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Sammanfattning

I promemorian foreslds att férordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler och kungérelsen
(1968:71) angdende tillimpningen av férordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler upp-
hivs. Det gamla regelverket fér sprutor och kanyler ersitts av
nya bestimmelser i lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter och 1 férordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter. Bestimmelserna innebir att regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, fir meddela féreskrifter om
yrkesmaissig hantering av sprutor och kanyler som kan anvindas
fér insprutning i minniskokroppen. Den som bedriver handel
med dessa produkter ska se till att f6érsiljning inte sker, d& det
finns en misstanke om att produkterna kan komma till anvind-
ning vid narkotikamissbruk. Férsiljning till den som inte har
fyllt 20 &r fir endast ske om denne kan styrka att produkterna
behovs f6r ett medicinskt indamél. Den som bedriver eller avser
att bedriva handel med sprutor och kanyler ska dessutom géra en
anmilan till Likemedelsverket. Aven visentliga férindringar av
verksamheten ska anmilas. Kravet pd anmilan giller inte den
som far bedriva sidan handel med likemedel som avses i 4 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel.






1 Promemorians
forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om upphédvande av
forordningen (1968:70) med vissa
bestammelser om injektionssprutor och
kanyler

Hirigenom foreskrivs att forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphéra att
gilla vid utgdngen av juni 2011.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter

Hirigenom féreskrivs att det 1 lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter ska inféras en ny paragraf, 9 a§, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

9a§

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, far meddela foreskrifter om
yrkesmdissig hantering av sprutor
och kanyler som kan anvindas
for insprutning i mdinnisko-

kroppen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2011.
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1.3 Forslag till forordning om upphavande av
kungorelsen (1968:71) angaende
tillampningen av forordningen (1968:70) med
vissa bestaimmelser om injektionssprutor och
kanyler

Hirigenom foreskrivs att kungorelsen (1968:71) angdende
tillimpningen av férordningen (1968:70) med vissa bestimmel-
ser om injektionssprutor och kanyler ska upphéra att gilla vid
utgdngen av juni 2011.
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1.4
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Forslag till forordning om andring i

forordningen (1993:876) om medicintekniska

produkter

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (1993:876) om

medicintekniska produkter

dels att 9 § samt rubriken nirmast fére 9 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 9a§, av foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse

Inforsel

I frdga om inforsel av och
handel med sprutor och kanyler
som kan anvindas for insprut-
ning 1 mdnniskokroppen finns
sdrskilda bestimmelser.

10

Foreslagen lydelse

Sdrskilt om sprutor och kanyler

9§

Den som bedriver handel
med sprutor eller kanyler som
kan anvindas for insprutning i
ménniskokroppen ska se till att
forsilining inte sker, dd det finns
en misstanke om att produk-
terna kan komma till anvind-
ning vid narkotikamissbruk.
Forsilining till den som inte har
Pllt 20 ar fir endast ske om
denne kan styrka att produk-
terna behovs for ett medicinskt
dndamal.

Likemedelsverket fir med-
dela ndrmare foreskrifter om
yrkesmdssig hantering av sprutor
och kanyler som kan anvindas
for insprutning i minniskokrop-

pen.
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9a§

Den som bedriver eller avser
att bedriva handel med sprutor
eller kanyler, som kan anvindas
for insprutning 1 mdnnisko-
kroppen, ska anmidla handeln
ull  Léikemedelsverket.  Det-
samma  giller wvid wvdisentliga
fordndringar av verksambeten.

Anmiilningsskyldigheten
enligt forsta stycket giller inte
den som fdar bedriva sidan han-
del med likemedel som avses i
4 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Likemedelsverket fir med-
dela ndrmare foreskrifter om
anmdlan enligt forsta stycket.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2011.

2. Den som den 30 juni 2011 innehade ett tillstind enligt den
upphivda férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler ska anses ha anmilt handeln till
Likemedelsverket enligt 9 a § forsta stycket férsta meningen.

11






2 Inledning

Kommissionen stillde i juni 2009 inom ramen fér den s.k. EU-
piloten (442/09/ENTR) frgan till Sverige om sprutor och
kanyler foér veterinirt bruk ticks av samma lagstiftning som
medicintekniska produkter f6r humant bruk. Om s3 var fallet
onskade kommissionen tydliggéranden avseende tillstdnds- 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
drendet var ett klagomal frin en veterinir som ville féra in spru-
tor och kanyler tll Sverige frén en annan medlemsstat. Klagan-
den hivdade att veterinira kirurger, praktiserande likare och
tandlikare som importerar sprutor och kanyler fér eget bruk
méste ansdka 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 p tillstdnd och avgifter vid im-
port av sprutor och kanyler f6r humant bruk frin en annan

! Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, L 169,
12.07.1993 5. 1 (Celex 319931.0042) 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 EU-direktivet eftersom
det utgér ett krav pd produkterna innan de sitts pd den svenska
marknaden. Mot bakgrund hirav meddelade den svenska rege-
ringen den 7 september 2009 (52009/4582/HS) att den avser att
se over det svenska regelverket. I denna promemoria limnas for-
slag pd hur dagens regelverk for sprutor och kanyler kan anpas-
sas till unionsritten.

14



3 Bakgrund

3.1 Allméant om sprutor och kanyler

Sprutor och kanyler férekommer i olika utféranden och dimen-
sioner for vitt skilda indamdl. S&dana injektionssprutor och
kanyler som ir avsedda for 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 1 enlighet med lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Den nirmare regleringen finns 1 bl.a.
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler, som anger att sddana varor far féras in 1 lan-
det 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 i férordningen. Sddana produkter berors dirmed
inte av tillstdndskravet.

