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Till statsradet Lena Ek

Regeringen beslutade den 1 juli 2010 att tillkalla en parlamentarisk
kommitté (dir 2010:74) med uppdrag att limna forslag till regeringen
om hur miljokvalitetsmélen och generationsmélet kan nds. Kommittén
har antagit namnet Miljomalsberedningen.

Beredningens o6vergripande uppdrag ir att utveckla strategier
med etappmadl, styrmedel och 3tgirder inom av regeringen prior-
iterade omrdden. Arbetet ska genomforas 1 nidra samarbete med
niringsliv, ideella organisationer, kommuner samt myndigheter.
Det 6vergripande uppdraget giller till och med &r 2020. Bered-
ningen kommer under denna tid att f3 tilliggsdirektiv i enlighet
med regeringens prioriteringar. Enligt tilliggsdirektiv som reger-
ingen beslutade om den 9 juni 2011 (dir 2011:50) ska beredningen
senast den 15 juni 2012 ta fram ett forslag till en strategi for
Sveriges arbete inom EU och internationellt for en giftfri miljo. I
strategin ska dven likemedels paverkan pd miljon behandlas.

Sakkunniga i arbetet har varit sektionschefen Ann-Sofie Eriksson,
linsridet Anne-Li Fiskesjo, miljépolicyrddgivaren Lovisa Hagberg,
ordféranden Helena Jonsson, ordféranden Mikael Karlsson, kom-
munalrddet Henrik Ripa, miljoansvariga Inger Strémdahl och miljo-
chefen Klas Lundberg.

Foljande personer har bitritt kommittén som experter i arbetet,
imnesraden Stefan Karlsson, Joachim Waern och Kristina Akesson,
imnessakkunnige H3kan Alfredsson, samt departements-
sekreterarna Elisabeth Lidbaum och Ingrid Hasselsten. Ett flertal
personer har ocksd bistdtt beredningen som experter/referens-
personer i sirskilda arbetsgrupper, se bilaga.

Beredningens forsta uppdrag redovisades 1 ett delbetinkande
(SOU 2010:101) i december 2010. Beredningens andra uppdrag
redovisades 1 ett delbetinkande (SOU 2011:34) i mars 2011. Férsta
delen 1 beredningens uppdrag om l&ngsiktigt hillbar markanvind-



ning (dir 2011:91) redovisades 1 ett delbetinkande (SOU 2012:15) i
mars 2012,

Hirmed 6verlimnar beredningen delbetinkandet Minska risk-
erna med farliga amnen! Strategi for Sveriges arbete for en giftfri
miljo (SOU 2012:38). I arbetet med detta betinkande har Urban
Boije af Gennis deltagit som expertstdd till sekretariatet i vissa
frigor.

Sirskilda yttranden har limnats av. Emma Wallrup, Inger
Stromdahl och Mikael Karlsson.

Stockholm 1 juni 2012
Rolf Annerberg
Roger Tiefensee Anita Brodén
Irene Oskarsson Lars Hjilmered
Helena Leander Matilda Ernkrans
Emma Wallrup
/Marie Uhrwing
Ingela Berghagen
H3kan Heden

Sara Sundgren
Ebba Willerstrom
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Begrepp och forkortningar

Akut toxicitet

Bakgrundsnivi

BBP

Begrinsning

Bioackumulerande
amnen

Biocider

Omedelbar giftighet. Avser sidana ogynn-
samma effekter som kan uppstd efter en
enda exponering eller flerfaldiga expone-
ringar for ett imne inom 24 timmar.

(Reach)

Avser den halt vid vilken ett imne naturligt
férekommer 1 den yttre miljén utan paver-
kan frin minskliga aktiviteter. Bakgrunds-
nivdn varierar beroende pd faktorer som
berggrund och jordmdn, klimat och vege-
tation samt bildning av imnet som foljd av
processer i naturen.

Bensylbutylftalat. Toxiskt och reproduk-
tionsstérande dmne. Riknas tillsammans
med DBP och DEHP till de farligaste
ftalaterna. Alla tre ir férbjudna att anvin-

das 1 leksaker.

Alla villkor for eller férbud mot tillverk-
ning, anvindning eller utslippande pd
marknaden. (Reach)

Amnen som lagras i vivnader.

Kemiskt eller biologiskt bekimpningsme-
del som ir framstillt f6r att forebygga eller
motverka att djur, vixter och mikroorga-
nismer orsakar skada p minniskors hilsa
eller egendom.

11



Begrepp och forkortningar

Biologisk
méngfald

Blandning

Bromerade

flamskyddsmedel

CLP

CMR-imnen

Datakrav (eller 1
Reach informations-

krav)
DBT
DDT (diklordifenyl-

triklorentan)

DEHP
dekaBDE

12
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Variationsrikedomen bland levande orga-
nismer av alla ursprung, inklusive frin
bland annat landbaserade, marina och
andra akvatiska ekosystem och de ekolo-
giska komplex 1 vilka dessa organismer
ingdr; detta innefattar mangfald inom arter,
mellan arter och av ekosystem. (Konven-
tionen om biologisk mingfald)

Blandning eller 18sning som bestdr av tvd
eller flera imnen. (Reach)

Material som anvinds f6r att skydda mot
brand 1 plast, gummi och textilier och som
innehéller imnet brom.

Classification, Labelling and Packaging of
substances and mixtures; EU-férordning
med regler for klassificering, mirkning och
férpackning av imnen och blandningar.

Carcinogenic, Mutagenic, toxic to Repro-
duction; Amnen som ir cancerframkal-
lande eller som p&verkar arvsmassan eller
fortplantningen.

De krav som stills pa testdata fér imnen i
olika lagstiftningar.

Dibutylftalat. Se BBP.

Lénglivad organiskt férening som tidigare
anvints som insektsbekimpningsmedel 1
stor skala. Férbjudet sedan 1970-talet.

Di(etylhexyl)ftalat. Se BBP.

Dekabromdifenyleter. Bromerande flam-
skyddsmedel. Potentiellt PBT-imne. Inom
EU finns fé6rbud mot att anvinda
dekaBDE i elektriska och elektroniska

produketer.
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Delmal

Deponi

DiBP

Diffus spridning

Dioxiner

Echa

EES

Efsa

Ekosystem

Begrepp och forkortningar

Etappmalen ersitter de tidigare delmélen
under miljokvalitetsmélen. Delm3l for
miljokvalitetsmélen angav att en viss miljo-
kvalitet skulle vara uppnddd eller att for-
indringar skulle vara genomférda vid en
viss tidpunkt.

Avfallsupplag dvs. avgrinsat omrdde for
tillfillig eller permanent deponering av
avfall.

Diisobutylftalat. Reproduktionstérande
imne. Anvinds bl.a. som birare av parfym
1 kosmetika, egenvirdsprodukter och doft-
ljus.

Sammantagen spridning av ett kemiskt
imne 1 ett omride dir utslippskillorna ir
av obestimbar karaktir, till exempel
genom att vara manga, sma, rorliga, osv.

Dioxiner ir miljéféroreningar som bildas 1
sm& mingder vid bland annat tillverkning
av kemikalier som innehller klor och vid
forbrinningsprocesser, till exempel sop-
forbrinning.

European Chemicals Agency; Europeiska
kemikaliemyndigheten.

European Economic Sphere; Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet. EES-lin-
derna ir Island, Liechtenstein och Norge
samt EU-linderna.

European Food Safety Authority; Euro-
peiska livsmedelssikerhetsmyndigheten.

Ett dynamiskt komplex av vixt-, djur och
mikroorganismsamhillen och dessas icke-
levande milj6 som interagerar som en
funktionell enhet. (Konventionen om
biologisk mingfald)

13



Begrepp och forkortningar

Ekotoxikologi

EMA
Emission

Etappmal

EU15

EU-lagstiftning

Exponering

Fara

Farliga imnen
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Studiet av hur substanser slipps ut i natu-
ren samt deras kemi, kvantiteter, ursprung,
spridning, nedbrytning, utséndring och
effekter 1 miljon.

European Medicines Agency; Den euro-
peiska likemedelsmyndigheten.

Utslipp av ett dmne till luft, mark, sjéar
och hav.

Etappmal anger steg pé vigen till miljokva-
litetsmélen och generationsmailet (se prop.
2009/10:155). Etappmaélen faststills av
regeringen eller, om det finns sirskilda
skil, av riksdagen.

Anvinds i statistik m.m. for att ange att
EU-statisk avser den period (1995-2004)
da bestod av 15 medlemslinder. Frdn 2007
ir motsvarande benimning EU27.

Med EU-lagstiftning avses den samlade
regleringen pd EU niv4, som sker genom
fordrag, forordningar, direktiv.

Avser hir 1 vilken utstrickning minniskor
och milj6 kommer 1 kontakt med/utsitts
for farliga imnen.

En inneboende egenskap hos ett imne som
kan orsaka oonskade effekter.

Med farliga dmnen avses hir kemiska
imnen och metaller med egenskaper som
kan innebira ett hot f6r minniskors hilsa
och/eller miljén. I legala sammanhang
anvinds termen farliga imnen som sam-
lingsbegrepp for en specifierad uppsittning
imnen. Kategorin omfattar férutom de
sirskilt farliga imnena (se nedan) bl.a.
imnen som ir mycket giftiga, giftiga,
hilsoskadliga, fritande, irriterande, allergi-
framkallande och miljéfarliga. Hir anviinds
termen 1 icke-legal mening.
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Fass.se

Fralater

Forsiktighets-

principen

Generationsmilet

Generiska

likemedel

GHS

GMP

God

tillverkningssed

Begrepp och forkortningar

Oppen databas dir miljodata om likemedel
finns publicerade. Anvinds ocksd som
benimning for det frivilliga miljoklassifi-
ceringssystem for likemedel som tagits
fram av ett antal aktorer for att ge infor-
mation om aktiva substanser till intres-
senter pd den svenska marknaden.

En grupp kemiska dmnen som bl.a.
anvinds som mjukgorare 1 plast. Se dven
BBP, DBP och DEHP.

Nimns 1 flera internationella miljokon-
ventioner och andra regelverk. I miljobal-
ken beskrivs till exempel i samband med
forsiktighetsmatt att dessa ska vidtas si
snart det finns skal att anta att en verk-
samhet eller tgird kan medféra skada eller
oligenhet fér mianniskors hilsa eller
miljén.

Riksdagen har beslutat om ett genera-
tionsmil som anger inriktningen fér den
samhillsomstillning som behéver ske
inom en generation for att nd miljokvali-
tetsmilen (prop. 2009/10:155).

Likemedel som har samma sammansitt-
ning vad giller aktiva substanser och
samma likemedelsform som ett original-

likemedel.

