Vilka handelshinder upplever
svenska foretag i andra
EU-lander?

En branschstudie frdn pappersindustri
och life science
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Kommerskollegium redovisar i denna utredning exempel pa handelshinder
som svenska foretag inom pappersindustri och life science upplever i andra
EU-lénder. Syftet med utredningen dr att 6ka kunskapen om sadana
handelshinder for att bidra till ett svenskt perspektiv 1 pdgdende diskussioner
om handelshinder pa EU:s inre marknad.

De branscher som har valts ut for att genomfora foretagsintervjuer —
pappersindustri och life science — representerar tvé for Sverige betydelsefulla
exportsektorer. Totalt intervjuades 10 foretag inom life science och 11 inom
pappersindustri. Fokus 1 intervjuerna har varit pé sa kallade regelbaserade
handelshinder, dvs. lagar, regler och andra atgirder fran offentliga
myndigheter som forsvarar gransoverskridande handel.

Intervjuresultaten indikerar att de problem och utmaningar som foretagen
upplever som mest besvérande 1 stor utstrackning hanger samman med regler
och forutséttningar som ar specifika for den aktuella branschen. Vissa hinder
av mer “horisontell” karaktér lyfts ocksa, men det &r ofta de mer
branschspecifika hindren som foretagen uppehaller sig vid i1 intervjuerna.

Detta pekar pa att det kan vara relevant att komplettera breda,
sektorsovergripande handelshinderunders6kningar med mer branschspecifika
undersokningar. Det pekar ocksa pa att det horisontella arbetet med att
motverka och undanrdja hinder for den fria rorligheten kan behéva
kompletteras med mer branschspecifika ansatser.

Ett 6vergripande resultat dr att det dr svért dra generella slutsatser om
handelshinder. Hinder &r inte bara branschspecifika utan beror ocksa starkt pa
nisch, produkt-/serviceutbud, placering i viardekedjan, dgarstruktur, hur
foretaget har organiserat sin internationella verksamhet osv.

Vidare ar det inte alltid regelkomplexiteten som avgor hur mycket foretagen
drabbas av hinder. En bransch kan vara vildigt hart reglerad (centralt) eller
inte vara fullt ut harmoniserad, men om den branschen har en lang historia 1
Sverige och de flesta exporterande foretag ar relativt stora, eller ingér 1 globala
koncerner, sa har de ofta hittat sitt att hantera hindren. De har etablerade
processer och upplever inte alltid de utmaningar de stéter pa som
handelshinder, trots att de ur ett EU-réttsligt eller bredare inre
marknadsperspektiv skulle kunna vara det. Foretagen ser det mer som en
naturlig del av affirsverksamheten och nagot de ”jobbar sig runt”.

Foretag inom life science moter, for stora delar av sin verksambhet, ett vél
sammanhdllet och harmoniserat regelverk, med tydliga processer for sina
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produkters godkdnnande. Har &r det ofta de delar som faller utanfor
centraliserade regler och processer (som till exempel kliniska provningar,
tillstdnd for import och tillverkning samt mérkning av ldkemedels-
forpackningar) eller dir det helt dr nationell lagsstiftning som géller (som till
exempel utformningen av system for ersittning och prissittning av
lakemedel, hjédlpmedel och medicinteknik) som upplevs som utmanande.

For foretag inom pappersindustrin verkar de mest framtridande hindren vara
kopplade till den omfattande anvindningen av olika typer av certifieringar i
branschen, samt till utmaningar kopplat till transport och betalningar. Foretag
inom pappersindustrin kommer i kontakt med manga olika regelverk, med
varierande grad av harmonisering, vilket 6kar utrymmet for nationella
tolkningar och tilldmpning. Det kan gora det snarigt for foretagen att ta reda
pa vad som géller och regelverket kan upplevas som fragmenterat. Samtidigt
verkar det finnas ett stort métt av ’sjélvreglering” 1 branschen i form av
privata certifieringar och branschpraxis.

Ytterligare en 6vergripande slutsats ér att den inre marknaden pé flera
omraden upplevs fungera vél av de intervjuade foretagen. Detta géller till
exempel affdrsresandet, som i stort sett alla foretag uppger fungerar
friktionsfritt inom EU. Vidare dr det {4 foretag som uppger att de upplevt
ndgra problem med datadverforingar, med GDPR eller med utstationering.
Har skiljer sig resultatet nagot frdn den samlade bild som framtréder ur den
litteraturgenomgéng som foregick intervjuundersdkningen. I denna framstod
mer horisontella fragor (dvs. ej branschspecifika), som till exempel skatter
och moms, utstationering, datadverforingar och GDPR, som de omraden dar
europeiska foretag upplever flest handelshinder.

Vi vill dock framhalla att det inte gér att dra ndgra generella slutsatser baserat
pa de genomforda intervjuerna, varken for de intervjuade branscherna som
helhet eller for svenskt nédringsliv i stort, eftersom urvalet inte ar
representativt. Utifran kollegiets tidigare erfarenhet &r det inte heller sékert
att de olika krav och regler som foretag moter 1 andra EU-lénder identifieras
som hinder av foretagen, dven i de fall da reglerna och kraven potentiellt kan
vara oforenliga med EU-rétten.

Kollegiets beddmning &r att en stor mdngd hinder, dven olagliga sddana,
aldrig upptécks och ddrmed gér under EU:s radar. Det dr darfor centralt att
medlemsstaterna foljer de principer och mekanismer som finns for att
sdkerstilla efterlevnad av EU-rdtten och motverka att omotiverade
handelshinder uppstar. Det legala ramverket for efterlevnad kan ocksa
behova stérkas.
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1 Inledning

EU:s inre marknad ar Sveriges viktigaste exportmarknad. For
varuexporten uppgick den inre marknadens andel av svensk export 2019
till 71 procent och for tjéinsteexporten till 66 procent.! Vidare har
dotterbolag till svenska foretag etablerade i andra EU-ldnder en
omsattning som uppgar till 1 822 miljarder kronor, vilket representerar
49 procent av den totala omsittningen hos utldndska dotterbolag till
svenska foretag.?

Studier visar att den inre marknaden har bidragit till att 6ka varuhandeln
mellan EU-ldnder med mellan 55 och 109 procent, tjanstehandeln med
mellan 33 och 58 procent och EU:s samlade BNP med mellan 8 och 9
procent.?

For Sveriges del indikerar studier att EU-medlemskapet har bidragit till
att 8ka varuhandeln med mer én 100 procent.* For tjinstehandeln finns,
savitt kollegiet kénner till, inga specifika skattningar gjorda for Sverige.

Trots de framsteg som gjorts for att skapa en vil integrerad inre marknad
rapporterar fortfarande foretag och konsumenter om betydande hinder.
Till exempel svarade 70 procent av de foretag som nérvarade vid
European Parliament of Enterprises i oktober 2018 “’nej” pa frdgan om de
upplevde att den inre marknaden var tillrackligt integrerad.

Samtidigt visar en studie bestilld av Europeiska parlamentet att de
potentiella vinsterna med att undanrdja dterstdende hinder for en fullt
fungerande inre marknad for varor och tjinster skulle kunna uppga till 713
miljarder euro 4r 2029.°

Mot denna bakgrund har regeringen gett Kommerskollegium i uppdrag
att analysera exempel pd hinder for handel med varor och tjdnster som
svenska foretag moter pA EU:s inre marknad.®

I denna rapport redovisas resultatet frdn 21 foretagsintervjuer som
genomfordes med foretag inom branscherna pappersindustri respektive
life science under oktober och november 2020.

! Baserat p4 statistik frin betalningsbalansen. Se Kommerskollegiums statistikrapport
for utrikeshandel med varor och tjanster samt direktinvesteringar for helaret 2019.

2 Tillvéxtanalys (2020). Med EU avses hir EU28, dvs. inklusive Storbritannien.

3 Dahlberg et. al. (2020)

4 Kommerskollegium (2019)

5 Europeiska kommissionen (2020)

¢ Regleringsbrev Kommerskollegium 2020
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1.1 Syfte

Syftet med rapporten ér att ta fram exempel pa handelshinder som
svenska foretag upplever nér de exporterar till eller gor affarer med andra
EU-lander.

Med hjélp av foretagsintervjuer i tva utvalda branscher har malséttningen
varit att jamfora upplevelsen av handelshinder hos svenska foretag med
den generella problembild om handelshinder inom EU som ofta
framtrider i analyser av mer dvergripande karaktir; Ar det samma
handelshinder som framtrdder som mest dominerande och besviarande?
Vilken upplevelse har svenska foretag av den inre marknaden?

1.2 Metod

Den metod som anvints i denna utredning ar kvalitativ. Den bestér dels
av en litteraturgenomgang, dels av kvalitativa intervjuer.

Genom sa kallade semi-strukturerade intervjuer har ett antal teman och
potentiella problemomraden lyfts med foretrddare for foretagen utifran en
bruttolista med dppna frdgor. Det har dven funnits utrymme for foretagen
att ta upp egna erfarenheter av hinder och utmaningar de upplever i
relation till sina afférer med andra EU-linder.”

En fordel med att anvdnda kvalitativa intervjuer for att underséka
handelshinder &r att utredaren ges mdjlighet att stilla foljdfragor for att fa
en mer heltickande bild av problemet. En nackdel med metoden ar att
den utgar fran foretagens upplevelse av problemomraden och hur de
beskriver dessa. Den ger med andra ord en subjektiv beskrivning av
handelshinder.

I bilaga 1 aterfinns det sa kallade “fragebatteri” som har anvints som
stod vid genomforandet av intervjuerna. Vi vill betona att alla fragor inte
genomgaende har stéllts till alla foretag. Istillet har urvalet av fragor
anpassats utifrdn bransch och foretagets verksamhet, baserat pa den
informationsinhdmtning kollegiet gjort infor varje intervju.

Det bor noteras att intervjuerna genomfordes under en period som var
starkt priaglad av extraordindra atgérder pa den inre marknaden till f61jd
av coronapandemin, till exempel nationella nedstdngningar och
begriansningar av den fria rorligheten for personer. Det uppdrag som
ligger till grund for utredningen gavs daremot till Kommerskollegium
innan coronaviruset hade allmén spridning 1 Europa. Intervjuerna har

"1 redovisningen och analysen av handelshindren behandlar vi gruppen med 6vriga EU-
lander som en samlad enhet. Med andra ord analyserar vi inte geografiska skillnader i
hinder inom EU och gor ingen koppling mellan hindren och vilka marknader de
intervjuade foretagen framst ar verksamma pa.



dérfor fokuserat pa att identifiera exempel pa handelshinder i det
“normalldge” som kan sdgas ha ratt fore pandemin.

1.3 Definitioner och avgransningar

1.3.1 Vad ar ett handelshinder?

P& EU:s inre marknad ska det rada fri rorlighet for varor, tjinster,
kapital och personer. I detta ssmmanhang kan dérfor ett
“handelshinder” betraktas som alla typer av myndighetsatgérder,
lagar och regler som hindrar eller begrdnsar den fria rorligheten.

