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Propositionens huvudsakliga inneh4ll

For att svensk lagstiftning bittre ska stimma Overens med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter foreslds en ny lag om inforsel
av och handel med sprutor och kanyler. Genom lagen upphévs forord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler.

Forslaget innebér att regelverket for inforsel och handel med sprutor
och kanyler anpassas till EU-réttens krav. Kravet pa tillstdnd for dels
inforsel av sprutor och kanyler, dels handel med produkterna upphévs
och ersitts med krav pd anmaélan for forsidljning inom Sverige. Kravet pa
tillstdind upphévs ocksd for personer som anvénder produkterna i sin
yrkesutdvning. Privatinforsel dr tilliten om den sker for eget eller for
familjemedlems medicinska bruk eller annat lovligt dndamél. Handel
med sprutor och kanyler far bedrivas av den som far bedriva sddan han-
del med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel och den som anmaélt handeln till den myndighet som
regeringen bestimmer. Aldersgrinsen for kop av sprutor och kanyler i de
fall det inte kan styrkas att produkterna behdvs for medicinska bruk
foreslas sdankas till 20 ar. En tillsynsmyndighet ska se till att det nya
regelverket foljs. Vidare foreslas ansvarsbestimmelser for den som inte
iakttar lagens regler om anmaélningsplikt och aldersgrins. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ges ockséd mdjlighet att
meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmaissig hantering av sprutor och
kanyler. Den nya lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2012.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2011/12:112

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
inforsel av och handel med sprutor och kanyler.



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

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestaimmelse

1 § Denna lag innehéller bestimmelser om inférsel av och handel med
sprutor och kanyler som kan anvindas for injektion i manniskokroppen
genom huden.

I lagen avses med

spruta: injektionsspruta,

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

familjemedlem: make, sambo, barn, forédlder eller syskon.

Inforselforbud

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

Handel

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

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

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

Aldersgrins

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

Tillsyn

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

6 § Tillsynsmyndigheten har rétt att pa begéran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behovs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten har ritt att pad begiran fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen dér sprutor och kanyler hanteras i den ut-
strackning det behovs for tillsynen. Denna rétt omfattar inte bostéder.

Om det behdvs for tillsynen far myndigheten gora undersokningar och
ta prover av sprutor och kanyler. For kostnader pd grund av undersok-
ningar eller for uttagna prov ldmnas inte ersittning.
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Den som far bedriva handel enligt 3 § och som forfogar 6ver sprutor
och kanyler ska lamna det bitrdde vid undersékningen som tillsynsmyn-
digheten begir.

7 § Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldgganden som behdvs for
tillsynen.
Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

8 § P4 begiéran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten ldmna den
hjalp som behovs nér tillsynsmyndigheten vidtar atgérder enligt 6 § om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att atgérden
inte kan vidtas utan att polisens sérskilda 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 domas
till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av foreldggandet.
Bestdmmelser om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sddant brott finns 1 lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Forverkande

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

Overklagande

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

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétt.

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

Bemyndigande

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

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012, d& férordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphdra
att gilla.
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2. Den som vid ikrafttrddandet har ett tillstdnd att bedriva handel med Prop.2011/12:112
sprutor och kanyler enligt den upphévda férordningen ska anses ha an-
mélt handeln enligt 3 § 2 denna lag.



3 Arendet och dess beredning

Europeiska kommissionen stillde i juni 2009 inom ramen for den s.k.
EU-piloten (442/09/ENTR), ett informellt forfarande inom kommiss-
ionen som hanterar klagomal och fragor fran medborgare eller foretag
om huruvida EU-rétten tillimpats korrekt i medlemsstaterna, en fraga till
Sverige om sprutor och kanyler. Fragan géllde om sprutor och kanyler
for veterindrt bruk ticks av samma lagstiftning som medicintekniska
produkter for humant bruk. Om sa var fallet 6nskade kommissionen
tydliggéranden avseende tillstands- och avgiftssystemet eftersom kom-
missionen beddmde att detta skulle kunna strida mot radets direktiv
93/42/EEG av den 1 juni 1993 om medicintekniska produkter'. Bakgrun-
den till drendet var ett klagomal fran en veterindr som ville fora in spru-
tor och kanyler till Sverige fran en annan medlemsstat. Klaganden hév-
dade att veterindra kirurger, praktiserande ldkare och tandldkare som
importerar sprutor och kanyler for eget bruk méste ansdka om tillstind
och betala en ansokningsavgift.

I direktiv 93/42/EEG anges att medlemsstaterna inte far forhindra att
medicintekniska produkter som har CE-mirkning sldpps ut pd mark-
naden och tas i bruk péa deras territorium. Det svenska regelverket for
inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan anvéndas for
insprutning i ménniskokroppen innebér enligt forordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler att det stills
sdrskilda krav pa tillstdnd och avgifter vid import av sprutor och kanyler.
Att Sverige i1 dag stiller krav pa tillstdnd och avgifter vid import av
sprutor och kanyler for humant bruk fran en annan medlemsstat forefaller
oforenligt med direktiv 93/42/EEG eftersom det utgor ett krav pa pro-
dukterna innan de sétts pa den svenska marknaden. Mot bakgrund hérav
meddelade den  svenska regeringen den 7 september 2009
(S2009/4582/HS) att den avser att se dver det svenska regelverket. Da
kravet pa tillstdnd for inforsel av sprutor och kanyler dnnu inte upphévts
inledde kommissionen den 16 juni 2011 ett Gvertrddelsedrende mot Sve-
rige.

Regeringen remitterade den 28 oktober 2010 Ds 2010:36 En 6versyn
av regelverket for sprutor och kanyler (S2010/7726/HS). I promemorian
foreslogs att forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler samt kungdrelsen (1968:71) angdende tillamp-
ningen av forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler skulle upphéivas. Vidare foreslogs en 6verforing
av vissa av dessa forfattningars bestimmelser till dels lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter dels foérordningen (1993:876) om medi-
cintekniska produkter. Flera virdefulla synpunkter frén bl.a. Likeme-
delsverket inkom under remisstiden. Verket papekade exempel-vis att
forslaget medforde en sammanblandning av lagen om medicintekniska
produkters regler kring produktsdkerhet och regleringen av hanteringen

! Rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter, (EGT L
169, 12.7. 1993, s. 1, Celex 31993L0042), senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007 (EUT L 247, 21.9.2007, s. 21, Celex
32007L0047).
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av sprutor och kanyler. Vidare papekades att privatinforseln av sprutor
och kanyler blev oreglerad. Som en foljd av remissynpunkterna foreslogs
i en senare upprittad promemoria, Ds 2011:38, En EU-rittslig anpass-
ning av regelverket for sprutor och kanyler att den nuvarande sérskilda
regleringen om sprutor och kanyler ersétts med en sdrskild lag istillet for
tidigare forslag om &ndringar i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter. Promemorians forfattningsforslag finns i bilaga 2. Promemo-
rian ha remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna finns i
bilaga 3. En sammanstillning av remissyttrandena finns tillgidnglig i
Socialdepartementet (S2011/10058/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 16 februari 2012 att inhdmta Lagrddets
yttrande dver det lagforslag som finns i bilaga 4. Regeringen har foljt
Lagradets forslag. Lagrddets yttrande finns i bilaga 5. Lagrddets
synpunkter kommenteras i forfattningskommentaren.

4 Bakgrund

4.1 Allmént om sprutor och kanyler

Sprutor och kanyler féorekommer i olika utféranden och dimensioner for
vitt skilda &ndamal. Sddana injektionssprutor och kanyler som &r avsedda
for insprutning i ménniskokroppen och som i allménhet ar tillverkade for
att anvéndas i samband med behandling eller lindring av sjukdomar eller
skador anses som medicintekniska produkter i enlighet med lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Den ndrmare regleringen
finns i bl.a. forordningen (1968:70) med vissa bestdimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler, som anger att sddana varor far foras in i landet
endast av den som dr behdrig att driva handel med sadana varor eller den
som innehar ett sarskilt tillstdnd.

Lakemedelsverket, som ansvarar for tillstindsgivningen bedomer att
t.ex. trubbiga kanyler, igenpluggade kanyler, nalar for akupunktur och
sprutor fyllda med ldkemedel inte omfattas av bestimmelserna i for-
ordningen. Sddana produkter berdrs ddrmed inte av tillstandskravet.
Enligt uppgift fran Likemedelsverket tillverkas inga sprutor i Sverige
utan samtliga sprutor importeras frdn ldnder inom EU som Irland, Spa-
nien, Italien, Belgien, Polen samt fran Schweiz. Enligt en uppgift som
Lékemedelsverket har hdmtat hos Tamro AB, som é&r partihandlare for
lakemedel och medicintekniska produkter, har bolaget under perioden
januari-maj 2010 importerat cirka 12 miljoner sprutor till Sverige
(237 000 forpackningar med varierande storlekar).

4.2 Lakemedelsverkets tillstandsgivning och tillsyn

Lékemedelsverket har i dag uppgiften att utférda tillstand att handla med
och till riket infora sprutor och kanyler. Av férordningen (1968:70) med
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vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler framgér att till-
standskravet giéller de som for in sprutor och kanyler i landet och de som
siljer sprutor och kanyler. Arligen handligger Likemedelsverket cirka
30 ansokningar, varav hilften utgdr nya ansokningar och den andra half-
ten ror dndringar i gillande tillstind. Andringarna kan rora ny adress for
foretaget, nytt foretagsnamn, dndring av forestdndare osv. Antalet till-
standsinnehavare &r cirka 160 stycken. De utgdrs bl.a. av lakemedels-
foretag, teknikforetag, dentalforetag, laboratorier, industri- och hant-
verksforetag.

I ansokan ska, forutom uppgifter om sdkanden, anges forestandare for
verksamheten, adress till lagerlokal och vilken typ av tillstind ansdkan
avser (partihandel, detaljhandel, tekniskt, vetenskapligt eller annat jmf
andamal). Likemedelsverket kontrollerar bl.a. foretagets verksamhet,
eventuella konkurser och aktuell adress. Forestandaren ska vara insatt i
géllande lagstiftning och ansvara for att sprutor och kanyler hanteras pa
ett betryggande satt. Tillstandet géller tills vidare och registreras i Like-
medelsverkets sprutregister. Lakemedelsverket har hittills inte avslagit
nagon ansdkan om tillstand.

Av forordning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler framgér att inforsel och handel med sprutor och kanyler i
vissa fall kan ske utan sérskilt tillstind. Utan tillstind for inforsel far
sprutor och kanyler medforas av resande for personligt bruk som grundas
pa foreskrift av lékare eller annars visas vara lovligt. Betridffande handel
far den som far bedriva sddan handel med ldkemedel som avses i 4 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel dven bedriva handel med
sprutor och kanyler utan sirskilt tillstind for detta (se vidare avsnitt
6.2.1).

Lakemedelsverkets tillsyn pd omradet omfattar kontroll av att tillstdnd
finns, av forestandares kompetens, av att forséljning nekas vid misstanke
om anvandning vid narkotikamissbruk, av att aldersgrénsen foljs, och av
att forvaringen dr séker. Detta utvecklas nidrmare under avsnitt 6.2.3. 1
praktiken dr dock Lakemedelsverkets tillsyn inriktad pé kontroll av att
tillstdnd finns. Underlag for tillsynen erhélls via bl.a. sokningar pa Inter-
net, tullens kontroller och tips frén foretag. Tillsynen har inte i nagot fall
medfort behov av att aterkalla tillstdnd. S& har enbart skett i samband
med att inforsel- eller forséljningsverksamhet upphort.
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5 Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter
5.1 Direktivets innehéll

Syftet med radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicin-
tekniska produkter ar att harmonisera de nationella bestimmelserna om
sdkerhet och hilsoskydd for patienter, anvdndare och i forekommande
fall andra personer vid anvdndningen av medicintekniska produkter, for
att garantera fri rorlighet for sddana produkter pa den inre marknaden.
Direktivet tillampas pé@ sadana medicintekniska produkter och deras
tillbehor som &r avsedda for humant bruk och inte omfattas av direktiv
90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och
direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik.

Direktiv 93/42/EEG dr genomfort i den svenska lagstiftningen genom
bla. lagen (1993:584) om medicintekniska produkter, forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter och Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska produkter.

I artikel 2 anges att medlemsstaterna ska vidta alla nddvéndiga atgérder
for att se till att produkter endast far sldppas ut pa marknaden och/eller
tas i bruk om det, nir de dr vederborligen levererade, rétt installerade och
underhéllna och anvéinds pé ett sitt som Overensstimmer med det av-
sedda dndamalet, uppfyller de krav som faststills i detta direktiv.

I artikel 4 anges att medlemsstaterna inte ska forhindra att produkter
som har CE-mérkning sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk pa deras
territorium.

I artikel 17 anges att produkter, utom sddana som ar specialanpassade
eller avsedda for kliniska undersdkningar, som anses uppfylla de vésent-
liga kraven i artikel 3 (se nedan) méste vara forsedda med CE-6verens-
stimmelsemadrkning nédr de slédpps ut pa marknaden. Ansvaret for att
produkten dverensstimmer med géillande krav ligger pé tillverkaren som
ocksa sétter CE-mirket pé produkten. CE-mérkningen innebér alltsé inte
att produkten godkénts av en myndighet. De visentliga kraven i artikel 3
innebdr i korthet att sdkerhet och prestanda maste styrkas och att eventu-
ella biverkningar och risker maste minimeras och beskrivas. Tillverkaren
maste bedriva en aktiv riskminimering och kunna visa att de fordelar som
produkten ger uppvéger eventuella kvarstdende risker. Information om
anvindning, anviandningsomrade, kvarstdende risker etc. ska anges pa
produkten eller, om det inte &r mojligt, i en medfoljande bruksanvisning.

I artikel 11 anges flera forfaranden genom vilket tillverkaren kan fa ut-
fora CE-mérkning som beror pa riskerna med produkten. Innan en pro-
dukt CE-mérks och sldpps ut pd marknaden ska tillverkaren goéra en
analys av bl.a. risken for biverkningar och o6nskade foljdtillstand pé det
sdtt som specificerats i de védsentliga kraven enligt bilaga 1 i direktivet.
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6 Gallande ratt

6.1 Det medicintekniska regelverket

De allménna kraven pé sprutor och kanyler som &r avsedda att anvindas
pa minniskor aterfinns i svensk nationell rdtt i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter. Lagen innehéller allménna bestimmelser om
medicintekniska produkter och deras tillbehdr. Lagen tillkom fore Sveri-
ges intrdde i EU men &r anpassad efter de gemensamma sédkerhets— och
funktionskrav som publicerats i rddets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter®, radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation® och ridets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in
vitro diagnostik® .

Enligt 2 § lagen om medicintekniska produkter avses med en medicin-
teknisk produkt en produkt som enligt tillverkaren ska anvindas, separat
eller i kombination med annat, for att hos médnniskor enbart eller i huvud-
sak pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom eller
pavisa, overvaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedsittning. Vidare avses en produkt som enligt tillverkaren ska
anvindas, separat eller i kombination med annat, for att hos ménniskor
undersoka, dndra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process eller
kontrollera befruktning.

Om produkten uppnar sin huvudsakligen avsedda verkan med hjélp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel ar den inte en
medicinteknisk produkt enligt lagen.

Definitionen innefattar ett mycket brett omrade med produkter som &ar
avsedda att anvidndas inom alla delar av hélso- och sjukvarden. Ur tek-
nisk synvinkel tacker begreppet allt frdn smé enkla produkter till stora
avancerade system. Sprutor och kanyler som &r avsedda for insprutning i
ménniskokroppen och som ér tillverkade for de 1 2 § angivna dndamélen
anses som medicintekniska produkter.

Liakemedelsverket har med stod av 4, 6 och 10§§ forordningen
(1993:876) om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter och
allménna rad nér det géller medicintekniska produkter. Héribland kan
namnas Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicin-
tekniska produkter och Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2001:7)
om medicintekniska produkter for in vitro diagnostik. LVFS 2003:11
motsvarar direktiv 93/42/EEG och innehaller allménna och vésentliga
krav pa medicintekniska produkter for humant bruk.