Globally Harmonised System for Classifi-
cation and Labelling of Chemicals; Globalt
system for klassificering och mirkning av
kemikalier.

Good Manufacturing Practice; God
tillverkningssed, se nedan.

Av EU-kommissionen faststillda principer
och riktlinjer som syftar till att uppritt-
hilla och garantera att en produkt ir till-
verkad pa ett kvalitetsmissigt sikert sitt.

15



Begrepp och forkortningar

Gron kemi

Hormonstdrande
iamnen

Hallbar kemi

In vitro

Informationskrav

Kandidatlistan/
kandidat-

forteckningen 1

Reach

Kemikalie/kemisk
produkt
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Avser bl.a. utveckling av nya imnen med
13g giftighet och andra ur milj6- och hilso-
synpunkt goda egenskaper samt utan kli-
matpéverkande egenskaper, anvindning av
miljdanpassade och energieffektiva meto-
der och att 6ka anvindningen av ickefossila
rivaror och férnybar energi vid framstill-
ningen av kemikalier.

Amnen som piverkar de hormonella
systemen och kan orsaka skada p3 orga-
nismer, populationer eller ekosystem.

Se gron kemi.

Term inom biomedicinsk vetenskap som
anger att experiment eller iakttagelser dr
gjorda i reaktionskirl, provrér, odlingsskal
e.d., dvs. i en konstgjord milj6 och inte i en
levande kropp (in vivo).

Det som i allminhet benimns datakrav (se
ovan) kallas fér informationskrav i Reach.
Skillnaden ir att i Reach kan inkluderas
information av annat slag in ren testdata.

En lista med sirskilt farliga imnen som kan
komma att bli aktuella fér tillstdndsprov-
ning enligt bilaga XIV 1 Reach, vilken upp-
rittas av Echa. Iden-tifieringen av imnen
som kan komma att tas upp 1 kandidatfér-
teckningen ir en kontinuerlig process,
vilket innebir att nya imnen f6rs upp pd
forteckningen successivt.

Kemiskt dmne och beredningar (bland-
ningar) av kemiska dmnen (preparat).
Kemiska produkter kan vara specialregle-
rade produkter, dvs. bekimpningsmedel
och allminreglerade produkter, dvs. alla
ovriga produkter.
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Kombinationseffekt

(eller cocktaileffekt)

Konsekvensanalyser

Konsumtion

Kretslopp

Kretsloppssambhille
Kumulativ
exponering

Livscykelperspektiv

Ligvolymimne

Begrepp och forkortningar

Kombinerad effekt av en blandning av
kemikalier, som kan vara storre 4n de
enskilda amnenas effekt var for sig. Aven
kumulativ exponering, d.v.s. den samlade
exponeringen av ett imne frin olika killor
eller den upprepade exponeringen frin en
och samma killa brukar ofta riknas till
kombinationseffekter. I vissa fall kan
kombinationer av imnen dven ha en
mindre effekt dn de enskilda imnena var
for sig (antagonistisk effekt).

Kommittéférordningen (1998:1474) anger
att kostnadsberikningar och andra konse-
kvensanalyser ska redovisas 11 utredningars
betinkanden. En konsekvensanalys bor
genomforas med ett brett perspektiv och
innefatta mojliga konsekvenser bdde pd
kort och lang sikt. Konsekvenser av sdvil
dtgirde som icke-3tgirder bor innefattas.

Den slutliga férbrukningen av varor och
tjinster.

Anvinds ofta om den globala omsitt-
ningen av grundimnen eller féreningar,
t.ex. vatten i naturen. I samband med &ter-
vinning av material ur avfallsprodukter
talar man om "kretsloppstinkande" eller
"kretsloppssambhiille".

Ett samhille dir dteranvindning, dtervin-
ning och resurseffektivisering stér 1 fokus.

Se kombinationseffekt.

Hir beddmning av en produkts vig frin
produktion till destruktion.

Amnen som tillverkas eller importeras i
kvantiteter mellan 1 och 10 ton per
tillverkare/importér och &r. (Reach)
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Begrepp och forkortningar

Likemedel

Marknadskontroll

Miljobalken

Miljofarlighet

Miljokvalitetsmal

Miljomaélssystemet

Miljomirkning
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Vad som ska klassificeras som ett likeme-
del bestims av 1 § likemedelslagen. Klassi-
ficeringen grundas framfér allt pa tv3 fak-
torer: produktens innehill och syfte. For-
enklat innebir lagtexten att till likemedel
riknas: a) alla imnen som pdstds kunna
anvindas for att behandla eller férebygga
sjukdomar hos minniskor och djur samt b)
alla imnen som kan anvindas for att
behandla sjukdomar hos minniskor och
djur.

Ansvarig myndighet kontrollerar att pro-
dukter eller varor som finns pd marknaden
uppfyller gillande lagstiftning och att de ir
mirkta och provade enligt regelverket. Se
iven tillsyn.

Miljébalken (1998:808) ir en ramlag som
innehiller olika styrmedel f6r att nd det
overgripande méilet om en hillbar
utveckling.

Se fara.

Riksdagen har beslutat om 16 miljokvali-
tetsmdl som ska uppnis till 2020 (prop.
2009/10:155). Miljokvalitetsmélen anger
det tillstdnd 1 den svenska miljén som
miljéarbetet ska leda till.

Miljomalssystemet utgors av méal samt
organisation fér genomférande och upp-
foljning. Miljoméalssystemets syfte ir att ge
ett strukturerat miljdarbete och en syste-
matisk uppfoljning av miljopolitiken.
Mirkning av produkter eller tjinster som
forvintas ge minsta mojliga miljopaverkan.
System f6r miljomirkning ir frivilliga i
Sverige och det finns en rad miljomirk-
ningar pd den svenska marknaden.
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Miljéévervakning

Nanomaterial

Nanoteknik
Originallikemedel

PAH

PBT-imnen

PCB

Persistent
PFAS

Polluter Pays
Principle, PPP

POPs

Begrepp och forkortningar

Systematiska undersékningar som visar
miljétillstdndet och ger kunskap om fér-
indringar 1 miljon. Bedrivs av
Naturvirdsverket.

Definieras ofta som material som ir
mindre in 100 nanometer i1 dtminstone en
dimension. En nanometer ir en miljondels
millimeter, eller en miljarddels meter.
Nanomaterial kan pd grund av sin ringa
storlek f3 helt andra egenskaper och
funktioner.

Teknik f6r framstillning av nanomaterial.

Det férsta godkinda likemedlet som inne-
hiller en viss aktiv substans. Patentskyddat
1 tio &r. Jimfor generika.

Polycyclic Aromatic Hydrocarbons; Poly-
cykliska aromatiska kolviten.

Kemikalier med PBT-egenskaper ir lingli-
vade (persistenta), kan lagras i levande
vivnad (bioackumulerbara) och ir giftiga
(toxiska).

Polyklorerade bifenyler. Industrikemikalie
som har haft minga olika anvindningsom-
riden innan det forbjods pd 1970-talet.
Vissa PCB-varianter ir dioxinlika (se
dioxiner).

Linglivad, svirnedbrytbar.

Perfluoroalkylsulfonat. Amnen som tillhér
gruppen perfluorerade dmnen, dvs. fluore-
rade organiska imnen.

Den som riskerar att férorena miljon ska
bira kostnaderna for att férhindra att s3
sker och den som har férorenat miljén ska
bira det ekonomiska ansvaret for att dter-
stilla den miljoskada som uppstir.

Persistent Organic Pollutants; ldnglivade
organiska dmnen.
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Begrepp och forkortningar

Preciseringar till
miljokvalitetsmélen

Produktdirektiv

Reach

Regleringsbrev

Regulatorisk
Reproduktions-

storande

Resistensutveckling

Resurseffektivitet

Risk
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Miljokvalitetsmilens innebérd beskrivs 1
preciseringarna till mlen. Preciseringarna
har nyligen reviderats av regeringen.

Dessa direktiv reglerar vilka krav olika
produkter (varor) méste uppfylla innan de
sitts p& marknaden med hinsyn till kon-
sumentskydd, milj6, hilsa och sikerhet.

Grunden for EU:s system for produktsi-
kerhet.

EU:s kemikalielagstiftning. Reach stdr for
Registration, Evaluation, Authorisation
and Restriction of Chemicals. P3 svenska
Registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier.

Regleringsbrev ir ett regeringsbeslut som
innehiller regeringens mal- och resultat-
krav pd myndigheterna och deras finansi-
ella forutsittningar, bland annat hur stora
anslag myndigheterna fir anvinda.

Exempel: "regulatoriska krav” ir krav som
stills enligt olika typer av regelverk.

Amne som skadar fortplantningsfor-
madgan.

Utveckling av motstdndskraft hos t.ex.
mikroorganismer mot ursprungligen verk-
samma medel som antibiotika, cellgifter
eller insektsmedel.

God hushillning med naturresurser och
effektiv energianvindning.

Kombinationen av en fara och sannolik-
heten f6r att den ska uppstd; kombinat-
ionen fara — exponering.
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Riskbedémning Process i fyra steg dir man bestimmer
forhillandet mellan den férutsedda expo-
neringen av ett imnes skadliga effekter:
faroidentifiering, bedémning av dos-
respons-sambandet, bedémning av expone-
ringen och riskkarakterisering. Riktad
riskbedémning ir en mindre omfattande
och mer specifikt inriktad utvirdering in
en fullstindig riskbedémning.

Risk/ Risk/nyttabedémning gérs i samband med

nyttabedémning godkinnande av ett nytt likemedel och ir
en virdering dir en rad faktorer vigs in.
Exempel pa faktorer ir betydelsen av
visade effekter, tillgingen till alternativa
behandlingar, betydelsen av eventuella
prekliniska fynd, risken fér okinda biverk-
ningar vid [dngtidsbehandling m.m.

SAICM Strategic Approach to International Che-
micals Management; Den globala kemi-
kaliestrategin.

Samverkanseffekt Se kombinationseffekt.

Screening Hir avses inventering som genomfors for

att avgdra om dmnen eller imnesgrupper
forekommer 1 miljoén, inom ramen for
Naturvirdsverkets program f6r miljodver-

vakning.
Stockholms- Aven kallad POPs konventionen, under-
konventionen tecknad 2001 till skydd mot l&nglivade

organiska féreningar.

