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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 éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Stralskyddsmyndigheten

Yttrande over forslag till andring i foreskrifter
(SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar

Regelradets stéllningstagande

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

Remissen innehaller aven forslag till allmanna rad, vilka inte omfattas av Regelradets gransk-
ning.

Innehallet i forslaget

Forslaget avser andringar i foreskrifter (SSMFS 2018:5) om medicinska exponeringar.
Forslaget avser i huvudsak foljande:

Definitionen interventionell radiologi byter namn till interventionella réntgenprocedurer.
Begreppen rontgenverksamhet och nuklearmedicinsk verksamhet samt nuklearmedicinsk
undersokning definieras.

Bestammelsen i 2 kap. 1 §, om riktlinjer for remittering, fortydligas sa att det framgar att syftet
med bestammelsen ar att framja adekvata berattigande-bedémningar. Bestdmmelsen komp-
letteras med krav pa att straldoser ska beaktas i utformningen av riktlinjerna genom att stor-
leken pa straldosen for respektive undersokning framgar av riktlinjerna.

Kraven pa dvergripande ansvar tas bort i bestammelserna i 3 kap. 1 §, om uppgifter for
radiologisk och stralningsfysikalisk ledningsfunktion, da de redan framgar av stralskyddslagen
(2018:396). Bestammelserna omformuleras for att tydliggdra att tillampningen kan anpassas
efter verksamhetens omfattning och komplexitet. Ett krav pa kompetens for funktionen som
helhet infors i bestdmmelsen. Forslaget gor det majligt for personer som inte ar legitimerade
sjukhusfysiker, men med stralskyddskompetens att inga i en stralskydds-expertfunktion.

Krav pa kalibrering med metrologisk sparbarhet infors i bestdmmelsen 4 kap. 6 § for de
instrument och utrustningar som anvands for matningar som ligger till grund for bestamning
av patientstraldos.

Bestammelsen i 5 kap. 3 §, om registrering av stralméngd, omformuleras utifran de begrepp
som definierats i 1 kap. 2 § sa att det tydligt framgar att endast bildgivande rontgenutrustning
omfattas av kraven. Rdntgenutrustning som anvands for behandling ska inte omfattas. Ront-
genutrustning som anvands for planerings-, vaglednings- eller kontrollsyften till exempel infér
en stralbehandling, interventionell procedur eller genomlysning ingar i begreppet bildgivande
rontgenutrustning. Begreppet interventionell radiologi &ndras till interventionella rontgenpro-
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cedurer. Vissa krav ska aven i fortsattningen endast omfatta rontgenutrustning som installer-
ats efter 1 juni 2018. Krav infors for rontgenprocedurer som kan ge hdga straldoser till patien-
ten. Kravet innebar att parametrar for bedémning av straldos ska sparas i patientjournalen.

Nar det galler 6 kap. 1 och 2 §§, om diagnostiska referensnivaer och standardnivaer revid-
eras bilaga 1 till fljd av den utvardering som har utfrts i enlighet med 3 kap. 13 § stral-
skyddsfoérordningen, dar det framgar att Stralsakerhetsmyndigheten vart femte ar ska utvard-
era diagnostiska referensnivaer som har faststallts enligt foreskrifter meddelade med stod av
12 §. Stralsakerhetsmyndigheten faststaller diagnostiska referensnivaer och verksamhets-
utdvaren ska bestdmma diagnostiska standardnivaer for de undersokningstyper for vilka
diagnostiska referensnivaer har faststallts, vilket fortydligas i forslaget. Av bestdammelsen
framgar att den diagnostiska standardnivan ska bestdmmas da ny utrustning tas i drift. Den
undre diagnostiska referensnivan tas bort.

| nu gallande foreskrifterna 7 kap. 2 §, om kompetens for radiologisk ledningsfunktion for ront-
genverksamhet, ar det méjligt for andra lakare an specialister inom omradet radiologi att inne-
ha den radiologiska ledningsfunktionen. Bestammelsen i 7 kap. 2 § tacker dock inte in alla
olika omraden dar rontgenverksamhet bedrivs. Forslaget innebar att 7 kap. 2 § omfattar all
annan medicinsk réntgenverksamhet an vad som avses i 1 §, det vill sdga verksamhet med
medicinsk rontgendiagnostik. Kravet innebar att den radiologiska ledningsfunktionen kan vara
lakare med specialistkompetens inom omradet radiologi eller med specialistkompetens som
ar relevant for den aktuella verksamheten. Vad som kan anses som relevant omrade kommer
att bero pa verksamhetens art och omfattning. (Kravet att det ska finnas en radiologisk ledn-
ingsfunktion framgar redan av 3 kap. 1 §).

