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Lagradsremissens huvudsakliga innehall

For att svensk lagstiftning béattre ska stdmma Overens med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter foreslas en ny lag om sprutor
och kanyler. Genom lagen upphdavs forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler och kungorelsen
(1968:71) angéende tillampningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler.

Férslaget innebér att regelverket for inférsel och handel med sprutor
och kanyler anpassas till EU-rattens krav. Kravet pa tillstand for inforsel
av sprutor och kanyler for handel med produkterna upphévs och ersatts
med krav pa anmélan for forséljning inom Sverige. Kravet pa tillstand
upphavs ocksa for personer som anvander produkterna i sin yrkes-
utévning. Privatinforsel ar tillaten om den sker for eget eller for familje-
medlems medicinska bruk eller annars visas vara lovligt. Handel med
sprutor och kanyler far bedrivas av den som far bedriva sddan handel
med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366) med lakemedel,
den som har tillstand att bedriva extemporeapotek enligt 16 § lake-
medelslagen (1992:859) och den som anmélt handeln till den myndighet
som regeringen bestammer. Aldersgransen for kop av sprutor och
kanyler i de fall det inte kan styrkas att produkterna behovs for
medicinska bruk foreslds sankas till 20 &r. En tillsynsmyndighet ska se
till att det nya regelverket foljs. Vidare foreslas ansvarshestammelser for
den som inte iakttar lagens regler om anmalningsplikt och aldersgrans.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ges ocksa
mojlighet att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmadssig hantering
av sprutor och kanyler. Den nya lagen foreslas trada i kraft den 1 juli
2012.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till
lag om sprutor och kanyler.



2 Forslag till lag om sprutor och kanyler

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestammelse

1 § Denna lag innehaller bestammelser om sprutor och kanyler som kan
anvandas for injektion i manniskokroppen.

Inférselforbud

2 § En enskild person far inte fora in sprutor eller kanyler till Sverige.
Detta géaller dock inte om den enskilde for in produkterna for sitt eget
eller familjemedlems medicinska bruk, eller inférseln annars visas vara
lovlig.

Handel

3 8 Handel i Sverige med sprutor eller kanyler far bedrivas av den som

1. far bedriva sadan handel med lakemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel,

2. har tillstind att bedriva extemporeapotek enligt 16 8§ lake-
medelslagen (1992:859), eller

3. har anmaélt handeln till den myndighet som regeringen bestdmmer.

Aldersgrans

4 § Forsaljning av sprutor eller kanyler till den som inte har fyllt 20 ar far
endast ske om denne kan styrka att produkterna behovs for dennes eller
familjemedlems medicinska bruk.

Tillsyn

5 8 Den myndighet som regeringen bestdmmer utbvar tillsyn éver dem
som bedriver handel enligt 3 8 denna lag och de féreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen (tillsynsmyndigheten).

6 8 Tillsynsmyndigheten har ratt att pa begaran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behdvs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten har ratt att pa begéaran fa tilltrade till omréaden,
lokaler och andra utrymmen dar sprutor och kanyler hanteras i den
utstrackning det behdvs for tillsynen. Denna réatt omfattar inte bostader.

Om det behdvs for tillsynen far myndigheten géra undersokningar och
ta prover av sprutor och kanyler. For kostnader pa grund av undersok-
ningar eller for uttagna prov ldmnas inte ersattning.



Den som féar bedriva handel enligt 3 § och som forfogar Gver sprutor
och kanyler ska ld&mna det bitrdde vid undersdkningen som tillsyns-
myndigheten begér.

7 8 Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldagganden som behdvs for
tillsynen.
Ett beslut om forelaggande far forenas med vite.

8 § Pa begaran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten lamna den
hjalp som behovs nar myndigheten vidtar atgarder enligt 6 § om

1. det pa& grund av sarskilda omstandigheter kan befaras att &tgéarden
inte kan vidtas utan att polisens sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Ansvar

9 8§ Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 § déms
till boter.
Den som inte har réttat sig efter ett vitesforeldggande ska inte démas
till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av forelaggandet.
Bestammelser om straff for olovlig inférsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Forverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit foremal for brott enligt denna lag
eller deras varde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om
det inte &r uppenbart oskéligt.

Overklagande

11 § Tillsynsmyndighetens beslut om forelaggande enligt 7 § far Gver-
klagas till allmén foérvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétt.

Beslut enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat anges i
beslutet.

Bemyndigande

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter om yrkesméssig hantering av sprutor och
kanyler som kan anvéndas for injektion i manniskokroppen.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012, da férordningen (1968:70)
med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphdra
att galla.



2. Den som vid ikrafttradandet har ett tillstand att bedriva handel med
sprutor och kanyler enligt den upphédvda férordningen ska anses ha
anmalt handeln enligt 3 § 3 denna lag.



3 Arendet och dess beredning

Europeiska kommissionen stéllde i juni 2009 inom ramen for den s.k.
EU-piloten  (442/09/ENTR), ett informellt forfarande inom
kommissionen som hanterar klagomal och fragor fran medborgare eller
foretag om huruvida EU-ratten tillampats korrekt i medlemsstaterna, en
fraga till Sverige om sprutor och kanyler. Fragan gallde om sprutor och
kanyler for veterindrt bruk tacks av samma lagstiftning som medicin-
tekniska produkter for humant bruk. Om sa var fallet oOnskade
kommissionen tydliggoranden avseende tillstands- och avgiftssystemet
eftersom kommissionen bedémde att detta skulle kunna strida mot radets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter.
Bakgrunden till arendet var ett klagomal fran en veterinar som ville fora
in sprutor och kanyler till Sverige fran en annan medlemsstat. Klaganden
hévdade att veterinéra kirurger, praktiserande lakare och tandlédkare som
importerar sprutor och kanyler for eget bruk maste ansoka om tillstdnd
och betala en ansékningsavgift.

| direktiv 93/42/EEG anges att medlemsstaterna inte far forhindra att
medicintekniska produkter som har CE-markning slapps ut pa mark-
naden och tas i bruk pa deras territorium. Det svenska regelverket for
inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan anvéandas for
insprutning i manniskokroppen innebér enligt férordningen (1968:70)
med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler att det stélls
sarskilda krav pa tillstand och avgifter vid import av sprutor och kanyler.
Att Sverige i dag stéller krav pa tillstand och avgifter vid import av
sprutor och kanyler fér humant bruk fran en annan medlemsstat forefaller
oférenligt med direktiv 93/42/EEG eftersom det utgor ett krav pa
produkterna innan de satts pd den svenska marknaden. Mot bakgrund
hérav meddelade den svenska regeringen den 7 september 2009
(52009/4582/HS) att den avser att se dver det svenska regelverket. D3
kravet pa tillstdnd for inforsel av sprutor och kanyler annu inte upphéavts
inledde kommissionen den 16 juni 2011 ett 6vertradelsedrende mot
Sverige.

Regeringen remitterade den 28 oktober 2010 Ds 2010:36 En 6versyn
av regelverket for sprutor och kanyler (S2010/7726/HS). | promemorian
foreslogs att forordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injek-
tionssprutor och kanyler samt kungorelsen (1968:71) angaende tillamp-
ningen av forordningen (1968:70) med vissa bestdimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler skulle upphévas. Vidare foreslogs en dverforing
av vissa av dessa forfattningars bestdmmelser till dels lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter dels forordningen (1993:876) om
medicintekniska produkter. Flera vardefulla synpunkter fran bl.a.
Likemedelsverket inkom under remisstiden. Verket pépekade exempel-
vis att forslaget medférde en sammanblandning av lagen om medicin-
tekniska produkters regler kring produktsdkerhet och regleringen av

! Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, (EGT L
169, 12.7. 1993, s. 1, Celex 31993L0042), senast &ndrat genom Europaparlamentets och
rédets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex
32007L0047).



hanteringen av sprutor och kanyler. Vidare pépekades att privatinforseln
av sprutor och kanyler blev oreglerad. Som en foljd av remissyn-
punkterna foreslogs i en senare upprattad promemoria, Ds 2011:38, En
EU-rattslig anpassning av regelverket for sprutor och kanyler att den
nuvarande sérskilda regleringen om sprutor och kanyler ersétts med en
sarskild lag istallet for tidigare forslag om andringar i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter. Promemorian remitterades i slutet av
2011.

4 Bakgrund

4.1 Allmént om sprutor och kanyler

Sprutor och kanyler forekommer i olika utféranden och dimensioner for
vitt skilda andamal. Sadana injektionssprutor och kanyler som &r avsedda
for insprutning i ménniskokroppen och som i allménhet ar tillverkade for
att anvéndas i samband med behandling eller lindring av sjukdomar eller
skador anses som medicintekniska produkter i enlighet med lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Den né&rmare regleringen
finns i bl.a. férordningen (1968:70) med vissa bestdimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler, som anger att sadana varor far foras in i landet
endast av den som &r behorig att driva handel med sddana varor eller den
som innehar ett sérskilt tillstand.

Lakemedelsverket, som ansvarar for tillstindsgivningen beddmer att
t.ex. trubbiga kanyler, igenpluggade kanyler, nalar for akupunktur och
sprutor fyllda med lakemedel inte omfattas av bestammelserna i for-
ordningen. Sadana produkter berérs darmed inte av tillstandskravet.
Enligt uppgift fran Lakemedelsverket tillverkas inga sprutor i Sverige
utan samtliga sprutor importeras fran lander inom EU som lIrland,
Spanien, Italien, Belgien, Polen samt fran Schweiz. Enligt en uppgift
som L&kemedelsverket har hdmtat hos Tamro AB, som &r partihandlare
for lakemedel och medicintekniska produkter, har bolaget under perioden
januari-maj 2010 importerat cirka 12 miljoner sprutor till Sverige
(237 000 forpackningar med varierande storlekar).

4.2 Lakemedelsverkets tillstandsgivning och tillsyn

Lakemedelsverket har i dag uppgiften att utfarda tillstand att handla med
och till riket infora sprutor och kanyler. Av férordningen (1968:70) med
vissa bestammelser om injektionssprutor och kanyler framgar att till-
standskravet géller de som for in sprutor och kanyler i landet och de som
séljer sprutor och kanyler. Arligen handlagger Lakemedelsverket cirka
30 anstkningar, varav hélften utgér nya ansokningar och den andra
halften ror andringar i géllande tillstdnd. Andringarna kan réra ny adress
for foretaget, nytt foretagsnamn, andring av forestandare osv. Antalet
tillstdndsinnehavare &r cirka 160 stycken. De utgors bl.a. av lakemedels-
foretag, teknikforetag, dentalféretag, laboratorier, industri- och hant-
verksforetag.



| ansokan ska, forutom uppgifter om sokanden, anges forestandare for
verksamheten, adress till lagerlokal och vilken typ av tillstdnd ansokan
avser (partihandel, detaljhandel, tekniskt, vetenskapligt eller annat jmf
andamal). Lakemedelsverket kontrollerar bl.a. foretagets verksamhet,
eventuella konkurser och aktuell adress. Forestandaren ska vara insatt i
gallande lagstiftning och ansvara for att sprutor och kanyler hanteras pa
ett betryggande satt. Tillstandet galler tills vidare och registreras i
Lakemedelsverkets sprutregister. Lakemedelsverket har hittills inte
avslagit ndgon ansokan om tillstand.

Av forordning (1968:70) med vissa bestdmmelser om injektionssprutor
och kanyler framgaér att inforsel och handel med sprutor och kanyler i
vissa fall kan ske utan sarskilt tillstdnd. Utan tillstdnd for inforsel far
sprutor och kanyler medféras av resande for personligt bruk som grundas
pa foreskrift av lakare eller annars visas vara lovligt. Betraffande handel
far den som far bedriva sddan handel med lakemedel som avses i 4 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel &ven bedriva handel med
sprutor och kanyler utan sarskilt tillstand for detta (se vidare avsnitt
6.2.1).

Lakemedelsverkets tillsyn pa omradet omfattar kontroll av att tillstnd
finns, av forestdndares kompetens, av att forséljning nekas vid misstanke
om anvéndning vid narkotikamissbruk, av att aldersgransen féljs, och av
att forvaringen ar séker. Detta utvecklas nédrmare under avsnitt 6.2.3. |
praktiken ar dock Lakemedelsverkets tillsyn inriktad p& kontroll av att
tillstand finns. Underlag for tillsynen erhalls via bl.a. sokningar pa
Internet, tullens kontroller och tips fran foretag. Tillsynen har inte i nagot
fall medfért behov av att aterkalla tillstdnd. S& har enbart skett i samband
med att inforsel- eller forsaljningsverksamhet upphért.

5 Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter
5.1 Direktivets innehall

Syftet med radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicin-
tekniska produkter &r att harmonisera de nationella bestdmmelserna om
sékerhet och hélsoskydd for patienter, anvéndare och i férekommande
fall andra personer vid anvandningen av medicintekniska produkter, for
att garantera fri rorlighet for sddana produkter pa den inre marknaden.
Direktivet tillampas pa séddana medicintekniska produkter och deras
tillbehodr som &r avsedda for humant bruk och inte omfattas av direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Direktiv 93/42/EEG &r genomfort i den svenska lagstiftningen genom
bl.a. lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter och L&kemedelsverkets fore-
skrifter (LVVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

| artikel 2 anges att medlemsstaterna ska vidta alla nédvandiga atgarder
for att se till att produkter endast far slappas ut pd marknaden och/eller
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tas i bruk om det, nér de ar vederbdrligen levererade, réatt installerade och
underhéllna och anvéands pa ett sitt som Gverensstammer med det
avsedda dndamalet, uppfyller de krav som faststalls i detta direktiv.

| artikel 4 anges att medlemsstaterna inte ska forhindra att produkter
som har CE-markning slapps ut pa marknaden eller tas i bruk pa deras
territorium.

| artikel 17 anges att produkter, utom sadana som ar specialanpassade
eller avsedda for kliniska undersékningar, som anses uppfylla de vésent-
liga kraven i artikel 3 (se nedan) maste vara forsedda med CE-overens-
stammelsemarkning nar de slapps ut pad marknaden. Ansvaret for att
produkten 6verensstammer med géllande krav ligger pa tillverkaren som
ocksa satter CE-market pa produkten. CE-markningen innebar alltsa inte
att produkten godkénts av en myndighet. De vésentliga kraven i artikel 3
innebar i korthet att sakerhet och prestanda maste styrkas och att
eventuella biverkningar och risker maste minimeras och beskrivas.
Tillverkaren maste bedriva en aktiv riskminimering och kunna visa att de
fordelar som produkten ger uppvager eventuella kvarstaende risker.
Information om anvéandning, anvandningsomrade, kvarstaende risker etc.
ska anges pa produkten eller, om det inte & mojligt, i en medféljande
bruksanvisning.

| artikel 11 anges flera forfaranden genom vilket tillverkaren kan fa
utfora CE-markning som beror péa riskerna med produkten. Innan en
produkt CE-marks och slapps ut pd marknaden ska tillverkaren gora en
analys av bl.a. risken for biverkningar och oonskade foljdtillstand pé det
satt som specificerats i de vasentliga kraven enligt bilaga 1 i direktivet.

