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Sammanfattning

Denna rapport presenterar en dversyn av 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter, med fokus pd att identifiera och foresld nddvandiga
andringar for att sdkerstilla att det finns avgifter for det provningsarbete som ingér
1 myndighetens uppdrag och att avgifterna har full kostnadstickning.

I 6versynen konstaterar Kemikalieinspektionen att vi saknar finansiering genom
avgifter for att genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier
av mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Utan mojlighet att ta ut avgift for dessa
provningar kommer myndigheten inte att utféra provningarna dé de annars skulle
finansieras av anslagsmedel.

Kemikalieinspektionen foreslar foljande dndringar i 6 kap. forordningen (2013:63)
om bekdmpningsmedelsavgifter:

1. Nya avgifter for ansokan om godkénnande av skyddsdmnen och synergister
1 vixtskyddsmedel.

2. Nya tillaggsavgifter for ansokan om godkénnande av ett konsortium av
mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Med konsortium avses en
kombination av olika stammar av mikroorganismer.

Kemikalieinspektionen foreslar inforande av avgifter som ger full
kostnadstéckning. Det gor att myndighetens anslagsmedel inte behdver anvindas
for att ticka upp eventuella underskott i provningsarbetet. Det ger ocksa
forutséttningar att upprétthalla en hog kvalitet 1 provningen.
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1 Syfte med forslaget

Kemikalieinspektionen har genomfort en 6versyn av forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter for att identifiera och foresla atgérder betrdffande
eventuella brister. Mélet med avgiftsoversynen dr att Kemikalieinspektionen ska
ha finansiering i form av avgifter for de provningar som ingér i myndighetens
uppdrag att préva &mnen i bekdmpningsmedel och att avgifterna ska ge full
kostnadstéckning.

1.1 Metod

Vi har undersokt brister 1 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter. Kapitlet avser avgifter for provning av verksamma
amnen 1 vaxtskyddsmedel. En brist har definierats utifran att det finns krav pa
provningar och att ansdkningsavgifter saknas. Avsaknad av en avgift gor att
myndigheten inte har forutséttningar att utfora dessa provningar da det inte gar att
uppna full kostnadstickning for provningen.

Nya typer av provningar och datakrav regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, EU:s vixtskyddsmedelsforordning. Det regleras
aven i andra réttsakter och védgledningsdokument som kopplar till prévningen.
Héanvisningar till dessa aterfinns 16pande i texten.

Utgangspunkten for nivaerna pa nya avgifter har varit en kvalitativ bedomning av
provningarnas omfattning.

1.2 Avgransningar

Oversynen ér avgrinsad till 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter som reglerar avgifterna for provning av verksamma
amnen 1 vaxtskyddsmedel.

Befintliga avgiftsnivéer ingar inte i 6versynen. Den senaste revideringen av
avgiftsnivderna genomfordes den 1 januari 2025. D4 hdjdes samtliga avgifter i 6
kap. forordningen med 20 procent for att kompensera for inflation och 6kade
lonekostnader. Vissa avgifter hojdes mer for att kompensera for 6kade krav 1
provningen. Det géllde till exempel avgiften {for nytt eller fornyat godkédnnande av
kemiska verksamma dmnen 1 vixtskyddsmedel som hdjdes med 30 procent.
Eftersom avgiftsnivderna har justerats sa pass nyligen vill Kemikalieinspektionen
folja upp och utvirdera effekten av hojningen innan ytterligare justeringar av
avgiftsnivéer foreslas.
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2 Bakgrund och rattslig ram

Kemikalieinspektionen dr enligt forordningen (2009:947) med instruktion for
myndigheten, skyldig att tillimpa de lagar och utfora den verksamhet som riksdag
och regering har beslutat om. Enligt 4 § 2 ska myndigheten sérskilt prova fragor
om godkdnnande av bekdmpningsmedel. Inom ramen for det uppdraget ansvarar
Kemikalieinspektionen for att utvirdera ansdkningar om godkédnnande av &mnen i
bekdmpningsmedel i enlighet med EU:s vixtskyddsmedelsforordning.
Utgangspunkten ir att sokande foretag ska betala avgifter som tacker
myndighetens provningskostnader, det vill sdga att avgifterna ger full
kostnadstéckning.

2.1 Provning av bekampningsmedel

Syftet med att prova bekdmpningsmedel dr att sékerstilla en hog skyddsniva for
minniskors och djurs hélsa och for miljon. I Sverige dr Kemikalieinspektionen
behorig myndighet och ansvarig for att prova de &mnen som ingar i
bekiimpningsmedel. Amnesutvirderingen gors inom ramen for det Svenska
Rapportorsprogrammet, SERP.

EU:s vixtskyddsmedelsforordning utgor en av de centrala réttsliga ramarna for
godkédnnande av bekdmpningsmedel inom EU. Enligt artikel 7 och 9 1 EU:s
vaxtskyddsmedelsforordning bygger systemet for godkdnnande av &mnen pa att
medlemsstaterna gemensamt bidrar till utvdrderingen, bland annat genom att agera
som rapporterande medlemsstat. Arbetsfordelningen mellan medlemsstater ér en
grundlidggande del av att sdkerstilla en harmoniserad och effektiv beddmning av
amnen 1 viaxtskyddsmedel inom EU.

Ett lands behoriga myndighet ansvarar for att prova amnen utifrdn de handlingar
som sOkande foretag skickar in till myndigheten. Foretagen ansvarar for att ha
kunskap om géllande uppgiftskrav och att skicka in underlag som ér tillrackligt
komplett och av tillrdcklig kvalitet for att myndigheten ska kunna genomftra
provningen. Myndigheten ansvarar for att sammanstilla en bedomningsrapport
som sedan kvalitetssikras gemensamt inom EU. EU-kommissionen tar fram
forslag pa beslut om att godkénna eller inte godkénna dmnet utifran prévningens
slutsatser. En foreskrivande kommitté som bestdende av foretradare for
medlemsstaterna rostar sedan om forslaget. Efter det fattar kommissionen beslut
om dmnet godkénns eller inte.

2.1.1 Provning av verksamma amnen

Ett verksamt dmne 1 ett vixtskyddsmedel ér det kemiska &mne eller den organism
som har formégan att kontrollera eller eliminera skadegorare, sdsom insekter,
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ogrds, svampar eller andra oonskade organismer. Prévning av verksamma d&mnen
ar nodvandig for att sdkerstilla att de ar effektiva mot malorganismerna och
samtidigt sdkra for ménniskor, djur och for miljon.

2.1.2 Provning av skyddsamnen och synergister

Vid tillverkningen av vixtskyddsmedel blandas det verksamma dmnet i vissa fall
med olika hjdlpamnen som kallas skyddsdmnen och synergister. Ett skyddsdmne ar
en komponent som anvénds for att forbéttra effektiviteten och sdkerheten hos ett
vaxtskyddsmedel. Ett skyddsdmne kan forbattra det verksamma dmnets funktion,
till exempel genom att forbattra vidhéftning, blandbarhet eller stabilitet. En
synergist dr ett imne som forbdttrar eller forstarker effekten av det verksamma
amnet i medlet. Synergister kan 6ka effektiviteten hos det verksamma dmnet, till
exempel genom att forbittra vixtens upptag av medlet eller forldnga tiden som
medlet dr verksamt.

I artikel 25.3 1 EU:s véxtskyddsmedelsforordning foreskrivs att liknande
uppgiftskrav ska faststillas for godkdnnande av skyddsdmnen och synergister som

de som giller for godkédnnande av verksamma dmnen. Dessa krav har faststillts i
artikel 11 i forordning (EU) 2024/1487".

Det finns ett arbetsprogram for provningen av skyddsdmnen och synergister.
Enligt artikel 8 i forordning (EU) 2024/1487 ska sokande foretag senast den 19
juni 2028 ldmna in en ansdkan om godkdnnande av dessa d&mnen till rapporterande
medlemsstat.

2.1.3 Provning av mikroorganismer i vaxtskyddsmedel

Ett biologiskt vixtskyddsmedel innehéller levande organismer som anvinds for att
bekdmpa skadedjur, ogris eller vixtsjukdomar pd ett naturligt sétt. Dessa levande
organismer kan till exempel vara mikroorganismer som bakterier, svampar eller
virus. Mikroorganismer kan anvéndas som skadedjursbekdmpning genom att de
bekdmpar sina naturliga fiender i jordbruksgrodor. Biologiska bekdmpningsmedel
ar generellt sett mer skonsamma f6r miljon och ménniskors hélsa jamfort med
kemiska vixtskyddsmedel.

! Kommissionens forordning (EU) 2024/1487 av den 29 maj 2024 om faststéillande av uppgiftskrav
for godkénnande av skyddsdmnen och synergister och om upprittande av ett arbetsprogram for den
successiva Oversynen av skyddsdmnen och synergister pa marknaden i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009.
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Vixtskyddsmedel som innehaller mikroorganismer omfattas av reglerna i EU:s
vixtskyddsmedelsforordning samt forordning (EU) 283/20132 om uppgiftskrav for
verksamma @mnen. Med dndringférordning (EU) 2022/1439% uppdaterades de
sarskilda uppgiftskraven for mikroorganismer. Syftet med uppdateringen var att
battre aterspegla den senaste vetenskapliga utvecklingen och mikroorganismernas
specifika biologiska egenskaper, och samtidigt uppratthalla en hog skyddsniva for
manniskors och djurs hélsa och for miljon.

2.1.31 Konsortium av mikroorganismer

Ett konsortium av mikroorganismer &r ett verksamt &mne som bestar av en
kombination av olika stammar av mikroorganismer.* De olika stammarna kan
arbeta tillsammans och ge en verkan som en ensam stam inte skulle kunna
astadkomma lika effektivt. Till exempel kan man blanda olika stammar som vaxer
vid olika temperaturer. P4 sa vis kan effektivitet i bekdmpningen uppnas oavsett
véderlek.

Ett konsortium kan innehalla allt ifran nirbeslédktade mikroorganismer av samma
art till obeslaktade mikroorganismer, sa som till exempel svampar och bakterier.

2.2 Avgiftsreglerna

Enligt 3 § avgiftsforordningen (1992:191) fir myndigheter endast ta ut avgifter for
tjanster om det foljer av en lag eller forordning eller av sérskilt regeringsbeslut.
Genom forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter ger regeringen
Kemikalieinspektionen ritt att ta ut avgifter for prévningen av bekdmpningsmedel.
Ansokningsavgifterna for provningen av dmnen 1 vixtskyddsmedel dr faststillda 1
6 kap. Dessa avgifter disponeras av Kemikalieinspektionen. Nuvarande
avgiftskonstruktion infordes ar 2000° och de senaste justeringarna inférdes den 1
januari 2025 genom en éndringsforordning®.

Avgifternas slutliga storlek regleras i 9 kap’, dir framgar att den slutliga avgiften
ska motsvara de faktiska kostnaderna for den hantering och utvirdering som

2 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgifiskrav for
verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden

3 Kommissionens forordning (EU) 2022/1439 av den 31 augusti 2022 om dndring av férordning
(EU) nr 283/2013 vad géller den information som ska ldmnas in for verksamma &mnen och de
sarskilda uppgiftskraven for mikroorganismer.

4 “Explanatory notes for the implementation of the data requirements on micro-organisms and plant
protection products containing them in the framework of Reg. (EC) No 1107/2009” PAFF-PPL-
October 2023-Doc.A.07.01, 12 October 2023.

5 Genom forordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m.

¢ Férordning om dndring i férordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter (SFS
2024:1191)

79 kap. 2 § forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.
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ansOkan har foranlett men inte far 6verstiga ansokningsavgiften i1 drendet. De
faststillda avgifterna i 6 kap. anger séledes den maximala ans6kningsavgiften. Om
ansOkningsavgiften dr hogre dn den faktiska kostnaden for provningen, ska
Kemikalieinspektionen aterbetala mellanskillnaden till sokanden.

De delar av forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter som avser
avgifter for prévning av &mnen i bekdmpningsmedel dr meddelade med stod av 27
kap. 1 § miljobalken.® I forarbetena till miljobalken framgar att regeringens
utgangspunkt for myndigheters verksamhet enligt miljobalken ska vara
avgiftsfinansierad och att avgifterna sd ldngt det &r mojligt ska ge forutséttningar
for full kostnadstickning®.

I5 § avgiftsforordningen (1992:191) anges att avgifter ska beréknas sa att de helt
tacker verksamhetens kostnader (full kostnadstidckning), om inte regeringen har
foreskrivit ndgot annat.

Full kostnadstidckning innebér att intdkter och kostnader ska ga jimnt ut och att
avgifterna ska berdknas s att de ticker verksamhetens samtliga kostnader.
Intdkterna ska pa sikt inte overstiga eller understiga statens kostnader for den vara
eller tjanst som tillhandahalls. Enligt Ekonomistyrningsverkets handledning Sc
rétt pris!’’ ska avgifterna sittas si att intikterna pa ett eller nigra ars sikt ticker
samtliga av verksamhetens direkta samt vissa eller alla indirekta kostnader.

Art. 191.2 1 fordraget om EU:s funktionssétt anger att EU:s miljopolitik ska syfta
till en hog skyddsnivéd och bygga pé principer som forsiktighet, forebyggande
atgarder, att stoppa fororeningar vid kéllan och att férorenaren betalar. Principen
att fororenaren betalar innebér att férorenaren skall betala for savil preventiva som
reparerande atgérder av redan uppkomna skador. Principen géller inte bara for
fororeningar utan &r i tilldimplig pé alla slags miljopdverkande verksamheter. Det
innebdr att principen "fororenaren betalar" dr tillimplig 1 utvédrdering och provning
av bekdmpningsmedel. De foretag som vill sldppa ut ett bekdmpningsmedel pa
marknaden ska betala for de resurser som kravs for att prova de potentiella
riskerna 1 enlighet med géllande lagstiftning.

81 kap. 1 § forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter.

? Ur Miljobalkens proposition (1997/98:45): Regeringen anser att utgingspunkten skall vara att full
kostnadstickning skall uppnds for nyndigheters och kommuners verksambet enligt miljobalken. Detta
skall sd langt mijligt ske genom avgifter.

19 ESV:s Handledning “Sitt ritt pris!” (ESV 2014:52)
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2.3 Myndighetens regleringsbrev

Av myndighetens regleringsbrev framgar att underskott i provningsverksamheten
for verksamma dmnen far tickas upp av medel fran anslaget.

Anslaget dr utformat som en ram, som &r avsedd att ticka kostnaderna for en stor
del av myndighetens verksamhet. Det innebér att underskott i den
externfinansierade verksamheten leder till omférdelning av anslagsmedel inom
myndigheten, vilket i sin tur kan leda till underfinansiering av 6vrig verksamhet.

3 Problem- och malbeskrivning

Efter genomgang av 6 kap. forordningen (2013:63) for
bekdmpningsmedelsavgifter har vissa brister identifierats. Det problem som
behover atgérdas ér att Kemikalieinspektionen saknar finansiering for att
genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister samt konsortier av
mikroorganismer.

Utan mdjlighet att ta ut avgifter for dessa provningar blir konsekvensen att
Kemikalieinspektionen nekar att ta emot sddana ansdkningar eftersom
myndigheten saknar medel for att finansiera arbetet. Det kan leda till att
Kemikalieinspektionen riskerar att inte fullt ut uppfylla sina dtaganden enligt
myndighetens instruktion. Myndigheten kan heller inte bidra till det gemensamma
EU-arbetet med att prova skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer. Dessutom skulle Kemikalieinspektionen gé miste om
mojligheten att bidra med sin expertkunskap och paverka beddomningen av dessa
dmnen. Sammantaget gor det att Sverige inte kan bidra till det provningssystem
som lagstiftaren har uppréttat i syfte att sdkerstdlla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

Den foridndring som efterstrivas ér att Kemikalieinspektionen ska kunna
genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer 1 enlighet med EU:s vaxtskyddsmedelsférordning. For att uppna
detta behdver provningarna finansieras av externa medel pé ett 1dngsiktigt hallbart
satt. Avgifter skulle mojliggora att provningar kan genomf6ras hos
Kemikalieinspektionen och da skulle vi:

o utfora vart uppdrag enligt instruktion - att prova frdgor om
bekdmpningsmedel

e bidra till EU:s medlemsstaters gemensamma ansvar att utvirdera
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer

e bidra till en harmoniserad bedomning av dessa &mnen inom EU
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e Dbehalla och utveckla expertkunskap inom omradet
o stirka Sveriges position och inflytande i EU:s beslutsprocesser

o Dbidra i arbetet att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs
hilsa samt miljon

Med avgifter som ger full kostnadstiackning kan Kemikalieinspektionen prova
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i vixtskyddsmedel
utan att den externfinansierade verksamheten gar med underskott och utan att
anvinda Kemikalieinspektionens anslagsmedel.

4 Resultat

Oversynen visar att det dr nddvindigt att infora nya avgifter for att
Kemikalieinspektionen ska kunna prova av skyddsdmnen, synergister respektive
konsortier av mikroorganismer i vaxtskyddsmedel.

Nedan redovisar vi bakgrunden till foreslagna forfattningséndringar och
avgiftsnivéer. I dagsldget saknas kostnadsunderlag for bestimning av

avgiftsnivéer. Det beror pa att Kemikalieinspektionen liksom dvriga medlemsstater

inom EU saknar erfarenhet av att prova skyddsdmnen och synergister respektive
konsortier av mikroorganismer. Utgangspunkten for bestimningen av avgiftsniva
ar darfor en kvalitativ jaimforelse mellan géllande uppgiftskrav for dessa amnen
och befintliga avgiftsnivder for liknande provning enligt 6 kap. férordningen
(2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter.

4.1 Forslag till andringar avseende skyddsamnen och
synergister

Utgéngspunkten i1 forslaget ar att avgifterna for skyddsdmnen och synergister ska

utformas pa samma sitt som avgifterna for kemiska verksamma dmnen. Darfor

foreslas motsvarande avgiftsreglering for dessa &mnen, som den nu géllande for

kemiska verksamma dmnen.

Andringar foreslas i den inledande bestimmelsen i 6 kap. samt de bestimmelser
som reglerar de forfaranden dér Sverige ér rapporterande medlemsstat, det
efterarbete som utfors efter ett amnesgodkidnnande samt de forfaranden dar
Sverige dr medrapporterande medlemsstat.

Enligt EU:s vixtskyddsmedelsforordning giller liknande uppgiftskrav {for
skyddsdmnen och synergister som for kemiska verksamma @mnen 1
vaxtskyddsmedel. Kemikalieinspektionen bedomer dérfor att avgifterna for
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provningen av skyddsdmnen och synergister behdver vara identiska med de for
kemiska verksamma dmnen i vixtskyddsmedel.

4.2 Forslag till andringar avseende konsortier av
mikroorganismer

Andringsforslaget har som utgdngspunkt att avgifterna for konsortier av
mikroorganismer ska utformas som tilliggsavgifter, sé att det blir en avgift for
varje enskild stam av mikroorganismer i en och samma ansokan.

Andringar foreslas i de bestimmelser som reglerar forfaranden dér Sverige ir
rapporterande medlemsstat, det efterarbete som utfors efter ett godkdnnande samt
de forfaranden dér Sverige dr medrapporterande medlemsstat.

Uppgiftskraven for konsortier av mikroorganismer diskuteras 1 dagslidget pd EU-
niva varfor det ér svart att gora en beddomning av provningens omfattning. Dock &r
det osannolikt att uppgiftskraven kommer att vara ligre én de som géller for en
stam av en mikroorganism. Kemikalieinspektionen bedomer dérfor att
tillaggsavgiften for varje ytterligare stam som ingdr 1 ett konsortium ska vara lika
stor som den som idag géller for prévningen av en stam.

5 Konsekvensutredning

Kemikalieinspektionen har gjort en fullstindig konsekvensutredning enligt kraven
1 forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar. Konsekvensutredningen
omfattar inforande av nya avgifter for prévningarna av skyddsémnen och
synergister samt tilldggsavgifter for konsortier av mikroorganismer i
vixtskyddsmedel, 1 forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.

Dock ingér inte en konsekvensutredning gillande krav pa provningen i sig eller de
uppgiftskrav som géller, da dessa krav redan &r beslutade i EU-réttsakter med
tillhorande vigledningsdokument.

5.1 Forutsattningar

Kemikalieinspektionen har gjort en fullstindig konsekvensutredning av olika
alternativ avseende inférande av nya avgifter 1 forordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter.

Kemikalieinspektionen redovisar féljande alternativ:

o nollalternativ innebér att inga nya avgifter infors 1 forordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter
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e alternativ 1 som innebér att nya avgifter infors for provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel som ger full kostnadstickning

o alternativ 2 som innebér att nya avgifter infors for provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i
vixtskyddsmedel som inte ger full kostnadstickning

Kemikalieinspektionen har analyserat mojliga konsekvenser for myndigheten,
staten, sokande foretag i1 vixtskyddsmedelsbranschen, foretag i1 efterféljande led i
leveranskedjan samt enskilda privatpersoner. Konsekvensutredningen omfattar
dven en analys av konsekvenser for hédlsa och milj6. Kommuner och regioner
berdrs inte av avgifterna, darfor analyseras inte konsekvenser for kommuner och
regioner i denna utredning.

5.2 Marknadsanalys

Som en bakgrund for identifieringen av alternativens konsekvenser redovisas forst
en marknadsanalys av den europeiska viaxtskyddsmedelsmarknaden och
forutsittningarna for att utveckla nya verksamma dmnen, skyddsdmnen och
synergister.

Da forslaget giller inforande av avgifter for &mnen 1 vaxtskyddsmedel &r det
framfor allt vixtskyddsmedelsforetagen som dr berdrda.

5.2.1 Marknadsstruktur och aktorer

Den europeiska vixtskyddsmedelsindustrin &r mangfacetterad och omfattar bade
kemiska och biologiska medel. Branschen omfattar uppskattningsvis ett hundratal
foretag enligt data fran branschorganisationer som CropLife Europe, som
representerar 25 foretagsmedlemmar samt ytterligare foretag genom 32 nationella
branschorganisationer'!. Denna uppskattning 4r forenad med viss osikerhet
eftersom méanga mindre och regionala aktorer inte alltid fdngas i branschstatistik.

5.2.2 Skillnader mellan kemiska och biologiska segment
Marknaden kidnnetecknas av en stor variation i foretagsstorlek, fran globala
koncerner till smé nischaktorer. De stora multinationella foretagen, sdsom Bayer
CropScience, Syngenta, BASF, Corteva och FMC, dominerar den kemiska
vixtskyddsmedelsmarknaden 1 Europa. Enligt branschrapporter frdin Mordor
Intelligence'? 4r marknadskoncentrationen hdg och dessa aktdrer kontrollerar en
betydande del av marknaden. Denna dominans har forstarkts genom omfattande

' CropLife Europe, Who we are. Tillginglig pa: https://croplifeeurope.eu/who-we-are/
12 Mordor Intelligence, Europe Crop Protection Pesticides Market — Industry Report, Europe Crop
Protection Chemicals Market Size & Share Analysis - Industry Research Report - Growth Trends
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forvarv och sammanslagningar vilket har mojliggjort bredare produktportfoljer,
tillgang till nya marknader och skalférdelar inom forskning och utveckling. Lokala
och mindre aktorer har fortsatt viss nérvaro, frimst genom specialiserade
produkter och regional distribution, men deras marknadsinflytande ar begrinsat.

Marknaden for biologiska vaxtskyddsmedel uppvisar en nagot annan struktur. Den
biologiska sektorn har vuxit snabbt under senare ar, sérskilt i takt med att EU:s
grona giv'® och Farm to Fork-strategi'* driver pa minskad anviindning av kemiska
bekdmpningsmedel och frimjar hallbara alternativ. Sma och medelstora foretag
har historiskt haft en starkare position inom detta segment och enligt IBMA:s
medlemsundersokning 20233 star de for cirka en tredjedel av marknadsvirdet
inom biologiska vixtskydd. Denna dynamik fordndras dock i takt med att storre
aktorer expanderar inom det biologiska segmentet, badde genom forvérv av
specialiserade foretag och genom egen produktutveckling'®.

Det finns flera orsaker till denna utveckling:

o EU:s policyinitiativ har skapat incitament for investeringar 1 biologisk
forskning och produktutveckling.

e Regulatoriska hinder gor det svart for sma foretag att snabbt fa
godkédnnande for nya produkter — en process som kan ta ver tio ar.

o Stora foretag har kdpt upp mindre aktorer eller utvecklat egna biologiska
produktlinjer for att mota efterfrdgan pa produkter fria fran kemiska
amnen.

o Teknologisk utveckling inom formulering, logistik och lagring av
biologiska produkter kréver resurser som ofta bara storre foretag har
tillgang till.

Sammantaget innebér det att stora foretag succesivt 6kar sina marknadsandelar
inom biologiska vixtskyddsmedel och forfogar Gver en allt storre del av den totala
marknaden.

13 The European Green Deal - European Commission

14 Farm to Fork Strategy - Food Safety - European Commission

15 International Biocontrol Manufacturers Association (IBMA), 2023 IBMA Member Survey —
Condensed, 2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf

16 CropLife, Biologicals Market Makes Significant Headway, https://www.croplife.com/special-

reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

12 (46)



https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/european-green-deal_en

https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/farm-fork-strategy_en

https://ibma-global.org/wp-content/uploads/2024/04/2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf

https://www.croplife.com/special-reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

https://www.croplife.com/special-reports/biologicals-market-makes-significant-headway/



5.2.3 Fordelning av foretag och marknadsandelar

Tabellerna nedan presenterar uppskattningar av marknadsstrukturen baserade pa
tillginglig information fran branschorganisationer och marknadsanalyser!’. P&
grund av begrinsad tillgang till detaljerade marknadsdata, sirskilt gdllande mindre
aktorer, ska siffrorna betraktas som indikativa. Trots denna osdkerhet bedoms
uppskattningarna ge en tillrackligt god bild av marknadens 6vergripande struktur
for att mojliggdra en relevant konsekvensanalys. Uppskattningarna visar tydligt pa
en hog koncentration av ett fatal stora aktorer som dominerar marknad, sérskilt
inom kemiska véxtskyddsmedel. Det strukturella monstret ar sdkerstillt &ven om
de exakta andelarna kan avvika nigot frdn de redovisade uppskattningarna.
Konsekvensanalysen fokuserar darfor pa hur forslaget paverkar olika
foretagskategorier snarare én ett exakt antal foretag.

