Yttrande Vart diarienummer Ert diarienummer

Reg e | | réd et 2022-08-16 RR 2022-174 2019/651

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.

Swedac

Yttrande over forslag till foreskrifter om organ som
utfor bedomning av overensstammelse och som
ska anmalas eller utses

Regelradets stéllningstagande

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

Remissen innehaller aven forslag till allménna rad, vilka inte omfattas av Regelradets
granskning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till foreskrifter om organ som utfor bedémning av
dverensstammelse och som ska anmalas eller utses samt upphavande av foreskrifter for
organ utsedda for uppgifter i samband med bedémning av dverensstammelse under avtal om
omsesidigt erkannande (STAFS 2002:5), foreskrifter och allméanna rad (STAFS 2011:5) om
anmalda organ samt foreskrifter och allménna rad (STAFS 2015:6) om anmalda organ inom
vissa omraden.

Forslaget innebér att tre foreskrifter ersatts av en ny foreskrift som innehaller allménna krav
pa utsedda och anmalda organ, oavsett verksamhetsomrade. | dvrigt innebar forslaget i
huvudsak foljande. Bestdmmelser som inte [angre anses relevanta har tagits bort.
Definitionerna har setts 6ver varvid en del har tagits bort och nagra nya foreslas. En del
bestammelser har formulerats om antingen med syftet att géra dem lattare att forsta, eller for
att kunna tillampas oavsett verksamhetsomrade.

Yiterligare bestdmmelser, om interna ackrediterade organ, foreslas flyttas till en annan av
Swedacs foreskrifter. Det foreslas flera nya rubriker och en delvis ny disposition av
bestammelserna. En del nya bestammelser infors. Till exempel infors en bestdammelse om
informationsskyldighet for utsedda organ och krav pa att anméalda organ ska uppfylla
tillaggskraven i EA-2/17 M: 2020." Vidare foreslas bestdmmelserna om hur man ansoker om
att bli anmalt och utsett organ, samt vad ansokan ska innehalla, fa delvis nya lydelser.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

" European Accreditation Policy for the Accreditation of Organic Production Certification.
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Bakgrund och syfte med forslaget

Det anges i remissen att ett av syftena med EU:s inre marknad ar att sékerstalla den fria
rorligheten for varor. Samtidigt maste varorna uppfylla stallda krav pa exempelvis sakerhet.
Darfor har man inom gemenskapen antagit harmoniserade regler som bland annat stéller
krav pa vilka kontroller en tillverkare maste utfra utifran den specifika produkten. Till
exempel kan det foreskrivas att tillverkaren maste lata sarskilda kontroller utforas av ett organ
for bedémning av dverensstammelse. Ett sadant organ kan till exempel vara ett oberoende
tredjepartsorgan, ett sa kallat anmalt organ. Andra organ for beddmning av
overensstammelse ar brukares kontrollorgan och erkanda tredjepartsorganisationer. Dessa
organ maste uppfylla en rad olika krav for att fa agera i egenskap av sadana kontrollorgan
och maste dessutom anmalas till EU-kommissionen for att fa utéva verksamhet som sadana.

| svensk lagstiftning regleras de organ som ska anmalas i lagen (2011:791) och férordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll. Av 6 § namnd férordning framgar att
Swedac har foreskriftsratt pa omradet, narmare bestamt far Swedac meddela ytterligare
foreskrifter i fraga om organ som ska anmalas enligt 9 § lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll. Vidare anges att Swedacs foreskrifter pa omradet for utsedda och
anmalda organ bestar i dagslaget av tre olika foreskrifter; STAFS 2002:5, STAFS 2011:5 och
STAFS 2015:6. Samtliga foreskrifter innehaller i huvudsak allmanna krav pa utsedda och
anmalda organ samt allmanna rad och upplysningar. Den nu gallande I6sningen med tre olika
forfattningar ar enligt forslagsstallarens uppfattning svardverskadlig. Vidare anges att de
ovannamnda foreskrifterna innehaller vissa bestammelser som inte langre bedéms vara
relevants samt hanvisningar till annan lagstiftning och upplysningar om sadan. En del av de
refererade bestammelserna ar numera upphévda eller omformulerade.

Forslagsstallaren anger att syftet med forslaget ar att formulera bestammelserna sa att de
omfattar samtliga anmalda organ oavsett verksamhetsomrade. Forslagsstallaren gor
beddmningen att det inom ramen for uppdraget att implementera direktiven ar majligt att
anpassa bestammelserna utan att for den skull @ndra deras innebdrd. | de fall det anses
befogat att sarskilt peka ut vad som galler for organ som utfor bedémning av
dverensstammelse inom ett sarskilt produktdirektiv gors istallet ett fortydligande om det i
bestammelsen. Den foreslagna Idsningen innebar att antalet bestammelser minskar avsevart.
Vidare anges att forslaget inte innebar nagra storre forandringar i sak utan syftet med
forslaget ar att samla, tydliggora och forenkla regelverket. Forslagsstallaren redogor
darutover utforligt for bakgrund och syfte med samtliga andringar som foreslas i remissen.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Det anges i remissen, betraffande STAFS 2011:5 och STAFS 2015:6, att bada foreskrifterna
innehaller flertalet likartade bestammelser som Swedac tidigare har valt att dela upp i tva
olika foreskrifter. Vid en genomgang av dessa foreskrifter kan forslagsstallaren konstatera att
det i de allra flesta delar endast rér sig om sprakliga skillnader och forslagsstallaren ser darfor
att det finns goda forutsattningar att sla ihop dessa foreskrifter till en foreskrift.
Forslagsstéllaren anser att detta skulle underlatta for samtliga som berérs av regleringarna.

