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Sammanfattning

Kommerskollegium bedomer att det remitterade underlaget innehaller
forfattningar som kan behdva notifieras till kollegiet enligt direktiv (EU)
2015/1535 samt enligt direktiv 2006/123/EG. Detta beroende av i vilken
man det i EU-ratten funnits utrymme for att infora nationella krav pa
produkter och tjanster, samt om detta utrymme nyttjats i det svenska
genomforandet. Kommerskollegium Iamnar den slutliga bedémningen av
detta till Regeringskansliet att gora.

Kommerskollegium ser aven att EU notifierat bakomliggande férordning
enligt WTO:s SPS-avtal. Kommerskollegium vill darfér uppmérksamma
om att det bor sakerstallas att de nationella regler som inférs som
komplement till férordningen ocksa ar forenliga med SPS-avtalet.

Kommerskollegiums uppdrag

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

Anmalan av tekniska foreskrifter

Enligt 20 8 6 p. i forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet ska Regeringskansliet anméla forslag till forfattningar i
enlighet med de procedurer som féljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt
proceduren i anmalningsdirektivet for tekniska foreskrifter ((EU)
2015/1535).
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1.1 EU:s anmalningsdirektiv

Tekniska foreskrifter enligt anmalningsdirektivet ar bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begrénsningar av varuanvandning,
bestammelser om atervinning av varor samt vissa forbudsbestaimmelser.*
Tekniska foreskrifter kan aven vara regler for etablering av e-
tjansteleverantérer eller leverans av e-tjénster.?2 Om en myndighet inte
anmaéler tekniska foreskrifter, fast myndigheten borde gjort det, forlorar
de tekniska foreskrifterna sin réattsverkan och kan inte tillampas mot
enskilda.?

Regeringskansliet har remitterat SOU 2021:45 En EU-anpassad
djurlakemedelslagstiftning. Syftet med utredningen &r att anpassa
nuvarande lagstiftning om lakemedel avsedda for behandling av djur till
tva nya EU-forordningar.* Det remitterade underlaget innehaller forslag
till &ndringar i sammanlagt 25 olika forfattningar.

Kommerskollegium ser att de remitterade forslagen innehaller
omfattande reglering som kan utgéra anmalningspliktiga bestammelser
da de innehaller krav pa produkter (lakemedel och foder). Dessa krav ar
framst bestammelser rorande forsaljningsvillkor, marknadsforing,
tillstandsprocesser, anvandning och provning.

Kommerskollegium saknar i utredningen en bedémning av huruvida det
nationella genomférandet och kompletterande bestammelser medfor
andrade krav som kan aktualisera anmélningsplikt enligt Direktiv (EU)
2015/1535. Kommerskollegium uppmanar till att en sddan bedémning
alltid gors nar ny nationell lagstiftning for varor foreslas.

Kommerskollegium har identifierat potentiella anmalningspliktiga
bestammelser i framfor allt Forslaget till lag om &ndring i lagen
(2006:806) om provtagning pa djur, m.m.; Forslaget till lag om andring i
lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard;
Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel; Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen (2015:315);
Forslaget till lag om andring i lagen (2018:1272) om andring i
lakemedelslagen (2015:315) samt Forslaget till lag om @ndring i lagen
(2019:324) om andring i lagen (2018:1272) om andring i
lakemedelslagen (2015:315).

1 Anmalningsdirektivet artikel 1.1(f).

2 Anmalningsdirektivet artikel 1.1(f).

3 Mal C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

4 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om veterindrmedicinska
lakemedel och Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning,
utslappande pa marknaden, anvandning av foder som innehaller

lakemedel.
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Tekniska foreskrifter som genomfor EU-lagstiftning behdver inte
anmalas, med undantag for om EU-lagstiftningen ger medlemslanderna
ett utrymme for olika nationella 16sningar och medlemsstaten véljer att
utnyttja detta utrymme. Kommerskollegium éverlamnar det till
Regeringskansliet att avgora i vilken utstrackning det har funnits
mojligheter till nationella bestammelser och utformning av de krav som
stélls. Om inte kraven &r ett resultat av ett strikt genomférande, utan
istallet ett resultat av nationellt beslutsutrymme, rekommenderar
Kommerskollegium att Regeringskansliet ger kollegiet i uppdrag att
notifiera forslagen till kommissionen enligt direktiv (EU) 2015/1535.

De forslag som endast utgoér bemyndiganden eller upplysningsparagrafer
och som inte innebér att krav for varor tillkommer eller &ndras omfattas
inte av anmélningsplikt. Kommerskollegium vill dock uppmarksamma
om att framtida foreskrifter som tas fram i enlighet med de
bemyndiganden som ges i foreslagen lagstiftning kan komma att omfattas
av anmalningsplikt.