Tabell 1. Uppskattad struktur for den kemiska vaxtskyddsmedelsbranschen

Foretagsstorlek Andel av foretagen Andel av marknaden (omsittning)
(anstillda)

Stora féretag (250+) Ca 5-10% Ca 70-80%

Medelstora foretag Ca 15-20% Ca 10-15%

(50-250)

Sma féretag (<50) Ca 65-80% Ca 5-10%

Tabell 2. Uppskattad struktur for den biologiska vaxtskyddsmedelsbranschen

Foretagsstorlek Andel av foretagen Andel av marknaden (omsittning)
(anstallda)

Stora foretag (250+) Ca 5-10% Ca 50-55%

Medelstora foretag Ca 25-35% Ca 15-20%

(50-250)

Sma foretag (<50) Ca 60-70% Ca 20-30%

5.2.4 Utveckling och registrering av nya amnen
Trots att det finns ett stort antal foretag som &r aktiva inom

vaxtskyddsmedelsindustrin i Europa, dr det endast en liten andel som bedriver
forskning for att utveckla nya &mnen och som genomfor de studier som kravs for

17 Mordor Intelligence, Europe Crop Protection Pesticides Market — Industry Report, Europe Crop
Protection Chemicals Market Size & Share Analysis - Industry Research Report - Growth Trends
CropLife, Biologicals Market Makes Significant Headway, https://www.croplife.com/special-
reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

International Biocontrol Manufacturers Association (IBMA), 2023 IBMA Member Survey —
Condensed, 2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf

13 (46)



https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/europe-crop-protection-pesticides-market-industry

https://www.mordorintelligence.com/industry-reports/europe-crop-protection-pesticides-market-industry

https://www.croplife.com/special-reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

https://www.croplife.com/special-reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

https://ibma-global.org/wp-content/uploads/2024/04/2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf



ansOkan om godkdnnande av verksamma dmnen samt synergister och
skyddsdmnen. Godkédnnandeprocessen inom EU &r komplex, kostsam och
tidskrdavande, vilket innebér att det frimst ar stora multinationella foretag eller
specialiserade aktorer inom forskning och utveckling som har kapacitet att driva
forskning och utveckling och soka om godkdnnanden av &mnen.

Foretag som utvecklar och registrerar kemiska @mnen inom vaxtskyddsmedel,
sasom Bayer CropScience, BASF, Corteva, FMC, UPL och Nufarm, aterfinns 1
huvudsak inom néringsgrenen “Tillverkning av bekdmpningsmedel och andra
agrokemiska produkter” (NACE-kod'® 20.20). Dessa foretag bir de storsta
regulatoriska kostnaderna eftersom de ansvarar for framtagande av de studier och
underlag som krivs for godkédnnandeprocessen.

Marknaden for biologiska vixtskyddsmedel uppvisar en mer diversifierad struktur
vad géller utveckling av nya verksamma dmnen. Exempel pa ledande féretag inom
detta segment dr Koppert Biological Systems, Novonesis (tidigare Chr. Hansen),
BASF och Syngenta. Aven dessa foretag aterfinns i huvudsak inom Tillverkning
av bekdmpningsmedel och andra agrokemiska produkter”. Vissa specialiserade
aktdrer som Novonesis och mindre forskningsforetag har verksamhet inom
”Forskning och utveckling inom bioteknik” (NACE-kod 72.11). De foretagen kan
vara involverade i utvecklingen av nya biologiska véaxtskyddsmedel eller agerar
som underleverantorer for vissa specialiserade moment vid framtagandet.

5.2.5 Formulerare och distributorer

En viktig grund for konsekvensanalysen dr att majoriteten av foretag inom
vixtskyddsmedelsindustrin inte utvecklar nya &mnen utan fungerar

som formulerare (foretag som tillverkar vixtskyddsprodukter baserade pa redan
godkinda dmnen) eller distributorer. Formulerare anvéander redan godkdnda @mnen
1 sina produkter, snarare é@n att sjdlva utveckla och registrera nya @mnen.
Formulerare och distributorer aterfinns inom:

e Tillverkning av andra organiska baskemikalier for produktion av kemiska
intermediédrer (NACE-kod 20.14).

o Partihandel med kemiska produkter for grossistverksamhet (NACE-kod
46.75).

'8 NACE-kod anger en klassifikation efter den verksamhet/ niringsgren som bedrivs.
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Indirekt kan dven jordbruksféretag (NACE-kod 01.1-01.6)" och
livsmedelsproducenter (NACE-kod 10.1-10.9) paverkas genom forédndringar 1
tillgdng och kostnader for vixtskyddsmedel.

5.2.6 Svenska marknadsforhallanden

Den svenska marknaden for vixtskyddsmedel ar starkt integrerad i den europeiska
och globala marknaden. Det finns i praktiken inga svenska foretag som ansoker
om godkédnnande av nya dmnen. Ansokningsprocessen hanteras av globala
storforetag.

De foretag som &r verksamma i1 Sverige dr importdrer kopplade till dessa globala
storforetag eller fungerar som formulerare som anvédnder redan godkidnda d&mnen.
Branschorganisationen Svenskt Viaxtskydd representerar de storsta tillverkarna
som finns pé den svenska marknaden®’:

e Adama Northern Europe B.V.
« BASF AB

o Bayer Crop Science

o Corteva Agriscience

o FMC Sverige AB

e Nordisk Alkali AB

e Nufarm Deutschland GmbH

o Syngenta Nordics A/S

Nir dessa foretag star bakom ansokningar om provning av nya dmnen pa EU-niva
ar det foretagens forsknings- och utvecklingsenheter som lamnar in ansokan. |
Sverige bedriver inte foretagen inom viaxtskyddsmedelsbranschen forsknings- och
utvecklingsverksamhet. Detta understryker att Sverige ar en del av en storre
marknad snarare @n en sjilvstdndig utvecklingsmilj6 for nya vixtskyddsmedel.

5.2.7 Att utveckla ett vaxtskyddsmedel

Att ta fram ett nytt vixtskyddsmedel tar enligt Crop Life International och
Agbiolnvestor®! allt lingre tid och har blivit allt dyrare. Okningen i bide tid och
kostnad innan ett medel ndr marknaden och ger avkastning for ett foretag beror

19 Kostnaden for bekdmpningsmedel utgor cirka 7-10 procent av den totala kostnaden for
spannmalsproduktion, se Ekonomisk kalkyl for jordbruket i Jordbruksverkets statistik.

20 Svenskt Vixtskydd, Medlemmar, https://www.svensktvaxtskydd.se/medlemmar

21 Agbiolnvestor, Time and Cost of New Agrochemical Product Discovery, Development and
Registration, A Study on Behalf of Crop Life International, Results February 2024
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framst pd mer komplexa regulatoriska krav och dyrare registreringsprocesser.
Enligt en sammanstillning frén Crop Life International och Agbiolnvestor®? tog
det under 2019 1 snitt 12,3 ar att sdtta ett nytt vixtskyddsmedel pa marknaden. De
totala kostnaderna fran framtagande av ett aktivt &mne till lanseringen av en ny
produkt berdknades uppga till drygt 300 miljoner dollar, vilket motsvarar cirka 2,5
miljarder svenska kronor?’. I detta ingar kostnaderna for savil forskning- och
utveckling som provning och produktgodkénnande for marknaderna i EU och
USA. De storsta kostnaderna géller forsknings- och utvecklingsfaserna. Foretagens
kostnader for prévning och registrering uppgar till cirka 42 miljoner dollar, det vill
sdga cirka 14 procent av de totala kostnaderna for att utveckla ett nytt aktivt amne
fram till att det ndr marknaden.

For biologiska vixtskyddsmedel dr kostnaderna generellt ldgre, &ven om exakta
siffror dr svarare att faststdlla. Branschpublikationer indikerar att
utvecklingskostnaden for ett biologiskt vixtskyddsmedel ligger omkring 1015
miljoner dollar®*, vilket ir avsevirt ligre &n de 300 miljoner dollar som uppskattas
for kemiska vixtskyddsmedel. Uppskattningen av utvecklingskostnaden géller for
biologiska bekdmpningsmedel 1 USA och en viktig skillnad mot EU ér att
biologiska vixtskyddsmedel undantas fran en del kostsamma tester enligt
amerikansk lagstiftning. Undantagen har inforts eftersom miljo- och hélsoriskerna
anses vara betydligt lagre dn hos kemiska vixtskyddsmedel. I en artikel om den
amerikanska marknaden for vixtskyddsmedel anges som skal till att
utvecklingskostnaderna dr légre, ar att det gar fortare att utveckla ett biologiskt
vixtskyddsmedel bland annat pd grund av att det inte behdvs ldngtgdende kemiska
tester eller omfattande filtforsok®’. Uppskattningen av utvecklingskostnaderna ir
dock forknippad med osédkerhet, men representerar den bésta tillgéngliga
informationen.

Provningen av ett vixtskyddsdmne bestdr av flera steg, dir varje steg kraver tid
och resurser. Inom EU inleds processen med att det sokande foretaget lamnar in en
ansdkan med dokumentation om dmnet. Denna utvirderas av en behorig
myndighet i ndgot av EU:s medlemslénder som utsetts till rapportdr och en
medlemsstat som dr medrapportor. Utvirderingen granskas dérefter av den
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) Ett utkast till
beddmningsrapport publiceras dérefter for offentligt samrdd dér alla medlemsstater

22 Tbid.

23 Baserat pd Riksbankens vixelkurs 8,42 SEK/USD, ett genomsnitt av &rsmedelvirden 2014—
2019.

2 Crop Protection: Biologicals vs Chemicals? - AgFunderNews

% Marrone, P (2023). Biopesticide commercialization in North America: state of the art and future
opportunities, kapitel i Development and Commercialization of Biopesticides Cost and Benefits,
Koul, O (ed).
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och intressenter kan ldmna synpunkter. Kommentarer besvaras och
beddmningsrapporten uppdateras. Dérefter tar Efsa fram sina slutsatser som
skickas for beslut till EU-kommissionen.

Nar EU-kommissionen godként ett verksamt &mne vidtar arbetet for de
produktidgande vaxtskyddsmedelsforetagen att ansdka om ett zongodkidnnande for
produkten i1 den eller de zoner dédr den ska marknadsforas. Sverige ingar i den
norra zonen tillsammans med Danmark, Finland, Estland, Lettland och Litauen.
For att ett vixtskyddsmedel ska fa slédppas ut p4 marknaden i ett EU-land krédvs en
nationell provning och produktgodkénnande av behorig myndighet. Det ar
Kemikalieinspektionen som provar ansokningar om produktgodkénnande for
vaxtskyddsmedel som ska anvéndas 1 Sverige.

Enligt lagstiftningen ska den initiala utvirderingen av dossiern ta hogst 13
manader. Den efterfoljande processen fram till kommissionens beslut om
godkédnnande av ett verksamt dmne bor ta mellan 12 och 24 manader. I praktiken
tar hela processen dock ofta minst 4 ar, pd grund av hog arbetsbelastning och
begrinsade resurser hos medlemsstater, Efsa och hos EU-kommissionen.

5.2.8 Mikroorganismer, skyddsamnen och synergister pa
marknaden idag

Mikroorganismer finns idag tillgédngliga som enskilda mikroorganismer i

produkter som finns pa marknaden?®, men mikrobiella konsortier férekommer inte

idag. Mojligen forekommer blandningar av mikroorganismer pd produktniva.

Nir det giller skyddsdmnen och synergister har foretag i dagsléget valt att
notifiera tio &mnen som anvinds i1 vixtskyddsprodukter pd den europeiska
marknaden. Notifieringen innebdr att foretagen fortsatt vill anvdnda dem, forutsatt
att de godkénns vid den kommande prévningen. Det finns dock ingen tillgénglig
information om vilka foretag som dr notifierare av de listade skyddsdmnena och
synergisterna. Det finns sannolikt fler skyddsdmnen och synergister pd marknaden,
men eftersom de inte har notifierats dr det troligt att de successivt kommer att fasas
ut. Aven om fler amnen kan komma att notifieras framover, ar det svart att forutse
exakt vad som dr under utveckling inom industrin.

Det dr 1 dagsldget totalt 13 olika medlemsstater som agerar rapportorer och
medrapportorer for utvirderingen av skyddsdamnen och synergister. Vissa av dessa
har tagit ansvar for provningen av flera &mnen (se tabeller nedan).

26 [ en forskningsartikel framkommer att Sverige i slutet av 2018 genom Kemikalieinspektionen
hade godként 20 produkter innehallande mikrobiella aktiva &mnen, Authorization of microbial
plant protection products in the Scandinavian countries: A comparative analysis - ScienceDirect
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Tabell 3. Forteckning pa engelska éver skyddsamnen som ingéar i vaxtskyddsmedel som godkants
for utslappande pa den europeiska marknaden

Safener

Common name,
ISO-name,
and/or synonyms

Chemical name
(IUPAC and CA
nomenclature)

CAS number

EC number

Rapporteur
Member State
(RMS)

Co-rapporteur
Member State
(Co-RMS)

Cloquintocet
mexyl

Cloquintocet-
mexyl

heptan-2-yl 2-(5-
chloroquinolin-8-
yl)oxyacetate

99607-70-2

619-447-3

ES

PT

Cloquintocet-acid

Cloquintocet

2-[(5-
chloroquinolin-8-
yl)oxy]acetic acid

88349-88-6

635-476-4 and
926-839-0

ES

PT

Cyprosulfamide

Cyprosulfamide

N-[4-
(cyclopropylcarba
moyl)phenyl]sulf
onyl-2-
methoxybenzamid
e

221667-31-8

619-679-5

NL

BE

Isoxadifen-ethyl

Isoxadifen-ethyl

ethyl 5,5-
diphenyl-4H-1,2-
oxazole-3-
carboxylate

163520-33-0

443-870-0

AT

ST

Mefenpyr-diethyl

Mefenpyr-diethyl

diethyl 1-(2,4-
dichlorophenyl)-
5-methyl-4H-
pyrazole-3,5-
dicarboxylate

135590-91-9

603-923-2

AT

DE

Metcamifen

Metcamifen

2-methoxy-N-{4-
[(methylcarbamoy
l)amino]benzenes
ulfonyl}benzamid
e

129531-12-0

884-589-7

IT

RO

Tabell 4. Forteckning pa engelska 6ver synergister som ingar i vaxtskyddsmedel som godkants for
utslappande pa den europeiska marknaden

(EDTA)

(EDTA)

(EDTA)

Synergist Common name, Chemical name CAS number EC number Rapporteur Co-rapporteur
ISO-name, (IUPAC and CA Member State Member State
and/or synonyms | nomenclature) (RMS) (Co-RMS)

Piperonyl Piperonyl 5-[2-(2- 51-03-6 200-076-7 EL DE

butoxide butoxide butoxyethoxy)eth

oxymethyl]-6-

propyl-1,3-

benzodioxole
Rapeseed oil Rapeseed oil Not available 8002-13-9 Not available NL FI
Edetic acid Edetic acid Edetic acid 60-00-4 200-449-4 DK PL
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Disodium EDTA | Disodium EDTA | disodium 6381-92-6 205-358-3 DK PL
dihydrate dihydrate dihydrogen
2,2'2"2"-
(ethane-1,2-
diyldinitrilo)tetraa
cetate dihydrate

5.2.9 Forsaljning av vaxtskyddsmedel

Under 2023 séldes cirka 292 000 ton verksamt dmne 1 vaxtskyddsmedel inom EU
enligt Eurostat 7. Det #r den ligsta nivan sedan méitningarna bérjade 2011 och
motsvarar en minskning med 9 procent jamfort med 2022 och nidstan 18 procent
jamfort med 2021. Minskningen kan forklaras av stigande priser och fordndrade
odlingsmetoder. De storsta forséljningsvolymerna stod Frankrike (23 procent),
Spanien (18 procent), Tyskland och Italien (vardera 14 procent) for &r 2023, vilket
speglar dessa ldnders omfattande jordbrukssektorer. Sverige dr en forhallandevis
liten marknad och ar 2023 sdldes enligt samma killa cirka 2 000 ton verksamt
dmne 1 vixtskyddsmedel, vilket utgjorde cirka 0,7 procent av forsdljningen inom
EU.

Trots minskade forsdljningsvolymer var marknadsvérdet for vixtskyddsmedel
inom EU fortsatt hogt. Enligt Statista uppgick det till cirka 28 miljarder dollar
under 2023, motsvarande ungefir 300 miljarder svenska kronor?®.

Marknaden for biologiska véxtskyddsmedel vixer. Under 2023 uppskattades den
europeiska marknaden till knappt 2 miljarder dollar, och forvéntas véxa till drygt 3
miljarder dollar &r 2030. Den forvéintade arliga tillvaxttakten ligger saledes pa

cirka 9 procent®.

5.3 Jamforelse av avgifter i andra medlemsstater

Det saknas harmoniserade regler for avgiftskonstruktioner eller avgiftsnivder for
provning av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel inom EU. En sammanfattning
av laget dr att avgiftskonstruktion och avgiftsnivéer skiljer sig at i alla
medlemsstater.

27 Eurostat, Agri-environmental indicator — consumption of pesticides, Statistics Explained,
uppdaterad april 2025 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Agri-
environmental indicator - consumption_of pesticides

28 Statista Research Department, Pesticides in Europe — statistics & facts, Statista, publicerad 15
september 2025 https://www.statista.com/topics/11803/pesticides-in-europe/#topicOverview

2 QYResearch Group, Biological Crop Protection (Bio-Pesticide) — Global Market Share and
Forecast 2023-2030, MarketResearch.com, rapport-ID 36477188
https://www.marketresearch.com/QYResearch-Group-v3531/Biological-Crop-Protection-Bio-
Pesticide-36477188/
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Dagens avgiftskonstruktion 1 Sverige innebdr maxavgifter, dir foretagen i
slutindan debiteras den faktiska kostnaden upp till maxavgift. Overstiger
provningskostnaden maxavgiften anvinds medel fran Kemikalieinspektionens
anslag, det vill sdga annan verksamhet som &r skattefinansierad kan behova
nedprioriteras till formén for verksamhet som egentligen ska vara
avgiftsfinansierad.

Danmark och Nederldnderna har i stéllet valt att debitera avgifter som motsvarar
kostnaden for verksamheten. Maxavgifter saknas och sokande foretag debiteras de
faktiska kostnaderna som uppkommer i samband med en provning. Nederldnderna
har en konstruktion dar foretagen ska betala en del av avgiften i forhand medan
Danmark saknar en séddan initial avgift.

Finland har en avgiftskonstruktion som &r mer lik den svenska med olika typer av
maxavgifter for olika provningar. Finland anger bdde en basavgift och en
maxavgift for olika delar av provningen. Det kan finnas ldnder vars avgifter dr s
pass laga att det innebér att de indirekt subventionerar provningarna med
skattemedel, men det har inte kunnat beldggas.

Medlemsstaternas avgifter for skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer dr dnnu inte kénda varfor en jamforelse med dessa inte kan
goras.

5.4 Alternativ och konsekvenser

Kemikalieinspektionen redovisar foljande alternativ:

o nollalternativ innebér att inga nya avgifter infors

o alternativ 1 som innebir att nya avgifter infors som ger full
kostnadstickning

o alternativ 2 som innebdr att nya avgifter infors som inte ger full
kostnadstickning

Kemikalieinspektionen har analyserat mojliga konsekvenser for myndigheten,
staten, sokande foretag 1 vixtskyddsmedelsbranschen.

5.4.1 Nollalternativ

Nollalternativet utgors av den framtida situation som skulle uppsta om ingen
atgdrd vidtas. Detta alternativ behdvs for att kunna analysera konsekvenser av
fordndringar 1 forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter. Nollalternativet
innebdr att det inte infors nya avgifter i avgiftsforordningen f6r bekdmpningsmedel
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och att Kemikalieinspektionen dirmed saknar forutsittningar att ta ut avgifter for
provning av skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer.

5411 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Vid nollalternativet skulle Kemikalieinspektionen behdva tacka nej till att
genomfora de typer av provningar som idag saknar avgifter, det vill séga att prova
skyddsdmnen eller synergister och konsortier av mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel. Detta mot bakgrund av att anslagsfinansierad verksamhet som
Kemikalieinspektionen dr dlagd att bedriva annars skulle behdva nedprioriteras.

Att inte utfora provningar innebdr att Kemikalieinspektionen inte kan utfora sitt
uppdrag enligt instruktion och att Sverige inte kan bidra till det provningssystem
som lagstiftaren har uppréttat i syfte att sékerstilla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

5.4.1.2 Konsekvenser for staten

Nollalternativet bedoms inte innebéra ndgra budgetmassiga konsekvenser for
staten da Kemikalieinspektionen nekar att genomfora provningar av skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Att inte ta emot
ansokningar kan dock paverka Sveriges anseende 1 EU-samarbetet 1 och med att
Sverige inte bidrar till det gemensamma arbetet inom ramen for EU:s
vixtskyddsmedelsforordning samt att Sverige inte bidrar till en harmoniserad och
effektiv bedomning av &mnen inom EU.

5413 Konsekvenser for sokande foretag

Nollalternativet skulle innebéra att sokande foretag inte kan fa sina provningar
genomforda av Kemikalieinspektionen 1 Sverige, utan tvingas vinda sig till andra
medlemsstater inom EU. Detta kan potentiellt leda till forlangd tid for provning,
sarskilt om endast ett fatal medlemsstater har kapacitet att ta emot nya
ansokningar.

Bland de tio notifierade skyddsdmnena och synergisterna ar 13 medlemsstater
involverade 1 provningarna, i roller som rapportorer och medrapportorer. Vissa av
dessa medlemsstater har atagit sig att hantera flera &mnen, vilket kan tyda pa god
kapacitet. Det dr dock fortfarande osédkert hur stor den faktiska kapaciteten &r 1
varje land och hur detta i1 praktiken kommer att paverka provningstiderna och
vantetiderna for foretagen nér de nya kraven trader 1 kraft 2028.

21 (46)





5.4.2 Alternativ 1 - Inforande av nya avgifter som ger full
kostnadstackning

Ett forsta alternativ till nollalternativet ar att inféra nya avgifter for prévningen av

skyddsdmnen, synergister och avgifter for konsortier av mikroorganism 1

vaxtskyddsmedel och att avgiftsnivderna motsvarar en niva som ger full

kostnadstackning for Kemikalieinspektionens prévningsarbete.

54.21 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Med forslaget skulle myndigheten uppna full kostnadstéckning i den
externfinansierade verksamheten gillande provning av skyddsdmnen, synergister
och mer dn en mikroorganism i en och samma ansdkan. Det innebér att
myndigheten kan fortsitta att prioritera den externfinansierade verksamheten och
att vara med och ta det gemensamma ansvaret som medlemsstaterna har {for att
utvirdera bekdmpningsmedel. Kemikalieinspektionen fortsitter pa det séttet att ha
inflytande inom EU. Forslaget skapar dessutom forutsdttningar for en bibehallen
sysselsittning och kompetens inom omridet. Myndighetens 6vriga verksamhet
riskerar inte heller att drabbas av undantringningseffekter.

5.4.2.2 Konsekvenser for staten

Eftersom forslaget innebir att avgifter med full kostnadstiackning infors, till
skillnad fran nollalternativet dir inga provningar genomfors pa grund av att
avgifter saknas, bedoms forslaget inte medfora nadgra budgetmissiga konsekvenser
for staten. Att ta emot ansdkningar medfor att Sverige uppfyller sin del av
arbetsfordelningen inom EU vilket forutses av EU:s viaxtskyddsmedelsforordning
om att gemensamt bidra till en harmoniserad och effektiv bedomning av &mnen
inom EU.

5423 Konsekvenser for sokande foretag

Forslaget att avgifter med full kostnadstdckning infors for skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganism 1 vixtskyddsmedel, paverkar i forsta
hand vixtskyddsmedelsforetag som utvecklar nya &mnen. Foretagen kan fé sina
provningar genomforda av Kemikalieinspektionen och betalar avgifter som ticker
provningskostnaderna. Detta skulle kunna vara himmande f6r mindre foretag som
saknar samma resurser som de storre aktdrerna.

Det finns dock ingen risk for foretagen att i slutindan betala mer 4n vad
provningen faktiskt kostar. Om provningskostnaden &r lagre &n ansokningsavgiften
aterbetalas alltid mellanskillnaden i enlighet med férordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter.
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5.4.3 Alternativ 2 - Inforande av nya avgifter som inte ger full
kostnadstackning

Det andra alternativet innebdr inféorande av nya avgifter for provningen av

skyddsdmnen, synergister och avgifter for konsortier av mikroorganism 1

vaxtskyddsmedel dér avgiftsnivéerna inte ger full kostnadstackning for

Kemikalieinspektionens provningsarbete.

5.4.3.1 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Alternativet innebér att avgifterna inte ger full kostnadstidckning och att
Kemikalieinspektionen skulle behova ticka upp underskottet av medel fran anslag,
1 enlighet med vad som framgér av myndighetens regleringsbrev. En
underfinansiering, som ger tickning fran anslaget, skulle innebéra att annan
verksamhet pd myndigheten behdver nedprioriteras.

5.4.3.2 Konsekvenser for staten

Alternativet med avgifter som inte ger full kostnadstickning kan innebéra att
staten till viss del behover bekosta provningarna. Forutom att staten bekostar
provningen av skyddsamnen, synergister och konsortier av mikroorganismer
kommer annan verksamhet att nedprioriteras av Kemikalieinspektionen, vilket
medfor att staten inte fullt ut fAr den motprestation som kan forvéntas av de
verksamheter som skattefinansieras med anslagsmedel.

Att ta emot ansdkningar medfor att Sverige uppfyller sin del av arbetsfordelningen
inom EU vilket forutses av EU:s vixtskyddsmedelsforordning om att gemensamt
bidra till en harmoniserad och effektiv beddmning av &mnen inom EU.

5.4.3.3 Konsekvenser for sokande foretag

For s6kande foretag skulle alternativet innebéra att de kan fé sina provningar
genomforda av Kemikalieinspektionen, men att foretagen inte fullt ut behover sta
for Kemikalieinspektionens kostnader i samband med prévningarna.

5.4.4 Sammanfattning av alternativ och konsekvenser

I konsekvensutredningen har vi 6vervigt tva alternativa losningar:

e Alternativ 1 som innebér att nya avgifter som ger full kostnadstickning

e Alternativ 2 som innebdr att nya avgifter infors som inte ger full
kostnadstickning

I tabellen nedan visas de identifierade konsekvenserna av de alternativa forslagen,
jamfort mot nollalternativet. Positiva konsekvenser markeras med plustecken och
negativa konsekvenser med minustecken.
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Tabell 5 Sammanfattning av konsekvenserna av alternativ 1 och 2 jamfért med nollalternativet

Alternativ 1 - nya avgifter som ger
full kostnadstickning

Alternativ 2 - nya avgifter som inte
ger full kostnadstickning

Kemikalieinspektionen

(+) Kemikalieinspektionen kan préva
skyddsimnen, synergister och
konsortium av mikroorganismer

(+) Myndighetens 6vriga verksamhet
riskerar inte att drabbas av
undantringningseffekter.