Socialstyrelsen har med stod av 4 och 10 §§ forordningen (1993:876)
om medicintekniska produkter meddelat foreskrifter om anvidndningen av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1).
Foreskrifterna innehdller bl.a. bestimmelser om ledningssystem och
rutiner, behorighet att skriva ut forbrukningsartiklar samt negativa hén-

2EGTL 169, 12.7.1993, s. 1 (Celex 31993L0042).
SEGTL 189, 20.7.1990, s. 17 (Celex 31990L0385).
*EGT L 331, 7.12.1998, s. 1 (Celex 31979L0098).
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delser och tillbud med medicintekniska produkter. Enligt foreskrifterna Prop. 2011/12:112
ska hédlso- och sjukvirden bl.a. anmila allvarliga negativa héndelser

(olyckor) och tillbud med medicintekniska produkter bade till tillverkare

och till Lakemedelsverket.

6.2 Sérskilda bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler
6.2.1 Forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om

injektionssprutor och kanyler

Niér det giéller inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan
anvédndas for insprutning i méanniskokroppen finns det sérskilda nation-
ella bestdmmelser i forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor och kanyler. Férordningen ar beslutad av regeringen
efter riksdagens horande. Regelverket tillimpas pa produkter fér humant
bruk samt pa produkter som vid sidan av human anvéndning ar avsedda
for veterindrt bruk. Av forarbetena till forordningen (prop. 1968:7) fram-
gér att syftet med forordningen é&r att forebygga narkotikamissbruk ge-
nom en stdrre kontroll ver sprutor och kanyler.

Enligt 2 § far sprutor och kanyler endast inforas i riket av den som &r
behorig att driva handel med sédana varor eller den som innehar sérskilt
tillstand att till riket inféra sddana varor. Utan sédant tillstdnd far dock
sprutor och kanyler medforas av resande for personligt bruk som grundas
pa foreskrift av ldkare eller annars visas vara lovligt. Av 4 § framgar att
handel med spruta eller kanyl endast far bedrivas av den som far bedriva
sddan handel med ldkemedel som avses i 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel (dvs. detaljhandel med lakemedel till hilso- och
sjukvérden) eller ndgon annan som har tillstand att handla med varan.

Kravet pa tillstind géller séledes inte aktdrer som far bedriva detalj-
handel med ldkemedel. Av 4 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel
framgar att detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjukvarden far
bedrivas av den som har tillstdnd att driva 6ppenvardsapotek eller den
som har partihandelstillstand.

I forarbetena till forordningen anges att tillstand att fi bedriva detalj-
handel med sprutor och kanyler ska kunna beviljas i den man handeln
sker pa ett sddant sétt som dr forenligt med regleringens syfte att fore-
bygga narkotikamissbruk.

Enligt 4 a § ska den som soker eller har erhéllit tillstand erldgga sér-
skilda avgifter som bestims av regeringen. Syftet med avgiften dr, som
framgér av bestimmelsen, att ticka statens kostnader for kontrollen av
sprutor och kanyler.

Enligt 5 § utdvas tillsynen 6ver efterlevnaden av forordningen och med
stod ddrav meddelade foreskrifter, av Likemedelsverket. Likemedels-
verkets tillsyn omfattar saledes handel med och inforsel av sprutor och
kanyler.

I 6 § 1 mom. hénvisas till lagen (2000:1225) om straff for smuggling
betriffande pafoljd for olovlig inforsel av spruta eller kanyl och forsok
dartill. Av 6 § 2 mom. framgar att den som uppsatligen eller av oaktsam-

het saluhéller eller dverlater spruta eller kanyl utan att vara beréttigad 13



dartill eller i strid mot villkor, som géller for tillstdnd till sdidan verksam-
het, eller i ansdkan om tillstdnd ldmnar oriktig uppgift rorande forhéllan-
den av betydenhet, doms till boter eller, om brottet dr grovt, till fingelse i
hogst ett ar.
Enligt 8 § meddelas tillstand till inforsel eller handel av Likemedels-
verket.

19 § bemyndigas Konungen, dvs. regeringen eller, efter subdelegering,
Lakemedelsverket att meddela nirmare foreskrifter for tillimpningen av
forordningen (se vidare nedan).

6.2.2 Kungérelsen (1968:71) angiende tillimpningen 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. Ansdkan om tillstdnd ska
innehalla uppgift om s6kandens namn eller firma samt postadress, lager-
lokalernas beldgenhet och forestdndare for verksamheten.

Enligt 2 § ska den som bedriver handel med sprutor eller kanyler iaktta
att forsdljning inte sker da omstindigheterna ger anledning till misstanke
att varan kan komma till anvandning vid narkotikamissbruk. Forséljning
far inte ske till den som 4r under 21 &r om denne inte styrker att varan
behdvs for medicinskt bruk.

Enligt 3 § kan tillstand aterkallas nér skal foreligger.

Av 4§ framgar att ansdkningsavgiften vid ansdkan om tillstind att
driva handel med sprutor och kanyler &r 1 000 kronor och den arliga
avgiften &r 700 kronor.

Av 6 § framgér att Likemedelsverket meddelar ytterligare bestimmel-
ser for tillimpningen av forordningen.

6.2.3 Likemedelsverkets foreskrifter om kontroll av
injektionssprutor och kanyler (LVFS 1995:13)

Lakemedelsverket har meddelat foreskrifter med stod av 6 § kungorelsen
(1968:71) angaende tillimpningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestdmmelser om injektionssprutor och kanyler.

Av 4 § framgér att den som fatt Lakemedelsverkets tillstand till yrkes-
méssig handel med eller inforsel av sprutor eller kanyler ska ha en kom-
petent forestdndare som ska ansvara for att de hanteras péd ett betryg-
gande sitt.

Av 5 § framgér att det aligger partihandlare vid forséljning av sprutor
och kanyler till annan 4n apotek att forsdkra sig om att aterforséljaren har
tillstand av Likemedelsverket att handla med varorna, t.ex. genom att
begira en kopia av tillstandsbeviset.

Enligt 6 § ska sdljaren vid detaljhandel med sprutor och kanyler éldgga
koparen att styrka sitt behov av varorna, t.ex. genom att recept fran beho-
rig receptutfardare foretes, for att i storsta mojliga utstrackning kontrol-
lera att de inte kommer att anvéndas vid missbruk.
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Av 7§ framgar att den som forestar verksamheten eller dennes still-
foretrddare ska underteckna en skriftlig rekvisition pa varorna vid for-
siljning av sprutor eller kanyler for tekniskt, vetenskapligt eller annat
jamforligt d&ndamal. Av rekvisitionen ska framga for vilket dndamal
varorna inkops.

Enligt 8 § ska sprutor och kanyler forvaras sa att obehdriga inte kan
komma at dem. Huvudforradet ska vara last. Syftet ér att forhindra miss-
bruk. Av 9 § framgar vidare att sprutor och kanyler snarast ska forstoras
pa lampligt sétt sedan de anviénts.

6.3 Lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grians mot ett annat land inom Europeiska
unionen

I lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot
ett annat land inom Europeiska unionen anges vilka mojligheter Tull-
verket har att kontrollera att ett inforselférbud inte asidosétts. En viktig
princip for Tullverkets befogenheter, vilken kommer till uttryck i lagens
2§, dr att urvalet av vad och vem som kontrolleras inte far ske slump-
maissigt.

13 § p. 4 anges att lagen é&r tillimplig betrdffande injektionssprutor och
kanyler. Av specialmotiveringen till bestimmelsen framgar att begreppen
injektionssprutor och kanyler har samma innebdrd som motsvarande
uttryck i forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektions-
sprutor och kanyler (prop. 1995/96:166, s. 90).

I 4 § anges att den som fran ett annat EU-land till Sverige for in en
vara ska anméla varan till Tullverket, om varan omfattas av ett forbud
mot inforsel eller ett villkor for inforsel som inte &r uppfyllt eller om
varan fors in med stod av ett tillstand som foranletts av oriktig uppgift
eller underlatenhet att 1dmna foreskriven uppgift.

I 5-18 §§ anges dels vilka befogenheter Tullverket har att kontrollera
att anmélningsplikten och infrselférbudet efterlevs dels vilka skyldig-
heter den som utsétts for kontroll har att lamna upplysningar i samband
med sddan kontroll. Bland Tullverkets befogenheter mirks att en tull-
tjinsteman far undersoka bl.a. transportmedel och bagage enligt 7 §. Av
8 § framgar att en tulltjinsteman dven far undersoka postforsandelser.

Enligt 17 § forsta stycket far Tullverket ta hand om en vara pa den
grunden att varan inte far foras in till eller ut fran landet till f6ljd av att
varan omfattas av ett sddant forbud eller villkor som avses i 4 § forsta
stycket. Ett omhdndertagande enligt denna paragraf forutsétter att varan
inte har eller kan tas i beslag pa grund av misstanke om brott. I 17 a—
17 d §§ regleras i vilka fall sddan vara som omhéndertagits enligt 17 §
inte ska lamnas ut, niar sddan vara ska forklaras forverkade och under
vilka forutséttningar sddana varor far forstoras eller séljas.

Enligt 22 § far Tullverkets beslut enligt 13—15§§ och 17-17 d §§
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
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6.4 Lagen (2000:1225) om straff for smuggling

I'1§ lag (2000:1225) om straff for smuggling anges att lagen innehaller
bestimmelser om ansvar m.m. for gérningar som ror inforsel till eller
utforsel fran landet av varor.

I 2 § anges att en vara ska anses ha forts in till landet nir den har forts
over gransen for svenskt territorium.

I 3 § forsta stycket anges att den som, i samband med inforsel till lan-
det av en vara som omfattas av ett sérskilt foreskrivet forbud mot eller
villkor for inférsel, uppsétligen bryter mot forbudet eller villkoret genom
att underlata att anmaéla varan till tullbehandling, doms f6r smuggling till
béter eller fangelse 1 hogst tva ar.

Av 12 § framgar att den som uppsatligen emballerar, transporterar,
forvarar, doljer, bearbetar, forvérvar, overlater eller ingér avtal om upp-
latelse av pantritt i en vara som varit foremal for brott enligt 3—11 §§,
doms for olovlig befattning med smuggelgods till boter eller fangelse i
hogst tva ar. Gérningen ska inte medfora ansvar, om den &r ringa med
hinsyn till befattningen, omstdndigheterna kring denna, egendomens
beskaffenhet och virde samt 6vriga omstiandigheter.

I 19 § forsta stycket anges att Tullverket far fatta beslut om att inleda
forundersokning enligt 23 kap. rittegangsbalken angéende brott enligt
denna lag eller andra brott som avses i 1 § andra stycket.

I 21-30 §§ anges vilka tvangsmedel som kan anvindas av tjansteméin
vid Tullverket eller Kustbevakningen for att kunna ingripa mot brott
enligt lagen.

I 32 § forsta stycket anges att i mél om brott enligt denna lag eller
andra brott som avses i 1 § andra stycket far talan foras av sérskilt for-
ordnade befattningshavare vid Tullverket, om det &r uppenbart att brot-
tets straffvirde svarar mot boter och att brottet inte skall foranleda ndgon
annan pafoljd. En s&ddan befattningshavare far dven fatta beslut enligt 3 §
fjarde stycket lagen (1986:1009) om forfarandet i vissa fall vid forver-
kande m.m. I 32 § andra stycket anges att bestimmelserna i forsta stycket
inte inskrinker allmin aklagares &talsritt. Av Aklagarmyndighetens
allméinna rad (AFS 2005:23) framgér ansvarsfordelningen mellan tull3-
klagare och allmin &klagare. Enligt AFS 2005:23 far tulldklagare fora
talan vid brott som bestar i otilliten inforsel av upp till 40 spru-
tor/kanyler.

6.5 Forordningen (1999:1134) om belastningsregister och
forordningen (1999:1135) om misstankeregister

I forordningen (1999:1134) om belastningsregister anges bl.a. vilka
myndigheter som har rétt att f4 uppgifter betrdffande viss person som
forekommer 1 registret samt vilka myndigheter som har rétt att ha di-
rektatkomst till detsamma.

Enligt 11 § p. 12 kan Lékemedelsverket erhalla uppgifter ur belast-
ningsregistret betrdffande den som myndigheten Overvéger att ge till-
stand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldikemedel, lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika eller férordningen (1968:70) med
vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler. En forutsittning
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for att uppgifterna ska ldmnas ut &r att de ror brott som foranlett ndgon
annan pafoljd dn penningbdter.

I 19 § anges att Tullverket far ha direktitkomst till uppgifter ur belast-
ningsregistret. Direktitkomsten ska begrinsas till att endast gélla sddana
uppgifter som myndigheterna har rétt att fa ut enligt lagen (1998:620) om
belastningsregister eller denna forordning.

I forordningen (1999:1135) om misstankeregister anges bl.a. vilka
myndigheter som har rétt att fi uppgifter betrdffande viss person som
forekommer 1 registret samt vilka myndigheter som har rétt att ha di-
rektatkomst till detsamma.

Enligt 4 § p. 19 kan Likemedelsverket erhélla uppgifter ur registret
betrdffande den som myndigheten dvervéger att ge tillstdnd enligt 2 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel, lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika eller forordningen (1968:70) med vissa bestimmel-
ser om injektionssprutor och kanyler. En forutsittning for att en uppgift
ska lamnas ut &r att den ror misstanke om brott for vilket atal har véckts.

Enligt 6 § far Tullverket ha direktatkomst till uppgifter ur belastnings-
registret. Direktatkomsten ska begrénsas till att endast géilla sddana upp-
gifter som myndigheterna har rétt att fa ut enligt lagen (1998:621) om
misstankeregister eller férordningen.

7 Bedomningar och forslag
7.1 En ny lag om inforsel av och handel med sprutor och
kanyler

Regeringens forslag: Det ska inforas en ny lag om inforsel av och
handel med sprutor och kanyler. Lagen ska innehélla bestimmelser
om inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan anvéndas
for injektion i ménniskokroppen genom huden. I lagen definieras
spruta som injektionsspruta, och kanyl som injektionsnal som kan an-
vindas for insprutning genom hud. Make, sambo, barn, fordlder och
syskon omfattas av begreppet familjemedlem. Férordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska uppha-
vas.

Promemorians forslag: 6verensstimmer delvis med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Stockholms ldns landsting papekar att vissa typer
av sprutor faller utanfor den foreslagna lagens tillimpningsomrade. En-
ligt landstinget bor det 6vervdgas om inte detta bor framgé i lagtexten.
Stockholms ldns landsting anser att begreppet kanyl med fordel kan bytas
mot ordet injektionsnal.

Skilen for regeringens forslag: Som anforts under avsnitt 3 har
Europeiska kommissionen uppmérksammat Sverige pa att nuvarande
regelverk betrdffande handel och inférsel av sprutor och kanyler inte &r
forenligt med direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintek-
niska produkter. Det aktuella regelverket maste darfor anpassas till EU-
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rattens krav. Mot bakgrund hirav foreslar regeringen att géllande krav pé
tillstand for handel och inférsel med produkterna upphédvs. Det aktuella
direktivet reglerar dock inte privatinforsel. Inforselforbudet for privatper-
soner kvarstér dérfor.

De skél som anfordes for kontroll av inforsel och handel med sprutor
och kanyler infor 1968 ars reglering i forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler &r alltjamt giltiga. Det
overgripande syftet med den nu foreslagna regleringen &r saledes att dven
fortséttningsvis forhindra att sprutor och kanyler anvands for missbruk av
narkotika. Sprutor och kanylers anviandning vid missbruk av dopnings-
medel berérs inte i forarbetena till 1968 ars reglering. Detta hor samman
med att en sérskild reglering betrdffande dopningsmedel inte kom forridn
den 1 juli 1992 i och med lagen (1991:1969) om forbud mot vissa dop-
ningsmedel. Forslaget syftar dven till att forhindra att sprutor och kanyler
anvénds for att injicera dopningsmedel.

