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allméan produktsdkerhet (Dnr Fi2025/02393)

Sammanfattning

Lakemedelsverket instammer i férslaget till ny nationell reglering rérande allman
produktsakerhet, inklusive tjanster. | ljuset av Europaparlamentet och radet férordning (EU)
2023/988 av den 10 maj 2023 om allman produktsékerhet, andring av Europaparlamentets
och radets férordning (EU) nr 1025/2012 och Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2020/1828 och om upphavande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG och
radets direktiv 87/357/EEG, i fortsattningen kallad EU-férordningen om allman
produktsékerhet, ar det nédvandigt att genomféra férandringarna.

Lakemedelsverket ser sarskilt positivt pa forslaget att inféra lag och férordning om
konsumenttjansters sakerhet for att bibehalla det starka skyddet for konsumenter som fanns i
produktsékerhetslag (2004:451).

Lakemedelsverket avger nedan nagra kommentar som vi hoppas kan tas i beaktande i
nuvarande och kommande arbete med reglering av produktsakerhet. Dels kommenterar vi
de féreslagna andringar i den nationella sektorsreglering som ligger inom Lakemedelsverkets
ansvarsomraden, dels vill Lakemedelsverket peka pa aspekter som paverkar verkets
mojligheter att bedriva effektiv marknadskontroll och tillsyn av sakerhet fér produkter och
tjianster.

Foéreslagna dndringar i sektorslagstiftning inom Ldkemedelsverkets
ansvarsomrade

2.11 Forslag till lag om d@ndring i ldkemedelslagen (2015:315)

Lakemedelsverket har inga synpunkter pa forslaget att 3 kap. 7 § lakemedelslagen ska
upphoéra att galla, och att hanvisningen till produktsakerhetslagens bestdammelse om
aterkallelse i 6 kap. 9 § andra stycket Iakemedelslagen ska tas bort. Den &ndring av andra
stycket som i stéllet féreslas har dock vackt ett antal fragestallningar. Lékemedelsverket
anser i dagslaget att det inte alls finns skal att i 6 kap. 9 § lakemedelslagen direkt ange
inneboérden av aterkallelsen. Om det finns behov att precisera innebérden av ett
aterkallelsealaggande i lakemedelslagen &r inte produktsékerhetslagens bestammelse om
pa vilka satt aterkallelse ska ske andamalsenlig att anvanda vid aterkallelse av produkter
som lakemedel. Det finns da i stallet skal att 6vervaga att reglera innebérden av aterkallelse
av lakemedel i relation till 6vriga lakemedelslagstiftningen. Med anledning av det nya sa
kallade Iakemedelspaketet sa kommer det ske ett arbete med Idkemedelslagen och det
kommer da finnas anledning att titta narmare pa dessa fragor.
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2.20 Forslag till lag om d@ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU-férordningarna om medicintekniska produkter

Lakemedelsverket har inga synpunkter pa forslaget da det inte innebar nagon férandring i
sak utan &r en ren anpassning till inférandet av EU-férordningen om allman produkts&kerhet.

Aspekter som paverkar méjligheterna att bedriva effektiv
marknadskontroll och tillsyn

Tillsynsansvar gédllande produkter som anvands i samband med tjanster

Enligt férslaget ska statliga myndigheter (vid sidan av Konsumentverket) ha tillsynsansvar
enligt EU-férordningen om allman produktsékerhet och lagen om konsumenttjansters
sakerhet pa de omraden dar de har ansvar for sektorslagstiftning. Inga sadana befogenheter
ges till Sveriges kommuner i férslaget. Lakemedelsverket anser att motsvarande befogenhet
bor ges till kommunerna att kontrollera tjansteleverantérer som i sin verksamhet anvander
kosmetiska produkter, av féljande anledningar:

o Kommunerna utfér redan i dagslaget marknadskontroll av salonger och liknande
aktdérer som anvander kosmetiska produkter i sina tjanster, med syfte att sékerstalla
att de produkter som anvands ar sékra. Denna tillsyn sker med stéd av bland annat
miljébalken och férordningen (1998:899) om miljéfarlig verksamhet och halsoskydd.

e Denna typ av aktérer ar spridda 6ver landet och tjansterna bade produceras och
konsumeras lokalt. L&kemedelsverket anser att det mest effektiva vore att de fortsatt
kontrolleras pa lokal niva.

o For kosmetiska produkter ar inte artikel 14 i EU-férordningen om allman
produktsékerhet tillamplig, detta foljer av artikel 2.1b samma férordning.
Lakemedelsverket kan darmed inte stélla krav pa tjansteutévare att ha interna rutiner
for kvalitetssakring. Sadan befogenhet har enbart kommunerna i dagslaget, vilket
féljer av 26 kap. 19 § miljébalken.