6 Gallande ratt

6.1 Det medicintekniska regelverket

De allmanna kraven pa sprutor och kanyler som &r avsedda att anvandas
pa manniskor aterfinns i svensk nationell ratt i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Lagen innehaller allmanna bestammelser om
medicintekniska produkter och deras tilloehdr. Lagen tillkom fore
Sveriges intrdde i EU men &r anpassad efter de gemensamma sékerhets—
och funktionskrav som publicerats i radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter?, radets direktiv 90/385/EEG
av den 20 juni 1990 om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter for implantation® och radets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro diagnostik®.

Enligt 2 § lagen om medicintekniska produkter avses med en medicin-
teknisk produkt en produkt som enligt tillverkaren ska anvéndas, separat
eller i kombination med annat, for att hos méanniskor enbart eller i huvud-
sak pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom eller

2EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1 (Celex 31993L.0042).
*EGT L 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 31990L0385).
*EGT L 331, 7.12.1998, 5. 1 (Celex 31979L.0098).
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pavisa, Overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsattning. Vidare avses en produkt som enligt tillverkaren ska
anvandas, separat eller i kombination med annat, for att hos manniskor
undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process eller
kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjalp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel &r den inte en
medicinteknisk produkt enligt lagen.

Definitionen innefattar ett mycket brett omrade med produkter som &r
avsedda att anvandas inom alla delar av halso- och sjukvarden. Ur
teknisk synvinkel tacker begreppet allt fran sma enkla produkter till stora
avancerade system. Sprutor och kanyler som &r avsedda for insprutning i
manniskokroppen och som ér tillverkade for de i 2 § angivna dndamalen
anses som medicintekniska produkter i enlighet med 2 § lagen.

Lakemedelsverket har med stéd av 4, 6 och 108§ fdrordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter och
allmanna rad nar det galler medicintekniska produkter. Haribland kan
ndmnas L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicin-
tekniska produkter och L&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7)
om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. LVFS 2003:11
motsvarar direktiv 93/42/EEG och innehdller allmanna och visentliga
krav p& medicintekniska produkter for humant bruk.

Socialstyrelsen har med stod av 4 och 10 8§ forordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om anvandningen av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1).
Foreskrifterna innehéller bl.a. bestammelser om ledningssystem och
rutiner, behorighet att skriva ut forbrukningsartiklar samt negativa
handelser och tillbud med medicintekniska produkter. Enligt fore-
skrifterna ska hélso- och sjukvéarden bl.a. anmala allvarliga negativa
handelser (olyckor) och tilloud med medicintekniska produkter bade till
tillverkare och till Lakemedelsverket.

6.2 Sérskilda bestammelser om injektionssprutor och
kanyler
6.2.1 Forordningen (1968:70) med vissa bestéammelser om

injektionssprutor och kanyler

Nar det géller inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan
anvéndas for insprutning i manniskokroppen finns det sérskilda
nationella bestdimmelser i forordningen (1968:70) med vissa bestdmmel-
ser om injektionssprutor och kanyler. Forordningen &r beslutad av
regeringen efter riksdagens horande. Regelverket tillampas pa produkter
fér humant bruk samt pa produkter som vid sidan av human anvéndning
ar avsedda for veterindart bruk. Av forarbetena till férordningen
(prop. 1968:7) framgar att syftet med forordningen ar att forebygga
narkotikamissbruk genom en stérre kontroll 6ver sprutor och kanyler.
Enligt 2 § far sprutor och kanyler endast inforas i riket av den som &r
behdrig att driva handel med sadana varor eller den som innehar sérskilt
tillstand att till riket infora sddana varor. Utan sadant tillstind far dock
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sprutor och kanyler medféras av resande for personligt bruk som grundas
pa foreskrift av lakare eller annars visas vara lovligt. Av 4 § framgar att
handel med spruta eller kanyl endast far bedrivas av den som féar bedriva
sadan handel med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel (dvs. detaljhandel med lakemedel till hdlso- och
sjukvarden) eller nagon annan som har tillstand att handla med varan.

Kravet pa tillstand géller saledes inte aktorer som far bedriva detalj-
handel med lakemedel. Av 4 kap. 1 § lagen om handel med lakemedel
framgar att detaljhandel med lakemedel till halso- och sjukvarden far
bedrivas av den som har tillstand att driva 6ppenvardsapotek eller den
som har partihandelstillstand.

| forarbetena till forordningen anges att tillstind att fa bedriva detalj-
handel med sprutor och kanyler ska kunna beviljas i den man handeln
sker pa ett sddant satt som ar forenligt med regleringens syfte att fore-
bygga narkotikamissbruk.

Enligt 4 a § ska den som soker eller har erhallit tillstand erlagga sér-
skilda avgifter som bestdms av regeringen. Syftet med avgiften &r, som
framgar av bestammelsen, att tacka statens kostnader for kontrollen av
sprutor och kanyler.

Enligt 5 8 utdvas tillsynen dver efterlevnaden av férordningen och med
stod ddrav meddelade foreskrifter, av Lakemedelsverket. Lakemedels-
verkets tillsyn omfattar sdledes handel med och inférsel av sprutor och
kanyler.

I 6 8§ 1 mom. héanvisas till lagen (2000:1225) om straff fér smuggling
betraffande pafoljd for olovlig inforsel av spruta eller kanyl och forsok
dartill. Av 6 8 2 mom. framgdr att den som uppsatligen eller av oakt-
samhet saluhaller eller dverlater spruta eller kanyl utan att vara berattigad
dartill eller i strid mot villkor, som galler for tillstand till sadan verk-
samhet, eller i ansokan om tillstand Iamnar oriktig uppgift rérande for-
hallanden av betydenhet, doms till boter eller, om brottet ar growvt, till
fangelse i hogst ett ar.

Enligt 8 § meddelas tillstand till inforsel eller handel av Lékemedels-
verket.

I 9 § bemyndigas Konungen, dvs. regeringen eller, efter subdelegering,
Lakemedelsverket att meddela nérmare foreskrifter for tillampningen av
forordningen (se vidare nedan).

6.2.2 Kungorelsen (1968:71) angaende tillampningen av
férordningen (1968:70) med vissa bestammelser om
injektionssprutor och kanyler

Enligt 1 8 meddelas tillstand att till riket infora eller driva handel med
spruta eller kanyl for viss tid eller tills vidare. Ansokan om tillstand ska
innehalla uppgift om sokandens namn eller firma samt postadress, lager-
lokalernas belagenhet och forestandare for verksamheten.

Enligt 2 § ska den som bedriver handel med sprutor eller kanyler iaktta
att forsaljning inte sker da omsténdigheterna ger anledning till misstanke
att varan kan komma till anvandning vid narkotikamissbruk. Forséljning
far inte ske till den som &r under 21 ar om denne inte styrker att varan
behdvs for medicinskt bruk.
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Enligt 3 § kan tillstand aterkallas nar skal foreligger.

Av 4§ framgar att ansokningsavgiften vid ansokan om tillstand att
driva handel med sprutor och kanyler ar 1 000 kronor och den arliga
avgiften ar 700 kronor.

Av 6 § framgar att Lakemedelsverket meddelar ytterligare bestaimmel-
ser for tillampningen av forordningen.

6.2.3 Lakemedelsverkets foreskrifter om kontroll av
injektionssprutor och kanyler (LVFS 1995:13)

Lakemedelsverket har meddelat foreskrifter med stéd av 6 § kungdrelsen
(1968:71) angéende tillampningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler.

Av 4 § framgar att den som fatt Lakemedelsverkets tillstand till yrkes-
maéssig handel med eller inforsel av sprutor eller kanyler ska ha en
kompetent forestandare som ska ansvara for att de hanteras pa ett
betryggande sétt.

Av 5 § framgar att det aligger partihandlare vid forsaljning av sprutor
och kanyler till annan an apotek att forsékra sig om att aterforsaljaren har
tillstdnd av Lékemedelsverket att handla med varorna, t.ex. genom att
begéra en kopia av tillstandsbeviset.

Enligt 6 § ska séljaren vid detaljhandel med sprutor och kanyler alagga
koparen att styrka sitt behov av varorna, t.ex. genom att recept fran
behorig receptutfardare foretes, for att i storsta moéjliga utstrackning
kontrollera att de inte kommer att anvandas vid missbruk.

Av 7 § framgar att den som forestar verksamheten eller dennes stall-
foretradare ska underteckna en skriftlig rekvisition pa varorna vid for-
séljning av sprutor eller kanyler for tekniskt, vetenskapligt eller annat
jamforligt andamal. Av rekvisitionen ska framgd for vilket andamal
varorna inkops.

Enligt 8 § ska sprutor och kanyler forvaras sa att obehdriga inte kan
komma &t dem. Huvudforradet ska vara last. Syftet ar att forhindra miss-
bruk. Av 9 § framgar vidare att sprutor och kanyler snarast ska forstoras
pé lampligt sétt sedan de anvénts.

6.3 Lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grans mot ett annat land inom Europeiska
unionen

I lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot
ett annat land inom Europeiska unionen anges vilka mdjligheter Tull-
verket har att kontrollera att ett inforselforbud inte asidoséatts. En viktig
princip for Tullverkets befogenheter, vilken kommer till uttryck i lagens
2 §, ar att urvalet av vad och vem som kontrolleras inte far ske slump-
massigt.

I 3 8§ p. 4 anges att lagen &r tilldmplig betraffande injektionssprutor och
kanyler. Av specialmotiveringen till bestimmelsen framgar att begreppen
injektionssprutor och kanyler har samma innebérd som motsvarande
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uttryck i forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler (prop. 1995/96:166, s. 90).

| 4§ anges att den som fran ett annat EU-land till Sverige for in en
vara ska anmala varan till Tullverket, om varan omfattas av ett férbud
mot inforsel eller ett villkor for inforsel som inte &r uppfyllt eller om
varan fors in med stod av ett tillstand som foranletts av oriktig uppgift
eller underlatenhet att lamna foreskriven uppgift.

I 5-18 §8 anges dels vilka befogenheter Tullverket har att kontrollera
att anmalningsplikten och inforselforbudet efterlevs dels vilka skyldig-
heter den som utsétts for kontroll har att [&mna upplysningar i samband
med sadan kontroll. Bland Tullverkets befogenheter marks att en tull-
tjansteman far underséka bl.a. transportmedel och bagage enligt 7 §. Av
8 § framgdr att en tulltjansteman aven far undersoka postforsandelser.

Enligt 17 § forsta stycket far Tullverket ta hand om en vara pa den
grunden att varan inte far foras in till eller ut fran landet till foljd av att
varan omfattas av ett sadant forbud eller villkor som avses i 4 § forsta
stycket. Ett omhandertagande enligt denna paragraf forutsétter att varan
inte har eller kan tas i beslag pa grund av misstanke om brott. | 17 a—
17 d 88 regleras i vilka fall sddan vara som omhandertagits enligt 17 §
inte ska lamnas ut, nar sddan vara ska forklaras forverkade och under
vilka forutsattningar sadana varor far forstoras eller séljas.

Enligt 22 § far Tullverkets beslut enligt 13-15 §8§ och 17-17 d 8§ 6ver-
klagas hos allméan forvaltningsdomstol.

6.4 Lagen (2000:1225) om straff for smuggling

I 1§ lag (2000:1225) om straff for smuggling anges att lagen innehaller
bestammelser om ansvar m.m. for garningar som ror inforsel till eller
utforsel fran landet av varor.

| 2 § anges att en vara ska anses ha forts in till landet ndr den har forts
over gransen for svenskt territorium.

| 3§ forsta stycket anges att den som, i samband med inforsel till
landet av en vara som omfattas av ett sarskilt foreskrivet forbud mot eller
villkor for inforsel, uppsatligen bryter mot forbudet eller villkoret genom
att underlata att anmala varan till tullbehandling, doms fér smuggling till
boter eller fangelse i hogst tva ar.

Av 12 § framgar att den som uppsatligen emballerar, transporterar,
forvarar, doljer, bearbetar, forvarvar, overlater eller ingar avtal om upp-
latelse av pantratt i en vara som varit foremal for brott enligt 3—11 88,
doms for olovlig befattning med smuggelgods till boter eller fangelse i
hogst tva ar. Garningen ska inte medfora ansvar, om den &r ringa med
hénsyn till befattningen, omstandigheterna kring denna, egendomens
beskaffenhet och vérde samt dvriga omstandigheter.

| 19 § forsta stycket anges att Tullverket far fatta beslut om att inleda
forundersokning enligt 23 kap. rattegdngsbalken angaende brott enligt
denna lag eller andra brott som avses i 1 § andra stycket.

I 21-30 88 anges vilka tvangsmedel som kan anvandas av tjansteman
vid Tullverket eller Kustbevakningen for att kunna ingripa mot brott
enligt lagen.
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| 32 8 forsta stycket anges att i mal om brott enligt denna lag eller
andra brott som avses i 1§ andra stycket far talan foras av sarskilt
forordnade befattningshavare vid Tullverket, om det ar uppenbart att
brottets straffvérde svarar mot boter och att brottet inte skall foranleda
nagon annan paféljd. En sadan befattningshavare far dven fatta beslut
enligt 3 § fjarde stycket lagen (1986:1009) om forfarandet i vissa fall vid
forverkande m.m. | 32 § andra stycket anges att bestammelserna i forsta
stycket inte inskranker allman &klagares atalsratt. Av Aklagarmyndig-
hetens allménna rad (AFS 2005:23) framgar ansvarsfordelningen mellan
tulldklagare och allmén &klagare. Enligt AFS 2005:23 far tulléklagare
féra talan vid brott som bestdr i otilliten inforsel av upp till
40 sprutor/kanyler.

6.5 Forordningen (1999:1134) om belastningsregister och
forordningen (1999:1135) om misstankeregister

I forordningen (1999:1134) om belastningsregister anges bl.a. vilka
myndigheter som har rétt att f3 uppgifter betraffande viss person som
forekommer i registret samt vilka myndigheter som har rétt att ha
direktatkomst till detsamma.

