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En EU-réttslig anpassning av regelverket
for sprutor och kanyler

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2011/12:112 En EU-rétts-
lig anpassning av regelverket for sprutor och kanyler samt en motion som
véckts med anledning av propositionen.

I lagstiftningsérendet lamnas forslag till en ny lag om inforsel av och
handel med sprutor och kanyler. Genom lagen upphévs forordningen
(1968:70) med vissa bestdammelser om injektionssprutor och kanyler. Bak-
grunden till propositionens forslag till den nya lagen & behovet av att
regelverket for inforsel och handel med sprutor och kanyler anpassas till
EU-réttens krav.

Utskottet stéller sig bakom regeringens lagférslag, med den &ndringen
att tidpunkt for ikrafttradande foreslas vara den 1 november 2012. Motio-
nen avstyrks.

I betdnkandet finns en reservation (SD).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

En EU-réttslig anpassning av regelverket for sprutor och kanyler
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om inforsel av och handel
med sprutor och kanyler med den &ndringen att tidpunkten for ikrafttradan-
det ska vara den 1 november 2012. Dé&rmed bifaller riksdagen delvis
proposition 2011/12:112 och avslar motion
2011/12:So6 av Margareta Larsson (SD).

Reservation (SD)

Stockholm den 27 augusti 2012

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Mats
Gerdau (M), Helena Bouveng (M), lIsabella Jernbeck (M), Lennart
Axelsson (S), Barbro Westerholm (FP), Agneta Luttropp (MP), Eva
Olofsson (V), Metin Ataseven (M), Roland Utbult (KD), Margareta
Larsson (SD) och Sven Britton (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2011/12:112 En EU-réttslig anpassning av regelverket for
sprutor och kanyler foreslar regeringen att riksdagen antar ett forslag till
lag om inférsel av och handel med sprutor och kanyler. Bakgrunden till
forslaget &r att svensk lagstiftning ska stimma béttre éverens med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter. Genom lagen upphdvs forord-
ningen (1968:70) med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och kany-
ler. En motion har vackts med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslaget i
bilaga 2.

| propositionen redogodrs under rubriken EU-rattsliga aspekter pa s. 32—
35 for bl.a. skyldigheten att anmala forslag till tekniska foreskrifter till
kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande tekniska stan-
darder och foreskrifter. Det framgdr att regeringen gér bedémningen att
forslaget om inforselforbud for privatpersoner &r en teknisk foreskrift som
bor anmélas enligt direktivet. Under &rendets handlaggning i riksdagen
inledde regeringen den 10 maj 2012 ett sddant anmalningsforfarande. Nar
en anmalan gors inleds i regel en initial frysningstid om tre manader under
vilken den tekniska foreskriften inte far antas. Frysningstiden med anled-
ning av ndmnda anmélan gick ut den 13 augusti 2012. Tyskland har
kommit in med kommentarer i drendet. Dessa har emellertid inte foranlett
nagon forlangd frysningstid.

Bakgrund

Under 2009 uppmarksammades Sverige av Europeiska kommissionen pa
att den omstandigheten att Sverige staller krav pa tillstand och avgifter vid
import av sprutor och kanyler for humant bruk fran en annan medlemsstat
forefaller oforenligt med radets direktiv 93/42/EEG av den 1 juni 1993 om
medicintekniska produkter. Mot bakgrund av det meddelade den svenska
regeringen den 7 september 2009 (S2009/4582/HS) att den avsag att se
Over det svenska regelverket.

Den 28 oktober 2010 remitterade regeringen promemorian En 6versyn
av regelverket for sprutor och kanyler (Ds 2010:36) som innehdll bl.a. for-
slag om &ndringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Som
en foljd av remissynpunkterna foreslogs i en senare upprattad promemoria
— En EU-réttslig anpassning av regelverket for sprutor och kanyler (Ds



REDOGORELSE FOR ARENDET

2011:38) — att den nuvarande regleringen om sprutor och kanyler ersatts
med en sarskild lag i stéllet for tidigare foreslagna &ndringar i lagen
(1993:538) om medicintekniska produkter.

