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Sammanfattning

Lakemedelsverket instdmmer i forslaget att myndigheten ska vara
marknadskontrolimyndighet i fraga om markningen av dosinhalatorer som innehaller
fluorerade vaxthusgaser. Lakemedelsverket instammer ocksa i forslaget att myndigheten ska
fa meddela foreskrifter om avgift for den kontrollen. Kontroll av godkanda lakemedel utifran
marknadskontrollférordningen kommer att utgéra en ny uppgift fér myndigheten.

Lakemedelsverket instammer daremot inte i forslaget att myndigheten ska fa ansvar for
tillsynen i frdga om anvandningen av desfluran som inhalationsbeddvning. Lakemedelsverket
instammer foljaktligen inte heller i forslaget att myndigheten ska fa& meddela féreskrifter om
avgift for den tillsynen.

Lakemedelsverket lamnar inga synpunkter avseende forslaget att Lansstyrelsen ska fa
ansvar for tillsynen i fraga om férbud som avser anvandningen av fluorerade vaxthusgaser i
elektriska brytare.

2.2 Forslag till forordning om a@ndring i miljotillsynsforordningen (2011:13)

Lakemedelsverket foreslas vara marknadskontrolimyndighet och utéva kontroll enligt
férordning (EU) 2019/1020, den sa kallade marknadskontrollférordningen, éver att produkter
Overensstammer med kraven i artikel 12.1 f i férordning (EU) 2024/573, den sa kallade EU:s
f-gasférordning, i fraga om markning av dosinhalatorer.

Lakemedelsverket ar redan idag marknadskontrollmyndighet och utévar kontroll enligt
marknadskontrollférordningen for vissa typer av produkter, sdsom medicintekniska
produkter, kosmetiska produkter och tatueringsfarger. Till skillnad fran lakemedel, féregas
dock inte medicintekniska produkter, kosmetiska produkter och tatueringsfarger av nagot
forsaljningstillstand innan de slapps ut pa marknaden.

Lakemedelsverket noterar att foljande framgar av skal 39 i EU:s f-gasférordning:
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020, som faststéller regler for
marknadskontroll och kontroll av produkter som férs in p& unionsmarknaden, ar tillamplig pa
de d@mnen, de produkter och den utrustning som omfattas av den hér férordningen i den man
det inte finns nagra sérskilda bestdmmelser som pa ett mer specifikt sétt reglerar sérskilda
aspekter av marknadskontroll och efterlevnad.

Lakemedelsverket noterar ocksa att det av skal 6 i marknadskontrollférordningen framgar
féljande: Bestdmmelserna om marknadskontroll i denna férordning bér omfatta produkter
som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning som fértecknas i bilaga | for tillverkade
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produkter, med undantag av livsmedel, foder, humanldkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel, levande véxter och djur, produkter av méanskligt ursprung samt produkter av
véxter och djur med direkt koppling till deras framtida fortplantning.

Lakemedelsverket tolkar remissens forslag som att kravet pa markning av dosinhalatorer
som innehaller fluorerade vaxthusgaser ska ses som kompletterande bestammelser till
humanlakemedelsdirektivet och att nAmnda krav darmed kan kontrolleras enligt
marknadskontrollférordningen.

4. Lakemedelsverket ska ansvara for tillsynen i fraga om desfluran och
markning av dosinhalatorer och 7.1.1 Konsekvenser for Lakemedelsverket

Marknadskontrolimyndighet i fraga om markningen av dosinhalatorer som innehaller
fluorerade vaxthusgaser

Lakemedelsverket ar ansvarig for markning av lakemedel, inklusive dosinhalatorer, utifran
radande lakemedelslagstiftning. Lakemedelsverket instammer darmed i bedomningen att det
ar lampligt att myndigheten far till uppgift att aven kontrollera att dosinhalatorer som
innehaller fluorerade vaxthusgaser ar markta enligt kraven i EU:s f-gasférordning.

Lakemedelsverket lyfte redan i myndighetens remissvar kring utkast pa revideringen av EU:s
f-gasfoérordning ar 2022" att regleringar av markning och produkt- och utrustningsinformation
for aerosolbehallare kopplade till medicinsk tillampning battre reglerades i
lakemedelslagstiftningen, eftersom reglering i en separat forordning vore inkonsekvent och
skulle forsvara tolkningen och tillampningen av bestammelsen.

Lakemedelsverkets befintliga ansvar i fraga om markning av Idkemedel bestar av granskning
under ansdkningsprocessen for forsaljningstillstand. Det i promemorian féreslagna
ansvarsomradet enligt EU:s f-gasférordning skulle dock innebara marknadskontroll enligt
marknadskontrollférordningen efter att produkterna ar satta pa den svenska marknaden.

Lakemedelsverket instdmmer i forslaget att myndigheten ska vara
marknadskontrolimyndighet i fraga om markningen av dosinhalatorer som innehaller
fluorerade vaxthusgaser, men vill samtidigt understryka att kontroll av godkanda lakemedel
utifran marknadskontrollférordningen kommer att utgéra en ny uppgift for myndigheten.

