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Subsidiaritetsprovning av kommissionens
forslag om andring av forordning vad
galler information till allmanheten om
receptbelagda humanlédkemedel

Sammanfattning

Utskottet provar i detta &rende kommissionens &ndrade forslag till Europa-
parlamentets och radets forordning om andring av forordning (EG) nr
726/2004 vad géller information till allmanheten om receptbelagda human-
ldkemedel, KOM(2012) 49.

Utskottet anser att forslaget inte ar utformat sa att det ar forenligt med
subsidiaritetsprincipen. Utskottet foreslar darfor att riksdagen beslutar att
lamna ett motiverat yttrande enligt 10 kap. 6 § riksdagsordningen.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Subsidiaritetsprovning av kommissionens forslag om &andring
av forordning vad galler information till allménheten om recept-
belagda humanlakemedel

Riksdagen beslutar att l[&mna ett motiverat yttrande till Europaparlamen-
tets, radets och kommissionens ordférande med den lydelse som anges i
bilaga 3.

Stockholm den 22 mars 2012

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Mats Gerdau (M), Christer Engelhardt (S), Helena
Bouveng (M), Lennart Axelsson (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Lutt-
ropp (MP), Per Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Henrik Ripa (M), Teres
Lindberg (S), Metin Ataseven (M), Maria Lundqvist-Bromster (FP),
Rickard Nordin (C), Roland Utbult (KD) och Christin Hagberg (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Riksdagen har getts mdjlighet att lamna ett motiverat yttrande ¢ver kom-
missionens andrade forslag till &ndring av dels direktiv 2001/83/EG vad
géller information till allménheten om receptbelagda l&kemedel, KOM
(2012) 48, dels forordning (EG) nr 726/2004 vad géller information till
allménheten om receptbelagda humanlakemedel, KOM(2012) 49. Kamma-
ren hanvisade den 15 februari 2012 kommissionens bada forslag till social-
utskottet. Fristen for att avge ett motiverat yttrande gar ut den 9 april 2012.

De bada forslagen har ersatt tva tidigare forslag, KOM(2011) 632 och
633, som l&mnades den 21 oktober 2011. De nya forslagen &r identiska
med de tidigare med det undantaget att en rattslig grund har lagts till (arti-
kel 168.4 c i EUF-fordraget).

Med anledning av KOM(2011) 632 och 633 I&mnade regeringen den 11
november 2011 en faktapromemoria (2011/12:FPM25) till riksdagen dér
regeringen angav bl.a. sin prelimindra stdndpunkt och sin bedémning av
tillampningen av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna.

Den 29 februari 2012 lamnade regeringen, enligt 10 kap. 6 § riksdags-
ordningen, ett yttrande till riksdagen Gver regeringens beddémning av till-
lampningen av subsidiaritetsprincipen.

Konstitutionsutskottet har avgett ett yttrande, se bilaga 2.

Socialutskottet beddmde den 22 mars 2012 att kommissionens forslag
till &ndring av direktiv 2001/83/EG vad géller information till allménheten
om receptbelagda lakemedel, KOM(2012) 48, inte strider mot subsidiari-
tetsprincipen, se protokoll 2011/12:29.

Bakgrund

Den 10 december 2008 antog kommissionen dels ett forslag till Europapar-
lamentets och radets direktiv om information till allmanheten om receptbe-
lagda lakemedel, dels ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om information till allmdnheten om receptbelagda lakemedel.
Forslagen 6verlamnades till Europaparlamentet och radet den 10 december
2008. Ekonomiska och sociala kommittén ldamnade sitt yttrande den 10
juni 2009 och Regionkommittén den 7 oktober 2009. Europaparlamentet
antog en lagstiftningsresolution vid férsta behandlingen den 24 november
2010.

Den 10 februari 2012 presenterade kommissionen dels ett &ndrat forslag
till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av direktiv 2001/83/
EG vad galler till information till allmdnheten om receptbelagda ldkeme-
del, KOM(2012) 48, dels ett andrat forslag till Europaparlamentets och
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rddets foérordning om andring av férordning (EG) nr 726/2004 vad galler
information till allménheten om receptbelagda humanldkemedel, KOM
(2012) 49. | de andrade forslagen har inférlivats de andringar som Europa-
parlamentet foreslog vid forsta behandlingen och som kommissionen kun-
nat godta.

Forslagens huvudsakliga innehall

Kommissionen forklarar att de allménna politiska malen med férslagen om
&ndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 ligger i
linje med de Gvergripande mélen for EU:s lakemedelslagstiftning. Dessa ar
avsedda att sékerstélla en vélfungerande inre marknad for humanlakemedel
och ett battre skydd for EU-medborgarnas hélsa. | enlighet med detta syf-
tar forslagen i synnerhet till att uppratta en tydlig ram for hur information
till allménheten ska férmedlas av innehavare av godkénnanden for forsalj-
ning av receptbelagda lakemedel sé att ett rationellt bruk av dessa likeme-
del framjas, samtidigt som det sékerstélls att direktreklam for receptbe-
lagda lakemedel till konsumenterna forblir forbjuden enligt den rattsliga
ramen.

Direktivforslaget

Det foreslas att en ny avdelning infors efter artikel 100 i lakemedelsdirek-
tivet, "Avdelning Vllla — Information till allménheten om receptbelagda
lakemedel”. Har avses lakemedel som godkénts i respektive medlemsstat.

Forslaget héller fast vid nuvarande huvudregel med ett forbud mot
reklam for receptbelagda lakemedel men &mnar genom &ndringar i befint-
lig lagstiftning klargéra under vilka betingelser lakemedelsforetag far
lamna information om receptbelagda lakemedel till allméanheten. Informa-
tionen maste vara baserad pa tillganglig godkand produktinformation, infor-
mation i markning och bipacksedel. Informationen far i ingen del ga
bortom denna godkanda information forutom vad géller information om
miljopaverkan, information om faststéllda priser och information om pro-
duktférandringar. Information far dven grunda sig pa icke-interventionsstu-
dier eller atgarder for forebyggande och medicinsk behandling eller
information som presenterar lakemedlet i ett sammanhang dér en sjukdom
ska forebyggas eller behandlas.

Enligt forslaget far information till allmanheten om receptbelagda lake-
medel goras tillganglig endast via sarskilda kommunikationskanaler. Sadan
information far endast forekomma i hélsorelaterade publikationer och pa
webbplatser om lakemedelsprodukter samt lamnas som svar pa forfragan
av allméanheten. Andra kanaler for spridning av information till allméanhe-
ten far inte anvandas, daribland television och radio (artikel 100c).
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Forslaget staller upp kvalitativa krav pd innehéllet i informationen som
maste beaktas. Forslaget uppstaller t.ex. krav pd utformningen av webbplat-
ser som innehaller information om receptbelagda lakemedel (se artiklarna
100d, 100e, 100f och 100h).