D& kravet pa tillstand for inforsel av sprutor och kanyler &nnu inte upp-
héavts inledde kommissionen den 16 juni 2011 med stod av artikel 258 i
EUF-fordraget ett dvertradelsedrende mot Sverige.

Propositionens huvudsakliga innehall

For att svensk lagstiftning béattre ska stdamma 6verens med direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska produkter foreslas en ny lag om inforsel av och
handel med sprutor och kanyler. Genom lagen upphévs forordningen
(1968:70) med vissa bestammelser om injektionssprutor och kanyler.

Forslaget innebér att regelverket for inférsel och handel med sprutor
och kanyler anpassas till EU-rattens krav. Kravet pa tillstind for dels
inforsel av sprutor och kanyler, dels handel med produkterna upphdvs och
ersatts med krav pa anmalan for forsaljning inom Sverige. Séledes upphor
inforselforbudet och tillstdndskravet for alla naringsidkare och &ven for
andra yrkesutdvare som anvander produkterna i sin yrkesutfvning. Gél-
lande forbud mot privatinforsel kvarstar och sddan ar tillaten endast om
den sker for eget eller for en familjemedlems medicinska bruk eller annat
lovligt &ndamél. Handel med sprutor och kanyler far bedrivas av den som
far bedriva sddan handel med lakemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel och den som anmalt handeln till
den myndighet som regeringen bestammer. Aldersgransen for kop av spru-
tor och kanyler i de fall det inte kan styrkas att produkterna behdvs for
medicinskt bruk ska enligt forslaget sankas till 20 ar. En tillsynsmyndighet
ska se till att det nya regelverket foljs. Vidare foreslds ansvarsbestammel-
ser for den som inte iakttar lagens regler om anmalningsplikt och alders-
gréns. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ges
ocksa majlighet att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmassig hanter-
ing av sprutor och kanyler. Den nya lagen foreslas trada i kraft den 1 juli
2012.
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Utskottets Gvervaganden

En EU-réttslig anpassning av regelverket for sprutor
och kanyler

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om inforsel av och
handel med sprutor och kanyler med den &ndringen att tidpunkt
for ikrafttradande ska vara den 1 november 2012. Riksdagen
avslar en motion med yrkande om fortsatt krav pa tillstdnd for
att handla med och till riket fora in sprutor och kanyler.

Jamfor reservation (SD).

Propositionen

En ny lag om inférsel av och handel med sprutor och kanyler

Regeringen foreslar att det ska inféras en ny lag om inférsel av och han-
del med sprutor och kanyler. Enligt regeringen kvarstar de skal som
anfordes infor regleringen i forordningen (1968:70) med vissa bestdimmel-
ser om injektionssprutor och kanyler, dvs. att det ska finnas en kontroll av
inforsel och handel med sprutor och kanyler. Det 6vergripande syftet med
den nu foreslagna regleringen ar alltsa att ocksa i fortsattningen hindra att
sprutor och kanyler anvénds for missbruk av narkotika eller for att injicera
dopningsmedel.

Regeringen foreslar att det generella inforselférbudet och tillstandskra-
vet upphévs for néringsidkare och &ven for andra yrkesutdvare som anvén-
der produkterna i sin yrkesutdvning. Privatinforsel omfattas inte av
direktivet och géllande férbud mot privatinforsel av sprutor och kanyler
kvarstar. Forbudet ska dock inte gélla om produkterna ar avsedda att anvan-
das av den enskilde for eget eller en familjemedlems medicinska bruk.
Bevisbordan for att de inférda produkterna ska anvandas for medicinskt
bruk ligger hos den enskilde, som t.ex. ska kunna uppvisa ett recept. For-
budet ska inte heller galla for privatinforsel for annat lovligt d&ndamal &n
medicinskt bruk.