Styrmedel Medel f6r styrning av samhillsutveck-
lingen, t.ex. lagstiftning.
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Begrepp och forkortningar

Substitutions-
principen

SVHC

Sirskilt farliga mnen

Tillsyn

Toxikologi

Toxisk
Tredje land
UNEP

22

SOU 2012:38

Miljébalkens 2 kap. 6 § uttrycker den s.k.
produktvalsprincipen som dven kallas sub-
stitutionsprincipen. Principen innebir en
skyldighet att inte anvinda eller silja skad-
liga kemiska produkter (kemiska dmnen
eller beredningar) om det finns mindre
riskabla alternativ som ir likvirdiga for
indamailet. I EU-lagstiftning (bl.a. Reach)
anvinds ofta substitution med en bredare
innebdr som dven avser utbyte mot annan
teknik eller metod. Vianvinder begreppet i
den vidare betydelsen.

Substances of Very High Concern; Sirskilt
farliga imnen. (Reach)

Vilka miljé- och hilsoegenskaper som
omfattas av begreppet sirskilt farliga
imnen skiljer sig till viss del beroende pi i
vilket sammanhang de anvinds. Inom
Reach talas om SVCH (se ovan) som
skiljer sig nigot frin den definition av sir-
skilt farliga imnen som anvints 1 Sveriges
miljomal (tidigare delmal 3).

Tillsyn anvinds hir som begrepp for verk-
samhet som avser sjilvstindig granskning
for att kontrollera om tillsynsobjekt upp-
fyller krav som foljer av lagar och andra
bindande foreskrifter och vid behov kan
leda till beslut om 4tgirder som syftar till
att stadkomma rittelse av den objekt-
ansvarige. (Skr. 2009/10:79)

Kemiska imnens odnskade/skadliga
(toxiska) effekter 1 biologiska system.

Odonskad/skadlig.
Ar alla linder som inte ir med i EU.

United Nations Environment Programme;
FN:s miljéprogram.
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Vara

Varutillsyn
Atgirdsforskning

Amne

Begrepp och forkortningar

Handelsvara, till exempel bord eller tex-
tilier och som innehiller eller ir behand-
lade med kemiska produkter. Ett féremil
som under produktionen f&r en sirskild
form, yta eller design, vilken 1 storre
utstrickning in dess kemiska sammansitt-
ning bestimmer dess funktion. (Reach)

Hir kontroll av farliga dmnen 1 varor. Se
dven marknadskontroll.

Hir avses forskning som syftar till att 16sa
miljoproblemen.

Kemiskt grundimne och dess foreningar 1
naturlig eller framstilld form, inklusive
tillsatser som dr nodvindiga for att bevara
en produkts stabilitet samt eventuella féro-
reningar frin tillverkningsprocessen, men
exklusive eventuella [6sningsmedel som
kan avskiljas utan att det pdverkar dmnets
stabilitet eller dndrar dess sammansittning.

23



Sammanfattning

Forutsittningarna f6r att nd miljokvalitetsmilet Gufifri miljo kommer
inte att vara pd plats till 2020 trots att dtgirder har vidtagits. Med
nuvarande arbete kommer det dréja mycket linge innan mélet kan
nds.

Syftet med denna strategi ir att 6ka mojligheterna att uppnd
maélet. For att detta ska kunna ske behéver samhillet prioritera och
kraftsamla sina insatser. Tillricklig kraft miste dgnas 3t de allra
viktigaste insatserna for att nd mailet. Forsiktighetsprincipen och
substitutionsprincipen ir grunden. Med dessa som utgdngspunkt
ska samhillets resurser anvindas pd ett sd verkningsfullt och kost-
nadseffektivt sitt som méojligt.

I detta betinkande redovisar vi vad som krivs fér att uppnd
mélet om en giftfri milj6, samt generationsmélets delar om minimal
miljépdverkan p& minniskors hilsa och kretslopp fria frin farliga
imnen. Vi analyserar tinkbara dtgirder och prioriterar bland dessa.
Vi foreslir etappmal for de allra viktigaste insatserna och viljer de
dtgirder som vi bedémer ir mest verkningsfulla och kostnadsef-
fektiva. Det ir viktigt att insatserna stdr 1 proportion till hur stora
problemen ir.

Vart forslag till strategi — kraftsamling kring prioriterade
insatser

Samhillets gemensamma ansvar for att na malen

Riksdag och regering har ansvar for lagstiftning och fér att styra
myndigheterna. Det behovs emellertid insatser frin alla delar av
samhillet — myndigheter, forskning, kommuner, niringsliv och det
civila samhillet — for att nd malet om en giftfri miljé och genera-
tionsmalets delar om minimal miljépdverkan p& minniskors hilsa
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och kretslopp fria frin farliga imnen. Detta ir en viktig utgings-
punkt f6r strategin:

e Beddémning om samhillets gemensamma ansvar for att nd mélen.

Tidigare foreslagna etappmal utgér en integrerad del av strategin

Miljomélsberedningen féreslog i SOU 2011:34 tre etappmal for att
minska riskerna med farliga dmnen. Regeringen faststillde etapp-
mélen genom beslut den 26 april 2012. De utgor en integrerad del
av strategin.

e Etappmail om sirskilt farliga imnen.
e Etappmail om kunskap om imnens hilso- och miljéegenskaper.

o . . - _
e Etappmil om information om farliga imnen i varor.

Nasta steg i kemikaliepolitiken

Det finns ett tydligt behov av att ta nista steg 1 kemikaliearbetet
for att uppnd férutsittningarna for en giftfri miljo. Problematiken
med farliga dmnen ir grinsoverskridande. Regelverken ir i stor
omfattning harmoniserade inom EU. Nista steg inom kemikalie-
politiken behéver dirfor till stor del tas gemensamt inom EU. Sve-
rige bor ta ett aktivt ledarskap i dessa frigor inom unionen och
driva pd det gemensamma europeiska arbetet. For att skirpa kemi-
kaliesikerheten och stimulera till en 6kad innovationstakt behévs
betydande forindringar i Reach och andra relevanta lagstiftningar
efter 2020.

Tillsyn ir ett viktigt inslag 1 kemikalieregleringen for att den ska
f3 ett praktiskt genomslag och dirigenom en effekt pa hilsa och
miljé. En vil fungerande tillsyn minskar risken f6r ojimn konkur-
rens mellan féretag och kan ocksa bidra till en mer effektiv regelut-
veckling om erfarenheterna frin tillsynen tas till vara 1 lagstift-
ningsprocessen. Reglerna pd kemikalieomrddet ir komplexa och
det saknas dnnu till stor del gemensam praxis for tillimpningen av
Reach. For att sikerstilla det faktiska genomslaget for EU:s kemi-
kaliepolitik och konkurrensneutralitet anser vi att det behévs en
okad samverkan mellan EU:s medlemslinder nir det giller tillsyn
inom kemikalieomridet.
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Vi foreslir tvd etappmadl utifrin behovet att férbereda f6r nista
steg 1 kemikaliepolitiken f6r att minska riskerna med farliga imnen.

¢ Etappmil om ett innovationsdrivande Reach II.

o Etappmil om en effektivare kemikalietillsyn inom EU.

Vi lyfter hir dven fram tvd sirskilt angeligna frigor genom bedém-
ningar.

¢ Bedémning om en effektivare kemikalietillsyn 1 Sverige.

e Beddémning om en strategi for dtgirdsinriktad forskning och
innovation, inkl. grén kemi.

Med blicken utanfér den traditionella kemikaliepolitiken

Aktiva likemedelssubstanser ir en grupp dmnen som bor betraktas
som potentiellt farliga kemikalier nir de hamnar 1 vattenmiljon. I
likemedel forekommer ofta flera aktiva substanser som kan ha
potentiell miljopaverkan. Likemedel regleras i likemedelslagstift-
ningen och ir i stora delar undantagna frin den allminna kemikalie-
regleringen. Vi ser dirfor att det finns behov av férindringar som
kan bidra till att minska likemedlens paverkan 1 miljén.

Ett langsiktigt hillbart kretsloppssambhille férutsitter att farliga
imnen fasas ut frdn kretsloppen. Det ir viktigt att materialdtervin-
ning inte leder till att nyproducerade varor och produkter konta-
mineras med annars férbjudna dimnen. For att dstadkomma giftfria
och resurseffektiva kretslopp behdvs en bittre samordning av
avfalls- kemikalie- och produktlagstiftningen inom EU.

I arbetet med att minska riskerna med farliga imnen ir barn och
ungdomar sirskilt viktiga. Barn och ungdomar ir mer sdrbara in
vuxna fér paverkan frin farliga imnen. Dagens regler tar inte till-
ricklig hinsyn till barns sirskilda kinslighet.

Vi foreslir tre etappmdl som 1 huvudsak ligger utanfér den tradi-
tionella kemikaliepolitiken och som ir av betydelse for att miljs-
kvalitetsmilet Giftfri miljo och relevanta delar av generationsmailet
ska kunna nis.

¢ Etappmil om 6kad miljohinsyn i EU:s likemedelslagstiftning.

e FEtappmil om likvirdiga krav inom EU p3 farliga imnen i dter-
vunna och nyproducerade material.
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e Etappmail om att minska barns exponering f6r farliga imnen.

Vi lyfter dven fram tvi sirskilt angeligna frigor genom beddém-
ningar.

e Beddémning om prioriterade varugrupper 1 det l6pande arbetet
med att minska risker med farliga imnen.

¢ Beddmning om att minska riskerna med farliga imnen 1 kontakt
med dricksvatten.

Samlad konsekvensbedémning

Vi limnar en samlad konsekvensbedémning av vér strategi. Kopplat
till de olika foérslagen gor vi dven mer specifika konsekvensanalyser.
Den foreslagna strategin f6r Sveriges arbete f6r en giftfri miljo
har som mail att dels undanréja de brister 1 frimst EU-lagstift-
ningen som férsvirar att miljokvalitetsmilet Giftfri miljé kan ns,
dels se till att implementeringen av nuvarande lagstiftning fullfoljs.

En forutsittning f6r att de EU-relaterade etappmailen ska kunna
nds idr att Sverige samarbetar med andra linder som prioriterar en
aktiv kemikaliepolitik och som ocksd énskar en utveckling av EU:s
regelverk. Miljomaélsberedningen bedémer att det finns medlems-
linder som kan ha intresse av ett samarbete f6r att skirpa och indra
den europeiska kemikalielagstiftningen.

Strategin syftar till att dstadkomma férindringar 1 hanteringen
av farliga imnen och produkter. Férindringar kan, dtminstone pd
kort sikt, innebira kostnader fér industrin. Den indikerade stor-
leksordningen pd industrins merkostnader till {6ljd av strategin
visar att dessa ir smd. Strategin kommer inte att pdtagligt pdverka
den europeiska kemiindustrins konkurrenskraft. Fér svensk indu-
stri dr det viktigt att konkurrensférutsittningarna inte skiljer sig
mellan medlemslinderna till f6ljd av den nationella tillimpningen
av EU-lagstiftningen.