(+) Kemikalieinspektionen kan préva
skyddsimnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer

() Underskott skulle behéva tickas med
anslagsmedel vilket leder till
undantringningseffekter av Gvrig
verksamhet.

Staten

(+) Sverige uppfyller sina ataganden
enligt EU-férordningen

(+) Sverige uppfyller sina ataganden enligt
EU-férordningen

(=) Vid underfinansiering behéver staten till
viss del bekosta prévningarna

(-) Annan skattefinansierad verksamhet
ned-/ bortprioriteras hos
Kemikalieinspektionen vilket gor att staten
inte fir férvintad motprestation frin
myndigheten i alla delar.

Sokande foretag

(+) Sékande foretag kan vinda sig till
Kemikalieinspektionen f6r prévning av
skyddsimnen, synergister och konsortier
av mikroorganismer.

(-) Sokande foretag stir for hela
provningskostnaden vid principen om
full kostnadstickning, vilket kan vara
himmande f6r sma féretag som saknar
samma resurser som de storre aktérerna.

(+) Sékande foretag kan vinda sig till
Kemikalieinspektionen {6t prévning av
skyddsimnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer.

5.4.5 Konsekvenser av konkurrensforhallanden

Forslaget att infora nya avgifter med full kostnadstickning (Alternativ 1) tillimpar

samma avgiftsnivaer for alla sokande foretag oavsett storlek, vilket formellt sett

innebdr likabehandling. Avgifterna differentieras inte baserat pd foretagens storlek,

omsdttning eller organisation.

Samtidigt kan denna formella likabehandling i praktiken verka himmande for smd

foretag som saknar samma resurser som de storre aktorerna och paverka

konkurrensforhallanden mellan olika aktdrer. For mindre foretag med begréansad

likviditet kan ansokningsavgifterna med full kostnadstickning utgora en

proportionellt storre ekonomisk belastning jimf{ort med storre aktdrer. Detta kan

sarskilt pdverka deras formaga att konkurrera inom specifika marknadsnischer,

som biologiska bekdmpningsmedel, dar sma och medelstora foretag traditionellt

har varit verksamma.

For de mindre foretagen finns alternativ. De kan vénda sig till andra medlemsstater

som 1 vissa fall kan ha lagre avgifter for provningen av skyddsdmnen, synergister

och konsortier av mikroorganismer. Medlemsstaternas avgifter for dessa &mnen &r

annu inte kénda varfor det inte kan goras en jamforelse med dessa.
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Samtidigt visar marknadsanalysen att de stora foretagen genom forvérv och egen
utveckling redan spelar en betydande roll &ven pa marknaden for biologiska
vaxtskyddsmedel. Dessa foretag har ofta battre finansiella och organisatoriska
forutséttningar att hantera bade avgifter och krav pa omfattande dokumentation.
Det innebér att &ven om sma foretag dr viktiga for innovation, r det i praktiken
ofta storre aktorer som tar fram nya dmnen.

Eftersom avgifterna ar kopplade till Kemikalieinspektionens arbetsinsats har
sOkande foretag dven sjdlva mojlighet att paverka de kostnader som uppkommer i
provningen. Om foretagen inkommer med kompletta underlag av god kvalitet
kommer myndighetens provning att vara mer effektiv, farre timmar kommer att
debiteras de sokande och kostnaden minimeras. Detta kan dock paverka
konkurrenssituationen mellan stora respektive sméd och medelstora foretag, da de
storsta aktorerna pa marknaden har kompetens och resurser att anvanda till att ta
fram underlag av god kvalitet.

5.4.6 Forenlighet med miljorattsliga principer

Forslaget om full kostnadstidckning for provningsavgifter (Alternativ 1) &r i linje
med principen om att fororenaren betalar, som &r en grundldggande princip inom
EU:s miljdpolitik. Aven om en ansékan om godkiinnande av ett imne, sdsom
skyddsdamnen, synergister eller konsortier av mikroorganismer, inte i sig utgor en
miljopaverkande verksamhet enligt miljobalkens definitioner, dr provningen en del
av det regulatoriska system som syftar till att skydda ménniskors hélsa och miljon
fran potentiell paverkan.

Kostnaderna for denna provning uppstar for att Kemikalieinspektionen ska kunna
genomfora en vetenskapligt grundad riskbedomning innan @mnet kan godkénnas
for att anvéndas i ett vixtskyddsmedel pa den europeiska marknaden. Principen
innebdr att den som vill introducera ett amne pa marknaden, och darmed potentiellt
bidra till miljopaverkan, ocksé ska bira kostnaderna for den regulatoriska kontroll
som krévs for att sdkerstélla att &mnet ar sikert.

Déremot kan det finnas skal att ta ut lagre avgifter for biologiska
vaxtskyddsamnen, det vill sdga for konsortier av mikroorganismer, eftersom
riskerna for hilsa och miljo dr mindre én for de kemiska. Eftersom
Kemikalieinspektionens arbetsinsats dr beroende av de krav som stélls 1 EU:s
vixtskyddsforordning, skulle det innebéra att de avgifter som tas ut inte ar
kostnadstickande (Alternativ 2).

Om avgifterna inte uppnar full kostnadstickning, och Kemikalieinspektionen
maste finansiera provningen fran egna anslag, innebér det dock att det allménna till
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viss del far bdra kostnaderna for enskild kommersiell verksamhet, vilket strider
mot principen om att férorenaren betalar, Detta synsétt stods av
avgiftsforordningen (1992:191), 5 §, som anger att avgifter ska berdknas sa att de
helt ticker verksamhetens kostnader, om inte regeringen foreskrivit annat. Aven i
forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter, 1 kap. 3 §, framgar att avgifterna
ska bidra till att tdcka kostnaderna for handlaggningen av de drenden som
avgifterna géller.

Att strdva efter kostnadstickning for provningar dr déarfor inte bara en budgetfraga,
utan en tillimpning av den miljoréttsliga principen om att fororenaren betalar,
vilket stirker ansvarstagandet hos det foretag som anséker om provningen.

5.5 Sammanvagd bedomning

Vid jimforelse mellan alternativen &r vir bedomning att Alternativ 1 - Inforande
av nya avgifter som ger full kostnadstiickning innebar minst negativa
konsekvenser och dr det mest ldmpliga alternativet att gd vidare med. Detta baseras
pa foljande:

e Alternativet mdjliggor svenskt deltagande 1 EU:s gemensamma
utvirderingssystem enligt vaxtskyddsmedelsforordningen, dér
medlemsstaternas bidrag ar avgdrande for systemets funktion.

e Alternativet sékerstiller en langsiktigt hallbar finansiering av
provningsverksamheten utan att belasta statsbudgeten eller kriva
omprioriteringar inom Kemikalieinspektionens verksamhet.

e Det bidrar till att Kemikalieinspektionen behéller och utvecklar sin
kunskap och erfarenhet om skyddsdmnen, synergister och
mikroorganismer, vilket dr viktigt for Sveriges 1dngsiktiga forméga att
bidra till EU:s arbete med véxtskyddsmedel.

e Alternativet dr i linje med principen om att fororenaren betalar, vilket &r en
grundldggande del av bade EU:s miljopolitik och svensk miljorétt.
Principen innebér att den som ansdker om att fa ett amne godkéant ocksa
ska béra kostnaderna for den regulatoriska kontrollen. Denna
ansvarsfordelning har stdd 1 miljobalkens hinsynsregler, sérskilt 2 kap. 8 §.

o Avgifterna dr lika for alla sokande, vilket formellt sett framjar
likabehandling mellan foretag, &ven om det kan innebdra utmaningar for
mindre foretag. Foretagen har mojlighet att paverka kostnaden genom att
lamna in kompletta underlag av hog kvalitet, eller vinda sig till andra
medlemsstater med eventuellt lagre avgifter.

Aven om Alternativ 2 bidrar till att 18sa problemet och skulle kunna medféra vissa
fordelar for foretagen 1 form av lagre avgifter, bedoms dessa fordelar inte uppvéga
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nackdelarna 1 form av bristande ekonomisk héllbarhet och avsteg frén
miljorattsliga principer.

Sammantaget bedoms Alternativ 1 vara det mest &ndamélsenliga for att uppné den
forandring som efterstravas. Kemikalieinspektionen kommer med detta alternativ
att kunna genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer i1 enlighet med EU:s vixtskyddsmedelsforordning samtidigt som
negativa konsekvenser minimeras.

5.6 Fordjupad konsekvensanalys av det valda forslaget

I enlighet med 7 § 1 forordningen om konsekvensutredningar redovisas i detta
avsnitt en analys av de ekonomiska konsekvenserna av det valda forslaget
(Alternativ 1) om nya avgifter for provning av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer med full kostnadstdckning. Analysen omfattar
kostnader och intikter for staten, foretag och enskilda, samt en beddmning av
andra relevanta konsekvenser.

Nedan redovisas ekonomiska konsekvenser 1 termer av kostnader och intdkter av
inforande av nya avgifter som ger full kostnadstickning.

5.6.1 Ekonomiska konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen kommer att kunna debitera de kostnader som uppkommer
vid provning. Det innebér att intdkterna fran avgifterna beddms kunna motsvara
kostnaderna for provning av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer.

5.6.2 Ekonomiska konsekvenser for staten

Forslaget innebar att avgifter med full kostnadstickning infors. Forslaget kommer

darfor inte medfora nagra konsekvenser for staten avseende kostnader och intékter.

5.6.3 Ekonomiska konsekvenser for sokande foretag

Inforandet av avgifter med full kostnadstickning innebir en direkt kostnad for
foretag som ansoker om provning hos Kemikalieinspektionen.

5.6.4 Avgiftsnivaer

Nar det géller den foreslagna avgiftsnivan foreslds samma niva som de avgifter
som idag finns for andra @mnesutvirderingar. Om Sverige dr rapportor uppgar
avgifterna till:
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1. 8 100 000 kronor for varje gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sobkande gemensamt och avser ett kemiskt &mne,
ett skyddsdmne eller en synergist,

2. 6 600 000 kronor for varje akt med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt &mne ett skyddsdmne eller en synergist och inte ar en sadan
gemensam ansdkan som avses i 1,

3. 3600 000 kronor for varje gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sobkande gemensamt och avser ett &mne eller en
mikroorganism, och om en akt avser fler dn en mikroorganism for varje
tillkommande stam av en mikroorganism betala en tilldggsavgift med
3 600 000 kronor och

4. 3000 000 kronor for varje akt med dokumentation, om ansdkan avser en
mikroorganism och om en akt avser fler dn en mikroorganism for varje
tillkommande stam av en mikroorganism betala en tilldggsavgift med
3 000 000 kronor och inte dr en sddan gemensam ansdkan som avses 1 3.

Det innebér att avgiften for provning av skyddsdmnen och synergister maximalt
kan uppgé till 6,6 miljoner kronor, om vi utgar frin att det handlar om en ansékan
frén ett sokande foretag. For mikroorganismer ér avgiften 3 miljoner kronor for en
ansdkan med en mikroorganism och ytterligare 3 miljoner kronor for varje
tillkommande mikroorganism om ansdkan ldmnas in av en sokande. Avgiften for
provning av ett konsortium med tvé olika stammar av mikroorganismer skulle
dérfor hamna pd maximalt 6 miljoner kronor.

Det ér dock viktigt att understryka att dessa avgifter &r maxavgifter. Som tidigare
ndmnts har foretagen mojlighet att sjélva paverka den faktiska kostnaden for
provning, exempelvis genom att inkomma med kompletta underlag av god
kvalitet. Detta kan pdskynda processen och minska antalet debiterade timmar,
vilket 1 sin tur leder till en ldgre kostnad for den sdkande.

Detta incitamentsystem gynnar foretag som har kapacitet att ta fram underlag som
uppfyller kraven. I praktiken &r det ofta de storre foretagen som har tillging till
den kompentens, erfarenhet och de resurser som krévs for att sdkerstélla kvaliteten
1 ansokningsmaterialet. Mindre foretag kan ha svérare att uppnd samma niva av
forberedelse, vilket kan leda till langre handldggningstider och ddrmed hogre
kostnader. Detta forstirker den strukturella skillnaden mellan sma och stora
aktorer, men dr samtidigt en konsekvens av ett system som bygger pa att avgiften
speglar den faktiska arbetsinsatsen.
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5.6.4.2 Alternativ 1 jamfort med nollalternativet

I nollalternativet tar Kemikalieinspektionen inte emot ansokningar om provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer, vilket innebér att
sOkande foretag méste vinda sig till andra medlemsstater inom EU som tar emot
ansOkningar.

Baserat pé data frdn EU-kommissionens databas 6ver skyddsdmnen och
synergister som idag finns pd marknaden framgér att 13 olika medlemsstater har
tagit pa sig att vara rapportor eller medrapportor’’. Vissa av dessa medlemsstater
har tagit ansvar for provningen av flera &mnen. Vad som ddremot inte dr ként ar
medlemsstaternas avgiftskonstruktion och nivaer for provning av skyddsdmnen
och synergister.

For att hantera denna osédkerhet och illustrera mojliga ekonomiska konsekvenser
av alternativ 1 presenteras nedan tre kostnadsscenarier. Dessa scenarier
representerar skillnader mellan Kemikalieinspektionens foreslagna avgifter och
potentiella avgifter i andra medlemsstater:

Kostnadsscenario 1 — Full subventionering i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater helt subventionerar avgifterna, vilket
innebdr att foretagen inte belastas med nagra direkta kostnader for provningen.

Det skulle innebidra en kostnadsskillnad pa upp till 6,6 miljoner kronor per ansdkan
for skyddsdmnen och synergister och 6 miljoner kronor per ansdkan for ett
konsortium med tvé olika stammar av mikroorganismer, jaimfort med de foreslagna
svenska avgifterna.

Det ar dock viktigt att understryka att detta scenario har 1ag sannolikhet i
praktiken, eftersom provningsprocessen medfor betydande kostnader for den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat som genomfor provningen som pa nagot
satt maste finansieras.

Kostnadsscenario 2 — Lagre avgiftsnivaer i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater tillimpar lagre avgifter dn de
foreslagna svenska avgifterna, mojligen pé grund av delvis statlig subventionering
eller lagre kostnadslége.

30 BEuropean Commission, List of Safeners and Synergists, List of safeners and synergists - Food
Safety - European Commission
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Kostnadsskillnaden skulle kunna uppskattas till cirka 30—-50 procent av de
forslagna svenska avgifterna, vilket motsvarar cirka 1,8—3,3 miljoner kronor per
ansokan?!.

Kostnadsscenario 3 — Jamforbara avgiftsnivaer i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater tillimpar avgifter i samma
storleksordning som de foreslagna svenska avgifterna. Kostnadsskillnaden skulle
vara minimal eller obefintlig, vilket innebér att avgiftsnivan inte skulle vara en
avgorande faktor for foretagens val av provningsland.

Eftersom det saknas uppgifter om avgiftsnivdn i andra medlemsstater ir det inte
mojligt att avgora vilket av dessa scenarier som dr mest sannolik. Det dr dock
rimligt att anta att den faktiska kostnadsskillnaden kommer att variera mellan
medlemsstaterna, dir vissa kan ha ldgre avgifter medan andra har jimforbara eller
till och med hogre avgifter dn de foreslagna svenska.

For att sdkerstilla en robust konsekvensanalys véljer vi i analysen av konsekvenser
av alternativ 1 att utgd fran kostnadsscenario 1 med hogst kostnadsskillnad, alltsa
upp till 6,6 miljoner kronor per ansdkan for skyddsdmne eller synergist, och upp
till 6 miljoner kronor for ett konsortium med tva olika stammar av
mikroorganismer. Detta representerar ett ”worst case”-scenario ur ett svenskt
konkurrensperspektiv och ger en ovre grans for de potentiella ekonomiska
konsekvenserna av forslaget, &ven om det i praktiken inte bedoms som det mest
sannolika.

Kostnadsscenarierna appliceras for bade skyddsamnen och synergister samt
konsortier av mikroorganismer. Det kan finnas anledning att anta att
medlemsstaternas subventioneringsgrad kan variera mellan de olika &mnestyperna.
For konsortier av mikroorganismer kan subventioneringsgraden potentiellt vara
hogre i vissa medlemsstater, pa grund av strategier for att framja utvecklingen av
biologiska bekdmpningsmedel av miljo- och hélsoskal. For skyddsdmnen och
synergister kan subventioneringsgraden forvéntas vara lagre, da dessa inte alltid
prioriteras lika hogt 1 nationella strategier.

Trots dessa potentiella skillnader utgér vi for samtliga &mnestyper fran det mest
konservativa alternativet (kostnadsscenario 1) i vér vidare analys, for att inte
underskatta de mdjliga ekonomiska konsekvenserna.

Det bor dock betonas att avgiften endast dr en av flera faktorer som pédverkar
foretagens val av medlemsstat for provning. Exempel pa andra faktorer kan vara

312-3,3 miljoner kronor per ansdkan for skyddsdmnen eller synergister och 1,83 miljoner kronor
per ansokan for ett konsortium med tva stammar av mikroorganismer
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handldggningstider och effektivitet i provningsprocessen, samt myndigheternas
kompetens och erfarenhet inom det specifika &mnesomradet.

5.6.4.3 Konsekvenser i relation till foretagens totala
kostnader

For att kunna bedéma den ekonomiska betydelsen av de foreslagna avgifterna ér

det viktigt att sitta dem 1 relation till foretagens totala utvecklingskostnader.

Denna jamforelse ger en mer nyanserad bild av avgifternas proportionalitet och

potentiella paverkan pa olika typer av foretag.

Kemiska vaxtskyddsmedel

Kostnaderna for att sitta ett vixtskyddsmedel pa marknaden bedoms uppga till 300
miljoner dollar (cirka 3,3 miljarder svenska kronor i 2024 ars prisniva®?) dir den
storsta andelen giller forsknings- och utvecklingsfaserna. Kostnaderna specifikt
for provning och registrering uppgar till cirka 42 miljoner dollar (cirka 455
miljoner kronor) enligt Crop Life International och Agbiolnvestor?>.

Den svenska avgiften pa maximalt 6,6 miljoner kronor for provning av
skyddsamnen och synergister nér ett ensamt foretag star for ansdkan utgdr darmed:

o cirka 0,2 procent av de totala kostnaderna for att utveckla ett skyddsdmne
eller en synergist.

o cirka 1,6 procent av kostnaderna specifikt for provning och registrering.

Dessa proportioner indikerar att avgiften utgor en liten del av de totala kostnaderna
for investeringen 1 utveckling av ett amne 1 kemiska vaxtskyddsmedel. For de stora
internationella foretag som dominerar utvecklingen av nya kemiska &mnen bedoms
dérfor avgiften inte vara ekonomiskt betungande 1 relation till deras totala
utvecklingskostnader.

For att forsoka uppskatta hur manga foretag som kan komma att beroras av
avgifterna har vi undersokt omfattningen av skyddsdmnen och synergister 1
befintliga produkter pd marknaden. P4 den svenska marknaden &r idag cirka 550
vaxtskyddsmedel godkénda i Sverige, varav 6 procent av dessa innehaller
skyddsimne eller synergist. Aven om vi i denna konsekvensutredning fokuserar pa
den europeiska marknaden, finns det inget som tyder pa att forhéllandet mellan

32 Medelkurs SEK/USD var 8,42 for perioden 2014-2019 och KPI pa 1,29 har anvints for
upprékning till 2024 ars priser.

33 Agbiolnvestor, Time and Cost of New Agrochemical Product Discovery, Development and
Registration, A Study on Behalf of Crop Life International, Results February 2024
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produkter med och utan skyddsdmnen eller synergister skulle vara visentligt
annorlunda pad EU-niva.

Eftersom samma skyddsdmne eller synergist typiskt kan anvindas i flera olika
produkter, kan man dra slutsatsen att antalet unika skyddsdamnen och synergister

utgor en brakdel jamfort med antalet verksamma dmnen. Detta indikerar att relativt

fa foretag kommer att beroras av de foreslagna avgifterna.

Ett annat sitt dr att relatera avgifterna till hur ménga foretag som kan komma att
berdras ér att jamfora dem mot antalet provningar av nya verksamma dgmnen.
Uppgifter saknas dock om antalet sidana provningar.

Biologiska vaxtskyddsmedel

Utvecklingskostnaderna for biologiska vaxtskyddsmedel ar generellt lagre dn for
kemiska véixtskyddsmedel. Om vi utgar frdn den hogre nivan i det spann som
redovisades i marknadsanalysen och antar att kostnaden dr 15 miljoner dollar
(cirka 160 miljoner kronor 1 2024 ars priser), utgor den svenska avgiften pa 6
miljoner kronor for provning av konsortium med tvd mikroorganismer dédrmed:

o Cirka 4 procent av de totala utvecklingskostnaderna for ett biologiskt
vaxtskyddsmedel

Denna proportion &r betydligt hogre én for kemiska vixtskyddsmedel, vilket
innebdr att avgiften kan ha en mer kdnnbar ekonomisk péverkan pa foretag som
utvecklar biologiska vixtskyddsmedel. Detta dr sdrskilt relevant eftersom
marknaden for biologiska véxtskyddsmedel 1 hogre grad bestir av smé och
medelstora foretag jamfort med marknaden for kemiska vixtskyddsmedel, och
dérfor har mer begransade finansiella resurser. En avgift som motsvarar 4 procent
av utvecklingskostnaden hgjer troskeln for marknadsintrade, vilket ytterligare
driver pa konsolideringen dér biologiska vaxtskyddsmedelforetag kops upp av
multinationella koncerner. Dock géller exemplet med 4 procent vid
kostnadsscenario 1, som innebér att dvriga medlemsstater subventionerar
provningskostnaden for biologiska vixtskyddsmedel. Om andra medlemsstater
subventionerar avgiften for biologiska vixtskyddsmedel har de mindre foretagen
mojlighet att vinda sig till dessa for provning. Ett argument for att subventionera
ar att biologiska vixtskyddsmedel generellt sett innebér ldgre risk for hélsa och
miljo. Samtidigt dr dock kraven pd provning i samma storleksordning som for
kemiska vixtskyddsmedel, vilket innebér att &ven myndighetens arbetsinsats dr
det.
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5.6.4.4
foretagskategorier

Olika foretagskategorier kommer sannolikt att ha olika strategiska dvervdganden i

relation till avgifterna:

Stora foretag:

Strategiska overvaganden for olika

o Kan vilja provningsland baserat pé strategiska overvdganden snarare dn

enbart avgiftsniva

o Faktorer som handldggningstid, myndighetens kompetens och
forutsdgbarhet 1 processen kan véga tyngre dn avgiftsnivan

Medelstora och mindre foretag:

o Kan antas vara mer priskénsliga och kan dirfor forvintas aktivt soka
medlemsstater med légre avgifter

o Kan 6verviga samarbeten eller konsortier med andra foretag for att dela pa

kostnaderna

5.6.5 Konsekvenser for foretag i flera led
Utover de direkta konsekvenserna for foretag som ansdker om godkdnnande av

nya dmnen &r det viktigt att analysera hur forslaget kan paverka andra aktorer i

vixtskyddsmedlens virdekedja. Denna analys utgér fran de olika

foretagskategorier som identifierades i marknadsanalysen. I tabellen nedan

redovisas potentiell pdverkan for olika foretagskategorier.

Tabell 6 Bedomning av potentiell paverkan i efterféljande led av avgifterna (kostnadsscenario 1)

Foretag inom "Tillverkning av
bekdmpningsmedel och andra
agrokemiska produkter” som inte
sjdlva utvecklar nya verksamma d&mnen
utan formulerar produkter baserade pa
redan godkinda dmnen (NACE-kod
20.20)

Foretagskategori Potentiell paverkan
Formulerare och tillverkare av Marginell kostnadsdkning om avgiftskostnaderna for
vixtskyddsmedel skyddsdmnen, synergister och konsortier av

mikroorganismer overviltras till nista led

Mojlig minskad tillgang till vissa &mnen om foretag
skulle vélja att inte ansoka om godkannande pa grund
av avgifterna (storst risk for detta bedoms for
konsortier av mikroorganismer)

Begrinsad total ekonomisk effekt da avgifterna utgor
en mycket liten del av den totala kostnaden for
utveckling av ett verksamt &mne och av
produktkostnaden

Forsknings- och utvecklingsforetag
inom bioteknik

Foretag inom ”Forskning och
utveckling inom bioteknik” som
utvecklar biologiska 16sningar men inte
nodvéndigtvis ansdker om
godkinnande sjilva (NACE-kod 72.11)

Mgjlig indirekt padverkan genom foréndrade
incitament for utveckling av nya biologiska 16sningar
for vixtskyddsmedel

Potentiellt 6kad efterfradgan pa samarbeten med storre
foretag som har resurser att hantera
godkénnandeprocessen

Begrinsad direkt ekonomisk paverkan dé dessa
foretag ofta inte sjilva star for ansdkningskostnaderna

Distributorer och grossister

Minimal paverkan pé inkdpspriser da avgifterna utgor
en mycket liten del av produkternas totala kostnad
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Foretag inom ”Partihandel med
kemiska produkter” som distribuerar
véxtskyddsmedel till aterforséljare och
slutanvandare (NACE-kod 46.75)

Ingen direkt paverkan péa verksamhetens
kostnadsstruktur eller marginaler

Eventuellt marginellt minskad produktbredd om vissa
nischprodukter skulle forsvinna fran marknaden

Jordbruksforetag och andra
slutanviindare

Foretag inom ”Jordbruk och relaterade
verksamheter” som anvinder
vaxtskyddsmedel i sin produktion
(NACE-kod 01.1-01.6)

Forsumbar paverkan pa kostnaden for insatsvaror da
eventuella prisokningar pé grund av avgifterna
beddms vara marginella

Ingen markbar effekt pa produktionskostnader eller
konkurrenskraft

For specialiserade odlare (t.ex. ekologiska
producenter) skulle en eventuell minskning av utbudet
av biologiska vixtskyddsmedel teoretiskt kunna
uppkomma pé grund av avgifterna, men denna risk
bedoms som lag

Livsmedelsproducenter

Foretag inom
”Livsmedelsframstillning” som
anvinder jordbruksprodukter som
insatsvaror (NACE-kod 10.1-10.9)

Ingen mérkbar paverkan pa ravarupriser eller tillgang
Inga konsekvenser for produktionskostnader eller
konsumentpriser

Ingen paverkan pé konkurrensforhallanden inom
livsmedelsindustrin

Den samlade analysen visar att paverkan pa foretag i senare led i virdekedjan blir

successivt mindre mérkbar. De mest patagliga konsekvenserna uppstar for de

foretag som direkt berdrs av avgifterna, medan effekterna for formulerare,

distributorer och slutanvindare bedoms vara forsumbara i relation till andra

faktorer som paverkar deras verksamhet.