Nir ett foretag ska gora affarer pa den inre marknaden, eller fatta
beslut om att investera i ett annat EU-land, kan det dock vara
manga olika faktorer som upplevs som himmande eller
begrinsande — inte bara de med ursprung i1 offentlig verksambhet.
Det kan till exempel vara sprakliga och kulturella skillnader,
svarigheter med finansiering eller tillgang till personal med ratt
kompetens. Det kan ocksa finnas krav och villkor som stélls upp
av privata aktorer.

En bredare och mer foretagsnira definition av handelshinder kan
dérfor inkludera alla faktorer som hindrar eller begriansar
gransoverskridande verksamhet eller mdjligheter till
internationalisering. En sddan definition anvénds bland annat av
kommissionen i underlagsrapporten till ovan nimnda meddelande
om handelshinder.®

I denna rapport fokuserar vi frimst pa sddana hinder som har sitt
ursprung i myndighetsétgirder, eller som pa en mer generell niva
kan kopplas till hur en bransch &r reglerad. Detta kallar vi for
regelbaserade handelshinder.

Vi definierar regelbaserade handelshinder som regler som gor
handel mellan inre marknadslénder svérare eller omgjlig.
Begreppet regler inkluderar i detta sammanhang lagar,
forordningar, rattspraxis, beslut i1 enskilda drenden, rad,
rekommendationer och tolkningar gjorda av offentliga
myndigheter. Till skillnad fran till exempel sprakliga och
kulturella handelshinder eller marknadsimperfektioner har
regelbaserade handelshinder sitt ursprung i statens agerande.

Vi redogor dven for en del ”privata” handelshinder och
branschspecifika utmaningar som foretagen sjdlvmant har tagit

8 Europeiska kommissionen (2020a)
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upp. Dessa samlar vi under rubriken ”6vriga handelshinder”. Fokus
i intervjuerna har dock varit pé regelbaserade hinder.

Det bor framhaéllas att de exempel pa handelshinder vi tar upp utgar
fran den beskrivning vi har fatt frdn foretagen. Vi har inte haft
mdjlighet att faktagranska den information om upplevda hinder och
problem som foretagen har gett oss, till exempel genom att
kontrollera om andra foretag har upplevt samma problem eller om
det géller ett enstaka felaktigt beslut eller hantering fran en
nationell myndighet eller ett &terkommande problem.

Vi vill dven framhélla att vi inte tar stéllning till om de identifierade
hindren ar lagliga, det vill siga motiverade och proportionerliga i
enlighet med EU-rétten, eller inte.

Ytterligare en avgrinsning dr att vi inte analyserar eller berdknar
kostnader for de hinder som identifieras.

1.3.2 Urval av foretag

Urvalet av foretag har fokuserat pd foretag som redan har export eller
verksamhet i andra EU-ldnder. Eventuella situationer dér foretag
avskrécktes eller hindrades fran att borja exportera till eller etablera sig i
andra EU-lander fangas ddrmed inte upp.

For att inkluderas som potentiellt intervjuforetag har det varit ett
kriterium att foretaget har ndgon typ av internationellt inriktad
verksamhet 1 Sverige. Foretaget behover alltsé inte vara svenskigt, men
diremot vara etablerat i Sverige och ha en verksamhet som omfattar mer
an bara ett representations-/siljkontor.

Intervjuforfragningar skickades till 31 foretag inom pappersindustrin och
22 inom life science. Positivt svar erholls fran 10 foretag i life science
och 11 i pappersindustrin. Intervjuerna genomfordes mellan den 23
oktober 2020 och den 24 november 2020.

Urvalet av foretag har inte gjorts 1 syfte att sédkerstélla representativitet,
till exempel 1 termer av storleksfordelning och geografisk spridning,
gentemot den totala populationen av foretag i respektive bransch. Det har
dock varit en ambition att inkludera foretag av olika storlek, inom olika
affarssegment i respektive bransch och som dr verksamma i olika delar
av Sverige.

1.4 Disposition
Avsnitt 2 redogor for intervjuresultaten fran foretagen inom life science
och avsnitt 3 f6r intervjuresultaten inom pappersindustrin. Bada dessa
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avsnitt inleds med kort bakgrundsfakta och statistik om branschens
sammanséttning i Sverige. Avsnitt 4 redogor for ndgra gemensamma
observationer fran de tva branscherna och jamfor resultatet fran véara
foretagsintervjuer med andra rapporter om handelshinder pd EU:s inre
marknad. Avsnitt 5 drar slutsatser och pekar pa négra viktiga
ingangsvirden att bara med sig i kommande diskussioner om prioriterade
atgirder pd EU-niva for att identifiera, undanrdja och motverka
handelshinder.

2 Handelshinderexempel fran life science

2.1 Vad ar life science?

Eftersom life science ér ett begrepp som ofta anvinds i anslutning till
diskussioner om forskning och utveckling eller néringsliv, definieras det
ofta ganska brett. I regeringens life science strategi definieras life science
som de foretag, universitet och hogskolor samt offentliga aktdrer pa
kommunal, regional och statlig niva, som genom sin verksamhet bidrar
till att frimja manniskors hilsa. °

I denna rapport tillimpar vi en ndgot sndvare definition, i och med att vi
ar intresserade av export och foretagens internationalisering. Vi utesluter
dérfor offentliga aktorer, inklusive universitet och hogskolor, och
fokuserar enbart pé foretag. Vi avgransar ocksa branschen till att omfatta
de foretag som har produktion eller bedriver forskning- och utveckling
inom likemedel, medicinteknik och bioteknik. Aven IT-foretag som
inriktar sig mot hélso- och sjukvardssektorn omfattas av definitionen,
men diremot inte foretag som tillhandahéller vardtjinster.'°

% Regeringen (2019)

Definitionen ligger néra den som tillimpas av Tillvéxtanalys (2018). Medicintekniska
foretag ar de foretag som utvecklar medicinska produkter som inte ér ldkemedel och
som lyder under nagot medicintekniskt regelverk. Ldkemedelsforetag utvecklar
lakemedel och andra typer av terapeutiska behandlingsmetoder med farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan. Bioteknikforetag utvecklar i regel produkter
relaterade till levande organismer och biologiska material. Anledningen till att foretag
som tillhandahaller vardtjénster inte rédknas in i definitionen ar dels att den
exportstatistik som legat till grund for valet av branscher inte inkluderar vardtjanster,
dels att véardtjanster dr ett omrade som néstan uteslutande regleras nationellt.
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2.2 Life science-industrin i Sverige — foretag, produktion och
handel

Agande och foretagsstorlek

Den svenska life science-industrin omfattade ar 2017 1 125 foretag med
en omsittning p4 mer én 1 miljon SEK.!! De smé foretagen — med
mindre &n 50 anstéllda — dominerade stort och utgjorde 94 % av
foretagen. Bland dessa ingar dock sannolikt ett stort antal enskilda firmor
och andra former av foretag med mindre &n en anstélld.

Totalt fanns 2017 54 medelstora foretag (50-249 anstéllda) registrerade
inom de verksamhetsomraden vi rdknar till Life Science och 14 stora
foretag (250+ anstdllda).

Figur 1 Storleksfordelning for foretag inom Life Science

1% 504

94%

= Stora (=250 anstillda) Medelstora (50-249 anstillda) = Sma (<50 anstillda)

Kdlla: SCB, Kommerskollegiums bearbetning.

Historiskt fanns det inom den traditionella lakemedelsindustrin ett fatal
foretag grundade 1 Sverige, som har vixt sig starka internationellt. Kédnda
exempel dr Astra och Pharmacia. Fran mitten av 1990-talet kom de
svenska fOretagen att dras in i en process av global omstrukturering.

I den omvandlingsprocess som foljde lades betydande delar av dessa
foretags FoU-verksamhet ned och antalet anstillda 1 industrin minskade
fran borjan av 2000-talet.'> Den neditgdende trenden har dock brutits och

' Kommerskollegiums bearbetning av statistik frdn SCB. Urvalet av foretag omfattar
foljande branschkoder fran Standard for svensk néringsgrensindelning (SNI): 32.501,
32.502, 26.600, 21.200, 21.100, 72.110 och 72.190.

12 Oresundsinstittutet (2014)
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sedan 4r 2014 6kar ater antalet anstiillda.'®> Samtidigt registreras arligen
ett stort antal innovationsforetag inom life science i Sverige och antalet
borsnoteringar har under de senaste aren nétt hoga nivaer i ett internationellt

perspektiv. 4 1°

Vad giller traditionella lakemedel &r antalet producerande foretag och
enheter begransat. Utdver de stora globala ldkemedelsforetagen finns ett
par stora svenska ldkemedelsforetag som ar kontraktstillverkare.

Bland de mindre, forskande och innovativa life science-foretaget ar det
vanligt att den strategiska inriktningen &r att utveckla nya ldkemedel eller
substanser, men sedan silja rittigheterna infor den kliniska prévningen.
Det gar ocksa hand 1 hand med en trend dér globala life science-foretag
Oppnar upp sina innovationsprocesser och letar forvarvsobjekt.

Produktion och handel

Nir Tillvixtanalys &r 2017 kartlade foretag inom life science
konstaterade man att cirka tva tredjedelar av foretagen bedrev forskning,
utveckling, produktion eller konsultverksamhet, medan 6vriga foretag var
marknads- och séljbolag. Tillvéxtanalys delar ocksa in branschen i 15
olika affarssegment och kan da redovisa att de ldkemedelsproducerande
foretagen ar 2016 stod for ungefér hélften av life science branschens
omsittning, medan de ndst storsta segmenten utgjordes av
’sjukhusinventarier, anpassningar och engangsprodukter” samt
“biotekniska verktyg och utrustning”

Det ar tyvérr inte mojligt att fa ndgon heltdckande statistik for den
svenska exporten inom life science.'® Baserat pa exporten inom
lakemedel och vissa medicintekniska produkter uppgick exporten fran
svenska life science foretag ar 2019 till cirka 113 miljarder SEK, varav
33 procent exporterades till dvriga EU-ldnder.

13 Tillviixtanalys (2018)

14 Tillvéxtanalys (2018)

15 Regeringen (2019)

16 Se forklaring i Tillvixtanalys (2018), sid. 50
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Figur 2 Svensk export av varor inom Life Science
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Kdlla: SCB, Kommerskollegiums bearbetning.

Uppdelat pé lakemedel respektive medicintekniska produkter skiljer sig
fordelningen av exporten mellan EU och 6vriga virlden nagot. For
lakemedel utgor exporten till EU cirka 30 procent, medan den for
medicinteknik utgor cirka 50 procent.

2.3 Regelbaserade handelshinder

Inom EU finns det omfattande harmoniserad lagstiftning som técker
savil medicintekniska produkter som ldkemedel. Den EU-rittsliga
harmoniseringen syftar till att ge ett grundldggande ramverk av regler
som ska garantera att de produkter som slépps ut pd marknaden é&r sékra.
Det finns harmoniserade regler om alltifrén provning, till godkdnnande
for forséljning och marknadskontroll.

Delar av de problem som foretag inom Life Science moter hor dven
samman med att EU:s befogenheter att gemensamt reglera hilsoomradet
(EU:s kompetens) dr begrénsad.