Enligt uppgift frin Likemedelsverket tillverkas inga sprutor i
Sverige utan samtliga sprutor importeras frin linder inom EU
som Irland, Spanien, Italien, Belgien, Polen samt fr&n Schweiz.
Enligt en uppgift som Likemedelsverket har himtat hos Tamro
AB, som ir partihandlare foér likemedel och medicintekniska
produkter, har bolaget under perioden januari-maj 2010
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importerat cirka 12 miljoner sprutor till Sverige (237 000
férpackningar med varierande storlekar).

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 dem som fér in
sprutor och kanyler 1 landet och dem som siljer sprutor och
kanyler. Arligen handligger Likemedelsverket cirka 30 ansék-
ningar, varav hilften utgér nya ansdkningar och den andra hilf-
ten ror dndringar i gillande tillstind. Andringarna kan réra ny
adress for foretaget, nytt féretagsnamn, dndring av forestindare
osv. Antalet tillstdndsinnehavare ir cirka 160 stycken. De utgérs
bla. av likemedelsforetag, teknikforetag, dentalféretag, labora-
torier, industri- och hantverksforetag.

I ans6kan ska, férutom uppgifter om sékanden, anges fore-
stindare f6r verksamheten, adress till lagerlokal och vilken typ av
tillstdnd ansokan avser (partihandel, detaljhandel, tekniske,
vetenskapligt eller annat jmf. indama4l). Likemedelsverket kon-
trollerar bl.a. foretagets 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. Tillstindet giller tills vidare och registreras i
Likemedelsverkets sprutregister. Likemedelsverket har hittills
inte avslagit ndgon ansékan om tillstdnd.

Det finns nigra undantag nir det giller kravet pd tillstind.
Utan tillstdnd f6r inforsel fir sprutor och kanyler medféras av
resande for personligt bruk som grundas pa foreskrift av likare
eller annars visas vara lovligt. Enligt Likemedelsverkets praxis
giller det senare t.ex. for likare och veterinirer. Dirtill foljer av
den nimnda férordningen och lagen (2009:366) om handel med

16
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likemedel att forsiljning via apotek inte omfattas av kravet pd
tillstdnd. Se vidare avsnitt 5.2.1.

Likemedelsverkets tillsyn pd omrddet omfattar kontroll av att
tillstind finns, av forestdndares kompetens, av att f6rsiljning ne-
kas vid misstanke om anvindning vid narkotikamissbruk, av att
3ldersgrinsen foljs, och av att férvaringen ir siker. Detta ut-
vecklas nirmare under avsnitt 5.2.3. T praktiken ir dock Like-
medelsverkets tillsyn inriktad pd kontroll av att tillstind finns.
Underlag fér tillsynen erhdlls via bla. sékningar pd Internet,
tullens kontroller och tips frén foretag. Tillsynen har inte 1 ndgot
fall medfort behov av att dterkalla tillstdnd. S& har enbart skett 1
samband med att inforsel- eller f6rsiljningsverksamhet upphért.

17






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 i férekommande fall andra personer vid anvindningen
av medicintekniska produkter, fér att garantera fri rorlighet for
sddana produkter pd den inre marknaden.

Direktivet tillimpas pd alla medicintekniska produkter och
deras tillbehor som ir avsedda f6r humant bruk.

Direktiv 93/42/EEG ir genomfért i 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.

Den bestimmelse 1 direktivet som idr av storst intresse for
promemorian ir artikel 4. Hir anges att medlemsstaterna inte
ska forhindra att produkter som har CE-mirkning slipps ut pd
marknaden eller tas i bruk p& deras territorium.

I artikel 17 anges att produkter, utom sidana som ir special-
anpassade eller avsedda for kliniska undersékningar, som anses
uppfylla de visentliga kraven i artikel 3 (se nedan) miste vara

2EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1 (Celex 319931L0042).
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forsedda med CE-6verensstimmelsemirkning 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 even-
tuella kvarstiende risker. Information om anvindning, anvind-
ningsomride, 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.

20



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®, ridets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om aktiva medicintekniska produkter fér implantation* och
ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter fér 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 ett funktionshinder.
Vidare avses en produkt som enligt tillverkaren ska anvindas,
separat eller i kombination med annat, fér att hos minniskor en-

*EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1 (Celex 319931L0042).
*EGT L 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 31990L0385).
>EGT L 331, 7.12.1998, s. 1 (Celex 31979L0098).
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bart eller 1 huvudsak undersoka, indra eller ersitta anatomin eller
en fysiologisk process 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. Relevant hir ir Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter och Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:8) om tillstind till for-
siljning av icke godkint likemedel (licensféreskrifter). LVFS
2003:11 motsvarar direktiv 93/42/EEG och innehéller allminna
och visentliga krav pd medicintekniska produkter endast for
humant bruk. LVFES 2001:8 behandlar tillverkares skyldighet att
rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska produkter.

Socialstyrelsen har med stéd av 4 och 10 §§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter
om anvindningen av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvirden (SOSFS 2008:1). Féreskrifterna omfattar produkter
som inte sitts pA marknaden innan de tas i bruk. Foreskrifterna
innehdller bla. bestimmelser om ledningssystem och rutiner,
behorighet att skriva ut forbrukningsartiklar samt negativa hin-
delser och tillbud med medicintekniska produkter. Enligt fore-
skrifterna ska hilso- och sjukvirden bl.a. anmila allvarliga nega-
tiva hindelser (olyckor) och tillbud med medicintekniska pro-
dukter bade 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
sddant tillstdind fir dock sprutor och kanyler medforas av
resande for personligt bruk som grundas pd féreskrift 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.