Kontroll av ekonomiska aktérers interna processer

Kosmetiska produkter (liksom andra produkter) omfattas av EU-férordningen om allman
produktsakerhet pa de punkter dar ingen speciallagstiftning finns. Enligt artikel 14 i EU-
férordningen om allmén produktsakerhet ska ekonomiska aktdrer ha interna processer for
produktsékerhet. Av artikel 2.1b EU-férordningen om allman produktsékerhet féljer dock att
artikel 14 EU-férordningen om allman produktsdkerhet inte ar tillamplig for kosmetiska
produkter. Detta trots att ingen liknande bestammelse finns i sektorslagstiftningen for
kosmetiska produkter, férordningen (EG) 1223/2009 om kosmetiska produkter.

Lakemedelsverket saknar darutéver majlighet att tilldampa en sadan liknande generell
bestammelse om egenkontroll som aterfinns i 26 kap. 19 § miljébalken vid kontroll av bland
annat kosmetiska produkter.

Lakemedelsverket vill med anledning harav framféra att det fér Lakemedelsverket varken i
sektorslagstiftning pa EU-niva eller i nationella regelverk finns nagon méjlighet att kontrollera
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ekonomiska aktérers interna processer for produktsdkerhet avseende kosmetiska produkter.
En sadan mojlighet &r dock en forutsattning for effektiv tillsyn av kosmetiska produkter.
Lakemedelsverket anser darfor att det pa nationell niva bér inforas en reglering som ger
Lakemedelsverket sadan befogenhet.

Ansvariga marknadskontroll- och tillsynsmyndigheter

| 4 § foérslag till férordning med kompletterande bestdmmelser till EU-férordningen om allméan
produktsékerhet och 4 § forslag till férordning om konsumenttjansters sakerhet finns
allménna skrivningar om vilka myndigheter som ska ha ansvar fér marknadskontroll och
tillsyn. Lakemedelsverket har inte nagon invandning mot dessa bestammelser, men vill
papeka att det skulle vara gynnsamt om det hos en samordnande part (t ex Swedac eller
Konsumentverket som enligt férslagen i promemorian ska ha samordnade roller enligt EU-
férordningen om allmén produktsakerhet) finns en aktuell férteckning éver vilkka myndigheter
som berdrs och respektive ansvarsomrade. Detta for att 6ka transparensen for saval
myndigheter som fér konsumenter, och fér att underlatta den samverkan och det
informationsutbyte vid marknadskontroll och tillsyn som féreskrivs myndigheter i namnda
forordningar. Lakemedelsverket foresprakar att upprattande, uppratthallande och
offentliggérande av en sadan férteckning ar en reglerad eller pa annat satt tydligt utpekad
arbetsuppgift fér nagon av myndigheterna med samordnande roll.

Mojlighet att begédra information fran andra fysiska eller juridiska personer an
ekonomiska aktoérer

Enligt 5 § forslag till lag med kompletterande bestammelser till EU-férordningen om allméan
produktsékerhet ska marknadskontrollmyndigheterna ha befogenhet att tilldmpa artikel 14.4
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om
marknadskontroll och éverensstammelse for produkter och om andring av direktiv
2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011, i fortsattningen
kallad EU-férordningen om marknadskontroll. Enligt denna artikel har
marknadskontrolimyndigheterna befogenhet att krdva att ekonomiska aktérer ska
tillhandahalla viss uppraknad information som behdvs for att genomféra marknadskontroll.
Lakemedelsverket har erfarenhet av att det vid marknadskontroll kan uppsta svarigheter for
en marknadskontrollmyndighet nar det galler méjligheten att fa tillgang till relevanta uppgifter
om aganderatten till en webbplats. Med anledning harav ser Lakemedelsverket ett behov av
att ha befogenhet att inhamta uppgifter om exempelvis dganderatten till webbplatser fran
leverantérer av informationssamhallets tjanster, sdsom exempelvis internetleverantérer och
de som haller register éver internetdomaner (sa kallade registrarer eller registry holders).
Dessa aktorer ar inte att betrakta som ekonomiska aktorer utifran den definition pa
ekonomiska aktérer som finns i EU-férordningarna om allmén produktsédkerhet och
marknadskontroll. LAkemedelsverket tolkar darmed att den lagstadgade befogenheten fér en
marknadskontrollmyndighet att begéra information fran en ekonomisk aktér enligt EU-
férordningen om marknadskontroll inte kan riktas mot en leverantér av
informationssamhallets tjanster.