Medlemsstaterna ska bl.a. sékerstalla att det finns adekvata och effek-
tiva metoder for Overvakning for att undvika felanvandning nar innehava-
ren av godkannandet for forsaljning sprider information. Enligt huvudre-
geln i forslaget ska informationen som ges fran industrin till allmanheten
forhandsgranskas av behorig myndighet. Medlemsstater som vid utgdngen
av 2008 hade en annan mekanism pa plats i stallet for forhandskontroll
alternativt har konstitutionella problem med en férhandsgranskning &r
undantagna fran huvudregeln (se artikel 100g i direktivforslaget).

Vidare innehaller forslaget ett skal (skal nr 16 pa s. 13) som sager att
direktivet inte hindrar medlemsstaterna fran att tillimpa sina konstitutio-
nella bestdammelser om pressfrihet och yttrandefrihet i medierna.

Forordningsforslaget

Forslaget innebér att samma informationskrav som anges i avdelning Vllla
i direktivforslaget ska galla pa centralt godkéanda lakemedel.

Det ska dven finnas en dvervakningsmekanism hos European Medicines
Agency (EMA) som bygger pa férhandsgranskning av information. Nagot
utrymme for sjalvreglering finns inte hér.
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Utskottets provning

Subsidiaritetsprincipens tillampning
Kommissionens bedémning

Direktivforslaget

Kommissionen anfor i skl nr 19 pd s. 13 att eftersom malet for direktivet,
namligen att harmonisera bestdmmelserna om information om receptbe-
lagda lakemedel i hela unionen, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och det darfor battre kan uppnads pa unionsniva kan
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen. Vidare pape-
kas i samma skél att direktivet i enlighet med proportionalitetsprincipen
inte gar utdver vad som ar nodvandigt for att uppna detta mal.

Forordningsforslaget

Kommissionen anfor i skal nr 8 pa s. 6-7 att eftersom syftet med forord-
ningen, namligen att infora sarskilda regler for information om receptbe-
lagda humanldkemedel som godkénts enligt foérordning (EG) nr 726/2004,
inte kan uppnas tillfredsstallande av medlemsstaterna utan battre kan nas
pa unionsniva far unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprin-
cipen. Vidare papekas i samma skl att férordningen inte gar utover vad
som kravs for att na detta mal.

Regeringens bedémning
Direktiv- och forordningsférslagen

Faktapromemoria 2011/12:FPM25

Av faktapromemorian som upprattades den 11 november 2011 framgar att
forslaget om patientinformation i flera avseenden innebér begransningar av
yttrande- och informationsfriheten pa lakemedelsomradet. Det anges att ett
antal konflikter i forhallande till tryckfrihetsférordningen och yttrandefri-
hetsgrundlagen har identifierats, bl.a. i forhallande till forbuden mot censur
och andra hindrande atgarder i dessa grundlagar. Regeringen anser att for-
slaget &r problematiskt i forhallande till svensk grundlag och kan inte
acceptera det i dess nuvarande utformning, eftersom det i flera avseenden
skapar konflikter i forhallande till tryckfrihetsforordningen och yttrandefri-
hetsgrundlagen. Regeringen anser inte att skalet till skydd fér nationella
konstitutionella bestdmmelser om pressfrihet &r tillrackligt.

Nar det galler subsidiaritets- och proportionalitetsprincipernas tillamp-
ning konstaterar regeringen att det inte finns ndgon detaljerad harmoniser-
ing av information pa lakemedelsomradet och att kommissionens forslag
innebar att detta infors. Regeringen &r inte 6vertygad om att malen med
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den planerade &tgarden — dvs. bl.a. att patienter har tillgang till hogkvalita-
tiv information om lakemedel — sakerstalls battre pd unionsnivd an pa
medlemsstatsniva. Aven om regeringen valkomnar kommissionens ansatser
att varna fungerande nationella system (se art 100g) sa &r detta ett tecken
pa att en harmonisering pd omradet inte ar lamplig och fullt fungerande.

Yttrande enligt 10 kap. 6 § riksdagsordningen

Den 29 februari 2012 lamnade regeringen, enligt 10 kap. 6 § riksdagsord-
ningen, ett yttrande till riksdagen 6ver regeringens bedémning av tillamp-
ningen av subsidiaritetsprincipen i forslagen. Har anges inledningsvis bl.a.
att forslagen utifran subsidiaritetsprincipens utgangspunkt bér bidra till EU-
mervarde endast om medlemsstaterna inte kan agera individuellt eller nar
samordning ar det basta sattet att gora framsteg. Regeringen uttalar sedan
foljande.

Regeringen beddmer att forslagens syfte och inriktning har en gréns-
overskridande karaktar och dess malsattningar torde inte kunna uppnas
genom att medlemsstaterna var for sig hanterar fragorna, varfor forsla-
gen har ett klart EU-mervérde. Det foreslagna andringsdirektivet och
&ndringsférordningen avseende information till allméanheten om recept-
belagda lakemedel faller inom ramen for EU:s lagstiftande kompetens.
Forslagen ar saledes forenliga med subsidiaritetsprincipen.

Formellt

Regeringen har, avseende subsidiaritetsprincipen, inga invandningar
mot valen av instrument (direktiv och férordning).

Materiellt

Forslaget innebér i flera avseenden begransningar av yttrande- och infor-
mationsfriheten pa lakemedelsomradet. Ett antal konflikter i forhal-
lande till tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har
identifierats, bl.a. i forhallande till forbuden mot censur och andra hind-
rande &tgarder i dessa grundlagar.

Konstitutionsutskottets yttrande
Konstitutionsutskottet uttalar féljande i sitt stallningstagande.

Utskottet konstaterar inledningsvis att forslagen i dess nuvarande utform-
ning i flera delar strider mot tryckfrihetsférordningen och yttrandefri-
hetsgrundlagen.

Kommissionens forslag innebér att en detaljerad harmonisering av
information pa lakemedelsomradet infors. Utskottet noterar att reger-
ingen i sin formella beddmning av subsidiaritetsprincipens tillampning
i forslagen inte har nagra invandningar mot valen av instrument till
lagstiftningsakter. Regeringens beddmning i subsidiaritetsfragan rym-
mer dven en materiell beddmning av vilken framgdr att forslaget i flera
avseenden innebar begrénsningar av yttrande- och informationsfriheten
pa lakemedelsomradet samt att ett antal konflikter i forhallande till
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har identifierats.
Regeringen beddmer vidare att forslagens syfte och inriktning har en
gransoverskridande karaktar och att dess malsattningar inte torde kunna
uppnas genom att medlemsstaterna var for sig hanterar frdgorna, varfor
forslagen har ett klart EU-mervarde. Enligt regeringens bedémning fal-
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ler de hér aktuella forslagen till direktiv och forordning inom ramen
for EU:s lagstiftande kompetens och ar séledes forenliga med subsidia-
ritetsprincipen. Vad géller det sistndmnda Onskar utskottet anféra fol-
jande. Av artikel 5.2 i EU-fordraget framgar den s.k. legalitetsprinci-
pen, dvs. att unionen enligt principen om tilldelade befogenheter endast
ska handla inom ramen for de befogenheter som medlemsstaterna har
tilldelat den i fordragen for att nd de mal som faststalls dar. Frdgan om
huruvida det féreslagna andringsdirektivet och andringsférordningen fal-
ler inom ramen for unionens lagstiftande kompetens berér saledes inte
frdgan om huruvida forslagen ar forenliga med subsidiaritetsprincipen
eller ej.