Enligt 6 § 1 mom. hinvisas till lagen (2000:1225) om straff
for smuggling betriffande pdfsljd for olovlig inférsel av spruta
eller kanyl och férsok dirtill. Som framgir av 6 § 2 mom. déms
den som uppsitligen eller av oaktsamhet saluhiller eller 6verldter
spruta eller kanyl utan att vara berittigad dirtill eller i strid mot
villkor, som giller for tillstdnd till sddan verksambhet, eller i an-
sokan om tillstdnd limnar oriktig uppgift rérande férhillanden
av betydenhet, tll boter eller, om brottet dr grovt, till 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
kanyler 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
tjugoett &r om denne inte styrker att varan behdvs for medi-
cinskt indamal.

Enligt 3 § kan tillstind &terkallas 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 for 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 pd 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 tillstind 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 for tekniske,
vetenskapligt eller annat jimforligt dndamil. Av rekvisitionen
ska framg3 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.
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6.1 Yrkesmassig hantering av sprutor och kanyler

Forslag: Regeringen, eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, ska fi meddela foreskrifter om yrkesmissig han-
tering av sprutor och kanyler som kan anvindas for insprut-
ning 1 minniskokroppen.

Foérordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om in-
jektionssprutor och kanyler och kungorelsen (1968:71) angi-
ende tillimpningen av férordningen med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler ska upphora att gilla.

Den som bedriver handel med sprutor eller kanyler som
kan anvindas f6r insprutning i minniskokroppen ska se till
att forsiljning inte sker, di det finns en misstanke om att
produkterna kan komma till anvindning vid narkotikamiss-
bruk. Forsiljning till den som inte har fyllt 20 &r fir endast
ske om denne kan styrka att produkterna behovs for ett
medicinskt indamdl. Likemedelsverket ska {8 meddela nir-
mare foreskrifter om yrkesmissig hantering av sprutor och
kanyler som kan anvindas fér insprutning i minniskokrop-
pen.
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Skilen for forslaget

I férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler och i kungorelsen (1968:71) angdende
tillimpningen av férordningen den 8 mars 1968 (nr 70) med
vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler féreskrivs
att injektionssprutor och kanyler som kan anvindas for insprut-
ning 1 minniskokroppen endast fir inféras 1 Sverige av den som
ir behorig att driva handel med sdana varor eller den som inne-
har sirskilt tillstdnd att till riket inféra sddana varor samt att en
avgift tas ut for tillstdndsgivningen. Det finns ocksd begrins-
ningar betriffande vilka som fir handla med varorna.

Av artikel 4 1 rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993
om medicintekniska produkter® framgir att medlemsstaterna
inte ska férhindra att produkter som har CE-mirkning slipps ut
pd marknaden eller tas 1 bruk pd deras territorium.

Att Sverige stiller krav p3 tillstdnd for inforsel och avgift for
CE-mirkta injektionssprutor och kanyler skulle enligt kommis-
sionen kunna strida mot artikel 4 i direktiv 93/42/EEG. Den
svenska regeringen har uppgett till kommissionen att den avser
att se over regelverket for injektionssprutor och kanyler och att
det bor sikerstillas att detta inte stdr i strid med EU-lagstift-
ningen.

Enligt EU-direktivet fir medlemsstaterna inte hindra att pro-
dukter som har CE-mirkning slipps ut pid marknaden eller tas 1
bruk. Detta medfoér att de begrinsningar som 1 dag giller be-
triffande vilka som fir foéra in sprutor och kanyler 1 landet eller
handla med dessa produkter inte kan behillas. Detsamma giller
betriffande avgifter f6r sddant tillstind.

Bestimmelserna finns bl.a. i férordningen med vissa bestim-
melser om injektionssprutor och kanyler. Denna ir beslutad av
regeringen efter riksdagens hérande.

Mot den ovan redovisade bakgrunden foreslds att forord-
ningen med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kany-

*EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1 (Celex 319931L0042).
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ler samt kungorelsen angdende tillimpningen av férordningen
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska
upphéra att gilla.

De sprutor och kanyler som ir i1 friga omfattas av det medi-
cintekniska regelverket. Dirfor foreslds att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, 1 lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter, bemyndigas att meddela féreskrifter
om yrkesmissig hantering av sprutor och kanyler som kan an-
vindas for insprutning i minniskokroppen.

Vad giller férsiljning av produkterna inom landet har det
tidigare ansetts som motiverat att sikerstilla att forsiljning inte
sker di det finns anledning till misstanke att varorna kan komma
till anvindning vid narkotikamissbruk. Det har ocksd inforts ett
féorbud mot att silja sprutor och kanyler till personer under 21 &r
om inte denne styrker att varan behévs for medicinskt indamail.
Forslaget dr inte avsett att medfora ndgra storre dndringar 1 dessa
avseenden. Det ir viktigt att det dven i fortsittningen finns ut-
rymme for férsiljning av sprutor och kanyler for icke-medi-
cinskt bruk, exempelvis fér laboratorieverksamhet, hantverk eller
tekniska syften. Det idr svirt att fi en 6verblick av konsekven-
serna om denna flexibilitet i lagstiftningen togs bort. Med vissa
redaktionella indringar bor dirfér dagens krav bibehillas och
foras over till forordningen (1993:876) om medicintekniska pro-
dukter. Nir det giller 8ldersgrinsen foreslds dock att den dndras
till tjugo ar. Den gamla 8ldersgrinsen bestimdes sannolikt efter
myndighetsildern di bestimmelsen inférdes. En ny 3ldersgrins
pd 20 4r framstdr som limplig mot bakgrund av sprutbytespro-
grammen som mojliggér utbyte av sprutor och kanyler 1 syfte att
torebygga spridning av infektioner bland personer som missbru-
kar narkotika. I 6 § tredje stycket lagen (2006:323) om utbyte av
sprutor och kanyler framgdr att sprutor eller kanyler endast far
limnas ut till den som har fyllt 20 &r. Att inféra en 3ldergrins
efter dagens myndighetsilder (18 ir) bedéms inte som dnskvirt.
Det skulle innebira att samhillet mojliggér kop av sprutor och
kanyler till yngre personer av icke-medicinska skil. I samman-
hanget bor det dock erinras om att den som ir under 20 ir och
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som kan styrka medicinskt indamil iven fortsittningsvis kom-
mer att ha méjlighet att kopa spruta eller kanyl.

