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Sammanfattning

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

Utredningen innehaller en 6versyn av den lagstiftning som reglerar
hantering av humanbiologiskt material och information om proverna i
biobanker. Syftet &r att anpassa lagstiftningen sa att den underlittar
utvecklingen och forbittrar forutséttningen for anviindning av prover och
uppgifter i svenska biobanker.

[ var egenskap av ansvarig myndighet for fragor som ror EU:s inre
marknad hade vi gérna sett ett mer utforligt EU-rttsligt resonemang av
utredningens forslag. Kollegiet har uppmérksammat att utredningen
bland annat foreslar att utlimnande av prov endast far ske till svensk
juridisk person.' Kollegiet hade i detta avseende dnskat en diskussion
kring de EU-rittsliga utgdngspunkterna for en sidan reglering.

Kommerskollegium bedémer vidare att rubricerat forslag inte omfattas
av anmélningsplikt enligt direktiv (EU) 2015/1535 eftersom det inte
innehdller nagra tekniska krav pa produkter. Kommerskollegium
beddmer vidare att forslaget kan omfattas av anmilningsplikt enligt
direktiv 2006/123/EG.

'Se 5 kap 6 och 13 § forslag till biobankslag.
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Anmalan av tekniska foreskrifter

Enligt 20 § 6 p. i férordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet ska Regeringskansliet anmaéla forslag till forfattningar i
enlighet med de procedurer som f6ljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt

proceduren 1 anméilningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535).2

Tekniska foreskrifter enligt anmilningsdirektivet dr bl.a. krav pé varors
egenskaper eller provning, begrénsningar av varuanvandning,
bestaimmelser om atervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser.?

Kollegiet gor bedomningen att forfattningsforslagen inte omfattas av
anmdalningsplikt enligt direktiv (EU) 2015/1535 eftersom de inte
innehaller nigra tekniska krav pa produkter.

Anmalan av nya krav pa
tjansteverksamhet

Av 20 § p 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar i enlighet med informationsforfaranden som foljer av
Sveriges medlemskap i EU. Ett sadant forfarande foreskrivs i
tjénstedirektivet avseende nya eller fordndrade krav pa
tjdnsteverksamhet.

Tjanstedirektivet omfattar inte hilso- och sjukvardstjanster. Enligt
direktivet bor hidlso- och sjukvardsundantaget omfatta “tjanster inom
hélso- och sjukvard och likemedelstjdnster som utfors av
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden for att bedoma, bibehalla
eller aterstélla patienters hélsotillstand, dédr dessa verksamheter dr
forbehéllna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér tjénsterna
tillhandahélls”. EU-domstolen har i ett avgdrande tolkat omfattningen av
hélso- och sjukvéardsundantaget. Domstolen gor en bred tolkning av
undantaget och slar fast att det dr den huvudsakliga verksamheten (“utgor
en visentlig del av hela tjénsteutbudet™) som &r avgorande for om hela
verksamheten ska anses utgora hilso- och sjukvard.

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

3 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).
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Av utredningen framgar att biobanker inte bara finns inom hélso- och
sjukvarden utan @ven hos bl.a. privata laboratorier, likemedels- och
medicintekniska foretag samt for olika forskningsdndamal. Forslagen i
utredningen, i huvudsak flera av bestimmelserna i forslaget till ny
biobankslag, kommer alltsa dven att bli tillimpliga pa innehavare av
biobanker inom tjdnsteverksamheter som inte faller inom hélso- och
sjukvardsundantaget. Ddrmed aktualiseras fragan om anmélningsplikt
enligt tjdnstedirektivet, dock endast avseende nya eller dndrade krav pa
innehavare av biobanker inom sadana verksamheter. Det kan till exempel
handla om krav kring inrdttande, hantering eller nedldggning av
biobanker som dessa aktorer tidigare inte har omfattats av.

Tjénstedirektivet innehéller tva bestimmelser om anmilningsskyldighet.
Den ena avser krav pa tjdnsteutévare som &r etablerade i Sverige och
omfattar endast ett antal specifika krav som ridknas upp i direktivet. Den
andra avser samtliga krav som #dven &r tillampliga pa tjansteutdvare som
inte &r etablerade i Sverige, utan i ett annat land inom EU/EES, och som
tillfalligt tillhandahaller tjénster i Sverige.

Enligt kollegiets bedomning innehéller de remitterade bestimmelserna
inte ndgot anmilningspliktigt krav pa tjdnsteutdvare som &r etablerade i
Sverige. Om reglerna dven kan komma att tillimpas pa foretag som inte
ar etablerade hér, utan bara bedriver tillfallig verksamhet i Sverige, gor
kollegiet emellertid beddmningen att de remitterade bestimmelserna ar
anmilningspliktiga enligt tjdnstedirektivet.

Enligt tjanstedirektivet maste krav pa tjansteverksamhet kunna motiveras
av tvingande hénsyn till allménintresset, samt vara proportionerliga i
forhallande till sitt syfte. En sadan motivering kommer att efterfragas i
samband med anmélan. Anmélan gér myndigheten sjdlv i det
webbaserade systemet IMI . Kollegiet svarar girna pa eventuella fragor
kring anmélningsforfarandet.

Kollegiet vill slutligen pdminna om den s.k. gemensamma kontaktpunkt
som inrdttades 1 samband med genomforandet av tjanstedirektivet. Denna
ska innehélla information om, samt mojlighet att fullgora, forfaranden
och formaliteter som krévs for att f4 utdva en tjdnsteverksamhet.
Anmilan av inréttande av biobank (2 kap. 8 § forslag till biobankslag) for
andra dndamal dn sddana som faller inom undantaget for hélso- och
sjukvardstjanster, dar enligt kollegiets beddmning en sadan formalitet.
Kontaktpunkten finns pa www.verksamt.se och administreras av
Tillvaxtverket.
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Arendet har avgjorts av enhetschefen Oscar Waglund Soderstrom efter

foredragning av Johanna Nyman. [ drendets slutliga handldggning har
utredare Fredrik Ahlstedt deltagit.

Stockholm som ovan

Enhetschef




