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Sammanfattning

Mot bakgrund av att krav p tillstdnd vid inférsel av sprutor och
kanyler tll Sverige bedémts som oférenligt med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter foreslds att forord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler och kungorelsen (1968:71) angdende tillimpningen
av foérordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler upphivs. Det gamla regelverket for
sprutor och kanyler ersitts av lagen (2012:XX) om sprutor och
kanyler. Forslaget innebir att kravet pd tllstind for inforsel av
sprutor och kanyler ersitts med ett forbud f6r enskilda att fora
in sprutor och kanyler till Sverige. Férbudet giller dock inte om
produkterna ir avsedda att anvindas av den enskilde for ett eget
medicinskt bruk. Dirutover ersitts kravet pd tillstdnd for handel
med sprutor och kanyler for den krets som inte fir bedriva sidan
handel med likemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel med en skyldighet att vid férsiljning
inom landet anmila handeln till den myndighet som regeringen
bestimmer. Aldersgrinsen fér kép av sprutor och kanyler i de
fall det inte kan styrkas att produkterna behovs fér medicinska
indamal foreslds sinkas till 20 &r. I forslaget ges vidare den myn-
dighet som regeringen bestimmer foérutsittningar att bedriva
tillsyn av den aktuella handeln. Férslaget innehéller ansvarsbe-
stimmelser for den som inte iakttar lagens regler om anmil-
ningsplikt och 3ldersgrins. Den foreslagna lagen innehiller dven
ett bemyndigande for regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, att meddela ytterligare foreskrifter om
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yrkesmissig hantering av sprutor och kanyler. Ett nytt regelverk
med denna innebord foreslds trida i kraft den 1 juli 2012.



1 Promemorians
forfattningsforslag

Forslag till lag (2012:XX) om sprutor och kanyler

Hirigenom foéreskrivs féljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag innehéller bestimmelser om sprutor och kanyler
som kan anvindas for injektion 1 minniskokroppen.

Inférselforbud

2 § En enskild person fir inte féra in sprutor och kanyler till Sve-
rige. Detta giller dock inte om den enskilde f6r in produkterna for
eget medicinskt bruk.

Handel

3 § Handel i Sverige med sprutor eller kanyler fir bedrivas av den
som

1. fir bedriva sidan handel med likemedel som avses 1 4 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel, eller
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2. har anmilt handeln till den myndighet som regeringen be-
stammer.

Aldergrins

4 § Forsiljning av sprutor och kanyler till den som inte har fyllt
20 4r far endast ske om denne kan styrka att produkterna behévs
for medicinska dandama4l.

Tillsyn

5§ Den myndighet som regeringen bestimmer utévar tillsyn
over efterlevnaden av denna lag och av de féreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen (tillsynsmyndigheten).

6 § Tillsynsmyndigheten har ritt att pd begiran f8 de upplys-
ningar och ta del av de handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har tillsynsmyndigheten ritt att pd
begiran fi tilltride till omriden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds 1 samband med handeln och hanteringen i 6vrigt av
sprutor och kanyler 1 den utstrickning det behovs for tillsynen.
Tillsynsmyndigheten fir 1 sidana utrymmen goéra undersok-
ningar och ta prover. Fér prov som tillsynsmyndigheten har tagit
betalas ingen ersittning. Tillsynsmyndigheten har inte med st6d
av denna lag ritt till tilltride till bostider.

Den som férfogar éver sprutor och kanyler ska limna det bi-
tride vid undersékningen som tillsynsmyndigheten begir.

7 § Tillsynsmyndigheten fir meddela de féreligganden som be-
hovs for att denna lag och de féreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen ska féljas.

Beslut om foreliggande fir forenas med vite.
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8 § P4 begiran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten
limna den hjilp som behévs nir myndigheten vidtar dtgirder
enligt 6 § om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att 4t-
girden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Ansvar

9 § Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller
4§, doms till boter.

Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeliggande ska inte
domas till ansvar enligt denna lag for girning som omfattas av
foreliggandet.

Bestimmelser om straff for olovlig inférsel av sprutor eller
kanyler och forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om
straff for smuggling.

Forverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit féremdl f6r brott enligt
denna lag eller deras virde samt utbyte av sidant brott ska férklaras
forverkade om det inte dr uppenbart oskiligt.

Overklagande

11 § Tillsynsmyndighetens beslut om foreliggande enligt 7 § far
overklagas till allmin forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritt.
Beslut enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.
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Bemyndigande

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmissig hantering av
sprutor och kanyler som kan anvindas for injektion i minnisko-
kroppen.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2012, d4 férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler ska upphéra att gilla.

2. Den som vid ikrafttridandet har ett tillstdnd till handel
med spruta eller kanyl enligt den upphivda férordningen ska
anses ha anmilt handeln enligt 3 § andra punkten denna lag.



2 Inledning

Kommissionen stillde i juni 2009 inom ramen fér den s.k. EU-
piloten (442/09/ENTR) frigan till Sverige om sprutor och ka-
nyler for veterinirt bruk ticks av samma lagstiftning som medi-
cintekniska produkter f6r humant bruk. Om s3 var fallet 6ns-
kade kommissionen tydliggéranden avseende tillstinds- och
avgiftssystemet eftersom kommissionen bedémde att detta
skulle kunna strida mot ridets direktiv 93/42/EEG av den 14
juni 1993 om medicintekniska produkter.! Bakgrunden till dren-
det var ett klagoma3l frin en veterinir som ville féra in sprutor
och kanyler till Sverige frén en annan medlemsstat. Klaganden
hivdade att veterinira kirurger, praktiserande likare och tandli-
kare som importerar sprutor och kanyler for eget bruk maéste
ans6ka om tillstdnd och betala en ansékningsavgift.

I direktiv 93/42/EEG anges att medlemsstaterna inte fir for-
hindra att medicintekniska produkter som har CE-mirkning
slipps ut pd marknaden och tas i bruk pd deras territorium. Det
svenska regelverket for inforsel av och handel med sprutor och
kanyler som kan anvindas for insprutning i minniskokroppen
innebir enligt férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler att det stills sirskilda krav pd
tillstdnd och avgifter vid import av sprutor och kanyler.

Att Sverige 1 dag stiller krav pa tillstdnd och avgifter vid im-
port av sprutor och kanyler f6r humant bruk frin en annan

' Ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, L 169,
12.07.1993 5. 1 (Celex 319931L0042) senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex
32007L0047).
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medlemsstat forefaller oférenligt med direktiv 93/42/EEG efter-
som det utgdr ett krav pd produkterna innan de sitts pd den
svenska marknaden. Mot bakgrund hirav meddelade den svenska
regeringen den 7 september 2009 (52009/4582/HS) att den avser
att se over det svenska regelverket. D3 kravet pd tillstind for
infoérsel av sprutor och kanyler innu inte upphivts inledde
kommissionen den 16 juni 2011 ett dvertridelseirende mot Sve-
rige.

Regeringen remitterade den 28 oktober 2010 Ds 2010:36 En
oversyn av  regelverket  fér  sprutor och  kanyler
(S2010/7726/HS). I promemorian foreslogs att férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler samt kungérelsen (1968:71) angdende tillimpningen av
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler skulle upphivas. Vidare foreslogs en 6verfs-
ring av vissa av dessa forfattningars bestimmelser till dels lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter dels férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter. Flera virdefulla syn-
punkter frdn bl.a. Likemedelsverket inkom under remisstiden.
Verket pdpekade exempelvis att forslaget medférde en samman-
blandning av lagen om medicintekniska produkters regler kring
produktsikerhet och regleringen av hanteringen av sprutor och
kanyler. Vidare pdpekades att privatinférseln av sprutor och ka-
nyler blev oreglerad. Som en {6ljd av remissynpunkterna féreslds
1 denna promemoria att den nuvarande sirskilda regleringen om
sprutor och kanyler ersitts med en sirskild lag istillet for tidi-
gare forslag om dndringar i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.



3 Bakgrund

3.1 Allmédnt om sprutor och kanyler

Sprutor och kanyler férekommer i olika utféranden och dimen-
sioner for vitt skilda indama&l. S&dana injektionssprutor och ka-
nyler som ir avsedda fér insprutning i minniskokroppen och
som 1 allminhet ir tillverkade fér att anvindas i samband med
behandling eller lindring av sjukdomar eller skador anses som
medicintekniska produkter i enlighet med lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Den nirmare regleringen finns i bl.a.
térordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler, som anger att sidana varor fir foras in 1
landet endast av den som ir behorig att driva handel med sidana
varor eller den som innehar ett sirskilt tillstdnd.

Likemedelsverket, som ansvarar for tillstdndsgivningen be-
domer att t.ex. trubbiga kanyler, igenpluggade kanyler, nilar for
akupunktur och sprutor fyllda med likemedel inte omfattas av
bestimmelserna 1 férordningen. Sidana produkter berérs dirmed
inte av tillstdndskravet.

Enligt uppgift frin Likemedelsverket tillverkas inga sprutor i
Sverige utan samtliga sprutor importeras frdn linder inom EU
som Irland, Spanien, Italien, Belgien, Polen samt frin Schweiz.
Enligt en uppgift som Likemedelsverket har himtat hos Tamro
AB, som ir partihandlare f6r likemedel och medicintekniska
produkter, har bolaget under perioden januari-maj 2010 impor-
terat cirka 12 miljoner sprutor till Sverige (237 000 foérpack-
ningar med varierande storlekar).
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3.2 Lakemedelsverkets tillstandsgivning och
tillsyn

Likemedelsverket har i dag uppgiften att utfirda tillstdnd att
handla med och till riket inféra sprutor och kanyler. Av férord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler framgdr att tillstdndskravet giller de som fér in
sprutor och kanyler i1 landet och de som siljer sprutor och kany-
ler. Arligen handligger Likemedelsverket cirka 30 ansékningar,
varav hilften utgdér nya ansékningar och den andra hilften rér
indringar i gillande tillstind. Andringarna kan réra ny adress for
foretaget, nytt foretagsnamn, dndring av forestdndare osv. An-
talet tillstdindsinnehavare ir cirka 160 stycken. De utgérs bl.a. av
likemedelsforetag, teknikféretag, dentalféretag, laboratorier,
industri- och hantverksféretag.

I ans6kan ska, férutom uppgifter om sokanden, anges fore-
stindare for verksamheten, adress till lagerlokal och vilken typ av
tillstdnd ansékan avser (partihandel, detaljhandel, tekniskt, ve-
tenskapligt eller annat jmf. indamadl). Likemedelsverket kon-
trollerar bl.a. féretagets verksamhet, eventuella konkurser och
aktuell adress. Forestdndaren ska vara insatt i gillande lagstift-
ning och ansvara fér att sprutor och kanyler hanteras pd ett
betryggande sitt. Tillstdndet giller tills vidare och registreras i
Likemedelsverkets sprutregister. Likemedelsverket har hittills
inte avslagit ndgon ansékan om tillstind.

Av férordning (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler framgér att inférsel och handel med
sprutor och kanyler 1 vissa fall kan ske utan sirskilt tillstind.
Utan tillstdnd for inférsel fir sprutor och kanyler medféras av
resande for personligt bruk som grundas pd féreskrift av likare
eller annars visas vara lovligt. Betriffande handel fir den som far
bedriva sidan handel med likemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel dven bedriva handel med
sprutor och kanyler utan sirskilt tillstind for detta (se vidare
avsnitt 5.2.1).
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Likemedelsverkets tillsyn pd omridet omfattar kontroll av att
tillstdnd finns, av forestdndares kompetens, av att forsiljning
nekas vid misstanke om anvindning vid narkotikamissbruk, av
att 3ldersgrinsen f6ljs, och av att foérvaringen ir siker. Detta
utvecklas nirmare under avsnitt 5.2.3. I praktiken dr dock Like-
medelsverkets tillsyn inriktad pd kontroll av att tillstind finns.
Underlag for tillsynen erhills via bl.a. sokningar pd Internet,
tullens kontroller och tips frn féretag. Tillsynen har inte 1 ndgot
fall medfort behov av att dterkalla tillstdnd. S8 har enbart skett i
samband med att inforsel- eller f6rsiljningsverksamhet upphort.



4 Direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter

4.1 Direktivets innehall

Syftet med ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter ir att harmonisera de nationella be-
stimmelserna om sikerhet och hilsoskydd fér patienter, anvin-
dare och i1 férekommande fall andra personer vid anvindningen
av medicintekniska produkter, for att garantera fri rorlighet for
sddana produkter pd den inre marknaden. Direktivet tillimpas pd
sddana medicintekniska produkter och deras tillbehér som ir
avsedda fér humant bruk och inte omfattas av direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter fér implan-
tation och direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter f6r
in vitro-diagnostik.