De nya bestimmelserna bedéms falla utanfér direktiv
93/42/EEG eftersom de varken reglerar kraven pd produkterna
eller hindrar att produkter slipps ut pd marknaden. Bestimmel-
serna bedoms inte heller utgora sddana tekniska foreskrifter som
medlemsstaterna dr skyldiga att anmila till kommissionen och
som avses 1 direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett infor-
mationsférfarande betriffande tekniska standarder och fore-
skrifter eller direktiv 98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett
informationsférfarande betriffande féreskrifter fér informa-
tionssambhiillets tjinster.

Vidare bedéms att Likemedelsverket bor bemyndigas att
meddela nirmare foreskrifter om yrkesmissig hantering av
sprutor och kanyler som kan anvindas {ér insprutning i minni-
skokroppen. Detta ir uppgifter som Likemedelsverket har i dag
och som verket bor ha dven 1 fortsittningen.

Forslaget innebir att kravet pd tillstdnd for att fora in sprutor
och kanyler i landet tas bort. Dirmed blir undantaget betriff-
ande resande som fér med sig sprutor fér personligt bruk éver-
flodigt. Detsamma giller bestimmelsen om straff {or olovlig in-
forsel.
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6.2 Anmalan av handel

Forslag: Den som bedriver eller avser att bedriva handel med
sprutor eller kanyler, som kan anvindas fér insprutning i
minniskokroppen, ska anmila handeln till Likemedelsverket.

Detsamma giller vid visentliga férindringar av verksam-
heten.

Likemedelsverket ska f4 meddela nirmare féreskrifter om
anmilan.

Kravet pd anmilan giller inte den som fir bedriva sddan
handel med likemedel som avses 1 4 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med likemedel.

Skilen for forslaget

I foregdende avsnitt har det foreslagits att dagens tillstindsfor-
farande f6r inférsel av och handel med sprutor och kanyler ska
upphivas och att ett reviderat regelverk ska inféras i lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter och i férordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter. Likemedelsverket
ska bemyndigas att utfirda nirmare foreskrifter.

Enligt 11§ lagen om medicintekniska produkter och 11§
forordningen om medicintekniska produkter har Likemedels-
verket tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och de féreskrifter som
meddelats med stéd av lagen. Detta innebir att verket dven fort-
sittningsvis kommer att ha tillsyn 6ver den yrkesmissiga han-
teringen av sprutor och kanyler.

En férutsittning for att Likemedelsverket ska kunna bedriva
tillsyn ir att verket har kinnedom om var yrkesmissig hantering
sker. Denna kinnedom har verket hittills haft genom tillstinds-
forfarandet, som nu féreslds upphora. For att Likemedelsverket
dven fortsittningsvis ska fi motsvarande information bor det
inforas ett, jimfort med tillstdndsforfarandet, betydligt mindre
ingripande anmilningsférfarande. Den som bedriver eller avser
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att bedriva handel med sprutor eller kanyler bér anmila handeln
direke till Likemedelsverket.

Foreskrifter om vilka uppgifter en anmailan ska innehilla kan
meddelas genom verkstillighetstoreskrifter. Regeringen bor be-
myndiga Likemedelsverket att meddela foreskrifter om vad en
anmilan om handel ska innehilla. Det framstdr som rimligt att
en anmilan innehéller motsvarande uppgifter som dagens ansok-
ningar om tillstdnd, det vill siga uppgifter om den som avser att
bedriva handeln, férestindare for verksamheten, adress till
lagerlokal och vilken typ av handel som ska bedrivas (partihandel
eller detaljhandel).

Med ett anmilningssystem féljer att ndgot tillstdnd att dter-
kalla vid inférsel av och handel med sprutor och kanyler inte
finns. Det bedéms inte heller som pdkallat att inféra ndgon pi-
foljd vid utebliven anmilan eller straffbestimmelse betriffande
olovlig handel med produkterna. Tillsynsmyndigheten, i detta
fall Likemedelsverket, fir dock meddela de foreligganden och
forbud som behovs for att lagen och de foéreskrifter som medde-
lats med stdd av lagen ska efterlevas. Foreliggande och férbud
far forenas med vite. Detta framgdr av 13 och 14 §§ lagen om
medicintekniska produkter

For att underlitta och effektivisera tillsynen bér den som be-
driver handel med sprutor och kanyler ocksd anmila visentliga
forindringar av verksamheten, t.ex. om verksamheten liggs ned,
om avbrott i den gors eller om byte av lokal sker. Anmilan bor
goras innan forindringen genomfors.

Som en konsekvens av férslaget upphivs dven det gamla sys-
temet for overklagande som innebir att Likemedelsverkets be-
slut 1 tillstindsfrigan kan overklagas till kammarritt. Det kan
dock pipekas att foreliggande och forbud av Likemedelsverket
kan 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol i den ordning
som giller enligt lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter.

I fortsittningen bor Likemedelsverkets anmilnings- och till-
synsverksamhet finansieras genom anslag (se avsnitt 8).
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Kravet pd anmilan giller inte den som fir bedriva sidan han-
del med likemedel som avses i 4 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

6.3 EU-rattsliga aspekter

Bedomning: Forslagen 1 promemorian bedéms férenliga med
unionsritten.

