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Yttrande 6ver remissen Kompletterande promemoria till
betdankandet Enhetlig och effektiv marknadskontroll (SOU 2020:49)
forslag till forordningsandringar — del 2 (Dnr UD2022/02404)

Lakemedelsverket har fatt Utrikesdepartementets Kompletterande promemoria till
betdnkandet Enhetlig och effektiv marknadskontroll (SOU 2020:49) forslag till
forordningsandringar — del 2 pa remiss. Remissen innehaller férslag till nya
bestammelser om marknadskontrollansvar for vissa myndigheter och forslag till nya
forordningsandringar.

Nar det galler féreslagna férordningsandringar och vad som i dvrigt framgar av
promemorian dnskar Lakemedelsverket framfora foljande.

Sammanfattning

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn av medicintekniska produkter, kosmetiska
produkter samt tatueringsfarger och sedan den 5 januari 2022 aven fér
primarleverantérers utslappande pa marknaden av blandningar som ar avsedda att
anvandas vid tatuering enligt post 75 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006
(Reach). Detta ar produktkategorier som alla omfattas av de unionslagstiftningar som
anges i bilaga 1 till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 om
marknadskontroll och 6éverensstammelse for produkter och om andring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EU:s
marknadskontrollférordning).

De forslag till forordningséndringar som framst berér Lakemedelsverkets verksamhet
ar:

- Forslag till férordning om andring i forordningen (1998:940) om avgifter for provning
och tillsyn enligt miljobalken.

- Forslag till férordning om andring i offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641).

- Forslag till férordning om andring i miljétillsynsférordningen (2011:13).

- Forslag till férordning om andring i férordningen (2014:1039) om marknadskontroll
och annan néarliggande tillsyn.

- Forslag till forordning om &ndring i tullférordningen (2016:287).
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- Forslag till forordning om &ndring i férordningen (2021:631) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter.

Lakemedelsverket har i stort inget att invanda mot de andringar som foreslas i ovan
namnda forordningar. Det &r enbart forslaget till férordning om andring i
miljotillsynsforordningen som vackt ett antal fragestallningar vilka redovisas under
avsnitt 1.

Lakemedelsverket valkomnar att verket i forslag till férordning om andring i
miljotillsynsférordningen (2011:13) och forslag till férordning om andring i
foérordningen (2021:631) med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om
medicintekniska produkter utses till marknadskontrollmyndighet fér de
unionslagstiftningar som omfattas av Lakemedelsverkets marknadskontrollansvar.

Nar det galler den fordelning av ansvar som féreslas mellan Lakemedelsverket och
kommunerna avseende tillsyn och marknadskontroll av kosmetiska produkter och
tatueringsfarger finns ett antal fragestallningar som Lakemedelsverket 6nskar belysa.
Dessa redovisas under avsnitt 1, 3 och 4. Lakemedelsverket vill betona att det ar av
stor vikt att kommunerna fortsatt kan bedriva tillsyn och marknadskontroll av
tatueringsfarger och kosmetiska produkter pa det satt som sker idag.

1. Férordningsforslag

Lakemedelsverket tillstyrker de forslag till andringar som foreslas i ovan namnda
férordningar, med undantag av forslaget till forordning om andring i
miljotillsynsforordningen (2011:13), vilken innehaller ett antal bestammelser som
Lakemedelsverket dnskar kommentera enligt foljande.

1.23 Forslag till forordning om andring i miljétillsynsférordningen (2011:13)
Nagra av bestammelserna i férordningen behover enligt Lakemedelsverkets
bedémning &ndras alternativt fortydligas for att det inte ska uppsta oklarhet om vilket
ansvar Lakemedelsverket respektive kommunerna ska ha for tillsyn och
marknadskontroll av kosmetiska produkter och tatueringsfarger.

2kap.2381c

Lakemedelsverkets ansvar for tillsyn enligt miljobalken

I nuvarande lydelse av miljotillsynsférordningen anges det i 2 kap 23 8§ punkten 3 att
Lakemedelsverket har ansvar for tillsynen i fraiga om primarleverantorers
utslappande pa marknaden av blandningar som ar avsedda att anvandas vid
tatuering enligt post 75 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006 och
foérordningen (2012:503) om tatueringsfarger.