Direktiv 93/42/EEG ir genomfért 1 den svenska lagstift-
ningen genom bl.a. lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter, forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medi-
cintekniska produkter.

I artikel 2 anges att medlemsstaterna ska vidta alla nédvindiga
dtgirder for att se till att produkter endast fir slippas ut pd
marknaden och/eller tas i bruk om de, nir de ir vederborligen
levererade, ritt installerade och underhillna och anvinds pi ett
sitt som Overensstimmer med det avsedda indamilet, uppfyller
de krav som faststills 1 detta direktiv.
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I artikel 4 anges att medlemsstaterna inte ska férhindra att
produkter som har CE-mirkning slipps ut pd marknaden eller
tas 1 bruk pd deras territorium.

I artikel 17 anges att produkter, utom sidana som ir special-
anpassade eller avsedda f6r kliniska undersékningar, som anses
uppfylla de visentliga kraven i artikel 3 (se nedan) méste vara
forsedda med CE-dverensstimmelsemirkning nir de slipps ut
pd marknaden. Ansvaret f6r att produkten 6verensstimmer med
gillande krav ligger pd tillverkaren som ocksi sitter CE-mirket
pd produkten. CE-mirkningen innebir alltsd inte att produkten
godkints av en myndighet. De visentliga kraven i artikel 3 inne-
bir i korthet att sikerhet och prestanda miste styrkas och att
eventuella biverkningar och risker maste minimeras och beskri-
vas. Tillverkaren miste bedriva en aktiv riskminimering och
kunna visa att de fordelar som produkten ger uppviger eventu-
ella kvarstiende risker. Information om anvindning, anvind-
ningsomrdde, kvarstdende risker etc. ska anges pd produkten
eller, om det inte dr mojligt, i en medfoljande bruksanvisning.

I artikel 11 anges flera férfaranden genom vilket tillverkaren
kan f& utféra CE-mirkning som beror pd riskerna med produk-
ten. Innan en produkt CE-mirks och slipps ut pi marknaden ska
tillverkaren gora en analys av bla. risken f6r biverkningar och
oonskade foljdtillstdnd pd det sitt som specificerats 1 de visent-
liga kraven enligt bilaga 1 1 direktivet.



5 Gallande ratt

5.1 Det medicintekniska regelverket

De allminna kraven pd sprutor och kanyler som ir avsedda att
anvindas pd minniskor terfinns 1 svensk nationell ritt 1 lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Lagen innehiller all-
minna bestimmelser om medicintekniska produkter och deras
tillbehor. Lagen tillkom fére Sveriges intride i EU men ér anpas-
sad efter de gemensamma sikerhets — och funktionskrav som
publicerats i ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter', rddets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter fér implantation® och ri-
dets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter f6r in vitro diagnostik’.

Enligt 2 § lagen om medicintekniska produkter avses med en
medicinteknisk produkt en produkt som enligt tillverkaren ska
anvindas, separat eller i kombination med annat, f6r att hos
minniskor enbart eller 1 huvudsak pivisa, férebygga, dvervaka,
behandla eller lindra en sjukdom eller pvisa, 6vervaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsittning.
Vidare avses en produkt som enligt tillverkaren ska anvindas,
separat eller i kombination med annat, for att hos minniskor

"EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1 (Celex 319931.0042).
2EGT L 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 31990L0385).
*EGT L 331, 7.12.1998, 5. 1 (Celex 319791L.0098).
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undersoka, indra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk pro-
cess eller kontrollera befruktning.

Om produkten uppnér sin huvudsakligen avsedda verkan med
hjilp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel
ir den inte en medicinteknisk produkt enligt lagen.

Definitionen innefattar ett mycket brett omrdde med pro-
dukter som ir avsedda att anvindas inom alla delar av hilso- och
sjukvdrden. Ur teknisk synvinkel ticker begreppet allt frin smd
enkla produkter till stora avancerade system. Sprutor och kany-
ler som ir avsedda f6r insprutning 1 minniskokroppen och som
ir tillverkade for de 12 § angivna indamaélen anses som medicin-
tekniska produkter i enlighet med lagen.

Likemedelsverket har med stéd av 4, 6 och 108§§ forord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter meddelat
foreskrifter och allmidnna r8d nir det giller medicintekniska
produkter. Hiribland kan nimnas Likemedelsverkets foreskrif-
ter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter och Likeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska pro-
dukter fér in vitro diagnostik. LVFS 2003:11 motsvarar direktiv
93/42/EEG och innehiller allminna och visentliga krav pd medi-
cintekniska produkter f6r humant bruk.

Socialstyrelsen har med stéd av 4 och 10 §§ férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter
om anvindningen av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvdrden (SOSFS 2008:1). Foreskrifterna innehdller bl.a. be-
stimmelser om ledningssystem och rutiner, behérighet att skriva
ut férbrukningsartiklar samt negativa hindelser och tillbud med
medicintekniska produkter. Enligt féreskrifterna ska hilso- och
sjukvirden bl.a. anmila allvarliga negativa hindelser (olyckor)
och tillbud med medicintekniska produkter bide till tillverkare
och till Likemedelsverket.
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5.2 Sarskilda bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler

5.2.1  Forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler

Nir det giller inforsel av och handel med sprutor och kanyler
som kan anvindas for insprutning 1 minniskokroppen finns det
sirskilda nationella bestimmelser 1 férordningen (1968:70) med
vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler. Férord-
ningen ir beslutad av regeringen efter riksdagens hérande. Regel-
verket tillimpas pd produkter fé6r humant bruk samt pd pro-
dukter som vid sidan av human anvindning ir avsedda for veteri-
nirt bruk. Av férarbetena tll férordningen (prop. 1968:7) fram-
gér att syftet med forordningen ir att férebygga narkotikamiss-
bruk genom en stérre kontroll 6ver sprutor och kanyler.

Enligt 2 § fir sprutor och kanyler endast inféras i riket av den
som ir behorig att driva handel med sddana varor eller den som
innehar sirskilt tillstdnd att till riket inféra sddana varor. Utan
sidant tillstdind fir dock sprutor och kanyler medféras av re-
sande for personligt bruk som grundas pd foreskrift av likare
eller annars visas vara lovligt. Av 4§ framgir att handel med
spruta eller kanyl endast fir bedrivas av den som fir bedriva si-
dan handel med likemedel som avses i 4kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel (dvs. detaljhandel med
likemedel till hilso- och sjukvirden) eller nigon annan som har
tillstdnd att handla med varan.

Kravet pd tillstdnd giller siledes inte aktdrer som fir bedriva
detaljhandel med likemedel. Av 4 kap. 1 § lagen om handel med
likemedel framgir att detaljhandel med likemedel till hilso- och
sjukvirden fir bedrivas av den som har tillstdnd att driva 6ppen-
vérdsapotek eller den som har partihandelstillstind.

I forarbetena till férordningen anges att tillstind att 8 be-
driva detaljhandel med sprutor och kanyler ska kunna beviljas 1
den min handeln sker pd ett sidant sitt som ir forenligt med
regleringens syfte att férebygga narkotikamissbruk.
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Enligt 4 a § ska den som soker eller har erhillit tillstdnd er-
ligga sirskilda avgifter som bestims av regeringen. Syftet med
avgiften ir, som framgir av bestimmelsen, att ticka statens kost-
nader for kontrollen av sprutor och kanyler.

Enligt 5 § utdvas tillsynen 6ver efterlevnaden av férordningen
och med st6d dirav meddelade foreskrifter, av Likemedelsver-
ket. Likemedelsverkets tillsyn omfattar sdledes handel med och
inforsel av sprutor och kanyler.

I 6§ 1 mom. hinvisas till lagen (2000:1225) om straff for
smuggling betriffande pdfoljd for olovlig inforsel av spruta eller
kanyl och forsok dirtill. Av 6 § 2 mom. framgdr att den som
uppsdtligen eller av oaktsamhet saluhiller eller overldter spruta
eller kanyl utan att vara berittigad dirtill eller 1 strid mot villkor,
som giller for tillstdnd till sddan verksamhet, eller 1 anskan om
tillstdnd limnar oriktig uppgift rérande foérhillanden av bety-
denhet, doms till boter eller, om brottet ir grovt, tll fingelse 1
hogst ett ar.

Enligt 8 § meddelas tillstdnd till inforsel eller handel av Like-
medelsverket.

I 9 § bemyndigas Konungen, dvs. regeringen eller, efter sub-
delegering, Likemedelsverket att meddela nirmare foreskrifter
for tillimpningen av férordningen (se vidare nedan).

5.2.2  Kungorelsen (1968:71) angaende tillampningen av
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler

Enligt 1 § meddelas tillstdnd att till riket infora eller driva handel
med spruta eller kanyl for viss tid eller tills vidare. Ansékan om
tillstdnd ska innehdlla uppgift om sékandens namn eller firma
samt postadress, lagerlokalernas beligenhet och férestdndare for
verksamheten.

Enligt 2 § ska den som bedriver handel med sprutor eller ka-
nyler iaktta att forsiljning inte sker di omstindigheterna ger
anledning till misstanke att varan kan komma till anvindning vid
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narkotikamissbruk. Férsiljning far inte ske till den som ir under
21 &r om denne inte styrker att varan behovs foér medicinskt
indamail.

Enligt 3 § kan tillstind dterkallas nir skil foreligger.

Av 4§ framgdr att ansdkningsavgiften vid ansékan om till-
stdnd att driva handel med sprutor och kanyler ir 1 000 kronor
och den 4rliga avgiften ir 700 kronor.

Av 6 § framgdr att Likemedelsverket meddelar ytterligare be-
stimmelser f6r tillimpningen av férordningen.

5.2.3 Lakemedelsverkets foreskrifter om kontroll av
injektionssprutor och kanyler (LVFS 1995:13)

Likemedelsverket har meddelat foreskrifter med st6d av 6§
kungorelsen (1968:71) angdende tillimpningen av férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och ka-
nyler.

Av 4§ framgdr att den som fatt Likemedelsverkets tillstdnd
till yrkesmissig handel med eller inforsel av sprutor eller kanyler
ska ha en kompetent férestdndare som ska ansvara fér att de
hanteras p3 ett betryggande sitt.

Av 5 § framgdr att det dligger partihandlare vid forsiljning av
sprutor och kanyler till annan in apotek att forsikra sig om att
terforsiljaren har tillstdind av Likemedelsverket att handla med
varorna, t.ex. genom att begira en kopia av tillstdndsbeviset.

Enligt 6 § ska siljaren vid detaljhandel med sprutor och ka-
nyler dligga kdparen att styrka sitt behov av varorna, t.ex. genom
att recept frin behérig receptutfirdare foretes, for att 1 storsta
mdjliga utstrickning kontrollera att de inte kommer att anvindas
vid missbruk.

Av 7 § framgdr att den som férestdr verksamheten eller den-
nes stillféretridare ska underteckna en skriftlig rekvisition pd
varorna vid férsiljning av sprutor eller kanyler f6r tekniskt, ve-
tenskapligt eller annat jimférligt indamil. Av rekvisitionen ska
framgs for vilket indamal varorna inképs.
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Enligt 8 § ska sprutor och kanyler férvaras s& att obehériga
inte kan komma &t dem. Huvudférrddet ska vara I3st. Syftet ir
att forhindra missbruk. Av 9 § framgdr vidare att sprutor och
kanyler snarast ska forstoras pd limpligt sitt sedan de anvints.

5.3 Lag (1996:701) om Tullverkets befogenheter
vid Sveriges grans mot ett annat land inom
Europeiska unionen

I lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges
grins mot ett annat land inom Europeiska unionen anges vilka
mojligheter Tullverket har att kontrollera att ett inférselférbud
inte 3sidositts. En viktig princip f6r Tullverkets befogenheter,
vilken kommer till uttryck i lagens 2 §, dr att urvalet av vad och
vem som kontrolleras inte far ske slumpmissigt.

I 3§ p. 4 anges att lagen ir tillimplig betriffande injektions-
sprutor och kanyler. Av specialmotiveringen till bestimmelsen
framgar att begreppen injektionssprutor och kanyler har samma
inneboérd som motsvarande uttryck i férordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler (prop.
1995/96:166, s. 90).

I 4 § anges att den som frin ett annat EU-land till Sverige for
in en vara ska anmila varan till Tullverket, om varan omfattas av
ett forbud mot inforsel eller ett villkor f6r inférsel som inte dr
upptyllt eller om varan f6rs in med stdd av ett tillstind som for-
anletts av oriktig uppgift eller underlitenhet att limna foreskri-
ven uppgift.