2.3.1 Utmaningar inom den produktspecifika lagstiftningen

Likemedel

Vad giller ldkemedel finns harmoniserad lagstiftning om godkénnande
for forsiljning och om klassificering och mérkning. Likemedel godkénns
antingen centralt av Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA), eller av
de nationella ldkemedelsmyndigheterna enligt gemensamma regler. Det
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finns ocksé harmoniserade bestimmelser om importorers, tillverkares
och distributorers skyldigheter samt mekanismer for aterkallelse och god
tillverkningssed. !’

De flesta av de intervjuade foretagen uttrycker stor forstaelse for att det
behovs tydlig reglering och en noggrann kontroll av foretagens
produktionsprocesser, kvalitetssystem och forskningsresultat. Detta med
hénvisning till behovet av att skydda ménniskors liv och hélsa.

Det bor noteras att flera av de intervjuade foretagen dr multinationella
foretag, som dr vil integrerade 1 globala vdrdekedjor. De dr vana att
verka globalt och manga har bdde exporterat utanfor EU och kopt
insatsvaror fran utanfor EU. Samtidigt kan det noteras att vissa av
foretagen ar vildigt nischade inom leveranskedjan och arbetar med en
specifik del av produktionsprocessen.

Vil fungerande centraliserat godkdinnande

Den centraliserade processen for godkédnnande av ldkemedel verkar
fungera vél. De foretag som har anvént sig av den centraliserade
processen har overlag inget att anmaérka pa gillande EMA eller de
nationella lidkemedelsmyndigheterna.

Flera av de ladkemedelsforetag som kollegiet har intervjuat tillverkar
lakemedel dir det &r obligatoriskt att anvéinda den centraliserade
processen. Det bor dock noteras att den processen inte géller for alla
ladkemedel. Vidare avser den centraliserade processen endast
godkinnande for forsdljning av ldkemedel. Medlemslédnderna ansvarar
fortfarande for att ge tillstand for tillverkning, forpackning och import i
enlighet med direktivet om uppréttande av gemenskapsregler for

likemedel (nedan kallad “unionskodexen”.'®

Hinder vid nationell tilldmpning

Kollegiet kan notera att de exempel pa handelshinder som foretagen tar
upp ofta verkar bottna i den nationella tillimpningen av de
harmoniserade reglerna. Nedan finns tre exempel pa detta.

17 Se sérskilt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn éver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

18 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel
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Ett exempel som ges handlar om problem for en kontrakterad forpackare
1 ett annat medlemsland att f4 nodvéndiga tillstind. Sjilva likemedlet
ar godkint centralt av EMA, men for att forpacka likemedel kréavs det
tillstand fran det nationella ldkemedelsverket. Beviljandet av tillstindet
ska foregds av en granskning. Granskningen har i det fallet forsenats i
flera ar och foretaget far inga tydliga besked fran den nationella
myndigheten.

Utifran den beskrivning foretaget har gett framstér det som att den
nationella ldkemedelsmyndigheten inte har hanterat drendet 1 enlighet
med de forfarandebestimmelser som slés fast 1 den harmoniserade EU-
lagstiftningen. Nar det giller besked om tillverkningstillstand ska
medlemsstaterna vidta alla lampliga atgérder for att se till att beslut som
huvudregel fattas inom 90 dagar frén den dag da ansdkan kom in. Detta
forutsitter dock att ansdkan dr komplett niir den limnas in. '

Med den begrinsade information kollegiet har tillgéng till 4r det svart att
avgoOra om drdjsmalet har sin grund 1 att den aktuella medlemsstaten inte
har implementerat EU-rétten pa ett korrekt satt eller i att den enskilda
myndigheten helt enkelt inte foljer de aktuella bestimmelserna. Det gar
inte heller att veta om drojsmalet enbart har uppstatt i det hér enskilda
fallet.

Ett annat exempel handlar om etableringskrav vid forséiljning av
likemedel. Aven nir ett likemedel har blivit godként for forséljning
enligt den centraliserade processen uppger ett foretag att det 1 vissa
medlemslénder kravs en lokal juridisk enhet for att kunna sélja
lakemedlet. Exempel som ndmns &r Frankrike och Italien, dér det enligt
foretaget finns vissa krav som i praktiken medfor detta. Enligt foretaget
handlar det ofta om att det méaste finnas en legal enhet i landet som har
det medicinska ansvaret for likemedlet.

Kollegiet kan konstatera att det enligt den harmoniserade lagstiftningen 1
lakemedelsforordningen inte finns nagot krav pa etablering for att silja
lakemedel i andra EU-lénder, sé linge foretaget dr etablerat i ett
medlemsland inom unionen. Enligt EU-domstolens praxis kan dessutom
ett nationellt forbud mot forsdljning av i medlemsstaten godkénda
receptbelagda likemedel pa distans, dvs. utan etablering eller annan
fysisk narvaro 1 medlemsstaten, utgora ett hinder mot den fria rérligheten
for varor. Ett sadant hinder kan dock rattfardigas med hanvisning till

19 Artiklarna 43 och 45 direktiv 2001/83/EG. Om ansdkan inte dr komplett borjar
tidsfristen att 16pa forst nir kompletterande handlingar har ldmnats in.
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intresset att skydda ménniskors hilsa och liv, forutsatt att det ar
t 20

proportionerlig
Kollegiet saknar tillrdcklig information om de krav som stélls 1 Frankrike
och Italien for att bedoma om de kan utgora otilldtna handelshinder.
Naraliggande krav som eventuellt kan uppfattas som begransande, men
som dock far forekomma, dr krav pa att foretaget ska kunna svara pé
fragor frAn marknaden, p4 det lokala spréket.?!

Ett annat omrdde dédr den harmoniserade lagstiftningen upplevs ha sdmre
genomslag handlar om féorpackning och mérkning. Har uppger ett
foretag att det krévs nationella anpassningar av information pa
forpackningar, trots att likemedlet dr centralt godkéint. Vissa nationella
myndigheter kriaver att dessa anpassningar godkadnns fore lansering och
handldggningstiderna for detta kan vara langa.

Den harmoniserade lagstiftningen om likemedel innehaller 4ven regler
om maérkning och sprakkrav pa likemedelsforpackningar. Utover de
gemensamma bestdmmelser som finns om sidkerhetsdetaljer, dvs.
utformning som gor det mojligt att kontrollera ldkemedlets dkthet och att
identifiera enskilda forpackningar, far medlemslédnderna ocksa stélla egna
krav pd mérkning som visar ldkemedlets pris, villkor for
kostnadsersattning, réttsliga villkor for tillhandahdllande samt @kthet och
identifiering. For ett likemedel som godkénts enligt den centraliserade
forfarandet maste dock sddana landspecifika krav folja de detaljerade
anvisningar som kommissionen tar fram for sdidana markningar.

Kollegiet saknar tillricklig information for att bedéma om det problem
som foretaget uppger bottnar i EU-gemensamma grundkrav, som till
exempel att texten pd forpackningen ska anges pa det eller de officiella
sprak som talas i den medlemsstat dir ldkemedlet slépps ut pa
marknaden, eller om det bottnar 1 sérskilda landspecifika krav. I det
sistndmnda fallet blir ocksd frdgan i vilken utstrickning dessa sérskilda
krav faller inom ramen for vad som ér tillatet.

Oavsett vilket forstar kollegiet det som att godkdnnandet av sjdlva
forpackningen sker nationellt i varje land efter det centrala godk@nnandet
av sjilva lakemedlet. Hur den processen ser ut kan alltsé variera fran land
till land och sannolikt dr det framfor allt 1anga handlédggningstider som
foretagen upplever som utmanande.

20.C-322/01 Deutscher Apothekerverband, EU:C:2003:664. Aven artikel 85¢ i direktiv
2001/83/EG reglerar distansforséljning av ldkemedel till allménheten.

2l Minnesanteckningar frin mote med Likemedelsverket 2020-12-10, Dnr. 2020/00261-
222
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Ovydliga regler eller otillrdicklig harmonisering?

Ett omrdde som verkar omgérdas av viss osdkerhet ndr EU-lagstiftning
ska tillimpas handlar om hur importerade likemedel och ingredienser till
lakemedel (aktiva substanser) far lagerhallas och distribueras inom EU.
Foretagen ger exempel pé att det kan krdvas flera olika tillverknings- och
importtillstdnd eller en foretagsetablering med kvalitetspersonal och
kvalitetssystem i ett land dir man vill ha ett lager.

I unionskodexen regleras importtillstind pa samma satt som
tillverkningstillstand.?* Det krivs med andra ord ett tillstdnd for import
av savil lakemedel som aktiva substanser frén tredje land. Tillstdndet ska
utfardas av den nationella likemedelsmyndigheten 1 det medlemsland dit
importen sker.

For att fa tillstdnd krévs bland annat att den sokande ska specificera
platsen dit lakemedIlet eller den aktiva substansen ska transporteras och
att denne har &ndamaélsenliga och tillrdckliga utrymmen for importen och
den tekniska utrustning som medlemslénder har stillt upp.?* Man méste
ocksa ha personal som uppfyller de nationella kompetenskraven.*

Ur foretagens perspektiv kan man se att det hade varit onskvért att ett
tillverkningstillstand utfardat av en likemedelsmyndighet 1 ett
medlemsland skulle rdcka for att kunna importera till vilket EU-land som
helst.

Medicinteknik

Pé& medicinteknikomradet finns tva forordningar som nyligen trétt i kraft,
nimligen forordning om medicintekniska produkter (MDR)?® och
forordning om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(IVDR)?$. Dessa ersitter tidigare direktiv pa omradet, men befann sig
under 2020 1 en vergangsperiod.

Den nya lagstiftningen bestar av sa kallad “nya metoden-lagstiftning”.?’

Det innebér att den harmoniserade lagstiftningen endast faststéller
vasentliga krav som produkten maste uppfylla, for till exempel sdkerhet

22 Artikel 40.3 i direktiv 2001/83/EG

2 Artikel 41 1 direktiv 2001/83/EG

24 Artikel 46 i direktiv 2001/83/EG

5 Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter.

26 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

27 https://www.lakemedelsverket.se/sv/medicinteknik/tillverka/regelverk#hmainbody 1
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och hilsa. Lagstiftningen innehaller ddremot inte detaljerade tekniska
krav eller tekniska specifikationer pd produkterna.

For medicinteknikprodukter racker det oftast for foretagen att uppfylla
kraven i MDR {0r att kunna CE-mérka sina produkter och marknadsfora
dem brett inom EU. Vissa intervjuade foretag ger dock exempel pé
tilliggskrav som forekommer i enskilda medlemsldnder. Det kan till
exempel handla om extra testprotokoll (Osterrike) eller att produkten
maste certifieras av Tiiv (Tyskland). Att uppfylla dessa nationella
certifieringskrav medfor extra kostnader for foretagen. Oftast verkar det
dock inte handla om att anpassa eller andra sjélva produkten, utan om
alla de arbetsmoment som krivs for att bevisa att man lever upp till de
nationella kraven: dokumentation, kontroller etc.