Den foreslagna lagstiftningen &dr av skyddskaraktdr och innehaller, till
skillnad fran det medicintekniska regelverk for vilket redogjorts under
avsnitt 6.1, inte bestimmelser betraffande produktsidkerhet. En stor del av
1968 ars regler har forts over till den nu foreslagna lagen. Kravet pa
tillstand for inforsel samt handel med dessa varor som framgar av 2 re-
spektive 4 § forordningen med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler tas emellertid bort eftersom detta bedomts vara oforenligt
med artikel 4 i rédets direktiv 93/42/EEG.

Tillimpningsomradet for lagen foreslds vara sprutor och kanyler som
kan anvéndas for injektion i manniskokroppen genom huden. Begreppen
spruta och kanyl definieras, efter papekande fran Lagradet, i 1 § andra
stycket. Med spruta avses injektionsspruta och med kanyl avses injek-
tionsnél som kan anvindas for insprutning genom hud. Nagon skillnad i
sak jamfort med tillimpningsomradet for forordningen med vissa be-
stimmelser om injektionssprutor och kanyler &r inte avsedd. Sprutor som
inte kan forses med injektionsnal, exempelvis sprutor som anviands for
rektal eller nasal insprutning, omfattas inte av lagens tillimpningsom-
rade. Aven sidana sprutor vilka inte ir avsedda att anvindas for injektion
i méanniskokroppen omfattas av lagens tillimpningsomrade om dessa
sprutor kan anvindas for sddan injektion. Som exempel kan nidmnas
sprutor som dr avsedda for djur men som kan anvéndas pa ménniskor.

Som ovan anforts (se avsnitt 6.3) framgar av forarbetena till lagen
(1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett annat
land inom Europeiska unionen att sprutor och kanyler har samma inne-
bord som motsvarande uttryck i forordningen med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler. I och med forslaget kommer begrep-
pen i lagen om Tullverkets befogenheter att ha samma betydelse som
motsvarande begrepp i forslagets 1 §.

Prop. 2011/12:112

18



7.2 Inforsel

Regeringens forslag: Det generella inforselforbudet och tillstands-
kravet upphévs for handel med sprutor och kanyler samt for personer
som anvinder produkterna i sin yrkesutdvning. Inforselférbudet for
privatinforsel kvarstar med undantag for medicinskt bruk eller annat
lovligt &andamal.

Regeringens bedomning: Myndighetsforordningen ger stod for ett
samarbete och informationsutbyte mellan Tullverket och Likemedels-
verket vid behov.

Promemorians forslag och bedomning: 6verensstimmer delvis med
regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm, Ldkemedelsverket,
Jordbruksverket, Stockholms lins landsting och Sveriges Ldkarforbund
anser att kretsen “enskild person” i den foreslagna lagtexten bor fortyd-
ligas. Instanserna papekar att det med det nuvarande forslaget rader osé-
kerhet huruvida t.ex. privatpraktiserande ldkare och idrottsledare tréffas
av forbudet. Instanserna anser att det i lagtexten bor framgé att inforsel-
forbudet inte omfattar veterindrer och lakare som for in sprutor och ka-
nyler for att anvdnda i den egna verksamheten. Ldkemedelsverket och
Smittskyddsinstitutet pdpekar att det kan finnas andra legitima behov for
enskilda personer av att fora in sprutor och kanyler d4n de som anges i
lagtexten. Jordbruksverket anser att det, ifraga om djurhallare som be-
traktas som enskild person enligt 2 §, ar otydligt om bruk pa egna djur
eller pa djur som star under personens vérd ar att se som eget medicinskt
bruk. Tullverket vilkomnar ett fortsatt inforselforbud for enskilda perso-
ner.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Av 2 § forsta stycket
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler framgar att sprutor och kanyler fér foras in i riket av den som
ar behorig att handla med séddana varor samt av den som innehar sérskilt
tillstdnd att till riket inféra sddana varor. Av samma lagrums andra stycke
framgar nér sprutor och kanyler fir foras in av resande for personligt
bruk. T 1§ kungorelsen (1968:71) angéende tillimpningen av forord-
ningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler anges att den som soker eller har fatt tillstdnd till inforsel ska
betala en ansokningsavgift om 1000 kronor och en arlig avgift om
700 kronor.

Da det krav pa tillstand for inforsel samt handel med dessa varor som
framgar av 2 och 4 §§ forordningen med vissa bestimmelser om injek-
tionssprutor och kanyler bedomts vara oforenligt med artikel 4 i radets
direktiv 93/42/EEG foreslas att kravet for tillstand for handel och inférsel
av produkterna slopas. Privatinforsel omfattas inte av direktivet och
gillande forbud mot privatinforsel av sprutor och kanyler kvarstar (se
vidare avsnitt 7.9). Forbudet ska dock inte gélla om produkterna &r
avsedda att anvidndas av den enskilde for eget eller familjemedlems
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medicinska bruk. Med familjemedlem avses make, sambo, barn, fordlder
eller syskon enligt definitionen i 1 § andra stycket.

Enligt Tullverkets statistik togs 43 048 kanyler och 23 154 sprutor i
beslag under 2010. I majoriteten av dessa fall ror det sig om privatperso-
ner som forsokt fora in sprutor och kanyler i landet olagligt. Det bedoms
mot den bakgrunden motiverat att inte sldppa privatinforseln av de aktu-
ella produkterna helt fri.

Med medicinskt bruk avses framforallt sddant bruk som sker efter be-
domning av hélso- och sjukvardspersonal. Med detta avses den som
utdvar sadant yrke som anges i 4kap. 1§ patientsdkerhetslagen
(2010:659). Den kategori som framforallt kommer i friga &r lékare.
Mojlighet for inforsel av sprutor och kanyler for medicinskt bruk omfat-
tar dven sprutor och kanyler som infors till f6ljd av forskrivning av 1a-
kare i syfte att uppna smittopreventiv effekt.

Bevisbordan for att sprutor och kanyler som fors in i Sverige ar av-
sedda for att anvindas av den enskilde for eget medicinskt bruk ligger
hos den enskilde. Ett medicinskt bruk kan t.ex. visas genom uppvisande
av ett recept.

Enligt forslaget far en enskild fora in sprutor och kanyler dven for an-
nat lovligt &ndamal &n medicinskt bruk. En sddan mojlighet finns i for-
ordningen med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och kanyler.
Syftet med bestimmelserna ar att forsvara atkomsten for att om mojligt
forhindra narkotikamissbruk. Nagot totalférbud har dédremot aldrig varit
aktuellt pa grund av varornas medicinska betydelse och den omfattande
industriella anvéndningen (jfr. prop. 1968:7 s. 114). Samma princip
giller dven for forslaget. Bevisbordan ligger dven i detta fall pa den som
gor gillande att inforseln &r lovlig.

Inforselforbudet traffar den som i egenskap av privatperson for in
sprutor och kanyler. Sddan inforsel som sker med syfte att produkterna
ska anvéndas inom ramen for yrkesutdvning tréffas inte av forbudet.
Sadan inforsel kan exempelvis utforas av ldkare, veterindrer och hantver-
kare.

Med foras in till Sverige avses att varan fors dver grinsen for svenskt
territorium (jfr definitionen i 2 § lag (2000:1225) om straff for smugg-
ling. Forbudet traffar bdde sddan inforsel som gors genom att en privat-
person sjilv sorjer for inforseln och séddan inforsel som utfors genom
postleverans.

Under 6.3 har redogjorts for vilka befogenheter Tullverket har i sitt ar-
bete. Tullverket far ha direktatkomst till belastningsregistret samt miss-
tankeregistret i enlighet med vad som redovisats under avsnitt 6.5.

I lagen (2000:1225) om straff for smuggling anges vilka straffrittsliga
konsekvenser som kan bli aktuella for den som bryter mot ett inforsel-
forbud eller befattar sig med varor som olagligen forts in till landet (se
avsnitt 7.6).

Tullverket har mojlighet att kontakta Lékemedelsverket for att f& in-
formation om verket uppmirksammat nagot inom ramen for sin verk-
samhet som ger anledning att anta att varorna &dr avsedda for narkotika-
missbruk. P4 samma sitt kan Lakemedelsverket kontakta Tullverket for
information om inforsel av sprutor och kanyler for det fall detta skulle
behdvas inom ramen for myndighetens verksamhet. Stod for ett sadant
samarbete finns 1 myndighetsforordningen (2007:515). Myndigheter ska
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enligt denna forordning verka for att genom samarbete med myndigheter
och andra ta till vara de fordelar som kan vinnas for enskilda samt for
staten som helhet. Myndigheter ska dven tillhandahalla information om
myndighetens verksamhet och folja sidana férhallanden utanfér myndig-
heten som har betydelse for verksamheten.

7.3 Handel

Regeringens forslag: Handel i Sverige med sprutor eller kanyler far
bedrivas av den som har tillstand att bedriva handel med lidkemedel,
eller har anmilt handeln till den myndighet som regeringen bestdm-
mer.

Regeringens bedomning: Foreskrifter om anmélan kan meddelas
av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer utan
sdrskilt normgivningsbemyndigande. Anmélan bor vara avgiftsfri.

Promemorians forslag och bedémning: 6verensstimmer med rege-
ringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen tillstyrker i huvudsak den fore-
slagna 3 §. Socialstyrelsen ser dock risker med att forslaget saknar de
krav som nuvarande reglering uppstiller for forséljningskanaler som
tillhandahaller sprutor och kanyler. Socialstyrelsen beddmer att det,
utifran ett EU-rattsligt perspektiv, d&r mdjligt att uppstilla vissa krav pa
de som handlar med dessa produkter. Ldkemedelsverket tillstyrker den
foreslagna bestdmmelsen.

Skilen for regeringens forslag och bedémning: I 4 § forordningen
(1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler
anges att handel med sprutor och kanyler endast far bedrivas av den som
far bedriva sddan handel med likemedel som avses i § 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel eller ndgon som har tillstind att
handla med varan. Forslaget innebér bl.a. att kravet pa tillstdnd for han-
del med sprutor och kanyler tas bort i syfte att anpassa den nationella
regleringen till EU-rdtten. For att mojliggora fortsatt kontroll av sprutor
och kanyler foreslas en ny reglering som ror distribution av produkterna.

Med begreppet handel avses bade detaljhandel och partihandel. Vidare
avses sddan distribution av sprutor och kanyler som dger rum efter att de
satts pa den svenska marknaden. Saddan utdelning av jourdos som far ske
fran forskrivare enligt 2 kap. 13 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
ar inte att betrakta som handel. Inte heller omfattas sddant utlimnade av
sprutor och kanyler som sker enligt lag (2006:323) om utbyte av sprutor
och kanyler av begreppet handel.

Handel med sprutor och kanyler bor fa bedrivas av den som avses i
4 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Hanvisningen
innebér att den som har erhallit tillstdind att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument samt den som erhéllit tillstdnd att bedriva parti-
handel med ldkemedel dven far handla med sprutor och kanyler. De nér-
mare forutsittningarna for att Likemedelsverket ska bevilja detalj- och
partihandelstillstand anges i1 2 kap. 4-6 §§ respektive 3 kap. 3 § lagen
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(2009:366) om handel med likemedel. Den aktuella kretsen kommer,
liksom enligt vad som foljer av gillande ritt, varken behdva soka ett
sarskilt tillstdnd eller anmila handeln med sprutor och kanyler. En sér-
skild reglering betréffande extemporeapoteks mdjlighet att handla med
sprutor bedéms inte som nddvéandig.

Handel bor ockséd fa bedrivas av den som anmélt handeln. Det géller
savél for juridiska som fysiska personer. Forslaget innebér inget krav pa
anmélan nér produkterna fors in i landet utan endast nir aktdren ska
distribuera produkterna i Sverige. Ett resultat av att kravet pa sarskilt
tillstdnd for handel med de nu aktuella varorna upphor ar att nagot till-
stand inte kommer att kunna &terkallas. Forutsittningarna for en effektiv
tillsyn mojliggors i stillet genom att handeln gors anmélningspliktig.

Foreskrifter om anmélans innehdll m.m. kan meddelas pa lagre norm-
niva dn lag med stdd av den s.k. restkompetensen eller som verkstallig-
hetsforeskrifter. Sadana foreskrifter forutsétter alltsd inte négot sérskilt
normgivningsbemyndigande i lag.

Anmilan bor vara avgiftsfri. Den fortsatta finansieringen av tillsynen
bor ske genom anslag.

7.4 Aldersgrins

Regeringens forslag: Forsiljning av sprutor och kanyler till den som
inte har fyllt 20 ar far endast ske om koparen kan styrka att produk-
terna behovs for koparens eget eller familjemedlems medicinska bruk.

Promemorians forslag: 6verensstimmer delvis med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm onskar en djupare
analys kring EU-réttsliga aspekter av aldersgrinsen, i synnerhet huruvida
aldersgrénsen ar lamplig och proportionerlig i forhallande till de handels-
hindrande effekterna. Socialstyrelsen anser att &ven personer som fyllt 20
ar ska kunna styrka att de har legitima anvéndningsomraden for produk-
terna vid handel av sprutor och kanyler. Darutdver anser Socialstyrelsen
att det bor Overvidgas om inte aldersgransen ska sittas till 18 ar. Social-
styrelsen hanvisar till missbruksutredningen (SOU 2011:35), som fore-
slagit att aldersgransen for deltagande i sprututbytesprogram ska sinkas
fran 20 till 18 ar. Aven Smittskyddsinstitutet &r av uppfattningen att al-
dersgriansen for handel av produkterna bor séttas till 18 ar.

Skilen for regeringens forslag: Av 2 § kungorelsen (1968:71) anga-
ende tillimpningen av forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler framgar att forsidljning av sprutor och
kanyler inte far ske till den som ar under 21 &r om denne inte styrker att
varan behovs for medicinskt bruk. Det &r av vikt att det &ven i
fortséttningen finns utrymme for forséljning av sprutor och kanyler for
icke-medicinskt bruk, exempelvis for laboratorieverksamhet, hantverk
eller tekniska syften. Det &r svart att f4 en dverblick av konsekvenserna
om denna flexibilitet i lagstiftningen tas bort.

Forslaget innebér att dldersgransen for kop av sprutor och kanyler utan
att koparen behdver styrka medicinska skdl sdnks. Den gamla
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aldersgrinsen bestimdes sannolikt efter myndighetsdldern da Prop.2011/12:112

bestimmelsen infordes. En ny aldersgréns pa 20 ar framstar som lamplig
mot bakgrund av sprututbytesprogrammen som mojliggér utbyte av
sprutor och kanyler i syfte att férebygga spridning av infektioner bland
personer som missbrukar narkotika. I 6 § tredje stycket lagen (2006:323)
om utbyte av sprutor och kanyler framgér att sprutor eller kanyler endast
far 1dmnas ut till den som har fyllt 20 &r. I sammanhanget bor det dock
erinras om att den som dr under 20 &r och som kan styrka eget eller
familjemedlems medicinska bruk dven fortséttningsvis kommer att ha
mojlighet att kdpa sprutor eller kanyler. Ett flertal remissinstanser har
uppméirksammat att Missbruksutredningen (SOU 2011:35) foreslar en
sinkning av den aktuella &ldersgrinsen till 18 ar. Missbrukutredningen
betinkande bereds for tillfallet pd Socialdepartementet och regeringen
avser aterkomma i fragan.

7.5 Tillsyn

Regeringens forslag: Den myndighet som regeringen bestimmer
(tillsynsmyndigheten) ska utdva tillsyn 6ver dem som utdvar handel
enligt 3 § och 6ver de foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Tillsynsmyndigheten har rétt att pa begiran och i den utstrickning
som behdvs for tillsynen fa del av handling och fa upplysningar samt
tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen dér sprutor och ka-
nyler hanteras. Tillsynsmyndigheten far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover av sprutor och kanyler. Fér sddana prov
betalas ingen erséttning. Rétten omfattar inte bostéder, 4ven om en en-
skild person bedriver handel frén sin bostad.

Den som forfogar 6ver sprutor och kanyler ska ldmna det bitrdade vid
undersokningen som tillsynsmyndigheten begir.

Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldgganden som behovs for
tillsynen.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Polismyndigheten ska pé begdran av tillsynsmyndigheten 1&dmna den
hjilp som behovs for tillsynens genomforande.