I 5-18 §§ anges dels vilka befogenheter Tullverket har att
kontrollera att anmilningsplikten och inférselférbudet efterlevs
dels vilka skyldigheter den som utsitts fér kontroll har att limna
upplysningar 1 samband med sddan kontroll. Bland Tullverkets
befogenheter mirks att en tulltjinsteman fir undersoka bla.
transportmedel och bagage enligt 7 §. Av 8 § framgér att en tull-
tjinsteman iven fir undersdka postforsindelser.
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Enligt 17 § forsta stycket far Tullverket ta hand om en vara pd
den grunden att varan inte fir féras in till eller ut frin landet till
foljd av att varan omfattas av ett sddant f6rbud eller villkor som
avses 1 4 § forsta stycket. Ett omhindertagande enligt denna pa-
ragraf forutsitter att varan inte har eller kan tas 1 beslag pd grund
av misstanke om brott. I 17 a-17 d §§ regleras 1 vilka fall sidan
vara som omhindertagits enligt 17 § inte ska limnas ut, nir sddan
vara ska forklaras férverkade och under vilka férutsittningar
sddana varor fir forstoras eller siljas.

Enligt 22 § f&r Tullverkets beslut enligt 13-158§§ och 17—
17 d §§ 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

54 Lag (2000:1225) om straff for smuggling

I 1§ lag (2000:1225) om straff fér smuggling anges att lagen
innehdller bestimmelser om ansvar m.m. fér girningar som rér
inférsel till eller uttorsel frin landet av varor.

I 2 § anges att en vara ska anses ha férts in till landet nir den
har forts 6ver grinsen for svenskt territorium.

I 3 § forsta stycket anges att den som, 1 samband med inférsel
till landet av en vara som omfattas av ett sirskilt foreskrivet for-
bud mot eller villkor {6r inforsel, uppsétligen bryter mot férbu-
det eller villkoret genom att underl3ta att anmila varan till tull-
behandling, doms f6r smuggling till béter eller fingelse 1 hogst
tvd dr.

Av 12 § framgdr att den som uppsitligen emballerar, trans-
porterar, forvarar, déljer, bearbetar, forvirvar, 6verliter eller
ingdr avtal om uppldtelse av pantritt i en vara som varit foremal
for brott enligt 3—-11 §§, doms f6r olovlig befattning med smug-
gelgods till boter eller fingelse 1 hogst tvd dr. Girningen ska inte
medféra ansvar, om den ir ringa med hinsyn till befattningen,
omstindigheterna kring denna, egendomens beskaffenhet och
virde samt dvriga omstindigheter.

I 19 § forsta stycket anges att Tullverket fir fatta beslut om
att inleda forundersokning enligt 23 kap. rittegdngsbalken angi-
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ende brott enligt denna lag eller andra brott som avses i 1 § andra
stycket.

I 21-308§§ anges vilka tvingsmedel som kan anvindas av
yanstemin vid Tullverket eller Kustbevakningen fér att kunna
ingripa mot brott enligt lagen.

I 32 § forsta stycket anges att 1 mdl om brott enligt denna lag
eller andra brott som avses 1 1 § andra stycket fir talan féras av
sirskilt férordnade befattningshavare vid Tullverket, om det ir
uppenbart att brottets straffvirde svarar mot boter och att brot-
tet inte skall foranleda nigon annan paféljd. En sddan befatt-
ningshavare fir dven fatta beslut enligt 3 § fjirde stycket lagen
(1986:1009) om foérfarandet 1 vissa fall vid férverkande m.m. I
32 § andra stycket anges att bestimmelserna 1 férsta stycket inte
inskrinker allmin dklagares dtalsrite. Av Aklagarmyndighetens
allminna rdd (AFS 2005:23) framgér ansvarsfordelningen mellan
tulliklagare och allmén &klagare. Enligt AFS 2005:23 far tullikla-
gare fora talan vid brott som bestir 1 otilliten inférsel av upp till
40 sprutor/kanyler.

5.5 Férordning (1999:1134) om
belastningsregister och forordning
(1999:1135) om misstankeregister

I forordning (1999:1134) om belastningsregister anges bl.a. vilka
myndlgheter som har ritt att 3 fullstandlga uppgifter betrif-
fande viss person som férekommer 1 registret samt vilka myn-
digheter som har ritt att ha direktitkomst till detsamma.

Enligt 11§ p. 12 kan Likemedelsverket erhdlla uppgifter ur
belastningsregistret betriffande den som myndigheten éverviger
att ge tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel, lagen (1992:860) om kontroll av narkotika eller for-
ordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler. En férutsittning for att uppgifterna ska
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limnas ut ir att de ror brott som foéranlett ndgon annan pdfsljd
in penningbéter.

I 19 § anges att Tullverket fir ha direktdtkomst till uppgifter
ur belastningsregistret. Direktitkomsten ska begrinsas till att
endast gilla sddana uppgifter som myndigheterna har ritt att 3
ut enligt lagen (1998:620) om belastningsregister eller denna
férordning.

I férordning (1999:1135) om misstankeregister anges bl.a.
vilka myndigheter som har ritt att 3 fullstindiga uppgifter be-
triffande viss person som férekommer 1 registret samt vilka
myndigheter som har ritt att ha direktdtkomst till detsamma.

Enligt 4 § p. 19 kan Likemedelsverket erhilla uppgifter ur re-
gistret betriffande den som myndigheten &verviger att ge till-
stdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likeme-
del, lagen (1992:860) om kontroll av narkotika eller férord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler ska begrinsas till att endast gilla sidana uppgifter
som myndigheterna har ritt att {3 ut enligt lagen (1998:621) om
misstankeregister eller denna férordning.

Enligt 19 § f&r Tullverket ha direktdtkomst till uppgifter ur
belastningsregistret. Direktdtkomsten ska begrinsas till att en-
dast gilla sidana uppgifter som myndigheterna har ritt att {3 ut
enligt lagen (1998:620) om belastningsregister eller férord-
ningen.



S} Beddmningar och forslag

6.1 En ny lag om sprutor och kanyler

Forslag: Det ska inféras en ny lag om sprutor och kanyler.
Denna lag innehéller bestimmelser om inférsel av och handel
med sprutor och kanyler som kan anvindas fér injektion i
minniskokroppen. Forordningen (1968:70) med vissa be-
stimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphivas.

Skilen for forslaget

De skil som anfoérdes for kontroll av inférsel och handel med
sprutor och kanyler infér 1968 &rs reglering 1 foérordning
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler dr alljimt giltiga. Det 6vergripande syftet med den nu
foreslagna regleringen ir siledes att dven fortsittningsvis for-
hindra att sprutor och kanyler anvinds f6r missbruk av narko-
tika. Sprutor och kanylers anvindning vid missbruk av dop-
ningsmedel berdrs inte i forarbetena till 1968 &rs reglering. Detta
hér samman med att en sirskild reglering betriffande dopnings-
medel inte kom férrin den 1 juli 1992 i och med lagen
(1991:1969) om férbud mot vissa dopningsmedel. Forslaget
syftar dven till att forhindra att sprutor och kanyler anvinds for
att injicera dopningsmedel.
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Den foreslagna lagstiftningen ir av skyddskaraktir och inne-
hiller, till skillnad frdn det medicintekniska regelverk for vilket
redogjorts under avsnitt 5.1, inte bestimmelser betriffande pro-
duktsikerhet. En stor del av 1968 ars regler har forts éver till den
nu foreslagna lagen. Kravet pd tillstind f6r inférsel samt handel
med dessa varor som framgir av 2 respektive 4 §§ férordning
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler tas emellertid bort eftersom detta bedémts vara oféren-
ligt med artikel 4 i ridets direktiv 93/42/EEG.

Tillimpningsomradet for lagen féreslds vara sprutor och ka-
nyler som kan anvindas for injektion 1 minniskokroppen. N3-
gon skillnad 1 sak jimfért med tillimpningsomradet for férord-
ning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler ir inte avsedd. Sprutor som anvinds fér exempelvis
rektal eller nasal insprutning faller utanfér lagens tillimpnings-
omride. Aven sidana sprutor vilka inte ir avsedda att anvinda
for injektion 1 minniskokroppen omfattas av lagens tillimplig-
hetsomrdde om dessa sprutor kan anvindas for sddan injektion.
Som exempel kan nimnas sprutor som ir avsedda fér djur men
som kan anvindas pd minniskor.

Som ovan anférts (se avsnitt 5.3) framgdr av férarbetena till
lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins
mot ett annat land inom Europeiska unionen att sprutor och
kanyler har samma innebérd som motsvarande uttryck i forord-
ning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler. T och med férslaget kommer begreppen i1 inre-
grinslagen att ha samma betydelse som motsvarande begrepp 1
forslagets 1 §.
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6.2 Inforselforbud

Forslag: En enskild person fir inte fora in sprutor och kany-
ler till Sverige. Detta giller dock inte om den enskilde for in
produkterna f6r eget medicinskt bruk.

Bedomning: Myndighetsférordningen ger stod for ett
samarbete och informationsutbyte mellan Tullverket och
Likemedelsverket vid behov.

Skilen for forslaget

Av 2 § forsta stycket férordningen (1968:70) med vissa bestim-
melser om injektionssprutor och kanyler framgar att sprutor och
kanyler fir foras in i riket av den som ir behorig att handla med
sddana varor samt av den som innehar sirskilt tillstind att till
riket inféra sddana varor. Av samma lagrums andra stycke fram-
gdr nir sprutor och kanyler fir foras in av resande f6r personligt
bruk. I 1 § kungorelsen angdende tillimpningen av férordningen
den 8 mars 1968 (nr 70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler anges att den som soker eller har ftt till-
stdnd till inférsel ska betala en ansékningsavgift om 1 000 kr och
en drlig avgift om 700 kr.

D3 det krav pd tillstdnd f6r inférsel samt handel med dessa
varor som framgdr av 2 och 4 §§ férordningen med vissa be-
stimmelser om injektionssprutor och kanyler bedémts vara
oforenligt med artikel 4 1 rddets direktiv 93/42/EEG foreslds att
kravet slopas i den nya lagen. Istillet foreslds ett forbud mot
privatinférsel av sprutor och kanyler. Férbudet omfattar siledes
inte veterinirer eller likare som for in produkterna for att an-
vindas 1 den egna verksamheten utan endast privatpersoner.
Forbudet ska dock inte gilla om produkterna ir avsedda att an-
vindas av den enskilde for eget medicinskt bruk.
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Eftersom foérbudet endast reglerar privatinférseln faller det
utanfor direktiv 93/42/EEG. EU-direktivet stiller med andra ord
inte upp nigot hinder for en reglering (se vidare avsnitt 6.10).

Enligt Tullverkets statistik togs 43 048 kanyler och 23 154
sprutor 1 beslag under 2010. I majoriteten av dessa fall ror det sig
om privatpersoner som foérsékt fora in sprutor och kanyler 1
landet olagligt. Det bedéms mot den bakgrunden motiverat att
inte slippa privatinforseln av de aktuella produkterna helt fri.

Bevisbérdan f6r att sprutor och kanyler som fors in 1 Sverige
ir avsedda for att anvindas av den enskilde f6r eget medicinskt
bruk ligger hos den enskilde personen. Ett medicinskt dndamail
kan t.ex. visas genom uppvisande av ett recept.

Med foras in till Sverige avses att varan fors 6ver grinsen for
svenskt territorium.' Forbudet triffar bdde sidan inforsel som
gbrs genom att en privatperson sjilv sérjer for inférseln och si-
dan inférsel som utférs genom postleverans.

Under 5.3 har redogjorts for vilka befogenheter Tullverket
har 1 sitt arbete. Tullverket fir ha direktdtkomst till belastnings-
registret samt misstankeregistret i enlighet med vad som redovi-
sats under avsnitt 5.5.

I lagen (2000:1225) om straff fér smuggling anges vilka
straffrittsliga konsekvenser som kan bli aktuella f6r den som
bryter mot ett inférselforbud eller befattar sig med varor som
olagligen forts in till landet (se avsnitt 6.6).

Skilen for promemorians beddmning

Tullverket har méjlighet att kontakta Likemedelsverket for att
fa information om verket uppmirksammat nigot inom ramen for
sin verksamhet som ger anledning att anta att varorna ir avsedda
for narkotikamissbruk. P& samma sitt kan Likemedelsverket
kontakta Tullverket fér information om inférsel av sprutor och
kanyler f6r det fall detta skulle behévas inom ramen fér myndig-

! Jfr definitionen i 2 § lag (2000:1225) om straff f6r smuggling.
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hetens verksamhet. St6d for ett sddant samarbete finns 1 Myn-
dighetsférordningen (2007:515). Myndigheter ska enligt denna
forordning verka for att genom samarbete med myndigheter och
andra ta till vara de fordelar som kan vinnas for enskilda samt for
staten som helhet. Myndigheter ska iven tillhandahélla informa-
tion om myndighetens verksamhet och félja sddana forhillanden
utanfér myndigheten som har betydelse f6r verksamheten.