Skilen for bedomningen

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
enligt forslaget {8 meddela foreskrifter om yrkesmissig hante-
ring av sprutor och kanyler som kan anvindas fér insprutning 1
minniskokroppen. De nirmare kraven kommer dirfér att pre-
ciseras pd foreskriftsnivd och kan dirmed utvirderas fullstindigt
ur ett EU-rittsligt perspektiv forst nir de ar firdigformulerade.

I promemorian foreslds att handeln med sprutor och kanyler
ska omfatta krav pd anmilan och krav pd att produkterna inte fir
siljas nir det finns anledning till misstanke att varorna kan
komma till anvindning vid narkotikamissbruk. Det foreslds dven
ett férbud mot att silja produkterna till den som ir under 20 &r.
Forslagen handlar om distributionen av produkterna och faller
dirmed utanfér det harmoniserade omridet. Aven om forslagen
avseende krav pd anmilan, 3ldersgrins och annan hantering be-
déms falla utanfor tillimpningsomridet for direktiv 93/42/EEG
mdste de vara forenliga med 6vrig tillimplig sekundirritt pd om-
ridet och allminna bestimmelser och principer i férdraget om
den Europeiska Unionens funktionssitt (nedan EUF-fordraget).

Kvantitativa handelshinder samt 4tgirder med motsvarande
verkan for den fria rorligheten av varor ir forbjudna enligt artik-
larna 34 och 35 1 EUF-foérdraget men kan motiveras pd vissa vill-

kor.
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Kraven som foreslds i promemorian ir samtliga icke-diskri-
minerande, dvs. de stiller inte upp olika krav f6r inhemska och
utlindska sprutor och kanyler. Sddana krav kan motiveras genom
dberopande av bla. folkhilsoskil. De foreslagna kraven 1 pro-
memorian syftar till att skydda folkhilsan och bedéms som néd-
vindiga av féljande skil.

Kravet p att den som bedriver handel med sprutor eller ka-
nyler som kan anvindas fér humant bruk ska se till att forsilj-
ning inte sker vid misstanke om narkotikamissbruk syftar till att
forebygga att minniskor inte ska komma till skada pd grund av
narkotikamissbruk.

Skilet till forslaget om krav pd anmilan ir som framgédr ovan
att sikerstilla att den behériga myndigheten kan utéva tillsyn
och syftar till att skydda folkhilsan. Kravet pd anmilan kriver
ingen férhandskontroll som vid tillstind och ir siledes mycket
mindre ingripande in tidigare regelverk. Kravet pi anmilan ir
dock nédvindigt for att de behoriga myndigheterna ska kunna
identifiera den som hanterar sprutor eller kanyler och kon-
trollera att vederborande uppfyller de féreslagna kraven som
syftar till att skydda folkhilsan.

En 3ldergrins pd 20 &r foreslds ersitta nuvarande ldersgrins
pa 21 ir. Den som ir under 20 &r kan dock fd képa sprutor och
kanyler om personen 1 friga kan styrka medicinskt indamail. Det
ir angeliget ur ett folkhilsoperspektiv att sprutor och kanyler
inte finns alltfér tillgingliga for ungdomar som saknar medi-
cinska indama3l. Skilet till detta ir att férebygga narkotikamiss-
bruk. Att ta bort 8ldersgrinsen helt skulle kunna ¢ka riskerna for
ett 6kat missbruk bland ungdomar. Forslaget till forbud mot att
silja till den som ir under 20 ir bedéms mot den bakgrunden
som nodvindigt. Den foreslagna dldersgrinsen motsvarar iven
den 8ldersgrins som redan giller for utlimnande av sprutor och
kanyler inom ramen for de s.k. sprututbytesprogrammen (se 6 §
lagen [2006:323] om utbyte av sprutor och kanyler).
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Tidnstedirektivet

Utover ovan nimnda artiklar 1 EUF-férdraget finns det bestim-
melser i det s.k. tjinstedirektivet” som bér beaktas. Aven om det
framgdr av tjinstedirektivet (se skil 76) att direktivet inte om-
fattar verksamheter som regleras i EUF-férdragets bestimmelser
om fri rorlighet av varor kan det i vissa fall bli friga om en tjinst.
Krav som begrinsar anvindningen av utrustning som behovs for
att utfora en viss tjinst kan nimligen pdverka utévandet av
yinsteverksamheten. Vissa verksamheter ir enligt artikel 2.2 1
tjinstedirektivet undantagna frin tillimpningsomridet. Bland
undantagen finns hilso- och sjukvirdstjinster. Undantaget for
hilso- och sjukvdrd bér omfatta sddana tjinster inom hilso- och
sjukvdrd och likemedelstjinster som utférs av yrkesverksamma
inom hilso- och sjukvirden fér att bedoma, bibehilla eller dter-
stilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter ir forbe-
hillna ett reglerat virdyrke (legitimerad hilso- och sjukvirdsper-
sonal) 1 den medlemsstat dir tjinsterna tillhandahills. D3 férsla-
gen 1 promemorian inte bara omfattar sidana fall bér de utvirde-
ras enligt direktivets krav.