Promemorians forslag: 6verensstimmer delvis med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Kammarritten i Stockholm foreslar foljande til-
lagg till 7 § andra stycket: “Foreldggande enligt forsta stycket far forenas
med vite”. Ldkemedelsverket foreslar att forbud ndmns som en mojlig
tillsynsatgérd i lagtexten. Jordbruksverket anser att det &r oklart vilka
aktorer som omfattas av tillsynen och nér tillsynen fér ske.

Skilen for regeringens forslag: Genom den tillsyn som Likemedels-
verket bedriver enligt 5 § forordningen (1968:70) med vissa bestimmel-
ser om injektionssprutor och kanyler sékerstélls att sprutor och kanyler
inte kommer till anvindning pa ett icke avsett sitt. Som anfbrts ovan
innebar forslaget att kravet pa tillstand vid sadan inforsel av sprutor och
kanyler som utfors av ndringsidkare forsvinner. Den kontroll som kom-
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mer att ske 6ver handeln med dessa produkter kommer saledes att behova
utforas inom landets grinser. Det &r saledes av avgdrande betydelse att
den tillsyn som i dagsldget utfors av Likemedelsverket fortsétter. Det
forefaller lampligt att Lakemedelsverket far ett fortsatt ansvar for att
utdva tillsyn over efterlevnaden av den foreslagna lagen samt de fore-
skrifter som har meddelats med stod av lagen.

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha rétt att pd begéran
fa de upplysningar och ta del av de handlingar som behovs for tillsynen.
Exempel pa sddana handlingar kan vara dokumentation kring inkdp och
forsaljning av sprutor och kanyler. I den utstrickning som det behdvs for
tillsynen foreslés dven att tillsynsmyndigheten ska fa tilltrdde till omra-
den, lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med handeln
och hanteringen i Gvrigt av sprutor och kanyler. Bestimmelsen dr nod-
vandig for att tillsynsmyndigheten ska kunna kontrollera exempelvis om
de aktuella produkterna forvaras pa ett sadant sétt att obehoriga inte kan
komma o6ver dem. Tillsynsmyndigheten foreslds vidare ges rétt att ta
prover av sprutor och kanyler i samband med sadana undersokningar.
Négon ersittning fran tillsynsmyndigheten till den aktuella néringsidka-
ren kommer inte att utgé i dessa fall. Tillsynsmyndigheten kommer enligt
forslaget enbart att utdva tillsyn dver aktorer som bedriver handel enligt
forslagets 3 §. Nagon anledning att ge tillsynsmyndigheten ratt till till-
trade till bostdder har mot bakgrund av detta inte bedomts foreligga. For
det fall det skulle forekomma att en enskild person bedriver handel med
sprutor och kanyler frén sin bostad kommer tillsynsmyndigheten séledes
att sakna mdjlighet att bereda sig tilltride till denna.

For att tillsynen ska kunna utforas pa ett effektivt sétt foreslas att till-
synsmyndigheten ges mdjlighet att meddela foreldgganden vilket inklu-
derar forbud samt forena dessa med vite. Sddana foreldgganden kan
exempelvis komma att gélla forvaring av de aktuella produkterna.

De redskap som tillsynsmyndigheten foreslas fa for att kunna genom-
fora tillsynen beddms som nddvéndiga for att kunna kontrollera att lagen
foljs. Nagra mindre ingripande atgirder bedoms med andra ord inte ricka
for att skydda de folkhélsohdnsyn som lagen vdrnar om. Mot den bak-
grunden beddmer regeringen att bestimmelserna om tillsynsmyndig-
hetens ritt till tilltrade till utrymmen utgdr en godtagbar begrinsning av
skyddet enligt regeringsformen mot husrannsakan och liknande intrang
(jfr. 2 kap. 6 § forsta stycket och 2 kap. 21 § regeringsformen).

Enligt forslaget kommer tillsynsmyndigheten att ha mdjlighet att be-
géra hjilp av polismyndighet om det behdvs for att kunna genomféra de
tillsynsatgédrder som framgér av 6 § t.ex. undersokningar och prover som
behdvs for tillsynen. Polisen har enligt ett stort antal forfattningar skyl-
dighet att i olika sammanhang bistd myndigheter. Bakgrunden till poli-
sens skyldighet att pd begdran av annan myndighet bistd med hjélp &r
polisens befogenhet att anvianda véld i vissa situationer. En begéran ska
dock ske forst sedan den begidrande myndigheten konstaterat att upp-
giften inte kan l0sas utan bitrdde av polisen. Det dr angeliget att mot-
verka att polisens resurser anvinds for att verkstélla tillsynsmyndighe-
tens beslut i fall dir polisens sérskilda kompetens och befogenhet att
bruka vald inte dr nddvéndig. Av forslaget framgér att bitrdde av polis-
myndigheten endast ska ges nir det pa grund av sérskilda omsténdigheter
kan befaras att atgiarden inte kommer att kunna utféras utan att polisens
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sdrskilda befogenhet att anvénda vald behover tillgripas eller det annars
finns synnerliga skil for begéran. Tillsynsmyndigheten bor vid en begé-
ran om bitrdde visa pa konkreta omstindigheter som gor det antagligt att
bitrdde krdvs for att uppgiften ska kunna utforas. Begéran enligt forslaget
kan exempelvis goras i sddana fall ndr den nir den som ansvarar for ett
visst lagerutrymme forklarat sig végra tilltrade till lokalerna.

7.6 Ansvar

Regeringens forslag: Den som uppsatligen eller av oaktsamhet séljer
sprutor eller kanyler utan att vara berédttigad dartill ska domas till bo-
ter. Samma sak géller den som siljer sprutor och kanyler till personer
under 20 &r som inte kan styrka att produkterna behdvs for medicinskt
bruk.

Den som inte har réttat sig efter ett vitesforeldggande ska inte domas
till ansvar enligt denna lag for gdrning som omfattas av foreldggandet.

Bestimmelse om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler
och forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.

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

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm foreslar vissa and-
ringar i 9 §. Domstolsverket framhéller att betédnkandets forslag pa énd-
ringar av straffbestimmelsen kan medfora ett behov av ett resurstillskott.
Tullverket bedomer att utformningen av den foreslagna ansvarsbestim-
melsen bor ha en preventiv effekt och 6ka sannolikheten for att fore-
bygga narkotikamissbruk eller olovlig hantering av dopningsmedel.

Skilen for regeringens forslag:

Ansvar

16 § 1 mom forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injekt-
ionssprutor och kanyler hinvisas till de paféljder som anges i smugg-
lingslagen (2000:1225) vid olovlig inforsel av spruta eller kanyl och
forsok dartill. 1 6 § 2 mom i samma forordning anges att den som upp-
satligen eller av oaktsamhet saluhaller eller overlater spruta eller kanyl
utan att vara berdttigad dartill eller i strid mot villkor, som géller for
tillstand till sddan verksamhet samt i ans6kan om tillstdnd enligt denna
forordning ldmnar oriktig uppgift rorande forhéllanden av betydenhet
domes till boter eller, om brottet ar grovt, till fangelse i hogst ett ar.

Som anforts i avsnitt 7.2 foreslés att kravet pa tillstand vid inforsel av
produkterna tas bort och ersétts med ett forbud mot infrsel av sprutor
och kanyler for privatpersoner. Férbudet giller dock inte om produkterna
ar avsedda for eget eller familjemedlems medicinska bruk.
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I3 § lagen (2000:1225) om straff for smuggling lag anges att den som,
i samband med inforsel till landet av en vara som omfattas av ett sarskilt
foreskrivet forbud mot eller villkor for inférsel, uppsatligen bryter mot
forbudet eller villkoret genom att underlata att anméla varan till tull-
behandling, doms for smuggling till boter eller fangelse 1 hogst tva ar. En
fortsatt sanktion kopplad till det nya inforselforbudet borde dka sannolik-
heten for att forebygga narkotikamissbruk eller olovlig hantering med
dopningsmedel. Straffansvaret for smuggling bor darfor behallas. Det &r
dven lampligt att gora en hénvisning till lagen om straff for smuggling i
den nya lagen liksom var fallet i den gamla lagen. En sddan hénvisning
foreslas 1 sista stycket i ansvarsbestimmelsen. Det kan i detta samman-
hang noteras att forséljning av sprutor och kanyler &ven kan utgora brot-
tet olovlig befattning med smuggelgods enligt 12 § lagen om straff for
smuggling. Avgorande for ansvar enligt denna paragraf &r att det kan
styrkas att de aktuella varorna forts in i landet olagligen. For detta brott
ar straffskalan boter eller fangelse 1 hogst tva ar.

Nar det sedan géller handel med sprutor och kanyler i Sverige tas dven
hir tillstdndskravet bort och ersitts med en anmélningsplikt. Fragan &ar da
om anmaélningsplikten behdver vara straffsanktionerad liksom anmél-
ningsplikten tidigare varit.

Det ar av stor vikt att tillsynsmyndigheten kan fullgéra sina uppgifter
pa ett effektivt sitt. Enligt forslaget kommer négot tillstdnd vilket kan
aterkallas inte att forekomma. Lékemedelsverkets dvriga former av till-
syn kommer séledes att vara helt avgdrande for kontrollen av dessa pro-
dukter. For att Likemedelsverket ska ges fOrutsdttningar att bedriva
denna tillsyn maste myndigheten erhélla kunskap om vilka aktérer som
bedriver handeln i fradga. En utebliven anmailan skulle medfora att Lake-
medelsverket enbart hade att forlita sig pa andra kéllor for information
om den aktuella handeln. En sanktion vid utebliven anmélan borde dka
sannolikheten for att anmélningsplikten iakttas. Det kan i detta samman-
hang noteras att en okontrollerad forséljning av produkterna kan utgdra
en fara for folkhélsan. Tillsynsmyndigheten har visserligen mojlighet att
meddela foreldagganden och foérbud samt forena dessa med viten. Erfa-
renheter fran tobaksomradet har emellertid visat att forséljning av tobak
utan anmélan dndé férekommer. Eftersom enbart en handlingsregel visat
sig vara otillricklig foreslas att kravet pa anmélan kopplas till en straff-
sanktion.

Tidigare har i lagen bestraffats att ldmna oriktiga uppgifter till till-
synsmyndigheten. Vid dvergang till anmélningsplikt i stéllet for tillstand
bedoms denna straffsanktion inte ldngre behdvas.

Nar det slutligen géller forsdljning till personer under 20 ar (tidigare
21 &r) gors beddmningen att en fortsatt kriminalisering vid overtradelse
ar nddvéndig for att forhindra att personer under 20 ar utvecklar ett drog-
missbruk. Alternativa sanktioner i form av t.ex. foreldgganden eller for-
bud bedoms inte vara tillrackliga.

Nér det géller vilken straffskala som bor véljas anser regeringen att det
sedan kravet pa tillstdndsplikt slopats och ersatts med anmélningsplikt ar
tillrackligt med boter i straffskalan.

Sammanfattningsvis foreslas alltsa en ny straffbestimmelse i 9 § som
anger att den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 §§,
doms till boter. Darmed blir det straffbelagt att dels sdlja sprutor och
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kanyler utan att vara beréttigad till detta (dvs. utan tillstdnd att bedriva
parti- eller detaljhandel med likemedel eller anmélan av handeln), dels
sdlja sprutor och kanyler till den som inte fyllt 20 ar om denne inte kan
styrka att produkterna behdvs for medicinskt bruk.

Det far avgoras fran fall till fall vem som kan ségas ha utfort gédrningen
och diarmed anses som gidrningsman. Beroende pa omstindigheterna kan
straffansvaret darfor avse savidl ndringsidkaren som av niringsidkaren
anstélld expedit eller enbart en av dem.

Straffansvar bor inte kunna bli aktuellt om vite har domts ut. (I avsnitt
7.5 har foreslagits att beslut om foreldggande ska kunna forenas med
vite.) Négot hinder att utdoma straff enbart vid det skedet att ett fore-
laggande har overtritts ska dock inte finnas. Om vitet domts ut bor straff
inte langre kunna vara aktuellt. Tillsynsmyndigheten kan t.ex. gora be-
domningen att det inte dr mgjligt att med framgéng anséka om utdo-
mande av vite pa grund av att ndgot formellt fel har begatts i samband
med att foreldggandet meddelades. I stdllet kan det d& bli aktuellt att
anvinda sig av straff. Daremot kan det i en sadan situation inte komma
ifraga att i ett senare skede doma ut vitet. En bestimmelse med denna
innebord bor sledes inforas i lagen.

Forverkande

Allménna regler om forverkande vid brott finns i1 36 kap. brottsbalken
(1962:700). Enligt 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken ska utbyte av
brott enligt balken forklaras forverkat, om det inte &r uppenbart oskaligt.
Av andra stycket framgér att om inte annat dr sdrskilt foreskrivet ska
bestdmmelserna i forsta stycket ha motsvarande tillimpning i friga om
utbyte av brott enligt annan lag eller forfattning, om det for brottet ar
foreskrivet fangelse i mer &n ett ar. Det innebér att om en specialstraff-
rattslig forfattning innehaller en bestimmelse om forverkande av utbyte,
ska denna tillimpas i stillet for 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken.
Brottsbalkens regler om forverkande fungerar som riktlinjer vid tillamp-
ning av specialstraffrittsliga regler (prop. 2007/08:68, s. 38).

En sadan specialstraffrittslig bestimmelse om forverkande med f6l-
jande lydelse foreslas. Sprutor eller kanyler som salts i strid mot denna
lag ska forklaras forverkade om det inte dr uppenbart oskéligt. I stéllet
for sprutorna eller kanylerna far deras vérde forklaras forverkat.

Hanvisningen till tilldimpliga delar av bestimmelserna i 2 och 3 §§ la-
gen (1958:205) om forverkande av alkoholhaltiga drycker m.m. foreslas
strykas. Dessa bestimmelser handlar om vad som far goras med egen-
dom efter att den forverkats och beslagtagits. Skélet till strykningen &r att
de allménna bestimmelser om forverkande som finns i 36 kapitlet brotts-
balken och lagen (1974:1066) om forfarande med forverkad egendom
och hittegods m.m. bedoms tillrdckliga.

Det kan i detta sammanhang noteras att det dven av 6 § fjarde stycket
narkotikastrafflagen (1968:64) framgér att om injektionssprutor eller
kanyler, som kan anvindas for insprutning i ménniskokroppen, eller
andra foremal, som &r sérskilt d4gnade att anvdndas for missbruk av eller
annan befattning med narkotika, patraffas hos ndgon som har begétt brott
enligt denna lag eller i ett utrymme som disponeras av honom eller i
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forbindelse med narkotika som har varit foremal for brott enligt denna Prop. 2011/12:112

lag, ska foremalen, oavsett vem de tillhor, forklaras forverkade, om det
inte ar uppenbart oskéaligt.

7.7 Overklagande

Regeringens forslag: Tillsynsmyndighetens beslut om foreldggande
far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid dverklagande till kammarrétt.

Beslut enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i be-
slutet.

Promemorian forslag: 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm och Domstolsverket
anfor att mojligheten att 6verklaga foreldgganden kan innebéra en 6kning
av mal i bdde de allménna domstolarna och i de allmidnna forvaltnings-
domstolarna. Kammarrditten i Stockholm och Domstolsverket forutsitter
att domstolarna tillfors tillrackliga resurser for att tdcka de 6kade kostna-
der lagforslaget ger upphov till. Darutdver foreslar Kammarrdtten i
Stockholm en @ndring i 11 § forsta stycket.

Skilen for regeringens forslag: Tillsynsmyndighetens beslut om fore-

lagganden enligt lagen &r av sddant slag att de bor kunna domstolsprovas.
Sadana beslut bor darfor kunna 6verklagas till allméin forvaltningsdom-
stol med krav pé provningstillstdnd vid 6verklagande till kammarrétt. I
fraiga om utddmande av vite finns allmdnna bestdmmelser i lagen
(1985:206) om viten.
Det &r av betydelse att beslut som tillsynsmyndigheten fattar far snabbt
genomslag och forhindrar att sprutor och kanyler anvinds pa ett icke
onskvart sétt. Tillsynsmyndighetens beslut foreslas darfor gilla omedel-
bart.

