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Regelradets uppgift ar att granska och yttra sig éver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Klimat- och naringslivsdepartementet

Yttrande over promemorian Tillsyn enligt EU:s f-
gasforordning i fraga om elektriska brytare,
desfluran och markning av dosinhalatorer

Bakgrund och innehallet i forslaget

Den 11 mars 2024 tradde EU:s reviderade forordning om fluorerade vaxthusgaser (2024/573)
i kraft. Naturvardsverket fick i uppdrag att analysera och foresla forfattningsandringar till f6ljd
av den nya forordningen. Uppdraget redovisades den 30 september 2024 i skrivelsen Forslag
till forfattningsandringar till foljd av EU:s reviderade forordningar om fluorerade vaxthusgaser
och ozonnedbrytande amnen (KN2024/01891). | innevarande promemoria fran Klimat- och
naringslivsdepartementet behandlas vissa utestaende fragor, ndrmare bestamt vilka
myndigheter som ska ansvara for tillsyn i fraga om vissa bestammelser i EU:s f-gasférordning
och hur den tillsynen ska finansieras.

Lakemedelsverket foreslas bli tillsynsmyndighet for anvandningen av desfluran som
inhalationsbeddvning och marknadskontrollmyndighet for markningen av dosinhalatorer som
innehaller fluorerade vaxthusgaser. Lakemedelsverket bemyndigas att meddela foreskrifter
om avgifter for tillsyn och kontroll. Lansstyrelsen foreslas fa ansvar for tillsynen av férbud som
avser anvandningen av fluorerade vaxthusgaser i elektriska brytare. Lansstyrelsen foreslas fa
ta ut 1 000 kr per handlaggningstimme for tillsynen.

Forslagen innebar andringar i forordningen (1998:940) om avgifter for provning och tillsyn
enligt miljébalken, miljétillsynsforordningen (2011:13) och férordningen (2016:1128) om
fluorerade vaxthusgaser.

Andringarna foreslas trada i kraft den 1 oktober 2026.

Konsekvenser for foretag

Det anges att genom den reviderade EU-forordningen omfattas dven dosinhalatorer av
kvotsystemet for fluorkolvaten. Nya krav pa att dosinhalatorer som innehaller fluorerade
vaxthusgaser maste vara forsedda med viss markning for att fa slappas ut marknaden har
inforts. Av markningen ska det framga att produkten innehaller fluorerade vaxthusgaser,
beteckningen for den aktuella gasen och hur manga koldioxidekvivalenter som innehallet
motsvarar.

Ytterligare ett nytillkommet krav i EU-férordningen &r att det fran och med den 1 januari 2026
ar forbjudet att anvanda desfluran som inhalationsbedévning om inte sadan anvandning ar
absolut nédvandig och inga andra bedévningsmedel kan anvandas av medicinska skal. Om
desfluran anvands enligt undantaget ska sjukvardsinrattningen bevara bevis pa de
medicinska skalen for anvandningen. Det anges emellertid att anvandningen av desfluran i
Sverige redan i dag ar begransad och dven minskat betydligt de senaste aren. Under 2024
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saldes 26 forpackningar av lakemedel med den aktiva substansen desfluran i Sverige, jamfort
med 3 452 forpackningar 2014.

Genom den nya EU-forordningen har det vidare inforts sarskilda forbud mot anvandning av
fluorerade vaxthusgaser i elektriska brytare. Forordningen innehaller stegvisa férbud mot att
ta i drift nya mellanspannings- och hogspanningsbrytare som anvander fluorerade
vaxthusgaser som isoler- eller brytmedium. Forbudet omfattar olika spanningsnivaer, med
sarskilda krav for utrustning som innehaller gaser med minst samma globala
uppvarmningspotential som koldioxid har. Forordningen innehaller aven férbud mot
anvandning av svavelhexafluorid (SF6) for underhall eller service av elektrisk
brytarutrustning. Det forsta forbudet tradde i kraft den 1 januari 2026.

Det finns dock ett antal undantag fran forbuden, t.ex. vid ateranvandning av befintlig
utrustning, vid brist pa alternativa produkter efter dokumenterat upphandlingsférfarande eller
om utrustningen enligt ekodesignkrav som har antagits enligt ett annat EU-direktiv
(2009/125/EG) har konstaterats ge lagre utslapp av koldioxidekvivalenter under livscykeln an
likvardig utrustning. Operatdren for elektriska brytare har ansvaret for att se till att ett
undantag &r tillampligt och ska bevara dokumentation som styrker undantaget i minst fem ar.
Pa begaran ska operatoren gora dokumentationen tillganglig for medlemsstatens behoriga
myndighet eller for kommissionen. Operatorer behdver aven underratta den behdriga
myndigheten nar en elektrisk brytare ska tas i drift efter att forbuden tratt i kraft om
operatoren tillampar nagot av undantagen.