Bestammelsen i 7 kap. 4 §, om kompetens for radiologisk ledningsfunktion for viss odontolog-
isk verksamhet, kompletteras med krav pa kompetens for den radiologiska ledningsfunktion-
en avseende verksamhet med kefalostat. Da kefalografi-undersokningar utfors med samma
utrustning som panoramaréntgen ar det lampligt att den radiologiska ledningsfunktionen har
genomgatt sarskild utbildning fér panoramardntgendiagnostik och kefalografi. Forslaget ar ut-
format sa att i de fall ingen verksamhet med kefalostat bedrivs kravs ingen utbildning inom
kefalografi. Samma sak galler for de fall ingen verksamhet med panoramaréntgen bedrivs.

Nar det galler 7 kap. 8 §, om Gvervakning av straldoser, ska kravet omfatta alla stralkravande
metoder i rontgenverksamhet och inte vara begransad till en specifik modalitet. Det ska fram-
ga att syftet med kravet &r att kunna identifiera och f6lja upp de fall dar patienten fatt en stral-
dos som ar sa hdg att den skulle kunna orsaka en stralningsinducerad skada.

Nar det galler 7 kap. 9 § om statistiska uppgifter ska kravet pa arlig rapportering till Stral-
sakerhetsmyndigheten av exponeringar enligt bilaga 2 utga och bilagan upphor att galla. Ett
nytt krav inférs om att de unders6kningar eller ingrepp som utfors i rontgenverksamheten ska
sammanstallas avseende frekvens och medelvarde av straldosen. Uppgiften ska varje ar
rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten.

Avseende 8 kap. 8 § om bestamning och kontroll av dosen i stralfaltet ska bestammelsen
aven omfatta buckybehandlingar! for att samma kravniva ska galla jamfort med tidigare
foreskrifter. Kravet att kontrollerna ska utga fran for vetenskap och beprdovad erfarenhet

1 extern stralbehandling med rontgenstralning vars rorsspanning inte éverstiger 10 kilovolt. Extern stralterapi:
stralbehandling med stralkallor som befinner sig utanfor patienten och som inte &r brachyterapi eller buckyterapi.
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ersatts med ett allmant rad som specificerar att metoder framtagna av IAEA bor anvéandas.
Bestammelsen medfér att samma kravniva géaller som tidigare, nu upphévda, foreskrifter
SSMFS 2008:33. Kravet tillampas redan i praktiken.

Avseende 8 kap. 9 § om dosplanering vid stralbehandling infors ett tillagg i bestammelsen om
kontroll for att forhindra att felaktigt underlag anvands vid planeringen av en behandling.
Tillagget avser att fortydliga att varje individuell behandling ska planeras i forvag.

Nar det galler 10 kap. 3 § om kompetenskrav for stralskyddsexpert vid medicinsk verksamhet
upphavs kravet att personer i en stralskyddsexpertfunktion i verksamhet med medicinsk
exponering ska vara legitimerad sjukhusfysiker. Forslaget gér det mdjligt for personer som
inte ar legitimerade sjukhusfysiker men med stralskyddskompetens att inga i en stralskydds-
expertfunktion.

Avseende 10 kap. 4 §, om undantag for krav pa stralskyddsexpert, ska undantaget i bestam-
melsen omfatta odontologisk panoramardntgen av bettet, kefalografi for odontologiska anda-
mal och odontologisk volymstomografi (CBCT). Detta da Stralsakerhetsmyndigheten sedan
2019 generellt beviljar ansékningar om dispens fran kravet i 3 kap. 12 § SSMFS 2018:1 for
verksamhet med CBCT.

Skalen for Regelradets stéllningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen uppges att foreskrifterna om medicinska exponeringar tradde ikraft
den 1 juni 2018 och att det efter ikrafttradandet har inkommit fragor till Stralsakerhetsmyndig-
heten om tillampningen av foreskrifterna. Det uppges att myndigheten har hallit ett antal infor-
mationstraffar om foreskrifterna dar det har framkommit att det finns behov av att revidera
vissa bestdmmelser i foreskrifterna.