Regeringen foreslar att handel i Sverige med sprutor och kanyler liksom
i dag ska fa bedrivas av den som har tillstdnd att bedriva handel med lake-
medel, se lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Med begreppet
handel avses bade detaljhandel och partihandel samt sddan distribution av
sprutor och kanyler som ager rum efter det att de satts pd den svenska
marknaden. Dessutom ska handel fa bedrivas av den som anmalt handeln
till den myndighet som regeringen bestammer.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Regeringen foreslar att forsaljning av sprutor och kanyler till den som
inte har fyllt 20 ar far ske endast om koparen kan styrka att produkterna
behdvs for koparens eget, eller en familjemedlems, medicinska bruk. En
ny aldersgrans pa 20 ar, i stallet for 21 ar, framstar enligt regeringen som
lamplig mot bakgrund av sprututbytesprogrammen som mojliggdr utbyte
av sprutor och kanyler i syfte att férebygga spridning av infektioner bland
personer som missbrukar narkotika.

Eftersom kravet pa tillstdnd vid sddan inforsel av sprutor och kanyler
som utférs av néringsidkare forsvinner kommer det enligt regeringen att
behdvas kontroll 6ver handeln inom landets granser. Det ar alltsd enligt
regeringen av avgorande betydelse att den tillsyn som i dag utfors av Léke-
medelsverket fortsatter, och regeringen anser det lampligt att Lakemedels-
verket far ett fortsatt ansvar for detta. Regeringen foreslar alltsd att den
myndighet som regeringen bestammer (tillsynsmyndigheten) ska utéva till-
syn over dem som utdvar handel enligt 3 § i den nya lagen och &ver de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

EU-rattsliga aspekter

Ikrafttradandebestammelser och 6vergangsbestammelser

Som redogjorts for tidigare (s. 4) inledde regeringen under arendets hand-
laggning i riksdagen den 10 maj 2012 ett anmaélningsforfarande enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om
ett informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter
(direktivet). Tekniska foreskrifter inbegriper enligt direktivet dven rena for-
bud. Eftersom 2 § i lagforslaget innehdller ett forslag om inforselforbud
for privatpersoner, om inte produkterna ar avsedda att anvdndas av den
enskilde for eget eller en familjemedlems medicinska bruk, har regeringen
gjort beddmningen att denna bestdmmelse bdr anmélas. Frysningstiden
Iopte i detta fall ut den 13 augusti 2012 och det innebér att den foreslagna
lagen inte kunnat trada i kraft fore det.

Motionen

I motion So6 av Margareta Sandstedt (SD) begars ett fortsatt krav pa till-
stand for att handla med och till riket fora in sprutor och kanyler. Enligt
motiondren behdvs detta for att kunna uppratthélla en stark narkotika- och
dopningspolitik.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stallningstagande

Propositionen innehéller forslag till en ny lag om inférsel av och handel
med sprutor och kanyler. Kravet pa tillstand foreslds upphora for dels
inforsel av sprutor och kanyler, dels handel med produkterna nér det géller
néringsidkare och andra yrkesutdvare som anvander produkterna i sin yrkes-
utévning. Gallande férbud mot privatinforsel kvarstar.

Utskottet staller sig bakom regeringens forslag med den andringen att
tidpunkt for ikrafttradande foreslds vara den 1 november 2012. Motion
So6 (SD) avstyrks.
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Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
féljande reservationer.

En EU-rattslig anpassning av regelverket for sprutor och kany-
ler (SD)
av Margareta Larsson (SD).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha foljande lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:So6 av Margareta Larsson (SD) och
avslar proposition 2011/12:112.

