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Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invéanda mot de
forordningsforslag som presenteras i promemorian. Merparten av de
forordningsandringar som foreslas kommer inte att berora eller paverka
Lakemedelsverkets verksamhet i ndgon storre utstrackning.

Det ar enbart forslaget till férordning om andring i forordningen (2014:1039) om
marknadskontroll av varor och annan narliggande tillsyn samt forslaget till férordning
om andring i tullférordningen (2016:287) som enligt Lakemedelsverkets bedémning,
till viss del, kommer att paverka verkets verksamhet. Nar det géller de tva
forordningsforslagen onskar Lakemedelsverket lyfta fram foljande.

Sammanfattning

Inledningsvis kan det konstateras att Laékemedelsverket ansvarar for tillsyn och
marknadskontroll av de medicintekniska och kosmetiska produkter som omfattas av
de unionslagstiftningar som anges i bilaga 1 till Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och éverensstammelse for produkter
och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 (EU:s marknadskontrollférordning).

Det kan aven konstateras att Lakemedelsverket &@r en av de statliga myndigheter som
ar utsedd att inga i marknadskontrollradet.

Lakemedelsverket har annu inte i sektorsspecifik nationell lagstiftning avseende
kosmetiska och medicintekniska produkter utpekats som marknadskontrolimyndighet
enligt EU:s marknadskontrollférordning. Det medfér att det fortfarande &r oklart nér
Lakemedelsverket fullt ut kommer att omfattas av de befogenheter och skyldigheter
som direkt foljer av EU:s marknadskontrollférordning.

Lakemedelsverket kan dock konstatera att det i 4c, 10 och 22 8§ i forslaget till
forordning om &ndring i férordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor och
annan narliggande tillsyn inférs bestammelser som far antas fa till foljd att en
myndighet som i Sverige annu inte utsetts till marknadskontrollmyndighet enligt EU:s
marknadskontrollférordning anda kommer att omfattas av namnda bestammelser.
Detta genom att de berérda myndigheterna benadmns "myndigheter som ansvarar for
marknadskontroll av produkter som omfattas av den unionslagstiftning som anges i
bilaga 1 till férordning (EU) 2019/1020".

Vidare anges det i 19 § andra stycket i forslaget till férordning om andring i
tullférordningen (2016:287) att "Vid tillampningen av artiklarna 25-28 i férordning (EU)
2019/1020 ska de myndigheter som ingar i marknadskontrollradet avses med
marknadskontrolimyndigheter.” Aven detta torde innebéra att en myndighet som annu
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inte nationellt utsetts till behérig myndighet enligt EU:s marknadskontrollférordning
ska kunna tillampa angivna artiklar i EU:s marknadskontrollférordning och tillampliga
bestammelser i forslag till forordning om andring i tullférordningen (2016:287).

Lakemedelsverket, som nationellt annu inte utpekats som marknadskontrolimyndighet
enligt EU:s marknadskontrollférordning — men som ansvarar fér marknadskontroll av
produkter som omfattas av den unionslagstiftning som anges i bilaga 1 till forordning
(EU) 2019/1020 och som aven ingar i marknadskontrollradet — ser ett behov av att det
tydliggors vilka myndigheter som den 16 juli 2021 ska bérja tillampa EU:s
marknadskontrollférordning och vilka som annu inte har den méjligheten. Det ar &ven
angelaget att det ar tydligt for berérda myndigheter vilka nationella bestammelser med
koppling till EU:s marknadskontrollférordning som kommer att paverka deras
verksamhet trots att de &nnu inte utsetts som marknadskontrollmyndighet enligt EU:s
marknadskontrollférordning.

1.10 Forslag till féorordning om andring i férordningen (2014:1039) om
marknadskontroll av varor och annan néarliggande tillsyn

Lakemedelsverket har inget att invanda mot de andringar som foreslas.

Lakemedelsverket konstaterar att bestdmmelserna i 4c och 10 88 innebér att de
"myndigheter som ansvarar fér marknadskontroll av produkter som omfattas av den
unionslagstiftning som anges i bilaga 1 till férordning (EU) 2019/1020” ska férse
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) och Konsumentverket med
det underlag och den information de behdver for att de ska kunna fullgéra sina
skyldigheter enligt 4 b och 1088. Lakemedelsverket tolkar bestdmmelsen som att
kravet pa att lamna information till berérda myndigheter omfattar Lakemedelsverket i
dess roll som den myndighet som ansvarar fér marknadskontroll av produkter som
omfattas av den unionslagstiftning som anges i bilaga 1 till férordning (EU)
2019/1020.

Lakemedelsverket tillstyrker de andringar som foreslas i 5-7 §8 avseende
marknadskontrollradets sammanséattning och uppgifter.

Lakemedelsverket valkomnar att det genom 22 § inférs en bestammelse som anger
att en myndighet som ansvarar for marknadskontroll av produkter som omfattas av
den unionslagstiftning som anges i bilaga 1 till férordning (EU) 2019/1020 inom sitt
ansvarsomrade far meddela narmare foreskrifter om tillampligt sprak enligt artikel
16.3.e och 16.3g i férordning (EU) 2019/1020.

Eftersom Lakemedelsverket i Sverige annu inte utpekats som
marknadskontrollmyndighet enligt EU:s marknadskontrollférordning ar det i dagslaget
ovisst nar verket kan komma att tillampa bestammelserna i EU:s
marknadskontrollférordning fullt ut. Nagot som enligt Lakemedelsverket bedémning
bor vara klarlagt innan aktuellt bemyndigande kommer att tillampas.

1.12 Forslag till férordning om andring i tullférordningen (2016:287)

Lakemedelsverket har inget att invéanda mot de andringar som foreslas och valkomnar
att den fortsatta samverkan mellan Tullverket och Lakemedelsverket kan fortga trots
att Lakemedelsverket i Sverige annu inte ar utsedd marknadskontrollmyndighet enligt
EU:s marknadskontrollférordning.
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Da det i tillamplig sektorslagstiftning avseende medicintekniska och kosmetiska
produkter saknas bestammelser nar det galler kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden ar det angeléaget att det finns nationella bestammelser som medfér
att dagens samverkan mellan Tullverket och Lakemedelsverket kan fortga.

Lakemedelsverket uppfattar, utifran vad som anges i forslaget till 19 § andra stycket
och av det som framgar pa sid. 47 i promemorian, att myndigheterna i
marknadskontrollradet, till exempel Lakemedelsverket, kan tillampa artiklarna 25-28 i
EU:s marknadskontrollférordning.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Bjorn Eriksson efter féredragning av
verksjuristen Ulrika Horberg. | den slutliga handlaggningen har éven direktéren Lena
Bjork, enhetschefen Mattias Thalén, enhetschefen Susanne Zakrisson, verksjuristen
Ulrika Bostrém, verksjuristen Henrik Carlborg, utredaren Charlotte Bjorkback,
utredaren Karin Westmark samt utredaren Rikard Owenius deltagit.

Bjorn Eriksson

Ulrika Horberg

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator
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