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1. Sammanfattning

Bakgrund

Kemikalieinspektionen dr behorig myndighet f6r den provning som ska géras enligt
vixtskyddsmedelsforordningen (EG (nt) 1107/2009) respektive biocidférordningen
(EU (nr) 528/2012). Den del av myndighetens dtaganden som ror utvirdering av
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och biocidprodukter kallas Svenska
Rapportorprogrammet (SERP). Mojligheterna till avgiftsuttag f6r SERP-
verksamheten framgar av respektive EU férordning samt i férordning (2013:63) om
bekimpningsmedelsavgifter. I enlighet med 5§ avgiftsférordningen (1992:191) dr det
ekonomiska malet att avgifterna ska leda till full kostnadstickning.

Kemikalieinspektionen har gjort en éversyn av avgifterna for den provning av
verksamma dmnen i bekimpningsmedel som myndigheten ansvarar f6r och foreslar
vissa andringar i férordning (2013:63) om bekampningsmedelsavgifter. Forslagen
beror endast kapitel 6 och 7.

En forutsittning f6r att uppna full kostnadstickning f6r ansékningar om
godkinnande av verksamma dmnen pa EU-nivd, som forvintas komma in under
2016 och direfter, behover de foreslagna dndringarna av avgiftsférordningen inféras
och trida i kraft senast den 31 december 2015.

Vi foreslar att avgifterna i kapitel 6 och 7 justeras mot bakgrund av féljande motiv:

e Uppna det ekonomiska malet om full kostnadstickning i SERP-
verksamheten

¢ Oka tydligheten om avgifternas stotlek for sékande féretag och 6vriga
intressenter

e Anpassning till nya moment i prévningen som ska utforas av rapportérlandet
enligt de nya EU-férordningarna

Vira forslag i korthet:

e SERP-avgifterna h6js med 10-13 procent for anpassning till 6kat
kostnadslige samt till nya krav pa rapportorlandet att limna in f6rslag pa
harmoniserad klassificering i samband med prévningen. Nagra av avgifterna
limnas oférindrade.
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e Tydliggbrande av nu gillande princip att beloppen avser maximala avgifter.

e Anpassa till nya krav i vixtskyddsmedelsférordningen genom inférande av en
ny bestimmelse med krav pa att sbkande erligger hégst 150 000 kronor f6r
ansOkan om bedomning av teknisk ekvivalens.

e Specificera det antal produkttyper som ansckningsavgifterna for verksamma
imnen i biocidprodukter omfattar. Andra sa att férordningen specificerar att
ansOkningsavgifter f6r verksamma amnen i biocidprodukter avser
ansOkningar om godkinnande for en (1) produkttyp, vilket innebar att vid
fler dn en produkttyp i férsta ans6kan kommer dessa ytterligare produkttyper
att debiteras enligt punkten nedan.

o Andra si att avgiften for ansdkan om godkinnande for ytterligare en
produkttyp sinks till 1,2 mkr f6r en gemensam akt med dokumentation fran
flera s6kande, och till 1,0 mkr f6r en akt med dokumentation fran en s6kande
(fran nuvarande niva pa 5,7 respektive 3,8 mkr).

Konsekvensanalys

Kemikalieinspektionens beddomning dr att de positiva konsekvenserna for ansdkande
foretag och for myndigheten som féljer av att forslagen genomfors kommer att
overviga de negativa konsekvenserna. Att avgifterna ticker Kemikalieinspektionens
kostnader f6r provningen kommer att sikerstilla en fortsatt god kvalitet och att vi
kan utfora arbetet inom de av férordningarna givna tidsramarna. Detta édr positivt for
savil Kemikalieinspektionen som for ansékande foretag. De 6kade kostnaderna for
foretagen pga. av de i vissa fall hojda avgifterna f6r ansékan bedéms utgéra en liten
andel av foretagens totala kostnader. Att gillande lagstiftning blir tydligare att utldsa
ar ytterligare en positiv konsekvens av férslagen. Kemikalieinspektionen bedémning
ar vidare att de foreslagna dndringarna av avgifterna inte strider mot
gemenskapsritten eller Europeiska Unionens funktionssitt (EUF) fordragets
generella regler om de fyra friheterna.

Kemikalieinspektionen har inte utfoért nagon samradsaktivitet med berérda
internationella foretag under arbetet med den hir Gversynen.
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2. Inledning
2.1 Bakgrund

Regler for provningen av verksamma amnen for bekimpningsmedel finns i1 radets
och europaparlamentets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om
utslippande av vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphivande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (hidanefter
vixtskyddsmedelsférordningen) och 1 radets och europaparlamentets férordning
(EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa marknaden och anvindning av
biocidprodukter (hadanefter biocidférordningen).

For Sverige ar Kemikalieinspektionen behérig myndighet f6r den provning som ska
goras enligt de nimnda férordningarna. Den del av myndighetens ataganden som ror
utvirdering av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och biocidprodukter kallas
Svenska Rapportérprogrammet (SERP).

Mojligheten till avgiftsuttag for det arbete som Kemikalieinspektionen utfor aterfinns
1 respektive forordning och 1 férordning (2013:63) om bekampningsmedelsavgifter.

Nuvarande konstruktion for att ta ut avgifter f6r verksamheten inférdes ar 2000
(forordning (1998:942) om kemikalieavgifter mm.). Avgifterna har 16pande justerats,
senast ar 2008, och finns nu i férordningen om bekimpningsmedelsavgifter
(2013:63). Beloppen som anges i férordningen har baserats pa uppskattningar av
tidsatgang for olika arbetsinsatser multiplicerat med timtaxan. Malsittningen har varit
och ir alltjimt att ha full kostnadstickning for verksamheten.

2.2 EU:s vaxtskyddsmedelsférordning

Utslappande av vixtskyddsmedel pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel
regleras i vixtskyddsmedelsforordningen (EG) nr 1107/2009. Forordningen har
ersatt ridets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pa marknaden som genomfordes i svensk ritt genom 14 kap.
miljobalken, férordning (2006:1010) om vixtskyddsmedel och i
Kemikalieinspektionens foreskrifter om bekdimpningsmedel (KIFS 2008:3).

Forordningen ar harmoniserad och limnar mycket begrinsat utrymme f6r nationella
regler f6r godkiannande och hantering av vixtskyddsmedel. Syftet med férordning
(EG) nr 1107/2009 ir att sikerstilla en hog skyddsniva for manniskors och djurs
hilsa och f6r miljon samt att forbittra den inre marknadens funktionssitt genom att
harmonisera reglerna f6r utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och
samtidigt forbattra jordbruksproduktionen.

Vixtskyddsmedel ska godkdnnas innan de far slippas ut pa marknaden eller anvindas
inom EU. Ansokan om godkinnande av de verksamma dmnena prévas gemensamt,
efter en grundlig bedémning av en rapporterande medlemsstat.
Vixtskyddsmedelsforordningen innehéller en utférlig reglering av processen for
godkinnande av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel pa EU-nivd och f6r den
nationella prévningen av vaxtskyddsmedel som innehaller dessa dmnen. Processen
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tor fornyat godkinnande av verksamma dmnen regleras detaljerat i
genomforandeférordning (EU) nr 844/2012.

Vixtskyddsmedelsforordningen (artikel 74) medger uttag av avgifter:

1. Medlemsstaterna far kréva ersdttning for kostnaderna i samband med arbete som de utfor inom
denna forordnings tillampningsomride, genom olika former av avgifter.

2. Medlemsstaterna ska se till att de avgifter som avses i punkt 1

a) faststills pa ett sitt som medger insyn, och

b) motsvarar den faktiska totala kostnaden for arbetet, utom om det dr av allmdnt intresse att
minska avgifterna.

Awgifterna kan folja en skala med fasta avgifter som baseras pa de genomsnittliga kostnaderna for
det arbete som avses i punkt 1.

2.3 EU:s biocidférordning

Utsldppande av biocidprodukter pa marknaden och anvindning av sidana produkter
regleras i EU:s forordning (EU) nr 528/2012. Férordningen har ersatt radets direktiv
98/8/EG av den 16 februati 1998 om utslippande av biocidprodukter pa marknaden
och genomférdes 1 svensk ritt genom 14 kap. miljébalken, férordning (2000:338) om
biocidprodukter samt i KIFS 2008:3.

EU:s biocidférordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahéllande p4d marknaden och
anvindning av biocidprodukter bérjade tillimpas den 1 september 2013. I likhet med
vixtskyddsmedelsforordningen innehaller biocidférordningen en utforlig reglering av
processen for godkidnnande pa EU niva av verksamma dmnen samt f6r prévning av
biocidprodukter pa nationell niva. Biocidférordningen omfattar 22 produkttyper.
Ansokan om godkinnande av de verksamma dmnena som ska inga i biocidprodukter
provas gemensamt inom EU efter att en utvirderande medlemsstat forst utfért en
grundlig bedémning.

Biocidférordningen medger uttag av avgifter (ur artikel 80):

2. Medlemsstaterna ska direkt av de sokande ta ut aygifter for tianster som de tillbhandaballer med
avseende pa forfaranden enligt denna forordning, inklusive de tianster som utfors av medlemsstaters
behoriga myndigheter nér de agerar som utvirderande behorig myndighet. |...]

3. [...] a) Avgifter ska faststéillas pa en niva som sakerstiller att aygifisinkomsterna i princip dr
tillréickliga for att ticka kostnaden for de tianster som tillbandaballs, och far inte vara higre dn vad
som ar nodvdndigt for att ticka dessa kostnader.
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2.4 Avgiftsférordningen (1992:191)

Enligt avgiftsforordningen (1992:191) far myndigheter ta ut avgift bara om det foljer
av en lag eller férordning eller av sirskilt regeringsbeslut. Enligt samma férordning
ska myndigheter ha bemyndigande f6r att bestimma avgiftens storlek. Sadant
bemyndigande har inte Kemikalieinspektionen. I avgiftsférordningen star ocksa att
full kostnadstickning giller som ekonomiskt mal om inget annat beslutats (5§).
Vidare krivs stod 1 regelverket for att fa disponera avgifterna.

2.5 Forordning om bekampningsmedelsavgifter

(2013:63)

Nuvarande férordning om bekdimpningsmedelsavgifter (2013:63) gillande
ansOkningsavgifter och drsavgifter tridde 1 kraft den 26 mars 2013. Genom denna
forordning ger regeringen Kemikalieinspektionen ritt att ta ut avgifter f6r SERP-
verksamheten (6, 7 kap. dven 9 och 10 kap. ir tillimpliga). Férordningen reglerar
avgifterna for ansdkan om godkinnande for vixtskyddsmedel och biocidprodukter,
arsavgifter samt avgifter for prévning av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och
biocidprodukter. I denna promemoria féreslas dndringar endast i de delar som r6r
provning av verksamma dmnen.
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3. Forslag

3.1 Problemformulering och forslagen i korthet

Kemikalieinspektionens forslag till andringar 1 forordning (2013:63) om
bekimpningsmedelsavgifter baseras péd féljande motiv.

Andringsforslag baserade pa en anpassning till raidande kostnadslige, motiv 1:
Kemikalieinspektionen har gjort en 6versyn av avgifternas storlek med hansyn till
radande kostnadslige och pa basis av uppféljningar. Senast en justering av
avgiftsbeloppen gjordes var 2008. Eftersom kostnadslaget sedan dess 16pande har
oOkat har tillgingliga resurser f6r arbetet urholkats efter hand. Var bedémning ér att
avgifterna behover hojas, enligt nedan férslag. Hojningarna ar ligre an den hojning
av timtaxan som édgt rum sedan 2008, beroende pa effektiviseringar av arbetet. Dessa
effektiviseringar medfor ocksa att for avgifter som inte listas nedan féreslar vi ingen
héjning alls.

Kemikalieinspektionen fordelar gemensamma kostnader pa timpriset for samtliga
kirnverksamheter. Timpriset ticker saledes kostnaderna for ledning, administration
(inklusive gemensamma I'T-kostnader), lokaler och personalvard. Timpriset omfattar
ocksi individuell overhead”, dvs. kostnader f6r administration i form av méten
inom organisationen och kompetensutveckling. Kemikalieinspektionens beraknade
timpris fér SERP-verksamheten ar 2015 dr 1 040 kronor per timme. Timtaxan for ar
2015 motsvarar 123 procent av timtaxan ar 2008 (da den var 845 kronor). Risken att
ett underskott uppstar i verksamheten vid prévningen av de enskilda drendena har
dirmed Okat. Underskott far enligt regeringens regleringsbrev till
Kemikalieinspektionen tickas av anslag, vilket kan innebira att annan verksamhet
kan paverkas negativt.