6.3 Handel

Forslag: Handel 1 Sverige med sprutor eller kanyler fr bedri-
vas av den som redan har tillstdnd att bedriva parti- och de-
taljhandel med likemedel eller som har anmilt handeln till
den myndighet som regeringen bestimmer.

Bedomning: Nirmare foreskrifter om anmilan bér antas
genom verkstillighetsforeskrifter.

Anmilan bor vara avgiftsfri.

Skilen for forslaget

I 4 § férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler anges att handel med sprutor och ka-
nyler endast fir bedrivas av den som fir bedriva sidan handel
med likemedel som avses 1 §4 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel eller ndgon som har tillstdnd att handla
med varan. Forslaget innebir bl.a. att kravet p3 tillstdnd for han-
del med sprutor och kanyler tas bort 1 syfte att anpassa den na-
tionella regleringen till EU-ritten. For att mojliggéra fortsatt
kontroll av sprutor och kanyler féreslds en ny reglering som rér
distribution av produkterna.

Med begreppet handel i forslagets 3 § avses bide detaljhandel
och partihandel. Lagrummet tar vidare enbart sikte pd sddan dis-
tribution av sprutor och kanyler som dger rum efter att de satts
pd den svenska marknaden. Sidan utdelning av jourdos som f&r
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ske frdn forskrivare enligt 2 kap. 13 § Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit r inte att betrakta som handel.

Handel med sprutor och kanyler fir enligt forslagets 3 § be-
drivas av den som avses 1 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel. Hinvisningen innebir att den som har erhillit
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
samt den som erhdllit tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel dven fir handla med sprutor och kanyler. De nirmare f6r-
utsittningarna for att Likemedelsverket ska bevilja detalj- och
partihandelstillstind anges 1 2 kap. 5 och 6 §§ respektive 3 kap.
2 § lagen (2009:366) om handel med likemedel. Den aktuella
kretsen kommer, liksom enligt vad som foljer av gillande ritt,
varken behdva soka ett sirskilt tillstdnd eller anmila handeln
med sprutor och kanyler.

Av forslagets 3 § p. 2 framgdr att handel fir bedrivas av den
som anmilt handeln. Bestimmelsen ir ny. Handel enligt detta
lagrum fir bedrivas av bdde juridiska och fysiska personer. For-
slaget innebir inget krav pd anmilan nir produkterna fors in i
landet utan endast nir aktoéren ska distribuera produkterna i Sve-
rige. Genom att handeln gérs anmilningspliktig till den myndig-
het regeringen bestimmer ges denna myndighet férutsittningar
att utova tillsyn. Ett resultat av att kravet pd sirskilt tillstdnd for
handel med de nu aktuella varorna upphor ir att nigot tillstdnd
inte kommer att kunna 3terkallas. Eventuellt ingripande av den
myndighet som regeringen bestimmer fir istillet ske med st6d
av forslagets regler om tillsyn.

Skilen for bedomningen

Nirmare foreskrifter om krav pd anmilan enligt 3 § bor kunna
antas genom verkstillighetstoreskrifter. Med verkstillighetsfore-
skrifter avses dels tillimpningstoreskrifter av administrativt slag,
dels foreskrifter som kompletterar en lag utan att tillfora den
ndgot visentligt nytt. Verkstillighetsforeskrifter avseende an-
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milan kan t.ex. behova precisera vilka uppgifter som ska skickas
med i anmilan och som behévs vid tillsynen.

Anmilan kommer att vara avgiftsfri. Den fortsatta finansie-
ringen av tillsynen bér ske genom anslag.

6.4  Aldergrins

Forslag: Forsiljning till den som inte har fyllt 20 r fir endast
ske om denne kan styrka att produkterna behovs fér medi-
cinska dandamal.

Av 2 § kungorelsen (1968:71) angdende tillimpningen av férord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler framgir att férsiljning av sprutor och kanyler inte
far ske till den som ir under 21 &r om denne inte styrker att va-
ran behovs f6r medicinska dindamal. I likhet med det f6rslag som
remitterades 1 Ds 2010:36 forslds att dldersgrinsen sinks till 20
ar. Som anférdes 1 den tidigare remitterade Ds 2010:36 ir det av
vikt att det dven i fortsittningen finns utrymme for forsiljning
av sprutor och kanyler for icke-medicinskt bruk, exempelvis for
laboratorieverksamhet, hantverk eller tekniska syften. Det ir
svart att £ en dverblick av konsekvenserna om denna flexibilitet
i lagstiftningen togs bort.

Forslaget innebir att dldergrinsen for kép av sprutor och ka-
nyler utan att behdva styrka medicinska skil sinks. Den gamla
ldersgrinsen bestimdes sannolikt efter myndighetsildern d&
bestimmelsen inférdes. En ny ldersgrins pd 20 ir framstdr som
limplig mot bakgrund av sprutbytesprogrammen som méjliggor
utbyte av sprutor och kanyler i syfte att férebygga spridning av
infektioner bland personer som missbrukar narkotika. T 6§
tredje stycket lagen (2006:323) om utbyte av sprutor och kanyler
framgar att sprutor eller kanyler endast far limnas ut till den som
har fyllt 20 &r. Att inféra en dldergrins efter dagens myndighets-
dlder (18 ir) bedéms inte som onskvirt. Det skulle innebira att
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samhillet mojliggdér kop av sprutor och kanyler till yngre perso-
ner av icke-medicinska skil. I ssmmanhanget bor det dock erin-
ras om att den som ir under 20 &r och som kan styrka medi-
cinskt iandamal dven fortsittningsvis kommer att ha mojlighet att
kopa sprutor eller kanyler.

6.5 Tillsyn

Forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer utdvar
tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och av de féreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen (tillsynsmyndighe-
ten).

Tillsynsmyndigheten har ritt att pd begiran {3 de upplys-
ningar och ta del av de handlingar som behovs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten har dven ritt att pd begiran {3 uill-
tride till omriden, lokaler och andra utrymmen som anvinds
1 samband med handeln och hanteringen 1 6vrigt av sprutor
och kanyler 1 den utstrickning det behévs for tillsynen. Till-
synsmyndigheten fir i sddana utrymmen gora undersékningar
och ta prover. For prov som tillsynsmyndigheten har tagit
betalas ingen ersittning. Tillsynsmyndigheten har inte med
stdd av denna lag ritt till tilltride till bostider.

Den som forfogar éver sprutor och kanyler ska limna det
bitride vid undersékningen som tillsynsmyndigheten begir.

Tillsynsmyndigheten fir meddela de foéreligganden som
behovs f6r att denna lag och de foreskrifter som har medde-
lats 1 anslutning till lagen ska f6ljas.

Beslut om foreliggande fir forenas med vite.

P4 begiran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten
limna den hjilp som behovs nir myndigheten vidtar tillsyns-
dtgirder om det pd grund av sirskilda omstindigheter kan
befaras att tgirden inte kan utforas utan att polisens sir-
skilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover
tillgripas, eller det annars finns synnerliga skal.
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Skilen for forslaget

Genom den tillsyn som Likemedelsverket bedriver enligt 5 §
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler sikerstills att sprutor och kanyler inte
kommer till anvindning pa ett icke avsett sitt. Som anférts ovan
innebidr forslaget att kravet pd tillstind vid sidan inférsel av
sprutor och kanyler som utfors av niringsidkare férsvinner. Den
kontroll som kommer att ske 6ver handeln med dessa produkter
kommer séledes att behova utféras inom landets grinser. Det ir
sdledes av avgorande betydelse att den tillsyn som 1 dagsliget
utférs av Likemedelsverket fortsitter. Det forefaller limpligt att
Likemedelsverket fir ett fortsatt ansvar for att utdva tillsyn dver
efterlevnaden av den foreslagna lagen samt de foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen.

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha ritt att
pd begiran fi de upplysningar och handlingar som behovs for
tillsynen. Exempel pd sddana handlingar kan vara dokumentation
kring inkép och férsiljning av sprutor och kanyler. I den ut-
strickning som det behévs for tillsynen foreslis dven att ull-
synsmyndigheten ska fi tlltride till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds 1 samband med handeln och hanteringen
1 6vrigt av sprutor och kanyler. Bestimmelsen ir nédvindig for
att tillsynsmyndigheten ska kunna kontrollera exempelvis om de
aktuella produkterna férvaras pd ett sidant sitt att obehoriga
inte kan komma 6éver dem. Tillsynsmyndigheten foreslds vidare
ges ritt att ta med sig prover av sprutor och kanyler i samband
med sidana undersokningar. Nigon ersittning frin tillsynsmyn-
digheten till de aktuella niringsidkaren kommer inte att utgd 1
dessa fall. Tillsynsmyndigheten kommer enligt forslaget enbart
att utdva tillsyn 6ver aktdrer som bedriver handel enligt forsla-
gets 3 §. Nigon anledning att ge tillsynsmyndigheten ritt till
tilltrade till bostider har mot bakgrund av detta inte bedomts
foreligga.

For att tillsynen ska kunna utféras pd ett effektivt sitt fore-
slds att tillsynsmyndigheten ges méjlighet att utfirda forelig-
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ganden vilket inkluderar férbud samt férena dessa med vite. S&-
dana foreligganden kan exempelvis komma att gilla férvaring av
de aktuella produkterna.

De redskap som tillsynsmyndigheten foreslds £ f6r att kunna
genomféra tillsynen bedéms som nédvindiga for att kunna
kontrollera att lagen féljs. Ndgra mindre ingripande &tgirder
bedéms med andra ord inte ricka for att skydda de folkhilso-
hinsyn som lagen virnar om.

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha méjlighet
att begira hjilp av polismyndighet om det behovs for att kunna
genomféra de tillsynsitgirder som framgir av 6 § t.ex. under-
sokningar och prover som behovs for tillsynen. Polisen har en-
ligt ett stort antal forfattningar skyldighet att i olika samman-
hang bistd myndigheter. Bakgrunden till polisens skyldighet att
pa begiran av annan myndighet bistd med hjilp ir polisens befo-
genhet att anvinda vild 1 vissa situationer. En begiran ska dock
ske forst sedan den begirande myndigheten konstaterat att upp-
giften inte kan l8sas utan bitride av polisen. Det ir angeliget att
motverka att polisens resurser anvinds for att verkstilla till-
synsmyndighetens beslut i fall dir polisens sirskilda kompetens
och befogenhet att bruka vild inte ir nédvindig. Av forslaget
framgdr att bitride av polismyndigheten endast ska ges nir det
pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att 3tgirden
inte kommer att kunna utféras utan att polisens sirskilda befo-
genhet att anvinda v3ld behéver tillgripas eller det annars finns
synnerliga skil f6r begiran. Tillsynsmyndigheten bér vid en be-
giran om bitridde visa pd konkreta omstindigheter som gor det
antagligt att bitride krivs for att uppgiften ska kunna utforas.
Begiran enligt forslaget kan exempelvis goras 1 sddana fall nir
den nir den som ansvarar for ett visst lagerutrymme forklarat sig
vigra tilltride till lokalerna.
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6.6 Ansvar

Forslag: Den som uppsitligen eller av oaktsamhet siljer sprutor
eller kanyler utan att vara berittigad dirtill ska doémas till boter.
Samma sak giller den som siljer sprutor och kanyler till personer
under 20 &r som inte kan styrka att produkterna behovs for
medicinska dndamal.

Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeliggande ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for girning som om-
fattas av foreliggandet.

Bestimmelse om straff fér olovlig inférsel av sprutor eller
kanyler och férsok till sddant brott finns 1 lagen (2000:1225)
om straff f6r smuggling.

Sprutor eller kanyler som har varit féremil for brott enligt
denna lag eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska
forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskiligt.

Skilen for forslaget
Ansvar

I 6 § 1 mom férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor hinvisas till de paféljder som anges 1 smugg-
lingslagen (2000:1225) vid olovlig inférsel av spruta eller kanyl
och forsok dirtill. I 6 § 2 mom i1 samma férordning anges att den
som uppsitligen eller av oaktsamhet saluhiller eller overldter
spruta eller kanyl utan att vara berittigad dirtill eller 1 strid mot
villkor, som giller for tillstdnd till sddan verksamhet samt 1 ans6-
kan om tillstdnd enligt denna férordning limnar oriktig uppgift
rorande forhdllanden av betydenhet domes till boter eller, om
brottet dr grovt, till fingelse 1 hogst ett ar.

