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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig 6ver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Livsmedelsverket

Yttrande over forslag till nya foreskrifter om
material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel

Regelradets stéllningstagande

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

Innehallet i forslaget

Livsmedelsverket foreslar att tillverkare, foradlare eller som fran tredjeland importerar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel, ska anmala sin verk-
samhet till kontrollmyndigheten for registrering.

Verksamheter som bedrivs av livsmedelsforetagare samt av Forsvarsmakten, Fortifikations-
verket, Forsvarets materielverk eller Forsvarets radioanstalt — eller for respektive myndighets
rakning — foreslas vara undantagna fran registreringskravet.

De nu foreslagna foreskrifterna kommer att omfatta nuvarande bestammelser i Livsmedels-
verkets foreskrifter (LIVSFS 2011:7) om material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel och Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2011:10) om import av material
och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

En anmalan for registrering av en verksamhet ska innehalla fdljande:

1. Verksamhetsutdvarens namn och kontaktuppgifter.

2. Verksamhetsutovarens organisations-, person- eller samordningsnummer eller, om sadana
uppgifter saknas, motsvarande identifieringsuppgifter.

3. Uppgift om lokal, utrymme eller plats dar verksamheten bedrivs.

4. En beskrivning av verksamhetens art och omfattning.

5. | forekommande fall uppgift om hur lange verksamheten kommer att bedrivas.

En verksamhetsutdvare ska aven lamna de kompletterande uppgifter som myndigheten
behdver for att kunna handlagga anmalan.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen uppges att tillampningsomradet for livsmedelslagen (2006:804)
andrades i juli 2021 till att aven omfatta material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel. Utvidgningen av lagens tillampningsomrade syftade, enligt forslagsstallaren,
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till att astadkomma en nationell reglering som kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (kontaktmaterial-
forordningen). Det uppges att genom andringen av livsmedelslagen fick i huvudsak kom-
munerna ansvaret for att utdva offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet nar det galler
verksamhetsutdvare som bedriver tillverkning, foradling och distribution av material och pro-
dukter avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Motsvarande kontroll vid livsmedels-
anlaggningar utfors av de kontrollmyndigheter som ansvarar for den ordinarie livsmedels-
kontrollen vid anlaggningarna.

Vidare uppges att for att kontrollmyndigheterna pa ett effektivt sétt ska kunna utéva risk-
baserad offentlig kontroll av kontaktmaterialverksamheter, behéver verksamhetsutévarna
vara kanda av kontrollmyndigheterna. Kontrollmyndigheterna uppges ha svart att pa egen
hand kartlagga och samla uppgifter om dessa verksamheter, samt regelbundet se 6ver om
nya verksamheter har tillkommit. Det skulle, enligt forslagsstéllaren, ocksa vara mycket
resurskravande. Forslagsstallaren ser darfor ett behov av en reglering som sakerstaller att
verksamhetsutovarna ger sig tillkanna for kontrollmyndigheten, och forser den med grund-
laggande uppgifter om verksamheten.

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 forslaget medfor att kontaktmaterialverksamhet som
bedrivs av livsmedelsforetagare, ska undantas fran registreringskravet, da Livsmedelsverket
bedomer att nodvandiga upplysningar till exempel kan inhamtas i samband med den ordin-
arie kontrollen av livsmedelsanlaggningen.

Vidare uppges att aven kontaktmaterialverksamhet som bedrivs av Forsvarsmakten,
Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller Forsvarets radioanstalt, eller for respektive
myndighets rakning, foreslas vara undantagen fran registreringskravet. For dessa verk-
samheter ar forsvarsinspektoren for halsa och miljo behorig myndighet att utova offentlig
kontroll. Livsmedelsverket bedomer att dessa verksamhetsutovare till stor del ar kanda av
forsvarsinspektoren for halsa och miljo.

Livsmedelsverket uppger att kretsen av verksamhetsutovare som foreslas omfattas av
registreringsskyldigheten skulle saval kunna utokas till att omfatta fler verksamheter, som
begransas till att omfatta farre verksamheter. Bedomningen ar dock att forslaget ar val avvagt
och tar hansyn till kontrollmyndigheternas behov av information om de verksamheter som de
ska utdva kontroll dver, utan att i onddan belasta verksamhetsutovare och kontrollmyndig-
heter med ytterligare administrativa bordor. Det uppges att i beddmningen har det beaktats
att offentlig kontroll ska utféras med riskbaserad frekvens och dar den har storst effekt. Vid
kontroll av verksamheter i tidigare led kan till exempel felaktigheter upptéackas tidigt i kedjan.
Vad galler verksamhetsutdvare som importerar kontaktmaterial fran tredjeland ar Livsmedels-
verkets beddmning att det finns en stdrre risk att importerade kontaktmaterial inte uppfyller
EU-lagstiftningens krav, vilket darmed motiverar ett registreringskrav for dven dessa
verksamhetsutovare.
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Slutligen uppges att en utebliven reglering skulle innebara att det blir svart och mycket
resurskravande for kontrollmyndigheterna att kunna utdva en riskbaserad offentlig kontroll av
kontaktmaterialverksamheter, och kontrollen skulle inte kunna utforas pa ett effektivt satt.