Anmalan av nya krav pa
tjAnsteverksamhet

Av 20 § p 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmaéla forslag till
forfattningar i enlighet med informationsférfaranden som foljer av
Sveriges medlemskap i EU. Ett sadant forfarande foreskrivs i
tjanstedirektivet avseende nya eller forandrade krav pa
tjansteverksamhet.®

Den remitterade utredningen innehaller ett stort antal forslag om att dndra
lagstiftning och andra foreskrifter till foljd av att tva nya EU-
forordningar trader i kraft.5 Anmalningsplikten enligt tjanstedirektivet
galler endast for nya och &ndrade krav pa tjansteverksamhet.
Tjanstedirektivet definierar krav som “’skyldighet, forbud, villkor eller
begrénsning som foreskrivs i medlemsstaternas lagar eller andra

5 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjanster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5

¢ Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om
tillverkning, utslappande pa marknaden, anvandning av foder som innehéller lakemedel,
om &ndring av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 och om
upphédvande av radets direktiv 90/167/EEG, PE/43/2018/REV/1, EUT L 4, 7.1.2019, s.
1-23.
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forfattningar eller som féljer av rattspraxis [eller] administrativt

forfarande”.’

Kollegiet noterar att en stor del av lagforslagen innehaller
bemyndiganden till regeringen och statliga myndigheter att anta
foreskrifter och dven forslag pa att ta bort eller flytta bestammelser till
foljd av att de direkt tillimpliga EU-férordningarna trader i kraft. Sadana
bestammelser utgor inte i sig nya eller forandrade krav pa
tjansteverksamhet och behdver inte anmalas.

Vissa forslag i utredningen tycks utgora nya eller andrade krav pa
tjansteverksamhet. Utredningen innehaller bl.a. forslag pa att den som
bedriver detaljhandel till konsument med receptfria veterindrmedicinska
lakemedel pa distans till en fysisk eller juridisk person i en annan
medlemsstat ska se till att lakemedlet inte ar receptbelagt i den
medlemsstaten. Detaljhandel anses utgora tjansteverksamhet enligt
tjanstedirektivets mening. Utredningen innehaller ocksa en del krav pa
bl.a. veterindrer och andra aktorer att lamna vissa uppgifter till olika
myndigheter. Sadana bestammelser om rapporteringsskyldighet kan
utgora krav pa tjansteverksamhet.

Kollegiet éverlamnar till Naringsdepartementet att slutligt bedéma vilka
delar i forslaget till nya foreskrifter som utgor nya och forandrade krav
pa tjansteverksamhet.

Enligt tjanstedirektivet ska samtliga krav som ar tillampliga pa
tjansteutdvare som ar etablerade i ett annat land inom EU/EES och som
tillfalligt tillhandahaller tjanster i Sverige anmalas. 8

Kollegiet vill dock upplysa om att tjanstedirektivet inte &r tillampligt pa
halso- och sjukvardstjanster.® Enligt direktivet bér undantaget omfatta
“tjanster inom hilso- och sjukvard och lakemedelstjanster som utfors av
yrkesverksamma inom halso- och sjukvarden for att bedéma, bibehalla
eller aterstalla patienters halsotillstand, dar dessa verksamheter ar
forbehallna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér tjansterna
tillhandahélls”.X° EU-domstolen har gjort en bred tolkning av undantaget
och slagit fast att det ar den huvudsakliga verksamheten (huruvida
tjansterna utgor en vasentlig del av hela tjansteutbudet) som ar avgérande
for om hela verksamheten ska anses utgéra hilso- och sjukvard.™

7 Artikel 4.7.

8 Artikel 39.5.

9 Artikel 2.2 (f).

10 skal 22.

11 Mal C-57/12, Femarbel, punkt 35-41.


https://sjukv�rd.11
https://tillhandah�lls�.10
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Kollegiet dverlamnar at Naringsdepartementet att bedéma om undantaget
kan vara tillampligt avseende nagra av utredningens forslag.

Utredningens forslag syftar till att genomfora tva EU-forordningar i
svensk ratt. Tjanstedirektivet gor inget undantag fran
anmaélningsskyldigheten for nationella regler som genomfor EU-
rattsakter. Kollegiet anser darfor att forfattningar som genomfor EU-
rattsakter bor anmalas. Undantag bor dock kunna géras da det inte finns
utrymme for olika nationella l6sningar for genomférandet.*? 12

Mot denna bakgrund rekommenderar vi att de krav pa tjansteverksamhet
som finns i utredningens forslag anmals i den utstrackning det har funnits
utrymme for olika nationella I6sningar for genomférandet. Kollegiet
anser att Naringsdepartementet ar battre lampat att avgora denna fraga.
Vid osékerhet rekommenderar vi att foreskrifterna anmals.

