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Forord

| december 2015 gav Miljo- och energidepartementet i uppdrag at Kemikalieinspektionen att
foresla losningar till forbattrad balans i handlaggningen av drenden om godkéannande av
bekampningsmedelsprodukter. Utgangspunkten for forslagen ar ett fortsatt sakerstallande av
en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa och for miljon.

Avdelningen Tillstand och upplysning, dar Agneta Westerberg ar avdelningschef, har
ansvarat for uppdraget. Arbetet pa Kemikalieinspektionen har utforts av Johan Axelman,
Gunnar Ljung, Stina Maxlahti, Emma Sunnerberg, Pia Ottander, Anna Norberg, Johan
Helgesson, Camilla Thorin och Viktoria Axelsson (samordnare for uppdraget). Underlag till
delar av uppdraget har tagits fram av konsultbyran Rambéll Management Consulting.
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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen har fatt i uppdrag fran regeringen att foresla losningar till forbattrad
balans i handlaggningen av arenden om bekampningsmedelsprodukter. Utgangspunkten for
forslagen éar ett fortsatt sakerstallande av en hdg skyddsniva for manniskors och djurs hélsa
och for miljon samt en 6kad harmonisering mellan medlemslanderna.

Kemikalieinspektionen foreslar foljande I6sningar till forbattrad balans i handlaggningen av
arenden om godkannande av bekdmpningsmedelsprodukter. Losningarna ar uppdelade i
forslag till regeringen respektive pagaende atgarder som vi pa myndigheten genomfor och
avser att utveckla vidare.

Forslag till regeringen:

Regeringen fattar beslut om resursforstarkning till Kemikalieinspektionen i enlighet
med senaste budgetunderlag 2017-2019, vilket méjliggor langsiktighet i
verksamheten.

Regeringen fattar beslut om att Kemikalieinspektionen far mojlighet att disponera
bekdmpningsmedelsavgifterna, vilket mojliggdr att myndigheten kan planera och
dimensionera verksamheten efter forandringar i &rendeinflodet. Kemikalieinspek-
tionen foreslar att regeringen uppdrar at Kemikalieinspektionen och Ekonomistyr-
ningsverket att foresla en lamplig avgiftskonstruktion for provning av vaxtskydds-
medel och biocidprodukter enligt EU-férordningarna (EG) nr 1107/2009 och (EU) nr
528/2012.

Pagaende atgarder som Kemikalieinspektionen genomfor och avser att utveckla vidare:

Tydligare styrning for att klargéra ambitionsnivaer i tillstAndsprévningen.
Fortsatta att arbeta aktivt med att forsta foretagens behov av stod och vad vi som
myndighet kan bidra med for att fa in battre ansokningar.

Anpassa, behalla och utveckla kompetenserna med syfte att sakra att
tillstandsprovningen har tillgang till ratt kompetens i forhallande till uppdrag och
verksamhetens mal och behov pa kort och lang sikt.

Aktivt bidra till samordning mellan landerna inom EU for god framforhallning och
beredskap infor pagaende implementeringar av lagstiftningarna och kommande
regelédndringar.

Fortsatta att effektivisera de interna processerna for att optimera flodet av drenden.
Okad omvarldsbevakning for att fa béttre forutsattningar att ha kunskap om
arendeinflodet pa langre sikt.

Okad samverkan med andra myndigheter som bidrar till tillstdndsprovningen.

Redovisningen innehaller aven foljande punkter, vilka ocksa ingar i uppdraget.

Uppféljning av Kemikalieinspektionens handlingsplan for hantering av
provningsarenden. Redovisningen visar att flertalet insatser ar paborjade och kommer
aven utvecklas ytterligare genom de forslag till forbattrad drendebalans som
presenteras ovan.

En fullstandig bild av hur arendebalansen ser ut for handlaggning av godkannande av
bekdmpningsmedelsprodukter. Redovisningen visar att vi hade total 465 6ppna
bekdmpningsmedelsansokningar den 1 januari 2016. Prognosen &r att 56 procent av



dessa nu inneliggande arenden avslutas under 2016, 38 procent under 2017 och 6
procent under 2018.

En fullstandig analys av det framtida &rendeinflodet. Redovisningen visar att
arendeinflodet for vaxtskyddsmedel bedéms vara konstant med cirka 300
provningsarenden per ar under aren 2016-2025. Antalet biocidproduktsarenden
kommer daremot oka fran cirka 240 stycken till 440 stycken per ar under samma
period.

En beskrivning av de effekter en bibehallen anslagsniva far for skyddet av miljo och
halsa och for drendebalansen kopplat till de EU-harmoniserade tidsfristerna.
Redovisningen visar att med bibehallen anslagsniva kommer andelen drenden som
handlaggs inom tidsfristerna att minska fram till ar 2020 for att darefter 6ka fram till
ar 2025. Analysen visar dock att andelen arenden som handlaggs inom tidsfristerna
endast nar upp till cirka 70 procent fran 2024. Att flera produkter inte kommer prévas
inom ramen for de EU-harmoniserade tidsfristerna kan ocksa betyda att det gar
langsammare att byta ut farliga produkter mot produkter med lagre risk for halsa eller
miljo.

En beskrivning av hur andra medlemslédnder inom samma zon (norra zonen) och storre
medlemslander inom EU arbetar for att na de EU-harmoniserade tidsfristerna med
bibehallet skydd for miljo och halsa. Redovisningen visar att det finns flera
gemensamma framgangsfaktorer bland landerna, bland annat vikten av tydlig styrning
och prioritering av verksamheten, bra kvalitet pa ansokningarna, att kunna behalla och
utveckla kompetensen, effektiva interna processer samt myndigheternas mojlighet att
sjalva kunna disponera avgifterna. Detta ar ocksa faktorer som samstammer med
beslutade insatser i Kemikalieinspektionens handlingsplan och férslag i tidigare
budgetunderlag.



Summary

The Swedish Chemicals Agency is commissioned by the Government to propose solutions for
an improved balance in the authorisation process for pesticides. The basis for these proposals
is to secure a continued high level of protection for human and animal health and the
environment as well as an increasing harmonisation between member states.

The Swedish Chemicals Agency suggests the following proposals as solutions for an
improved balance regarding authorisation of pesticides. The proposals are divided into
proposals for the Government and into measures that are already during implementation at the
Agency and that we intend to develop further.

Proposals for the Government:
The Government decides on reinforcements of means for the Swedish Chemicals
Agency in accordance with our budget proposal for 2017-2019 to ensure a long-term
perspective of the Agency’s competence.
The Government decides that the Swedish Chemicals Agency is allowed to dispose of
the pesticide fees. This renders a possibility for the Agency to plan and dimension the
activities according to requirements. The Swedish Chemicals Agency suggests that the
Government instructs the Swedish Chemicals Agency and the Swedish National
Financial Management to propose an eligible fee construction regarding authorisation
of plant protection products and biocidal products according to the EU Regulations
(EC) No 1107/2009 and (EU) No 528/2012.

Measures that are already during implementation at the Agency and that we intend to
develop further:

More explicit directives to clarify the levels of ambitions within the authorisation
process.

Continue to work actively to understand the companies’ needs of support and how the
authority can contribute to receive better applications.

Adjust, maintain and develop our competence to secure that the authorisation process
access proper expertise in proportion to the task as well as operational aims and
requirements, both in a long-term and short-term perspective.

Contribute actively to the coordination between countries within the EU in order to
achieve a good long-term planning as well as a preparedness for ongoing
implementations of the regulations and upcoming changes in regulations.

Continue to make the internal processes more effective in order to optimise the
workflow of cases.

Increased coverage of the business environment in order to create better opportunities
for knowledge regarding the inflow of cases in a long-term perspective.

Increased coordination with other authorities that contributes to the authorisation
procedures.

The report also contains the following items, also included in the assignment:

A follow-up of the action plan for the authorisation process of pesticides by the
Swedish Chemicals Agency. The report shows that a great number of actions have
been initiated and will be develop further through the suggestions for an improved
balance, as presented above.

A complete description of the state of the balance in cases regarding the authorisation
process for pesticides. The report shows that the Agency, by the 1% of January 2016,



had in total 465 open cases regarding pesticides. The prognosis states that
approximately 56 percent of these cases will be closed in 2016; 37 percent in 2017 and
6 percent in 2018.

A complete analysis of the future inflow of cases. The report shows that the inflow of
cases for plant protection products is estimated to be constant with approximately 300
cases each year during 2016-2025. However, the number of cases concerning biocidal
products will increase from approximately 240 cases to 440 cases per year during the
same period.

A description of the effects followed by a maintained level of appropriation and how it
affects the protection of the environment and health and the balance in cases
connected to time limits harmonised at an EU-level. The report shows that a
maintained level of appropriation will decrease the number of cases authorised within
the harmonised time limits until 2020. After that, the number of cases will increase
until 2025. However, the analysis shows that the number of cases handled within the
time limits, will only reach approximately 70 percent from 2024. The fact that several
products will not be evaluated within the scope of the time limits harmonised at an
EU-level, may also indicate that it takes a longer time to exchange hazardous products
compared to products less dangerous for health or environment.

A description of how other member states within the same zone (the Northern Zone)
and larger member states within the EU, work in order to reach the time limits
harmonised at an EU-level, with maintained protection for environment and health.
The report shows that there are several common elements of success among the
member states, such as the importance of explicit directives and prioritisation of
activities, good quality of applications, maintaining and developing in-house
competence, effective internal processes as well as the authorities’ ability to
themselves decide upon the fees. These are also factors that agree with the ones
decided in the action plan by the Swedish Chemicals Agency, as well as suggested in
previous budget proposals.



1  Uppdraget och var redovisning

1.1 Uppdraget

Vi har fatt foljande uppdrag fran regeringen: ”"Kemikalieinspektionen ska foresla I6sningar till
forbattrad balans i handldggningen av arenden om godkénnande av bek&mpningsmedels-
produkter. Utgangspunkten for forslagen ar ett fortsatt sakerstallande av en hog skyddsniva
fér manniskors och djurs hélsa och for miljon”. Vi ska redovisa uppdraget till Regerings-
kansliet (Miljo- och energidepartementet) senast den 31 mars 2016.

Bakgrunden till uppdraget &r att det under hosten 2014 och varen 2015 inkom flera anmal-
ningar till Justitiekanslern angaende myndighetens handlaggningstider. Justitiekanslern
riktade i sitt beslut® allvarlig kritik mot véra langa handlaggningstider for drenden rérande
ansokningar om produktgodkannande av bekdmpningsmedel och drenden rérande ansok-
ningar om utvidgade produktgodkannanden fér mindre anvandningsomraden.

Med anledning av Justitiekanslerns beslut presenterade vi i juni 2015 en handlingsplan for att
hantera prévningsarenden?. | denna handlingsplan framhéller vi behovet av langsiktig resurs-
forstarkning som det viktigaste instrumentet for att astadkomma en verksamhet i balans i
enlighet med lagstiftningens krav pa omradet. Handlingsplanen innehaller dven en strategi
med olika delmoment dar béattre planering och uppfoljning, verksamhetsstod, kommunikation
och forbéattrade relationer med foretag och branscher samt effektiviseringar av processer ska
forbattra den nuvarande situationen och skapa balans i var verksamhet.

| uppdraget fran regeringen ingar, forutom att foresla I6sningar till forbattrad balans i hand-
laggningen av drenden om godk&nnande av bek&mpningsmedelsprodukter, &ven att gora
foljande enligt en redovisningslista:

1. Redovisa uppfoljning av Kemikalieinspektionens handlingsplan for hantering av
provningsérenden.

2. Ge en fullstandig bild av hur arendebalansen ser ut for handldggning av bekamp-

ningsmedelsprodukter. Redovisningen ska dven vara framatsyftande och innehalla en

beskrivning av hur innevarande drenden, i forhallande till de EU-harmoniserade

tidsfristerna, ska handlaggas. Redovisningen ska vara uppdelad pa véaxtskyddsmedel

respektive biocidprodukter och ska inom respektive omrade delas upp per drende-

kategori. Kemikalieinspektionens deltagande som rapportdrsland eller berdrt

medlemsland ska framga.

Gora en fullstandig analys av det framtida drendeflddet.

Beskriva de effekter en bibehallen anslagsniva far for skyddet av miljo och halsa och

for arendebalansen kopplat till de EU-harmoniserade tidsfristerna.

5. Beskriva hur andra medlemslédnder inom samma zon (norra zonen) och stérre
medlemslander inom EU arbetar for att na de EU-harmoniserade tidsfristerna med
bibehallet skydd for miljé och halsa.

P w

L Allvarlig kritik mot Kemikalieinspektionen med anledning av myndighetens langa handlaggningstider i vissa
prévningsédrenden, Justitiekanslern, Beslut 2015-05-06, Dnr 5635-14-21 m.fl.
2 Handlingsplan for att hantera prévningsarenden, Dnr 4.2.3.b H15-03460
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1.2 Var redovisning

Huvudsyftet med uppdraget &r att lamna forslag pa losningar till forbattrad balans i drende-
provningen. Detta redovisar vi i avsnitt 7 i denna rapport. Vi har delat upp I6sningarna i
forslag till regeringen respektive interna atgarder.

Forslagen till vara interna atgarder bygger till stor del pa var studie av hur andra medlems-
lander inom EU arbetar for att na de EU-harmoniserade tidsfristerna (punkt 5 i redovis-
ningslistan, se redovisning i avsnitt 3) men dven pa uppfdljningen av var handlingsplan for
hantering av provningsarenden (punkt 1 i redovisningslistan, se redovisning i avsnitt 4).

Forslagen till regeringen ror finansiering och anslagsniva for verksamheten. Forslagen
angaende finansiering bygger pa delar av punkt 5 i redovisningslistan dar vi tittat pa hur andra
lander finansierar provningen (se avsnitt 3), samt vart budgetunderlag fér 2017-20193,
Utgangspunkten for vara forslag angaende anslagsnivan ar beskrivningen av de effekter en
bibehallen anslagsniva far for skyddet av miljo och hélsa och for drendebalansen kopplat till
de EU-harmoniserade tidsfristerna (punkt 4 i redovisningslistan, se avsnitt 6). For denna
beskrivning har vi utgatt fran tva scenarier:

Det forsta scenariot ar en bibehallen anslagsniva och innehaller beskrivning av de
effekter en bibehallen anslagsniva far for skyddet av miljo och halsa och for
arendebalansen kopplat till de EU-harmoniserade tidsfristerna.

Det andra scenariot bygger pa en anslagsforstarkning i enlighet med forslag i
Kemikalieinspektionens budgetunderlag fér 2017-2019 som skapar mojligheter for att
na balans i arendeprévningen under 2018.

Jamfarelsen mellan de tva scenarierna har gjorts med en modell av drendehanteringen som vi
tagit hjalp av Rambdoll Management Consulting (fortsattningsvis Ramball) for att ta fram.
Modellen anvéander foljande uppgifter:

Resurstillgangen for arendeprévningen vid bibehallen anslagsniva respektive
anslagsniva som motsvarar forslagen i vart budgetunderlag for 2017-2019 (se avsnitt
6.2.2).

En fullstandig bild av hur drendebalansen ser ut foér handlaggning av bekdmpnings-
medelsprodukter, det vill sdga en redovisning hur 6ppna arenden ska hanteras och en
analys av det framtida &rendeinflédet (punkt 2 och 3 i redovisningslistan, se redo-
visning i avsnitt 5).

Forvantad resursatgang for enskilda arenden i de olika arendetyperna. Tidsatgangen
bygger pa utfall for tidigare avslutade arenden och var bedémning av uppnadda
effektiviseringar (punkt 1 i redovisningslistan, se avsnitt 4) respektive forvantade
ytterligare effektiviseringar enligt vara atgarder i avsnitt 7 i denna rapport.

2  Beskrivning av prévningen av
bekampningsmedel

Kemikalieinspektionen provar ansokningar om tillstand att fa sélja och anvanda bekamp-
ningsmedel. Tillstanden ar kopplade till villkor for att undvika negativa effekter pa
manniskors och djurs halsa och pa miljon. Det finns tva huvudgrupper av bekampningsmedel;
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter. Véxtskyddsmedel anvands i huvudsak for att skydda
vaxter och véxtprodukter inom jordbruk, skogsbruk och tradgardsbruk mot till exempel

3 Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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svampangrepp, skadedjur eller konkurrerande vaxter. Biocidprodukter ar till exempel
traskyddsmedel, myggmedel, rattbekdmpningsmedel, batbottenfarger och desinfektionsmedel.

2.1 Provningen styrs av olika regelverk

Inom EU galler att alla bekdampningsmedel maste vara godkéanda for att fa anvandas eller
slappas ut pa EU-marknaden. Syftet med tillstandsprévningen &r att de medel som saljs i
Sverige uppfyller lagstiftningens krav och att en hdg skyddsniva for bade méanniskors och
djurs halsa och for miljon sakerstalls. Samtidigt &r ocksa syftet med gallande lagstiftning att
forbéattra den fria rorligheten for produkterna inom unionen.

Inom EU utvecklas kontinuerligt 6ver tid lagstiftningen och dess tillampningar och stéller allt
hogre krav pa sakerhet for produkterna som EU-ldnderna ska godkanna. Pa sa satt bidrar
enskilda beslut i tillstandsprovningen successivt till minskade risker for héalsa och miljo, samt
till en 6kad harmonisering av regeltillampningen inom EU.

Innan ett vaxtskyddsmedel kan godkéannas gor vi en bedémning enligt en EU-gemensam
lagstiftning. For tillfallet tillampar vi tva olika lagstiftningar parallellt och det finns &ven
overgangsregler mellan de bada regelverken som vi ska forhalla oss till. Vilken lagstiftning
som galler beror pa nar ansokan kom in till myndigheten. For arenden som kom in fére 14
juni 2011 géller reglerna i direktiv 91/414/EEG. Vi tillampar den nya lagstiftningen, forord-
ning (EU) nr 1107/2009, for arenden som kom in fran och med 14 juni 2011. Enligt den nya
lagstiftningen ska vi hantera ansdkningar om produktgodkannande enligt en EU-gemensam
procedur for att harmonisera och effektivisera arbetet. For Sveriges del innebéar det att vi
samarbetar med landerna inom EU:s norra zon i ett sa kallat zonsamarbete. De lander som hor
till norra zonen &r Danmark, Estland, Lettland, Litauen, Finland och Sverige. Aven Norge
deltar i samarbetet. Lagstiftningen faststéller bland annat hur lang tid de inblandade parterna
har for att hantera, komplettera och besluta i d&rendena. Parterna ar framst det ansékande
foretaget, Kemikalieinspektionen och andra medlemslénders kemikaliemyndigheter. Nar det
géller vissa typer av ansokningar, till exempel produkter som ska anvandas i vaxthus,
samarbetar vi inom hela EU. Inom zonsamarbetet utser l&nderna i samarbetet ett rapportors-
land, ZRMS (zone Rapporteur Member State), som har till uppgift att utvardera anvéndningen
av vaxtskyddsmedlet for hela norra zonen. Resterande medlemslander &r sa kallade berorda
medlemslander, cMS (concerned Member State).

