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Sammanfattning

I betdnkandet Enhetlig och effektiv marknadskontroll redovisar 2019 ars
marknadskontrollutredning (bendmns fortséttningsvis i detta yttrande Utredningen)
flera 6vervdganden och forslag som berér Lakemedelsverkets verksamhet vad géller
tillsyn och marknadskontroll av medicintekniska och kosmetiska produkter.

Lakemedelsverket anser att utredningen pé flera omraden ger forslag som bidrar till en
mer enhetlig och effektiv marknadskontroll och som sétter fokus pa marknadskontroll-
myndigheternas mojligheter att verka for att enbart sdkra och ldmpliga produkter
tillhandahélls inom EU och pé den svenska marknaden. Det &r positivt och tillstyrks av
Likemedelsverket.

For ndgra av de omrdden som berdrs 1 utredningen instimmer Likemedelsverket delvis
1 givna forslag men anser att ytterligare utredning eller bearbetning av forslagen kan
behovas for att i sin helhet uppfylla 6nskat syfte.

Lakemedelsverket konstaterar att den korta implementeringstid som star till forfogande
riskerar att marknadskontrollmyndigheterna inte pé ett tillfredstéllande sitt bereds
mojlighet att Gverblicka, berdkna och forankra vilka konsekvenser Utredningens
forslag och foreslagen nationell reglering kommer att fa for myndigheternas
verksamhet. Den korta tid som ges for att ta fram nya foreskrifter pd omradet kan
komma att paverka ambitionen om en enhetlig och effektiv marknadskontroll. Berérda
marknadskontrollmyndigheter hinner inte 1 tillrdcklig utstrackning samverka infor
framtagande av foreskrifter pd omréadet.

Med ovanstaende som grund ldmnar Liakemedelsverket foljande yttrande over
betdnkandet.

Forfattningsforslag (kap 1)

I artikel 16.3 e och g) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av
den 20 juni 2019 om marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter och om
andring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011, (i fortsattningen bendmnd EU:s marknadskontrollférordning) framgér att
den ekonomiska aktdéren ska ldmna viss angiven varningsinformation avfattad pé det
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eller de sprék som faststélls av den medlemsstat dér produkten tillhandahélls pa
marknaden. Liakemedelsverket har inte 1 de forfattningsforslag som presenterats funnit
att sprakkravet ar reglerat. Bemyndigande forefaller saknas.

Organisation och samordning av marknadskontroll (Kap 8, sid. 376 ff.)

Likemedelsverket tillstyrker utredningens forslag nér det giller vilka 13 statliga
myndigheter som pekas ut som marknadskontrollmyndigheter enligt artikel 10.2 1 EU:s
marknadskontrollférordning. Likemedelsverket har inget att invéinda mot vad som
anforts ndr det giller att kommuner inte ldngre ska betraktas som marknadskontroll-
myndigheter men vill poéngtera att de fortsatt ska utfora uppgifter som innebér
marknadskontroll i samband med sin ordinarie tillsyn for att mota kraven pa kontroll
av hela marknaden. Nér det géller den rapporteringsskyldighet som kommunerna ska
gora till berord marknadskontrollmyndighet hinvisas till vad Lakemedelsverket
framfor under avsnittet nedan om Kommuner (Kap 11).

Lakemedelsverket vilkomnar utredningens forslag att Swedac utses till centralt
samordningskontor enligt artikel 10.3 och att Tullverket pekas ut som ansvarig
myndighet enligt artikel 25.1 1 EU:s marknadskontrollférordning. Verket har inga
invindningar mot att bestimmelser om det centrala samordningskontoret och
Marknadskontrollradet ska framga av en ny forordning med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning.

Befogenheter (Kap 9)

Anonymt kop (sid. 457 ff.)

Lakemedelsverket ser mycket positivt pa utredningens forslag att infora en
forfattningsreglerad majlighet att under annan identitet kdpa in produkter for kontroll.
Det framgér emellertid av Utredningen att mdjligheten att genomfora kép med
fingerade personuppgifter &r starkt begransad i Sverige vilket medfor att
myndigheternas befogenhet att géra anonyma ink6p dr begransade till ett fatal
metoder. Utredningen gor beddmningen att det vid kdp dver internet eller annan
distansforsdljning i de allra flesta fall bor rdcka med att myndigheten anvander
pahittade namn och neutrala kontaktuppgifter. Lakemedelsverket anser att det hade
varit onskvart med ytterligare vigledande exempel pa hur anonyma inkop, utan att
anvinda fingerad identitet, i praktiken kan genomforas hos myndigheter. Nagot som
skulle kunna bidra till att marknadskontrollmyndigheterna far en mer enhetlig
arbetsmetod att tillimpa nér behov av att genomfora anonyma kop foreligger.

