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Underlag till svensk standpunkt infor EU-forhandling —
forslag till Omnibus IV om digitalisering och gemensamma
specifikationer

Rédets forslag framgar i sin helhet i avsnitt 9. Implementeringsradets
forslag i sammandrag ar:

¢ Implementeringsradet anser att Kommissionens forslag till
Omnibus IV angdende gemensamma specifikationer kommer vid
en olamplig tidpunkt, d& det riskerar foregripa den planerade
oversynen av standardiseringsférordningen och skapa
regulatorisk osdkerhet for foretagen.

e Radet stodjer ambitionen att minska administrativ borda for
svenska foretag men betonar att detta inte far ske pa bekostnad av
det viletablerade standardiseringssystemets kvalitet, transparens
och breda acceptans bland intressenter. Implementeringsradet
foreslar darfor att regeringen bor verka for att:

- bevara det konsensusbaserade standardiseringssystemet som
grund for europeisk konkurrenskraft

- sdkerstilla att gemensamma specifikationer inte undergréaver
detta valfungerande system for europeisk industri

- prioritera svenska foretags globala konkurrenskraft genom
fortsatt koppling till internationella standarder

- undvika regelverksfragmentering som skulle kunna forsvara
for svenska exportforetag.
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1. Implementeringsradets uppgift

Implementeringsradet har i uppgift att bista regeringen i arbetet med att
starka svenska foretags konkurrenskraft genom att undvika implementering
over miniminivan och motverka omotiverade regelbordor samt minska
administrativa kostnader och andra fullgorandekostnader vid genomférande
av EU:s regelverk i svensk ratt. Implementeringsradets arbete ska utga ifran
ett foretagsperspektiv.

Implementeringsradet ska lamna underlag och rekommendationer till
regeringen, dels som bidrag till svenska standpunkter i férhandlingar, dels
om hur EU-rittsakter kan genomforas i svensk ritt pa ett sitt som inte ar
mer langtgaende ur ett foretagsperspektiv dn vad riattsakterna kraver.

Implementeringsradets arbete har sin utgangspunkt i problembeskrivningar
som formedlats till rddet, fraimst frdn branschorganisationer och deras
medlemsforetag. Under arbetet med underlagen tas ocksa kontakter med
andra som ar insatta i respektive sakomrade, till exempel myndigheter. Mot
bakgrund av den information som inhamtats och inom ramen fér den
aktuella rattsaktens 6vergripande syfte gor radet en sammanvéagd och
sjalvstiandig bedomning av hur foretagsperspektivet kan tillgodoses pa ett
andamalsenligt sitt i varje enskilt fall.

I framtagandet av detta yttrande har radet frimst anvint sig av underlag
som inkommit i kontakter med bland annat Teknikforetagen och Svenskt
Naringsliv.

2. Berort forslag till EU-rattsakt

Kommissionens forslag till direktiv COM(2025)503 och férordning
COM(2025)504 om digitalisering och anpassning av gemensamma
specifikationer, som en del av Omnibus IV-forslaget.
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3. Mal och syfte med forslaget

Det 6vergripande malet med Omnibus IV-forslaget ar att minska den
administrativa bordan for foretagen och starka EU:s konkurrenskraft.
Forslaget om gemensamma specifikationer syftar till att komma till ratta
med problemet att det tar for ldng tid for standardiseringsorganisationerna
att faststilla harmoniserade standarder som tillverkare kan anvanda for att
visa overensstimmelse med EU-lagstiftning. De gemensamma
specifikationerna ska enligt kommissionen vara ett enhetligt och rattsligt
erkint alternativ som kan anvindas nar harmoniserade standarder saknas
eller ar otillrackliga.

4. Variprocessen befinner sig forslaget?

Omnibus IV-forslaget presenterades av Europeiska kommissionen den 21
maj 2025 och bereds fér narvarande inom ramen for den ordinarie
lagstiftningsproceduren. Forhandlingar mellan Europaparlamentet och
radet forvintas inledas under andra halvaret 2025, med mojlig slutlig
antagning av rattsakten under 2026.

5. Ansvarigt departement

Klimat- och néringslivsdepartementet och Utrikesdepartementet.