En birande princip 1 svensk och europeisk miljolagstiftning ir
att fororenaren ska svara for kostnaderna foér de férebyggande
dtgirder som krivs f6r att skydda miljon (Polluter Pays Principle,
PPP). De etappmail som foreslds i strategin innebir ingen férindr-
ing nir det giller principen att det dr féretagens ansvar att vidta de
tgirder som behovs for att minimera riskerna f6r hilsa och miljo
av farliga dmnen.
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En viktig del i strategin ir att 1 kemikalieregleringen ge incita-
ment for innovationer och sjilvreglering hos berdrda foretag
genom att substitutionsprincipen forstirks. Strategin innebir att
den europeiska lagstiftningen sitter ramar som foretagen har att
agera inom.

En kemikaliepolitik pd EU-nivd som begrinsar tillverkning och
import av farliga dmnen ir dirfér en férutsittning f6r en kostnads-
effektiv begrinsning av tillférseln av farliga dmnen till kretsloppen
och miljén. EU kan ocksd som aktér verka for globala dtgirder for
att begrinsa tillverkning och handel med farliga imnen och miljs-
farliga varor och produketer.

Kostnaderna foér att minska tillférseln av farliga dmnen till
kretsloppen och miljon ligger pd industrin. De kostnader som faller
pd staten hinférs till arbetet med att férbereda och genomfora for-
handlingar inom EU-systemet f6r att uppnd etappmalen.

De foreslagna etappmadlen forutsitter svenska insatser for att
utveckla och skirpa EU:s kemikaliepolitik. I ndgra fall handlar det
dessutom om att dstadkomma en f6érindrad inriktning fér kemika-
liepolitiken. Ett genomférande stiller stora krav pd8 Regerings-
kansliet och de berdérda myndigheterna 1 EU-arbetet for att skapa
forutsittningar for Iingtgdende beslut inom unionen.
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Summary

The conditions for meeting the environmental quality objective of
A non-toxic environment will not be in place by 2020 despite
measures having been taken. With the present work, it will take
much longer before the objective can be met.

The aim of this strategy is to improve the prospects of meeting
the objective. To enable this, society needs to prioritise and con-
centrate its measures. Enough effort must be devoted to the most
important measures to realise the objective. The precautionary
principle and the substitution principle are the foundation from
which society’s resources are to be used as effectively and cost-
effectively as possible.

In this report, we present what is required to meet the objective
of a non-toxic environment, as well as the parts of the generational
goal on minimal environmental impact on human health and an
ecocycle free from hazardous substances. We analyse and prioritise
possible measures. We propose interim targets for the most
important measures and select those we deem most effective and
cost-effective. It is important that the measures are proportional to
the size of the problems.

Our proposed strategy — concerted effort on priority
measures

Society’s joint responsibility to meet the objectives

The Riksdag and the Government are responsible for legislation
and for controlling government agencies. However, efforts are
necessary from all parts of society — government agencies, research,
municipalities, the business world and civil society — to reach the
objective of a non-toxic environment and the parts of the genera-
tional goal on minimal environmental impact on human health and

31



Summary

SOU 2012:38

an ecocycle free from hazardous substances. This is an important
basis of the strategy:

e Assessment of society’s joint responsibility for meeting the
objectives.

Previously proposed interim targets are an integral part of the
strategy

In SOU 2011:34, the All Party Committee on Environmental
Objectives proposed three interim targets to reduce the risks asso-
ciated with hazardous substances. The Government approved the
interim objectives on 26 April 2012. They are an integral part of the
strategy.

e Interim target on particularly hazardous substances.

e Interim target on knowledge of the health and environmental
qualities of chemical substances.

e Interim target on information about hazardous substances in
articles.

Next step in the chemicals policy

There is a clear need to take the next step in the work on chemicals
to meet the conditions for a non-toxic environment. Hazardous
substances is a cross-border problem, for which the regulatory
framework is widely harmonised within the EU. Therefore, to a
great extent, the next step in the chemicals policy needs to be taken
jointly within the EU. Sweden should take active leadership of
these issues within the Union and drive the joint European efforts
forward. Improving chemicals safety and stimulating a faster rate
of innovation requires significant changes to REACH and other
relevant legislation post 2020.

Supervision is an important component of chemicals regulation
if it is to have practical impact and thus an effect on health and the
environment. Well-functioning supervision reduces the risk of
uneven competition between companies and can contribute to the
more effective development of regulations if the experiences are
taken into account in the legislative process. The regulations in the
chemicals area are complex and common practice for the applica-
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tion of REACH is still largely lacking. To secure the success of the
EU chemicals policy and competitive neutrality, we believe that
increased cooperation is needed between EU Member States with
regard to supervision in the chemicals area.

Based on the need to prepare for the next step in the chemicals
policy to reduce the risks associated with hazardous substances, we
propose two interim targets.

e Interim target on innovation-driving REACH II.

e Interim target on more effective chemicals supervision in the

EU.

Here we also raise two particularly important issues through
assessments.

o Assessment of more effective chemicals supervision in Sweden.

e Assessment of a strategy for measures-oriented research and
innovation, including green chemistry.

Looking beyond the traditional chemicals policy

Active pharmaceutical substances are a group of substances which
should be treated as potentially hazardous chemicals when they
end up in aquatic environments. Pharmaceuticals often contain
several active substances which may potentially have an environ-
mental impact. Pharmaceuticals are regulated in the pharmaceutical
legislation and are largely exempt from the general chemicals regu-
lations. Therefore, we see a need for changes that can contribute to
reducing the impact of pharmaceuticals in the environment.

An ecocycle society that is sustainable in the long term presup-
poses that hazardous substances are phased out from the ecocycle.
It is important that recycling of materials does not lead to the
contamination of newly produced goods and products with other-
wise prohibited substances. To achieve a non-toxic and resource-
efficient ecocycle, better coordination of the legislation on waste
and chemicals is required within the EU.

In the work to reduce the risks involved with hazardous sub-
stances, children and young people are particularly important.
Children and young people are more vulnerable than adults to the
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effects of hazardous substances. The current regulations do not
take adequate consideration of the particular sensitivity of children.

We propose three interim targets which primarily lie outside the
traditional chemicals policy and are of importance for being able to
meet the environmental quality objective of A non-toxic environ-
ment and the relevant parts of the generational goal.

e Interim target on increased environmental consideration in EU
pharmaceuticals legislation.

e Interim target on equivalent requirements within the EU on
hazardous substances in recycled and newly produced materials.

e Interim target on reducing children’s exposure to hazardous
substances.

We also raise two particularly important issues through assess-
ments.

e Assessment on prioritised product groups in the ongoing work
to reduce the risks associated with hazardous substances.

e Assessment on reducing the risks involved with hazardous sub-
stances in contact with drinking water.

Overall impact assessment

We present an overall impact assessment of our strategy and, in
connection with the different proposals, make more specific impact
analyses.

The objective of the proposed strategy for Sweden’s work
towards a non-toxic environment is two-fold: to remove the short-
comings, mainly in EU legislation, that impede the realisation of
the environmental quality objective of A non-toxic environment and
to ensure that the implementation of the current legislation is car-
ried out.

One condition to enable the realisation of the EU-related
interim targets, is that Sweden cooperates with other countries that
prioritise an active chemicals policy and that also seek to improve
the EU regulatory framework. The All Party Committee on Envi-
ronmental Objectives assesses that there are Member States that
may have an interest in cooperation to strengthen and amend the
European chemicals legislation.
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The strategy aims to bring about changes in the handling of
hazardous substances and products. Changes can, at least in the
short-term, involve costs for the industry. The indicated magnitude
of the additional costs to the industry as a result of the strategy
show that these are small. The strategy will not significantly affect
the competitiveness of the European chemicals industry. For Swe-
dish industry, it is important that conditions of competition do not
differ between Member States as a result of the national application
of EU legislation.

A fundamental principle in Swedish and European environ-
mental legislation is that the polluter pays the costs of the preven-
tive measures required to protect the environment — the Polluter
Pays Principle (PPP). The interim targets proposed in the strategy
do not involve any change to the principle that it is the responsi-
bility of companies to take the measures necessary to reduce the
risks to health and the environment from hazardous substances.

An important part of the strategy is to include incentives in the
chemicals regulations for innovation and self-regulation by con-
cerned companies through the strengthening of the substitution
principle. The strategy means that the European legislation sets
boundaries within which the companies can act.

A chemicals policy at EU level that restricts the manufacture
and import of hazardous substances is therefore a prerequisite for
the cost-effective restriction of the flow of hazardous substances to
the ecocycle and the environment. The EU can also act for global
measures to limit the manufacture and trade of hazardous sub-
stances and environmentally hazardous goods and products.

The costs of reducing the flow of hazardous substances to the
ecocycle and the environment are borne by the industry. The costs
that fall on the state are attributable to the work to prepare and
conduct negotiations within the EU system to meet the interim
targets.

The proposed interim targets presuppose Swedish efforts to
develop a stricter EU chemicals policy. In some cases, it is also a
matter of bringing about a change in the direction of the chemicals
policy. Any implementation would place considerable demands on
the Government Offices and the government agencies involved in
EU efforts to create the conditions for far-reaching decisions
within the Union.
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Del A.
En strategi for Sveriges arbete

for en giftfri miljo



1 Minska riskerna
med farliga amnen!

1.1 Vi nar inte malet om en giftfri miljé6 med
nuvarande arbete

Forutsittningarna for att nd miljokvalitetsmélet Gififri milj6 kommer
inte att vara pd plats till 2020 trots att dtgirder har vidtagits. Med
nuvarande arbete kommer det dréja mycket linge innan maélet kan
nds (prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:142).

Syftet med denna strategi ir att 6ka mojligheterna att uppnd
mélet. For att detta ska kunna ske behéver samhillet prioritera och
kraftsamla sina insatser. Tillricklig kraft miste dgnas &t de allra
viktigaste insatserna for att nd maélet. Forsiktighetsprincipen och
substitutionsprincipen ir grunden. Med dessa som utgdngspunkt
ska samhillets resurser anvindas pd ett s verkningsfullt och kost-
nadseffektivt sitt som méojligt.

I detta betinkande analyserar vi vad som krivs f6r att uppnd
mélet om en giftfri miljo, samt generationsmalets delar om minimal
miljépdverkan p& minniskors hilsa och kretslopp fria frin farliga
imnen. Vi analyserar tinkbara dtgirder och prioriterar bland dessa.
Vi foresldr etappmdl for de allra viktigaste insatserna och viljer de
dtgirder som vi bedémer ir mest verkningsfulla och kostnadsef-
fektiva. Det dr viktigt att insatserna stdr i proportion till hur stora
problemen ir. Detta skapar en god grund f6r den prioritering och
kraftsamling som nu krivs 1 arbetet for en giftfri miljs.