Biocidférordningen (EU) nr 528/2012 ersatte den forsta september 2013 EU:s biociddirektiv
98/8/EG och darmed &ndrades reglerna for hur prévningen av en ansékan om godk&nnanden
av en biocidprodukt ska ga till. For produkter som holl pa att utvarderas den forsta september
2013 géller dock sérskilda 6vergangsbestammelser. Enligt biocidférordningen ska Kemikalie-
inspektionen hantera ansokningarna om produktgodkannande enligt en EU-gemensam
procedur med fasta tidsfrister for hur lang tid de inblandade parterna har pa sig for sin
hantering. I biocidférordningen finns mojligheten att ansoka om ett unionsgodkannande for en
biocidprodukt. Ansokan utvérderas da av ett medlemsland, men det ar den Europeiska
kommissionen som fattar beslut om produktgodkannandet, vilket sedan géller i hela EU utan
att det kravs dmsesidigt erkannande. Parterna vid unionsgodké&nnande &r det ansokande
foretaget, ett medlemslands kemikaliemyndighet, biocidproduktskommittén vid den
Europeiska kemikaliemyndigheten Echa och den Europeiska kommissionen.

Bade nar det galler vaxtskyddsmedel och biocidprodukter ar det mojligt att ansoka om ett sa
kallat 6msesidigt erkdnnande av ett godkannande. Det innebér att ett land behandlar anstkan
och fattar ett beslut om godké&nnande, vilket sedan ligger till grund for beslutet om god-
kannande i andra lander. Parterna ar det ansokande foretaget, Kemikalieinspektionen och
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andra medlemslanders kemikaliemyndigheter. Samarbetet mellan landerna bygger pa
arbetsdelning och myndigheterna &r beroende av varandra och foretagens underlag for att
kunna halla de olika faststallda tidsfrister som finns.

Vi samarbetar dven med Jordbruksverket och Livsmedelsverket, som utfor delar av tillstands-
provningen for bade vaxtskyddsmedel och biocidprodukter. Bidrag for denna verksamhet pa
de berérda myndigheterna betalas ut fran Kemikalieinspektionens anslagspost for nationell
prévning och tillsyn av bek&mpningsmedel (anslagspost 2).

2.2 Verksamheten ar avgiftsbelagd

Bekampningsmedelsforetagen betalar bade ansoknings- och arsavgifter for att bekosta
provning och tillsyn av bek&mpningsmedel enligt férordning (2013:63) om bekadmpnings-
medelsavgifter. Avgifterna ska tdcka kostnaderna for handlaggning av produktansokningar
och bek&mpningsmedelsdispenser, operativ tillsyn av tillverkare och importorer av bekdmp-
ningsmedel, att halla register 6ver godkanda bekampningsmedel, att ta ut anséknings- och
arsavgifter, samt att ge rad, stod, information och upplysning till bekdmpningsmedelsféretag.
Enligt dagens avgiftskonstruktion disponerar inte Kemikalieinspektionen avgifterna for denna
avgiftsbelagda verksamhet. Intékten redovisas mot inkomsttitel och verksamhetens kostnader
tacks med anslag till Kemikalieinspektionen (anslagspost 2).
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3  Hur arbetar andra medlemslander inom EU for
att na tidsfristerna med bibehallet skydd for
halsa och milj6?

Sammanfattning av utmaningar och framgangsfaktorer i andra landers
proévningsprocesser

Att halla de EU-harmoniserade tidsfristerna vid prévning av produktgodkénnande av
bekampningsmedel &r en utmaning for saval Kemikalieinspektionen som for andra EU-
ldnders motsvarande myndigheter.

Landerna inom EU lyckas i varierande grad att klara tidsfristerna och for detta har féljande
framgangsfaktorer identifierats:

Kunskap om marknaden och foretagen ger myndigheterna mojlighet att prognostisera
arendeinflodet och anpassa verksamheten infor kommande behov.

Proaktivt arbete och dialog med foretagen for att fa ansokningar av hog kvalitet skapar
forutsattningar for kortare handléaggningstider.

Kontroll av ansékningarnas kvalitet tidigt i handlaggningsprocessen.

I de fall prévningen ar uppdelad pa flera organisationer kravs mycket god planering
och kontroll for att halla tidsfristerna.

Disponera avgifterna ger organisationerna avsevart battre forutsattningar att
dimensionera och anpassa verksamheten efter fordndringar i arendeinflddet.

De harmoniserade tidsramarna stéller krav pa myndigheten att effektivisera och
utveckla de interna processerna samt fa kontroll éver tidsatgang for olika moment.
Tydlig styrning av riskbeddmningsverksamheten &r viktig for att hantera
utvarderingen inom de harmoniserade tidsramarna.

Kortare tidsfrister och styrning mot de vasentliga riskerna i provningen forutséatter
erfaren personal. Forutsattningarna att anpassa, behalla och utveckla kompetens
framhalls av de flesta som mycket viktigt.

Diskussioner kring vérderingar och roller i organisationen har varit nddvandiga for att
fa med personalen pa forandringar nar tidsfristerna skarpts.

Battre samordning mellan landerna ar nddvandigt.

3.1 Inledning

Enligt uppdraget fran regeringen ska vi redovisa en beskrivning av hur andra medlemslander
inom samma zon (norra zonen) och stérre medlemsstater inom EU arbetar for att na de EU-
harmoniserade tidsfristerna med bibehallet skydd for halsa och miljo.

Denna jamforandestudie har framst avgransats till att galla vaxtskyddsmedel. Anledningen till
detta ar foljande:

- Det finns storst mojlighet att fa fram jamforande underlag pa véxtskyddsmedels-
omradet under den begransade tid uppdraget har till férfogande.

- Biocidlagstiftningen ar fortfarande under implementering och landerna har &nnu
inte hunnit hantera alla olika produktprévningar. Darfor finns det inte samma
underlag pa biocidproduktsomradet.

- | de flesta andra lander ar det inte samma myndigheter som hanterar prévningen av
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter vilket gor att dubbelt s& manga myndigheter
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behover kontaktas om bada omradena ska inga i studien. Detta har inte varit
mojligt inom ramen for detta uppdrag.

- For biocidproduktsprévningen finns inte nagon zonindelning utan samordningen
sker med alla medlemsstater.

For beskrivning av hur andra lander arbetar med de EU-harmoniserade tidsfristerna for
biocidproduktsprovningen gor vi istallet en beskrivning utifran vara egna erfarenheter och
kunskaper.

Under 2014 och 2015 har representanter fran Kemikalieinspektionen besokt Chemicals
Regulation Directorate (CRD) i Storbritannien samt Miljostyrelsen i Danmark for kunskaps-
utbyte som avser planering, uppféljning och drendehantering. Pa Kemikalieinspektionen har
vi ocksa haft ett uppfoljningsmote med College voor de toelating van
gewasbeschermingsmiddelen en biociden (Ctbg), vilka vi besokte i Nederlanderna under
2014. Utvérderingen av de olika besdken som vi har gjort hos behériga myndigheter for
vaxtskyddsmedelsforordningen och biocidférordningen i andra EU-lander har sasmmanfattats i
en intern rapport, vilken ocksa ligger till grund for denna jamférandestudie av hur andra
medlemsl&nder arbetar.

3.2 Jamfdrande studie for provning av vaxtskyddsmedel —
externt konsultuppdrag till Ramboll

Vi gav Rambdll i uppdrag att genomféra en studie for att se hur andra EU-lander arbetar med
ansokningar om godké&nnande av vaxtskyddsmedel enligt férordning (EU) nr 1107/2009.

Beskrivningen ska ge en bild av prévningsprocessen, organisationen samt fordelning av roller
och ansvar i utvalda lander. Den ska ocksa beskriva hur arendebalansen for prévning av
véxtskyddsmedel har utvecklats, hur myndigheterna arbetar for att na tidsfristerna och hur de
arbetar for att sékerstélla skydd for miljo och hdlsa. Erfarenheter och goda exempel ska
tillvaratas. For nagra lander har Rambdll genomfort en fordjupad studie, vilken mer ingaende
belyser hur ansvariga myndigheter arbetar for att utveckla verksamheten, arbetar med styrning
och planering, vilken betydelse ekonomiska resurser och finansiering har, samt hur myndig-
heten arbetar med proaktiva kontakter med foretag.

Med beaktande av bland annat den begrénsade tiden for uppdraget beslutade vi att studien
skulle omfatta ett urval av lander.

| ett forsta steg har Ramboll studerat Danmark, Finland och Litauen fran den norra zonen
tillsammans med de stérre EU-landerna Frankrike, Nederlanderna, Polen, Storbritannien och
Tyskland. For dessa atta lander har information avseende kompetensfordelning, organisation,
arendebalans, tidsfrister och bedémningar kring risker fér halsa och miljé hamtats in. Flera
aspekter har belysts sa som statistik, erfarenheter och framgangsfaktorer fran prévningen,
samt beddmningar om atgarder framover.

Mot bakgrund av informationen fran studien av de atta landerna beslutade vi att Rambdll
skulle genomféra en fordjupad studie av Danmark, Nederldnderna och Storbritannien. Dessa
lander bedomde vi som sarskilt intressanta da de till viss del lyckas na tidsfristerna och har
beskrivit att man arbetat aktivt for att mojliggora detta. De ar darfor relevanta att forsta
narmare i syfte att hitta inspiration till atgarder som kan utveckla den svenska prévningspro-
cessen. Landerna representerar ocksa ett urval av lander i norra zonen och stérre medlems-
lander inom EU-samarbetet. Fran dessa tre lander har Ramboll hamtat in information om
finansiellt system, ekonomiska resurser, planering, uppféljning och verktyg for styrning av
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verksamheten, kompetensforsorjning samt information om relationer med foretagen for att
komplettera och fordjupa forstaelsen om prévningsprocessen ytterligare.

Rambdolls studie i kombination med vara egna slutsatser fran de erfarenhetsutbyten som vi har
haft med vara samarbetsmyndigheter ligger till grund for var sammanfattande beskrivning av
hur andra medlemslander inom EU arbetar for att na tidsfristerna med bibehallet skydd for
halsa och miljo.

3.3 Resultat och framgangsfaktorer i andra medlemslander

Flera av myndigheterna inom EU har eller har haft problem med att halla tidsfristerna. Till de
lander i studien vars myndigheter idag har problem att halla tidsfristerna hor Tyskland, Neder-
ldnderna, Finland och Litauen. Den polska myndigheten uppger att man inte har problem med
att halla tidsfristerna i de arenden for vilka man ar zonrapportor. Den europeiska vaxtskydds-
organisationen European Crop Protection Association (ECPA) menar dock att den polska
myndigheten &r férsenade med sina ansokningar och att handlaggningen kan ta upp till 30
manader.

Den franska myndigheten Anses har haft omfattande problem med att halla tidsfristerna med
fordrojningar pa upp till flera ar, men myndigheten uppger nu att man ar pa vag att komma
tillratta med problemen.

En annan myndighet som haft problem att halla tidsfristerna & myndigheten Miljostyrelsen i
Danmark. Under 2013 och 2014 klarade myndigheten bara tidsfristerna for 50 procent av sina
arenden. Den danska myndigheten uppger nu att man kommit tillratta med problemen och att
man sedan 2015 klarar tidsfristerna i 90 procent av drendena, vilket 6vertraffar de interna
malen. Den brittiska myndigheten CRD uppger att man hittills klarat tidsfristerna och att man
aven fortsattningsvis forvéntas klara dem.

De olika myndigheterna har alltsa i varierande grad lyckats klara tidsfristerna i vaxtskydds-
medelsférordningen. Myndigheterna har haft olika forutsattningar att anpassa sin verksamhet
for att kunna klara tidsfristerna, bland annat nationella regler, statsférvaltningarnas organisa-
tion och prioriteringar pa politisk niva. De olika myndigheternas val av strategier och formaga
att genomfora nodvéandiga atgarder har sannolikt ocksa paverkat hur framgangsrika de varit i
sitt arbete med att klara tidsfristerna med bibehallet skydd for halsa och miljé. I var jamfor-
ande studie har vi inte kunna sarskilja effekterna av landernas olika forutsattningar respektive
myndigheternas egna vagval. Daremot kan vi anvanda myndigheternas beskrivningar av vad
de sjalva uppfattar som framgangsfaktorer i arbetet mot att klara tidsfristerna. Detta géller
oavsett om myndigheten redan klarar tidsfristerna eller om man uppger att man ar pa vag att
Klara dem.

Ett antal lardomar fran de studerade landerna har identifierats, vilka vi beskriver nedan.
3.3.1 Ha kunskap om marknaden och féretagen

En gemensam utmaning for samtliga lander ar att dimensionera verksamheten och att ha god
framforhallning i tillstandsprovningen. En framgangsfaktor for att halla tidsfristerna &r att ha
god forutsagbarhet kring arendeflodet pa lite langre sikt. De studerade landerna ar olika aktiva
i sina kontakter med marknaden och foretag.

| Nederlanderna har sarskilda personer inom myndigheten, sa kallade account managers, i
uppdrag att proaktivt ha koll pa foretagen och marknaden i syfte att bland annat skapa sig
battre forstaelse kring foretagens planering och pa sa satt veta hur arendeinflodet till

myndigheten kan komma att se ut. Ocksa Danmark genomfor arliga méten med nationella
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branschorganisationer for att fa grepp om marknadens forutsattningar. Battre marknads-
kannedom bidrar till battre mojligheter att planera verksamheten hos myndigheterna.

3.3.2 Arbeta med féretagen for att fa battre ansokningar

En sarskilt viktig faktor som manga framhaller till att lyckas halla nere tidsatgangen i
provningsprocessen ar att ansokningarna haller hog kvalitet. Ju battre ansokan, desto mindre
merarbete under utvarderingen for bade det sokande foretaget och myndigheten och déarmed
battre forutsattningar att klara de fastlagda tidsfristerna. Manga av landerna framhaller darfor
att en av de mest prioriterade atgarderna ar att arbeta proaktivt med de sokande foretagen for
att se till att de ansékningar som kommer in haller sa hog kvalitet som majligt.

Bland annat Nederldnderna och Storbritannien har arbetat aktivt for att anpassa det proaktiva
stodet till foretagen utifran foretagens behov. De erbjuder olika typer av forméten, beroende
pa foretagets behov, dar sokanden tillsammans med den tillstandsgivande myndigheten kan ga
igenom ansokan. | Nederlanderna och Storbritannien ar férmotena avgiftsbelagda. Enligt
CRD i Storbritannien &r det ofta I1onsamt att betala denna avgift da foretagen i hogre grad
undslipper senare kompletteringar och utdragna och kostsamma handl&ggningar. | Frankrike
ar formotena avgiftsfria och dér erbjuds foretagen att tillsammans med Anses ta fram en plan
for ansdkan och gemensamt planera nar ansékan ska lamnas in. Med formotena far Anses
aven ett prognostiseringsverktyg da foretagen under motet far ange nar de beréknar att komma
in med sina ansékningar.

En annan atgard for att fa battre ansokningar &r att flera av landerna blivit mer bendgna att
skicka tillbaka ansokningar till foretagen, om man bedomer att de &r allt for daliga och
darmed kommer att ta lang tid att handlagga med flera kompletteringsrundor. Flera lander har
tydligt kommunicerat att man har en tidig genomlysning av ansdékningshandlingarna och att
man skickar tillbaka ansékningar som inte haller mattet. Detta tillampas bland annat i
Storbritannien och Nederlanderna. Aven Frankrike uppger att man nu signalerar till féretagen
att man har for avsikt att bli tuffare i den inledande bedémningen.

3.3.3 Samla ansvaret for prévningen vid en myndighet

Det finns ett samband mellan kontrollen 6ver prévningsprocessen nér externa organisationer
ar involverade och formagan att halla tidsfristerna. Externa organisationer kan vara en tillgang
med kompetens och resurser och mojliggorandet att prévningen kan genomféras i tid trots
resursbrist i den egna organisationen. Prévningsprocesser déar externa organisationer deltar,
men dar den ansvariga organisationen inte styr eller har kontroll éver processen, kan dock
forsena handlaggningstiderna. Tva exempel pa det senare finns i lander som Polen och
Tyskland dar prévningsprocessen genomfoérs av olika organisationer. | Tyskland blir det
sarskilt tydligt att om en av fyra organisationer som genomfor prévningar har forseningar sa
fordrojs hela processen.

I Nederlanderna arbetar den ansvariga myndigheten ocksa ofta med externa organisationer i
prévningsprocessen, men under andra forutsattningar. Den ansvariga myndigheten Ctgb
anlitar externa utvarderare pa affarsmassiga grunder nar det passar Ctgb. Genom att anlita
externa organisationer eller foretag pa ett konsultliknande satt kan Ctgb sjalva foreskriva
tidsfrister och omfang pa uppdragen.

| Storbritannien har CRD hela processen i den egna organisationen. CRD kdper inte in extern
kompetens utan ser till att engagera mer egna resurser om detta anses nddvéandigt.

Att samla ansvaret hos en myndighet ar en atgard som den franska myndigheten Anses
sarskilt har lyft fram som en framgangsfaktor hos sig. Samtidigt uppger man att atgarden
nyligen &r genomfard och att det ar for tidigt att med sakerhet saga att denna atgard ar
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tillracklig for att komma tillratta med de langa handlaggningstiderna. | Frankrike finns dven
mojligheten att ta in extern kompetens, men har handlar det da om att fa in expertutlatande.

| Sverige &r redan storsta delen av utredningsarbetet samlat pa Kemikalieinspektionen och det
ar aven vi som fattar besluten. Vissa delar av utredningarna ar forlagda till Livsmedelsverket
och Jordbruksverket. Det galler utredning av resthalter i livsmedel, metoder for kemiska
analyser och effektivitetsutvarderingar. Vi bedomer dock att detta inte ar skalet till de langa
handlaggningstiderna hos oss. Tvartom skulle en éverflyttning av ansvaret mellan myndig-
heter pa kort sikt riskera att 6ka handlaggningstiderna pa grund av kostnader for att flytta
kompetens.