Det uppges att forslaget i huvudsak innebér fortydliganden och férenklingar och i ett fatal fall
hdjda krav. Den foreslagna kravhojningen avseende kalibreringar syftar, enligt forslagsstall-
aren, sarskilt till att sakerstalla att patienten vid behandlingar med joniserande stralning er-
haller den straldos som har ordinerats. Syftet med kravhdjningen avseende dosplanering
uppges syfta till att forhindra att felaktig eller bristande information anvands som underlag vid
planeringen av straldosen till patienten. Kravhdjningen avseende att straldosparametrar ska
sparas i patientjournalen uppges vara en logisk foljd av nuvarande krav att vissa rontgen-
utrustningar ska ha kapacitet att verfora information om stralningsmangd till patientens
journal. Det uppges att syftet med nuvarande krav pa utrustningar och den foreslagna krav-
hdjningen ar att sakerstalla att viktig information finns tillganglig fér att kunna utreda handel-
ser dar en patient har exponerats for hdga straldoser.

Vidare uppges att det i féreskrifterna som infordes 2018 ocksa infordes nya typer av radio-
logiska undersokningar dar diagnostiska referensnivaer (DRN) ska tillampas. Nar foreskrift-
erna tradde i kraft fanns inte tillrdckliga data for att faststalla DRN for alla typer av nya under-
sokningar. Under sommaren 2019 har Stralsakerhetsmyndigheten samlat in data fran verk-
samhetsutovare for att kunna utvardera och faststalla DRN for de nya typerna av under-
sokningar. Resultatet av insamlingen visar, enligt forslagsstallaren, pa ett behov av revidering
av referensnivaer och de undersokningstyper for vilka referensnivaer ska samlas in, samt hur
olika undersokningstyper ska benamnas. Forslaget uppges syfta till att skerstalla att refer-
ensnivaerna kan hallas uppdaterade.
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Det uppges att det i féreskrifterna dven infordes ett nytt krav att arligen rapportera in statis-
tiska uppgifter om olika typer av réntgenundersokningar. Erfarenheter fran inrapportering
2020 visar, enligt forslagsstallaren, att det finns ett behov av att revidera omfattningen av
undersokningstyper for vilka uppgifter som ska samlas in samt hur olika undersokningstyper
ska benamnas.

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 om inte andringarna genomférs skulle det innebara att
de otydligheter som finns i de nuvarande forskrifterna kvarstar. Det skulle ocksa innebara att
det identifierade behovet av att uppdatera de diagnostiska referensnivaerna inte kommer att
uppfyllas. Forslagsstallaren ser darfor inga anvandbara alternativa l6sningar till den foreslag-
na regleringen.

Regelradet kan konstatera att det i princip helt saknas redovisning av vilka dvervaganden
forslagsstallaren har gjort under utformandet av sitt forslag, och vilka eventuella alternativa
l6sningar och satt att utforma regleringen pa som har valts bort. Regelradet kan forvisso av
redovisningen forsta att det till viss del funnits sadana dvervaganden i vart fall nar det géller
utformandet av de forslagsdelar som berdrs av 6verordnad EU-ratt. Denna redovisning ar
dock inte helt tydlig, varfor det inte gar att helt forsta vilka beddmningar som férslagsstallaren
gjort och varfor.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av alternativa Isningar ar brist-
fallig, men att redovisningen av vilka effekter som uppstar om ingen reglering kommer till
stand ar godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

| konsekvensutredningen uppges att forslaget beddms vara forenliga med EU-ratten, da det
ar icke-diskriminerande, proportionerligt och anpassat till radets direktiv 2013/59/Euratom om
grundlédggande sékerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till féljd av exponering
for joniserande stralning.