Den nya uppgiften att kontrollera markning av dosinhalatorer som innehaller fluorerade
vaxthusgaser utifran marknadskontrollférordningen innebar en utdkning i ansvar och
resursbehov. Lakemedelsverket instammer darfor i forslaget att myndigheten ska fa meddela
foreskrifter om avgift for den kontrollen.

Ansvar for tillsynen i fraga om anvandningen av desfluran som inhalationsbeddvning

Lakemedelsverket ser en dverhangande risk for oskaligt hdga avgifter for tillsynsobjekten om
tillsynsansvaret skulle placeras pa myndigheten. Denna beddmning bygger pa det mycket
begransade ansvarsomradet (endast 26 salda férpackningar under ar 2024) i kombination

' Lakemedelsverkets yttrande Gver remissen Kommissionens forslag pa reviderad f-gasférordning (dnr 3.4.1-2022-037827),
2022-09-01, https://www.regeringen.se/contentassets/4e9cc871d3b541c4a92840ac40af1d4e/lakemedelsverket.pdf.
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med avsaknad av synergier med myndighetens befintliga tillsynsomraden. Lakemedelsverket
anser i stallet att samhallsnyttan torde vara stérre om Inspektionen fér vard och omsorg
(IVO) tilldelas ansvar for tillsynen i fraga om anvandningen av desfluran som
inhalationsbeddvning med tillhérande ratt att féreskriva om och ta ut avgifter for tillsynen.

Halso-och sjukvarden ar vana vid att det ar IVO som inspekterar dem och ur deras
perspektiv vore det sannolikt smidigast om tillsynen kan samlas till en och samma
myndighet. Lakemedelsverket anser, och tar stdd i ett nyligen tilldelat uppdrag till
Statskontoret?, att det i storsta maéjliga man bor undvikas att utse tva myndigheter som utévar
tillsyn éver samma aktor, bade ur ett samhallsperspektiv och ur tillsynsobjektens perspektiv.

Som framgar av artikel 13.8 i EU:s f-gasférordning ar det forbjudet att anvanda desfluran
som inhalationsbeddvning fran och med den 1 januari 2026, utom om sadan anvandning ar
absolut nédvandig och inga andra beddévningsmedel kan anvandas av medicinska skal. |
vagledning fran EU-kommissionen?® framgar att lakare fortfarande far anvanda desfluran nar
de utifran sin yrkesmassiga bedémning inte kan anvanda andra beddévningsmedel pa grund
av patientens sarskilda medicinska behov.

Enligt EU:s f-gasforordning ska sjukvardsinrattningen bevara bevis pa de medicinska skalen
och, pa begaran, lamna dessa till den berérda medlemsstatens behdriga myndighet eller till
kommissionen. | EU-kommissionens vagledning framgar vidare att en skriftlig medicinsk
motivering maste registreras och bevaras i fem ar, och som exempel foreslas att den
skriftliga medicinska motiveringen registreras i patientens journal.

Lakemedelsverket instdmmer i promemorians skrivningar om att myndigheten besitter
medicinsk expertis pa ett generellt plan. Det foreslagna tillsynsomradet skulle dock sannolikt
krava uppbyggnad av medicinsk kompetens i den specifika tillsynsverksamheten.

Lakemedelsverket instdmmer aven i promemorians skrivningar om att myndigheten redan
bedriver viss tillsyn enligt miljdbalken, om an inte for lakemedel. Myndigheten har dock svart
att identifiera synergier genom denna minsta gemensamma namnare eftersom dagens tillsyn
enligt miljobalken rér andra produkter, sdsom kosmetika och tatueringsfarger, och darmed
ocksa helt andra aktorer. Exempelvis har myndigheten inget befintligt register éver aktorer
som skulle bli berérda av tillsyn rérande anvandning av desfluran som inhalationsbedévning.

Vidare instdmmer Lakemedelsverket i att myndigheten enligt sin instruktion ska verka for
miljdmal inom myndighetens verksamhetsomrade. | detta sammanhang ar det dock viktigt att
betona att, aven om EU:s f-gasférordnings generella syfte ar att minska klimatpaverkan, sa
ar fokus for det specifika tillsynsomradet rérande anvandning av desfluran som
inhalationsbeddvning pa de tillfallen nar medicinska skal évervager miljoriskerna. Det ar
alltsa de medicinska skalen som ska kunna bedémas vid tillsyn rérande anvandning av
desfluran som inhalationsbeddvning, nagot som Lakemedelsverket inte ansvarar for idag.

2 Regeringen, Uppdrag till Statskontoret att utreda om myndighetsstrukturen fér omradena tillsyn, analys och utvérdering av
vard och omsorg &r &ndamalsenlig och hur den kan effektiviseras (dnr S2026/00840),
https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2026/05/uppdrag-till-statskontoret-att-utreda-om-myndighetsstrukturen-for-
omradena-tillsyn-analys-och-utvardering-av-vard-och-omsorg-ar-andamalsenlig-och-hur-den-kan-effektiviseras/. Informationen
héamtad 8 juni 2026.