Regelradet finner att forslagsstéllarens redovisning av alternativa l6sningar och effekter av
om ingen reglering kommer till stand ar godtagbar.

Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen uppges att Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om
upphavande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG syftar till att sakerstalla att den inre
marknaden fungerar effektivt med avseende pa utsldppande pa marknaden i gemenskapen
av material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och ska samtidigt
utgdra en grund for att garantera en hog skyddsniva for manniskors halsa och konsument-
ernas intressen.

Det uppges att forslaget dverensstammer med de skyldigheter som féljer av Sveriges an-
slutning till Europeiska unionen. De f6reslagna bestammelserna ar forenliga med kontakt-
materialférordningen, och syftar till att komplettera bestdmmelserna i livsmedelslagen och
livsmedelsforordningen, som i sin tur syftar till att méjliggéra en kontroll av kontaktmaterial-
verksamheter i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2017/625 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sékerstalla tilldmpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestdmmelser om djurs halsa och djurskydd,
vaxtskydd och vaxtskyddsmedel.

Slutligen anges att de nya féreskrifterna maste anmalas till kommissionen och Gvriga
medlemsstater innan de kan beslutas. En anmalan till EU-kommissionen medfor en period da
foreskrifterna inte far beslutas om normalt tre manader, men perioden kan férlangas med
ytterligare tre manader om kommissionen eller nagon medlemsstat har synpunkter.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets dverensstammelse med EU-
ratten ar tillrdcklig och darmed godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

De nya foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 januari 2023. Bestdmmelserna ar dock
avsedda att tillampas forst for tid fran och med den 1 juli 2023, for att ge verksamhets-
utdvarna tid att fa kannedom om bestdmmelserna och darefter registrera verksamheterna.
Det uppges att en 6vergangsperiod ar viktig, sarskilt med tanke pa att de verksamheter som
foreslas bli registreringspliktiga kommer att paforas en sanktionsavgift om verksamheten
pabdrjas utan att forst ha anmalts for registrering.

Det uppges att informationsinsatser kommer att vidtas i samband med att foreskrifterna
beslutas och information kommer att ges till féretag, branschorganisationer och kontroll-
myndigheter genom Livsmedelsverkets officiella kanaler, nyhetsutskick och information pa
verkets webbplats. Det uppges vara sarskilt viktigt att informationsinsatser genomférs innan
de nya reglerna ska tillampas med tanke pa regleringen om sanktionsavgifter om verksam-
heten pabdrjas utan att forst ha registrerats.
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Regelradet finner att férslagsstallarens 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 en inventering av antalet verksamheter gjordes i
samband med den utredning som Iag till grund fér promemorian Avgiftsmodell for kontroll av
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel (Livsmedelsverkets dnr
2018/00522). Berdrda verksamheter kunde da delas in i tre olika kategorier;

- fillverkningsanlaggningar som producerar och foradlar material och produkter,
- handelsforetag som enbart handlar med sadana material och produkter, och

- livsmedelsféretag som foradlar eller anvander material och produkter i sin
verksamhet.

Det uppges att utredningen fann det var svart att bedéma det totala antalet féretag som
omfattades av kontaktmaterialfdrordningen, men uppskattningsvis bedémdes minst 2 400
foretag utanfor livsmedelskedjan tillverka och bearbeta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel. Nagon exakt uppgift om antalet féretag inom den svenska
handeln som distribuerar kontaktmaterial har inte kunnat tas fram.

Livsmedelsverkets uppger att det uppskattningsvis kan handla om 5 500 foretag som kan
beskrivas som detaljhandel, och att det sedan tillkommer runt 6 000 grossister. Siffrorna upp-
ges dock vara opalitliga. Vilken andel av dessa handelsforetag som ocksa importerar kan inte
beddmas i dagslaget.

Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren inte uppger nagon information om féretagens
storlek, vilket i sig ar en brist. Bristen kan emellertid inte sdgas paverka forstaelsen av for-
slaget och hur det berér féretagen pa ett avgorande satt, da forslagets effekter i princip ute-
slutande handlar om en marginell administrativ tidsatgang och kostnad.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av berérda foretag utifran antal och
bransch ar godtagbar, och att utebliven redovisning av foretagens storlek, utifran arendets
karaktar ocksa kan betraktas som godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader

| konsekvensutredningen uppges att registreringskravet innebar en viss 0kad administrativ
borda och tidsatgang for de verksamhetsutovare som ska registrera sin verksamhet. Bedom-
ningen ar dock att anméalan om registrering till kontrollmyndigheten inte kan komma att ta
sarskilt mycket tid i ansprak och gérs dessutom vid endast ett tillfalle. Det uppges att det
dessutom borde bli fraga om ett enklare forfarande for verksamhetsutévare att registrera sin
verksamhet hos en kontrolimyndighet, varfor det som helhet inte kan forvéantas bli en mérkbar
administrativ borda for verksamhetsutdvarna. Livsmedelsverket bedémer den kade
administrativa bordan och tidsatgangen som marginell.

