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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket

vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar

for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska Livsmedelsverket
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for

féretag.

Yttrande over forslag till foreskrifter om kontroll av
ekologisk produktion

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2016:1) om kontroll av ekologisk produktion anpassas
till EU:s férordning 2018/848 om ekologisk produktion och markning av ekologiska produkter
och om upphavande av forordning (EG) nr 834/2007 samt till gjorda andringar i lagen
(2013:363) respektive forordningen (2013:1059) om kontroll av ekologisk produktion.

De foreslagna andringarna i forordning (LIVSFS 2016:1) om kontroll av ekologisk produktion
innebar bland annat att Livsmedelsverkets méjlighet att delegera uppagifter ill kontrollorgan
utvidgas. Andringarna i lagen (2013:363) medfor att Livsmedelsverket, avseende
kontrollorgans beslut, intar partsstélining i domstol och ges klagoratt 6ver lansstyrelsens
beslut.

| 6vrigt avser andringarna foljande:

En anmalan till certifieringssystemet ska ske till Livsmedelsverket istallet for till ett
kontrollorgan.

For att undvika dubbelreglering (i nationella foreskrifter och i EU:s forordning) tas nuvarande
reglering bort gallande bland annat skyldigheten for aktorer att anmala sig till certifierings-
systemet. En upplysningsbestammelse om anmaliningsplikten i artikel 34.1 férordningen (EU)
2018/848 infors. En ny upplysningsbestammelse forslas ocksa om undantag fran
anmalningsplikt och skyldighet att inneha ett certifikat for aktorer som saljer fardigpackade
ekologiska produkter direkt till slutkonsument. Upplysningsbestdmmelsen om krav pa
ackreditering och standard for kontrollorgan tas bort, da det framgar direkt av EU:s forordning
2018/848.

Kontrollorgan som vill utféra kontrolluppgifter inom ekologisk livsmedelsproduktion ska
ansoka hos Livsmedelsverket om att fa kontrolluppgifter delegerade till sig avseende en eller
flera av de produktkategorier som framgar av del | i bilaga VI till forordning (EU) 2018/848.

Ett kontrollorgan ska lata samtliga prover som tas i kontrollen analyseras av ett laboratorium
som Livsmedelsverket har utsett enligt artikel 37.1 i forordning (EU) 2017/625. Nuvarande
bestammelser om ackrediterade laboratorier tas bort.
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Ett kontrollorgans skyldighet att omedelbart meddela den ansvariga kontrolimyndigheten nar
kontrollorganet upptacker allvarlig dvertradelse eller en dvertradelse med langvarig verkan
tas bort.

Enligt nu gallande foreskrifter ska ett kontrollorgan arligen ldmna ett antal uppgifter till
Livsmedelsverket. De statistiska uppgifter som ska lamnas om ekologisk produktion regleras i
en bilaga till kommissionens genomf6randeforordning (EU) 2019/723 om tillampnings-
foreskrifter for Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad géller den
standardiserade forlaga som ska anvandas i medlemsstaternas arliga rapporter.
Livsmedelsverket behdver ocksa fa in uppgifter om ekologisk industriell produktion férdelad
pa typ av verksamhet. Foreskriften andras darfor sa att ett kontrollorgan arligen till
Livsmedelsverket ska lamna uppgifter om ekologisk industriell produktion férdelad pa typ av
verksamhet och de uppgifter som anges i bilagan till genomférandeférordning (EU) 2019/723.
Ett kontrollorgan ska darutéver pa begaran av Livsmedelsverket Idmna de ytterligare
uppgifter som myndigheten efterfragar for att kunna slutféra sammanstaliningen.

Nuvarande foreskrifter innebar att Livsmedelsverket far delegera offentlig kontroll till
kontrollorganen. Forordning (EU) 2018/848 uppstaller dock striktare krav vid delegation, vilket
innefattar att Livsmedelsverket minst en gang per ar ska genomféra revision av kontroll-
organen. Det regleras darfor att ett kontrollorgan ska lamna de uppgifter och handlingar som
Livsmedelsverket efterfragar vid genomforande av revision av ett kontrollorgan.