Promemorian innehdller bl.a. forslag om anmilan vid etable-
ring av den som vill handla med sprutor och kanyler. Prome-
morian innehéller dock inga krav pd produkterna innan de sitts
pd marknaden utan rér endast situationen efter att produkterna
har satts pd marknaden av tillverkaren. Betriffande forslaget om
anmilningsskyldighet f6r den som bedriver eller avser att bedriva
handel med sprutor och kanyler bér de bedémas utifrdn artik-
larna 9-15 i1 tjinstedirektivet. Dessa artiklar rér etableringsfrihet
som avser tillstdnd for tjinsteverksamhet samt otillitna krav eller
krav som ska utvirderas vid sidan verksamhet. Aven om forsla-
get inte innebdr att Likemedelsverket fattar nigot beslut fore
forsiljningen torde kravet pd anmilan kvalificera in under tjins-
tedirektivets tillstindsbegrepp. Det foreslagna kravet pd att an-
mila handeln motiveras som framgdr ovan av folkhilsoskil och

7 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 32006L0123).
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ir icke-diskriminerande 1 enlighet med tjinstedirektivets krav.
Vid utarbetandet av forslaget har det gjorts en avvigning av den
bérda som forslaget innebir fér niringsidkarna. Anmilnings-
forfarandet ir en enkel procedur f6r den som vill bedriva handel
med sprutor och kanyler. Utan krav pd anmilan skulle det vara
mycket svirt att bedriva nigon tillsyn och kontroll éver verk-
samheten. En helt okontrollerad férsiljningsverksamhet skulle
innebira en fara foér folkhilsan eftersom tillsynsmyndigheten
inte skulle kunna kontrollera att t.ex. krav pd hantering av spru-
tor och kanyler efterlevs. Tjinstedirektivet stiller dven krav pd
att kriterierna for tillstind ska vara tydliga, entydiga, objektiva
och offentliggjorda 1 férvig, oppna fér insyn och tillgingliga.
Kravet pd anmilan kommer att framg2 av férordning som publi-
ceras 1 Svensk Forfattningssamling och fir dirmed anses uppfylla
tjanstedirektivets krav.

Av artikel 10.3 1 direktivet framgir att villkoren f6r beviljande
av tillstdnd f6r en ny etablering inte fir dverlappa andra krav och
kontroller som ir likvirdiga eller i allt visentligt har jimfoérbara
syften och som tjinsteleverantéren redan omfattas av i en annan
eller sasmma medlemsstat. For att etablera verksamhet i Sverige
som bedriver handel med sprutor och kanyler krivs anmilan till
Likemedelsverket. Forslaget innebir att tjinsteleverantorer som
redan har anmilt eller beviljats tillstdnd f6r handel med sprutor
och kanyler 1 andra medlemsstater, dven miste gora en anmilan
vid etablering i Sverige. En anmilan ir som redovisats ovan nod-
viandig for att tillsyn 6ver verksamheten ska kunna bedrivas i
Sverige. Tillsynsmyndigheter 1 andra medlemsstater har inte ju-
risdiktion 1 Sverige. Aktorer 1 Sverige kommer dirfér inte att
omfattas av tillsyn frin flera linder. Av artikel 10.7 i tjdnste-
direktivet framgér dessutom att direktivets krav inte ska pdverka
behorighetsfordelningen mellan de myndigheter 1 medlemssta-
terna som pi lokal eller regional nivd utfirdar sidana tillstind.
Kravet pd anmilan kan sdledes inte ifrdgasittas i en sddan situa-
tion trots lydelsen av artikel 10.3.

Anmilningsférfarandet bedéms dven vara forenligt med
yinstedirektivets évriga krav pd tillstind.
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Det kan vidare inte uteslutas att personer som ir etablerade
utanfér Sverige kommer att vilja bedriva handel med sprutor och
kanyler 1 landet, t.ex. genom distanshandel. Det féreslagna regel-
verket som bl.a. kommer att innefatta krav pd anmilan, lders-
grins och krav pd att forsiljning inte fir ske vid misstanke om
narkotikamissbruk giller alla som vill bedriva handel med spru-
tor och kanyler 1 Sverige. Kraven miste dirfor dven vara féren-
liga med artikel 16 1 tjinstedirektivet som bl.a. kriver att krav pd
yjdnsteutdvare foljer principerna om icke-diskriminering, néd-
vindighet och proportionalitet. Att kraven 1 artikel 16 dr upp-
tyllda har redan redovisats ovan. Tjinstedirektivet stiller dven
krav pd tjinsternas kvalitet. Enligt artikel 22 1 tjinstedirektivet
ska medlemsstaterna t.ex. se till att tjinsteleverantdrerna stiller
vissa uppgifter till tjinstemottagarnas férfogande. Promemorian
foresldr inte ndgra krav pd sddant uppgiftslimnande for tjinste-
leverantérerna. For distanshandel finns 1 distans- och hemfér-
siljningslagen (2005:59) bestimmelser med krav pd leverantoren
att limna uppgift om bl.a. sitt namn och sin adress. Kraven pd
uppgiftslimnande uppfyller 1 viss man de krav som stills 1 direk-
tivet. I friga om krav pd tjinsternas kvalitet hinvisas i évrigt till
lagen (2009:1079) om tjidnster pd den inre marknaden.

De foreslagna kraven pd etablering och tillfillig tjansteutdv-
ning 1 samband med handel med sprutor och kanyler bér anmiilas
till kommissionen nir de meddelats nirmare i féreskriftsform i
enlighet med artikel 39.5 andra stycket i tjinstedirektivet.
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Anmiilan av forslag till tekniska foreskrifter etc.

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

I mélet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “tek-
nisk foreskrift” med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse. Det
ir inte nddvindigt att anmila regler om villkor fér foretagseta-
blering inom ett visst omride, eftersom man i sidana regler inte
definierar ndgra produktegenskaper (se punkt 25).

De foreslagna kraven pd anmilan och hantering, som enligt
ovan utgor ett tillstdnd 1 jinstedirektivets bemirkelse, utgor si-
ledes inte en teknisk foreskrift. Av kommissionens handledning
for informationsférfarandet framgdr vidare férenklat att det ska
vara friga om att faststilla krav pd egenskaper f6r produkter och
inte rena forsiljningsformer. Eftersom 6vriga forslag inte heller

$ 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 tjanster (EGT L 217, 5.8.1998 s. 18, Celex
319981.0048).