Som anforts 1 avsnitt 6.2 foreslds att kravet pd tillstdnd vid
inférsel av produkterna tas bort och ersitts med ett férbud for
inférsel av sprutor och kanyler fér enskilda personer. Férbudet
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giller dock inte om produkterna ir avsedda for eget medicinskt
bruk.

I 3§ lagen (2000:1225) om straff f6r smuggling lag anges att
den som, 1 samband med inférsel till landet av en vara som om-
fattas av ett sirskilt foreskrivet forbud mot eller villkor fér in-
forsel, uppsitligen bryter mot férbudet eller villkoret genom att
underldta att anmila varan till tullbehandling, déms f6r smugg-
ling till boter eller fingelse 1 hogst tvd ar. En fortsatt sanktion
kopplad till det nya inférselférbudet borde ¢ka sannolikheten
for att forebygga narkotikamissbruk eller olovlig hantering med
dopningsmedel. Straffansvaret for smuggling bor dirfér behillas.
Det ir dven limpligt att gora en hinvisning till lagen om straff
fér smuggling i den nya lagen liksom var fallet 1 den gamla lagen.
En sddan hinvisning foreslds 1 sista stycket i ansvarsbestimmel-
sen. Det kan i detta sammanhang noteras att {érsiljning av
sprutor och kanyler dven kan utgora brottet olovlig befattning
med smuggelgods enligt 12 § lagen om straff f6r smuggling. Av-
gorande for ansvar enligt denna paragraf ir att det kan styrkas att
de aktuella varorna férts in 1 landet olagligen. Fér detta brott dr
straffskalan boter eller fingelse 1 hogst tva &r.

Nir det sedan giller handel med sprutor och kanyler i Sverige
tas dven hir tillstindskravet bort och ersitts med en anmilnings-
plikt. Frigan ir d& om anmilningsplikten behéver vara straft-
sanktionerad liksom anmilningsplikten tidigare varit.

Det ir av stor vikt att tillsynsmyndigheten kan fullgéra sina
uppgifter pd ett effektivt sitt. Enligt foérslaget kommer ndgot
tillstdnd vilket kan iterkallas inte att férekomma. Likemedels-
verkets ovriga former av tillsyn kommer sdledes att vara helt
avgorande for kontrollen av dessa produkter. For att Likeme-
delsverket ska ges férutsittningar att bedriva denna tillsyn méste
myndigheten erhdlla kunskap om vilka aktérer som bedriver
handeln i friga. En utebliven anmilan skulle medfora att Like-
medelsverket enbart behovde forlita sig pd andra killor f6r in-
formation om den aktuella handeln. En sanktion vid utebliven
anmilan borde 6ka sannolikheten for att niringsidkarna féljer
kravet pd anmilan. En okontrollerad férsiljning av produkterna

12



Ds 2011:38 Bedomningar och forslag

kan utgora en fara for folkhilsan. Tillsynsmyndigheten har vis-
serligen mojlighet att meddela foreligganden och férbud samt
forena dessa med viten. Erfarenheter frin tobaksomridet har
emellertid visat att férsiljning av tobak utan anmailan ind3 fore-
kommer. Eftersom endast handlingsregeln visat sig vara otill-
ricklig foreslds att kravet pd anmilan kopplas till en straffsank-
tion. Utlimnade av sprutor som sker enligt lag (2006:323) om
utbyte av sprutor och kanyler innebir inte att handel med spru-
tor och kanyler har dgt rum. Sidant utlimnande omfattas siledes
inte av paragrafens tillimplighetsomride.

Tidigare har i lagen bestraffats att limna oriktiga uppgifter till
tillsynsmyndigheten. Vid éverging till anmilningsplike 1 stillet
for tillstind bedéms denna straffsanktion inte lingre behévas.

Nir det slutligen giller férsiljning till personer under 20 &r
(tidigare 21 &r) gbrs beddmningen att en fortsatt kriminalisering
vid 6vertridelse dr nodvindig for att férhindra att personer un-
der 20 4r utvecklar ett drogmissbruk. Alternativa sanktioner 1
form av t.ex. foreligganden eller forbud bedéms inte vara till-
rickliga.

Nir det giller vilken straffskala som bér viljas anser reger-
ingen att det sedan kravet pd tillstdndsplikt slopats och ersatts
med anmilningsplike ir tillrickligt med béter 1 straffskalan.

Sammanfattningsvis foreslds alltsd en ny straffbestimmelse 1
9 § som anger att den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter
mot 3 eller 4 §§, doms till boter. Dirmed blir det straffbelagt att
dels silja sprutor och kanyler utan att vara berittigad till detta
(dvs. utan tillstind att bedriva parti- eller detaljhandel med like-
medel eller anmilan av handeln), dels silja sprutor och kanyler
till den som inte fyllt 20 &r om denne inte kan styrka att pro-
dukterna behévs f6r medicinska dndamal.

Det fir avgoras fran fall till fall vem som kan sigas ha utfért
girningen och dirmed anses som girningsman. Beroende pd om-
stindigheterna kan straffansvaret dirfor avse sdvil expediten som
niringsidkaren eller enbart en av dem.

For att undvika dubbelbestraffning foreslds 1 andra stycket 1
ansvarsbestimmelsen att den som inte har rittat sig efter ett
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vitesforeliggande inte ska domas till straffansvar enligt lagen for
girning som omfattas av foreliggandet. Instituten straff och vite
skiljer sig 8t pd sd sitt att straff anvinds som sanktion fér en
begdngen girning, medan hot om vite avser att fungera som pa-
tryckningsmedel f6r att framtida dtgirder ska vidtas.

Férverkande

Allminna regler om férverkande vid brott finns 1 36 kap. brotts-
balken (1962:700). Enligt 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken
ska utbyte av brott enligt balken forklaras férverkat, om det inte
ir uppenbart oskiligt. Av andra stycket framgir att om inte an-
nat ir sirskilt foreskrivet ska bestimmelserna 1 forsta stycket ha
motsvarande tillimpning i friga om utbyte av brott enligt annan
lag eller forfattning, om det f6r brottet ir foreskrivet fingelse 1
mer in ett &r. Det innebir att om en specialstraffrittslig forfatt-
ning innehiller en bestimmelse om férverkande av utbyte, ska
denna tillimpas 1 stillet for 36 kap. 1§ forsta stycket brottsbal-
ken. Brottsbalkens regler om férverkande fungerar som riktlinjer
vid tillimpning av specialstraffrittsliga regler (prop. 2007/08:68,
s. 38).

En sidan specialstraffrittslig bestimmelse om foérverkande
med foljande lydelse foreslds. Sprutor eller kanyler som silts i
strid mot denna lag ska forklaras forverkade om det inte dr up-
penbart oskiligt. I stillet for sprutorna eller kanylerna far deras
virde forklaras forverkat.

Hinvisningen till tillimpliga delar av bestimmelserna 1 2 och
3 §§ lagen (1958:205) om férverkande av alkoholhaltiga drycker
m.m. foreslds strykas. Dessa bestimmelser handlar om vad som
far goras med egendom efter att den férverkats och beslagtagits.
Skilet till strykningen ir att de allminna bestimmelser om f6r-
verkande som finns 1 36 kapitlet brottsbalken och lagen
(1974:1066) om forfarande med forverkad egendom och hitte-
gods m.m. bedéms tillrickliga.
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Det kan i detta sammanhang noteras att det dven av 6 § fjirde
stycket narkotikastrafflagen (1968:64) framgdr att om injek-
tionssprutor eller kanyler, som kan anvindas {6r insprutning i
minniskokroppen, eller andra féremal, som ir sirskilt dgnade att
anvindas for missbruk av eller annan befattning med narkotika,
patriffas hos nigon som har begitt brott enligt denna lag eller i
ett utrymme som disponeras av honom eller 1 férbindelse med
narkotika som har varit féremal for brott enligt denna lag, ska
foremilen, oavsett vem de tillhor, forklaras forverkade, om det
inte ir uppenbart oskiligt.

6.7 Overklagande

Forslag: Tillsynsmyndighetens beslut om féreliggande far éver-
klagas till allmin forvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritt.
Beslut enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat
anges 1 beslutet.

Skilen for forslaget

De tillsynsbeslut som Likemedelsverket fattar ir av sddan ka-
raktir att de bor kunna bli féremdl f6r domstolsprévning. De
beslut som kan komma i frdga for 6verklagande enligt paragrafen
ir beslut om foéreligganden enligt 7 §. Lagen (1985:206) om viten
blir tillimplig pd de viten som tillsynsmyndigheten kan komma
att foreligga. Det betyder att frigor om utdémande av viten pro-
vas av forvaltningsritt.

Det bér enligt gingse ordning finnas krav pd prévningstill-
stdnd vid 6verklagande till kammarritt.

Det ir av betydelse att beslut som tillsynsmyndigheten fattar
fir snabbt genomslag och férhindrar att sprutor och kanyler
anvinds pd ett icke 6nskvirt sitt. Tillsynsmyndighetens beslut
foreslds dirfor gilla omedelbart.
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Eftersom tillsynsmyndigheten enligt den nya lagen inte
kommer att fatta nigra beslut om tillstind bedéms det antal be-
slut som kan bli féremdl f6r 6verklagande att minska. Det nya
forslaget borde dirmed sammantaget inte utgéra nigon ytterli-
gare belastning f6r Sveriges Domstolar (se dven avsnitt 7).

6.8 Bemyndigande

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen be-
stimmer fir meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmissig
hantering av sprutor och kanyler som kan anvindas {or injek-
tion 1 minniskokroppen.

Skilen for forslaget

Likemedelsverket har med st6d av bemyndigandet i 6 § kungo-
relsen (1968:71) angfende tillimpningen av férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler meddelat ytterligare foreskrifter for tillimpningen av
forordningen. Av dessa foreskrifter framgdr bl.a. vad ansékan
om tillstdnd att driva handel med likemedel ska innehdlla. Den
nya lagen foreslds innehilla ett bemyndigande d& mer detaljerade
foreskrifter behovs. Regeringen, eller den myndighet som re-
geringen bestimmer, foreslis dirfér f8 mojlighet att meddela
foreskrifter om yrkesmissig hantering av produkterna. Med yr-
kesmissig hantering avses hantering pd apotek, partihandel och
all annan hantering som gors som ett led i niringsverksamhet.
Privatpersoners hantering av sprutor eller kanyler avses siledes
inte. De foreskrifter som regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela kan t.ex. avse bestimmelser
om restriktivitet vid hanteringen och férebyggande av att pro-
dukterna kommer till anvindning vid narkotikamissbruk. Be-
myndigandet ger stdd for att meddela foreskrifter om att forsilj-

16



Ds 2011:38 Bedomningar och forslag

ning till konsument inte f&r ske d3 det finns misstanke om att
produkterna kan komma till anvindning vid narkotikamissbruk.
Foreskrifterna kan ocksd syfta till att sikerstilla en effektiv till-
syn 6ver den yrkesmissiga hanteringen av produkterna.

6.9 Ikrafttrddande och dvergangsbestimmelser

Forslag Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2012, di
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler ska upphéra att gilla.

Den som vid ikrafttridandet har ett tillstdnd till handel
med spruta eller kanyl enligt den upphivda férordningen ska
anses ha anmilt handeln enligt 3 § andra punkten denna lag.

Skilen for forslaget

Regelverket bor trida 1 kraft si snart som méjligt. Det foreslds
dirfor att bestimmelserna trider i kraft den 1 juli 2012 samt att
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler och kungérelsen (1968:71) angdende till-
limpningen av férordningen med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler upphor att gilla vid utgdngen av juni
2012.

Likemedelsverket har kinnedom om handel med sprutor och
kanyler som bedrivs av den som innehar tillstdnd enligt f6rord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler. Upphivandet av férordningen kommer inte att pi-
verka denna kinnedom. Det foreslds dirfor att det 1 dvergdngs-
bestimmelserna anges att den som den 30 juni 2012 innehade ett
tillstdnd enligt den upphivda férordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska anses ha
anmilt handeln till Likemedelsverket.
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6.10 EU-rdttsliga aspekter

Bedomning: Forslagen bedoms férenliga med EU-ritten.
Anmilan enligt direktiv 98/34/EG och direktiv tjinstedirek-
tivet (2006/123/EG) bér ske.

Skilen {6r beddmningen

Bakgrunden till forslaget ir som framgdr av inledningen EU-
rittslig, se kap. 2. Dir framgdr bla. att kravet pd tillstdnd vid
inférsel av sprutor och kanyler till Sverige bedéms oférenligt
med det medicintekniska EU-regelverket. Nirmare bestimt be-
déms tillstdndskravet strida mot artikel 4 1 direktiv 93/42/EEG
av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter. I denna arti-
kel stadgas nimligen att medlemsstaterna inte fir férhindra att
medicintekniska produkter som har CE-mirkning slipps ut pd
marknaden och tas i bruk pd deras territorium.

