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Medicinteknik

Yttrande 6ver remissen ”Forslag till EU-férordning om allman
produktsdkerhet (Proposal for a Regulation of the European
Parliament and of the Council on general product safety,
amending Regulation (EU) No 1025/2012 of the European
Parliament and of the Council, and repealing Council Directive
87/357/EEC and Directive 2001/95/EC of the European
Parliament and of the Council) COM(2021) 346 final” (Dnr
Fi2020/04978)

Sammanfattning

Lakemedelsverket tillstyrker forslaget att inféra en EU-férordning for allman
produktsékerhet. Forslaget kommer att starka skyddet for konsumenter genom en
tydlig och enhetlig lagstiftning inom EU. Lakemedelsverket anser sammantaget att
forslaget ar val utformat och relevant.

Lakemedelsverkets ansvarsomrade som berors av forslaget

Lakemedelsverket ansvarar for tillsyn och marknadskontroll av de medicintekniska
och kosmetiska produkter som omfattas av de harmoniserade férordningarna

e EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter

e EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/746 av
den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

e EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1223/2009
av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter

Lakemedelsverket avger detta yttrande utifran dessa ansvarsomraden.

Allmanna synpunkter pa forslaget

Nar det galler foérordningsférslaget om allman produktsakerhet énskar
Lakemedelsverket, utdver vad som angetts ovan, lyfta fram foljande.

Lakemedelsverket ser sarskilt positivt pa att forslaget pa forordning innebar:

o Dbattre upplysningar till konsumenter och mdjligheter fér en effektiv
marknadskontroll vid handel éver internet.

e en forbattrad mojlighet for marknadskontroll av kosmetiska produkter som
genom handelsvagar och/eller anvandning faller utanfor den harmoniserade
foérordningen om kosmetiska produkter. Det tydligaste exemplet &r produkter
som anvands i samband med tjanster, till exempel salongsverksamhet och
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hotellverksamheter dar produkterna direktimporterats fran tredjeland. | dessa
sammanhang férekommer produkter som inte &r anpassade for den
europeiska marknaden och kan innehélla férbjudna amnen eller otillatna halter
av amnen.

en forbattrad mojlighet for marknadskontroll av produkter som &r direkt
jamforbara med kosmetiska och medicintekniska produkter men dar de
harmoniserade forordningarna inte kan tillampas. | synnerhet ger detta ett
séakerhetsnat nar det géller nya produkter pa marknaden dar
regelverkstillndrigheten inte ar slutgiltigt klarlagd. Detta da produkterna erbjuds
direkt till konsumenter eller som del av en tjanst. Lakemedelsverket anser att
principerna i artikel 7.3 i forordningsforslaget ger stod for att erkand niva av
sakerhet inom angransande harmoniserade produktomraden ska kunna
tillampas.

en forbattrad mojlighet fér marknadskontroll av att de livsmedelsimitationer
som forekommer inom omradet kosmetiska produkter uppfyller kraven pa
sékerhet.

en forbattrad majlighet att utféra samverkansprojekt med en annan
marknadskontrollmyndighet &ven nar det galler produkter som inte omfattas av
de harmoniserade forordningarna. Detta i direkt likhet med samverkan enligt
artikel 9 i férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll.

att tillverkare och andra aktorer vid beddmning av en produkts sékerhet
sarskilt ska beakta hur produkten paverkar andra produkter (artikel 7.1 c) i
forordningsforslaget). Lakemedelsverket har sett ett flertal exempel dar
medicintekniska produkter, bade inom och utanfor halso- och sjukvard, har fatt
stdrningar i sin funktion av konsumentprodukter i narheten. Lakemedelsverket
anser darmed att denna aspekt ar ytterst viktig for att inte riskera patienters
och anvéandares hélsa.

Lakemedelsverket vill uppmarksamma att forslaget innehaller delar som kan behova
kompletteras och/eller fortydligas:

forslaget exkluderar medvetet forfalskningar (se sidan 11 i remisstexten).
Lakemedelsverket vill har betona att det idag finns tydliga svarigheter att
hantera forfalskningar och piratkopior inom ramen for de harmoniserade
forordningarna. For de produktkategorier dar Lakemedelsverket har ansvar for
tillsyn och marknadskontroll anser verket att forfalskningar och piratkopior ar
till minst lika stor del en sékerhetsrisk som intrdng i immateriella rattigheter.
Forfalskningar och piratkopior i berérda produktomraden innebar per
automatik en sakerhetsrisk da det foreskrivna sakerstallandet av produkternas
sakerhet inte kan uppnas. Vidare kan det vara svart att identifiera och na de
aktorer som hanterar férfalskade och piratkopierade produkter. Darmed ar det
ofta en svar och tidsédande process att bedriva marknadskontroll da
forfalskningar och piratkopior patraffas.

