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1. Sammanfattning

Kemikalieinspektionen dr behorig myndighet £6r utvirdering av ansékningar
om godkinnande av verksamma dmnen i bekimpningsmedel. Utvirderingen
finansieras av avgifter som i princip ska vara kostnadstickande.
Kemikalieinspektionen har konstaterat att de nu gillande avgifterna inte ger
kostnadstickning och att det f6r viss verksamhet helt saknas avgifter. Darfor
foreslar myndigheten dndringar i férordningen (2013:63) om
bekimpningsmedelsavgifter enligt féljande:

1. Andring av avgiftsbestimmelsen fér den administrativa hanteringen och
utvirderingen som foljer av godkidnnandet av ett verksamt dmne.

2. Andring av avgiftsbestimmelsen f6r ekvivalensbedé6mning.
3. Andring av avgiftsbestimmelsen f6r jimforelse av iamnesdokumentation.

4. Hojning av avgiften for utvirdering av en ansdkan om upptag pa bilaga I i
EU:s biocidférordning.!

5. Andring av avgiftsstrukturen for utvirderingen av ansdkan om godkidnnande
av verksamma dmnen i biocidprodukter.

6. Hojning av avgiften for utvirdering av en annan produkttyp dn den som
tidigare har provats for ett verksamt dmne, samt foljdandringar.

Mall-id: MAG-0006, 2014-10-22

! Europapatlamentets och ridets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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Kemikalieinspektionen

BILAGA 11
Datum Diarienr
2022-02-10 4.1.1 H21-04395

2. Forfattningsforslag
Forslag till férordning om andring i forordningen (2013:63) om

bekdmpningsmedelsavgifter

Regeringen foéreskriver i fraiga om férordningen (2013:63) om
bekimpningsmedelsavgifter att 6 kap. 3 § och 7 kap. 2, 2 a, 2 b och 3 §f ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6 kap. Avgift f6r provning av 6 kap. Avgift f6r provning av
verksamma dmnen i verksamma dmnen i
viaxtskyddsmedel viaxtskyddsmedel
Avgift efter godkinnande av ett Avgift efter godkidnnande av ett
verksamt dmne i vixtskyddsmedel verksamt dmne i vixtskyddsmedel

3 § Efter det att ett verksamt amne soz 3 § Efter det att ett verksamt dmne har

Sverige varit rapporterande medlemsstat for godkants enligt férordning (EG) nr

har godkints enligt férordning (EG) nr ~ 1107/2009, ska

1107/2009, ska den som ansikte om att 1. den som ansokte om att dmnet skulle
dmnet skulle godkéinnas eller den som har trist - Lodkdnnas eller har tritt i sikandens stille och
i sokandens stille betala en avgift for den lammnar in, eller den som infor en ansokan om

administrativa hantering och utvirdering som — Produkigodkdnnande limnar in,

Jfoljer av godkdnnandet. Avgiften uppgar till dokumentation som krdvs for den

1 000 000 kronor for varje akt. administrativa hantering och utvdrdering som
Jfoljer av godkdnnandet betala en aygift pa
hogst 1 000 000 kronor f6r varje akt,
2. den som ansoker om att fi en bedomning av
ekvivalens enligt artikel 29.1 b i forordning
(EG) nr 1107/ 2009 betala en avgift pa higst
150 000 kronor for varje akt, och
3. den som infor ansikan om
produkigodkdnnande har tagit fram ny
dokumentation om det verksamma amnet och
begdr att den ska jamforas med den
dokumentation som lag till grund for
godkdnnandet av dmnet (datamatchning),
betala en avgift pa hogst 250 000 kronor for
varje akt.
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7 kap. Avgift nir Sverige ar
rapporterande medlemsstat

2 § Den som ansoker om att ett
verksamt amne ska godkinnas for en
produkttyp en/igt forordning (EU) nr
528/2012 eller anséker om forlingning
av ett beslut om ett sadant godkdnnande
ska, om Sverige dr rapporterande
medlemsstat, betala en avgif?

1. med 5 700 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansokan gors av flera sikande gemensamt och
avser att ett kemiskt dmne ska godkdannas
eller att ett sadant godkdnnande ska forlingas,

2. med 4 300 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan avser att ett
kemiskt dmne ska godkdnnas eller att ett
sddant godkdnnande ska forlingas och
ansokan inte dr en sadan gemensam ansikan
som avses i 1,

3. med 3 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansokan gors av flera sokande gemensamt och
avser att en mikroorganism ska godkdannas
eller att ett sadant godkdnnande ska forlingas,

4. med 2 000 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan avser att en
mikroorganism ska godkdnnas eller att ett
sddant godkdnnande ska forlingas och
ansikan inte dr en sadan gemensan: ansokan
som avses 1 3,

5. med 460 000 kronor for varje gemensanm
akt med dokumentation, om ansikan gors av
flera sokande gemensamt och avser att ett dmne
ska tas upp i bilaga 1 till forordning (EU) nr
528/2012, och

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

BILAGA 11
Datum Diarienr
2022-02-10 4.1.1 H21-04395

7 kap. Avgift nir Sverige ar
rapporterande medlemsstat

2 § Den som ansoker om att ett
verksamt amne ska godkinnas for en
produkttyp eller tas upp i bilaga I #l
forordning (EU) nr 528/2012 eller
ansOker om forlingning av ett beslut
om ett sadant godkinnande ska, om
Sverige ir rapporterande medlemsstat,
betala en grundavgift

1. med 4 300 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan avser att ett
kemiskt dmne ska godkdnnas eller att ett
sddant godkdnnande ska forlingas, och

2. med 2 000 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan avser att en
mikroorganism ska godkdnnas eller att ett
sddant godkdnnande ska forlingas.

Grundaygifierna giller for en akt som omfattar
en specificering av det verksamma dnnets
keniska sammansatining
(referensspecifikation) och en representativ

biocidprodufet.

Avgifterna giller ocksa for en ansokan om
godkdnnande av en produkttyp, for ett
verksamt dmne som tidigare bar provats for en

annan produkttyp.

3(22)



Kemikalieinspektionen

2a§ Om en ansikan enligt 2 § géller ett
verksamt dmne som tidigare har provats for en
annan produkttyp ska, i stillet for vad som
anges i 2 ([, en avgift betalas

1. med 1 200 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansokan gors av flera sokande gemensamt, och

2. med 1 000 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 1.

2b § Den som ansoker om att ett
verksamt damne ska godkidnnas for fler
in en produkttyp enligt f6rordning
(EU) nr 528/2012 eller anséker om
forlingning av ett beslut om ett sadant
godkinnande ska, om Sverige ar
rapporterande medlemsstat, betala den
avgift som foljer av 2 eller 2 4 {.
Dirutéver ska sokanden for varje
tillkommande produkttyp betala en
avgift

1. med 1 200 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansokan gors av flera sokande gemensamt, och

2. med 1 000 000 kronor for varje akt med
dokumentation, om ansokan inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 1.

3 § Efter det att ett verksamt dmne som
Sverige varit rapporterande medlemsstat
for har godkints enligt férordning (EU)
nr 528/2012, ska den som ansikte om att
amnet skulle godkdnnas eller den som har tritt
7 sokandens stalle betala en avgift for den
administrativa hantering och utvdrdering som
foljer av godkdnnandet. Avgiften uppgar till
1 000 000 kronor for varje akt.

BILAGA II

Datum

2022-02-10

Diarienr

2aC§ Den som ansiker om att ett verksamt
dammne ska godkdnnas for fler dn en produkttp
enligt forordning (EU) nr 528/ 2012 eller
ansoker om forlingning av ett beslut om ett
sadant godkdnnande ska, om Sverige ar
rapporterande medlemsstat, betala den avgift
som foljer av 2 §. Ddrutover ska sikanden, for
varje tillkommande produkttyp i denna
ansokan, betala en avgift med 1 000 000
kronor for varje akt med dokumentation som
omfattar en referensspecifikation och en
representativ biocidprodukt.

