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Sammanfattning

Kommerskollegium bedomer att forslaget till lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter,
forslag om dndringar i Likemedelslagen (2015:315), forslag om
andringar 1 lagen (2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga produkter
samt forslag om dndringar i lag (2018:2088) om tobak och liknande
produkter kan innehalla tekniska foreskrifter och dirmed vara
anmaélningspliktiga enligt direktiv (EU) 2015/1535 men 6verlater den
ndrmare beddmningen till Regeringskansliet.

Kommerskollegium bedomer vidare att 6vriga remitterade
forfattningsforslag inte behover anmaélas enligt direktiv (EU) 2015/1535.
Kommerskollegium beddomer vidare att forslaget inte behdver anmaélas
enligt direktiv 2006/123/EG.

Kommerskollegium kan utifran det remitterade underlaget inte bedoma
huruvida forslagen dr anmélningspliktiga utifrain WTO:s TBT-avtal.

Kommerskollegium bistar gdrna Regeringskansliet vid en ndrmare
diskussion om anmélningsplikt.

Kommerskollegiums uppdrag

Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och handelspolitik. Kommerskollegiums uppdrag ér att verka
for frihandel. Det innebar att vi verkar for fri rérlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvérlden
samt globalt.
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Anmalan av tekniska foreskrifter

Enligt 20 § 6 p. 1 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet ska Regeringskansliet anméla forslag till forfattningar 1
enlighet med de procedurer som foljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt
proceduren i anmédlningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535).

Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet dr bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begransningar av varuanvéndning,
bestimmelser om &tervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser. !
Om en myndighet inte anmailer tekniska foreskrifter, fast myndigheten
borde gjort det, forlorar de tekniska foreskrifterna sin réttsverkan och kan
inte tillimpas mot enskilda.?

Tekniska foreskrifter som genomfor EU-lagstiftning behover inte
anmilas,’ med undantag fér om EU-lagstiftningen ger medlemslinderna
ett stort utrymme for olika nationella 16sningar och medlemsstaten viljer
att utnyttja detta utrymme.*

EU har antagit tva nya férordningen om medicinteknik, (EU) 2017/745,
hirefter MDR, samt (EU) 2017/746, hirefter IVDR.> Férordningarna ska
borja tillampas tre respektive fem ar efter ikrafttradandet. Den
remitterade promemorian innehéller dndringar 1 svensk ritt med
anledning av de nya forordningarna. Kommerskollegiums yttrande géller
samtliga versioner av de remitterade lagforslagen i promemorian.

Forslaget om lag med kompletterande bestaimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Lagen innehaller kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Bland annat innehaller lagen bestimmelser
om kliniska prévningar, tillsyn, avgifter, sanktioner och bemyndiganden.

Vad giller 2 kap. 6 § i den foreslagna lagen forstdr Kommerskollegium
det som att MDR genom en nationell regel i sin helhet gors géllande dven

! Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).

2 M4l C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

311 § forordningen om tekniska regler.

4 EU-domstolens dom i mal C-443/98, Unilever (2000) p. 29.

3 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om éndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU
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for de kliniska provningar och prestandastudier som inte genomfors i de
syften som anges 1 artikel 62.1 MDR. Krav pa provning av en produkt
kan vara anmilningspliktiga beroende pd om kraven ér utformade pé sé
satt att de faststédller ndgon egenskap som kravs av produkten eller om
krav stills som paverkar produkten efter att den sléappts ut pa
marknaden.® Om det finns bestimmelser i MDR som innehdller en
teknisk foreskrift och som genom denna nationella bestimmelse gors
tillamplig medfor det anmilningsplikt. Kommerskollegium kan inte
avgora vilka ytterligare bestimmelser i MDR som skulle kunna bli
aktuella utan dverldter den beddmningen till Regeringskansliet.

Av avsnitt 5.13.3, s. 377, 1 det remitterade forslaget framgar att dldre
foreskrifter ska gélla for produkter som har sléppts ut pa marknaden eller
tagits i bruk fore det att MDR och IVDR borjar tillimpas. Det framgar
vidare att MDR inte reglerar vilka bestimmelser som ska gilla for
produkter som redan finns pd marknaden nér forordningen borjar
tillimpas. Foreskrifter som innehéller krav pa en produkt som stélls
framforallt av skyddshénsyn efter det att produkten har sldppts ut pa
marknaden kan vara tekniska foreskrifter om de pa ett vdsentligt sitt kan
paverka produktens sammansittning eller saluforing.” Om den foreslagna
Overgangsbestimmelsen inte &r ett strikt genomforande av
forordningarnas dvergangs- och upphivandebestammelser kan den
betraktas som en nationell teknisk regel som medfor anmélningsplikt.
Detta forutsitter att det finns tekniska regler i den nationella reglering
som harmed gors gillande. Kommerskollegium kan inte avgdra om
bestimmelsen dr ett strikt genomforande eller annars vilka dldre
foreskrifter som harmed blir tillimpliga utan 6verlater den beddmningen
till Regeringskansliet. Kommerskollegium forstar det som att 6vriga
overgangsbestdmmelser utgor ett strikt genomforande.

