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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Klimat- och naringslivsdepartementet

Yttrande over forslag pa rattsakter inom ramen for
initiativet ”Ett amne, en bedomning”

Regelradet har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerat forslag. Regelradet har i uppgift att
bista regelgivare, om dessa begar det, med att granska konsekvensutredningar till férslag
fran Europeiska unionen som beddms fa stor paverkan for foretag i Sverige och lamna rad
om vad en svensk konsekvensutredning bor innehalla.

Regelradet har dversiktligt granskat bilagda forslag COM (2023) 779, COM(2023) 781 och
COM(2023) 783 samt associerade konsekvensutredningar SWD(2023)855 final och
SWD(2023) 850 final. Regelradet har ocksa tagit del av regeringens faktapromemoria
2023/24:FPM32.

Europeiska unionen har utvecklat ett omfattande regelverk for kemikalier. Syftet med
systemet ar att tillhandahalla en hog skyddsniva for manniskors halsa och miljon mot de
negativa effekterna av skadliga kemikalier och samtidigt se till att den inre marknaden for
kemikalier fungerar effektivt och framjar en konkurrenskraftig och innovativ industrii EU. | en
kontroll av &ndamalsenligheten’ hos den mest relevanta kemikalielagstiftningen? bedémdes
mer an 40 rattsakter. Kontrollen visade att EU:s regelverk for kemikalier pa det stora hela ger
avsedda resultat och ar andamalsenligt. Emellertid visade kontrollen att det fanns ett antal
betydande svagheter som bedémdes hindra regelverket fran att uppna sin fulla potential.

Med utgangspunkt i resultaten av kontrollen av andamalsenligheten atog sig kommissionen
att inom den europeiska gréna given lagga fram en kemikaliestrategi for hallbarhet
(strategin). Som en del av detta arbete atog sig kommissionen att borja anvanda metoden "ett
amne, en beddmning” for att forbattra effektiviteten, andamalsenligheten, samstdmmigheten
och dppenheten i utfardandet av sékerhetsbedémningar av kemikalier enligt olika
unionsakter. Metoden fokuserar pa de viktigaste faktorerna som paverkar
sakerhetsbeddmningarnas effektivitet, andamalsenlighet, samstammighet och dppenhet.

For att uppna atagandet att borja anvanda metoden “ett amne, en bedémning” foreslar EU-
kommissionen genom remitterade forslag:

e att en gemensam dataplattform som sammanfor data om kemikalier fran olika kallor,
inbegripet data om miljomassig hallbarhet utvecklas,

1 Qversikten genomfordes 2019, (se https://commission.europa.eu/publications/fitness-check-most-relevant-
chemical-legislation-excluding-reach_en)

2 Med undantag av Reach-forordningen, vilken bland annat innehaller regler om registrering av amnen, férbud
eller andra restriktioner for &mnen, krav pa tillstand for sérskilt farliga amnen samt regler om att informera
kunder, se https://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalieomradet/eu-gemensam-
lagstiftning/reach-forordningen/kort-om-reach-forordningen.
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e attinformationen pa den gemensamma dataplattformen &r saker, av hog kvalitet,
sokbar, tillganglig, kompatibel och ateranvandbar,

e att Gvervakning och test av @mnen inom ramen for regelverket ar majlig,

e att register dver studier som bestéllts eller utforts av foretag inom ramen for
kemikalielagstiftningen fors samt att det upprattas ett system for tidiga varningar vid
kemiska risker, och slutligen

o att det upprattas en dvervaknings- och prognosram for kemikalier.

Infor forslaget har EU-kommissionen uppmanat allmé@nheten och berorda parter att Iamna
synpunkter (mellan den 19 juli och den 16 augusti 2022). 68 inlagor mottogs varav 35 procent
kom fran naringslivsorganisationer. Samradsforfarandet visade att det generellt sett finns ett
brett stod for att skapa en gemensam dataplattform for kemikalier3 men att naringslivs-
organisationer dvervagande papekade att de sag en risk for dkade administrativa kostnader i
samband med inférandet av det obligatoriska anmalningsférfarandet da studier bestalls eller
genomfdrs och risken att kanslig foretagsinformation tillgangliggérs genom plattformen4

| regeringens faktapromemoria® anges att forslaget inte forvantas medféra nagra kostnader
for industrin, multinationella foretag, sma och medelstora foretag eller mikroféretag, men att
eventuella sadana effekter heller inte har kvantifierats. Aven i kommissionens konsekvens-
analys® uppges att upprattandet och funktionen av dataplattformen inte kommer att medfora
nagra kostnader for naringslivet och att verksamhetsutovare (business operators) kommer att
behdva fullfélja samma regulatoriska skyldigheter som idag. | stéllet uppges att kostnaderna
kommer att falla pa berérda EU-myndigheter, i huvudsak ECHA? men att dessa principiellt
bor betraktas som investeringar i EU:s dataekonomi och tekniska formaga i och med att
forslaget bidrar till befintlig och framtida data.

Det uppges dock i remissen att en begransad paverkan pa sma och medelstora foretag och
mikroféretag vantas genom forslaget till gemensam dataplattform8 och i den tillhdrande
konsekvensutredningen®. Detta i och med den foreslagna anmélningsplikten da en studie
bestalls eller genomfdrs (vilket liknar den reglering som i dag finns for livsmedelsforetag)!?
Tidsatgangen for detta har uppskattats till 30 minuter.

En initial kostnad av denna del av forslaget har uppskattats till mellan 26 och 36 miljoner euro
for hela EU-omradet. De arliga kostnaderna (baserat pa en uppskattning om mellan 7 500
och 25 800 anmalningar per ar) har uppskattats till mellan 109 000 och 750 000 euro.
Engangskostnaden ar baserad pa en tidsuppskattning om sju dagar per foretag/laboratorium
for att ta fram en ny arbetsprocess som inkluderar anmalningsskyldigheten i deras
verksamhet.!!

3 COM(2023) 779, sida 9.

4 SWD (2023) 855 final, s. 100.

52023/24:FPM32,s. 7

6 SWD (2023) 855 final, s. 73.

7 Europeiska kemikaliemyndigheten (European Chemical Agency).
8 COM(2023) 799 final, s. 14

9 SWD(2023) 855 final, s. 82-88.

10 Se COM(2023) 778, s. 5 och Artikel 32b (EG) nr 178/2002.

11 SWD(2023) 855 final, s. 82-88.
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Regelradets rekommendation

Utifran Regelradets lasning av remitterade forslag och tillhérande konsekvensutredningar gar
det inte att utesluta att forslaget kan komma att medféra paverkan av viss betydelse pa
berdrda foretags kostnader och verksamhet. Detta i huvudsak relaterat till en potentiell
utvecklingskostnad och sedermera lopande administrativa kostnader relaterade till den
anmalningsplikt av studier som foreslas.

Regelradet rekommenderar darfor att en svensk konsekvensutredning uppréattas och
fordjupas dar det kan finnas behov. Ett forslag ar att i denna soka uppskatta den
administrativa bordan som idag aligger svenska foretag inom livsmedelsbranschen och
sedan utifran denna tidsuppskattning utvidga analysen till de svenska féretag som bedéms
traffas av de remitterade forslagen. Analysen bor ocksa utga fran kraven i 6 och 7 §§ i
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. Stod till regelgivare i
konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for konsekvensutredning.

Regelradet behandlade drendet vid sammantrade den 20 mars 2024.

| beslutet deltog: Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson, Lennart
Renbjer och Lars Silver.

Arendet foredrogs av: Stig-Dennis Nystrom.
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