Enligt 11 8§ p. 12 kan Lakemedelsverket erhalla uppgifter ur belast-
ningsregistret betrdffande den som myndigheten &vervager att ge till-
stand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel, lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika eller forordningen (1968:70) med
vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler. En forutséattning
for att uppgifterna ska lamnas ut ar att de ror brott som foranlett nagon
annan pafdljd an penningbdter.

| 198 anges att Tullverket far ha direktatkomst till uppgifter ur
belastningsregistret. Direktatkomsten ska begréansas till att endast galla
sddana uppgifter som myndigheterna har ratt att f& ut enligt lagen
(1998:620) om belastningsregister eller denna férordning.

I forordningen (1999:1135) om misstankeregister anges bl.a. vilka
myndigheter som har ratt att f& uppgifter betraffande viss person som
forekommer i registret samt vilka myndigheter som har rétt att ha
direktatkomst till detsamma.

Enligt 4 § p. 19 kan Lakemedelsverket erhalla uppgifter ur registret
betraffande den som myndigheten dvervager att ge tillstand enligt 2 kap.
1 8 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika eller forordningen (1968:70) med vissa bestammel-
ser om injektionssprutor och kanyler. En forutsattning for att en uppgift
ska lamnas ut ar att den ror misstanke om brott for vilket atal har véckts.

Enligt 6 § far Tullverket ha direktatkomst till uppgifter ur belastnings-
registret. Direktdtkomsten ska begransas till att endast galla sddana
uppgifter som myndigheterna har ratt att fa ut enligt lagen (1998:621) om
misstankeregister eller férordningen.
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7 Beddmningar och forslag

7.1 En ny lag om sprutor och kanyler

Regeringens forslag: Det ska inféras en ny lag om sprutor och
kanyler. Lagen ska innehalla bestammelser om inférsel av och handel
med sprutor och kanyler som kan anvéandas for injektion i mannisko-
kroppen. Forordningen (1968:70) med vissa bestdammelser om injek-

tionssprutor och kanyler ska upphévas.

Promemorians forslag: éverensstdimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Stockholms lans landsting papekar att vissa typer
av sprutor faller utanfor den foreslagna lagens tillampningsomrade.
Enligt landstinget bor det Gvervagas om inte detta bor framga i lagtexten.
Stockholms lans landsting anser att begreppet kanyl med foérdel kan bytas
mot ordet injektionsnal.

Skéalen for regeringens forslag: Lagen infors for att anpassa det
svenska regelverket till direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produk-
ter. Genom lagen upphavs gallande krav pa tillstand for inforsel for
handel med produkterna och for yrkesutdvares inférsel. Direktivet om-
fattar emellertid inte privatinforsel. Inforselforbudet fér privatperson
kvarstar i enlighet med nu gallande reglering. De skal som anfordes for
kontroll av inforsel och handel med sprutor och kanyler infor 1968 ars
reglering i forordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injek-
tionssprutor och kanyler &r alltjamt giltiga. Det dvergripande syftet med
den nu foreslagna regleringen ar saledes att aven fortsattningsvis for-
hindra att sprutor och kanyler anvénds for missbruk av narkotika. Sprutor
och kanylers anvandning vid missbruk av dopningsmedel berdrs inte i
forarbetena till 1968 &rs reglering. Detta hor samman med att en sérskild
reglering betraffande dopningsmedel inte kom forrdn den 1 juli 1992 i
och med lagen (1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel. For-
slaget syftar aven till att férhindra att sprutor och kanyler anvands for att
injicera dopningsmedel.

Den foreslagna lagstiftningen ar av skyddskaraktar och innehaller, till
skillnad fran det medicintekniska regelverk for vilket redogjorts under
avsnitt 6.1, inte bestdmmelser betréffande produktsékerhet. En stor del av
1968 &rs regler har forts over till den nu foreslagna lagen. Kravet pa
tillstdnd for inforsel samt handel med dessa varor som framgar av
2 respektive 4 § forordningen med vissa bestdmmelser om injektions-
sprutor och kanyler tas emellertid bort eftersom detta beddémts vara
oférenligt med artikel 4 i radets direktiv 93/42/EEG.

Tillampningsomradet for lagen foreslas vara sprutor och kanyler som
kan anviandas for injektion i manniskokroppen. Nagon skillnad i sak
jamfort med tillampningsomradet for forordningen med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler &r inte avsedd. Sprutor
som inte kan forses med injektionsnal omfattas inte av lagens tillamp-
ningsomrade. Sprutor som anvands for exempelvis rektal eller nasal
insprutning faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Aven sddana
sprutor vilka inte dr avsedda att anvanda for injektion i manniskokroppen
omfattas av lagens tillampningsomrade om dessa sprutor kan anvéandas
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for sddan injektion. Som exempel kan namnas sprutor som ar avsedda
for djur men som kan anvéndas p& manniskor.

Som ovan anforts (se avsnitt 6.3) framgar av forarbetena till lagen
(1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot ett annat
land inom Europeiska unionen att sprutor och kanyler har samma
innebdrd som motsvarande uttryck i forordningen med vissa bestammel-
ser om injektionssprutor och kanyler. I och med forslaget kommer
begreppen i lagen om Tullverkets befogenheter att ha samma betydelse
som motsvarande begrepp i forslagets 1 §.

7.2 Inforsel

Regeringens forslag: Det generella inforselférbudet och tillstands-
kravet upphdvs for handel med sprutor och kanyler samt for personer
som anvander produkterna i sin yrkesutdvning. Inférselférbudet for
privatinforsel kvarstar med undantag for medicinskt bruk eller annat
lovligt syfte.

Regeringens beddmning: Myndighetsforordningen ger stod for ett
samarbete och informationsutbyte mellan Tullverket och L&kemedels-

verket vid behov.

Promemorians forslag och bedémning: 6verensstdmmer delvis med
regeringens forslag och beddmning. I promemorian fanns inget forslag
om att en enskild person far fora in sprutor och kanyler for annat lovligt
syfte an for eget medicinskt bruk.

Remissinstanserna: Kammarrétten i Stockholm, Lakemedelsverket,
Jordbruksverket, Stockholms lans landsting och Sveriges Lakarférbund
anser att kretsen “enskild person” i den foreslagna lagtexten bor fortyd-
ligas. Instanserna papekar att det med det nuvarande forslaget rader
osakerhet huruvida t.ex. privatpraktiserande ldkare och idrottsledare
traffas av forbudet. Instanserna anser att det i lagtexten bor framga att
inforselforbudet inte omfattar veterindrer och lakare som for in sprutor
och kanyler for att anvanda i den egna verksamheten. Lakemedelsverket
och Smittskyddsinstitutet papekar att det kan finnas andra legitima behov
for enskilda personer av att féra in sprutor och kanyler &n de som anges i
lagtexten. Jordbruksverket anser att det, ifrdga om djurhallare som
betraktas som enskild person enligt 2 §, &r otydligt om bruk pa egna djur
eller pé& djur som star under personens vard &r att se som eget medicinskt
bruk. Tullverket valkomnar ett fortsatt inforselférbud for enskilda
personer.

Skalen for regeringens forslag och bedémning: Av 2 § forsta stycket
forordningen (1968:70) med vissa bestdammelser om injektionssprutor
och kanyler framgar att sprutor och kanyler far foras in i riket av den som
ar behorig att handla med sddana varor samt av den som innehar sarskilt
tillstand att till riket inféra sddana varor. Av samma lagrums andra stycke
framgér nar sprutor och kanyler far féras in av resande for personligt
bruk. I 1§ kungorelsen (1968:71) angaende tillampningen av férord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler anges att den som soker eller har fatt tillstdnd till inforsel ska
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betala en ansokningsavgift om 1 000 kronor och en arlig avgift om
700 kronor.

Da det krav pa tillstdnd for inforsel samt handel med dessa varor som
framgér av 2 och 4 8§ forordningen med vissa bestammelser om injek-
tionssprutor och kanyler bedémts vara oférenligt med artikel 4 i radets
direktiv 93/42/EEG foreslas att kravet for handel med produkterna och
for yrkesutdvare som anvénder produkterna i sin yrkesutdvning slopas i
den nya lagen. Privatinférsel omfattas inte av direktivet och géallande
forbud mot privatinforsel av sprutor och kanyler kvarstar. Forbudet ska
dock inte galla om produkterna &r avsedda att anvéndas av den enskilde
for eget eller familjemedlems medicinska bruk. Undantag géller &ven for
inforsel for annat lovligt syfte t.ex. genom foreskrifter i annan forfatt-
ning.

Eftersom forbudet endast reglerar privatinférseln faller det utanfor
direktiv 93/42/EEG. EU-direktivet staller med andra ord inte upp nagot
hinder for en reglering (se vidare avsnitt 7.10).

Enligt Tullverkets statistik togs 43 048 kanyler och 23 154 sprutor i
beslag under 2010. | majoriteten av dessa fall ror det sig om privat-
personer som forsokt fora in sprutor och kanyler i landet olagligt. Det
beddéms mot den bakgrunden motiverat att inte sldppa privatinforseln av
de aktuella produkterna helt fri.

Med medicinskt bruk avses framforallt sadant bruk som sker efter
bedémning av halso- och sjukvardspersonal. Med detta avses den som
utévar sddant yrke som anges i 4 kap. 18 patientsakerhetslagen
(2010:659). Den kategori som framforallt kommer i fraga dr lakare.
Mojlighet for inforsel av sprutor och kanyler fér medicinskt bruk
omfattar aven sprutor och kanyler som inférs till f6ljd av férskrivning av
lakare i syfte att uppna smittopreventiv effekt. Inforsel far dven goras for
familjemedlems bruk.

Bevishordan for att sprutor och kanyler som fors in i Sverige &r
avsedda for att anvandas av den enskilde for eget medicinskt bruk ligger
hos den enskilde personen. Ett medicinskt bruk kan t.ex. visas genom
uppvisande av ett recept.

Enligt forslaget far en enskild fora in sprutor och kanyler dven for
annat lovligt andamal &n medicinskt bruk. En sadan majlighet finns i for-
ordningen med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler.
Syftet med bestammelserna ar att forsvara atkomsten for att om mojligt
forhindra narkotikamissbruk. Néagot totalforbud har ddremot aldrig varit
aktuellt pa grund av varornas medicinska betydelse och den omfattande
industriella anvéndningen (jfr. prop. 1968:7 s. 114). Samma princip
galler aven for forslaget. Bevisbordan ligger dven i detta fall pa den som
gor gallande att inforseln &r lovlig.

Ett flertal remissinstanser har papekat att det rader oklarhet om
exempelvis privatpraktiserande ldkare och idrottsledare traffas av for-
budet. Sadan inférsel som gérs for anvandande av produkterna inom
ramen for yrkesutévning omfattas inte av forbudet, t.ex. inforsel av en
lakare eller en veterindr. Aven andra kategorier &n halso- och sjukvards-
personal kan emellertid komma i frdga. Avgorande &r om de aktuella
sprutorna och kanylerna kommer att anvandas i samband med personens
yrkesutdvning.
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Med foras in till Sverige avses att varan fors éver gransen for svenskt
territorium (jfr definitionen i 2 § lag (2000:1225) om straff for smugg-
ling. Forbudet traffar bade sadan inforsel som gors genom att en
privatperson sjalv sorjer for inforseln och sadan inforsel som utfors
genom postleverans.

Under 6.3 har redogjorts for vilka befogenheter Tullverket har i sitt
arbete. Tullverket far ha direktatkomst till belastningsregistret samt miss-
tankeregistret i enlighet med vad som redovisats under avsnitt 6.5.

I lagen (2000:1225) om straff for smuggling anges vilka straffréttsliga
konsekvenser som kan bli aktuella for den som bryter mot ett inforsel-
forbud eller befattar sig med varor som olagligen forts in till landet (se
avsnitt 7.6).

Tullverket har mojlighet att kontakta Lakemedelsverket for att fa
information om verket uppmarksammat nagot inom ramen for sin verk-
samhet som ger anledning att anta att varorna ar avsedda for narkotika-
missbruk. P4 samma satt kan Lakemedelsverket kontakta Tullverket for
information om inforsel av sprutor och kanyler for det fall detta skulle
behdvas inom ramen for myndighetens verksamhet. Stod for ett sadant
samarbete finns i myndighetsforordningen (2007:515). Myndigheter ska
enligt denna forordning verka for att genom samarbete med myndigheter
och andra ta till vara de fordelar som kan vinnas for enskilda samt for
staten som helhet. Myndigheter ska aven tillnandahélla information om
myndighetens verksamhet och félja sédana férhallanden utanfor myndig-
heten som har betydelse fér verksamheten.

7.3 Handel

Regeringens forslag: Handel i Sverige med sprutor eller kanyler far
bedrivas av den som har tillstand att bedriva handel med lakemedel,
tillstdnd att bedriva extemporeapotek eller har anmalt handeln till den
myndighet som regeringen bestdmmer.

Regeringens beddémning: Foreskrifter om anmélan kan meddelas
av regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer utan
sérskilt normgivningsbemyndigande. Anmadlan bor vara avgiftsfri.

Promemorians forslag och bedémning: 6verensstdmmer delvis med
regeringens forslag och beddmning. | promemorians lagférslag saknades
en sérskild punkt betréffande mojligheten att bedriva handel med sprutor
och kanyler for den som har rétt att bedriva extemporeapotek enligt 16 §
lakemedelslagen (1992:859).

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tillstyrker i huvudsak den
foreslagna 3 §. Socialstyrelsen ser dock risker med att forslaget saknar de
krav som nuvarande reglering uppstaller for forséljningskanaler som
tillhandahaller sprutor och kanyler. Socialstyrelsen bedomer att det,
utifran ett EU-rattsligt perspektiv, d&r mojligt att uppstélla vissa krav pa
de som handlar med dessa produkter. Lékemedelsverket tillstyrker den
foreslagna bestdmmelsen. Lékemedelsverket anser dock att det i for-
arbetena bor klargoras vilka typer av apotek som far handla med sprutor
och kanyler.
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Skalen for regeringens forslag och bedémning: | 4 § férordningen
(1968:70) med vissa bestdammelser om injektionssprutor och kanyler
anges att handel med sprutor och kanyler endast far bedrivas av den som
far bedriva sddan handel med lakemedel som avses i § 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel eller nagon som har tillstand att
handla med varan. Forslaget innebar bl.a. att kravet pa tillstand for han-
del med sprutor och kanyler tas bort i syfte att anpassa den nationella
regleringen till EU-ratten. For att mojliggora fortsatt kontroll av sprutor
och kanyler foreslas en ny reglering som rér distribution av produkterna.

Med begreppet handel avses bade detaljhandel och partihandel. Lag-
rummet tar vidare enbart sikte pa sddan distribution av sprutor och
kanyler som &ger rum efter att de satts pa den svenska marknaden. Sadan
utdelning av jourdos som far ske fran forskrivare enligt 2 kap. 13 §
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit &r inte att betrakta som
handel.