3.3.4 Disponera avgifter for att fa battre forutsattningar

| lander som Frankrike och Danmark har trenden pa senare ar gatt mot att de myndigheter
som genomfor provningarna sjalva far forfoga dver de avgifter som foretagen maste betala for
provningsverksamheten. Aven i Storbritannien och Nederlanderna forfogar myndigheterna
Over avgifterna. Flera av dessa beskriver att mojligheten att disponera avgiften &r en viktig
forutsattning for att kunna dimensionera och anpassa verksamheten efter forandringar i
arendeinflodet, bland annat genom att hyra eller kopa ytterligare resurser.

I Danmark beskriver man att mojligheten att disponera avgiften gor att myndigheten kan
planera och dimensionera verksamheten jamnt for att behalla personalen. Ar det spontana
arendeinflodet fran foretag lagt sa signalerar den danska myndigheten att man gérna tar pa sig
rapportorskap i zonsamarbetet.

En utmaning i Storbritannien &r att avgifterna bedéms som for laga. Avgifterna sattes for fem
ar sedan och har sedan dess inte foljt inflationstakten eller utvecklingen av arbetsbérdan. CRD
i Storbritannien menar att avgifterna skulle uppdateras oftare sa att de béattre kan tacka sina
kostnader. Idag tacker avgifterna i stort kostnaderna for arbete med prévningen.

3.3.5 Effektivisera de interna processerna

Landerna beskriver att det &r ett pagaende och prioriterat utvecklingsarbete att effektivisera
prévningsprocessen internt i organisationerna och optimera flédet av arenden. Nagra omraden
som pekas ut &r att skapa kontroll 6ver tidsatgangen for olika delmoment och att pa férhand
tidsbestamma omfattningen av olika moment — detta kraver bade planeringsverktyg och
erfarenhetsaterforing i systemet kring hur mycket tid olika delar kan ta. Ett annat prioriterat
omrade ar att kunna genomfora olika delar i prévningen parallellt. For att undvika onddiga
fordrojningar maste man effektivt kunna koordinera arbetet med de olika delarna i arendena.

Andra omraden ar att infora elektroniska ansékningssystem samt att effektivisera dokumenta-
tion och arkivering. Provningen av bekdmpningsmedel innefattar hantering av omfattande
dokumentation som ska diarieforas och arkiveras. Den franska myndigheten Anses pekar ut
forenklad dokument- och arkivhantering som en mojlighet att effektivisera arbetet.

Vi kan konstatera att det idag sker dubbellagring av uppgifter i EU-gemensamma databaser
och i Kemikalieinspektionens diarium och arkiv. Anledningen &r de krav den svenska lag-
stiftningen staller pa att diariefora och arkivera alla relevanta uppgifter i arendeprévningen. Pa
sikt kan det finnas utrymme for effektiviseringar hos oss pa detta omrade, vilka vi da avser att
ta omhand i de fortsatta forvaltningsplanerna for vart befintliga diarie- och dokument-
hanteringssystem Edok, samt i en kommande forstudie infor att infora ett elektroniskt arkiv pa
myndigheten.

Det pagar ocksa inom EU ett gemensamt arbete med elektroniska ansokningssystem for bade
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter. For biocidprodukter har arbetet kommit langt. Alla
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produktansékningar inom EU hanteras i databasen R4BP som administreras av EU:s
kemikaliemyndighet Echa. For vaxtskyddsmedel pagar en liknande utveckling. Vi foljer
utvecklingen av det EU-gemensamma arbetet for att pa sikt kunna utveckla kompletterande
nationella system som fungerar ihop med de EU-gemensamma systemen. Inom myndighetens
process for verksamhetsutveckling med 1T-stéd finns denna insats inplanerad med start
tidigast 2017.

3.3.6 Styra verksamheten tydligt

I de flesta fall & bedémningen av produkternas risker for miljé och halsa den mest tids-
kravande delen i prévningsprocessen. Givet de strama tidsramarna beskriver flera lander att
det har varit nédvéndigt att hitta véagar for att effektivisera denna del av prévningen. Bland
annat anges det som nodvandigt att i samtliga arenden styra prévningen att fokusera pa de
vasentliga riskerna och styra undan fran mindre viktiga detaljer som kan orsaka forseningar i
provningen. Avvagningar av vad som &r mer eller mindre viktiga risker ar inte en latt fraga
utan detta krdver kompetens och erfarenhet.

De lander som jobbar aktivt med styrning i utvarderingsarbetet, exempelvis Danmark,
beskriver att det ar mycket viktigt att saval avdelningsledningen och erfarna kollegor tar en
aktiv roll i detta. I Danmark har man bland annat kompetensgruppsmoten for att gemensamt
I6sa svara problem och avdelningsledningen deltar vid I6pande méten for att styra undan fran
detaljer som kan orsaka forseningar.

3.3.7 Anpassa, behalla och utveckla kompetensen

De korta tidsfristerna och behoven av att styra mot de viktigaste riskerna i utvarderingsarbetet
forutsatter att det finns erfaren personal for detta. De flesta av myndigheterna uppger att
resursforstarkningar och en langsiktighet nar det galler kompetensforsorjningen darfor ar
viktigt for ett framgangsrikt arbete med att klara tidsfristerna. Undantaget ar CRD i
Storbritannien som uppger att man vill kunna anpassa personalstyrkan till arendeflédet. I viss
man géller detta ocksa Ctgb i Nederlanderna, d&ven om denna myndighet ser en stabilisering
av personalbehovet de narmaste aren pa grund av arendeinflodet.

Bade de nederlandska och danska myndigheterna lyfter fram att det &r viktigt att arbetet ar
attraktivt for medarbetarna for att kunna behalla personal sa att de kan utveckla erfarenhet av
verksamheten. Bade Danmark och Nederlanderna uppger att personer som arbetar med till-
standsprovningen hos dem ocksa deltar i annan, angransande verksamhet, sasom utveckling
av végledningar och metoder, méten inom ramen for EU-samarbetet samt expertmoten.

| vissa lander har myndigheterna sjalva inte mojlighet att utoka personalstyrkan, detta galler
framfor allt 1ander dér prévningen finansieras genom anslag. Ibland annat Polen, Finland och
Litauen beskriver man att de inte har mojlighet att rekrytera trots att de har problem med att
halla tidsfristerna.

3.3.8 Diskutera varderingar och roller

De flesta lander ar tydliga med att gallande tidsfrister ar en tuff utmaning fér myndigheterna. 1
nagra av de lander dar man pa ett tydligt satt tagit ett grepp kring verksamheten for att klara
tidsfristerna har fragor kring hur lang tid utvéarderingar far ta varit nodvandiga att diskutera.
Flera beskriver att for denna typ av verksamhet, dar vetenskapliga utvarderingar av risker for
miljo och halsa ska goras, kan det vara svart att avgransa detta i tiden. Bland annat Neder-
landerna och Danmark &r 6ppna med att dessa fragor har varit foremal for diskussioner i
respektive organisation, men att det ocksa varit nodvandigt for att fa med hela organisationen
pa de forandringar man ansett vara nddvandiga. | Nederlanderna beskriver man att organisa-
tionen under ett ar lade tid och kraft pa diskussioner, som beskrivs som éppna och med hogt i
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tak, for att fa med hela organisationen pa den relativt stora forandring som de strama
tidsfristerna innebar.

Vid vart méte pa ledningsniva mellan Kemikalieinspektionen och CRD i Storbritannien
framkom att dven Storbritannien har interna diskussioner kring vad som ar tillréckligt hog
kvalitet pa riskbedomningar.

3.3.9 Ha bra samordning mellan landerna

Informationsdelningen mellan landerna upplevs som ett problem i prévningsprocessen och det
ar en utmaning som till stor del ligger utanfor det egna landets kompetenser. Flera av de
intervjuade efterfragar en mer samordnad process som skéts pa EU-niva. | Danmark lyckas
Miljostyrelsen halla tidsfristerna i stor utstrackning och beskriver att man tagit flera viktiga
steg inom den norra zonen for att harmonisera provningsprocessen. Trots detta upplever man
samtidigt att myndighetens planering forsvaras av forseningar hos andra medlemsléander. |
Frankrike ser man att det ar svart att halla tidsfristerna nar man ar beroende av rapporter fran
andra lander inom zonen. Graden av harmonisering inom de olika zonerna verkar ha kommit
olika langt, och &ven om norra zonen har relativt bra forutséttningar, finns
forbattringspotential.

3.4 Utmaningar och framgangsfaktorer for prévning av
biocidprodukter - vara egna erfarenheter och kunskaper

Vara egna erfarenheter och kunskaper om prévningen av biocidprodukter i andra lander
bygger bland annat pa vart deltagande i olika arbetsgrupper inom EU med syfte att
harmonisera provningen av biocidprodukter, samt fran de méten som vi haft med myndig-
heterna i Nederlanderna, Danmark och Storbritannien. Var slutsats &r att de utmaningar som
ldnderna moter for provningen av véxtskyddsmedel & mycket lik de for provningen av
biocidprodukter

Att halla tidsfristerna i tillstandsprovningen for biocidprodukter ar en utmaning for alla
medlemslander. Landerna klarar detta olika bra och det finns indikationer pa att manga lander
inte Klarar tidsfristerna for alla typer av drenden enligt EU:s biocidférordning. Kommissionen
har for avsikt att 16pande félja upp hur manga produkter som medlemslanderna prévar och
hur de klarar tidsfristerna.

En biocidprodukt som &r godkand av ett land ska som huvudprincip godkannas med samma
villkor i 6vriga medlemslander dit en ansokan om 6msesidigt erkdnnande har lamnats in. For
att harmonisera bedémningen av biocidprodukter inom EU tillampas principen att medlems-
landerna ska forsoka enas om vilka atgarder som ska vidtas for att produkter msesidigt ska
kunna erkannas med lika villkor. Fragor som uppkommer kring huruvida en biocidprodukt
uppfyller villkoren, eller inte, i samband med ansékningar om émsesidiga erkannanden
granskas av samordningsgruppen for biocider inom EU. Framsta anledningen till oenigheter
ar att man inte ar 6éverens om riskbedémningen eller villkor kopplade till riskerna.

Storbritannien ar det land som hittills har godként flest biocidprodukter enligt EU-regelverket.
De har aven varit utvarderande land for flest ansokningar och foljaktligen oftast varit foremal
for oenigheter vid dmsesidiga erkannanden.

Tyskland har en uttalat hog ambitionsniva att forsoka halla tidsfristerna. | Tyskland ar det
dock flera myndigheter som &r involverade i provningsprocessen, vilket kan ses som en
utmaning med att bade kunna synkronisera och koordinera flera prévningsinstanser och
samtidigt halla tidsfristerna.
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En sarskild utmaning framéver for den EU-gemensamma godkénnandeprocessen for
biocidprodukter beddms vara att harmonisera alla villkor och synkronisera landernas
kommentering av utvarderingar och foreslagna villkor nér de 6msesidiga erk&nnandena i
storre utstrackning kommer goras i en parallell process.

Danmarks myndighet arbetar med information och kommunikation pa flera olika sétt, bade
riktat till berorda foretag och allmanheten. Utéver information pa sin webbplats har de till
exempel en kanal pa Youtube* med informationsvideos.

Storbritanniens myndighet har ett nyhetsbrev som skickas ut via e-post med nyheter om
biocidregler och deras tillampning.

De utmaningar som beskrivs av andra lander avseende prévningen av vaxtskyddsmedel géller
i stor utstrackningar aven for provningen av biocidprodukter. Manga av slutsatserna fran den
jamforande studien for vaxtskyddsmedel kan darmed aven vara tillampliga for tillstandsprov-
ningen av biocidprodukter.

4  Uppfdljning av Kemikalieinspektionens
handlingsplan for hantering av
provningsarenden

Vi har sedan flera ar tagit hojd for att langsiktigt effektivisera och forstarka verksamheten for
att mota behoven i form av 6kande drendeméngd och krav om kortare handldggningstider.
Under 2013 gjorde vi en 6vergripande omorganisation som tradde i kraft 1 juni samma ar, dar
bland annat en sarskild avdelning bildades med fokus pa provning av ansékningar om god-
kannande av bekdampningsmedelsprodukter. Sedan 2014 och framat har fokus i den nya
organisationen lagts pa att utveckla en flodeseffektiv arendehandlaggning genom fortsatt
optimering av processer, stodsystem, arbetssatt och riskbedomningsmetodik, samt pa att
tydliggora roller och ansvar. Detta arbete innefattar en rad aktiviteter och utvecklingsinsatser i
syfte att astadkomma ett effektivt arendeflode, skapa en jamnare arbetsbelastning och en
battre arbetsmiljo. Forutsattningarna for detta utvecklingsarbete har varit tidigare ars
anslagshdjningar samt omorganisationen 2013. Kemikalieinspektionens handlingsplan for
hantering av provningsarenden® fran 2015 ar en vidareutveckling av den organisations- och
verksamhetsutveckling som vi bedrivit sedan tidigare.

Uppfoljningen av handlingsplanen i denna rapport foljer rubrikerna i handlingsplanen.
Genomfdrandet av handlingsplanen 6verensstammer med och ar en delmangd av vara forslag
till 16sningar till forbattrad arendebalans som vi lamnar enligt detta uppdrag. Darfor hanvisar
vi i redovisningen nedan till relevanta delar i avsnitt 7.

4.1 Planering och uppfdljning

Under 2015 har vi ytterligare tydliggjort planering, prioritering och uppféljning av tillstands-
provningen. Syftet ar att med god framforhallning tydliggora de forandringar i bland annat
lagstiftningen som paverkar inflodet av drenden av olika typer och kategorier. Detta gor
verksamheten mer forberedd och vi kan arbeta proaktivt for att anpassa arbetssatt, &rende-
grupper och kompetensbehov. Till hjalp for detta har vi till exempel upprattat en 3-arsplan for
tillstandsverksamheten.

4 https://www.youtube.com/user/miljostyrelsen
5 Handlingsplan for att hantera prévningsarenden, Dnr 4.2.3.b H15-03460
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Under hosten 2015 har vi ocksa beslutat om ambitionsnivaer i tillstandsprovningen for
vaxtskyddsmedel, till exempel vad galler kommentering av andra landers utvarderingar, att i
storre utstrackning folja andra landers produktutvarderingar och med fortsatt fokus pa att
snabbt komma till avslut i kvarvarande arenden enligt aldre lagstiftning.

Totalt har vi fattat 602 beslut om vaxtskyddsmedel och biocidprodukter under 2015. Detta
kan jamforas med totalt 215 beslut under 2014 (exklusive tillbakadragna och avvisade
ansokningar). Utfallet ar uppdelat pa vaxtskyddsmedel, 504 beslut, och biocidprodukter, 98
beslut. Nar det galler vaxtskyddsmedel motsvarar detta utfall 113 procent av det maltal som
avdelningen hade for provningen av vaxtskyddsmedel for helaret 2015.

| antalet vaxtskyddsmedelsbeslut ovan ingar dven beslutade drenden som omfattats av
omproévningsprojektet, vars arbete inneburit att anpassa samtliga beslut om godkénnande efter
vaxtskyddsmedelsforordningen och klassificerings- och markningsférordningen, CLP.
Projektet har ansvarat for 279 stycken produktgodkannanden. Av dessa har 205 stycken
omproévningsarenden startats av Kemikalieinspektionen och resterande 74 arenden varit
ansokningar fran foretagen om férnyade produktgodkannanden. Genom att genomféra
projektet har vi sakerstéllt att redan godkéanda och etablerade produkter far fortsatta att slappas
ut och anvandas pa marknaden &ven efter den 14 juni 2015. Insatsen har aven lett till tydliga
och harmoniserade anvandningsvillkor, vilket i sin tur bidrar till sakrare anvandning och
effektivare tillsyn. Arbetet resulterade ocksa i kvalitetshéjande atgarder inom prévnings-
verksamheten som till exempel 6kad kunskap om nya regler.

Totalt har vi avslutat betydligt fler d&renden under 2015 jamfort med foregéende ar®. Jamfort
med 2014 avslutade vi 300 stycken fler véxtskyddsmedelsarenden (466 arenden avslutades
2015 jamfort med 166 arenden 2014). Den utgaende balansen for vaxtskyddsmedelarenden
2015 har i stort sett halverats (minskat med 46 procent) jamfort med arets ingdende balans.
Detta betyder att vi har avslutat arenden &ven fran tidigare ar under 2015.

Jamfort med 2014 har vi under 2015 avslutat 35 fler biocidproduktsarenden (vi avslutade 173
arenden under 2015 jamfort med 138 arenden under 2014). Den utgaende balansen for biocid-
produktsarenden 2015 har dock okat med 23 procent jamfort med arets ingaende balans. Detta
beror framfor allt pa att antalet inkommande biocidproduktsarenden okat med 50 procent
jamfort med tidigare ar.

Antalet 6ppna proévningsarenden som ar aldre an fem ar, alltsa inkomna fére 1 januari 2011,
har mer an halverats jamfort med 2014. Den 1 januari 2016 aterstod 11 stycken véxtskydds-
medelsarenden och 2 stycken biocidproduktsarenden som ar dldre an fem ar. Den framsta
anledningen ar att vi fortfarande i nagra fall vantar pa produktrapporter fran andra utvarder-
ande lander innan vi kan fatta beslut i &rendena.

Handlaggningstiden for hantering av vaxtskyddsmedelsdispenser har halverats fran 2 till 1
manad under aret. Vi har fortsatt att hantera biocidproduktsdispenserna skyndsamt och klarar
aven en handlaggningstid pa 1 manad for dessa arenden. Vi har ocksa fatt bra effektivitet pa
handlaggningen av allménkemikaliedispenserna. Vi &r darmed i fas nér det géller dispens-
hanteringen for bade bekampningsmedel och allmankemikalier och klarar av att hantera alla
inkommande &renden skyndsamt.

6 Antalet avslutade arenden for en given period ar inte alltid identiskt med antalet fattade beslut under samma
period. Det beror bland annat pa att avslutsdatum inte alltid ar direkt anslutning till beslutsdatumet, da ett visst
efterarbete behdver goras, till exempel beslut om dataskydd, innan ett &rende kan sténgas i diariet. Ett beslut kan
aven i vissa fall omfatta mer &n ett drende.
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Vi utvecklar var planering och uppféljning ytterligare genom atgarderna under avsnitt 77.2.1.
Tydligare styrning och prioritering” och avsnitt ”7.2.6. Okad omvérldshbevakning for att fa
battre kunskap om arendeinflodet pa langre sikt”.

4.2 Verksamhetsstod

Planering, prioritering och uppféljning av de styrande dokumenten for tillstandsprocessen
pagar lopande i verksamheten, liksom att vara verksamhetsstod lopande vidareutvecklas inom
myndighetens process for verksamhetsutveckling med IT-stod.