2 b § For en ansikan enligt 2 § eller 2 a §
som omfattar fler dn en specificering av det
verksamma damnets kemiska sammansatining
(referensspecifikation) eller fler dn en
representativ biocidprodnkt ska en tilliggsangift
betalas med
1. 150 000 for varje ytterligare
referensspecifikation, och
2. 1000 000 for vare ytterligare
representativ biocidproduket.

3 § Efter det att ett verksamt dmne har
godkints enligt férordning (EU) nr
528/2012, ska

1. den som Zimmnar in dokumentation som
krdys for den administrativa bantering och
utvérdering som foljer av godkdinnandet betala
en avgift med 1 000 000 kronor for varje
akt och

2. den som infor ansokan om
produktgodkdinnande limmnar in en begdran om
Jdmforelse av dokumentationen for det
verksamma amnet i ansokan, med den
dokumentation som lag till grund for
godkdnnandet av amnet (datamatchning),
betala en avgift med higst 250 000 kronor for
varje akt.
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3. Bakgrund

3. 1 Utvarderingen av verksamma amnen

Utvirderingen av verksamma dmnen i bekimpningsmedel regleras i
Europapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012
om tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (EU:s
biocidférordning), respektive Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EU:s vixtskyddsmedelsférordning). Om de verksamma dmnena godkinns pa EU-
niva efter utvirderingen far de inga i de biocidprodukter och vixtskyddsmedel som
senare godkinns. Ansékan om godkinnande av ett verksamt dmne beslutas
gemensamt inom EU, efter att en enskild medlemsstat forst har utfort en grundlig
utvirdering av dmnets egenskaper. En beh6rig myndighet blir ansvarig f6r
utvirderingen efter forfragan fran en sdkande och samtycke fran den behoriga
myndigheten.” I Sverige ir Kemikalieinspektionen behétrig myndighet och ansvarig
tor amnesutvirderingen. Utvirderingen gors inom ramen for det Svenska
Rapportorsprogrammet, SERP.

3. 2 Avgiftsreglerna

Enligt 3 § avgiftsforordningen (1992:191) far myndigheter endast ta ut avgifter f6r
tjdnster om det foljer av en lag eller férordning eller av sirskilt regeringsbeslut.
Avgifterna for utvarderingen av verksamma dmnen regleras i férordningen (2013:63)
om bekimpningsmedelsavgifter och disponeras av Kemikalieinspektionen.
Forordningen har meddelats med st6d av 27 kap. 1 § miljébalken.’

Nuvarande avgiftskonstruktion inférdes dr 2000.* Avgifterna har beriknats utifrin
redovisad tid for tidigare enskilda projekt och en uppskattning av tidsatgang for olika
arbetsinsatser, multiplicerat med den timtaxa som fastslagits av
Kemikalieinspektionen.

For varje avgiftsbelagd verksamhet finns det vanligtvis ett ekonomiskt mal. Malet f6r
avgiftsbelagd verksamhet anger hur stor del av kostnaderna som intikterna frin
avgifterna ska ticka. Ett vanligt ekonomiskt mal 4r malet om full kostnadstickning.
Det innebir att intdkter och kostnader ska ga jamnt ut och att avgifterna ska
beridknas sd att de ticker verksamhetens samtliga kostnader. Intikterna ska pa sikt
inte Overstiga eller understiga statens kostnader for den vara eller tjanst som
tillhandahalls.

2 Artikel 7.1 och 13.3 i EU:s biocidférordning, artikel 7.1 i EU:s vixtskyddsmedelsférordning.
31 § férordningen (2013:63) om bekimpningsmedelsavgifter.
4 Genom forordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m.
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Enligt ESV:s handledning ”Saz# rdtt pris” star det att avgifterna ska sittas sa att
intidkterna pa ett eller nagra ars sikt ticker samtliga av verksamhetens direkta eller
indirekta kostnader.

Full kostnadstickning anges visserligen inte som ett krav i Kemikalieinspektionens
regleringsbrev, eller i instruktionen f6r myndigheten. For avgiftsfinansierad
verksamhet har det dock varit praxis att tillimpa det ekonomiska malet om full
kostnadstickning om inte riksdagen eller regeringen beslutat om nagot annat
ekonomiskt mal. Det dr ocksa en praxis som 6verensstimmer med hur ESV
traditionellt har tolkat rittsliget.

ESV har vidare uttalat att det i forarbetena till ett avgiftsbemyndigande mer eller
mindre tydligt kan framga om avsikten for avgiften varit full kostnadstickning.
Avgifterna for allmdnkemikalier och bekimpningsmedel tas ut med stéd av
miljobalken och i enlighet med EU-férordningarna om vixtskyddsmedel respektive
biocidprodukter. I férarbetena till miljobalken framgar att regeringens avsikt varit att
utgangspunkten for myndigheters verksamhet enligt miljobalken ska vara full
kostnadstickning och att detta si lingt méjligt ska ske genom avgifter’. Av EU-
forordningarna for vixtskyddsmedel® och biocidprodukter’ framgir att avgifterna
inom deras tillimpningsomraden ska sittas till en niva som i princip ar tillricklig for
att ticka kostnaderna fo6r myndighetens arbete.

3.3 Foérordningen om bekampningsmedelsavgifter

Genom forordningen om bekimpningsmedelsavgifter ger regeringen
Kemikalieinspektionen ritt att ta ut avgifter for utvirderingen av verksamma dmnen i
bekimpningsmedel. Ansékningsavgifterna for utvarderingen av verksamma dmnen i
vixtskyddsmedel och biocidprodukter har faststallts i 6 respektive 7 kap. 1 nimnda
forordning. Avgifternas slutliga bestimmande regleras 1 9 kap, dar det framgar att
den slutliga avgiften ska motsvara kostnaderna f6r den hantering och utvirdering
som ansOkan har foranlett men inte far Overstiga ansékningsavgiften i drendet.® De i
6 och 7 kap. faststillda avgifterna anger saledes det maximala beloppet f6r ansékan. 1
sitt beslut om den slutliga avgiften ska Kemikalieinspektionen redovisa kostnaderna
och ange hur de har beriknats. Om ansokningsavgiften dar hogre dn kostnaden for
utvirderingen, ska Kemikalieinspektionen 4terbetala mellanskillnaden till sékanden.”

5 Ur Miljobalkens proposition (1997/98:45):

Regeringen anser att ntgangspuntkten skall vara att full kostnadstickning skall uppnas for myndigheters
och kommuners verksambet enligt miljobalken. Detta skall sa langt mijligt ske genom avgifier.

¢ Artikel 74 i EU:s vixtskyddsmedelsférordning.

7 Artikel 80 i EU:s biocidf6rordning.

89 kap. 2 § forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.

99 kap. 2 § forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.
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3.4 Myndighetens regleringsbrev

Av myndighetens regleringsbrev framgar att ett underskott i prévningsverksamheten
for verksamma dmnen far tickas upp av medel frin anslag."’ Anslaget ir dock
utformat som en ram, som frimst 4r avsedd att ticka kostnaderna for storre delen av
myndighetens 6vriga verksamhet. Eftersom avgifterna syftar till att vara
kostnadstickande liggs inte eventuella kommande underskott in i myndighetens
budgetplan for anslaget. Detta innebir att alltfor stora underskott kan leda till
underfinansiering av myndighetens verksamhet. Detta kan i lingden innebara att
myndigheten inte kan uppfylla sina skyldigheter. Fr de prévningsférfaranden dar
bristande kostnadstickning foreligger enligt nedan, bedéms underskottet bli f6r
omfattande for att tickas av anslaget. Dirfor foreslas nedanstiende
avgiftsférandringar.

4. Problembeskrivning, narmare bakgrund och
forslag

4.1 Andring av avgiftsbestdammelsen fér den administrativa
hantering och utvardering som féljer av godkannandet

4.1.1 Problembeskrivning och narmare bakgrund

Som behorig myndighet 1 utvirderande medlemsland har Kemikalieinspektionen
vissa forpliktelser relaterade till det verksamma dmnet dven efter att ett beslut om
godkinnande har fattats av EU-kommissionen.