Det uppges att det av artikel 58 ¢ i radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att medlems-
staterna ska sakerstalla att remittenten har tillgang till riktlinjer for remittering till diagnostisk
undersokning med beaktande av straldoser. Vidare uppges att det foreslagna fértydligandet i
bestammelsen i 2 kap. 1 § syftar till att framja adekvata berattigande-bedémningar. | forslaget
infors ocksa krav pa att utféraren ska ha riktlinjer for berattigande-bedémningar som ska vara
utformade och innehalla sadan information som behdvs for att avgéra om en undersokning
kan anses vara berattigad. Utifran riktlinjerna for berattigandebedémning kan sedan utforaren
ta fram riktlinjer/anvisningar for remittering for dem som utfardar remisser. | en berattigande-
beddmning ska straldoser och de stralningsrisker som en undersokning medfdr vagas in ill-
sammans med andra stralskyddsaspekter som till exempel patientens alder eller om patien-
ten ar gravid och straldosen till fostret. Det uppges att bestdmmelsen bor, i enlighet med
radets direktiv, ange att straldosen till patienten behdver beaktas pa nagot satt for att syftet
med bestammelsen ska kunna uppnas. | forslaget specificeras att storleken pa straldosen till
patienten ska indikeras i riktlinjerna for remittering i enlighet med kravet i radets direktiv. Att
begreppet indikering anvands i bestammelsen innebar, enligt forslagsstallaren, att antingen
kvalitativa eller kvantitativa matt pa straldosen till patienten kan anvéndas.
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Vidare uppges att definitionen interventionell radiologi byter namn till interventionella réntgen-
procedurer for att tydliggora att begreppet aven omfattar motsvarande verksamhet som bed-
rivs inom andra specialiteter som till exempel kardiologi, karlkirurgi och neurokirurgi. Defini-
tionen i forslaget 6verensstammer, enligt forslagsstéllaren, aven med definitionen av interven-
tionell radiologi i artikel 4.45 i radets direktiv 2013/59/Euratom och genomfér darfor kraven i
direktivet i samma omfattning som nuvarande lagstiftning. Vidare uppges att i artikel 60.3 d i
radets direktiv tydliggdrs att definitionen interventionell radiologi i radets direktiv inte omfattar
utrustning som anvands for planerings-, vaglednings- och kontrollsyften. Detta innebar, enligt
forslagsstallaren, att definitionen interventionella rontgenprocedurer i forslaget inte omfattar
ingrepp som utfors med rontgenutrustning for genomlysning, vid till exempel ortopediska och
kirurgiska operationer eller kontroll av sondlage med rontgengenomlysning.

Det uppges vidare att det av artikel 57.1 d radets direktiv 2013/59/Euratom framgar att den
medicinskt ansvariga eller remittenten, enligt vad medlemsstaterna angivit, innan exponer-
ingen sker och om det ar praktiskt mdjligt, sékerstéller att patienten eller dennes foretradare
far adekvat information om férdelarna och riskerna med straldosen fran den medicinska ex-
poneringen. Vardande och stddjande personer ska fa saval liknande information som relevant
vagledning i enlighet med artikel 56.5 b. Det uppges att krav pa att patienten ska fa informa-
tion om risker med medicinsk exponering finns i annan lagstiftning (patientlagen (2014:821, i
tandvardslagen (1985:125) samt i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor). Det uppges att i enlighet med artikel 57.1 d i direktivet ska den som exponeras
aven fa information om fordelarna med exponeringen, vilket inte ar foreskrivet i ovanstaende
lagstiftning. Dessutom avses med medicinsk exponering &ven exponering av personer som
utanfor sin yrkesutovning hjalper och stodjer en patient, vilka inte omnadmns i ovanstaende
lagstiftning. For att inforliva bestdmmelserna i radets direktiv ar det, enligt forslagsstéllaren,
darfér motiverat med en séarskild bestammelse om information till personer som genomgar
medicinsk exponering.

Vidare uppges att det av artikel 56.1 i radets direktiv 2013/59/Euratom andra stycket framgar
att vid all medicinsk exponering av patienter i radioterapeutiskt syfte ska exponering av mal-
volymen planeras individuellt och kontrolleras pa lampligt satt, med beaktande av att doser till
volymen och vavnader utanfor malvolymen ska vara sa laga som rimligen ar mojligt med han-
syn till det avsedda radioterapeutiska syftet med exponeringen. Vidare uppges att det av 2
kap. 5 § SSMFS2018:5 framgar att vid optimering av en exponering i terapeutiskt syfte ska
behandlingen och straldosen till den som genomgar exponeringen anpassas sa att den ab-
sorberade dosen till malvavnaden ar sadan att den avsedda terapeutiska effekten uppnas
medan den absorberade dosen till annan véavnad blir sa lag som det ar mdjligt och rimligt.
Vidare att av 8 kap. 9 § SSMFS2018:5 framgar att varje stralbehandling ska foregas av en
individuell planering av straldosen till malvolymen med hansyn tagen till annan exponerad
vavnad. Det uppges att syftet med bestdmmelserna i 8 kap. 9 § och 9 kap. 7 § ar att séker-
stalla att varje individuell behandling har planerats i forvag med malet att straldosen ska ge
maximal terapeutisk effekt samtidigt som bieffekterna av behandlingen minimeras.

