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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.

Socialdepartementet

Yttrande over Socialdepartementets promemoria
om ytterligare anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik

Regelradets stéllningstagande

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

Innehallet i forslaget

Socialdepartementet beskriver att dvergangsbestammelserna nar det galler medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har andrats i EU-
forordningarna 2017/745 om medicintekniska produkter och forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. | Socialdepartementets promemoria foreslas
motsvarande andringar i lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter. Med in-vitro diagnostik menas att man anvander
sig av prover av blod, celler eller andra vavnader fran en patient for att diagnostisera
sjukdomar och Gvervaka patientens kliniska status.

Socialdepartementet foreslar utdver detta dven en andrad dvergangsbestammelse nar det
galler marknadskontroll och sékerhetsévervakning for de produkter som fanns pa marknaden
innan EU-foérordningarna om medicintekniska produkter bérjade tillampas.

Socialdepartementet foreslar aven att det infors en avgiftsskyldighet for den som ansdker om
undantag fran det sprakkrav som en medicinteknisk produkt ska vara markt pa och det sprak
som information till patienter, bruksanvisningar och sakerhetsmeddelanden till marknaden
ska vara skrivna pa.

| promemorian foreslar aven Socialdepartementet en andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) som innebér att sekretess ska kunna dverforas fran
Lakemedelsverket till en biobank i det fall en biobank ges méjlighet att granska en ansokan
om att fa genomfora en klinisk prévning av en medicinteknisk produkt eller en
prestandastudie.

Darutover foreslar Socialdepartementet andringar i lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor och i lagen (2021:603) med kompletterande bestdmmelser
om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter for att dessa lagar
battre ska Gverensstdmma med bestdmmelserna om klinisk provning och prestandastudier i
EU-férordningarna om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.
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Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

Europaparlamentet och radet har beslutat att &ndra vergangsbestammelserna for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa
andringar beror forordning 2017/745 om medicintekniska produkter och forordning (MDR-
forordningen) och (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR-
forordningen). | Socialdepartementets promemoria foreslas motsvarande andringar i lagen
(2021:600) med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter.

Vad galler de andringar som féljer av andringar i EU-férordningarna anger
Socialdepartementet att en av de viktigaste forandringarna galler medverkan av oberoende
organ for bedémning av dverensstammelse (s.k. anméalda organ). Innan en produkt slapps ut
pa marknaden eller tas i bruk ska en tillverkare bedéma om produkten dverensstammer med
gallande krav. For produkter i hdgre riskklasser maste en tillverkare anlita ett anmalt organ
som bedémer om produkten uppfyller kraven. Om produkten uppfyller kraven, utfardar det
anmalda organet ett intyg for produkten.

Socialdepartementet anger att det har framkommit att de anmélda organens totala kapacitet
inte ar tillracklig for att sakerstélla att beddmningen av dverensstammelse av det stora antal
medicintekniska produkter som omfattas av intyg som utfardats i enlighet med direktiv
90/385/EEG eller direktiv 93/42/EEG kommer att ha slutforts fore den 26 maj 2024. Det ar
enligt Socialdepartementet darfor mycket sannolikt att manga produkter som lagligen far
slappas ut pa marknaden i enlighet med de nuvarande 6vergangsbestdammelserna i MDR-
férordningen inte kommer att hinna certifieras i enlighet med den forordningen fére
overgangsperiodens utgang, vilket innebar en risk for brist pa medicintekniska produkter i
unionen. Det finns dven en risk att tillverkarna inte hinner stalla om till de nya
bestammelserna i tid. For att forhindra att en brist pa medicintekniska produkter uppstar
foreslas andringar i Gvergangsbestdammelserna i MDR-férordningen genom férordning (EU)
2023/607 sa att giltighetstiden forlangs for intyg som utfardats i enlighet med direktiven
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Overgangsperioden for de medicintekniska produkter som inte kravde medverkan av ett
anmalt organ enligt direktiven, men dar ett sadant krav infors enligt MDR-férordningen,
forlangs till och med den 31 december 2028. Forlangningarna syftar till att sakerstalla en hog
skyddsniva for folkhalsan, inbegripet patientsakerheten, och att undvika brister pa
medicintekniska produkter som behdvs for att halso- och sjukvarden ska fungera smidigt,
utan att sanka de nuvarande kvalitets- eller sdkerhetskraven.