38



Ds 2010:36 Beddmning och forslag

innehiller nigra krav pd produkterna i sig utan snarare krav pd
forsiljningsformer behéver de inte anmilas till kommissionen
enligt direktiv 98/34/EG.
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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 Likemedelsverket
ska ha fortsatt tillsyn 6éver hanteringen av sprutor och kanyler
och att den som bedriver eller avser att bedriva handel med
sprutor och kanyler ska gora en anmilan till Likemedelsverket
for att underlitta verkets tillsyn. Dagens krav att den som bedri-
ver handel med dessa produkter ska se till att férsiljning inte
sker, di det finns en misstanke om att produkterna kan komma
till anvindning vid narkotikamissbruk bibehlls. Aven forbudet
att silja sprutor och kanyler till yngre personer om inte dessa
styrker att varan behovs for medicinskt andamal bibehills, men
dldersgrinsen dndras till 20 3r for att anpassa regelverket efter
sprutbytesprogrammen. Det nya regelverket tillgodoser siledes
de sikerhetskrav som dr 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. Om s3 inte sker finns en risk att kommissionen in-
leder ett 6vertridelseirende mot Sverige.

Berord av de foreslagna dndringarna i regelverket for sprutor
och kanyler ir Likemedelsverket som i dag administrerar till-
stdndsgivningen. Dessutom berdrs de som 1 dag enligt forord-
ningen (1968:70) om injektionssprutor och kanyler inte far be-
driva handel med sprutor och kanyler utan tillstdnd, exempelvis
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parallellimportérer och partihandlare. Oppenvirdsapotek och
andra aktorer som fir bedriva detaljhandel med likemedel samt
de som konsumerar sprutor och kanyler pdverkas 1 mycket liten
grad av promemorians férslag.

Promemorians férslag bedéms f3 direkta ekonomiska konse-
kvenser for Likemedelsverket. Likemedelsverket bor anpassa sin
verksamhet pd omrddet efter det nya regelverket. Enligt Like-
medelsverket foérblir kostnaderna fér verkets tillsynsaktiviteter
oférindrade med det foreslagna anmilningssystemet. Det nya
systemet skulle vidare kunna {3 positiva synergieffekter 1 och
med att Likemedelsverkets registrering nir det giller sprutor
och kanyler kan samordnas med 6vriga medicintekniska pro-
dukter. Tillstdnds- och tillsynsaktiviteterna pd Likemedelsverket
sysselsitter 1 dag tvd personer pd deltid. Verksamheten finansie-
ras genom avgifter och de drliga ansdknings- och &rsavgifterna
uppgér till ungefir 125 000 kronor per dr. Dessa intikter ir kost-
nadsneutrala och ticker precis Likemedelsverkets nedlagda tid
for den totala hanteringen. I och med att férordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler och
kungorelsen (1968:71) angdende tillimpningen av férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och ka-
nyler upphivs férsvinner ocksd mojligheten for Likemedelsver-
ket att finansiera sina anmilnings- och tillsynsaktiviteter genom
avgifter. For att anpassa regelverket efter unionsritten bor dessa
aktiviteter pd Likemedelsverket i fortsittningen finansieras ge-
nom anslag. Likemedelsverkets uppgifter bedéms kunna finan-
sieras inom de foreslagna anslagsramarna 1 budgetpropositionen
for 2011 (prop. 2010/11:01, utgiftsomride 9) under forutsitt-
ning 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 1 dag
cirka 160 stycken och ir av varierande storlek. De utgors bla. av
likemedelsforetag, teknikforetag, dentalforetag, laboratorier,
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industri- och hantverksféretag. Niringsidkare som avser att be-
driva handel med sprutor och kanyler miste 1 dag betala en an-
sokningsavgift vid ansékan om tillstind 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 bedéms vidare kunna minska niringsidkarnas administ-
rativa borda. Ett anmilningsférfarande utgoér ett mindre ingri-
pande medel for att {3 till stdnd en siker f6rsiljning och hanter-
ing av produkterna jimfoért med dagens tillstdndstorfarande. I
regeringens proposition Handel med vissa receptfria likemedel
(prop. 2008/09:190 s. 132) uppskattades att ett anmilningsfor-
farande betriffande receptfria likemedel inte tar mer in en halv
dag i ansprdk. I detta fall bér insatsen inte ta mer tid. Kraven pd
niringsidkarna ir en f6ljd av strivan att uppritthélla en fortsatt
hog sikerhet 1 hanteringen av produkterna. Det nya kravet 1 f6r-
ordningen (1993:876) om medicintekniska produkter, som inne-
bir att niringsidkarna méste anmila visentliga férindringar av
verksamheten, kan diremot innebira en 6kad administrativ
kostnad som en f6ljd av denna anmilan. Sidana anmilningar be-
déms dock inte komma behéva ske annat dn vid nigot enstaka
tillfille for det enskilda foretaget.
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8 |krafttradande och
dvergangsbestammelser

Regelverket bor trida i kraft s& snart som mojligt. Det foreslis
dirfor att bestimmelserna trider 1 kraft den 1 juli 2011 samt att
férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler och kungorelsen (1968:71) angdende
tillimpningen av férordningen med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler upphér att gilla vid utgdngen av
juni 2011.

