SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

/ N LAKEMEDELSVERKET Yttrande

Ellen Nilsson Datum: 2026-02-04
Rattsenheten Dnr: 3.4.1-2025-103622
Skyddsniva: (KO) Ingen/lag

Yttrande 6ver remissen av hemstallan fran Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap om att skapa rattsliga
forutsattningar for behandling av personuppgifter rorande
lagovertradelser (Dnr F62025/01534)

Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot férslaget. Myndigheten
vill dock framféra foljande.

Det kan konstateras att hemstallan i huvudsak berér IP-adresser vad galler personuppgifter
som kan komma att behandlas. Den foreslagna bestammelsen omfattar dock till sin
ordalydelse aven andra personuppgifter. Som myndigheten har forstatt det skulle aven andra
personuppgifter an IP-adresser kunna komma att bli aktuella att behandla inom ramen for
informationsutbytet enligt artikel 29 NIS 2-direktivet'. Detta bor beaktas i det fortsatta arbetet.

| hemstallan anges att i samband med att arrangemang upprattas kommer [dmpliga villkor fér
deltagande att upprattas och bland annat namns ocksa att deltagande aktérer kan alaggas
att folja de villkor fér deltagande och informationsdelning som stalls upp av den nationella
CSIRT-enheten. Det framgar dock inte av den féreslagna bestdammelsen eller av hemstallan
om det enbart ar arrangemang med villkor som satts upp av den nationella CSIRT-enheten
som ska omfattas.

Vidare kan noteras att det i den féreslagna bestammelsen bland annat anges att de aktuella
personuppgifterna far behandlas av andra an myndigheter om behandlingen ar nédvandig for
att "férhindra cyberangrepp eller begransa dess effekter”. | artikel 29 NIS 2-direktivet anges
bland annat att informationsutbytet ska syfta till att "férebygga, upptacka, reagera pa eller
aterhamta sig fran incidenter eller begransa deras inverkan”. Det finns alltsa skillnader i
ordalydelsen i den foreslagna bestdmmelsen och i direktivet. Vilka évervaganden som ligger
till grund for skillnaden framgar inte av hemstallan.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter féredragning av
verksjuristen Ellen Nilsson. | den slutliga handlaggningen har aven verksjuristen Therese
Isgren, utredaren Erik Halén, tf. gruppchefen Carolin Thunell, inspektdren Torbjérn Lofterud,
tf. enhetschefen Robert Ling, och tf. enhetschefen Bo Sarling deltagit.

' Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2022/2555 av den 14 december 2022 om atgarder for
en hég gemensam cybersakerhetsniva i hela unionen, om andring av férordning (EU) nr 910/2014 och
direktiv (EU) 2018/1972 och om upphavande av direktiv (EU) 2016/1148 (NIS 2-direktivet)
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