Vidare anges, betraffande STAFS 2002:5, att foreskriften innehaller hanvisningar till numera
upphavd férordning (1993:1065) och lag (1992:1119) om teknisk kontroll. Vidare innehaller
foreskriften krav pa utsedda organ som kan komma att ga utover de krav som stalls pa
utsedda organ enligt respektive avtal som EU har slutit med tredje land. Forslagsstallaren
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anser det darfor nddvandigt att se dver och andra denna foreskrift. Det anges att det inte
finns nagot annat alternativ &n att uppdatera och andra foreskrifterna om utsedda organ. Med
anledning av den begransade kravmassa som forslagsstallaren behdver implementera
genom foreskrift sa kan dessa foreskrifter med fordel slas ihop med foreskrifterna om
anmalda organ.

Darutdver anges att Swedacs foreskrifter behdver uppdateras for att sta i Gverensstammelse
med de krav som framgar av EA-2/17 M:2020 annex B. Skyldigheten att inféra dessa krav
foljer dock av Swedacs medlemskap i EAZ och &r en forutsattning for Swedacs majlighet att
uppréatthalla de internationella avtalen inom EA. Om ingen andring genomfors innebér det
dessutom att Swedac inte har nagot rattsligt verktyg for att skriva avvikelser gentemot ett
organ som inte tillampar harmoniserade standarder. | féridngningen kan en sadan
omstandighet fa konsekvenser for produktsakerheten.

Regelradet finner redovisningen av alternativa ldsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Det anges i remissen att forslaget Gverensstammer med Sveriges skyldigheter med
anledning av medlemskapet i Europeiska unionen.

Regelradet finner redovisningen av forslagets dverensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Forslagsstallaren anger att en del anmélda organ kommer att omfattas av annan
kontrollformsstandard med anledningen av tillampningen av EA-2-17/M:2020. Ber6rda organ
ar redan informerade och i nagra fall redan bedémda enligt ny kontrollformsstandard.
Eftersom de foreslagna andringarna saledes inte innebar nagon storre forandring i sak
foreslas de trada i kraft den 1 september 2022.

Vad galler informationsinsatser anges att forslagsstallaren kommer att informera de organ
som i dag berors av andringarna. Darutdver kommer information om den nya foreskriften
goras tillganglig pa Swedacs hemsida.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrddande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Det anges i remissen att de som berors av regleringen ar anmalda och utsedda organ,
interna ackrediterade organ, erkanda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan.
Vidare berdrs organ som avser ansoka om att bli sadant organ samt berérda myndigheter.

Forslagsstallaren anger att de anmalda organ som i dag omfattas av foreskrifterna ar cirka 40
stycken. Darutdver finns sju organ som har utsetts i enlighet med avtal som EU har tecknat
med tredje land. Det anges att storleken pa foretagen varierar mellan stora internationella
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organisationer till mindre féretag med lokal verksamhet. Forslagsstallaren har anmalt organ
inom produktomradena som omfattas av den harmoniserade unionslagstiftningen. Det anges
att Swedac har utsett organ for USA, Kanada, Sydkorea, Nya Zeeland och Australien. Vidare
anges, betraffande organ som har for avsikt att ans6ka om att bli utsedda eller anmélda
organ, att forslagsstallaren saknas kdnnedom om hur manga det ror sig om. Med tanke pa att
Swedac i normalfallet far in farre &n en nyansokan per ar bedoms antalet emellertid inte vara
sarskilt stort. Detta géller bade anmélda och utsedda organ.

Regelradet gér foljande bedémning. Beskrivningen av berdrda foretag utifran antal och
bransch ar tillrackligt tydlig givet forutsattningar i arendet. Regelradet anser dock att det hade
varit 6nskvart om forslagsstallaren kunde angett en narmare storleksbeskrivning av berérda
foretagen. Med anledning av forslagets karaktér kan Regelradet godta en ofullstandig
beskrivning i denna del.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal, storlek och bransch
godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Forslagsstallaren kan inte se att de foreslagna andringarna kommer att leda till nagon ékad
kostnad. Det anges att forslaget kommer att forenkla for anméalda organ, och de som vill
ansoka om att bli ett anmélt organ, da det som tidigare varit uppdelat pa tva foreskrifter nu
slas ihop till en foreskrift. Den tid som berdrda parter behdver lagga pa att lasa in sig pa den
nya foreskriften ar enligt forslagsstéallaren férsumbar.

