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Propositionens huvudsakliga innehall

Den 1 december 2022 beslutade Europeiska kommissionen genom-
forandeforordning (EU) 2022/2346 om gemensamma specifikationer for
de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas i
bilaga XVI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745
om medicintekniska produkter.

I denna proposition foreslas att det i lagen (2022:394) om &ndring i lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter infors ett bemyndigande for regeringen att
meddela de overgangsbestimmelser som behovs. Med stdd av ett sddant
bemyndigande kan nationell rétt anpassas till 6vergédngsbestimmelserna i
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2022/2346.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2022/23:110

Regeringens forslag:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i1 lagen
(2022:394) om dndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.



Prop. 2022/23:110 » Forslag till lag om dndring i lagen

(2022:394) om dndring 1 lagen
(2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter!

dels att ikrafttrddandebestimmelsen i stéllet for lydelsen enligt lagen
(2022:394) om dndring i den lagen ska ha foljande lydelse,

dels att det i ikrafttradande- och Overgangsbestimmelserna till lagen
(2022:394) om éndring i den lagen ska inforas en ny punkt, 2, av féljande

lydelse.
Lydelse enligt SFS 2022:394 Foreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den dag 1. Denna lag triader i kraft den
som regeringen bestimmer. dag som regeringen bestammer.
2. Regeringen fdr meddela de
overgdngsbestimmelser som
behovs.

4 ! Senaste lydelse av lagens rubrik 2021:602.



3 Arendet och dess beredning

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

I propositionen Anpassningar till EU:s nya forordningar om medicin-
teknik —del 1 (prop. 2016/17:197) foreslogs vissa anpassningar av
nationell ritt med anledning av MDR-férordningen. Propositionen inne-
haller framst forslag om anmaélda organ och ansvarig myndighet for
anmilda organ. Riksdagen har beslutat i enlighet med propositionens
forslag (bet. 2017/18:SoU3, rskr. 2017/18:11).

Ovriga forslag till anpassningar av nationell ritt med anledning av
MDR-f6rordningen behandlas i propositionen Anpassningar till EU:s for-
ordningar om medicinteknik — del 2 (prop. 2020/21:172). Riksdagen har
beslutat i enlighet med propositionens forslag (bet. 2020/21:SoU32, rskr.
2020/21:377).

Ytterligare dndringar inférdes genom Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2022/112 av den 25 januari 2022 om éndring av forord-
ning (EU) 2017/746 vad giller 6vergangsbestimmelser for vissa medicin-
tekniska produkter for in vitro-diagnostik och senarelagd tillimpning av
villkoren for egentillverkade produkter. Anpassningar av svensk rétt till de
4indringarna behandlas i propositionen Andrade dvergangsbestimmelser
ndr det giller medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (prop.
2021/22:204). Riksdagen har beslutat i enlighet med propositionens
forslag (bet. 2021/22:SoU32, rskr. 2021/22:288).

Av artikel 1.2 i MDR-forordningen framgar det att den forordningen
ocksé ska tillimpas pa de grupper av produkter utan avsett medicinskt
dandamal som fortecknas i bilaga X VI till den férordningen. Detta ska ske
fran och med den dag da gemensamma specifikationer som antagits av
kommissionen borjar tillimpas. S&dana specifikationer har beslutats
genom kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2346 av den
1 december 2022 om gemensamma specifikationer for de grupper av
produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas i bilaga X VI till
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter (nedan kallad genomftrandeférordningen). Genom-
forandeforordningen ska borja tillimpas fran och med den 22 juni 2023.

I denna proposition ldmnas ett forslag som innebér att det infors ett
bemyndigande for regeringen att meddela overgangsbestimmelser. Med
stod av detta bemyndigande kan nationell rétt anpassas till overgangs-
bestimmelserna i genomforandeférordningen.

Regeringen har gett Inspektionen for vard och omsorg, Likemedels-
verket och Socialstyrelsen tillfélle att yttra sig dver ett utkast till proposi-
tion vars lagforslag overensstimmer med forslaget i denna proposition.
Myndigheterna tillstyrker forslaget. Svaren finns tillgédngliga i Social-
departementet (S2023/01343).

Prop. 2022/23:110



Prop. 2022/23:110  Lagrddet

Lagforslaget ar forfattningstekniskt och dven i 6vrigt av sddan beskaffen-
het att Lagradets horande skulle sakna betydelse. Regeringen har darfor
inte inhdmtat Lagrédets yttrande.

4 En 6vergingsbestammelse behdvs for att
anpassa svensk ratt till EU-rdtten

Regeringens forslag: En dvergéngsbestimmelse ska inforas i lagen
(2022:394) om é&ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter,
som innebdr att regeringen fér ett bemyndigande att meddela de over-
gingsbestimmelser som behdvs.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt MDR-forordningen ska produk-
ter som enligt tillverkaren inte anvinds for medicinska dndamal utan for
estetiska eller andra icke-medicinska dndamél (nedan kallade estetiska
produkter) omfattas av MDR-férordningens bestimmelser efter det att
kommissionen har beslutat om gemensamma specifikationer for dessa
grupper. S&dana specifikationer har meddelats genom kommissionens
genomforandeforordning. Genomforandeforordningen ska tillimpas frén
och med den 22 juni 2023 (forutom artikel 2.3 som ska tillimpas frdn och
med den 22 december 2022).