Aven om avgifterna teoretiskt skulle kunna leda till marginellt hogre priser eller

nigot minskad produktbredd, d4r bedomningen att dessa effekter dr s& sma att de

knappast skulle vara mérkbara for aktorer 1 senare led.

5.6.6 Konsekvenser for enskilda

Forslaget bedoms ha mycket begransade direkta konsekvenser for privatpersoner.

Konsumenter som kdper véxtskyddsmedel for privat bruk kan potentiellt mdta

marginellt hogre priser om foretagen viljer att dverviltra avgiftskostnaderna.

Det skulle dven teoretiskt kunna uppsta indirekta effekter i form av ndgot hogre

livsmedelspriser, om de 6kade avgifterna for bekdmpningsmedel leder till hogre

produktionskostnader inom jordbruket som sedan dverfors till konsumentledet.

Denna effekt bedoms dock vara ytterst marginell av foljande skal:

e Avgifterna utgdr endast en liten del av den totala kostnaden for att utveckla
och marknadsfora bekdmpningsmedel

e Kostnaden for bekdmpningsmedel dr i sin tur endast en av minga
kostnadsposter 1 livsmedelsproduktionen, vilket framgér av
Jordbruksverkets arliga sammanstéllning av jordbrukets






produktionskostnader.** Fér spannmalsodlare uppgér kostnaderna for
bekdmpningsmedel till mellan 7 och 10 procent av kostnaden for att
producera spannmal.

Sammantaget bedoms eventuella priseffekter pa livsmedel till foljd av forslaget
vara forsumbara och inte markbara for den enskilda konsumenten.

5.6.7 Ett effektivt provningssystem ger positiva konsekvenser
for halsa och miljo
Genom att sdkerstélla full kostnadstidckning for Kemikalieinspektionens
provningar skapas forutsattningar for att myndigheten ska kunna uppritthélla
kompetens och provningskapacitet. Det innebér att Kemikalieinspektionen kan
bidra till den samlade provningskapaciteten inom EU. En 6kad prévningskapacitet
inom EU leder till att endast prévade och godkidnda dmnen finns pa den europeiska
marknaden vilket &r positiva effekter for hélsa och miljo.

Samtidigt bor det noteras att Kemikalieinspektionens bidrag utgdér en mindre del
av den samlade EU-kapaciteten. Darfor ar forslagets effekter pd den samlade
provningskapaciteten inom EU, och i férléngningen pa hélsa och miljo, oséker
aven om Kemikalieinspektionens bidrag i sig dr positivt.

5.6.8 Innovation och utveckling av biologiska vaxtskyddsmedel
ger positiva konsekvenser for halsa och miljo

En sérskild aspekt att beakta dr hur forslaget paverkar utvecklingen och

tillgidngligheten av biologiska vaxtskyddsmedel, som ofta har en fordelaktigare

hélsa- och miljoprofil jamfort med kemiska véxtskyddsmedel. Ur ett hélsa- och

miljoperspektiv skulle det kunna vara fordelaktigt att frimja biologiska medel,

exempelvis genom differentierade avgifter eller subventioner.

Traditionellt har smd och medelstora foretag varit drivande i utvecklingen av
biologiska vixtskyddsmedel. Marknadsanalysen visar dock att utvecklingen av
biologiska medel i allt hdgre grad drivs av storre foretag med betydande resurser,
snarare dn enbart av smd nischforetag som tidigare var vanligare i branschen. Detta
innebdr att effekten av full kostnadstickning pé innovation inom biologiska
bekdmpningsmedel sannolikt dr begransad, da de ledande aktorerna har kapacitet
att hantera avgifterna.

34 Jordbruksverket, EAA — Ekonomisk kalkyl for jordbrukssektorn 2023: Kostnader for insatsvaror
och tidnster https://jordbruksverket.se/om-jordbruksverket/jordbruksverkets-officiella-
statistik/jordbruksverkets-statistikrapporter/statistik/2024-10-03-eaa---ekonomisk-kalkyl-for-
jordbrukssektorn-2023#kostnader-for-insatsvaror-och-tjanster
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5.7 Slutsatser av konsekvensutredningen

Kemikalieinspektionen har identifierat ett problem i fragan att myndigheten saknar
finansiering for att genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer enligt EU:s viaxtskyddsmedelsférordning. Utan en
hallbar finansieringslosning riskerar Kemikalieinspektionen att:

e inte uppfylla myndighetens instruktion enligt forordning (2009:947),
sarskilt avseende att prova fragor om bekdmpningsmedel och arbetet mot
miljomalet Giftfri miljo.

o inte kunna fullgéra sina ataganden inom EU:s gemensamma
provningssystem.

o fOrlora inflytande och expertis inom ett viktigt hédlso- och
miljoskyddsomride.

Efter analys framstér inférande av avgifter som ger full kostnadstdckning som den
mest andamalsenliga 16sningen pé problemet. Avgifter med full kostnadstickning
skulle:

o sikerstdlla langsiktig finansiering — vilket skapar en stabil och forutségbar
finansieringsmodell som inte belastar statsbudgeten eller kraver
omprioriteringar inom myndighetens verksamhet

o uppfylla rittsliga krav — myndigheten kan préva skyddsdmnen, synergister
och konsortier i enlighet med géllande lagstiftning. Avgiftsnivaerna skulle
dverensstimma med 5 § avgiftsforordningen®> som anger att avgifter ska
berdknas sa att de helt tacker verksamhetens kostnader.

o folja etablerade principer — de foreslagna avgiftsnivierna skulle innebéra
att principen om att férorenaren betalar skulle gilla, vilket &r en
grundldggande del av badde EU:s miljopolitik och svensk miljordtt enligt
miljobalkens 2 kap. 8 §.

o stirka Sveriges position — avgifterna skulle mgjliggora fortsatt svenskt
deltagande 1 EU:s gemensamma utvirderingssystem, vilket bevarar och
utvecklar nationell expertis och inflytande 1 EU:s beslutsprocesser.

Inforandet av avgifter med full kostnadstidckning skulle paverka olika aktorer pa
olika sétt beroende pd om det ror sig om provning av skyddsdmnen och synergister
respektive konsortier av mikroorganismer.

o Skyddsdmnen och synergister — den nya avgiften skulle utgdra en liten del,
cirka 0,2 procent, av den totala utvecklingskostnaden for kemiska

35 Avgiftsférordning (1992:191)
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vaxtskyddsmedel. For de stora internationella foretag som dominerar denna
marknad bedoms avgiften darfor inte vara ekonomiskt betungande.

o Konsortier av mikroorganismer — den nya tilliggsavgiften skulle motsvara
cirka 4 procent av den totala utvecklingskostnaden for mikroorganismer.
Det kan vara en avgiftsniva som ar mer kdnnbart fér sma och medelstora
foretag som har mer begransade finansiella resurser. Detta kan hoja
troskeln for marknadsintrdde och bidra till 6kad konsolidering, d& mindre
aktorer kops upp av multinationella koncerner.

Det finns vissa osakerheter som bor beaktas:

e Antalet foretag som berors av avgifterna dr oként. For nérvarande finns tio
skyddsdmnen och synergister notifierade inom EU. Kemikalieinspektionen
ar inte med som rapportor eller medrapportor for nagot av dessa.

o Det ér oklart hur minga nya skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer som dr under utveckling. Sannolikt &r det inte nagot
storre antal. Darfor dr det osékert i vilken utstrackning
Kemikalieinspektionen kommer att involveras i1 dessa provningar.

e Avgiftsnivaderna i andra medlemslénder ar en viktig jdmforelsefaktor men
ar 1 dagsldget inte kiinda. Om avgifterna &r pa liknande niva i andra ldnder
kommer Kemikalieinspektionens avgifter sannolikt inte vara den
avgorande faktorn for sokande foretag. Foretag har dessutom mojlighet att
vilja vilken medlemsstat de védnder sig till for provning, vilket innebér att
faktorer som handldggningstid, effektivitet i provningsprocessen samt
myndigheternas kompetens och erfarenhet inom det specifika
dmnesomradet kan viga tyngre én sjdlva avgiftsnivan.

Osékerheterna indikerar att Kemikalieinspektionen endast 1 liten utstrackning
kommer att tillimpa dessa avgifter inom en snar framtid.

Inforandet av avgifter med full kostnadstickning beddms vara den mest
andamalsenliga 16sningen. Detta trots de potentiellt negativa effekterna for mindre
foretag inom biologiska véxtskyddsmedel. Fordelarna med en stabil
finansieringsmodell som sékerstéller Sveriges fortsatta deltagande 1

EU:s gemensamma utvirderingssystem overvéger de potentiella nackdelarna.

5.8 Beddomning av forslagets dverensstammelse med
gallande ratt

Kemikalieinspektionens bedomning ar att de foreslagna dndringarna av avgifterna
inte strider mot ndgon gallande réttsakt.
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5.8.1 Svensk ratt

Nar det géller myndighetens utvérdering av vaxtskyddsmedel ska verksamheten i
princip ha full kostnadstiackning och finansieras med avgifter. Det framgar av bade
avgiftsforordningen®® och forarbetena till miljobalken. Forslaget innebir att
foretagen aldrig behover betala mer &n det provningen kostar och att forslaget
didrmed inte gar utdver full kostnadstdckning.

5.8.2 Europeisk ratt

EU:s vixtskyddsmedelsforordning syftar till att harmonisera den inre marknaden
for vaxtskyddsmedel i EU, forbéttra den fria rorligheten for vaxtskyddsmedel inom
unionen samt till att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa
samt for milj6. Enligt EU:s véxtskyddsmedelsforordning ska medlemsstaterna ta ut
avgifter som i princip ar tillrdckliga for att ticka kostnaderna for myndighetens
arbete (artikel 74). Dock anges inte den exakta avgiften utan det r upp till varje
medlemsstat att bestimma.

5.9 Atgarder for att begrinsa 6kande kostnader for
foretagen

For att forslaget att infora nya avgifter inte ska medfora mer langtgdende kostnader
an nddvindigt bedomer Kemikalieinspektionen att det dr nodvéndigt att EU:s
medlemsstater tillsammans utarbetar tydliga vigledningar gillande uppgiftskrav
for skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer.

Inom ramen for provningen kommer Kemikalieinspektionen att erbjuda radgivning
for sokande foretag. Med ritt typ av stdd och vigledning bor foretag kunna 6ka
kvaliteten 1 ansdkningsunderlagen vilket 1 1dngden skulle kunna begrinsa
provningskostnaderna.

5.10 Samrad

Det har inte varit ndgot samrad med berdrda foretag dd foretagens forsknings- och
utvecklingsenheter har sina séten utomlands.

5.11 lkrafttradande

Andringarna foreslas trida i kraft senast den 1 januari 2027. Detta for att
sakerstdlla att Kemikalieinspektionen ska kunna utvérdera skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganismer. Om avgiften inte finns pa plats den
1 januari 2027 innebir det att Kemikalieinspektionen behdver neka eventuella

36 Avgiftsforordning (1992:191)
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ansOkningar eftersom myndigheten saknar anslagsmedel for att finansiera
provningen.

5.12 Informationsinsatser

Infor ikrafttrddande kommer tydliga informationsinsatser genomforas for att
sékerstélla att berorda parter dr informerade om fordndringarna och de nya
avgifterna. Information kommer att finnas pa bade svenska och engelska.

Sarskilda informationsinsatser kommer darutdver att genomforas vid behov for att
de nya avgifterna ska blir kéinda hos de verksamhetsutovare som ar berorda. Vid
dessa tillfallen informeras foretagen ocksa om vad de sjdlva kan gora for att
minska kostnaden, till exempel vilka vigledningsdokument som s6kanden bor
folja.

5.13 Uppfoljning och utvardering

Kemikalieinspektionen kommer att f6lja upp och utvérdera effekterna av de nya
avgifterna fOr att sidkerstélla att avgifterna ger forutsittningar for full
kostnadstéckning. Nér ett antal ansdkningar for skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer har provats kan det finnas skil att gora en
fordjupad uppfoljning av de nya avgifterna.

6 Slutsats och diskussion

Kemikalieinspektionen foreslar foljande dndringar i 6 kap. forordningen (2013:63)
om bekdmpningsmedelsavgifter:

e Nya avgifter for ansokan om godkdnnande av skyddsdmnen och synergister
1 vaxtskyddsmedel.

o Nya tilldggsavgifter for ansokan om godkédnnande av ett konsortium av
mikroorganismer 1 vixtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen foreslér vidare en avgiftsniva som ger forutsittningar for
full kostnadstickning 1 prévningsarbetet.

Forslaget innebir en avviigning mellan olika intressen. A ena sidan finns ett
intresse av att sikerstilla att Kemikalieinspektionen har tillricklig finansiering for
att genomfora provningar enligt géllande lagstiftning, vilket gynnar hélsa och
milj6. A andra sidan finns ett intresse av att frimja innovation och utveckling av
nya, mer miljovéinliga bekdmpningsmedel, vilket potentiellt skulle kunna hdmmas
av foreslagna avgifter for biologiska vixtskyddsmedel. De foreslagna avgifterna
tar alltsd inte hinsyn till en eventuell politisk vilja att anvéinda subventioner av
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avgifter som ett verktyg att frimja héllbara alternativ inom bekdmpning och
ddrmed minska riskerna for hélsa och miljo.

Den samlade bedomningen ar att forslaget har bade positiva och negativa
konsekvenser, men att de positiva aspekterna overvager. Genom att sikerstilla att
Kemikalieinspektionen kan delta i provningen av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer uppratthalls en hog skyddsniva, samtidigt som
principen om att férorenaren betalar tilldmpas. De potentiella negativa effekterna
pa innovation bedéms vara begrinsade, sérskilt med tanke pa marknadens struktur
dar storre foretag med betydande resurser 1 allt hogre grad driver utvecklingen
dven inom biologiska bekdmpningsmedel och méjligheten att vilja en annan
medlemsstat som rapportor.

6.1 Osakerheter om forslaget ger full kostnadstackning

Eftersom det inte finns tidigare erfarenhet av att prova skyddsdmnen, synergister
och konsortier av mikroorganismer finns vissa osdkerheter om de forslagna
avgiftsnivderna ger full kostnadstickning. For att sékerstilla att provningsarbetet
sker s& kostnadseffektivt som mgjligt dr det darfor viktigt att
Kemikalieinspektionen deltar i de arbetsgrupper inom EU som utarbetar
vigledningar och praxis for ett harmoniserat och effektivt beddmningsarbete.

6.2 Hantering av underskott - hojda avgifter eller
minskade kostnader

Kemikalieinspektionen kommer att infora rutiner som sékerstéller en regelbunden
Oversyn av avgifterna. Pa det séttet minskar risken att avgifterna har for lag
kostnadstackningsgrad, att verksamheten gar med underskott och att anslagsmedel
behover tas 1 ansprak vid provningen. Att det bildas ett Gverskott ar inte relevant 1
denna verksamhet da allt 6verskott betalas tillbaka till sokande.

Med en regelbunden 6versyn av avgifter for att sdkerstilla full kostnadstackning
finns det en inneboende risk for svagare incitament att effektivisera verksamheten
och minskade kostnader. For att sdkerstélla att avgifter inte hojs per automatik
arbetar Kemikalieinspektionen med att effektivisera verksamheten samtidigt som
kvaliteten och en hog skyddsniva for hélsa och milj6 bibehélls. Myndigheten
arbetar med bade interna och externa viagledningar och utveckling av
gemensamma principer inom EU-samarbetet. Myndigheten har ett fungerande
system for att sdrskilja kostnader for respektive prévningsdrende inom den
externfinansierade verksamheten. Det skapar forutséttningar for uppfoljning,
analyser, utviarderingar och ett stindigt larande for att uppna effektivare
provningar.
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7 Forfattningsforslag

Forslag till férordning om &ndring i férordningen (2013:63) om

bekdmpningsmedelsavgifter.

Nuvarande lydelse

6 kap. Avgift f6r provning av
verksamma dmnen i
vaxtskyddsmedel

1§ For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma amnen i
vixtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
provningsavgift

1. betalas som en ans6kningsavgift
med det belopp som anges i eller f6ljer
av bestimmelserna i detta kapitel, och

2. faststallas slutligt enligt 9 kap. 2 §.

Bestimmelser om nir
ansOkningsavgiften ska betalas, om hur
avgiften ska faststallas slutligt och om

aterbetalning av eventuell mellanskillnad

finns 1 9 kap. Forordning (2016:834).

Avgift nir Sverige 4r rapporterande
medlemsstat

2§ Den som anséker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt forordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige dr
rapporterande medlemsstat, betala en
avgift

1. med 8 100 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser ett kemiskt amne,

2. med 6 600 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt amne och inte 4r en sidan
gemensam ansckan som avses i 1,

3. med 3 600 000 kronor f6r varje
gemensam akt med dokumentation, om

Foreslagen lydelse

6 kap. Avgift f6r provning av
verksamma dmnen, skyddsimnen
och synergisteri vixtskyddsmedel

1§ For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma amnen,
skyddsémmnen och synergister 1
vixtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
provningsavgift

1. betalas som en ansOkningsavgift
med det belopp som anges i eller f6ljer
av bestimmelserna i detta kapitel, och

2. faststallas slutligt enligt 9 kap. 2 §.

Bestimmelser om nir
ansOkningsavgiften ska betalas, om hur
avgiften ska faststallas slutligt och om
aterbetalning av eventuell mellanskillnad
finns 1 9 kap.

Avgift nir Sverige 4r rapporterande
medlemsstat

2§ Den som anséker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
amne, ett skyddsémne eller en synergist enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 ska, om
Sverige ir rapporterande medlemsstat,
betala en avgift

1. med 8 100 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser e verksamt dnmine
som dr kemiskt, ett skyddsammne eller en
Synergist,

2. med 6 600 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett verksamt dmne som dr kemiskl, ett
skyddsanme eller en synergist, och inte ar en
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ansOkan gors av flera skande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 3 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en mikroorganism och inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 3.

Férordning (2024:1191).

Avgift efter godkinnande av ett
verksamt dmne i vixtskyddsmedel

3§ Efter det att ett verksamt dmne har
godkints enligt férordning (EG) nr
1107/2009, ska

1. den som ansokte om att imnet
skulle godkannas, eller som har tritt i
sOkandens stille, och som limnar in
ytterligare dokumentation enligt villkor i
iamnesgodkdnnandet som har meddelats
med stod av artikel 6 fi férordning
(EG) nr 1107/2009 betala en avgift for
utvirderingen av informationen med
hégst 1 200 000 kronor for varje akt,

2. den som ansdker om att fi en
bedémning av ekvivalens enligt artikel
29.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009
betala en avgift med hogst 300 000
kronor for varje akt,

3. den som infoér ansdkan om
produktgodkinnande har tagit fram ny
dokumentation om det verksamma

sidan gemensam ans6kan som avses i 1,

3. med 3 600 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en stam av en
mikroorganism, och

4. med 3 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en stam av en mikroorganism och inte dr
en sadan gemensam ansokan som avses

1 3. Forordning (2024:1191).

2 a § Om en ansikan enligt 2 [ 3 avser ett
konsortinm som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska

Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilldiggsavgift med 3 600 000 kronor.

2 b § Om en ansokan enligt 2 § 4 avser ett
konsortinm som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska

Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilldiggsavgift med 3 000 000 kronor.

Avgift efter godkidnnande av ett
dmne eller en mikroorganism i
viaxtskyddsmedel

3§ Efter det att ezt dmmne eller en
mikroorganism har godkints enligt
forordning (EG) nr 1107/2009, ska

1. den som ansdkte om att ammnet eller
mikroorganismen skulle godkinnas, eller
som har tritt i sokandens stalle, och
som limnar in ytterligare
dokumentation enligt villkor i
godkdnnandet som har meddelats med
stod av artikel 6 {1 férordning (EG) nr
1107/2009 betala en avgift for
utvirderingen av informationen med
hégst 1 200 000 kronor for varje akt,

2. den som ansoker om att fi en
bedémning av ekvivalens enligt artikel
29.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009
betala en avgift med hogst 300 000
kronor for varje akt,

3. den som infoér ansdkan om
produktgodkinnande har tagit fram ny
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imnet och begir att den ska jimf6ras
med den dokumentation som lag till
grund for godkinnandet av dmnet
(datamatchning), betala en avgift med
hégst 400 000 kronor f6r varje akt, och

4. den som infor ansokan om
produktgodkinnande limnar in
dokumentation fér det verksamma
dmnet som ska utvirderas pa
unionsniva av den rapporterande
medlemsstaten, betala en avgift for den
administrativa hanteringen och
utvirderingen med hégst 1 200 000
kronor for varje akt. Férordning
(2024:1191).

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i
viaxtskyddsmedel

4§ Den som ansoker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt férordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige dr
medrapportor, betala en avgift. Avgiften
ska betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning som
har dverenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 4 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser ett kemiskt dmne,

2. med 2 700 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt 2mne och inte omfattas av
en sadan gemensam ans6kan som avses
il,

3. med 1 800 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 1 200 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en mikroorganism och inte ar en sidan
gemensam ansckan som avses i 3.

dokumentation om dmmnet eller
mikroorganismen och begir att den ska
jamforas med den dokumentation som
lag till grund f6r godkdnnandet
(datamatchning), betala en avgift med
hogst 400 000 kronor f6r varje akt, och
4. den som infor ansokan om
produktgodkinnande limnar in
dokumentation fOr dmmnet eller
mikroorganismen som ska utvarderas pa
unionsniva av den rapporterande
medlemsstaten, betala en avgift f6r den
administrativa hanteringen och
utvirderingen med hogst 1 200 000

kronor f6r varje akt.

Avgift nir Sverige ar
medrapporterande medlemsstat

4§ Den som ansoker om ett nytt eller
fornyat godkidnnande av e# verksamt
damne som dr kemiskt, ett skyddsdanmne eller en
synergist, enligt f6rordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige ir
medrapportor, betala en avgift. Avgiften
ska betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning som
har 6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 4 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser et verksamt dnmne
som dr kemiskt, ett skyddsanme eller en
Synergist,

2. med 2 700 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett verksamt dmne som dar kemiskt, ett
skyddsémme eller en synergist, och inte
omfattas av en sidan gemensam
ans6kan som avses
il,

3. med 1 800 000 kronor for vatje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en stam av en
mikroorganism, och

4. med 1 200 000 kronor for varje akt
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Om Kemikalieinspektionens
handlaggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
tor livsmedelssikerhet (Efsa), ska
avgiften betalas med hogst 850 000
kronor i stallet f6r det som anges i
forsta stycket.

Foérordning (2024:1191).

med dokumentation, om ansdkan avser
en stam av en mikroorganism och inte ar
en sadan gemensam ans6kan som avses

13.

Om Kemikalieinspektionens
handlaggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
tor livsmedelssikerhet (Efsa), ska
avgiften betalas med hogst 850 000
kronor 1 stillet f6r det som anges i
forsta stycket.

4 a § Om en ansikan enligt 4 § 3 avser ett
konsortium som bestar av en kombination av
olika stammar ay mikroorganismer ska
Sokanden for varje ytterligare stam betala en

tilléiggsavgift med 1 800 000 kronor.

4 b § Om en ansokan enligt 4 § 4 avser ett
konsortium som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska
Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilléiggsavgift med 1 200 000 kronor.
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Ordlista

Ord

Bekampningsmedel

Konsortium av
mikroorganismer
Mikroorganism
Skyddsamne

Synergist

Verksamma amnen

Vaxtskyddsmedel

Beskrivning

Nagot som forhindrar, forstor eller kontrollerar en skadegorare eller
sjukdom.

Ett "konsortium av mikroorganismer" ar en kombination av olika stammar
av mikroorganismer, sasom bakterier, virus och svampar, som lever och
verkar tillsammans i en specifik milj6. Stammarna arbetar tillsammans for
att uppna ett gemensamt mal.

Bekadmpningsmedel kan vara biologiska och innehalla mikroorganismer
som bakterier, virus och svampar. Biologisk bekdmpning bygger pa
naturliga processer och anvander sig av naturliga fiender for att kontrollera
skadegoérare.

Vaxtskyddsmedel kan innehalla tillsatser i form av skyddsamnen minskar
eller eliminerar vaxtskyddsmedlets fytotoxiska effekter pa vissa vaxter.

Vaxtskyddsmedel kan innehalla tillsatser i form av synergister som
forstarker effekten av det verksamma amnet.

Bekampningsmedel innehaller amnen som paverkar den skadliga
organismen man vill bekdmpa, dessa dmnen kallas for verksamma
amnen.

Nagot som forhindrar, forstor eller kontrollerar en skadegoérare eller
sjukdom, eller skyddar vaxter eller vaxtprodukter under produktion, lagring
och transport.
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Remiss av Kemikalieinspektionens forslag till andring i
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Remissinstanser

1. Arbetsgivarverket
Arbetsmiljéverket
ChemSec, Internationella kemikaliesekretariatet

Djurens ratt

2

3

4

5. Djurskyddet Sverige
6. Folkhilsomyndigheten

7. Havs- och vattenmyndigheten

8. IKEM - Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
9. Kemisk Tekniska Foretagen

10. Konsumentverket

11. Kommerskollegium

12. Landsorganisationen i Sverige (LO)

13. Lantbrukarnas riksf6rbund

14. Livsmedelsforetagen

15. Livsmedelsverket

16. Miljémirkning Sverige AB

17. Myndigheten f6r civilt f6rsvar

18. Nacka tingsritt (mark- och miljédomstolen)

19. Naturskyddsféreningen
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20. Naturvardsverket

21. Niringslivets Regelnimnd

22. Regelradet

23. Skogsindustrierna

24. Skogsstyrelsen

25. Smiforetagarnas riksforbund

26. Statens jordbruksverk

27. Statskontoret

28. Stockholms universitet

29. Substitutionscentrum

30. Svensk Handel

31. Svenskt Niringsliv

32. Svenskt Vatten

33. Svenskt Vixtskydd

34. Sveriges akademikers centralorganisation (SACO)
35. Sveriges Kommuner och Regioner

36. Sveriges konsumenter

37. Sveriges lantbruksuniversitet

38. Sveriges skogsindustrier

39. Tjianstemannens centralorganisation (TCO)
40. Totalférsvarets forskningsinstitut (FOI)

41. Vinnova

Remissvaren ska ha kommit in till Klimat- och naringslivsdepartementet
senast den 1 juni 2026. Svaren bor limnas per e-post till
kn.remissvar@regeringskansliet.se och med kopia till
kn.cks@tegeringskansliet.se. Ange diatienummer KIN2026/00449 och
remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Svaret bor limnas i tva versioner: den ena i ett bearbetningsbart format (t.ex.
Word), den andra 1 ett format (t.ex. pdf) som foljer tillganglighetskraven





enligt lagen (2018:1937) om tillganglighet till digital offentlig service.
Remissinstansens namn ska anges i namnet pa respektive dokument.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pa eget ansvar om den har nagra synpunkter att

redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, ricker det att

svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Promemorian kan laddas ned frin Regeringskansliets webbplats

wWww.regeringen.se.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens

promemoria Svara pa remiss (SB PM 2021:1). Den kan laddas ned frin
Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Ida Edwertz
Amnesrad
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Sammanfattning

Denna rapport presenterar en dversyn av 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter, med fokus pd att identifiera och foresld nddvandiga
andringar for att sdkerstilla att det finns avgifter for det provningsarbete som ingér
1 myndighetens uppdrag och att avgifterna har full kostnadstickning.