Handel med sprutor och kanyler bér fa bedrivas av den som avses i
4 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Hanvisningen
innebar att den som har erhallit tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument samt den som erhallit tillstind att bedriva parti-
handel med lakemedel aven far handla med sprutor och kanyler. De
nérmare forutsattningarna for att Lakemedelsverket ska bevilja detalj-
och partihandelstillstind anges i 2 kap. 4-6 88 respektive 3 kap. 3 §
lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Efter papekande av
Lakemedelsverket har tydliggjorts att handel med sprutor och kanyler
aven féar bedrivas av den som har tillstand att bedriva extemporeapotek.
Den aktuella kretsen kommer, liksom enligt vad som féljer av gallande
rétt, varken behova soka ett sarskilt tillstind eller anméla handeln med
sprutor och kanyler.

Handel bor ocksa fa bedrivas av den som anmalt handeln. Det galler
saval for juridiska som fysiska personer. Forslaget innebar inget krav pa
anmalan nér produkterna fors in i landet utan endast nér aktdren ska
distribuera produkterna i Sverige. Ett resultat av att kravet pa sarskilt
tillstand for handel med de nu aktuella varorna upph6r ar att nagot
tillstand inte kommer att kunna Aaterkallas. Forutsittningarna for en
effektiv tillsyn mojliggoérs i stallet genom att handeln gérs anmalnings-
pliktig.

Foreskrifter om anmalans inneh&ll m.m. kan meddelas pa lagre norm-
niva an lag med stod av den s.k. restkompetensen eller som verkstallig-
hetsforeskrifter. Sadana foreskrifter forutsatter alltsd inte nagot sarskilt
normgivningsbemyndigande i lag.

Anmalan bor vara avgiftsfri. Den fortsatta finansieringen av tillsynen
bor ske genom anslag.

7.4 Aldersgrans

Regeringens forslag: Forséljning av sprutor och kanyler till den som
inte har fyllt 20 &r far endast ske om denne kan styrka att produkterna

behovs for dennes eller familjemedlems medicinska bruk.
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Promemorians forslag: dverensstimmer med regeringens férslag.

Remissinstanserna: Kammarratten i Stockholm oOnskar en djupare
analys kring EU-rattsliga aspekter av aldersgransen, i synnerhet huruvida
aldersgransen &r lamplig och proportionerlig i forhallande till de handels-
hindrande effekterna. Socialstyrelsen anser att d&ven personer som fyllt 20
ar ska kunna styrka att de har legitima anvandningsomraden for
produkterna vid handel av sprutor och kanyler. Darutéver anser Social-
styrelsen att det bor dvervagas om inte aldersgrinsen ska sattas till 18 ar.
Socialstyrelsen hénvisar till missbruksutredningen (SOU 2011:35), som
foreslagit att aldersgransen for deltagande i sprututbytesprogram ska
sankas fran 20 till 18 &r. Smittskyddsinstitutet ar av uppfattningen att
aldersgransen for handel av produkterna bor séttas till 18 &r. Aven SMI
motiverar detta med vad som férslagits om sankt aldersgrans i miss-
bruksutredningen.

Skalen for regeringens forslag: Av 2§ kungdrelsen (1968:71)
angaende tillampningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler framgar att forséljning av
sprutor och kanyler inte far ske till den som ar under 21 ar om denne inte
styrker att varan behdvs for medicinskt bruk. I likhet med det férslag som
remitterades i Ds 2010:36 forslas att ldersgransen sanks till 20 &r. Som
anfordes i den tidigare remitterade Ds 2010:36 &r det av vikt att det dven
i fortsattningen finns utrymme for forséljning av sprutor och kanyler for
icke-medicinskt bruk, exempelvis for laboratorieverksamhet, hantverk
eller tekniska syften. Det ar svart att fa en overblick av konsekvenserna
om denna flexibilitet i lagstiftningen tas bort.

Forslaget innebar att aldersgransen for kop av sprutor och kanyler utan
att behdva styrka medicinska skal sanks. Den gamla aldersgransen
bestamdes sannolikt efter myndighetsaldern da bestammelsen infordes.
En ny aldersgréans pa 20 ar framstar som lamplig mot bakgrund av sprut-
bytesprogrammen som mdjliggdr utbyte av sprutor och kanyler i syfte att
forebygga spridning av infektioner bland personer som missbrukar
narkotika. | 6 § tredje stycket lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och
kanyler framgdr att sprutor eller kanyler endast far lamnas ut till den som
har fyllt 20 &r. | sammanhanget bor det dock erinras om att den som ar
under 20 &r och som kan styrka eget eller familjemedlems medicinska
bruk dven fortsattningsvis kommer att ha méjlighet att kdpa sprutor eller
kanyler. Ett flertal har uppmérksammat att Missbruksutredningens
(SOU 2011:35) foreslar en sankning av den aktuella aldersgransen till
18 ar. Missbrukutredningen betankande bereds for tillfallet pa
Socialdepartementet och regeringen avser aterkomma i fragan.
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7.5 Tillsyn

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestammer
(tillsynsmyndigheten) ska utdva tillsyn 6ver dem som utdvar handel
enligt 3 § och dver de foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Tillsynsmyndigheten har rétt att pA begéran och i den utstrackning
som behovs for tillsynen fa del av handling och fa upplysningar samt
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen dar sprutor och
kanyler hanteras. Tillsynsmyndigheten far i sddana utrymmen gora
undersékningar och ta prover av sprutor och kanyler. For sadana prov
betalas ingen ersattning. Ratten omfattar inte bostader.

Den som forfogar éver sprutor och kanyler ska lamna det bitrade vid
unders6kningen som tillsynsmyndigheten begar.

Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldgganden som behdvs for
tillsynen.

Ett beslut om forelaggande far forenas med vite.

Polismyndigheten ska pa begéran av tillsynsmyndigheten lamna den

hjalp som behdvs for tillsynens genomfdérande.

Promemorians forslag: Overensstdmmer delvis med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Kammarratten i Stockholm foreslar foljande
tillagg till 7 § andra stycket: “Foreldggande enligt forsta stycket far
forenas med vite”. Lakemedelsverket foreslar att forbud namns som en
mojlig tillsynsatgard i lagtexten. Jordbruksverket anser att det &r oklart
vilka aktérer som omfattas av tillsynen och nar tillsynen far ske.

Skalen for regeringens forslag: Genom den tillsyn som Lékemedels-
verket bedriver enligt 5 8 forordningen (1968:70) med vissa bestammel-
ser om injektionssprutor och kanyler sékerstélls att sprutor och kanyler
inte kommer till anvandning pa ett icke avsett satt. Som anforts ovan
innebar forslaget att kravet pa tillstand vid s&dan inforsel av sprutor och
kanyler som utférs av ndringsidkare forsvinner. Den kontroll som
kommer att ske 6ver handeln med dessa produkter kommer séledes att
behdva utforas inom landets granser. Det dr sdledes av avgorande
betydelse att den tillsyn som i dagslaget utfors av Lakemedelsverket fort-
satter. Det forefaller 1ampligt att Lakemedelsverket far ett fortsatt ansvar
for att utdva tillsyn ver efterlevnaden av den foreslagna lagen samt de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha ratt att pa begaran
fa de upplysningar och ta del av de handlingar som behdvs for tillsynen.
Exempel pa sddana handlingar kan vara dokumentation kring inkop och
forsaljning av sprutor och kanyler. | den utstréckning som det behdvs for
tillsynen foreslds &ven att tillsynsmyndigheten ska fa tilltrade till
omréaden, lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med
handeln och hanteringen i dvrigt av sprutor och kanyler. Bestdmmelsen
ar nodvandig for att tillsynsmyndigheten ska kunna kontrollera exempel-
vis om de aktuella produkterna forvaras pa ett sadant satt att obehoriga
inte kan komma 6ver dem. Tillsynsmyndigheten foreslas vidare ges ratt
att ta prover av sprutor och kanyler i samband med sddana undersok-
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ningar. Nagon ersattning fran tillsynsmyndigheten till den aktuella
naringsidkaren kommer inte att utga i dessa fall. Tillsynsmyndigheten
kommer enligt forslaget enbart att utdva tillsyn dver aktérer som bedriver
handel enligt forslagets 3 8. Nagon anledning att ge tillsynsmyndigheten
ratt till tilltrade till bostader har mot bakgrund av detta inte bedémts
foreligga.

For att tillsynen ska kunna utforas pa ett effektivt sétt foreslas att till-
synsmyndigheten ges mdjlighet att meddela foreldgganden vilket
inkluderar forbud samt férena dessa med vite. Sddana forelagganden kan
exempelvis komma att gélla forvaring av de aktuella produkterna.

De redskap som tillsynsmyndigheten foreslas fa for att kunna genom-
fora tillsynen beddms som nddvéndiga for att kunna kontrollera att lagen
foljs. Nagra mindre ingripande atgarder bedéms med andra ord inte racka
for att skydda de folkhédlsohdnsyn som lagen varnar om. Mot den
bakgrunden beddmer regeringen att bestammelserna om tillsynsmyndig-
hetens rétt till tilltrade till utrymmen utgor en godtagbar begrénsning av
skyddet enligt regeringsformen mot husrannsakan och liknande intrang
(jfr. 2 kap. 6 § forsta stycket och 2 kap. 21 § regeringsformen).

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha mdjlighet att
begéra hjélp av polismyndighet om det behdvs for att kunna genomféra
de tillsynsatgarder som framgar av 6 § t.ex. undersokningar och prover
som behdvs for tillsynen. Polisen har enligt ett stort antal forfattningar
skyldighet att i olika sammanhang bistd myndigheter. Bakgrunden till
polisens skyldighet att pa begaran av annan myndighet bistd med hjalp ar
polisens befogenhet att anvanda vald i vissa situationer. En begéran ska
dock ske forst sedan den begdrande myndigheten konstaterat att upp-
giften inte kan lésas utan bitrade av polisen. Det dr angeldget att mot-
verka att polisens resurser anvands for att verkstélla tillsynsmyndig-
hetens beslut i fall dér polisens sarskilda kompetens och befogenhet att
bruka vald inte ar nodvéandig. Av forslaget framgar att bitrade av polis-
myndigheten endast ska ges nar det pa grund av sarskilda omstandigheter
kan befaras att atgarden inte kommer att kunna utforas utan att polisens
sarskilda befogenhet att anvanda vald behdver tillgripas eller det annars
finns synnerliga skal for begaran. Tillsynsmyndigheten bér vid en be-
garan om bitrade visa pd konkreta omstandigheter som gor det antagligt
att bitrade krévs for att uppgiften ska kunna utféras. Begéran enligt for-
slaget kan exempelvis goras i sddana fall nar den nar den som ansvarar
for ett visst lagerutrymme forklarat sig vagra tilltrade till lokalerna.

7.6 Ansvar

Regeringens forslag: Den som uppsatligen eller av oaktsamhet séljer
sprutor eller kanyler utan att vara beréttigad dartill ska domas till
boter. Samma sak géller den som sdljer sprutor och kanyler till
personer under 20 ar som inte kan styrka att produkterna behovs for
medicinskt bruk.

Den som inte har rattat sig efter ett vitesforelaggande ska inte démas

till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av forelaggandet.
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Bestdmmelse om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler
och forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

Sprutor eller kanyler som har varit foremal for brott enligt denna lag
eller deras véarde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat,
om det inte &r uppenbart oskéligt.

Promemorians forslag: éverensstéimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarratten i Stockholm foreslar vissa
andringar i 9 8. Domstolsverket framhaller att betankandets forslag pa
andringar av straffbestdmmelsen kan medféra ett behov av ett resurstill-
skott. Tullverket bedémer att utformningen av den foéreslagna ansvars-
bestammelsen bor ha en preventiv effekt och 6ka sannolikheten for att
forebygga narkotikamissbruk eller olovlig hantering av dopningsmedel.

Skaélen for regeringens forslag:
Ansvar

I 68 1 mom forordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om
injektionssprutor och kanyler hanvisas till de paféljder som anges i
smugglingslagen (2000:1225) vid olovlig inforsel av spruta eller kanyl
och forsok dartill. 1 6 8 2 mom i samma férordning anges att den som
uppsatligen eller av oaktsamhet saluhaller eller Gverlater spruta eller
kanyl utan att vara beréattigad dartill eller i strid mot villkor, som géller
for tillstand till sddan verksamhet samt i ansdkan om tillstdnd enligt
denna forordning lamnar oriktig uppgift rorande forhallanden av
betydenhet démes till béter eller, om brottet ar growt, till fangelse i hdgst
ett ar.

Som anforts i avsnitt 7.2 foreslas att kravet pa tillstand vid inforsel av
produkterna tas bort och ersétts med ett forbud mot inforsel av sprutor
och kanyler for enskilda personer. Forbudet géller dock inte om
produkterna ar avsedda for eget eller familjemedlems medicinska bruk.

I 3 § lagen (2000:1225) om straff for smuggling lag anges att den som,
i samband med inforsel till landet av en vara som omfattas av ett sarskilt
foreskrivet forbud mot eller villkor for inforsel, uppsétligen bryter mot
forbudet eller villkoret genom att underlata att anmala varan till tull-
behandling, déms for smuggling till boter eller fangelse i hogst tva ar. En
fortsatt sanktion kopplad till det nya inférselférbudet borde 6ka sannolik-
heten for att forebygga narkotikamissbruk eller olovlig hantering med
dopningsmedel. Straffansvaret for smuggling bor darfor behallas. Det ar
aven lampligt att gora en hanvisning till lagen om straff for smuggling i
den nya lagen liksom var fallet i den gamla lagen. En sddan hanvisning
foreslas i sista stycket i ansvarsbestimmelsen. Det kan i detta samman-
hang noteras att forsaljning av sprutor och kanyler dven kan utgtra
brottet olovlig befattning med smuggelgods enligt 12 § lagen om straff
for smuggling. Avgérande for ansvar enligt denna paragraf &r att det kan
styrkas att de aktuella varorna forts in i landet olagligen. For detta brott
ar straffskalan boter eller fangelse i hogst tva ar.

Nér det sedan géller handel med sprutor och kanyler i Sverige tas &ven
har tillstandskravet bort och ersatts med en anmalningsplikt. Fragan &r da
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om anmalningsplikten behover vara straffsanktionerad liksom anmal-
ningsplikten tidigare varit.