Lakemedelsverket noterar att nu féreslagen bestammelse inte langre anger att
Lakemedelsverket ska ha ansvar for tillsynen enligt miljobalken i fraga om
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primarleverantérers utslappande pa marknaden av blandningar som ar avsedda att
anvandas vid tatuering enligt post 75 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006.
Lakemedelsverket ska daremot fortsatt ha tillsyn enligt miljbalken nar det galler
primarleveranttrers utslappande pa marknaden av blandningar som ar avsedda att
anvandas vid tatuering enligt férordningen (2012:503) om tatueringsfarger.

Lakemedelsverket vill uppméarksamma &ndringen i 23 8§ punkten 1 c) for att forsakra
sig om att &ndringen inte leder till att verket forlorar sin behdrighet att tillampa
miljobalkens tillsyns- och ansvarsbestdmmelser nar det géller
tillsyn/marknadskontroll Gver att tatueringsfarger uppfyller de krav som framgar av
post 75 i bilaga XVII till Reach. Detta aven om det kan konstateras att
Lakemedelsverket genom forslaget till 23 § punkten 2 b) kommer att utses till
marknadskontrolimyndighet och ska utbva kontroll enligt EU:s
marknadskontrollférordning 6ver att produkter 6verensstammer med kraven i post 75
I bilaga XVII Reach. Se ytterligare kommentarer under avsnitt 3.

Angaende primarleverantorers utslappande pa marknaden
Lakemedelsverket anser att en andring av 23 8 punkten 1 ¢ ska géras som innebéar
att formuleringen "primarleverantorers utslappande pa marknaden” tas bort.

Definitionen av primarleverantor aterfinns i 1 kap. 3 § miljotillsynsférordningen. Med
primérleverantdr avses en tillverkare som slapper ut en kemisk produkt, bioteknisk
organism eller vara pa marknaden, den som yrkesmassigt for in en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara till Sverige i syfte att slappa ut den pa marknaden och
den som yrkesmassigt for ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara fran
Sverige. Med att slappa ut pa marknaden avses enligt 3 § miljctillsynsfoérordningen
"att tillhandahalla eller géra en kemisk produkt, en bioteknisk organism eller en vara
tillganglig for ndgon annan.”

Enligt artikel 3.12 i Reach avses med utslappande pa marknaden "leverans eller
tillhandahallande till tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt. Import skall anses
innebara utslappande pa marknaden.” Det far till foljd att &ven en aktor som
importerar en tatueringsfarg och enbart anvander produkterna omfattas av
begreppet. Det kravs alltsa inte att aktoren i fraga har salt eller tillhandahallit
tatueringsfarger till tredje part.

For att Lakemedelsverket ska ha mdjlighet att &ven bedriva tillsyn déver de
tatueringsfarger som en aktor importerat och anvander utan att ha slappt ut dem pa
marknaden anser Lakemedelsverket som ovan angetts att begreppet
"priméarleverantorers utslappande pa marknaden” ska tas bort i 2 kap 23 § punkten 1
c. Sadan tillsyn kan till exempel utgéras av kontroller av att tatueringsfarger pa den
svenska marknaden uppfyller krav pa sterilitet for produkterna. Nagot som regleras i
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férordning (2012:503) om tatueringsfarger.

2 kap. 23 § punkten1d

Lakemedelsverket anser att ordet "primarleverantorers” bor utgd i inledningen av
bestammelsen. Upplysningsvis kan i sammanhanget ndmnas att begreppet
"priméarleverantorer” inte heller finns angivet i férordningen (2012:503) om
tatueringsfarger eller i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om
tatueringsfarger.

Enligt 5 § férordningen (2012:503) om tatueringsfarger ar det "den som yrkesmassigt
tillverkar en tatueringsfarg eller for in en sadan farg till Sverige” som ska anmala
uppgifter till Lakemedelsverkets produktregister dver tatueringsfarger. Dessa aktérer
kan, utover de aktérer som omfattas av definitionen pa en primarleverantdr, aven
vara aktorer som fort in en produkt till Sverige och sedan enbart anvander produkten.