Vad géller subsidiaritetsprincipens tillampning i de aktuella forsla-
gen kan foljande anforas. Som framgétt i det foregdende bedomer
regeringen att forslagen har ett klart EU-mervadrde. Aven om utskottet i
princip delar regeringens beddmning om att forslagen har ett sadant
mervarde vill utskottet har sarskilt framhalla forslagens bristande Gver-
ensstdmmelse med det proportionalitetskriterium som innefattas i en
provning av subsidiaritetsprincipens tilldmpning och som hanfor sig till
konstitutionsutskottets ansvarsomrade. Vad galler direktivférslaget note-
rar utskottet kommissionens ansatser att vérna om fungerande natio-
nella konstitutionella system. Trots dessa ansatser ifragasatter utskottet
om en sddan harmonisering som avses i direktivforslaget ar lamplig
och fullt fungerande. Vad géller férordningsforslaget konstaterar utskot-
tet att sadana ansatser saknas och att den foreslagna forordningens
harmonisering pd omradet darfor inte ar lamplig och fullt fungerande.
Séledes bedomer utskottet att forordningsforslaget i ovan niamnda avse-
ende strider mot subsidiaritetsprincipen.

Utover subsidiaritetsfragan ser sig utskottet nddgad att patala ytterli-
gare aspekter av de hér aktuella forslagen. Infér Sveriges intrade i
unionen framholl utskottet att grundlagsbestammelsen varmed befogen-
hetsoverlatelser gjordes till unionen inte kunde anses oppna en mojlig-
het att Overlata beslutsbefogenheter p& det omrédde som omfattar
bestammelser som bér upp grundlaggande principer i vart konstitutio-
nella system. Som en av dessa principer pekade utskottet har sarskilt,
men inte uteslutande, pa den fria asiktshildningen. Utskottet framholl
vidare att bl.a. censurférbudet och ansvarighetssystemet som viktiga
principer i tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har
stor betydelse for den fria asiktsbildningen. Utskottet konstaterar nu att
direktiv- och forordningsforslagen i flera delar strider mot censurférbu-
det och ansvarighetssystemet och andra viktiga principer inom grund-
lagsregleringen pa tryck- och yttrandefrihetsomradet. Utskottet noterar
aven att ett s.k. grundlagsundantag tagits in i en av direktivforslagets
skaltexter. Utskottet vidhaller sin tidigare uppfattning, att en rattsakt
frén unionen, som fran svensk sida framstar som konstitutionellt oaccep-
tabel, inte ligger inom det omrade dar beslutanderatt har Gverlatits.
Darfor anser utskottet det angelaget att dessa fragor prioriteras i det
fortsatta arbetet.

Det aktuella drendet manar aven utskottet till att paminna om unio-
nens fordragsfasta skyldighet att respektera bl.a. medlemsstaters natio-
nella identitet som kommer till uttryck i deras politiska och
konstitutionella grundstrukturer.
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Socialutskottets stallningstagande

Socialutskottet konstaterar inledningsvis att forslagen i deras nuvarande
utformning i flera delar strider mot tryckfrihetsférordningen och yttrande-
frihetsgrundlagen. Socialutskottet ansluter sig till konstitutionsutskottets
beddomning att &ven om de bada forslagen har ett EU-mervarde innebar de
en bristande dverensstammelse med det proportionalitetskriterium som inne-
fattas i en provning av subsidiaritetsprincipens tilldmpning och som hanfor
sig till de foreslagna regleringarnas brist pa varnande om fungerande natio-
nella konstitutionella system. Nar det géller direktivforslaget noterar social-
utskottet kommissionens ansatser att varna sddana nationella konstitutio-
nella system. Socialutskottet ansluter sig till den bedémning som
konstitutionsutskottet gér om att det, trots kommissionens ansatser, kan ifra-
gasattas om en sadan harmonisering som avses i direktivforslaget ar lamp-
lig och fullt fungerande. Né&r det géller forordningsforslaget kan
socialutskottet konstatera att det saknas ansatser att vérna fungerande natio-
nella konstitutionella system. Socialutskottet anser liksom konstitutionsut-
skottet att den foreslagna forordningens harmonisering pd omradet darfor
inte ar lamplig och fullt fungerande. Socialutskottet bedémer alltsg, i lik-
het med konstitutionsutskottet, att foérordningsfoérslaget i det avseendet
strider mot subsidiaritetsprincipen. Socialutskottet foreslar att riksdagen ger
uttryck for detta i ett motiverat yttrande. Ett forslag till ett sadant yttrande
finns i bilaga 3.
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BiLaca 1

Forteckning Over provade dokument

Kommissionens dndrade forslag till Europaparlamentets och radets forord-
ning om &ndring av forordning (EG) nr 726/2004 vad géller information
till allménheten om receptbelagda humanlédkemedel, KOM(2012) 49.
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BiLaca 2

Konstitutionsutskottets yttrande
2011/12:KU5y

Subsidiaritetsprovning av forslag till
direktiv och forordning vad galler
information till allmanheten om
receptbelagda lakemedel och
humanlakemedel

Till socialutskottet

Socialutskottet beslutade den 28 februari 2012 att bereda konstitutionsut-
skottet tillfalle att senast torsdagen den 15 mars 2012 avge yttrande i
subsidiaritetsfragan over dels ett andrat forslag till Europaparlamentets och
radets direktiv om andring av direktiv 2001/83/EG vad géller information
till allmé&nheten om receptbelagda lakemedel (KOM(2012) 48), dels ett &nd-
rat forslag till Europaparlamentets och radets forordning om andring av
forordning (EG) nr 726/2004 vad géller information till allmdnheten om
receptbelagda humanlakemedel (KOM(2012) 49).
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Utskottets 6vervaganden

Bakgrund

Den 10 december 2008 antog kommissionen dels ett forslag till Europapar-
lamentets och radets direktiv om information till allmanheten om receptbe-
lagda lakemedel, dels ett forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om information till allmédnheten om receptbelagda lakemedel.
Forslagen Gverlamnades till Europaparlamentet och radet den 10 december
2008. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande
den 10 juni 2009 och Regionkommittén den 7 oktober 2009. Europaparla-
mentet antog en lagstiftningsresolution vid forsta behandlingen den 24
november 2010.