Det ar av stor vikt att tillsynsmyndigheten kan fullgéra sina uppgifter
pa ett effektivt satt. Enligt forslaget kommer négot tillstand vilket kan
aterkallas inte att forekomma. Lakemedelsverkets ovriga former av
tillsyn kommer saledes att vara helt avgorande for kontrollen av dessa
produkter. For att Lakemedelsverket ska ges forutsattningar att bedriva
denna tillsyn maste myndigheten erhalla kunskap om vilka aktorer som
bedriver handeln i friga. En utebliven anmélan skulle medféra att Like-
medelsverket enbart behovde forlita sig pa andra kallor for information
om den aktuella handeln. En sanktion vid utebliven anmalan borde 6ka
sannolikheten for att naringsidkarna féljer kravet pd anmélan. En
okontrollerad férséljning av produkterna kan utgéra en fara for folk-
hélsan. Tillsynsmyndigheten har visserligen méjlighet att meddela fére-
lagganden och forbud samt forena dessa med viten. Erfarenheter fran
tobaksomradet har emellertid visat att forsaljning av tobak utan anméalan
anda forekommer. Eftersom endast handlingsregeln visat sig vara otill-
racklig foreslas att kravet pa anmalan kopplas till en straffsanktion.
Utldmnade av sprutor som sker enligt lag (2006:323) om utbyte av
sprutor och kanyler innebdér inte att handel med sprutor och kanyler har
agt rum. Sadant utlamnande omfattas sdledes inte av paragrafens
tillamplighetsomrade.

Tidigare har i lagen bestraffats att 1d&mna oriktiga uppgifter till till-
synsmyndigheten. Vid dvergdng till anmalningsplikt i stallet for tillstnd
beddms denna straffsanktion inte langre behdvas.

Nar det slutligen galler forséljning till personer under 20 ar (tidigare
21 &r) gors bedomningen att en fortsatt kriminalisering vid évertradelse
ar nodvandig for att forhindra att personer under 20 ar utvecklar ett
drogmissbruk. Alternativa sanktioner i form av t.ex. foreldgganden eller
forbud beddms inte vara tillréckliga.

Nér det galler vilken straffskala som bor véljas anser regeringen att det
sedan kravet pa tillstandsplikt slopats och ersatts med anmalningsplikt &r
tillrackligt med boter i straffskalan.

Sammanfattningsvis foreslas alltsa en ny straffbestimmelse i 9 § som
anger att den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 8§,
doms till boter. Darmed blir det straffbelagt att dels salja sprutor och
kanyler utan att vara berattigad till detta (dvs. utan tillstand att bedriva
parti- eller detaljhandel med lakemedel eller anmalan av handeln), dels
sdlja sprutor och kanyler till den som inte fyllt 20 &r om denne inte kan
styrka att produkterna behovs for medicinskt bruk.

Det far avgoras fran fall till fall vem som kan sagas ha utfort garningen
och darmed anses som garningsman. Beroende pa omstandigheterna kan
straffansvaret darfor avse savél expediten som naringsidkaren eller enbart
en av dem.

Straffansvar bor inte kunna bli aktuellt om vite har démts ut. (I avsnitt
7.5 har foreslagits att beslut om féreldggande ska kunna férenas med
vite.) Négot hinder att utddéma straff enbart vid det skedet att ett fore-
laggande har dvertratts ska dock inte finnas. Om vitet domts ut bér straff
inte langre kunna vara aktuellt. Tillsynsmyndigheten kan t.ex. géra
bedémningen att det inte & mojligt att med framgang anséka om
utddmande av vite pd grund av att nagot formellt fel har begatts i
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samband med att forelidggandet meddelades. | stillet kan det da bli
aktuellt att anvanda sig av straff. Daremot kan det i en sadan situation
inte komma ifrdga att i ett senare skede déma ut vitet. En bestimmelse
med denna innebord bor séledes inforas i lagen.

Forverkande

Allménna regler om forverkande vid brott finns i 36 kap. brottsbalken
(1962:700). Enligt 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken ska utbyte av
brott enligt balken forklaras férverkat, om det inte &r uppenbart oskaligt.
Av andra stycket framgar att om inte annat ar sarskilt foreskrivet ska
bestammelserna i forsta stycket ha motsvarande tillampning i fraga om
utbyte av brott enligt annan lag eller forfattning, om det for brottet &r
foreskrivet fangelse i mer an ett ar. Det innebar att om en specialstraff-
rattslig forfattning innehdller en bestimmelse om forverkande av utbyte,
ska denna tilldmpas i stéllet for 36 kap. 1 8 forsta stycket brottsbalken.
Brottsbalkens regler om forverkande fungerar som riktlinjer vid tillamp-
ning av specialstraffrattsliga regler (prop. 2007/08:68, s. 38).

En sddan specialstraffrattslig bestammelse om forverkande med
foljande lydelse foreslas. Sprutor eller kanyler som sélts i strid mot denna
lag ska forklaras forverkade om det inte ar uppenbart oskaligt. | stallet
for sprutorna eller kanylerna far deras varde forklaras forverkat.

Hanvisningen till tillampliga delar av bestdmmelserna i 2 och 3 88§
lagen (1958:205) om forverkande av alkoholhaltiga drycker m.m. fore-
slas strykas. Dessa bestammelser handlar om vad som far géras med
egendom efter att den forverkats och beslagtagits. Skalet till strykningen
ar att de allménna bestdmmelser om foérverkande som finns i 36 kapitlet
brottshalken och lagen (1974:1066) om forfarande med forverkad egen-
dom och hittegods m.m. beddms tillrackliga.

Det kan i detta sammanhang noteras att det &ven av 6 § fjarde stycket
narkotikastrafflagen (1968:64) framgar att om injektionssprutor eller
kanyler, som kan anvandas for insprutning i méanniskokroppen, eller
andra foremal, som ar sarskilt 4gnade att anvandas for missbruk av eller
annan befattning med narkotika, patraffas hos ndgon som har begatt brott
enligt denna lag eller i ett utrymme som disponeras av honom eller i
forbindelse med narkotika som har varit féremal for brott enligt denna
lag, ska féremalen, oavsett vem de tillhor, forklaras forverkade, om det
inte &r uppenbart oskaligt.

7.7 Overklagande

Regeringens forslag: Tillsynsmyndighetens beslut om forelaggande
far 6verklagas till allméan férvaltningsdomstol.

Prévningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétt.

Beslut enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat anges i

beslutet.

Promemorian forslag: dverensstdmmer med regeringens forslag.

27



Remissinstanserna: Kammarrétten i Stockholm och Domstolsverket
anfor att mojligheten att dverklaga forelagganden kan innebara en 6kning
av mal i bade de allmanna domstolarna och i de allmanna férvalt-
ningsdomstolarna. Kammarratten i Stockholm och Domstolsverket forut-
sétter att domstolarna tillfors tillrdckliga resurser for att tdcka de 6kade
kostnader lagforslaget ger upphov till. Darutver foreslar Kammarratten
i Stockholm en &ndring i 11 § forsta stycket.

Skaélen for regeringens forslag: Tillsynsmyndighetens beslut om fore-
lagganden enligt lagen ar av sadant slag att de bor kunna domstolsprévas.
Sadana beslut bor darfor kunna 6verklagas till allman forvaltnings-
domstol med krav pa prévningstillstand vid éverklagande till kammar-
ratt. 1 frdga om utdémande av vite finns allmanna bestammelser i lagen
(1985:206) om viten.

Det ar av betydelse att beslut som tillsynsmyndigheten fattar far snabbt
genomslag och forhindrar att sprutor och kanyler anvands pé ett icke
onskvart satt. Tillsynsmyndighetens beslut foreslas darfor galla omedel-
bart.

7.8 Bemyndigande

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmassig han-
tering av sprutor och kanyler som kan anvédndas for injektion i

manniskokroppen.

Promemorians forslag: dverensstimmer med regeringens férslag.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket konstaterar att bemyndigandet
ger myndigheten befogenhet att, genom fdreskrifter, meddela begréns-
ningar av skyldigheten att lamna ut sprutor och kanyler. Lakemedels-
verket anser att det bor dvervagas att fastsla sddana begransningar i lag.
Verket anser dérutdver att det ska anges i kommentaren till lagen att inte
bara misstanke om narkotikamissbruk, utan &ven misstanke om olaga
dopinganvéndning kan foranleda begrénsningar av utldmningsskyldig-
heten. Jordbruksverket anser, vid tolkning av lagens definition av "yrkes-
massig hantering”, att det 4r oklart om en kommersiell djurhallares verk-
samhet inbegrips under denna definition.

Skalen for regeringens forslag: Lakemedelsverket har med stéd av
bemyndigandet i 6 § kungdrelsen (1968:71) angaende tillampningen av
forordningen (1968:70) med vissa bestammelser om injektionssprutor
och kanyler meddelat ytterligare foreskrifter for tillampningen av férord-
ningen. Av dessa foreskrifter framgar bl.a. vad ansokan om tillstand att
driva handel med lakemedel ska innehdlla. Den nya lagen foreslas
innehédlla ett bemyndigande dd mer detaljerade foreskrifter behovs.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer foreslas
darfor f3 maojlighet att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmassig
hantering av produkterna. Med yrkesméssig hantering avses hantering pa
apotek, partihandel och all annan hantering som gérs som ett led i
naringsverksamhet. Privatpersoners hantering av sprutor eller kanyler
avses saledes inte. De foreskrifter som regeringen eller den myndighet
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som regeringen bestammer far meddela kan t.ex. avse bestammelser om
restriktivitet vid hanteringen och férebyggande av att produkterna
kommer till anvandning vid narkotikamissbruk. Bemyndigandet ger
vidare stod for att meddela foreskrifter om att forséljning till konsument
inte far ske da det finns misstanke om att produkterna kan komma till
anvéndning vid narkotikamissbruk.

7.9 EU-réttsliga aspekter

Regeringens beddmning: Forslagen beddéms férenliga med EU-
ratten. Anmalan enligt direktiv 98/34/EG och tjanstedirektivet
(2006/123/EG) bor ske.

Promemorians beddémning: ©Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Kammarrétten i Stockholm och Kommers-
kollegium anser att det &r osékert om inforselforbudet faller utanfor
direktivet 93/42/EEG:s tillampningsomrade. Instanserna ser géarna en
djupare analys av forbudets forenlighet med EU-réattens principer om fri
rorlighet.

Skalen for regeringens bedémning: Bakgrunden till forslaget &r som
framgar av inledningen EU-rattslig, se kap. 3. Dar framgar bl.a. att kravet
pa tillstdnd vid inforsel av sprutor och kanyler till Sverige bedéms
oftrenligt med det medicintekniska EU-regelverket. Ndrmare bestdmt be-
doms tillstandskravet strida mot artikel 4 i direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter. | denna artikel stadgas
namligen att medlemsstaterna inte far forhindra att medicintekniska
produkter som har CE-méarkning slapps ut pa marknaden och tas i bruk
pa deras territorium.

Regeringen foreslar darfor att tillstindskravet tas bort och ersétts med
en ny reglering. Den nya regleringen maste givetvis den aven vara
forenlig med EU-ratten.

Regeringen foreslar en ny lag om sprutor och kanyler som i forsta hand
syftar till att reglera distributionen av sprutor och kanyler. Bl.a. stéller
3 § lagen krav pa att handeln med sprutor och kanyler endast far bedrivas
av den som far bedriva detalj- eller partihandel med lakemedel eller den
som anmélt handeln till ansvarig myndighet. Vidare foreslds en alders-
grans enligt vilken forsaljning av sprutor och kanyler endast far ske om
denne kan styrka att produkterna behovs for medicinskt bruk. Regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer ska dven enligt forslaget fa
meddela foreskrifter om yrkesmdssig hantering av sprutor och kanyler
som kan anvéndas for insprutning i méanniskokroppen. Dessa
bestammelser ror inte situationen nar produkterna satts pa marknaden
utan reglerar bara forséljningen inom landet. Eftersom direktiv
93/42/EEG reglerar krav pa produkterna och inte distributionen av dem
faller forslagen i den hér delen utanfor direktivet.

Lagen innehaller dock en bestimmelse som inte ror distributionen av
produkterna, namligen inforselforbudet. Enligt forslagets 2 § far enskilda
personer inte féra in sprutor och kanyler till Sverige. Detta galler dock
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inte om produkterna ar avsedda for eget medicinskt bruk. Syftet med
bestammelsen &r att forebygga narkotikamissbruk och olovlig hantering
av dopningsmedel.

Direktiv 93/42/EEG reglerar vilka medicintekniska produkter som far
sittas p& marknaden. Aven om inforselforbudet ror just situationen nér
produkterna satts pa den svenska marknaden bedoms forslaget falla
utanfor direktivet av foljande skal. Direktivet reglerar inte privatinforsel
vilket forslaget till nationellt inforselforbud tar sikte pa.

Enligt direktivets tredje skal syftar det till att harmonisera medlems-
staternas bestdmmelser om sékerhet och hélsoskydd for patienter,
anvandare och i forekommande fall andra personer vid anvéndningen av
medicintekniska produkter. Av artiklarna 3 och 17 framgar vidare att de
produkter som &r CE-markta och ska fa ratt att cirkulera pd marknaden
utan hinder endast har denna ratt nar de uppfyller de vasentliga kraven
med hansyn tagen till deras avsedda andamal. Av bilaga 1 som faststéller
de vasentliga kraven framgar ocksa att det sékerhets- och hélsoskydd
som ska garanteras ar begransat till saddana aspekter av sikerhet och
halsoskydd som hanfor sig till att produkterna anvands under avsedda
forhallanden och for sitt avsedda andamal.

Av detta framgar att gemenskapslagstiftarens avsikt med direktivet ar
att undanréja hinder for handeln med medicintekniska produkter inom
EU som uppfyller halso- och sékerhetsaspekter nér produkterna anvands
i enlighet med tillverkarens syfte. De hélso- och sékerhetshdnsyn som
beslutats om i samband med direktivet utgar séledes fran att produkterna
anvands pa avsett satt. Det framgar inte av direktivet att gemenskapslag-
stiftarens avsikt var att genom dessa hdlso- och sékerhetshansyn dven
kunna forebygga att produkterna anvéndes for att missbruka narkotika
eller olovligt hantera dopningsmedel.

Direktivet syfte & med andra ord inte att bek&mpa narkotikamissbruk
eller att forebygga olovlig hantering med dopningsmedel vilket utgor ett
annat folkhalsohansyn. Denna typ av hansyn &r sadan som behover tas
inom ramen for nationell narkotikapolitik. Narkotikapolitik faller inom
medlemsstaternas kompetensomrade. Unionen ska enligt artikel 168
FEUF tredje stycket endast komplettera medlemsstaternas insatser for att
minska narkotikarelaterade hélsoskador, inklusive upplysning och fére-
byggande verksamhet.

