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Betankandet Enhetlig och effektiv marknadskontroll
(SOU 2020:49)

Tullverket har granskat betdnkandet mot bakgrund av myndighetens uppdrag och hur
forslaget kan komma att paverka myndighetens verksamhet. Tullverket bedomer att
betankandet kommer att ha inverkan pa myndighetens verksamhet. Tullverket har i allt
vasentligt inget att invanda mot de forslag som lamnas i betankandet. Tullverket vill dock
lamna foljande synpunkter.

Av artikel 26.3 i férordning (EU) 2019/1020* framgar det att marknadskontrollmyndigheter
om de har rimliga skal att tro att en produkt inte dverensstimmer med den unionsratt som
ar tillamplig pa produkten eller utgér en allvarlig risk ska begara att, i det aktuella fallet,
Tullverket skjuter upp férfarandet for produktens 6vergang till fri omsattning. | Tullverkets
mening sa framstar det inte som tydligt om Tullverket &r forpliktigat att skjuta upp
overgangen till fri omsattning efter begéaran av en marknadskontrollmyndighet, eller om det
ar Tullverket som beslutar om begaran ska beaktas. Denna fraga besvaras inte pa ett tydligt
satt i betankandet. Om marknadskontrollmyndigheterna kan begara att produktens
overgang till fri omsattning ska skjutas upp sa behover det narmare regleras vilken formalia
som galler kring detta forfarande. Det kommer ocksa leda till ett merarbete for Tullverket,
som kan fa kostnadsmadssiga konsekvenser.

Tullverket stéller sig positiv till de utokade maojligheter som ges att skjuta upp 6vergangen
till fri omsattning. En sadan 6kad ambitionsniva kommer dock f3 till konsekvens att
Tullverket behover lagga storre resurser pa denna typ av tullkontroller.

Det foreslas i betdnkandet dndringar i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter.
Andringarna foreslas trada i kraft den 16 juli 2021. Tullverket uppmarksammar dock att det
av Ds 2019:32% framgér att den aktuella lagen féreslas upphdéra att gélla i stora delar den 26
maj 2021, och déarefter fram till den 26 maj 2022 endast kommer att galla for in vitro-
diagnostik. | 6vriga delar kommer lagen att ersdttas med en lag med kompletterande
bestammelser till férordning (EU) 2017/7453. Utredningen har, avseende marknadskontroll,

" Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och
Overensstdmmelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr
305/2011.

2 Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 (Ds 2019:32).

3 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring
av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphavande av radets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG.
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inte presenterat nagra forslag till andringar i den nya lagen med kompletterande
bestammelser till forordning (EU) 2017/745. Tullverket menar att denna nya lag bor
beaktas i nu aktuellt lagstiftningsarbete.

Arendets handliggning

| detta drende har generaltulldirektoren Charlotte Svensson beslutat. Foredragande har
varit verksjuristen David Bergman. | den slutliga handldaggningen har dven rattschefen Karin
Erlingsson och enhetschefen Martina Lofstrand deltagit.
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