Forslag i korthet
En hojning av nedanstiende SERP-avgifter med 10-13 procent, vilket innebér
foljande:

e For en ansbkan om nytt eller fornyat godkannande av verksamt dmne i
viaxtskyddsmedel, for en akt med dokumentation fran en sékande, hojs avgiften
till hogst 5,1 mkr (fran nuvarande hogst 4,5 mkr).

e For en ansbkan om dndring av villkoren for ett godkint verksamt dmne i
vixtskyddsmedel, hojs avgiften till hégst 220 000 kr (fran nuvarande hogst
200 000).

e For en ansdkan om nytt eller férlingt godkidnnande av verksamt amne i
biocidprodukter, f6r en akt med dokumentation frin en sékande, hojs avgiften till
hogst 4,3 mkr (fran nuvarande hogst 3,8 mkr).

e F6r en ansokan om upptag av verksamt dmne i biocidprodukter pa bilaga 1 till
forordning (EU) nr 528/2012, f6r en gemensam akt med dokumentation fran
flera s6kande, hojs avgiften till hogst 460 000 kr (fran nuvarande hogst 420 000
kr).
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e F6r en ansbkan om upptag av verksamt dmne i biocidprodukter pa bilaga 1 till
forordning (EU) nr 528/2012, f6r en akt med dokumentation fran en sékande,
héjs avgiften till hogst 310 000 kr (fran nuvarande hégst 280 000 kr).

For 6vriga avgifter for ansokningar rorande verksamma dmnen i vaxtskyddsmedel
och biocidprodukter féreslar vi inga héjningar.

Andringsforslag for att fortydliga att beloppen utgor takbelopp, motiv 2:

Vi foreslar ocksé att det tydligare bor framga att beloppen avser maximala avgifter
och att den slutliga avgiften for varje ansokan kan bli lagre dn dessa belopp. Detta
innebdr inte nagon forindring i sak. Att avgiften ar preliminir framgar av 6 kap. 1§
och 7 kap. 1§ respektive 9 kap. 2§. Det finns ocksa en moijlighet till delbetalning (9
kap. 1§). Regeln som medger delbetalningar inférdes ar 2005, delvis pa grund av
avgifternas storlek, delvis pa grund av svarigheten att i f6rvig veta hur omfattande
varje enskild utredning blir. Det ér fOrst nir drendet avslutas som den slutliga
avgiften kan faststillas. Detta system har fungerat vil, bade fran myndighetens och
so6kandens perspektiv. Eftersom reglerna emellanat missforstas av s6kande och andra
intressenter foreslar vi att det tydligare dn idag bor framga att de angivna beloppen
bor forstas som “tak”. Vi noterar att nuvarande lydelse f6r avgift da Sverige ar
samrapporterande medlemsstat redan har fortydligandet att avgiften dr “hogst” det
angivna beloppet (6 kap. 4§ samt 7 kap. 45).

Forslag i korthet
Lydelsen att avgift ska erliggas med ”hogst” infors for samtliga avgifter rorande
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel och biocidprodukter.

Andringsforslag baserade pa nya krav pa rapportérlandet/den utvirderande
medlemsstaten att ta fram foérslag pa harmoniserad klassificering, motiv 3:
Under de senaste fem aren har en ny vixtskyddsmedelsférordning (EG) nr
1107/2009 och en ny biocidférordning (EG) nr 528/2012 tritt i kraft. Bida
férordningarna innehéller nya uteslutningskriterier vilket innebir att amnen som har
en harmoniserad klassificering som cancerframkallande, mutagent eller
reproduktionstoxiskt i kategori 1A eller 1B eller cancerframkallande och
reproduktionstoxiskt i kategori 2 inte ska godkidnnas f6r anvindning i
bekimpningsmedel. Det hir innebir att det maste finnas en harmoniserad
klassificering f6r cancer, mutagenicitet och reproduktionstoxicitet for att man ska
kunna fatta beslut om godkidnnande eller icke godkidnnande. Det innebir ocksa att
utvirderande medlemsland utéver en riskbedémningsrapport ocksa ska ta fram ett
forslag till harmoniserad klassificering och skicka en sa kallad CLH-dossier till
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Forst efter ett yttrande om klassificeringen
fran kemikaliemyndighetens riskbedomningskommitté (RAC) kan man fatta beslut
om godkinnande eller icke-godkdnnande av verksamt dmne i enlighet med
vixtskydds- respektive biocidférordningen. Den nya arbetsuppgiften har féranlett en
analys av uppgiftens omfattning och maojlighet till finansiering genom avgift.
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Kemikalieinspektionen gér bedémningen att uppgiften bor finansieras via avgiften
for provning av ansékan om godkinnande eller fornyat/fotlingt godkinnande av
verksamt amne. Observera att den del av forslag till harmoniserad klassificering som
tor andra faroklasser dn de som ir avgorande for beslut om godkinnande/icke
godkinnande inte kan finansieras via avgiften. Detta galler till exempel klassificering
med avseende pa milj6farlighet. Den delen av arbetet maste dven fortsittningsvis
finansieras av anslag.

Forslag i korthet

Kemikalieinspektionen férordar att den nya del av arbetet med att foresla
harmoniserad klassificering som ir av betydelse for prévningen gentemot
uteslutningskriterierna ska utgéra en delmingd av den motprestation som ticks av de
avgifter som foreslas ovan for ansdkningar om nytt eller fornyat/forlingt
godkinnande, dvs. att detta arbete ingar i ansékningsavgiften.

Andringsforslag baserade pa krav pa rapportorlandet att bedéma teknisk
ekvivalens, motiv 4:

For verksamma dmnen i vixtskyddsmedel foreslar vi en ny regel om avgift for
ansOkan om bedomning av teknisk ekvivalens eller kemisk likhet. Nuvarande regler
(ndrmast 6 kap. 3§) medger inte finansiering genom avgift fér den typ av bedémning
som avses. Inférande av motsvarande regel f6r bedémning av teknisk ekvivalens eller
kemisk likhet f6r amne 1 biocidprodukt behévs inte eftersom biocidférordningen inte
stiller samma krav pa den utvirderande behoriga myndigheten som
viaxtskyddsmedelsférordningen gor.

Forslag i korthet

For verksamma dmnen 1 vixtskyddsmedel foreslar vi att en ny regel infors i
férordning (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter med krav pa att sokande
erligger hogst 150 000 kronor f6r ansékan om bedémning av teknisk ekvivalens.

Andringsforslag for att specificera antal produkttyper som ansokningsavgiften
omfattar, motiv 5:

Mojligheten att uppna full kostnadstickning i verksamheten fOrsviras idag av ett
tekniskt forbiseende i avgiftsférordningen 7 kap. 2§ 4§. Enligt biocidférordningen
begrinsas godkinnande av aktiva amnen till den/de produkttyp/-er som ansékan
omfattar (t ex ”Triskyddsmedel”, ”Antifoulingprodukter”). Nuvarande bestimmelse
medger att sarskild avgift tas ut for ansokan om godkinnande av ytterligare
produkttyp. Samtidigt finns inget angivet om hur manga produkttyper som avses vid
provning av ansékan om godkinnande eller f6rlingning av godkinnande. En sadan
ansOkan kan dirfér omfatta fler dn en produkttyp. Férutom att konstruktionen inte
ar helt logisk dr det svart att rymma provning avseende flera produkttyper inom
befintlig avgift eftersom utvirderingarna skiljer sig at f6r de olika produkttyperna.
Kemikalieinspektionen har dérfor foljande forslag.
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Farslag i korthet

e Att férordning (2013:63) om bekimpningsmedelsavgifter specificerar att
ansokningsavgifter for verksamma dmnen i biocidprodukter avser
ansOkningar om godkinnande for en (1) produkttyp.

e Vi foreslar ocksa en sinkning av avgiften for ansdkan om godkinnande for
ytterligare en produkttyp till hogst 1,2 mkr f6r en gemensam akt med
dokumentation fran flera sékande, och till hogst 1 mkr f6r en akt med
dokumentation fran en s6kande (fran nuvarande niva hogst 5,7 respektive 3,8
mkr).

3.2 Andringsférslag

3.2.1 Forslag baserade pa motiv 1, 2, 3 samt 4: Oversyn av
avgiftens storlek - @amnen och mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel (kapitel 6, 2§ 4§ 58§)

Nedan foljer forklaring av de dndringar som foreslas 1 6 kap. 2§ 3§ 4§ 5§. Direfter
foljer det sammanlagda dndringsforslaget f6r dessa regler.

3.2.1.1 Férslag baserat pd motiv 3 avseende harmoniserad klassificering av
betydelse fér uteslutningskriterier

Det finns flera bestimmelser som r6r klassificering i vaxtskyddsmedelsférordningen.
Av artikel 4.1 andra stycket framgar att den rapporterande medlemsstaten ska ta reda
pa huruvida kriterierna fér godkidnnande dr uppfyllda enligt punkterna 3.6.2-3.6.4
och 3.7 i bilaga II till forordningen (Mutagenicitet 1A /1B, Cancerframkallande
1A/1B och Reproduktionstoxicitet 1A /1B, interimskritetier f6r hormonstorande
amnen och T-kriteriet i PBT-bedémningen), de sa kallade uteslutningskriterierna.
Enligt dessa punkter ska medlemsstaten, med hinsyn till inlimnad data och den
tillimpliga vetenskapliga litteraturen, géra en bedémning av om det verksamma
amnet ska klassificeras enligt nagon av de kategorier som anges i punkterna ovan.
Enligt 6verenskommelser pa gemenskapsniva ska rapportérlandet sammanstilla en sa
kallad CLH-dossier med forslag pa harmoniserad klassificering och skicka den till
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Dossiern genomgir sedan en granskning
av Echa, medlemslinder samt andra intressenter innan den slutligen revideras av
rapportorlandet. Forst efter ett yttrande om klassificeringen frin
kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté (RAC) kan beslut om
godkinnande eller icke-godkinnande fattas i enlighet med
vixtskyddsmedelsférordningen. Reglerna om klassificering finns i
Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av
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direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006 (CLP-forordningen).

En bedémning av dmnets klassificering behover ocksa goras for att préva om ett
verksamt dmne ska godkdnnas som ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 24 1 vaxtskyddsmedelsforordningen eller for att prova om ett dmne ska
godkinnas som ett verksamt amne med lag risk i enlighet med artikel 22.

I och med inférandet av kriterier som bygger pé klassificering av dmnen 1
vixtskyddsmedelsforordningen har alltsa nya arbetsuppgifter tillkommit som inte
fanns vid den senaste justeringen av SERP-avgifterna.

Insatsen behovs inte da det verksamma dmnet 4r en mikroorganism, eftersom
kriterierna for klassificering enligt CLP-férordningen endast giller kemiska dmnen.
Motiv 3 féranleder alltsd inte nagon justering av avgifterna rorande mikroorganismer.
Inte heller behovs insatsen for kemiska amnen i de fall det redan finns en
harmoniserad klassificering enligt reglerna i CLP-férordningen och rapportorlandet
inte finner anledning att foresla andring av befintlig klassificering.

Kemikalieinspektionen finner det motiverat att justera avgifterna sa att insatserna for
kemiska dmnen enligt det forfarande som beskrivs ovan ryms for de fall foérfarandet
ar nodvandigt. Vi bedomer att uppgiften kriver 20-30 arbetsdagar. Eftersom
avgifterna ska forstas som maximala avgifter foreslar vi att utrymme for att limna
forslag om harmoniserad klassificering skapas genom hojning av de generella
avgifterna, inte som separata tilliggsavgifter. Observera att den del av forslag till
harmoniserad klassificering som ror andra faroklasser an de som dr avgérande for
beslut om godkinnande/icke godkinnande inte kan finansieras via avgiften. Detta
giller till exempel klassificering med avseende pa miljofarlighet. Den delen av arbetet
maste dven fortsattningsvis finansieras av anslag.