6. Problembeskrivning ur ett svenskt foretagsperspektiv

EU:s system for harmoniserade standarder (hENs) omfattar 6ver 3 600
tekniska specifikationer som, nir de citeras i EU:s officiella tidning, ger
presumtion om 6verensstimmelse och ddrmed marknadstilltrade inom hela
unionen. Utvecklingen av dessa standarder sker genom ett omfattande
samarbete mellan industri, myndigheter, experter och civilsamhalle inom
ramen for de tre europeiska standardiseringsorganisationerna (CEN,
CENELEC och ETSI). 28% av CEN:s och 67% av CENELEC:s harmoniserade
standarder bygger pa ISO respektive IEC, men for narvarande saknas 117
ISO/IEC-standarder som dnnu inte har lamnats till kommissionen for
offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning. Detta innebér att
foretag inte alltid har tillgéng till aktuella standarder att forlita sig pa, vilket
stor den inre marknadens funktion och hindrar produktutveckling,
innovation och marknadstilltrade.
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Kommissionen foreslar att tekniska specifikationer ska utvecklas av
kommissionen i form av genomforandeakter under det radgivande
forfarandet. Kommissionens befogenheter foreslas gilla nar harmoniserade
standarder inte finns, nar existerande europeiska standarder inte ar
andamalsenliga eller om det i 6vrigt foreligger ett bradskade behov.

Enligt de intressenter som Implementeringsradet har konsulterat riskerar
EU-kommissionens 0kade detaljstyrning av standardiseringsarbetet att leda
till att europeiska och internationella standarder inte langre utvecklas
parallellt, vilket forsvagar kopplingen mellan de europeiska och globala
marknaderna, samt att processen blir mindre flexibel och svarare att
anpassa till nya tekniker och politiska mélsattningar.!

7. Implementeringsradets analys

Berorda branscher och foretag

Enligt en studie bestilld av de nordiska standardiseringsorganen uppger 69
procent av de exporterande foretagen att standarder forenklar deras export
av varor och tjanster. I tillverkningsindustrin — som enligt Statistiska
centralbyran star for drygt 60 procent av Sveriges varuexport — rapporterar
97 procent av foretagen att de anvander standarder. Enligt tidigare namnda
rapport star standarder for s mycket som 39 % av
arbetsproduktivitetstillvixten och 28 % av BNP-tillvixten i Norden under
perioden 1976—2014.2

Konsekvenser for svenska foretag

Genom forslaget infors gemensamma specifikationer (CS) som ett rattsligt
erkint alternativ till harmoniserade standarder, en tidsbegransad 16sning i
syfte att ge foretag en tydlig och rattssaker vag till marknaden i avsaknad av

1 Ytterligare utmaningar har uppstatt efter EU-domstolens dom i méal C-588/21 P ("Malamud"), som skapat
osdkerhet kring upphovsrétt och finansiering av standarder. Det finns nu 62 pagdende begdranden om fri
tillgang till hENs, vilket omfattar cirka 10 000 standarder och motsvarar en investeringskostnad pa 10
miljarder EUR. Nationella standardiseringsorgan riskerar intéktsbortfall p4 50-100 miljoner EUR, vilket
motsvarar 10-20% av deras budgetar. Om hENs gors fritt tillgédngliga utan ersittning riskerar ISO/IEC att
inte langre tilldta att dess standarder anvénds som grund for europeiska standarder, vilket skulle forsvaga
kopplingen till internationella regler och ytterligare undergréva EU:s konkurrenskraft.

2 Menon Economics. (2018). Nordic Market Study: The Influence of Standards on the Nordic Economies
(Menon Publication No. 31/2018). Menon Economics. (2023). Macroeconomic benefits of standardisation:
Evidence from six Northern European countries (Menon Publication No. 43/2023).
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https://www.stadlar.is/library/Skrar/nordic_market_study_influence_of_standards_2018%20-%20Copy%20(1).pdf
https://www.stadlar.is/library/Skrar/nordic_market_study_influence_of_standards_2018%20-%20Copy%20(1).pdf
https://sfs.fi/wp-content/uploads/2023/06/2023-Macroeconomic-benefits-of-standardisaton.pdf
https://sfs.fi/wp-content/uploads/2023/06/2023-Macroeconomic-benefits-of-standardisaton.pdf
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harmoniserade standarder eller nar dessa ar otillrackliga.3 Kommissionen
betonar att processen for gemensamma specifikationer ar mindre
byréakratisk, vilket anses viktigt nar forseningar i standardiseringssystemet
hotar innovation och konkurrenskraft, men har inte klargjort narmare hur
dessa specifikationer ska tas fram pa ett for berérda foretag inkluderande
och transparent sitt eller hur bred acceptans ska uppnas. I sitt underlag gor
EU-kommissionen bedomningen att gemensamma specifikationer kan
minska efterlevnadskostnaderna med i genomsnitt 4 000 euro per produkt
jamfort med om harmoniserade standarder saknas och certifiering kravs.4
Denna siffra redovisas dock utan tillginglig dokumentation kring
berakningsmetod eller underlag, vilket gor det svart att virdera dess
tillforlitlighet.

