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Bilaga 3 — Anmalan tekniska regler,
tjanstedirektivet och dataflodesforordningen

Transportstyrelsens foreskriftsforslag innefattar dndringar 1:

e 12-13 kap. 1 Transportstyrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS
2010:125) om medicinska krav for innehav av korkort m.m.

o Foljdiandringar i andra kapitel 1 Transportstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (TSFS 2010:125) om medicinska krav for innehav av
korkort m.m. och

e Transportstyrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2018:7) om
innehav av korkort med villkor om alkolés.

Tjanstedirektivet

Av 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden, som
hénvisar till tjinstedirektivet!, foljer att nya eller forindrade krav pa
tjdnsteleverantorer ska anmélas till Kommerskollegium.

Foreskriftsforslaget bedoms inte behdva anmilas. Viss avstamning har skett
med Kommerskollegium, slutlig avstimning sker i samband med remiss.

Grund for bedémningen

De foreslagna foreskrifterna innehaller reglering av vilka medicinska krav
som individen behdver uppfylla for att f4 ha korkort vid vissa diagnoser
kopplade till bruk av alkohol och narkotiska preparat, samt vid visst bruk av
lakemedel. Den foreslagna regleringen innehéller &ven medicinska krav som
individen behdver uppfylla nér det giller pélitlighet 1 nykterhetshinseende
efter vissa rattfylleribrott, samt medicinska krav kopplade till innehav av
korkort med villkor om alkolas.

Ackrediterade laboratorier

I foreskriftsforslaget finns bestimmelser om provtagning for att visa
forekomst av alkohol- eller narkotikabruk och dir framgar bland annat att
proverna ska verifieras av ackrediterade laboratorier. Bestimmelsen riktar
sig till korkortshavaren och ar ett kvalitetskrav kopplat till bevisvérdet av
analyssvaret. Kraven riktar sig inte till tjinsteutévaren och begrinsar inte
tilltradet till eller utdvandet av tjénsterna.

! Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG om tjénster pa den inre marknaden, artiklarna
15.7 och 39.5.
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Det ar Transportstyrelsens bedomning att tjanstedirektivets krav darfor inte
aktualiseras i denna del. Bedomningen i denna del 4r preliminért avstimd
med Kommerskollegium.

Utfarda lakarintyg

I foreskriftsforslaget finns ockséd krav pa vem som fér utfiarda lékarintyg
avseende bruk av substans som paverkar formagan att kora motordrivet
fordon, utfirda sérskilt utlatande efter grovt rattfylleri och efter upprepade
fall av rattfylleri samt vid innehav av kérkort med villkor om alkols.?
Enligt nu géllande foreskrifter kan dessa intyg utfardas av ” ldkare med
specialistkompetens 1 psykiatri” eller ” annan specialistkompetent lékare
med god kunskap om och erfarenhet av missbruksfragor”. Enligt de
foreslagna foreskrifterna kommer dessa intyg att kunna utfirdas av
’specialistkompetent ldkare”.

Bestdmmelsen riktar sig dven i denna del huvudsakligen till kdrkortshavaren
och handlar om kvalitetskrav, dvs. bevisvdrdet handlingen har i
beddmningen av om individen ska beviljas korkort eller beviljas fortsatt
innehav av korkort. Kraven riktar sig inte till tjinsteutdvaren och begrénsar
inte tilltradet till eller utdvandet av lékartjinsterna.

Transportstyrelsens bedomning &r att tjdnstedirektivets krav dérfor inte
aktualiseras 1 denna del.

Skulle de foreslagna kraven om vem som fér utfarda ldkarintyg &ndé anses
vara riktade mot tjdnsteutdvaren behdver ytterligare aspekter belysas.

Transportstyrelsen har tidigare gjort beddmningen att transportundantaget ar
tillimpligt®. UtifrAn EU-domstolens resonemang i mél C-168/14 om
fordonsbesiktningsverksamhet har f6ljande beddmning gjorts:

Precis som fordonsbesiktning dr uppfyllande av medicinska krav en
oundgdnglig forutsdttning for utévande av transportverksamheten (da
medicinsk ldmplighet dr forutsdttning for kérkortsinnehav), kérkortsdirektiv
2006/126/EG* har antagits med stéd av bland annat 71 EGF respektive
artikel 91 FEUF och ett av mdlen med korkortsdirektivet och de medicinska
kraven dr trafiksdkerheten.

2 Se forslag till 17 kap. 5 § i Transportstyrelsen foreskrifter och allméinna radd (TSFS
2010:125) om medicinska krav for innehav av korkort m.m. samt forslag till 3 § i
Transportstyrelsens foreskrifter och allménna rad (TSFS 2018:7) om innehav av korkort
med villkor om alkolas.