3.2.1.2 Férslag baserade pa motiv 1 avseende anpassning till kostnadslage

Den vanligaste typen av drende inom SERP-verksamheten dr prévning av ansokan
fran en (1) s6kande om godkinnande eller f6rnyat godkidnnande av verksamt amne i
vixtskyddsmedel. Det dr f6r den typen av drende som arbetsinsatsen beriknats med
storst noggrannhet ndr avgifterna bestimts 1 nuvarande och tidigare
avgiftsférordning. For varje drende beh6vs sex olika kompetenser varav en person
ocksa idr projektledare. Nuvarande avgift for prévning (och omprévning) av aktivt
imne i vixtskyddsmedel frin en sékande (4,5 mkr; 6 kap, 2§ punkten 2) dr baserad
pa en total tidsatgang pa 665 persondagar (pd). Den siffran beriknades ar 2003, och
ansags stimma dnnu vid revidering av avgifterna dr 2008. De tidigare
uppskattningarna (2000, 2003) gjordes utifrin tidsatgangen f6r en férsta grundlig
genomgang av amnena (jimférbar med hantering av ett EU-nytt 4mne). Idag bestar
SERP-arbetet med dmnen i vixtskyddsmedel mest av provningar av ansékningar om
tornyat godkidnnande inom EU (ett forsta godkdnnande 16per ut efter tio ar).
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I Tabell 1 jimf6r vi uppskattningar av tidsatgang for provning av aktiva amnen 1
vixtskyddsmedel 6ver aren, och har ocksd med en ny 6versiktlig berakning av
resursitgingen.

Pa grund av 0kningar av kostnadslidget sedan ar 2008 har tillgingliga resurser for
arbetet urholkats; 2014 ars timkostnad motsvarade 130 procent av timkostnaden ar
2008. Den avgift som skulle ricka till 665 pd rickte ar 2014 till 511 pd. And4 kan vi
konstatera att flertalet drenden som hanteras inom SERP hittills ryms inom befintlig
budget. En av anledningarna dr att processerna effektiviserats. Det ar framforallt
efterarbetet som minskat i omfattning. Till viss del beror det pa att
Kemikalieinspektionen (SERP) fatt rutin pa och 6kat effektiviteten i arbetet med att
utvirdera verksamma dmnen. Det beror ocksa pa den styrning som lagstiftningen for
viaxtskyddsmedel astadkommit, inte minst genom att EFSA driver ”efterarbetet”
(peer review) pa ett effektivt sitt. Handldggarna pa Kemikalieinspektionen har ocksa
tidvis arbetat under stor press for att klara av provningen inom ramen for befintliga
resurser. Graden av komplexitet varierar mellan drendena och méjligen har det varit
tursamt att nagra av drendena under senare ar varit av relativt okomplicerad art.

For ar 2015 har Kemikalieinspektionen sankt timkostnaden nagot, den motsvarar nu
123 procent av timkostnaden ar 2008. Avgiften ticker idag en arbetsinsats pa 541
dagar.

Som nidmnts ovan (avsnitt 3.2.1.1) bor en justerad avgift 4ven rymma arbete med att
leverera forslag om harmoniserad klassificering rérande de faroklasser som utgor
uteslutningskriterier. For att dven fortsittningsvis klara av uppgifterna utan att
behova ta anslag i ansprak for att ticka underskott i verksamheten dr det motiverat
att hoja nagra av avgifterna. Det dr samtidigt angeldget att forsoka begransa
héjningen eftersom avgifterna i ett EU-perspektiv redan ar jimforelsevis hoga. For
EU-nya verksamma dmnen viljer foretagen fritt vilket rapportorland de vill vinda sig
till med en ansékan om godkinnande. Det vore olyckligt om Sverige viljs bort som
rapportorland pa grund av avgiftens storlek. Fér provningar om férnyat
godkinnande ir situationen annorlunda; hittills har kommissionen genom férordning
utsett rapportorlinder for saidana bedomningar. Vi har goda indikationer pa att sa
kommer att ske dven fortsittningsvis. Darigenom skapas forutsittning for en jimn
tillstrémning av drenden, vilket dr en forutsittning for att effektivt kunna leverera
bedémningar av tillrickligt god kvalitet.
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Tabell 1. Oversikt 6ver resurs (persondagar) for att préva ansékan om godkinnande eller férnyat

godkinnande av imne i vixtskyddsmedel, en sékande (6 kap. 2§, p. 2).

uppskattad tillgdnglig resurs (pd) | beriknad resursitgang (pd)
tidsatging utifrin nuvarande for att klara nya dmnen och
(pd) avgift och komplexa omprévningar
moment kostnadslige inom budget *
B A med foéreslagen lydelse
ar 2000 | 4r 2003 2015 2013:63
forarbete:
hantera ans6kan, 25 25 25 25
radgivande méte med
foretag (skyldighet)
rapport:
utreda alla omraden; 335 375 354 375

skriva rapport och
forslag till beslut

peer-review:
beméta synpunkter,
ytterligare utredning, 265 265 162 210
expert-moten,
revidera rapport

Summa, pd: 625 665 541 610

* Angivet antal persondagar bedéms ricka dven i de fall férslag om harmoniserad klassificering méste

levereras (se avsnitt 3.2.1.1).

Idag har vi samma avgift for prévning av ett nytt iamne pa EU-marknaden som for
provningen av en ansOkan om fornyat godkannande (omprovning). Vi ser inget skal
att dndra den principen.

Vid omprévningen ska ny kunskap, nya beslutskriterier, nya testmetoder och tekniska
vigledningar beaktas. Frimst pa miljosidan (exponering/effekter) har metodiken som
anvinds inom EU férindrats sa mycket att den férra bedémningen inte lingre
accepteras. For omprovningarna liggs nya studier till ansékan, och resultaten fran
gamla studier omprévas. Sammanlagt kan bedémning av ett storre antal studier
behovas dd ansokan giller fornyat godkidnnande jamfort med ansékan om ett forsta
godkinnande. Det behovs ocksa en beredskap for att hantera amnen med flera
problemomraden. Dirf6r har vi i berakningen ovan atergatt till den tidsuppskattning
tor utredningsskedet (375 pd) som gillt under tidigare ar. For “efterarbetet” ser vi
behov av att 6ka marginalerna for att kunna hantera amnen med problem bade pa
hilso- och miljosidan. Det ar ocksa inom perioden for “efterarbetet” som merparten
av insatsen rorande forslag om harmoniserad klassificering infaller (se avsnitt 3.2.1.1).

For EU-nya amnen maste samtliga studier utvirderas grundligt. F6r nya dmnen finns

ocksa mojlighet att ”stoppa klockan” (sex + tre manader) i vintan pa ytterligare data.

Alla sadana ”omtag” kriver resurser. Detta dr en bidragande orsak till att vi ser behov
av att utoka resursen for efterarbetet (peer review, se tabell 1).
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For bada dessa insatser (komplexa omprévningar och EU-nya dmnen) bedémer vi att
antalet persondagar i kolumnen lingst till hoger (610 pd) skulle vara tillrickliga for att
hantera uppgiften. Med 2015 ars timkostnad skulle det motsvara en hojning av
nuvarande avgift pa hogst 4,5 mkr till hégst 5,1 mkr (6 kap, 2§ punkten 2). Vi
foreslar alltsa en Okning av avgiften med 13 procent.

For 6vriga avgifter summerar vi nedan mer kortfattat var bedomning:

— Amne i vixtskyddsmedel, gemensam akt fran flera sékande (6 kap. 2§ p. 1):
Ursprungligen bedomdes att det merarbete i form av fler studier och fler
anvindningsomraden som en gemensam akt innebir kriver 1,5 x insatsen for en akt
fran en sokande. Uppféljningar har visat att detta var en 6verskattning. Det
tillkommer mer arbete med kommunikationsinsatser och administration da fler
foretag dr inblandande 1 anmalan. Féretag har dessutom oftast en unik produkt vilket
bidrar till en 6kad administrativ borda vid en gemensam ansokan. Vi bedomer dock
att nuvarande skillnad mot en ansékan frin en (1) sdkande kan minska. Vi féreslar
darfor att nuvarande avgift (hogst 6,75 mkr) limnas oférindrad.

— Mikroorganismer (6 kap. 2§ p. 3,4): Var bedomning ér att nuvarande avgifter (hogst
3,0 respektive 2,0 milj. kr) kan limnas oférandrade utan kompensation for f6rhojt
kostnadslige dd gemensam vigledning som tagits fram under senare ar bedéms
kunna effektivisera arbetet i nédvindig utstrickning. Att avgiften dr ligre an for
kemiska dmnen beror pa att underlaget som bifogas ansokan ér av betydligt mindre
omfattning. F6r mikroorganismer blir det heller inte aktuellt att leverera dossier med
klassificeringsforslag till Echa (se avsnitt 3.2.1.1).

— Medrapportering, kemiskt amne eller mikroorganism i vixtskyddsmedel (6 kap. 4§):
Uppgiften bestar 1 att bistd rapporterande medlemsstat, med utredningsarbete och
granskning. Fér provning av férnyat godkidnnande av dmne i vixtskyddsmedel utses
medrapporterande land enligt férordningen. Var bedémning ar att samtliga belopp
hir kan limnas oférindrade. Detta grundar vi pa resultat fran uppfoljningar, samt det
faktum att medrapporterande stat har viss frihet att bestimma hur stor insats som
kan goras.

— Villkorsindring (6 kap. 5§): Kemikalieinspektionen saknar dnnu erfarenhet av
ansOkan om villkorsindring. En mindre justering (+10 procent, till hégst 220 000 kr)
foreslds mot bakgrund av det 6kade kostnadsliget.

3.2.1.3 Forslag baserat pa motiv 2 avseende foértydligande om att belopp
avser maximal avgift

For samtliga belopp foreslar vi att det anges att avgiften dr “hogst” det angivna
beloppet. Som tidigare nimnts ar det svart att i forvig veta hur omfattande varje
enskild utredning blir (se avsnitt 3.1). Det dr forst nir drendet avslutas som den
slutliga avgiften kan faststillas. Eftersom reglerna emellanat missforstas av sokande

13 (38)



Kemikalieinspektionen

PM
Datum Diarienr
2015-04-24 4.3.7 H15-05571

och andra foreslar vi att det tydligare dn idag bor framga att de angivna beloppen bor
forstas som “tak”.

For verksamma amnen 1 vixtskyddsmedel finns idag system som fordelar prévningen
av ans6kningar om fornyat godkinnande mellan medlemslinderna. Fér EU-nya
amnen kan diremot foretagen valja vilket land de vill vinda sig till med ansékan. De
svenska max-avgifterna ar jamforelsevis hoga. Detta ger ytterligare anledning till det
tortydligande som vi féreslar eftersom det dr olyckligt om beloppen kan resultera i att
Sverige inte viljs som rapportorland. Vi gar dd miste om méjligheten att inom EU
paverka beslut om verksamma dmnen i vixtskyddsmedel samt utveckling av
lagstiftning och policy inom omridet. For Kemikalieinspektionens del minskar
mojligheten att planera och effektivt driva verksamheten om vi inte kan rikna med
ett sa jamnt fléde av ansokningar i verksamheten som maijligt.

3.2.1.4 Forslag baserat pa motiv 4 avseende ny regel om avgift for
bedémning av teknisk ekvivalens

Rapporterande/utvirderande medlemsland har vissa forpliktelser relaterade till det
verksamma dmnet dven efter att ett beslut om godkidnnande har fattats av
kommissionen.

En sadan uppgift giller utredning av data som begirs in pa gemenskaps-niva och
som det land som tidigare prévade ansdékan om godkinnande ska utreda. Den typen
av provning kan finansieras genom 6 och 7 kap. 3§ (se nedan).

En annan sadan uppgift ror krav att bedoma den tekniska ekvivalensen mellan
imnen, vixtskyddsmedelsférordningen artikel 38:

Om det dr nodvindigt att for ett verksamt dmne, ett skyddsdmne eller en synergist faststélla om en
annan kdlla, eller for samma kdlla en andring av tillverkningsprocessen och/ eller platsen for
tillverkeningen, upppyller kraven i artikel 29.1 b ska denna bedomning giras av den medlemsstat
som fungerade som rapporterande medlemsstat for det verksamma dmnet, skyddsimmnet eller
synergisten enligt artikel 7.1, savida inte den privande medlemsstat som avses i artikel 35
samtycker till att bedima ekvivalensen. Sikanden ska linna in alla nidvandiga uppgifier till den
medlemsstat som bedomer ekvivalensen.