Vidare anges att de nu inforda kraven fran dokument EA-2/17 M:2020 kan medféra andrad
kontrollformstandard, vilket i forlangningen kan leda till kostnadsmassiga konsekvenser for
vissa anmalda organ. Skyldigheten att inféra dessa krav foljer dock av Swedacs medlemskap
i EA och ar en forutsattning for Swedacs mojlighet att uppratthalla de internationella avtalen
(MLA) inom EA. De anmalda organ som omfattas av dessa ytterligare krav har redan
informerats om denna férandring varfor den nu foreslagna foreskriften inte bedéms medféra
ytterligare kostnader. Forslagsstallaren har, som en del av arbetet med implementeringen av
EA-2/17M:2020, informerat samtliga berdrda sektorsmyndigheter om de forandrade kraven
for ackreditering av anmélda organ. Forslagsstallaren har dessutom besvarat de synpunkter
som inkommit i samband med detta.

Forslagsstallaren anger att de krav pa utsedda organ som finns i STAFS 2002:5 harstammar
i huvudsak fran standarder i 45 000-serien som var tillampliga vid tidpunkten for foreskriftens
ikrafttradande. Denna standardserie finns inte langre utan i stallet tilldmpas 17 000-serien
inom motsvarande omraden. Vid en prévning av om ett organ kan bli ett utsett organ har
Swedac att prova om organet uppfyller villkoren i tillampligt avtal samt de eventuella
ytterligare krav som stélls pa ett sadant organ utifran tredje lands reglering. Sadana
ytterligare krav kan till exempel vara en utpekad standard i 17000-serien. Mot bakgrund av
detta saknas det skal att i foreskrift aterge krav ur standarder for utsedda organ varfor
forslaget innebar att de flesta reglerna i STAFS 2002:5 tas bort utan att ersattas med nagra
likalydande. Det anses inte heller &ndamalsenligt att i foreskrift aterge de krav som stalls i
respektive avtal eftersom dessa kan komma att andras.

Forslagsstallaren bedomer darutdver att forslaget inte har nagra namnvérda effekter for de
berérda organens arbetsforutsattningar, konkurrensformaga etcetera. De foreslagna
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andringarna beddms inte medfora nagra andra kostnader eller andringar an de ovan
beskrivna.

Regelradet gor foliande beddmning. Beskrivningen av paverkan pa berdrda foretagens
verksamhet r tillrackligt tydlig. Regelradet anser emellertid att det saknas en fullstandig
beskrivning av forslagets paverkan pa berdrda foretagens kostnader och tidsatgang. Det
hade varit 6nskvart om forslagsstéllaren kunde angett en beloppsmassig uppskattning av
berdrda foretagens kostnader till foljd av en andrad kontrollformsstandard. Avsaknaden av
sadan beskrivning medfér att konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berérda foretagens verksamhet godtagbar.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa berdrda foretagens kostnader och
tidsatgang bristfallig.
Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Det anges i remissen att de foreslagna andringarna inte bedéms paverka
konkurrensforhallandena mellan foretagen i nagon beaktansvard utstrackning.

Regelradet gor foljande beddmning. Eftersom beskrivningen av berorda foretagens storlek
och paverkan pa berdrda foretagens kostnader dverlag inte kan anses sarskilt tydlig ar det
svart att pa forhand utesluta att paverkan pa konkurrensférhallandena skulle kunna finnas.

Regelradet finner darfor redovisningen av paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda
foretag bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Forslagsstallaren bedémer att de foreslagna andringar inte paverkar foretagen i nagra andra
avseenden an vad som namns ovan.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretag i andra avseenden
godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Forslagsstallaren bedomer inte att nagon sarskild hansyn behover tas till sma foretag med
anledning av detta forslag.

Regelradet gor foljande beddmning. Det ar positivt att det finns en beskrivning av hur
forslagsstéllaren ser pa behovet av sarskilda hansyn till sma foretag. Regelradet anser dock
att det hade varit onskvart om forslagsstallaren kunde motiverat sin beddmning samt beskrivit
mojligheterna att ta sarskilda hansyn till sma foretag. Avsaknaden av sadan beskrivning
medfor att konsekvensutredningen ar ofullstandig i denna del.

Regelradet finner darfor redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning bristfallig.

Sammantagen bedomning

Som framgar ovan saknas det en fullstandig beskrivning av paverkan pa berdrda foretagens
kostnader och tidsatgang till f6ljd av en andrad kontrollformsstandard. Vidare saknas aven en
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fullstandig beskrivning av paverkan pa konkurrensforhallande samt mdjligheten att ta
sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning.

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 16 augusti 2022.

| beslutet deltog: Claes Norberg, ordférande, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och
Lennart Renbjer.

Arendet féredrogs av: Steven Wall.
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Claes Norberg Steven Wall

Ordfdrande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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