Vad géller dvriga andringar som foreslas, som inte ar foljdandringar av andringar i EU-
forordningarna, sa handlar ett av forslagen om dvergangsbestammelser for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk fére den
26 maj 2021 respektive den 26 maj 2022. Forslaget innebar att vad galler marknadskontroll
och sakerhetsovervakning sa ska EU-forordningarna och lagen med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter tillampas, i stéllet fér den
upphavda lagen om medicintekniska produkter. Socialdepartementet anger att syftet med
forslaget ar att sékerstélla en effektiv sdkerhetsdvervakning och marknadsdvervakning.
Socialdepartementet menar att detta gor det méjligt for behdriga myndigheter att kontrollera
att dessa produkter ar i 6verensstammelse med de regler som gallde vid den tidpunkt da de
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slapptes ut pa marknaden och att vidta lampliga atgarder mot icke-kompatibla eller osakra
produkter.

Socialdepartementet anger vidare att andringarna i lagen om etikprévning av forskning pa
manniskor preciseras att den lagen inte ska tillampas pa sadana kliniska provningar eller
prestandastudier som kraver ansokan eller anmalan enligt MDR-férordningen, IVDR-
férordningen, lagen med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter eller foreskrifter som meddelats med stod av den lagen. En
prestandastudie ar enligt definitionen i IVDR-forordningen en studie som genomfors for att
faststalla eller bekrafta den analytiska eller kliniska prestandan av en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik. Innan en prestandastudie far paborjas ska den genomga en etisk
granskning. En sadan granskning gors i enlighet med lagen (2021:603) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.
Socialdepartementet beskriver att det emellertid finns prestandastudier som inte omfattas av
IVDR-férordningens krav pa tillstand eller anmalan innan den genomfors. Dessa blir saledes
inte etiskt granskade enligt lagen med kompletterande bestammelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter. Socialdepartementet anger att
formuleringen i den nuvarande 4 a § etikprovningslagen forsta stycket innebar att
etikprévningslagen inte heller ska tilldmpas pa dessa prestandastudier. Darmed kommer
dessa prestandastudier varken att granskas eller provas etiskt. Socialdepartementet forklarar
vidare att detta inte var avsikten med bestammelsen. Avsikten med bestammelsen var enligt
Socialdepartementet att se till att forskning som inte granskas etiskt med stod av lagen med
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter i stallet blir etiskt provad med stdd av etikprévningslagen. For att uppna syftet
behdver darfor lydelsen i 4 a § andras enligt Socialdepartementet.

Socialdepartementet redogor vidare att &ndringar foreslas i lagen med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter, som
bland annat innebar att det ska framga att resultatet av en etisk granskning av en ansokan
eller en anmalan i enlighet med foreskrifter meddelade med stdd av 2 kap. 6 § lagen med
kompletterande bestammelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska
redovisas i ett beslut. Socialdepartementet anger att de féreslagna andringarna ar viktiga for
att tydliggora vilka beslutsforfaranden som avses samtidigt som hanvisningstekniken blir
enhetlig med dvriga hanvisningar i 4 och 5 §§ lagen med kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Socialdepartementet beskriver vidare syfte och bakgrund med forslaget ett en avgift ska
betalas av den som anséker om undantag fran de sprakkrav som meddelats genom
Lakemedelsverkets foreskrifter. | lagen (2021:600) med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter har det inforts en méjlighet att besluta om
undantag fran vilka sprak en produkt ska vara méarkt pa och vilka sprak som information till
patienter, bruksanvisningar och sakerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa.
Socialdepartementet anger att det inte har inforts nagon majlighet att kunna ta ut en avagift for
att besluta om ett sddant undantag. Socialdepartementet anger att lakemedelsverkets arbete
med att utreda och fatta beslut om undantag fran sprakkraven kréaver resurser varfor
myndigheten behdver ges mojlighet att ta ut en ansékningsavgift som tacker
handlaggningsforfarande. Socialdepartementet beskriver vidare att avgiftens storlek kommer
att behandlas i en separat process.

