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Sammanfattning

Kommerskollegium har inga synpunkter pa det remitterade forslaget
annat dn var beddmning av anmélningsplikten i EU:s tjénstedirektiv och
anméilningsdirektiv for tekniska regler. Kraven 13 och 5-7 § § 1 forslaget
till lag om vissa begridnsningar i ritten att yrkesmissigt utfora vard
aktualiserar enligt vir beddmning anmédlningsplikt enligt tjanstedirektivet
om bestdmmelserna &r tillampliga pé tjdnsteutovare som tillfalligt
tillhandahéller tjanster 1 Sverige. De remitterade bestimmelserna
aktualiserar ddremot ingen anmélningsplikt enligt anmélningsdirektivet
for tekniska regler.

Anmalan av krav pa tjansteverksamhet

Av 20 § p 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar 1 enlighet med informationsfoérfaranden som foljer av
Sveriges medlemskap i EU. Ett sddant forfarande foreskrivs i
tjanstedirektivet avseende nya eller forandrade krav pa
tjinsteverksamhet. '

I det remitterade forslaget finns krav pa aktorer som tillhandahéller
hélso- och sjukvardstjanster. Enligt tjinstedirektivet undantas héilso- och
sjukvérdstjdnster som dr forbehallna ett reglerat vardyrke fran direktivets
anmilningsplikt.? Enligt den foreslagna lagen om vissa begrinsningar i
rtten att yrkesmaéssigt utfora vard ska bestimmelserna inte tillimpas for
den som enligt 1 kap. 4 § patientsdkerhetslagen (2010:659) tillhor hilso-
och sjukvardspersonalen, vilket bland annat &r den som har legitimation

! Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjéinster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5.
2 Artikel 2.2 f och skil 22.
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for ett yrke inom hélso- och sjukvarden. Kollegiet forstar detta som att
den foreslagna lagen saledes kommer att tillimpas pa hilso- och
sjukvérdspersonal vars yrke inte &r ett reglerat yrke. Mot bakgrund av
detta finner kollegiet att tjanstedirektivets undantag for hilso- och
sjukvérdspersonal inte ar tillimpligt 1 detta fall.

Tjanstedirektivet innehaller tva bestimmelser om anmélningsskyldighet.
Den ena avser krav pa tjansteutovare som &r etablerade i Sverige och
omfattar endast ett antal specifika krav som riknas upp i direktivet.> Den
andra avser samtliga krav som dven ar tillimpliga pa tjdnsteutdvare som
inte dr etablerade 1 Sverige, utan i ett annat land inom EU/EES, och som
tillfilligt tillhandahéller tjinster i Sverige.*

Enligt kollegiets bedomning innehéller de remitterade bestimmelserna
inte ndgot anmélningspliktigt krav pa tjdnsteutdovare som ar etablerade i
Sverige. Om kraven i 3 och 5-7 § § 1 forslaget till lag om vissa
begrinsningar i ritten att yrkesmissigt utfora vard ér tillampliga pa
tjdnsteutdvare som inte dr etablerade 1 Sverige och som tillfalligt
tillhandahaller tjanster hdr omfattas de av anmélningsplikten 1
tjanstedirektivet.”

Enligt tjénstedirektivet maste krav pa tjdnsteverksamhet kunna motiveras
av tvingande hénsyn till allménintresset, samt vara proportionerliga i
forhallande till sitt syfte.® En sidan motivering kommer att efterfragas i
samband med anmélan. Anméilan goér myndigheten sjdlv i det
webbaserade systemet IMI’. Kollegiet svarar girna pa eventuella fragor
kring anmélningsforfarandet.

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 dverenskommelser, bland annat enligt
proceduren i anmédlningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535)."

3 Anmilningsplikten regleras i artikel 15.7, som hinvisar till artikel 15.2 dir de
anmalningspliktiga kraven listas.

4 Anmilningsplikten regleras i artikel 39.5.

5 Artikel 39.5.

¢ Artiklarna 15.3 samt 16.1 tredje stycket.

7 Internal Market Information System.

8 Andra procedurer ir de i enlighet med tjanstedirektivet (2006/123/EG) samt
Virldshandelsorganisationens (WTO) TBT-avtal (Agreement on Technical Barriers to
Trade).
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Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet dr bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begransningar av varuanvéndning,
bestimmelser om &tervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser.’

I utredningen foreslas dtgarder som syftar till att 6ka patientinflytande
och patientsékerhet vid vird och behandling som bedrivs utanfor den
etablerade hilso- och sjukvarden.

Kollegiet bedomer att anmilningsplikt enligt anmélningsdirektivet inte
aktualiseras da de remitterade foreskrifterna inte innehaller nagra krav pa
produkter.

Ralph Eliasson
Vikarierande enhetschef Hiba Zeydi
Utredare

® Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).
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