Aven om dessa forslag faller utanfor sekundarratten maste de givetvis
vara forenliga med férdragets allmanna bestammelser om fri rérlighet for
bl.a. varor. Kvantitativa handelshinder samt atgarder med motsvarande
verkan for den fria rérligheten av varor ar forbjudna enligt artiklarna 34
och 35 i EUF-fordraget men kan motiveras pa vissa villkor. Kraven som
foreslas i promemorian &r samtliga icke-diskriminerande, dvs. de stéller
inte upp olika krav for inhemska och utlandska sprutor och kanyler. Sa-
dana krav kan motiveras med aberopande av bl.a. folkhalsoskél. De fore-
slagna kraven i promemorian syftar till att skydda folkhalsan och bedéms
som nodvandiga av foljande skél.

Vad galler inforselférbudet sa galler det for samtliga aktorer som vill
fora in sprutor och kanyler till Sverige. Enligt en uppgift fran Lake-
medelsverket tillverkas inga sprutor i Sverige utan samtliga sprutor
importeras fran lander inom EU som Irland, Spanien, Italien, Belgien,
Polen samt fran Schweiz. Syftet med forbudet speglar de folkhalsoskal
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som anfordes vid inférandet av forordning (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler (se Kungl. Maj:ts
proposition nr 7 ar 1968 s 89 f). Dar anges bl.a. att lakemedelsmissbruk
som sker genom intravends injektion &r som regel betydligt allvarligare
an det missbruk som sker t.ex. genom intagning av tabletter eller rok-
ning. Intravendsa injektioner ger en kraftigare paverkan pa hjarnan och
organismen i 6vrigt & motsvarande doser ndr de t.ex. intas genom
munnen i tablettform. Betriffande atminstone centralstimulantia ar
doserna vid injektioner ofta storre &n vid intagning genom munnen.
Dessa forhéllanden bidrar till en snabbare évergang fran lattare till sva-
rare missbruk och till narkomani. Ett forsvarande av tillgangen till
hjalpmedel (i form av sprutor och kanyler) for att missbruka narkotika
bedoms forsvara sjalva missbruket. Mot den bakgrunden beddms
inforselférbudet som noédvandigt.

Kammarrétten i Stockholm har efterlyst en djupare analys av om det
foreslagna inforselforbudet star i proportion till de hinder for den fria
rorligheten forbudet kan tdnkas medféra. Vad galler denna beddmning
kan foljande konstateras. Det kan inte uteslutas att det forbudet mot
privatinforsel i ett antal fall kommer att medftra att en resande som har
ett reellt medicinskt behov men av ndgon anledning inte kan styrka detta
kommer att tréffas av inforselforbudet. | normalfallet torde denna situa-
tion dock inte uppkomma. | det nu liggande forslaget anges att sprutor
och kanyler &ven kan féras in for annan lovlig verksamhet &n medicinskt
bruk. De privatpersoner som framforallt kan komma att drabbas av
forbudet ar de som inférskaffat sprutor och kanyler i annat EU-land for
hobbyverksamhet som inte kan styrkas. Som anférts under 7.2 beslagtog
Tullverket 43 048 kanyler och 23 154 sprutor under 2010. Mot bakgrund
av denna mangd och de dvervaganden som redogjorts for ovan far det
foreslagna forbudet i dess nuvarande utformning anses sta i proportion
till de hinder for den fria rérligheten som det kan tankas medféra.

Kravet pa att endast den som beviljats tillstand att bedriva handel med
lakemedel enligt 4 kap. 1 § (2009:366) om handel med ldkemedel eller
anmalt handeln far bedriva handel med sprutor eller kanyler syftar till att
underlatta tillsynen. P& sd satt kan den behoriga myndigheten identifiera
den som hanterar sprutor eller kanyler och kontrollera att vederbdrande
uppfyller de féreslagna kraven som syftar till att skydda folkhélsan.

Vad galler aldersgransen bedoms det som angeldget ur ett folkhalso-
perspektiv att sprutor och kanyler inte finns alltfor tillgangliga for ung-
domar som saknar medicinskt bruk. Skélet till detta ar att forebygga
narkotikamissbruk. Att ta bort aldersgransen skulle kunna oka riskerna
for ett 6kat missbruka bland ungdomar. Framfor allt for de mer oerfarna
brukarna kan ett forsvarande av tillgdngen verka avhallande. Forslaget
till forbud mot att sélja till den som &r under 20 ar bedéms mot den bak-
grunden som nddvandigt. Den foreslagna aldersgransen motsvarar aven
den aldersgrans som redan galler for utlamnande av sprutor och kanyler
inom ramen for de s.k. sprututbytesprogrammen (se 6 § lagen (2006:323)
om utbyte av sprutor och kanyler.

Fdérslaget till normgivningsbhemyndigande innebér att vissa bestammel-
ser om krav i frdga om yrkesmassig hantering av sprutor och kanyler
kommer att finnas pé lagre normnivé an lag. Nar sadana foreskrifter tas
fram maste de utformas pa ett satt som ar forenligt med EU-ratten.
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Anmalan av forslag till tekniska foreskrifter

Medlemsstaterna ar skyldiga att anmala forslag till tekniska foreskrifter
till  kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG om ett informationsforfarande betraffande tekniska standarder
och foreskrifter®. Vad som avses med tekniska foreskrifter m.m. framgér
av artikel 1 i direktivet. Dar framgar bl.a. att det maste vara fraga om
krav som ar réttsligt eller faktiskt tvingande vid saluféring. Utebliven
anmalan betyder att foreskriften dr ogiltig enligt EU-domstolens praxis
(se mal C-194/94 “CIA Security” [1996] REG 1-2201). Undantag
behandlas i artikel 10 och ror lagar och forfattningar som syftar till att
uppfylla unionsratten.

I mélet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “teknisk fore-
skrift” med utgingspunkt i1 direktivets ordalydelse. Det dr inte nod-
vandigt att anmala regler om villkor for foretagsetablering inom ett visst
omrade, eftersom man i sddana regler inte definierar ndgra produkt-
egenskaper (se punkt 25). De foreslagna kraven pa anmalan och
hantering utgor saledes inte en teknisk foreskrift. Av kommissionens
handledning for informationsforfarandet framgar vidare forenklat att det
ska vara fraga om att faststalla krav pa egenskaper for produkter och inte
rena forséljningsformer. Eftersom de forslag i promemorian som ror
distribution av produkterna inte innehéller nagra krav pa produkterna i
sig utan snarare krav pa forséljningsformer behdver de inte anmélas till
kommissionen enligt direktiv 98/34/EG. Tekniska foreskrifter inbegriper
dock aven rena forbud. Promemorian innehaller ett forslag om inforsel-
forbud. Denna bestammelse bor darfér anmalas enligt direktiv 98/34/EG.

Tjanstedirektivet

Utdver direktiv 93/42/EEG och ovan ndmnda artiklar i EUF-fordraget
finns det bestammelser i det s.k. tjanstedirektivet® som bér beaktas.

Aven om det framgér av tjanstedirektivet (se skal 76) att direktivet inte
omfattar verksamheter som regleras i EUF-fordragets bestammelser om
fri rorlighet av varor kan det i vissa fall bli fraga om en tjanst.

Krav som begrénsar anvandningen av utrustning som behovs for att
utfora en viss tjanst kan namligen paverka utévandet av
tjansteverksamheten. Vissa verksamheter &r enligt artikel 2.2 i tjanste-
direktivet undantagna fran tillampningsomradet. Bland undantagen finns
halso- och sjukvardstjanster. Undantaget for halso- och sjukvard bor
omfatta sddana tjanster inom hélso- och sjukvard och lakemedelstjénster
som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvéarden for att
bedoma, bibehélla eller aterstalla patienters halsotillstind, dar dessa
verksamheter ar forbehdllna ett reglerat vardyrke (legitimerad halso- och

% Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter, (EGT L 204,
21.7.1998 s. 37, Celex 31998L0034) andrat genom Europaparlamentets samt radets direktiv
98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett informationsforfarande betraffande féreskrifter for
informationssamhallets tjanster (EGT L 217, 5.8.1998 s. 18, Celex

31998L.0048).

® Europaparlamentet och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjanster
pa den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 32006L0123).
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sjukvardspersonal) i den medlemsstat dar tjansterna tillhandahalls. D&
forslagen i promemorian dven kan paverka tjansteleverantérer som vill
tillhandahalla tjanster i Sverige som inte faller under halso- och sjuk-
vardsundantaget eller nagot annat undantag bor de utvarderas enligt
direktivets krav.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjanstedirektivet & medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméla nya forfattningsforslag eller dndringar av
befintliga forfattningar till kommissionen nar dessa faller inom direk-
tivets tillampningsomrade. Forfarandet enligt artikel 15.7 avser krav som
stalls pa tjansteleverantorer som vill etablera sig i Sverige, medan for-
farandet enligt artikel 39.5 avser krav som stélls pa tjansteleverantorer
som &r etablerade i ett annat land inom EU/EES och som vill tillhanda-
hélla tjanster i Sverige utan att etablera sig har. De senare kraven maste
vara forenliga med artikel 16 i tjanstedirektivet.

Regeringen foreslar ett forbud for enskilda att fora in sprutor och
kanyler till Sverige. Detta géller dock inte om produkterna ar avsedda for
eget medicinskt bruk. Forslaget bedéms férenligt med artiklarna 15 och
16 av fdljande skal. Kravet galler for samtliga aktorer som vill ta in
sprutor och kanyler i Sverige. Det har beddmts nddvéndigt av de folk-
halsoskal som redovisats ovan samt lampligt for att uppna det méal som
efterstravas. Med andra ord har det beddmts nddvéandigt och lampligt att
begransa tillgangen pé sprutor och kanyler for de som avser anvanda dem
for andra bruk &n medicinska t.ex. narkotikamissbruk eller olovlig han-
tering med dopningsmedel. Det utgér inte heller ndgot annat forbjudet
krav enligt artiklarna 15 eller 16.

Regeringen foreslar vidare att handel med sprutor eller kanyler endast
far bedrivas av den som beviljats tillstand att bedriva handel med lake-
medel enligt 4 kap. 1 § (2009:366) om handel med lakemedel har till-
stand att bedriva detaljhandel eller partihandel med lakemedel eller den
som anmalt handeln till ansvarig myndighet. Mdojligheten att bedriva
handel med sprutor och kanyler for den som far bedriva handel med
lakemedel enligt 4 kap. 1 8 lagen (2009:366) om handel med lakemedel
utgor inget nytt krav i sak utan endast en mojlighet. Dessa krav pa till-
stand har i vart fall bedomts falla utanfor tjanstedirektivet (se Prop.
2008/09:187 s 42). Anmalningsforfarandet utgor dock ett nytt krav. Aven
om forslaget om anmalan inte innebdr att tillsynsmyndigheten fattar
nagot beslut fore forsaljningen torde kravet pad anmalan kvalificera in
under tjanstedirektivets tillstdndsbegrepp. Det bor darfor bedomas utifran
artiklarna 9-15 i tjanstedirektivet.

Det foreslagna kravet motiveras som framgéar ovan av folkhalsoskal.
Kraven dr icke-diskriminerande i enlighet med tjanstedirektivets krav.
Vid utarbetandet av forslaget har det gjorts en avvégning av den borda
som forslaget innebdr for néringsidkarna. Det utgér emellertid en enkel
procedur for den som vill bedriva handel med sprutor och kanyler. Utan
krav pa anmalan skulle det vara mycket svart att bedriva nagon tillsyn
och kontroll 6ver verksamheten. En helt okontrollerad forséljnings-
verksamhet skulle innebéra en fara for folkhdlsan eftersom tillsyns-
myndigheten inte skulle kunna kontrollera att t.ex. krav pa hantering av
sprutor och kanyler efterlevs.

Tjanstedirektivet staller aven krav pa att kriterierna for tillstdnd ska
vara tydliga, entydiga, objektiva och offentliggjorda i férvédg, déppna for
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insyn och tillgangliga. Kravet pd anmélan kommer att framga av lag
som publiceras i Svensk Forfattningssamling och far darmed anses
uppfylla tjanstedirektivets krav.

Av artikel 10.3 i direktivet framgar att villkoren for beviljande av
tillstand for en ny etablering inte far Gverlappa andra krav och kontroller
som dr likvardiga eller i allt vasentligt har jamforbara syften och som
tjansteleverantéren redan omfattas av i en annan eller samma medlems-
stat. For att etablera verksamhet i Sverige som bedriver handel med
sprutor och kanyler krédvs anmélan till Ldkemedelsverket. Forslaget inne-
bar att tjansteleverantérer som redan har anmalt eller beviljats tillstand
for handel med sprutor och kanyler i andra medlemsstater, aven maste
gora en anmélan vid etablering i Sverige. En anméalan ar som redovisats
ovan nodvéndig for att tillsyn éver verksamheten ska kunna bedrivas i
Sverige. Tillsynsmyndigheter i andra medlemsstater har inte jurisdiktion
i Sverige. Aktorer i Sverige kommer darfor inte att omfattas av tillsyn
fran flera lander. Av artikel 10.7 i tjanstedirektivet framgar dessutom att
direktivets krav inte ska paverka behorighetsfordelningen mellan de
myndigheter i medlemsstaterna som pa lokal eller regional niva utfardar
sadana tillstand. Kravet pd anmalan kan saledes inte ifrdgasattas i en
sadan situation trots lydelsen av artikel 10.3. Anmalningsforfarandet
bedoms dven vara forenligt med tjanstedirektivets ovriga krav pa till-
stand.

Ovriga krav i forslaget till ny lag maste dven vara forenliga med
artiklarna 15 och 16 i tjanstedirektivet som bl.a. kraver att krav pa
tjansteutdvare foljer principerna om icke-diskriminering, nédvandighet
och proportionalitet. Lagen innehaller dven ett krav pa att forséljning av
sprutor och kanyler till den som inte fyllt 20 &r endast far ske om denne
kan styrka att produkterna behdvs for medicinskt bruk. Att kraven &r
uppfyllda har redan redovisats ovan i forhallande till EUF-fordraget.

Tjanstedirektivet stéller vidare krav pa tjansternas kvalitet. Enligt
artikel 22 i tjanstedirektivet ska medlemsstaterna t.ex. se till att tjanste-
leverantdrerna stéller vissa uppgifter till tjanstemottagarnas forfogande.
Promemorian foreslar inte ndgra krav pd sadant uppgiftslamnande for
tjansteleverantdrerna. For distanshandel finns i distans- och hemforsalj-
ningslagen (2005:59) bestammelser med krav pa leverant6ren att Iamna
uppgift om bl.a. sitt namn och sin adress. Kraven pa uppgiftslamnande
uppfyller i viss man de krav som stalls i direktivet. | frdga om krav pa
tjansternas kvalitet hanvisas i dvrigt till lagen (2009:1079) om tjanster pa
den inre marknaden.