Ett problem som intervjuade foretag uppmarksammar dr bristen pa
anmilda organ?® som prévar att produkterna uppfyller kraven i MDR. Ett
foretag uppger att det dr en utmaning att fa tillgang till de anmaéla
organen. Om ett foretag inte kan genomgé beddmning av
overenstimmelse enligt MDR kan det forsvéra eller fordrdja utsldppandet
av deras produkter pa marknaden, vilket ddrmed potentiellt kan bli
handelshindrande.

Att anpassa sig till MDR har inneburit en omstéllning for foretagen. 1
viss utstrackning uppger foretagen att det har inneburit att kraven har
blivit striktare. Samtidigt ser flera foretag MDR som en positiv
utveckling di den innebdr mindre tolkningsutrymme for enskilda
medlemslédnder och man undviker tidigare problem med skilda nationella
regler. MDR kan alltsa leda till minskad fragmentering.

2.3.2 Omraden dar det saknas EU-lagstiftning

Delar av de problem som foretag inom life science moter har dven
samband med att EU:s gemensamma kompetens pa hilso- och
sjukvardsomradet dr begransad. Till exempel faller reglering och
utformning av system for prissittning och subventionering av ldkemedel,
upphandling av medicinteknisk utrustning till varden, samt
erséittningssystem for hjdlpmedel utanfér EU:s gemensamma kompetens.

Béde for lakemedels- och medicinteknikforetag utgdr den varierande
utformningen av erséttnings- och prissittningssystem mellan olika EU-

28 Anmiilda organ (Notified Bodies) ir oberoende organisationer som bistar och
overvakar tillverkarnas arbete med att verifiera att produkterna uppfyller EU:s
regelverk. Detta sker genom provning, kontroll och certifiering i enlighet med EU:s
rattsakter: https://www.swedac.se/tjanster/anmalda-och-utsedda-organ/ (Hamtat 2020-
12-13)
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lander en betydande utmaning. Foretagen beskriver det som mycket svart
att tranga igenom och forstd de nationella erséttningsreglerna.

Det kan ocksa handla om att det rent praktiskt dr svarare for ett foretag
fran ett annat medlemsland att ansdka om att inga i ett nationellt
ersdttningssystem. I ett fall drjde det till exempel ldnge innan en
ansokningsblankett med tillhoérande instruktion fanns tillgénglig pa
engelska nér foretaget ville ansoka om att inkluderas 1 det tyska systemet
som ger ersittning for digitala hilsoapplikationer.

Flera lakemedelsforetag beskriver det som en kridvande och utdragen
process att fa sitt likemedel prissatt och upptaget pa nationella listor ver
formansberittigade ldkemedel. Man maste forhandla med myndigheter i
varje enskilt land och 1 vissa ldnder till och med med myndigheter i flera
olika regioner. Varje land ska gora en bedomning och sitta ett pris pa
lakemedlet, vilket kan ta allt ifran ndgra ménader till flera éar.

Forutom att sjélva processen ar kranglig och kan ta ldng tid upplever
flera foretag ocksa stora olikheter mellan EU-lénder i sjdlva systemet och
hur processen ar utformad for att {4 sitt ldkemedel prissatt och inkluderat
1 erséttningssystemen.

Det dr intressant att ett par av de mindre foretagen har valt att 1 forsta
hand etablera sig 1 USA. USA lyfts ofta fram 1 vara intervjuer som ett
foregangsland, med en mer harmoniserade process for godkdnnande och
samt for kliniska studier. Aven for de nigot storre svenska foretagen ir
det en vanlig affarsmodell i Europa att man ger ndgot annat foretag en
licens att tillverka ldkemedlet eller hittar distributionspartners och
didrmed inte har ndgon fysisk narvaro i Europa, medan man ddremot har
det i USA.

Flera foretag beskriver det som mycket resurskrdvande att genomfora
kliniska studier inom EU. Detta eftersom det saknas ett centralt
godkinnande for kliniska studier. Ansdkan maste goras i1 varje land och
for en internationell studie 1 Europa sé blir det ménga ldnder att ansoka i.
Dessutom ser processerna for hur godkannandet gér till olika ut och det
kan stéllas olika krav i olika lander. Under 2020 har det till exempel
kunnat handla om att vissa ldnder, men inte alla, stiller krav pa att
patienter ska testas for covid-19 innan de ingér i studien.

Kollegiet noterar att en ny EU-férordning om kliniska provningar antogs
2014.%° Férordningen etablerar en harmoniserad process och vissa
gemensamma kriterier for godkidnnande av kliniska provningar.

2 Europaparlamentet och radets férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar
av humanlidkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG



18(41)

Tidpunkten for forordningens tillimpning var dock beroende av att en ny
webbportal och databas, Clinical Trials Information System (CTIS),
skulle vara fardigstélld. Arbetet med CTIS har dragit ut pa tiden, varfor
den nya forordningen fortfarande inte hade bdrjat tillimpas under 2020.

Den 21 april 2021 bekrédftade EMA att CTIS var fardigstélld och levde
upp till de funktionella specifikationerna. Det aterstir nu for
kommissionen att bekréfta att CTIS lever upp till villkoren i

forordningen, varpa forordningen kan bdrja tillimpas 1 slutet av januari
2022.3°

I framtiden kommer alla ansdkningshandlingar gillande kliniska
provningar att skickas elektroniskt till den EU-gemensamma databasen
och det kommer att ske en storre samordning av tillstandsprocessen
mellan medlemsldnder. For provningar som omfattar flera EU- eller
EEA-ldnder infGrs till exempel en gemensam bedomning av ansokans
validitet och utredning av provningens nytta och risk, dir en medlemsstat
utses till rapporterande medlemsstat med en koordinerande roll.

Beslutet om att godkdnna den kliniska prévningen dr dock fortfarande
nationellt och férordningen ger mojlighet for en medlemsstat att avsla
ansdkan till exempel i de fall dér forsokspersoner far sémre behandling
dn om man foljt normal klinisk praxis i den berdrda medlemsstaten.
Medlemsstaterna gor ocksa en mer individuell utredning i den delen av
godkinnandeprocessen som omfattar de etiska aspekterna.>!

Kollegiet noterar att flera av de problem som foretagen har angett att de
upplever i anslutning till genomférandet av kliniska provningar inom EU
adresseras av den nya forordningen, men att det ar for tidigt att bedoma
om de nya reglerna i praktiken leder till den grad av harmonisering som
foretagen ser som Onskvérd.

2.4 Horisontella regler

241 GDPR

I anslutning till den begridnsade harmoniseringen av regler for kliniska
studier tas dven tillimpningen och tolkningen av GDPR upp, dér ett
foretag menar att tolkningen varierar mellan olika medlemslénder.
Konkret innebdr det utmaningar i kontakten med myndigheter och
etikkommittéer, som delvis verkar ha olika syn pé lamplig réttslig grund
for behandling av patientdata inom kliniska studier. Samtidigt har de

30 Clinical Trial Regulation | European Medicines Agency (europa.eu)
31 Kommande prévningsforordning (EU) 536/2014 | Likemedelsverket / Swedish
Medical Products Agency (lakemedelsverket.se)
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flesta foretag inte upplevt nagra handelshindrande effekter av GDPR. Ett
foretag namner till och med att GDPR kan ses som en konkurrensfordel,
till exempel gentemot USA, eftersom GDPR ir kind som en sé strikt
dataskyddslagstiftning.

2.4.2 Offentlig upphandling

Det ér ett relativ begrénsat antal av de intervjuade foretagen som har
deltagit i offentlig upphandling i andra EU-lénder. I huvudsak verkar
dessa uppleva att processen fungerar bra och att regelverket efterlevs.
Vissa undantag forekommer dock. Ett foretag ndmner till exempel att det
stélls krav pa oversidttningar till lokalt sprak. Detta skulle kunna uppfattas
som handelshindrande, men foretaget har anpassat sig och verkar mest se
det som “krangel”.

Ett annat exempel handlar om ett krav som uppstills 1 Italien, som
innebdr att nidr man ldgger anbud 1 en offentlig upphandling s& maste
produkten redan vid anbudet finnas fysiskt pd plats i landet. Det gor att
foretaget maste chansa pd att vinna upphandlingen och ta risken av en
onddig kostnad om man forlorar.

Inom EU ska upphandlande myndigheter behandla ekonomiska aktorer
pa ett likvardigt och icke-diskriminerande sitt samt forfara pa ett Sppet
och proportionerligt sétt. En upphandling fér inte utformas i syfte att
undanta den fréan tillimpningsomrédet for direktivet eller s att den pa ett
konstgjort sétt begriansar konkurrensen. Konkurrensen ska anses
begréinsas pa ett konstgjort sétt om upphandlingen utformas i syfte att pa
ett otillborligt sétt favorisera eller missgynna vissa ekonomiska aktorer.

Utifrén de fakta som kollegiet har tillgang till framstér det som att ett
krav pa att produkten méste finnas pa den upphandlande medlemsstatens
territorium nir upphandlingen genomfors skulle kunna var
diskriminerande eftersom det missgynnar aktérer som &r verksamma i
andra medlemsstater.

En annan aspekt som tas upp av ett foretag ér att de upphandlande
myndigheterna i manga EU-ldnder ofta tillampar vildigt snédva kriterier 1
sina upphandlingar, med stort fokus pa pris istéllet for kvalitet. Man
upplever att det skulle behdvas standarder for viardebaserad vard, som
kunde tilldimpas i upphandlingar, for att fa till en mer holistisk syn pé
produkternas virdeskapande for samhillet som helhet.

32 Artikel 18 Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari
2014 om offentlig upphandling och om upphévande av direktiv 2004/18/EG, EUT L 94,
28.3.2014, s. 65-242.som
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24.3 Moms

Moms ndmns inte av sdrskilt manga foretag, men ett foretag lyfter fram
brister med EU:s nya momsreform. De nya reglerna tolkas pa olika sétt 1
olika lander, trots malet om lika hantering 1 EU-ldander fran april 2020.
Det rader osékerhet, vilket leder till 6kade kostnader for radgivning och
praktisk hantering for att leva upp till kraven i alla EU-lénder.

Olika redovisningskrav f6r moms i olika lander gor det snérigt for foretag
som har verksambhet i flera lander. I vissa lander upplevs det ocksé som
svért att fa kontakt med berérda myndigheter (skattemyndigheter).

2.4.4 Utstationering

Det ar relativt fa foretag som har haft personal utstationerad i andra EU-
lander. De som har erfarenhet av utstationering uppger att det storsta
problemet handlar om att forsta skattelagstiftningen. Oftast anlitar
foretagen extern expertis for att reda ut vad som giller.

2.5 Ovriga hinder

Sprakliga och kulturella skillnader lyfts av ett foretag som forklaring till
varfor man organiserat sig med lokalt anstéllda servicetekniker i varje
land. Man har sett att det finns kulturella skillnader som gor att
servicearbetet fungerar bést nér det utfors av nagon fran det aktuella
landet. Vissa regioner upplevs dock som mer integrerade i det avseendet.
Hir ndmns till exempel Oresundsregionen.