7.8 Bemyndigande

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmaissig hante-
ring av sprutor och kanyler som kan anvéndas for injektion i ménni-
skokroppen.

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket konstaterar att bemyndigandet
ger myndigheten befogenhet att, genom foreskrifter, meddela begrins-
ningar av skyldigheten att 1dmna ut sprutor och kanyler. Likemedelsver-
ket anser att det bor dvervdgas att fastsld sddana begrinsningar i lag.
Verket anser darutdver att det ska anges i kommentaren till lagen att inte
bara misstanke om narkotikamissbruk, utan dven misstanke om olaga
dopinganvéndning kan foranleda begrinsningar av utlimningsskyldig-
heten. Jordbruksverket anser, vid tolkning av lagens definition av “’yr-
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kesméssig hantering”, att det &r oklart om en kommersiell djurhallares
verksamhet inbegrips under denna definition.

Skilen for regeringens forslag: Likemedelsverket har med stod av
bemyndigandet i 6 § kungorelsen (1968:71) angaende tillimpningen av
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler meddelat ytterligare foreskrifter for tillimpningen av forord-
ningen. Av dessa foreskrifter framgér bl.a. vad ansdkan om tillstand att
driva handel med lakemedel ska innehélla. Den nya lagen foreslas inne-
halla ett bemyndigande da mer detaljerade foreskrifter behovs. Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreslds darfor fa
mojlighet att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmaissig hantering
av produkterna. Med yrkesméssig hantering avses hantering pa apotek,
partihandel och all annan hantering som gors som ett led i naringsverk-
samhet. Privatpersoners hantering av sprutor eller kanyler avses saledes
inte. De foreskrifter som regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer far meddela kan t.ex. avse bestimmelser om restriktivitet vid
hanteringen och forebyggande av att produkterna kommer till anvénd-
ning vid narkotikamissbruk. Bemyndigandet ger vidare stod for att med-
dela foreskrifter om att forséljning till konsument inte far ske da det finns
misstanke om att produkterna kan komma till anvdndning vid narkotika-
missbruk.

7.9 EU-rittsliga aspekter

Regeringens bedéomning: Forslagen bedoms forenliga med EU-
ratten. Anmdlan enligt direktiv 98/34/EG och tjénstedirektivet
(2006/123/EG) bor ske.

Promemorians bedéomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm och Kommerskolle-
gium anser att det dr osdkert om inforselforbudet faller utanfor direktivet
93/42/EEG:s tillimpningsomrade. Instanserna ser gdrna en djupare ana-
lys av forbudets forenlighet med EU-rittens principer om fti rorlighet.

Skilen for regeringens bedomning: Bakgrunden till forslaget dr som
framgéar av inledningen EU-réttslig, se kap. 3. Dér framgér bl.a. att kravet
pa tillstand vid inférsel av sprutor och kanyler till Sverige bedoms ofor-
enligt med det medicintekniska EU-regelverket. Ndrmare bestimt be-
doms tillstandskravet strida mot artikel 4 i Radets direktiv 93/42/EEG av
den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter. I denna artikel stadgas
att medlemsstaterna inte far forhindra att medicintekniska produkter som
har CE-mérkning slépps ut pa marknaden och tas i bruk pa deras territo-
rium.

Regeringen foreslar darfor att tillstdndskravet tas bort och ersétts med
en ny reglering. Den nya regleringen maste givetvis dven den vara foren-
lig med EU-rétten.

Regeringen foreslar en ny lag om sprutor och kanyler som i forsta hand
syftar till att reglera distributionen av sprutor och kanyler som bland
annat stiller krav pa att handeln med sprutor och kanyler endast far be-
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drivas av den som far bedriva detalj- eller partihandel med likemedel
eller den som anmélt handeln till ansvarig myndighet, se 3 § lagen. Vi-
dare foreslds en aldersgrins enligt vilken forsédljning av sprutor och ka-
nyler endast fir ske om denne kan styrka att produkterna behovs for
medicinskt bruk. Regeringen eller den myndighet regeringen bestdimmer
ska dven enligt forslaget fA meddela foreskrifter om yrkesmaissig hante-
ring av sprutor och kanyler som kan anvéndas for insprutning i ménni-
skokroppen. Dessa bestimmelser ror inte situationen ndr produkterna
sdtts pd marknaden utan reglerar bara forsdljningen inom landet. Ef-
tersom direktiv 93/42/EEG reglerar krav pa produkterna och inte distri-
butionen av dem faller forslagen i den héir delen utanfor direktivet.

Lagen innehéller dock en bestimmelse som inte ror distributionen av
produkterna, nimligen inforselférbudet. Enligt forslagets 2 § far privat-
personer inte fora in sprutor och kanyler till Sverige. Detta géller dock
inte om produkterna dr avsedda for eget medicinskt bruk. Syftet med
bestimmelsen dr att forebygga narkotikamissbruk och olovlig hantering
av dopningsmedel.

Direktiv 93/42/EEG reglerar vilka medicintekniska produkter som fér
sittas pA marknaden. Aven om inforselforbudet rér just situationen nér
produkterna sétts pa den svenska marknaden bedoms forslaget falla utan-
for direktivet av foljande skidl. Direktivet reglerar inte privatinforsel
vilket forslaget till nationellt inforselforbud tar sikte pa.

Enligt direktivets tredje skél syftar det till att harmonisera medlems-
staternas bestimmelser om sékerhet och hilsoskydd for patienter, anvin-
dare och i forekommande fall andra personer vid anviandningen av medi-
cintekniska produkter. Av artiklarna 3 och 17 framgar vidare att de pro-
dukter som dr CE-mérkta och ska fé ritt att cirkulera pa marknaden utan
hinder endast har denna rétt niar de uppfyller de vidsentliga kraven med
hansyn tagen till deras avsedda &ndamal. Av bilaga 1 som faststéller de
vasentliga kraven framgar ocksé att det sdkerhets- och hdlsoskydd som
ska garanteras &r begrénsat till sddana aspekter av sdkerhet och hilso-
skydd som hénfor sig till att produkterna anvinds under avsedda forhal-
landen och for sitt avsedda dndamal.

Av detta framgér att gemenskapslagstiftarens avsikt med direktivet &r
att undanrdja hinder for handeln med medicintekniska produkter inom
EU som uppfyller hélso- och sdkerhetsaspekter niar produkterna anvénds
i enlighet med tillverkarens syfte. De hilso- och sékerhetshinsyn som
beslutats om i samband med direktivet utgér saledes fran att produkterna
anvinds pa avsett sétt. Det framgdr inte av direktivet att gemenskapslag-
stiftarens avsikt var att genom dessa hilso- och sdkerhetshdnsyn &ven
kunna forebygga att produkterna anvindes for att missbruka narkotika
eller olovligt hantera dopningsmedel.

Direktivet syfte &r med andra ord inte att bekdmpa narkotikamissbruk
eller att forebygga olovlig hantering med dopningsmedel vilket utgor ett
annat folkhilsohidnsyn. Denna typ av hénsyn dr sddan som behdver tas
inom ramen for nationell narkotikapolitik. Narkotikapolitik faller inom
medlemsstaternas kompetensomrade. Unionen ska enligt artikel 168
FEUF tredje stycket endast komplettera medlemsstaternas insatser for att
minska narkotikarelaterade hilsoskador, inklusive upplysning och fore-
byggande verksambhet.
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Aven om dessa forslag faller utanfor sekundrritten méste de givetvis
vara forenliga med fordragets allménna bestimmelser om fri rorlighet for
bl.a. varor. Kvantitativa handelshinder samt atgirder med motsvarande
verkan for den fria rorligheten av varor dr forbjudna enligt artiklarna 34
och 35 1 EUF-fordraget men kan motiveras pa vissa villkor. Kraven som
foreslas i promemorian dr samtliga icke-diskriminerande, dvs. de stiller
inte upp olika krav for inhemska och utldndska sprutor och kanyler. Sa-
dana krav kan motiveras med &beropande av bl.a. folkhdlsoskél. De fore-
slagna kraven i promemorian syftar till att skydda folkhélsan och bedoms
som nddvéndiga av foljande skal.

Vad giller inforselforbudet sa géiller det for samtliga aktdrer som vill
fora in sprutor och kanyler till Sverige. Enligt en uppgift fran Likeme-
delsverket tillverkas inga sprutor i Sverige utan samtliga sprutor importe-
ras fran lander inom EU som Irland, Spanien, Italien, Belgien, Polen
samt fran Schweiz. Syftet med forbudet speglar de folkhilsoskél som
anfordes vid inforandet av forordning (1968:70) med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler (se Kungl. Maj:ts proposition nr 7 ar
1968 s 89 f). Dar anges bl.a. att ldkemedelsmissbruk som sker genom
intravends injektion dr som regel betydligt allvarligare dn det missbruk
som sker t.ex. genom intagning av tabletter eller rokning. Intravendsa
injektioner ger en kraftigare paverkan pa hjarnan och organismen i dvrigt
an motsvarande doser nir de t.ex. intas genom munnen i tablettform.
Betraffande atminstone centralstimulantia dr doserna vid injektioner ofta
storre dn vid intagning genom munnen. Dessa forhdllanden bidrar till en
snabbare Gvergang fran lattare till svarare missbruk och till narkomani.
Ett forsvarande av tillgangen till hjdlpmedel (i form av sprutor och ka-
nyler) for att missbruka narkotika bedoms forsvara sjdlva missbruket.
Mot den bakgrunden beddms inférselférbudet som nddvandigt.

Kammarritten i Stockholm har efterlyst en djupare analys av om det
foreslagna inforselforbudet star i proportion till de hinder for den fria
rorligheten forbudet kan tdnkas medfora. Vad giller denna bedémning
kan foljande konstateras. Det kan inte uteslutas att det forbudet mot pri-
vatinforsel i ett antal fall kommer att medfora att en resande som har ett
reellt medicinskt behov men av ndgon anledning inte kan styrka detta
kommer att tréffas av inforselférbudet. I normalfallet torde denna situa-
tion dock inte uppkomma. I det nu liggande forslaget anges att sprutor
och kanyler dven kan foras in for annan lovlig verksamhet &n medicinskt
bruk. De privatpersoner som framforallt kan komma att drabbas av for-
budet dr de som inforskaffat sprutor och kanyler i annat EU-land for
hobbyverksamhet som inte kan styrkas. Som anforts under 7.2 beslagtog
Tullverket 43 048 kanyler och 23 154 sprutor under 2010. Mot bakgrund
av denna méngd och de Overvdganden som redogjorts for ovan far det
foreslagna forbudet i dess nuvarande utformning anses std i proportion
till de hinder for den fria rorligheten som det kan tdnkas medfora.

Kravet pé att endast den som beviljats tillstdnd att bedriva handel med
lakemedel enligt 4 kap. 1 § (2009:366) om handel med ldkemedel eller
anmalt handeln far bedriva handel med sprutor eller kanyler syftar till att
underlétta tillsynen. Pa sa sétt kan den behoriga myndigheten identifiera
den som hanterar sprutor eller kanyler och kontrollera att vederbérande
uppfyller de foreslagna kraven som syftar till att skydda folkhélsan.
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Vad giller &ldersgriansen bedoms det som angeldget ur ett folkhélso-
perspektiv att sprutor och kanyler inte finns alltfor tillgéngliga for ung-
domar som saknar medicinskt bruk. Skélet till detta ar att forebygga
narkotikamissbruk. Att ta bort dldersgransen skulle kunna 6ka riskerna
for ett 6kat missbruka bland ungdomar. Framfor allt fér de mer oerfarna
brukarna kan ett forsvarande av tillgdngen verka avhallande. Forslaget
till forbud mot att sélja till den som 4r under 20 &r bedoms mot den bak-
grunden som nddvindigt. Den foreslagna aldersgransen motsvarar dven
den aldersgrins som redan géller for utlimnande av sprutor och kanyler
inom ramen for de s.k. sprututbytesprogrammen (se 6 § lagen (2006:323)
om utbyte av sprutor och kanyler.

Forslaget till normgivningsbemyndigande innebér att vissa bestimmel-
ser om krav i fraga om yrkesmaissig hantering av sprutor och kanyler
kommer att finnas pé ldgre normniva an lag. Nér sddana foreskrifter tas
fram maste de utformas pa ett sitt som &r forenligt med EU-rétten.

Anmdlan av forslag till tekniska foreskrifter

Medlemsstaterna ér skyldiga att anméila forslag till tekniska foreskrifter
till kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska standarder och foreskrifter’. Vad som avses med tekniska fore-
skrifter m.m. framgér av artikel 1 i direktivet. Dar framgér bl.a. att det
maste vara fraga om krav som é&r rittsligt eller faktiskt tvingande vid
saluféring. Utebliven anmilan betyder att foreskriften &dr ogiltig enligt
EU-domstolens praxis (se mal C-194/94 ”CIA Security” [1996] REG I-
2201). Undantag behandlas i artikel 10 och ror lagar och forfattningar
som syftar till att uppfylla unionsrétten.

I malet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “teknisk fore-
skrift” med utgangspunkt i direktivets ordalydelse. Det dr inte nddvan-
digt att anméla regler om villkor for foretagsetablering inom ett visst
omréde, eftersom man i sddana regler inte definierar nagra produktegen-
skaper (se punkt 25). De foreslagna kraven pa anmélan och hantering
utgor saledes inte en teknisk foreskrift. Av kommissionens handledning
for informationsforfarandet framgar vidare forenklat att det ska vara
frdga om att faststdlla krav pa egenskaper for produkter och inte rena
forsdljningsformer. Eftersom de forslag i promemorian som ror distri-
bution av produkterna inte innehaller nidgra krav pa produkterna i sig
utan snarare krav pd forsdljningsformer behdver de inte anmalas till
kommissionen enligt direktiv 98/34/EG. Tekniska foreskrifter inbegriper
dock dven rena forbud. Promemorian innehéller ett forslag om inforsel-
forbud. Denna bestdmmelse bor darfor anmaélas enligt direktiv 98/34/EG.

SEGT L 204, 21.7.1998 s. 37, Celex 31998L0034, #ndrat genom Europaparlamentets samt
radets direktiv 98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett informationsforfarande betraffande
foreskrifter for informationssambhallets tjanster (EGT L 217, 5.8.1998 s. 18, Celex
31998L0048).
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Tjdnstedirektivet

Utover direktiv 93/42/EEG och ovan ndmnda artiklar i EUF-fordraget
finns det bestimmelser i det s.k. tjinstedirektivet som bor beaktas.

Aven om det framgir av Europaparlamentet och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pad den inre mark-
naden (tjinstedirektive)t® (se skil 76) att direktivet inte omfattar
verksamheter som regleras i EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlig-
het av varor kan det i vissa fall bli frdga om en tjénst.

Krav som begrdnsar anvéndningen av utrustning som behovs for att
utfora en viss tjénst kan ndmligen paverka utdvandet av tjansteverksam-
heten. Vissa verksamheter &r enligt artikel 2.2 i tjanstedirektivet undan-
tagna fran tillimpningsomrédet. Bland undantagen finns hilso- och sjuk-
vardstjanster. Undantaget for hilso- och sjukvéard bor omfatta sddana
tjénster inom hilso- och sjukvard och ldkemedelstjénster som utfors av
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden for att bedoma, bibehalla
eller aterstélla patienters hélsotillstdnd, ddr dessa verksamheter ar forbe-
hallna ett reglerat vardyrke (legitimerad hélso- och sjukvardspersonal) i
den medlemsstat dér tjdnsterna tillhandahélls. D& forslagen i promemo-
rian dven kan paverka tjansteleverantorer som vill tillhandahalla tjénster i
Sverige som inte faller under hélso- och sjukvardsundantaget eller ndgot
annat undantag bor de utvérderas enligt direktivets krav.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjénstedirektivet 4r medlemsstaterna i
vissa fall skyldiga att anméla nya forfattningsforslag eller dndringar av
befintliga forfattningar till kommissionen nér dessa faller inom direkti-
vets tillimpningsomrade. Forfarandet enligt artikel 15.7 avser krav som
stills pé tjansteleverantdrer som vill etablera sig i Sverige, medan forfa-
randet enligt artikel 39.5 avser krav som stélls pa tjansteleverantorer som
ar etablerade i ett annat land inom EU/EES och som vill tillhandahélla
tjénster i Sverige utan att etablera sig hdr. De senare kraven maste vara
forenliga med artikel 16 i tjanstedirektivet.