Den 10 februari 2012 presenterade kommissionen dels ett &ndrat forslag
till Europaparlamentets och radets direktiv om andring av direktiv 2001/83/
EG vad galler information till allménheten om receptbelagda lakemedel,
KOM(2012) 48 (nedan benamnt direktivet), dels ett &ndrat forslag till Euro-
paparlamentets och radets forordning om andring av forordning (EG) nr
726/2004 vad géller information till allmanheten om receptbelagda human-
lakemedel, KOM(2012) 49 (nedan ben&mnt forordningen). | de &ndrade
forslagen inforlivas de &ndringar som Europaparlamentet foreslog vid
forsta behandlingen och som kommissionen kunde godta.

Den 13 februari inkom till riksdagen fran kommissionen skrivelser om
6versandande i enlighet med det protokoll (nr 2) om tilldmpning av subsi-
diaritets- och proportionalitetsprinciperna som fogats till férdraget om
Europeiska unionen (EU-fordraget) och foérdraget om Europeiska unionens
funktionssétt (EUF-fordraget). Kommissionen anger i skrivelserna att tids-
fristen for att lamna motiverade yttranden till ordférandena fér Europapar-
lamentet, radet och kommissionen med angivande av skilen ftill att
riksdagen anser att de aktuella utkasten inte ar férenliga med subsidiaritets-
principen gar ut den 9 april 2012.

Direktiv- och forordningsforslagen

Av forslagen framgér att de allmanna politiska malen med férslagen om
andring av direktivet och forordningen ligger i linje med de 6vergripande
malen for EU:s lakemedelslagstiftning. Dessa ar avsedda att sakerstalla en
valfungerande inre marknad fér humanlakemedel och ett battre skydd for
EU-medborgarnas hélsa. | enlighet med detta syftar forslagen i synnerhet
till att upprétta en tydlig ram for hur information till allménheten ska for-
medlas av innehavare av godkannanden for forsaljning av receptbelagda
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BiLAGa 2 KONSTITUTIONSUTSKOTTETS YTTRANDE

lakemedel s att ett rationellt bruk av dessa lakemedel framjas, samtidigt
som det sékerstélls att direktreklam for receptbelagda lakemedel till konsu-
menterna forblir forbjudet enligt den rattsliga ramen.

Bada forslagens rattsliga grund utgérs av artiklarna 114 och 168.4 ¢ i
EUF-fordraget. Beslut i radet fattas med kvalificerad majoritet.

Direktivets subsidiaritetsmotivering

Kommissionens subsidiaritetsmotivering anfors i skal 19 (se s. 13 i KOM
(2012) 48). Har framgar att eftersom malet for detta direktiv (dvs. att har-
monisera bestdmmelserna om information om receptbelagda lakemedel i
hela unionen) inte i tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna
och det darfor battre kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgar-
der i enlighet med subsidiaritetsprincipen. Vidare papekas i samma skal-
text att direktivet i enlighet med proportionalitetsprincipen inte gar utover
vad som ar nodvandigt for att uppna detta mal.

Forordningens subsidiaritetsmotivering

Kommissionens subsidiaritetsmotivering anfors i skal 8 (s. 6-7 i KOM
(2012) 49). Har framgar att eftersom syftet med forordningen (dvs. att
infora sarskilda regler for information om receptbelagda humanlakemedel
som godkants enligt férordning (EG) nr 726/2004) inte kan uppnas tillfreds-
stallande av medlemsstaterna utan béttre kan nas pa unionsniva far unio-
nen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen. Vidare papekas i
samma skal att forordningen i enlighet med proportionalitetsprincipen inte
gar utdver vad som &r nodvandigt for att uppna detta mal.

Vissa artiklar m.m. i direktivforslaget

Av kommissionens forslag (s. 15 i KOM(2012) 48) framgar att avsikten &r
att komplettera artikel 88.4 med ett andra stycke, enligt vilket vissa vacci-
nationskampanjer ska godké&nnas av de behdriga myndigheterna i medlems-
staterna enbart om det finns garantier for att branschen inom ramen for
kampanjen lamnar objektiv och opartisk information om vaccinets effekt,
biverkningar och kontraindikationer.

Av forslaget till artikel 100c framgar bl.a. att information om godkanda
receptbelagda lakemedel som tillgédngliggdrs av innehavaren av godkannan-
det for forsaljning for allménheten eller delar av den inte ska vara tillgéng-
lig pa radio eller television eller i tryckta medier. | bestammelsen lamnas
aven en uttommande forteckning éver de kanaler genom vilka séddan infor-
mation ska vara tillganglig.

Av forslaget till artikel 100d.1 (s. 17-18) framgar vissa villkor som inne-
hallet i och presentationen av information om godkéanda receptbelagda
lakemedel ska uppfylla.
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| forslaget till artikel 100h.1 (s. 20) anges att medlemsstaterna ska saker-
stélla att innehavare av godkannande for forsaljning registrerar sina webb-
platser med information om ldkemedel hos den behériga nationella
myndigheten i medlemsstaten med den nationella toppdoméan som webb-
platsen i frdga anvander, innan den gors tillganglig for allméanheten.
Vidare framgér det av forslaget till bestammelsen dels att nar webbplatsen
inte anvander en nationell toppdomén ska innehavaren av godkannandet
for forséljning vélja medlemsstaten for registrering, dels att efter det att
webbplatsen registrerats far innehavarna av godkannande for forsaljning
tillhandahalla den information om lakemedel som finns dar p& andra webb-
platser med information om lakemedel i hela unionen som drivs av dem
om innehallet &r identiskt.

I forslaget till artikel 100g.1 forsta stycket (s. 19) anges att medlemssta-
terna ska sékerstélla att innehavaren av godkénnandet for forséljning till-
gangliggor information om godkénda receptbelagda lakemedel for allman-
heten eller delar av den forst efter det att informationen godkénts av de
behdriga myndigheterna.

Av forslaget till artikel 100g.2 b framgar att genom undantag fran punkt
1 far medlemsstaterna anvanda sig av andra mekanismer for kontroll av
information efter det att den tillgangliggjorts, pa grundval av att ett system
for kontroll av information innan den tillgangliggors inte &r forenligt med
de konstitutionella bestimmelserna i den berérda medlemsstaten.

| forslaget till artikel 100i (s. 21-22) anges vilka lampliga atgarder som
medlemsstaterna ska vidta for att sékerstalla att bestdmmelserna i avdel-
ningen VIlla om information till allmédnhet om receptbelagda lakemedel
tillimpas och att lampliga och effektiva atgarder faststalls som pafoljder
ifall bestdimmelserna inte efterlevs.

Av skal 16 (s. 13) framgar att direktivet okar dverensstimmelsen med
de grundlaggande réattigheterna och &r helt forenligt med de principer som
erkanns i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réattigheterna,
sarskilt artikel 11. Vidare anges i skilet att direktivet alltsd inte p& nagot
satt hindrar medlemsstaterna fran att tillimpa sina konstitutionella bestam-
melser om pressfrihet och yttrandefrihet i medierna.