Begrdinsning av onlinegrdnssnitt (sid. 463 ff.)

Likemedelsverket vilkomnar de befogenheter som ges nir det géller begrinsning av
onlinegranssnitt och den befogenhet som ges nir det giller att krdva relevanta
uppgifter for beddomningen av dganderétten till en webbplats. Lakemedelsverket kan i
sammanhanget uppmérksamma pa vissa svarigheter som kan uppsté for en
marknadskontrollmyndighet nir det géller mojligheten att fa tillgang till relevanta
uppgifter om dganderitten till en webbplats.
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I artikel 14.4 ¢ i EU:s marknadskontrollférordning anges att marknadskontroll-
myndigheter har befogenhet att av en ekonomisk aktor kridva att denne tillhandahéller
relevanta uppgifter for bedomningen av dganderitten till en webbplats, nir uppgifterna
1 frdga har samband med féremalet for undersékningen.

Utifran Likemedelsverkets erfarenheter dr behovet av att avgora dganderitten till en
webbplats inte séllan forknippad med ett behov av att identifiera ansvarig forséljare
(ekonomisk aktor) av en specifik produkt. Detta i de fall d& ndmnda uppgifter inte
finns Oppet tillgdngliga pd webbplatsen.

For att en marknadskontrollmyndighet ska kunna identifiera forsdljaren enligt aktuell
bestimmelse i EU:s marknadskontrollforordning maste myndigheten begéira uppgifter
fran en ekonomisk aktor, vilket vanligtvis blir den aktér som myndigheten alltsd inte
kan identifiera. Andra aktdrer som har tillgang till dessa uppgifter ar s.k. registry
holders och registrarer.

I betdnkandet pa sid 473 anges bl.a. foljande: I de fall information saknas pa
webbplatsen kan marknadskontrollmyndigheten vinda sig till den registrar som
doménnamnet dr registrerat hos eller det registry som administrerar toppdomaénen, for
att begdra ut information om och kontaktuppgifter till den som innehar sjélva
doménnamnet.”

Likemedelsverket har erfarenhet av att det kan vara svart att fran en registry holder fa
ta del av uppgifter for bedomning av dganderitten till en webbplats. Den registry
holder som i Sverige administrerar toppdoménerna .se och .nu., limnar bara ut
personuppgifter om det finns stdd i1 en laglig grund enligt GDPR. Om myndigheten da
inte kan hénvisa till en rittslig forpliktelse gor registry holder istdllet en bedomning
om det finns ett berittigat intresse.

Enligt definitionen i artikel 3.13 1 EU:s marknadskontrollférordning avses med
ekonomisk aktor tillverkaren, tillverkarens representant, importoren eller distributoren,
leverantdren av distributionstjdnster eller en annan fysisk eller juridisk person som
omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av produkter, tillhandahéllande av dem
pa marknaden eller ibruktagande av dem i enlighet med relevant harmoniserad
unionslagstiftning.

Likemedelsverket stiller sig utifrdn vad som anges i betéinkandet om registry holders
och registrarer fragande till om dessa aktorer dr att betrakta som ekonomiska aktorer
utifran den definition pa ekonomisk aktdr som finns EU:s marknadskontrollférordning.
Lakemedelsverket tolkar definitionen som att den lagstadgade befogenheten for en
marknadskontrollmyndighet att begéra information fran en ekonomisk aktor, t.ex.
avseende vem som &r dgare av en webbplats, inte kan riktas mot en “’registry holders”
dé dessa aktorer troligtvis inte omfattas av begreppet ekonomisk aktor.

Samtidigt noterar Lakemedelsverket att det 1 artikel 7.2 EU:s marknadskontroll-
forordning anges foljande: “Leverantorer av informationssamhaéllets tjédnster ska
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna, pa begdran av
marknadskontrollmyndigheterna och i specifika fall, for att underlétta alla &tgirder
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som vidtas for att undanrdja eller, om sd inte dr mojligt, minska risker som medfors av
en produkt som erbjuds eller har erbjudits for forsiljning online genom deras tjanster.”