I flertalet fall ir det landet som var rapporterande medlemsstat for det verksamma
idmnet som 4r bist limpad att gbra beddmningen av ekvivalens.

Vi finner att den typ av prévning som hir avses inte kan finansieras genom 6 kap. 3§
eftersom det kan vara en annan sékande for provning av teknisk ekvivalens dn den
som ansOkte om godkidnnandet. I de fallen handlar prévningen om att bedéma ifall
imne som tillverkas av en annan killa 4r identiskt med det imne som godkints.

3 ( Efter det att ett verksamt dmne som Sverige varit rapporterande medlemsstat for har godkdnts
enligt forordning (EG) nr 1107/ 2009, ska den som ansikte om att dmnet skulle godkdnnas eller
den som har tritt i sikandens stille betala en avgift for den administrativa hantering och
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utvdrdering som foljer av godkdnnandet. Avgiften uppgar till 1 000 000 kronor for varje akt.
Forordning (2015:47).

En ny bestimmelse beh6vs saledes for att kunna ta in avgift mot bakgrund av artikel
38. Vi foreslar en ny regel i tillage till 6 kap. 3§, vilket féranleder viss omskrivning av
nuvarande 3§.

Graden av komplexitet i dessa drenden varierar, beroende pa dataunderlag, antal
téroreningar som maste bedomas etc. Enligt tidsredovisningar har bedémning av
teknisk ekvivalens hittills tagit 2-13 arbetsdagar. Vi bedomer att provningen i samtliga
fall kan goras inom maximalt 18 arbetsdagar, motsvarande hégst 150 000 kr. Vi har
da beaktat att dven mer komplexa fall ska rymmas i avgiften.

Eftersom forslaget hinvisar till artikel 38 kommer den foreslagna lydelsen att omfatta
iven bedémningen av skyddsimnen och synergister. Processen om godkinnande av
sadana amnen har dock dnnu inte startat (se avsnitt 5). Vi ser inget hinder mot att
redan nu lata regeln omfatta aven skyddsimnen och synergister, eftersom avgift for
dessa dmnen aldrig kan komma att kravas forrin ett godkdnnandeforfarande finns pa
plats. Men genom den foreslagna lydelsen skulle vi nir sa sker redan ha en
fungerande bestimmelse pa plats.
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Hir foljer utdrag ur kap. 6 férordningen 2013:63, med forslag till ny lydelse (fet text)

med anledning av motiv 1, 2, 3, och 4.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap. Avgift for prévning av
verksamma amnen i vixtskyddsmedel

1 § For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma amnen i
vixtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
ansOkningsavgift betalas enligt detta
kapitel.

En avgift enligt detta kapitel ar
prelimindr. Avgiften faststalls slutligt
enligt 9 kap. 2 §.

2 § Den som ansoker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt forordning (EG) nr
1107/2009 ska betala en avgift

1. med 6 750 000 kronor for varje
gemensam akt med

dokumentation, om ansokan gors av
flera s6kande gemensamt och

avser ett kemiskt dmne,

2. med 4 500 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om

ansOkan avser ett kemiskt 2amne och
inte dr sadan gemensam

ansOkan som avsesi 1,

3. med 3 000 000 kronor for varje
gemensam akt med

dokumentation, om ansdkan gors av
flera sbkande gemensamt och

avser en mikroorganism, och

4. med 2 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om

ans6kan avser en mikroorganism och
inte dr en sadan gemensam

ansdkan som avses i 3.

3 § Efter det att ett verksamt amne som
Sverige varit rapporterande medlemsstat
tor har godkints enligt férordning (EG)
nr 1107/2009, ska den som ansokte om

6 kap. Avgift for prévning av
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel

1 § For Kemikalieinspektionens
prévning av verksamma dmnen 1
vaxtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
ansOkningsavgift betalas enligt detta
kapitel.

En avgift enligt detta kapitel ar
prelimindr. Avgiften faststills slutligt
enligt 9 kap. 2 §.

2 § Den som ansoker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt férordning (EG) nr
1107/2009 ska betala en avgift, dock
hogst

1. med 6 750 000 kronor for varje
gemensam akt med

dokumentation, om ansokan gors av
flera s6kande gemensamt och

avser ett kemiskt dmne,

2. med 5 100 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om

ansOkan avser ett kemiskt 4mne och
inte ar sadan gemensam

ans6kan som avses i1,

3. med 3 000 000 kronor for varje
gemensam akt med

dokumentation, om ansdkan gors av
flera s6kande gemensamt och

avser en mikroorganism, och

4. med 2 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om

ans6kan avser en mikroorganism och
inte ar en sidan gemensam

ans6kan som avses i 3.

3 § Efter det att ett verksamt amne som
Sverige varit rapporterande medlemsstat
tor har godkints enligt férordning (EG)
nr 1107/2009,
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att amnet skulle godkénnas eller den
som har tritt i sOkandens stille betala
en avgift for den administrativa
hantering och utvirdering som foljer av
godkinnandet. Avgiften uppgar till

1 000 000 kronor tor varje akt.
Forordning (2015:47).

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel

4 § Den som ansoker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne ska betala en avgift. Avgiften ska
betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning
som har 6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 3 375 000 kronor for varje
gemensam akt med
dokumentation, om ansdkan gors av
flera sbkande gemensamt och
avser ett kemiskt amne,

2. med 2 250 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om
ansoOkan avser ett kemiskt amne och
inte omfattas av en saidan gemensam
ansOkan som avses i1,

3. med 1 500 000 kronor f6r varje
gemensam akt med dokumentation, om
ans6kan gors av flera sékande
gemensamt och
avser en mikroorganism, och

4. med 1 000 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om

1. ska den som ansdkte om att imnet
skulle godkinnas eller den som har tritt
1 sokandens stille betala en avgift for
den administrativa hantering och
utvirdering som foljer av
godkinnandet. Avgiften uppgar till
hégst 1 000 000 kronor for varje akt.
Forordning (2015:47).

2. ska den som anséker om en
bedémning av ekvivalens enligt
artikel 38 i férordning (EG) nr
1107 /2009) betala en avgift fér den
administrativa hantering och
utvirdering som foljer av
prévningen. Avgiften uppgar till
hogst 150 000 kronor f6r varje akt.

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i vixtskyddsmedel

4 § Den som ansoker om ett nytt eller
fornyat godkiannande av ett verksamt
imne ska betala en avgift. Avgiften ska
betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning
som har 6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 3 375 000 kronor for varje
gemensam akt med
dokumentation, om ansdkan gors av
flera sbkande gemensamt och
avser ett kemiskt imne,

2. med 2 250 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om
ansGkan avser ett kemiskt amne och
inte omfattas av en sadan gemensam
ansOkan som avses i1,

3. med 1 500 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och
avser en mikroorganism, och

4. med 1 000 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om
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ansOkan avser en mikroorganism och
inte omfattas av en sidan
gemensam ansokan som avses i 3.

Om Kemikalieinspektionens
handliggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
tor livsmedelssidkerhet (EFSA), ska
avgiften betalas med 700 000 kronor i
stillet for det som sags 1 andra stycket.

Avgift for provning av andrade villkor
tor godkinda verksamma dmnen 1
vixtskyddsmedel

5 § Den som ansoker om en dndring av
villkoren for ett godkint verksamt dmne
enligt forordning (EG) nr 1107,/2009
ska betala en avgift med 200 000

kronot.

ansOkan avser en mikroorganism och
inte omfattas av en sidan
gemensam ansokan som avses i 3.

Om Kemikalieinspektionens
handliggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet (EFSA), ska
avgiften betalas med hégst 700 000
kronor i stillet for det som sdgs i andra
stycket.

Avgift for provning av andrade villkor
tor godkinda verksamma dmnen 1
vixtskyddsmedel

5 § Den som ansoker om en andring av
villkoren for ett godkint verksamt dmne
enligt forordning (EG) nr 1107,/2009
ska betala en avgift med hogst

220 000 kronot.
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3.2.2 Forslag baserade pa motiv 1, 2, 3, 5: Oversyn av avgiften
- amnen och mikroorganismer i biocidprodukter (kapitel 7, 2§ 4§

58)

Nedan foljer forklaring av de dndringar som foreslas i 7 kap. Direfter foljer det
sammanlagda dndringsforslaget for kap. 7 2§ 3§ 4§ 5§.

3.2.2.1 Férslag baserade p& motiv 5 avseende specificering av antalet
produkttyper

Den nuvarande lydelsen i 7 kap. 2§ innebir att en avgift ska tas ut per akt oavsett hur
manga produkttyper ansckan avser. Samtidigt ar avgiften satt till samma belopp for
en ansOkan om godkinnande for ytterligare produkttyp vid ett senare tillfille.
Avgiften speglar inte den insats som respektive ansokan kriver.

Ansokan om godkinnandet av amnet innebir att alla studier om sjalva dmnet utreds
(farobedomning). Ansékan om godkinnandet innebir ocksa utredning av hilso- och
miljorisker for foreslagen anvindning inom en produkttyp. Dirfor tillkommer
exponerings- och riskbedémning. Redan inom en (1) produkttyp kan anvindningen
vara sa diversifierad att en uppsittning exponerings- och riskbedémningar behovs
som underlag for beslut. Om ansékan avser flera produkttyper kravs dock ett
betydligt storre arbete in om ansokan bara avser en produkttyp. Det ar dirfor
motiverat att specificera att ansékan om godkidnnande f6r verksamt dmne avser en
(1) produkttyp. Annars dr det sannolikt att avgiften inte ticker bedémningen och det
darfor uppstar underskott i verksamheten.

Med den dndring som foreslds nedan dr det fortfarande mojligt att anséka om
godkinnande for verksamt amne for flera produkttyper; ”huvudavgiften” avser att
ticka provningen av det verksamma dmnet och dess anvindning i en (1) produkttyp,
medan en tilliggsavgift avser att ticker prévningen per produkttyp som tillkommer.

Forslaget till ny avgiftsstruktur innebar saledes att avgiften stiger proportionerligt
med antalet anmalda produkttyper.

Vid ans6kan om godkinnande for ytterligare produkttyp dr det huvudsakligen
exponerings- och riskbedémningen som behéver goras. Antalet ytterligare studier
som beh6vs for sjilva amnet ér litet eller inget alls.

Det finns ddrfér motiv att ha en ligre maxavgift f6r en ansékan som bara avser
godkinnande for ytterligare produkttyp. Sammanstillningen av avgifter inom EU
visar att Sverige ensamt har samma avgift fér bedomning av ytterligare produkttyp
som for provning av ansdkan om godkinnande av verksamt dmne.

Uppfdljningar visar att bedomning av ytterligare produkttyp kan variera mycket
beroende pa hur komplexa exponeringsscenarierna ar. For att ticka in den variation
som kan férekomma bedémer vi att avgiften for en prévning av godkidnnande for
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ytterligare en (1) produkttyp fran ett foretag bér motsvara en insats om cirka 120
arbetsdagar (motsvarande cirka 1,0 mkr). I det fall flera féretag ansoker gemensamt
finns skal att medge uttag av en hogre avgift, eftersom det da sannolikt ror sig om
fler exponeringsscenarier. Vi bedémer att avgiften bor ticka en insats om cirka 140
arbetsdagar (motsvarande cirka 1,2 mkr).

Vi foreslar samma avgift for provning av godkinnande for ytterligare en produkttyp
oavsett om det verksamma dmnet dr ett kemiskt dmne eller en mikroorganism.
Anledningen dr att insatsen for exponerings- och riskbedémningen bedéms vara
likartad. Insatsen som behovs for att utreda mikroorganismens egenskaper
(farobedomningen) dr diremot mindre dn for kemiska dmnen, varfor avgiften f6r
provning av ansokan om godkinnande f6r en mikroorganism liksom tidigare ér lagre
an motsvarande avgift for ett kemiskt amne.