Likemedelsverket har kinnedom om att handel bedrivs av
den som innehaft tillstdnd enligt den upphivda férordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler. Det foreslds dirfor att det i dvergdngsbestimmelserna
anges att den som den 30 juni 2011 innehade ett tillstind enligt
den upphivda férordningen (1968:70) med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler ska anses ha anmilt handeln
till Likemedelsverket.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forfattningskommentar till forslaget till lag om
andring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

9a§

Paragrafen, som ir ny, innebir ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om yrkesmissig hantering av sprutor och kanyler
som kan anvindas foér insprutning i minniskokroppen. Med
yrkesmissig hantering avses hantering p& apotek, partihandel
och all annan hantering som gérs som ett led 1 niringsverksam-
het. Privatpersoners hantering av sprutor eller kanyler avses si-
ledes inte. De foreskrifter som regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela kan t.ex. avse bestim-
melser om restriktivitet vid hanteringen, till undvikande av att
produkterna kommer till anvindning vid narkotikamissbruk.
Foreskrifterna kan ocksd avse bestimmelser om ett anmil-
ningsforfarande till behorig tillsynsmyndighet eller andra be-
stimmelser som syftar till att sikerstilla en effektiv tillsyn &ver
den yrkesmissiga hanteringen av produkterna.
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Kronologisk forteckning
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till lagen (2008:145) om statligt tandvards-
stod. S.

. Institutet for uppféljning och utvirdering

inom hilso- och sjukvird och socialtjinst.
Férslag till uppdrag och plattform. S.

. Utvirdering av 6verskottsmélet. Fi.
. Upphivande av lagen (1990:1183) om till-

fillig forsiljning. IJ.
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28.
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kanyler. S.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Vissa frdgor om vapenlagen. [6]

Fyra aktiebolagsrittsliga frigor. [8]

Effektivare insatser mot ungdomsbrottslighet.
(9]

En mer indamalsenlig férvaltningsprocess. [17]

Hyraav [6s sak. [24]

Genomfdrande av ridets rambeslut om kampen
mot organiserad brottslighet. [25]

Overlimnande frin Sverige enligt en nordisk
arresteringsorder. [26]

Andringar i fusions- och delningsdirektiven
— forslag till genomfdrandedtgirder.

Utrikesdepartementet

En myndighet {6r bortférda barn. [16]
Genomférande av direktiv om éverforing av
krigsmateriel inom EU, m.m. [29]

Socialdepartementet

Utbildningsdepartementet

Betyg frin drskurs 6 i grundskolan. [15]

Jordbruksdepartementet

Renbeteskonventionen. [22]

Miljodepartementet

Swedens’s fifth national report under
the Convention on Nuclear Safety.
Swedish implementation of the obligations
of the Convention. [30]

Néringsdepartementet

Bittre regler for elektroniska kommunikationer.
(19]

Miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjinster. [31]

En ny energimirkningslag. [34]

Integrations- och jamstélldhetsdepartementet

Andring av 6vergingsbestimmelserna till lagen
(2008:145) om statligt tandvardsstdd. [2]
Institutet f6r uppféljning och utvirdering inom
hilso- och sjukvird och socialtjinst. Férslag
till uppdrag och plattform. [3]

Likemedel och forsikringsskydd vid person-
skador. [11]

Genomforande av bestimmelsen om sjukhus-
undantag. [13]

Ansvarsfordelning mellan kommuner i vissa
fall. [21]

En 6versyn av regelverket for sprutor och
kanyler [36]

Finansdepartementet

Utvirdering av dverskottsmilet. [4]

Kreditvirderingsinstitut. [7]

Moderniserade regler f6r avvecklingssystem
och finansiella sikerheter. [12]

Genomférande av det nya e-penningdirektivet.
(27]

Upphivande av lagen (1990:1183) om tillfillig
forsiljning. [5]
Ny lag om leksakers sikerhet. [18]

Bortom fagert tal — om bristande tillginglighet
som diskriminering. + Littlist. + Daisy. [20]

Kulturdepartementet

Nya kapitel 1 kulturminneslagen
— forfattningsindringar vid ett svenskt till-
tride till Unidroit-konventionen om kultur-
féremal som stulits eller forts ut olagligt. [28]

Arbetsmarknadsdepartementet

Valfrihetssystem hos Arbetsférmedlingen. [1]

Ny lag om europeiska foretagsrad. [10]

De nyanlinda och arbetsléshetsforsikringen,
m.m. [14]

Andringar i Arbetsférmedlingens person-
uppgiftslag. [23]



Borttagande av samtyckeskravet f6r behandling
av kinsliga och émtiliga personuppgifter i
den arbetsmarknadspolitiska verksamheten.
(33]

Andringar i Arbetsférmedlingens och Inspektio-
nen for arbetsloshetsférsikringens register-
lagar. Tydligare och mer dindamélsenliga regler
for personuppgiftsbehandling. [35]



	En översyn av regelverket
för sprutor och kanyler, Ds 2010:36
	Innehåll
	1 Promemorians författningsförslag
	1.1 Förslag till lag om upphävande av förordningen (1968:70) med vissa bestämmelser om injektionssprutor och kanyler
	1.2 Förslag till lag om ändring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
	1.3 Förslag till förordning om upphävande av kungörelsen (1968:71) angående tillämpningen av förordningen (1968:70) med vissa bestämmelser om injektionssprutor och kanyler
	1.4 Förslag till förordning om ändring i förordningen (1993:876) om medicintekniska produkter

	2 Inledning
	3 Bakgrund
	3.1 Allmänt om sprutor och kanyler
	3.2 Läkemedelsverkets tillståndsgivning och tillsyn

	4 Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter
	4.1 Direktivets innehåll

	5 Gällande rätt
	5.1 Det medicintekniska regelverket 
	5.2 Särskilda bestämmelser om injektionssprutor och kanyler

	6 Bedömning och förslag
	6.1 Yrkesmässig hantering av sprutor och kanyler
	6.2 Anmälan av handel
	6.3 EU-rättsliga aspekter

	7 Konsekvenser
	8 Ikraftträdande och övergångsbestämmelser
	9 Författningskommentar
	9.1 Författningskommentar till förslaget till lag om ändring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter

	Departementsserien 2010