Anmalan till kommissionen

Forslaget om inforselférbud bér anmalas till kommissionen i enlighet
med direktiv 98/34/EG. Samma bestammelse och de féreslagna kraven
pa etablering och tillfallig tjansteutdvning i samband med handel med
sprutor och kanyler bér dven anmalas till kommissionen i enlighet med
artikel 15.7 och artikel 39.5 andra stycket i tjanstedirektivet.

Enligt direktiv 98/34/EG finns mdjlighet till gemensam hantering i
forhallande till tjanstedirektivet. Bade forfarandet i direktiv 98/34/EG
och i tj&nstedirektivet blir tillampligt i de fall ett forslag behandlar en
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tjanst i tjanstedirektivets mening och pad samma gang innehaller en
teknisk regel om varor eller ror informationssamhéllets tjanster (dvs.
98/48/EG). Inforselforbudet bor saledes anmalas enligt bada direktiven
och dvriga redovisade krav enligt tjanstedirektivet.

7.10 Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Regeringens forslag: Lagen trader i kraft den 1 juli 2012, da férord-
ning (1968:70) med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och
kanyler ska upphora att gélla.

Den som vid ikrafttradandet har ett tillstand till handel med sprutor
eller kanyler enligt den upphdvda férordningen ska anses ha anmaélt

handeln enligt den nya lagen.

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens férslag.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket har anfort att verkets fore-
skriftsarbete ar beroende av vad som kommer att regleras pa foreskrifts-
niva samt vilka bemyndiganden for verket som kommer att ges dar. Mot
denna bakgrund anser verket att tiden fram till den for lagen foreslagna
ikrafttrddandedagen, 1 juli 2012, &r vél kort.

Skalen for regeringens forslag: Regelverket bor trada i kraft sd snart
som mojligt. Det foreslds darfor att bestammelserna trader i kraft den
1 juli 2012 samt att férordning (1968:70) med vissa bestammelser om
injektionssprutor upphor att galla vid utgdngen av juni 2012.

Lakemedelsverket har kdnnedom om handel med sprutor och kanyler
som bedrivs av den som innehar tillstand enligt férordning (1968:70)
med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler. Upphévandet
av forordningen kommer inte att paverka denna kannedom. Det foreslas
darfor att det i overgangsbestammelserna anges att den som den 30 juni
2012 innehade ett tillstand enligt den upphavda férordning (1968:70)
med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och kanyler ska anses ha
anmaélt handeln till Lakemedelsverket.

8 Konsekvenser

Regeringen foreslar att dagens krav pa tillstand vid handel och inforsel
av sprutor eller kanyler upphdvs. Huvudsyftet med forslaget &r att
anpassa det svenska regelverket for sprutor och kanyler till unionsrétten.
For att garantera att handeln med sprutor och kanyler ska vara saker fore-
slés att en tillsynsmyndighet ska ha fortsatt tillsyn dver hanteringen av
sprutor och kanyler och att den som bedriver eller avser att bedriva
handel med sprutor och kanyler ska goéra en anmalan till tillsyns-
myndigheten for att underlatta myndighetens tillsyn. Precis som i
forordning med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och kanyler
innehaller forslaget krav pd att den som bedriver handel med dessa
produkter ska se till att forséljning inte sker, da det finns en misstanke
om att produkterna kan komma till anvandning vid narkotikamissbruk.
Forslaget innehaller ocksa ett forbud att salja sprutor och kanyler till
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yngre personer om inte dessa styrker att varan behdvs for medicinskt

bruk. Aven denna bestimmelse har en motsvarighet i dagens regler.
Dagens aldersgrans sanks i forslaget till 20 ar for att anpassa regelverket
efter sprutbytesprogrammen. Det nya regelverket tillgodoser séledes de
sékerhetskrav som ar rimliga att stélla.

Om regelverket for sprutor och kanyler for humant bruk inte ses dver
riskerar Sverige att bryta mot unionsratten. Sverige har som tidigare
ndmnts uppgett till kommissionen att regelverket ska ses &ver.
Kommissionen har emellertid inlett ett Overtradelsedrende mot Sverige.

Bertrd av de foreslagna andringarna i regelverket for sprutor och
kanyler ar Lakemedelsverket som i dag administrerar tillstandsgivningen
och som kommer att bli den myndighet som far tillsynsansvar enligt den
nya lagen. Dessutom berérs de som i dag enligt férordningen (1968:70)
om injektionssprutor och kanyler inte far bedriva handel med sprutor och
kanyler utan tillstdnd, exempelvis parallellimportérer och partihandlare.
Oppenvérdsapotek och andra aktorer som far bedriva detaljhandel med
lakemedel samt de som konsumerar sprutor och kanyler péaverkas i
mycket liten grad av promemorians forslag.

Regeringen beddmer att det ar 1ampligt att Lakemedelsverket utses till
ansvarig tillsynsmyndighet. Regeringens forslag bedoms da fa direkta
ekonomiska konsekvenser for Lakemedelsverket. L&kemedelsverket bor
anpassa sin verksamhet p&d omradet efter det nya regelverket. Enligt
Lakemedelsverket blir kostnaderna for verkets tillsynsaktiviteter
oférandrade med det foreslagna anmélningssystemet. Det nya systemet
skulle vidare kunna fa positiva synergieffekter i och med att
Lakemedelsverkets registrering nar det galler sprutor och kanyler kan
samordnas med ovriga medicintekniska produkter. Tillstands- och till-
synsaktiviteterna pa Lakemedelsverket sysselsatter i dag tva personer pa
deltid. Verksamheten finansieras genom avgifter och de arliga ansck-
nings- och arsavgifterna uppgar till ungefar 125 000 kronor per ar. Dessa
intdkter &r kostnadsneutrala och técker precis Lakemedelsverkets ned-
lagda tid for den totala hanteringen. Genom att férordningen (1968:70)
med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler och
kungorelsen (1968:71) angdende tillimpningen av férordningen
(1968:70) med vissa bestdammelser om injektionssprutor och kanyler
upphavs, forsvinner ocksa mojligheten for Lékemedelsverket att
finansiera sina anmélnings- och tillsynsaktiviteter genom avgifter. Dessa
aktiviteter pd Lakemedelsverket bor i fortsattningen finansieras genom
anslag. Lakemedelsverkets uppgifter beddms kunna finansieras inom de
foreslagna anslagsramarna i budgetpropositionen for 2012 (prop.
2011/12:01, utgiftsomrade 9) under forutsattning att riksdagen antar
regeringens forslag.

Borttagandet av dagens ansoknings- och arsavgifter samt inférandet av
ett anmalningssystem bedéms ocksa fa ekonomiska konsekvenser pa de
néringsidkare som bedriver eller avser att bedriva handel med sprutor och
kanyler. Antalet naringsidkare med tillstdnd att bedriva handel med
sprutor och kanyler &r i dag cirka 160 stycken och &r av varierande
storlek. De utgérs bl.a. av lakemedelsféretag, teknikféretag, dental-
foretag, laboratorier, industri- och hantverksforetag. Naringsidkare som
avser att bedriva handel med sprutor och kanyler maste i dag betala en
ansokningsavgift vid ansékan om tillstand pa 1 000 kronor och en arlig
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avgift pa 700 kronor. | och med att dagens mojligheter for Lakemedels-
verket att finansiera sin tillsyn genom avgifter tas bort minskar fore-
tagens kostnader. Det foreslagna anmalningssystemet for handel med
sprutor och kanyler bedéms vidare kunna minska naringsidkarnas
administrativa bodrda. Ett anmadlningsforfarande utgdr ett mindre
ingripande medel for att fa till stand en saker forséljning och hantering av
produkterna jamfort med dagens tillstandsforfarande. | regeringens
proposition Handel med vissa receptfria lakemedel (prop. 2008/09:190 s.
132) uppskattades att ett anmalningsforfarande betréffande receptfria
lakemedel inte tar mer &n en halv dag i ansprak. | detta fall bor insatsen
inte ta mer tid. Kraven pa naringsidkarna &r en foljd av stravan att upp-
ratthalla en fortsatt hog sakerhet i hanteringen av produkterna.

For Tullverkets del bedéms forslaget inte leda till 6kande kostnader.
Den foreslagna forbudsregeln for inférsel av privatpersoner ar i allt
vasentligt lik gallande rétt.

I och med forslaget inférs en mojlighet for den tillsynsmyndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreldgganden. Beslut om fore-
laggande kan komma att Overklagas till forvaltningsdomstol. Av
Kammarratten i Stockholms remissvar framgar att domstolen till dagens
datum inte har nagra oppna eller avslutade mal i malhanteringssystemet
som ror forordningen (1968:70) med vissa bestdammelser om injektions-
sprutor och kanyler (mélkod 2305). Forvaltningsratten i Uppsala har i
kontakt med kammarrétten uppgett att inte heller forvaltningsratten har
nagra Gppna eller avslutade mal. Det kan inte uteslutas att ett fatal mal
betraffande foreldgganden kommer att anhangiggoras hos forvaltnings-
domstolarna. Detta bor dock inte medfora en sddan okad belastning att
ytterligare anslag behdver tillféras Sveriges Domstolar.

9 Forfattningskommentarer

9.1 Forslaget till lag om sprutor och kanyler

En ny lag, lagen om sprutor och kanyler, foreslas reglera distributionen
av sprutor och kanyler inom Sverige. Inférselbestimmelser som star i
strid med direktiv 93/42/EEG upphdvs medan bestdmmelser for
privatinforsel kvarstar. Den nya lagen ersatter forordningen (1968:70)
med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler. En del
bestammelser i den nya lagen Overensstimmer med motsvarande
bestammelser i dagens reglering. Detta medfor att den rattstillampningen
som hittills utvecklats har fortsatt giltighet utom i de fall rattstillamp-
ningen kan anses strida mot bestdmmelserna i direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter.
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18

Paragrafen anger lagens tillampningsomrade. Lagen omfattar alla sprutor
eller kanyler som kan anvéndas for insprutning i manniskokroppen
genom huden. Produktens méjliga anvandningsomrade ar avgorande vid
tilldmpning av lagen oavsett tillverkarens uppgivna avsikt.

Med spruta forstas, injektionsspruta, och med kanyl, injektionsnal, som
kan anvéndas for insprutning genom hud. Definitionen &r densamma som
i 18 forordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injektions-
sprutor och kanyler.

Sprutor som inte kan forses med injektionsnal omfattas inte av lagen
som exempelvis produkter med trubbiga eller igenpluggade kanyler,
sprutor fyllda med ldkemedel, produkter som anvénds for att tillfora
naringslosningar vid sondmatning, rengdring av sar, lavemang och
produkter som anvénds for vaginal, rektal eller nasal insprutning. Inte
heller nalar for akupunktur omfattas av lagen.

Lagen staller inga krav pa produkterna. Bestammelser om krav pa
produkterna av aktuellt slag finns i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.1.

Inforsel

28

Syftet med bestdmmelsen ar att férebygga narkotikamissbruk. De dver-
vagande som anfordes vid inforandet av férordning (1968:70) med
bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler &r fortfarande géllande.
Med narkotika avses samma sak som anges i 8 8 narkotikastrafflagen
(1968:64).

For att forhindra missbruk med injicering av dopningsmedel omfattar
lagen &ven olovlig hantering av dopningsmedel. Med dopningsmedel
avses samma som i 18 lagen (1991:1969) om forbud mot vissa
dopningsmedel.

Revideringen av 1968 ars regelverk genomfors for att anpassa de
svenska bestdmmelserna till direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Genom revideringen upphavs inforselforbud och tillstands-
krav for néringsidkare som handlar med produkterna och personer som i
sin yrkesutévning har behov av produkterna. Nagra exempel pa sadana
yrkesutbvare &r veterindrer, lakare, tandlakare, lantbrukare, professio-
nella idrottsutdvare eller personer som tillhor idrottstrupper. Upprak-
ningen &r inte avsedd att vara uttmmande eftersom gruppen individer
som kan omfattas av bestdmmelsen kommer att skifta med samhélls-
utvecklingen. Denna omstandighet medfor att den ndrmare gransdrag-
ning mellan olika individer maste 6verlamnas till rattstillampningen.

Direktiv  93/42/EEG omfattar emellertid inte privatinforsel.
Bestammelsen innehaller darfor ett forbud for en enskild person att fora
in sprutor eller kanyler till Sverige. Forbudet avser endast privatinforsel
av produkterna. Forbudet galler inte nér en enskild person tar in sprutor
och kanyler for sitt eget eller familjemedlems medicinska bruk. Med
familjemedlem avses make, sambo och barn under 18 ar.
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Precis som i den gamla bestdmmelsen finns dven fortsattningsvis
mojlighet for inforsel for annat lovligt syfte t.ex. genom foreskrifter i
annan forfattning.

Undantaget for enskilda personer att fora in sprutor eller kanyler ska
avse en med hénsyn till omstandigheterna rimlig mangd.

Bevishordan for att inforseln omfattas av lagens undantag ligger hos
den enskilde personen. Ett medicinskt bruk kan t.ex. visas genom
uppvisande av ett recept.

Bestdmmelsen om privatinférsel med angivna undantag 6verens-
stimmer med motsvarande bestdmmelse i foérordning med vissa
bestammelser om injektionssprutor och kanyler. Viss spraklig justering
har gjorts.

Den rattstillimpning som utvecklats vid tillimpningen av 1968 ars
regelverkbedéms aven fortsattningsvis kunna tillampas i den man den
inte star i strid med direktiv 93/42/EEG.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.2.

Handel

38

Paragrafen anger vilka som féar bedriva handel i Sverige med sprutor och
kanyler. Forsta punkten hanvisar till 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Namnda bestdmmelse omfattar den som har till-
stand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument (Gppen-
vardsapotek) och den som har tillstdnd att bedriva partihandel med
lakemedel. Andra punkten omfattar extemporeapotek enligt 16 § léke-
medelslagen (1992:859). Tredje punkten anger vad som Kravs for att fa
bedriva handel med sprutor och kanyler i Sverige fér personer som inte
omfattas av den forsta eller andra punkten.

Den som bryter mot bestdmmelsen kan straffas enligt 9 § forsta
stycket.

Foreskrifter om anmalans innehall m.m. kan meddelas pa lagre norm-
nivd dn lag med stod av den s.k. restkompetensen eller som verk-
stallighetsforeskrifter. Sadana foreskrifter forutsatter alltsd inte nagot
sérskilt normgivningsbemyndigande i lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

Aldersgrans

48

Paragrafen anger att forséljning av sprutor eller kanyler till den som
inte har fyllt 20 ar endast far ske om denne kan styrka att produkterna
behdvs for dennes eller familjemedlems medicinska bruk. Vad galler
uttrycket familjemedlem, se kommentaren till 2 §. Det medicinska
behovet kan visas genom t.ex. ett recept. Forbudet géller vid forsaljning
till konsument. Aldersgransen har sinkts ett ar i forhallande till tidigare
aldersgrans enligt 2 § kungorelse (1968:71) angdende tillimpningen av
forordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injektionssprutor
och kanyler.
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Den som bryter mot bestdammelsen kan straffas enligt 9 § forsta
stycket.
Foérslaget behandlas i avsnitt 7.4.