3.2.2.2 Forslag baserat pa motiv 3 avseende prévning i relation till
uteslutningskriterier (klassificering)

Det finns flera bestimmelser som r6r klassificering i biocidférordningen. De mest
relevanta bestimmelserna i det hir sammanhanget finns i artikel 5.1 och punkterna
a)-c¢) (Cancerframkallande 1A /1B, Mutagenicitet 1A/1B och Reproduktionstoxicitet
1A/1B). I artikel 5.3 finns dven interrimskriterier f6r hormonstérande amnen. Om
det verksamma dmnet ska klassificeras enligt nagon av de kategorier som anges 1
punkterna far det verksamma dmnet inte vara godkint for att anvindas i
biocidprodukter (sa kallade uteslutningskriterier). Det utvirderande landet ska, med
hinsyn till inlimnad data och den tillimpliga vetenskapliga litteraturen, gbra en
bedémning av om verksamma dmnet ska klassificeras enligt nagon av de kategorier
som anges. Enligt 6versynsforordningen (EU (nr) 1062/2014) ska den utvirderande
behoriga myndigheten sammanstilla en sa kallad CLH-dossier och skicka den till
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Denna dossier genomgir sedan en
granskning av Echa, medlemslinderna samt andra intressenter innan den slutligen
revideras av det utvirderande landet. Forst efter ett yttrande om klassificeringen fran
kemikaliemyndighetens riskbedémningskommitté (RAC) kan beslut om
godkinnande eller icke-godkinnande av det verksamma dmnet fattas i1 enlighet med
biocidférordningen. Reglerna om klassificering finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548 /EEG och
1999/45/EG samt andring av forordning (EG) nr 1907/2006 (CLP-férordningen).

En bedémning av dmnets klassificering behover ocksd goras for att préva om ett
verksamt dmne ska godkdnnas som ett kandidatimne for substitution i enlighet med
artikel 10 i biocidférordningen eller f6r att préva om ett amne ska godkidnnas som ett
verksamt amne med lag risk i enlighet med artikel 28.

I och med inférandet av biocidférordningen har alltsa nya arbetsuppgifter tillkommit
som inte fanns vid den senaste justeringen av SERP-avgifterna.
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Insatsen behovs inte da det verksamma dmnet dr en mikroorganism, eftersom
kriterierna for klassificering endast galler kemiska amnen. Motiv 3 foranleder alltsa
inte ndgon justering av avgifterna rérande mikroorganismer. Inte heller beh6vs
insatsen for kemiska dmnen i de fall det redan finns en harmoniserad klassificering
enligt reglerna i CLP-férordningen och den utvirderande medlemsstaten inte finner
anledning att foresla dndring av befintlig klassificering.

Kemikalieinspektionen finner det motiverat att justera avgifterna sa att insatserna for
kemiska damnen enligt det forfarande som beskrivs ovan ryms for de fall forfarandet
ar nodvandigt. Vi bedomer att uppgiften kriver 20-30 arbetsdagar. Eftersom
avgifterna ska forstas som maximala avgifter och den slutliga avgiften ibland blir
ligre an de belopp som anges foreslar vi att utrymme for att limna foérslag om
harmoniserad klassificering skapas genom hojning av de generella avgifterna, inte
som separata tilliggsavgifter. Observera att den del av forslag till harmoniserad
klassificering som r6r andra faroklasser 4n de som ir avgoérande for beslut om
godkinnande/icke godkinnande inte kan finansieras via avgiften. Detta giller till
exempel klassificering med avseende pa miljofarlighet. Den delen av arbetet maste
aven fortsittningsvis finansieras av anslag.

3.2.2.3 Forslag baserade pa motiv 1 avseende anpassning till kostnadslage

Som nidmnts ovan (avsnitt 3.1.1.2) har arbetsinsatsen beridknats med storst
noggrannhet f6r provning av ansdkan frin en s6kande om godkinnande eller férnyat
godkinnande av verksamt dmne i vixtskyddsmedel. Nar avgifter f6r prévning av
verksamma dmnen i biocidprodukter bestimts i nuvarande och tidigare
avgiftsférordning har Kemikalieinspektionen utgatt fran dessa siffror och jamfort de
olika moment som ingir i provningen av verksamma dmnen i biocidprodukter. Sa
har vi gjort dven nu.

Idag bestar SERP-arbetet med dmnen 1 biocidprodukter mest av prévningar av
ansOkningar om ett forsta godkdnnande enligt gemenskapslagstiftningen pa omradet.
Arbetsprogrammen har syftat till att grundligt bedoma alla verksamma dmnen som
fanns pa marknaden nir lagstiftningen tridde i kraft. Vad giller arbetsinsats ir en
sadan forsta prévning jamférbar med hantering av ett EU-nytt dmne. I dessa
program har utviarderande land for respektive amne utsetts av kommissionen genom
folidforordning EG (nr) 1451/2007 till direktiv EG (nr) 98/8). Annu har
programmen inte kommit sa lingt och endast ett fatal féretag har ansokt om forlingt
godkinnande (efter tio ars godkiannandeperiod). Inom de nirmsta aren kommer
dock andelen sidana ansékningar att 6ka. For verksamma dmnen i biocidprodukter
viljer foretagen sjilva utvirderande land. Detta giller bade ansékningar om
godkinnande f6r EU-nya dmnen samt ansékningar om forlingt godkinnande.
Dirmed ir det angeldget att begrinsa hojningen eftersom avgifterna i ett EU-
perspektiv redan dr jaimforelsevis hoga. Det vore olyckligt om Sverige viljs bort som
utvirderande land.
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For amnen 1 biocidprodukter (7 kap. 2§ p. 1,2) bidrar Echas processer till en
effektivisering av arbetet jamfoért med situationen innan Echa organiserade arbetet.
Vigledningar som tagits fram samt den erfarenhet som Kemikalieinspektionen
skaffat pa omradet bidrar ocksa till en effektivisering av insatserna. P4 samma sitt
som for amnen 1 vixtskyddsmedel bor avgiften ticka leverans av forslag till
harmoniserad klassificering for de faroklasser som utgor uteslutningskriterier. Av
dessa skil bedémer vi att det 4r motiverat med en liknande héjning som ovan
foreslagits for verksamma dmnen 1 viaxtskyddsmedel, dvs. 13 procent (se avsnitt
3.2.1.2). Avgiften 6kar da till hogst 4,3 mkr.

For prévning av en gemensam ansOkan fran flera s6kande gor vi ocksa samma
bedomning som fér dmnen i1 vaxtskyddsmedel, dvs. att nuvarande avgift (hogst 5,7
mkr) kan limnas oférindrad (7 kap. 2§ p.1).

For 6vriga avgifter har vi gjort f6ljande bedémning:

— Mikroorganismer (6 kap. 2§ p. 3,4): Var bedomning ér att nuvarande avgifter (hogst
3,0 respektive 2,0 mkr) kan limnas oférandrade utan kompensation for f6rhojt
kostnadslige da gemensam vigledning som tagits fram under senare ar bedéms
kunna effektivisera arbetet i nédvindig utstrickning. Att avgiften dr ligre dn for
kemiska dmnen beror pa att underlaget som bifogas ansokan dr av betydligt mindre
omfattning. For mikroorganismer blir det heller inte aktuellt att leverera dossier med
klassificeringsforslag till Echa (se avsnitt 3.2.1.1).

— Medrapportering, kemiskt amne eller mikroorganism i biocidprodukt (7 kap. 4§):
Uppgiften bestar i att bistd utvirderande medlemsstat med utredningsarbete och
granskning. Var bedémning ir att samtliga belopp hir kan limnas of6rindrade.

— Villkorsindring (7 kap. 5§): Ans6kan om dndring av villkoren f6r godkdnnandet av
ett verksamt dmne ska har forstas som dndring av andra villkor 4n de som r6r
vilken/vika produkttyp/-er som dmnet godkints for. Inspektionen saknar dnnu
erfarenhet av ansékan om villkorsiandring. Vi foreslar en mindre justering (+10
procent, till h6gst 220 000 kr) s mot bakgrund av det 6kade kostnadslaget.

— Ansokan om upptag pa bilaga 1 till biocidf6érordningen (7 kap. 2§ p. 5,0):
Kemikalieinspektionen saknar dnnu erfarenhet av denna typ av ansékan
("lagriskamnen”). Vi foreslar en mindre justering (+10 procent, till hgst 460 000
respektive hogst 310 000 kr) mot bakgrund av det 6kade kostnadsliget.

3.2.2.4 Foérslag baserat pa motiv 2 avseende fortydligande om att belopp
avser maximal avgift

For samtliga belopp foreslar vi att det anges att avgiften dr “hogst” det angivna
beloppet. Som tidigare nimnts ar det svart att i forvig veta hur omfattande varje
enskild utredning blir (avsnitt 3.1). Det ar fOrst nir drendet avslutas som den slutliga
avgiften kan faststillas. Eftersom reglerna emellanat missforstas av s6kande och
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andra foreslar vi att det tydligare dn idag bor framga att de angivna beloppen bor
forstas som “tak”.

For verksamma dmnen 1 biocidprodukter finns inte nagot system for utpekande av
utviarderande medlemsland, detta giller savil f6r EU-nya dmnen som for ansékningar
om férlingning av godkinnande. Foretagen kan alltsd valja vilket land de vill vinda
sig till med ans6kan. De svenska max-avgifterna dr jamforelsevis hoga. Det hir ger
ytterligare anledning till det fortydligande som foreslas eftersom det dr olyckligt om
beloppen resulterar i att Sverige inte valjs som utvirderande land. Vi gar da miste om
mojligheten att inom EU paverka beslut om verksamma dmnen 1 biocider samt
utveckling av lagstiftning och policy inom omradet. Fér Kemikalieinspektionens del
minskar mojligheten att planera och effektivt driva verksamheten om vi inte kan
rikna med ett jimnt fléde av ansékningar i verksamheten.

3.2.2.5 Overviagande baserat pa motiv 4 avseende ny regel om avgift for
bedémning av teknisk ekvivalens

Artikel 54 biocidférordningen reglerar ekvivalensbedomningen och anger f6ljande:

Nir det ér nidvandigt att gora en bedommning av den tekniska ekvivalensen for verksamma dmnen
ska den person som onskar faststilla ekvivalensen (nedan kallad sokanden) linma in en ansikan
1ill kemikaliemyndigheten och betala de tillampliga avgifterna i enlighet med artikel 80.1.

Detta innebir att en sidan ansdkan, till skillnad fran forfarandet i artikel 38
vixtskyddsmedelsférordningen, inte ska provas av en enskild medlemsstat utan av
den europeiska kemikaliemyndigheten, Echa. Kemikaliemyndigheten ges vidare i
artikel 54.1 en ritt att ta ut en avgift f6r denna provning.

I artikel 54.6 biocidférordningen anges féljande:

I forekommande fall far kemikaliemyndigheten radfraga den bebhiriga myndigheten i den
medlemsstat som fungerade som utvarderande bebhirig myndighet vid utvarderingen av det
verksamma dminet.

Detta innebir att medlemsstaterna ar skyldiga att, utan kompensation fran Echa, vara
myndigheten behjilplig vid en provning av ekvivalens enligt artikel 54
biocidférordningen. Erfarenheten hittills indikerar att Echas behov av st6d f6r den
hir uppgiften ar litet. Vad giller biocider saknas saledes bade mojlighet och behov att
ta ut avgifter avseende ekvivalensbedomning.
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Hir foljer utdrag ur kap. 7 ur férordningen 2013:63, med forslag till ny lydelse med
anledning av motiv 1, 2, 3, och 5.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7 kap. Avgift for prévning av
verksamma dmnen i biocidprodukter

1 § For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma damnen i
biocidprodukter enligt forordning (EU)
nr 528/2012 ska en ansckningsavgift
betalas enligt detta kapitel.

En avgift enligt detta kapitel dr
prelimindr. Avgiften faststalls slutligt
enligt 9 kap. 2 §.

2 § Den som anséker om att ett
verksamt dmne eller ytterligare en
produkttyp ska godkinnas enligt
forordning (EU) nr 528/2012 eller
ansOker om forlingning av ett beslut
om ett sidant godkinnande ska betala
en avgift

1. med 5 700 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sokande
gemensamt och avser att ett kemiskt
iamne ska godkinnas eller att ett sadant
godkidnnande ska forlingas,

2. med 3 800 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansokan avser
att ett kemiskt dmne ska godkidnnas eller
att ett sidant godkidnnande ska
forlingas och ansokan inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 1,

3. med 3 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ans6kan gors av flera sékande
gemensamt och avser att en
mikroorganism ska godkannas eller att
ett sidant godkinnande ska forlingas,

4. med 2 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansokan avser

7 kap. Avgift for prévning av
verksamma dmnen i biocidprodukter

1 § For Kemikalieinspektionens
prévning av verksamma dmnen 1
biocidprodukter enligt férordning (EU)
nr 528/2012 ska en ansGkningsavgift
betalas enligt detta kapitel.