Kompassen (tidigare ”Arendekompassen”) som anvands for planering och uppfdljning av
arendehanteringen har byggts ut for att kunna omfatta samtliga &renden som vi ska hantera
inom tillstandsprévningen, samt for att kunna majliggora en forenklad rutin for fakturering av
ansokningsavgifterna och for att kunna forbattra uppfoljningsrapporterna.

Under hosten 2015 genomférde vi en forstudie av ett resursplaneringsverktyg. Detta arbete
fortsatter under 2016 med en pilotstudie och darefter implementering av verktyget. Syftet med
detta verksamhetsstod ar att fa god planering och styrning av resurserna till arendehandlagg-
ningen, att se till att vi har ratt kompetens vid ratt tillfalle, att vi har kontroll pa arbetsbe-
lastningen och darmed uppnar effektivt utnyttjande av resurser och battre flodeseffektivitet.

Vi avser att under 2016 &ven genomfora en forstudie for utveckling av ett verktyg for intern
informationsspridning om existerande praxis och tolkningar av lagstiftningen som i sin tur
paverkar handlaggningen. Syftet med detta verksamhetsstod &r att pa ett kvalitativt och
effektivt sétt Iopande kunna samla de fragor, svar och vagval som gors i tillstAndsprocessen
for att klargora olika gransdragningar och darmed sakra kvaliteten i prévningsprocessen.

Vi utvecklar verksamhetsstoden ytterligare genom atgarderna under avsnitt ”7.2.5.
Effektivisera de interna processerna”.

4.3 Kommunikation och forbattrade relationer med féretag
och branscher

Att utveckla kommunikationen med bransch och de s6kande foretagen har varit ett prioriterat
omrade 2015. For att skapa balans mellan god service och kvalitet i verksamhetens relationer
med foretag och branschorganisationer har vi under 2015 genomfort ett kommunikations-
projekt. Vi har regelbundna dialoger med bertérda branschorganisationer och foretag i syfte att
battre forsta foretagens behov. Under aret har vi pa var webbplats publicerat en tydligare
beskrivning av handlaggningsprocessen "Sa hanterar vi din ansékan". Denna text beskriver
hur vi hanterar de ansokningar som vi far om godkéannande av vaxtskyddsmedel och biocid-
produkter. Pa var nya webbplats, som lanserades under 2015, har vi utvecklat texterna om
bekdmpningsmedel for att tydliggora tillampningen av gallande regler. For att underlatta for
sokande foretag har vi ocksa utvecklat de guider for ansokan om godkéannande av bekamp-
ningsmedel som finns pa var webbplats. Vi har dven i samrad med Lantbrukarnas Riksfor-
bund, LRF, tagit fram en végledning fér ansékan om dispenser for vaxtskyddsmedel som
finns publicerad pa var webbplats.

Vi utvecklar kommunikationen och forbattrar var relation med foretag och branscher
ytterligare genom atgarderna under avsnitt ”7.2.2. Arbeta aktivt for att fa in ansokningar av
hog kvalitet”.
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4.4 Effektivisera processen

Vi har fortsatt en verksamhetsutveckling med standiga forbattringar som arbetsmetod. Fran
och med 2016 har vi infort fasta arendeteam med tydligt ansvar for handldggningen av olika
arendetyper. Varje team leds av en teamledare med ansvar att driva och koordinera drendena
forvaltningsmassigt hela vagen genom tillstandsprocessen fram till att beslut ar taget. Inom
verksamhetsutvecklingen arbetar vi ocksa med hur handlaggningen kan goras enklare och mer
effektiv sa att handlaggningstider kortas och resurser anvands effektivare. Tydligare styrning
av hur resurserna far och ska anvandas i prévningen ar en av de viktigaste framgangsfaktor-
erna for att na tidsfristerna. Vi arbetar lépande med att tydliggéra ambitionsnivaer i tillstands-
prévningen genom att till exempel tydliggdra hur mycket resurser som far anvandas per
arende i olika &rendekategorier.

Vi har fortsatt arbetet med att utveckla och implementera mer rationella miljoriskbedom-
ningar for vaxtskyddsmedelsansokningar, ett arbete vi paborjade under 2014. Syftet ar att
fatta beslut pa ett enklare och tydligare underlag i prévningen av arenden. Vi har samlat
risknivaer fran godkanda bekampningsmedel i databasen DaRP for att lattare kunna jamfora
nya ansokningar med redan godké&nda produkter. Detta underlattar och snabbar upp identifi-
ering av de riskomraden som behover granskas narmare, samt ger underlag till styrning och
planering av resurser och kompetenser. Under 2015 har vi arbetat med malbilden for produkt-
provningen dar ett helhetsperspektiv pa riskminskning och riskhantering samt utvecklad
samverkan med andra myndigheter &r ett viktigt komplement till effektiviseringarna av
produktprovningen. En extern referensgrupp som bestar av branschorganisationer, foretag och
andra myndigheter har bildats for att forankra arbetet med mer rationella miljoriskbedém-
ningar &ven utanfor Kemikalieinspektionen.

Vi genomfor internutbildning i férvaltningsratt och forvaltningskunskap, om statstjénste-
mannarollen, om offentligt etos och statlig vardegrund i syfte att utveckla medarbetarna till att
bli sdkra och trygga i myndighetsutévningen och i sin roll som beslutsfattare. Vi implement-
erar pulsmotesmetodiken som metod for verksamhetsutveckling mot standiga forbattringar
och kontroll pa bland annat ledtider, tvarfunktionellt arbeten, samarbeten och
arbetsbelastning.

Vi utvecklar och effektiviserar vara processer ytterligare genom atgarderna under avsnitten
”7.2.1. Tydligare styrning och prioritering”, ”7.2.3. Anpassa, behalla och utveckla
kompetens”, ”7.2.4 Aktivt bidra till samordning mellan landerna inom EU” och ”7.2.5.
Effektivisera de interna processerna”.
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5 Arendebalansen for handlaggning av
godkannande av bekampningsmedelsprodukter

5.1 Hantering av Oppna arenden

| avsnitten nedan redovisar vi antalet drenden i utgaende balans, det vill saga alla inneliggande
Oppna arenden, for vaxtskyddsmedel respektive biocidprodukter den 1 januari 2016. Vi
redovisar dven tidpunkten for nar arendena inkommit till myndigheten, samt prognos pa nar
beslut forvantas, indelat i ar och tertial. Vi fokuserar framst pa nya produktgodkannanden,
fornyade produktgodk&dnnanden samt ansokningar om utvidgade produktgodkannanden for
mindre anvandningsomraden och sérredovisar nar Sverige ar utvarderande land, berért land
eller nér det ar fragan om 6msesidiga erkannanden. Det ar framfor allt dessa drenden som har
EU-harmoniserade tidsfrister.

Redovisning gors aven for ansokningar om villkorsandringar, dispenser och en del andra
mindre &renden, samt for drenden startade av Kemikalieinspektionen. For dessa drende-
kategorier gors en mer generell redovisning.

De redovisade prognoserna pa hur vi hanterar 6ppna drenden grundar sig pa bibehallen
anslagsniva enligt 2016 ars regleringsbrev’ och véra redovisade effektiviseringar enligt
budgetunderlaget for 2017-20198. Vilket betyder att redovisningen utgér fran att den
genomsnittliga kostnaden for prévning av &renden for véxtskyddsmedel och biocidprodukter
ska minska med 35 % under 2016-2018. Prognoserna utgar aven fran att handlaggning av
dessa Oppna drenden ska ske parallellt med handlaggning av nya &renden som inkommer till
myndigheten. Prognoser for inkommande prévningsarenden for vaxtskyddsmedel och
biocidprodukter under 2016-2025 redovisas i avsnitt 5.2.

" Regleringshrev for budgetaret 2016 avseende Kemikalieinspektionen
8 Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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5.1.1 Vaxtskyddsmedel

Sammanfattning av den utgaende balansen for prévningsarenden av vaxtskyddsmedel

Det totala antalet inkomna inneliggande ans6kningar om provning av vaxtskyddsmedel som
var dppna den 1 januari 2016 ar 261 stycken, fordelade enligt:

nya produktgodkannanden: 121 stycken, varav 14 stycken ar enligt aldre EU-regler
91/414 vilka inte omfattas av tidsfrister reglerade av EU-rétt

fornyade produktgodk&nnanden: 66 stycken

utvidgade produktgodkéannanden fér mindre anvandningsomraden: 13 stycken
dispenser: 3 stycken

Ovriga drenden: 58 stycken

Prognoserna pa med vilken frekvens vi kommer avsluta dessa inneliggande 6ppna
provningsarenden under de kommande aren &r enligt foljande:

2016: 150 stycken &renden avslutas (57 %)
2017: 100 stycken drenden avslutas (38 %)
2018: 11 stycken arenden avslutas (5 %)

Tabell 1 redovisar hur prognoserna pa avslut av antal arenden &r fordelade per ar och
arendekategori.

Tabell 1 Prognos pa avslut av inneliggande arenden av véxtskyddsmedel den 1 januari 2016, fordelat
pa arendekategori och ar for avslut.

Prognosticerat | Nya produkt- | Férnyade Utvidgade Dispenser | Ovriga | Summa | Del av

ar for avslut godk&nnanden | produkt- produktgodk&nnanden | (antal) &renden | (antal) | totala
(antal) godk&nnanden | for mindre (antal) antalet

(antal) anvandningsomraden( (%)
antal)

2016 56 21 13 3 57 150 57

2017 55 44 1 100 38

2018 10 1 11 5

Summa 121 66 13 3 58 261 100

Det totala antalet 6ppna véaxtskyddsmedelsarenden startade av Kemikalieinspektionen och dar
vi ska anpassa, omprova eller aterkalla produktgodkannanden var 39 stycken den 1 januari
2016. Alla dessa &r planerade att avslutas under 2016.

Nya produktgodkannanden

Antalet 6ppna inneliggande ans6kningsarenden om nya produktgodkannanden av vaxtskydds-
medel var 121 stycken den 1 januari 2016. Av dessa ar 27 stycken arenden dar Sverige ar
utvarderande land och 94 stycken &renden dar vi &r beroende av ett annat lands produkt-
utvardering, det vill saga vi ar beroért medlemsland (cMS) eller det &r fragan om dmsesidiga
erkannanden.

| tabellerna 2 och 3 redovisar vi tidpunkt (artal) nar arendena inkom till Kemikalieinspek-
tionen, samt prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial.
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Tabell 2 Antal éppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om nytt produktgodkdnnande av
vaxtskyddsmedel dar Sverige ar utvarderande land, oavsett lagstiftning, fordelat pd inkommande ar
for ansdkan samt prognos for avslut.

Inkommande ar | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drendena (antal per ar
for ansokan arenden och tertial)
2016 2017 2018

T1|T2|T3|T1|T2|T3|T1|T2|T3
2008 2 2
2009 1 1
2010 3 2 1
2011 4 1 1 1 |1
2012 4 3 |1
2013 9 2 |3 3 |1
2014 1 1
2015 3 3
Summa: 27 14 6 7

Tabell 3 Antal éppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om nytt produktgodkdnnande av
vaxtskyddsmedel dar Sverige ar beroende av ett annat lands produktutvardering, oavsett lagstiftning,
fordelat pa inkommande ar for ansokan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drendena (antal per ar
ar for ansokan | drenden och tertial)
2016 2017 2018

TL|T2|T3|(T1|T2 | T3 |T1|T2|T3
2006 1 1
2007 1 1
2008 1 1
2010 2 1 1
2011 3 1 |1 1
2012 16 4 |8 2 |2
2013 16 1 1|8 5 |2
2014 24 12 4 |8
2015 30 1 1 (5 |2 |13 |8
Summa: 94 42 49 3

Som framgar av tabell 2 &r prognosen for avslut av de 27 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar utvarderande land att vi kommer avsluta 14 stycken (52 %) under innevarande ar.
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Dérefter kommer vi att avsluta 6 stycken (22 %) under 2017 och 7 stycken (26 %) under
2018.

Som framgar av tabell 3 &r prognosen for avslut av de 94 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar beroende av ett annat lands utvérdering att vi kommer avsluta 42 stycken (45 %)
under innevarande ar. Darefter kommer vi att avsluta 49 stycken (52 %) under 2017 och 3
stycken (3 %) under 2018. Prognoserna for dessa &renden styrs av att vi behover avvakta det
rapporterande landets produktrapport och beslut innan vi kan bdrja handlagga ansdkan hos
0SS.

Fornyade produktgodkannanden

Antalet 6ppna ansokningsarenden om fornyat produktgodkénnanden av véxtskyddsmedel var
66 stycken den 1 januari 2016. Av dessa ar 36 stycken arenden dar Sverige ar utvarderande
land och 30 stycken drenden dar vi &r beroende av ett annat lands produktutvardering, det vill
sdga vi ar berdrt medlemsland (cMS) eller det ar fragan om 6msesidiga erkannanden.

| tabellerna 4 och 5 redovisar vi tidpunkt (artal) nar arendena inkom till
Kemikalieinspektionen, samt prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial.

Tabell 4 Antal éppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om foérnyat produktgodkannande av
vaxtskyddsmedel dar Sverige ar utvarderande land, oavsett lagstiftning, fordelat pd inkommande ar
for ansdkan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden (antal per ar och
ar for ansokan | drenden tertial)
2016 2017 2018

T1| T2 | T3 | T1|T2 (T3 |T1|T2| T3
2011 1 1
2012 1 1
2013 19 1 4 |13 1
2014 7 3 13 1
2015 8 4 |1 1 |2
Summa: 36 9 26 1

Som framgar av tabell 4 &r prognosen for avslut av de 36 stycken inneliggande arenden déar
Sverige ar utvarderande land att vi kommer avsluta 9 stycken (25 %) under innevarande ar.
Dérefter kommer vi att avsluta 26 stycken (72 %) under 2017 och 1 stycken (3 %) under
2018.

Som framgar av tabell 5 &r prognosen for avslut av de 30 stycken inneliggande arenden déar
Sverige ar beroende av ett annat lands utvérdering att vi kommer avsluta 12 stycken (40 %)
under innevarande ar. Darefter kommer vi att avsluta 18 stycken (60 %) under 2017.
Prognoserna for dessa drenden styrs av att vi behdver avvakta det rapporterande landets
produktrapport och beslut innan vi kan borja handldgga anskan hos oss.
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Tabell 5 Antal éppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om férnyat godkénnande av vaxtskydds-
medel dar Sverige ar beroende av ett annat lands produktutvardering, oavsett lagstiftning, fordelat pa
inkommandet ar for ansékan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden (antal
ar for ansokan | drenden per ar och tertial)

2016 2017

T1| T2 | T3 T1| T2 | T3

2011 2 1 1
2012 12 1 6 3 |2
2013 7 1 1 |4 1
2014 7 2 2 |3
2015 2 1 1
Summa: 30 12 18

Utvidgade produktgodkannanden for mindre anvandningsomrade

Antalet 6ppna ansokningsarenden om utvidgade produktgodkénnanden for mindre
anvandningsomrade av véaxtskyddsmedel var 13 stycken den 1 januari 2016.

| tabell 6 redovisar vi tidpunkt (artal) nar arendena inkom till Kemikalieinspektionen, samt
prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial. Vi planerar att avsluta alla
arendena under 2016.

Tabell 6 Antal éppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om utvidgade produktgodk@annanden for
mindre anvandningsomraden av véaxtskyddsmedel, fordelat pa inkommandet ar for ansokan samt
prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden
ar for ansokan | drenden (antal per ar och tertial)
2016
T1 T2 T3
2011 1 1
2013 4 3 1
2014 2 1 1
2015 6 6
Summa: 13 13
Dispenser

Antalet 6ppna &renden om dispens for vaxtskyddsmedel var 3 stycken den 1 januari 2016.
Alla dessa har kommit in under senare delen av 2015 och &r planerade att avslutas under
forsta tertialet av 2016.
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Ovriga arenden

Antalet 6ppna 6vriga ansokningsarenden for véxtskyddsmedel var 58 stycken den 1 januari
2016. Av dessa &r 53 stycken ansokningar om villkorséndringar, 4 stycken ansékningar om
parallellhandelstillstand och 1 stycken en anméalan om ytterligare namn.

| tabell 7 redovisar vi tidpunkt (artal) nar arendena inkom till Kemikalieinspektionen, samt
prognos pa forvantat avslut av drendena, indelat i ar och tertial. | princip alla, 57 stycken (98
%), kommer vi avsluta under 2016.

Tabell 7 Antal 6ppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om villkorsandringar, parallell-
handelstillstdnd och ytterligare namn av véaxtskyddsmedel, férdelat pa inkommande ar for ansokan
samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal éppna Prognos pa avslut av drenden
ar for ansokan | drenden (antal per ar och tertial)
2016 2017

T1|T2| T3 T1|T2| T3

2012 6 3 3

2013 5 5

2014 12 1 11

2015 35 5 1 28 1

Summa: 58 57 1

Arenden dar Kemikalieinspektionen ska anpassa, omprova eller aterkalla
produktgodk@nnanden

Antalet 6ppna arenden dar Kemikalieinspektionen ska anpassa, ompréva eller aterkalla
produktgodkénnanden var 39 stycken den 1 januari 2016.

| tabell 8 redovisar vi tidpunkt (artal) nar Kemikalieinspektionen startade arendena, samt
prognos pa forvantat avslut av drendena, indelat i ar och tertial. Vi planerar att avsluta alla
arendena under 2016.

Tabell 8 Antal éppna arenden den 1 januari 2016 dar Kemikalieinspektionen anpassar, omprévar
eller aterkallar produktgodkannanden av véaxtskyddsmedel, fordelat pa startat ar for arendet samt
prognos for avslut.

Startat ar for | Antal 6ppna Prognos pa avslut av renden
arendet arenden (antal per ar och tertial)
2016

T1 T2 T3
2011 1 1
2014 27 3 24
2015 11 5 6
Summa: 39 39
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5.1.2 Biocidprodukter

Sammanfattning av den utgaende balansen for prévningsarenden av biocidprodukter

Det totala antalet inkomna inneliggande ansékningar om prévning av biocidprodukter som
var dppna den 1 januari 2016 var 204 stycken, férdelade enligt:

nya produktgodkannanden: 80 stycken
fornyade produktgodk&nnanden: 77 stycken
dispenser: 5 stycken

Ovriga drenden: 42 stycken

Prognoserna pa med vilken frekvens vi kommer avsluta dessa 6ppna provningsarenden under
de kommande aren ar enligt foljande:

2016: 111 stycken &renden avslutas (54 %)
2017: 79 stycken arenden avslutas (39 %)
2018: 14 stycken arenden avslutas (7 %)

Tabell 9 redovisar hur prognoserna pa avslut av antal drenden ar fordelade per ar och
arendekategori.

