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Kommerskollegium ansvarar for frdgor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och EU:s handelspolitik. Kollegiets uppdrag ir att verka for
frihandel. Det innebér att vi verkar for fri rorlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvirlden
samt globalt.

I det remitterade utkastet presenteras ett forslag till ny lag om statlig
ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-19.
Lagen syftar till att den som eventuellt drabbas av skada ska fa en
ersittning som r likvéirdig annan erséttning for godkdnda skador som
orsakas av ldkemedel.

Kommerskollegium noterar att det 1 utkastet (avsnitt 3.3) gors en analys
av de viktiga EU-rittsliga bestimmelserna om statsstod, vilket kollegiet
ser positivt pa. Utover detta har inte kollegiet ndgra andra synpunkter i
sak pa det remitterade forslaget 4n var bedomning av hur forslaget
forhaller sig till det s.k. anmédlningsdirektivet (EU-direktiv 2015/1535)
som kollegiet administrerar. Sammanfattningsvis utesluter inte kollegiet
att en anmélan till kommissionen enligt nimnda EU-direktiv 2015/1535
kan bli aktuell.

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 féljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt
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proceduren i anmilningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535).!

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

Genom det remitterade utkastet regleras mdjligheten till erséttning fran
staten vid skador uppkomna till f6ljd av covid-19-vaccin.
Kommerskollegium bedomer att reglering om ansvar for skador som
uppkommer till f6ljd av anvéndning av en produkt i vissa fall skulle
kunna betraktas som andra krav i anmilningsdirektivets mening.*
Kommerskollegium ser dock att kraven i den foreslagna lagen ér stdllda
gentemot staten och inte direkt pa ndgon produkt som sadan. Om
Regeringskansliet bedomer att regleringen skulle kunna ha nédgon
visentlig paverkan pa vaccinens sammanséttning, natur eller saluforing
rekommenderar dock Kommerskollegium att den foreslagna lagen
anmiilas i enlighet med direktiv (EU) 2015/1535.°

Arendet har avgjorts av enhetschefen Agnés Courades Allebeck i nirvaro
av utredaren Katarina Paul samt &mnesradet Ralph Eliasson,
foredragande.

Agnes Courades Allebeck

Ralph Eliasson

! Andra procedurer ir de i enlighet med tjinstedirektivet (2006/123/EG) samt
Virldshandelsorganisationens (WTQO) TBT-avtal (Agreement on Technical Barriers to
Trade).

2 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).

3 MA&l C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

4 Anmilningsdirektivet artikel 1.1 (d).

5 Anmilningsdirektivet artikel 1.1 (d).
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