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Forslag till nya foreskrifter om vilka
samhallsviktiga verksamheter som omfattas av
lagen om granskning av utlandska
direktinvesteringar

Patent- och registreringsverket, PRV, dr myndigheten for immaterialrdtt. Vi har
ett samlat ansvar for immaterialrdtt och for att innovationer ges skydd som
patent, design och varumdrke. PRV dr tillsynsmyndighet for kollektiv
forvaltning av upphovsrditt.

PRV arbetar dven for att héja kunskapen om immaterialrdtt och immateriella
tillgdangar i Sverige sd att nya idéer i teknikens och utvecklingens framkant ska
kunna stirka Sveriges tillvixt och konkurrenskraft.

PRV har beretts tillfélle att yttra sig 6ver Myndigheten for civilt forsvars (MCF)
forslag till foreskrifter om samhéllsviktiga verksamheter under lagen (2023:560)
om granskning av utldndska direktinvesteringar. PRV:s synpunkter finns
angivna i bilaga till detta beslut (av MCF utpekad svarsmall).

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Anna Jardfelt efter
foredragning av Veronica Lindstrand, patentjurist. Vid drendets slutliga
beredning har dven deltagit Magnus Ahlgren, chefsjurist.

Anna Jardfelt

Veronica Lindstrand

Box 5055, 102 42 Stockholm [ Besdkare: Valhallavagen 136 ]
Tel: 08 - 782 28 00, Fax: 08 - 666 02 86, Org.nr 202100-2072

prv@prv.se, WWw.prv.se
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Bilaga till beslut (AD 2025/3056)

Forslag till foreskrifter/allmédnna rad

Remiss av Myndigheten fér samhallsskydd
och beredskaps reviderade foreskrifter om

Remissvar
Datum 2026-02-05

Diarienr

MSB 2024-14309

L(7)

Remissinstans

Patent- och registreringsverket (PRV)

anmalan av utlandska direktinvesteringar i Adress

vissa samhallsviktiga verksamheter Vallhallavagen 136, Stockholm
Epostadress
prv@prv.se

Synpunkter pa forslaget till foreskrifter/allmanna rad

Avsnitt, |Kommentar Forslag till ny text
kapitel, §
etc
Allmént PRV noterar fel av formell karaktir pd flera stilleni |-

foreskrifterna. Exempelvis saknas ett kommatecken
efter punkten 3 i 3 kap. 10 § och mellan “reglering”
och “installation” 1 4 kap. 4 §. Den senare
bestimmelsen synes dven avslutas med en ofullstindig
mening.

1:4, 3 st.

PRV anser att det &r otydligt vad som menas med
”ska” 1 satsen "For foretag som ska bedriva
samhéllsviktig verksamhet...”. I det fall ndgon form
av lagstadgad skyldighet for vissa foretag asyftas bor
det fortydligas. I det fall stycket snarare syftar pa
foretag som &dnnu inte kommit igdng med den
samhéllsviktiga verksamheten, men som “ska” bedriva
sadan, bor det fortydligas.

3.7

Hénvisningen till relevanta artiklar 1 EU-
forordningarna 2017/745 och 2017/746 bor
fortydligas. I forsta punkten hinvisas till "artikel 2.1




och 2”. For att hanvisningen till artikel 2.1 inte ska bli
verkningslos syftar ”2” rimligen till artikel 2.2, och
inte artikel 2 som helhet, men for tydlighetens skull
bor fullstindig artikelhdnvisningen anges (2.2). |
paragrafens andra punkt hanvisas till “artikel 2.2 och
4. Det ar otydligt huruvida artikel 2.4 eller artikel 4
asyftas med 74”. Fullstdndig hanvisning bor anges.

3:11

PRYV anser att hanvisningen till 8 kap. 2 §
lakemedelslagen (2015:315) respektive artikel 88 i
EU-forordningen 2019/6 ar otydlig. Sdésom PRV
uppfattar 8 kap. 2 § ldkemedelslagen reglerar nimnda
paragraf att yrkesmassig tillverkning av ldkemedel,
mellanprodukter samt ldkemedel som omfattas av
sjukhusundantaget far bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. Paragrafen far alltsd
forstas som ett villkor for sadan tillverkning.
Detsamma giller artikel 88 1 EU-forordningen 2019/6,
som stiller krav pa tillstdnd for tillverkning av
veterindrmedicinska ldkemedel. Ska hdnvisningarna
till nimnda bestimmelser forstas som att en
verksamhet inte dr samhaéllsviktig om den inte har
erforderligt tillverkningstillstdnd? Att jamfora med
hénvisningarna i 3 kap. 7 § punkt 1 och 2 som gors till
direkta definitioner av bl.a. begreppet “medicinteknisk
produkt” (hir 1amnas krav pa tillverkare, importorer
och distributorer diarhdn). Om det som ésyftas istéllet
ar att sddan tillverkning som kraver tillstdnd enligt 8
kap. 2 § ladkemedelslagen/artikel 88 1 EU-forordningen
2019/6 ar samhaéllsviktig, bor meningen skrivas om sa
att det framgar.