Stallningstagande

Regeringens forslag till lag innebér att kravet pa tillstdnd for dels inforsel
av sprutor och kanyler, dels handel med produkterna upphévs och ersétts
med krav pd anmalan for forséljning i Sverige. Hur anmalningsforfarandet
kommer att laggas upp i detalj &r oklart, men en anmélan maste anses inne-
bara en forsamring av granskningsmaojligheten. Lakemedelsverket kvarstar
troligen som tillsynsmyndighet men forlorar alltsd mojligheten att i forvag
gbra en beddmning av lampligheten av att en specifik aktdr handlar med
sprutor och kanyler. Jag anser att det finns en risk for att upphdvandet av
tillstindskravet kommer att leda till en 6kad “svart” handel genom ose-
ribsa foretag, och tullen kommer genom den féreslagna lagen inte ges
mojlighet att ingripa mot misstankt inforsel, utan maste gd omvagen Gver
tillsynsmyndigheten for att kontrollera att kanylerna och sprutorna inte olov-
ligen séljs vidare. For att kunna uppratthdlla en stark narkotika- och
dopningspolitik anser jag darfor att det dven i fortsattningen ska vara krav
pa tillstand for att handla med och till riket fora in sprutor och kanyler.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2011/12:112 En EU-réattslig anpassning av regelverket for
sprutor och kanyler:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler.

Foljdmotionen

2011/12:S06 av Margareta Larsson (SD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om fortsatt krav pa tillstdnd for att handla med och till riket fora
in sprutor och kanyler.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om inforsel av och handel med
sprutor och kanyler

Hirigenom f6reskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om inforsel av och handel med
sprutor och kanyler som kan anvéndas for injektion i ménniskokroppen
genom huden.

I lagen avses med

spruta: injektionsspruta,

kanyl: injektionsnal, som kan anvéndas for insprutning genom hud,

Jamiljemedlem: make, sambo, barn, forélder eller syskon.

Inforselforbud

2 § En privatperson fér inte fora in sprutor eller kanyler till Sverige.
Detta giller dock inte om privatpersonen f6r in produkterna for sitt eget
eller familjemedlems medicinska bruk eller annat lovligt indamal.

Handel

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

1. far bedriva sddan handel med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel, eller

2. har anmdlt handeln till den myndighet som regeringen bestimmer.

Aldersgriins

4 § Forsiljning av sprutor eller kanyler till den som inte har fyllt 20 ar far
endast ske om koparen kan styrka att produkterna behdvs for kdparens
eget eller familjemedlems medicinska bruk.

Tillsyn

5§ Den myndighet som regeringen bestdmmer utdvar tillsyn 6ver dem
som bedriver handel enligt 3 § denna lag och de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen (tillsynsmyndigheten).

6 § Tillsynsmyndigheten har rtt att pa begéran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behdvs for tillsynen.
Tillsynsmyndigheten har ritt att pa begdran fa tilltrade till omraden,
lokaler och andra utrymmen dér sprutor och kanyler hanteras i den ut-
striickning det behdvs for tillsynen. Denna riitt omfattar inte bostéder.
Om det behdvs for tillsynen far myndigheten géra undersdkningar och
ta prover av sprutor och kanyler. For kostnader p& grund av undersok-
ningar eller for uttagna prov limnas inte ersittning. 11
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Den som fir bedriva handel enligt 3 § och som forfogar 6ver sprutor
och kanyler ska limna det bitréide vid undersokningen som tillsynsmyn-
digheten begir.

7 § Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldgganden som behovs for

tillsynen.
Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

8 § P4 begiran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten ldmna den
hjdlp som behdvs ndr tillsynsmyndigheten vidtar atgérder enligt 6 § om

1. det pa grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att dtgérden
inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Ansvar

9 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 § doms
till boter.
Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeldggande ska inte démas
till ansvar enligt denna lag for gdrning som omfattas av forelédggandet.
Bestimmelser om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sadant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Forverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit foremal for brott enligt denna lag
eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om
det inte dr uppenbart oskéligt.

Overklagande

11 § Tillsynsmyndighetens beslut om foreldggande enligt 7 § far over-
klagas till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid verklagande till kammarriitt.

Beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslu-
tet.

Bemyndigande

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmissig hantering av sprutor och
kanyler som kan anvindas f6r injektion i ménniskokroppen.

1. Denna lag triader i kraft den 1 juli 2012, d& forordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphéra
att gilla.
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2. Den som vid ikrafttradandet har ett tillstdnd att bedriva handel med
sprutor och kanyler enligt den upphévda forordningen ska anses ha an-
mélt handeln enligt 3 § 2 denna lag.

Tryck: Elanders, Vallingby 2012 13