For att aven inkludera de senare namnda aktérerna och da begreppet
"primérleverantorer” inte finns angivet i férordningen (2012:503) om tatueringsfarger
anser Lakemedelsverket att begreppet "primarleverantérernas” i 23 § punkten 1 d
forslagsvis ersatts med "den som har”.

2 kap. 23 8§ punkten 2

Lakemedelsverket valkomnar forslaget som anger att Lakemedelsverket ar
marknadskontrolimyndighet och utdévar kontroll enligt EU:s marknadskontroll-
forordning for EU:s kosmetikaforordning och post 75 i bilaga XVII till Reach.

2kap.318
Lakemedelsverket anser att det tillagg som anger "eller som Lakemedelsverket

utovar enligt 23 § forsta stycket 1 ¢)” utgar. Det med anledning av vad som angetts
ovan om att 23 § forsta stycket 1 c) bor &ndras genom att "primarleverantorers
utslappande pa marknaden” tas bort fran bestammelsen.

2kap.32b §
| bestimmelsen anges att om den kommunala nadmnden har tillsyn enligt 31 § ska

namnden "ocksa utfora kontroll enligt forordningen (EU) 2019/1020 av att kemiska
produkter, varor och férpackningar uppfyller krav i fraga om information vid
tillhandahallande pa marknaden, innehallsforteckning, markning och utformning av
forpackningar i de EU-férordningar som angesii...”

For att det inte ska uppsta oklarhet om vilken information det & som kommunen ska
granska utifran de angivna EU-rattsakterna foreslar Lakemedelsverket att
bestammelsen omformuleras nagot. Forslagsvis kan ordet "sasom till exempel”
laggas till innan ordet "innehallsforteckning”.
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| sammanhanget onskar Ldkemedelsverket &ven lyfta att verket tolkar aktuell
bestammelse som att kravet pa de kommunala namnderna om att utféra kontroll av
kemiska produkter enligt EU:s marknadskontrollférordning, vad galler den information
som en kosmetisk produkt ska ha enligt EU:s kosmetikaférordning, inte inskranker de
uppgifter som de kommunala ndmnderna idag har enligt 2 kap. 34 §
miljotillsynsforordningen nar det géller tillsyn och kontroll av kosmetiska produkters
information.

2 kap. 32 d 8§ fdrsta stycket

Lakemedelsverket anser att det i forsta stycket inte bér anges ett "ska’-krav nar det
galler att den kommunala namnden ska samrada med marknadskontrolimyndigheten
innan en atgard vidtas enligt artikel 16.5 och 19 i EU:s marknadskontrollforordning.

Namnda artiklar avser framst atgarder som en myndighet ska vidta nar den bedémer
att behov finns for att en produkt ska dras tillbaka, aterkallas eller forbjudas pa
marknaden.

Nagot motsvarande krav pa att en kommunal namnd vid tillsyn enligt miljobalken och
EU:s kosmetikaforordning ska samrada med Léakemedelsverket innan de vidtar eller
fattar beslut om tillbakadragande, aterkallande eller férbud att slappa ut produkter pa
marknaden finns inte med ett undantag, det som angesi 2 kap 34 §
miljotillsynsforordningen. Dar aterfinns ett uttryckligt krav pa att den kommunala
namnden ska radgora med Lakemedelsverket innan atgarder vidtas enligt artikel
27.1 i EU:s kosmetikaforordning. Detta kan anses motsvara kravet som foéreslas i nu
aktuell bestammelse nar det galler att de kommunala namnderna ska samrada med
marknadskontrollmyndigheten innan en atgard vidtas enligt artikel 19 i EU:s
marknadskontrollférordning. Bade artikel 19 i EU:s marknadskontrollférordning och
27.1 i EU:s kosmetikaftrordning reglerar vad som géaller fér produkter som utgor en
"allvarlig risk”.

Lakemedelsverket bedomer att foreslagen bestammelse om samrad infor en

eventuell atgard enligt artikel 16.5, och som far till foljd att en kommunal namnd alltid
ska radgora med Lakemedelsverket infor ett eventuellt beslut om saluférbud, medfor
att bade den kommunala namnden samt Lakemedelsverket behdver avsatta mycket
tid och resurser i ansprak for att kunna efterleva kravet pa radgivning i 2 kap. 32 d §.