De estetiska produkter som ska omfattas av MDR-f6rordningen anges i
bilaga XVI till MDR-férordningen. Exempel pa sddana produkter ar
kontaktlinser for estetisk anvéndning, olika implantat sdsom brost-
implantat, substanser for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig hud eller
slemhinnor, utrustning for fettsugning, lasrar for hudforbattring, lasrar for
tatuerings- eller hérborttagning samt utrustning for elektromagnetisk
hjarnstimulering. Vissa av produkterna anvénds vid kirurgiska behand-
lingar, exempelvis brostforstoring och fettsugning. Andra produkter
injiceras, exempelvis s.k. fillers som é&r ett utfyllande amne som sprutas in
i vivnaden for att pdverka form och hudkontur.

Svensk rétt har anpassats till MDR-forordningen genom lagen
(2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter. Bestimmelsen i 1 kap. 2 § i den lagen inne-
héller en upprékning av de produkter som ska omfattas av lagen. Genom
lagen (2022:394) om é&ndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter har det
gjorts ett tilligg som innebdr att med produkter avses dven sédana
produkter som anges i bilaga XVI till MDR-forordningen, dvs. estetiska
produkter. Den sistndmnda lagen ska trdda i kraft den dag som regeringen
bestdmmer.

I artikel 2 i genomforandeforordningen finns det emellertid 6vergangs-
bestimmelser. Dessa vergangsbestimmelser innebér att det under vissa
forutsittningar ar tillatet att fortsitta att sldppa ut estetiska produkter pa
marknaden och att tillhandahalla dem p& marknaden eller ta dem i bruk.



Nér lagen (2022:394) om éndring i lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter
beslutades forutsags inte att genomférandeférordningen skulle innehalla
overgangsbestimmelser. Darmed forutsags inte heller att det skulle krévas
overgangsbestimmelser i svensk ritt. Det behovet har framkommit forst i
och med att genomférandeforordningen beslutades.

For att anpassa svensk ritt till artikel 2 i genomforandeférordningen
behover det i lagen (2022:394) om é&ndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter inféras en mojlighet for regeringen att meddela de dvergéngs-
bestimmelser som behovs. En sédan éndring skapar de forutséttningar
som behovs for att svensk ritt ska kunna anpassas till EU-rétten. Med
sddana dvergingsbestimmelser kommer det dven i svensk rétt att anges att
det under vissa forutséttningar ar tillatet att fortsétta att sléppa ut estetiska
produkter pa marknaden och att tillhandahalla dem pa marknaden eller ta
dem i bruk. Med st6d av bemyndigandet kan svensk rétt &ven anpassas om
nya eller &ndrade dvergangsbestimmelser infors i EU-rdtten. Det kan i det
har fallet antas att sddana nya eller dndrade Overgdngsbestimmelser
kommer att inféras. Med beaktande av det bor regeringen, i det hér fallet,
bemyndigas att meddela de Gvergédngsbestimmelser som behovs.

5 Konsekvenser

Forslaget att i lagen (2022:394) om éndring i lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter ge regeringen ett bemyndigade att meddela de Overgings-
bestimmelser som behdvs innebdr att svensk rétt kan anpassas till EU-
ritten. Detta skapar de forutsdttningar som behdvs for att det nationella
regelverket ska kunna anpassas till vad som foljer av genomférandeforord-
ningen. Forslaget bedoms inte fa nagra ekonomiska konsekvenser eller
konsekvenser for foretag eller konkurrensforhallanden, den kommunala
sjdlvstyrelsen, jamstdlldheten mellan médn och kvinnor, de integrations-
politiska malen, miljon eller Sveriges medlemskap i EU. Om ingen
andring gors kommer diremot de dvergdngsbestimmelser som behdvs
frén och med den 22 juni 2023 inte att finnas i svensk ritt. Detta skulle sta
i strid med genomforandeforordningens bestimmelser och foranleda att
Sverige kan hallas ansvarigt for att ha underlatit att uppfylla sina skyldig-
heter enligt EU-rétten.

Prop. 2022/23:110



Prop. 2022/23:110 - S cialdepartementet
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 4 maj 2023
Naérvarande: statsminister Kristersson, ordférande, och statsraden
Svantesson, Ankarberg Johansson, Waltersson Grénvall, Jonson,
Strommer, Roswall, Forssmed, Slottner, M Persson, Wykman, Malmer

Stenergard, Kullgren, Liljestrand, Bohlin, Carlson

Foredragande: statsrddet Ankarberg Johansson

Regeringen beslutar proposition Estetiska produkter — en
Overgangsbestimmelse



	Innehållsförteckning
	1 Förslag till riksdagsbeslut
	2 Förslag till lag om ändring i lagen (2022:394) om ändring i lagen (2021:600) med kompletterande bestämmelser till EU:s förordningar om medicintekniska produkter
	3 Ärendet och dess beredning
	4 En övergångsbestämmelse behövs för att anpassa svensk rätt till EU-rätten
	5 Konsekvenser