Tillsyn

58
I bestdmmelsen anges att den myndighet som regeringen bestdmmer
utdvar tillsyn éver dem som bedriver handel enligt 3 § denna lag och de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen (tillsyns-
myndigheten). Vem som ansvarar for tillsynen kommer séledes att
preciseras av regeringen i en forordning. Tillsynen ska ha som mal att
forebygga narkotikamissbruk och olovlig hantering med dopningsmedel.
Tillsynen finansieras genom anslag.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

68
Paragrafen anger tillsynsmyndighetens befogenheter i tillsynsarbetet.
Tillsynsmyndigheten kan behdva tillgang till material och lokaler m.m.
for att kunna fullgora sin tillsyn. Tillsynsmyndigheten far ocksa genom-
fora undersdkningar och ta prover i de utrymmen som nadmns i para-
grafen. Myndighetens atgarder far inte bli mer ingripande &n vad som ar
nddvandigt med hansyn till de krav som tillsynen stéller. Tillsyns-
myndigheten har darfor inte ratt till tilltrade till bostdder med stod av
paragrafen. Méjligheten till provtagning galler enbart sprutor och kanyler
inom det undersokta omradet eller lokalen. Den naringsidkare eller annan
yrkesutévare vars material eller utrymmen ar féremal for tillsynen far
dock ingen ersdttning for uttagna prover av tillsynsmyndigheten.

Den vars lokaler m.m. ar foremal for tillsynen ska lamna det bitrade
som tillsynsmyndigheten begér vid undersékningen.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.5

78
Tillsynsmyndigheten far meddela de forelagganden som behdvs for
utévandet av tillsynen. Féreldgganden inkluderar dven s.k. férbudsfore-
lagganden. Denna befogenhet syftar till att mojliggdra en effektiv tillsyn.
Allménna bestdmmelser om viten finns i lagen (1985:206) om viten.
Tillsynsmyndighetens beslut enligt denna bestammelse far 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol (se 11 §).
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

88§
Polismyndighet &r skyldig att Iamna den hjalp som behovs pa begaran av
tillsynsmyndigheten avseende de tillsynsatgarder som féar vidtas enligt
68.

For att motverka att polisens resurser i onddan tas i ansprak for detta
slag av verkstallighet klargdrs i polislagen att bitrdde av polismyndighet
endast far begaras i sddana situationer nar det finns ett verkligt behov av
polisens sarskilda befogenhet att anvanda véld. Det &r den begérande
myndigheten som har att préva om forutsattningar foreligger att begéra
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bitrade av polismyndigheten. Bitrade av polismyndigheten far begéras
endast om det pd grund av sérskilda omstandigheter kan befaras att
polisens sérskilda befogenheter enligt 10 & polislagen (1984:387)
behdver tillgripas. Av 10 § polislagen féljer bl.a. att en polisman far, i
den man andra medel 4r otillrackliga och det med hénsyn till omstandig-
heterna ar forsvarligt, anvanda vald for att genomfora en tjansteatgard,
om han méts med vald eller hot om vald (p. 1), det ar fraga om att
avvdrja en straffbelagd handling eller en fara for liv, halsa eller vardefull
egendom eller for omfattande skada i miljon (p. 3) eller polismannen
annars med laga stod har att bereda sig tilltrade till, avspdrra, tillstdnga
eller utrymma byggnad, rum eller omrade eller bitrada nagon i myndig-
hetsutévning med en sadan eller nagon liknande atgard eller vid exekutiv
forrattning enligt vad som &r skrivet darom. Tillsynsmyndigheten kan
t.ex. begara bitrade av polismyndigheten nér den verksamhetsansvarige
satt sig till motvarn eller forklarat sig vagra tilltrade till omréaden, lokaler
eller andra utrymmen som anvénds for verksamheten. Bitrade av polis-
myndigheten ska vidare kunna begéras i andra fall dar det finns
synnerliga skal. Det kan exempelvis rdra sig om situationer dér det finns
en dverhéngande risk for narkotikamissbruk eller olovlig hantering med
dopningsmedel som kan medféra risk for méanniskors liv och hélsa och
dar man inte kan avvakta med att verkstalligheten l6ses pa annat stt.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

Ansvar

98§

Den som bedriver handel med sprutor eller kanyler utan att vara
berattigad dartill enligt 3 § eller som bryter mot aldersgransen i 4 § doms
till boter. Det far avgoras fran fall till fall vem som kan sigas ha utfort
garningen och darmed anses som garningsman. Beroende pa omstandig-
heterna kan straffansvaret darfor avse saval en expedit som en narings-
idkare eller enbart en av dem.

Fér att undvika s.k. dubbelbestraffning anges i andra stycket att den
som har Overtratt ett vitesféreldggande inte ska démas till ansvar for
gérning som omfattas av forelaggandet.

Tredje stycket hanvisar till de paféljder som anges i lagen (2000:1225)
om straff for smuggling vid dvertrédelse av inforselforbudet i 2 §. Den
som uppsatligen bryter mot forbudet doms for smuggling till béter eller
fangelse i hogst tva ar enligt 3 § lagen om straff for smuggling.

Paragrafen har andrats i forhallande till tidigare ansvarshestammelse i
6 § forordning (1968:70) med vissa bestdmmelser om injektionssprutor
och kanyler.

Foérslaget behandlas i avsnitt 7.6.

Forverkande

108

Det krévs att sprutor eller kanyler varit foremal for brott enligt denna lag
for att produkterna ska kunna forverkas. Forverkandet kan avse sprutor
och kanyler men aven deras varde samt utbyte av brott. Férverkande far
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inte ske om det inte 4 uppenbart oskaligt. Presumtionen &r alltsa att
forverkande ska ske, men atgarden far underldtas, om det foreligger
starka skal som talar mot ett férverkande.

| 6vrigt géller de allmanna bestammelserna om forverkande i brottmal
(se t.ex. 36 kap. brottsbalken och lagen (1974:1066) om férfarande med
forverkad egendom och hittegods m.m.).

Forslaget behandlas i avsnitt 7.6.

Overklagande

118
Tillsynsmyndighetens beslut om forelaggande enligt 7 § far overklagas
till allmén férvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarratt. Beslut av
tillsynsmyndigheten eller allmén forvaltningsdomstol galler omedelbart
om inte annat forordnas.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.7.

Bemyndigande

12 8§

Paragrafen innehaller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmer att meddela ytterligare fore-
skrifter om yrkesméssig hantering av sprutor och kanyler som kan
anvandas for injektion i manniskokroppen. Med yrkesmaéssig hantering
avses hantering pa apotek, partihandel och all annan hantering som gors
som ett led i ndringsverksamhet. Privatpersoners hantering av sprutor
eller kanyler avses saledes inte. Med stod av bemyndigandet kan ytter-
ligare foreskrifter om distributionen av produkterna t.ex. rérande
restriktivitet vid hanteringen av produkterna i syfte att férebygga narko-
tikamissbruk. Ett annat exempel &r bestdmmelser som syftar till att
sékerstalla en effektiv tillsyn enligt 5 8.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.8.

Ikrafttradande- och évergangsbestammelser

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012 da férordningen (1968:70) med
vissa bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphéra att
gélla. Den nya lagen ersétter med andra ord den upphdvda férordningen.

Den som vid ikrafttradandet har ett tillstand till handel med spruta eller
kanyl enligt den upphdvda forordningen ska anses ha anmalt handeln
enligt 3 § tredje punkten denna lag. Dessa personer behdver inte anmala
handeln till tillsynsmyndigheten eftersom de redan lamnat uppgifter om
var de finns och annan information som behdvs for tillsynen.

Férslaget behandlas i avsnitt 7.10.
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Sammanfattning i En EU-rattslig anpassning av
regelverket for sprutor och kanyler (Ds 2011:38)

Mot bakgrund av att krav pa tillstand vid inforsel av sprutor och kanyler
till Sverige beddmts som oférenligt med direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter foreslas att férordningen (1968:70) med vissa
bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler och kungoérelsen
(1968:71) angaende tillampningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler upphévs. Det gamla
regelverket for sprutor och kanyler ersatts av lagen (2012:XX) om
sprutor och kanyler. Forslaget innebar att kravet pa tillstand for inforsel
av sprutor och kanyler ersétts med ett forbud for enskilda att fora in
sprutor och kanyler till Sverige. Forbudet galler dock inte om
produkterna &r avsedda att anvdndas av den enskilde for ett eget
medicinskt bruk. Darutdver ersatts kravet pa tillstand for handel med
sprutor och kanyler for den krets som inte far bedriva sadan handel med
lakemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel med en skyldighet att vid férsaljning inom landet anmala
handeln till den myndighet som regeringen bestammer. Aldersgréansen
for kop av sprutor och kanyler i de fall det inte kan styrkas att
produkterna behdvs for medicinska andamal foreslas sankas till 20 ar. |
forslaget ges vidare den myndighet som regeringen bestdmmer
forutsattningar att bedriva tillsyn av den aktuella handeln. Forslaget
innehaller ansvarshestammelser for den som inte iakttar lagens regler om
anmalningsplikt och aldersgrans. Den foreslagna lagen innehdller &ven
ett bemyndigande for regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmassig hantering
av sprutor och kanyler. Ett nytt regelverk med denna innebord foreslas
trada i kraft den 1 juli 2012.

Bilaga 1
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Forfattningsforslag i promemorian En EU-réttslig
anpassning av regelverket for sprutor och kanyler
(Ds 2011:38)

Forslag till lag (2012:XX) om sprutor och kanyler

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestammelse

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om sprutor och kanyler som kan
anvandas for injektion i manniskokroppen.

Inférselforbud

2 § En enskild person far inte fora in sprutor och kanyler till Sverige.
Detta galler dock inte om den enskilde for in produkterna for eget
medicinskt bruk.

Handel

3 § Handel i Sverige med sprutor eller kanyler far bedrivas av den som

1. far bedriva sadan handel med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel, eller

2. har anmélt handeln till den myndighet som regeringen bestdmmer.

Aldergrans

4 § Forsiljning av sprutor och kanyler till den som inte har fyllt 20 &r far
endast ske om denne kan styrka att produkterna behévs for medicinska
andamal.

Tillsyn

5 § Den myndighet som regeringen bestdmmer utdvar tillsyn over efter-
levnaden av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen (tillsynsmyndigheten).

6 8§ Tillsynsmyndigheten har ratt att pa begaran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behdvs for tillsynen.

For tillsynens utdvande har tillsynsmyndigheten ratt att pa begaran fa
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i sam-
band med handeln och hanteringen i dvrigt av sprutor och kanyler i den
utstrackning det behdvs for tillsynen. Tillsynsmyndigheten far i sadana
utrymmen géra undersékningar och ta prover. For prov som tillsyns-
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myndigheten har tagit betalas ingen ersattning. Tillsynsmyndigheten har
inte med stod av denna lag ratt till tilltrade till bostader.

Den som forfogar 6ver sprutor och kanyler ska lamna det bitrade vid
undersokningen som tillsynsmyndigheten begar.

7 8 Tillsynsmyndigheten far meddela de foérelagganden som behdvs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
ska foljas.

Beslut om foreldggande far forenas med vite.
8 § Pa begaran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten lamna den
hjélp som behdvs nar myndigheten vidtar atgéarder enligt 6 § om
1. det pa grund av sérskilda omstandigheter kan befaras att at-gédrden inte
kan vidtas utan att polisens sarskilda befogenheter enligt 10 § polislagen
(1984:387) behdver tillgripas, eller
2. det annars finns synnerliga skal.

Ansvar

9 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 §, doms
till boter.
Den som inte har réttat sig efter ett vitesféreldggande ska inte démas
till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av forelaggandet.
Bestammelser om straff for olovlig inférsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Foérverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit foremal for brott enligt denna lag
eller deras varde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkade om
det inte &r uppenbart oskéligt.

Overklagande

11 8 Tillsynsmyndighetens beslut om foreldggande enligt 7 § far dver-
klagas till allman férvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétt.

Beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i be-
slutet.

Bemyndigande

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela ytterligare foreskrifter om yrkesméssig hantering av sprutor och
kanyler som kan anvéndas for injektion i manniskokroppen.
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1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012, da forordningen (1968:70) Bilaga 2
med vissa bestdammelser om injektionssprutor och kanyler ska upphéra
att galla.
2. Den som vid ikrafttradandet har ett tillstand till handel med spruta
eller kanyl enligt den upphdvda forordningen ska anses ha anmalt
handeln enligt 3 § andra punkten denna lag.
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Forteckning Gver remissinstanser som betetts tillfalle
att avge yttrande dver En EU-réttslig anpassning av
regelverket for sprutor och kanyler (Ds 2011:38)

Riksdagens ombudsman (JO), Kammarrétten i Stockholm, Forvaltnings-
ratten i Uppsala, Domstolsverket, Kronofogdemyndigheten, Rikspolis-
styrelsen, Aklagarmyndigheten, Konsumentverket, Kommerskollegium,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Statens folk-
hélsoinstitut, Tandvérds- och lakemedelsformansverket, Tullverket,
Statskontoret, Jordbruksverket, Statens veterindrmedicinska anstalt,
Konkurrensverket, Regelradet, Stockholms lans landsting, Uppsala lans
landsting, Sodermanlands lans landsting, Ostergétlands lans landsting,
Jonkopings lans landsting, Kronobergs lans landsting, Skane lans lands-
ting, Dalarnas lans landsting, Jamtlands lans landsting, Norrbottens lans
landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, Pensionarernas Riks-
organisation, Sveriges Pensiondrsforbund, Apotekarsocieteten, Smitt-
skyddslakarforeningen, Svensk forening for beroendemedicin, Svenska
infektionslékarforeningen, Svenska Lékaresallskapet, Sveriges Lakar-
forbund, Svensk sjukskoterskeférening, Farmaciforbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vardforbundet, Sveriges. Veterinarférbund, Sveriges
veterindrmedicinska séllskap, Handikappforbunden (HSO), Svenska
diabetesforbundet, Svensk Handel, Svenskt Naringsliv, Lakemedels-
industriféreningen, Sveriges apoteksfdrening, Lékemedels-
distributorsforeningen, Foretagarna, Riksforbundet Narkotikafritt Sam-
hélle (RNS), Foraldraféreningen mot narkotika (FMN), Riksférbundet
for hjalp at narkotika- och lakemedelsberoende (RFHL), Svenska
Brukarféreningen (SBF), Svenska narkomanvardsforbundet
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