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Utkom fran trycket
den 3 oktober 2006

Forordning
om andring i forordningen (1996:611) med
instruktion for Likemedelsverket;

utfirdad den 14 september 2006.

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (1996:611) med instruk-
tion for Likemedelsverket

dels att 1 och 2 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i forordningen skall inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande
lydelse.

1§' Likemedelsverket ér central forvaltningsmyndighet for kontroll och
tillsyn av likemedel, medicintekniska produkter och vissa andra produkter
som med hénsyn till egenskaper eller anviandning star likemedel nira, i den
utstrickning sddana fragor inte skall handliggas av ndgon annan statlig
myndighet.

Likemedelsverket har ett samlat ansvar, sektorsansvar, for miljofragor
med anknytning till verkets verksamhetsomrade. Verket skall inom ramen
for detta ansvar vara samlande, stodjande och péadrivande i forhallande till
Ovriga berorda parter.

2 §* Likemedelsverket skall

1. svara for kontrollen och tillsynen enligt likemedelslagen (1992:859),
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekur-
sorer’, ridets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om
regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemen-
skapen och tredjelinder®, lagen (1996:1152) om handeln med likemedel
m.m. och 6vriga likemedelsforfattningar i fraga om tillverkare, importorer,
distributorer och andra som tar befattning med likemedel,

2. svara for kontrollen och tillsynen i fraga om vissa produkter som med
hinsyn till egenskaper eller anviandning stér likemedel nira,

3. svara for kontrollen och tillsynen i fraga om teknisk sprit, alkoholhal-
tiga preparat samt kosmetiska och hygieniska produkter,

4. svara for foreskrifter och allménna rad i fraga om likemedel och andra
produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

' Senaste lydelse 2003:16.

* Senaste lydelse 2006:953.

3 EUT L 47, 18.2.2004, s. 1 (Celex 32004R0273).

4+ EUT L 22, 26.1.2005, s. 1 (Celex 32005R0111). 1



SES 2006:1147

5. svara for information inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter
som skall handldgga likemedelsfragor, hilso- och sjukvérden, apoteksvi-
sendet, veterindrkaren samt enskilda,

6. svara for stod till Socialstyrelsens tillsynsverksamhet och styrelsens be-
redskapsplanering pé lakemedelsomradet,

7. svara for internationellt samarbete pa likemedelsomradet,

8. svara for forskning pa omraden av betydelse for den kontroll och tillsyn
som skall bedrivas,

9. svara for tillsyn i friga om medicintekniska produkter i enlighet med
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter samt de foreskrifter som verket
meddelat med stod av lagen,

10. utfora de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt radets
forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om férhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen’,

11. utfora de uppgifter som ankommer pa behorig myndighet enligt Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 av den 27 oktober
2004 om samarbete mellan de nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar
for konsumentskyddslagstiftningen®, i friga om efterlevnaden av sdana reg-
ler som verket har tillsyn over,

12. utfora de uppgifter som ankommer péa behorig myndighet enligt artik-
larna 14 och 16.3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om tvangslicensiering av patent for tillverk-
ning av likemedelsprodukter for export till liinder med folkhélsoproblem’,

13. samarbeta med Statens folkhilsoinstitut och Statens livsmedelsverk i
fragor som rér medel som anvénds fér missbrukarindamal, och

14. ha ett sérskilt sektorsansvar fér miljomalsarbetet.

3a§ Likemedelsverket skall i friga om sitt miljomalsarbete enligt 2 § 14
rapportera till det miljomalsrad som finns inom Naturvardsverket och sam-
rada med radet om vilken rapportering som behovs.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2007.
Pa regeringens vignar

YLVA JOHANSSON
Bjorn Reuterstrand
(Socialdepartementet)

SEUTL 135, 3.6.2003, s. 5 (Celex 32003R0953).
S EUT L 364, 9.12.2004, s. 1 (Celex 32004R2006).
"EUT L 157, 9.6.2006, s. 1 (Celex 32006R0816).

Thomson Fakta, tel. 08-587 671 00
Elanders Gotab, Stockholm 2006
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