Det anges att bestdmmelserna om elektriska brytare i den nya férordningen innebar
skyldigheter for fler aktorer an tidigare. Férordningen innebar nya skyldigheter for de
operatorer som har det faktiska tekniska ansvaret for produkterna, utrustningen eller
anlaggningarna. Aven elnatsagare av lokal-, region-, och transmissionsnat och andra
operatorer av elektriska brytare i industrianlaggningar och vindkraftsparker far skyldigheter
enligt forordningen. Exempelvis forvaltas och utvecklas transmissionsnatet i Sverige av
Affarsverket svenska kraftnat medan de tre storsta regionnaten i sin tur ags av Vattenfall
Eldistribution AB, E.ON Energidistribution AB och Ellevio AB. Det anges att de foreslagna
avgifterna for tillsyn kan innebara en kostnad for operatoren i det enskilda fallet. | vrigt
anges forslaget att for operatorernas del i huvudsak innebara att det skapas nddvandiga
forutsattningar for handlaggning om operatéren gor gallande nagot av forbudens undantag.

Regelradets bedémning

Promemorian innehaller tillrackligt utforliga beskrivningar av dvervaganden kring forslagen
om behdriga myndigheter och finansiering.

Déaremot ar beskrivningen av berorda foretag inte tillracklig. Det saknas information om
foretag som berdrs av kraven pa dosinhalatorer som innehaller fluorerade véaxthusgaser. Det
hade exempelvis varit dnskvart med en redovisning av hur manga tillverkare, importérer och
aterforséljare av sadana som finns i Sverige och hur dessa foretag fordelar sig
storleksmassigt. Det hade ocksa varit dnskvart med en redovisning av foretag som anvander
sadana dosinhalatorer. Vad avser elektriska brytare finns viss information om de stdrsta
elnatsagarna, men det saknas information om Gvriga berdrda foretag och operatorer.
Forslagsstéllaren anger exempelvis att operatorer av elektriska brytare i industrianlaggningar
och vindkraftsparker berérs. Det hade sammantaget varit behdvligt med en mer utforlig
beskrivning av berdrda foretag som omfattas av de olika bestammelserna i denna
promemoria.
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Vad avser konsekvenser for berdrda foretag forekommer viss information om att tillsynen kan
medfora avgifter, men ocksa att det ar svart att pa forhand bedéma tidsatgangen for denna,
och att det darfor ar lampligt med en timavgift. Regelradet anser att forslagsstallaren borde
ha kunnat genomfora nagon kvantitativ uppskattning av féretagens forvantade kostnader for
tillsyn i kronor, till exempel genom exempel- eller scenarioberakningar for olika typer och
storlekar av foretag.

Den storsta bristen ar emellertid avsaknad av redovisning av konsekvenser, inte minst
kostnader, for foretag med anledning av de materiella kraven som fljer av den reviderade
EU-férordningen. Detta papekade Regelradet redan i sitt remissvar till den tidigare
remitterade skrivelsen (RR 2024-283, KN2024/01891). | den skrivelsen konstaterar
Regelradet att det endast sker en hanvisning till kommissionens konsekvensutredning, som
dels inte ar uppdaterad till bestdmmelserna i den slutliga rattsakten, dels inte innehaller
nagon analys av konsekvenser for svenska foretag. Detta innebar att forvantade effekter av
de nya regelverken pa foretag ar mycket begrénsat analyserade. Att endast analysera
kompletterande bestammelser &r enligt Regelradet inte tillrackligt. Regelradet uppmanade
darfor till kompletterande nationella konsekvensutredningar som belyser konsekvenser for
svenska foretag i den fortsatta lagstiftningsprocessen till. Sa har inte skett i denna
promemoria betraffande de krav som harror sig till bestdmmelser om elektriska brytare,
desfluran och dosinhalatorer. Regelradet vill darfor uppmana till komplettering i detta
avseende. Om sa har skett for andra krav i den reviderade forordningen tar Regelradet garna
del av dessa analyser.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 1 juli 2026.
| beslutet deltog Lars Silver, ordférande, Helena Fond, Roland Sigbladh och Mats Wiberg.

Arendet foredrogs av Anna Stattin.
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