Kommerskollegium forstar vidare det som att de 1 4 kap. foreslagna
avgifterna r att betrakta som administrativa avgifter som foljer principen
om full kostnadstackning. Bestimmelserna om avgift medfor déarfor
ingen anmélningsplikt. Forslaget innehaller ocksa flera
bemyndigandebestimmelser. Kommerskollegium bedomer att dessa inte
medfor anmédlningsplikt men att de foreskrifter som antas med stod av
dem bor remitteras till kollegiet for bedomning av anmélningsplikten da
de kan utgora tekniska regler.

De bestammelser som 1 dvrigt finns i 2 kap. om kliniska provningar och
prestandastudier stéller inga direkta krav pa ndgon produkt som sadan.
Inte heller bestimmelserna om sanktioner eller tillsyn utgor krav pa

¢ Anmilningsdirektivet art. 1.1 (c) och (d)
7 Anmilningsdirektivet art. 1.1 (d)
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produkter. Vad géller 1 kap. 3 § i forslaget till lag anges att om inget
annat foljer av denna lag eller férordningarna, giller
produktsékerhetslagen. S& som Kommerskollegium forstar bestimmelsen
innebdr den inget dndrat rattsldge dn vad som giller idag.
Kommerskollegium bedomer ddrmed att i att foreskriften 1 Gvrigt inte
innehaller nigra tekniska regler.

Lag med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Forslaget innehaller bestimmelser om etisk granskning av kliniska
provningar eller prestandastudier. Av 6 § i den foreslagna lagen framgar
att vissa bestimmelser i etikprovningslagen® ska ligga till grund fér den
beddmning som ska goras. Bestimmelserna i etikprovningslagen skulle
déarfor komma att gélla dven for klinisk studie eller en prestandastudie.

Bestammelser om provning kan vara anmalningspliktiga tekniska
foreskrifter om de &r tekniska specifikationer som faststéller nagon
egenskap som kravs av en produkt eller om krav stills som paverkar
produkten efter att den sléppts ut pa marknaden. Kommerskollegium
bedomer dock att bestimmelsen inte medfor att det stélls nagra krav pa
ndgon produkt. I dvrigt riktar sig bestimmelserna i lagen frimst mot de
provande myndigheternas handldggning. Nagon anmélningsplikt
aktualiseras ddrmed inte.

Lag om #dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méanniskor

Som framgétt ovan kan bestimmelser om prévning vara
anmilningspliktiga tekniska foreskrifter som kan karaktiriseras som
tekniska specifikationer som faststiller nagon egenskap som krédvs av en
produkt eller om krav stélls som péverkar produkten efter att den sldppts
ut pd marknaden. Kommerskollegium bedomer att de dndringar som gors
1 lagen inte medfor att nigra tekniska krav stélls direkt pa ndgon produkt.
Kommerskollegium for dirmed bedomningen att forslaget inte ar
anmaélningspliktigt.

Lagen om blodsiakerhet

Blodsékerhetslagen stiller krav pa blodverksamhet. Blodverksamhet
innebér bl.a. insamling och kontroll av blod eller blodkomponenter
avsedda att anvindas vid t.ex. tillverkning av medicintekniska produkter.
Kraven i lagen riktar sig mot verksamhetsutdvaren och ér inte stdllda pd

8 Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
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produkten som sddan. Kommerskollegium bedomer dirfor att &ndringen
inte medfor ndgon anmélningsplikt.

Likemedelslagen (2015:315)

Lékemedelslagen dndras pa sd sitt att om ett ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantag innehaller en produkt som omfattas av MDR sé ska den
produkten uppfylla de allménna krav pé sékerhet och prestanda som
avses 1 artikel 5.2 MDR. Enligt Kommerskollegiums beddmning kan
bestimmelsen utgdra en teknisk foreskrift eftersom artikel 5.2 hianvisar
till bilaga I, 1 vilken det finns tekniska krav, se t.ex. kapitel II punkt
10.4.1.

Av avsnitt 5.8.3, s. 337, 1 promemorian framgar att bestimmelsen 1
lakemedelslagen &r en nationell reglering, som har sin bakgrund i EU-
rittsakter. Om bestimmelsen dr en strikt implementering av
bakomliggande EU-ritt behover inte forslaget anmaélas. Utgor daremot
bestimmelsen en nationell reglering bor ddremot forslaget anmailas enligt
anmaélningsdirektivet. Kommerskollegium 6verlater denna bedomning till
Regeringskansliet.