Lakemedelsverket anser att de kommunala ndmnderna har den kompetens som
behovs for att pad egen hand avgora vilka atgarder som behdver vidtas eller vilka
beslut som behover fattas nar det galler fragor kopplat till tillbakadragande,
aterkallande eller forbud avseende produkter som inte uppfyller gallande krav i
regelverket. Nar de kommunala namnderna ser ett behov av att radgora med
marknadskontrollmyndigheten infor en eventuell atgard, eller dd den kommunala
namnden har information som marknadskontrollmyndigheten behover fa del av for att
kunna ta stallning till om ytterligare atgarder behover vidtas nationellt samt rapportera
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information till 6vriga medlemslander och EU-kommissionen, ska de naturligtvis
radgora med marknadskontrolimyndigheten. Detta hanteras idag inom ramen for
myndighetens tillsynsvagledande funktion.

Tillaggas kan att den kommunala namnden enligt forslaget till 2 kap. 32 b § andra
stycket snarast mdjligt ska informera den ansvariga marknadskontrolimyndigheten
om atgarder som de vidtagit i enlighet med artikel 16 eller 19 i EU:s
marknadskontrollforordning. | och med detta kommer Lakemedelsverket att
underrattas om nar en kommunal namnd har fattat ett beslut om saluférbud vilket
innebar att verket da till exempel kan ta stallning till om en &ven en nationell atgard
behover vidtas.

Mot bakgrund av vad ovan angetts foreslar Lakemedelsverket darfor att ordet "ska” i
forsta stycket i foreslagen bestammelse forslagsvis byts ut mot "vid behov”, i alla fall
for de atgarder som den kommunala namnden tanker vidta med anledning av artikel
16.5 i EU:s marknadskontrollférordning.

2 kap 33 §

Lakemedelsverket noterar att det i bestammelsen anges att det ar
"tillsynsmyndigheten” som vid tillsyn och kontroll ska samverka med Tullverket.
Begreppet tillsynsmyndigheten kan tolkas som alla som bedriver tillsyn, inklusive de
kommunala namnderna. Lakemedelsverket staller sig fragande till om det inte istallet
borde sta "marknadskontrollmyndigheten”. Det med anledning av att det i EU:s
marknadskontrollférordning, artiklarna 25-28, anges att tullmyndigheterna ska

samverka med marknadskontrollmyndigheterna.

3. Anpassningar till EU:s marknadskontrollférordning

3.2 Tilldelning av ansvar for marknadskontroll, sid. 153

Pa sid. 153 anges att eftersom Lakemedelsverket ar den myndighet som idag
ansvarar for marknadskontrollen fér blandningar som ar avsedda att anvandas vid
tatuering ska verket utses till marknadskontrollmyndighet fér produkter som omfattas
av post 75 i bilaga XVII till férordning (EG) nr 1907/2006.

Aven om Lakemedelsverkets tillsyn enligt miljobalken fortsatt, enligt forslaget till
andring av 2 kap. 23 § punkten 1 ¢, kommer att omfatta blandningar som ar avsedda
att anvandas vid tatuering enligt forordningen (2012:503) om tatueringsfarger
kvarstar fragestallningen om vad som galler for tillsyn enligt miljobalkens
bestammelser for de tatueringsfarger som omfattas av post 75 i bilaga XVII till
Reach.

Det framgar inte av promemorian vilket resonemang som leder fram till
stallningstagandet att Ldkemedelsverkets tillsyn inte langre ska omfatta post 75 i
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bilaga XVII till Reach. Det vore dnskvart med ett fortydligande som anger skalen till
varfor Lakemedelsverkets tillsyn enligt miljdbalkens bestammelser inte langre ska
omfatta post 75 i bilaga XVII till Reach. D& detta &r ett komplext omrade dar begrepp
som tillsyn och marknadskontroll har olika innebdrd och principen om "lex specialis”
kan avgora vilken EU-rattsakt som ska tillampas foér marknadskontroll vore det
onskvart med en forklaring som okar forstaelsen. Nagot som aven kan vara till hjalp
for att pedagogiskt kunna forklara for de som onskar forsta skillnaden nar det galler
uppdelningen av tillsyn enligt miljobalken och kontroll enligt EU:s
marknadskontrollférordning.