Utifran ovanstaende anser Lakemedelsverket att det i regelverk behovs
tydligare verktyg for att hantera forfalskade och piratkopierade produkter som
sékerhetsrisker.
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skal 18 anger att tjanster inte omfattas av férordningsforslaget, detta till
skillnad fran Produktsékerhetslag (2004:451). Lakemedelsverket anser att
produkter och tjanster som riktar sig till konsumenter bor omfattas av samma
krav pa sakerhet.

Lakemedelsverket har till exempel kannedom om att det forekommer
yrkesmassig anvandning av kosmetiska produkter vid sa kallad microneedling.
Vid utférandet av ndmnda tjanst har det sallan gjorts en bedémning av att den
kosmetiska produkt som anvands vid behandlingen ar séker, utvarderad och
avsedd for just detta andamal. | dessa situationer medfor tjanstens utférande
att konsumentens sakerhet aventyras, vilket understryker behovet av att
tjansters sakerhet behdver garanteras.

artikel 18 i den foreslagna férordningstexten foreskriver vilken information som
ska ges till konsumenten vid kop pa internet. Overlag ser Lakemedelsverket
positivt pa forslaget da det bidrar till transparens for konsumenten.
Lakemedelsverket vill dock uppmarksamma att punkterna c) och d) i artikel 18
kan leda till att saljaren maste ange en stor mangd information pa webbplatsen
nar det galler medicintekniska produkter som ar avsedda for enskilda
konsumenter. Till exempel skulle den information som specificeras i punkt d)
kunna anses vara all den information som ska ges till anvandaren enligt punkt
23 i bilaga | till férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR)
vilket innefattar samtlig produktméarkning och komplett bruksanvisning. Samma
resonemang appliceras for produktomradet kosmetika enligt férordning (EG)
nr 1223/2009. Lakemedelsverket anser att det behdver fortydligas ytterligare
vilka uppgifter som avses i dessa punkter.

artikel 23, 24 och 32 i férordningsforslaget foreskriver bestammelser for Safety
Gate, ett system for snabbt utbyte av information vid konstaterade
sékerhetsrisker. Detta system forefaller vara tankt att ersatta dagens system
Rapex. Har vill Lakemedelsverket uppmarksamma pa att det for
medicintekniska produkter inte framgar tydligt i vilkken man de aktuella
bestdammelserna avseende Safety Gate ska tillampas for medicintekniska
produkter. | dagslaget undantas medicintekniska produkter fran Rapex i
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2019/417 om faststéllande av
riktlinjer for férvaltningen av Europeiska unionens system for snabbt
informationsutbyte (Rapex). Detta da det finns ett sektorsspecifikt system for
medicintekniska produkter som fyller motsvarande funktion. Fragan ar alltsa
om denna ordning kommer att kvarsta. Nar det galler kosmetiska produkter
forefaller det tydligt som att bestdmmelserna om Safety Gate ska tillampas till
fullt ut.

av artikel 31 i forordningsforslaget framgar att medlemsstaternas myndigheter
och EU-kommissionen ska gora uppgifter om vidtagna atgarder ("measures”)
avseende sékerhetsproblem med produkter publikt tillgangliga, anpassat aven
till mottagare med funktionsnedsattningar. Det framgar inte tydligt fran
forslaget pa vilken niva av atgard som ska foranleda att information behover
ges och darmed hur det paverkar Lakemedelsverket och andra myndigheter.
For bade kosmetiska och medicintekniska produkter finns EU-gemensamma
system (ICSMS och Eudamed) som skulle kunna fylla denna funktion, men det
framgar inte klart i dagslaget. Lakemedelsverket anser alltsa att det ytterligare
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behdver fortydligas vad artikeln innebar for de sektorer som redan har system
for informationsspridning.

Som framgar av ovan anser Lakemedelsverket att forslaget pa forordning ar ett viktigt
och vardefullt led i myndighetens marknadskontroll och ser garna att verket ges
mojlighet att tillampa den. Detta i likhet med Lakemedelsverkets mdjlighet att idag,
genom 3 § i produktsakerhetsférordning (2004:469) respektive 3 § i lagen (2021:600)
med kompletterande bestammelser till EU:s férordning om medicintekniska produkter,
tildmpa den nuvarande produktsdkerhetslagen (2004:451).

Detta yttrande har beslutats av chefsjurist Joakim Brandberg efter féredragning av
utredare Tomas Bystrom. | den slutliga handlaggningen har &ven enhetschef Helena
Dzojic, gruppchef Lilian Nilsson, utredare Elmira Tavoosi och verksjurist Ulrika
Horberg deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Joakim Brandberg

Tomas Bystrom

Detta beslut har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknat

Kopia till: Registrator, Joakim Brandberg, Tomas Bystrom, Helena Dzojic, Lilian
Nilsson, Elmira Tavoosi, Ulrika Horberg
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