Till foljd av andring i lagen (2013:363) om kontroll av ekologisk produktion foreslas att ett
kontrollorgan ska lamna de uppgifter och handlingar som Livsmedelsverket efterfragar vid
overklagande av beslut enligt 30 § andra stycket lagen (2013:363) om kontroll av ekologisk
produktion och i egenskap av motpart enligt 30 § tredje stycket i samma lag.

Enligt forordning (EU) 2018/848 far endast aktorer som saljer fardigforpackade ekologiska
produkter direkt till slutkonsument undantas fran anmainingsplikt och fran skyldighet att
inneha ett certifikat. En reglering infors i enlighet med artikel 35.8 i férordning (EU) 2018/848
sa att aktorer som i en mindre omfattning saljer oférpackade livsmedel direkt till
slutkonsument inte behdver inneha ett certifikat.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen anges att Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2016:1) om
kontroll av ekologisk produktion behover andras med anledning av att Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion och méarkning av ekologiska
produkter ska borja tillampas den 1 januari 2022. Det anges vidare att till foljd av att den nya
EU-férordningen ska barja tilldmpas har riksdagen beslutat om andringar i lagen (2013:363)
om kontroll av ekologisk produktion. Andringar i nationell férordning (2013:1059) kommer,
enligt forslagsstallaren, att beslutas innan arsskiftet.

Regelradet kan konstatera att bakgrunden till férslaget beskrivs och att det indirekt framgar
att syftet med forslaget ar att i myndighetens foreskrifter genomféra nédvandiga andringar av
EU-ratten samt av nationell lag.
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Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets bakgrund och syfte ar
godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen uppges att enligt artikel 28.2 i forordning (EG) 834/2007 gavs
medlemsstaterna méjlighet att inféra en undantagsreglering sa att aktorer som séljer
ekologiska livsmedel direkt till slutkonsumenter ar undantagna fran saval anmélan som
skyldigheten att inneha certifikat. Detta under forutsattning att de inte producerar, bereder
och forvarar annat an i anslutning till férsaljningsplatsen eller fran ett tredje land importerar
sadana produkter eller har lagt ut sadan verksamhet pa kontrakt till tredje man. Det uppges
att denna majlighet har utnyttjats i nuvarande foreskrifter (LIVSFS 2016:1). Vidare uppges att
forordning (EU) 2018/848 medger ett undantag av liknande slag som det nu gallande, men
med delvis andrad lydelse och innebdrd. Det betyder bland annat att endast aktorer som
saljer fardigforpackade ekologiska produkter direkt till slutkonsumenter ar undantagna fran
anmalningsplikt och fran skyldigheten att inneha ett certifikat. Medlemsstaterna ges, genom
artikel 35.8 i forordning (EU) 2018/848, mojlighet att inféra ett undantag fran kravet pa att
inneha ett certifikat for aktorer som i en mindre omfattning saljer oférpackade livsmedel direkt
till slutkonsument. Undantaget innebar, enligt forslagsstallaren, att berdrda aktorer alltjamt
maste vara anmalda till Livsmedelsverket och berdrda aktdrer undantas saledes enbart fran
skyldigheten att inneha ett certifikat. Férordning (EU) 2018/848 innebar darmed, i forhallande
till nuvarande reglering, att fler foretag kommer att omfattas av kravet pa anmalan och
certifiering. Detta som foljd av att undantaget i artikel 34.2 i forordningen &r begransat till
fardigforpackade produkter.

Forslagsstallaren uppger att gallande det nationella undantagets utformning ska punkterna a-
c i artikel 35.8 forstas pa sa satt att de ar alternativa. Forslagsstallaren anser att tolkningen
far stod av det forhallandet att ordet eller har valts mellan punkten b och ¢ i artikeln. Med
beaktande hérav och det forhallandet att det ar svart att i enlighet med artikelns punkt c) att
pa forhand faststélla en aktors potentiella certifieringskostnad, féreslas att enbart punkten a)
och b) regleras i det nationella undantaget. | dvrigt foreslas att undantaget foljer den lydelse
och de granser som framgar av artikel 35.8 i forordningen. Det uppges att Finland och
Danmark gor en liknande tolkning av mdjligheterna for det aktuella undantaget.
Forslagsstallaren uppger att aven om undantaget endast blir aktuellt i ett mindre antal fall
saknas anledning att inte ge dessa foretag mdjlighet att nyttja undantaget, da det medger att
hansyn tas till sma féretag. Det uppges ocksa att enligt artikel 35.8 i forordning (EU)
2018/848 ges medlemsstaterna majlighet att faststalla striktare granser &n de som anges i
forsta stycket i artikeln. Forslagsstallaren bedémer emellertid att kriterierna for att omfattas av
undantaget i artikeln ar svara att uppna med foljd att det ror sig om ett mindre antal féretag
som kan komma att omfattas. En an striktare reglering riskerar saledes, enligt
forslagsstéllaren, att medféra att undantaget i princip inte skulle fylla nagot syfte.