Vissa artiklar m.m. i férordningsforslaget

Av forslaget till artikel 20a (se s. 7 i KOM(2012) 49) framgér att avdel-
ning Vllla i direktiv 2001/83/EG ska tillampas pa de likemedel som
godkénts enligt denna avdelning och som &r receptbelagda.

I forslaget till artikel 20b.1 forsta stycket (s. 7) anges att genom undan-
tag fran artikel 100g.1 i direktiv 2001/83/EG ska den information som
avses i artikel 100b i det direktivet och som avser humanlédkemedel som
godkénts i enlighet med denna férordning underkastas myndighetens for-
handsgranskning innan den tillgangliggérs.
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Vidare framgdr av kommissionens forslag att kommissionen ar medve-
ten om att flera medlemsstater har uttryckt farhdgor om artikelns forenlig-
het med deras nationella konstitutioner. 1 forslaget (s. 3) anges att
kommissionen ar beredd att inleda en dialog med de berérda landerna for
att finna lampliga l6sningar, samtidigt som man till fullo uppfyller mélen
med denna forordning.

Regeringens faktapromemoria

Den 11 november 2011 upprattades vid Socialdepartementet en faktaprome-
moria i frdga om de aktuella férslagen (2011/12:FPM25). Regeringens
faktapromemoria upprattades ursprungligen 6ver férslagen KOM(2011)
632 och KOM(2011) 633. Dessa ar dock identiska med KOM(2012) 48
och KOM(2012) 49 som behandlas i det aktuella drendet med det enda
undantaget att en rattslig grund har lagts till (artikel 168.4 ¢ i EUF-for-
draget).

Av faktapromemorian framgar att forslaget i flera avseenden innebar
begransningar av yttrande- och informationsfriheten pa lakemedelsomradet.
Vidare anges i faktapromemorian att ett antal konflikter i forhallande till
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har identifierats,
bl.a. i forhallande till forbuden mot censur och andra hindrande atgarder i
dessa grundlagar.

| faktapromemorian framhalls sammanfattningsvis att regeringen anser
att forslaget i patientinformationsdelen ar problematiskt i forhallande till
svensk grundlag. Vidare framgar av faktapromemorian att regeringen inte
kan acceptera det presenterade forslaget i dess nuvarande utformning, efter-
som det i flera avseenden skapar konflikter i forhallande till tryckfrihetsfor-
ordningen och yttrandefrihetsgrundlagen samt att regeringen inte anser att
skalet till skydd for nationella konstitutionella bestammelser om pressfrihet
och yttrandefrihet &r tillrackligt.

Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipernas tillampning

Regeringen konstaterar att det inte finns nagon detaljerad harmonisering av
information pa lakemedelsomradet och att kommissionens forslag innebar
att detta infors. Regeringen &r inte dvertygad om att malen med den plane-
rade atgarden, dvs. bl.a. att patienter har tillgéng till hogkvalitativ informa-
tion om lakemedel, sakerstills battre p& unionsnivd 4n p& medlemsstats-
nivd. Aven om regeringen valkomnar kommissionens ansatser att vérna
om fungerande nationella system (se art 100g) s &r detta ett tecken pa att
en harmonisering pad omradet inte &r lamplig och fullt fungerande.
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Information fran Socialdepartementet

Den 16 februari 2012 lamnade bl.a. statssekreterare Karin Johansson vid
Socialdepartementet information till konstitutionsutskottet om aktuella EU-
arenden, déribland de aktuella direktiv- och foérordningsforslagen. Infér
informationen dverséndes en promemoria uppréttad vid Justitiedepartemen-
tets grundlagsenhet. | promemorian anges foljande om direktivet och for-
ordningen.
Forslaget i dess nuvarande utformning strider i flera avseenden mot
tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen, bl.a. vad galler
grundlagarnas stéllning som exklusiva strafflagar, censurforbudet och
reglerna om etableringsfrihet. Sverige har, &nda sedan foérhandlingarna
om det ursprungliga forslaget inleddes, uppméarksammat dvriga med-
lemsstater och kommissionen pé grundlagsproblemen och féreslagit att
ett s.k. grundlagsundantag ska tas in i artikeltext i direktivet och forord-
ningen. Ett sddant undantag skulle uttrycka att direktivet respektive
forordningen inte hindrar medlemsstaterna frn att tillampa sina konsti-
tutionella regler angdende tryckfrihet och yttrandefrihet i andra medier.
Av promemorian framgar &ven att Sverige inte har haft ndgon framgang
med detta krav i de tidigare forhandlingarna &ven om kommissionen i det
nu aktuella direktivforslaget dock har tagit in ett sddant grundlagsundantag
i en skéltext.

Regeringens subsidiaritetsbedémning

Den 29 februari 2012 inkom till riksdagen en promemoria uppréttad vid
Socialdepartementet med regeringens bedomning av subsidiaritetsprinci-
pens tillampning pa de aktuella forslagen. | promemorian anges inlednings-
vis bl.a. att forslaget utifrdn den utgdngspunkt som subsidiaritetsprincipen
utgdr bor bidra till EU-mervarde endast om medlemsstaterna inte kan
agera individuellt eller ndr samordning &r det béasta séttet att gora fram-
steg. Vidare anges foljande i promemorian.
Regeringen bedomer att forslagens syfte och inriktning har en grans-
overskridande karaktar och dess malsattningar torde inte kunna uppnas
genom att medlemsstaterna var for sig hanterar fragorna, varfor forsla-
gen har ett klart EU-mervérde. Det foreslagna andringsdirektivet och
andringsforordningen avseende information till allmanheten om recept-
belagda lakemedel faller inom ramen for EU:s lagstiftande kompetens.
Forslagen ar saledes forenliga med subsidiaritetsprincipen.

Formellt

Regeringen har, avseende subsidiaritetsprincipen, inga invéndningar
mot valen av instrument (direktiv och forordning).

Materiellt

Forslaget innebar i flera avseenden begransningar av yttrande- och infor-
mationsfriheten pa lakemedelsomradet. Ett antal konflikter i forhal-
lande till tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen har
identifierats, bl.a. i férhallande till forbuden mot censur och andra hind-
rande atgarder i dessa grundlagar.
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Gallande ordning m.m.

EU-fordraget

Enligt artikel 4.2 forsta meningen i EU-fordraget ska unionen respektera
medlemsstaternas likhet infor fordragen samt deras nationella identitet,
som kommer till uttryck i deras politiska och konstitutionella grundstruktu-
rer, inbegripet det lokala och regionala sjéalvstyret.

Enligt artikel 5.1 ska principen om tilldelade befogenheter styra avgrans-
ningen av unionens befogenheter. Principerna om subsidiaritet och propor-
tionalitet ska styra utévandet av dessa befogenheter.