1.2 Atgirder i fokus

Kemikalier utgér en viktig byggsten i minga produkter som vi
anvinder. De finns praktiskt taget i allt som omger oss: 1 bygg-
material, mébler, klider, mat, hygienprodukter och elektronik. Vid
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tillverkning av varor tillsitts kemikalier for att mojliggéra och under-
litta produktionen och for att ge varan 6nskvirda egenskaper som
exempelvis att gora en plast mjukare eller ett tyg vattenavvisande.
Vissa kemikalier har farliga egenskaper som kan orsaka problem for
hilsa och milj6. Vi talar hir om farliga imnen'.

Problematiken med farliga dmnen ir grinsoéverskridande. Det
sker en diffus spridning av dmnen frin varor som vi anvinder i vir
vardag. Minga dmnen stannar kvar i miljén under lng tid och det
sker en stadigt 6kad anvindning av kemikalier.

Det finns ett stort behov av ny kunskap om farliga imnen och
dess effekter pd minniskors hilsa och miljén. Det ir emellertid
viktigt att inte stanna vid beskrivningar av problemen eller att lita
kunskapsbehoven hindra oss frin férebyggande dtgirder. Vi beho-
ver istillet ett 6kat fokus pd hur vi ska dtgirda problemen och dir-
med minska riskerna med farliga amnen. Vi miste hitta nya vigar
framdt for att 16sa problemen med den kunskap vi har.

Forsiktighetsprincipen, dvs. att vidta dtgirder dven om det rdder
ofullstindig kunskap om ett dmnes farlighet, dr grundliggande for
arbetet med farliga amnen. Utifrin detta sitter vi behovet av 3tgir-

der i fokus.

1.3 Barn och ungdomar ar sarskilt viktiga

I arbetet med att minska riskerna med farliga dmnen ir barn och
ungdomar sirskilt viktiga’. Barn och ungdomar ir mer sirbara in
vuxna fér pdverkan frin farliga dmnen, bla. eftersom deras
utveckling ir beroende av komplexa hormonella system. Nir vi ir
sirskilt ridda om véra barn och ungdomar innebir det ofta att vi
idven skyddar vuxna frin farliga imnen i vardagsmiljon.

' Med farliga dmnen avses hir t.ex. kemiska dmnen och metaller med egenskaper som kan
innebira ett hot f6r minniskors hilsa och/eller miljén. I legala sammanhang anvinds termen
farliga dmnen som samlingsbegrepp fér en specificerad uppsittning dmnen. Hir anvinds
termen 1 icke-legal mening (SOU 2011:34).

?Se Kemikalieinspektionen (2011) Handlingsplan for en giftfri vardag 2011-2014. Skydda
barnen bittre for en fordjupad diskussion om barns och ungdomars sirskilda behov av skydd
mot farliga dmnen.
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1.4 Samhillets gemensamma ansvar for att na
malen

En utgdngspunkt f6r Miljdmalsberedningens arbete ir samhillets
gemensamma ansvar for att forbittra mojligheterna att nd genera-
tionsmilet och miljokvalitetsmdlen. Det behovs insatser frdn alla
delar av samhillet — stat, kommuner, niringsliv och det civila sam-
hillet — f6r att uppnd de forutsittningar som krivs for att nd mélet
om en giftfri miljé samt generationsméilets delar om minimal mil;j6-
paverkan p& minniskors hilsa.

1.5 Ett utmanande miljokvalitetsmal

Miljokvalitetsmélet Giftfri miljé ir ett av de mest utmanande milj6-
kvalitetsmilen. Milet har féljande lydelse:

Forekomsten av dmnen 1 miljén som har skapats 1 eller utvunnits av
samhiillet ska inte hota minniskors hilsa eller den biologiska mingfal-
den. Halterna av naturfrimmande dmnen ir nira noll och deras péver-
kan p& minniskors hilsa och ekosystemen ir férsumbar. Halterna av
naturligt fdSrekommande dmnen ir nira bakgrundsnivierna.

Regeringen beslutade den 26 april 2012 om reviderade preciseringar
till miljokvalitetsmalet’. Giftfri miljé preciseras sd att med malet
avses att

¢ den sammanlagda exponeringen for kemiska dmnen via alla expo-
neringsvigar inte ir skadlig f6r minniskor eller den biologiska
méngfalden,

e anvindningen av sirskilt farliga dmnen har s3 ldngt som mojligt

upphort,

¢ spridningen av oavsiktligt bildade dmnen med farliga egenskaper
ir mycket liten och uppgifter om bildning, killor, utslipp samt
spridning av de mest betydande av dessa imnen och deras ned-
brytningsprodukter ir tillgingliga,

o fororenade omridden ir dtgirdade i sd stor utstrickning att de
inte utgdr ndgot hot mot minniskors hilsa eller miljén,

? Preciseringarna finns publicerade pi http://www.regeringen.se/sb/d/5542 [himtad 2012-
05-07].

41



Minska riskerna med farliga amnen! SOU 2012:38

e kunskap om kemiska imnens miljo- och hilsoegenskaper ir
tillginglig och tillricklig for riskbeddmning, och

e information om milj6- och hilsofarliga imnen 1 material,
kemiska produkter och varor ir tillginglig.

Trots de stora anstringningar som har gjorts blir det mycket svirt
att inom en generation frin det att milet antogs, skapa forutsitt-
ningar for att nd mdlet 1 sin helhet (prop.2009/10:155,
bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:142). Kunskapen om hur farliga
imnen pdverkar minniskors hilsa och miljén ir ofullstindig.
Effekten av samverkan mellan olika dmnen, s.k. kombinationsef-
fekter, dr fortfarande tll stor del okind. Farliga dmnen ror sig
genom lingviga transporter via vatten och luft och via produkter
och varor. Linglivade och bioackumulerande dmnen frin gamla
utslipp som dioxiner, kvicksilver och bromerade flamskyddsmedel
kommer att finnas kvar i férhéjda halter i mark och vattendrag
under ldng tid framdver. Det faktum att mélet ir mycket utma-
nande ger sirskilda skil att kraftsamla kring de viktigaste insatserna
for att sikerstilla att malet kan nis.

1.6 Att vélja de mest effektiva insatserna

Vi har identifierat nigra principer som hjilper oss att vilja s effek-
tiva insatser som mojligt 1 arbetet for att nd milet om en giftfri
miljé samt generationsmélets delar om minimal miljépaverkan pd
minniskors hilsa och kretslopp fria frin farliga imnen.

1.6.1  Forebygga utslapp vid kallan

Farliga imnen skapar betydande problem fér minniskors hilsa och
fér miljon. Manga imnen finns kvar i mark och vattendrag under
ling tid efter att utslippen har skett. Farliga imnen finns ocksd
lagrade 1 t.ex. infrastruktur, byggnader och varor. Dirifrin kan de
spridas till miljén 1 samband med anvindning, itervinning eller
avfallshantering. Det dr dirfér angeliget med forbyggande insatser
for att forhindra utslipp av farliga imnen och pd sd sitt minska
riskerna fér skada pd milj6 och hilsa.

Kemikalieproblematiken ser i dag annorlunda ut 1 Sverige dn den
gjorde pd 1960- och 1970-talen. Numer sker de stora utslippen
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huvudsakligen inte frin industrier utan frin anvindningen av varor
och produkter. De flesta varor som vi anvinder i vardagen
innehiller kemiska imnen. De verktyg som finns, t.ex. tillsyn och
tillstdndsgivning enligt miljébalken, ir 1 forsta hand anpassade for
att hantera utslipp frdn industrier och andra fasta anliggningar.
Dagens situation kriver reglering av dmnen 1 konsumentpro-
dukter. Dirutéver krivs andra metoder, som 6kad kunskap och
tillginglig information om kemiska imnens hilso- och miljseffek-
ter. Information tillsammans med reglering av farliga imnen ger
ocksd incitament for tillverkare att tillimpa substitutionsprincipen
och byta ut farliga imnen mot andra dmnen, material eller pro-
duktionsprocesser som ir bittre ur milj6 och hilsosynpunkt.

1.6.2 Samspel mellan nationella, europeiska och
internationella insatser

Atgirder inom EU och internationellt ir avgorande f6r att komma
nirmare milet om en giftfri miljé. Farliga imnen fors in 1 landet
genom import av varor och produkter och som vatten- eller luft-
burna féroreningar. Minga visentliga beslut kring kemikalier och
kemikalieanvindning fattas ocksd inom EU och inom ramen for
internationella konventioner och éverenskommelser. Sveriges age-
rande utgdr frin dessa foérutsittningar och de mojligheter det ger
att agera pi flera olika nivier. Vir ridighet 6ver maluppfyllelsen ir
en aspekt som vi belyser 1 strategin och anvinder som en av grun-
derna for att identifiera de mest effektiva insatserna.

Miljomalsberedningen har tidigare konstaterat att nir EU sak-
nar regelverk for farliga imnen eller deras anvindning och det finns
allvarliga hilso- och miljorisker dr det angeliget att Sverige gir fore
med nationell reglering eller andra insatser. Bedémningen av i vilka
fall Sverige ska gd fore bor bygga pa en strategisk analys av graden
av risk for hilsa och miljé och av nyttan med nationella insatser
som en hivsting for att 3 till stdnd dtgirder ocksd pi EU-niv®.
Gemensamma initiativ med andra 6kar mojligheterna att f8 genom-
slag.

Ett medlemsland inom EU kan g fére och ta initiativ pd tvd
huvudsakliga sitt. Landet kan dels aktivt driva behov av gemen-
samma EU-regler eller andra insatser inom EU och gentemot dess
medlemslinder. Det ir ocksd mojligt att inféra nationell reglering

+SOU 2011:34, sid. 104.
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eller andra nationella insatser. Detta dr bla. tillitet nir EU saknar
regelverk for farliga imnen eller deras anvindning och det finns
allvarliga hilso- och miljérisker. Det finns dven vissa begrinsade
mojligheter i fordraget® att enligt den s.k. miljégarantin i artikel
114 behdlla existerande nationella regler eller till och med inféra
nya sddana, som gdr lingre in de harmoniserade kraven.® Nationella
insatser kan dvervigas nir det visat sig g8 allefor 13ngsamt att aktive
driva frigorna inom EU. Gemensamma insatser i EU ir dock om
mojligt att foredra eftersom det f&r genomslag i samtliga 27 med-
lemslinder med en total befolkning pd drygt 500 miljoner invinare.
Gemensamma EU-dtgirder har dock flera ginger visat sig folja av
nationella initiativ, t.ex. 1 fallet nyligen rérande forbudet mot bisfe-
nol A i nappflaskor. Ett viktigt syfte med ett nationellt initiativ ir
att driva pa for att {3 till stdind gemensamma regler i samtliga EU:s
medlemslinder.