PRV noterar att begreppet “ldkemedel” 1
lakemedelslagen avser sdval minniska som djur (2
kap. 1 §). PRV uppfattar ddrmed att 8 kap. 2 §
lakemedelslagen avser savil humanlikemedel som
veterindrmedicinska likemedel genom dess
anvandning av begreppet “’likemedel”. EU-
forordningen 2019/6, ddremot, avser endast
veterindrmedicinska likemedel. Om PRV f{Grstér
lakemedelslagen korrekt i det att ndmnda bestimmelse
avser sdvil humanmedicinska som
veterindrmedicinska ldkemedel har PRV svart att se
anledningen till den sérskilda hdnvisningen till artikel
88 1 EU-forordningen 2019/6. Artikel 88 i forordning
2019/6 synes dessutom gi utover vad som framgar av
lakemedelslagen 8 kap. 2 § 1 det att &ven import av
veterindrmedicinska ldkemedel kréver
tillverkningstillstand (dven artikel 88.1.b synes
omfatta mer dn begreppet "tillverkning” i
lakemedelslagen (2 kap. 1 §)). Samtidigt regleras
import i ett eget kapitel (7 kap.) 1 de foreslagna
foreskrifterna, vilket ju blir kaka pa kaka. Om
hénvisningen till artikel 88 1 EU-forordningen 2019/6
ska vara kvar bor hdnvisningen preciseras sa att
import inte regleras pé flera stillen i foreskrifterna.

3:12

PRV anser att hinvisningen till 10 kap. 2 §
lakemedelslagen (2015:315) respektive artikel 95 i
EU-forordningen 2019/6 ar otydlig. Sdésom PRV
uppfattar 10 kap. 2 § ldkemedelslagen stidller nimnda
paragraf krav pa att den som yrkesmaéssigt tillverkar,
importerar eller distribuerar aktiva substanser avsedda
for humanldkemedel anméler sin verksamhet till




Likemedelsverket. Motsvarande krav stélls pa den
som tillverkar, importerar eller distribuerar aktiva
substanser som anvinds som utgdngsmaterial i
veterindrmedicinska likemedel (artikel 95 1 EU-
forordning 2019/6). Ska hanvisningen till nimnda
bestammelser forstds som att en verksamhet inte &r
samhillsviktig om den inte har anmaélt sin verksamhet
1 enlighet med bestimmelserna? Att jimfora med
hénvisningarna i 3 kap. 7 § punkt 1 och 2 som gors till
direkta definitioner av bl.a. begreppet "medicinteknisk
produkt” (hir 1amnas krav pa tillverkare, importorer
och distributorer dérhén). Om det som asyftas istéllet
ar att verksamhet som dr anmélningspliktig enligt 10
kap. 2 § ldkemedelslagen/artikel 95 1 EU-férordning
2019/6 ar samhaéllsviktig, bor meningen skrivas om sa
att det framgér.

3:16-17

PRV noterar att samhaéllsviktig verksamhet enligt 16
och 17 §§ omfattar "underhall eller reparation” (16 §)
respektive “underhdll, reparation, montering eller
installation” (17 §), men inte tillverkning. I och med
att kapitel 3 avser just samhaéllsviktig verksamhet
inom tillverkning, och sjdlva tillverkningsmomentet
pekas ut i samtliga andra paragrafer i kapitlet, vill
PRV fora fram denna observation.

3:25

PRV noterar att jarn och koppar pekas ut i sévil 3 kap.
25 § som 1 forteckningen Over kritiska rdvaror och
metaller och mineral som omfattas av 3 § 3 p i lagen
(2023:560) om granskning av utlindska
direktinvesteringar (UDI-lagen), som dr en egen
skyddsvird verksamhet. Aven om 3 kap. 25 § i
foreskrifterna avser framstéllning och 3 § 3 p 1 UDI-




lagen géller prospektering, utvinning, anrikning eller
forséljning, ar det inte otroligt att viss dverlappning
forekommer. Huruvida det ar befogat att en
samhéllsviktig verksamhet Gverlappar en annan
skyddsvird verksamhet har PRV svart att uttala sig
om.