Leverantorer av informationssamhdllets tjdnster torde innefatta aktdrer som registrarer,
internetleverantorer, men dven onlineplattformar. Lakemedelsverket stéller sig daremot
fragande till om artikel 7.2 kan tillimpas for att begéra in information fran en registrar
sé att en bedomning av dganderitten till en webbplats kan goras. Bestimmelsen
forefaller framst ta sikte pa att vidta atgarder, inte ldmna information.

Lakemedelsverket ser girna, for det fall en registrar/registry holder inte kan anses
omfattas av begreppet ekonomisk aktor, att det 1 det kommande arbetet med
Utredningens forslag kan fortydligas med stod av vilka bestimmelser en
marknadskontrollmyndighet kan vénda sig till en registrar/regestry holder och kréva att
de forser myndigheten med information om dganderétten till en webbplats.

Ersdttning for kostnader (sid 485 ff.)

I Utredningen anges att marknadskontrollverksamhet ska finansieras med statliga
medel och inte med avgifter. Det kommer att inforas en begréinsad mdjlighet att begira
ersattning for marknadskontroll och avgifter far enbart tas ut om bristande
overensstimmelse med géllande krav i sektorslagstiftning eller EU:s
marknadskontrollférordningen kan konstateras.

Likemedelsverket gor avseende medicintekniska produkter bedomningen att
sektorslagstiftningens bestimmelser enligt principen lex specialis blir tillimpbara nir
det géller fragor kopplade till avgifter. I enlighet med Ds 2019:32 (anpassningar till
EU:s forordningar om medicinteknik — del 2, sid. 18 och 30 f.) kommer bestimmelser
och bemyndiganden vad géller avgifter som éterfinns i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)
1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (i
fortsdttningen benimnd MDR) och Europaparlamentets och rddets forordning
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (i
fortsdttningen bendimnd IVDR) framga av kommande lag och férordning om
medicintekniska produkter.

Niér det géller kosmetiska produkter ska idag alla ansvariga personer och dversittande
distributorer som har sitt séte i Sverige, dvs. de som dr anmélningsskyldiga till
databasen Cosmetic Products Notification Portal (CPNP), betala en arsavgift. Arsavgift
tas ut oavsett om Likemedelsverket utfor marknadskontroll mot aktoren eller inte. For
ovriga aktorer som inte dr anmélningsskyldiga till CPNP (distributorer) tas avgift ut 1
form av timkostnad efter avslutad marknadskontroll. Ovanstaende avgifter regleras i
Lakemedelsverkets foreskrifter (2013:10) om kosmetiska produkter.

Pa vilket sétt EU:s marknadskontrollférordning och Utredningens forslag kommer att
paverka Likemedelsverkets framtida finansiering nar det giller marknadskontroll av
kosmetiska produkter behover utredas vidare. Likemedelsverket behdver skyndsamt
gora en konsekvensanalys samt gora en oversyn av befintliga foreskrifter pa omradet.
Niér det géller Lakemedelsverkets framtida finansieringsformer for marknadskontroll
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av kosmetiska produkter dr det nddvindigt att myndigheten har en dialog med
Regeringskansliet dar uppkomna fragestillningar vad géller finansieringsformer kan
avhandlas och forankras.

Sanktioner (kap 10)

Sanktionsavgifter for medicintekniska produkter

Lakemedelsverket konstaterar nir det géller sanktionsavgifter for medicintekniska
produkter att sektorslagstiftningens bestimmelser om sanktionsavgifter enligt
principen lex specialis blir tillimpbara framfor foreslagen lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning. I enlighet med Ds 2019:32
(anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2, sid. 19ff. och sid. 32
ff.) kommer bestimmelser och bemyndiganden vad giller sanktionsavgifter for
overtrddelser av krav reglerade 1 MDR och IVDR framgé av kommande lag och
forordning om medicintekniska produkter. For de produkter som idag regleras av
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som omfattas av EU:s
marknadskontrollférordning bilaga 1 saknas idag bestimmelser om sanktionsavgifter i
sektorslagstiftningen.

