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Kommerskollegium ansvarar for frdgor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och EU:s handelspolitik. Kollegiets uppdrag &r 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 delbetéinkandet presenteras bl.a. en rad
forfattningsforslag, som syftar till att sdkerstilla hilso- och sjukvardens
forsorjning av ladkemedel och sjukvardsmateriel dven dé allvarliga
hindelser som hdjd beredskap eller krigsrisk stiller extra hoga krav pa
den generella forsorjningsberedskapen inom hélso- och
sjukvardsomradet.

Kommerskollegium noterar att de EU-réttsliga konsekvenserna av
forslagen analyseras pa olika omrdden, frdmst koncentrerat till avsnitt 15.
Kollegiet har inte ndgra synpunkter pa den analysen och vi delar
utredningens uppfattning att regleringen 1 flera avseenden rimligen kan
motiveras av tvingande hdnsyn av allménintresset (sid. 671 och 1015-
1016). Att verka for god folkhilsa ér ett erként skyddsskil inom EU-
ritten.! Utredningen beskriver dven anmilningsplikten i tjinstedirektivet

! Andra avsnitt i betinkandet som diskuterar handelspolitiska aspekter ar avsnitt 9.5.1, 9.8.3,
10.7.1 och 11.5. Kollegiet valkomnar en framtida dialog i enskilda fragor om behov uppstér.
Kollegiet har analyserat om de restriktioner for den fria rorligheten som férekommit under
pandemin kan anses ligga i linje med EU-rétten, se mer: Covid-19 och den fria rérligheten:
https://www.kommerskollegium.se/publikationer/rapporter/2020/covid-19-och-den-fria-

rorligheten-preliminara-lardomar-fran-halsokrisen/
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(bl.a. sid.1010 och 1016). Enligt kollegiets mening avser anmélnings-
skyldigheten i artikel 39.5 i tjanstedirektivet samtliga krav som &r
tillimpliga pa tjdnsteutdvare som inte dr etablerade i Sverige, utan i ett
annat land inom EU/EES, och som tillfalligt tillhandahéller tjénster i
Sverige. Det dr dock mojligt att utredningen bedémer att tillfalligt
tillhandahallande av dessa tjdnster inte kan bli aktuell, vilket skulle
innebéra att det inte foreligger ndgon anmalningsskyldighet. Dock anser
kollegiet & andra sidan att det kan bli aktuellt med en anmaélan enligt EU-
direktiv 2015/1535, vilket vi skriver mer om hér:

Anmilan av tekniska foreskrifter

Enligt 20 § 6 p. 1 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet ska Regeringskansliet anmaila forslag till forfattningar 1
enlighet med de procedurer som foljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt
proceduren i anmédlningsdirektivet for tekniska foreskrifter (EU-direktiv
2015/1535).2

I det remitterade foreslaget finns en skyldighet for 1idkemedelsforetag att
lagerhalla sjukvardsprodukter och det regleras dven hur och nér sddana
produkter som lagerhalls far anvindas. Enligt anmilningsdirektivet® kan
ett krav som stills pa en produkt, framfor allt av skyddshénsyn och i
synnerhet for att skydda konsumenterna eller miljon och som paverkar
dess livscykel efter det att den har sléppts ut pd marknaden, utgéra en
teknisk foreskrift som ska anmélas till kommissionen. Det géller t.ex.
villkor for anvdndning, dtervinning, ateranviandning eller bortskaffande,
om kravet pa ett vasentligt sitt kan paverka produktens sammansittning
eller natur eller saluforingen av den.

Av det remitterade underlaget framgér att lagerhéllningsskyldigheten
syftar till att sdkerstdlla nationell sidkerhet och totalforsvarets forméga.
Kollegiet bedomer att det utgor skél som aktualiserar anméalningsplikt
enligt anmélningsdirektivet. Kravet &r tillimpligt pa de aktorer som
innehar godkdnnande for forsiljning av likemedel och dr séledes, sévitt
kollegiet forstar, tillampbart efter att lakemedlen sléppts ut pa
marknaden. Vidare bedomer kollegiet att kravet kan paverka saluforingen
av produkterna d& de produkter som lagerhélls inte kan siljas till kunder
av lakemedelsforetagen. Huruvida det ror sig om en visentlig paverkan
pé saluforingen anser kollegiet att Regeringskansliet dr béttre ldmpat att
avgora.

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

3 Artikel 1.1 d.
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I fall Regeringskansliet bedomer att forslaget kan ha en visentlig
paverkan pé saluforingen av likemedel rekommenderar
Kommerskollegium att Regeringskansliet uppdrar &t kollegiet att anmaéla
forslaget till kommissionen. Kommerskollegium har inte nagra andra
synpunkter i1 sak pa betdnkandet.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Agnés Courades Allebeck i nérvaro
av utredaren Hiba Zeydi samt amnesradet Ralph Eliasson, foredragande.
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