Tabell 9 Prognos pa avslut av inneliggande 6ppna prévningséarenden av biocidprodukter den 1
januari 2016, fordelat pa arendekategori och ar for avslut.

Prognosticerat | Nya produkt- | Férnyade Dispenser | Ovriga | Summa | Del av
ar for avslut godkénnanden | produkt- (antal) arenden | (antal) | totala
(antal) godké&nnanden (antal) antalet
(antal) (%)
2016 44 20 5 42 111 54
2017 22 57 - - 79 39
2018 14 - - - 14 7
Summa 80 77 5 42 204 100

Det totala antalet 6ppna biocidproduktsérenden startade av Kemikalieinspektionen och dér vi
ska anpassa, omprova eller aterkalla produktgodkannanden var 52 stycken den 1 januari 2016.
Alla dessa ar planerade att avslutas under 2016.

Nya produktgodké&nnanden

Antalet 6ppna ansokningsarenden om nya produktgodkannanden av biocidprodukter var 80
stycken den 1 januari 2016. Av dessa &r 46 stycken &renden dar Sverige &r utvéarderande land
och 34 stycken &renden dar vi &r beroende av ett annat lands produktutvardering.

| tabellerna 10 och 11 redovisar vi tidpunkt (artal) nar drendena inkom till Kemikalieinspek-
tionen, samt prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial.

Som framgar av tabell 10 &r prognosen for avslut av de 46 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar utvarderande land att vi kommer avsluta 26 stycken (57 %) under innevarande ar.
Dérefter kommer vi att avsluta 6 stycken (13 %) under 2017 och 14 stycken (31 %) under
2018.
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Tabell 10 Antal 6ppna ansékningsarenden den 1 januari 2016 om nytt produktgodk@nnande av
biocidprodukter dar Sverige ar utvarderande land, oavsett lagstiftning, férdelat pa inkommande ar for
ans6kan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av arenden (antal per ar och

ar for ansokan | drenden tertial)
2016 2017 2018

T1|T2 | T3 |T1|T2|T3|T1 | T2 | T3
2008 1 1
2010 1 1
2012 3 1 |2
2013 24 10 | 4 1 1 4 4
2014 1 1
2015 16 6 1 |3 |4 2
Summa: 46 26 6 14

Som framgar av tabell 11 &r prognosen for avslut av de 34 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar beroende av ett annat lands utvérdering att vi kommer avsluta 18 stycken (53 %)
under innevarande ar. Darefter kommer vi att avsluta 16 stycken (47 %) under 2017.
Prognoserna for dessa drenden styrs av att vi behdver avvakta det rapporterande landets
produktrapport och beslut innan vi kan borja handldgga ansdkan hos oss.

Tabell 11 Antal 6ppna ansékningsarenden den 1 januari 2016 om nytt produktgodkénnande av
biocidprodukter dar Sverige ar beroende av ett annat lands produktutvardering, oavsett lagstiftning,
fordelat pa inkommandet ar for ansékan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden (antal
ar for ansokan | drenden per ar och tertial)
2016 2017

T1 | T2 | T3 | T1 | T2 T3
2012 6 1 |5
2013 4 4
2014 2 2
2015 22 6 16
Summa: 34 18 16

Fornyade produktgodkannanden

Antalet 6ppna ansokningsarenden om fornyade produktgodkannanden av biocidprodukter var
77 stycken den 1 januari 2016. Av dessa ar 11 stycken arenden dar Sverige ar utvarderande
land och 66 stycken drenden dar vi &r beroende av ett annat lands produktutvardering.

| tabellerna 12 och 13 redovisar vi tidpunkt (artal) nar drendena inkom till Kemikaliein-
spektionen, samt prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial.
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Tabell 12 Antal 6ppna ansokningsarenden den 1 januari 2016 om férnyat produktgodkénnande av
biocidprodukter dar Sverige ar utvarderande land, oavsett lagstiftning, férdelat pa inkommande ar for
ans6kan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden
ar for ansokan | drenden (antal per ar och tertial)
2016
T1 T2 T3
2013 4 1 3
2015 7 7
Summa: 11 11

Tabell 13 Antal dppna ansékningsarenden den 1 januari 2016 om férnyat produktgodk&nnande av
biocidprodukter dar Sverige ar beroende av ett annat lands produktutvardering, oavsett lagstiftning,
fordelat pa inkommande ar for ansdkan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal éppna Prognos pa avslut av arenden (antal

ar for ansokan | drenden per ar och tertial)
2016 2017
T1 | T2 | T3 | T1 | T2 T3
2013 25 7 18
2014 6 1 1 3 1
2015 35 35
Summa: 66 9 57

Som framgar av tabell 12 &r prognosen for avslut av de 11 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar utvarderande land att vi kommer avsluta samtliga dessa under innevarande ar.

Som framgar av tabell 13 &r prognosen for avslut av de 66 stycken inneliggande arenden dar
Sverige ar beroende av ett annat lands utvérdering att vi kommer avsluta 9 stycken (14 %)
under innevarande ar. Darefter kommer vi att avsluta 57 stycken (86 %) under 2017.
Prognoserna for alla drenden styrs av att vi behdver avvakta det rapporterande landets
produktrapport och beslut innan vi kan bérja handldgga ansékan hos oss.

Dispenser

Antalet 6ppna ansokningar om dispens for biocidprodukter var 5 stycken den 1 januari 2016.
Alla dessa har kommit in under senare delen av 2015 och vi planerar att avsluta dem under
forsta tertialet av 2016.

Ovriga arenden

Antalet 6ppna 6vriga ansékningséarenden for biocidprodukter var 42 stycken den 1 januari
2016. Av dessa ér 41 stycken villkorsandringar och 1 stycken en anmalan om ytterligare
namn.

33



| tabell 14 redovisar vi tidpunkt (artal) nar arendena inkom till Kemikalieinspektionen, samt
prognos pa forvantat avslut av arendena, indelat i ar och tertial. Vi planerar att avsluta alla
arendena under 2016.

Tabell 14 Antal 6ppna ansékningsarenden den 1 januari 2016 om villkorséandringar och ytterligare
namn av biocidprodukter, fordelat pa inkommande ar fér ansékan samt prognos for avslut.

Inkommande | Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden
ar for ansokan | drenden (antal per ar och tertial)
2016

T1 T2 T3
2013 1 1
2014 6 1 1 4
2015 35 4 23 8
Summa: 42 42

Arenden dar Kemikalieinspektionen ska anpassa, omprova eller aterkalla
produktgodk@nnanden

Antalet 6ppna arenden dar Kemikalieinspektionen ska anpassa, omproéva eller aterkalla
produktgodkannanden var 52 stycken den 1 januari 2016. Alla drendena ar startade under
2015 och vi planerar att avsluta dem under 2016.

Tabell 15 Antal dppna &renden den 1 januari 2016 dar Kemikalieinspektionen anpassar, omprévar
eller aterkallar produktgodkannanden av biocidprodukter, fordelat pa startat ar for arendet samt
prognos for avslut.

Startat ar for Antal 6ppna Prognos pa avslut av drenden
&rendet arenden (antal per ar och tertial)
2016
T1 T2 T3
2015 52 1 4 47
Summa: 52 52
5.2 Analys av det framtida arendeinfloédet

Nedan redovisas det forvantade inflodet av vaxtskyddsmedels- respektive biocidprodukts-
arenden under aren 2016-2025.

For analys av det framtida arendeinflédet 2017-2019 anvénder vi samma berdkningsunderlag
som till budgetunderlaget 2017-2019°. Vissa justeringar &r dock gjorda avseende biocidpro-
duktsarenden 2016-2017 med anledning av att vi har gjort en ny bedémning angaende in-

® Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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kommande biocidproduktsarenden dessa ar. | samband med berédkningarna till budget-

underlaget for 2017-2019 har vi aven gjort berdakningar av arendeinflodet for ar 2020, vilka
anvands i den hér redovisningen.

Vi gor en langre framatsyftade prognos for 2021-2025 utifran kanda omvarldsfaktorer, till
exempel kanda forandringar i EU-regelverken'®. Arendeinflodet kan dock paverkas dven av
faktorer sasom strukturforandringar hos foretagen samt ekonomiska dvervaganden om den
svenska marknaden &ar Iénsam eller inte fér nya produkter, alternativt for befintliga produkter
vars produktgodkannande ska fornyas. Uppgifterna for 2021-2025 &r en uppskattning om det
framtida drendeinflodet, vilken &r mer oséker &n det beréknade underlaget for 2017-2020.

5.2.1 Vaxtskyddsmedel

Sammanfattning av det framtida inflédet av vaxtskyddsmedelsarenden

Bedomningen &r att det framtida arendeinfldet for vaxtskyddsmedel kommer vara konstant
under perioden 2016-2025, med avseende pa totalt antal anskningsarenden.

Tabell 16 Utfall (&r 2014 och 2015) och prognos (&r 2016-2025) for antal (total summa) inkommande

vaxtskyddsmedelsarenden

Ar 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
Antal 288 241 311 314 312 277 290 300 300 300 300 300
vaxtskydds-

medels-

arenden

Vi beraknar att det framtida arendeinflodet for totala antalet ansokningar om véxtskydds-
medel sannolikt kommer vara nagorlunda konstant jamfort med tidigare ar. Daremot kan det
variera stort i antal mellan de olika drendekategorierna fran ar till ar beroende pa bland annat
vara majligheter att vara zonrapportor. Vidare kan variationer dven bero pa nar godkannande-
tider for produkter I6per ut. Till exempel forvantar vi oss en topp i &rendeflddet for fornyade
produktgodkannanden som vi ska hantera enligt reglerna i vaxtskyddsmedelsférordningen

(EU) nr 1107/2009 under 2016. Arendena &r lika resurskravande i prévningen som de arenden

vi hanterat enligt det tidigare gallande véxtskyddsmedelsdirektivet 91/414/EEG och enligt
undantagsregler i vaxtskyddsmedelsférordningen. Skillnaden ar dock att tidsfristen for vart

arbete har forkortats fran 18 manader till 6 manader. For att klara detta behdver vi anpassa 0ss

bade i arbetssatt och bemanning.

Tabell 17 Prognos Gver antal inkommande ansékningar om prévning av véaxtskyddsmedel per ar 2016-

2025.
Arendetyp 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
Nya produktgodkénnanden 40 36 42 30 38 40 40 40 40 40
Fornyade produktgodkannanden | 71 78 70 47 52 60 60 60 60 60
Ovriga provningsarenden 200 | 200 | 200 |200 | 200 | 200 |200 |200 |200 | 200
(dispenser, villkorséndringar,
parallellhandelstillstind mm)
Summa 311 | 314 | 312 | 277 | 290 |300 |300 |300 |300 | 300

10 vaxtskyddsmedelsforordningen (EU) nr 1107/2009, Biocidproduktsférordningen (EU) nr 528/2012
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5.2.2 Biocidprodukter
Sammanfattning av det framtida inflédet av biocidproduktsarenden

Bedomningen &r att det framtida arendeinfldet for biocidprodukter kommer att 6ka i
omfattning under perioden 2016-2025, med avseende pa totalt antal ans6kningsérenden.

Tabell 18 Utfall (&r 2014 och 2015) och prognos (&r 2016-2015) for antal (total summa) inkommande
biocidproduktséarenden

Ar 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
Antal biocid- 135 | 211 | 242 | 239 | 226 | 284 | 390 | 420 | 430 | 430 | 440 | 450
produkts-
arenden

Fran att det totala antalet inkomna biocidproduktsarenden har legat pa cirka 140 stycken per
ar fran 2011 till 2014 okade det med 50 procent under 2015, Den stora dkningen av in-
kommande arenden beror pa att fler och fler biocidprodukter kraver godkannande enligt den
nya biocidférordningen (EU) nr 528/2012. Under perioden 2016-2025 bedéms méngden
ansokningsarenden enligt biocidforordningen att fortséatta 6ka i omfattning. 1 och med att
antalet arenden som ska hanteras enligt biocidférordningen dkar innebér det samtidigt att fler
arenden &n tidigare kommer att ha tidsgranser som ar reglerade av EU-férordningar.

Det finns flera skal till att volymen berdknas 6ka vad géller produktprovningen enligt den nya
biocidférordningen. Dels ska produkttyper som hittills varit undantagna fran krav pa god-
kdnnande successivt fasas in i EU:s gemensamma godkannandeforfarande. Dels innehaller
reglerna nya procedurer for gemensam prévning inom EU, vilket bedéms leda till en 6kning
av antalet ansokningar om produktgodk&nnanden inom respektive produkttyp.

En annan forandring som paverkar arendeinflodet &r att alla rodenticider (medel for att
kontrollera moss och rattor) som innehaller antikoagulanter (blodfortunnande &mnen) maste
provas igen och enligt den nya biocidférordningen. Ansékningar om fortsatt godkannande ska
utvarderas och som en del av utvérderingen ska det ocksa goras jamforande bedémningar for
produkterna. Jamforande bedomning innebar att bekdampningsmedel som innehaller &mnen
med sérskilt farliga egenskaper ska jamféras med alternativa produkter eller icke-kemiska
bekampningsmetoder. Syftet ar att astadkomma en 6vergang till mindre farliga metoder for
bekdmpning. Vi har redan fatt in ansokningar om fortsatt produktgodkannande for cirka 50
stycken produkter men prévningen kommer troligtvis inte att paborjas forran tidigast 2018,
nar den fornyade utvarderingen av de ingaende verksamma amnena ar fardig pa EU-niva.
Jamforande bedomningar i produktprévningen kommer att bli aktuellt for alla rodenticider
med antikoagulanter. Provningen kommer att paborjas for vissa produkter 2018, men for det
stora flertalet som &r godkéanda i Sverige kommer den troligtvis ske 2019-2020.

11 Tabell 23 i Kemikalieinspektionens arsredovisning 2015, Dnr 3.2 H15-06331
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Tabell 19 Prognos 6ver antal inkommande ansékningar om prévning av biocidprodukter per ar 2016-
2025.

Arendetyp 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025
Nya produktgodkénnanden 82 56 45 53 58 60 65 65 70 75
Fornyade produktgodkannanden 60 83 81 31 32 60 65 65 70 75

Ovriga provningsarenden (dispenser, | 100 | 100 | 100 | 200 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300 | 300
villkorsandringar, ytterligare namn
mm)

Summa 242 | 239 | 226 | 284 | 390 |420 | 430 | 430 | 440 | 450

Forutom att vi bedomer att det framtida arendeinflodet for biocidprodukter kommer att 6ka i
omfattning under perioden 2016-2025, sa har vi i dagslaget liten erfarenhet av vissa biocid-
produkttyper som vi ska borja préva enligt biocidférordningen de kommande aren. Framfor
allt ror det desinfektionsmedel och konserveringsmedel. Det ar svart att uppskatta hur manga
produktans6kningar det totalt kommer att handla om. I dagsléget finns ungefar 1200 stycken
biocidprodukter registrerade i produktregistret inom dessa produkttyper, men antalet ar
sannolikt storre &n sa da inte alla biocidprodukter pa marknaden kommer upp i sadana
kvantiteter att en produktanmélan kravs till registret. Vi kommer l6pande uppdatera vara
beddémningar i enlighet med en utvecklad och systematisk omvarldsanalys for att ha bésta
mojliga framforhallning avseende hur manga av dessa som det kan bedomas skickas in en
ansbkan om produktgodkannande for.

For manga desinfektionsmedel spanner anvandningen dessutom ofta 6ver flera produkttyper
vilket kommer forsvara majligheten att berakna nar produktansékningarna inkommer till oss.
Exempelvis kan ett desinfektionsmedel vara avsett att anvandas bade inom livsmedelspro-
duktion och pa sjukvardsinrattningar vilket enligt lagstiftningen ar tva skilda produkttyper pa
grund av de olika anvandningsomradena. Det ar forst nar det verksamma amnet ar godkant for
alla de produkttyper som &r aktuella for en viss produkt som en ansokan ska skickas in till
myndigheten.

For desinfektionsmedel och konserveringsmedel kommer sannolikt flertalet ansokningar
hanteras i formen av unionsgodkannanden. Aven i de fall da vi inte ar referensland for
ansokan bor vi dock vara delaktiga genom att kommentera och granska de utvarderingar som
kommer att goras.
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6 Effekterna av en bibehallen anslagsniva

Sammanfattning av effekterna av en bibehallen anslagsniva for handlaggningstiderna och
skyddet av miljo och hélsa

e Med bibehallen anslagsniva kommer andelen &renden som handlaggs inom tids-
fristerna att minska fram till ar 2020 for att darefter 6ka fram till ar 2025. Analysen
visar dock att andelen drenden som handlaggs inom tidsfristerna endast nar upp till
cirka 70 procent fran 2024, vilket inte kan betraktas som en acceptabel niva.

« En bibehallen anslagsniva medfor att prévning av nya produkter samt prévning av
fornyade godkannanden enligt nuvarande regelverk i hdg grad inte prévas inom
ramen for de EU-harmoniserade tidsfristerna. Det betyder att substitution av
produkter pa marknaden gar langsammare och méjligheten att byta ut farliga
produkter mot mindre farliga produkter minskar. En bibehallen anslagsniva kan
saledes fa negativa effekter pa manniskors och djurs halsa samt pa miljon.

6.1 Inledning

Enligt uppdraget fran regeringen ska Kemikalieinspektionen redovisa de effekter en bibe-
hallen anslagsniva far for skyddet av miljo och hélsa och for arendebalansen kopplat till de
EU-harmoniserade tidsfristerna.

Vi har dven beskrivit effekterna pa intékterna av bekampningsmedelsarenden, bade avseende
ansokningsavgifterna och arsavgifterna under perioden 2016-2025.

6.2 Effektstudie — externt konsultuppdrag till Rambaoll

Vi gav Ramboll i uppdrag att genomféra en konsekvensanalys av en bibehallen anslagsniva.
Rambaoll har gjort en scenarioanalys for att beskriva vilka effekter en bibehallen anslagsniva
under 2016-2025 far pa handlaggningstiderna for produktansokningar kopplat till de EU-
harmoniserade tidsfristerna som regleras i vaxtskyddsmedelsférordningen samt biocidfor-
ordningen. Syftet ar ocksa att beskriva vilka effekter anslagsnivan har pa skyddet av milj6 och
halsa.

Vi fokuserar pa tva scenarier som beskrivs i konsekvensanalysen:

1. Det forsta scenariot baseras pa en bibehallen anslagsniva enligt regleringsbrev 201612
och innehaller beskrivning av de effekter en bibehallen anslagsniva far for skyddet av
milj0 och hélsa och for arendebalansen kopplat till de EU-harmoniserade tidsfristerna.