I promemorian féreslds dirfor att tillstindskravet tas bort och
ersitts med en ny reglering. Den nya regleringen méste givetvis
den dven vara férenlig med EU-ritten.

I promemorian féreslds en ny lag om sprutor och kanyler som
1 forsta hand syftar till att reglera distributionen av sprutor och
kanyler. Bla. stiller 3 § lagen krav pd att handeln med sprutor
och kanyler endast fir bedrivas av den som fir bedriva detalj-
eller partihandel med likemedel eller den som anmalt handeln till
ansvarig myndighet. Vidare foreslds en 8ldersgrins enligt vilken
forsiljning av sprutor och kanyler endast fir ske om denne kan
styrka att produkterna behévs f6r medicinska indamal. Reger-
ingen eller den myndighet regeringen bestimmer ska dven enligt
forslaget f4 meddela foreskrifter om yrkesmissig hantering av
sprutor och kanyler som kan anvindas {6r insprutning 1 minni-
skokroppen. Dessa bestimmelser ror inte situationen nir pro-
dukterna sitts pd marknaden utan reglerar bara forsiljningen
inom landet. Eftersom direktiv 93/42/EEG reglerar krav pd pro-
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dukterna och inte distributionen av dem faller férslagen i den hir
delen utanfor direktivet.

Lagen innehdller dock en bestimmelse som inte ror distribu-
tionen av produkterna, nimligen inférselférbudet. Enligt forsla-
gets 2 § far enskilda personer inte féra in sprutor och kanyler till
Sverige. Detta giller dock inte om produkterna ir avsedda for
eget medicinskt bruk. Syftet med bestimmelsen ir att férebygga
narkotikamissbruk och olovlig hantering av dopningsmedel.

Direktiv 93/42/EEG reglerar vilka medicintekniska produkter
som fir sittas pi marknaden. Aven om inférselférbudet ror just
situationen nir produkterna sitts pid den svenska markanden
bedéms forslaget falla utanfor direktivet av féljande skil. Direk-
tivet reglerar inte privatinforsel vilket forslaget till nationellt
inforselférbud tar sikte pa.

Enligt direktivets tredje skil syftar det till att harmonisera
medlemsstaternas bestimmelser om sikerhet och hilsoskydd for
patienter, anvindare och i férekommande fall andra personer vid
anvindningen av medicintekniska produkter. Av artiklarna 3 och
17 framgdr vidare att de produkter som ir CE-mirkta och ska f3
ritt att cirkulera pi marknaden utan hinder endast har denna ritt
nir de uppfyller de visentliga kraven med hinsyn tagen till deras
avsedda dndamal. Av bilaga 1 som faststiller de visentliga kraven
framgdr ocksd att det sikerhets- och hilsoskydd som ska garan-
teras ir begrinsat till sddana aspekter av sikerhet och hilsoskydd
som hinfor sig till att produkterna anvinds under avsedda for-
hillanden och for sitt avsedda dndamal.

Av detta framgdr att gemenskapslagstiftarens avsikt med di-
rektivet dr att undanréja hinder f6r handeln med medicintek-
niska produkter inom EU som uppfyller hilso- och sikerhets-
aspekter nir produkterna anvinds i enlighet med tillverkarens
syfte. De hilso- och sikerhetshinsyn som beslutats om 1 sam-
band med direktivet utgdr siledes frin att produkterna anvinds
pd avsett sitt. Det framgdr inte av direktivet att gemenskapslag-
stiftarens avsikt var att genom dessa hilso- och sikerhetshinsyn
dven kunna forebygga att produkterna anvindes foér att miss-
bruka narkotika eller olovligt hantera dopningsmedel.
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Direktivet syfte ir med andra ord inte att bekimpa narkoti-
kamissbruk eller att férebygga olovlig hantering med dopnings-
medel vilket utgor ett annat folkhilsohinsyn. Denna typ av hin-
syn ir sddan som behover tas inom ramen fér nationell narkoti-
kapolitik. Narkotikapolitik faller inom medlemsstaternas kom-
petensomrdde. Unionen ska enligt artikel 168 FEUF tredje
stycket endast komplettera medlemsstaternas insatser for att
minska narkotikarelaterade hilsoskador, inklusive upplysning
och férebyggande verksambhet.

Aven om dessa forslag faller utanfor sekundirritten miste de
givetvis vara forenliga med férdragets allminna bestimmelser om
fri rorlighet for bla. varor. Kvantitativa handelshinder samt &t-
girder med motsvarande verkan for den fria rorligheten av varor
ir forbjudna enligt artiklarna 34 och 35 i EUF-férdraget men
kan motiveras pd vissa villkor. Kraven som foreslds 1 promemo-
rian dr samtliga icke-diskriminerande, dvs. de stiller inte upp
olika krav fér inhemska och utlindska sprutor och kanyler. S3-
dana krav kan motiveras med &beropande av bl.a. folkhilsoskal.
De foreslagna kraven i promemorian syftar till att skydda folk-
hilsan och bedéms som nédvindiga av foljande skil.

Vad giller inforselforbudet s giller det f6r samtliga aktorer
som vill féra in sprutor och kanyler till Sverige. Enligt en uppgift
frdin Likemedelsverket tillverkas inga sprutor i Sverige utan
samtliga sprutor importeras frdn linder inom EU som Irland,
Spanien, Italien, Belgien, Polen samt frin Schweiz. Syftet med
forbudet speglar de folkhilsoskil som anférdes vid inférandet av
férordning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler (se Kungl. Maj:ts proposition nr 7 &r 1968 s
89 f). Dir anges bl.a. att likemedelsmissbruk som sker genom
intravends injektion ir som regel betydligt allvarligare idn det
missbruk som sker t.ex. genom intagning av tabletter eller rok-
ning. Intravendsa injektioner ger en kraftigare pdverkan pd hjir-
nan och organismen i évrigt in motsvarande doser nir de t.ex.
intas genom munnen 1 tablettform. Betriffande 3tminstone
centralstimulantia ir doserna vid injektioner ofta storre dn vid
intagning genom munnen. Dessa foérhdllanden bidrar wll en
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snabbare overgdng frin littare till svirare missbruk och till
narkomani. Ett férsvirande av tillgdngen till hjilpmedel (i form
av sprutor och kanyler) fér att missbruka narkotika beddms
forsvira sjilva missbruket. Mot den bakgrunden bedéms
inférselférbudet som nédvindigt.

Kravet pd att endast den som beviljats tillstind att bedriva
handel med likemedel enligt 4 kap. 1§ (2009:366) om handel
med likemedel eller anmilt handeln fir bedriva handel med
sprutor eller kanyler syftar till att underlitta tillsynen. P4 s8 sitt
kan den behériga myndigheten identifiera den som hanterar
sprutor eller kanyler och kontrollera att vederbérande uppfyller
de foreslagna kraven som syftar till att skydda folkhilsan.

Vad giller 8ldersgrinsen bedéms det som angeliget ur ett
folkhilsoperspektiv att sprutor och kanyler inte finns alltfor
tillgingliga f6r ungdomar som saknar medicinska dndamal. Skilet
till detta dr att férebygga narkotikamissbruk. Att ta bort 8lders-
grinsen skulle kunna ¢ka riskerna fér ett 6kat missbruka bland
ungdomar. Framfor allt f6r de mer oerfarna brukarna kan ett
forsvirande av tillgdngen verka avhillande. Férslaget till forbud
mot att silja till den som ir under 20 ir bedéms mot den
bakgrunden som nédvindigt. Den féreslagna aldersgrinsen
motsvarar dven den 8ldersgrins som redan giller for utlimnande
av  sprutor och kanyler inom ramen fér de sk
sprututbytesprogrammen (se 6 § lagen (2006:323) om utbyte av
sprutor och kanyler.

Forslaget till bemyndigande innebir att nirmare krav om yr-
kesmissig hantering kommer att preciseras pd foreskriftsniva.
Dessa kan dirfér utvirderas fullstindigt ur ett EU-rdttsligt per-
spektiv f6rst nir de ir firdigformulerade. Forslaget om bemyn-
digande 1 sig bedoms dock som nédvindigt ur ett folkhilsoper-
spektiv. Som framgdr av avsnitt 6.8 avser bemyndigandet yrkes-
missig hantering av sprutor och kanyler.
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Anmidilan av forslag till tekniska foreskrifter

Medlemsstaterna dr skyldiga att anmila férslag till tekniska
foreskrifter till kommissionen enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv 98/34/EG om ett informationsférfarande betrif-
fande tekniska standarder och féreskrifter.” Vad som avses med
tekniska foreskrifter m.m. framgér av artikel 1 1 direktivet. Dir
framgdr bl.a. att det miste vara friga om krav som ir rictsligt
eller faktiskt tvingande vid saluféring. Utebliven anmailan bety-
der att foreskriften ir ogiltig enligt EU-domstolens praxis (se
mal C-194/94 ”CIA Security” [1996] REG [-2201). Undantag
behandlas i artikel 10 och rér lagar och férfattningar som syftar
till att uppfylla unionsritten.

I mélet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “tek-
nisk foreskrift” med utgingspunkt 1 direktivets ordalydelse. Det
ir inte nddvindigt att anmila regler om villkor fér foretagseta-
blering inom ett visst omride, eftersom man 1 sddana regler inte
definierar nigra produktegenskaper (se punkt 25). De foreslagna
kraven pd anmilan och hantering utgor sdledes inte en teknisk
foreskrift. Av kommissionens handledning fér informationsfér-
farandet framgir vidare foérenklat att det ska vara friga om att
faststilla krav pd egenskaper fér produkter och inte rena forsilj-
ningsformer. Eftersom de férslag i promemorian som ror distri-
bution av produkterna inte innehiller ngra krav pd produkterna
1 sig utan snarare krav pd forsiljningsformer behover de inte an-
milas till kommissionen enligt direktiv 98/34/EG. Tekniska
foreskrifter inbegriper dock dven rena férbud. Promemorian
innehdller ett forslag om inforselférbud. Denna bestimmelse

bér dirfor anmilas enligt direktiv 98/34/EG.

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsférfarande betriffande tekniska standarder och féreskrifter, (EGT L 204,
21.7.1998 s. 37, Celex 31998L0034) indrat genom Europaparlamentets samt ridets
direktiv 98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett informationsférfarande betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjinster (EGT L 217, 5.8.1998 s. 18, Celex
319981L0048).
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Tidnstedirektivet

Utover direktiv 93/42/EEG och ovan nimnda artiklar 1 EUF-
fordraget finns det bestimmelser i det s.k. tjinstedirektivet’ som
boér beaktas.

Aven om det framgir av tjinstedirektivet (se skil 76) att di-
rektivet inte omfattar verksamheter som regleras i EUF-f6rdra-
gets bestimmelser om fri rérlighet av varor kan det i vissa fall bli
friga om en tjinst.

Krav som begrinsar anvindningen av utrustning som behovs
for att utféra en viss tjinst kan nimligen paverka utévandet av
tjinsteverksamheten. Vissa verksamheter ir enligt artikel 2.2 1
yjinstedirektivet undantagna frin tillimpningsomridet. Bland
undantagen finns hilso- och sjukvardstjinster. Undantaget for
hilso- och sjukvird bér omfatta sidana tjinster inom hilso- och
sjukvdrd och likemedelstjinster som utférs av yrkesverksamma
inom hilso- och sjukvirden for att bedéma, bibehilla eller ater-
stilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbe-
hillna ett reglerat virdyrke (legitimerad hilso- och sjukvirdsper-
sonal) 1 den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills. D3 forsla-
gen 1 promemorian iven kan pdverka tjinsteleverantérer som vill
tillhandahilla tjinster 1 Sverige som inte faller under hilso- och
sjukvirdsundantaget eller ndgot annat undantag bor de utvirde-
ras enligt direktivets krav.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 1 tjinstedirektivet ir medlems-
staterna 1 vissa fall skyldiga att anmila nya férfattningstorslag
eller dndringar av befintliga férfattningar till kommissionen nir
dessa faller inom direktivets tillimpningsomride. Forfarandet
enligt artikel 15.7 avser krav som stills pd tjinsteleverantorer
som vill etablera sig 1 Sverige, medan férfarandet enligt artikel
39.5 avser krav som stills pd tjinsteleverantérer som ir etable-
rade 1 ett annat land inom EU/EES och som vill tillhandahilla
yjinster 1 Sverige utan att etablera sig hir. De senare kraven
méste vara forenliga med artikel 16 1 tjinstedirektivet.