Uppgifter som foljer av godkannandet

Av 6 kap. 3 § och 7 kap. 3 § férordningen om bekimpningsmedelsavgifter framgar
att den som ans6kte om att ett verksamt dmne skulle godkinnas, eller den som har
tritt i sokandens stalle, ska betala en avgift for den administrativa hantering och
utvirdering som foljer av godkannandet. Avgiften uppgar till 1 000 000 kronor fo6r
varje akt. Denna utvirdering kan omfatta uppgifter som inte fanns vid beslutet om
amnesgodkidnnande men som senare ska limnas in fOr att bekrifta att dmnet inte ger
upphov till vacceptabel risk, si kallade bekriftande uppgifter', vilka krivs genom EU-
kommissionens beslut om godkannande eller férnyat godkinnande. Denna typ av
kompletterande dokumentation ska komma fran den som ansokte om att amnet
skulle godkinnas eller den som har tritt 1 dennes stille.

Av dmnesgodkinnandet kan det ocksa framga att medlemsstaterna sdrskult ska beakta
vissa risker. Bedomningen av dessa risker kan aktualiseras da nagon anséker om
produktgodkinnande f6r en anvindning som inte fullstindigt utvirderades i
samband med dmnesgodkinnandet. I sidana fall kan det till exempel bli nédvindigt
att utvirdera ny dokumentation om metaboliter och deras effekter. Behov av

10 Avsnitt 4, “Regleringsbrev for budgetiret 2021 avseende Kemikalicinspektionen” M2020/00125
(delvis), M2020/02056 (delvis).
11 Se artikel 6.f samt bilaga II, p. 2.2 1 EU:s vixtskyddsmedelsférordning.
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ytterligare information rorande dessa omraden identifieras ofta sent i processen for
utvirdering av verksamt amne och kan, under nuvarande regelverk, inte hanteras
innan beslut fattas om (fornyat) godkidnnande av dmnet. I ett vigledningsdokument
for vixtskyddsmedel'? anges att uppgifter som dndrar befintliga referensvirden for
riskbedomning for anvindare och konsumenter, samt uppgifter som rér bedomning
av den toxikologiska relevansen av metaboliter i foda, foder eller grundvatten, liksom
uppgifter som andrar resthaltsdefinitionen, ska bedémas pa gemenskapsniva.
Samtliga dessa uppgifter dr av vikt for riskbedomningen f6r méinniskors hilsa.
Avsikten dr att samma uppgifter ska anvindas 1 samtliga medlemsstater. Det ar i
forsta hand det land som varit rapporterande medlemsstat for det verksamma amnet
som ska utvirdera den typen av uppgifter — oavsett om samma land hanterar en
ans6kan om produktgodkinnande.

I motsats till de bekriftande uppgifterna kan ifraigavarande information ges in dven
av andra 4n den som ansokte om att amnet skulle godkannas eller den som har tritt 1
dennes stille, for att méjliggora senare ansékan om produktgodkinnande. Dirfor
bor bestimmelserna om avgift for utvirdering som foljer av ett godkinnande
utvidgas till att aven omfatta andra an den som sokte om godkinnande eller har tratt
i dennes stille.

4.1.2 Forslagi 6 kap. 3§ 1och 7 kap. 3§ 1

Kemikalieinspektionen foreslar att 6 kap. 3 § 1 och 7 kap. 3 § 1 férordningen om
bekimpningsmedelsavgifter dndras sa att de mojliggor avgiftsuttag dven for andra dn
den som ansokte om godkidnnande f6r det verksamma dmnet eller den som har tritt i
sokandens stille. Myndigheten foreslar att skrivningen 1 nuvarande lydelse, som
endast pekade ut den som ansékte om dmnesgodkinnandet, tas bort.

Berékning

Den foreslagna dndringen bedoms inte paverka avgiftens storlek, darfor foreslas
ingen avgiftstorindring.

4.2 Ekvivalensbeddémning

4.2.1 Problembeskrivhing och narmare bakgrund

Efter att ett verksamt dmne har godkints kan den som séker om eller innehar ett
produktgodkinnande vilja dndra eller ligga till en ny killa, tillverkningsprocess eller
tillverkningsplats for det verksamma dmnet eller en synergist. I sidana fall krivs en
bedémning av ekvivalensen f6r amnet eller synergisten i férhallande till
referenskallan som provades inom ramen fér amnesgodkinnandet, enligt artikel 29.1
1 EU:s vaxtskyddsmedelstérordning.

12 Guidance document on the Evaluation of New Active substance Data Post (Renewal of) Approval,
SANCO/10328/2004— rev 9 XXX — 2020.
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Ansbkan om produktgodkdnnande till annan medlemsstat

Om ansokan om produktgodkinnande provas av en annan medlemsstat ska i
huvudregel den rapporterande medlemsstaten for det verksamma damnet géra
ekvivalensbedomningen, enligt artikel 38 i EU:s vixtskyddsmedelsférordning. Nir
Kemikalieinspektionen varit rapporterande medlemsstat regleras avgiften for denna
bedémning idag 1 6 kap. 3 § férordningen om bekdimpningsmedelsavgifter.
Bestimmelsen omfattar ”den administrativa hantering och utvirdering som foljer av
godkinnandet”, vilket rymmer olika typer av utvirdering som kan folja efter ett
imnesgodkinnande. Avgiften ar idag 1000 000 kronor. Kemikalieinspektionen
bedémer att kostnaden f6r ekvivalensbedémningen endast uppgar till 150 000
kronor. For att tydliggora att en ligre avgift giller f6r ekvivalensbedomningen bor
denna lyftas ut och regleras separat i punktform, i 6 kap 3 § 2. Bestimmelsen bor inte
innehalla ndgon begrinsning gillande vem som far anséka om ekvivalensbedémning,
da en sadan ansokan kan bli aktuell 4ven frin andra 4n den som ansokte om att
iamnet skulle godkinnas eller den som har tritt i dennes stille.

Bestimmelser om avgift for ekvivalensbedémning finns idag ocksa i 2 kap. 4 § 1 och
10 § 1. Dessa bestimmelser bedoms dock endast avse ekvivalensbedomning som
behover ske infér ansékan om produktgodkinnande da Sverige dr utvirderande
medlemsstat. Kemikalieinspektionen féreslar upphivande av dessa bestimmelser i
regeringsuppdraget om en 6versyn av bekimpningsmedelsavgifterna.” I stillet
foreslas dir att en hanvisning inférs 1 2 kap. 1 § till den lydelse f6r 6 kap. 3 § 2 som
foreslas i denna hemstillan.

Ekvivalensbedémningens inneh4ll

En ekvivalensbedomning ar uppdelad i tvd delar: steg I och II. Steg I bestir av en
bedémning av renhet och mingden féroreningar i det nya tekniska materialet jAmfort
med referenskallan. Om renheten i det nya materialet ar lika eller hogre och det inte
finns nagra nya fororeningar sa bedéms den nya kallan vara ekvivalent och ingen
ytterligare beddmning krivs. Om dessa kriterier inte dr uppfyllda for det nya tekniska
materialet sa krivs en steg II-bedémning dar ytterligare information om
fororeningens toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper krivs in fran foretaget
och utvirderas. Graden av komplexitet 1 dessa drenden varierar siledes beroende pa
dataunderlag och antal féroreningar som maste utvirderas.

4.2.2 Forslag i 6 kap. 3 § 2

For ekvivalensbedomning foreslar Kemikalieinspektionen att en avgift om 150 000
fors in i 6 kap. 3 § 2 férordningen om bekimpningsmedelsavgifter. Denna
bedémning ticks didrmed inte lingre av den allmidnna skrivningen 1 6 kap. 3 § 1, som
avser bedémning av uppgifter som féljer av godkidnnandet. Den féreslagna avgiften
ar avsevirt lagre dn avgiften i den nu gillande 6 kap. 3 § 1 (1000 000 kronor).