Det uppges att om regleringen inte kommer till stind kommer EU:s férordning 2018/848 att
galla istallet for foreskrifterna. Vidare att foreskrifterna da inte langre skulle fylla nagon
funktion i de delar dar en ofillaten dubbelreglering foreligger. Vidare uppges att nddvéandiga
kompletteringar av EU-regelverket skulle utebli och regleringen skulle darmed aven bli mindre
overblickbar och mindre tydlig. Slutligen uppges att om undantagsregleringen inte infors i
enlighet med artikel 35.8 i forordning (EU) 2018/848, frantas sma livsmedelsforetag
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mojligheten att undga den merkostnad som en certifiering innebar. Med risk att foretag avstar
fran att ha ekologiska produkter i sitt sortiment.

Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren redogér for de alternativa Iésningar som EU-
ratten medger och att effekterna av det sa kallade nollalternativet ocksa beskrivs.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av alternativa 1dsningar och
effekter av om ingen reglering kommer till stand &r godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen framgar att férslaget avser att genomfdra nédvéandiga andringar i
nationella foreskrifter till foljd av en ny forordning; (EU) 2018/848 om ekologisk produktion
och mérkning av ekologiska produkter och om upphévande av férordning (EG) nr 834/2007.

Det framgar ocksa att hanvisningar i nationella foreskrifter behdver tas bort som avser
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 om offentlig kontroll och annan
offentlig verksamhet for att sékerstélla tilldmpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen
och av bestdmmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel samt
om é&ndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr
396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014,
(EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets férordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr
1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och
2008/120/EG och om upphévande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr
854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG.

Vidare uppges att med stod av férordning (EU) 2018/848 har kommissionen aven antagit
flera genomférandeakter och delegerade akter. | forordning (EU) 2018/848 faststalls principer
och regler for ekologisk produktion, tillhérande certifiering och anvandning av uppgifter om
ekologisk produktion i markning och marknadsforing samt regler for kontroll utdver de som
galler enligt forordning (EU) 2017/625, den sa kallade kontrollférordningen.

Forslagsstallaren uppger att artikel 35.8 i EU-forordningen medger ett undantag fran
skyldigheten att inneha ett certifikat for aktorer som i en mindre omfattning séljer oférpackade
livsmedel direkt till slutkonsument, vilket forslagsstallaren valjer att utnyttja.

Regelradet kan konstatera att det av redovisningen framgar vilka férandringar som den nya
EU-férordningen medfor och hur forslagsstallaren avser att genomféra dem i nationella
foreskrifter. Det framgar aven vilka tolkningsmajligheter som féreligger samt vilka méjligheter
till undantag som medges fran kraven i EU-férordningen.

Regelradet finner darmed att forslagsstallarens redovisning av forslagets Gverensstammelse
med EU-rétten ar godtagbar.
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Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen uppges att foreskrifterna bér trada ikraft den 1 januari 2022, da
foreskrifterna kompletterar férordning (EU) 2018/848 som bérjar tillampas den dagen. Det
uppges att Livsmedelsverket avser att informera livsmedelsforetag, kontrollorgan och
kommuner om férandringarna via nyhetsutskick och publicera information pa verkets
webbplats.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till tidpunkt for
ikrafttradande och behov av speciella informationsinsatser ar godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen uppges att de som berdrs av regleringen ar kontrollorgan som har
eller vill ha kontrolluppgifter inom ekologisk produktion och att det fér narvarande finns sex
kontrollorgan till vilka Livsmedelsverket har delegerat offentlig kontroll.