7:8

I punkten 1 hénvisas till import av ldkemedel i
enlighet med 8 kap. 2 § ldkemedelslagen. Namnda
bestammelse avser dock yrkesmissig tillverkning av
lakemedel. Import omfattas inte av lakemedelslagens
definition av tillverkning (2 kap. 1 §). Bor inte
hinvisningen istillet avse 9 kap. 1 § lakemedelslagen?

Likt PRV:s resonemang avseende 3 kap. 11 och 12 §§
anser PRV att hianvisningens innebord kan fortydligas.
Menas att import utan erforderligt tillstand inte &r
samhillsviktig? Eller menas att import som kraver
tillstdnd enligt 9 kap. 1 § ldkemedelslagen ar
samhillsviktig?

Likt PRV:s resonemang avseende 3 kap. 11 §, ar
PRV:s bild att dir begreppet “lakemedel” anvénds 1
lakemedelslagen (exempelvis 1 9 kap. 1 §) avses sévil
humanmedicinska som veterindrmedicinska
lakemedel. PRV ser darfor inte behovet av att
genomgdende dven hédnvisa till EU-férordningen
2019/6.

Bestimmelsen synes felformulerad. Punkten 1 blir till
exempel upprepande i det att det star ”Import... som
avser ldkemedel som omfattar (p. 1) import av




lakemedel i enlighet med...”. Punkten 2 anger att
partihandel som omfattar den som har tillstand att
bedriva partihandel med likemedel...” &r en
samhéllsviktig verksamhet. Rimligen menas att
tillstdndspliktig partihandel med ldkemedel &r
samhadllsvikt, alternativt att saidan partihandel med
lakemedel som har tillstdnd enligt relevant lagstiftning
ar samhéillsviktig. Motsvarande resonemang kan
appliceras pa punkterna 3 och 4.

13 kap

PRV stiller sig fragande till att ytterst fa
teknikomraden anses samhéllsviktiga under
forsknings- och utvecklingsstadiet. Bioteknisk
forskning och utveckling pekas ut sérskilt, men annan
typ av forskning inom bl.a. ldkemedelsbranschen
uteldmnas helt. Sett till att tillverkning av likemedel
pekas ut som en samhéllsviktig verksamhet under
kapitel 3 har PRV svart att se att forskning och
utveckling av likemedel inte ocksa ar en
samhillsviktig verksamhet. Det finns dven andra
omraden som bor vara av sérskild vikt redan under
forskning- och utvecklingsfasen, sdsom teknik
kopplad till batteritillverkning (jmf 3 kap. 21 § dér
produktion av bl.a. batterier definieras som en
samhaéllsviktig verksamhet) och tele- och
kommunikationssystem.

PRV noterar att all forskning och utveckling av teknik
av intresse for forsvaret — som inte r
anmélningsskyldig enligt lagen om karnteknisk
verksamhet (jmf 13 kap. 3 §) — ldmnas utanfor
definitionen av samhaéllsviktig verksamhet inom




vetenskap och teknik. PRV antar att det dr pa grund av
att forskning och utveckling av krigsmateriel enligt
lagen (1992:1300) om krigsmateriel, samt forskning
och utveckling av produkter med dubbla
anviandningsomraden, dr “egna” skyddsvirda
verksamheter enligt 3 § punkten 5 och 6 1 UDI-lagen.

13:2 PRYV anser att upprikningen av omraden inom -
bioteknisk forskning och utveckling i 13 kap. 2 § ar
inkonsekvent i sin detaljnivd. De forsta tvd punkterna
inleds med frasen teknik for” innan respektive
omrade pekas ut. Punkten 3 radar istillet upp ett antal
omraden inom bioteknik utan att foregas av frasen
“teknik for”. PRV har svart att se varfor teknik {or
genomik bor pekas ut sirskilt, men inte teknik for
proteomik, till exempel.

13:4.1 Forstéelsen av punkten 1 (organ utsett enligt...”) &r
betjént av relevant artikelhdnvisning till respektive
EU-forordning.

Synpunkter pa konsekvensutredningen

Synpunkten avser |Synpunkter om vad som ar fel, vad det borde sta istdllet och varfor
avsnitt, kapitel, §
etc

13:2,3 och 4 PRV saknar en analys av vilka teknikomrdden som &r av sdrskild vikt inom forskning- och utvecklingsfasen, och vad
konsekvensen blir av denna beddmning.
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