De nu gillande ekvivalensavgifterna i 2 kap. 4 § 1 (12 000 kronor) och 10 § 1 (20 000
kronor) ir betydligt ligre dn de avgifter som foreslds i denna hemstillan. Nuvarande

13 Redovisning av tegeringsuppdraget i regleringsbrev M2020/00125 (delvis), M2020/02056 (delvis).

9 (22)



Kemikalieinspektionen

BILAGA 11
Datum Diarienr
2022-02-10 4.1.1 H21-04395

niva i 2 kap. bedéms dock inte vara kostnadstickande. En hojning foreslas darfor
enligt den berakning som framgar nedan.

Inférande av motsvarande regel f6r bedomning av ekvivalens eller kemisk likhet f6r
amne 1 biocidprodukter behovs inte, eftersom EU:s biocidférordning inte kriver att
den utvirderande behoriga myndigheten gor denna bedémning.

Berédkning

Kostnaden f6r bedomning av ekvivalens har legat mellan 18 000 — 74 000 kronor per
irende under de senaste dren. Berdkningen baseras pa redovisad tid multiplicerat med
den timtaxa som fastslagits av Kemikalieinspektionen. Kemikalieinspektionen
bedoémer att utvirderingen i samtliga fall kan géras inom en maximal kostnad
motsvarande hogst 150 000 kronor. Vid berikningen har beaktats att dven mer
komplexa drenden samt andra forindringar som paverkar myndighetens timtaxa ska
rymmas i avgiften. Avgiften ska dessutom vara héllbar 6ver tid.

Den slutliga avgiften motsvarar dock endast kostnaderna f6r bedémning av
ekvivalens, i enlighet med vad som féreskrivs om det slutliga bestimmandet av
avgifter 1 forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter. Om kostnaderna understiger
avgiften ska 6verskottet dterbetalas.'

4.3 Jamforelse av amnesdokumentation
4.3.1 Problembeskrivning och narmare bakgrund

Verksamma dmnen i vaxtskyddsmedel

Enligt artiklarna 33.3 b och 43.2 1 EU:s vixtskyddsmedelsférordning maste foretag
som har produkter med ett visst verksamt dmne ha tillgang till ett underlag som
motsvarar de studier som lag till grund for godkinnandet av det verksamma damnet
och som tillhandaholls av ett eller flera andra foretag.

Inom tre manader efter att ett verksamt dmne blivit godkint eller fatt férnyat
godkinnande ska ett foéretag som anséker om produktgodkinnande enligt artikel 43.2
1 EU:s vaxtskyddsmedelsférordning, limna in all information som dr nédvandig for
att visa att vixtskyddsmedlet uppfyller férordningens krav om férnyat godkinnande
for ett verksamt amne som forekommer 1 vixtskyddsmedlet.

Enligt artikel 43.3 i samma forordning ska medlemsstaterna kontrollera att alla
vixtskyddsmedel som innehaller det verksamma dmnet i fraga uppfyller alla villkor
och begrinsningar i férordningen om férnyelse av godkinnandet enligt artikel 20.
Om dokumentationen som limnas in infér produktgodkannande innehaller annan
imnesdokumentation dn den som lag till grund f6r dmnesgodkinnandet, ska denna
information granskas i forfarandet for jaimforelse av dokumentation,
”datamatchning” (frin engelskans ”’data matching”).

Utgangspunkten ar att féretag som anséker om produktgodkinnande ska ha ett
acceptabelt datapaket for bade det verksamma dmnet och for produkten. Det betyder

14 Jfr 9 kap. 2 § forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.
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inte att de maste ha fysisk tillgang till varje studie, men de behover ha ritt att hanvisa
till dem.

Om ny dmnesdokumentation limnas in ska listan 6ver nyckelstudier (List of studies
relied upon) jamforas med den lista 6ver studier som rapporterande medlemsland
sammanstallt i slutskedet av utvirdering om (férnyat) godkidnnande av ett verksamt
iamne. Av listan framgér vilka studier foretaget som ansékte om (fornyat)
godkinnande vill ha dataskydd fér. Det ar enbart dessa studier som andra foretag
med produkter pa marknaden behéver matcha, genom:

- tillstind om tillgang till dokumentation (letter of access"),

- en alternativ jamforbar studie,

- hinvisning till studier som inte ar dataskyddade men som motsvarar samma
datakrav, eller

- en motivering till varfér studien inte ska anses som relevant, till exempel pa grund
av specifik anvindning eller annat.

Eftersom det land som varit rapportor for ett verksamt dmne har god kinnedom om
den data som lag till grund for ett (férnyat) godkinnande bor — enligt vigledning'
framtagen enligt artikel 43.4 1 EU:s vixtskyddsmedelsférordning — jaimforelse av
imnesdokumentation géras av rapportoren for verksamt dmne.

Verksamma dmnen i biocidprodukter

Motsvarande krav pa jaimforelse av amnesdokumentation som ovan har beskrivits for
vixtskyddsmedel giller ocksa for biocidprodukter, enligt artiklarna 20 och 31.3 1
EU:s biocidférordning,.

4.3.2 Forslagi 6 kap. 3 § 3 och 7 kap. 3§ 2

For jamforelse av amnesdokumentation nir det giller verksamma damnen i
vixtskyddsmedel och biocidprodukter féreslar Kemikalieinspektionen en avgift pa
250 000 kronor. Avgiften fors in i 6 kap. 3 § 3 och 7 kap. 3 § 2 férordningen om
bekimpningsmedelsavgifter.

Motsvarande bestimmelser finns idag 1 2 kap. 7 § och 3 kap. 9 § nimnda férordning.
Dessa bestimmelser bedoms dock endast avse den jimforelse av
amnesdokumentation som behéver ske infér ansékan om produktgodkinnande da
Sverige idr utvirderande medlemsstat. I avgiftséversynen f6r
bekimpningsmedelsavgifterna'® foreslds upphivande av dessa bestimmelser. I stillet
foreslas 1 6versynen inférande av en hinvisning till de, i denna hemstillan foreslagna
avgifterna 1 6 samt 7 kap, i 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § och 4 kap. 1 § nimnda f6rordning.

I de bestimmelser som idag reglerar avgiften da jamforelse av amnesdokumentation
gors infor produktgodkinnande, dr avgiftsnivan avsevirt hdgre 4n vad som foreslas 1
denna hemstillan. En ligre avgiftsniva foreslds enligt den berikning som framgar
nedan.

15 “Guidance document on data matching for applications for plant protection product authorisations
according to atticles 33 and 43 of regulation (EC) No 1107/2009” - SANTE/2016/11449 (REV.1.5) 21
OCTOBER 2021.

16 Redovisning av tegeringsuppdraget i regleringsbrev M2020/00125 (delvis), M2020/02056 (delvis).
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Berédkning

Kostnaden for jamforelse av amnesdokumentation har varierat mellan 13 000-

160 000 kronor per dmne for de jimforelser som har gjorts under de senaste tva
aren. Beridkningen baseras pa redovisad tid multiplicerat med den timtaxa som
fastslagits av Kemikalieinspektionen. Den stora skillnaden i kostnad beror pa vilken
typ av underlag som foretagen limnar in.

Den ldgre kostnaden giller ansékningar dar féretaget 1 princip helt har antingen egen
tillgang till, eller ett tillstind om tillgang ("letter of access”) till, de studier som lag till
grund for godkinnandet av det verksamma dmnet.

Den hégre kostnaden giller ansokningar fran féretag som limnar in manga nya
studier eller linga motiveringar till varfor uppgiftskraven har anpassats. Det ar tva
typer av ansokningar som trots sina olikheter tar ungefir lika mycket tid.