Vad géller férslaget om dverforing av sekretess till regioner i arenden om Klinisk prévning och
prestandastudie anger Socialdepartementet att uppgifterna i en ansokan eller anmalan om att
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fa genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie kan, hos Lakemedelsverket,
omfattas av sekretess vad géller utredning, tillstandsgivning och tillsyn. Denna sekretess
regleras i 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), forkortad OSF, och punkt 33 i bilagan till
OSF. Sekretessen omfattar utredning, tillstandsgivning eller tillsyn med avseende pa
produktion, handel eller néringslivet i vrigt for uppgift om en enskilds affars- eller
driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs.
Socialdepartementet beskriver att den som ansoker eller anmaler om att fa genomfdra en
klinisk provning eller en prestandastudie ska kunna utga fran att uppgifter om affars- eller
driftfdrhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat kommer att skyddas av sekretess aven
om Lakemedelsverket skickar dessa ansokningar till berdrda biobanker for yttrande. Aven
eventuella uppgifter om den som har trétt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med
den som ar foremal fér myndighetens verksamhet bér enligt Socialdepartementet omfattas av
sekretess vid biobankerna. Den sekretess som anges i 30 kap. 23 § OSL jamférd med 9 §
OSF och punkt 33 i dess bilaga bor enligt Socialdepartementet saledes aven galla de
uppgifter som overfors till de biobanker som &r del av en region eller av en kommun som inte
ingar i en region. Socialdepartementet foreslar i sin promemoria darfor att bestammelsen i 30
kap. 25 § OSL kompletteras sa att den sekretess som géller med stdd av 30 kap. 23 § OSL
for uppgifter hos Lakemedelsverket Gverfors till dessa enheter. Socialdepartementet anger
vidare att sekretessen ej bor gélla om en sekretessbestdammelse till skydd for samma intresse
anda ar tillamplig hos regionen eller kommunen.

Regelradets beddmning. Regelradet finner att Socialdepartementet pa ett tydligt satt har
redogjort for forslagets bakgrund och syfte.

Regelradet finner att redovisningen av forslagets bakgrund och syfte ar godtagbar.

Alternativa I6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

Promemorian innehaller ingen redogorelse av alternativa losningar eller effekter av om ingen
reglering kommer till stand.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet redogor inte for alternativa Iosningar eller
effekter av om ingen reglering kommer till stand, vilket ar en brist.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering
kommer till stand bristfallig.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Socialdepartementet redogor ej for forslagets Gverensstammelse med EU-ratten i
konsekvensutredningen. Flera av delforslagen foljer av andringar i EU-ratten. Det galler
overgangsbestammelserna for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som har andrats i EU-férordningarna 2017/745 om medicintekniska
produkter och férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Socialdepartementet anger vidare att konsekvensanalysen inte innehaller nagra bedémningar
av de konsekvenser som foljer av redan beslutade EU-forordningar.

Regelradets beddmning. Promemorian innehaller ingen specifik beddmning av forslagets
overensstammelse med EU-ratten. Socialdepartementet redovisar dock vilken EU-ratt som ar
tillamplig for promemorians forslag och att forslagen foljer av andringar som har skett i EU-
ratten.
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Regelradet finner att redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten &r
godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 26 maj 2024. Socialdepartementet anger att forordning
(EU) 2023/607 tradde i kraft den 20 mars 2023, vilket var den dag néar foérordningen
offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning. | avsnitt 4 foreslas andringar for att
anpassa svensk ratt till férordning (EU) 2023/607. Socialdepartementet anger att dessa
andringar bor trada i kraft sa snart som mgjligt. Utformningen av de nuvarande ikrafttradande-
och dvergangsbestammelser till lagen (2021:600) med kompletterande bestdmmelserna till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter innebar att andringarna maste trada i kraft
senast den 26 maj 2024. Socialdepartementet bedomer att detta ar det tidigaste maéjliga
ikrafttradandedatumet for &ndringarna och att dvriga lagandringar boér tréda i kraft samma
dag.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet beskriver sarskild hansyn till tidpunkten for
ikrafttrddande pa ett tydligt satt. Socialdepartementet redogér dock inte fér behovet av
speciella informationsinsatser vilket ar en brist.