3 Se Tjénsteanteckning anmélan om tekniska regler, enligt tjéinstedirektivet och enligt
dataflodesforordningen i TSF 2020-99 om dndring av kap. 2 och 16 i TSFS 2010:125

4 Europaparlamentets och radets direktiv 2006/126/EG av den 20 december 2006 om
korkort.
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I avstimning med Kommerskollegium® angiende ovanstiende beddmning
har framkommit att det inte dr uppenbart att det som regleras faller inom
undantaget i artikel 2.2 om tjdnster pa hélso- och sjukvardstjanster eller
transporttjanster. Av den anledningen rekommenderade Kommerskollegium
att vi skulle anméla av transparenshinsyn, i vart fall d& de foreslagna
foreskrifterna innebér att tjdnsteutdvare som tidigare fatt utfarda intyg inte
langre far gora det. I de nu foreslagna foreskrifterna innebér dndringen 1 att
det ar fler som fér utfarda intyg, inte farre. Transportstyrelsen bedomer
fortfarande att transportundantaget ar tillampligt i detta fall, att kretsen som
far utfarda intyg inte begréansas ytterligare och att foreskriftsforslaget darfor
inte behover anmélas av transparenshénsyn.

Vidare bedomer Transportstyrelsen att det inte dr frdga om saddana krav som
framgar av artikel 15.2 och som dérfor behdver anmilas enligt artikel 15.7
eftersom forslaget inte reglerar vem som far starta tjansteverksamhet eller
verka som specialistlédkare (sddant regleras i forfattningar inom hélso- och
sjukvardsomrédet).

Tekniska krav - anmalningsdirektivet

Foreskriftsforslag som innehaller tekniska foreskrifter och som reglerar
fysiska produkter eller e-tjdnster kan behdva anmélas till
Kommerskollegium enligt 6 och 9 §§ forordning (1994:2029) om tekniska
regler, som hinvisar till anmélningsdirektivet®.

Foreskriftsforslaget bedoms inte behdva anmélas. Viss avstimning har skett
med Kommerskollegium, slutlig avstdimning sker i samband med remiss.

Grund for bedémningen

Andringsforeskrifterna reglerar medicinska krav pa individer for att de ska
beviljas eller fa behélla olika korkortsbehdrigheter. Det priméra syftet med
foreskrifterna dr alltsé inte att reglera krav pé produkter. Det finns dock
reglering om provtagning i form av krav pd obligatoriska alkoholmarkorer
samt screening och verifierande analys samt krav kopplade till innehav av
korkort med villkor om alkolés. Reglerna ar réttsligt bindande.

Genomfor foreskriftsforslaget bindande unionsrattsakter?

De medicinska kraven 1 foreskrifterna har till stor del sin grund i
korkortsdirektivet*, vilket innebir att ménga av de foreslagna foreskrifterna
omfattas av undantaget frén krav pad anmaélan 1 artikel 7 samti 11 §

5 Se bland annat Kommerskollegiums yttrande Dnr 2023/01522-2 avseende
Transportstyrelsens regelutvecklingsdrende TSF 2020-99.

¢ Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssambhéllets tjanster, artikel 5.


https://juno.nj.se/b/documents/abs/CLX_3_2015_L_1535
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forordning (1994:2029) om tekniska regler. Detta eftersom foreskrifterna
uppfyller bindande unionsrattsakter.

Korkortsdirektivet utgér minimiharmonisering och i de foreslagna
foreskrifterna forekommer vissa sdrkrav (det vill sdga foreskrifter dér de
svenska kraven gar utover korkortsdirektivets krav), bland annat avseende
medicinsk ldmplighet kopplat till 6verkonsumtion av alkohol. Dessa siarkrav
handlar dock inte om tekniska foreskrifter och behdver darfor inte anmélas.

Det finns ocksa vissa krav i1 de foreslagna foreskrifterna som innebér
utfyllnad av kraven utan att utgora sirkrav. Korkortsdirektivet reglerar krav
pa medicinsk lamplighet, men inte hur det ska kontrolleras om kraven
uppfylls. De foreslagna foreskrifterna innehaller dock sédana krav om
kontroll, till exempel krav pd provtagning, och dessa kan behdva anmaélas.

Slutligen finns ocksé vissa krav i de foreslagna foreskrifterna om innehav av
korkort med villkor om alkolas. Alkolés regleras inte i korkortsdirektivet
och tekniska krav avseende detta kan behdva anmélas.

Reglerar vi produkter?

De foreslagna foreskrifterna reglerar krav pa obligatoriska alkoholmarkorer
som ska kontrolleras vid provtagning. Alkoholmarkoér dr nagot som bildas 1
kroppen vid intagande av alkohol. Eftersom markdrerna dr nagot kroppen
sjalv producerar bedomer Transportstyrelsen att det inte dr fraga om en
industriellt framstélld produkt, jordbruksprodukt eller fiskprodukt som kan
virderas 1 pengar och 1 den egenskapen omfattas av handel. Bedomningen 1
denna del ér preliminért avstimd med Kommerskollegium.