I 6vrigt lyfts inte sprakliga och kulturella skillnader upp av foretagen
inom life science, forutom nar det giller information och kontakt med
myndigheter.

Foretagen inom life science lyfter heller inga andra privata handelshinder
1 nagon storre utstrackning.

3 Hindersexempel fran pappersindustrin

3.1 Pappersindustrin i Sverige — foretag, produktion och
handel
Pappersindustrin i Sverige omfattar tillverkning av massa, papper och
pappersvaror, och ér en integrerad virdekedja dér produktionen ofta sker
1 vertikalt sammanbundna processer. Pappersindustrin tillverkar flera
olika produkter vilka anvinds antingen direkt av slutkonsument eller
vidareforidlas i1 andra industrier. Vanliga produkter &r tryckpapper,
mjukpapper, kraftpapper, forpackningar och hygienartiklar. Produkterna
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anvinds dven i exempelvis textilier, ldkemedel eller drivmedel. Négot
som @ven karakteriserar pappersvaror ér att de huvudsakligen baseras pa
fornybar ravara, dr atervinningsbara och biologiskt nedbrytbara. Industrin
ar vidare en stor leverantdr av fornybar energi.

Agande och foretagsstorlek

Miénga svenska foretag inom pappersindustrin dr 1 hog utstrackning
internationaliserade och det utlindska dgandet har 6kat markant sedan
slutet av 1990-talet®®. For de storsta foretagen ér det vanligt att ha hela
viardekedjan integrerad 1 samma bolag, med sdvil dgande och forvaltning
av skogsravaran som produktion av bade massa, travaror, pappersvaror
och energi.

Inom pappersindustrin finns ocksé ett antal stora svenska koncerner med
dotterbolag i andra EU-lander. Omséttningen hos dessa uppgar till ca 110
miljarder kronor, vilket placerar branschen pa en tredjeplats bland de
varutillverkande branscherna i Sverige som har storst omséttning fran
dotterbolag i EU.

Figur 3 Storleksfordelning for foretag i pappersindustrin

16%

» Stora (=250 anstillda) Medelstora (50-249 anstillda) = Sma (<50 anstillda)

Killa: SCB, Kommerskollegiums bearbetning

Baserat pa statistik fran 2017 dr 158 foretag med en omséttning pa minst
1 miljon kronor verksamma i pappersindustrin i Sverige.** Bland dessa

33 Sorensson, R & Jonsson, A (2014).

34 Kommerskollegiums bearbetning av statistik frin SCB. Urvalet av foretag omfattar
foljande branschkoder ur Standard for svensk naringsgrensindelning (SNI): 17.1 samt
17.2
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dominerar de smi foretagen, med mindre dn 50 anstéllda. Totalt fanns
109 smé foretag, 26 medelstora (50-249) och 23 stora (250+).

Produktion och handel

Den totala massaproduktionen for 2019 uppgick till 12,1 miljoner ton.
Cirka 60 procent av massaproduktionen anvénds for svenska brukens
egen produktion av papper och kartong, medan resterande 40 procent
séljs pa den 6ppna marknaden (marknadsmassa). Ungefdr 85 procent av
marknadsmassan gar pa export. Under 2019 exporterades 4,7 miljoner
ton massa. 64 procent av Sveriges export av massa gér till Europa. De tva
vanligaste massorna som tillverkas i Sverige dr kemisk massa och
mekanisk massa. Medan den kemiska massan ger ett starkt papper som
kan anvéndas for att tillverka tryckpapper, forpackningspapper och
kartong, anvinds den mekaniska massan till hygienpapper och
tidningspapper>>.

Den svenska pappersproduktionen uppgick 2019 till 9,6 miljoner ton>®,
varav 8,8 miljoner ton (motsvarande 92 procent av produktionen)
exporterades. 73 procent av Sveriges pappersexport gar till Europa, med
Tyskland som storsta kund. Den totala pappersproduktionen domineras
av grafiskt papper och forpackningsmaterial. Den senare kategorin &r det
storsta segmentet i Sverige och utgors av kartong, forpackningspapper
och wellpapp. Ovrigt papper bestir framfor allt av mjukpapper.®’

3.2 Regelbaserade handelshinder

De foretag som ar verksamma i pappersindustrin omfattas av ett antal
EU-forordningar och direktiv. Till skillnad frén life science sé regleras
omrddet inte av omfattande, specifik harmoniserad lagstiftning.
Branschen berors dock av ett par olika harmoniserade lagstiftningsakter
som tréffar flertalet branscher inom tillverkningsindustri, som till
exempel EU:s forpackningsdirektiv och Reach-forordningen. 8

Beroende pa om foretagen producerar rdvara/material (t.ex. timmer,
pappersmassa) eller konsumentprodukter (t.ex. forpackningar, bocker) sé

35 Skogsindustrierna (2020).

36 3,2 miljoner ton grafiskt papper, 5,9 miljoner ton forpackningsmaterial och 400 000
ton mjukpapper och 6vrigt papper.

37 Skogsindustrierna (2014).

38 Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december 1994 om
forpackningar och forpackningsavfall, Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utviardering, godkénnande och
begrinsning av kemikalier. Reach-férordningen antogs 2006 handlar om registrering,
utvirdering, tillstdnd och begrinsningar av kemiska d&mnen. I och med Reach
etablerades den europeiska kemikaliemyndigheten (ECHA). Reach innehéller ocksé
krav pa anvéndare av kemikalier, vilket inte forekommer i tidigare lagstiftning.
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kan de ocksd vara berdrda av EU-regler om material avsedda att komma i
kontakt med livsmedel. *° Nir ett foretag tillverkar produkter som ir
avsedda for konsumenter sd trider dven reglerna i allménna
produktsiikerhetsdirektivet ikraft.*’

Olika typer av certifieringar har stor betydelse for branschen. En del
syftar till att visa att legala produktkrav uppfylls medan andra exempelvis
visar att foretaget har en hogre hallbarhetsambition och anvénds i
konkurrensstiarkande syfte.

3.2.1 Produktkrav med tendenser till fragmentering

En generell observation frén intervjuerna inom pappersindustrin &r att
foretagen inte alltid skiljer pd om de krav som stélls pd deras produkter
bottnar 1 lagkrav eller 1 krav fran kunden. Nar foretagen rapporterar om
olika produktkrav flyter de tva ursprungen for kraven ofta ihop.

Manga foretag uppger att nationella sérkrav forekommer, men det ar
olika i vilken utstrdckning man ser detta som ett problem. Beroende pa de
specifika kraven verkar foretagen ofta kunna hantera detta genom att
lagga till testning for dessa krav till de certifieringsprocesser man redan
anvénder sig av.

Det ar tydligt att Tyskland har mycket stort inflytande vad géller att stilla
upp produktkrav. Tyskland beskrivs som en aktiv medlemsstat med hoga
produktkrav. Dessutom uppger foretag att tyska certifieringsorgan ar
ledande i branschen och ménga foretag beskriver det som att Tyskland
har satt industrinormen.

Vidare dr det manga av de intervjuade foretagens kunder, som &r helt
beroende av Tyskland som marknad, och dédrmed inte skulle kdpa en
produkt som inte dr godkédnd i Tyskland. Med andra ord kan man se
tendenser till ett “’race to the top”, dvs. att alla anpassar sig efter de
strdngaste reglerna.

Olika nationella krav verkar framfor allt gora sig gédllande nir det géller
papper och pappersmaterial som &r avsedda for en produkt som kan
komma i kontakt med livsmedel. Aven for mjukpapper forefaller det
finnas vissa skillnader vad géller tillatna kemikalier.

Flera foretag ndmner avsaknad av harmoniserade regler for papper som
kommer 1 kontakt med livsmedel som ett problem. De hanvisar till att det

39 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

40 BEuropaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allméin produktsidkerhet.
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finns en generell EU-forordning vad géller material i kontakt med
livsmedel*!, men ingen specifik harmoniserad reglering for papper och
kartong. Detta leder till att nationella regler blir tillimpliga.

Tyskt lagforslag om papper och kartong av returpappersmassa

I anslutning till detta lyfte ett foretag dven ett specifikt fall av nationella
krav. Det handlar om ett lagforslag fran Tyskland som gar ut pa att
hindra att si kallade ”aromatiska kolvéten” fran mineralolja 6verfors till
livsmedel. Lagforslaget innebir en skyldighet att anvénda en funktionell
barridr vid utsldppandet pa marknaden av papper och kartong av
returpappersmassa. Barridren ska hindra att aromatiska kolvéten fran
mineralolja som kan finnas i returpappersmassan 6verfors till livsmedlet.

Berorda foretag framhaller att det kan bli ett handelshinder nér ett land
infor nationella regler, om inte andra lander foljer efter sé att samma krav
giller for alla aktorer dverallt.

Kollegiet noterar att det finns EU-gemensamma regler som anger att
material och produkter avsedda att komma i1 kontakt med livsmedel ska
tillverkas i enlighet med god tillverkningssed sé att de under normala
eller forutsebara anvéindningsforhallanden inte Gverfor sina bestdndsdelar
till livsmedel i sddana kvantiteter som skulle kunna utgéra en fara for
manniskors hidlsa. Vidare far EU-kommissionen vidta sirskilda atgéarder
for ett antal listade grupper av material och produkter avsedda att komma
i kontakt med livsmedel.** Bland de listade grupperna av material riknas
papper, kartong och regenererad cellulosa upp.

Sa lange EU-kommissionen inte vidtagit nagra atgirder avseende ett visst
material far medlemsstaterna behalla och anta nationella bestimmelser,
under forutséttning att de ar forenliga med fordragets bestimmelser. Har
kan vi notera att kommissionen inte har vidtagit nagra atgérder avseende
papper och kartong.

Kollegiet har analyserat forslaget inom ramen for sitt uppdrag att bevaka
andra linders notifieringar enligt anmélningsdirektivet EU 2015/1535.%
Kommerskollegium konstaterade att forslaget innebér att alla aktoérer som
exporterar berdrda produkter till den tyska marknaden kan komma att
behova anpassa produkterna till kraven, vilket riskerar att forsvéra export

41 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004
om material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel

42 En ”siirskild &tgérd” kan bland annat vara att uppritta en forteckning Gver &mnen som
godkénts for anviandning vid tillverkningen av material och produkter,
renhetsstandarder och speciella anvéndningsvillkor.

43 Se "Kommerskollegiums forslag till reaktion pa Tysklands forslag till nya regler for
material och féoremal av returpappersmassa att komma i kontakt med livsmedel”, Dnr
2020/01245-9.



25(41)

till Tyskland av berdrda produkter. Kommerskollegium har gjort
beddémningen att forslaget utgor en atgird med motsvarande verkan som
en kvantitativ importrestriktion** som kan medfora hinder for den fria
rorligheten for varor pad EU:s inre marknad.

I kollegiets analys konstaterades att Tyskland har motiverat forslaget med
hénsyn till skydd for ménniskors liv och hélsa och &ven hanvisat till vissa
studier. I underlaget till den tyska notifieringen saknades dock ett
utforligare resonemang kring forslagets proportionalitet och hur forslaget
paverkar handeln mellan Tyskland och andra medlemsstater. Kollegiet
konstaterade vidare att forslaget kan leda till att den inre marknaden
fragmenteras eftersom olika regler kommer att gélla i olika
medlemslénder. Lagstiftningsatgarder pd omradet bor hellre ske
harmoniserat pd EU-niva.