I 6versynen konstaterar Kemikalieinspektionen att vi saknar finansiering genom
avgifter for att genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier
av mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Utan mojlighet att ta ut avgift for dessa
provningar kommer myndigheten inte att utféra provningarna dé de annars skulle
finansieras av anslagsmedel.

Kemikalieinspektionen foreslar foljande dndringar i 6 kap. forordningen (2013:63)
om bekdmpningsmedelsavgifter:

1. Nya avgifter for ansokan om godkénnande av skyddsdmnen och synergister
1 vixtskyddsmedel.

2. Nya tillaggsavgifter for ansokan om godkénnande av ett konsortium av
mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Med konsortium avses en
kombination av olika stammar av mikroorganismer.

Kemikalieinspektionen foreslar inforande av avgifter som ger full
kostnadstéckning. Det gor att myndighetens anslagsmedel inte behdver anvindas
for att ticka upp eventuella underskott i provningsarbetet. Det ger ocksa
forutséttningar att upprétthalla en hog kvalitet 1 provningen.
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1 Syfte med forslaget

Kemikalieinspektionen har genomfort en 6versyn av forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter for att identifiera och foresla atgérder betrdffande
eventuella brister. Mélet med avgiftsoversynen dr att Kemikalieinspektionen ska
ha finansiering i form av avgifter for de provningar som ingér i myndighetens
uppdrag att préva &mnen i bekdmpningsmedel och att avgifterna ska ge full
kostnadstéckning.

1.1 Metod

Vi har undersokt brister 1 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter. Kapitlet avser avgifter for provning av verksamma
amnen 1 vaxtskyddsmedel. En brist har definierats utifran att det finns krav pa
provningar och att ansdkningsavgifter saknas. Avsaknad av en avgift gor att
myndigheten inte har forutséttningar att utfora dessa provningar da det inte gar att
uppna full kostnadstickning for provningen.

Nya typer av provningar och datakrav regleras i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utsldppande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden, EU:s vixtskyddsmedelsforordning. Det regleras
aven i andra réttsakter och védgledningsdokument som kopplar till prévningen.
Héanvisningar till dessa aterfinns 16pande i texten.

Utgangspunkten for nivaerna pa nya avgifter har varit en kvalitativ bedomning av
provningarnas omfattning.

1.2 Avgransningar

Oversynen ér avgrinsad till 6 kap. forordningen (2013:63) om
bekdmpningsmedelsavgifter som reglerar avgifterna for provning av verksamma
amnen 1 vaxtskyddsmedel.

Befintliga avgiftsnivéer ingar inte i 6versynen. Den senaste revideringen av
avgiftsnivderna genomfordes den 1 januari 2025. D4 hdjdes samtliga avgifter i 6
kap. forordningen med 20 procent for att kompensera for inflation och 6kade
lonekostnader. Vissa avgifter hojdes mer for att kompensera for 6kade krav 1
provningen. Det géllde till exempel avgiften {for nytt eller fornyat godkédnnande av
kemiska verksamma dmnen 1 vixtskyddsmedel som hdjdes med 30 procent.
Eftersom avgiftsnivderna har justerats sa pass nyligen vill Kemikalieinspektionen
folja upp och utvirdera effekten av hojningen innan ytterligare justeringar av
avgiftsnivéer foreslas.
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2 Bakgrund och rattslig ram

Kemikalieinspektionen dr enligt forordningen (2009:947) med instruktion for
myndigheten, skyldig att tillimpa de lagar och utfora den verksamhet som riksdag
och regering har beslutat om. Enligt 4 § 2 ska myndigheten sérskilt prova fragor
om godkdnnande av bekdmpningsmedel. Inom ramen for det uppdraget ansvarar
Kemikalieinspektionen for att utvirdera ansdkningar om godkédnnande av &mnen i
bekdmpningsmedel i enlighet med EU:s vixtskyddsmedelsforordning.
Utgangspunkten ir att sokande foretag ska betala avgifter som tacker
myndighetens provningskostnader, det vill sdga att avgifterna ger full
kostnadstéckning.

2.1 Provning av bekampningsmedel

Syftet med att prova bekdmpningsmedel dr att sékerstilla en hog skyddsniva for
minniskors och djurs hélsa och for miljon. I Sverige dr Kemikalieinspektionen
behorig myndighet och ansvarig for att prova de &mnen som ingar i
bekiimpningsmedel. Amnesutvirderingen gors inom ramen for det Svenska
Rapportorsprogrammet, SERP.

EU:s vixtskyddsmedelsforordning utgor en av de centrala réttsliga ramarna for
godkédnnande av bekdmpningsmedel inom EU. Enligt artikel 7 och 9 1 EU:s
vaxtskyddsmedelsforordning bygger systemet for godkdnnande av &mnen pa att
medlemsstaterna gemensamt bidrar till utvdrderingen, bland annat genom att agera
som rapporterande medlemsstat. Arbetsfordelningen mellan medlemsstater ér en
grundlidggande del av att sdkerstilla en harmoniserad och effektiv beddmning av
amnen 1 viaxtskyddsmedel inom EU.

Ett lands behoriga myndighet ansvarar for att prova amnen utifrdn de handlingar
som sOkande foretag skickar in till myndigheten. Foretagen ansvarar for att ha
kunskap om géllande uppgiftskrav och att skicka in underlag som ér tillrackligt
komplett och av tillrdcklig kvalitet for att myndigheten ska kunna genomftra
provningen. Myndigheten ansvarar for att sammanstilla en bedomningsrapport
som sedan kvalitetssikras gemensamt inom EU. EU-kommissionen tar fram
forslag pa beslut om att godkénna eller inte godkénna dmnet utifran prévningens
slutsatser. En foreskrivande kommitté som bestdende av foretradare for
medlemsstaterna rostar sedan om forslaget. Efter det fattar kommissionen beslut
om dmnet godkénns eller inte.

2.1.1 Provning av verksamma amnen

Ett verksamt dmne 1 ett vixtskyddsmedel ér det kemiska &mne eller den organism
som har formégan att kontrollera eller eliminera skadegorare, sdsom insekter,
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ogrds, svampar eller andra oonskade organismer. Prévning av verksamma d&mnen
ar nodvandig for att sdkerstilla att de ar effektiva mot malorganismerna och
samtidigt sdkra for ménniskor, djur och for miljon.

2.1.2 Provning av skyddsamnen och synergister

Vid tillverkningen av vixtskyddsmedel blandas det verksamma dmnet i vissa fall
med olika hjdlpamnen som kallas skyddsdmnen och synergister. Ett skyddsdmne ar
en komponent som anvénds for att forbéttra effektiviteten och sdkerheten hos ett
vaxtskyddsmedel. Ett skyddsdmne kan forbattra det verksamma dmnets funktion,
till exempel genom att forbattra vidhéftning, blandbarhet eller stabilitet. En
synergist dr ett imne som forbdttrar eller forstarker effekten av det verksamma
amnet i medlet. Synergister kan 6ka effektiviteten hos det verksamma dmnet, till
exempel genom att forbittra vixtens upptag av medlet eller forldnga tiden som
medlet dr verksamt.

I artikel 25.3 1 EU:s véxtskyddsmedelsforordning foreskrivs att liknande
uppgiftskrav ska faststillas for godkdnnande av skyddsdmnen och synergister som

de som giller for godkédnnande av verksamma dmnen. Dessa krav har faststillts i
artikel 11 i forordning (EU) 2024/1487".

Det finns ett arbetsprogram for provningen av skyddsdmnen och synergister.
Enligt artikel 8 i forordning (EU) 2024/1487 ska sokande foretag senast den 19
juni 2028 ldmna in en ansdkan om godkdnnande av dessa d&mnen till rapporterande
medlemsstat.

2.1.3 Provning av mikroorganismer i vaxtskyddsmedel

Ett biologiskt vixtskyddsmedel innehéller levande organismer som anvinds for att
bekdmpa skadedjur, ogris eller vixtsjukdomar pd ett naturligt sétt. Dessa levande
organismer kan till exempel vara mikroorganismer som bakterier, svampar eller
virus. Mikroorganismer kan anvéndas som skadedjursbekdmpning genom att de
bekdmpar sina naturliga fiender i jordbruksgrodor. Biologiska bekdmpningsmedel
ar generellt sett mer skonsamma f6r miljon och ménniskors hélsa jamfort med
kemiska vixtskyddsmedel.

! Kommissionens forordning (EU) 2024/1487 av den 29 maj 2024 om faststéillande av uppgiftskrav
for godkénnande av skyddsdmnen och synergister och om upprittande av ett arbetsprogram for den
successiva Oversynen av skyddsdmnen och synergister pa marknaden i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009.
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Vixtskyddsmedel som innehaller mikroorganismer omfattas av reglerna i EU:s
vixtskyddsmedelsforordning samt forordning (EU) 283/20132 om uppgiftskrav for
verksamma @mnen. Med dndringférordning (EU) 2022/1439% uppdaterades de
sarskilda uppgiftskraven for mikroorganismer. Syftet med uppdateringen var att
battre aterspegla den senaste vetenskapliga utvecklingen och mikroorganismernas
specifika biologiska egenskaper, och samtidigt uppratthalla en hog skyddsniva for
manniskors och djurs hélsa och for miljon.

2.1.31 Konsortium av mikroorganismer

Ett konsortium av mikroorganismer &r ett verksamt &mne som bestar av en
kombination av olika stammar av mikroorganismer.* De olika stammarna kan
arbeta tillsammans och ge en verkan som en ensam stam inte skulle kunna
astadkomma lika effektivt. Till exempel kan man blanda olika stammar som vaxer
vid olika temperaturer. P4 sa vis kan effektivitet i bekdmpningen uppnas oavsett
véderlek.

Ett konsortium kan innehalla allt ifran nirbeslédktade mikroorganismer av samma
art till obeslaktade mikroorganismer, sa som till exempel svampar och bakterier.

2.2 Avgiftsreglerna

Enligt 3 § avgiftsforordningen (1992:191) fir myndigheter endast ta ut avgifter for
tjanster om det foljer av en lag eller forordning eller av sérskilt regeringsbeslut.
Genom forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter ger regeringen
Kemikalieinspektionen ritt att ta ut avgifter for prévningen av bekdmpningsmedel.
Ansokningsavgifterna for provningen av dmnen 1 vixtskyddsmedel dr faststillda 1
6 kap. Dessa avgifter disponeras av Kemikalieinspektionen. Nuvarande
avgiftskonstruktion infordes ar 2000° och de senaste justeringarna inférdes den 1
januari 2025 genom en éndringsforordning®.

Avgifternas slutliga storlek regleras i 9 kap’, dir framgar att den slutliga avgiften
ska motsvara de faktiska kostnaderna for den hantering och utvirdering som

2 Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgifiskrav for
verksamma dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009
om utsldppande av vaxtskyddsmedel pa marknaden

3 Kommissionens forordning (EU) 2022/1439 av den 31 augusti 2022 om dndring av férordning
(EU) nr 283/2013 vad géller den information som ska ldmnas in for verksamma &mnen och de
sarskilda uppgiftskraven for mikroorganismer.

4 “Explanatory notes for the implementation of the data requirements on micro-organisms and plant
protection products containing them in the framework of Reg. (EC) No 1107/2009” PAFF-PPL-
October 2023-Doc.A.07.01, 12 October 2023.

5 Genom forordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m.

¢ Férordning om dndring i férordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter (SFS
2024:1191)

79 kap. 2 § forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.
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ansOkan har foranlett men inte far 6verstiga ansokningsavgiften i1 drendet. De
faststillda avgifterna i 6 kap. anger séledes den maximala ans6kningsavgiften. Om
ansOkningsavgiften dr hogre dn den faktiska kostnaden for provningen, ska
Kemikalieinspektionen aterbetala mellanskillnaden till sokanden.

De delar av forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter som avser
avgifter for prévning av &mnen i bekdmpningsmedel dr meddelade med stod av 27
kap. 1 § miljobalken.® I forarbetena till miljobalken framgar att regeringens
utgangspunkt for myndigheters verksamhet enligt miljobalken ska vara
avgiftsfinansierad och att avgifterna sd ldngt det &r mojligt ska ge forutséttningar
for full kostnadstickning®.

I5 § avgiftsforordningen (1992:191) anges att avgifter ska beréknas sa att de helt
tacker verksamhetens kostnader (full kostnadstidckning), om inte regeringen har
foreskrivit ndgot annat.

Full kostnadstidckning innebér att intdkter och kostnader ska ga jimnt ut och att
avgifterna ska berdknas s att de ticker verksamhetens samtliga kostnader.
Intdkterna ska pa sikt inte overstiga eller understiga statens kostnader for den vara
eller tjanst som tillhandahalls. Enligt Ekonomistyrningsverkets handledning Sc
rétt pris!’’ ska avgifterna sittas si att intikterna pa ett eller nigra ars sikt ticker
samtliga av verksamhetens direkta samt vissa eller alla indirekta kostnader.

Art. 191.2 1 fordraget om EU:s funktionssétt anger att EU:s miljopolitik ska syfta
till en hog skyddsnivéd och bygga pé principer som forsiktighet, forebyggande
atgarder, att stoppa fororeningar vid kéllan och att férorenaren betalar. Principen
att fororenaren betalar innebér att férorenaren skall betala for savil preventiva som
reparerande atgérder av redan uppkomna skador. Principen géller inte bara for
fororeningar utan &r i tilldimplig pé alla slags miljopdverkande verksamheter. Det
innebdr att principen "fororenaren betalar" dr tillimplig 1 utvédrdering och provning
av bekdmpningsmedel. De foretag som vill sldppa ut ett bekdmpningsmedel pa
marknaden ska betala for de resurser som kravs for att prova de potentiella
riskerna 1 enlighet med géllande lagstiftning.

81 kap. 1 § forordningen (2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter.

? Ur Miljobalkens proposition (1997/98:45): Regeringen anser att utgingspunkten skall vara att full
kostnadstickning skall uppnds for nyndigheters och kommuners verksambet enligt miljobalken. Detta
skall sd langt mijligt ske genom avgifter.

19 ESV:s Handledning “Sitt ritt pris!” (ESV 2014:52)
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2.3 Myndighetens regleringsbrev

Av myndighetens regleringsbrev framgar att underskott i provningsverksamheten
for verksamma dmnen far tickas upp av medel fran anslaget.

Anslaget dr utformat som en ram, som &r avsedd att ticka kostnaderna for en stor
del av myndighetens verksamhet. Det innebér att underskott i den
externfinansierade verksamheten leder till omférdelning av anslagsmedel inom
myndigheten, vilket i sin tur kan leda till underfinansiering av 6vrig verksamhet.

3 Problem- och malbeskrivning

Efter genomgang av 6 kap. forordningen (2013:63) for
bekdmpningsmedelsavgifter har vissa brister identifierats. Det problem som
behover atgérdas ér att Kemikalieinspektionen saknar finansiering for att
genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister samt konsortier av
mikroorganismer.

Utan mdjlighet att ta ut avgifter for dessa provningar blir konsekvensen att
Kemikalieinspektionen nekar att ta emot sddana ansdkningar eftersom
myndigheten saknar medel for att finansiera arbetet. Det kan leda till att
Kemikalieinspektionen riskerar att inte fullt ut uppfylla sina dtaganden enligt
myndighetens instruktion. Myndigheten kan heller inte bidra till det gemensamma
EU-arbetet med att prova skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer. Dessutom skulle Kemikalieinspektionen gé miste om
mojligheten att bidra med sin expertkunskap och paverka beddomningen av dessa
dmnen. Sammantaget gor det att Sverige inte kan bidra till det provningssystem
som lagstiftaren har uppréttat i syfte att sdkerstdlla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

Den foridndring som efterstrivas ér att Kemikalieinspektionen ska kunna
genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer 1 enlighet med EU:s vaxtskyddsmedelsférordning. For att uppna
detta behdver provningarna finansieras av externa medel pé ett 1dngsiktigt hallbart
satt. Avgifter skulle mojliggora att provningar kan genomf6ras hos
Kemikalieinspektionen och da skulle vi:

o utfora vart uppdrag enligt instruktion - att prova frdgor om
bekdmpningsmedel

e bidra till EU:s medlemsstaters gemensamma ansvar att utvirdera
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer

e bidra till en harmoniserad bedomning av dessa &mnen inom EU
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e Dbehalla och utveckla expertkunskap inom omradet
o stirka Sveriges position och inflytande i EU:s beslutsprocesser

o Dbidra i arbetet att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs
hilsa samt miljon

Med avgifter som ger full kostnadstiackning kan Kemikalieinspektionen prova
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i vixtskyddsmedel
utan att den externfinansierade verksamheten gar med underskott och utan att
anvinda Kemikalieinspektionens anslagsmedel.

4 Resultat

Oversynen visar att det dr nddvindigt att infora nya avgifter for att
Kemikalieinspektionen ska kunna prova av skyddsdmnen, synergister respektive
konsortier av mikroorganismer i vaxtskyddsmedel.

Nedan redovisar vi bakgrunden till foreslagna forfattningséndringar och
avgiftsnivéer. I dagsldget saknas kostnadsunderlag for bestimning av

avgiftsnivéer. Det beror pa att Kemikalieinspektionen liksom dvriga medlemsstater

inom EU saknar erfarenhet av att prova skyddsdmnen och synergister respektive
konsortier av mikroorganismer. Utgangspunkten for bestimningen av avgiftsniva
ar darfor en kvalitativ jaimforelse mellan géllande uppgiftskrav for dessa amnen
och befintliga avgiftsnivder for liknande provning enligt 6 kap. férordningen
(2013:63) om bekdmpningsmedelsavgifter.

4.1 Forslag till andringar avseende skyddsamnen och
synergister

Utgéngspunkten i1 forslaget ar att avgifterna for skyddsdmnen och synergister ska

utformas pa samma sitt som avgifterna for kemiska verksamma dmnen. Darfor

foreslas motsvarande avgiftsreglering for dessa &mnen, som den nu géllande for

kemiska verksamma dmnen.

Andringar foreslas i den inledande bestimmelsen i 6 kap. samt de bestimmelser
som reglerar de forfaranden dér Sverige ér rapporterande medlemsstat, det
efterarbete som utfors efter ett amnesgodkidnnande samt de forfaranden dar
Sverige dr medrapporterande medlemsstat.

Enligt EU:s vixtskyddsmedelsforordning giller liknande uppgiftskrav {for
skyddsdmnen och synergister som for kemiska verksamma @mnen 1
vaxtskyddsmedel. Kemikalieinspektionen bedomer dérfor att avgifterna for
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provningen av skyddsdmnen och synergister behdver vara identiska med de for
kemiska verksamma dmnen i vixtskyddsmedel.

4.2 Forslag till andringar avseende konsortier av
mikroorganismer

Andringsforslaget har som utgdngspunkt att avgifterna for konsortier av
mikroorganismer ska utformas som tilliggsavgifter, sé att det blir en avgift for
varje enskild stam av mikroorganismer i en och samma ansokan.

Andringar foreslas i de bestimmelser som reglerar forfaranden dér Sverige ir
rapporterande medlemsstat, det efterarbete som utfors efter ett godkdnnande samt
de forfaranden dér Sverige dr medrapporterande medlemsstat.

Uppgiftskraven for konsortier av mikroorganismer diskuteras 1 dagslidget pd EU-
niva varfor det ér svart att gora en beddomning av provningens omfattning. Dock &r
det osannolikt att uppgiftskraven kommer att vara ligre én de som géller for en
stam av en mikroorganism. Kemikalieinspektionen bedomer dérfor att
tillaggsavgiften for varje ytterligare stam som ingdr 1 ett konsortium ska vara lika
stor som den som idag géller for prévningen av en stam.

5 Konsekvensutredning

Kemikalieinspektionen har gjort en fullstindig konsekvensutredning enligt kraven
1 forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar. Konsekvensutredningen
omfattar inforande av nya avgifter for prévningarna av skyddsémnen och
synergister samt tilldggsavgifter for konsortier av mikroorganismer i
vixtskyddsmedel, 1 forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter.

Dock ingér inte en konsekvensutredning gillande krav pa provningen i sig eller de
uppgiftskrav som géller, da dessa krav redan &r beslutade i EU-réttsakter med
tillhorande vigledningsdokument.

5.1 Forutsattningar

Kemikalieinspektionen har gjort en fullstindig konsekvensutredning av olika
alternativ avseende inférande av nya avgifter 1 forordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter.

Kemikalieinspektionen redovisar féljande alternativ:

o nollalternativ innebér att inga nya avgifter infors 1 forordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter
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e alternativ 1 som innebér att nya avgifter infors for provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel som ger full kostnadstickning

o alternativ 2 som innebér att nya avgifter infors for provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer i
vixtskyddsmedel som inte ger full kostnadstickning

Kemikalieinspektionen har analyserat mojliga konsekvenser for myndigheten,
staten, sokande foretag i1 vixtskyddsmedelsbranschen, foretag i1 efterféljande led i
leveranskedjan samt enskilda privatpersoner. Konsekvensutredningen omfattar
dven en analys av konsekvenser for hédlsa och milj6. Kommuner och regioner
berdrs inte av avgifterna, darfor analyseras inte konsekvenser for kommuner och
regioner i denna utredning.

5.2 Marknadsanalys

Som en bakgrund for identifieringen av alternativens konsekvenser redovisas forst
en marknadsanalys av den europeiska viaxtskyddsmedelsmarknaden och
forutsittningarna for att utveckla nya verksamma dmnen, skyddsdmnen och
synergister.

Da forslaget giller inforande av avgifter for &mnen 1 vaxtskyddsmedel &r det
framfor allt vixtskyddsmedelsforetagen som dr berdrda.

5.2.1 Marknadsstruktur och aktorer

Den europeiska vixtskyddsmedelsindustrin &r mangfacetterad och omfattar bade
kemiska och biologiska medel. Branschen omfattar uppskattningsvis ett hundratal
foretag enligt data fran branschorganisationer som CropLife Europe, som
representerar 25 foretagsmedlemmar samt ytterligare foretag genom 32 nationella
branschorganisationer'!. Denna uppskattning 4r forenad med viss osikerhet
eftersom méanga mindre och regionala aktorer inte alltid fdngas i branschstatistik.

5.2.2 Skillnader mellan kemiska och biologiska segment
Marknaden kidnnetecknas av en stor variation i foretagsstorlek, fran globala
koncerner till smé nischaktorer. De stora multinationella foretagen, sdsom Bayer
CropScience, Syngenta, BASF, Corteva och FMC, dominerar den kemiska
vixtskyddsmedelsmarknaden 1 Europa. Enligt branschrapporter frdin Mordor
Intelligence'? 4r marknadskoncentrationen hdg och dessa aktdrer kontrollerar en
betydande del av marknaden. Denna dominans har forstarkts genom omfattande

' CropLife Europe, Who we are. Tillginglig pa: https://croplifeeurope.eu/who-we-are/
12 Mordor Intelligence, Europe Crop Protection Pesticides Market — Industry Report, Europe Crop
Protection Chemicals Market Size & Share Analysis - Industry Research Report - Growth Trends
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forvarv och sammanslagningar vilket har mojliggjort bredare produktportfoljer,
tillgang till nya marknader och skalférdelar inom forskning och utveckling. Lokala
och mindre aktorer har fortsatt viss nérvaro, frimst genom specialiserade
produkter och regional distribution, men deras marknadsinflytande ar begrinsat.

Marknaden for biologiska vaxtskyddsmedel uppvisar en nagot annan struktur. Den
biologiska sektorn har vuxit snabbt under senare ar, sérskilt i takt med att EU:s
grona giv'® och Farm to Fork-strategi'* driver pa minskad anviindning av kemiska
bekdmpningsmedel och frimjar hallbara alternativ. Sma och medelstora foretag
har historiskt haft en starkare position inom detta segment och enligt IBMA:s
medlemsundersokning 20233 star de for cirka en tredjedel av marknadsvirdet
inom biologiska vixtskydd. Denna dynamik fordndras dock i takt med att storre
aktorer expanderar inom det biologiska segmentet, badde genom forvérv av
specialiserade foretag och genom egen produktutveckling'®.

Det finns flera orsaker till denna utveckling:

o EU:s policyinitiativ har skapat incitament for investeringar 1 biologisk
forskning och produktutveckling.

e Regulatoriska hinder gor det svart for sma foretag att snabbt fa
godkédnnande for nya produkter — en process som kan ta ver tio ar.

o Stora foretag har kdpt upp mindre aktorer eller utvecklat egna biologiska
produktlinjer for att mota efterfrdgan pa produkter fria fran kemiska
amnen.

o Teknologisk utveckling inom formulering, logistik och lagring av
biologiska produkter kréver resurser som ofta bara storre foretag har
tillgang till.

Sammantaget innebér det att stora foretag succesivt 6kar sina marknadsandelar
inom biologiska vixtskyddsmedel och forfogar Gver en allt storre del av den totala
marknaden.

13 The European Green Deal - European Commission

14 Farm to Fork Strategy - Food Safety - European Commission

15 International Biocontrol Manufacturers Association (IBMA), 2023 IBMA Member Survey —
Condensed, 2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf

16 CropLife, Biologicals Market Makes Significant Headway, https://www.croplife.com/special-

reports/biologicals-market-makes-significant-headway/
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5.2.3 Fordelning av foretag och marknadsandelar

Tabellerna nedan presenterar uppskattningar av marknadsstrukturen baserade pa
tillginglig information fran branschorganisationer och marknadsanalyser!’. P&
grund av begrinsad tillgang till detaljerade marknadsdata, sirskilt gdllande mindre
aktorer, ska siffrorna betraktas som indikativa. Trots denna osdkerhet bedoms
uppskattningarna ge en tillrackligt god bild av marknadens 6vergripande struktur
for att mojliggdra en relevant konsekvensanalys. Uppskattningarna visar tydligt pa
en hog koncentration av ett fatal stora aktorer som dominerar marknad, sérskilt
inom kemiska véxtskyddsmedel. Det strukturella monstret ar sdkerstillt &ven om
de exakta andelarna kan avvika nigot frdn de redovisade uppskattningarna.
Konsekvensanalysen fokuserar darfor pa hur forslaget paverkar olika
foretagskategorier snarare én ett exakt antal foretag.