4. Produktkontroll som utfors av andra an marknadskontrollmyndigheter
Kommunerna har den geografiska narheten och lokalkdnnedomen om aktérer som
bedriver tatueringsverksamhet och vilka ekonomiska aktérer som tillhandahaller
kosmetiska produkter. Darmed ar de manga ganger bast lampade att utféra en
effektiv marknadskontroll nar det galler anvandning och tillhandahallande av
tatueringsfarger samt tillhandahallande av kosmetiska produkter. Enligt
Lakemedelsverkets uppfattning ar det darfér mycket angelaget att kommunerna
fortsatt tillats bedriva en effektiv marknadskontroll hos dessa aktérer pa det satt som
redan idag sker.

Lakemedelsverket vill uppmarksamma det speciella forhallandet nar det galler tillsyn
och marknadskontroll av tatueringsfarger. Bade EU-lagstiftningen i form av post 75 i
bilaga XVII till Reach och den nationella lagstiftningen i form av férordning
(2012:503) om tatueringsfarger, staller inte enbart krav pa att produkterna ska
uppfylla gallande krav for att fa slappas ut pa marknaden, utan lagstiftningen stéller
aven krav pa de tatueringsfarger som anvands och krav pa de tatuerare som
anvander tatueringsfarger.

Lakemedelsverket anser det darfor mycket angelaget att det inte rader nagon
oklarhet om vad som galler den férdelningen av ansvar som finns mellan
Lakemedelsverkets marknadskontroll av befintliga produkter som finns pa den
svenska marknaden och de kommunala ndmndernas marknadskontroll av
tatueringsfarger som finns pa marknaden men aven deras tillsyn 6ver tatuerarnas
anvandning av produkterna.

7. Avgifter vid marknadskontroll, sid 212

Lakemedelsverket valkomnar att det i 6 kap. 52 8§ punkterna 1 och 2 férordningen om
avgifter for provning och tillsyn enligt miljobalken inférs kompletterande
bestammelser som innebar att verkets bemyndigande att meddela féreskrifter om
avgifter for prévning och tillsyn av kosmetiska produkter och tatueringsfarger aven
omfattar kontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning.
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10 Konsekvenser

Pa sidan 231 anges att Lakemedelsverket inom befintliga anslagsramar kan hantera
eventuellt tillkommande kostnader for att vara marknadskontrollmyndighet for
blandningar som ar avsedda for tatuering. Det gar inte att utesluta att
Lakemedelsverkets tilkommande arbetsuppgifter, med att vagleda de kommunala
namnderna vad galler fragor om kontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning samt
arbete med radgivning infér eventuella atgarder som de kommunala namnderna ska
vidta med stod av artikel 16.5 och 19 i EU:s marknadskontrollférordning, kommer att
medfdra ett 6kat behov av resurser. Aven hanteringen av kommunernas rapportering
till Lakemedelsverket avseende utforda marknadskontroller, vilket &ven innebar
arbete med att mata i in uppgifterna i det gemensamma kommunikationssystemet
ICSMS, kommer att medféra 6kade krav pa resurser. Ovan namnda arbetsuppgifter
galler marknadskontroll av tatueringsfarger saval som kosmetiska produkter.

Detta yttrande har beslutats av stallféretrddande generaldirektéren Joakim
Brandberg efter féredragning av verksjuristen Ulrika Hoérberg. | den slutliga
handlaggningen har aven direktéren Lena Bjork, rattsenhetschefen Mattias Thalén,
enhetschefen Susanne Zakrisson, verksjuristen Ulrika Bostrom, verksjuristen
Therese Isgren, verksjuristen Karin Tomczak, utredaren Charlotte Bjorkback,
utredaren Magnus Crona samt utredaren Sandra Brolin deltagit.

Joakim Brandberg
Ulrika Horberg
Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Bjérn Eriksson, Joakim Brandberg, Lena Bjork, Susanne Zakrisson,
Helena Dzojic, Mattias Thalén, Ulrika Bostrém, Therese Isgren, Karin Tomczak, Charlotte
Bjorkbéack, Magnus Crona, Sandra Brolin, Therese Lundgren, Linnea Haglund, Anna
Renman.
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