Regelradet finner beskrivningen av sarskild hansyn till tidpunkten for ikrafttradande
godtagbar. Regelradet finner beskrivningen av behovet av speciella informationsinsatser
bristfallig.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

Vad géller promemorians forslag pa anpassningar i svensk ratt till foljd av andringar i EU-
forordningarna sa anger Socialdepartementet att de aktorer som har identifierats som
berdrda av regleringen framfor allt &r anmalda organ, medicintekniska foretag, Swedac samt
Lakemedelsverket. Indirekt berdrs aven halso- och sjukvarden. Vad galler vriga forslag
anger Socialdepartementet att det fanns tva anmalda organ som utfardade intyg i enlighet
med de upphavda direktiven, Intertek SEMKO AB och RISE Research Institutes of Sweden
AB. Socialdepartementet anger att det for narvarande finns ett anmalt organ i Sverige som
har utsetts i enlighet med MDR-forordningen vilket &r Intertek Medical Notified Body AB.
Vidare finns ungefar 640 medicintekniska féretag i Sverige med minst fem anstallda.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet beskriver pa ett generellt plan vilken bransch,
vilka foretag och andra aktérer som berdrs av forslagen men det &r otydligt vilka aktorer som
berdrs av vilka forslag. Det framgar ej heller hur storleksfordelningen for berdrda foretag ser
ut och enbart for vissa av forslagen framgar hur manga foretag som berdrs.

Regelradet finner beskrivningen av berdrda foretag utifran bransch godtagbar. Regelradet
finner beskrivningen av berdrda foretag utifran antal och storlek bristfallig.

Paverkan pa berdrda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Vad galler promemorians forslag pa anpassningar i svensk ratt till f6ljd av andringar i EU-
forordningarna sa anger Socialdepartementet att de nya 6vergangsbestammelserna innebar
att dessa foretag kommer fa ytterligare tid att anpassa sin verksamhet till reglerna i MDR-
forordningen. Till foljd av detta véntas inflédet av ansékningar for certifiering fran foretagen till
de anmélda organen inom EU inte vara lika hdgt under 2024, eftersom de gamla intygen
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forblir giltiga under en langre tid. Socialdepartementet anger att de anmalda organen pa sa
vis kommer att fa mer tid for att certifiera de tusentals produkter vars intyg blir ogiltiga den 31
december 2027 respektive den 31 december 2028, vilket ar de datum som ar satta i och med
de aktuella &ndringarna i EU-férordningarna. Konsekvenserna for halso- och sjukvarden
innebar att risken for att det ska uppsta en brist pa medicintekniska produkter minskar
eftersom intyg som har utfardats enligt tidigare EU-direktiv blir giltiga i minst tre ar till.
Medicintekniska produkter med sadana intyg kan foljaktligen fortsatta att tillhandahallas
halso- och sjukvarden.

Forslaget om sakerhetsdvervakning och marknadskontroll av produkter som har slappts ut pa
marknaden eller tagits i bruk fore det att respektive EU-forordning borjade tillampas bedoms
enligt Socialdepartementet inte innebéara en ndmnvard kostnad for de medicintekniska
foretagen eller Lakemedelsverket.

Socialdepartementet anger att Lakemedelsverket ar ansvarig myndighet for att utse och
dvervaka de anmalda organ enligt MDR-forordningen och IVDR-férordningen som har sitt
sate i Sverige. Swedac kommer att fortsatta att utdva tillsyn 6ver de tva anmalda organ som
Swedac utsett i enlighet med de upphavda direktiven. Socialdepartementet beddmer har att
den nuvarande regleringen inte har nagon namnvard paverkan pa myndighetens verksamhet.

Socialdepartementet anger vidare att &ndringarna som foreslas till foljd av andringar i EU-
férordningarna inte bedéms innebara nagra budgetara konsekvenser.

Vad géller de andringar som promemorian foreslar i etikprévningslagen och i lagen med
kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter sa bedémer Socialdepartementet att dessa andringar framst far konsekvenser for
berorda myndigheter, Lakemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten, samt de aktorer
som genomfor kliniska provningar av medicintekniska produkter och prestandastudier.
Socialdepartementet bedomer att andringarna innebar fortydliganden avseende
beslutsforfarandet for ansokningar om kliniska provningar och prestandastudier. Det
administrativa forfarandet blir nagot enklare da ansokningarna ska hanteras inom samma
ansokningsportal.

Gallande forslaget om avgifter vid ansdkan om undantag fran sprakkraven beddmer
Socialdepartementet att inforandet av bestammelsen far konsekvenser for de
medicintekniska foretag som gor sadana ansokningar samt for Lakemedelsverket.
Socialdepartementet anger vidare att storleken pa avgiften kommer att anges i ett kommande
forordningsforslag och beredas i sarskild ordning varfor Socialdepartementet inte har
majlighet att i promemorian ange de exakta ekonomiska konsekvenserna av ett inforande av
en sadan avgift.