Tabell 1. Uppskattad struktur for den kemiska vaxtskyddsmedelsbranschen

Foretagsstorlek Andel av foretagen Andel av marknaden (omsittning)
(anstillda)

Stora féretag (250+) Ca 5-10% Ca 70-80%

Medelstora foretag Ca 15-20% Ca 10-15%

(50-250)

Sma féretag (<50) Ca 65-80% Ca 5-10%

Tabell 2. Uppskattad struktur for den biologiska vaxtskyddsmedelsbranschen

Foretagsstorlek Andel av foretagen Andel av marknaden (omsittning)
(anstallda)

Stora foretag (250+) Ca 5-10% Ca 50-55%

Medelstora foretag Ca 25-35% Ca 15-20%

(50-250)

Sma foretag (<50) Ca 60-70% Ca 20-30%

5.2.4 Utveckling och registrering av nya amnen
Trots att det finns ett stort antal foretag som &r aktiva inom

vaxtskyddsmedelsindustrin i Europa, dr det endast en liten andel som bedriver
forskning for att utveckla nya &mnen och som genomfor de studier som kravs for

17 Mordor Intelligence, Europe Crop Protection Pesticides Market — Industry Report, Europe Crop
Protection Chemicals Market Size & Share Analysis - Industry Research Report - Growth Trends
CropLife, Biologicals Market Makes Significant Headway, https://www.croplife.com/special-
reports/biologicals-market-makes-significant-headway/

International Biocontrol Manufacturers Association (IBMA), 2023 IBMA Member Survey —
Condensed, 2023-IBMA-Member-Survey_Condensed-4.16.24-1.pdf
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ansOkan om godkdnnande av verksamma dmnen samt synergister och
skyddsdmnen. Godkédnnandeprocessen inom EU &r komplex, kostsam och
tidskrdavande, vilket innebér att det frimst ar stora multinationella foretag eller
specialiserade aktorer inom forskning och utveckling som har kapacitet att driva
forskning och utveckling och soka om godkdnnanden av &mnen.

Foretag som utvecklar och registrerar kemiska @mnen inom vaxtskyddsmedel,
sasom Bayer CropScience, BASF, Corteva, FMC, UPL och Nufarm, aterfinns 1
huvudsak inom néringsgrenen “Tillverkning av bekdmpningsmedel och andra
agrokemiska produkter” (NACE-kod'® 20.20). Dessa foretag bir de storsta
regulatoriska kostnaderna eftersom de ansvarar for framtagande av de studier och
underlag som krivs for godkédnnandeprocessen.

Marknaden for biologiska vixtskyddsmedel uppvisar en mer diversifierad struktur
vad géller utveckling av nya verksamma dmnen. Exempel pa ledande féretag inom
detta segment dr Koppert Biological Systems, Novonesis (tidigare Chr. Hansen),
BASF och Syngenta. Aven dessa foretag aterfinns i huvudsak inom Tillverkning
av bekdmpningsmedel och andra agrokemiska produkter”. Vissa specialiserade
aktdrer som Novonesis och mindre forskningsforetag har verksamhet inom
”Forskning och utveckling inom bioteknik” (NACE-kod 72.11). De foretagen kan
vara involverade i utvecklingen av nya biologiska véaxtskyddsmedel eller agerar
som underleverantorer for vissa specialiserade moment vid framtagandet.

5.2.5 Formulerare och distributorer

En viktig grund for konsekvensanalysen dr att majoriteten av foretag inom
vixtskyddsmedelsindustrin inte utvecklar nya &mnen utan fungerar

som formulerare (foretag som tillverkar vixtskyddsprodukter baserade pa redan
godkinda dmnen) eller distributorer. Formulerare anvéander redan godkdnda @mnen
1 sina produkter, snarare é@n att sjdlva utveckla och registrera nya @mnen.
Formulerare och distributorer aterfinns inom:

e Tillverkning av andra organiska baskemikalier for produktion av kemiska
intermediédrer (NACE-kod 20.14).

o Partihandel med kemiska produkter for grossistverksamhet (NACE-kod
46.75).

'8 NACE-kod anger en klassifikation efter den verksamhet/ niringsgren som bedrivs.
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Indirekt kan dven jordbruksféretag (NACE-kod 01.1-01.6)" och
livsmedelsproducenter (NACE-kod 10.1-10.9) paverkas genom forédndringar 1
tillgdng och kostnader for vixtskyddsmedel.

5.2.6 Svenska marknadsforhallanden

Den svenska marknaden for vixtskyddsmedel ar starkt integrerad i den europeiska
och globala marknaden. Det finns i praktiken inga svenska foretag som ansoker
om godkédnnande av nya dmnen. Ansokningsprocessen hanteras av globala
storforetag.

De foretag som &r verksamma i1 Sverige dr importdrer kopplade till dessa globala
storforetag eller fungerar som formulerare som anvédnder redan godkidnda d&mnen.
Branschorganisationen Svenskt Viaxtskydd representerar de storsta tillverkarna
som finns pé den svenska marknaden®’:

e Adama Northern Europe B.V.
« BASF AB

o Bayer Crop Science

o Corteva Agriscience

o FMC Sverige AB

e Nordisk Alkali AB

e Nufarm Deutschland GmbH

o Syngenta Nordics A/S

Nir dessa foretag star bakom ansokningar om provning av nya dmnen pa EU-niva
ar det foretagens forsknings- och utvecklingsenheter som lamnar in ansokan. |
Sverige bedriver inte foretagen inom viaxtskyddsmedelsbranschen forsknings- och
utvecklingsverksamhet. Detta understryker att Sverige ar en del av en storre
marknad snarare @n en sjilvstdndig utvecklingsmilj6 for nya vixtskyddsmedel.

5.2.7 Att utveckla ett vaxtskyddsmedel

Att ta fram ett nytt vixtskyddsmedel tar enligt Crop Life International och
Agbiolnvestor®! allt lingre tid och har blivit allt dyrare. Okningen i bide tid och
kostnad innan ett medel ndr marknaden och ger avkastning for ett foretag beror

19 Kostnaden for bekdmpningsmedel utgor cirka 7-10 procent av den totala kostnaden for
spannmalsproduktion, se Ekonomisk kalkyl for jordbruket i Jordbruksverkets statistik.

20 Svenskt Vixtskydd, Medlemmar, https://www.svensktvaxtskydd.se/medlemmar

21 Agbiolnvestor, Time and Cost of New Agrochemical Product Discovery, Development and
Registration, A Study on Behalf of Crop Life International, Results February 2024
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framst pd mer komplexa regulatoriska krav och dyrare registreringsprocesser.
Enligt en sammanstillning frén Crop Life International och Agbiolnvestor®? tog
det under 2019 1 snitt 12,3 ar att sdtta ett nytt vixtskyddsmedel pa marknaden. De
totala kostnaderna fran framtagande av ett aktivt &mne till lanseringen av en ny
produkt berdknades uppga till drygt 300 miljoner dollar, vilket motsvarar cirka 2,5
miljarder svenska kronor?’. I detta ingar kostnaderna for savil forskning- och
utveckling som provning och produktgodkénnande for marknaderna i EU och
USA. De storsta kostnaderna géller forsknings- och utvecklingsfaserna. Foretagens
kostnader for prévning och registrering uppgar till cirka 42 miljoner dollar, det vill
sdga cirka 14 procent av de totala kostnaderna for att utveckla ett nytt aktivt amne
fram till att det ndr marknaden.

For biologiska vixtskyddsmedel dr kostnaderna generellt ldgre, &ven om exakta
siffror dr svarare att faststdlla. Branschpublikationer indikerar att
utvecklingskostnaden for ett biologiskt vixtskyddsmedel ligger omkring 1015
miljoner dollar®*, vilket ir avsevirt ligre &n de 300 miljoner dollar som uppskattas
for kemiska vixtskyddsmedel. Uppskattningen av utvecklingskostnaden géller for
biologiska bekdmpningsmedel 1 USA och en viktig skillnad mot EU ér att
biologiska vixtskyddsmedel undantas fran en del kostsamma tester enligt
amerikansk lagstiftning. Undantagen har inforts eftersom miljo- och hélsoriskerna
anses vara betydligt lagre dn hos kemiska vixtskyddsmedel. I en artikel om den
amerikanska marknaden for vixtskyddsmedel anges som skal till att
utvecklingskostnaderna dr légre, ar att det gar fortare att utveckla ett biologiskt
vixtskyddsmedel bland annat pd grund av att det inte behdvs ldngtgdende kemiska
tester eller omfattande filtforsok®’. Uppskattningen av utvecklingskostnaderna ir
dock forknippad med osédkerhet, men representerar den bésta tillgéngliga
informationen.

Provningen av ett vixtskyddsdmne bestdr av flera steg, dir varje steg kraver tid
och resurser. Inom EU inleds processen med att det sokande foretaget lamnar in en
ansdkan med dokumentation om dmnet. Denna utvirderas av en behorig
myndighet i ndgot av EU:s medlemslénder som utsetts till rapportdr och en
medlemsstat som dr medrapportor. Utvirderingen granskas dérefter av den
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) Ett utkast till
beddmningsrapport publiceras dérefter for offentligt samrdd dér alla medlemsstater

22 Tbid.

23 Baserat pd Riksbankens vixelkurs 8,42 SEK/USD, ett genomsnitt av &rsmedelvirden 2014—
2019.

2 Crop Protection: Biologicals vs Chemicals? - AgFunderNews

% Marrone, P (2023). Biopesticide commercialization in North America: state of the art and future
opportunities, kapitel i Development and Commercialization of Biopesticides Cost and Benefits,
Koul, O (ed).
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och intressenter kan ldmna synpunkter. Kommentarer besvaras och
beddmningsrapporten uppdateras. Dérefter tar Efsa fram sina slutsatser som
skickas for beslut till EU-kommissionen.

Nar EU-kommissionen godként ett verksamt &mne vidtar arbetet for de
produktidgande vaxtskyddsmedelsforetagen att ansdka om ett zongodkidnnande for
produkten i1 den eller de zoner dédr den ska marknadsforas. Sverige ingar i den
norra zonen tillsammans med Danmark, Finland, Estland, Lettland och Litauen.
For att ett vixtskyddsmedel ska fa slédppas ut p4 marknaden i ett EU-land krédvs en
nationell provning och produktgodkénnande av behorig myndighet. Det ar
Kemikalieinspektionen som provar ansokningar om produktgodkénnande for
vaxtskyddsmedel som ska anvéndas 1 Sverige.

Enligt lagstiftningen ska den initiala utvirderingen av dossiern ta hogst 13
manader. Den efterfoljande processen fram till kommissionens beslut om
godkédnnande av ett verksamt dmne bor ta mellan 12 och 24 manader. I praktiken
tar hela processen dock ofta minst 4 ar, pd grund av hog arbetsbelastning och
begrinsade resurser hos medlemsstater, Efsa och hos EU-kommissionen.

5.2.8 Mikroorganismer, skyddsamnen och synergister pa
marknaden idag

Mikroorganismer finns idag tillgédngliga som enskilda mikroorganismer i

produkter som finns pa marknaden?®, men mikrobiella konsortier férekommer inte

idag. Mojligen forekommer blandningar av mikroorganismer pd produktniva.

Nir det giller skyddsdmnen och synergister har foretag i dagsléget valt att
notifiera tio &mnen som anvinds i1 vixtskyddsprodukter pd den europeiska
marknaden. Notifieringen innebdr att foretagen fortsatt vill anvdnda dem, forutsatt
att de godkénns vid den kommande prévningen. Det finns dock ingen tillgénglig
information om vilka foretag som dr notifierare av de listade skyddsdmnena och
synergisterna. Det finns sannolikt fler skyddsdmnen och synergister pd marknaden,
men eftersom de inte har notifierats dr det troligt att de successivt kommer att fasas
ut. Aven om fler amnen kan komma att notifieras framover, ar det svart att forutse
exakt vad som dr under utveckling inom industrin.

Det dr 1 dagsldget totalt 13 olika medlemsstater som agerar rapportorer och
medrapportorer for utvirderingen av skyddsdamnen och synergister. Vissa av dessa
har tagit ansvar for provningen av flera &mnen (se tabeller nedan).

26 [ en forskningsartikel framkommer att Sverige i slutet av 2018 genom Kemikalieinspektionen
hade godként 20 produkter innehallande mikrobiella aktiva &mnen, Authorization of microbial
plant protection products in the Scandinavian countries: A comparative analysis - ScienceDirect
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Tabell 3. Forteckning pa engelska éver skyddsamnen som ingéar i vaxtskyddsmedel som godkants
for utslappande pa den europeiska marknaden

Safener

Common name,
ISO-name,
and/or synonyms

Chemical name
(IUPAC and CA
nomenclature)

CAS number

EC number

Rapporteur
Member State
(RMS)

Co-rapporteur
Member State
(Co-RMS)

Cloquintocet
mexyl

Cloquintocet-
mexyl

heptan-2-yl 2-(5-
chloroquinolin-8-
yl)oxyacetate

99607-70-2

619-447-3

ES

PT

Cloquintocet-acid

Cloquintocet

2-[(5-
chloroquinolin-8-
yl)oxy]acetic acid

88349-88-6

635-476-4 and
926-839-0

ES

PT

Cyprosulfamide

Cyprosulfamide

N-[4-
(cyclopropylcarba
moyl)phenyl]sulf
onyl-2-
methoxybenzamid
e

221667-31-8

619-679-5

NL

BE

Isoxadifen-ethyl

Isoxadifen-ethyl

ethyl 5,5-
diphenyl-4H-1,2-
oxazole-3-
carboxylate

163520-33-0

443-870-0

AT

ST

Mefenpyr-diethyl

Mefenpyr-diethyl

diethyl 1-(2,4-
dichlorophenyl)-
5-methyl-4H-
pyrazole-3,5-
dicarboxylate

135590-91-9

603-923-2

AT

DE

Metcamifen

Metcamifen

2-methoxy-N-{4-
[(methylcarbamoy
l)amino]benzenes
ulfonyl}benzamid
e

129531-12-0

884-589-7

IT

RO

Tabell 4. Forteckning pa engelska 6ver synergister som ingar i vaxtskyddsmedel som godkants for
utslappande pa den europeiska marknaden

(EDTA)

(EDTA)

(EDTA)

Synergist Common name, Chemical name CAS number EC number Rapporteur Co-rapporteur
ISO-name, (IUPAC and CA Member State Member State
and/or synonyms | nomenclature) (RMS) (Co-RMS)

Piperonyl Piperonyl 5-[2-(2- 51-03-6 200-076-7 EL DE

butoxide butoxide butoxyethoxy)eth

oxymethyl]-6-

propyl-1,3-

benzodioxole
Rapeseed oil Rapeseed oil Not available 8002-13-9 Not available NL FI
Edetic acid Edetic acid Edetic acid 60-00-4 200-449-4 DK PL

18 (46)




Disodium EDTA | Disodium EDTA | disodium 6381-92-6 205-358-3 DK PL
dihydrate dihydrate dihydrogen
2,2'2"2"-
(ethane-1,2-
diyldinitrilo)tetraa
cetate dihydrate

5.2.9 Forsaljning av vaxtskyddsmedel

Under 2023 séldes cirka 292 000 ton verksamt dmne 1 vaxtskyddsmedel inom EU
enligt Eurostat 7. Det #r den ligsta nivan sedan méitningarna bérjade 2011 och
motsvarar en minskning med 9 procent jamfort med 2022 och nidstan 18 procent
jamfort med 2021. Minskningen kan forklaras av stigande priser och fordndrade
odlingsmetoder. De storsta forséljningsvolymerna stod Frankrike (23 procent),
Spanien (18 procent), Tyskland och Italien (vardera 14 procent) for &r 2023, vilket
speglar dessa ldnders omfattande jordbrukssektorer. Sverige dr en forhallandevis
liten marknad och ar 2023 sdldes enligt samma killa cirka 2 000 ton verksamt
dmne 1 vixtskyddsmedel, vilket utgjorde cirka 0,7 procent av forsdljningen inom
EU.

Trots minskade forsdljningsvolymer var marknadsvérdet for vixtskyddsmedel
inom EU fortsatt hogt. Enligt Statista uppgick det till cirka 28 miljarder dollar
under 2023, motsvarande ungefir 300 miljarder svenska kronor?®.

Marknaden for biologiska véxtskyddsmedel vixer. Under 2023 uppskattades den
europeiska marknaden till knappt 2 miljarder dollar, och forvéntas véxa till drygt 3
miljarder dollar &r 2030. Den forvéintade arliga tillvaxttakten ligger saledes pa

cirka 9 procent®.

5.3 Jamforelse av avgifter i andra medlemsstater

Det saknas harmoniserade regler for avgiftskonstruktioner eller avgiftsnivder for
provning av verksamma dmnen i vixtskyddsmedel inom EU. En sammanfattning
av laget dr att avgiftskonstruktion och avgiftsnivéer skiljer sig at i alla
medlemsstater.

27 Eurostat, Agri-environmental indicator — consumption of pesticides, Statistics Explained,
uppdaterad april 2025 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Agri-
environmental indicator - consumption_of pesticides

28 Statista Research Department, Pesticides in Europe — statistics & facts, Statista, publicerad 15
september 2025 https://www.statista.com/topics/11803/pesticides-in-europe/#topicOverview

2 QYResearch Group, Biological Crop Protection (Bio-Pesticide) — Global Market Share and
Forecast 2023-2030, MarketResearch.com, rapport-ID 36477188
https://www.marketresearch.com/QYResearch-Group-v3531/Biological-Crop-Protection-Bio-
Pesticide-36477188/
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Dagens avgiftskonstruktion 1 Sverige innebdr maxavgifter, dir foretagen i
slutindan debiteras den faktiska kostnaden upp till maxavgift. Overstiger
provningskostnaden maxavgiften anvinds medel fran Kemikalieinspektionens
anslag, det vill sdga annan verksamhet som &r skattefinansierad kan behova
nedprioriteras till formén for verksamhet som egentligen ska vara
avgiftsfinansierad.

Danmark och Nederldnderna har i stéllet valt att debitera avgifter som motsvarar
kostnaden for verksamheten. Maxavgifter saknas och sokande foretag debiteras de
faktiska kostnaderna som uppkommer i samband med en provning. Nederldnderna
har en konstruktion dar foretagen ska betala en del av avgiften i forhand medan
Danmark saknar en séddan initial avgift.

Finland har en avgiftskonstruktion som &r mer lik den svenska med olika typer av
maxavgifter for olika provningar. Finland anger bdde en basavgift och en
maxavgift for olika delar av provningen. Det kan finnas ldnder vars avgifter dr s
pass laga att det innebér att de indirekt subventionerar provningarna med
skattemedel, men det har inte kunnat beldggas.

Medlemsstaternas avgifter for skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer dr dnnu inte kénda varfor en jamforelse med dessa inte kan
goras.

5.4 Alternativ och konsekvenser

Kemikalieinspektionen redovisar foljande alternativ:

o nollalternativ innebér att inga nya avgifter infors

o alternativ 1 som innebir att nya avgifter infors som ger full
kostnadstickning

o alternativ 2 som innebdr att nya avgifter infors som inte ger full
kostnadstickning

Kemikalieinspektionen har analyserat mojliga konsekvenser for myndigheten,
staten, sokande foretag 1 vixtskyddsmedelsbranschen.

5.4.1 Nollalternativ

Nollalternativet utgors av den framtida situation som skulle uppsta om ingen
atgdrd vidtas. Detta alternativ behdvs for att kunna analysera konsekvenser av
fordndringar 1 forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter. Nollalternativet
innebdr att det inte infors nya avgifter i avgiftsforordningen f6r bekdmpningsmedel
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och att Kemikalieinspektionen dirmed saknar forutsittningar att ta ut avgifter for
provning av skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer.

5411 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Vid nollalternativet skulle Kemikalieinspektionen behdva tacka nej till att
genomfora de typer av provningar som idag saknar avgifter, det vill séga att prova
skyddsdmnen eller synergister och konsortier av mikroorganismer i
vaxtskyddsmedel. Detta mot bakgrund av att anslagsfinansierad verksamhet som
Kemikalieinspektionen dr dlagd att bedriva annars skulle behdva nedprioriteras.

Att inte utfora provningar innebdr att Kemikalieinspektionen inte kan utfora sitt
uppdrag enligt instruktion och att Sverige inte kan bidra till det provningssystem
som lagstiftaren har uppréttat i syfte att sékerstilla en hog skyddsniva for
ménniskors och djurs hélsa samt miljon.

5.4.1.2 Konsekvenser for staten

Nollalternativet bedoms inte innebéra ndgra budgetmassiga konsekvenser for
staten da Kemikalieinspektionen nekar att genomfora provningar av skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganismer i vixtskyddsmedel. Att inte ta emot
ansokningar kan dock paverka Sveriges anseende 1 EU-samarbetet 1 och med att
Sverige inte bidrar till det gemensamma arbetet inom ramen for EU:s
vixtskyddsmedelsforordning samt att Sverige inte bidrar till en harmoniserad och
effektiv bedomning av &mnen inom EU.

5413 Konsekvenser for sokande foretag

Nollalternativet skulle innebéra att sokande foretag inte kan fa sina provningar
genomforda av Kemikalieinspektionen 1 Sverige, utan tvingas vinda sig till andra
medlemsstater inom EU. Detta kan potentiellt leda till forlangd tid for provning,
sarskilt om endast ett fatal medlemsstater har kapacitet att ta emot nya
ansokningar.

Bland de tio notifierade skyddsdmnena och synergisterna ar 13 medlemsstater
involverade 1 provningarna, i roller som rapportorer och medrapportorer. Vissa av
dessa medlemsstater har atagit sig att hantera flera &mnen, vilket kan tyda pa god
kapacitet. Det dr dock fortfarande osédkert hur stor den faktiska kapaciteten &r 1
varje land och hur detta i1 praktiken kommer att paverka provningstiderna och
vantetiderna for foretagen nér de nya kraven trader 1 kraft 2028.
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5.4.2 Alternativ 1 - Inforande av nya avgifter som ger full
kostnadstackning

Ett forsta alternativ till nollalternativet ar att inféra nya avgifter for prévningen av

skyddsdmnen, synergister och avgifter for konsortier av mikroorganism 1

vaxtskyddsmedel och att avgiftsnivderna motsvarar en niva som ger full

kostnadstackning for Kemikalieinspektionens prévningsarbete.

54.21 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Med forslaget skulle myndigheten uppna full kostnadstéckning i den
externfinansierade verksamheten gillande provning av skyddsdmnen, synergister
och mer dn en mikroorganism i en och samma ansdkan. Det innebér att
myndigheten kan fortsitta att prioritera den externfinansierade verksamheten och
att vara med och ta det gemensamma ansvaret som medlemsstaterna har {for att
utvirdera bekdmpningsmedel. Kemikalieinspektionen fortsitter pa det séttet att ha
inflytande inom EU. Forslaget skapar dessutom forutsdttningar for en bibehallen
sysselsittning och kompetens inom omridet. Myndighetens 6vriga verksamhet
riskerar inte heller att drabbas av undantringningseffekter.

5.4.2.2 Konsekvenser for staten

Eftersom forslaget innebir att avgifter med full kostnadstiackning infors, till
skillnad fran nollalternativet dir inga provningar genomfors pa grund av att
avgifter saknas, bedoms forslaget inte medfora nadgra budgetmissiga konsekvenser
for staten. Att ta emot ansdkningar medfor att Sverige uppfyller sin del av
arbetsfordelningen inom EU vilket forutses av EU:s viaxtskyddsmedelsforordning
om att gemensamt bidra till en harmoniserad och effektiv bedomning av &mnen
inom EU.

5423 Konsekvenser for sokande foretag

Forslaget att avgifter med full kostnadstdckning infors for skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganism 1 vixtskyddsmedel, paverkar i forsta
hand vixtskyddsmedelsforetag som utvecklar nya &mnen. Foretagen kan fé sina
provningar genomforda av Kemikalieinspektionen och betalar avgifter som ticker
provningskostnaderna. Detta skulle kunna vara himmande f6r mindre foretag som
saknar samma resurser som de storre aktdrerna.

Det finns dock ingen risk for foretagen att i slutindan betala mer 4n vad
provningen faktiskt kostar. Om provningskostnaden &r lagre &n ansokningsavgiften
aterbetalas alltid mellanskillnaden i enlighet med férordningen om
bekdmpningsmedelsavgifter.
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5.4.3 Alternativ 2 - Inforande av nya avgifter som inte ger full
kostnadstackning

Det andra alternativet innebdr inféorande av nya avgifter for provningen av

skyddsdmnen, synergister och avgifter for konsortier av mikroorganism 1

vaxtskyddsmedel dér avgiftsnivéerna inte ger full kostnadstackning for

Kemikalieinspektionens provningsarbete.

5.4.3.1 Konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Alternativet innebér att avgifterna inte ger full kostnadstidckning och att
Kemikalieinspektionen skulle behova ticka upp underskottet av medel fran anslag,
1 enlighet med vad som framgér av myndighetens regleringsbrev. En
underfinansiering, som ger tickning fran anslaget, skulle innebéra att annan
verksamhet pd myndigheten behdver nedprioriteras.

5.4.3.2 Konsekvenser for staten

Alternativet med avgifter som inte ger full kostnadstickning kan innebéra att
staten till viss del behover bekosta provningarna. Forutom att staten bekostar
provningen av skyddsamnen, synergister och konsortier av mikroorganismer
kommer annan verksamhet att nedprioriteras av Kemikalieinspektionen, vilket
medfor att staten inte fullt ut fAr den motprestation som kan forvéntas av de
verksamheter som skattefinansieras med anslagsmedel.

Att ta emot ansdkningar medfor att Sverige uppfyller sin del av arbetsfordelningen
inom EU vilket forutses av EU:s vixtskyddsmedelsforordning om att gemensamt
bidra till en harmoniserad och effektiv beddmning av &mnen inom EU.

5.4.3.3 Konsekvenser for sokande foretag

For s6kande foretag skulle alternativet innebéra att de kan fé sina provningar
genomforda av Kemikalieinspektionen, men att foretagen inte fullt ut behover sta
for Kemikalieinspektionens kostnader i samband med prévningarna.

5.4.4 Sammanfattning av alternativ och konsekvenser

I konsekvensutredningen har vi 6vervigt tva alternativa losningar:

e Alternativ 1 som innebér att nya avgifter som ger full kostnadstickning

e Alternativ 2 som innebdr att nya avgifter infors som inte ger full
kostnadstickning

I tabellen nedan visas de identifierade konsekvenserna av de alternativa forslagen,
jamfort mot nollalternativet. Positiva konsekvenser markeras med plustecken och
negativa konsekvenser med minustecken.