Regelradet kan konstatera att tidsatgangen och kostnaden inte har beraknats eller
uppskattats. Da registreringen ska goras hos den kommunala kontrollmyndigheten torde
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forfarandet dock i viss man variera varfor det kan vara svart for Livsmedelsverket att upp-
skatta tidsatgang och kostnad. Regelradet finner dock ingen anledning att ifragasétta Livs-
medelsverkets bedémning att tidsatgangen och kostnaden torde bli marginell da det handlar
om grundldggande upplysningar som ska lamnas av berorda foretag.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets administrativa kostnader ar
tillracklig och darmed godtagbar.

Andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att det av 11 § forordningen (2021:176) om avgifter for
offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruksprodukter framgar att den som hos en
behdrig myndighet anmaéler registrering av en kontaktmaterialverksamhet ska betala en avgift
for registreringen. Kommunen uppges darmed vara skyldig att ta ut en avgift for att tacka
kostnaderna for kommunens registrering.

Det uppges vidare de som omfattas av registreringskravet, men som inte anmaler sin verk-
samhet, riskerar att paforas en sanktionsavgift i enlighet med 39 ¢ § andra stycket
livsmedelsforordningen.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets andra kostnader och
paverkan pa foretagens verksamhet ar godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

| konsekvensutredningen uppges att forslagsstallarens bedémning ar att konkurrensférhall-
andet mellan de verksamhetsutovare som omfattas av registreringsskyldigheten till viss del
blir mer jamlikt, da dessa kommer att vara foremal for kontroll av en kontrollmyndighet.
Genom en storre likvardighet i kontrollen gynnas en sund konkurrens mellan féretagen. De
verksamheter som inte omfattas av registreringsplikten kan dock anses fa en fordel, da de
varken beh6ver anméla sig till en kontrollmyndighet eller betala nagon avgift for registrering-
en.

139¢ § Livsmedelsforordningen (2006:813) En sanktionsavgift ska tas ut av den som pabdrjar en
verksamhet utan att ha gjort en anmalan till kontrollmyndigheten om registrering av de anlaggningar
som han eller hon ansvarar fér. Anmélan ska goras i enlighet med artikel 6.2 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien, eller i enlighet med
foreskrifter som har meddelats med stéd av den har férordningen.

Detsamma géller den som inte registrerar en verksamhet som tillverkar, foradlar eller distribuerar
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel i enlighet med féreskrifter som har
meddelats med stdd av den har férordningen.

Avgiften ska betalas med ett belopp som motsvarar en procent av arsomsattningen, dock lagst 5 000
kronor och hégst 75 000 kronor. Om Gvertradelsen bestar i att inte underréatta kontrollmyndigheten om
att en ny fysisk eller juridisk person ansvarar for en redan registrerad anlaggning, ska avgiften i stéllet
betalas med en halv procent av arsomséattningen, dock lagst 2 500 kronor och hégst 40 000 kronor.

Staten, kommuner eller regioner ska i stallet for vad som anges i tredje stycket betala ett fast belopp
om 40 000 kronor. Férordning (2021:653).
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Vidare uppges att erfarenhet fran kontrollen av kontaktmaterial i andra nordiska lander har
visat att det kan vara en konkurrensfordel for verksamhetsutovarna att vara registrerade och
darmed vara foremal for kontroll av en kontrolimyndighet. Det uppges till exempel att resultat
fran den officiella kontrollen i Danmark anvénds av verksamhetsutévarna i marknadsforings-
syfte. Det uppges darfor kunna vara av viss nytta att verksamheten ar registrerad hos
kontrolimyndigheten.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets paverkan pa konkurrens-
forhallandena for berdrda foretag ar godtagbar.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

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

Regelradet finner ingen anledning att géra en annan beddmning, varfér redovisningen av
regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden ar godtagbar.

Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

| konsekvensutredningen uppges att ingen sarskild hansyn behdver tas till sma foretag vid
utformningen av foreskrifterna.

Regelradet finner ingen anledning att géra en annan bedémning, varfor redovisningen av
sarskild hansyn till sma féretag vid reglernas utformning ar godtagbar.

Sammantagen bedomning

Regelradet kan konstatera att forslagsstallaren pa ett godtagbart satt har redovisat samtliga
punkter i sin konsekvensutredning.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen 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 31 augusti 2022.

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

Arendet foredrogs av: Annika Leblanc.
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