Kemikalieinspektionen bedomer att utviarderingen i samtliga fall kan géras inom
ramen for en maximal kostnad om hogst 250 000 kronor. Vid beridkningen har
beaktats att aven mer komplexa drenden samt andra forindringar som paverkar
myndighetens timtaxa ska rymmas i avgiften. Avgiften ska dessutom vara héllbar
over tid.

Den slutliga avgiften motsvarar dock endast kostnaderna for jaimférelse av
imnesdokumentation, i enlighet med vad som f6reskrivs om det slutliga
bestimmandet av avgifter 1 forordningen om bekimpningsmedelsavgifter. Om
kostnaderna understiger avgiften ska 6verskottet dterbetalas.'”

4.4 Hojning av avgiften for en ansékan om upptag i bilaga I till
EU:s biocidférordning

4.4.1 Problembeskrivning och narmare bakgrund

I bilaga I till EU:s biocidférordning fértecknas de verksamma dmnen som far inga i
en biocidprodukt f6r vilken ansékan om forenklat produktgodkinnande sedan far
goras.' Ett imne kan tas upp i bilaga I om det finns beligg for att imnet inte ger
upphov till betinkligheter.” Ett imne ger upphov till betinkligheter om det uppfyller
vissa i lagstiftningen angivna kriterier”, samt om det foreligger en grad av
betinkligheter som dr likvirdig den som kriterierna ger upphov till. Vad som utgor
en likvirdig grad av betankligheter dr en tolkningsfraga. Den behoriga myndigheten
ska ocksa, 1 tillimpliga fall, utvardera vilka begrinsningar som bor anges for
anvindning av dmnet. Utvirderingens omfattning kan inte bestimmas pa férhand,
utan bestims av vad den behériga myndigheten anser krivs i varje enskilt fall.

177fr 9 kap. 2 § forordningen om bekimpningsmedelsavgifter.

18 Enligt artikel 25 1 EU:s biocidférordning.

19 Enligt artikel 4.1 i forordning (EU) nr 88/2014 om faststillande av ett forfarande for andting av
bilaga I till Eutopapatlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 om tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukter.

20 Fortecknade i artikel 28.2 i EU:s biocidférordning, t.ex. klassificering av ett dmne som akuttoxiskt
eller cancerframkallande.
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Kemikalieinspektionen har konstaterat att ansékningsavgifterna fér upptag av
verksamma dmnen i bilaga I inte dr kostnadstickande. Detta gor att myndigheten inte
har méjlighet att samtycka till att utvirdera ansékningar om bilaga I-upptag?’.
Kemikalieinspektionens foreslar darfor att ansokningsavgifterna for bilaga I-upptag
héjs genom en dndring i férordningen om bekimpningsmedelsavgifter.

Nuvarande avgiftsniva

Avgiften for ansokan om upptag av verksamma dmnen i bilaga I dr 460 000 kronor
tor en gemensam akt och 310 000 kronor f6r en enskild akt. Avgifterna f6r ordinarie
imnesgodkdnnande dr 5 700 000 kronor f6r en gemensam akt och 4 300 000 kronor
for en enskild akt. Avgifterna for utvirdering av ansékan om upptag av verksamma
dmnen i bilaga I till EU:s biocidférordning dr i dag saledes avsevirt ligre dn de
avgifter som giller f6r utvirdering av ansdkan om ordinarie iamnesgodkannande. En
skillnad pa miljonbelopp foreligger, trots att utvirderingen av amnesupptag pa bilaga
I kan bli lika omfattande som utvirderingen av ett ordinarie amnesgodkidnnande.

Utvérderingens omfattning

Forfarandet for upptag av amnen i bilaga I till EU:s biocidférordning syftar till att
vara identiskt med forfarandet for ordinarie imnesgodkinnande.” Om férfarandet
tor dndring av bilaga I eventuellt kriver att firre uppgifter limnas in, bér dock
utvirderingsforfarandet anpassas 1 enlighet dirmed. Reglerna kraver alltsd inte alltid
tirre uppgifter vid dndring av bilaga I, dn vid ordinarie imnesgodkidnnande.

Amnena i bilaga I delas in i 7 kategorier. Kategorierna 1-5% ir definierade for att
mojliggora vissa antaganden vad giller egenskaperna hos de dmnen som ingar i dem.
For upptagande i kategori 6% krivs inlimning av en uppsattning uppgifter som
mojliggor fullstindig riskbedémning f6r den avsedda anvindningen, motsvarande
uppgiftskraven i forfarandet for ordinarie amnesgodkannande. S6kanden kan vidare
begira att en ans6kan om upptagande i kategorierna 1-5 ska betraktas som en
ans6kan om upptagande i kategori 6, om ansokan efter begiran om ytterligare
uppgifter ar 1 Gverensstimmelse med de uppgifter som kravs vid ordinarie
amnesgodkinnande. I dagsliget har EU-kommissionen inte angett uppgiftskraven
och férfarandet for att upptag av imnen i kategori 7.7

Den behoériga myndigheten avgor vilken information som krivs for utvarderingen av
om det finns beldgg for att amnet inte ger upphov till betdnkligheter. Myndigheten
kan begira kompletterande information om detta krivs for utvirderingen.”® Den

21 Enligt art. 7.1 i EU:s biocidférordning ska ans6kan innehélla samtycke fran den utvirderande
myndigheten.

22 Se skalsats 3 dll férordning (EU) nr 88/2014.

23 Kategoridefinitioner: 1. Amnen som godkints som livsmedelstillsatser i enlighet med férordning
(EG) nr 1333/2008, 2. Amnen som ingar i bilaga TV till férordning (EG) nr 1907/2006, 3. Svaga
syror, 4. Traditionellt anvinda dmnen av naturligt ursprung, 5. Feromoner

24 Kategoridefinition: 6. Amnen fér vilka en medlemsstat har validerat en dossier fér ett verksamt
dmne i enlighet med artikel 7.3 i denna férordning eller godtagit en sidan dossier i enlighet med artikel
11.1 i direkdv 98/8/EG.

%5 Kategoridefinition: 7. Andra dmnen.

26 Artikel 4.2 forordning (EU) nr 88/2014.

13 (22)



Kemikalieinspektionen

BILAGA 11
Datum Diarienr
2022-02-10 4.1.1 H21-04395

behoriga myndigheten ska ocksa, 1 tillimpliga fall, utvardera vilka begrinsningar som
bor anges for anvindning av dmnet. Ansékans och utviarderingens omfattning kan
alltsa inte bestimmas pa forhand, utan bestims av vad den behériga myndigheten
anser kravs for utvarderingen av huruvida det finns beligg for betinkligheter i varje
enskilt fall samt vilka begrinsningar f6r anvindningen som kravs.

Ovanstiende riktlinjer innebir att utvirderingen infér bilaga I-upptag kan kriva lika
stor arbetsinsats som utvirderingen infor ordinarie amnesgodkannande. Darfor
foreslar Kemikalieinspektionen att de maximala ansékningsavgifterna for bilaga I-
upptag ska hojas sa att de motsvarar ansokningsavgifterna for ordinarie
amnesgodkinnande.

4.4.2 Forslagi 7 kap. 3 §

Kemikalieinspektionen foreslar att de maximala avgifterna for utvirderingen av
ansGkan om upptag 1 bilaga I ska hdjas sd att den motsvarar avgifterna for
utvirdering av ansékan om ordinarie amnesgodkinnande. Avgiften foreslas vara

4 300 000 kronor f6r ett kemiskt amne och 2 000 000 kronor £6r en mikroorganism
och gilla som grundavgift med tilliggsavgifter for ytterligare referensspecifikationer
och representativa biocidprodukter (se motivering till ny struktur under avsnitt 4.4).
Avgiften bor foras in i samma bestimmelse som den ordinarie amnesprévningen, 7
kap. 3 § férordningen om bekimpningsmedelsavgifter.