Lakemedelsverket har vid en jamforelse mellan forslag till lag (2021:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning och forslag till lag
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter noterat att sanktionsbestimmelserna skiljer sig ndgot vad géller tva
procedurbestimmelser. I 23 § forslag till lag med kompletterande bestimmelser till
EU:s marknadskontrollférordning anges att sanktionsavgiften ska betalas 30 dagar
efter delgivning av beslutet eller inom den ldngre tid som anges 1 beslutet. Det kan
jdmforas med att det i 5 kap 10 § forslag till lag om medicintekniska produkter anges
att sanktionsavgift ska betalas 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har
fatt laga kraft eller inom den langre tid som anges i beslutet. I 24 § forslag till lag med
kompletterande bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning anges att om ett
beslut om sanktionsavgift inte har verkstéllts inom tio ar frn det beslutet vann laga
kraft, behover avgiften inte betalas. Det kan jimforas med att det 1 forslag till lag om
medicintekniska produkter i 5 kap. 11 § istéllet anges fem &r.

Sanktionsavgifter for kosmetiska produkter

Nir det giller hur Utredningens forslag kommer att paverka Likemedelsverkets
mojlighet att besluta om sanktionsavgifter for kosmetiska produkter kan foljande
konstateras.

For en overtrddelse av 4 § forordning (2013.413) om kosmetiska produkter kan
Lakemedelsverket idag med stéd av 30 kap. 3 § miljobalken (1998:808) och 7 kap. 15
§ forordning (2012:259) om miljosanktionsavgifter fatta beslut om miljosanktions-
avgift.

Mojligheten att fatta beslut om miljosanktionsavgift vad géller kosmetiska produkter
kommer genom Utredningens forslag att upphdra da inte 1dngre miljobalkens
bestimmelser 1 30 kap. 3 § blir tillimpliga for Likemedelsverket. Istillet ska verket
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tillimpa de bestimmelser som framgéar av 20-25 §§ forslag till lag (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning.

Likemedelsverket har uppmérksammat att det i forslag till lag (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordningen och forslag till
forordning (2020:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
marknadskontrollférordning samt bestimmelser om marknadskontroll 1 Gvrigt, inte
tillrackligt tydligt har preciserats vilka bestimmelser 1 berdrd sektorslagstiftning och
EU:s marknadskontrollférordning som ska ha dvertritts for att en sanktionsavgift ska
fa tas ut. Sdsom 20 § forsta stycket forslag till lag (2020:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollforordningen dr formulerad dr bestimmelsens
tillimpningsomréde for nar en marknadskontrollmyndighet far &ldgga en ekonomisk
aktor att betala en sanktionsavgift vdldigt omfattande. Det framgér inte av
bestimmelsen, och inte heller av forfattningskommentaren till 20 §, specifikt vilka
omstandigheter som kan foranleda att en sanktionsavgift far tas ut. Likemedelsverket
ser ett behov av att det preciseras vilka bestimmelser i den harmoniserade
sektorslagstiftningen och EU:s marknadskontrollférordning som ska ha overtritts for
att en sanktionsavgift ska fa tas ut.

Av 19 § forslag till forordning (2020:000) med kompletterande bestammelser till EU:s
marknadskontrollférordning samt bestimmelser om marknadskontroll i dvrigt framgér
att marknadskontrollmyndigheterna inom sitt respektive ansvarsomrade far meddela
foreskrifter om sanktionsavgifter enligt 21 § i lagen (2020:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollforordning. I 21 § regleras enbart
sanktionsavgifternas storlek och uppgift om vilka dvertrddelser som ska foranleda en
sanktionsavgift saknas.

Likemedelsverket noterar att foreslagna beloppsgréanser for sanktionsavgifterna ska
ligga mellan 15 000 kr till 15 000 000 kr. Beloppen som idag géller for
miljosanktionsavgift for kosmetiska produkter dr 5000 kr alternativt 10 000 SEK.

Likemedelsverket konstaterar att kommuner som bedriver marknadskontroll av
kosmetiska produkter fortsatt ska tillimpa bestimmelserna i miljobalken (1998:808)
och forordning (2012:259) om miljosanktionsavgifter ndr de beslutar om
miljosanktionsavgifter. Det &r viktigt att Utredningens forslag bygger pa en tydlighet
vad géller 6vertradelser som dr kopplade till olika beloppsnivéer, vare sig det dr en
kommun eller Likemedelsverket som beslutar om sanktionsavgiften.