Regeringen foreslar ett forbud for enskilda att fora in sprutor och ka-
nyler till Sverige. Detta géller dock inte om produkterna &r avsedda for
eget medicinskt bruk. Forslaget bedoms forenligt med artiklarna 15 och
16 av foljande skil. Kravet géller for samtliga aktérer som vill ta in
sprutor och kanyler i Sverige. Det har bedomts nddvéndigt av de folk-
hélsoskdl som redovisats ovan samt lampligt for att uppna det mél som
efterstrivas. Med andra ord har det bedomts nédvéndigt och ldmpligt att
begrinsa tillgangen pé sprutor och kanyler for de som avser anvdnda dem
for andra bruk dn medicinska t.ex. narkotikamissbruk eller olovlig han-
tering med dopningsmedel. Det utgdr inte heller nadgot annat forbjudet
krav enligt artiklarna 15 eller 16.

Regeringen foreslar vidare att handel med sprutor eller kanyler endast
far bedrivas av den som beviljats tillstdnd att bedriva handel med ldke-
medel enligt 4 kap. 1§ (2009:366) om handel med likemedel har till-
stand att bedriva detaljhandel eller partihandel med likemedel eller den
som anmaélt handeln till ansvarig myndighet. Mgjligheten att bedriva
handel med sprutor och kanyler for den som far bedriva handel med

SEUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 3200610123
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lakemedel enligt 4 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel
utgor inget nytt krav i sak utan endast en mojlighet. Dessa krav pa till-
stand har i1 vart fall bedomts falla utanfor tjanstedirektivet (se Prop.
2008/09:187 s 42). Anmilningsforfarandet utgdr dock ett nytt krav. Aven
om forslaget om anmélan inte innebér att tillsynsmyndigheten fattar
nagot beslut fore forsdljningen torde kravet pa anmilan kvalificera in
under tjanstedirektivets tillstindsbegrepp. Det bor déarfor bedomas utifran
artiklarna 9-15 1 tjanstedirektivet.

Det foreslagna kravet motiveras som framgér ovan av folkhdlsoskal.
Kraven é&r icke-diskriminerande i enlighet med tjénstedirektivets krav.
Vid utarbetandet av forslaget har det gjorts en avvigning av den borda
som forslaget innebdr for nédringsidkarna. Det utgor emellertid en enkel
procedur for den som vill bedriva handel med sprutor och kanyler. Utan
krav pa anmilan skulle det vara mycket svart att bedriva nagon tillsyn
och kontroll &ver verksamheten. En helt okontrollerad forsiljningsverk-
samhet skulle innebéra en fara for folkhdlsan eftersom tillsynsmyndig-
heten inte skulle kunna kontrollera att t.ex. krav p& hantering av sprutor
och kanyler efterlevs.

Tjénstedirektivet stiller dven krav pa att kriterierna for tillstdnd ska
vara tydliga, entydiga, objektiva och offentliggjorda i férvédg, 6ppna for
insyn och tillgéngliga. Kravet pa anmélan kommer att framgé av lag som
publiceras i Svensk Forfattningssamling och fir dédrmed anses uppfylla
tjanstedirektivets krav.

Av artikel 10.3 i direktivet framgéar att villkoren for beviljande av till-
stand for en ny etablering inte far verlappa andra krav och kontroller
som dr likvdrdiga eller i allt vdsentligt har jimforbara syften och som
tjénsteleverantdren redan omfattas av i en annan eller samma medlems-
stat. For att etablera verksamhet i Sverige som bedriver handel med
sprutor och kanyler krdavs anmélan till Likemedelsverket. Forslaget inne-
bar att tjinsteleverantdrer som redan har anmaélt eller beviljats tillstand
for handel med sprutor och kanyler i andra medlemsstater, dven maste
gora en anmadlan vid etablering i Sverige. En anmilan dr som redovisats
ovan nodvéndig for att tillsyn over verksamheten ska kunna bedrivas i
Sverige. Tillsynsmyndigheter i andra medlemsstater har inte jurisdiktion
i Sverige. Aktorer i Sverige kommer dérfor inte att omfattas av tillsyn
fran flera lander. Av artikel 10.7 i tjdnstedirektivet framgér dessutom att
direktivets krav inte ska paverka behorighetsfordelningen mellan de
myndigheter i medlemsstaterna som pé lokal eller regional niva utfdrdar
sadana tillstind. Kravet pa anmilan kan saledes inte ifrdgasdttas i en
saddan situation trots lydelsen av artikel 10.3. Anmailningsforfarandet
beddms &dven vara forenligt med tjénstedirektivets ovriga krav pa till-
stand.

Ovriga krav i forslaget till ny lag méste Aven vara forenliga med artik-
larna 15 och 16 i tjanstedirektivet som bl.a. kriver att krav pa tjénsteut-
ovare foljer principerna om icke-diskriminering, nédvindighet och pro-
portionalitet. Lagen innehéller dven ett krav pé att forsiljning av sprutor
och kanyler till den som inte fyllt 20 &r endast fir ske om denne kan
styrka att produkterna behdvs for medicinskt bruk. Att kraven &r upp-
fyllda har redan redovisats ovan i forhallande till EUF-fordraget.

Tjénstedirektivet stéller vidare krav pa tjdnsternas kvalitet. Enligt arti-
kel 22 i tjanstedirektivet ska medlemsstaterna t.ex. se till att tjénste-leve-
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rantorerna stiller vissa uppgifter till tjdinstemottagarnas forfogande. Pro-
memorian foreslar inte nagra krav pa sadant uppgiftslimnande for tjéns-
televerantorerna. For distanshandel finns i distans- och hemforsiljnings-
lagen (2005:59) bestimmelser med krav pa leverantoren att ldmna upp-
gift om bl.a. sitt namn och sin adress. Kraven péa uppgiftslimnande upp-
fyller i viss mén de krav som stélls i direktivet. I fraga om krav pa tjans-
ternas kvalitet hdnvisas 1 ovrigt till lagen (2009:1079) om tjénster pa den
inre marknaden.

Anmalan till kommissionen

Forslaget om inforselférbud bor anmaélas till kommissionen i enlighet
med direktiv 98/34/EG. Samma bestdmmelse och de foreslagna kraven
pa etablering och tillféllig tjansteutdvning i samband med handel med
sprutor och kanyler bor dven anmdlas till kommissionen i enlighet med
artikel 15.7 och artikel 39.5 andra stycket i tjanstedirektivet.

Enligt direktiv 98/34/EG finns mdjlighet till gemensam hantering i for-
hallande till tjanstedirektivet. Bdde forfarandet i direktiv 98/34/EG och i
tjanstedirektivet blir tillimpligt i de fall ett forslag behandlar en tjénst i
tjénstedirektivets mening och pa samma gang innehaller en teknisk regel
om varor eller ror informationssamhéllets tjanster (dvs. 98/48/EG). Infor-
selférbudet bor sialedes anmélas enligt bada direktiven och 6vriga redovi-
sade krav enligt tjanstedirektivet.

7.10 Ikrafttrddande- och dvergangsbestammelser

Regeringens forslag: Lagen trader i kraft den 1 juli 2012, d& f6rord-
ning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och ka-
nyler ska upphora att gilla.

Den som vid ikrafttradandet har ett tillstand till handel med sprutor
eller kanyler enligt den upphivda forordningen ska anses ha anmalt
handeln enligt den nya lagen.

Promemorians forslag: 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Likemedelsverket har anfort att verkets fore-
skriftsarbete dr beroende av vad som kommer att regleras pa foreskrifts-
niva samt vilka bemyndiganden for verket som kommer att ges dér. Mot
denna bakgrund anser verket att tiden fram till den for lagen foreslagna
ikrafttrddandedagen, 1 juli 2012, dr vél kort.

Skilen for regeringens forslag: Regelverket bor trdda i kraft sa snart
som mojligt. Det foreslds darfor att bestimmelserna tridder i kraft den
1 juli 2012 samt att forordning (1968:70) med vissa bestimmelser om
injektionssprutor upphor att gélla vid utgédngen av juni 2012.

Lakemedelsverket har kdnnedom om handel med sprutor och kanyler
som bedrivs av den som innehar tillstind enligt forordning (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler. Upphévandet
av forordningen kommer inte att paverka denna kidnnedom. Det foreslas
darfor att det 1 Gvergéngsbestimmelserna anges att den som den 30 juni
2012 innehade ett tillstdnd enligt den upphdvda forordning (1968:70)
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med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska anses ha
anmalt handeln till Likemedelsverket.

8 Konsekvenser

Regeringen foreslar att dagens krav pé tillstand vid handel och inforsel
av sprutor eller kanyler upphavs. Huvudsyftet med forslaget dr att an-
passa det svenska regelverket for sprutor och kanyler till unionsrétten.
For att garantera att handeln med sprutor och kanyler ska vara séker fore-
slas att en tillsynsmyndighet ska ha fortsatt tillsyn éver hanteringen av
sprutor och kanyler och att den som bedriver eller avser att bedriva han-
del med sprutor och kanyler ska géra en anmélan till tillsynsmyndigheten
for att underldtta myndighetens tillsyn. Forslaget innehdller ockséd ett
forbud att sdlja sprutor och kanyler till yngre personer om inte dessa
styrker att varan behovs for medicinskt bruk. Aven denna bestimmelse
har en motsvarighet i dagens regler. Dagens dldersgrins sénks i forslaget
till 20 &r for att anpassa regelverket efter sprutbytesprogrammen. Det nya
regelverket tillgodoser séledes de sikerhetskrav som &r rimliga att stilla.

Om regelverket for sprutor och kanyler for humant bruk inte ses 6ver
riskerar Sverige att bryta mot unionsritten. Sverige har som tidigare
namnts uppgett till kommissionen att regelverket ska ses Gver. Kom-
missionen har emellertid inlett ett fvertrddelsedrende mot Sverige.

Berord av de foreslagna éndringarna i regelverket for sprutor och ka-
nyler dr Lakemedelsverket som i dag administrerar tillstindsgivningen
och som kommer att bli den myndighet som far tillsynsansvar enligt den
nya lagen. Dessutom berdrs de som i dag enligt forordningen (1968:70)
om injektionssprutor och kanyler inte far bedriva handel med sprutor och
kanyler utan tillstdnd, exempelvis parallellimportorer och partihandlare.
Oppenvardsapotek och andra aktdrer som far bedriva detaljhandel med
lakemedel samt de som konsumerar sprutor och kanyler péaverkas i
mycket liten grad av forslaget till ny lag.

Regeringen bedomer att det ar lampligt att Lakemedelsverket utses till
ansvarig tillsynsmyndighet. Regeringens forslag bedoms dé fa direkta
ekonomiska konsekvenser for Lakemedelsverket. Likemedelsverket bor
anpassa sin verksamhet pa omradet efter det nya regelverket. Enligt
Lakemedelsverket blir kostnaderna for verkets tillsynsaktiviteter oforand-
rade med det foreslagna anmélningssystemet. Det nya systemet skulle
vidare kunna fa positiva synergieffekter i och med att Lakemedelsverkets
registrering nir det géller sprutor och kanyler kan samordnas med &vriga
medicintekniska produkter. Tillstdnds- och tillsynsaktiviteterna pa
Lakemedelsverket sysselsétter i dag tvd personer pd deltid. Verksam-
heten finansieras genom avgifter och de arliga ansdknings- och ars-
avgifterna uppgér till ungefar 125 000 kronor per ar. Dessa intdkter &r
kostnadsneutrala och ticker precis Likemedelsverkets nedlagda tid for
den totala hanteringen. Genom att foérordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler och kungdrelsen
(1968:71) angaende tillimpningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler upphivs, forsvinner
ocksd mojligheten for Lakemedelsverket att finansiera sina anmélnings-
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och tillsynsaktiviteter genom avgifter. Dessa aktiviteter pad Likemedels-
verket bor i fortsdttningen finansieras genom anslag. Likemedelsverkets
uppgifter bedoms kunna finansieras inom de foreslagna anslagsramarna i
budgetpropositionen for 2012 (prop. 2011/12:01, utgiftsomrade 9) under
forutséttning att riksdagen antar regeringens forslag.

Borttagandet av dagens ansoknings- och arsavgifter samt inforandet av
ett anmélningssystem beddms ocksé fa ekonomiska konsekvenser pa de
néringsidkare som bedriver eller avser att bedriva handel med sprutor och
kanyler. Antalet néringsidkare med tillstdnd att bedriva handel med
sprutor och kanyler 4r i dag cirka 160 stycken och &r av varierande stor-
lek. De utgors bl.a. av likemedelsforetag, teknikforetag, dentalforetag,
laboratorier, industri- och hantverksforetag. Naringsidkare som avser att
bedriva handel med sprutor och kanyler maste i dag betala en ansok-
ningsavgift vid ansdkan om tillstand pa 1 000 kronor och en arlig avgift
pa 700 kronor. I och med att dagens mojligheter for Lakemedelsverket att
finansiera sin tillsyn genom avgifter tas bort minskar foretagens kostna-
der. Det foreslagna anmélningssystemet for handel med sprutor och
kanyler beddoms vidare kunna minska ndringsidkarnas administrativa
borda. Ett anmélningsforfarande utgor ett mindre ingripande medel for
att fa till stand en sdker forsdljning och hantering av produkterna jamfort
med dagens tillstandsforfarande. I regeringens proposition Handel med
vissa receptfria lakemedel (prop. 2008/09:190 s. 132) uppskattades att ett
anmilningsforfarande betrédffande receptfria ldkemedel inte tar mer &n en
halv dag i ansprék. I detta fall bor insatsen inte ta mer tid. Kraven pa
naringsidkarna &r en foljd av strdvan att uppritthalla en fortsatt hog si-
kerhet i hanteringen av produkterna.

For Tullverkets del bedoms forslaget inte leda till 6kande kostnader.
Den foreslagna forbudsregeln for inforsel av privatpersoner ar i allt vé-
sentligt lik géllande rétt.

I och med forslaget infors en mojlighet for den tillsynsmyndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreldgganden. Beslut om foreldgg-
ande kan komma att dverklagas till forvaltningsdomstol. Av Kammar-
ratten 1 Stockholms remissvar framgar att domstolen till dagens datum
inte har nagra 6ppna eller avslutade mél i malhanteringssystemet som ror
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler (malkod 2305). Forvaltningsritten i Uppsala har i kontakt
med kammarrdtten uppgett att inte heller forvaltningsritten har nagra
Oppna eller avslutade mal. Det kan inte uteslutas att ett fatal mal betraf-
fande foreldgganden kommer att anhingiggdras hos forvaltningsdom-
stolarna. Detta bor dock inte medfora en sddan dkad belastning att ytter-
ligare anslag behover tillféras Sveriges Domstolar.
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9 Forfattningskommentarer

9.1 Forslaget till lag om inf6rsel av och handel med
sprutor och kanyler

En ny lag, lagen om inforsel av och handel med sprutor och kanyler,
foreslas reglera distributionen av sprutor och kanyler inom Sverige.
Lagrddet har framfort synpunkt pa behovet av ett fortydligande av lagens
namn for att fa en bittre dverensstimmelse med lagens tilldimpningsom-
rade. I enlighet med detta har forslaget fatt ett delvis nytt namn. Inforsel-
bestdmmelser som star i strid med direktiv 93/42/EEG upphédvs medan
bestdmmelser for privatinforsel kvarstar. Den nya lagen ersétter forord-
ningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injektionssprutor och
kanyler. Vissa bestimmelser i den nya lagen dverensstimmer med be-
stimmelser i den upphévda forordningen. Detta medfor att rattstillamp-
ning som utvecklats vid tillimpningen av motsvarande bestimmelser i
den upphivda forordningen har fortsatt giltighet utom i de fall rattstil-
lampningen kan anses strida mot bestdmmelserna i direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter.