3.2.2 Problem med omsesidigt erkannande?

Principen om dmsesidigt erkdnnande ér en allmén EU-réttslig princip
som utvecklats genom EU-domstolens riittspraxis.* Principen innebir att
varor som lagligen saluforts i en medlemsstat ocksa ska kunna saluforas i
en annan medlemsstat inom EU, utan att nagra ytterligare kontroller eller
krav stélls. Undantag frén principen far endast goras i mycket begransade
fall och da med hénsyn till vissa skyddsvirda intressen, sésom hinsyn till
allmén ordning eller allmin sdkerhet eller intresset att skydda ménniskors
och djurs hilsa och liv.* Om en nationell myndighet vill géra avsteg fran
principen om dmsesidigt erkdnnande och hindra en vara som redan
lagligen har saluf6rts i en annan medlemsstat maste myndigheten dven
folja de bestimmelser som finns i férordning (EU) 2019/515 om
omsesidigt erkinnande.*’

Utifran vad foretagen berittar kan det eventuellt finnas brister 1
tillimpningen av principen om dmsesidigt erkdnnande som redan har
salts 1 en annan medlemsstat. Det dr dock fi foretag som uppger detta
rakt ut, utan antyder det mer genom att ndmna att man anpassar sig efter
nationella regler. Endast ett foretag siger tydligt att de upplever att
principen om 6msesidigt erkdnnande inte fungerar.

# Kwvantitativa restriktioner &r regler som begrinsar import (eller export) inom en viss
sektor. Enligt artikel 34 i Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (FEUF) ska
kvantitativa importrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan vara forbjudna
mellan medlemsstaterna.

4 Se till exempel Mal 120/78 Rewe-Zentral AG mot Bundesmonopolverwaltung fiir
Branntwein. ’Cassis de Dijon”.

46 Artikel 36, Fordraget om Europeiska Unionens Funktionssitt.

47 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om
Oomsesidigt erkdnnande av varor som é&r lagligen saluférda i en annan medlemsstat och
om upphévande av forordning (EG) nr 764/2008
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Att foretag upplever problem med systemet for msesidigt erkénnande
bekriftas av flera studier fran andra EU-linder och pé europeisk niva.*8
Det ér dock fa studier som lyfter fram konkreta exempel pa brister 1
tillimpningen av principen om 6msesidigt erkdnnande.

Ett konkret exempel som lyfts i kommissionens rapport om
handelshinder handlar om byggprodukter. Trots att det for byggprodukter
finns en EU-forordning*® med harmoniserad reglering och harmoniserade
standarder dr det flera medlemsldnder som kriver ytterligare certifiering
(utdover CE-mérkning) enligt nationella krav.

Dahlberg et. al (2020) gor en viktig observation i sammanhanget;
namligen att foretagen — inte minst SME — ofta saknar tillrdcklig kunskap
om Omsesidigt erkdnnande. Foretagen &r inte experter pa EU-
lagstiftningens alla detaljer. Nér de ska sédlja sin produkt undersdker de
oftast helt enkelt lagstiftningen i det land de vill sélja till och anpassar
sig, eller sdljer inte dit.

Aven utifran de generella exempel foretagen har gett kollegiet ér det
svart att avgora om nédgot enskilt land de facto har agerat i strid mot
principen om 6msesidigt erkdnnande. Dels har det inte alltid framgétt av
exemplen om det handlar om tillimpningen av en nationell teknisk
reglering eller harmoniserad, eller delvis harmoniserad EU-lagstiftning.
Dels dr det svart att avgdra om principen ar tillamplig utan tillgéng till
mer detaljerad information om de nationella krav som har stéllts och hur
dessa har motiverats. Om ett medlemsland har en hog nationell
skyddsniva och kan motivera de hogre kraven som stills kan reglerna
vara tilldtna. Produkter frin andra medlemslédnder méste ddrmed ocksa
uppfylla de hogre nationella kraven.

3.3 Horisontella regler
3.3.1 Horisontella regler med séarskild inverkan pa branschen

Betalningsvillkor

Flera foretag lyfter betalningsvillkor som ett problematiskt omrade. Det
handlar framfor allt om ldnga betalningstider och om villkoren for
dréjsmalsrinta. I stor utstrackning ser dock foretagen detta som ett
resultat av branschpraxis och ndgonting som man helt enkelt maste

8 Se till exempel Kommissionen (2020) och Dahlberg et.al. (2020)

4 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om
faststidllande av harmoniserade villkor for saluféring av byggprodukter och om
upphivande av radets direktiv 89/106/EG
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anpassa sig till. Det dr bara ndgot enstaka foretag som hénvisar till EU-
lagstiftning pa omradet och efterfragar mer harmonisering.

Kollegiet noterar att det finns ett EU-direktiv om bekdmpande av sena
betalningar vid handelstransaktioner.>® Direktivet omfattar bade
transaktioner mellan foretag och mellan foretag och offentliga
myndigheter som leder till en leverans av varor och tjinster. Nar det
giller transaktioner mellan foretag och myndigheter anger direktivet att
medlemsldnderna maste sikerstélla att borgenéren har ratt till ranta vid
sen betalning nér gildendren &r en offentlig myndighet. Vidare maste
medlemslédnderna faststilla att betalningsperioden i normalfallet inte
overskrider 30 kalenderdagar. I vissa fall kan betalningsperioden
forlidngas till 60 kalenderdagar men far under inga omstandigheter
overstiga 60 dagar.!

Nar det géller transaktioner mellan foretag ska medlemsstaterna se till att
borgendren dr berdttigad till ranta vid sen betalning och att de
betalningsperioder som faststdlls i avtal inte dr ”grovt oskiliga”, vilket i
normalfallet innebir hogst 60 kalenderdagar.>

Kollegiet noterar att EU-domstolen har funnit att en medlemsstat som
inte sékerstéller att dess myndigheter faktiskt iakttar de frister som anges
i direktivet underlater att uppfylla sina skyldigheter enligt EU-ritten.>

Nir det giller avtalsvillkor mellan privata parter blir fragan hur
medlemslédnderna har implementerat direktivets bestimmelser och vilka
atgérder nationella myndigheter vidtagit for att se till att foretagen foljer
principerna. Kollegiet har inte haft mdjlighet att analysera hur situationen
ser ut 1 olika medlemsldnder, men utifrdn det féretagen berittar om
problem med ldnga betalningstider ar det rimligt att anta att det finns
vissa brister 1 implementeringen av direktivet.

Transport

Ett flertal av de tillfragade foretagen lyfter problem med vad man
uppfattar som begransande regler inom transportsektorn. Detta trots att
foretagen, forutom i ett fall, inte sjdlva ar aktiva i transportsektorn.

For svenska foretag, dir det geografiska laget gor att transportkostnader
ar hogre dn for konkurrenterna nere i Europa, ser man att de anpassningar

30 Europaparlamentets och radets direktiv 2011/7/EU av den 16 februari 2011 om
bekdmpande av sena betalningar vid handelstransaktioner, EUT L 48, 23.2.2011, s. 1-
10.

St Artikel 4 i direktiv 2011/7/EU.

52 Artikel 3 i direktiv 2011/7/EU.

33 C-122/18 Komissionen mot Italien, EU:C:2020:41.
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man maste gora vid transport till kontinenten innebér en extra
konkurrensnackdel.

De problem foretagen lyfter handlar framf6r allt om olikheter i reglerna
kring lastbilars totala vikt, lingd och storlek pa flak, vilka man upplever
som begransande. P4 detta omrdde finns harmoniserade regler, men med
mojlighet till vissa undantag, som framfor allt &r relevanta for de
nordiska medlemsldnderna. Det finns gemensamma regler som stipulerar
maxgranser for dimensioner i nationell och internationell trafik och
hogsta tilldtna vikter 1 internationell trafik for vissa vagfordon som
framfors inom gemenskapen.>*

Medlemslédnderna ska som huvudregel endast tillata fordon eller
fordonskombinationer for nationell godstrafik om de uppfyller kraven pa
bland annat hogsta tillatna ldingd och bredd. Medlemslénderna far dock i
undantagsfall tillata fordon eller fordonskombinationer som avviker fran
dessa dimensioner om de utfor vissa nationella transporter som inte
patagligt paverkar den internationella konkurrensen inom
transportsektorn. Det villkoret anses bland annat géilla om transporten
utfors i en sektor dir motorfordon frén andra medlemslinder typiskt sett
inte anvénds — till exempel for transport i samband med skogsbruk och
skogsindustri.*

Medlemslidnderna féar inte végra eller forbjuda anvéindning inom sina
territorier av fordon som inte dverskrider gransviardena 1 direktivet. Detta
géller &ven om det aktuella medlemslandet skulle ha ldgre gransviarden
an det medlemsland dar fordonen é&r registrerade eller har tagits 1 bruk.
Déaremot finns, sa vitt kollegiet forstar, ingen skyldighet for andra
medlemslénder att tilldta fordon som dverskrider maxgrinserna i
direktivet.>®

3.3.2 Ovriga horisontella regler

Offentlig upphandling

Det ér ganska fa foretag som har tagit upp problem avseende offentlig
upphandling. Ett foretag upplever dock ganska stora problem med
bristande information kring offentliga upphandlingar i ett annat
medlemsland. Vissa foretag kan ocksa se tendenser till att man utformar

54 Radets direktiv 96/53/EG av den 25 juli 1996 om storsta tillitna dimensioner i
nationell och internationell trafik och hogsta tillatna vikter i internationell trafik for
vissa vigfordon som framfors inom gemenskapen, EGT L 235, 17.9.1996, s. 5975
55 Artikel 4 i direktiv 96/53/EG.

56 Artikel 3 i direktiv 96/53/EG.
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krav pd produkten utifran specifika certifieringar eller
tillverkningsprocesser, snarare dn produktens funktion.

Utstationering

Flera foretag ndmner skillnader i skatteregler som problematiskt vid
utstationering av anstéllda. Det kan vara krangligt att rakna ut hur, var
och hur mycket utstationerade medarbetare ska betala 1 skatt. Ofta anlitar
foretagen extern hjélp for att hantera skattefrdgor.

3.4 Ovriga hinder

3.41 Nodvandiga certifieringar?

Da hallbarhet dr en viktig fraga inom branschen finns manga privata
certifieringar. Programme for the Endorsement of Forest Certification
(PEFC) och Forest Stewardship Council (FSC) dr de dominerande och
accepteras brett bade i Europa och globalt. Generellt upplevs inte dessa
certifieringar som handelshindrande — snarare tvdrtom i vissa fall — men
foretagen framhaller dock att det kan vara administrativt betungande och
vildigt kostsamt att upprétthalla certifieringar. Testerna for att klara
certifieringskraven kan vara omfattande och krédva att en pappersmaskin
stélls om flera génger.