23 (46)



Tabell 5 Sammanfattning av konsekvenserna av alternativ 1 och 2 jamfért med nollalternativet

Alternativ 1 - nya avgifter som ger
full kostnadstickning

Alternativ 2 - nya avgifter som inte
ger full kostnadstickning

Kemikalieinspektionen

(+) Kemikalieinspektionen kan préva
skyddsimnen, synergister och
konsortium av mikroorganismer

(+) Myndighetens 6vriga verksamhet
riskerar inte att drabbas av
undantringningseffekter.

(+) Kemikalieinspektionen kan préva
skyddsimnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer

() Underskott skulle behéva tickas med
anslagsmedel vilket leder till
undantringningseffekter av Gvrig
verksamhet.

Staten

(+) Sverige uppfyller sina ataganden
enligt EU-férordningen

(+) Sverige uppfyller sina ataganden enligt
EU-férordningen

(=) Vid underfinansiering behéver staten till
viss del bekosta prévningarna

(-) Annan skattefinansierad verksamhet
ned-/ bortprioriteras hos
Kemikalieinspektionen vilket gor att staten
inte fir férvintad motprestation frin
myndigheten i alla delar.

Sokande foretag

(+) Sékande foretag kan vinda sig till
Kemikalieinspektionen f6r prévning av
skyddsimnen, synergister och konsortier
av mikroorganismer.

(-) Sokande foretag stir for hela
provningskostnaden vid principen om
full kostnadstickning, vilket kan vara
himmande f6r sma féretag som saknar
samma resurser som de storre aktérerna.

(+) Sékande foretag kan vinda sig till
Kemikalieinspektionen {6t prévning av
skyddsimnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer.

5.4.5 Konsekvenser av konkurrensforhallanden

Forslaget att infora nya avgifter med full kostnadstickning (Alternativ 1) tillimpar

samma avgiftsnivaer for alla sokande foretag oavsett storlek, vilket formellt sett

innebdr likabehandling. Avgifterna differentieras inte baserat pd foretagens storlek,

omsdttning eller organisation.

Samtidigt kan denna formella likabehandling i praktiken verka himmande for smd

foretag som saknar samma resurser som de storre aktorerna och paverka

konkurrensforhallanden mellan olika aktdrer. For mindre foretag med begréansad

likviditet kan ansokningsavgifterna med full kostnadstickning utgora en

proportionellt storre ekonomisk belastning jimf{ort med storre aktdrer. Detta kan

sarskilt pdverka deras formaga att konkurrera inom specifika marknadsnischer,

som biologiska bekdmpningsmedel, dar sma och medelstora foretag traditionellt

har varit verksamma.

For de mindre foretagen finns alternativ. De kan vénda sig till andra medlemsstater

som 1 vissa fall kan ha lagre avgifter for provningen av skyddsdmnen, synergister

och konsortier av mikroorganismer. Medlemsstaternas avgifter for dessa &mnen &r

annu inte kénda varfor det inte kan goras en jamforelse med dessa.
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Samtidigt visar marknadsanalysen att de stora foretagen genom forvérv och egen
utveckling redan spelar en betydande roll &ven pa marknaden for biologiska
vaxtskyddsmedel. Dessa foretag har ofta battre finansiella och organisatoriska
forutséttningar att hantera bade avgifter och krav pa omfattande dokumentation.
Det innebér att &ven om sma foretag dr viktiga for innovation, r det i praktiken
ofta storre aktorer som tar fram nya dmnen.

Eftersom avgifterna ar kopplade till Kemikalieinspektionens arbetsinsats har
sOkande foretag dven sjdlva mojlighet att paverka de kostnader som uppkommer i
provningen. Om foretagen inkommer med kompletta underlag av god kvalitet
kommer myndighetens provning att vara mer effektiv, farre timmar kommer att
debiteras de sokande och kostnaden minimeras. Detta kan dock paverka
konkurrenssituationen mellan stora respektive sméd och medelstora foretag, da de
storsta aktorerna pa marknaden har kompetens och resurser att anvanda till att ta
fram underlag av god kvalitet.

5.4.6 Forenlighet med miljorattsliga principer

Forslaget om full kostnadstidckning for provningsavgifter (Alternativ 1) &r i linje
med principen om att fororenaren betalar, som &r en grundldggande princip inom
EU:s miljdpolitik. Aven om en ansékan om godkiinnande av ett imne, sdsom
skyddsdamnen, synergister eller konsortier av mikroorganismer, inte i sig utgor en
miljopaverkande verksamhet enligt miljobalkens definitioner, dr provningen en del
av det regulatoriska system som syftar till att skydda ménniskors hélsa och miljon
fran potentiell paverkan.

Kostnaderna for denna provning uppstar for att Kemikalieinspektionen ska kunna
genomfora en vetenskapligt grundad riskbedomning innan @mnet kan godkénnas
for att anvéndas i ett vixtskyddsmedel pa den europeiska marknaden. Principen
innebdr att den som vill introducera ett amne pa marknaden, och darmed potentiellt
bidra till miljopaverkan, ocksé ska bira kostnaderna for den regulatoriska kontroll
som krévs for att sdkerstélla att &mnet ar sikert.

Déremot kan det finnas skal att ta ut lagre avgifter for biologiska
vaxtskyddsamnen, det vill sdga for konsortier av mikroorganismer, eftersom
riskerna for hilsa och miljo dr mindre én for de kemiska. Eftersom
Kemikalieinspektionens arbetsinsats dr beroende av de krav som stélls 1 EU:s
vixtskyddsforordning, skulle det innebéra att de avgifter som tas ut inte ar
kostnadstickande (Alternativ 2).

Om avgifterna inte uppnar full kostnadstickning, och Kemikalieinspektionen
maste finansiera provningen fran egna anslag, innebér det dock att det allménna till
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viss del far bdra kostnaderna for enskild kommersiell verksamhet, vilket strider
mot principen om att férorenaren betalar, Detta synsétt stods av
avgiftsforordningen (1992:191), 5 §, som anger att avgifter ska berdknas sa att de
helt ticker verksamhetens kostnader, om inte regeringen foreskrivit annat. Aven i
forordningen om bekdmpningsmedelsavgifter, 1 kap. 3 §, framgar att avgifterna
ska bidra till att tdcka kostnaderna for handlaggningen av de drenden som
avgifterna géller.

Att strdva efter kostnadstickning for provningar dr déarfor inte bara en budgetfraga,
utan en tillimpning av den miljoréttsliga principen om att fororenaren betalar,
vilket stirker ansvarstagandet hos det foretag som anséker om provningen.

5.5 Sammanvagd bedomning

Vid jimforelse mellan alternativen &r vir bedomning att Alternativ 1 - Inforande
av nya avgifter som ger full kostnadstiickning innebar minst negativa
konsekvenser och dr det mest ldmpliga alternativet att gd vidare med. Detta baseras
pa foljande:

e Alternativet mdjliggor svenskt deltagande 1 EU:s gemensamma
utvirderingssystem enligt vaxtskyddsmedelsforordningen, dér
medlemsstaternas bidrag ar avgdrande for systemets funktion.

e Alternativet sékerstiller en langsiktigt hallbar finansiering av
provningsverksamheten utan att belasta statsbudgeten eller kriva
omprioriteringar inom Kemikalieinspektionens verksamhet.

e Det bidrar till att Kemikalieinspektionen behéller och utvecklar sin
kunskap och erfarenhet om skyddsdmnen, synergister och
mikroorganismer, vilket dr viktigt for Sveriges 1dngsiktiga forméga att
bidra till EU:s arbete med véxtskyddsmedel.

e Alternativet dr i linje med principen om att fororenaren betalar, vilket &r en
grundldggande del av bade EU:s miljopolitik och svensk miljorétt.
Principen innebér att den som ansdker om att fa ett amne godkéant ocksa
ska béra kostnaderna for den regulatoriska kontrollen. Denna
ansvarsfordelning har stdd 1 miljobalkens hinsynsregler, sérskilt 2 kap. 8 §.

o Avgifterna dr lika for alla sokande, vilket formellt sett framjar
likabehandling mellan foretag, &ven om det kan innebdra utmaningar for
mindre foretag. Foretagen har mojlighet att paverka kostnaden genom att
lamna in kompletta underlag av hog kvalitet, eller vinda sig till andra
medlemsstater med eventuellt lagre avgifter.

Aven om Alternativ 2 bidrar till att 18sa problemet och skulle kunna medféra vissa
fordelar for foretagen 1 form av lagre avgifter, bedoms dessa fordelar inte uppvéga
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nackdelarna 1 form av bristande ekonomisk héllbarhet och avsteg frén
miljorattsliga principer.

Sammantaget bedoms Alternativ 1 vara det mest &ndamélsenliga for att uppné den
forandring som efterstravas. Kemikalieinspektionen kommer med detta alternativ
att kunna genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer i1 enlighet med EU:s vixtskyddsmedelsforordning samtidigt som
negativa konsekvenser minimeras.

5.6 Fordjupad konsekvensanalys av det valda forslaget

I enlighet med 7 § 1 forordningen om konsekvensutredningar redovisas i detta
avsnitt en analys av de ekonomiska konsekvenserna av det valda forslaget
(Alternativ 1) om nya avgifter for provning av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer med full kostnadstdckning. Analysen omfattar
kostnader och intikter for staten, foretag och enskilda, samt en beddmning av
andra relevanta konsekvenser.

Nedan redovisas ekonomiska konsekvenser 1 termer av kostnader och intdkter av
inforande av nya avgifter som ger full kostnadstickning.

5.6.1 Ekonomiska konsekvenser for Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen kommer att kunna debitera de kostnader som uppkommer
vid provning. Det innebér att intdkterna fran avgifterna beddms kunna motsvara
kostnaderna for provning av skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer.

5.6.2 Ekonomiska konsekvenser for staten

Forslaget innebar att avgifter med full kostnadstickning infors. Forslaget kommer

darfor inte medfora nagra konsekvenser for staten avseende kostnader och intékter.

5.6.3 Ekonomiska konsekvenser for sokande foretag

Inforandet av avgifter med full kostnadstickning innebir en direkt kostnad for
foretag som ansoker om provning hos Kemikalieinspektionen.

5.6.4 Avgiftsnivaer

Nar det géller den foreslagna avgiftsnivan foreslds samma niva som de avgifter
som idag finns for andra @mnesutvirderingar. Om Sverige dr rapportor uppgar
avgifterna till:
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1. 8 100 000 kronor for varje gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sobkande gemensamt och avser ett kemiskt &mne,
ett skyddsdmne eller en synergist,

2. 6 600 000 kronor for varje akt med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt &mne ett skyddsdmne eller en synergist och inte ar en sadan
gemensam ansdkan som avses i 1,

3. 3600 000 kronor for varje gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sobkande gemensamt och avser ett &mne eller en
mikroorganism, och om en akt avser fler dn en mikroorganism for varje
tillkommande stam av en mikroorganism betala en tilldggsavgift med
3 600 000 kronor och

4. 3000 000 kronor for varje akt med dokumentation, om ansdkan avser en
mikroorganism och om en akt avser fler dn en mikroorganism for varje
tillkommande stam av en mikroorganism betala en tilldggsavgift med
3 000 000 kronor och inte dr en sddan gemensam ansdkan som avses 1 3.

Det innebér att avgiften for provning av skyddsdmnen och synergister maximalt
kan uppgé till 6,6 miljoner kronor, om vi utgar frin att det handlar om en ansékan
frén ett sokande foretag. For mikroorganismer ér avgiften 3 miljoner kronor for en
ansdkan med en mikroorganism och ytterligare 3 miljoner kronor for varje
tillkommande mikroorganism om ansdkan ldmnas in av en sokande. Avgiften for
provning av ett konsortium med tvé olika stammar av mikroorganismer skulle
dérfor hamna pd maximalt 6 miljoner kronor.

Det ér dock viktigt att understryka att dessa avgifter &r maxavgifter. Som tidigare
ndmnts har foretagen mojlighet att sjélva paverka den faktiska kostnaden for
provning, exempelvis genom att inkomma med kompletta underlag av god
kvalitet. Detta kan pdskynda processen och minska antalet debiterade timmar,
vilket 1 sin tur leder till en ldgre kostnad for den sdkande.

Detta incitamentsystem gynnar foretag som har kapacitet att ta fram underlag som
uppfyller kraven. I praktiken &r det ofta de storre foretagen som har tillging till
den kompentens, erfarenhet och de resurser som krévs for att sdkerstélla kvaliteten
1 ansokningsmaterialet. Mindre foretag kan ha svérare att uppnd samma niva av
forberedelse, vilket kan leda till langre handldggningstider och ddrmed hogre
kostnader. Detta forstirker den strukturella skillnaden mellan sma och stora
aktorer, men dr samtidigt en konsekvens av ett system som bygger pa att avgiften
speglar den faktiska arbetsinsatsen.

28 (46)



5.6.4.2 Alternativ 1 jamfort med nollalternativet

I nollalternativet tar Kemikalieinspektionen inte emot ansokningar om provning av
skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer, vilket innebér att
sOkande foretag méste vinda sig till andra medlemsstater inom EU som tar emot
ansOkningar.

Baserat pé data frdn EU-kommissionens databas 6ver skyddsdmnen och
synergister som idag finns pd marknaden framgér att 13 olika medlemsstater har
tagit pa sig att vara rapportor eller medrapportor’’. Vissa av dessa medlemsstater
har tagit ansvar for provningen av flera &mnen. Vad som ddremot inte dr ként ar
medlemsstaternas avgiftskonstruktion och nivaer for provning av skyddsdmnen
och synergister.

For att hantera denna osédkerhet och illustrera mojliga ekonomiska konsekvenser
av alternativ 1 presenteras nedan tre kostnadsscenarier. Dessa scenarier
representerar skillnader mellan Kemikalieinspektionens foreslagna avgifter och
potentiella avgifter i andra medlemsstater:

Kostnadsscenario 1 — Full subventionering i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater helt subventionerar avgifterna, vilket
innebdr att foretagen inte belastas med nagra direkta kostnader for provningen.

Det skulle innebidra en kostnadsskillnad pa upp till 6,6 miljoner kronor per ansdkan
for skyddsdmnen och synergister och 6 miljoner kronor per ansdkan for ett
konsortium med tvé olika stammar av mikroorganismer, jaimfort med de foreslagna
svenska avgifterna.

Det ar dock viktigt att understryka att detta scenario har 1ag sannolikhet i
praktiken, eftersom provningsprocessen medfor betydande kostnader for den
ansvariga myndigheten i den medlemsstat som genomfor provningen som pa nagot
satt maste finansieras.

Kostnadsscenario 2 — Lagre avgiftsnivaer i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater tillimpar lagre avgifter dn de
foreslagna svenska avgifterna, mojligen pé grund av delvis statlig subventionering
eller lagre kostnadslége.

30 BEuropean Commission, List of Safeners and Synergists, List of safeners and synergists - Food
Safety - European Commission
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Kostnadsskillnaden skulle kunna uppskattas till cirka 30—-50 procent av de
forslagna svenska avgifterna, vilket motsvarar cirka 1,8—3,3 miljoner kronor per
ansokan?!.

Kostnadsscenario 3 — Jamforbara avgiftsnivaer i andra medlemsstater

I detta scenario antas att vissa medlemsstater tillimpar avgifter i samma
storleksordning som de foreslagna svenska avgifterna. Kostnadsskillnaden skulle
vara minimal eller obefintlig, vilket innebér att avgiftsnivan inte skulle vara en
avgorande faktor for foretagens val av provningsland.

Eftersom det saknas uppgifter om avgiftsnivdn i andra medlemsstater ir det inte
mojligt att avgora vilket av dessa scenarier som dr mest sannolik. Det dr dock
rimligt att anta att den faktiska kostnadsskillnaden kommer att variera mellan
medlemsstaterna, dir vissa kan ha ldgre avgifter medan andra har jimforbara eller
till och med hogre avgifter dn de foreslagna svenska.

For att sdkerstilla en robust konsekvensanalys véljer vi i analysen av konsekvenser
av alternativ 1 att utgd fran kostnadsscenario 1 med hogst kostnadsskillnad, alltsa
upp till 6,6 miljoner kronor per ansdkan for skyddsdmne eller synergist, och upp
till 6 miljoner kronor for ett konsortium med tva olika stammar av
mikroorganismer. Detta representerar ett ”worst case”-scenario ur ett svenskt
konkurrensperspektiv och ger en ovre grans for de potentiella ekonomiska
konsekvenserna av forslaget, &ven om det i praktiken inte bedoms som det mest
sannolika.

Kostnadsscenarierna appliceras for bade skyddsamnen och synergister samt
konsortier av mikroorganismer. Det kan finnas anledning att anta att
medlemsstaternas subventioneringsgrad kan variera mellan de olika &mnestyperna.
For konsortier av mikroorganismer kan subventioneringsgraden potentiellt vara
hogre i vissa medlemsstater, pa grund av strategier for att framja utvecklingen av
biologiska bekdmpningsmedel av miljo- och hélsoskal. For skyddsdmnen och
synergister kan subventioneringsgraden forvéntas vara lagre, da dessa inte alltid
prioriteras lika hogt 1 nationella strategier.

Trots dessa potentiella skillnader utgér vi for samtliga &mnestyper fran det mest
konservativa alternativet (kostnadsscenario 1) i vér vidare analys, for att inte
underskatta de mdjliga ekonomiska konsekvenserna.

Det bor dock betonas att avgiften endast dr en av flera faktorer som pédverkar
foretagens val av medlemsstat for provning. Exempel pa andra faktorer kan vara

312-3,3 miljoner kronor per ansdkan for skyddsdmnen eller synergister och 1,83 miljoner kronor
per ansokan for ett konsortium med tva stammar av mikroorganismer
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handldggningstider och effektivitet i provningsprocessen, samt myndigheternas
kompetens och erfarenhet inom det specifika &mnesomradet.

5.6.4.3 Konsekvenser i relation till foretagens totala
kostnader

For att kunna bedéma den ekonomiska betydelsen av de foreslagna avgifterna ér

det viktigt att sitta dem 1 relation till foretagens totala utvecklingskostnader.

Denna jamforelse ger en mer nyanserad bild av avgifternas proportionalitet och

potentiella paverkan pa olika typer av foretag.

Kemiska vaxtskyddsmedel

Kostnaderna for att sitta ett vixtskyddsmedel pa marknaden bedoms uppga till 300
miljoner dollar (cirka 3,3 miljarder svenska kronor i 2024 ars prisniva®?) dir den
storsta andelen giller forsknings- och utvecklingsfaserna. Kostnaderna specifikt
for provning och registrering uppgar till cirka 42 miljoner dollar (cirka 455
miljoner kronor) enligt Crop Life International och Agbiolnvestor?>.

Den svenska avgiften pa maximalt 6,6 miljoner kronor for provning av
skyddsamnen och synergister nér ett ensamt foretag star for ansdkan utgdr darmed:

o cirka 0,2 procent av de totala kostnaderna for att utveckla ett skyddsdmne
eller en synergist.

o cirka 1,6 procent av kostnaderna specifikt for provning och registrering.

Dessa proportioner indikerar att avgiften utgor en liten del av de totala kostnaderna
for investeringen 1 utveckling av ett amne 1 kemiska vaxtskyddsmedel. For de stora
internationella foretag som dominerar utvecklingen av nya kemiska &mnen bedoms
dérfor avgiften inte vara ekonomiskt betungande 1 relation till deras totala
utvecklingskostnader.

For att forsoka uppskatta hur manga foretag som kan komma att beroras av
avgifterna har vi undersokt omfattningen av skyddsdmnen och synergister 1
befintliga produkter pd marknaden. P4 den svenska marknaden &r idag cirka 550
vaxtskyddsmedel godkénda i Sverige, varav 6 procent av dessa innehaller
skyddsimne eller synergist. Aven om vi i denna konsekvensutredning fokuserar pa
den europeiska marknaden, finns det inget som tyder pa att forhéllandet mellan

32 Medelkurs SEK/USD var 8,42 for perioden 2014-2019 och KPI pa 1,29 har anvints for
upprékning till 2024 ars priser.

33 Agbiolnvestor, Time and Cost of New Agrochemical Product Discovery, Development and
Registration, A Study on Behalf of Crop Life International, Results February 2024
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produkter med och utan skyddsdmnen eller synergister skulle vara visentligt
annorlunda pad EU-niva.

Eftersom samma skyddsdmne eller synergist typiskt kan anvindas i flera olika
produkter, kan man dra slutsatsen att antalet unika skyddsdamnen och synergister

utgor en brakdel jamfort med antalet verksamma dmnen. Detta indikerar att relativt

fa foretag kommer att beroras av de foreslagna avgifterna.

Ett annat sitt dr att relatera avgifterna till hur ménga foretag som kan komma att
berdras ér att jamfora dem mot antalet provningar av nya verksamma dgmnen.
Uppgifter saknas dock om antalet sidana provningar.

Biologiska vaxtskyddsmedel

Utvecklingskostnaderna for biologiska vaxtskyddsmedel ar generellt lagre dn for
kemiska véixtskyddsmedel. Om vi utgar frdn den hogre nivan i det spann som
redovisades i marknadsanalysen och antar att kostnaden dr 15 miljoner dollar
(cirka 160 miljoner kronor 1 2024 ars priser), utgor den svenska avgiften pa 6
miljoner kronor for provning av konsortium med tvd mikroorganismer dédrmed:

o Cirka 4 procent av de totala utvecklingskostnaderna for ett biologiskt
vaxtskyddsmedel

Denna proportion &r betydligt hogre én for kemiska vixtskyddsmedel, vilket
innebdr att avgiften kan ha en mer kdnnbar ekonomisk péverkan pa foretag som
utvecklar biologiska vixtskyddsmedel. Detta dr sdrskilt relevant eftersom
marknaden for biologiska véxtskyddsmedel 1 hogre grad bestir av smé och
medelstora foretag jamfort med marknaden for kemiska vixtskyddsmedel, och
dérfor har mer begransade finansiella resurser. En avgift som motsvarar 4 procent
av utvecklingskostnaden hgjer troskeln for marknadsintrade, vilket ytterligare
driver pa konsolideringen dér biologiska vaxtskyddsmedelforetag kops upp av
multinationella koncerner. Dock géller exemplet med 4 procent vid
kostnadsscenario 1, som innebér att dvriga medlemsstater subventionerar
provningskostnaden for biologiska vixtskyddsmedel. Om andra medlemsstater
subventionerar avgiften for biologiska vixtskyddsmedel har de mindre foretagen
mojlighet att vinda sig till dessa for provning. Ett argument for att subventionera
ar att biologiska vixtskyddsmedel generellt sett innebér ldgre risk for hélsa och
miljo. Samtidigt dr dock kraven pd provning i samma storleksordning som for
kemiska vixtskyddsmedel, vilket innebér att &ven myndighetens arbetsinsats dr
det.
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5.6.4.4
foretagskategorier

Olika foretagskategorier kommer sannolikt att ha olika strategiska dvervdganden i

relation till avgifterna:

Stora foretag:

Strategiska overvaganden for olika

o Kan vilja provningsland baserat pé strategiska overvdganden snarare dn

enbart avgiftsniva

o Faktorer som handldggningstid, myndighetens kompetens och
forutsdgbarhet 1 processen kan véga tyngre dn avgiftsnivan

Medelstora och mindre foretag:

o Kan antas vara mer priskénsliga och kan dirfor forvintas aktivt soka
medlemsstater med légre avgifter

o Kan 6verviga samarbeten eller konsortier med andra foretag for att dela pa

kostnaderna

5.6.5 Konsekvenser for foretag i flera led
Utover de direkta konsekvenserna for foretag som ansdker om godkdnnande av

nya dmnen &r det viktigt att analysera hur forslaget kan paverka andra aktorer i

vixtskyddsmedlens virdekedja. Denna analys utgér fran de olika

foretagskategorier som identifierades i marknadsanalysen. I tabellen nedan

redovisas potentiell pdverkan for olika foretagskategorier.

Tabell 6 Bedomning av potentiell paverkan i efterféljande led av avgifterna (kostnadsscenario 1)

Foretag inom "Tillverkning av
bekdmpningsmedel och andra
agrokemiska produkter” som inte
sjdlva utvecklar nya verksamma d&mnen
utan formulerar produkter baserade pa
redan godkinda dmnen (NACE-kod
20.20)

Foretagskategori Potentiell paverkan
Formulerare och tillverkare av Marginell kostnadsdkning om avgiftskostnaderna for
vixtskyddsmedel skyddsdmnen, synergister och konsortier av

mikroorganismer overviltras till nista led

Mojlig minskad tillgang till vissa &mnen om foretag
skulle vélja att inte ansoka om godkannande pa grund
av avgifterna (storst risk for detta bedoms for
konsortier av mikroorganismer)

Begrinsad total ekonomisk effekt da avgifterna utgor
en mycket liten del av den totala kostnaden for
utveckling av ett verksamt &mne och av
produktkostnaden

Forsknings- och utvecklingsforetag
inom bioteknik

Foretag inom ”Forskning och
utveckling inom bioteknik” som
utvecklar biologiska 16sningar men inte
nodvéndigtvis ansdker om
godkinnande sjilva (NACE-kod 72.11)

Mgjlig indirekt padverkan genom foréndrade
incitament for utveckling av nya biologiska 16sningar
for vixtskyddsmedel

Potentiellt 6kad efterfradgan pa samarbeten med storre
foretag som har resurser att hantera
godkénnandeprocessen

Begrinsad direkt ekonomisk paverkan dé dessa
foretag ofta inte sjilva star for ansdkningskostnaderna

Distributorer och grossister

Minimal paverkan pé inkdpspriser da avgifterna utgor
en mycket liten del av produkternas totala kostnad
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Foretag inom ”Partihandel med
kemiska produkter” som distribuerar
véxtskyddsmedel till aterforséljare och
slutanvandare (NACE-kod 46.75)

Ingen direkt paverkan péa verksamhetens
kostnadsstruktur eller marginaler

Eventuellt marginellt minskad produktbredd om vissa
nischprodukter skulle forsvinna fran marknaden

Jordbruksforetag och andra
slutanviindare

Foretag inom ”Jordbruk och relaterade
verksamheter” som anvinder
vaxtskyddsmedel i sin produktion
(NACE-kod 01.1-01.6)

Forsumbar paverkan pa kostnaden for insatsvaror da
eventuella prisokningar pé grund av avgifterna
beddms vara marginella

Ingen markbar effekt pa produktionskostnader eller
konkurrenskraft

For specialiserade odlare (t.ex. ekologiska
producenter) skulle en eventuell minskning av utbudet
av biologiska vixtskyddsmedel teoretiskt kunna
uppkomma pé grund av avgifterna, men denna risk
bedoms som lag

Livsmedelsproducenter

Foretag inom
”Livsmedelsframstillning” som
anvinder jordbruksprodukter som
insatsvaror (NACE-kod 10.1-10.9)

Ingen mérkbar paverkan pa ravarupriser eller tillgang
Inga konsekvenser for produktionskostnader eller
konsumentpriser

Ingen paverkan pé konkurrensforhallanden inom
livsmedelsindustrin

Den samlade analysen visar att paverkan pa foretag i senare led i virdekedjan blir

successivt mindre mérkbar. De mest patagliga konsekvenserna uppstar for de

foretag som direkt berdrs av avgifterna, medan effekterna for formulerare,

distributorer och slutanvindare bedoms vara forsumbara i relation till andra

faktorer som paverkar deras verksamhet.