Av artikel 5.2 framgar att unionen enligt principen om tilldelade befo-
genheter endast ska handla inom ramen for de befogenheter som medlems-
staterna har tilldelat den i fordragen for att nd de mal som faststalls dar.
Varje befogenhet som inte har tilldelats unionen i férdragen ska tillhora
medlemsstaterna.

I artikel 5.3 anges att enligt subsidiaritetsprincipen ska unionen pa de
omréden dar den inte har exklusiv befogenhet vidta en &tgdrd endast om
och i den man som malen for den planerade atgarden inte i tillracklig
utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna, vare sig pa central niva eller
pa regional och lokal niva, och darfér, pd grund av den planerade atgar-
dens omfattning eller verkningar, battre kan uppnas pa unionsniva. Unio-
nens institutioner ska tilldmpa subsidiaritetsprincipen i enlighet med
protokollet om tillampning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinci-
perna. De nationella parlamenten ska se till att subsidiaritetsprincipen foljs
i enlighet med det forfarande som anges i protokollet.

Av artikel 5.4 framgar att enligt proportionalitetsprincipen ska unionens
atgarder till innehall och form inte ga utéver vad som &r nodvandigt for
att nd malen i fordragen.

Riksdagsordningen

Enligt 10 kap. 6 § forsta stycket riksdagsordningen géller att riksdagen ska
prova om ett utkast till en lagstiftningsakt strider mot subsidiaritetsprinci-
pen. Enligt tredje stycket ska regeringen inom tva veckor fran den dag da
utskottet begér det informera om sin bedémning av tillampningen av subsi-
diaritetsprincipen i det aktuella utkastet. Av fjarde stycket foljer dels att
om utskottet anser att utkastet strider mot subsidiaritetsprincipen ska utskot-
tet avge ett utlatande till kammaren med forslag om att riksdagen ska avge
ett motiverat yttrande till Europaparlamentets, radets och kommissionens
ordforande, dels att utskottet ocksd ska avge ett utldtande till kammaren
om minst fem ledamoter av utskottet begdr det, dels att utskottet i annat
fall ska anméla genom protokollsutdrag till kammaren att utkastet inte stri-
der mot subsidiaritetsprincipen.
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Av forarbetena till 10 kap. 6 8 riksdagsordningen framgér bl.a. att subsi-
diaritetsprovningen i huvudsak &r en lamplighetsprévning och att prov-
ningen handlar om att faststalla pd vilken nivéa, unionsniva eller négon
nationell niva, den foreslagna &tgarden ska vidtas, inte huruvida den fore-
slagna atgarden ska foretas eller inte (bet. 2009/10:KU2 s. 13) samt att det
i subsidiaritetsprovningen med nodvéandighet blir lamplighetssynpunkter
som dominerar sarskilt nar den laggs i handerna pd en politisk forsamling
som ett nationellt parlament (se framst. 2008/09:RS4 s. 52). Vidare anges
foljande i forarbetena (s. 52).

Utredningens beddmning att subsidiaritetstestet huvudsakligen &r en
lamplighetsfraga leder till slutsatsen att det utskott som besitter den sak-
liga kompetensen pa det omrade som forslaget géller ar bast skickat att
ocksé gora subsidiaritetsprévningen.
Av forarbetena (framst. 2008/09:RS4 s. 53) framgar dessutom att det kan
bli aktuellt med en remiss till konstitutionsutskottet om ett utskott, vid prév-
ningen av subsidiaritetsfragan i ett visst fall, kinner tvekan om subsidiari-
tetsprincipens innebdrd och dess tillampning i praxis. Som framgér av
10 kap. 6 § tredje stycket riksdagsordningen ar 4 kap. 8 § tillamplig vid
utskottets provning vilket innebdr att ett utskott far bereda ett annat utskott
tillfalle att yttra sig i ett arende eller en frdga som beror detta utskotts
beredningsomrade.

Konstitutionsutskottets tidigare uttalanden

I grundlagsérendet infor EU-medlemskapet behandlade konstitutionsutskot-
tet frdgan om hur man fréan svensk sida ska stalla sig om nagot EG-organ
skulle besluta en rattsakt som innebar att en svensk grundldggande konsti-
tutionell princip upphor att vara giltig (bet. 1993/94:KU21). Om en regel i
en forordning eller ett direktiv frdn svensk sida framstar som konstitutio-
nellt oacceptabel bér, anférde utskottet, den svenska hallningen inte vara
att tala om en konflikt mellan EG-rétt och nationell ratt. Vad fragan i stél-
let borde gélla var, enligt utskottet, om EG-organet haft ratt att med
verkan for Sverige fatta ett sddant beslut som det fattat. Ligger med andra
ord den beslutade rattsakten inom det omrade dar beslutanderatten Gverla-
tits? Blir svaret att den ligger utanfor detta omrade ar den, anforde utskot-
tet, inte giltig som EG-rétt i Sverige (s. 29). Konstitutionsutskottet
betonade i samma lagstiftningsarende bl.a. att riksdagens stéllning som det
framsta statsorganet inte genom Gverlatelse av normgivningsmakt far urhol-
kas i vasentlig grad. Vidare framholls att davarande 10 kap. 5 § forsta
stycket RF (nuvarande 10 kap. 6 8 RF) inte kan anses dppna en mojlighet
att dverlata beslutsbefogenheter pa det omrade som omfattar bestammelser
som bar upp grundlaggande principer i vart konstitutionella system. Utskot-
tet pekade har sarskilt pa den fria asiktshildningens stora betydelse for vart
statsskick och framhdll att offentlighetsprincipen, meddelarfriheten, censur-
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forbudet, skyddet av uppgiftslamnare, ansvarighetssystemet och andra vik-
tiga principer i tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen alla
har stor betydelse for den fria asiktsbildningen (s. 27).

Tidigare yttrande till andra utskott vid subsidiaritetsprévningar

Den 29 april 2010 yttrade sig konstitutionsutskottet till justitieutskottet i
frdga om Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamentets och
radets direktiv om bekampande av sexuella Gvergrepp mot barn, sexuell
exploatering av barn och barnpornografi samt om upphévande av rambe-
slut 2004/68/RIF (KOM(2010) 94 slutlig). Utover subsidiaritetsfragan utta-
lade sig konstitutionsutskottet dver forenligheten hos en bestdmmelse i
direktivforslaget med den svenska grundlagsregleringen pa tryck- och ytt-
randefrinetens omrade (se yttr. 2009/10:KUGy). Utskottet bedomde (s. 6)
da att den aktuella bestammelsen i direktivforslaget inte kunde anses inne-
béra att det kravs att medlemsstaterna infor tvingande réttsliga foreskrifter
om en sparr for webbsidor som sprider barnpornografi. Utskottet konstate-
rade att sddana foreskrifter skulle vara svéra att forena med informations-
friheten och den svenska grundlagsregleringen pa tryck- och yttrandefrihe-
tens omrade. Forutsatt detta ansdg utskottet att bestimmelsen och
direktivforslaget foll inom omradet dér beslutanderatt har dverlatits till uni-
onen. Utskottet hade inga invandningar mot direktivforslaget fran subsidia-
ritetssynpunkt.