Flera foretag ndmner att aven om FSC och PEFC ér frivilliga, s dr de i
praktiken tvingande for att nd ut till den europeiska marknaden. Har
lyfter ocksa ett av de mindre foretagen att det ofta ar de stora foretagen
som satter branschnormen for vilka certifieringar som blir gillande.

Vissa foretag uppger mer specifika problem kopplat till privata
certifieringar. Ett exempel dr den tyska mérkningen Der Blaue Engel,
som de menar 1 praktiken blir handelshindrande for svenska foretag, vilka
framst tillverkar papper fran nytt material. Detta eftersom mérkningen
kriver att produkterna inneh&ller returpapper.®’ Utan mirkningen blir det
svért att sélja de svenskproducerade varorna till kunder i Tyskland.

37 Problemet med mérkningen anmaéldes till Solvit 2017 av ett svenskt foretag. Solvit
konstaterade att den nationella markningen é&r frivillig och att en
proportionalitetsbedomning var nodvéndig for att bedoma om mérkningen var tillaten.
En sadan bedomning &r svar att hantera inom ramen for Solvit, varfor foretaget
upplystes om mdjligheten att anméla fragan till kommissionen.
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En del miljocertifieringar stiller enligt uppgift krav pé transportstrickans
langd. Det kan naturligtvis pdverka mdjligheten att fritt vélja
leverantorer.

Med hénsyn till leverantdrer ndmner ocksa ett foretag att det for svenska
miljomirkningar kan vara svart att {4 dokumentation pa rétt sprik och i
ritt format frn leverantdrer av insatsvaror (kemikalier).

Kollegiet noterar att det faktum att det forekommer véldigt ménga olika
privata certifieringar kan skapa problem for foretagen genom att 6ka de
administrativa kostnaderna och gora det svarare att sélja till flera
marknader.

3.4.2 Branschspecifika utmaningar

En del av de problem som foretagen tar upp handlar mer om specifika
utmaningar som foretagen moéter som en f6ljd av trender och teknisk
utveckling inom branschen. Till exempel anger ett foretag att det kan ses
som en mojlighet for branschen att forpackningar av livsmedel alltmer
gar over fran plast till papper. Samtidigt stills da nya krav i form av
restriktioner kring materialet och hygienkrav vid produktionen.

Flera foretag lyfter ocksa att det ibland kan bli en utmaning for svenska
foretag att bryta igenom forestillningar om att hallbara pappersprodukter
maste innehalla returfiber. Ett foretag uttrycker oro att diskussioner 1
Bryssel, till exempel inom ramen for EU EcoLabel, ska resultera i att en
héllbar produkt méste innehélla returfiber.

Utmaningar vad giller transport dr i viss utstrackning ocksa en specifik
utmaning for svenska foretag. Ett foretag uppger till exempel att
fraktkostnad och leveranstider dr det som sétter grinserna for vilka lander
man dr verksam 1, inte byrdkrati eller krangliga regelverk.

Har lyfts ocksé ett problem med ldnga ledtider nar gods ska lastas om
fran lastbil till tdg, vilket potentiellt kan motverka foretagens ambition
om mer miljomaissiga transporter.

4 Gemensamma observationer

4.1 Resultatet jamfort med andra rapporter

Det samlade intrycket fran den litteraturgenomgang som vi
genomforde infor foretagsintervjuerna var att en stor andel av de
hinder som foretagen upplever som begriansande ar av horisontell
karaktér, dvs. de drabbar de flesta foretag som bedriver
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gransoverskridande verksamhet pd den inre marknaden. En del av
dessa hinder dr kopplade till omrédden som inte ingér i EU:s
gemensamma kompetens eller som endast &r
minimiharmoniserade. Detta géller till exempel skatter och moms
respektive konsumentskydd. Andra horisontella hinder handlar om
bristande samordning och information, samt utmaningar kopplade
till den digitala utvecklingen.

Har skiljer sig resultatet fran vara branschspecifika
intervjuundersokningar, diar de hinder som de intervjuade foretagen
upplever som mest besvérande oftast dr kopplade till de mer produkt- och
branschspecifika regelverken, som till exempel regler for material 1
kontakt med livsmedel (for pappersindustrin) och regler for kliniska
provningar (for life science), snarare 4n mer horisontella fragor som
utstationering, skatter och moms. En forklaring till detta kan vara att
studierna 1 litteraturgenomgangen ofta bygger pa breda foretagsenkéter
eller insamling av synpunkter frdn handelskammare, dar mer
allméngiltiga hinder (dvs. som drabbar foretag i manga branscher)
tenderar att sla igenom.

Problem relaterade till skatter och moms tas visserligen upp av ett par
foretag inom bade life science och pappersindustri, men det dr inte
problem som verkar innebéra betydande utmaningar eller som foretagen
uppehaller sig lange vid i1 intervjuerna.

Jamfort med litteraturgenomgangen skiljer sig ocksa resultatet vad giller
frdgor om datadverforingar och GDPR. Inget av véra intervjuade foretag
sdger sig ha upplevt ndgra problem med datadverféringar och majoriteten
av foretagen verkar inte heller ha upplevt nagra handelsbegransande
effekter av GDPR. I nagra av de rapporter som ingick i
litteraturgenomgéngen lyfts & andra sidan problem med en fragmenterad
tillimpning av GDPR, vilket skapar extra administration och osdkerhet
for foretagen.

Att GDPR inte upplevs som ett problemomrade i vara utvalda branscher
kan eventuellt forklaras av att de aktuella foretagen i huvudsak hanterar
sin egna personaldata och produktionsdata och inte behandlar extern
konsumentdata. Detta med undantag fran patientdata, men for
majoriteten av de intervjuade foretagen inom life science verkar detta
inte upplevas som ett problemomrade.

I stort sett alla foretag som kollegiet har intervjuat uppger att
affarsresande (baserat pd det normalldge som radde innan
coronapandemin) fungerar friktionsfritt inom EU. De problem som bland
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annat har lyfts fram av Business Europe®®, dir vissa ldnder har infort krav
pa att ett sa kallat Al-intyg (som normalt géller for utstationering) ska
kunna uppvisas dven vid affarsresor, verkar inte ha drabbat de foretag
kollegiet har intervjuat.

For de aktuella branscherna verkar heller inte utstationering vara nagot
storre bekymmer. Detta resultat skiljer sig frdn vad som framkommer 1
breda foretagsenkiter pd europeisk niva, samt fran vissa land/och
branschspecifika studier i andra medlemslander. Det kan dock eventuellt
forklaras av att det i huvudsak dr de stora foretagen 1 intervjuunderlaget
som har haft personal som tillfalligt har flyttats mellan EU-lander,
exempelvis genom utstationering, och dessa har ofta resurser att hantera
de administrativa frdgor som uppstar. Det kan ocksa handla om att
foretag 1 de aktuella branscherna inte &r lika beroende av att kunna
tillhandahalla tjdnster genom utstationering som till exempel foretag
inom byggbranschen.

Det édr ocksa mycket fa foretag i de aktuella branscherna som har tagit
upp nagra hinder eller problem kopplade till etablering i andra EU-
lander. De fatal exempel som har kommit upp har mest varit inriktade pa
administrativa fragor kopplade till redan etablerade dotterbolag. Inget
foretag har tagit upp problem i samband med nyetablering i andra EU-
lander, till exempel vad géller foretagsregistrering. Hiar bor man dock
halla 1 atanke att flera av de intervjuade foretagen har varit etablerade i
andra EU-lander sedan ldnge och har darfor inga aktuella erfarenheter av
etableringsprocessen.

En generell observation ér att &ven om det ar flera av foretagen inom
bade pappersindustri och life science som séljer tjénster, antingen som
”add-ons” for att skapa mervirde till sina fysiska varor eller i olika
helhetslosningar dar man kombinerar ett tjansteerbjudande med sina egna
varor, sa ér det fa av foretagen som rapporterar négra hinder for den
gransdverskridande tjanstehandeln. Detta kan jdmf{oras med resultat i till
exempel Eurochambres enkit frdn 2019 dar 60 procent av
tillverkningsforetagen angav att olika nationella tjénsteregler utgjorde ett
betydande eller mycket betydande handelshinder.

Eventuellt kan detta ha att gora med att de flesta av tjédnsterna ar digitala
”business-to-business” tjdnster (och dirmed inte kommer 1 kontakt med
till exempel konsumentskyddsregler) och inte heller involverar ndgra
reglerade yrken eller etableringar i andra lander.

38 Se Business Europe (2020).
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4.2 Branschspecifika hinder med delvis gemensamma
orsaker

Kollegiet noterar att det finns bade likheter och skillnader mellan life

science och pappersindustri i termer av vilken typ av hinder som

foretagen rapporterar om.

Foretag inom life science moter for stora delar av sin verksamhet ett vil
sammanhéllet och harmoniserat regelverk, med tydliga processer for sina
produkters godkdnnande. For andra delar av life science-foretagens
verksamhet, till exempel vad géller kliniska studier eller
distribution/marknadsforing, mdter man ett mer komplext regelverk och
har 1 stora delar att tampas med 26 nationella marknader.

Foretag inom pappersindustrin kommer i kontakt med ménga olika
regelverk, med varierande grad av harmonisering, vilket 6kar utrymmet
for nationella tolkningar och tillimpning och darmed kan gora det snarigt
for foretagen att ta reda pa vad som géller. Regelverket kan upplevas som
fragmenterat. Samtidigt verkar det finnas ett stort métt av
’sjélvreglering” 1 branschen i form av privata certifieringar och
branschpraxis.

Aven om det inte har varit méjligt att for varje individuellt exempel pa
hinder som foretagen har tagit upp identifiera vad som é&r den
bakomliggande orsaken, sa kan vi se vissa gemensamma ndmnare till vad
hindren bottnar i. P4 en dvergripande niva kan de flesta av exemplen pé
hinder hdnforas till ndgon av foljande forklaringsfaktorer:

1) Omrédet ar inte tillrackligt harmoniserat.
Detta kan antingen bero pa att
a. EU-lagstiftningen lamnat utrymme for nationella
tillampningar eller sérkrav (sé kallad
minimiharmonisering)
b. den tekniska utvecklingen har lett till att det finns luckor i
den harmoniserade lagstiftningen som inte técks in.
2) Regelverket dr otydligt eller foréldrat och ldmnar darfor utrymme
for olika tolkning och tilldimpning eller blir svart att tillimpa
3) Harmoniserade regler implementeras och tillimpas inte korrekt av
medlemslédnderna
4) Det reglerade omradet faller i huvudsak under nationell
kompetens
5) Hindret orsakas av tendenser och trender i branschen som leds av
konsumenternas preferenser och foretagens egna agerande

Hinder inom de flesta av kategorierna kan potentiellt bottna 1 brister 1
efterlevnaden av EU-reglerna, dvs. att det har uppstatt ndgon typ av
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konflikt mellan en EU-regel och den nationella regeln. Det kan t ex
handla om att en medlemsstat stéller striktare krav 4n nddvandigt (och dn
minimiharmoniserade EU-regeln) i sina nationella regler, eller att den
nationella myndighet som ska tillimpa en viss (EU-)regel agerar i strid
med regeln.