Vidare uppges att de livsmedelsforetag berdrs som ar anslutna till eller kommer att ansluta
sig till det ekologiska kontrollsystemet. Vidare att det finns cirka 1 800 aktorer som idag ar
anslutna och att det inkluderar allt fran mycket stora till sma fretag, samt enskilda
naringsidkare. Forslagsstallaren bedomer att utifran de utvidgade kraven pa nér en aktor ska
vara anmald till kontrollsystemet kommer mellan 3 000 och 5 000 aktorer att tillkomma.

Darutover uppges livsmedelsbutiker berdras och andra forsaljare av livsmedel som uppfyller
forutsattningarna i artikel 35.8 i férordning (EU) 2018/848. Det uppges att det sannolikt framst
handlar om mindre butiker, exempelvis kiosker, gatukok, minilivs och jourbutiker som har eller
kan ha l6sviktsforsaljning av framforallt ekologisk frukt. Forslagsstallaren bedomer att det
kommer att vara relativt svart for foretagen att uppna kriterierna for att omfattas av
undantaget, vilket medfor att fler foretag generellt sett kommer att behdva anmala och
certifiera sig efter den 1 januari 2022 med 6kade kostnader som fdljd.

Regelradet kan konstatera att det saknas narmare redovisning av kontrollorganens storlek.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av berérda foretag utifran antal och
bransch ar tillracklig och darmed godtagbar, men att redovisningen utifran storlek ar
bristfallig.

Paverkan pa berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader, andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att de aktorer som anmaler sig till certifieringssystemet ska
anmala sig till Livsmedelsverket. Kravet pa att aktérer aven behdver anmala sig ill
Livsmedelsverket ar nytt och innebar en 6kad kostnad i form av anméliningsavgift for
aktorerna. Nar det galler avgifterna for offentlig kontroll hanvisar Livsmedelverket till en
tidigare remiss Komplettering till tidigare utskickat férslag om dndring av Livsmedelsverkets
foreskrifter (LIVSFS 2021:8) om avgifter for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
(dnr 2021/04250). Det uppges att avgiften enbart avser nya anmalningar och att
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anmalningskravet foljer direkt av férordning (EU) 2018/848 och att nagra alternativa [sningar
saledes inte ar mojliga. Det uppges att nuvarande reglering saknar den uppdelning mellan
fardigforpackade och ofdrpackade produkter som infors genom forordning (EU) 2018/848.
Forslagsstallaren uppger att i forhallande till nuvarande reglering innebéar andringen att fler
foretag kommer att omfattas av kravet pa anmalan och certifiering. Detta mot bakgrund av att
det tidigare undantaget nu begransas till att avse fardigforpackade produkter samtidigt som
aktorer i manga fall inte nar upp till kraven for att undantas fran certifiering. Fler féretag
kommer saledes generellt sett att behdva anmala och certifiera sig efter den 1 januari 2022
med de dkade kostnader som f6ljer darav.

Vidare uppges att andringarna samtidigt innebar att kontrollorganens intakter Okar som en
foljd av att fler foretag behGver anmala och certifiera sig. Forslagsstallaren bedomer att det
sannolikt innebar att det aven blir fler kontrollobjekt for kontrollorganen att kontrollera
samtidigt som det blir farre foretag som kommer att kontrolleras av kommunerna. Detta mot
bakgrund av att aktorer som omfattas av krav pa certifiering kontrolleras av kontrollorganen.

Det uppges att om undantaget fran skyldigheten att inneha certifikat i enlighet med artikel
35.8 inte skulle inféras skulle de foretag som slapper ut ekologiska livsmedel pa marknaden
och som omfattas av undantaget, fa en 6kad administrativ borda och kostnad. Det finns,
enligt forslagsstallaren, &ven en risk att livsmedelsforetagen skulle avsta fran att ha
ekologiska produkter i sitt sortiment. Det uppges att berdrda aktorer alltigmt dock kommer att
omfattas av kravet pa anmalan till Livsmedelverket. Slutligen uppges att 6vriga férslagsdelar
inte beddms innebara nagra ndmnvarda konsekvenser for foretagen, da dessa delar i
huvudsak innebér att hanvisningar andras, vissa sprakliga justeringar och att otillatna
dubbelregleringar tas bort.