En avgift enligt detta kapitel dr
prelimindr. Avgiften faststalls slutligt
enligt 9 kap. 2 §.

2 § Den som ansoker om att ett
verksamt damne ska godkinnas for en
produkttyp enligt férordning (EU) nr
528/2012 eller ansoker om forlingning
av ett beslut om ett sadant
godkinnande ska betala en avgift. Det
samma giller den som anséker om
godkinnande for ytterligare en
produkttyp, i de fall det verksamma
amnet provas eller har provats for
annan produkttyp. Avgiften ska
erliggas med hogst

1. med 5 700 000 kronor for vatje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och avser att ett kemiskt
iamne ska godkinnas eller att ett sadant
godkinnande ska forlingas,

2. med 4 300 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
att ett kemiskt dmne ska godkinnas eller
att ett sadant godkidnnande ska
forlingas och ans6kan inte dr en sadan
gemensam ansOkan som avses i 1,

3. med 3 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och avser att en
mikroorganism ska godkinnas eller att
ett sadant godkidnnande ska forlingas,

4. med 2 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
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att en mikroorganism ska godkinnas
eller att ett sadant godkdnnande ska
forlingas och ansokan inte ar en saidan
gemensam ansokan som avses i 3,

5. med 420 000 kronor f6r varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sokande
gemensamt och avser att ett iamne ska
tas upp 1 bilaga 1 till f6rordning (EU) nr
528/2012, och

6. med 280 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansékan avser
att ett amne ska tas upp i bilaga 1 till
forordning (EU) nr 528/2012 och inte
ar en sadan gemensam ans6kan som
avses 1 5.

3 § Efter det att ett verksamt dmne som
Sverige varit rapporterande medlemsstat
for har godkints enligt férordning (EU)
nr 528/2012, ska den som ansokte om
att amnet skulle godkéinnas eller den
som har tritt i sokandens stille betala
en avgift for den administrativa
hantering och utvardering som féljer av
godkinnandet. Avgiften uppgar till

1 000 000 kronor for varje akt.
Forordning (2015:47).

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i biocidprodukter

att en mikroorganism ska godkinnas
eller att ett sadant godkdnnande ska
forlingas och ansokan inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 3,

5. med 460 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och avser att ett amne ska
tas upp 1 bilaga 1 till f6rordning (EU) nr
528/2012, och

6. med 310 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om anstkan avser
att ett dmne ska tas upp 1 bilaga 1 till
forordning (EU) nr 528/2012 och inte
ar en sadan gemensam ans6kan som
avses i 5.

7. med 1 200 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansékan
gors av flera sobkande gemensamt
och avser godkidnnande f6r
yttetligare en produkttyp, da det
vetksamma dmnet provas eller har
provats for annan produkttyp.

8. med 1 000 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om ansékan
avser godkinnande for ytterligare en
produkttyp da det verksamma dmnet
provas eller har prévats for annan
produkttyp och ansékan inte dr en
sadan gemensam ansékan som
avsesi7.

3 § Efter det att ett verksamt dmne som
Sverige varit rapporterande medlemsstat
for har godkints enligt férordning (EU)
nr 528/2012, ska den som ansokte om
att amnet skulle godkinnas eller den
som har tritt i sokandens stille betala
en avgift for den administrativa
hantering och utvirdering som féljer av
godkinnandet. Avgiften uppgar till
hogst 1 000 000 kronor f6r varje akt.
Forordning (2015:47).

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i biocidprodukter
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4 § Den som ansOker om att ett
verksamt amne eller ytterligare en
produkttyp ska godkinnas enligt
forordning (EU) nr 528/2012 eller
ansOker om forlingning av ett beslut
om ett sadant godkinnande ska betala
en avgift. Avgiften ska betalas med ett
belopp som star i proportion till den
arbetsférdelning som har
6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 2 850 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sokande
gemensamt och avser ett kemiskt dmne,

2. med 1 900 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt 2amne och inte omfattas av
en sadan gemensam ansékan som avses
il,

3. med 1 500 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sokande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 1 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansékan avser
en mikroorganism och inte omfattas av
en sadan gemensam ansékan som avses

13.

4 § Den som ansoker om att ett
verksamt dmne ska godkidnnas for en
produkttyp enligt férordning (EU) nr
528/2012 eller ansoker om fotlingning
av ett beslut om ett sadant
godkinnande ska betala en avgift. Det
samma giller den som anséker om
godkinnande for ytterligare en
produkttyp, i de fall det verksamma
amnet provas eller har provats for
annan produkttyp. Avgiften ska
betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning
som har 6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 2 850 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och avser ett kemiskt amne,

2. med 1 900 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansokan avser
ett kemiskt Amne och inte omfattas av
en sadan gemensam ans6kan som avses
il,

3. med 1 500 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera s6kande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 1 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ans6kan avser
en mikroorganism och inte omfattas av
en sadan gemensam ansékan som avses
13.

5. med 600 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansékan
gors av flera s6kande gemensamt
och avser godkidnnande f6r
ytterligare en produkttyp, da det
verksamma dmnet provas eller har
provats for annan produkttyp.

6. med 500 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansékan
avser godkinnande for ytterligare en
produkttyp d4 det verksamma dmnet
provas eller har prévats f6r annan
produkttyp och ansékan inte
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Om Kemikalieinspektionens
handligegning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till en myndighet som
Europeiska unionens kommission utser,
ska avgiften betalas med 700 000
kronor 1 stillet for det som sdgs 1 andra
stycket.

Avgift f6r provning av dndrade villkor
for godkinda verksamma dmnen

5 § Den som ansoker om en dndring av
villkoren f6r godkidnnande av ett
verksamt dmne enligt férordning (EU)
nr 528/2012 ska betala en avgift med
200 000 kronot.

omfattas av en sidan gemensam
ans6kan som avses.

Om Kemikalieinspektionens
handliggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till en myndighet som
Europeiska unionens kommission utser,
ska avgiften betalas med hégst 700 000
kronor i stillet f6r det som sdgs i andra
stycket.

Avgift f6r provning av dndrade villkor
for godkinda verksamma dmnen

5 § Den som ansoker om en dndring av
villkoren f6r godkidnnande av ett
verksamt damne enligt forordning (EU)
nr 528/2012 ska betala en avgift med
hogst 220 000 kronor.
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4. Konsekvensanalys

4.1 Inledning

Enligt férordningen om konsekvensutredning vid regelgivning (2007:1244) 2§ punkt
2 ska denna inte tillimpas pa féreskrifter gillande sadana avgifter som omfattas av
samradsskyldigheten enligt 7§ avgiftsférordningen (1992:191). Kemikalieinspektionen
bedomer dirfor att vi inte har nagon skyldighet att ta fram en konsekvensutredning
tor de forslag till dndringar som avser avgifterna i denna utredning. Forslaget
innehaller dock andra dndringar som exempelvis dndring och fortydligande av
gillande lagtext. For analys gillande dessa dndringsforslag bedomer
Kemikalieinspektionen att férordningen om konsekvensutredning vid regelgivning
ska tillimpas. Eftersom férslaget berdr en dndring i férordning 2013:63 som kommer
att handldggas vidare av departementet (efter att forslaget samratts med ESV) har
Kemikalieinspektionen dnda tagit fram en kvalitativ konsekvensanalys f6r samtliga
torslag till andringar i férordningen som underlag till den fortsatta beredningen inom
Regeringskansliet.

4.2 Malformulering

Det ekonomiska malet vilket forslagen ska bidra till 4r att uppna full
kostnadstickning. Nuvarande konstruktion med disponerade avgifter ger intikter
som ska finansiera de kostnader som motprestationen f6r arbetet med provningen
innebar.

4.2 Referensalternativ

Med utgangspunkt fran nulaget, dvs. nollalternativet eller referensalternativet,
behover SERP-avgifterna dndras. I referensalternativet kommer avgifter enligt nu
gillande nivaer att tas ut dven i fortsattningen. Darmed oOkar risken att verksamheten
leder till ekonomiskt underskott varvid Kemikalieinspektionens anslag méste
utnyttjas for finansiering av arbetet med prévningen. I annat fall skulle
ambitionsnivan for myndighetens arbete med provning behéva sinkas, vilket inte
bed6éms utgdra ett realistiskt alternativ. Referensalternativet skulle oavsett scenario
innebira forsimrade arbetsvillkor f6r Kemikalieinspektionens handliggare pa grund
av 6kad stress och oro for att fortsatt bedriva en prévning med full kostnadstickning
och god kvalitet. Risken finns att bedémningarna inte accepteras av Gvriga
intressenter inom EU och att myndighetens efterarbete dirmed Okar.
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4.3.1 Andringsférslag baserade pa motiv 1, 2, 3 samt 4: Oversyn
av avgiftens storlek - amnen och mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel (kapitel 6, 2§ 3§ 4§ 5§)

Tabellen nedan summerar de férindringar som foreslds samt de identifierade direkta
konsekvenserna for berorda aktorer. De foretag som avses ir de ansékande foretagen
for verksamma dmnen i vixtskyddsmedel.

Forslag Foérandring Positiv konsekvens Negativ konsekvens
Finansiering av ny Ingen enskild Keml: Ytterligare 20-30 Foretag: I de fall
arbetsuppgift med att ta | héjd avgift, men | arbetsdagar f6r vara Keml behover ta
fram fOrslag till arbetsuppgiften | utredare finansieras. fram fOrslag till

verksamt dmne i
vixtskyddsmedel
(anpassning till
kostnadsliget)

med 600 000 kr

Foretag: Fortsatt hog
kvalitet pa handliggningen.

harmoniserad ryms inom de harmoniserad

klassificering héjningar av Foretag: Forslaget innebédr | klassificering innebir
maxavgiften som | ingen enskild héjd avgift. forslaget en 6kad
toreslas. kostnad.

Anstkan om nytt eller Hojning av Keml: Full Foretag: Okad

fornyat godkinnande av | maxavgift/akt kostnadstickning. ans6kningskostnad 1

de fall hela avgiften
behover tas ut.

vixtskyddsmedel

Foretag: Lika behandling
av foretag, rittvis
tordelning av kostnader av
betydelse f6r ex
konkurrenssituationen

Ansdkan om dndring av | Hojning av Keml: Full Foretag: Okad
villkor f&r ett godkint maxavgift med kostnadstickning. ans6kningskostnad.
verksamt dmne i 20 000 kr
vixtskyddsmedel Foretag: Fortsatt hg
kvalitet pa handliggningen
Fortydligande avseende | Textjustering Keml: Underlittar
vilka avgifter 1 kap. 6 som tillimpning och
ar maxavgifter kommunikation.
Foretag: Minskad
administrativ bérda
(underlittar efterlevnaden
genom klargérande att den
slutliga kostnaden kan bli
ligre dn maxavgiften).
Inférande av ny avgift Ny maxavgift Keml: Full Foretag: Ny
t6r beddmning av teknisk | 150 000 kr kostnadstickning f6r ansOkningsavgift for
ekvivalens for ytterligare uppgift. s6kande som inte ar

densamme som
ansokte om
godkinnande/fornyat
godkinnande f6r
amnet.
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Forslagen till andrade avgifter for vaxtskyddsmedel baserade pa motiv 1, 2, 3 och 4
ber6ér Kemikalieinspektionen samt foretag som tillverkar verksamma damnen 1
vixtskyddsmedel. Kemikalieinspektionen berérs i egenskap av behorig myndighet
med uppgift att utféra den provning som iligger den rapporterande medlemsstaten.
Vissa foretag kan komma att behova betala en hogre avgift till £6ljd av de foreslagna
indringarna. Kemikalieinspektionen bedémer att dessa generella h6jningar av
avgifterna som syftar till att anpassa avgifterna till kostnadslaget inte kommer att ge
betydande negativa konsekvenser for berorda foretag. Dessa avgifter ir redan idag
maxavgifter, vilket innebar att den slutliga avgiften kan bli ldgre 1 det enskilda fallet.
Foretagen kan 1 viss méan paverka den slutliga kostnaden genom att leverera
ansOkningar med hog kvalitet.