3 EU-kommissionen, Health sector equipment containing F-gases, https://climate.ec.europa.eu/eu-action/fluorinated-
greenhouse-gases/stakeholder-obligations/f-gases-equipment-and-products _en?prefL ang=sv&etrans=sv#health-sector-
equipment-containing-f-gases. Informationen hamtad den 30 april 2026.
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Det stammer aven att Lakemedelsverket ansvarar fér beddomning av licensansékningar.
Myndigheten ser dock inte att detta innebar nagon synergi med tillsynen rérande anvandning
av desfluran, i synnerhet inte som det i dagslaget finns ett par godkénda desfluranprodukter
pa den svenska marknaden (for vilka det foljaktligen inte kravs nagon licens att anvanda).

Lakemedelsverket ansvarar for kontroll och tillsyn nar det galler produktion, marknadsforing
och distribution av lakemedel, men myndigheten utévar daremot inte nagon tillsyn éver hur
lakare forskriver lakemedel, hur lakemedel anvands inom halso- och sjukvarden, eller hur
legitimerad halso- och sjukvardspersonal agerar i sin yrkesutévning. Pa dessa omraden har i
stallet Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ansvar for tillsyn.

Regleringen av desfluran som inhalationsbeddvning syftar till att anvandningen av gasen ska
minimeras av miljoskal. Undantaget nar anvandning fortfarande kan tillatas, ska dock
motiveras av medicinska skal. LAkemedelsverket anser darfor att den myndighet som utses
till att ansvara for tillsyn av desflurananvandningen framfér allt behdver ha vana, kompetens
och mandat att bedéma sjukvardspersonalens yrkesmassiga bedéomningar och
sjukvardsinrattningarnas hantering av férordningskraven.

Lakemedelsverket instdmmer darmed inte i forslaget att myndigheten ska fa ansvar for tillsyn
i fraga om anvandningen av desfluran som inhalationsbeddvning. Lakemedelsverket foreslar
i stallet att tillsynsansvaret tilldelas Inspektionen fér vard och omsorg (IVO), vars nuvarande
tilsynsomraden ligger betydligt narmare det i promemorian foreslagna tillsynsomradet.

6 lkrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Lakemedelsverket forstar att andringarna som féreslas i promemorian behoéver trada i kraft
sa snart som majligt, men vill samtidigt understryka omajligheten att vara helt redo for de nya
uppgifter som foreslas tilldelas myndigheten utifran den korta tidsperiod som rader mellan
remisstid och foreslaget ikrafttradandedatum.

Roérande markning av dosinhalatorer har Lakemedelsverket, tilsammans med Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA), arbetat férebyggande och aktivt redan under 2025 for att fa
godkanda lakemedelsférpackningar uppdaterade i enlighet med EU:s f-gasférordning.
Vagledning kring méarkning utifran EU:s f-gasférordning finns ocksa tillganglig pa den
europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida.* Samtidigt finns behov av att etablera interna
arbetsprocesser for marknadskontroll enligt marknadskontrollférordningen av godkanda
lakemedel och att initiera foreskriftsarbete for att kunna foreskriva om avgifter for detsamma.

Om den féreslagna tillsynen rérande anvandning av desfluran, trots avstyrkan, skulle tilldelas
Lakemedelsverket ar tiden till ikrafttradande alldeles for kort for att kunna inféra uppgiften
tillfredsstallande i myndighetens verksamhet. Bland annat ser Lakemedelsverket behov av
att identifiera och na ut med information till relevanta tillsynsobjekt, etablera nya
arbetsprocesser och register, rekrytera kritisk kompetens foér att kunna utféra den aktuella
tillsynen samt initiera foreskriftsarbete for att kunna foreskriva om avgifter for detsamma.

4 Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), Labelling requirements for metered dose inhalers containing fluorinated
greenhouse gases, https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-
requirements#labelling-requirements-for-metered-dose-inhalers-containing-fluorinated-greenhouse-gases-70134. Informationen
héamtad den 8 juni 2026.
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Detta yttrande har beslutats av generaldirektdren Ann Lindberg efter féredragning av
projektledaren Ingela Svanang. | den slutliga handlaggningen har aven chefsjuristen Joakim
Brandberg, stabsdirektéren Anette Nilsson, enhetschefen Lilian Nilsson, enhetschefen Lotta
Nordin och gruppchefen Carolin Thunell deltagit.

Ann Lindberg

Ingela Svanang

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Ann Lindberg, Ingela Svanang, Joakim Brandberg, Anette Nilsson,
Lilian Nilsson, Lotta Nordin, Carolin Thunell.

Postadress/Postal address: P.O. Box 26, SE-751 03 Uppsala, SWEDEN Mallversion:2021/10
Besoksadress/Visiting address: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Telefon/Phone: +46 (0) 18 17 46 00 Fax: +46 (0) 18 54 85 66

Internet: http://www.lakemedelsverket.se, E-mail: mailto:registrator@lakemedelsverket.se 5(5)



http://www.lakemedelsverket.se/
mailto:registrator@lakemedelsverket.se