Aven om avgifterna teoretiskt skulle kunna leda till marginellt hogre priser eller

nigot minskad produktbredd, d4r bedomningen att dessa effekter dr s& sma att de

knappast skulle vara mérkbara for aktorer 1 senare led.

5.6.6 Konsekvenser for enskilda

Forslaget bedoms ha mycket begransade direkta konsekvenser for privatpersoner.

Konsumenter som kdper véxtskyddsmedel for privat bruk kan potentiellt mdta

marginellt hogre priser om foretagen viljer att dverviltra avgiftskostnaderna.

Det skulle dven teoretiskt kunna uppsta indirekta effekter i form av ndgot hogre

livsmedelspriser, om de 6kade avgifterna for bekdmpningsmedel leder till hogre

produktionskostnader inom jordbruket som sedan dverfors till konsumentledet.

Denna effekt bedoms dock vara ytterst marginell av foljande skal:

e Avgifterna utgdr endast en liten del av den totala kostnaden for att utveckla
och marknadsfora bekdmpningsmedel

e Kostnaden for bekdmpningsmedel dr i sin tur endast en av minga
kostnadsposter 1 livsmedelsproduktionen, vilket framgér av
Jordbruksverkets arliga sammanstéllning av jordbrukets




produktionskostnader.** Fér spannmalsodlare uppgér kostnaderna for
bekdmpningsmedel till mellan 7 och 10 procent av kostnaden for att
producera spannmal.

Sammantaget bedoms eventuella priseffekter pa livsmedel till foljd av forslaget
vara forsumbara och inte markbara for den enskilda konsumenten.

5.6.7 Ett effektivt provningssystem ger positiva konsekvenser
for halsa och miljo
Genom att sdkerstélla full kostnadstidckning for Kemikalieinspektionens
provningar skapas forutsattningar for att myndigheten ska kunna uppritthélla
kompetens och provningskapacitet. Det innebér att Kemikalieinspektionen kan
bidra till den samlade provningskapaciteten inom EU. En 6kad prévningskapacitet
inom EU leder till att endast prévade och godkidnda dmnen finns pa den europeiska
marknaden vilket &r positiva effekter for hélsa och miljo.

Samtidigt bor det noteras att Kemikalieinspektionens bidrag utgdér en mindre del
av den samlade EU-kapaciteten. Darfor ar forslagets effekter pd den samlade
provningskapaciteten inom EU, och i férléngningen pa hélsa och miljo, oséker
aven om Kemikalieinspektionens bidrag i sig dr positivt.

5.6.8 Innovation och utveckling av biologiska vaxtskyddsmedel
ger positiva konsekvenser for halsa och miljo

En sérskild aspekt att beakta dr hur forslaget paverkar utvecklingen och

tillgidngligheten av biologiska vaxtskyddsmedel, som ofta har en fordelaktigare

hélsa- och miljoprofil jamfort med kemiska véxtskyddsmedel. Ur ett hélsa- och

miljoperspektiv skulle det kunna vara fordelaktigt att frimja biologiska medel,

exempelvis genom differentierade avgifter eller subventioner.

Traditionellt har smd och medelstora foretag varit drivande i utvecklingen av
biologiska vixtskyddsmedel. Marknadsanalysen visar dock att utvecklingen av
biologiska medel i allt hdgre grad drivs av storre foretag med betydande resurser,
snarare dn enbart av smd nischforetag som tidigare var vanligare i branschen. Detta
innebdr att effekten av full kostnadstickning pé innovation inom biologiska
bekdmpningsmedel sannolikt dr begransad, da de ledande aktorerna har kapacitet
att hantera avgifterna.

34 Jordbruksverket, EAA — Ekonomisk kalkyl for jordbrukssektorn 2023: Kostnader for insatsvaror
och tidnster https://jordbruksverket.se/om-jordbruksverket/jordbruksverkets-officiella-
statistik/jordbruksverkets-statistikrapporter/statistik/2024-10-03-eaa---ekonomisk-kalkyl-for-
jordbrukssektorn-2023#kostnader-for-insatsvaror-och-tjanster
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5.7 Slutsatser av konsekvensutredningen

Kemikalieinspektionen har identifierat ett problem i fragan att myndigheten saknar
finansiering for att genomfora provningar av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer enligt EU:s viaxtskyddsmedelsférordning. Utan en
hallbar finansieringslosning riskerar Kemikalieinspektionen att:

e inte uppfylla myndighetens instruktion enligt forordning (2009:947),
sarskilt avseende att prova fragor om bekdmpningsmedel och arbetet mot
miljomalet Giftfri miljo.

o inte kunna fullgéra sina ataganden inom EU:s gemensamma
provningssystem.

o fOrlora inflytande och expertis inom ett viktigt hédlso- och
miljoskyddsomride.

Efter analys framstér inférande av avgifter som ger full kostnadstdckning som den
mest andamalsenliga 16sningen pé problemet. Avgifter med full kostnadstickning
skulle:

o sikerstdlla langsiktig finansiering — vilket skapar en stabil och forutségbar
finansieringsmodell som inte belastar statsbudgeten eller kraver
omprioriteringar inom myndighetens verksamhet

o uppfylla rittsliga krav — myndigheten kan préva skyddsdmnen, synergister
och konsortier i enlighet med géllande lagstiftning. Avgiftsnivaerna skulle
dverensstimma med 5 § avgiftsforordningen®> som anger att avgifter ska
berdknas sa att de helt tacker verksamhetens kostnader.

o folja etablerade principer — de foreslagna avgiftsnivierna skulle innebéra
att principen om att férorenaren betalar skulle gilla, vilket &r en
grundldggande del av badde EU:s miljopolitik och svensk miljordtt enligt
miljobalkens 2 kap. 8 §.

o stirka Sveriges position — avgifterna skulle mgjliggora fortsatt svenskt
deltagande 1 EU:s gemensamma utvirderingssystem, vilket bevarar och
utvecklar nationell expertis och inflytande 1 EU:s beslutsprocesser.

Inforandet av avgifter med full kostnadstidckning skulle paverka olika aktorer pa
olika sétt beroende pd om det ror sig om provning av skyddsdmnen och synergister
respektive konsortier av mikroorganismer.

o Skyddsdmnen och synergister — den nya avgiften skulle utgdra en liten del,
cirka 0,2 procent, av den totala utvecklingskostnaden for kemiska
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vaxtskyddsmedel. For de stora internationella foretag som dominerar denna
marknad bedoms avgiften darfor inte vara ekonomiskt betungande.

o Konsortier av mikroorganismer — den nya tilliggsavgiften skulle motsvara
cirka 4 procent av den totala utvecklingskostnaden for mikroorganismer.
Det kan vara en avgiftsniva som ar mer kdnnbart fér sma och medelstora
foretag som har mer begransade finansiella resurser. Detta kan hoja
troskeln for marknadsintrdde och bidra till 6kad konsolidering, d& mindre
aktorer kops upp av multinationella koncerner.

Det finns vissa osakerheter som bor beaktas:

e Antalet foretag som berors av avgifterna dr oként. For nérvarande finns tio
skyddsdmnen och synergister notifierade inom EU. Kemikalieinspektionen
ar inte med som rapportor eller medrapportor for nagot av dessa.

o Det ér oklart hur minga nya skyddsdmnen, synergister och konsortier av
mikroorganismer som dr under utveckling. Sannolikt &r det inte nagot
storre antal. Darfor dr det osékert i vilken utstrackning
Kemikalieinspektionen kommer att involveras i1 dessa provningar.

e Avgiftsnivaderna i andra medlemslénder ar en viktig jdmforelsefaktor men
ar 1 dagsldget inte kiinda. Om avgifterna &r pa liknande niva i andra ldnder
kommer Kemikalieinspektionens avgifter sannolikt inte vara den
avgorande faktorn for sokande foretag. Foretag har dessutom mojlighet att
vilja vilken medlemsstat de védnder sig till for provning, vilket innebér att
faktorer som handldggningstid, effektivitet i provningsprocessen samt
myndigheternas kompetens och erfarenhet inom det specifika
dmnesomradet kan viga tyngre én sjdlva avgiftsnivan.

Osékerheterna indikerar att Kemikalieinspektionen endast 1 liten utstrackning
kommer att tillimpa dessa avgifter inom en snar framtid.

Inforandet av avgifter med full kostnadstickning beddms vara den mest
andamalsenliga 16sningen. Detta trots de potentiellt negativa effekterna for mindre
foretag inom biologiska véxtskyddsmedel. Fordelarna med en stabil
finansieringsmodell som sékerstéller Sveriges fortsatta deltagande 1

EU:s gemensamma utvirderingssystem overvéger de potentiella nackdelarna.

5.8 Beddomning av forslagets dverensstammelse med
gallande ratt

Kemikalieinspektionens bedomning ar att de foreslagna dndringarna av avgifterna
inte strider mot ndgon gallande réttsakt.
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5.8.1 Svensk ratt

Nar det géller myndighetens utvérdering av vaxtskyddsmedel ska verksamheten i
princip ha full kostnadstiackning och finansieras med avgifter. Det framgar av bade
avgiftsforordningen®® och forarbetena till miljobalken. Forslaget innebir att
foretagen aldrig behover betala mer &n det provningen kostar och att forslaget
didrmed inte gar utdver full kostnadstdckning.

5.8.2 Europeisk ratt

EU:s vixtskyddsmedelsforordning syftar till att harmonisera den inre marknaden
for vaxtskyddsmedel i EU, forbéttra den fria rorligheten for vaxtskyddsmedel inom
unionen samt till att sdkerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors och djurs hélsa
samt for milj6. Enligt EU:s véxtskyddsmedelsforordning ska medlemsstaterna ta ut
avgifter som i princip ar tillrdckliga for att ticka kostnaderna for myndighetens
arbete (artikel 74). Dock anges inte den exakta avgiften utan det r upp till varje
medlemsstat att bestimma.

5.9 Atgarder for att begrinsa 6kande kostnader for
foretagen

For att forslaget att infora nya avgifter inte ska medfora mer langtgdende kostnader
an nddvindigt bedomer Kemikalieinspektionen att det dr nodvéndigt att EU:s
medlemsstater tillsammans utarbetar tydliga vigledningar gillande uppgiftskrav
for skyddsdmnen, synergister och konsortier av mikroorganismer.

Inom ramen for provningen kommer Kemikalieinspektionen att erbjuda radgivning
for sokande foretag. Med ritt typ av stdd och vigledning bor foretag kunna 6ka
kvaliteten 1 ansdkningsunderlagen vilket 1 1dngden skulle kunna begrinsa
provningskostnaderna.

5.10 Samrad

Det har inte varit ndgot samrad med berdrda foretag dd foretagens forsknings- och
utvecklingsenheter har sina séten utomlands.

5.11 lkrafttradande

Andringarna foreslas trida i kraft senast den 1 januari 2027. Detta for att
sakerstdlla att Kemikalieinspektionen ska kunna utvérdera skyddsdmnen,
synergister och konsortier av mikroorganismer. Om avgiften inte finns pa plats den
1 januari 2027 innebir det att Kemikalieinspektionen behdver neka eventuella
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ansOkningar eftersom myndigheten saknar anslagsmedel for att finansiera
provningen.

5.12 Informationsinsatser

Infor ikrafttrddande kommer tydliga informationsinsatser genomforas for att
sékerstélla att berorda parter dr informerade om fordndringarna och de nya
avgifterna. Information kommer att finnas pa bade svenska och engelska.

Sarskilda informationsinsatser kommer darutdver att genomforas vid behov for att
de nya avgifterna ska blir kéinda hos de verksamhetsutovare som ar berorda. Vid
dessa tillfallen informeras foretagen ocksa om vad de sjdlva kan gora for att
minska kostnaden, till exempel vilka vigledningsdokument som s6kanden bor
folja.

5.13 Uppfoljning och utvardering

Kemikalieinspektionen kommer att f6lja upp och utvérdera effekterna av de nya
avgifterna fOr att sidkerstélla att avgifterna ger forutsittningar for full
kostnadstéckning. Nér ett antal ansdkningar for skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer har provats kan det finnas skil att gora en
fordjupad uppfoljning av de nya avgifterna.

6 Slutsats och diskussion

Kemikalieinspektionen foreslar foljande dndringar i 6 kap. forordningen (2013:63)
om bekdmpningsmedelsavgifter:

e Nya avgifter for ansokan om godkdnnande av skyddsdmnen och synergister
1 vaxtskyddsmedel.

o Nya tilldggsavgifter for ansokan om godkédnnande av ett konsortium av
mikroorganismer 1 vixtskyddsmedel.

Kemikalieinspektionen foreslér vidare en avgiftsniva som ger forutsittningar for
full kostnadstickning 1 prévningsarbetet.

Forslaget innebir en avviigning mellan olika intressen. A ena sidan finns ett
intresse av att sikerstilla att Kemikalieinspektionen har tillricklig finansiering for
att genomfora provningar enligt géllande lagstiftning, vilket gynnar hélsa och
milj6. A andra sidan finns ett intresse av att frimja innovation och utveckling av
nya, mer miljovéinliga bekdmpningsmedel, vilket potentiellt skulle kunna hdmmas
av foreslagna avgifter for biologiska vixtskyddsmedel. De foreslagna avgifterna
tar alltsd inte hinsyn till en eventuell politisk vilja att anvéinda subventioner av
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avgifter som ett verktyg att frimja héllbara alternativ inom bekdmpning och
ddrmed minska riskerna for hélsa och miljo.

Den samlade bedomningen ar att forslaget har bade positiva och negativa
konsekvenser, men att de positiva aspekterna overvager. Genom att sikerstilla att
Kemikalieinspektionen kan delta i provningen av skyddsdmnen, synergister och
konsortier av mikroorganismer uppratthalls en hog skyddsniva, samtidigt som
principen om att férorenaren betalar tilldmpas. De potentiella negativa effekterna
pa innovation bedéms vara begrinsade, sérskilt med tanke pa marknadens struktur
dar storre foretag med betydande resurser 1 allt hogre grad driver utvecklingen
dven inom biologiska bekdmpningsmedel och méjligheten att vilja en annan
medlemsstat som rapportor.

6.1 Osakerheter om forslaget ger full kostnadstackning

Eftersom det inte finns tidigare erfarenhet av att prova skyddsdmnen, synergister
och konsortier av mikroorganismer finns vissa osdkerheter om de forslagna
avgiftsnivderna ger full kostnadstickning. For att sékerstilla att provningsarbetet
sker s& kostnadseffektivt som mgjligt dr det darfor viktigt att
Kemikalieinspektionen deltar i de arbetsgrupper inom EU som utarbetar
vigledningar och praxis for ett harmoniserat och effektivt beddmningsarbete.

6.2 Hantering av underskott - hojda avgifter eller
minskade kostnader

Kemikalieinspektionen kommer att infora rutiner som sékerstéller en regelbunden
Oversyn av avgifterna. Pa det séttet minskar risken att avgifterna har for lag
kostnadstackningsgrad, att verksamheten gar med underskott och att anslagsmedel
behover tas 1 ansprak vid provningen. Att det bildas ett Gverskott ar inte relevant 1
denna verksamhet da allt 6verskott betalas tillbaka till sokande.

Med en regelbunden 6versyn av avgifter for att sdkerstilla full kostnadstackning
finns det en inneboende risk for svagare incitament att effektivisera verksamheten
och minskade kostnader. For att sdkerstélla att avgifter inte hojs per automatik
arbetar Kemikalieinspektionen med att effektivisera verksamheten samtidigt som
kvaliteten och en hog skyddsniva for hélsa och milj6 bibehélls. Myndigheten
arbetar med bade interna och externa viagledningar och utveckling av
gemensamma principer inom EU-samarbetet. Myndigheten har ett fungerande
system for att sdrskilja kostnader for respektive prévningsdrende inom den
externfinansierade verksamheten. Det skapar forutséttningar for uppfoljning,
analyser, utviarderingar och ett stindigt larande for att uppna effektivare
provningar.
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7 Forfattningsforslag

Forslag till férordning om &ndring i férordningen (2013:63) om

bekdmpningsmedelsavgifter.

Nuvarande lydelse

6 kap. Avgift f6r provning av
verksamma dmnen i
vaxtskyddsmedel

1§ For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma amnen i
vixtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
provningsavgift

1. betalas som en ans6kningsavgift
med det belopp som anges i eller f6ljer
av bestimmelserna i detta kapitel, och

2. faststallas slutligt enligt 9 kap. 2 §.

Bestimmelser om nir
ansOkningsavgiften ska betalas, om hur
avgiften ska faststallas slutligt och om

aterbetalning av eventuell mellanskillnad

finns 1 9 kap. Forordning (2016:834).

Avgift nir Sverige 4r rapporterande
medlemsstat

2§ Den som anséker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt forordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige dr
rapporterande medlemsstat, betala en
avgift

1. med 8 100 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser ett kemiskt amne,

2. med 6 600 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt amne och inte 4r en sidan
gemensam ansckan som avses i 1,

3. med 3 600 000 kronor f6r varje
gemensam akt med dokumentation, om

Foreslagen lydelse

6 kap. Avgift f6r provning av
verksamma dmnen, skyddsimnen
och synergisteri vixtskyddsmedel

1§ For Kemikalieinspektionens
provning av verksamma amnen,
skyddsémmnen och synergister 1
vixtskyddsmedel enligt férordning
(EG) nr 1107/2009 ska en
provningsavgift

1. betalas som en ansOkningsavgift
med det belopp som anges i eller f6ljer
av bestimmelserna i detta kapitel, och

2. faststallas slutligt enligt 9 kap. 2 §.

Bestimmelser om nir
ansOkningsavgiften ska betalas, om hur
avgiften ska faststallas slutligt och om
aterbetalning av eventuell mellanskillnad
finns 1 9 kap.

Avgift nir Sverige 4r rapporterande
medlemsstat

2§ Den som anséker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
amne, ett skyddsémne eller en synergist enligt
forordning (EG) nr 1107/2009 ska, om
Sverige ir rapporterande medlemsstat,
betala en avgift

1. med 8 100 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser e verksamt dnmine
som dr kemiskt, ett skyddsammne eller en
Synergist,

2. med 6 600 000 kronor f6r varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett verksamt dmne som dr kemiskl, ett
skyddsanme eller en synergist, och inte ar en
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ansOkan gors av flera skande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 3 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en mikroorganism och inte ar en sadan
gemensam ansokan som avses i 3.

Férordning (2024:1191).

Avgift efter godkinnande av ett
verksamt dmne i vixtskyddsmedel

3§ Efter det att ett verksamt dmne har
godkints enligt férordning (EG) nr
1107/2009, ska

1. den som ansokte om att imnet
skulle godkannas, eller som har tritt i
sOkandens stille, och som limnar in
ytterligare dokumentation enligt villkor i
iamnesgodkdnnandet som har meddelats
med stod av artikel 6 fi férordning
(EG) nr 1107/2009 betala en avgift for
utvirderingen av informationen med
hégst 1 200 000 kronor for varje akt,

2. den som ansdker om att fi en
bedémning av ekvivalens enligt artikel
29.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009
betala en avgift med hogst 300 000
kronor for varje akt,

3. den som infoér ansdkan om
produktgodkinnande har tagit fram ny
dokumentation om det verksamma

sidan gemensam ans6kan som avses i 1,

3. med 3 600 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en stam av en
mikroorganism, och

4. med 3 000 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en stam av en mikroorganism och inte dr
en sadan gemensam ansokan som avses

1 3. Forordning (2024:1191).

2 a § Om en ansikan enligt 2 [ 3 avser ett
konsortinm som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska

Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilldiggsavgift med 3 600 000 kronor.

2 b § Om en ansokan enligt 2 § 4 avser ett
konsortinm som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska

Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilldiggsavgift med 3 000 000 kronor.

Avgift efter godkidnnande av ett
dmne eller en mikroorganism i
viaxtskyddsmedel

3§ Efter det att ezt dmmne eller en
mikroorganism har godkints enligt
forordning (EG) nr 1107/2009, ska

1. den som ansdkte om att ammnet eller
mikroorganismen skulle godkinnas, eller
som har tritt i sokandens stalle, och
som limnar in ytterligare
dokumentation enligt villkor i
godkdnnandet som har meddelats med
stod av artikel 6 {1 férordning (EG) nr
1107/2009 betala en avgift for
utvirderingen av informationen med
hégst 1 200 000 kronor for varje akt,

2. den som ansoker om att fi en
bedémning av ekvivalens enligt artikel
29.1 b i férordning (EG) nr 1107/2009
betala en avgift med hogst 300 000
kronor for varje akt,

3. den som infoér ansdkan om
produktgodkinnande har tagit fram ny
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imnet och begir att den ska jimf6ras
med den dokumentation som lag till
grund for godkinnandet av dmnet
(datamatchning), betala en avgift med
hégst 400 000 kronor f6r varje akt, och

4. den som infor ansokan om
produktgodkinnande limnar in
dokumentation fér det verksamma
dmnet som ska utvirderas pa
unionsniva av den rapporterande
medlemsstaten, betala en avgift for den
administrativa hanteringen och
utvirderingen med hégst 1 200 000
kronor for varje akt. Férordning
(2024:1191).

Avgift vid medrapportering om
verksamma dmnen i
viaxtskyddsmedel

4§ Den som ansoker om ett nytt eller
tornyat godkidnnande av ett verksamt
imne enligt férordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige dr
medrapportor, betala en avgift. Avgiften
ska betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning som
har dverenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 4 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser ett kemiskt dmne,

2. med 2 700 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett kemiskt 2mne och inte omfattas av
en sadan gemensam ans6kan som avses
il,

3. med 1 800 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en
mikroorganism, och

4. med 1 200 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
en mikroorganism och inte ar en sidan
gemensam ansckan som avses i 3.

dokumentation om dmmnet eller
mikroorganismen och begir att den ska
jamforas med den dokumentation som
lag till grund f6r godkdnnandet
(datamatchning), betala en avgift med
hogst 400 000 kronor f6r varje akt, och
4. den som infor ansokan om
produktgodkinnande limnar in
dokumentation fOr dmmnet eller
mikroorganismen som ska utvarderas pa
unionsniva av den rapporterande
medlemsstaten, betala en avgift f6r den
administrativa hanteringen och
utvirderingen med hogst 1 200 000

kronor f6r varje akt.

Avgift nir Sverige ar
medrapporterande medlemsstat

4§ Den som ansoker om ett nytt eller
fornyat godkidnnande av e# verksamt
damne som dr kemiskt, ett skyddsdanmne eller en
synergist, enligt f6rordning (EG) nr
1107/2009 ska, om Sverige ir
medrapportor, betala en avgift. Avgiften
ska betalas med ett belopp som star i
proportion till den arbetsférdelning som
har 6verenskommits med den
rapporterande medlemsstaten, dock
hogst

1. med 4 000 000 kronor for varje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser et verksamt dnmne
som dr kemiskt, ett skyddsanme eller en
Synergist,

2. med 2 700 000 kronor for varje akt
med dokumentation, om ansdkan avser
ett verksamt dmne som dar kemiskt, ett
skyddsémme eller en synergist, och inte
omfattas av en sidan gemensam
ans6kan som avses
il,

3. med 1 800 000 kronor for vatje
gemensam akt med dokumentation, om
ansOkan gors av flera sékande
gemensamt och avser en stam av en
mikroorganism, och

4. med 1 200 000 kronor for varje akt
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Om Kemikalieinspektionens
handlaggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
tor livsmedelssikerhet (Efsa), ska
avgiften betalas med hogst 850 000
kronor i stallet f6r det som anges i
forsta stycket.

Foérordning (2024:1191).

med dokumentation, om ansdkan avser
en stam av en mikroorganism och inte ar
en sadan gemensam ans6kan som avses

13.

Om Kemikalieinspektionens
handlaggning endast omfattar tiden
efter det att den rapporterande
medlemsstaten har limnat sin
utvirdering till Europeiska myndigheten
tor livsmedelssikerhet (Efsa), ska
avgiften betalas med hogst 850 000
kronor 1 stillet f6r det som anges i
forsta stycket.

4 a § Om en ansikan enligt 4 § 3 avser ett
konsortium som bestar av en kombination av
olika stammar ay mikroorganismer ska
Sokanden for varje ytterligare stam betala en

tilléiggsavgift med 1 800 000 kronor.

4 b § Om en ansokan enligt 4 § 4 avser ett
konsortium som bestar av en kombination av
olika stammar av mikroorganismer ska
Sokanden for varje ytterligare stam betala en
tilléiggsavgift med 1 200 000 kronor.
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Ordlista

Ord

Bekampningsmedel

Konsortium av
mikroorganismer
Mikroorganism
Skyddsamne

Synergist

Verksamma amnen

Vaxtskyddsmedel

Beskrivning

Nagot som forhindrar, forstor eller kontrollerar en skadegorare eller
sjukdom.

Ett "konsortium av mikroorganismer" ar en kombination av olika stammar
av mikroorganismer, sasom bakterier, virus och svampar, som lever och
verkar tillsammans i en specifik milj6. Stammarna arbetar tillsammans for
att uppna ett gemensamt mal.

Bekadmpningsmedel kan vara biologiska och innehalla mikroorganismer
som bakterier, virus och svampar. Biologisk bekdmpning bygger pa
naturliga processer och anvander sig av naturliga fiender for att kontrollera
skadegoérare.

Vaxtskyddsmedel kan innehalla tillsatser i form av skyddsamnen minskar
eller eliminerar vaxtskyddsmedlets fytotoxiska effekter pa vissa vaxter.

Vaxtskyddsmedel kan innehalla tillsatser i form av synergister som
forstarker effekten av det verksamma amnet.

Bekampningsmedel innehaller amnen som paverkar den skadliga
organismen man vill bekdmpa, dessa dmnen kallas for verksamma
amnen.

Nagot som forhindrar, forstor eller kontrollerar en skadegoérare eller
sjukdom, eller skyddar vaxter eller vaxtprodukter under produktion, lagring
och transport.
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