* Europaparlamentet och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjinster pd den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 320061.0123).
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Promemorian innehdller bla. foérslag om ett férbud for
enskilda att féra in sprutor och kanyler till Sverige. Detta giller
dock inte om produkterna ir avsedda f6r eget medicinskt bruk.
Forslaget bedoms forenligt med artiklarna 15 och 16 av f6ljande
skil. Kravet giller for samtliga aktorer som vill ta in sprutor och
kanyler 1 Sverige. Det har bedémts noédvindigt av de
folkhilsoskil som redovisats ovan samt limpligt f6r att uppnd
det mil som efterstrivas. Med andra ord har det bedémts nod-
vindigt och limpligt att begrinsa tillgingen pd sprutor och ka-
nyler fér de som avser anvinda dem f6r andra bruk in
medicinska t.ex. narkotikamissbruk eller olovlig hantering med
dopningsmedel. Det utgér inte heller nigot annat forbjudet krav
enligt artiklarna 15 eller 16.

Promemorian innehdller vidare foérslag om att handel med
sprutor eller kanyler endast fir bedrivas av den som beviljats
tillstdnd att bedriva handel med likemedel enligt 4 kap. 1§
(2009:366) om handel med likemedel har tillstind att bedriva
detaljhandel eller partihandel med likemedel eller den som an-
milt handeln till ansvarig myndighet. Méjligheten att bedriva
handel med sprutor och kanyler f6r den som fir bedriva handel
med likemedel enligt 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel utgér inget nytt krav 1 sak utan endast en mojlighet.
Dessa krav pd tillstind har 1 vart fall bedémts falla utanfér tjins-
tedirektivet (se Prop. 2008/09:187 s 42). Anmilningsférfarandet
utgor dock ett nytt krav. Aven om férslaget om anmilan inte
innebir att tillsynsmyndigheten fattar ndgot beslut fore forsilj-
ningen torde kravet pd anmilan kvalificera in under tjinstedirek-
tivets tillstdndsbegrepp. Det bor dirfor bedomas utifrdn artik-
larna 9-15 i tjinstedirektivet.

Det foreslagna kravet motiveras som framgér ovan av folkhil-
soskil. Kraven ir icke-diskriminerande i enlighet med tjinstedi-
rektivets krav. Vid utarbetandet av forslaget har det gjorts en
avvigning av den bérda som forslaget innebir {6r niringsidkarna.
Det utgér emellertid en enkel procedur fér den som vill bedriva
handel med sprutor och kanyler. Utan krav p& anmilan skulle det
vara mycket svirt att bedriva ngon tillsyn och kontroll éver
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verksamheten. En helt okontrollerad forsiljningsverksamhet
skulle innebira en fara for folkhilsan eftersom tillsynsmyndig-
heten inte skulle kunna kontrollera att t.ex. krav pd hantering av
sprutor och kanyler efterlevs.

Tjinstedirektivet stiller dven krav pd att kriterierna for till-
stind ska vara tydliga, entydiga, objektiva och offentliggjorda 1
forvig, oppna fér insyn och tillgingliga. Kravet pid anmilan
kommer att framgg av lag som publiceras i Svensk Forfattnings-
samling och fir dirmed anses uppfylla tjinstedirektivets krav.

Av artikel 10.3 1 direktivet framgir att villkoren for beviljande
av tillstdnd {o6r en ny etablering inte fir dverlappa andra krav och
kontroller som ir likvirdiga eller 1 allt visentligt har jimforbara
syften och som tjinsteleverantdren redan omfattas av i en annan
eller samma medlemsstat. For att etablera verksamhet i1 Sverige
som bedriver handel med sprutor och kanyler krivs anmalan till
Likemedelsverket. Forslaget innebir att tjinsteleverantdrer som
redan har anmilt eller beviljats tillstind f6r handel med sprutor
och kanyler i andra medlemsstater, 4ven miste géra en anmilan
vid etablering i Sverige. En anmilan 4r som redovisats ovan néd-
vindig for att tillsyn 6ver verksamheten ska kunna bedrivas i
Sverige. Tillsynsmyndigheter 1 andra medlemsstater har inte ju-
risdiktion 1 Sverige. Aktorer 1 Sverige kommer dirfor inte att
omfattas av tillsyn frin flera linder. Av artikel 10.7 i tjinstedi-
rektivet framgdr dessutom att direktivets krav inte ska pdverka
behoérighetsfordelningen mellan de myndigheter 1 medlemssta-
terna som pd lokal eller regional nivd utfirdar sidana tillstind.
Kravet pd anmilan kan sdledes inte ifrigasittas i en sddan situa-
tion trots lydelsen av artikel 10.3. Anmilningstérfarandet be-
déms dven vara forenligt med
ginstedirektivets évriga krav pd tillstind.

Ovriga krav i férslaget till ny lag miste dven vara férenliga
med artiklarna 15 och 16 i tjinstedirektivet som bl.a. kriver att
krav pd tjinsteutdvare f6ljer principerna om icke-diskriminering,
nddvindighet och proportionalitet. Lagen innehiller dven ett
krav pd att forsiljning av sprutor och kanyler till den som inte
fyllt 20 &r endast fir ske om denne kan styrka att produkterna
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behovs f6r medicinska indamal. Att kraven ir uppfyllda har re-
dan redovisats ovan i férhdllande till EUF-férdraget.

Tjanstedirektivet stiller vidare krav pd tjinsternas kvalitet.
Enligt artikel 22 1 tjinstedirektivet ska medlemsstaterna t.ex. se
ull att ginsteleverantdrerna  stiller vissa uppgifter il
yjinstemottagarnas férfogande. Promemorian féresldr inte nigra
krav pd sddant uppgiftslimnande fér tjinsteleverantdrerna. For
distanshandel finns 1 distans- och hemférsiljningslagen
(2005:59) bestimmelser med krav pd leverantdren att limna
uppgift om bl.a. sitt namn och sin adress. Kraven pd uppgifts-
limnande uppfyller 1 viss m&n de krav som stills 1 direktivet. I
friga om krav pd ginsternas kvalitet hinvisas 1 6vrigt till lagen
(2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden.

Anmdilan till kommissionen

Forslaget om inforselférbud boér anmilas till kommissionen 1
enlighet med direktiv 98/34/EG. Samma bestimmelse och de
foreslagna kraven pd etablering och tillfillig tjinsteutdvning i
samband med handel med sprutor och kanyler bor dven anmalas
till kommissionen i enlighet med artikel 15.7 och artikel 39.5
andra stycket i tjinstedirektivet.

Enligt direktiv 98/34/EG finns méjlighet till gemensam han-
tering 1 forhdllande till tjinstedirektivet. Bide forfarandet i di-
rektiv 98/34/EG och 1 tjinstedirektivet blir tillimpligt 1 de fall
ett forslag behandlar en tjinst 1 tjinstedirektivets mening och pd
samma ging innehdller en teknisk regel om varor eller rér infor-
mationssamhillets tjinster (dvs. 98/48/EG). Inforselforbudet
bor siledes anmilas enligt bida direktiven och 6vriga redovisade
krav enligt tjinstedirektivet.
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/ Konsekvenser

I promemorian féreslds att dagens krav pd tillstdnd vid handel
och inférsel av sprutor eller kanyler upphivs. Huvudsyftet med
forslaget dr att anpassa det svenska regelverket for sprutor och
kanyler till unionsritten. For att garantera att handeln med
sprutor och kanyler ska vara siker foreslds att en tillsynsmyn-
dighet ska ha fortsatt tillsyn éver hanteringen av sprutor och
kanyler och att den som bedriver eller avser att bedriva handel
med sprutor och kanyler ska géra en anmilan ull tillsynsmyn-
digheten fér att underlitta myndighetens tillsyn. Dagens krav att
den som bedriver handel med dessa produkter ska se till att for-
siljning inte sker, d& det finns en misstanke om att produkterna
kan komma till anvindning vid narkotikamissbruk bibeh&lls.
Aven forbudet att silja sprutor och kanyler till yngre personer
om inte dessa styrker att varan behovs f6r medicinskt indamal
bibehills, men ildersgrinsen dndras till 20 &r f6r att anpassa re-
gelverket efter sprutbytesprogrammen. Det nya regelverket till-
godoser sdledes de sikerhetskrav som ir rimliga att stilla.

Om regelverket for sprutor och kanyler f6r humant bruk inte
ses Over riskerar Sverige att bryta mot unionsritten. Sverige har
som tidigare nimnts uppgett till kommissionen att regelverket
ska ses 6ver. Kommissionen har emellertid inlett ett dvertridel-
seirende mot Sverige.

Berord av de foreslagna dndringarna i regelverket for sprutor
och kanyler ir Likemedelsverket som i dag administrerar till-
stdndsgivningen och som kommer att bli den myndighet som fir
tillsynsansvar enligt den nya lagen. Dessutom berérs de som 1
dag enligt forordningen (1968:70) om injektionssprutor och
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kanyler inte fr bedriva handel med sprutor och kanyler utan
tillstind, exempelvis parallellimportérer och partihandlare. Op-
penvirdsapotek och andra aktdrer som fir bedriva detaljhandel
med likemedel samt de som konsumerar sprutor och kanyler
paverkas 1 mycket liten grad av promemorians forslag.

I promemorian bedéms det limpligt att Likemedelsverket ut-
ses till ansvarig tillsynsmyndighet. Promemorians forslag be-
déms di {8 direkta ekonomiska konsekvenser for Likemedels-
verket. Likemedelsverket bor anpassa sin verksamhet p&8 omri-
det efter det nya regelverket. Enligt Likemedelsverket blir kost-
naderna for verkets tillsynsaktiviteter oférindrade med det fore-
slagna anmilningssystemet. Det nya systemet skulle vidare
kunna f3 positiva synergieffekter i och med att Likemedelsver-
kets registrering nir det giller sprutor och kanyler kan samord-
nas med 6vriga medicintekniska produkter. Tillstdnds- och till-
synsaktiviteterna pd Likemedelsverket sysselsitter 1 dag tva per-
soner pd deltid. Verksamheten finansieras genom avgifter och de
drliga ansoknings- och &rsavgifterna uppgir till ungefir 125 000
kronor per &r. Dessa intikter idr kostnadsneutrala och ticker
precis Likemedelsverkets nedlagda tid fér den totala hanter-
ingen. Genom att férordningen (1968:70) med vissa bestimmel-
ser om injektionssprutor och kanyler och kungérelsen (1968:71)
angdende tillimpningen av férordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler upphivs, for-
svinner ocksd mojligheten for Likemedelsverket att finansiera
sina anmilnings- och tillsynsaktiviteter genom avgifter. Dessa
aktiviteter pd Likemedelsverket bér 1 fortsittningen finansieras
genom anslag. Likemedelsverkets uppgifter bedéms kunna
finansieras inom de foreslagna anslagsramarna 1 budgetproposi-
tionen fér 2012 (prop. 2011/12:01, utgiftsomride 9) under for-
utsittning att riksdagen antar regeringens forslag.

Borttagandet av dagens anséknings- och drsavgifter samt in-
forandet av ett anmilningssystem bedéms ocksd fi ekonomiska
konsekvenser pd de niringsidkare som bedriver eller avser att
bedriva handel med sprutor och kanyler. Antalet niringsidkare
med tillstdnd att bedriva handel med sprutor och kanyler ir i1 dag
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cirka 160 stycken och ir av varierande storlek. De utgors bla. av
likemedelsforetag, teknikforetag, dentalféretag, laboratorier,
industri- och hantverksforetag. Niringsidkare som avser att be-
driva handel med sprutor och kanyler miste 1 dag betala en an-
sokningsavgift vid ansékan om tillstdnd pd 1 000 kronor och en
arlig avgift pd 700 kronor. I och med att dagens mojligheter for
Likemedelsverket att finansiera sin tillsyn genom avgifter tas
bort minskar foretagens kostnader. Det foreslagna anmilnings-
systemet for handel med sprutor och kanyler bedéms vidare
kunna minska niringsidkarnas administrativa borda. Ett anmal-
ningsforfarande utgdr ett mindre ingripande medel for att 3 till
stdnd en siker forsiljning och hantering av produkterna jimfért
med dagens tillstdndsférfarande. I regeringens proposition Han-
del med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190 s. 132)
uppskattades att ett anmilningsforfarande betriffande receptfria
likemedel inte tar mer in en halv dag i ansprik. I detta fall bor
insatsen inte ta mer tid. Kraven pd niringsidkarna ir en f6ljd av
strivan att uppritthilla en fortsatt hég sikerhet 1 hanteringen av
produkterna.

For Tullverkets del bedéms forslaget inte leda till 6kande
kostnader. Den féreslagna férbudsregeln for inférsel av privat-
personer ir 1 allt visentligt lik gillande ritt.

