Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2022:1146
om indring i lagen (2021:600) med kompletterande Publicerad
bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska den 30 juni 2022
produkter

Utfardad den 22 juni 2022

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om lagen (2021:600) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter?

dels att nuvarande 3 kap. 3—5 §§ ska betecknas 3 kap. 6-8 §§,

dels att de nya 3 kap. 6 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken narmast fore 3 kap. 4 § ska séttas ndrmast fore 3 kap. 7 §,

dels att det ska infOras tre nya paragrafer, 3 kap. 3—5 §§, och niarmast fore
3 kap. 3 och 6 §§ nya rubriker av foljande lydelse.

3 kap.
Marknadskontroll

3§ Bestimmelser om marknadskontroll finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll
och Overensstimmelse for produkter och om é&ndring av direktiv
2004/42/EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011.

Den myndighet som regeringen bestimmer &r marknadskontroll-
myndighet.

4§ Vid marknadskontroll enligt forordning (EU) 2019/1020 har mark-
nadskontrollmyndigheten befogenhet

1. att enligt artikel 14.4 a—14.4 ¢ krdva att ekonomiska aktorer ska till-
handahélla handlingar, specifikationer, data eller uppgifter,

2. att enligt artikel 14.4 d utféra oanmilda inspektioner pa plats och
fysiska kontroller av produkter,

3. att enligt artikel 14.4 e fa tilltrdde till lokaler, mark eller transport-
medel,

4. att enligt artikel 14.4 f inleda undersokningar pé eget initiativ,

5. attenligt artikel 14.4 g krdva att ekonomiska aktdrer ska vidta lampliga
atgdrder for att fa en bristande dverensstdimmelse att upphora eller att elimi-
nera en risk,

6. att enligt artikel 14.4 h sjdlv vidta dtgérder,

I Prop. 2021/22:238, bet. 2021/22:NU26, rskr. 2021/22:441.
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3 kap. 5 § 2021:602.



7. att enligt artikel 14.4 j inforskaffa, inspektera och demontera varu-
prover, och

8. att enligt artikel 14.4 k kréva att innehall pa ett onlinegranssnitt ska av-
lagsnas, att en varning ska visas eller att atkomsten ska begrénsas.

Marknadskontrollmyndigheten fir inforskaffa ett varuprov under dold
identitet enligt artikel 14.4 j i forordning (EU) 2019/1020 endast om det &r
nodvéndigt for att syftet med kontrollen ska uppnds. Myndigheten ska
underrétta den ekonomiska aktéren om att inforskaffandet har skett under
dold identitet, s& snart det gar utan att syftet med atgérden gér forlorat.

Befogenheten enligt forsta stycket 8 géller inte i frdga om databaser som
omfattas av tryckfrihetsforordningens eller yttrandefrihetsgrundlagens
skydd.

Nér dndrade forhdllanden ger anledning till det, ska marknadskontroll-
myndigheten besluta att en sddan skyldighet som avses i forsta stycket 8 inte
langre ska gilla.

58§ Marknadskontrollmyndigheten far, ndr den fattar beslut enligt 4 §
eller, i enlighet med 6 §, fattar beslut om de foreldgganden som behdvs for
att forordning (EU) 2019/1020 ska foljas, bestimma att beslutet ska gélla
omedelbart.

Foreldgganden och vite

6 §° En tillsynsmyndighet eller marknadskontrollmyndighet far besluta de
foreldgganden som behdvs for att forordning (EU) 2017/745, forordning
(EU) 2017/746, forordning (EU) 2019/1020, denna lag och de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen ska foljas. En tillsynsmyndighet far
ocksé besluta om foreldgganden i de fall tilltrédde till omriden, lokaler och
andra utrymmen enligt 2 § végras.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

7 §* Polismyndigheten ska pa begiran av en tillsynsmyndighet eller en
marknadskontrollmyndighet 1dmna den hjidlp som behovs for att tillsyns-
myndigheten eller marknadskontrollmyndigheten ska kunna vidta atgérder
eller verkstilla beslut som har meddelats med stéd av forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746 eller denna lag eller de foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen.

Hjélp enligt forsta stycket far begéras endast om

1. det pa grund av sérskilda omsténdigheter kan befaras att atgérden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

1. Denna lag tréder i kraft den 25 juli 2022.

2. De nya bestimmelserna i 3 kap. 3—7 §§ tillimpas dven pa marknads-
kontroll av de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som

a) har slappts ut pa marknaden eller har tagits i bruk fore den 26 maj 2022,
eller

b) slapps ut, tas i bruk eller tillhandahalls i enlighet med punkt 8 eller 11
1 ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna till lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

3 Senaste lydelse av tidigare 3 kap. 3 § 2021:602.
# Senaste lydelse av tidigare 3 kap. 4 § 2021:602.
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