Regelradet kan konstatera att det finns redovisning av hur olika forslagsdelar uppfyller krav i
overordnad EU-rétt och att det finns hanvisning till exakta lagrum.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av forslagets 6verensstammelse
med EU-ratten ar godtagbar.
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Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

| konsekvensutredningen uppges att datum for ikrafttradelsen planeras till den 1 juni 2023
och att det inte krévs nagra 6vergangsbestammelser. Det uppges att forslaget om medicinska
exponeringar i stora delar innehaller motsvarande krav som i gallande foreskrifter. Vidare
uppges att informationsinsatserna kommer att ske via de kanaler som myndigheten idag
anvander sig av for att informera om regelverket.

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

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen uppges att halso- och sjukvarden samt tandvarden idag bedrivs i
offentlig eller privat regi och att det inom den offentliga sektorn férekommer tva olika drift-
former, dels forvaltningsformen direkt under regionerna, dels regionégda bolag. Vidare upp-
ges att inom den privata sektorn finns bolag av olika storlek; manga smaforetag som endast
omfattar en mottagning samt ett mindre antal bolag med flera mottagningar.

Det uppges att redan idag &r vardgivare som bedriver tillstandspliktig medicinsk och odonto-
logisk verksamhet med joniserande stralning berérda av gallande foreskrifter pa omradet.
Forutom vardgivarna och deras personal berdrs aven de personer som genomgar medicinsk
exponering i form av undersokningar eller behandlingar med joniserande stralning da fore-
skrifterna syftar till att ge dem ett skydd mot stralningens skadliga effekter.

Regelradet anser att redovisningen ar alltfor knapphandig. For att kunna forsta forslagets
effekter for berdrda foretag kravs storre noggrannhet i redovisningen betraffande féretagens
antal och storlek.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av berdrda foretag utifran bransch
ar godtagbar, men att redovisningen utifran antal och storlek ar bristfallig.

Paverkan pa berérda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att majoriteten av forslagen medfor att foreskrifterna for-
tydligas utan att innebara nagon andring i sak i forhallande till nuvarande krav. De beddms
darmed inte att medféra nagra 6kade kostnader for verksamheterna. Ett forslag (10 kap. 4 §)
beddms innebara minskade kostnader for verksamheterna. Tre av forslagen (4 kap. 6 §, 5
kap. 3 a § och 8 kap. 9 §) beddms innebara 6kade kostnader for verksamheterna. Det upp-
ges att beroende pa omfattningen av verksamheterna kommer de dkade kostnaderna att
variera.

Administrativa kostnader

Nar det galler forslaget som ror 8 kap. 9 § om dosplanering vid stralbehandling uppges att
forslaget kan innebara extra administrativa kostnader for de verksamheter som idag inte
genomfor kontroll av ritning av malvolymer. Forslagsstéllaren bedémer dock att de flesta
kliniker i landet redan nu har forum och rutiner for att kontrollera inritade malvolymer och att
darmed bor forslaget endast innebara marginellt dkade kostnader.

Regelradet kan konstatera att det helt saknas redovisning av bade tidsatgang for genom-
forande av kontroller av ritning av malvolymer samt berakning av kostnaderna som uppstar till
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foljd av tidsatgangen. Att de flesta verksamheter idag redan uppfyller kraven utgér ingen an-
ledning till att inte berékna kostnaderna. D& kostnaderna inte &r fullstandigt utredda kan det,
enligt Regelradet, inte uteslutas att kostnaderna for de foretag som inte uppfyller kraven far
en betydande paverkan.

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av forslagets administrativa kostnader ar
bristfallig.

Andra kostnader och verksamhet

| konsekvensutredningen uppges att gallande forslaget som ror 4 kap. 6 § om kalibreringar
har en verksamhetsutdvare uppgett att kostnaderna for att kopa in en aktivitetsmatare med
kalibreringscertifikat, som ger metrologisk sparbarhet till den méatstorhet som mats, &r cirka
230 000 kronor. Dartill kommer initiala arbetskostnader pa cirka 570 000 kronor samt arliga
kostnader pa cirka 260 000 kronor. Det uppges att ett mindre kostsamt alternativ for verksam-
hetsutdvare vore att inte kdpa in en egen aktivitetsmatare med kalibreringscertifikat utan att
istallet genomfora korskalibreringar mot en verksamhet som har en aktivitetsmatare med
kalibreringscertifikat.

