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Regelradet &r ett sérskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelrddets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Socialdepartementet

Yttrande over EU-kommissionens forslag till
forordning om kvalitets- och
sakerhetsstandarder for amnen av manskligt
ursprung avsedda for anvandning pa manniskor

Regelradet har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerade forslag. Socialdepartementet anger
att regeringen vill ha synpunkter pa kommissionens férslag till férordning, COM (2022) 338
final.

Regelradet har i uppgift att bista regelgivare, om dessa begar det, med att granska
konsekvensutredningar ill forslag fran Europeiska unionen som beddms fa stor paverkan for
foretag i Sverige och lamna rad om vad en svensk konsekvensutredning bér innehalla.
Regelradet har darfor dversiktligt granskat EU-kommissionens konsekvensutredning till
forordningsforslaget, SWD (2022) 190 final.

Regelradet bedémer att denna innehaller mycket vardefull information och utgér en god
grund for upprattandet av en kompletterande nationell konsekvensutredning. Regelradet
konstaterar att det ar manga olika aktorer, inklusive olika typer av foretag och sektorer, som
berdrs direkt och indirekt av forslaget. Kommissionens konsekvensutredning innehaller bade
kvalitativa beskrivningar och berakningar av olika typer av kostnader (tekniska,
administrativa, engangs- och aterkommande m.m.) samt redovisning av effekter pa
konkurrens, innovation m.m. Regelradet konstaterar emellertid att kommissionens analys,
aven om i flera delar mycket utforlig, inte ger nagra detaljer avseende de enskilda
medlemsstaterna. Det gor inte heller regeringens faktapromemoria, 2021/22:FPM118.

Da forhandlingarna enligt faktapromemorian skulle inledas den 16 september
rekommenderar Regelradet att en kompletterande nationell konsekvensutredning snarast
uppréttas, da en sadan kan utgdra ett avgorande stod i forhandlingsarbetet. Det ar vidare
viktigt att den kompletterande konsekvensutredningen vid behov uppdateras under
forhandlingarnas gang. Den nationella konsekvensutredningen bor fokusera pa en detaljerad
beskrivning av de svenska foretag som berdrs och hur, med utgangspunkt fran de aspekter
som aterfinns i 7 § i forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
Arbetet bor ske i ndra samrad med berdrda foretag. Stod ill regelgivare i
konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for konsekvensutredning.



https://tillvaxtverket.se/amnesomraden/forenkling/handledning-for-konsekvensutredning.html

Regel|radet

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 26 oktober 2022.
| beslutet deltog Claes Norberg, Anna-Lena Bohm, Hans Peter Larsson och Lennart Renbjer.

Arendet foredrogs av Anna Stattin.
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