Efter utvirdering faststiller Kemikalieinspektionen den slutliga avgiften. Om
ansOkningsavgiften var hogre dn den slutliga utvirderingskostnaden ska
Kemikalieinspektionen aterbetala mellanskillnaden till sékanden®. Trots en
avgiftshojning, riskerar alltsa foretagen aldrig att i slutindan ha betalat mer dn vad
provningen faktiskt har kostat.

Berékning
Som framgar ovan bor avgiften for prévning av bilaga I-dmnen vara densamma som

for den ordinarie amnesprovningen eftersom utvirderingsarbetet bedéms kunna bli
lika omfattande.

4.5 Andring av avgiftsstrukturen fér utvarderingen av ett
verksamt amne i biocidprodukter

4.5.1 Problembeskrivnhing och narmare bakgrund

Forordningen om bekdimpningsmedelsavgifter skiljer mellan en ansékan som gors av
en sOkande respektive av flera s6kande gemensamt. Motivet dr att en gemensam
ansokan fran flera sokande innehaller mer information 4n en ansokan fran en enskild
sokande. Den hégre avgiften vid en gemensam ansokan fran flera sokande dr dock
inte nidrmare specificerad. En ansokan kan limnas in gemensamt av fler 4n en
s6kande. Beroende pa hur manga foretag som gemensamt limnar in en ansékan, hur
manga varianter av det verksamma dmnet och hur manga representativa produkter de

279 kap. 2 § forordning om bekimpningsmedelsavgifter.
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vill ska ingd, kan arbetskostnaden variera betydligt. Om det finns fler 4n tva s6kande,
fler 4n tva varianter av amnet och fler dn tva representativa produkter i en ansokan,
riskerar avgifterna att inte vara kostnadstickande. De sirskilda avgifterna for en
gemensam ansokan fran flera s6kande bor darfor tas bort. I stillet bor specifika
avgifter inforas for de ytterligare uppgifter som ingar i en ansékan som gors av flera
s6kande gemensamt.

Nuvarande avgifter

Avgiften for en ansékan som gors av flera sokande gemensamt ar hogre dn den som
g0rs av en sOkande eftersom den forvintas innehélla flera specificeringar av den
kemiska sammansittningen for ett verksamt dmne (referensspecifikationer) och flera
representativa biocidprodukter®. Arbetskostnaden beror siledes inte noédvindigtvis
pa hur manga s6kande som star bakom ansékan, utan pa hur manga
referensspecifikationer och representativa produkter en ansékan innehéller. I vissa
fall kan dven en ansokan av en enda sékande innehélla flera representativa
biocidprodukter. I normalfallet kan man dock utga ifran att varje ytterligare foretag
vill ligga till en ytterligare referensspecifikation och ytterligare en representativ
produkt. Medan utvirdering av referensspecifikationen ar en mindre arbetsuppgift sa
ar utvirderingen av en representativ produkt betydligt mer tidskrivande.

En ans6kan om godkinnande innebir att alla studier om dmnets inneboende
egenskaper utvirderas i en s.k. farobedémning. Dessutom utvirderar man eventuella
hilso- och miljérisker vid anvindning av en representativ produkt inom en
produkttyp. Fér denna representativa produkt gér man en effektivitets-, exponerings-
och riskbedomning. Om ansékan avser flera representativa produkter krivs det
saledes ett betydligt storre arbete eftersom riskbedémningen gors for varje
representativ produkt for sig. Férordningen om bekimpningsmedelsavgifter tar viss
hinsyn till detta genom att kriva ut sarskild avgift for varje ytterligare produkttyp.
Oftast innehaller ans6kan for en ytterligare produkttyp en ytterligare representativ
produkt. Om en ytterligare representativ produkt limnas in som del av en ytterligare
produkttyp ticks arbetskostnaderna av nuvarande avgiftsnivda. Om en ansékan
diremot innehéller flera representativa produkter inom en och samma produkttyp,
for att olika foretag vill silja olika produkter inom samma produkttyp, finns risk for
att nuvarande avgift for en gemensam ansékan inte ir kostnadstickande.

4.5.2 Forslag i 7 kap. 2-2 b 8§

Kemikalieinspektionen foreslar en ny avgiftsstruktur i den bestimmelse som reglerar
avgifterna for utvirderingen av en ansokan om godkinnande eller f6rnyat
godkinnande av verksamma dmnen i biocidprodukter, 7 kap. 2 § férordningen om
bekimpningsmedelsavgifter. Forslaget innebir att avgifterna for en gemensam
ansOkan tas bort. I stallet foreslas grundavgifter gilla for en akt som omfattar en
produkttyp, en referensspecifikation och en representativ produkt - oavsett antal

28 Avgifterna fér gemensam respektive enskild akt:
e  kemiskt dmne; 5 700 000 kr jamfért med 4 300 000 kr,
e mikroorganism; 3 000 000 kr jaimfért med 2 000 000 kr, och
e upptag pa bilaga; I 460 000 kr jaimfoért med 310 000 kr.
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sokande. Dessa grundavgifter foreslas kvarsta pa samma niva som i nu géllande
bestimmelser for en enskild s6kande (4 300 000 kronor for ett kemisk dmne,
2 000 000 kronor f6r en mikroorganism).

For varje ytterligare produkttyp foreslds en tilliggsavgift med 1 000 000 kronor, i 7
kap. 2 a § nimnda férordning. Avgiften foreslas gilla for en akt som omfattar en
produkttyp, en referensspecifikation och en representativ produkt — oavsett antal
sokande. Kemikalieinspektionen foreslar att denna nya lydelse ersitter nuvarande
lydelse i 7 kap. 2 a §, som upphivs enligt nedan (avsnitt 4.6). Forslaget innebar att
avgiften for en gemensam ansékan for ytterligare en produkttyp tas bort, tidigare 7
kap. 2 b § 1 férordningen.

For varje ytterligare referensspecifikation och representativ produkt (inom en
produkttyp) som ldggs till i akten féreslas en tilliggsavgift pa 150 000 kronor
respektive 1 000 000 kronor. Tilliggsavgifterna bor regleras i 7 kap. 2 b § nimnda
forordning, och gilla bade sidana ans6kningar som avser godkiannande for ett dmne
enligt 7 kap. 2 § och ytterligare en produkttyp enligt 7 kap. 2 a § férordningen.

Forslaget till ny avgiftsstruktur innebdr att avgiften stiger proportionerligt med
antalet anmilda referensspecifikationer och representativa produkter inom en och
samma produkttyp. Denna specificering av avgiften dr mer transparent for foretagen
som har moijlighet att anpassa sin ansokan efter kostnaderna. Fér en ansokan som
gors av flera s6kande gemensamt blir avgiften nagot ligre 4n den nuvarande, sa linge
ansOkan dr begrinsad till sammanlagt tva referensspecifikationer och tva
representativa produkter.

Berakning

Berikningen av tilliggsavgifterna baseras pa en uppskattning av arbetstid for
bedémningen av ytterligare referensspecifikationer och representativa produkter, 1
tidigare utvirderingar, multiplicerat med den timtaxa som faststallts av
Kemikalieinspektionen.

4.6 HOjning av avgiften for utvardering av ett verksamt amne
som tidigare har provats for en annan produkttyp

4.6.1 Problembeskrivnhing och narmare bakgrund

For en ans6kan om godkidnnande av en produkttyp f6r ett verksamt dmne som
tidigare har prévats for en annan produkttyp giller samma informationskrav som vid
den forsta provningen. Det innebir att sokanden ska limna in information som
mojliggor en fullstindig riskbedomning, baserat pa data om inneboende egenskaper
och exponering. Ans6kan kan antingen vara baserad pd samma studier om dmnets
inneboende egenskaper som vid tidigare prévning av andra produkttyper, eller pa
helt nya studier. Nya studier kan tillkomma om s6kanden inte har haft tillgang till de
studier som limnats in vid tidigare prévningar, eller om kraven pa information har
indrats mot bakgrund av den vetenskapliga och tekniska utveckling som dgt rum
sedan tidigare provningar.
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Aven vid avsaknad av ny information kan Kemikalieinspektionen behéva utvirdera
och ompréva slutsatserna fran den ursprungliga utvirderingen av ansékan om
godkinnande mot bakgrund av aktuell vetenskaplig kunskap, da denna kan ha
forindrats sedan damnesprévningen. Det kan ddrmed inte uteslutas utvarderingen av
en ny produkttyp, for ett verksamt amne som tidigare har prévats for en annan
produkttyp, kan aktualisera en ny dmnesprovning som kan bli lika omfattande som
den forsta amnesprovningen.