Fragan om nationell identitet

Inom ramen for beredningen av arendet om konstitutionsutskottets forsta
uppfdljning av subsidiaritetsprincipens tillampning inom riksdagen (se bet.
2010/11:KU18 s. 7) inbjods forskare vid Sieps (Svenska institutet for euro-
papolitiska studier) till ett mdte med konstitutionsutskottet den 23 novem-
ber 2010. Vid motet framholl Jorgen Hettne saval mojligheten for
riksdagsutskotten att uttala sig om respekten for den nationella identiteten
sdsom den stadgas i artikel 4.2 i EU-fordraget som fragan om inte riksda-
gen i denna del hade en skyldighet att uttala sig i fragan i aktuella fall.

Erfarenheter fran KU:s uppféljningar m.m.

Konstitutionsutskottet har i sina forsta uppféljningar av riksdagens prov-
ning av subsidiaritetsprincipens tillampning (bet. 2010/11:KU18 s. 21-22
och 2011/12:KU4 s. 23) betonat vikten av att utskotten anvander sig av
den s.k. tvastegsmetoden.

Subsidiaritetsprévningens s.k. tvastegsmetod

| forarbetena till riksdagsordningens bestdmmelse om riksdagens subsidiari-
tetskontroll (2008/09:URF2 s. 22 och 52) beskrivs den s.k. tvastegsmeto-
den som sedan 1992 varit véagledande vid tillampningen av principen och
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som konstitutionsutskottet (bet. 2009/10:KU2 s. 13) vid lagarendet om riks-
dagens subsidiaritetskontroll anférde bér anvandas vid subsidiaritetsprov-
ningen.

Vid det forsta steget stalls frigan om det &r mojligt att uppna malen for
den foreslagna atgarden genom att den vidtas pa nationell, regional eller
lokal niva. Om svaret ar nekande ska atgarden vidtas pd unionsniva.

Om svaret pa frgan ovan &r jakande ska i ett andra steg frdgan stallas
om malen for tgarden kan uppnas battre genom att den vidtas pa unions-
niva. For att besvara den sistnimnda frgan bor féljande foljdfragor stal-
las: Finns det viktiga gransoverskridande aspekter pa den foreslagna
atgarden som inte pa ett tillfredsstallande satt kan regleras genom atgarder
av medlemsstaterna? Skulle underlatenhet att handla pa unionsniva std i
strid med fordragets krav eller pa annat satt avsevart skada medlemsstater-
nas intressen? Skulle en &tgard pa unionsniva pa grund av sin omfattning
eller sina verkningar innebara klara fordelar jamfort med en atgard pa med-
lemsstatsniva?

Nodvandighets- och mervardeskriterierna

I sin senaste rapport om béttre lagstiftning (KOM(2011) 344) anfor kom-
missionen bl.a. att det &r svart att bedéma subsidiariteten utifrdn operativa
kriterier (s. 2). | protokollet i dess @ndrade lydelse enligt Lissabonfordra-
get ndmns darfor inte langre tester for beddmning av forenligheten (t.ex.
nddvandighetskriteriet och EU-mervardeskriteriet). | stallet ligger tonvik-
ten i dag pa procedurfragor, for att garantera att alla centrala aktcrer far
mojlighet att goéra sig hdrda. Kommissionen har emellertid fortsatt att
prova sina initiativ gentemot nodvéandighetskriteriet och EU-mervardeskri-
teriet sdsom en del av sina egna analyser, och rekommenderar Gvriga
aktorer att gora detsamma.

Kommissionens riktlinjer for konsekvensbeddmningar

Den 15 januari 2009 antog kommissionen uppdaterade riktlinjer for konse-
kvensbheddmningar (SEK(2009) 92). Riktlinjerna riktar sig till kommissio-
nens tjansteman nér dessa upprattar konsekvensbedémningar inom ramen
for beredningen av kommissionsforslag. Av riktlinjerna framgar att subsidi-
aritetsprincipen har tva kriterier som maste analyseras nar man undersoker
om unionens atgarder, lagstiftning eller icke-lagstiftande, ar berattigade:
nodvéandighets- och mervérdeskriterierna. Riktlinjerna anger (s. 22) att for
att bedéma nodvandighetskriteriet ska man besvara fragan om varfor
malen for den foreslagna &tgarden inte kan uppnés i tillracklig omfattning
av medlemsstaterna. Mot bakgrund av svaret pa denna forsta frdga ska
man i syfte att avgora mervardeskriteriet besvara fragan om malen béttre
kan uppnas genom &tgarder fran unionen. Ifall de ovannamnda tva kriteri-
erna ar uppfyllda rekommenderar riktlinjerna att konsekvensbedémningen
besvarar ytterligare fragor som ett led i motiveringen av kommissionens
forslag enligt subsidiaritetsprincipen.
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Kan subsidiaritetsprévningen inkludera en
proportionalitetsbedémning?

Vid sin forsta uppféljning av riksdagens provning av subsidiaritetsprinci-
pens tillampning (bet. 2010/11:KU18) noterade utskottet att &ven om det
av fordragens och protokollets ordalydelser inte foljer nagon skyldighet for
de nationella parlamenten att folja proportionalitetsprincipens tillampning,
sd torde detta dock inte motsatsvis kunna innebéra att de nationella parla-
menten inte far eller bor gora en sddan prévning inom ramen for subsidia-
ritetsprévningen (s. 22). Utskottet pdpekade tvartom att i litteraturen och i
EU-domstolens praxis® finns visst stod for att ett visst matt av proportiona-
litetshedomning kan anses inga inom ramen for subsidiaritetsprévningen.
Subsidiaritetsprincipen innebar att unionen pa de omraden dar den inte har
exklusiv befogenhet ska vidta en atgard endast om och i den man som
malen for den planerade atgarden inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna sjalva och darfor battre kan uppnads pa EU-niva. Av
orden “endast om och i den man” fick det, enligt utskottet, anses framga
att subsidiaritetsprovningen innefattar ett proportionalitetskriterium och att
det darav foljer att den foreslagna atgéarden inte far ga utdver vad som é&r
nodvandigt for att uppné de efterstrivade mélen. Utskotten torde séledes
vara ofdrhindrade att géra en sddan form av proportionalitetstest inom
ramen for subsidiaritetsprovningen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar inledningsvis att forslagen i dess nuvarande utform-
ning i flera delar strider mot tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Kommissionens forslag innebér att en detaljerad harmonisering av infor-
mation pa lakemedelsomradet infors. Utskottet noterar att regeringen i sin
formella beddmning av subsidiaritetsprincipens tilldmpning i forslagen inte
har nagra invandningar mot valen av instrument till lagstiftningsakter.
Regeringens bedémning i subsidiaritetsfrigan rymmer aven en materiell
bedémning av vilken framgar att forslaget i flera avseenden innebér begrans-
ningar av yttrande- och informationsfriheten pa lakemedelsomradet och att
ett antal konflikter i forhallande till tryckfrihetsférordningen och yttrande-
frihetsgrundlagen har identifierats. Regeringen beddmer vidare att forsla-
gens syfte och inriktning har en gransdverskridande karaktar och att dess
malsattningar inte torde kunna uppnds genom att medlemsstaterna var for
sig hanterar frdgorna, varfor forslagen har ett klart EU-mervarde. Enligt
regeringens beddmning faller de aktuella forslagen till direktiv och férord-
ning inom ramen for EU:s lagstiftande kompetens och ar séledes forenliga