De foreslagna foreskrifterna reglerar ocksa screening och verifierande
analys. Nar det géller screening och verifierande analys bedémer
Transportstyrelsen att det &r friga om en tjénst snarare dn en produkt.
Analyserna mynnar visserligen ut 1 ett resultat som skriftligen meddelas
bestéllaren och det skriftliga underlaget kan sékert virderas 1 pengar och
handlas med av nagon som forsoker fuska och kringgé reglerna.
Transportstyrelsen bedomer dock att det infe handlar om en industriellt
framstilld produkt utan resultatet av en kopt tjdnst. Bedomningen i denna
del ar preliminart avstimd med Kommerskollegium.

De foreslagna reglerna innehaller ocksé bestimmelser om innehav av
korkort med villkor om alkolas. Alkoléset dr en industriellt framstélld
produkt.

Sammanfattningsvis ér det bara i foreskrifterna om innehav av korkort med
villkor om alkolds som det forekommer reglering avseende ndgon form av
produkt.
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Innehaller forslagen tekniska krav?
De produktkrav som ar aktuella i de foreslagna foreskrifterna handlar inte
om tekniska specifikationer, forbudsbestimmelser eller krav pa e-tjanster.

De foreslagna foreskrifterna kan dock innebira reglering i form av ”annat
krav”, det vill séga ett krav som stélls pd produkter efter att de har sliappts ut
pa marknaden. Exempel pé sddant “annat krav”” kan vara fraga om villkor
for anvandning, dtervinning eller liknande. Om foreskrifter pa ett véasentligt
satt kan paverka produktens sammanséttning, natur eller saluféringen av den
sa ska foreskrifterna anmailas enligt artikel 5.1.

I tidigare avstimningar med Kommerskollegium’ gjordes bedémningen att
Transportstyrelsens foreskrifter om innehav av korkort med villkor om
alkolas inte behdvde anmalas eftersom de riktar sig mot korkortshavaren
och dennes ansvar avseende service m.m. och inte mot sjélva produkten.

De foreslagna foreskrifterna avser frimst dndring i reglerna om provtagning
och likarintyg och inte dndring i krav avseende alkoléset i sig. Det ar
dessutom inte frdga om dndringar i sak utan avser framst dndringar i
hénvisningar som foranleds av dndringarna i medicinforeskrifterna.

Transportstyrelsen bedomer alltsa att det inte ar fraga om sddant “annat
krav” som utgor tekniska krav.

Tekniska krav — TBT-avtalet

Foreskriftsforslag som innehéller tekniska foreskrifter kan behdva anmailas
till Kommerskollegium enligt 6 och 9 §§ forordning (1994:2029) om
tekniska regler, som hénvisar till TBT-avtalet®.

Foreskriftsforslaget bedoms inte behova anmaélas. Slutlig avstdmning med
Kommerskollegium sker i samband med remiss.

Grund for bedomningen

Andringsforeskrifterna reglerar medicinska krav p4 individer for att de ska
beviljas eller fa behélla olika korkortsbehdrigheter. Det priméra syftet med
foreskrifterna dr alltsé inte att reglera krav pa produkter. Grundforeskrifterna
reglerar provtagning och alkolds, men &ndringsforeskrifterna avser framst
provtagning. Reglerna &r rittsligt bindande.

Som framgér 1 avsnittet om anmélningsdirektivet ovan kan krav avseende
alkolds innebira reglering av produkter. Det 4r dock inte frdga om tekniska
specifikationer eller forbudsbestimmelser. Detta eftersom det inte &r fraga
om reglering av “product characteristics” av sjdlva produkten utan fraga om

7 Se bland annat Kommerskollegiums yttrande Dnr 2017/01970-3 avseende
Transportstyrelsens regelutvecklingsdrende TSF 2017-150.
8 Virldshandelsorganisationens (WTO) avtal om tekniska handelshinder.
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krav som riktar sig till den enskilde som dr beroende av alkolaset for sitt
korkortsinnehav. Forslaget bedoms darfor inte omfattas av “technical
regulation” enligt TBT-avtalet. Det dr dessutom inte frdga om nagon
andring 1 kraven avseende just alkolaset utan framst frdga om dndring av
hinvisningar i kraven avseende provtagning och ldkarintyg.

Dataflodesforordningen

Foreskriftsforslag som innehéller datalokaliseringskrav kan behdva anmaélas
till Kommerskollegium enligt 6 och 9 §§ forordning (1994:2029) om
tekniska regler, som hinvisar till dataflddesforordningen’.

Foreskriftsforslaget bedoms inte behdva anmaélas.

Grund for beddmningen

Foreskriftsforslagen innehaller inte ndgra krav kopplade till datalokalisering
av elektroniska data.

Sophie Soderstrom
Jurist

° Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1807 av den 14 november 2018 om
en ram for det fria flodet av andra data &n personuppgifter i Europeiska unionen, artikel 4.2.
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