Kemikalieinspektionen har konstaterat att ansokningsavgifterna for ett verksamt
imne som tidigare har prévats f6r en annan produkttyp dirmed riskerar att inte vara
kostnadstickande. Detta gor att myndigheten inte har méjlighet att ge samtycke till
att utvirdera denna typ av ansokningar”. Kemikalieinspektionens foreslar dirfor
upphivande av nuvarande lydelse i 7 kap. 2 a § nimnda férordning, som reglerar
avgift for en annan produkttyp 4n den som tidigare har prévats for ett imne.
Utvirderingen av en ny produkttyp bor i stillet tas ut enligt 7 kap. 2 § nimnda
torordning.

I de fall da nagon ansoker om godkinnande av flera produkttyper i samma ansokan
bor avgift fortsatt tas ut enligt ny, foreslagen lydelse for 7 kap. 2 a §. Denna
bestimmelse bor fortydligas sa att det framgar att avgiften endast galler de fall da de
ytterligare produkttyperna omfattas av den ansckan for vilken avgift galler enligt 7
kap. 2 §, och inte dd en produkttyp tillkommer i samband med en senare ansékan.

Nuvarande avgiftsnivg

Enligt 7 kap. 2 a § férordningen om bekdmpningsmedelsavgifter dr avgifterna fér en
ansOkan for ett verksamt amne som tidigare har provats for en annan produkttyp
1200 000 kronor f6r en gemensam akt och 1 000 000 kronor f6r en enskild akt.
Avgifterna for ordinarie amnesgodkinnande dr 5 700 000 kronor f6r en gemensam
akt och 4 300 000 kronor for en enskild akt. Avgifterna for utvirdering av ansckan
for ett verksamt dmne som tidigare har prévats f6r en annan produkttyp ar i dag
saledes avsevirt ligre dn de avgifter som giller for utvirdering av ansékan om
ordinarie amnesgodkannande. En skillnad pa miljonbelopp foreligger, trots att denna
utvirdering kan bli lika omfattande som utvirderingen av ett ordinarie
amnesgodkinnande.

4.6.2 Forslagi 7 kap. 2-2 b §

Kemikalieinspektionen foreslar upphivande av den nuvarande lydelsen i 7 kap. 2 a §
som reglerar ansokan om godkinnande av en produkttyp for ett verksamt dmne som
tidigare har prévats for en annan produkttyp. Om en sidan ansokan limnas in ska
avgifter 1 stillet tas ut enligt 7 kap. 2 § i férordningen om
bekimpningsmedelsavgifter. Detta fortydligas genom ett tilligg i 7 kap. 2 § tredje
stycket, som anger att avgiften giller denna prévning.

2 Enligt art. 7.1 1 EU:s biocidf6érordning ska anstkan innehalla samtycke fran den utvirderande
myndigheten.
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I torslaget till ny lydelse for 7 kap. 2 a § fortydligas att bestimmelsen endast galler
provning av flera produkttyper inom ramen for den anskan for vilken avgift har
tagits ut enligt 7 kap. 2 § nimnda férordning.

Efter utvardering faststiller Kemikalieinspektionen den slutliga avgiften. Om
ansOkningsavgiften var hogre dn den slutliga utvirderingskostnaden ska
Kemikalieinspektionen aterbetala mellanskillnaden till sékanden™
avgiftshojning, riskerar alltsa foretagen aldrig att i slutindan ha betalat mer dn vad
provningen faktiskt har kostat.

. Trots en

5. Konsekvensanalys

5.1 Problem- och malformulering

Avgiftsandringar - fortydliganden

Nuvarande avgiftskonstruktion speglar inte helt utvirderingsprocessen f6r de
verksamma dmnena och inte heller de kostnader som kan uppsta f6r olika delar av
utvirderingen. Malet med forslaget ar darfor, 1 foljande delar, att tydliggora vilka
processer som finns i utvirderingen och vilka kostnader som blir aktuella f6r varje
delprocess:

- Andring av avgiftsbestimmelsen f6r den administrativa hanteringen och
utvirderingen som foljer av godkidnnandet av ett verksamt dmne.

- Andring av avgiftsbestimmelsen och nivan fér ekvivalensbedémning och
jimforelse av dmnesdokumentation.

- Andring av avgiftsstrukturen for utvarderingen av ansékan om godkidnnande
av verksamma dmnen i biocidprodukter.

Avgiftshdjningar

Nuvarande konstruktion med disponerade avgifter ger intdkter som syftar till att
finansiera arbetet med utvirderingen av verksamma dmnen 1 bekimpningsmedel. I
dag ticker dock inte alla avgifter kostnaderna f6r utvirdering. Det ekonomiska mal
vilket forslagen ska bidra till 4r darfér att uppna full kostnadstickning for
utvirderingen. Malet med forslaget ar att, 1 foljande delar, atgirda den bristande
kostnadstickningen for nuvarande avgifter:

- Hojning av avgiften for utviardering av en ansékan om upptag pa bilaga I 1
EU:s biocidférordning.™

- Hojning av avgiften for utvirdering av en annan produkttyp dn den som
tidigare har prévats for ett verksamt dmne.

309 kap. 2 § férordning om bekdmpningsmedelsavgifter.
31 Europapatlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter.
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5.2 Alternativ och effekter vid nollalternativ

Nollalternativet innebar att myndigheten inte foreslar att dndra avgifterna. Det skulle
medfora att Kemikalieinspektionen inte far full kostnadstickning fran avgifterna for
de forfaranden som omfattas av detta forslag. Utan detta forslag fullgors siledes inte
syftet med kostnadstickande avgifter. Vid nollalternativet skulle underskottet fortsatt
tickas upp av medel fran anslag, i enlighet med vad som framgar av myndighetens
regleringsbrev.” Det ir viktigt att nuvarande mojlighet enligt regleringsbrevet
kvarstar sa att Sverige kan uppfylla de skyldigheter som iligger den utvirderande
medlemsstaten, i1 de fall avgiften inte ticker prévningskostnaden. Diremot kan denna
tickning frin anslagen innebéra underfinansiering av annan verksamhet pa
myndigheten som ocksa ir beroende av anslagen. Ett alternativ till ovanstiende
torslag om avgiftshojning f6r att undvika risken for underskott, dr att neka
ansokningar. Det skulle dock innebéra en nackdel for foretag, framfor allt f6r sma
svenska foretag, att inte kunna vinda sig till den svenska myndigheten. De skulle da
fa limna sin ansokan till ett annat medlemsland. Detta kan forsvéra
marknadstilltradet for berorda foretag. Att inte ta emot ansokningar skulle ocksa
innebdra att Sverige inte bidrar till det provningssystem som lagstiftaren har upprittat
1 syfte att sakerstilla en hog skyddsniva. I lingden kan nekandet av, och dirmed brist
pa, ansokningar vidare innebira att Kemikalieinspektionen skulle kunna fa svart att
behilla den kompetens som krivs f6r utvirderingarna.

Ett annat alternativ ar att lita kostnaderna finansieras av anslag, vilket skulle
foranleda behov av hojda anslag till Kemikalieinspektionen. Diremot skulle detta
inte vara forenligt med de riktlinjer som framgar av miljobalkens forarbeten och de
aktuella EU-fé6rordningarna, om att lata fGretagen finansiera prévningen.