Regelradet kan konstatera att det saknas uppgifter om tidsatgang och kostnad for att anméla
sig till certifieringssystemet, men att nar det géller avgifterna for kontroll hanvisar
Livsmedelsverket till en tidigare remiss (dnr 2021/04250). Regelradet kan konstatera att en
remiss fran Livsmedelsverket med det diarienumret inte remitterats till Regelradet. Darutover
vill Regelradet understryka vikten av att allt vasentligt ska redovisas i konsekvensutredningen
och att hanvisningar endast kan goéras till handlingar som bifogats konsekvensutredningen.

Regelradet kan vidare konstatera att det dven saknas redovisning av tidsatgang och kostnad
for att certifiera sig. Uppgifterna (kostnad for anmalan och certifiering) behdvs for att dels
forsta den kostnad som uppstar for foretag nar fler nu forvantas bli tvungna att bade anméla
och certifiera sig, dels for att kunna férsta kontrollorganens 6kade intakter. Uppgiften behdvs
darutéver for att forsta vilken kostnadsminskning undantagsregleringen medfor for berorda
aktorer nar de slipper kravet pa certifiering.

Regelradet kan slutligen konstatera att det saknas redovisning av tidsatgang och kostnad for
kravet pa att lamna ytterligare uppgifter som Livsmedelsverket behdver om ekologisk
industriell produktion férdelad pa typ av verksamhet.

Utifran det angivna saknar Regelradet méjlighet att bedoma forslagets kostnads- respektive
verksamhetsmassiga effekter.
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Regelradet finner darfor att férslagsstallarens redovisning av forslagets administrativa
kostnader &r bristfallig. Regelradet finner aven att redovisningen av forslagets andra
kostnader och paverkan pa foretagens verksamhet ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda féretag

| konsekvensutredningen uppges att forslagsstallaren gér bedomningen att forslaget inte
kommer att paverka konkurrensforhallandena.

Mot bakgrund av att forslaget medfor att en viss kategori foretag slipper kostnad for
certifiering anser Regelradet att forslagsstallaren borde ha motiverat sin beddémning.
Regelradet anser darutdver att da redovisningen av de kostnads- och verksamhetsmassiga
effekterna ar bristfallig kan Regelradet inte heller forstd om det eventuellt foreligger paverkan
pa foretagens konkurrensforhallanden.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av forslagets paverkan pa
konkurrensforhallandena for berorda foretag ar bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

| konsekvensutredningen uppges att forslagsstéllaren bedémer att regleringen inte kommer
att paverka foretagen i andra avseenden.

Regelradet har i sin granskning inte kunnat identifiera nagot som ytterligare skulle paverka
foretagen och finner darfor ingen anledning att ifragasatta forslagsstallarens bedémning.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av regleringens paverkan pa
foretagen i andra avseenden ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen uppges att forslaget om undantag fran kravet pa certifiering for de
aktorer som séljer oférpackade livsmedel direkt till slutkonsument i en mindre omfattning
sannolikt framst beror sma foretag. Det uppges att hansyn har tagits till att sma foretag utan
en undantagsreglering skulle frantas méjligheten att undga den merkostnad en certifiering
innebar. For att undvika merkostnaden skulle sma foretag eventuellt i stallet avsta fran att ha
ekologiska produkter i sitt sortiment.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till sma foretag vid
regleringens utformning &r godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet kan konstatera att forslagsstéllarens redovisning i flera avseenden haller god
kvalitet, men att det saknas viktig redovisning av de delar som avser forslagets kostnads- och
verksamhetsméssiga paverkan, liksom fullstandig redovisning av foretagens storlek.
Samtidigt beddmer Regelradet redovisningen av forslagets paverkan pa konkurrens-
forhallandena bristfallig. Dessa redovisningsdelar bedémer Regelradet som grundldggande
for att kunna forsta forslagets effekter.
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Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stod till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 24 november 2021.

| beslutet deltog: Samuel Engblom, ordférande, Cecilia Gunne, Hans Peter Larsson,
Claes Norberg och Lennart Renbijer.

Arendet foredrogs av: Annika LeBlanc.
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Samuel Engblom Annika LeBlanc
Ordférande Foredragande


https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html
https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html