Kommuners uppgifter att kontrollera produkter (Kap 11)

Miljésektorn (sid. 525 ff)

I Utredningen pa sid 525 sista stycket anges att kommunerna inte har tilldelats ndgot
uttryckligt tillsynsansvar men ska utfora de uppgifter som enligt vissa artiklar i
forordning (EG) nr 1223/2009 ska skotas av behorig myndighet (2 kap. 34 §
miljotillsynsforordningen). Vidare framgar det pa sid. 526 forsta stycket att det finns
en uppdelning i tillsynen mellan Likemedelsverket och kommunerna. En sadan
uppdelning finns dock inte uttryckligen i regelverket. Likemedelsverket vill i detta
sammanhang uppmirksamma att en kosmetisk produkt utgdér en undergrupp till en
kemisk produkt vilket innebér att kommunerna de facto har ett uttryckligt
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tillsynsansvar dven nér det géller kosmetiska produkter. Bakgrunden till detta ar
foljande.

Enligt 14 kap. 2 § 1 miljobalken (1998:808) avses med kemisk produkt: ett kemiskt
dmne eller en blandning av kemiska dmnen som inte &r en vara. I 2 § forsta stycket
forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter anges att med kosmetiska
produkter avses, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter, kemiska d&mnen eller
blandningar av kemiska &mnen som ar avsedda att appliceras pd manniskokroppens
yttre delar (6verhud, har och harbotten, naglar, lappar och yttre konsorgan) eller pa
tander och slemhinnor i munhalan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengéra
eller parfymera dem, foréndra deras utseende, skydda dem, bibehalla dem i gott skick
eller korrigera kroppslukt (se artikel 2.1 a-c i1 férordning (EG) 1223/2009).

En kosmetisk produkt omfattas dven av definitionen av en kemisk produkt och dr en
underkategori av en kemisk produkt. Detta framgar d&ven av en motsatsvis ldsning av

3 § 1 forordning (2013:413) om kosmetiska produkter, som anger att det i férordningen
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer finns ytterligare
bestimmelser som géller for kosmetiska produkter. Vidare kan konstateras att
forordningen (2013:413) om kosmetiska produkter till stora delar &r meddelad med
stod av bemyndiganden i 14 kap. miljobalken. Detta kapitel i miljobalken ror, som
namnts ovan, just kemiska produkter, vilket ger ytterligare stod for att kosmetiska
produkter &r en typ av kemiska produkter.

Enligt 2 kap. 31 § 5 milj6tillsynsforordningen (2011:13) har den kommunala nimnden,
utover det som foljer av 26 kap. 3 § tredje stycket miljobalken, ansvar for tillsynen i
frdga om hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor i andra
verksamheter dn miljofarliga verksamheter enligt 9 kap. miljobalken. Enligt 14 kap. 2
§ miljobalken avses med hantering: en verksamhet eller atgérd som innebdr att en
kemisk produkt eller bioteknisk organism tillverkas, bearbetas, behandlas, forpackas,
forvaras, transporteras, anvdnds, omhéindertas, destrueras, konverteras, salufors,
overlats eller dr foremél for ndgot annat jimforbart forfarande. Som synes omfattar
denna definition praktiskt taget all hantering.

Eftersom denna definition saledes dven triaffar sddant utsldppande pa marknaden av
kemiska produkter som avses i1 bestimmelsen om Kemikalieinspektionens
tillsynsansvar i 2 kap. 21 § forsta stycket 1 miljotillsynsférordningen, kan det noteras
att aven kommunerna har tillsyn 6ver sadant utsldppande och att tillsynsansvaret i
denna del alltsa ar dubbelt.

Av 2 kap. 21 § andra stycket miljotillsynsforordningen framgér bl.a. att
Kemikalieinspektionens tillsynsansvar inte omfattar den tillsyn som Likemedelsverket
har ansvar for enligt 23 §, dvs. 6ver kosmetiska produkter. Aven av denna
bestimmelse framgér alltsa att kosmetiska produkter dr en underkategori till kemiska
produkter. Motsvarande bestimmelse saknas dock i1 forhallandet mellan kommunernas
och Lakemedelsverkets tillsynsansvar. Eftersom kemiska produkter inbegriper
kosmetiska produkter och kommunerna enligt definitionen av begreppet hantering har
tillsynsansvar over dven sadant utsldppande pa marknaden av kosmetiska produkter
som avses 1 23 § 1 miljdtillsynsforordningen, sa har ocksd kommunerna tillsyn dver
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primérleverantdrers utslippande pad marknaden av kosmetiska produkter.
Tillsynsansvaret dr alltsd ocksa i denna del dubbelt.

Kommuners uppgifter som innebdr marknadskontroll (sid. 530 ff.)