Lakemedelsverket noterar att sddan utredningsbefogenhet ges till behériga myndigheter
enligt artikel 9.3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/2394 av den 12
december 2017 om samarbete mellan de nationella myndigheter som har tillsynsansvar fér
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konsumentskyddslagstiftningen och om upphéavande av férordning (EG) nr 2006/2004. |
denna artikel anges att en behérig myndighet som utsetts av medlemslanderna bland annat
ska fa begéra att en fysisk eller juridisk person tillhandahaller relevant information i syfte att
bland annat faststalla uppgifter om &gande av webbplatser. Laékemedelsverket anser att
motsvarande befogenheter ar nédvandiga foér en effektiv marknadskontroll av produkter som
séljs pa webbplatser och ser darmed ett behov av nationell reglering i lag som ger
tillsynsmyndigheter en sadan lagstadgad befogenhet.

Konsumenttjanster som direkt paverkar manniskokroppen

Laékemedelsverket noterar att forslag till lag och férordning om konsumenttjansters sékerhet
férefaller vara utformade fér tjadnster som i huvudsak berdér materiella ting som kan repareras
och ekonomiskt ersattas. De konsumenttjanster dar produkter inom Lakemedelsverkets
ansvarsomrade férekommer, till exempel kosmetiska produkter, tatueringsfarger och vissa
produkter enligt regelverket for medicintekniska produkter, utfors i allmanhet direkt pa
manniskokroppen och kan darmed leda till kroppsliga skador och bestaende men. En tjanst
som inte utférs med ratt kunskap och hansynstagande kan aven vid ett enstaka tillfalle
komma att orsaka livslanga besvar med bland annat allergier eller missprydande skador och
arr som inte kan atgardas i efterhand. Detta stéller héga krav pa de som tillhandahaller
denna typ av tjanster att inte utsatta konsumenter fér oacceptabla risker och att tydligt
informera om de risker som inte kan undvikas. Det allmanna sakerhetskravet i 7-10 §§, samt
6vriga bestammelser, i férslag till lag om konsumenttjénsters sakerhet syftar till att risker ska
beaktas och bedémas. Lakemedelsverket vill dock betona att det skulle behévas ett
fortydligande av kravnivan, genom exempelvis vagledningar, specificerade standarder eller
liknande, pa de typer av tjanster som utférs pa manniskokroppen for att sakerstilla ett gott
skydd foér konsumenterna. Sadana fortydliganden kan omfatta precisering av krav pa
exempelvis utférande, erforderlig kunskapsniva, produktval och riskbedémning. Det finns
idag standarder som &r relevanta fér vissa tjanster, till exempel SS-EN 17226:2019 och SS-
EN 16844:2017, som ar rimliga att tillampa. Lakemedelsverket kdnner dven till att det finns
viss sjalvreglering via yrkes- och branschféreningar, detta ar dock inte tvingande och tacker
inte alla utévare.

Detta yttrande har beslutats av stéllféretrddande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
féredragning av utredaren Tomas Bystrom. | den slutliga handlaggningen har aven
verksjuristerna Rebecca Nilsson och Ulrika Hérberg, utredarna Sofia Bodare, Malin EkI6éf och
Josefina Westerberg, gruppchefen Caroline Thunell och stabsdirektéren Anette Nilsson
deltagit.

Joakim Brandberg

Tomas Bystrém

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Ann Lindberg, Tomas Bystrdm, Rebecca Nilsson, Sofia Bodare, Malin
EkI6f, Caroline Thunell, Josefina Westerberg
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