Nar det galler forslaget som ror 5 kap. 3 a § om parametrar for bedémning av straldos som
ska sparas i patientjournalen, uppges att bedémningen &r att det idag finns tekniska system
for att fora Gver information om straldoser fran rontgenutrustningar till patientjournalen. For-
slaget bedoms till stora delar vara uppfyllt for de interventionella rontgenprocedurer med
angiografi-utrustningar som idag ar den metod som har den stérsta risken for att en patient
exponeras for sa pass hdga straldoser att deterministiska halsoeffekter kan uppsta. Antalet
ovriga rontgenprocedurer som kommer att omfattas av kravet bedoms vara begransat. For-
slaget bedéms darfor endast medféra marginellt 6kade kostnader for verksamheterna.

Regelradet kan konstatera att det saknas redovisning av tidsatgang och kostnad for att dver-
fora information om straldoser fran rontgenutrustningar till patientjournalen. Det framgar att
forslaget till stora delar bedéms vara uppfyllt for de interventionella rontgenprocedurerna med
angiografi-utrustningar och att antalet dvriga rontgenprocedurer som kommer att omfattas av
kravet ar begransat. Regelradet anser att forslagsstallaren borde ha forklarat vad som avses
med "till stora delar” och exempelvis uppgett om det handlar om en viss typ av foretag som
har uppfyllt kraven, hur manga som inte uppfyller kraven och vad det beror pa, deras storlek
och sa vidare. Regelradet anser vidare att bedémningen géllande dvriga rontgenprocedurer
ar alltfér generell, att det kravs detaljerad redovisning av dessa forhallanden och om kravet
kan foranleda betydande kostnader for en viss del av de berdrda foretagen.

Nar det galler redovisningen av resterande forslagsdelar anser Regelradet att redovisningen
aven har hade behovt vara mer detaljerad och att de bedémningar som redovisas ocksa
borde ha forklarats och motiverats. Det ar, enligt Regelradet, viktigt att samtliga kostnads-
och verksamhetsmassiga effekter av ett forslag utreds for alla berdrda aktorer, oavsett deras
antal och storlek. Att till exempel endast sla fast att férslaget far begransade effekter, da de
flesta foretag redan uppfyller kraven &r otillrackligt. Regelradet saknar, med nuvarande
underlag, méjlighet att bedéma forslagets kostnads- och verksamhetsmassiga paverkan pa
berdrda foretag.

Slutligen vill Regelradet understryka att alla kostnadsforandringar ska beraknas och
redovisas om de far betydande effekter, det vill sdga &ven kostnadsminskningar. Om de inte
far betydande effekter ska detta redovisas och bedémningen ska forklaras och motiveras.



Regel|radet

Regelradet finner att forslagsstallarens redovisning av andra kostnader och paverkan pa fore-
tagens verksamhet ar bristfallig.

Paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda féretag

Regelradet kan konstatera att det helt saknas redovisning av forslagets konkurrensaspekter.

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

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden

Regelradet kan konstatera att det helt saknas redovisning av dvrig foretagspaverkan. Da
flertalet punkter i konsekvensutredningen beddmts som bristfalligt redovisade kan Regelradet
inte utesluta att det kan finnas sadan 6vrig paverkan.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av regleringens paverkan pa fore-
tagen i andra avseenden ar bristfallig.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning

Regelradet kan konstatera att det helt saknas redovisning av dessa hansyn.

Regelradet finner darfor att forslagsstallarens redovisning av sarskild hansyn till sma foretag
vid reglernas utformning &r bristfallig.

Sammantagen bedomning

Regelradet kan konstatera att det finns viss godtagbar redovisning i konsekvensutredningen
som exempelvis Overensstammelsen med EU-ratten samt redovisning av bakgrund och syfte
med forslaget. Redovisningen i dvrigt ar dock alltfor knapphandig och viktig information
saknas for att det ska ga att forsta vilka effekter forslaget far for berorda foretag. Det galler
bade administrativa och andra kostnader, paverkan pa foretagens verksamhet, konkurrens-
massig paverkan och paverkan i andra avseenden. Det saknas darutover viktig information
om vilka de berdrda foretagen ar utifran bade antal och storlek och vilka eventuella hansyn
som Overvagts nar det galler de minsta foretagen. Det finns heller ingen redovisning av vilka
alternativa Idsningar eller satt att utforma regleringen pa som férslagsstéllaren har dvervagt.



Regel|radet
Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

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

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 25 januari 2023.

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

Arendet foredrogs av: Annika LeBlanc.

%M*/ %— Flo LRbne

Anna-Lena Bohm Annika LeBlanc

Ordfrande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

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