2. Det andra scenariot bygger pa en anslagsforstarkning i enlighet med forslag i
Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019*2 som skapar maojligheter for att
na balans i arendeprévningen under 2018.

For att berakna konsekvenserna av en bibehallen anslagsniva och i scenariet dar anslaget hojs
har Ramboll i samrad med oss tagit fram en berakningsmodell med mal att avspegla
processen for handlaggning av inkommande arenden. Den modell som Rambdll tagit fram ar

12 Regleringsbrev for budgetaret 2016 avseende Kemikalieinspektionen
13 Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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en forenklad bild av verkligheten da det dagliga arbetet med handlaggning av drenden inte
helt och hallet kan beskrivas i en berakningsmodell.

6.2.1 Avgransningar i Rambolls uppdrag

Vi har tillsammans med Ramboll gemensamt kommit Gverens om nedanstaende
avgransningar for effektstudien:

- Analysen ska avse ansokningar om nya och férnyade produktgodkénnanden for
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter, oavsett ny eller dldre lagstiftning.

- Analysen ska omfatta perioden 2016-2025 for att fa ett langre tidsperspektiv an
budgetunderlaget 2017-2019.

- Ingen sarskiljning gors pa biocidprodukter och véaxtskyddsmedel avseende tillgang pa
resurser. Det vill sdga tillgangliga personalresurser antas kunna arbeta med samtliga
arendetyper. Detta Gverensstammer inte helt och hallet med verkligheten eftersom de
olika drendetyperna delvis kraver olika kompetenser.

- ”Ovriga provningsarenden” * exkluderas med anledning av att dessa har kortare
handlaggningstider. Modellen blir alltfor komplicerad for att d&ven ta med dessa
arendetyper i berakningarna.

6.2.2 Indata till effektstudien
Antalet 6ppna arenden och nar dessa inkom

Ramboll har tagit del av uppgifter fran Kemikalieinspektionens drende- och dokument-
hanteringssystem som visar hur manga 6ppna bekampningsmedelsérenden som finns hos
myndigheten den 1 januari 2016 samt nér dessa arenden inkom till myndigheten. Eftersom
arenden ibland handlaggs av andra myndigheter parallellt har dessa korrigerats sa att
Kemikalieinspektionens handlaggningstid inte paverkas negativt av att inneliggande arenden
eventuellt vantar pa att hanteras av annan myndighet eller instans.

| avsnitt 5.1 redovisas en fullstandig bild av den utgaende balansen, det vill séga alla inne-
liggande 6ppna arenden, for vaxtskyddsmedel respektive biocidprodukter den 1 januari 2016,
samt prognos pa nar beslut for dessa arenden forvantas, indelat i ar och tertial.

Inkommande arenden

For analys av det framtida arendeinflédet 2017-2019 anvénder vi samma berakningsunderlag
som till budgetunderlaget 2017-2019. Vissa justeringar &r dock gjorda avseende biocid-
produktsarenden 2016-2017 med anledning av att vi har gjort en ny beddmning angaende
inkommande biocidproduktsarenden dessa ar. | samband med berakningarna till budget-
underlaget for 2017-2019 har vi aven gjort berdakningar av arendeinflodet for ar 2020, vilka
anvands i den hér redovisningen.

Vi gor en langre framatsyftade prognos for 2021-2015 utifran kanda omvarldsfaktorer, till
exempel kanda forandringar i EU-regelverken®®.

En fullstandig prognos av det framtida &rendeinflodet finns beskrivet i avsnitt 5.2.

14 vaxtskyddsmedel: dispenser, parallellhandelstillstand, utvidgat produktgodkannande for mindre
anvandningsomrade och villkorsandringar. Biocidprodukter: dispenser, villkorsandringar och anmalan om
ytterligare namn

15 Vaxtskyddsmedelsforordningen (EU) nr 1107/2009, Biocidproduktsférordningen (EU) nr 528/2012
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Resursatgang per arendetyp och dess tidsfrister

For de arendetyper som ingar i effektstudien anvéands schablonmassig resursatgang per
arendetyp och dess respektive tidsfrist, det vill sdga den handl&dggningstid som vi har till
forfogande for att klara lagstiftningens krav. De antal persondagar for handlaggning av
respektive drendetyp som anvands i studien ar baserat pa budgetunderlaget for 2017-2019. |
budgetunderlaget har vi raknat med en effekthemtagning av redan gjorda investeringar och
effektiviseringar som innebér en sankning av kostnaderna for tillstandsverksamheten med 35
procent under perioden 2016-2018. Rambdlls effektstudie utgar fran att samma kostnads-
minskning sker 2016 och framat.

Effektstudien berdknar den skuld vi har vilket motsvarar volymen arbete som ar kvar att gora
pa alla inneliggande Gppna arenden.

Anslaget och resurser tillgangliga for de arenden som ingar i studien

Berakningarna for alla scenarier i Rambolls effektstudie bygger pa anslagsnivan enligt 2016
ars regleringsbrev inklusive ett antagande om att anslaget raknas upp enligt PLO (pris- och
I6neomrakningen).

Anslagspost 2 for nationell prévning och tillsyn av bekampningsmedel omfattar, forutom var
tillstandsproévning av bekampningsmedeléarenden, dven prévningen hos Livsmedelsverket och
Jordbruksverket, operativ tillsyn av bekdmpningsmedel, uppratthallande av register samt stod
till bekdmpningsmedelsforetag. Darfor & Rambolls effektstudie avgransad till att enbart rdkna
pa resurser kopplat till Kemikalieinspektionens provning av de bekdmpningsmedelsarenden
som ingar i studien. Ramball har i berakningen av tillgangliga resurser for tillstandsprov-
ningen utgatt fran den fordelning av anslaget som framgér av tabell 206, vilken visar att
tillgangliga resurser for Kemikalieinspektionens tillstandsprévning av vaxtskyddsmedels-
arenden och biocidproduktsérenden for 2016 &r totalt 37 500 tkr (exklusive omprioriteringar
2016).

For scenario 2, som motsvarar forslaget till anslagsforstarkning enligt vart budgetunderlag
2017-2019, har vi i berakningen av tillgangliga resurser for tillstandsprovningen utgatt fran
den fordelning av anslaget som framgar av tabell 20.

For scenario 1, det vill saga bibehallen anslagsniva, innebéar detta att tillgangliga resurser for
prévningen av de drenden som ingar i Rambolls modell &r cirka 30 procent lagre an i scenario
2, vilket motsvarar en skillnad pa 10 mnkr. De procentsatser for forandring av anslagsnivaer
som beskrivs i Rambolls studie géller enbart den del av anslaget som anvénds till prévningen
av de arenden som ingar i studien.

16 Motsvarar tabell 3 i Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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Tabell 20 Forslag avseende kostnader (tkr) for verksamheter som ingar i anslagspost 2 (ap.2) under
2016-2019.

Kostnader ap. 2 2016 2017 2018 2019
Tillstandsprévning 24500 30 000 30 000 30 000
vaxtskyddsmedel

Tillstandsprévning 13 000 17 500 17 500 17 500
biocidprodukter

Omprioriteringar 2016 4500

Prévning 2000 3000 3000 3000
Livsmedelsverket

Provning Jordbruksverket | 1 000 1000 1000 1000
Register 5000 5000 5000 5000
Stod till 7000 8500 8500 8500
bek&dmpningsmedelsforetag

Tillsyn 5000 7000 7000 7000
Summa avgiftsfinansierat | 62 000 72 000 72 000 72 000
Arenden dar inte full 3000 3500 4500 4500
kostnadstackning nas

Verksamheter i anslutning | 6 000 6 000 6 000 6 000
till tillstandsprévningen

Summa skattefinansierat | 9 000 9500 10 500 10 500
Summa ap.2 71000 81 500 82 500 82 500

Ovriga antaganden

I Rambolls berakningsmodell gors antagandet om att det aldsta arendet per drendetyp
handlaggs forst. | verkligheten kan dock turordningen avvika fran denna ordning, men
eftersom avgransningar ar nodvandiga har Ramball i samrad med oss kommit fram till att
detta dr den mest verklighetstrogna metoden. Baserat pa nar arendet kommit in till
Kemikalieinspektionen beraknas hur lang tid det tar innan &rendet blivit handlagt.

Modellen ar kanslig for sma forandringar i inparametrar och vi har behovt testkora den med
olika indata for att inte fa orealistiska resultat. Detta galler till exempel prioriteringen mellan
olika drendetyper och mellan biocidprodukter och véxtskyddsmedel.

6.3 Resultat - Effekter pa handlaggningstiderna
6.3.1 Scenario 1, bibehallen anslagsniva

Tidsfristerna klaras inte med bibehallen anslagsniva

Med bibehallen anslagsniva kommer andelen arenden som handlaggs inom tidsfristerna att
minska fram till ar 2020 for att darefter 6ka fram till ar 2025. Analysen visar dock att andelen
arenden som handlaggs inom tidsfristerna endast nar upp till cirka 70 procent fran 2024, se
figur 1, vilket inte kan betraktas som en acceptabel niva.

Rambolls effektstudie visar att med bibehallen anslagsniva kommer tillgangen pa persondagar
récka for att mota den mangd ansokningar om godkannande av biocidprodukter och véxt-
skyddsmedel som forvantas inkomma till Kemikalieinspektionen under perioden 2016-2025.
Trots dverskott av persondagar i forhallande till inkommande drenden kommer andelen
arenden som handldggs inom ramen for tidsfristerna forst att minska under perioden 2016-
2020, vilket beror pa den innevarande skulden av oavslutade dppna arenden. Darefter kommer
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andelen drenden som handléggs inom ramen for tidsfristerna att 6ka under perioden 2021-
2025. Detta beror framfor allt pa att andelen 6ppna arenden minskar successivt under aren
2016-2020 och resurserna kan i storre utstrackning anvandas for att hantera inkommande
arenden. Om skulden inte existerade skulle drendehanteringen troligtvis kunna vara i balans
under hela perioden. Den innevarande skulden av drenden vid ingangen till 2016 motsvarar
nastan tillgangen pa arbetskraft for ett helt ars handlaggning av inkommande arenden. De
arenden som inte handlaggs inom tidsfristerna kommer 6verskrida tidsfristen i mindre grad
under analysperioden.

Resultaten av andel arenden som handlaggs inom tidsfristerna ett visst ar visar pa en generell
efterslapning baserat pa nar arendena kommit in. Alla arenden som kommer in under 2016
kommer inte kunna handléggas under 2016. Darmed kommer 2017 inledas med att handlagga
de kvarvarande arendena fran 2016. Ju langre arendena far ligga utan att bli handlagda desto
mer O0kar andelen arenden som inte blir handlagda inom tidsfristen. Den stora méngden
arenden fran 2016 far ocksa konsekvenser langre fram i tiden da vissa inkomna arenden under
2017 inte blir handlagda férran under 2018, vilket gor att andelen handlagda &renden inom
tidsfristen minskar ytterligare. Detta ar framst patagligt for handlaggningstiden for
biocidprodukterna.

Handlaggningstiden for vaxtskyddsmedel &r relativt konstant under perioden da det inte sker
samma typ av svangningar i den inkommande mangden arenden. Daremot ar skulden relativt
stor for vaxtskyddsmedel vilket gor att andelen &renden som handlaggs inom tidsfristen
konsekvent &r lag.
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Alla arendetyper, andel av handlagda drenden som handlagts inom tidsfristen
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Figur 1. Scenario 1: Ovre diagrammet visar andel av de 6ppna drendena fér biocidprodukter och
vaxtskyddsmedel som handlaggs inom tidsfristen varje ar 2016-2025. Nedre diagrammet visar den
genomsnittliga férseningen av de arenden som inte handlagts inom tidsfristen under 2016-2025. 100
% innebar att tidsfristen klaras. Vardet 200 % betyder att de arenden som inte handlagts inom ramen
for tidsfristen i snitt har handlagts pa tid motsvarande 200 % av tidsfristen (det vill séga tidsfristen
overskrids med 100 %). Exempelvis om tidsfristen &r 4 manader (100 % i diagrammet) motsvarar 200
% 8 manaders handlaggningstid.

6.3.2 Scenario 2, anslagshojning enligt budgetunderlaget 2017-2019

Scenario 2 utgar fran att vi ska handlagga arenden inom tidsfristerna fran ar 2019 och framat.
For att detta ska vara mojligt behovs en resursforstarkning for tillstandsprévningen pa
Kemikalieinspektionen enligt inlamnat budgetunderlag 2017-2019. Detta betyder en 6kning
med 10 mnkr till ar 2017 som darefter bibehalls.

Graferna i figuren 2 visar andelen 6ppna arenden som handlaggs inom tidsfristen per ar med
olika nivaer pa anslagshojningen, dar den med “dagens anslagsniva” visar scenario 1, det vill
sdga bibehallen anslagsniva enligt regleringsbrevet for 2016. Som tidigare diskuterats sa
baseras resultaten pa den berakningsmodell som vi tagit fram tillsammans med Ramboll. Vid
en annan typ av prioriteringsordning skulle utfallet fordndras och en storre/mindre andel av
arendena kunna handlaggas inom tidsfristen.
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Figur 2. Scenario 2: Andel av de Oppna arenden for biocidprodukter och véxtskyddsmedel som

handlaggs inom tidsfristen vid dagens anslagsniva och vid 6kning av anslagsnivan med 10 %, 20 %

och 30 % under 2016-2025.

En anslagshojning med 10 procent eller 20 procent for den del av anslaget som gar till
arendeprévning innebar att arenden handlaggs inom tidsfristen fran och med 2020

Enligt Rambdlls berédkningar skulle en héjning av anslaget med 10 procent eller 20 procent
procent fran 2016 ars niva innebéra att vi handlagger arenden inom tidsfristerna fran och med
ar 2021 respektive ar 2020. Anledningen till att andelen arenden som handlaggs inom
tidsfristen inte Okar tidigare ar antagandet att de aldsta drendena handlaggs forst. Da en
anslagshdjning med 10 procent mojliggor att annu fler drenden, jamfoért med scenario 1, kan
handlaggas per ar an antalet som kommer in, i snitt, kommer skulden att minska I6pande
under perioden.

En héjning med 30 procent for den del av anslaget som gar till &rendeprévning innebar
att arenden handlaggs inom tidsfristen fran och med 2019

Berakningarna visar att vi under ar 2019 kan klara att handléagga de 6ppna arendena inom
tidsfristerna under forutsattning att anslaget som anvands till tillstAndsprévning hojs med
cirka 30 procent och givet de antaganden som vi baserar berékningarna pa. Hojningen avser
den del av anslaget som gar till prévning av de drenden som ingar i Rambdlls modell, det vill
saga alla arenden utom 6vriga provningsarenden. Da detta scenario baseras pa en generell
anslagsokning sa grundas resultaten pa att anslagsnivan ar densamma hela perioden 2017-
2025.
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For att uppna att arenden handlaggs inom tidsfristerna fran ar 2019 och framat behover
tillstandsprévningen en okning av anslaget med cirka 30 procent fran 2016 till 2017. Darefter
kan anslagsnivan stabilisera sig och behover inte 6ka mer for att handlaggningen ska klara
tidsfristerna.

6.3.3 Behov av stabil och langsiktig resursniva

Effektstudien visar att det huvudsakliga problemet med nuvarande situation ar den volym av
arbete som &r kvar att gora pa alla inneliggande 6ppna vaxtskyddsmedelarenden den 1 januari
2016.

For att arbeta bort skulden behdvs en anslagsforstarkning framst under borjan av perioden
2016-2025. Utgangspunkten for en anslagsforstarkning bor vara langsiktighet.

Vi har sedan flera ar tagit hojd for att langsiktigt effektivisera och forstarka verksamheten for
att mota behoven i form av 6kande drendeméngd och krav om kortare handldggningstider.
Regelverken &r komplexa och omfattande. Detta innebdr att ny personal behdver kompetens-
utvecklas inom verksamheten for att na en kompetensniva da arbetet kan bedrivas verkligt
effektivt. Eftersom detta tar tid ar langsiktig finansiering och kompetensforsorjning en
forutsattning for att effektivitetsvinster ska kunna nas. Vikten av langsiktighet i kompetens-
forsorjningen har ocksa papekats av flera av de andra medlemsstaterna i den jamforande
studien, se avsnitt 3.

Kemikalieinspektionen har i budgetunderlag 2017-2019 beddémt vilken rimlig 6kning av
verksamhetens volym som kan omhéndertas utan att orimliga effektivitetsforluster uppstar
genom omfattande personalrekryteringar. Da vi inte ser att det &r mojligt att 6ka verksam-
heten snabbt och tillfalligt enligt det faktiska resursbehovet syftar forslaget till att fordela
behovet jamnare dver den aktuella tidsperioden och darmed skapa en stabilitet och langsiktig
resursokning dver tid. Detta 6kar mojligheterna att anvanda resurserna effektivare.

6.4 Resultat - Effekter pa halsa och miljo

Inom EU galler att alla bekdmpningsmedel maste vara godkanda for att fa anvandas eller
slappas ut pa EU-marknaden. Syftet med tillstandsprévningen &r att de medel som saljs i
Sverige uppfyller lagstiftningens krav och att en hdg skyddsniva for bade méanniskors och
djurs halsa och for miljon sakerstalls. Samtidigt ar ocksa syftet med gallande lagstiftningar att
forbéattra den fria rorligheten for produkterna inom unionen. Godkénnanden av bekdampnings-
medel ar tidsbegrénsade. Vid en provning om férnyat produktgodkénnande beaktar
Kemikalieinspektionen nya krav i regelverken, bland annat gor vi villkoren for anvandning
tydligare. Genom villkor &r anvandningen av de godkanda produkterna ocksa ar begransade
till de omraden som bedémts i samband med tillstandsprévningen.

En grundldggande del i godkadnnandeprocessen &r att sakerstalla att det finns tillracklig
kunskap om riskerna med produkten. Prévningen &r utformad for att skydda bade manniskors
och djurs halsa och miljon. Nar det galler manniskors halsa maste sarskild hansyn tas till
kansliga befolkningsgrupper sdsom gravida och ammande kvinnor, ofédda, spadbarn och
barn, samt aldre personer. For miljon syftar férordningarna till att forhindra oacceptabla
effekter pa biologisk mangfald och ekosystemen samt till att skydda yt- och grundvatten.