1§
Lagen omfattar alla sprutor eller kanyler som kan anvindas for insprut-
ning i manniskokroppen genom huden. Insprutning i kroppen pa andra
sitt omfattas inte av lagen. I enlighet med Lagrddets synpunkter har
kravet pa att insprutning mdste ske genom huden @ven angetts direkt i
lagtexten. Produktens mojliga anvéndningsomrade &r avgorande vid
tillampning av lagen oavsett tillverkarens uppgivna avsikt. Sprutor som
inte kan forses med injektionsnal omfattas inte av lagen. Nagra exempel
pa sédana produkter ar sprutor med trubbiga eller igenpluggade kanyler,
nalar f6r akupunktur, produkter som anvédnds for att tillfora
ndringslosningar vid sondmatning, rengéring av sar, lavemang och
produkter som anvénds for vaginal, rektal eller nasal insprutning. Sprutor
fyllda med ldkemedel definieras i normalfallet som likemedel och
omfattas darfor inte av lagen, jamfor 2 § 3 st. Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 3003:11) om medicintekniska produkter.

Lagen stiller inga krav pd produkterna. Bestimmelser om krav pé pro-
dukterna av aktuellt slag finns i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

Definitionen av sprutor och kanyler 6verensstimmer med motsvarande
definition i den upphévda foérordningen.

Begreppet familjemedlem har fatt en relativt vid definition for att i
mdjligaste man motsvara den krets individer som generellt anses inga i
en familj oavsett individernas alder. Definitionen innebdr bl.a. att en
fordlder far fora in produkter till bdde myndiga som omyndiga barn lik-
som att barn (oavsett alder) kan fora in produkter till forildrar. Aven
syskon kan fora in produkter at varandra. Genom konstruktionen undvi-
ker man en konstlad gransdragning mellan familjemedlemmar.

Sambo definieras pd samma sitt som i 1 § sambolagen (2003:376).
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Ovan angivna definitioner har pd Lagrddets inrddan inforts direkt i
lagtexten genom inforandet av ett andra stycke. I lagradsremissen defini-
erades familjemedlem som make, sambo och barn under 18 ar. Bered-
ningen dérefter visade pa behov av en utvidgad definition for att undvika
onyanserade gransdragningar mellan familjemedlemmar och darigenom
orsaka onddig réttstillimpningsproblematik.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.1.

Inforsel

2§
Revideringen av 1968 ars regelverk genomfors for att anpassa de svenska
bestimmelserna till direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.
Genom anpassningen upphévs inforselforbud och tillstdndskrav for
samtliga néringsidkare. Inforselforbudet upphdvs &ven for andra
yrkesutdvare som behdver produkterna i sin yrkesutovning. Raétten till
inforsel giller oavsett om yrkesutvaren ar egen foretagare eller anstilld.
Négra exempel pa sddana yrkesutdvare ér veterinirer, lakare, tandldkare,
lantbrukare, ovriga professionella djurhéllare, professionella idrottsuto-
vare eller personer som tillhor idrottstrupper. Upprakningen &r inte av-
sedd att vara uttommande eftersom gruppen individer som kan omfattas
av bestimmelsen kommer att skifta med samhéillsutvecklingen. Den
omstindigheten medfor att den nidrmare gransdragningen mellan olika
individer méste overldmnas till réttstillimpningen.

Direktiv 93/42/EEG omfattar inte privatinforsel. Inforselforbudet for
privatpersoner kvarstdr liksom undantagen for medicinskt eller annat
lovligt brukande. Vid inforandet av 1968 &rs regelverk konstaterades att
nagot totalforbud for inforsel varken var mojligt eller ens onskvért pa
grund av varornas stora spridning i samhillet inom manga olika sektorer
i samhillet som t.ex. inom hélso- och sjukvirden och den omfattande
industriella anvéndningen (jfr prop. 1968:7 s 113-115). Fran huvudregeln
om inforselforbud for privatpersoner undantogs inforsel for eget bruk
som grundades pé liakares foreskrift. Vidare undantogs inforsel for eget
bruk som annars visades vara lovligt. De 6verviganden som gillde 1968
har fortsatt giltighet. Aven den nya lagen innehéller samma undantag
frén inforselforbudet 4ven om en viss spraklig justering skett. Privatper-
soner fér saledes dven fortséttningsvis fora in sprutor och kanyler for sitt
eget eller familjemedlems medicinska bruk eller for annat lovligt dnda-
mal. Ett medicinskt behov kan styrkas genom exempelvis forskrivning av
likare (recept). Ovriga lovliga indamal kan folja t.ex. av EU-rittens krav
pa fri rorlighet for varor. Produkternas stora spridning i samhaéllet inom
manga olika samhéllssektorer och i olika kombinationer medfor att en
nirmare specificering av lovliga dndamal inte later sig goras. Négra fa
exempel dr produkternas anvindning inom fotografering, mélning av
mycket sma ytor, rengdring av elektronik eller musikinstrument samt
inom matlagning. Grénsdragningen mellan lovlig och andra dndamal
kommer att skifta 6ver tiden varfor den ndrmare gransdragningen maste
overlamnas till rattstillampningen.
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Undantaget frén inforselforbudet ska avse en med héansyn till omstén-
digheterna rimlig mingd. Bevisbordan for att inforseln omfattas av la-
gens undantag ligger hos den enskilde individen.

Vid inforandet av forordning (1968:70) var syftet att forebygga och
forsvara narkotikamissbruk genom intravends injicering. Detta grundlag-
gande syfte paverkas inte genom EU-anpassningen. Sedan inforandet av
1968 érs regelverk har missbruk av dopningsmedel okat kraftigt i om-
fattning. For att motverka dven sddant missbruk omfattar lagen ocksa
sprutor och kanyler som anvénds vid olovlig hantering av dopningsme-
del.

Den rittstillimpning som utvecklats vid tillimpningen av 1968 érs re-
gelverk beddms dven fortsattningsvis kunna tillimpas i den mén den inte
star 1 strid med direktiv 93/42/EEG.

Paragrafen har justerats i enlighet med Lagrddets synpunkter.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.2.

Handel
38

Paragrafen anger vilka som féar bedriva handel i Sverige med sprutor och
kanyler. Férsta punkten hanvisar till 4 kap. 1§ lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel. Ndmnda bestimmelse omfattar den som har till-
stand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument (&ppen-
vardsapotek) och den som har tillstand att bedriva partihandel med lake-
medel. Andra punkten anger vad som krévs for att fa bedriva handel med
sprutor och kanyler i Sverige for personer som inte omfattas av den
forsta punkten.

Den som bryter mot bestimmelsen kan straffas enligt 9 § forsta
stycket.

Foreskrifter om anmélans innehdll m.m. kan meddelas pé ldgre norm-
nivé idn lag med stdd av den s.k. restkompetensen eller som verkstéllig-
hetsforeskrifter. Sadana foreskrifter forutsétter alltsd inte négot sérskilt
normgivningsbemyndigande i lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.3.

Aldersgrins
4§

Forsiljning av sprutor eller kanyler till personer under 20 ar far ske end-
ast om koparen kan styrka eget eller familjemedlems medicinska behov.
Begreppet familjemedlem definieras i 1 §. Det medicinska behovet kan
visas genom t.ex. ett recept. Forbudet géller vid forséljning till konsu-
ment. Aldersgrinsen har sinkts ett ar i forhdllande till tidigare &lders-
grans enligt 2 § kungorelse (1968:71) angéende tillimpningen av forord-
ningen (1968:70) med vissa bestdimmelser om injektionssprutor och
kanyler. Paragrafens utformning har justerats i enlighet med Lagrddets
forslag.

Den som bryter mot bestimmelsen kan straffas enligt 9 § fOrsta
stycket.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.4.
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Tillsyn
5§

Den tillsynsmyndighet som regeringen bestimmer utdvar tillsyn Gver
dem som bedriver handel enligt 3 § denna lag och de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen. Vem som ansvarar for tillsynen kommer
saledes att preciseras av regeringen i en forordning. Tillsynen ska ha som
mal att forebygga narkotikamissbruk och olovlig hantering med dop-
ningsmedel.

Tillsynen finansieras genom anslag.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

68§
Paragrafen anger tillsynsmyndighetens befogenheter i tillsynsarbetet.
Tillsynsmyndigheten kan behdva tillgang till material och lokaler m.m.
for att kunna fullgdra sin tillsyn. Tillsynsmyndigheten far ocksa genom-
fora undersdkningar och ta prover i de utrymmen som nimns i para-
grafen. Myndighetens atgirder far inte bli mer ingripande &n vad som &r
nddvindigt med hénsyn till de krav som tillsynen stiller. Tillsynsmyn-
digheten har dérfor inte rétt till tilltrade till bostdder med stod av paragra-
fen. Som Lagrddet konstaterat kan tillsyn knappast komma till stand i det
fall en enskild person bedriver handel med sprutor och kanyler i sin bo-
stad. Mojligheten till provtagning géller enbart sprutor och kanyler inom
det undersokta omrédet eller lokalen. Den niringsidkare eller annan
yrkesutdvare vars material eller utrymmen ar foremal for tillsynen fér
dock ingen erséttning for uttagna prover av tillsynsmyndigheten.

Den vars lokaler m.m. dr foremal for tillsynen ska ldamna det bitridde
som tillsynsmyndigheten begér vid undersdokningen.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.5

78§
Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldigganden som behdvs for utd-
vandet av tillsynen. Foreldgganden inkluderar dven s.k. forbudsfore-
lagganden. Denna befogenhet syftar till att mdjliggora en effektiv tillsyn.
Allménna bestimmelser om viten finns i lagen (1985:206) om viten.
Tillsynsmyndighetens beslut enligt denna bestimmelse far overklagas
till allmén forvaltningsdomstol (se 11 §).
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

8§
Polismyndighet ar skyldig att lamna den hjélp som behdvs pé begéran av
tillsynsmyndigheten avseende de tillsynsatgdrder som far vidtas enligt
6§.

For att motverka att polisens resurser i onddan tas i ansprak for detta
slag av verkstillighet klargors i polislagen att bitrdde av polismyndighet
endast far begéiras i sddana situationer nér det finns ett verkligt behov av
polisens sérskilda befogenhet att anvénda véld. Det &r den begirande
myndigheten som har att prova om forutsittningar foreligger att begira
bitrdde av polismyndigheten. Bitrdde av polismyndigheten far begéiras
endast om det pa grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att poli-
sens sdrskilda befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behdver
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tillgripas. Av 10 § polislagen foljer bl.a. att en polisman fér, i den mén
andra medel dr otillrickliga och det med hinsyn till omsténdigheterna ar
forsvarligt, anvinda vald for att genomfora en tjdnsteatgird, om han mots
med vald eller hot om véld (p. 1), det &r fraga om att avvirja en straffbe-
lagd handling eller en fara for liv, hilsa eller vardefull egendom eller for
omfattande skada i miljon (p. 3) eller polismannen annars med laga stod
har att bereda sig tilltride till, avspérra, tillstinga eller utrymma byggnad,
rum eller omrade eller bitrdda ndgon i myndighetsutdvning med en sadan
eller nagon liknande atgérd eller vid exekutiv forrittning enligt vad som
ar skrivet ddrom. Tillsynsmyndigheten kan t.ex. begéra bitrdde av polis-
myndigheten nidr den verksamhetsansvarige satt sig till motvérn eller
forklarat sig végra tilltrdde till omraden, lokaler eller andra utrymmen
som anvénds for verksamheten. Bitrdde av polismyndigheten ska vidare
kunna begéras i andra fall dir det finns synnerliga skél. Det kan exem-
pelvis rora sig om situationer dir det finns en Overhdngande risk for
narkotikamissbruk eller olovlig hantering med dopningsmedel som kan
medfora risk for ménniskors liv och hélsa och dér man inte kan avvakta
med att verkstilligheten 16ses pa annat sétt.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

Ansvar

9§

Den som bedriver handel med sprutor eller kanyler utan att vara beratti-
gad dartill enligt 3 § eller som bryter mot aldersgransen i 4 § doms till
béter. Det far avgoras frén fall till fall vem som kan ségas ha utfort gér-
ningen och ddrmed anses som gidrningsman. Beroende pa omstandighet-
erna kan straffansvaret dérfor avse savél en néringsidkare som en av
niringsidkare anstilld expedit eller enbart en av dem.

For att undvika s.k. dubbelbestraffning anges i andra stycket att den
som har Overtritt ett vitesforeldggande inte ska domas till ansvar for
gérning som omfattas av foreldggandet.

Tredje stycket hdnvisar till de pafoljder som anges i lagen (2000:1225)
om straff for smuggling vid Svertrddelse av inforselforbudet i 2 §. Den
som uppséatligen bryter mot férbudet doms for smuggling till boter eller
fangelse i hogst tva ar enligt 3 § lagen om straff for smuggling.

Paragrafen har dndrats i forhéllande till tidigare ansvarsbestimmelse i
6 § forordning (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.6.

Forverkande

10§

Det krévs att sprutor eller kanyler varit foremal for brott enligt denna lag
for att produkterna ska kunna forverkas. Forverkandet kan avse sprutor
och kanyler men &ven deras vidrde samt utbyte av brott. Férverkande far
inte ske om det inte &r uppenbart oskiligt. Presumtionen &r alltsd att
forverkande ska ske, men &tgirden far underlatas, om det foreligger
starka skél som talar mot ett férverkande.
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I ovrigt géller de allminna bestimmelserna om forverkande i brottmal
(se t.ex. 36 kap. brottsbalken och lagen (1974:1066) om forfarande med
forverkad egendom och hittegods m.m.).

Forslaget behandlas i avsnitt 7.6.

Overklagande

11§
Tillsynsmyndighetens beslut om foreldggande enligt 7 § far dverklagas
till allmén férvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krdvs vid overklagande till kammarritt. Beslut av
tillsynsmyndigheten eller allmédn forvaltningsdomstol géller omedelbart
om inte annat férordnas.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.7.

Bemyndigande

12 §
Paragrafen innehéller ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare fore-
skrifter om yrkesmaissig hantering av sprutor och kanyler som kan an-
viandas for injektion i méanniskokroppen. Med yrkesmissig hantering
avses hantering pé apotek, partihandel och all annan hantering som gors
som ett led i ndringsverksamhet. Privatpersoners hantering av sprutor
eller kanyler avses séledes inte. Med stod av bemyndigandet kan ytterli-
gare foreskrifter meddelas om distributionen av produkterna t.ex. rorande
restriktivitet vid hanteringen av produkterna i syfte att forebygga narko-
tikamissbruk. Ett annat exempel &r bestimmelser som syftar till att séker-
stilla en effektiv tillsyn enligt 5 §.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.8.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2012 da férordningen (1968:70) med
vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphdra att
giélla. Den nya lagen ersitter med andra ord den upphéivda forordningen.
Den som vid ikrafttriddandet har ett tillstand till handel med spruta eller
kanyl enligt den upphévda forordningen ska anses ha anmailt handeln
enligt 3 § andra punkten denna lag. Dessa personer behdver inte anméla
handeln till tillsynsmyndigheten eftersom de redan lamnat uppgifter om
var de finns och annan information som behovs for tillsynen.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.10.
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Sammanfattning 1 En EU-réttslig anpassning av
regelverket for sprutor och kanyler (Ds 2011:38)

Mot bakgrund av att krav pa tillstand vid inférsel av sprutor och kanyler
till Sverige bedomts som ofGrenligt med direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter foreslas att forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler och kungdrelsen
(1968:71) angaende tillimpningen av forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler upphdvs. Det gamla
regelverket for sprutor och kanyler ersitts av lagen (2012:XX) om
sprutor och kanyler. Forslaget innebér att kravet pa tillstand for inforsel
av sprutor och kanyler ersitts med ett forbud for enskilda att fora in
sprutor och kanyler till Sverige. Forbudet giller dock inte om
produkterna dr avsedda att anvidndas av den enskilde for ett eget
medicinskt bruk. Dérutdver ersétts kravet pd tillstind for handel med
sprutor och kanyler for den krets som inte far bedriva sdédan handel med
lakemedel som avses i 4 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med
lakemedel med en skyldighet att vid forséljning inom landet anmaéla
handeln till den myndighet som regeringen bestimmer. Aldersgrinsen
for kop av sprutor och kanyler i de fall det inte kan styrkas att
produkterna behdvs for medicinska dndamal foreslés sénkas till 20 ar. 1
forslaget ges vidare den myndighet som regeringen bestimmer
forutsittningar att bedriva tillsyn av den aktuella handeln. Forslaget
innehéller ansvarsbestimmelser for den som inte iakttar lagens regler om
anmilningsplikt och aldersgrins. Den foreslagna lagen innehéller dven
ett bemyndigande for regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestdmmer, att meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmaissig hantering
av sprutor och kanyler. Ett nytt regelverk med denna innebord foreslas
trdda i kraft den 1 juli 2012.
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Forfattningsforslag 1 promemorian En EU-réttslig
anpassning av regelverket for sprutor och kanyler
(Ds 2011:38)

Forslag till lag (2012:XX) om sprutor och kanyler

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestaimmelse

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om sprutor och kanyler som kan
anviandas for injektion i ménniskokroppen.