Trots de potentiella fordelarna med CS bedomer Implementeringsradet,
baserat pa vara konsultationer med branschexperter, att det finns avgorande
invandningar mot forslaget. Radet gor bedomningen att CS strikt bor
anvandas som ett undantagsinstrument nar harmoniserade standarder
(hENs) saknas eller ar otillrackliga, och inte bor vara ett permanent
alternativ. Det finns en pataglig risk att CS undergraver den
konsensusbaserade, inkluderande och marknadsdrivna
standardiseringsmodellen. Eftersom CS inte tas fram inom ramen for de
erkdnda europeiska standardiseringsorganisationerna och KOM inte
narmare beskrivit hur naringsliv och expertis ska involveras i framtagandet
av CS, finns det en risk att processen saknar transparens, brett deltagande
fran relevanta intressenter och tillracklig teknisk expertis. Detta skulle
kunna leda till minskad acceptans, lagre teknisk kvalitet och samre
anpassning till den faktiska tekniska utvecklingen, vilket i sin tur skulle
kunna forsvara for svenska och europeiska foretag att konkurrera pa lika
villkor. 5

3 Dessa CS har redan anvints i 6ver 10 rittsakter och foreslas nu inforas i ytterligare 16 direktiv och
férordningar.

4 SWD(2025) 130 final

5 Jmf. med Hakan Jonsson, Kommentarer till Dr Tim Riihligs artikel "Technical Standardization and
Innovation in a Changing Geopolitical Landscape” i Entreprendrskapsforum (2023:01): Standardisering ska
integreras i den strategiska politiska ramen, men det tekniska innehéllet far inte politiseras. Politiken ska
faststilla systemets ramar, medan branschen utformar de tekniska specifikationerna. Overdriven politisering
hotar interoperabilitet, teknikneutralitet och marknadens acceptans. Europas styrka &r en branschdriven,
konsensusbaserad process dir standarder utvecklas bottom-up av experter inom branschen och
standardiseringsorgan som CEN och CENELEC.
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https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/download/be71f0bb-e7e3-48d6-956a-28ab4bd5f605_en?filename=SWD_2025_130_1_EN_autre_document_travail_service_part1_v2.pdf
https://entreprenorskapsforum.se/wp-content/uploads/2023/03/Ruhlig_Policy-Paper.pdf
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8. Mogjliga alternativa losningar som gor forslaget mindre
ingripande

Det finns andra exempel pa EU-rédttsakter som medger att kommissionen tar
fram gemensamma specifikationer, men i mer begransad omfattning. Till
exempel mojliggor den nya maskinforordningen (EU 2023/1230) att
kommissionen far faststilla gemensamma specifikationer, men endast om
kommissionen forst har begirt av standardiseringsorganisationer att en
harmoniserad standard ska tas fram och denna begaran har avvisats, eller
om den begirda standarden inte levereras i tid eller inte dr andamalsenlig.
Dessutom ska dessa genomforandeakter tas fram enligt det striktare
granskningsforfarandet, och det framgar uttryckligen av
maskinforordningen att nar kommissionen utarbetar utkast till
genomforandeakt ska den ta hdansyn till synpunkter fréan relevanta organ
eller expertgrupper och vederborligen samrada med alla berérda parter.
Rédet bedomer att det ar av varde att hellre ansluta till dessa redan antagna
arbetssatt for att ta fram CS an att utveckla nya mekanismer, sarskilt som en
bredare 6versyn av standardiseringsforordningen ar aviserad inom en snar
framtid.

Utover de strukturella brister som beskrivits ovan finner radet ocksa skal att
invanda mot forslagets timing. Mot bakgrund av den aviserade 6versynen av
standardiseringsférordningen (EU 1025/2012) som planeras genomforas
under 2025, och for vilken en offentlig konsultation genomfordes fran den 2
maj till den 25 juli 2024, kan forslaget till Omnibus IV tyckas vara forhastat
och riskerar att foregripa den mer omfattande reform som kommissionen
sjalv har initierat. Samtidigt planerar kommissionen att presentera
oversynen som en del av ett bredare paket omfattande hela NLF-strukturen
(New Legislative Framework), inklusive marknadskontroll och
ackreditering. Att forhandla om Omnibus-forslaget i detta skede riskerar att
skapa regulatorisk fragmentering och oforutsiagbarhet, vilket direkt
motverkar foretagens behov av stabilitet i regelverket. Forslaget riskerar
darfor att komplicera snarare adn forenkla foretagens verksamhet, vilket star
i direkt motsats till kommissionens uttalade mal att minska den
administrativa bordan med minst 25 procent for stora foretag och 35
procent for sma och medelstora foretag.
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9. Implementeringsradets underlag till svensk standpunkt i
pagaendekommande EU-forhandlingar