EU-lagstiftningen bygger pa forsiktighetsprincipen och &r ett viktigt instrument for den
forebyggande kemikaliekontrollen som syftar till att férhindra att skador pa manniskor och
miljo uppkommer. Eftersom de riskbedémningar som ligger till grund for besluten alltid
innehaller ett visst matt av osakerhet gar det inte med sakerhet faststalla vilka negativa
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effekter for hdlsa och miljo eventuella fordréjningar av enskilda beslut om produktgod-
kannande skulle fa. Alla negativa effekter av anvandningen av bekampningsmedel gar inte
heller att forutse. Darfor utgor forskning och uppfdljande undersékningar komplement till den
forebyggande kontrollen. EU utvecklar kontinuerligt 6ver tid ocksa lagstiftningen och dess
tillampningar och staller allt hogre krav pa sakerhet for produkterna som EU-landerna ska
godkénna och farliga &mnen byts successivt ut.

Den forebyggande kontrollen &r inte det enda instrumentet for riskminskning med bek&mp-
ningsmedel. Utvecklingen dver tid &r &ven beroende av andra faktorer an de beslut som fattas
inom tillstandsprévningen, bland annat nya eller 6kade bekampningsbehov, forandringar i val
av groda samt andrade marknadsvillkor for anvandare av bekampningsmedel. Kompletterande
atgarder ar darfor viktiga for att pa sikt kunna na miljomalen. Ett sadant exempel &r utveck-
ling av regler i genomférandet av EU-direktivet for hallbar anvandning av bekdmpnings-
medel. Andra exempel &r tillsyn av anvéndning av bekampningsmedel och informationsin-
satser till anvandare sasom vaxtskyddsradgivning.

Dessa andra faktorers paverkan pa riskerna med anvandning av bekampningsmedel ar
ytterligare en anledning till varfor det ar svart att peka ut specifika negativa effekter for halsa
och miljo av eventuella fordrojningar i handlaggningen av bekdmpningsmedelsarenden. Det
ar genom att préva och fatta beslut i enlighet med tidsfrister och krav i EU-férordningarna
som Kemikalieinspektionen bidrar till att reglernas tillampning som helhet uppréatthaller den
avsedda hoga skyddsnivan.

6.4.1 Langre handlaggningstider av vaxtskyddsmedel i relation till de EU-
harmoniserade tidsfristerna far framst effekter pa miljon

Nar det galler vaxtskyddsmedel ar det ofta risker for miljon som paverkar utfallet av beslut
om produktgodkéannande. Det &r svart att helt férhindra spridning av &mnena i vaxtskydds-
medel som anvands i till exempel jordbruk- och tradgardssammanhang till den omgivande
miljon och riskerna for miljon ar darfor centrala i bedémningen. Fordrojningar i handldggning
av ansokningar om godkannande av vaxtskyddsmedel forvantas alltsa framst fa effekter for
miljon. Forseningar i handlaggningen kopplat till de EU-harmoniserade tidsfristerna medfor
ocksa att det tar langre tid for nya produkter med nya aktiva &mnen att prévas och godkannas.
Substitution av vaxtskyddsmedel gar da langsammare och majligheten att byta ut produkter
med risker for miljon mot &mnen/produkter med lagre risker for miljon minskar.

Langre handlaggningstider innebér ocksa att Kemikalieinspektionen inte hinner handlagga de
lagstadgade omprovningarna av godkénda produkter i tid. Det betyder att det kan finnas
vaxtskyddsmedel pa marknaden som kan ha oacceptabelt negativa effekter pa miljén och som
skulle fa avslag i en provning enligt de nya reglerna i vaxtskyddsmedelsforordningen.

6.4.2 Langre handlaggningstider av biocidprodukter i relation till de EU-
harmoniserade tidsfristerna far framst effekter pa halsan

Anvéndningsomradena for olika biocidprodukter varierar mellan olika produkttyper och det
paverkar ocksa riskbilden for manniskor och miljo. Kemikalieinspektionen har sett att
hélsoriskbedémningarna har haft en relativt sett storre paverkan pa utfallet for beslut om
produktgodkannande for biocidprodukter &n vad som varit fallet for vaxtskyddsmedel. Detta
varierar dock mellan olika biocidprodukttyper och mellan enskilda produkter. Produkttyper
som varit undantagna fran krav pa godkannande kommer successivt att fasas in i EU:s
gemensamma godkénnandeforfarande. Infasningen forvantas leda till en 6kning av antalet
ansokningar om produktgodkannanden inom respektive produkttyp. Med nuvarande
anslagsniva riskerar handlaggning av dessa arenden och andra biocidprodukter i relation till
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de EU-harmoniserade tidsfristerna att fortsétta vara forsenade. Det &r inte sdkert att dessa
produkter skulle godkéannas vid en provning enligt nuvarande regelverk. Det kommer ocksa ta
langre tid att prova och godkénna nya ansokningar av biocidprodukter som kan vara battre for
manniskors halsa och miljén an nuvarande produkter som séljs och anvands pa marknaden.
En bibehallen anslagsniva kan saledes orsaka negativa effekter pa miljon men framst pa
manniskors halsa.

6.4.3 Efterslapning i arendehandlaggningen medfér att det tar langre tid
innan de uppgifter som genereras i miljoovervakningen kan
anvandas inom tillstAndsprévningen

Naturvardsverket ansvarar for den I6pande miljodvervakningen av bekampningsmedel. Den
information som dar tas fram syftar till att identifiera eventuella behov av atgarder. Exempel-
vis kan de bedémningsscenarier som anvands i tillstandsprovningen behova justeras om
bekdmpningsmedel aterfinns i halter som éverstiger fastlagda gransvarden for miljon.

Utdver den I6pande miljodvervakningen har Naturvardsverket ocksa fatt i uppdrag av
regeringen att tillsammans med Kemikalieinspektionen och flera andra myndigheter
genomfora en bredare screening av forekomsten av miljogifter'’. Syftet med uppdraget ar att
systematiskt beskriva och ge en bild av var bland annat hogfluorerade dmnen (PFAS) och
bekampningsmedelsrester finns i yt- och grundvatten samt vid behov foresla atgarder. Det ar
ként att dessa &mnen finns spridda i miljon, men uppdraget &mnar ge en béttre bild av
omfattningen?8. Om det tar langre tid for Kemikalieinspektionen att handlagga arenden skulle
det kunna innebara att det kommer att ta langre tid innan uppgifter som kommer fran
miljoovervakningen kan omsattas till halso- och miljonytta inom tillstandsprovningen.

6.5 Resultat - Effekter pa intédkterna avseende bekampnings-
medelsarenden

I budgetunderlaget 2017-2019 redovisar vi att beslut om arsavgifterna fattades 2013 vilket fatt
effekt frén och med 2014. Arsavgiften hojdes under 2014 till 4,0 procent av produkternas
forsaljningsvarde efter att ha legat pa 2,6 procent under ett flertal ar. Ytterligare en hojning av
arsavgifterna har beslutats under 2015 och beréknas ge ckade intakter fran och med varen
2016, da hojning av arsavgiften sker till 5,5 procent. Intaktsokningarna i kombination med
planerade effektiviseringsatgarder gor att ett Gverskott istallet kan uppsta i slutet av perioden
2017-2019. Ledtiderna for prévningsarenden kan 6verstiga 12 manader vilket innebar att vi
inte alltid redovisar intakter (ansokningsavgifter) och kostnader for enskilda arenden pa
samma budgetar, beroende av nar en ansdkan inkommer till myndigheten?®.

Tabellen nedan visar prognos for intékterna, uppdelade pa ansokningsavgifter och arsavgifter,
for perioden 2016-2025. Intakterna 6kar nagot 6ver hela tidsperioden, vilket framfor allt beror
pa okade ansokningsavgifter for biocidprodukter pa grund av kande antal inkommande
ansokningar.

En stor del (6ver 50 %) av prévningen av bekampningsmedel finansieras av arsavgifterna for
bekampningsmedel?°.

7 Regleringsbrev for budgetaret 2015 avseende Naturvardsverket.

18 https://www.naturvardsverket.se/Miljoarbete-i-samhallet/Miljoarbete-i-Sverige/Regeringsuppdrag/Screening-
av-miljogifter/

19 Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369

20 Tabell 27 i Kemikalieinspektionens arsredovisning 2015, Dnr 3.2 H15-06331
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Tabell 21. Prognos for intékterna av den avgiftsfinansierade delen av prévning och tillsyn av
bekampningsmedel for perioden 2016-2025 (tkr).

2016 | 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 | 2024 2025
Ansoknings- | 13000 | 20 000 | 22 000 | 20000 | 19000 | 19000 | 19000 | 19 000 | 19 000 | 19 000
avgifter,
vaxtskydds-
medel
Ansoknings- | 7000 | 7000 | 7000 | 9000 | 12000 | 13000 | 13000 | 13000 | 14 000 | 14 000
avgifter,
biocid-
produkter
Arsavgifter | 41000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000 | 46 000
Summa 61000 | 73000 | 75000 | 75000 | 77 000 | 78000 | 78 000 | 78 000 | 79 000 | 79 000

Vi ser ett behov av att 6ka informationsinsatser till sokande foretag. | budgetunderlaget 2017-
2019 har vi beskrivit ett fortsatt behov av att utdka stodinsatser riktade till féretag som arbetar
med biocidprodukter till foljd av att fler produktgrupper kommer att kréava produktgod-
kannande enligt biocidférordningen. Manga foretag behéver fa information om de nya
kraven. Biocidprodukter omfattas av ett komplicerat regelverk som myndigheten behdver
informera om for att underlatta for foretag. Manga berorda foretag ar sma, har tidigare inte
behovt kanna till biocidreglerna och har inte kunskap om att soka tillstand. For att klara av det
Okade informationsbehovet ser Kemikalieinspektionen behov av att utdka resurser for stod till
foretag som berdérs av de utvecklade biocidreglerna.

Flera forslag till 16sningar till forbattrad arendebalans som redovisas i detta regeringsuppdrag
har inriktningen pa att forstarka och utveckla vart stod till sokande foretag. Syftet ar bland
annat att 6ka foretagens kunskaper om géllande regler och proaktivt arbeta for att utveckla
vart samarbete och samverka med foretag och branscher for att fa in ansékningar av hégre
kvalitet. Vi avser bland annat att vidareutveckla strategisk och regelbunden dialog, erbjuda
radgivning och olika former av formoten samt utveckla den utatriktade verksamheten for stod
till nya och sma foretag.

Det prognosticerade dverskottet som redovisas i budgetunderlaget 2017-2019 bor kunna ge
utrymme for utékade kostnader med anledning av dessa forslag om Kemikalieinspektionens
anslagsniva ckar med samma belopp som intéktsékningen motsvarar.

6.6 Effekter av tidigare anslagsforstarkningar

Under aren 2013-2016 har anslagspost 2 fér nationell provning och tillsyn av bekamp-
ningsmedel okat fran 52 000 tkr ar 2013 till 63 357 tkr ar 2014 och till 63 500 tkr ar 2015 for
att ar 2016 vara uppe i 66 500 tkr. Det betyder att anslaget for prévning och tillsyn av
bekampningsmedel har 6kat med 14 500 tkr de senaste 3 aren. Detta har mojliggjort en
kraftfull satsning pa kompetensforsorjningen till tillstandsprévningen. Det tar dock tid att
rekrytera och bygga upp kompetens. En nyrekrytering beréknas vara fullt kompetensut-
vecklad i tillstandsprévningen forst efter 1 ar. Mellan 2014 och 2016 har antalet tjanster
riktade till tillstandsprévningen 6kat under perioden, vilket mojliggjort en fokusering pa
handlaggningen. Arsredovisningarna 2014 och 2015 visar ocksa att antalet beslut 6kar och att
arendebalansen for vaxtskyddsmedel&renden minskar.
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7  Forslag palosningar till forbattrad balans

Vara forslag syftar till att skapa majligheter att na balans i arendeprovningen for bade
vaxtskyddsmedel och biocidprodukter under 2018 och utveckla en verksamhet som dérefter
bade kan leva upp till tidsfristerna med sakerstalld hog skyddsniva for manniskors och djurs
halsa och fér miljon samt ge ett 6kat varde for de sokande foretagen.

Losningarna ar uppdelade i forslag till regeringen respektive pagaende atgarder som vi pa
myndigheten genomfor och avser att utveckla vidare.

7.1 Forslag till regeringen
7.1.1 Resursforstarkning och langsiktighet i kompetensférsorjningen

De flesta av de undersokta myndigheterna framhaller att resursforstarkningar och en lang-
siktighet nar det galler kompetensforsorjningen ar viktigt samt ar en tydlig framgangsfaktor
for att klara tidsfristerna. Kemikalieinspektionen gér samma bedémning. En 6kning av
verksamhetens volym behdéver goras langsiktigt och, for att kunna omhéndertas utan att
orimliga effektivitetsforluster uppstar, genom en inte alltfér snabb 6kningstakt.

Vi har i vart budgetunderlag 2017-2019% bedémt vilken 6kning av verksamhetens volym som
kan omhandertas utan att orimliga effektivitetsforluster uppstar genom omfattande personal-
rekryteringar och efterfoljande upplarning. Da myndigheten inte ser att det ar mojligt att ka
verksamheten snabbt och tillfalligt enligt det faktiska resursbehovet, syftar forslaget till att
fordela behovet jamnare 6ver den aktuella tidsperioden och att skapa en stabilitet och
langsiktig resursokning over tid.

Da regelverken ar komplexa och riskbedémningsmetodikerna ar bade avancerade och
omfattande, samt dessutom specifika for provningsarbetet, behdver ny personal kompetens-
utvecklas inom verksamheten for na en kompetensniva sa att arbetet kan bedrivas verkligt
effektivt. Eftersom detta tar tid ar langsiktig finansiering och kompetensforsorjning en
forutsattning for att uppna effektivitetsvinster.

Vara forslag till finansiering av provning och tillsyn av bekdampningsmedel finns narmare
beskrivna i budgetunderlaget for 2017-2019, bland annat:

Regeringen fattar beslut om att anslagspost 2 for nationell prévning och tillsyn av
bekampningsmedel hojs med 13 000 tkr till 81 500 tkr ar 2017. For 2018 och 2019 bor
anslaget uppga till 82 500 tkr.

Regeringen fattar beslut om att Kemikalieinspektionen far disponera avgifterna for
bekdmpningsmedel i enlighet med tidigare forslag inlamnade i budgetunderlaget
2013-2015.

7.1.2 Kemikalieinspektionen ges mojlighet att disponera avgifterna

| flera lander har trenden pa senare ar gatt mot att de myndigheter som genomfor prov-
ningarna sjalva far forfoga over de avgifter som foretagen maste betala for provningsverksam-
heten. Dessa lander beskriver att mojligheten att fa disponera avgiften ar en viktig forut-
séttning for att kunna dimensionera och anpassa verksamheten efter forandringar i &rende-
inflodet, vilket ar en framgangsfaktor for att minska handlaggningstiderna och méta
lagstiftningens tidsfrister. | Danmark beskriver man till exempel att om det spontana

21 Kemikalieinspektionens budgetunderlag 2017-2019, Dnr 3.2 H16-03369
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arendeinflodet fran foretag ar lagt sa signalerar den danska myndigheten att man gérna tar pa
sig rapportorskap i zonsamarbetet.

Vi foreslar att Ekonomistyrningsverket ges i uppdrag att i samrad med oss foresla lamplig
avgiftskonstruktion for prévning av vaxtskyddsmedel och biocidprodukter enligt EU-
forordningarna (EG) nr 1107/2009 och (EU) nr 528/2012 samt att en tidsplan tas fram for nér
en sadan konstruktion kan vara pa plats. Ett forslag ska tas fram som beaktar majligheterna
och forutsattningarna for att myndigheten i hégre grad disponerar avgifter, i syfte att méta
EU-lagstiftningens krav om tidsfrister i prévningen av vaxtskyddsmedel och biocidprodukter.
Dagens avgiftskonstruktion och finansiering av nationell prévning och tillsyn bygger pa aldre
nationell lagstiftning. En utgangspunkt bor vara den avgiftskonstruktion som vi foreslog i
samband med budgetunderlaget 2013-2015.

Som konstaterades och prognosticerades i budgetunderlaget 2013-2015 ar det alltjamt svart
att na finansiell balans da anskningsavgifter varierar kraftig mellan aren och inte motsvarar
kostnaden for enskilda ar. Forslaget innebar ocksa att ansokningsavgifterna disponeras av oss
sa att intakterna periodiseras gentemot kostnaderna. En sadan konstruktion har vi tillampat
sedan ar 2000 vid prévning av verksamma amnen infor EU-beslut om godkannande av @mnet
i biocidprodukter respektive véixtskyddsmedel??. Mojligheten att kunna disponera avgiften gor
att verksamheten kan ta pa sig rapportorskap vilket i sin tur skapar forutséttningar for
arbetstillfallen.

Vart forslag att disponera bekampningsmedelsavgifterna har framforts i budgetunderlagen
2014-2016, 2015-2017, 2016-2018 och 2017-2019.

7.2 Atgarder vid Kemikalieinspektionen
7.2.1 Tydligare styrning och prioritering

Av studien om hur andra lander arbetar for att na tidsfristerna framgar att en av de viktigaste
framgangsfaktorerna ar en tydlig styrning av hur resurserna far och ska anvéandas i prov-
ningen. Kemikalieinspektionen arbetar 16pande med att tydliggdra hur mycket resurser som
far anvandas per arende i olika drendekategorier. Véxtskyddsmedelsarenden dar vi &r zon-
rapportor (zRMS) ska utredas enligt de enhetliga principerna, enligt gallande véagledningar
och de 6verenskommelser som gjorts i norra zonen samt inom de tidsfrister som finns
faststéllda i lagstiftningen.

Vi kommenterar ocksa i storre utstrackning, jamfort med tidigare ar, andra landers utvar-
deringar for att tidigt ange behov av kompletteringar i utvarderingarna. Genom att satsa pa det
inledande arbetet (kommenteringar) bidrar vi till kvalitetshdjning, harmonisering och
samarbete mellan och inom landerna. Kommentering bidrar pa ett resurseffektivt satt till att
underlatta var framtida prévning genom att ansokningar och bedomningar granskas och
kompletteras tidigt i processen.

Vi litar till andra landers bedémningar och produktutvarderingar, séarskilt avseende arenden
dar Sverige ar berort medlemsland (cMS) och vid 6msesidiga erkannanden.

Vi har utvecklat en databas som Kemikalieinspektionen pa kort sikt anvander for att
rationalisera miljériskbeddmningarna for prévningen av véaxtskyddsmedelsprodukter.
Verktyget kallas Databas over Risknivaer for Produkter (DaRP) och &r ett prioriterings-
verktyg av miljoriskerna for provningen av véaxtskyddsmedel. | databasen har vi samlat
riskdata fran godkéanda vaxtskyddsmedel for att lattare kunna jamfora riskerna for nya

22 Regleringsbrev for budgetaret 2016 avseende Kemikalieinspektionen
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produkter med riskerna for redan godkanda produkter. Med verktygets hjalp gar det mycket
snabbt att fa en bild av hur hdga risker en produkt har i forhallande till andra, redan godkéanda,
produkter. Pa sa satt kan vi snabbt avgdra var resurserna ska laggas da det galler utredning av
eventuella risker fér miljon och handlaggningstiderna kan avsevért minskas for detta moment
I provningen. Databasen &r nu under implementering och anvands i prévningen.