Inforselforbud

2 § En enskild person far inte fora in sprutor och kanyler till Sverige.
Detta giller dock inte om den enskilde for in produkterna for eget medi-
cinskt bruk.

Handel

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

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

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

Aldergriins

4 § Forséljning av sprutor och kanyler till den som inte har fyllt 20 é&r far
endast ske om denne kan styrka att produkterna behdvs for medicinska
andamal.

Tillsyn

5 § Den myndighet som regeringen bestdmmer utdvar tillsyn over efter-
levnaden av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen (tillsynsmyndigheten).

6 § Tillsynsmyndigheten har rétt att pa begiran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har tillsynsmyndigheten ratt att pa begiran fa
tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i sam-
band med handeln och hanteringen i 6vrigt av sprutor och kanyler i den
utstrackning det behdvs for tillsynen. Tillsynsmyndigheten far i sédana
utrymmen gora undersdkningar och ta prover. For prov som tillsyns-
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myndigheten har tagit betalas ingen erséttning. Tillsynsmyndigheten har
inte med stod av denna lag rétt till tilltrade till bostader.

Den som forfogar 6ver sprutor och kanyler ska ldmna det bitrade vid
undersokningen som tillsynsmyndigheten begar.

7 § Tillsynsmyndigheten far meddela de foreldgganden som behdvs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
ska foljas.

Beslut om foreldggande far forenas med vite.
8 § Pa begidran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten lamna den
hjalp som behdvs niar myndigheten vidtar &tgérder enligt 6 § om
1. det pa grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att at-gérden 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 uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 §, doms
till boter.
Den som inte har réttat sig efter ett vitesforeldggande ska inte domas
till ansvar enligt denna lag for gdrning som omfattas av foreldggandet.
Bestammelser om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sddant brott finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Forverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit féremél for brott enligt denna lag
eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkade om
det inte &r uppenbart oskaligt.

Overklagande

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

Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétt.

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

Bemyndigande

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer féar
meddela ytterligare foreskrifter om yrkesmaéssig hantering av sprutor och
kanyler som kan anvindas for injektion i médnniskokroppen.
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1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2012, da forordningen (1968:70) Prop.2011/12:112
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphdra Bilaga 2
att gilla.
2. Den som vid ikrafttradandet har ett tillstdnd till handel med spruta
eller kanyl enligt den upphévda forordningen ska anses ha anmaélt han-
deln enligt 3 § andra punkten denna lag.
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Forteckning 6ver remissinstanser som beretts tillfalle
att avge yttrande 6ver En EU-réttslig anpassning av
regelverket for sprutor och kanyler (Ds 2011:38)

Riksdagens ombudsmén (JO), Kammarritten i Stockholm, Forvaltnings-
ratten i Uppsala, Domstolsverket, Kronofogdemyndigheten, Rikspolis-
styrelsen, Aklagarmyndigheten, Konsumentverket, Kommerskollegium,
Socialstyrelsen, Liakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Statens folk-
hilsoinstitut, Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Tullverket,
Statskontoret, Jordbruksverket, Statens veterindrmedicinska anstalt,
Konkurrensverket, Regelrddet, Stockholms lans landsting, Uppsala léns
landsting, Sodermanlands lins landsting, Ostergdtlands lins landsting,
Jonkopings lans landsting, Kronobergs ldns landsting, Skane ldns lands-
ting, Dalarnas léns landsting, Jdmtlands l4ns landsting, Norrbottens lidns
landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, Pensionirernas Riks-
organisation, Sveriges Pensiondrsforbund, Apotekarsocieteten, Smitt-
skyddslékarforeningen, Svensk forening for beroendemedicin, Svenska
infektionslakarforeningen, Svenska Lakareséllskapet, Sveriges Lékar-
forbund, Svensk sjukskoterskeforening, Farmaciforbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vardférbundet, Sveriges. Veterinarférbund, Sveriges
veterindrmedicinska sidllskap, Handikappforbunden (HSO), Svenska
diabetesforbundet, Svensk Handel, Svenskt Nairingsliv, Likemedels-
industriféreningen,  Sveriges  apoteksforening,  Lidkemedelsdistri-
butorsforeningen, Foretagarna, Riksforbundet Narkotikafritt Samhélle
(RNS), Forialdraforeningen mot narkotika (FMN), Riksférbundet for
hjélp &t narkotika- och likemedelsberoende (RFHL), Svenska Brukarfor-
eningen (SBF), Svenska narkomanvérdsforbundet
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Lagradsremissens lagforslag gr,‘l’P- 221 1/12:112
ilaga

Forslag till lag (2012:XX) om sprutor och kanyler

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om sprutor och kanyler som kan
anviandas for injektion i ménniskokroppen.

Inforselforbud

2 § En enskild person fér inte fora in sprutor och kanyler till Sverige.
Detta géller dock inte om den enskilde for in produkterna for eget eller
familjemedlems medicinska dndamaél, eller inforseln annars visas vara
lovligt.

Handel

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

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

2. har tillstdnd att bedriva extemporeapotek enligt 16 § Likemedelslag
(1992:858), eller

3. har anmalt handeln till den myndighet som regeringen bestimmer.

Aldergriins

4 § Forséljning av sprutor och kanyler till den som inte har fyllt 20 &r far
endast ske om denne kan styrka att produkterna behdvs for medicinska
andamaél.

Tillsyn

5 § Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag samt de foreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen utvas av den eller de myndigheter som
regeringen bestaimmer (tillsynsmyndigheten).

6 § Tillsynsmyndigheten har rétt att pa begiran fa de upplysningar och ta
del av de handlingar som behovs for tillsynen.

Tillsynsmyndigheten ar ritt att pad begédran fa tilltrdde till omraden,
lokaler och andra utrymmen dér sprutor och kanyler hanteras i den ut-
strackning det behovs for tillsynen. Denna rétt omfattar inte bostéder.

Om det behdvs for tillsynen far myndigheten gora undersokningar och
ta prover. For kostnader pa grund av undersdkningar eller for uttagna
prov ldmnas inte ersittning.
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Den som forfogar dver sprutor och kanyler ska ldamna det bitrdde vid Prop.2011/12:112

undersdkningen som tillsynsmyndigheten begar.

7 § Tillsynsmyndigheten far meddela de foreligganden som behdvs for
att denna lag och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
ska foljas.

Beslut om foreldggande far forenas med vite.

8 § Pa begidran av en tillsynsmyndighet ska polismyndigheten lamna den
hjalp som behdvs nar myndigheten vidtar atgérder enligt 6 § om

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

2. det annars finns synnerliga skél.

Ansvar

9 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 3 eller 4 §, doms
till boter.
Den som inte har rittat sig efter ett vitesforeldggande ska inte domas
till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av foreldggandet.
Bestdmmelser om straff for olovlig inforsel av sprutor eller kanyler och
forsok till sddant brott finns 1 lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Forverkande

10 § Sprutor eller kanyler som har varit foremal for brott enligt denna lag
eller deras viarde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkade om
det inte dr uppenbart oskiligt.

Overklagande

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

Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarrétt.

Beslut enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndigande

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

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2012, da forordningen (1968:70)
med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler ska upphdra
att gilla.
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2. Den som vid ikrafttridandet har ett tillstdnd till handel med sprutor Prop. 2011/12:112
och kanyler enligt den upphidvda forordningen ska anses ha anmélt han- Bilaga 4
deln enligt 3 § tredje punkten denna lag.
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Lagréddets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantride 2012-02-29

Nirvarande: F.d. justitierddet Bo Svensson och f.d. regeringsradet Leif
Lindstam samt justitierddet Per Virdesten.

En EU-riittslig anpassning av regelverket for sprutor och kanyler

Enligt en lagradsremiss den 16 februari 2012 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till lag om
sprutor och kanyler.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av réttssakkunniga Aneta Blader,
bitrddd av departementssekreteraren Méarten Kristiansen och praktikanten
Sara Akerstrom.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagradet:

I remissen foreslas att en ny lag om sprutor och kanyler ska ersitta for-
ordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och
kanyler. Syftet anges vara att uppna en battre dverensstimmelse mellan
den svenska lagstiftningen och direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Forslaget dr avsett att innebéra att regelverket for inforsel och
handel med sprutor och kanyler anpassas till EU-réttens krav. Kravet pa
tillstand for inforsel av sprutor och kanyler for handel med produkterna
upphévs och ersitts med krav pd anméilan for forsdljning inom Sverige.
Kravet pa tillstind upphdvs ocksa for personer som anvénder produk-
terna i sin yrkesutovning.

Lagens rubrik

Lagens rubrik foreslds vara ”Lag om sprutor och kanyler”. Lagen be-
handlar inte nagra tekniska eller medicinska krav pa sprutor och kanyler
utan handlar bara om inforsel av och handel med sprutor och kanyler.
Detta bor enligt Lagradets mening framga av lagens rubrik, forslagsvis
genom att den bendmns ”Lag om inforsel av och handel med sprutor och
kanyler” och av 1 §, se nedan.

1§

Enligt den i remissen foreslagna lydelsen innehaller lagen bestimmelser
om sprutor och kanyler som kan anvéndas for injektion i ménniskokrop-
pen. I forfattningskommentaren anges att lagen omfattar alla sprutor och
kanyler som kan anvindas for insprutning i minniskokroppen genom
huden. Enligt Lagradets uppfattning bor det direkt av lagtexten framga
att det endast dr sprutor och kanyler som kan anvindas for injektion
genom huden som omfattas av lagen.
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I den foreslagna lagen anvinds en del termer och uttryck som inte defi-
nieras i lagtexten. I stéllet aterfinns definitionerna i1 forfattningskom-
mentaren. Det giller definitionerna av spruta, kanyl och familjemedlem.
Enligt Lagradets uppfattning utgdr definitionerna av dessa termer en sé
grundliggande del av regelsystemet att definitionerna bor framga direkt
av lagen. Lagradet foreslar darfor att det infors ett nytt andra stycke i
paragrafen.

Paragrafen foreslas fa foljande lydelse:

Denna lag innehéller bestimmelser om inforsel av och handel med spru-
tor och kanyler som kan anvéindas for injektion i mdnniskokroppen.
I lagen avses med
1.spruta: injektionsspruta,
2.kanyl: injektionsnal, som kan anvindas for insprutning genom hud,
3.familjemedlem: make, sambo och barn under 18 ar.

2§

Enligt den foreslagna lydelsen av paragrafen far en enskild inte fora in
sprutor eller kanyler till Sverige. Forbudet ska dock inte géilla om den
enskilde for in produkterna for sitt eget eller familjemedlems medicinska
bruk eller om inforseln annars visas vara lovlig.

Det inforselforbud som finns i 2 § forordningen med vissa bestimmelser
om injektionssprutor och kanyler omfattar bl.a. personer som i sin yrkes-
utdvning har behov av produkterna. Som exempel pa siddana personer
ndmns 1 forfattningskommentaren veterinérer, ldkare, tandlakare, lant-
brukare, professionella idrottsutdvare och personer som tillhér id-
rottstrupper. Detta forbud foreslds nu upphévt. Det framgér varken av
den allmidnna motiveringen eller av forfattningskommentaren om upp-
hévandet av detta inforselforbud &r avsett att uppnds genom anvéndandet
av uttrycket “enskild person” eller genom att ”’infrseln annars visas vara
lovlig”. Lagradet konstaterar att dven enligt 2 § andra stycket forord-
ningen med vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler far
sprutor och kanyler medforas av resande for personligt bruk som grundas
pa foreskrift av ldkare eller annars “visas vara lovligt”. Det far dérfor
antas att den avsedda effekten ska uppnés genom anvindandet av ut-
trycket “enskild person”.

Enligt Lagradets uppfattning kan uttrycket enskild person” inte anses
utesluta “’personer som i sin yrkesutovning har behov av produkterna”.
Sadana personer kan t.ex. driva sin verksamhet under enskild firma och
far da anses vara enskilda personer. Syftet att tilldta personer som i sin
yrkesutdvning har behov av sprutor och kanyler att féra in sddana varor
till landet bor darfor enligt Lagrddets mening uppnds pa annat sitt. Om
det kan ske genom anvindande av ett annat uttryck &n enskild person (jfr
t.ex. 2 § tredje stycket lagen [1999:271] om begagnade varor och 2 kap.
4 § 3 lagen [1994:1551] om frihet fran skatt vid import, m.m. dér ordet
“privatperson” anvinds), genom en uttrycklig bestimmelse i lagen eller
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pa annat sitt bor bli foremal for ytterligare dvervéganden i den fortsatta
bered-ningen.

Bestimmelsen om inforsel av sprutor och kanyler for personligt bruk i
den nuvarande forordningen skiljer sig fran motsvarande foreslagen
bestimmelse genom att det i forordningen synes vara det personliga
bruket som ska visas vara lovligt medan det i den foreslagna bestim-
melsen dr inforseln som ska visas vara lovlig. Enligt Lagradets uppfatt-
ning har bestimmelserna olika sakligt innehdll. Om avsikten &r att infor-
seln ska visas vara lovlig bor den sakliga d&ndringen kommenteras.

I forfattningskommentaren anges att det precis som i den gamla bestim-
melsen dven fortsittningsvis finns mojlighet for inforsel for annat lovligt
syfte t.ex. genom foreskrifter i annan forfattning. Om det finns sadana
foreskrifter menar Lagradet att ndgot eller nagra exempel pa siddana
foreskrifter bor anges.

438

Lagradet foreslar att paragrafen fortydligas genom att ges foljande ly-
delse:

Forséljning av sprutor eller kanyler till den som inte har fyllt 20 &r far
ske endast om koparen kan styrka att produkterna behdvs for kopa-rens
eget eller for en familjemedlems medicinska bruk.

6§

En enskild person har, efter anmélan enligt 3 § 3 den foreslagna lagen,
ratt att bedriva handel enligt lagen med sprutor och kanyler. Utéver an-
maélan har nagra krav inte stillts upp for att handeln ska fa bedrivas.

Enligt andra stycket i forevarande paragraf har tillsynsmyndigheten rétt
att pa begiran fa tilltrdde till bl.a. lokaler dér sprutor och kanyler hante-
ras. Rétten omfattar inte bostidder. Lagradet konstaterar att ndgon tillsyn
darfor knappast kan komma till stdnd i det fall en enskild person bedriver
handel med sprutor och kanyler i sin bostad. Detta forhallande bor kom-
menteras.
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Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 15 mars 2012

Naérvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsraden Ask,
Larsson, Erlandsson, Hagglund, Carlsson, Borg, Sabuni, Billstrom,
Adelsohn Liljeroth, Tolgfors, Bjorling, Ohlsson, Norman, Attefall,
Engstrom, Kristersson, Elmséter-Svérd, Ullenhag, Hatt, Ek, Lo6f

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2011/12:112 En EU-réttslig anpassning
av regelverk for sprutor och kanyler
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Prop.2011/12:112

Réttsdatablad

Forfattningsrubrik Bestiimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om inforsel av

och handel med

sprutor och kanyler 12 §
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