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Estetiska produkter — en
overgangsbestimmelse

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2022:394) om dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Lagéndringen innebdr att det i lagen (2022:394) om é&ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter infors ett bemyndigande for regeringen att meddela
de dvergéngsbestimmelser som behdvs. Med stdd av ett sddant bemyndigande
kan nationell ritt anpassas till dvergédngsbestimmelserna i kommissionens
genomforandeférordning (EU) 2022/2346.

Behandlade forslag
Proposition 2022/23:110 Estetiska produkter — en vergangsbestimmelse.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Estetiska produkter - en dvergangsbestammelse
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i lagen (2022:394) om
dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

Dirmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:110.

Stockholm den 30 maj 2023

Pa socialutskottets vignar

Christian Carlsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Johan Hultberg (M), Carina Stéhl Herrstedt (SD), Mikael
Dahlqvist (S), Jesper Skalberg Karlsson (M), Anna Vikstrom (S), Gustaf Lantz
(S), Malin Hoglund (M), Karin Régsjo (V), Johnny Svedin (SD), Ulrika
Westerlund (MP), Carita Boulwén (SD), Karin Sundin (S), Christofer
Bergenblock (C), Angelika Bengtsson (SD) och Jakob Olofsgard (L).
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Redogorelse for arendet

I betédnkandet behandlar utskottet proposition 2022/23:110 Estetiska produkter
— en dvergangsbestimmelse. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i
bilaga 1. Regeringens lagforslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.



Utskottets overviaganden

Estetiska produkter - en 6vergangsbestdmmelse

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2022:394) om édndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestdimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Bakgrund

Den 5 april 2017 beslutades Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG, forkortad MDR-
forordningen (Medical Devices Regulation).

Ytterligare dndringar infordes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om dndring av forordning
(EU) 2017/746 vad géller overgangsbestaimmelser for vissa medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av villkoren for
egentillverkade produkter.

Av artikel 1.2 i MDR-f6rordningen framgar att den forordningen ocksa ska
tillimpas pa de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som
fortecknas i bilaga X VT till den foérordningen. Detta ska ske fran och med den
dag da gemensamma specifikationer som antagits av kommissionen bdrjar
tillimpas. Sadana specifikationer har beslutats genom kommissionens
genomforandefoérordning (EU) 2022/2346 av den 1 december 2022 om
gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett
medicinskt &ndamaél som fortecknas i bilaga X VI till Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (nedan kallad
genomforandeforordningen). Genomforandefoérordningen ska borja tillimpas
fran och med den 22 juni 2023.

Gallande ratt

Svensk ritt har anpassats till EU-forordningarna genom lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter (senaste lydelse SFS 2021:602). Bestimmelsen i 1 kap. 2 § i den
lagen innehaller en upprikning av de produkter som ska omfattas av lagen.
Genom lagen (2022:394) om é&ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter har det gjorts ett tilligg som innebér att med produkter avses dven
sddana produkter som anges i bilaga XVI till MDR-forordningen, dvs.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

estetiska produkter. Den sistndmnda lagen ska trdda i kraft den dag som
regeringen bestimmer.

Propositionen

Regeringen anfor att det i artikel 2 i genomforandeforordningen finns
Overgangsbestimmelser som innebér att det under vissa forutséttningar &r
tillatet att fortsdtta att sldppa ut estetiska produkter pd marknaden och att
tillhandahélla dem p& marknaden eller ta dem i bruk. Nar lagen (2022:394) om
dndring 1 lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter beslutades forutsédgs enligt
regeringen emellertid inte att genomforandeforordningen skulle innehalla
overgangsbestimmelser. Darmed forutsdgs inte heller att det skulle krévas
Overgangsbestimmelser i svensk ritt. Det behovet har enligt regeringen
framkommit forst i och med att genomforandeforordningen beslutades

For att anpassa svensk rétt till artikel 2 1 genomforandeforordningen
behdver det enligt regeringen inforas en mojlighet for regeringen att meddela
de overgdngsbestimmelser som behovs i lagen (2022:394) om dndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. En sddan &ndring skapar de forutsdttningar som
behovs for att svensk ritt ska kunna anpassas till EU-rétten.

Med sadana vergangsbestaimmelser kommer det enligt regeringen dven i
svensk ritt att anges att det under vissa forutsittningar ar tillatet att fortsétta
att sldppa ut estetiska produkter pd marknaden och att tillhandahalla dem pa
marknaden eller ta dem i bruk. Med stdod av bemyndigandet kan svensk rétt
dven anpassas om nya eller dndrade Gvergangsbestimmelser infors i EU-
ratten. Det kan enligt regeringen i det har fallet antas att sadana nya eller
dndrade Overgangsbestimmelser kommer att inforas. Med beaktande av det
bor regeringen bemyndigas att meddela de Overgangsbestimmelser som
behovs.

Utskottets stallningstagande

Det har inte véickts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skél som anfors i propositionen bor anta regeringens
lagforslag. Darmed tillstyrker utskottet propositionen.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2022/23:110 Estetiska produkter — en
overgangsbestimmelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i lagen (2022:394) om
dndring i lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen
(2022:394) om dndring i1 lagen
(2021:600) med kompletterande
bestdimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestdimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter!

dels att ikrafttradandebestimmelsen i stdllet for lydelsen enligt lagen
(2022:394) om &ndring i den lagen ska ha foljande lydelse,

dels att det i ikrafttrddande- och Gvergangsbestimmelserna till lagen
(2022:394) om 4ndring i den lagen ska inf6ras en ny punkt, 2, av foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2022:394 Foreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den dag 1. Denna lag trdder i kraft den
som regeringen bestdmmer. dag som regeringen bestdmmer.
2. Regeringen far meddela de
overgangsbestimmelser som
behovs.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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