I Utredningen foreslas att kommunerna inom ramen for sitt tillsynsansvar ska utféra
vissa uppgifter som innebédr marknadskontroll av kosmetiska produkter. Kommunerna
ska vara skyldiga att rapportera resultatet av de kontroller som de utfor till ansvarig
marknadskontrollmyndighet, for att myndigheten ska kunna fullgéra sina uppgifter
enligt EU:s marknadskontrollférordning. Enligt forslaget i 5 § tredje stycket forslag till
forordning om dndring 1 miljotillsynsforordningen (2011:13) framgér att den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela narmare foreskrifter om
kommunernas uppgiftsskyldighet. Likemedelsverket noterar att det i
utredningsforslaget inte ldmnas forslag pé vilka myndigheter som é&r tinkta att meddela
sadana foreskrifter.

Utredningens forslag kan innebira att det kommer behovas dkade resurser for att
hantera och utvérdera den information som kommunerna forvéntas skicka till
Likemedelsverket. Informationen som dverlimnas kommer att behdva hanteras och
utvérderas. Den information som ér till gagn for en effektiv marknadskontroll kommer
eventuellt att behova foljas upp.

Forfattningskommentar (Kap 15.6)

Forslaget till lag om dndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter (sid.
626 ff.)

I forslaget till 4 a § andra meningen anges foljande: ”Detsamma géller vid
overtradelser av krav pa produkter eller skyldigheter for en ekonomisk aktdr som
regleras i den harmoniserade produktlagstiftning som anges 1 bilaga I till forordning
2019/1020.”

Lakemedelsverket noterar att det pa sidan 627 andra stycket, tredje meningen anges att
avgorande for nir lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
marknadskontrollférordning ska tillimpas istéllet for lagen om medicintekniska
produkter bl.a. dr att tillsynen ror produktrelaterade krav enligt ndgon av
unionsréattsakterna 1 bilaga I till EU:s marknadskontrollférordning. Vidare framgér det
av tredje stycket att bestdimmelserna om sanktionsavgifter i lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollforordning ska tillampas vid overtradelser av
krav pa produkter eller skyldigheter for en ekonomisk aktdr som regleras i den
harmoniserade produktlagstiftning som anges i bilaga 1 till EU:s
marknadskontrollférordning.

Lakemedelsverket vill pAiminna om att det ar direktiv 90/385/EEG om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter samt direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som é&r inforlivade i svensk rétt genom lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Lagen inforlivar inte nagra bestimmelser som aterfinns i
de harmoniserade produktlagstiftningarna MDR och IVDR och som det hénvisas till i
foreslagen 4 a § genom att det hénvisas till bilaga 1 till EU:s
marknadskontrollforordning. Det &r idag enbart direktiv 98/79/EG om medicintekniska
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produkter for in vitro-diagnostik, och som det hédnvisas till i bilaga I till EU:s
marknadskontrollférordning, som omfattas av lagen om medicintekniska produkters
tillimpningsomréde. Likemedelsverket stéller sig ddrmed fragande till om det ar
mojligt att 1 lagen om medicintekniska produkter som inte omfattar MDR och IVDR
hénvisa till dvertradelser som gors av bestimmelser som regleras i dessa tva réttsakter.
Det kan i sammanhanget d&ven ndmnas principen om lex specialis och vad som giller
forhallandet mellan den foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
marknadskontrollférordning och det forslag till lag med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter som aterfinns i DS 2019:32
(Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik - del 2).

Detta yttrande har beslutats av vikarierande generaldirektoren Joakim Brandberg.
Verksjuristen Ulrika Horberg har varit foredragande. I den slutliga handldggningen har
ocksa tf. chefsjuristen Mattias Thalén, direktéren Lena Bjork, enhetschefen Susanne
Zakrisson, enhetschefen Helena Dzojic, bitrddande enhetschefen Josefin Liljeteg,
verksjuristen Ulrika Bostrom, verksjuristen Therese Isgren, utredaren Charlotte
Bjorkbiack, utredaren Rikard Owenius, utredaren Karin Westermark och utredaren
Martin Burman deltagit.

P& Lakemedelsverkets vignar

Joakim Brandberg
Ulrika Horberg

Dokumentet har upprittats elektroniskt och saknar ddrfor underskrifter.
Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Lena Bjork, Ulrika Bostrom, Helena Dzojic

Ulrika Horberg, Susanne Zakrisson, Josefin Liljeteg, Therese Isgren, Charlotte
Bjorkback, Karin Westermark, Rikard Owenius, Martin Burman och Mattias Thalén.
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