Internationella insatser, dvs. insatser utanfér EU, har hittills
haft relativt begrinsad praktisk betydelse 1 arbetet for det svenska
miljomaélet vad giller giftfri miljo. Sverige och EU ir vanligen
betydligt mer proaktiva in minga andra linder i1 virlden. Det har
visat sig svart att skapa bindande globala &verenskommelser trots
omfattande férhandlingsinsatser. Sverige bér dock fortsitta att
aktivt driva frigor om att minska riskerna med farliga imnen dven
globalt. Det kan bidra till en h6jd medvetenhet om riskerna och till
riskminskning i exempelvis minga utvecklingslinder och kan pd
sikt forbittra férutsittningarna f6r mer effektiva globala dverens-
kommelser.

1.7 Vart forslag till strategi — kraftsamling kring
prioriterade insatser

1.7.1  Samhillets gemensamma ansvar for att na malen

Det behovs insatser frin alla delar av samhillet — myndigheter,
kommuner, niringsliv och det civila samhillet — {6r att nd milet om
en giftfri miljo. Detta ir en viktig utgdngspunkt for strategin:

¢ Beddémning om samhillets gemensamma ansvar for att nd mélen.

* Férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget).
¢ Se Kemikalieinspektionen (2012) Bittre EU-regler for en giftfri miljs. Rapport nr 1/12,
sid. 36.
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1.7.2 Tidigare foreslagna etappmal utgor en integrerad del av
strategin

Miljomalsberedningen féreslog 1 SOU 2011:34 tre etappmadl for att
minska riskerna med farliga imnen. Regeringen faststillde etapp-
mélen genom beslut den 26 april 2012. De utgor en integrerad del
av strategin.

o FEtappmil om sirskilt farliga amnen.
¢ Etappmail om kunskap om dmnens hilso- och miljéegenskaper.

. . . o .
¢ Etappmil om information om farliga imnen 1 varor.

1.7.3  Naista steg i kemikaliepolitiken

Vi foresldr tva etappmal utifrin behovet att férbereda fér nista steg
i kemikaliepolitiken fér att minska riskerna med farliga imnen.
Kopplat till etappmélen foresldr vi dtgirder, samt ger forslag till
forsta steg 1 genomférandet av dtgirderna.

e Etappmil om ett innovationsdrivande Reach II.

e Etappmail om en effektivare kemikalietillsyn inom EU.

Vi lyfter hir dven fram tv4 sirskilt angeligna frigor genom bedém-
ningar.

¢ Bedémning om en effektivare kemikalietillsyn i Sverige.

e Bedomning om en strategi fo6r dtgirdsinriktad forskning och
innovation, inkl. gron kemi.

1.7.4 Med blicken utanfor den traditionella
kemikaliepolitiken

Vi foresldr tre etappmal som i huvudsak ligger utanfér den tradi-
tionella kemikaliepolitiken och som ir av betydelse for att miljo-
kvalitetsmilet Gififri miljo och relevanta delar av generationsmailet
ska kunna nds. Kopplat till etappmaélen foresldr vi dtgirder, samt
ger forslag till forsta steg 1 genomférandet av dtgirderna.

¢ Etappmil om 6kad miljohinsyn 1 EU:s likemedelslagstiftning.
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e Etappmail om likvirdiga krav inom EU p3 farliga dmnen 1 &ter-
vunna och nyproducerade material.

e Etappmail om att minska barns exponering fér farliga imnen.
Vi lyfter dven fram tvd sirskilt angeligna frigor genom beddm-
ningar.

e Beddémning om prioriterade varugrupper 1 det l6pande arbetet
med att minska risker med farliga imnen

¢ Beddémning om att minska riskerna med farliga imnen i kontakt
med dricksvatten.

1.7.5  Samlad konsekvensbedémning

Vi limnar en samlad konsekvensbedémning av vir strategi. Kopplat
till de olika forslagen gor vi dven mer specifika konsekvensanalyser.
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En strategi med
etappmal och atgarder

2.1 Om uppdraget och dess genomférande

Vi har fitt 1 uppdrag att ta fram en strategi fér en giftfri miljo

(dir 2011:50). Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2012.

Miljomalsberedningen ska inom uppdraget:

foresld en strategi med etappmadl, styrmedel och dtgirder for att
uppnd generationsmélet om minniskors hilsa och om kretslopp
fria frin farliga imnen samt miljokvalitetsmalet Gififri miljo,

foresld prioriteringar och omriden dir Sverige kan lansera nya
initiativ pA EU-nivd och den internationella arenan, samt vilka
existerande processer som bor prioriteras,

foresld vilken typ av underlag som bér tas fram samt hur det kan
tas fram, med tillhérande tidsplan, 1 de fall beredningen identifi-
erar behov av nya etappmdl dir beslutsunderlaget inte ir till-
rickligt,

foresld vilken ytterligare forskning pd omridet som bér komma
till stdnd i Sverige, inom EU och internationellt samt hur sidan
forskning ska komma till stdnd, samt

foresld hur Sveriges internationella utvecklingsarbete och teknik-
overforing kan bidra till utvecklingen.

Strategin bor innehdlla en utférlig beskrivning av de utmaningar

som behover adresseras internationellt och inom EU.

Miljomélsberedningens arbetssitt syftar till att:
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e Skapa utrymme for bred samhillsdialog.

e Skapa utrymme for férdjupade utredningsinsatser foér att kunna
formulera konkreta férslag och kunna presentera tillrickliga konse-
kvensanalyser.

Beredningen har genom sina sakkunniga och experter representa-
tion frin minga olika samhillssektorer och politikomriden vilket
mojliggor en bred dialog inom beredningen. I samband med arbetet
med detta delbetinkande har vi bjudit in experter frin universitet
och myndigheter for att férdjupa diskussionen kring sirskilda pers-
pektiv.

Miljomalsberedningen har organiserat tre grupper med sirskilda
experter och referenspersoner kopplade till detta strategiuppdrag’'.
Dessa experter och referenspersoner redovisas 1 bilaga.

Vi har under arbetet samritt med den pigiende Likemedels-
och apoteksutredningen (S 2011:07).

Utover detta har beredningens sekretariat [pande samlat infor-
mation och synpunkter fr&n myndigheter, organisationer och
forskare. I samband med arbetet med detta delbetinkande kan sir-
skilt nimnas moéten med Kemikalieinspektionen, Kommerskolle-
gium, Livsmedelsverket, Likemedelsverket, Naturvirdsverket, samt
tjinstemin inom Regeringskansliet.

2.2 Strategins bestandsdelar
2.2.1 Etappmal fér att beskriva samhallsomstallning

Ett centralt inslag 1 strategiarbetet ir att identifiera den samhills-
omstillning som krivs fér att miljokvalitetsmilet om en giftfri
milj6 och relevanta delar av generationsmadlet ska kunna nds. Det ir
denna typ av omstillning som ska uttryckas som etappmil. Det
betyder att etappmadl ska anvindas fér de strategiska férindringar
som behdver genomforas. Etappmilen ska peka ut en tydlig poli-
tisk inriktning och innehélla principiella éverviganden till st6d for
myndigheternas och 6vriga samhillets operativa arbete.
Etappmailen ska utgora en grund {ér styrning och prioritering.
De bér dirfor inte vara for ménga tll antalet. Alltfér minga
etappmadl tappar 1 kraft som grund fér styrning och prioritering,

! Regeringen férordnar experter till beredningen. Det ir direfter beredningen som beslutar
hur experterna ska anvindas i beredningens arbete.
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samt forlorar 1 kommunicerbarhet. Etappmal bor ocks ta fasta pd
synergimdjligheter mellan flera miljokvalitetsmdl och inte enbart
formuleras utifrin ett miljokvalitetsmal i taget.

Minga forindringar, som kan vara nog si viktiga men har
karaktiren av [¢pande férbittringar snarare dn samhillsomstillning,
bér inte formuleras som etappmadl. Alla 6nskvirda férindringar i
lagstiftning och myndighetsarbete behéver dirfor inte, och bor
inte, uttryckas som etappmal.

Det faktum att en foérindring inte omfattas av ett etappmal
innebir sjilvklart inte att regeringen och Regeringskansliet eller
ansvariga myndigheter inte ska agera for att genomféra foérindr-
ingar inom sina ansvarsomriden. Det ligger i myndigheternas upp-
drag att operativt verka f6r att miljédmalen nds inom sina respektive
ansvarsomrdden. Om det rider osikerhet om myndighetens
mandat kan frigan tas upp i dialogen mellan myndigheten och rege-
ringen eller genom regleringsbrev och sirskilda uppdrag.

Omstillningar som férutsitter beslut inom EU kan vara etapp-
mal 1 strategin. Sverige kan inte pd egen hand vidta alla de &tgirder
som behdvs for att miljokvalitetsmélet om en giftfri miljo ska
kunna nds. Farliga 4mnen fors in i Sverige bl.a. genom import av
produkter och varor som kan innehilla farliga imnen. En ambitios
och indamélsenlig miljopolitik inom EU ir dirfér av avgdrande
betydelse fér Sveriges mojligheter att nd miljokvalitetsmalen.

En utgdngspunkt 1 Miljomaélsberedningens arbete ir att Sverige
ska ha ridighet 6ver beslut om och genomférande av de &tgirder
och styrmedel som behdvs for att etappmalen ska nds. De ska ocksd
vara ambitidsa men mojliga att nd. En samhillsomstillning som
forutsitter beslut pd EU-nivd har Sverige som en av 27 medlems-
stater begrinsad ridighet 6ver. Det kan ind3 vara limpligt att
uttrycka en sdan samhillsférindring som ett etappmil. Genom
denna typ av etappmail goérs en tydlig markering av den strategiska
inriktningen for det svenska agerandet 1 EU.

2.3 Strategins konsekvenser ska bedomas

I det underlag som tas fram for beslut av riksdag, regering och
myndigheter ska ingd konsekvensanalyser. Fér kommittéer och
andra offentliga utredningar som tar fram underlag for regeringen
finns foreskrifter om konsekvensbeskrivningar 1 kommittéférord-
ningen (1998:1474). Nir det giller forvaltningsmyndigheternas
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foreskriftsarbete finns kraven i férordningen (2007:1244) om kon-
sekvensutredning vid regelgivning.