1 Se tex. Jorgen Hettne, Subsidiaritetsprincipen: Politisk granskning eller juridisk kon-
troll?, Sieps 2003:4 samt EG-domstolens dom av den 10 december 2002 i mal C-491/01
British American Tobacco (Investments) Ltd och Imperial Tobacco Ltd, REG 2002, s.
1-11453.
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med subsidiaritetsprincipen. Vad géller det sistndamnda 6nskar utskottet
anfora foljande: Av artikel 5.2 i EU-fordraget framgar den s.k. legalitets-
principen, dvs. att unionen enligt principen om tilldelade befogenheter
endast ska handla inom ramen for de befogenheter som medlemsstaterna
har tilldelat den i fordragen for att nd de mal som faststalls dir. Fragan
om huruvida det foreslagna andringsdirektivet och &ndringsférordningen
faller inom ramen for unionens lagstiftande kompetens beror saledes inte
frdgan om huruvida forslagen ar forenliga med subsidiaritetsprincipen.

Vad galler subsidiaritetsprincipens tillampning i de aktuella forslagen
kan foljande anféras: Som framgatt i det foregdende beddmer regeringen
att forslagen har ett klart EU-mervirde. Aven om utskottet i princip delar
regeringens bedémning om att forslagen har ett sddant mervarde vill utskot-
tet har sarskilt framhalla forslagens bristande Gverensstammelse med det
proportionalitetskriterium som innefattas i en prévning av subsidiaritetsprin-
cipens tillampning och som hénfor sig till konstitutionsutskottets ansvars-
omrade. Vad galler direktivforslaget noterar utskottet kommissionens
ansatser att vérna om fungerande nationella konstitutionella system. Trots
dessa ansatser ifragasatter utskottet om en sadan harmonisering som avses
i direktivforslaget ar lamplig och fullt fungerande. Vad galler forordnings-
forslaget konstaterar utskottet att sadana ansatser saknas och att den fore-
slagna forordningens harmonisering pd omradet darfor inte ar lamplig och
fullt fungerande. Saledes bedémer utskottet att forordningsforslaget i ovan-
namnda avseende strider mot subsidiaritetsprincipen.

Utdver subsidiaritetsfragan ser sig utskottet nodgat att patala ytterligare
aspekter av de aktuella forslagen. Infor Sveriges intrdde i unionen framholl
utskottet att grundlagsbestammelsen varmed befogenhetsoverlatelser gjor-
des till unionen inte kunde anses éppna en majlighet att dverlata beslutsbe-
fogenheter pa det omrade som omfattar bestammelser som bar upp
grundlaggande principer i vart konstitutionella system. Som en av dessa
principer pekade utskottet har sarskilt, men inte uteslutande, pa den fria
asiktsbildningen. Utskottet framhéll vidare att bl.a. censurférbudet och
ansvarighetssystemet som viktiga principer i tryckfrihetsférordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen har stor betydelse for den fria asiktsbildningen.
Utskottet konstaterar nu att direktiv- och forordningsforslagen i flera delar
strider mot censurférbudet och ansvarighetssystemet och andra viktiga prin-
ciper inom grundlagsregleringen pé tryck- och yttrandefrinetsomradet.
Utskottet noterar &ven att ett s.k. grundlagsundantag tagits in i ett av direk-
tivforslagets skal. Utskottet vidhaller sin tidigare uppfattning, att en ratts-
akt fr&n unionen, som fran svensk sida framstdr som konstitutionellt
oacceptabel, inte ligger inom det omrade dar beslutanderatt har overlatits.
Darfor anser utskottet det angelaget att dessa fragor prioriteras i det fort-
satta arbetet.
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Det aktuella drendet manar &ven utskottet till att pdminna om unionens
fordragsfasta skyldighet att respektera bl.a. medlemsstaters nationella iden-
titet som kommer till uttryck i deras politiska och konstitutionella grund-
strukturer.

Stockholm den 15 mars 2012

P& konstitutionsutskottets vagnar

Peter Eriksson

Féljande ledamoter har deltagit i beslutet: Peter Eriksson (MP), Per Bill
(M), Sven-Erik Osterberg (S), Andreas Norlén (M), Helene Petersson i
Stockaryd (S), Lars Elinderson (M), Billy Gustafsson (S), Karl Sigfrid
(M), Phia Andersson (S), Karin Granbom Ellison (FP), Hans Hoff (S), Per-
Ingvar Johnsson (C), Hans Ekstrém (S), Tuve Skénberg (KD), Jonas
Akerlund (SD), Mia Sydow Mélleby (V) och Ann-Britt Asebol (M).



BiLaca 3

Motiverat yttrande fran Sveriges riksdag

Kommissionens forslag till dndring av dels direktiv 2001/83/EG vad géller
information till allménheten om receptbelagda lékemedel, dels férordning
(EG) nr 726/2004 vad galler information till allménheten om receptbelagda
humanlakemedel, som redovisas i socialutskottets utlatande 2011/12:
SoU18, har provats av riksdagen utifran tillampningen av subsidiaritetsprin-
cipen. Riksdagen konstaterar inledningsvis att direktiv- och forordningsfor-
slagen i deras nuvarande utformning i flera delar strider mot tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Riksdagen bedomer att dven
om de béda férslagen har ett EU-mervarde innebér de en bristande 6verens-
stammelse med det proportionalitetskriterium som innefattas i en prévning
av subsidiaritetsprincipens tillampning och som hanfor sig till de fore-
slagna regleringarnas brist pa varnande om fungerande nationella konstitu-
tionella system. Nar det géller direktivforslaget noterar riksdagen
kommissionens ansatser att varna sadana nationella konstitutionella system.
Trots kommissionens ansatser kan det enligt riksdagen ifragasattas om en
sddan harmonisering som avses i direktivforslaget ar lamplig och fullt fun-
gerande. Nar det géller forordningsforslaget kan riksdagen konstatera att
det saknas ansatser att varna fungerande nationella konstitutionella system.
Riksdagen anser att den foreslagna forordningens harmonisering pa omra-
det darfor inte ar lamplig och fullt fungerande och att férordningsfoérslaget
i det avseendet strider mot subsidiaritetsprincipen.

Tryck: Elanders, Vllingby 2012

2011/12:SoU18

25



