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Sammanfattning

Kommerskollegium beddmer att de foreslagna dndringarna inte omfattas
av anmalningsskyldighet enligt direktiv (EU) 2015/1535. Kollegiet vill
dock uppmérksamma att framtida kompletterande foreskrifter fran
Lékemedelsverket kan innehélla anmélningspliktiga tekniska regler.

Kommerskollegium bedomer vidare att forslaget inte behdver anmaélas
enligt direktiv 2006/123/EG.

Kommerskollegiums uppdrag

Kommerskollegium ansvarar for frdgor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och handelspolitik. Kommerskollegiums uppdrag ér att verka
for frihandel. Det innebdr att vi verkar for fri rorlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvérlden
samt globalt.

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 foljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella dverenskommelser, bland annat enligt

Box 6803, 113 86 Stockholm

Besdksadress: Drottninggatan 89

Telefon: 08-690 48 00, fax: 08-30 67 59

E-post: kommerskollegium@kommers.se www.kommers.se



2(3)

proceduren i anmédlningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535).!

Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet ar bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begransningar av varuanvéndning,
bestimmelser om &tervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser.?
Tekniska foreskrifter kan dven vara regler for etablering av e-
tjinsteleverantdrer eller leverans av e-tjinster.> Om en myndighet inte
anméler tekniska foreskrifter, fast myndigheten borde gjort det, forlorar
de tekniska foreskrifterna sin réttsverkan och kan inte tillimpas mot
enskilda.*

Tekniska foreskrifter som genomfor EU-lagstiftning behover inte
anmilas,’ med undantag for om EU-lagstiftningen ger medlemslinderna
ett stort utrymme for olika nationella 16sningar och medlemsstaten viljer
att utnyttja detta utrymme.$

I remissen foreslar Socialdepartementet lagdndringar i syfte att anpassa
svensk rétt till kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161. 1
det forsta forslaget foreslds det att Livsmedelverkets tillsynsansvar och
kommunernas ansvar for kontroll utdkas. Enligt det andra forslaget ska
nationella bestimmelser som motsvarar materiella bestimmelser i EU-
forordningen tas bort.

De foreslagna dndringarna innehaller inte, enligt Kommerskollegiums
bedomning, tekniska foreskrifter som &r anmélningspliktiga enligt
anmilningsdirektivet. Kollegiet vill dock uppmirksamma att detta inte
utesluter att framtida forfattningsforslag frén Likemedelsverket, ’
betrdffande mérkningen av ldkemedel med sdkerhetsdetaljer kan
innehalla anmilningspliktiga tekniska foreskrifter.

Anmalan av nya krav pa
tjiansteverksamhet

Av 20 § p 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar 1 enlighet med informationsforfaranden som foljer av

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

2 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(1).

3 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).

4 M4l C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

511 § forordningen om tekniska regler.

¢ EU-domstolens dom i mal C-443/98, Unilever (2000) p. 29.

" Bemyndigande i 4 kap. 1 § andra stycket andra meningen i likemedelslagen.
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Sveriges medlemskap i EU. Ett sddant forfarande foreskrivs i
tjanstedirektivet avseende nya eller forandrade krav pa
tjinsteverksamhet.®

Enligt kollegiets beddmning innebér inte de foreslagna anpassningarna
av svensk ritt nadgra nya eller fordndrade krav pa tjédnsteverksamhet. De
behover alltsé inte anmaélas enligt tjdnstedirektivet.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Oscar Waglund Séderstrom efter
foredragning av utredaren Kristina Loboda. I drendets slutliga
handldggning har utredaren Mattias Karlson Jernbacker deltagit.

Stockholm som ovan

Oscar Waglund Soderstrom
Kristina Loboda

8 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG om tjinster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5
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