Mot bakgrund av ovanstdende processmassiga utmaningar ar det sarskilt
angeldget att Sveriges standpunkt sdkerstéller att pAgdende Omnibus-forslag
varken foregriper den kommande Gversynen av
standardiseringsforordningen eller skapar onodig regulatorisk osidkerhet.
Enligt EU:s konkurrenskraftskompass 2025 syftar den kommande
oversynen till att effektivisera och paskynda standardiseringsprocesserna,
starka intressenternas delaktighet samt 6ka systemets flexibilitet och
anpassningsformaga. Baserat pa Implementeringsradets konsultationer med
branschexperter gor radet bedomningen att kommissionens forslag i
Omnibus IV kan innebara risker for att dessa malsattningar motverkas,
vilket i sin tur skulle kunna medfora 6kade tekniska handelshinder samt en
forsamrad innovations- och konkurrensforméaga hos europeiska foretag.
Med hénsyn till de identifierade utmaningarna anser Implementeringsradet
att regeringen bor beakta nedanstaende forslag i den svenska héllningen i
kommande EU-forhandlingar:

e Harmoniserade standarders foretriade:
EU-lagstiftningen bor tydligt faststilla att harmoniserade standarder
(hEN) ar det primara verktyget for att uppfylla lagstadgade krav och
att gemensamma specifikationer (CS) endast bor anviandas som ett
undantagsinstrument nar hEN saknas. For att undvika regulatorisk
osdkerhet och diskretionart beslutsfattande bor aktiveringen av CS
begrinsas till objektivt konstaterbara situationer dar harmoniserade
standarder inte existerar. For att sikerstilla denna ordning bor en
tydlig rattslig bestimmelse inforas, motsvarande artikel 20.3 i
maskinférordningen (EU 2023/1230), som faststéiller hEN som
huvudregel.

Vidare skulle man kunna overvaga att begriansa aktiveringen av CS
till situationer dar dokumenterade forseningar overstiger 24
manader, och att alltid forega ett sddant forfarande med en grundlig
analys av eventuella avvikelser fran ISO/IEC-standarder, for att
sakerstalla fortsatt global interoperabilitet. I samband med detta bor
kommissionen motivera varfor det inte ar mojligt att invanta
fardigstallandet av en harmoniserad standard.
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o Oversyn, utfasning och évergangsperiod:
Implementeringsradet ser positivt pa inforandet av en obligatorisk
oversyn av CS vart femte ar, for att sakerstilla deras fortsatta
relevans, samt en automatisk utfasningsmekanism nar motsvarande
hEN har publicerats. Det kan vara lampligt att 6vergangsperioden
fran CS till motsvarande hEN &r minst 24 manader, for att ge
industrin rimlig tid att anpassa sig och dirmed motverka
fragmentering av marknaden.

¢ Internationell harmonisering och konkurrenskraft:
Inforandet av CS bor utformas pé ett sddant sitt att samstimmighet
med internationella ISO/IEC-standarder fortsitter att vara en
prioritet for att sikerstalla europeiska foretags globala
konkurrenskraft. Eftersom europeiska standarder ofta utvecklas i
samarbete med internationella standardiseringsorgan riskerar
avvikelser att skapa ytterligare kostnader och hindra handeln for
exportberoende sektorer. Man bor darfor 6verviga att infora ett
bindande krav pa att minst 95 procent av innehéllet i CS maste, dar
det ar mojligt, 6verensstimma med ISO/IEC-standarder, och att
detta tydligt anges i lagstiftningen.

Avslutningsvis konstaterar Implementeringsradet att
digitaliseringsforslagen i Omnibus IV-paketet — sdsom digitalisering av EU-
forsiakran om Overensstimmelse (DoC), elektronisk tillhandahéllning av
bruksanvisningar och inférandet av obligatoriska digitala kontaktpunkter —
ar tekniskt mogna reformer som har bred acceptans inom niringslivet och
erbjuder patagliga effektivitetsvinster och kostnadsbesparingar. Det ar
olyckligt att dessa initiativ har sammankopplats med frigan om
gemensamma specifikationer, da detta riskerar att fordrgja
implementeringen av atgarder som redan har teknisk och operativ barkraft.
Rédet anser att digitaliseringsforslagen i Omnibus IV bor hanteras som en
egen rattsakt, sa att de kan hanteras skyndsamt och utan att bli foremal for
de mer komplexa och ldngdragna forhandlingarna kring
standardiseringssystemets framtida utformning inom ramen fér den
kommande revisionen av standardiseringsforordningen.

Implementeringsradet vill &ven framfora foljande: vid den kommande

revideringen av standardiseringsforordningen ar det angelaget att
sakerstilla att sma foretag har mojlighet att delta i arbetet med att ta fram
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harmoniserade standarder samt att underlatta deras tillgang till dessa
standarder.

Kontaktpersoner i detta drende ar utredningssekreterare Gustav Fritzon
(gustav.fritzon@regeringskansliet.se) och huvudsekreterare Lena Hagglof
(Iena.hagglof@regeringskansliet.se).

Beslutad av Implementeringsradet den 7 augusti 2025.
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