Konsekvenser med avseende pa férslag géllande anpassning till kostnadsléget
En dndring f6r att anpassa avgifterna till timtaxan f6r 2015, dvs. forslag grundade pa
motiv 1, ber6r Kemikalieinspektionen samt enskilda ansékande foretag.
Kemikalieinspektionens beddmning dr att de positiva konsekvenserna for ansdkande
foretag som foljer av forslaget kommer att Gverviga de negativa konsekvenserna till
foljd av hojda avgifter. Att avgifterna ticker Kemikalieinspektionens kostnader for
provningen kommer att sikerstilla en fortsatt god kvalitet samt att provningen kan
gOras inom givna tidsramar. De 6kade kostnaderna f6r foretagen bedéms utgéra en
liten andel av foretagens totala kostnader.

Konsekvenser med avseende pa forslag till prévning i relation till
uteslutningskriterier (klassificering)

I och med inférandet av vaxtskyddsmedelsférordningen har nya arbetsuppgifter
tillkommit som inte fanns vid den senaste justeringen av SERP-avgifterna.
Kemikalieinspektionen anser att det darfor finns stod i lagstiftningen att justera
avgifterna sa att de kan finansiera de nya arbetsuppgifterna. For
Kemikalieinspektionen forvintas detta innebira att principen om full
kostnadstickning for dessa arbetsuppgifter kan nas.

Arbetet med att ta fram en CLH-dossier med forslag till harmoniserad klassificering
for verksamma dmnen i vixtskyddsmedel utgor en vasentlig del av prévningen om
det verksamma dmnet kan godkinnas eller inte. Den bor darfor finansieras med
SERP-avgifter. Forslaget mojliggor att uppgiften kan utforas pa ett tillfredsstillande
sitt och inom ramen for full kostnadstickning. Forslaget bedoms inte paverka
foretagens nuvarande administrativa bérda med avseende pé arbetet med efterlevnad
av vixtskyddsmedelsférordningen.

Konsekvenser med avseende pa férslag till avgift fér bedémning av teknisk
ekvivalens eller kemisk likhet

Nuvarande 3§ medger avgiftsfinansiering f6r bedémning av teknisk ekvivalens bara i
de fall s6kanden dr densamma som ansékte om godkinnande (eller den som tratt i
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dess stalle). For 6vriga foretag medger inte nuvarande regel uttag av avgift. Forslaget
skulle innebara att foretagen behandlas mer lika, vilket bedoms ge positiva
foretagsekonomiska konsekvenser for berérda foretag med avseende pa exempelvis
konkurrens.

Forslaget till inférande av ny avgift motsvarande hoégst 150 000 kronor for varje
bedomning av teknisk ekvivalens eller kemisk likhet bidrar till ytterligare
foretagsekonomiska konsekvenser f6r de foretag som inte dr desamma som ansokte
om godkinnandet (eller de som tritt i deras stille). Den administrativa bérdan for
foretagen bedoms dock inte paverkas da sokanden redan idag ér skyldig att limna in
uppgifterna som krivs f6r att gora bedomningen.

Den nya avgiften kommer i manga fall att resultera i en slutlig avgift som ar betydligt
ligre an 150 000 kronor. Den slutliga avgiften bestims av den egentliga
arbetsinsatsen som krévs 1 det enskilda fallet. Liksom f6r Gvriga avgifter som hir
diskuteras ir det inte aktuellt att faststalla en avgift f6r normalfallet eftersom
eventuellt 6verskott alltid ska betalas tillbaka till s6kanden.

For Kemikalieinspektionen innebir det att myndighetens arbete med bedémning av
teknisk ekvivalens for amnen i vaxtskyddsmedel kan finansieras genom 6 kap. 3§ och
att principen om full kostnadstickning kan uppnas. Att avgiften inférs kommer att fa
betydelse for Kemikalieinspektionens arbete och kvalitet vilket i sin tur kan ge
positiva konsekvenser dven for s6kande foretag.

Kemikalieinspektionen bedomer inte att inférandet av denna avgift kommer att
medféra att firre sbkande vinder sig till myndigheten f6r bedémning av teknisk
ekvivalens da valet av rapporterande medlemsstat oftast styrs av andra faktorer,
exempelvis att det medlemsland som rapporterat det verksamma dmnet ocksa ar bést
limpad att géra bedémningen av teknisk ekvivalens. Detta sidkerstiller i sin tur en
handlaggning som ar kostnadseffektiv och av god kvalitet.

Med avseende pa nu gillande max avgifter for andra arbetsuppgifter som foljer efter
ett beslut om godkinnande foreslir vi ingen dndring avseende avgiftens storlek.
Diremot fortydligar vi texten 1 6 och 7 kap. 3 sa att de tydligt framgar att dessa ar
maxavgifter och att den faktiska avgiften forst kan faststillas nir handlaggningen av
arendet avslutats.

Konsekvens med avseende pa forslag till fortydligande om att beloppen avser
maximala avgifter

De féreslagna dndringarna som syftar till att tydliggora att avgiften som anges ir en
maximal avgift som i slutindan kan vara lidgre i det enskilda fallet bedoms framst
medfora positiva konsekvenser £6r berorda aktorer. Foreslagen dndring underlittar
tillimpningen och efterlevnaden genom att fortydliga gillande lagstiftning. Detta kan
ge en mer rattvisande bild av storleken pa de avgifter som Kemikalieinspektionen tar
ut i jimforelse med 6vriga provningsmyndigheter 1 andra medlemsstater.

Kemikalieinspektionen bedémer inte att forslaget bidrar till negativa konsekvenser
med hinsyn till féretagens konkurrenssituation 1 form av snedvriden konkurrens eller
introduktion av nya verksamma dmnen pa marknaden. Forslaget innebir att
kopplingen mellan avgift och motprestation sikerstalls.
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Forslag baserade pa motiv 2 avser ett fortydligande av att vissa av avgifterna ar
maximala avgifter. Andringen dr ddrmed framférallt en regelférenkling som kommer
att berora saval Kemikalieinspektionen som berérda foretag genom att redan nu
gillande lagstiftning i fortsittningen blir tydligare att utlisa. Andringen kan didrmed
indirekt motverka en utveckling dar firre ansokningar limnas till
Kemikalieinspektionen for prévning pa grund av forestillningen att avgiften som tas
ut av myndigheten ér avsevirt hogre 4n motsvarande avgift i andra medlemsstater.

4.3.2 Andringsférslag baserade pa motiv 1, 2, 3, 5: Oversyn av
avgiften - amnen och mikroorganismer i biocidprodukter (kap. 7

28 3§ 4§ 58)

Tabellen nedan summerar de férindringar som foreslas samt de identifierade direkta

konsekvenserna for berorda aktorer. De foretag som avses idr de ansékande foretagen

for verksamma dmnen i biocidprodukter.

Forslag Forandring Positiv konsekvens Negativ
konsekvens
Finansiering av ny Ingen enskild Keml: Ytterligare 20-30 Foretag: I de fall
arbetsuppgift med att ta | hojd avgift, men | arbetsdagar f6r vara Keml behover ta
fram forslag till arbetsuppgiften utredare finansieras. fram forslag till
harmoniserad ryms inom de harmoniserad
klassificering héjningar av Foretag: Forslaget innebér | klassificering
maxavgiften som | ingen enskild h6éjd avgift. innebdr férslaget en
foreslas. okad kostnad.
Ansokan om nytt eller Hojd maxavgift | Keml: Full Foretag: Okad
forlingt godkinnande av | med 500 000 kostnadstickning. ans6kningskostnad 1
verksamt dmne i kr/akt och de fall hela avgiften
biocidprodukter sokande behover tas ut.
Foretag: Fortsatt hog
kvalitet pa handldggningen.
Ansokan om upptag pA | H6jd maxavgift | Keml: Full Foretag: Okad

bilaga 1 till f6rordning med 40 000 kostnadstickning. ans6kningskostnad.
528/2012, fran fler kr/gemensam
sokanden akt fran fler
s6kanden Foretag: Fortsatt hg
kvalitet pa handliggningen.
Ansokan om upptag pA | H6jd maxavgift | Keml: Full Foretag: Okad

vilka avgifter 1 kap. 7 som
ir maxavgifter

tillimpning och
kommunikation.

bilaga 1 till f6rordning med 30 000 kostnadstickning. ansOkningskostnad.
528/2012, frin en kr/akt och
s6kande s6kande Foretag: Fortsatt hg
kvalitet pa handliggningen.
Fortydligande avseende Textjustering Keml: Underlittar
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Foretag: Minskad
administrativ bérda
(underlittar efterlevnaden
genom klargérande att den
slutliga kostnaden kan bli
ldgre dn maxavgiften).

Att férordning 2013:63
tortydligas sa att
ansOkningsavgifter for
verksamma dmnen i
biocidprodukter avser
godkinnande f6r en
produkttyp respektive

vtterligare en produkttyp.

Ansokan om
godkinnande f6r
vtterligare en produkttyp
for en gemensam akt och
flera s6kanden
respektive for ytterligare
en produkttyp f6r en akt
fran ett ansékande

foéretag

Textjustering

Minskad avgift
med 4,5 milj. kr
fér en gemensam
akt/flera
sokanden
(utifrdn
nuvarande

avgift).

Minskad avgift
med 2,8 milj. kr
for en akt frin
ett ansokande
féretag (utifran

Keml: Full
kostnadstickning.
Underlittar tillimpning
och kommunikation.

Foretag: Betydande
minskning av avgift f6r
foretag som anséker om
godkinnande f6r
ytterligare en produkttyp.
Minskad administrativ
boérda (underlittar
efterlevnaden genom
klargérande att den slutliga
kostnaden kan bli ldgre 4n
maxavgiften)

Foretag: Betydande
6kning av avgift for
féretag som ansoker
om
godkinnande/fotlin
gt godkinnande for
verksamt dmne i

flera produkttyper.

biocidprodukt

Foretag: Fortsatt hog

kvalitet pa handldggningen.

nuvarande

avgift).
Ansdkan om dndring av | Hojning av Keml: Full Féretag: Okad
villkor f&r ett godkint maxavgift med kostnadstickning. ans6kningskostnad.
verksamt dmne 1 20 000 kr

De férslag till andringar som baseras pd motiv 1, 2, och 3 foérvintas fa liknande
konsekvenser for berorda aktorer som de som berdrts i avsnitt 4.3.1. Givetvis med
den skillnaden att det ar féretag som anséker om provning av verksamma dmnen i

biocidprodukter som drabbas av héjda avgifter istillet f6r foretag som anséker om

provning av verksamma dmnen i viaxtskyddsmedel.

Mojligen kan den positiva effekten av att fortydliga att de belopp som anges i
térordningen ska tolkas som maximala belopp bli stérre nir prévningen handlar om
verksamma dmnen i biocidprodukter. Det beror pa att foretagen f6r sidana

ansOkningar i storre utstrickning sjalva viljer vilket rapportorland de vill limna sin
ansOkan till. Som jaimfoérelse fordelas provningen av férnyat godkidnnande fo6r
verksamma dmnen 1 vixtskyddsmedel mellan medlemsstaterna av kommissionen

genom forordningar.
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Forslag till dndringar baserade pa motiv 5 giller diremot endast for provning av
verksamma dmnen i biocider. Andringsforslaget motverkar risken att full
kostnadstickning inte uppnas for de fall en ansékan giller godkidnnande for flera
produkttyper. De enskilda féretag som vid ett och samma tillfille anséker om
godkinnande for flera produkttyper drabbas av negativa ekonomiska konsekvenser.
Samtidigt innebir forslaget att avgiften sinks avsevirt for ansokningar om
godkinnande for ytterligare en produkttyp i de fall det verksamma dmnet prévas eller
har provats f6r godkinnande for annan produkttyp. Den slutliga kostnaden paverkas
diremot inte eftersom Kemikalieinspektionen redan idag endast fakturerar for de
kostnader myndigheten haft f6r bedémningen.

Liksom for 6vriga avgifter dr det av vikt att det tydligt framgar att avgiften for
provningen kan bli ligre 4n det maximala belopp som anges 1 forordningen. Forutom
myndighetens arbete med att bedéma ansékan beror den slutliga avgiften ocksé pa
andra faktorer som exempelvis ansokans kvalitet, vilket 4r nagot som ansokande
foretag i sin tur kan paverka.

4.4 Bedomning av om regleringen 6verensstammer
med eller gar utdver de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Kemikalieinspektionen ansvarar for provning, bedémning och tillsyn av
biocidprodukter och vixtskyddsmedel.