Syftet med konsekvensbedémningar ir att de ska utgora
underlag for stillningstaganden om strategier, lagstiftning eller
annat som en utredning eller myndighet féresldr. Konsekvensana-
lysernas innehdll bér anpassas till karaktiren p8 kommittéernas
eller myndigheternas forslag. Utredningsférslagen spinner dver ett
stort spann. I ena indan finns strategi- och principiella inrikt-
ningsforslag. Miljomalsberedningens uppdrag ir att ta fram en
strategi for Sveriges arbete 1 EU och internationellt ingdr dirfor i
denna grupp. I den andra dndan av spannet dterfinns det fore-
skriftsarbete som sker pd myndighetsniva.

EU-kommissionen inforde 2005, efter ett initiativ frin ridet vid
dess mote 1 Goteborg varen 2001, ett krav pd konsekvensanalyser,
s.k. Impact Assessment (IA)?% i underlaget till de férslag som tas
fram inom kommissionen.

IA ska 1 princip goras for alla lagstiftningstorslag som har
patagliga ekonomiska, sociala och miljomaissiga konsekvenser. De
ska ocksd géras for andra initiativ som ringar in den framtida poli-
tiken inom omrddet. Till den senare gruppen hor vitbocker,
aktionsplaner, utgiftsprogram och férhandlingsriktlinjer infér poli-
tiska 6verenskommelser. Kommission har publicerat riktlinjer for
utformningen av dessa konsekvensanalyser’. Dessa riktlinjer har
samma principiella utgdngspunkter som de 1 den svenska kommit-
téférordningen men dr mer detaljerade.

Kommissionens riktlinjer utvecklar konkret bl.a. hur konse-
kvensbedémningarna (IA) bér anpassas till forslagens karaktir.
Riktlinjerna sirskiljer sex nivder for initiativ och férslag. Den
hégsta nividn avser bla. strategidokument som anger forslag eller
ftaganden om kommande lagstiftning. Ovriga kategorier ir i *fal-
lande” ordning sektorévergripande lagstiftning, sektorbegrinsad
lagstiftning, utgiftsprogram och kommitologibeslut. For varje
kategori anger riktlinjerna de frigor som IA ska fokuseras mot och
ocksd vad som bér undvikas.

Nir det giller strategiforslag som tas fram av kommissionen ska
IA héllas pd en overgripande nivd. En IA {6r strategiforslag ska
fokusera pd beskrivningar av de overgripande problemen inom
politikomridet och de faktorer som orsakar dessa. Milen som ska

?En beskrivning av IA i Kommissionens system for konsekvensbeskrivningar finns pi
http://ec.europa.eu/governance/impact/index_en.htm
’ Impact Assessment Guidelines. European Commission. SEC(2009)92.
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nds med strategin ska vara tydligt beskrivna. I den TA som tas fram
ska ocksd anges de dtgirder som behovs for att de formulerade
mélen ska nds. De mest pitagliga konsekvenserna ska anges, vilka
ska vara kopplade till de angivna mélen.

Kvantitativa och monetira konsekvensanalyser bor inte goras 1
detta skede. De ska goras senare 1 processen, dvs. nir forslag liggs
fram om den konkreta utformningen av den lagstiftning och de
utgiftsprogram som foljer av strategin.

Kommissionens riktlinjer ir framtagna for en annan férvalt-
nings- och utredningstradition in den svenska. Mycket av det som
enligt kommissionens riktlinjer ska ingd i en IA redovisas i det
svenska utredningsvisendet integrerat med bakgrunds- och motiv-
texten till férslagen och 4terfinns dirfor normalt inte 1 sirskilda
delar av ett utredningsbetinkande. Det finns ingen anledning att
Miljomaélsberedningens strategiforslag fringdr det gingse sittet att
redovisa 6verviganden och motivering 1 svenska utredningar. Det
giller framfor allt problemformuleringen, inkl. diskussionen om
orsakerna till problem.

De frigor som 1 svenska utredningar normalt ingdr 1 explicita
konsekvensbeskrivningar rér samhillsekonomiska kostnads- och
intiktsbedémningar. Aven inkomstférdelningsfrigor behandlas,
dvs. vem det ir som betalar och vem som fir eventuella intikter av
ett forslag. Konsekvensutredningar ska ocksd enligt kommittéfér-
ordningen innefatta ett antal aspekter, t.ex. betydelsen av forslagen
for sysselsittning och service 1 olika delar av landet, for smé fore-
tags arbetsforutsittningar och for jimstilldheten mellan kvinnor
och min.

Kommittéférordningens krav pd kostnads- och intiktsberik-
ningar synes nirmast rikta sig till kommittéer med uppdrag att
limna konkreta férslag till lagstiftning eller utgiftsprogram. En
konsekvensbeskrivning fér en strategi bor ha ett annat perspektiv.
De frigor som en sidan konsekvensbeskrivning ska besvara ir av
en annan karaktir in de som stills i anslutning till ett lagforslag.
Det gir inte heller att kvantifiera exempelvis kostnader fér en
strategi med samma precision som for ett lagforslag eller utgifts-
program.

Miljomalsberedningens forslag till etappmal ska dtfoljas av for-
slag till de 3tgirder som behdvs for att etappmaélen ska nds. Upp-
draget bor tolkas sd att beredningen limnar forslag till dtgirder pd
principiell niva. Ett inférande av nya styrmedel, som exempel nor-
mer, nya former {ér provning av farliga dmnen, forutsitter f6rdju-
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pade legala och ekonomiska utredningar. Dessa utredningar blir de
forsta stegen 1 genomférandet av strategin. Detsamma giller 3tgir-
der i form av till exempel nya tillsynsformer eller ny inriktning pd
kunskapsbyggnaden fér myndigheter, niringsliv och allminhet. I
dessa férdjupade utredningar om forslagens utformning dr kvanti-
tativa sambhillsekonomiska konsekvensanalyser en viktig del av
beslutsunderlaget. Vira konsekvensanalyser blir genom detta lik-
viardiga med IA, i en struktur som ir anpassad till den svenska
kommittétraditionen.

I Miljdméalsberedningens konsekvensanalyser av den foreslagna
strategin dr det tre utvirderingskriterier som ir centrala.

Det forsta kriteriet giller forslagens dndamdlsenlighet. Ett
etappmal ska vara ett viktigt steg for att nd generationsmailet och
miljokvalitetsmélet for en giftfri miljo. De foreslagna tgirderna
och styrmedlen ska bidra till och helst vara tillrickliga for att
etappmalet kan nds.

Det andra utvirderingskriteriet berér frigan om forslagens for-
enlighet med svensk och europeisk lagstiftning 1 évrigt och med
overgripande politiska mal — ocksd dem utanfér miljopolitiken som
till exempel full sysselsittning, konkurrenskraft, tillvixt och regio-
nal utveckling. Svensk ridighet 6ver genomférandet ir en friga
som ir central i sammanhanget. Bedémningarna blir med nédvin-
dighet pa en 6vergripande nivd. En férdjupad analys bér presente-
ras 1 samband nir den specifika utformningen av styrmedel och
tgirder utreds.

Det tredje kriteriet avser forslagens kostnadseffektivitet. Milet om
en giftfri miljé ir centralt i miljopolitiken och svért att nd. Det ir
dirfor viktigt att se till att de dtgirder som sitts in ir effektiva.
Nigra kvantitativa analyser over strategin skulle vara behiftade
med stora osikerheter. Sddana bor 1 stillet foéras 1 det foljande
arbetet nir insatserna ska utformas 1 detal;.

Utover detta bedémer vi dven foérdelningsmissiga konsekvenser
av forslagen, samt konsekvenser for statsbudgeten och den statliga
forvaltningen.
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3 Samhallets gemensamma
ansvar for att na malen

3.1 Samhillets gemensamma ansvar for att na
malen

Miljomalsberedningen bedomer:

Det behévs insatser frén alla delar av samhillet — myndigheter,
kommuner, niringsliv och det civila samhillet — f6r att nd mélet
om en giftfri miljo.

o Tillverkare och leverantorer kan aktivt g8 fore och fasa ut far-
liga imnen 1 varor och produktionsprocesser utan att invinta
myndighetskrav eller tvingande lagstiftning.

¢ Konsumenter — sivil kommuner, statliga myndigheter, fore-
tag och enskilda — kan paverka utvecklingen genom att stilla
krav pd tillverkare och leverantorer att fasa ut farliga imnen i
de varor som saluférs. Kommuner och statliga myndigheter
bér anvinda de mojligheter som redan finns inom ramen fér
den kommunala och statliga upphandlingen.

¢ De statliga myndigheterna bér inom ramen {ér sina uppdrag
aktivt bidra till utvecklingen nationellt, inom EU och inter-
nationellt for att minska riskerna med farliga imnen.

3.1.1 Motivering

De etappmdl som ingdr i strategin foér en giftfri miljo okar vira
mojligheter att nd miljokvalitetsmalet och de relevanta delarna av
generationsmdlet. Etappmalen pekar ut en tydlig politisk inriktning
for regeringens och myndigheternas arbete med att utveckla lag-
stiftning och verksamhet nationellt och inom EU nir det giller
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reglering och kontroll av import, tillverkning och hantering av
kemikalier och farliga mnen. Vi bedémer att etappmélen ger de
legala och organisatoriska férutsittningarna fér det nationella
arbetet med att nd miljokvalitetsmilet.

Riksdag och regering har ansvar for lagstiftning och myndig-
hetsinstruktioner. Det behovs emellertid insatser frin alla delar av
samhillet — myndigheter, forskningen, kommuner, niringsliv och
det civila samhillet — for att nd mélet om en giftfri miljé och gene-
rationsmilets delar om minimal miljépaverkan pd minniskors hilsa
och kretslopp fria frin farliga dmnen. Lagstiftningen ger ramar {or
de aktorer som tillverkar, importerar, distribuerar eller anvinder
farliga imnen eller produkter som innehéller sddana dmnen. Det ir
beslut och 4tgirder frin dessa aktorer som slutligen 1 hég grad
kommer att bidra till att miljokvalitetsmélen nés.

Det ligger 1 myndigheternas uppdrag att inom gillande lagstift-
ning vidta dtgirder som bidrar till att miljokvalitetsmélen nds. I
uppdraget ligger ocksd att ta initiativ till férindringar 1 regelverk
och styrmedel f6r att mélinrikta och effektivisera samhillets insat-
ser och limna underlag for politiska dtgirder nir férutsittningarna
indras till f6]jd av t.ex. nya kunskaper eller konsumtionsménster.
De statliga myndigheterna inom omridet, Likemedelsverket, Livs-
medelsverket, Naturvirdsverket och Kemikalieinspektionen, har
genom erfarenheterna frin sin normgivning, tillsyn och miljo-
overvakning stora mojligheter att aktivt bidra till utvecklingen
nationellt, inom EU och internationellt f6r att minska riskerna med
farliga imnen.

