( LAKEMEDELSVERKET Yttrande

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Namn: Susanne Zakrisson Datum: 2017-12-21 Dnr:  3.4-2017-072762
Enhet: Kosmetika, Iékemedelsprodukter

och narkotika

Telefon: 018-178209

Yttrande 6ver remissen Milj6tillsyn och sanktioner SOU

2017:63 (M2017/01714/Me)

Sammanfattning

Likemedelsverket instimmer i att samordningen av tillsynen och tillsynsvigledningen
av reglerna i miljobalken behdver forstérkas samt att insatser for kompetensutveckling
dr onskvirt. Likemedelsverket instimmer vidare i att kapitel 29 i miljobalken behover
ses Over for att utreda om sanktionsvixling kan vara aktuellt pa vissa omréden,
exempelvis straffbestimmelsen i 29 kap. 9 § 9 miljobalken avseende kosmetiska
produkter.

Lakemedelsverket vill &ven framfora att myndigheter som omfattas av EG forordning
765/2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter, beh6ver forhalla sig till begreppet marknadskontroll jaimte den definition
av tillsyn som fbreslés i betdnkandet. Med hénsyn till regeringens skrivelse 2009/10:79
kan det ifragaséttas om innebdrden av en uttrycklig definition av tillsynsbegreppet &r
tillrackligt utredd. Det géller sdrskilt dd definitionen foreslas vara mer vidstréckt i
miljobalken &n enligt regeringens skrivelse. Forslaget att rddgivning, information och
liknande verksamhet ska ingd i tillsynsbegreppet gar emot vad som anges i regeringens
skrivelse. Det diskuteras t.ex. inte hur definitionen forhller sig till den allménna
serviceskyldigheten enligt forvaltningslagen, om den som 6nskar att rddgivning blir
part i ett tillsynsérende och kan 6verklaga rddgivningen samt om tillsynsmyndighetens
tillsynsbefogenheter kan anvéndas mer vidstréckt &n tidigare.

Likemedelsverket vill ocksé lyfta att resonemanget i betéinkandet att tillsynsavgift
enbart bor tas ut for aktiviteter som ryms inom begreppet operativ tillsyn blir
komplicerat fér myndigheter som bedriver marknadskontroll enligt forordning
765/2008 men ocks4 tillsyn enligt miljobalken. Regeringen bor vidare beakta att en
nationell uppftljning enligt avsnitt 17.3 av betdnkandet, limpligen kan likna den
uppfoljning som arligen rapporteras till marknadskontrollradet av centrala myndigheter
enligt férordning 765/2008.

Joakim Brandberg har beslutat i detta drende. Susanne Zakrisson har varit
foredragande. I den slutliga handldggningen har ockséa projektledare Lena Nohrstedt
och jurist Martin Carlsson deltagit.
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