4.4.1 Principen om full kostnadstackning

En forutsittning nir det giller myndighetens bedomning av verksamma dmnen i
bekimpningsmedel dr att verksamheten ska ha full kostnadstickning och finansieras
med avgifter. Det framgir inte bara av avgiftstérordningen (1992:191) utan ocksa av
de gemensamma reglerna i vaxtskyddsmedelsférordningen respektive
biocidférordningen. De nu gillande SERP-avgifterna innebir att det finns drenden
dir avgiften inte ar tillricklig for att ticka kostnaderna f6r Kemikalieinspektionens
handlaggning och bedé6mning. Kemikalieinspektionens forslag syftar till att
sikerstalla att full kostnadstickning uppnas for provningen av verksamma dmnen.
Dessa skyldigheter foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.

4.4.2 EU-ratten

Som tidigare nimnts 1 utredningen ar syftet med EUs vixtskyddsmedelsférordning
att sikerstilla en hog skyddsniva f6r manniskors och djurs hilsa och f6r miljén samt
att forbattra den inre marknadens funktionssitt genom att harmonisera reglerna f6r
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utslippande pa marknaden av vixtskyddsmedel och samtidigt f6rbittra
jordbruksproduktionen. Enligt vixtskyddsmedelsforordningen har medlemsstaterna
mojlighet att kriva ersittning for kostnader for forfarandet som ar kopplade till
tillimpningen av férordningen (artikel 74).

EU:s biocidférordning syftar till att harmonisera den inre marknaden for
biocidprodukter i EU, férbittra den fria rorligheten f6r biocidprodukter inom
unionen samt till att sdkerstalla en hog skyddsniva f6r mianniskors och djurs hilsa
samt dess milj6. Aven enligt biocidférordningen ska medlemsstaterna ta ut avgifter
direkt av sokanden for de tjanster som medlemsstaten utfér med avseende pa de
torfaranden som anges i forordningen (artikel 80). Avgifterna ska liggas pa en sadan
niva att intakterna ticker kostnaderna f6r den handliggning som utfors.

Kemikalieinspektionens bedomning ar didrmed att de féreslagna dndringarna av
avgifterna for prévningen av verksamma dmnen inte pa nagot sitt strider mot
gemenskapsritten pa omradet eller EUF fordragets generella regler om de fyra
friheterna. (Fri rorlighet av varor, tjanster, personer och kapital).
Kemikalieinspektionens beddmning dr vidare att de féreslagna dndringarna av
avgiftsférordningen ér en tillimpning av uttag av avgifterna pa ett icke-
diskriminerande sitt som syftar till att skydda minniskors liv och hilsa samt att de
inte gar utéver vad som dr nddvindigt for att uppna detta syfte samt de skyldigheter
att vidta nédvindiga atgarder som foljer enligt bekimpningsmedelslagstiftningen.

I de fall Kemikalieinspektionen féreslar justering av avgifterna behandlas bade
inhemska och utlindska tillverkare av verksamma dmnen lika. Forslagen anses
saledes inte vara diskriminerande. Myndighetens anslag kan inte heller anvindas till
att subventionera avgifterna for smaforetag varfor avgifterna som foreslas blir lika
oavsett foretagets storlek, omsattning, struktur eller organisation.

4.5 Samrad

Ingen sirskild samradsaktivitet med berdrda har utforts under arbetet med denna
utredning. Nedan hinvisas till ndgra av de tidigare samraden som dgt rum med
avseende pa forslag till andringar av SERP-avgifterna. De avgifter som denna
utredning foreslar dndringar av fanns tidigare i férordningen (1998:942) om
kemikalieavgifter mm och senare 1 férordningen (1998:940) om avgifter f6r provning
och tillsyn enligt miljobalken. I samband med att mer omfattande andringar i
torordning (1998:942) om kemikalieavgifter m.m. féreslogs ar 2000 remitterades
torslaget till Ekonomistyrningsverket, Industrin f6r vixt- och triskyddsmedel (IVT),
Jordbruksverket, Livsmedelverket samt Arbetarskyddsstyrelsen. De yttranden som da
framfordes avsag bl.a:

e Nivan pa avgifterna. Hoga avgifter befarades kunna leda till att farre
vixtskyddsmedel blev tillgingliga. Kemikalieinspektionen ansag denna
farhaga som Overdriven dad avgiften dr knuten till en intrddesbiljett f6r det
verksamma amnet till hela marknaden, inte bara inom EU utan ocksi det
ovriga Buropeiska ekonomiska samarbetsomradet. Vidare papekade
myndigheten att (davarande) avgift méste framsta som mycket lag i
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torhallande till de kostnader s6kandena har f6r den dokumentation som
kravs.

e Harmonisering av avgiftsnivaerna inom EU. Kemikalieinspektionen
anférde som svar att myndigheten girna sett att avgiftsfrigan hade beretts
enligt den linjen. Losningen har dock blivit att mojligheten for
medlemsstaterna att ta ut avgifter har skrivits in i regelverken (se avsnitt 2.2
samt 2.3 for nuvarande lydelser).

e Nivin pa dagskostnaden. Bland annat framfordes att inga andra
overheadkostnader dn de som hirror direkt fran prévningen av verksamma
imnen ska raknas in. Kemikalieinspektionen ansag att ett sidant férfarande
inte skulle medféra full kostnadstickning.

e Beriknad tidsatgang for vissa av momenten. Jaimfért med ar 2000 har
Kemikalieinspektionen idag betydligt mer erfarenhet av hur ling tid de olika
momenten tar. Uppskattningarna av tidsatgang ar darfor sikrare idag.

e Farhdga att arbetstid f6r annat EU-relaterat arbete skulle komma att
belasta avgiften. Kemikalieinspektionen delar uppfattningen att saidant
arbete (t.ex. granskning av andra linders dmnen, regelutveckling mm) inte far
belasta avgiften. Genom noggrant system for och uppféljning av
myndighetens tidsredovisning ar risken att sa sker mycket liten.

Ekonomistyrningsverket hade i huvudsak inget att invinda mot foérslaget (skrivelse
2000-02-10) men papekade att férordningstexten bor ange att avgiften utgor ett
takbelopp for att den s6kande inte ska riskera att betala mer dn de angivna beloppen.
Den slutliga texten korrigerades for att fortydliga detta. Justeringar foreslas nu i
denna utredning for att ytterligare tydliggora detta.

Forordningen (1998:942) dndrades med avseende pa SERP-avgifter ndgra ganger
under aren 2000-2008. Vid dessa dndringar har avgifter f6r amnen i biocidprodukter
tillkommit, vissa andra regelandringar har gjorts, liksom justering av avgiftsnivderna.
Vid samtliga av dessa revideringar har samrad med Ekonomistyrningsverket gt rum
enligt 7§ 1 avgiftstorordningen (1992:191). Vid dessa tillfillen hade vi inget riktat
samrid med 6vriga berorda.

Under kommissionens tidigare samrad avseende forslaget till biocidférordning under
2009 framforde berdrda aktorer och intressenter vikten av harmonisering och
proportionalitet av de avgifter som medlemsstaterna tar ut samt méjligheten att
minska den ekonomiska bordan f6r sma- och medelstora foretag.

Under tidigare regeringsuppdrag dir samrad med berérda aktorer inom branschen
agt rum har inget specifikt yttrande limnats gallande avgifter f6r provning av
verksamma amnen (SERP).

Promemorian med férslag och analys av dndringar av avgifterna som féreslas i denna
utredning har vi skickat till Ekonomistyrningsverket (ESV) f6r samrad enligt 7§
avgiftstérordningen (1992:191) under varen 2015.
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4.6 Informationsinsatser

Information om nya och dndrade avgifter kommer att liggas ut pa
Kemikalieinspektionens webbplats nir en uppdaterad férordning om
bekimpningsmedelsavgifter publicerats. Motsvarande information kommer dven att
ges pa engelska pa var webbplats.

Sirskilda informationsinsatser kommer vi dirutéver att genomfora vid behov for att
indringarna av avgifterna ska blir kinda hos de verksamhetsutovare som berors av
dessa. Vid dessa tillfillen informerar vi ocksa om vad foretagen sjilva kan gora for att
minska kostnaden, t.ex. vilken struktur dossiern bor ha, vilka vigledningsdokument
som s6kanden bor f6lja etc.

5. Behov av ytterligare andringar av
avgiftsforordningen att utreda vidare vid
senare tillfalle

Andra méjliga dndringar och omstindigheter av betydelse for tillimpning och
efterlevnad av de delar av avgiftsférordningen som dr av betydelse for provningen av
verksamma dmnen i bekimpningsmedel har identifierats under arbetets gang.
Kemikalieinspektionen avser att utreda ett par av dessa vid ett senare tillfélle.

En sidan mojlig dndring avser provningen av ansokningar om godkinnande av sa
kallade skyddsimnen och synergister som enligt vixtskyddsmedelstérordningen,
artikel 25 och 26, ska prévas pa liknande sitt som aktiva dmnen i vaxtskyddsmedel.
Kommissionens arbete med att utveckla regler f6r prévning av sadana amnen har
dock blivit férsenat och det dr darfér for tidigt att fundera pa hur en avgift f6r den
typen av prévning bor konstrueras. Kemikalieinspektionen bedémer att vi behéver
utreda den frigan inom de nirmsta tva aren.

Ytterligare en mojlig dndring som vi identifierat men inte analyserat under
utredningen giller utveckling av processer £f6r bedémning av andra
uteslutningskriterier an de som specifikt ror hur amnet ar klassificerat. Hit hor
bedémningen av om dmnen har hormonstérande egenskaper. I vintan pa specifika
kriterier fOr faststillande av endokrinstérande egenskaper tillimpas de sa kallade
interimskriterierna vilka bygger pa amnenas klassificering. Sannolikt kommer
bedémningarna enligt kommande kriterier att baseras pa annat dn klassificering. Det
ar darfor rimligt att anta att en ny process kommer att utvecklas for att faststilla om
imnen har hormonstérande egenskaper. Hit hér ocksa bedémningen av om damnen
uppfyller kriterierna for att vara persistenta, bioackumulerande och toxiska (PBT)
respektive mycket persistenta och mycket bioackumulerande (vPvB). For amnen i
biocidprodukter dr en specifik process fo6r bedémning i relation till dessa kriterier
under utveckling. Eftersom administrationen av sidana specifika processer inte tagits
med i berdkningen av kostnaden f6r provning av ansékningar om godkinnande finns
risk f6r underfinansiering av verksamheten. Kemikalieinspektionen kan behova
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dterkomma till frigan och utreda méjlig dndring sd snart kriterier/processer finns pa
plats inom EU.

Kemikalieinspektionen har ocksa analyserat mojligheten att avgiftsfinansiera forslag
fran foretag om att andra en befintlig harmoniserad klassificering enligt CLP-
forordningen (EG) nr 1907/2006 (artikel 37.6). Bedémning av ett sidant forslag kan
idag bara finansieras av en avgift i det fall amnet 4r under prévning f6r godkannande
eller férnyat godkiannande och forslaget om dndring av befintlig klassificering ar av
betydelse i relation till ett beslut om godkinnande/icke godkinnande. I 6vriga
tinkbara fall kan inte en sidan bedomning finansieras genom en avgift fran foretaget
1 fraga. Denna omstindighet ir olycklig eftersom foretagen da dr beroende av att en
myndighet 1 nagot medlemsland utan ersittning kan ta pa sig arbetsuppgiften.
Kemikalieinspektionen har under arbetet inte identifierat en mojlig 16sning pa detta
problem. Vi har dirfér funnit att frigan maste limnas utan forslag pa atgird.

Slutligen har Kemikalieinspektionen identifierat en viss otydlighet i bestimmelserna
rérande nir avgift ska betalas, framfér allt fran de s6kandes perspektiv. Sarskilt i
relation till kravet pa att erldgga rinta sisom foreskrivs i 9 kap. 3§. Mojligen finns
behov av fortydligande i den delen men vi har annu inget forslag pa andring.

6. Kontaktperson

Kontaktpersoner i detta drende ar:

Enhetschef Katarina Lundberg, Amnesutvéirdering, Kemikalieinspektionen
tel: 08-519 41 166

e-post: katarina.lundberg(@kemi.se

Jurist Katarina Bigovic Apitzsch, Juridiska sekretariatet, Kemikalieinspektionen
tel: 08-519 41 246

e-post: katarina.bigovicapitzsch(@kemi.se
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