Vi fortsatter vart arbete med rationella miljoriskbedomningar mot enklare och tydligare
beslutsunderlag. Vi fordjupar pa detta satt intressentperspektivet i var tillstdndsprévning. En
overgang mot enklare beslutsunderlag innebar en mojlighet att férenkla for foretagen att sétta
véxtskyddsmedel som inte innebér oacceptabla risker pa marknaden. Detta underlattar sma
och medelstora foretags marknadstilltréde och gynnar jordbrukets konkurrenskraft vilket ar ett
av syftena med EU:s vaxtskyddsmedelsférordning.

Av studien om hur andra lander arbetar for att na tidsfristerna framgar att de flesta landerna
anser att gallande tidsfrister ar en tuff utmaning for myndigheterna. Det ar darfor nédvéandigt
med en 6ppen diskussion med medarbetarna om hur tidsfristerna ska klaras och hur detta
férandringsarbete och utveckling av arbetssatt kan utmana etablerade vérderingar och roller
inom myndigheterna. Vi fortsatter vart arbete med att etablera effektiva och enkla kontakt-
vagar med foretagen i arendeprévningen samt lyssnar pa foretagens behov av tydliga
kommunikationsvagar och utvecklar en gemensam syn pa vad ett bra och framgangsrikt
tjanstemote &r mellan myndighet och foretag/intressent.

7.2.2 Arbeta aktivt for att fa in ansokningar av hog kvalitet

En séarskild viktig faktor som framkommit i undersékningen och som bidrar till att halla ned
handlaggningstiderna i prévningsprocessen ar att ansokningarna haller en hdg kvalitet. Ju
battre anstkan, desto mindre merarbete under utvarderingen for bade det sokande foretaget
och myndigheten och darmed battre forutsattningar att klara de fastlagda tidsfristerna. Ett stod
i detta &r att vidareutveckla kommunikationen med och informationen till bek&mpnings-
medelsforetagen — det ska vara latt att gora ratt. Vi behover tidigt i tillstandsprocessen
identifiera brister i ansokningarna samt se dver under vilka forutsattningar vi kan avvisa
bristfalliga ansékningar.

Hog kvalitet pa ansokningar innebér att det ska ga latt att avgora bade for det sokande
foretaget och den utvarderande myndigheten om den produkt som ansOkan galler uppfyller
lagstiftningens krav. Vi behdver darfor forenkla for de sokande foretagen sa langt som mojligt
genom att bidra till att vanda den utveckling som pagar idag mot allt mer komplicerade
riskbedémningsmetoder. Ju enklare beslutsunderlag vi kan uppna desto tydligare kan vi vara
gentemot de stkande foretagen om vad som ar en ansékan av hog kvalitet.

Det handlar ocksa om att i 6kad utstrackning forsta foretagens behov och darmed veta vad vi
som myndighet kan bidra med, for att kunna utveckla ett 6kat varde for foretag och
intressenter i var verksamhet.

Var ambition &r att vara tydliga, transparanta och ha hog servicegrad. Genom att vara 6ppna i
dialog med foretag och intressenter om vart arbete, planer, utvecklingsarbete och férut-
sattningar for verksamheten vill vi ocksa klargdra forvantningar och 6ka fortroendet.

Vi avser att utveckla detta ytterligare genom att i samverkan och samarbete med foretag och
branscher forbattra informationen om ny och gallande lagstiftning pa var webbplats, utveckla
guiderna for ansdkan om vaxtskyddsmedel och biocidprodukter pa webben, utveckla fler
vagledningar for olika typer av ansokningar. Vi ska se 6ver forutsattningarna att synliggéra
vara stallningstaganden och tolkningar av lagstiftningen sa att foretagen vet vad de kan
forvanta sig i arendeprovningen. Det finns ocksa behov av att utveckla stodet till nya foretag,
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framfor allt sma och medelstora, som har bristfallig kunskap och kompetens om lagstift-
ningens krav. Vi behover sarskilt utveckla stddet till biocidproduktsforetagen nar nya
biocidproduktgrupper successivt ska in i provningssystemet. Vidare behdver vi vidareutveckla
former for elektronisk, tydlig och enkel aterkoppling till féretagen genom hela
tillstandsprocessen.

7.2.3 Anpassa, behalla och utveckla kompetens

Av studien om hur andra lander arbetar for att na tidsfristerna framgar att det ar viktigt att
arbetet ar attraktivt for medarbetarna for att kunna behalla personal tillrackligt lange sa att de
kan utveckla erfarenhet av verksamheten. Tillstandsprovningen ar komplicerad och komplex
vilket kraver medarbetare med hog kompetens, kunskaper och erfarenheter av bade sakom-
radet, till exempel riskbeddmning, och om myndighetsutévning och forvaltningskunskap. Allt
for att halla ned handlaggningstiderna. Kemikalieinspektionen arbetar aktivt med att attrahera,
anpassa, behalla och utveckla kompetenser som var verksamhet behgver.

Vi arbetar med strategisk och proaktiv kompetensforsorjning i syfte att sakra att tillstands-
provningen har tillgang till ratt kompetens i férhallande till uppdrag och verksamhetens mal
och behov pa kort och lang sikt. Vi genomfor regelbundna kompetensanalyser, identifierar
kompetensbehov pa kort och lang sikt och genomfor strategisk kompetensutveckling. Vi
genomfor &ven regelbundet utbildningar i forvaltningsratt och forvaltningskunskap i syfte att
utveckla medarbetarna till att bli sdkra och trygga i myndighetsutévningen och i sin roll som
beslutsfattare.

7.2.4 Aktivt bidra till samordning mellan landerna inom EU

Vi kan bidra battre till samordning mellan EU:s medlemslander genom en mer aktiv om-
varldsbevakning. Med god framforhallning skapar vi beredskap infor kommande regel-
andringar och efterféljande forvantade arendeinfléden. Da kan vi dven vara mer aktiva i
harmoniseringsarbetet samt ta pa oss att vara utvarderande land i storre utstrackning. Pa det
sattet bidrar vi ytterligare till att ta var del av den gemensamma provningen och till att uppna
syftet med lagsstiftningarna. Vidare behover vi bidra med vara erfarenheter av tillampningen
av regelverken kring tillstandsprévningen vid utveckling av ny lagstiftning samt vid 6versyn
av befintlig.

7.2.5 Effektivisera de interna processerna

De undersokta landerna beskriver att det &r ett pagaende och prioriterat utvecklingsarbete att
effektivisera provningsprocessen internt i organisationerna och optimera flédet av &renden.
Det handlar om att skapa kontroll 6ver tidsatgang for olika delmoment i prévningsprocessen
och pa forhand tidsbestamma omfattningen av olika moment.

Pa Kemikalieinspektionen har vi arbetat och fortsatter att arbeta med att utveckla och
implementera nya arbetssatt och metoder. Vi fortsatter att utveckla de fasta drendeteamen for
tillstandsprovningen sa att teamen och teamledarna hittar optimala arbetssatt och former for
koordinering, resursplanering, arendehandlaggning, jdmnare arbetsbelastning mm. Vi
implementerar pulsmotesmetodiken som metod for verksamhetsutveckling mot stdndiga
forbéattringar.

Vi vidareutvecklar vara stodsystem och implementerar till exempel ett resursplanerings-
verktyg for att ytterligare forbattra var planering och styra resurser till &rendehandlaggningen,
att se till att vi har ratt kompetens vid ratt tillfalle, att vi har kontroll pa arbetsbelastning och
darmed uppna effektivt nyttjande av resurser och battre flodeseffektivitet.
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Vi fortsatter vart forenklingsarbete inom ramen for projektet rationella miljoriskbedémningar.
Riskbeddmningarna och dérmed beslutsunderlagen behdver férenklas och fortydligas for att
ge bade kortare handlaggningstider och lagre kostnader for provningen. Enklare och tydligare
beslutsunderlag ger jamforbarhet mellan bedomningarna, verblick éver risknivaer med
godkanda medel och mojligheter att folja upp riskbedémningarna och vid behov gora
korrigeringar. Projektet kommer att fortsétta att utreda maojligheter och forutsattningar for att
ta fram nationella bedémningsfaktorer for att férenkla miljériskbedémningen i prévningen. Vi
behdver hamta inspiration fran detta utvecklingsarbete for att rationalisera riskbedomningarna
aven for biocidprodukter. Pa kort sikt genom att mer effektivt prioritera arbetet med att
utvardera foretagens dokumentation.

Med hjalp av screeningmetoder for riskbeddmning bor vi verka for att identifiera amnen och
anvandningar som kan godkannas pa ett enklare underlag an idag och pa sikt ocksa verka for
en mer rationell riskbedémning i den gemensamma produktprévningen inom EU.

7.2.6 Okad omvarldsbevakning for att fa battre kunskap om
arendeinflédet pa langre sikt

En gemensam utmaning for samtliga undersokta lander &r att dimensionera verksamheten och
att ha god framfarhallning i tillstAndsprévningen. En framgangsfaktor for att halla tids-
fristerna &r att ha god férutsagbarhet kring arendeinflodet pa bade kort och lang sikt. Att
utveckla kommunikationen och relationen med de s6kande foretagen och med
branschorganisationer ar ett satt att skapa underlag for prognoser pa kommande arendeflode.
Att ha sadana regelbundna kontakter har varit och &r ett fortsatt prioriterat omrade for
Kemikalieinspektionen. Vi har regelbundna dialoger med berdrda branschorganisationer och
vissa foretag for att tydliggora och dka forstaelsen for varandras behov, vilket aven skapar
forutsattningar for battre ansokningar.

| syfte att forutsaga prognoser pa inkommande arendeflode pa kort och lang sikt behéver vi
utveckla var omvérldsbevakning for att ha proaktiv framférhallning infor forandringar i
lagstiftning, rattspraxis, EU-processer, vagledningar och beslut om till exempel verksamma
samt forvéntat antal produkter som ska omprévas m.m.

Vi behéver vidareutveckla en strategisk och regelbunden dialog med foretag och bransch i
syfte att dels forsta och oka kunskapen om marknaden, foretagens planering och eventuella
strukturella forandringar som sker, och dels hur detta paverkar drendeflodet till myndigheten
och drendehandlaggningen.

7.2.7 Okad samverkan med andra myndigheter

Vi fortsatter utveckla var samverkan med Livsmedelsverket och Jordbruksverket for att
tydliggora forvantningar, roller och ansvar mellan myndigheterna avseende tillstands-
provningen av bekdmpningsmedel, samt hur vi tillsammans bidrar till effektiviseringen i
arendeprocessen. Vi vill ocksa utveckla var samverkan med andra myndigheter for att hitta
former for hur vi nar nya foretag och verksamheter som kommer att berdras av prévningen av
bekdmpningsmedel.
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8  Framatblick

8.1 Att nd balans i tillstAdndsprévningen har hogsta prioritet
pa kort sikt

De narmaste aren ar vart fokus att med bibehallet skydd for halsa och miljo korta handlagg-
ningstiderna och na balans i d&rendehanteringen. De atgarder vi foreslar i avsnitt 7 syftar till att
uppna detta.

8.2 Pa langre sikt vill vi hoja vardet med tillstandsprovningen

De dtgarder som vi har genomfort och planerar att genomfora for att uppna balans i hand-
laggningen av arenden om godkéannande av bekdampningsmedelsprodukter skapar ocksa
forutsattningar for en langsiktig utveckling mot att bade haja verksamhetens varde for vara
intressenter och oka kvaliteten i skyddet for halsa och miljo. Genom att forenkla tillstands-
provningen och arbeta effektivare skapar vi mojligheter for vardehtjande insatser inom och i
nara anslutning till tillstandsprévningen. Vi gor redan idag vardehdjande insatser i anslutning
till tillstandsprévningen. Ett sadant exempel ar utbildningskampanjen Sakert véaxtskydd som
drivs av Lantbrukarnas Riksforbund i samarbete med bland annat oss och som syftar till att
forbattra hanteringen av véaxtskyddsmedel i svenskt jordbruk. Nedan listar vi exempel pa
atgarder inom olika omraden som vi ser som motiverade att utveckla vidare.

8.2.1 Forbattra var service och information till sokande foretag

Exempel pa utvecklingsomraden ar att kunna oka de sokande foretagens tillgang till
information om sina drenden hos oss genom att tillgangliggora relevant information fran vara
dokument- och diariesystem i en e-service av typen Mina arenden.

Andra omraden vi kan utveckla for att hoja vardet ar att erbjuda radgivning och olika former
av formoten och ha tidig kommunikation med foretagen i syfte att forsta foretagens behov av
stod men ocksa for att forbattra kvaliteten pa ansékningarna och undvika senare komplette-
ringar i drenden. Vi avser ocksa att undersoka mojligheterna att skapa en sarskild service- och
radgivningsfunktion for tillstindsprévningen och att utdka malgruppsanpassade seminarie-
verksamheter med syfte att 6ka foretagens kunskaper om kraven pa ansokningarnas
utformning och innehall samt hur handlaggningsprocessen ser ut.

8.2.2 Utvecklad samverkan med vara intressenter i anvandarledet

En viktig del av prévningen handlar om att forena ett godkannande med lampliga villkor for
att begransa riskerna. Vi ser ett behov av att utveckla effektivare riskreducerande atgérder
som kan anvéndas som villkor i samband med produktprévningen. For detta krévs kunskap
om anvéandningen av bekdmpningsmedel, en kunskap som vi bast forvarvar genom att
samverka med vara intressenter i anvandarledet. Vi vill utveckla denna samverkan och
fordjupa var kunskap om anvéandningen av bekampningsmedel i samhallet.

Prévningen av verksamma amnen pa EU-niva paverkar den svenska marknaden for bekamp-
ningsmedel. Vi har god kunskap om EU-processen och kan forbéattra var service till saval
innehavare av godkannande, foretag som dvervager att komma in pa marknaden och
anvandare av bekampningsmedel genom sammanstallningar av hur den nationella marknaden
kommer att paverkas av EU-processen. For biocidprodukter ar detta sérskilt angelaget
eftersom viktiga samhallsfunktioner kan paverkas av reglernas implementering. Vi behéver
oka var kunskap om den nationella marknaden och utoka servicen till de som kan paverkas av
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reglerna. Detta galler i synnerhet biocidprodukter men dven véxtskyddsmedel. FOr véxt-
skyddsmedel kan vi bidra mer aktivt med var kunskap om hur reglerna paverkar tillgangen pa
véxtskyddsmedel pa den svenska marknaden till det nationella arbetet med véxtskyddstrate-
gier som drivs av Jordbruksverket. En mer forutsagbar och enklare tillstandsprévning dkar
forutsattningarna for detta.

8.2.3 Utvecklad samverkan med andra myndigheter for ett effektivare
skydd for halsa och milj6

| tillstAndsprovningen finns aktuell kunskap och kompetens som &r central for 6vervakningen
i miljon. Vi kan anvanda denna kunskap battre for att pa sikt bidra till utvecklingen av den
nationella miljodvervakningen i syfte att succesivt forbattra kvaliteten pa riskbedémningarna
inom produktprévningen. Darmed kan vi bade gora bedomningarna effektivare och hoja
skyddsnivan for miljon. Vi vill utveckla var databas DaRP och vi vill pa sikt 6ka informa-
tionens anvéndbarhet och tillganglighet.

Lattillgangliga uppgifter om risknivaer med godkéanda produkter kan anvéandas av andra
myndigheter. Exempel ar prioritering av &mnen och metaboliter i EU:s dricksvattensdirektiv
och andra EU-regelverk, eller i nationella regler och riktlinjer for att battre skydda ytvatten,
grundvatten och dricksvatten. Ett annat exempel ar stod for riskbaserad prioritering av tillsyn
av anvandning av bek&mpningsmedel.

9 Definitioner

9.1 Arendekategorier

Nedan foljer en generell beskrivning av de vanligaste arendekategorierna for provning av
bekdmpningsmedel. F6r mer detaljerade information hanvisar vi till vaxtskyddsmedelsfor-
ordningen (EU) nr 1107/2009 och biocidférordningen (EU) nr 528/2012.

Nya produktgodkéannanden: ansokan om godkéannanden for en produkt som &r ny pa den
svenska marknaden. Vi kan préva ansokan som utvérderande land, alternativt som ett berért
medlemsland eller som ett dmsesidigt erkannande, vilket innebar att vi da ska avvakta ett
annat utvérderande lands produktrapport och beslut innan vi kan borja handldgga anskan hos
0SS.

Fornyade produktgodkadnnanden: ansokan om att fornyat godkadnnande av ett befintligt
produktgodkannande. Vi kan prova ansdkan som utvarderande land, alternativt som ett berort
medlemsland eller som ett dmsesidigt erkannande, vilket innebar att vi da ska avvakta ett
annat utvérderande lands produktrapport och beslut innan vi kan borja handldgga anskan hos
0SS.

Utvidgat produktgodkénnande for mindre anvandningsomrade (UPMA): ans6kan om att
utvidga ett produktgodkannande for ett eller flera mindre anvandningsomraden som produkt-
godk&nnandet inte redan omfattar.

Dispens: ansokan om att bevilja undantag fran kravet pa godkannande for en produkt.

Villkorsandring: ansdkan om &ndring av villkor i produktgodkannandet. En &ndring kan
bland annat vara att ett anvandningsomrade ska tas bort eller laggas till.

Parallellhandelstillstdnd: ansokan om tillstand for parallellhandel i Sverige for ett vaxt-
skyddsmedel som &r godkant i ett annat EU-land om det &r identiskt med ett medel som redan
ar godkant i Sverige.
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Ytterligare namn: anmalan om att fa sldppa ut en godkand produkt pa marknaden under ett
annat namn an det som framgar av godkannandet.

9.2 Tidsfrister

Enligt vaxtskyddsmedelsférordningen (EU) nr 1107/2009 och biocidférordningen (EU) nr
528/2012 finns faststallda tidsfrister for hur lang tid de inblandade parterna har pa sig for
olika steg i prévningsprocessen. Parterna ar det anstkande foretaget, Kemikalieinspektionen
och andra medlemslanders kemikaliemyndigheter. Tidsfristerna kan variera fran manader upp
till ar beroende pa typ av arende. For mer detaljerad information om olika tidsfrister hanvisar
vi till de respektive regelverken véxtskyddsmedelsférordningen (EU) nr 1107/2009 och
biocidférordningen (EU) nr 528/2012.
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