Enligt tjanstedirektivet maste krav pa tjansteverksamhet kunna motiveras
av tvingande hansyn till allmanintresset, samt vara proportionerliga i
forhallande till sitt syfte.!* En sddan motivering kommer att efterfragas i
samband med anmalan. Kollegiet svarar garna pa eventuella fragor kring
anmaélningsforfarandet.

WTO:s avtal om Sanitara och
fytosanitara atgarder (SPS-avtalet)

Kommerskollegium har gétt igenom utredningens férslag och bedomt
dess forenlighet med WTO:s SPS-avtal och har foljande synpunkter.

Utredningens forslag har sin grund i EU-férordningen (EU) 2019/6 om
veterindrmedicinska ldkemedel som antogs i december 2018 och ar
tillamplig fran den 28 januari 2022. Genom artikel 118:1 i forordningen
omfattas tredjelandsforetag som exporterar djur och produkter av
animaliskt ursprung till EU av forbudet i artikel 107.2 mot att anvanda
antimikrobiella medel for att framja tillvéxten hos djuret. Vidare omfattas
de av forbudet att anvanda vissa antimikrobiella medel som efter beslut
av EU-kommissionen endast far anvandas for behandling av méanniskor.
Detta framgar av artikel 37.5 och en kommande forteckning over vilka
preparat som reserveras for human anvandning. Syftet med EU-
forordningen dr att komma till rétta med antimikrobiell resistens (AMR)
genom att begrénsa anvéndningen av antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel.

12 Aven Europeiska kommissionen har gett uttryck for denna standpunkt.
13 Ett exempel pa detta kan vara en tariff som kopieras direkt in i nationell ratt.
14 Artiklarna 15.3 samt 16.1 tredje stycket.


https://syfte.14
https://genomf�randet.12
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I enlighet med WTO:s avtal om sanitara och fytosanitara atgarder (SPS-
avtalet) har WTO:s medlemmar rétt att de vidta sanitéra och fytosanitara
atgarder som ar nodvandiga for att skydda manniskors, djurs eller vaxtliv
eller halsa. SPS-atgarderna maste dock vara nddvandiga, baseras pa
vetenskapliga principer och far inte godtyckligt diskriminera mellan
medlemmar dar liknande forhallanden rader eller mellan eget och andra
medlemmars territorium. Atgarderna fér inte utgora fortackta
handelshinder (artikel 2 i SPS-avtalet).

SPS-atgarder som avviker fran internationella standarder och bedéms
kunna ha en betydande effekt pa handeln med andra WTO-medlemmar
ska anmaélas till WTO-sekretariatet som i sin tur publicerar information
om atgarden i syfte att uppna transparens. En anmélan ska lamna
utrymme for en kommentarsperiod pa minst 60 dagar efter att WTO-
sekretariatet publicerat anmalan sa att andra WTO-medlemmar hinner
lamna synpunkter pa atgarden innan den trader i kraft. Om en atgérd
vacker fragor kan atgarden diskuteras i WTO:s SPS-kommitté.

EU-férordningen anmaéldes i mars 2019 till WTO-sekretariatet i enlighet
med SPS-avtalet efter att EU-kommissionen beddmt att férordningen var
anmalningspliktig. Forordningen har dérefter diskuterats vid ett antal
tillfallen i SPS-kommittén och kritiserats av flera lander. Den framsta
invandningen mot atgarden ar att AMR-fragan bor hanteras multilateralt.
EU:s ensidiga beslut att forbjuda anvandning av vissa
veterinarmedicinska lakemedel och forbjuda import fran lander dar dessa
produkter ar godkanda anses oforenligt med SPS-avtalet. For det fall
ingen I6sning nds i kommittén kan atgarden bli foremal for en tvist i
WTO.

Eftersom utredningens forslag har sin grund i férordningen om
veterindrmedicinska lakemedel finns det alltsa en risk att forslaget till
viss del kan sta i strid med SPS-avtalet. Detta sagt bor det understrykas
att forslaget vilar pa en forordning som ar direkt tillamplig. En EU-
forordning kan innehalla bestimmelser som anger att medlemsstaterna i
vissa fall ska eller far meddela regler for att fylla ut forordningen, gora
undantag fran den eller pa annat satt komplettera den. Det bor darfor
sékerstallas att de nationella regler som inférs som komplement till
forordningen ocksa ar férenliga med SPS-avtalet. Kollegiet gor
beddmningen att utredningens forslag i den delen &r forenliga med SPS-
avtalet.
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Arendet har avgjorts av enhetschefen Christofer Berg efter foredragning
av utredaren Felinda Wennerberg. | arendets slutliga handldggning har
utredarna Hanna Pettersson och Bjorn Strenger deltagit.

[Stockholm som ovan]

Christofer Berg

Enhetschef
Felinda Wennerberg
Utredare