For en del av de handelshinder foretagen tar upp kan vi se att det finns en
tydlig negativ inverkan pd den fria rorligheten for varor och tjénster. I de
flesta fall saknar vi dock tillrdckligt med detaljerad information om
hindret, till exempel om hur myndigheter motiverat sina beslut, eller om
hur ett visst direktiv har implementerats i nationell lagstiftning, for att
kunna avgora om hindret orsakas av en bristande efterlevnad av EU-
ritten. Vi kan dock se att det finns ett flertal exempel som potentiellt
bottnar i en efterlevnadsproblematik.

De intervjuade foretagen beskriver ofta problem och utmaningar som de
inte sjdlva ser som handelshinder, men som enligt kollegiets definition
kan vara det. Aven utifrin kollegiets tidigare utredningar och analys &r
erfarenheten att det inte dr sdkert att de olika krav och regler som
foretagen moter i medlemslédnderna identifieras som hinder av foretagen,
aven 1 de fall da reglerna och kraven potentiellt kan vara oférenliga med
EU-ritten.

Kollegiets beddmning &r att en stor mdngd hinder, &ven olagliga sddana,
aldrig uppticks och dirmed gar under EU:s radar.>® Sannolikt finns det
darfor, mot bakgrund av det relativt begrédnsade antal foretag som
intervjuats, betydligt fler exempel pa olagliga handelshinder i de aktuella
branscherna.

En skillnad mellan pappersindustri och life science ar att life science 1
storre utstrackning berdrs av regelverk som helt eller delvis faller under
nationell kompetens. Detta géller till exempel regler for prissittning av
lakemedel samt inkludering i de nationella ersittningssystemen for
likemedel, hjilpmedel och annan medicinteknik. Aven om vissa hinder
som identifieras for pappersindustrin ocksé gér att koppla till begransad
EU-kompetens, som till exempel betalningsvillkor eller vissa aspekter av
skatter, sa dr dessa hinder av en mer allmén karaktér — dvs. de drabbar
foretag 1 de flesta branscher.

39 Kommerskollegium (2019)
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5 Slutsatser och rekommendationer

En &vergripande slutsats vi drar utifran intervjuerna i dessa tva branscher
ar att foretagen upplever att den inre marknaden i stora delar fungerar
bra. Detta giller inte minst affdrsresandet. Flera av foretagen lyfter fram
den inre marknaden som en forebild, som en mattstock for hur man
onskar att det kunde fungera med andra lénder.

Ytterligare en Overgripande slutsats ér att det ar svart att dra generella
slutsatser om handelshinder. Hinder &r inte bara branschspecifika utan
beror ocksa starkt pa nisch, produkt-/serviceutbud, placering i
vardekedjan, dgarstruktur, hur foretaget har organiserat sin internationella
verksamhet osv.

Vidare dr det inte alltid regelkomplexiteten som avgor hur mycket
foretagen drabbas av hinder. En bransch kan vara véldigt hart reglerad
(centralt) eller inte vara fullt ut harmoniserad, men om den branschen har
en lang historia i Sverige och de flesta exporterande foretag ar relativt
stora, eller ingér i globala koncerner, sd har de ofta hittat sétt att hantera
hindren. De har etablerade processer och upplever inte alltid de
utmaningar de stoter pa som handelshinder, trots att de ur ett EU-réttsligt
eller bredare inre marknadsperspektiv skulle kunna vara det. Foretagen
ser det mer som en naturlig del av affarsverksamheten och nigot de
’jobbar sig runt”.

Hér bor det dock framhaéllas att intervjuerna bara inkluderar foretag som
redan exporterar. Vi fingar dirmed inte hinder for foretag (ofta sma) som
just ska inleda sin internationaliseringsprocess och som sannolikt inte har
samma forutsdttningar och resurser att ”’jobba sig runt” problemen.

Nagra specifika slutsatser som kan dras for de tvd utvalda branscherna,
men som sannolikt &ven har baring pd andra branscher inom
tillverkningsindustri, ar:

1. Det finns fortfarande betydande hinder for den fria rorligheten for
varor pa EU:s inre marknad

En observation man kan gora om de hinder for varuexport som foretagen
lyfter &r att de ofta verkar vara kopplade till teknisk eller medicinsk
utveckling, eller fordndringar 1 konsumenters preferenser, och dar
regelverket inte riktigt har hingt med. Detta pekar dels pé betydelsen av
att kontinuerligt uppdatera och utveckla harmoniserade regler, och ha
Ogonen pa nya omraden som kan behdva harmoniseras. Men det pekar
ocksa pa betydelsen av ett robust, legalt ramverk, som kan forebygga att
nya hinder uppstar samt fanga upp och hantera existerande
handelshinder.
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Det faktum att ménga foretag lyfter problem med att sélja eller
marknadsfora produkter i andra EU-lidnder, samtidigt som de inte alltid
har klart for sig vilka nationella regler eller myndighetsbeslut som har
orsakat problemet, kan ocksé ses som en indikation pa att foretagen
skulle kunna dra nytta av battre kinnedom om den hjélp de kan fa via till
exempel SOLVIT och kontaktpunkterna for varor respektive tjanster.
Sannolikt behover ocksa kunskapen om hur principen och processen for
Omsesidigt erkdnnande fungerar oka.

2. Foretagen ldagger stor vikt vid sddana hinder som ar kopplade till
de mer produkt- och branschspecifika regelverken. I intervjuerna
ar det sddana hinder som beskrivs ingdende och verkar upplevas
som mest besvirande av foretagen.

Detta pekar pa att det kan vara relevant att komplettera breda,
sektorsovergripande handelshinderundersokningar med mer
branschspecifika undersokningar. Det pekar ocksa pa att det horisontella
arbetet med att motverka och undanréja hinder for den fria rorligheten
kan behdva kompletteras med mer branschspecifika ansatser.

Kollegiet ser dven att det finns ett behov av att lyfta upp och hantera
specifika hinder som ar utbredda och aterkommande i ett eller flera
medlemslédnder. Har skulle den nyligen etablerade Single Market
Enforcement Task Force eventuellt kunna fungera som ett verktyg.

Samtidigt vill vi framhaélla att det utifran kollegiets erfarenhet skulle vara
oerhort komplicerat och resurskridvande att identifiera och atgérda alla
handelshinder, 4ven med en branschspecifik ansats. Det krédver en mycket
detaljerad kdnnedom om nationella regler och implementering av EU-
regler pa nationell och ibland dven lokal niva. Det ar darfor centralt att
medlemsstaterna foljer de principer och mekanismer som finns for att
sdkerstélla efterlevnad av EU-rétten och motverka att omotiverade
handelshinder uppstar. Det legala ramverket for efterlevnad kan ocksa
behova stirkas.®

60 Se Kommerskollegium (2019b) for ett konkret reformforslag som syftar till att stirka
efterlevnaden.
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Bilaga 1
Frageunderlag for semi-strukturerade
foretagsintervjuer

Inledande fragor

1.

Kan ni berdtta om er verksamhet inom EU. Vilka lédnder gor ni
affdarer 1? har ni ndgon produktion, dotterbolag i ndgot annat EU-
land?

Hur gér ni tillviga nér ni vill etablera er eller borja silja en
vara/tjnst i ett annat EU-land?

Finns det ndgot eller nigra sédrskilda EU-ldnder som ni upplever
ar svara att silja till eller etablera sig 1? Ge exempel pa varfor ni

tycker dessa ldnder dr svéra.

Etablera sig och/eller borja silja

4.

Har ditt foretag upplevt problem nir ni ska starta en verksamhet
eller borja sélja i annat land inom EU? Kan ni ge exempel?

Har ditt foretag upplevt att ni behovt dndra eller anpassa en
produkt/tjanst for att kunna sélja den i ett annat EU-land &n
Sverige?

Har ni avstatt fran att sélja en produkt/tjénst i ett annat EU-land
till foljd av de utmaningar ni stott pa i lagar & regler eller andra
krav?

P& vilken niva nationell, regional eller kommunal — upplever ni
att problemen ligger?

Hur upplever ni mgjligheten att fa information om vilka tillstdnd
och andra regler som géller i andra EU-ldnder?

Har ni stott pa krav gillande era medarbetares
kompentens/utbildning, som t ex att de ska ha en viss utbildning
eller en sdrskild legitimation/auktorisation (s.k.
yrkeskvalifikationer), for att fa silja era tjénster eller anvdnda en

viss titel 1 er verksamhet?
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Leverera, konkurrera och organisera/utveckla verksamheten

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Upplever ni att de regler som giller for era produkter/tjanster ser
olika ut och/eller tillimpas olika i olika EU-ldnder? Hur péverkar
detta er?

P& vilken niva nationell, regional eller kommunal — upplever ni
att problemen ligger?

Upplever ni att ert foretag hamnar i en simre konkurrenssituation
jamfort med inhemska foretag ndr ni forsoker silja era

produkter/tjanster?

Har ni upplevt hinder for datadverforingar inom EU, exempelvis
krav pa att viss data ska lagras i en viss medlemsstat?

Har ni upplevt olika tillimpningar av dataskyddsférordningen
GDPR i olika medlemslénder?

Har ni upplevt problem med att ppna bankkonto i andra EU-
lander, eller med att genomfora betalningar?

Har ni deltagit i en offentlig upphandling i nagot annat EU-land?
Hur gick det? Var det svart? Upplevde ni problem — vilka? (och

om nej, varfor har ni valt att inte gora det?)

Brukar ni placera personal anstélld i Sverige vid
dotterbolag/produktionsanldaggningar/representationskontor 1
andra EU-ldnder? (pa mer permanent basis)

o Finns det nagra hinder eller problem kopplade till
detta?

o Har ni haft problem med dessa personers
socialforsdkring? Dvs. arbetsgivaravgifter, pension,
foréldraforsdkring, sjukpenning etc?

Upplever ni problem med att skicka medarbetare pa kortare
uppdrag till andra EU-ldnder? (T ex for att utféra en tjénst hos en
kund eller utbilda personal/medverka till kompetensdverforing i

den egna organisationen eller hos en partner.)
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19. Upplever ni foljande omraden som problematiska nér ni gor

affiarer med andra EU-ldnder?

©)

©)

O

Avsaknad av harmoniserade standarder

Immaterialrétt (upphovsritt, patent, varumarkesskydd etc.)
Marknadsforing

Skatt och moms

Konsumentskydd

Avtalsritt

Miljolagstiftning

Annat

Hallbarhetsarbete

20. Finns det exempel pé lagar/regler i andra EU-ldnder som har en

negativ inverkan pé ert foretags héllbarhetsarbete?

21. Har ni stott pd skillnader mellan EU-lédnder nér det géller

hallbarhetskrav, t ex krav pa produktionsprocessen eller

verksamheten eller krav pa rapportering, som paverkar er

etablering eller nér ni séljer varor eller tjénster?

Uppsummering

22. Finns det ndgra andra hinder eller utmaningar som paverkar era

mdjligheter att gora affdrer i andra EU-ldnder?

23. Av allt vi har pratat om hittills, vad ser ni som de storsta hindren

for er verksamhet vad géller andra EU-ldnder? vad har storst

betydelse?
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