Socialdepartementet anger vidare att forslaget om dverforing av sekretess till regioner i
arenden om Klinisk provning och prestandastudie beddms innebéara att enskildas uppgifter om
affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat far ett starkare skydd i de
fall Lakemedelsverket skickar uppgifterna till biobanker for yttrande. Forslaget beddms enligt
Socialdepartementet inte fa nagra ekonomiska konsekvenser.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet beskriver vilka av forslagen som beddéms ha
ekonomiska konsekvenser och vilka forslag som inte beddms ha det. Vad galler forslaget om
avgifter vid ansdkan om undantag avser Socialdepartementet att ange ekonomiska
konsekvenser i en annan process. Regelradet finner att det trots detta vore dnskvart med en
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uppskattning av forslagets effekter for foretagens kostnader i denna konsekvensanalys i och
med att Socialdepartementet har féreslar att en sadan avgift ska inforas. Detta hade med
fordel kunnat redovisas genom kostnadsspann for likartad hantering. Vad galler de andringar
som Socialdepartementet foreslar i etikprovningslagen konstaterar Regelradet att dessa kan
leda till en minskad administrativ borda, varfor en kompletterande analys av forslagets
effekter vore dnskvard. Regelradet noterar att forslaget avser ett omrade som regleras av
EU-forordningar. Det &r tydligt att det som i praktiken féreslas i remissen ar kompletteringar
till dessa forordningar. Det framgar dock inte av konsekvensutredningen om EU-
forordningarnas konsekvenser for svenska foretag vid nagot tillfalle har analyserats och vad
en sadan analys i sadant fall visade. Detta kunde och borde ha beskrivits, om &n kortfattat.
Om det inte har gjorts nagon sadan konsekvensanalys, eller om det finns en sadan och den
inte omfattar effekter for foretag, kunde och borde detta ha angetts.

Regelradet finner att beskrivningen av paverkan pa foretagens tidsatgang, kostnader och
verksamhet bristfallig

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag

Promemorian innehaller ingen beskrivning av paverkan pa konkurrensforhallandena for
berdrda foretag.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet redogér inte for forslagets paverkan pa
konkurrensforhallandena for berérda féretag, vilket ar en brist.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensférhallandena for berdrda foretag
bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Promemorian innehaller ingen beskrivning av paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradets beddmning. Trots att Socialdepartementet inte redogor for paverkan pa
foretagen i andra avseenden ar det Regelradets uppfattning att detta inte ar nagon
avgorande brist, eftersom Regelradet inte ser nagot som uppenbart talar for att det kommer
bli en sadan paverkan.

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

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Promemorian innehaller ingen redovisning av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas
utformning.

Regelradets beddmning. Socialdepartementet redogdr inte for sarskilda hansyn till sma
foretag vid reglernas utformning, eller for sarskilda konsekvenser for sma foretag, vilket ar en
brist. Regelradet finner att det inte kan uteslutas att till exempel forslaget om avgifter vid
ansokan om undantag sarskilt kan paverka sma foretag, beroende pa hur sjalva avgiften
utformas.

Regelradet finner att avsaknaden av redovisning av sarskilda hansyn till sma foretag vid
reglernas utformning ar bristfallig.
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Sammantagen bedomning

Regelradet finner att redovisningen av forslagets bakgrund och syfte, tidpunkt for
ikrafttrddande, forslagets Gverensstdmmelse med EU-rétten, berdrda foretag utifran bransch,
och regleringens paverkan pa foretag i andra avseenden ar godtagbar. Regelradet finner att
redovisningen av alternativa l6sningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand,
sarskilda informationsinsatser, berorda foretag utifran antal och storlek, paverkan pa berorda
foretags kostnader och verksamhet, paverkan pa konkurrensforhallandena for berérda
foretag och sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning ar bristfallig.

Regelradet konstaterar att forslagets konsekvensutredning ar mycket kortfattad och att flera
vasentliga delaspekter, som ska inga i en konsekvensutredning, saknas. Regelradet finner att
det darfor inte ar mojligt att bedoma forslagets samlade konsekvenser for foretagen.

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 27 september 2023.

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

Arendet foredrogs av: Erik Paim

Ll —  wipe

Anna-Lena Bohm Erik Palm

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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