Inte heller Sveriges Domstolar bedoms {8 6kade kostnader till
foljd av forslaget. Enligt forslaget infors en sirskild bestimmelse
som medger att foreligganden kan komma att 6verklagas. Mot
bakgrund av att tillstdndskravet f6r dels inférsel dels handel med
sprutor och kanyler upphivs bedéms férslaget dock sammanta-
get vara kostnadsneutralt f6r domstolarnas del.



8 |krafttradande och
dvergangsbestammelser

Regelverket bor trida i kraft s& snart som mojligt. Det foreslis
dirfor att bestimmelserna trider i kraft den 1 juli 2012 samt att
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler och kungérelsen (1968:71) angdende till-
limpningen av férordningen med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler upphor att gilla vid utgdngen av juni
2012.

Likemedelsverket har kinnedom om handel med sprutor och
kanyler som bedrivs av den som innehar tillstdnd enligt f6rord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler. Upphivandet av férordningen kommer inte att pi-
verka denna kinnedom. Det foreslds dirfor att det 1 dvergdngs-
bestimmelserna anges att den som den 30 juni 2012 innehade ett
tillstdnd enligt den upphivda férordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska anses ha
anmilt handeln till Likemedelsverket.



9 Forfattningskommentarer

9.1 Forslaget till lag om sprutor och kanyler

En ny lag, lagen om sprutor och kanyler, f6reslis reglera distri-
butionen av sprutor och kanyler med undantag for 2 § som re-
glerar inforsel av produkterna till Sverige. De nya lagen upphiver
och ersitter férordning (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler.

Inledande bestimmelse

1§

Paragrafen anger lagens tillimpningsomride. Sprutor som inte
kan forses med injektionsndl omfattas inte. Exempel pa produk-
ter som inte omfattas ir produkter som anvinds for att tillféra
niringslésningar vid sondmatning och for att rengéra sdr. Andra
exempel dr lavemang eller produkter som anvinds for vaginal,
rektal eller nasal insprutning.

Lagen stiller inga krav pd produkterna. Bestimmelser om
krav pd produkterna finns i lagen (1993:584) om medicintek-
niska produkter.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.1.
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Inforselforbud

2§
Syftet med bestimmelsen ir att férebygga narkotikamissbruk
och olovlig hantering med dopningsmedel. Med narkotika avses
samma sak som anges 1 8 § narkotikastrafflagen (1968:64). Med
dopningsmedel avses samma sak som 1 1 § lagen (1991:1969) om
féorbud mot vissa dopningsmedel.

Bestimmelsen innehiller ett férbud fér en enskild person att
féra in sprutor och kanyler till Sverige. Forbudet avser endast
privatinférsel av produkterna. Férbudet giller dock inte for en
enskild person som tar in sprutor och kanyler for eget medi-
cinskt bruk. Bevisbérdan for att sprutor och kanyler som fors in
1 Sverige ir avsedda for att anvindas av den enskilde och for ett
medicinskt bruk ligger hos den enskilde personen. Ett medi-
cinskt bruk kan t.ex. visas genom uppvisande av ett recept. Med-
givande f6r enskilda personer att f6ra in sprutor eller kanyler ska
avse en med hinsyn till omstindigheterna rimlig mingd.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.2.

Handel
3§

Paragrafen anger vilka som fir bedriva handel i Sverige med
sprutor och kanyler. Férsta punkten hinvisar till 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel. Nimnda bestimmelse
omfattar den som har tillstind att bedriva detaljhandel med li-
kemedel till konsument (6ppenvérdsapotek) och den som har
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel. Andra punkten
anger vad som krivs for att f8 bedriva handel med sprutor och
kanyler 1 Sverige f6r personer som inte omfattas av den forsta
punkten.
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Nirmare foreskrifter om anmilningsforfarande kan meddelas
av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
genom verkstillighetsforeskrifter.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.3.

Aldergrins
4§

Paragrafen anger att férsiljning av sprutor och kanyler till den
som inte har fyllt 20 ir endast fir ske om denne kan styrka att
produkterna behovs for medicinska indamail, t.ex. genom ett
recept. Forbudet giller vid férsilining till konsument. Alders-
grinsen har sinkts 1 &r 1 forhillande tll tidigare 8ldersgrins en-
ligt 2 § kungorelse (1968:71) angdende tillimpningen av férord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler).

Den som bryter mot bestimmelsen kan straffas enligt 9 § for-
sta stycket.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.4.

Tillsyn
5§

I bestimmelsen anges att den myndighet som regeringen be-
stimmer utdvar tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och av de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen (tillsyns-
myndigheten). Vem som ansvarar {6r tillsynen kommer siledes
att preciseras av regeringen i en forordning. Tillsynen ska ha som
mal att sikerstilla att handel med sprutor och kanyler sker 1 en-
lighet med lagens syften, dvs. forebygga narkotikamissbruk och
olovlig hantering med dopningsmedel.

Tillsynen finansieras genom anslag.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.5.
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6§
Paragrafens forsta stycke anger de befogenheter som en tillsyns-
myndighet har i tillsynsarbetet. Tillsynsmyndigheten kan behéva
tillgdng till visst material och vissa lokaler f6r att kunna fullgéra
sin tillsyn. Avgérande for vilka upplysningar och handlingar som
behovs ir om de ir nédvindiga for tillsynen. Tillsynsmyndig-
heten fir gora undersékningar och ta prover i de utrymmen som
nimns 1 paragrafen. Den som ir féremdl for tillsynen far dock
ingen ersittning for sidana uttagna prover av tillsynsmyndighe-
ten. Myndighetens befogenheter bor inte bli mer ingripande in
vad som ir nédvindigt med hinsyn till de krav som tillsynen
stiller. Tillsynsmyndigheten har dirfor inte rite tll ulleride till
bostider med st6d av paragrafen.

I andra stycket stills dven krav pd den som ir féremal for till-
synen att limna det bitride som tillsynsmyndigheten begir vid
undersokningen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.5.

7
Tillsynsmyndigheten fir meddela de féreligganden som behévs
for att lagen eller foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till
lagen ska efterlevas. Denna befogenhet syftar till att mojliggora
en effektiv tillsyn. Det bor betonas att foreligganden som ut-
gdngspunkt bor anvindas forst sedan foérsok att f3 frivillig rit-
telse till stdnd har misslyckats eller om det ir uppenbart att s&
inte kommer att ske eller saken bridskar.

Allminna bestimmelser om vite finns i lagen (1985:206) om
viten.

Tillsynsmyndighetens beslut enligt denna bestimmelse fir
overklagas enligt 11 §.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.5.

8§

Polismyndighet ir enligt forsta stycket skyldig att limna den hjilp
som behévs pd begiran av tillsynsmyndigheten avseende de tillsyns-
dtgirder som fir vidtas enligt 6 §.
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For att motverka att polisens resurser i onddan tas 1 ansprik
for detta slag av verkstillighet klargdrs 1 andra stycket att bitride
av polismyndighet endast fir begiras 1 sidana situationer nir det
finns ett verkligt behov av polisens sirskilda befogenhet att an-
vinda vild. Det ir den begirande myndigheten som har att prova
om férutsittningar foreligger att begira bitride av polismyndig-
heten. Bitride av polismyndigheten fir begiras endast om det pd
grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att polisens sir-
skilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behdover
tillgripas. Av 10 § polislagen f6ljer bl.a. att en polisman fir, 1 den
mén andra medel ir otillrickliga och det med hinsyn till om-
stindigheterna ir forsvarligt, anvinda vald fér att genomféra en
tjinstedtgird, om han méts med vild eller hot om vald (p. 1), det
ir friga om att avvirja en straffbelagd handling eller en fara for
liv, hilsa eller virdefull egendom eller f6r omfattande skada i
miljon (p. 3) eller polismannen annars med laga stéd har att be-
reda sig tilltride till, avspirra, tillstinga eller utrymma byggnad,
rum eller omrdde eller bitrida nigon i myndighetsutévning med
en sidan eller nigon liknande &tgird eller vid exekutiv forrite-
ning enligt vad som ir skrivet dirom. Tillsynsmyndigheten kan
t.ex. begira bitride av polismyndigheten nir den verksamhetsan-
svarige satt sig till motvirn eller forklarat sig vigra tilltride till
omrédden, lokaler eller andra utrymmen som anvinds fér verk-
samheten. Bitride av polismyndigheten ska vidare kunna begiras
1 andra fall dir det finns synnerliga skil. Det kan exempelvis réra
sig om situationer dir det finns en éverhingande risk fér narko-
tikamissbruk eller olovlig hantering med dopningsmedel som
kan medfora risk f6r minniskors liv och hilsa och dir man inte
kan avvakta med att verkstilligheten 1ses pd annat sitt.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.5.
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Ansvar

9 § Paragrafen har dndrats 1 férhillande till tidigare ansvarsbestim-
melse 1 6 § forordning (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler. Forsta stycket anger att den som bedriver
handel med sprutor eller kanyler utan att vara berittigad dirtill en-
ligt 3 § eller som bryter mot dldersgrinsen i 4 § déms till béter. Det
far avgoras frin fall ull fall vem som kan sigas ha utfort girningen
och dirmed anses som girningsman. Beroende pd omstindigheterna
kan straffansvaret dirfor avse sdvil en expedit som en niringsidka-
ren eller enbart en av dem.

For att undvika dubbelbestraffning anges 1 andra stycket att
den som har overtritt ett vitesféreliggande eller ett vitesférbud
inte ska domas till ansvar f6r girning som omfattas av forelig-
gandet eller férbudet.

Tredje stycket hinvisar till de pdféljder som anges 1 lagen
(2000:1225) om straff for smuggling vid 6vertridelse av infor-
selforbudet 1 2§. Den som uppsitligen bryter mot férbudet
déms foér smuggling till boter eller fingelse 1 hogst tvd ir enligt
3 § lagen om straff f6r smuggling.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.6.

Forverkande

10§
Det krivs att sprutor eller kanyler varit féremdl fér brott enligt
denna lag for att produkterna ska kunna férverkas. Férverkandet
kan avse sprutor och kanyler men dven deras virde samt utbyte
av brott. Forverkande fir inte ske om det inte dr uppenbart
oskiligt. Presumtionen ir alltsd att forverkande ska ske, men
dtgirden fir underlitas, om det foreligger starka skil som talar
mot ett férverkande.

I 6vrigt giller de allminna bestimmelserna om foérverkande i
brottmal (se te.x. 36 kap. brottsbalken och lagen (1974:1066) om
forfarande med férverkad egendom och hittegods m.m.).
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Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.6.

Overklagande

11§

Paragrafen anger 1 forsta stycket att tillsynsmyndighetens beslut
om foreliggande enligt 7§ fir 6verklagas tll allmin forvalt-
ningsdomstol. Foreligganden oavsett om de forenas med vite
eller inte far 6verklagas enligt denna bestimmelse. Nir det giller
frigan om vem som fir 6verklaga ett beslut giller de allminna
bestimmelserna om detta i 22 § forvaltningslagen (1986:223) och
33 § forvaltningsprocesslagen

(1971:291). Ett beslut fir 6verklagas av den som beslutet angir
och om det har gdtt honom eller henne emot.

Enligt andra stycket krivs provningstillstdnd vid dverklagande
till kammarritt.

Enligt tredje stycket giller beslut som tillsynsmyndigheten el-
ler allmin férvaltningsdomstol meddelar omedelbart, om inte
annat férordnas.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.7.

Bemyndigande

12§
Paragrafen innehiller ett normgivningsbemyndigande fér reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att med-
dela ytterligare foreskrifter om yrkesmissig hantering av sprutor
och kanyler som kan anvindas f6r injektion 1 minniskokroppen.
Med yrkesmissig hantering avses hantering pa apotek, partihan-
del och all annan hantering som gors som ett led 1 niringsverk-
samhet. Privatpersoners hantering av sprutor eller kanyler avses
sdledes inte. Med st6d av bemyndigandet kan ytterligare fore-
skrifter om distributionen av produkterna t.ex. rérande restrikti-
vitet vid hanteringen av produkterna i syfte att férebygga narko-
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tikamissbruk. Ett annat exempel ir bestimmelser som syftar till
att sikerstilla en effektiv tillsyn enligt 5 §.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.8.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

I forsta punkten anges att denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2012
d3 foérordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler ska upphora att gilla. Den nya lagen
ersitter med andra ord den upphivda férordningen.

I andra punkten anges att den som vid ikrafttridandet har ett
tillstdnd till handel med spruta eller kanyl enligt den upphivda
forordningen ska anses ha anmilt handeln enligt 3 § andra
punkten denna lag. Dessa personer behéver inte anmila handeln
ull tillsynsmyndigheten eftersom de redan limnat uppgifter om
var de finns och annan information som behévs for tillsynen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 6.9.
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