5.3 Berorda

Kemikalieinspektionen bedomer att forslaget beror de foretag som vill ansoka om
godkinnande av verksamma dmnen i bekimpningsmedel. Forslaget ber6r ocksa de
foretag som behover limna in underlag f6r en ekvivalensbedémning eller data f6r en
jimforelse av amnesdokumentation efter att ett &mne har godkints, i samband med
andring 1 dmnestillverkningen eller en ansékan om produktgodkinnande i annan
medlemsstat.

5.4 Konsekvenser

Avgiftsandringar - fortydliganden

De delar av forslaget som innebar tydliggérande av utvirderingsprocessen och
precisering av kostnader f6r olika delprocesser, kan medfora att foretagen far
mojlighet att anpassa sina ansékningar och dirmed péaverka den totala kostnaden f6r
sin ansokan. Detta kan i vissa fall innebéra att maxavgiften blir ligre dn enligt
nuvarande avgiftskonstruktion.

32 Avsnitt 4, ”Regleringsbrev for budgetdret 2021 avseende Kemikalieinspektionen”.
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Avgiftshéjningar

Forslagen innebir 6kade kostnader for foretagen, 1 de delar forslaget innebir
avgiftshojning. I lingden innebdr kostnadstickningen dock att foretagen kan erhalla
mojligheten att fa sin ansékan prévad av Kemikalieinspektionen, vilket krivs infor
marknadstilltrade. Om kostnaderna blir betydligt hégre dn kostnaderna i andra
medlemsstater finns det dock risk att féretagen vinder sig till dessa medlemsstater.

Med fler medlemslinder som far kompetens att utvirdera ansékningar om
godkinnande av verksamma dmnen 6kar mojligheten att medlen kommer ut pa
marknaden.

Om Sverige far 6kad méjlighet att samtycka till utvirderingen av dessa dmnen ger det
Kemikalieinspektionen méjlighet till att 6ka sysselsittningen och kompetensen
genom anstillning av fler experter pa myndigheten. Dirmed 6kar ocksa
myndighetens inflytande, 1 form av strategiska policyfragor 1 arbete med
vigledningsdokument och yttranden gillande andra medlemsstaters utvirderingar,
inom detta omrade.

Om provningskostnaden blir ldgre dn ansékningsavgiften aterbetalas alltid
mellanskillnaden 1 enlighet med férordningen om bekiampningsmedelsavgifter. En
avgiftshojning innebir alltsd ingen risk fOr foretagen att 1 slutindan ha betalat mer dn
vad prévningen faktiskt har kostat.

Avgiftsnivan bor jamféras med nivan 1 andra medlemslinder. Med en attraktiv
avgiftsniva okar ansokningarna sannolikt.

5.5 Bemyndiganden

De féreslagna dndringarna i férordningen om bekampningsmedelsavgifter far
meddelas av regeringen med stéd av 27 kap. 1 § miljobalken.

5.6 Beddmning av om regleringen dverensstimmer med eller gar
utdver de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

Kemikalieinspektionen ansvarar f6r utvirdering av anskan om godkdnnande av
verksamma dmnen i bekdmpningsmedel, enligt de skyldigheter som féljer av EU-
férordningarna om biocidprodukter respektive vixtskyddsmedel.

5.6.1 Principen om full kostnadstackning

Nir det giller myndighetens utvirdering av verksamma dmnen 1 biocidprodukter och
vixtskyddsmedel ska verksamheten i princip ha full kostnadstickning och finansieras
med avgifter. Det framgér inte bara av forarbetena till miljébalken utan ocksa av de
gemensamma reglerna i EU-f6rordningarna om biocidprodukter respektive
vixtskyddsmedel. De nu gillande avgifterna innebir att det finns drenden dar
avgiften inte ar tillricklig for att ticka kostnaderna f6r Kemikalieinspektionens
handldggning och utvirdering. Kemikalieinspektionens forslag syftar till att
sikerstalla att full kostnadstickning uppnas for utvirderingen av verksamma dmnen i
bekimpningsmedel.
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5.6.2 EU-ratten

EU-t6rordningarna om biocidprodukter respektive vaxtskyddsmedel syftar till att
harmonisera den inre marknaden for bekimpningsmedel 1 EU, férbittra den fria
rorligheten for bekimpningsmedel inom unionen samt till att sakerstilla en hog
skyddsniva for méinniskors och djurs halsa samt dess milj6. Enligt EU:s
vixtskyddsmedelsforordning ska medlemsstaterna ta ut avgifter som ticker
myndigheternas kostnader (artikel 74). Aven enligt EU:s biocidférordning ska
medlemsstaterna ta ut avgifter direkt av sokanden for de tjanster som medlemsstaten
utfér med avseende pa de forfaranden som anges i férordningen (artikel 80).
Avgifterna ska alltsa liggas pa en sadan niva att intdkterna ticker kostnaderna f6r den
handliggning som utfors. Kemikalieinspektionens bedomning ar darmed att de
foreslagna dndringarna av avgifterna inte pa nagot sitt strider mot gemenskapsritten
pa omradet eller EUF-f6rdragets generella regler om de fyra friheterna (fri rorlighet
av varof, tjanster, personer och kapital). Kemikalieinspektionens bedémning ar
vidare att de foreslagna dndringarna av avgiftstérordningen bidrar till att finansiera
det provningssystem som enligt nimnda EU-férordningar syftar till att skydda
minniskors liv och hilsa. Vidare gar forslaget inte utéver vad som ar nédvandigt for
att uppna detta syfte.

Forslaget paverkar inhemska och utlindska tillverkare av verksamma dmnen lika och
ar saledes inte diskriminerande. Da forslaget inte omfattar subventioner for
smaforetag blir avgifterna lika oavsett foretagens storlek, omsittning, struktur eller
organisation.

5.7 Samrad

Samrad med ESV har hillits inom ramen f6r Kemikalieinspektionens trearsamrad,
for en tidigare version av de dndringar som denna hemstillan omfattar. Myndigheten
hade inte ndgra synpunkter pa forslaget. Kemikalieinspektionen bedomer inte att de
andringar som har gjorts sedan dess foranleder nytt samrad med ESV, eftersom
forindringarna endast utgor vissa littnader och lagtekniska fortydliganden jamfort
med tidigare forslag.

Ingen sirskild samradsaktivitet med berdrda har utforts under arbetet med denna
utredning.

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

Under tidigare regeringsuppdrag dir samrad med berérda aktérer inom branschen
dgt rum har inget specifikt yttrande limnats gillande avgifter for utvirdering av
verksamma dmnen.

5.8 Ikrafttradande och informationsinsatser

Andringarna foreslas trida i kraft samtidigt med de dndringar som foreslas i 2-4 kap.
férordningen om bekimpningsmedelsavgifter, genom redovisningen av
regeringsuppdraget gillande 6versynen av bekimpningsmedelsavgifterna.
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Kemikalieinspektionen bedomer inte att sirskilda hansyn behover tas nir det giller
tidpunkten for ikrafttridande.

Information om nya och dndrade avgifter kommer att liggas ut pa
Kemikalieinspektionens webbplats nir andringen i férordning om
bekdmpningsmedelsavgifter har publicerats. Motsvarande information kommer dven
att ges pa engelska pa myndighetens webbplats.

Sirskilda informationsinsatser kommer darutover att genomfoéras vid behov for att
andringarna av avgifterna ska blir kinda hos de verksamhetsutévare som berors av
dessa. Vid dessa tillfillen informeras foretagen ocksa om vad de sjilva kan gora for
att minska kostnaden, t.ex. vilken struktur en dossier bor ha eller vilka
vigledningsdokument som s6kanden bér folja.

6. Kontaktperson

Kontaktpersoner i detta drende ar:

Enhetschefen Katarina Lundberg, Amnesutvirdering, Kemikalieinspektionen
tel: 08-519 411 66
e-post: katarina.lundberg@kemi.se

Juristen Nadia Heiligers, Juridiska sekretariatet, Kemikalieinspektionen
tel: 08-519 412 39
e-post: Nadia.Heiligers@kemi.se
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