Andringen i lagen (2018:696) om skatt pa vissa nikotinhaltiga
produkter

Lagen innebir att skatt tas ut pa vissa nikotinhaltiga produkter. Aven
tekniska foreskrifter som hianger samman med skattemédssiga atgérder &r
anmalningspliktiga i de fall den skatteméssiga atgarden kan paverka
konsumtionen av en viss vara.’ I lagen har hiinvisningen till lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter har dndrats till att gdlla MDR.

Forutsatt att &ndringen inte innebér att det finns produkter som tidigare
inte omfattades av skatteplikt som nu ar skattepliktiga, medfor d&ndringen
ingen anmélningsskyldighet. Kommerskollegium éverlater till
Regeringskansliet att géra den bedomningen. Om det finns produkter
som i och med &ndringen kommit att omfattas av skatteplikt,
rekommenderar Kommerskollegium att Regeringskansliet uppdrar at
kollegiet att anméla forslaget till kommissionen.

Lag (2018:2088) om tobak och liknande produkter

Hénvisningen till lagen (1993:584) om medicintekniska produkter har
andrats till att gdlla MDR. Lagen om tobak och liknande produkter har
tidigare anmalts enligt direktiv (EU) 2015/1535.

® EU-kommissionens riktlinjer for faststillande och anmilan av skatteméissiga eller
finansiella atgirder vid tillimpning av direktiv 98/34/EG
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Forutsatt att den foreslagna dndringen inte medfor att lagen blir tillimplig
pa nagon kategori av produkter som omfattats av lagen om
medicintekniska produkter men inte omfattas av MDR ér inte dndringen
anmilningspliktig. Andringen ir inte heller anmilningspliktig om
genomforandet dr en strikt implementering av EU-rétten.
Kommerskollegium overlater den ndrmare bedomningen till
Regeringskansliet.

Ovriga dindringar

Andringarna i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och forslag till &ndring
ilagen (2018:1273) om éndring i lagen (2002:297 om biobanker 1 hélso-
och sjukvarden innehéller inga tekniska regler och &r dirmed inte
anmilningspliktiga.

WTO:s TBT-avtal

Tekniska foreskrifter som blir anmédlningspliktiga enligt WTO:s avtal
om tekniska handelshinder (TBT-avtalet) dr sddana nationella varukrav
som inte foljer internationell standard och som kan anses ha en vésentlig
paverkan pa internationell handel.'”

Kommerskollegium gor f6ljande beddmning. S& som framgatt ovan finns
forfattningsforslag i promemorian dér det eventuellt finns ett utrymme till
nationella tekniska regler. I forslagen finns ocksa flera
bemyndigandebestimmelser till nationell reglering, bl.a. i forslaget till
lag med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Kommerskollegium har utifran det
tillgdngliga materialet svart att avgora hur stor del av marknaden for
medicintekniska produkter som skulle komma att omfattas av nationella
tekniska regler och kan ddrmed inte bedoma om forslaget har nagon
vésentlig pdverkan pé internationell handel. Kommerskollegium kan inte
heller avgdra om ndgon av de foreslagna forfattningarna innebér
nationella tekniska regler som innehéller nagon avvikelse fran
internationell standard. Om nagot av forslagen medfor en vasentlig
paverkan pé internationell handel eller innebér en avvikelse fran
internationell standard rekommenderar Kommerskollegium att kollegiet
uppdras att anméla utkastet. Vid osékerhet kan en anmélan goras av
transparensskal.

10 Artiklarna 2.9 och 5.6 TBT-avtalet.
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Anmalan av nya krav pa
tjansteverksamhet

Av 20 § p 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar i enlighet med informationsférfaranden som f6ljer av
Sveriges medlemskap 1 EU. Ett sddant forfarande foreskrivs 1
tjdnstedirektivet avseende nya eller fordndrade krav pa
tjansteverksamhet.!!

Kollegiet bedomer att forslagen inte innehaller nya eller fordndrade krav
pa tjansteverksamhet och att anmélningsplikt darfor inte ar aktuellt.

Sammanfattande kommentar

Kommerskollegium har granskat forfattningsforslagen i promemorian
utifran huruvida dessa dr anmilningspliktiga enligt anmélningsdirektivet,
tjanstedirektivet eller WTO:s avtal om tekniska handelshinder (TBT-
avtalet). Utifran det remitterade och punktvis mycket tekniska materialet
med flera rittsakter har Kommerskollegium i flera fall inte kunnat avgora
om regleringen innebér ett strikt genomférande av EU-riétt eller om den
innebdr att nationella tekniska krav uppstélls. Kommerskollegium bistar
girna Regeringskansliet vid en ndrmare diskussion om
anméilningsplikten.

Arendet har avgjorts av vikarierande enhetschefen Heidi Lund efter
foredragning av utredaren Katarina Paul. I drendets slutliga handlédggning
har utredaren Hiba Zeydi deltagit.

Stockholm som ovan

Heidi Lund
Vikarierande enhetschef
Katarina Paul

Utredare

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG om tjinster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5