Kommunerna kan 1 sin tillsyn och miljéévervakning inte bara
kontrollera regelefterlevnad utan ocksd identifiera problemomrs-
den och ge underlag for prioriteringar inom kemikaliepolitiken. Ett
exempel ir de offentliga miljéer dir ansvaret ligger pd kommunerna
att skydda barn och ungdomar. Férskolor och skolor ir sidana
lokaler dir en giftfri miljé bor vara ett oomstritt mél och ett priori-
terat omrdde fé6r kommunernas miljédvervakning.

En mailinriktad kommunal miljéévervakning understddjer ocksd
det svenska arbetet med att nd etappmaélen om en skirpt europeisk
kemikalielagstiftning.

Offentlig upphandling ir ett av samhillets mest kraftfulla medel
for att fasa ut farliga imnen ur minga konsumentnira produkter.
Kommuner och landsting kan paverka utvecklingen foér en giftfri
milj6 1 upphandlingen av t.ex. utrustning och material f6r sjukhus,
skolor och férskolor. Den offentliga sektorn dr samlat en stor kund
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pd marknaden genom att upphandla produkter som anvinds 1 verk-
samheter som ofta berér barn och ungdomar. En mélinriktad upp-
handling skapar dirfér incitament f6r kommunala leverantérer att
kunna leverera produkter och varor som inte ger upphov till hilso-
och miljérisker.

Reglerna for offentlig upphandling ir 1 hég grad harmoniserade
inom EU. Rittsliget ir pA manga sitt oklart vilket stiller krav pd
stor kompetens hos de organisationer som offensivt avser att
utnyttja upphandlingen for att fasa ut farliga imnen i sin verksam-
het. Bland annat av denna anledning har regeringen tillsatt Upp-
handlingsutredningen (dir 2010:86). Syftet ir att utreda om upp-
handlingsreglerna 1 tillricklig utstrickning mojliggor for upphand-
lande myndigheter att tillvarata konkurrensen p& marknaden och
samtidigt anvidnda sin kopkraft till att forbittra miljon, ta social
och etisk hinsyn samt verka for 6kade affirsmojligheter fér sma
och medelstora féretag. Upphandlingsutredningen ska limna sitt
slutbetinkande 1 november 2012. T regeringens handlingsplan for
miljoanpassad offentlig upphandling fastslds redan i dag att miljs-
krav bor stillas vid den offentliga upphandlingen. Miljéstyrnings-
ridet stédjer hir myndigheterna genom att ta fram upphandlings-
kriterier som innehdller sivil miljokrav och sociala krav. En viktig
uppgift fér de kommuner och landsting som vill bidra till en giftfri
miljé ir att skapa en stark upphandlingsorganisation med stor
kompetens bl.a. nir det giller legala frigor. Det finns kommuner
och landsting som har resurser for detta och som kan bana vig for
kommuner med mindre resurser. Det finns ocksi behov av samver-
kan mellan kommuner 1 detta arbete.

En mailinriktad och systematisk miljéévervakning och upphand-
ling kan fi stora genomslag 1 arbetet for en giftfri miljo. En kom-
mun har t.ex. méjlighet att sitta mélet att férskolor och skolor ska
erbjuda en giftfri milj6 for dem som vistas dir. En systematisk
miljédvervakning kan identifiera de kemikalier som férekommer i
dessa lokaler. Med miljoévervakningen som grund finns sedan for-
utsittningar f6r en offensiv kommunal upphandling av varor och
material 1 syfte att skydda barn och ungdomar frin exponering av
farliga imnen 1 skolor och andra offentliga miljéer.

Foretag och naringslivsorganisationer kan spela och spelar en vik-
tig roll nir det giller utfasning av farliga imnen.

Minga svenska textilimportorer stiller krav pd innehillet 1 sina
varor som gir lingre dn vad lagstiftningen kriver. Branschorgani-
sationen Sveriges textil- och modeféretag (TEKO) har tagit fram
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en miljévarudeklaration som stdd fér inképare. TEKO arbetar ocksd
fér en harmonisering av olika kravlistor. Textilimportérerna har
tagit fram en kemikalieguide med riktlinjer. Manga féretag har dven
egna listor 6ver farliga imnen som bor bytas ut.

Byggbranschen har tagit fram ett system som fokuserar pi
kemikalier 1 byggmaterial (BASTA). Syftet med BASTA ir att
bidra till utfasningen av farliga kemiska imnen frin byggsektorn.
BASTA-systemet stods av Sveriges stdrsta aktorer inom bygg- och
anliggningsbranschen. BASTA drivs som ett icke vinstdrivande
aktiebolag som dgs gemensamt av IVL Svenska milj6institutet och
Sveriges byggindustrier. Det praktiska arbetet skots av personal
mom IVL.

Textil- och byggnadsbranscherna har hir exemplifierat foreta-
gens arbete med att fasa ut hilso- och miljéfarliga imnen ur sina
produkter. Dessa branscher ir konsumentnira och kinner av kon-
sumenttryck och har dirfér incitament att avgifta leverantorsked-
jorna och saluféra produkter som inte utsitter kundernas hilsa och
miljon for risker. Det dr ocksd centralt att kemikalieindustrin som
levererar “halvfabrikat” till konsumentvaruindustrin har incitament
att ersitta farliga kemikalier med sidana som inte medfor risker for
hilsa och milj6.

Ett birande inslag i den strategi f6r en giftfri miljé som vi fore-
sldr ir att etablera en europeisk lagstiftning som ir innovationsdri-
vande for kemikalieindustrin nir det giller substitutionen av farliga
imnen. Lagstiftningen fir en in storre effekt genom ett hogt
omvandlingstryck pi kemikalieindustrin frin konsumentvaruhan-
deln och upphandlande statliga myndigheter, kommuner och land-
sting.

Frivilligorganisationer som samlar engagerade medborgare och
konsumenter svarar for viktiga funktioner genom kunskapssprid-
ning och opinionsbildning i vid mening. Genom miljé- och kon-
sumentorganisationer skapas ett tryck pd konsumentvaruhandeln
att ta ansvar for att saluférda produkter inte innebir risker for hilsa
och miljé men ocksd ett tryck pd myndigheterna att ha en skarp
kemikaliekontroll.

Ett exempel ir Chemsec' som drivs av fyra svenska miljdorgani-
sationer. Chemsec har ambitionen att sli en bro mellan det poli-
tiska systemet, niringslivet och vetenskapssamhillet nir det giller
tgirder for att fasa ut farliga imnen. Chemsecs arbete ir frimst

! International Chemical Secretariat. Medlemsorganisationer i Chemsec ir Svenska natur-
skyddsféreningen, Virldsnaturfonden Sverige, Filtbiologerna och Jordens vinner.
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inriktat pd EU:s kemikalielagstiftning men dr ocksd ett stéd for
svenska foéretag som 6nskar fasa ut farliga amnen ur sina produkter.
Chemsec:s frimsta verktyg ir den lista — SIN-list® — &ver sirskilt
farliga 4mnen som upprittats och som anvinds for att driva pd
utfasningen av dessa.

Denna genomging visar att samhillets aktérer inom ramen fér
gillande lagstiftning pdverkar utvecklingen mot en giftfri miljo
genom att stilla krav pd att farliga mnen fasas ut ur varor och pro-
dukter. Men betydelsen av aktiva aktorer dr storre dn sd. Ett aktivt
agerande nir det giller miljoévervakning, upphandling och inkops-
politik som gir fore den europeiska kemikalielagstiftningen innebir
ett kraftfullt stéd till arbetet att utveckla den europeiska kemika-
liepolitiken 1 enlighet med virt forslag till strategi for en giftfri
milj6.

Samhillets aktorer dr beroende av och piverkar varandra i arbe-
tet for en giftfri miljo. Ideella organisationer stiller krav pd myn-
digheter och foretag men kan ocksd stddja dessa 1 sitt opinions-
bildande och kunskapsférmedlande arbete. Effekten frin helheten
av de samlade insatserna kan bli stérre dn frén de enskilda delarna.
Samarbeten mellan berérda aktdrer kan bidra till att utnyttja den
kraft och det intresse for en giftfri miljé som finns i samhillet.

Ett exempel pd samarbete pd lokal nivd ir Stockholms kemikali-
eforum vars syfte dr att staden och handelsféretagen 1 regionen ska
hjilpas 3t att minska pdverkan av miljé- och hilsofarliga imnen pa
stadens natur och minniskor. P4 nationell nivd har under viren
2012 drivits en kampanj f6r att fi patienter att dterlimna &verblivna
likemedel till apoteken. Kampanjen stéds av Likemedelsindustri-
foreningen (LIF), Likemedelsverket, Sveriges kommuner och
landsting, Svenskt vatten, Svensk dagligvaruhandel, Sveriges apo-
teksforening, Foreningen for generiska likemedel (FGL), Likeme-
delsdistributorsféreningen och Avfall Sverige.

Kemikalieinspektionen har i sin varustrategi’ féreslagit att var-
dagsvaror, som t.ex. klider och skor samt leksaker och andra varor
som ir avsedda for barn, bor prioriteras i myndigheternas arbete de
nirmaste dren. Inom det omrddet finns minga utmaningar for
myndigheter och andra samhillsaktorer dir samarbete p& nationell,
regional eller lokal niv kan vara indama&lsenligt. Ett exempel p3 ett
sddant tinkbart samarbete ir det nimnda temat om en giftfri milj6 1
forskolan som involverar kommuner, varuleverantorer, forildra-

? Substitute It Now-list.
’ Kemikalieinspektionen (2011) Kemikalier i varor. Rapport 3/11.
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och personalorganisationer samt tillsynsmyndigheter. Ett annat
samarbetsomrdde som kan utvecklas ir informationsutbyte och
kunskapséverforing 1 frigor om kommunal upphandling.
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4 Tidigare etappmal om
farliga amnen ingar i strategin

4.1 Tidigare etappmal

Miljomalsberedningen féreslog 1 SOU 2011:34 tre etappmal {6r att
minska riskerna med farliga dmnen. Regeringen faststillde etapp-
milen genom ett beslut den 26 april 2012". De utgdr en integrerad
del av strategin.

e Etappmail om sirskilt farliga imnen.
¢ Etappmil om kunskap om dmnens hilso- och miljéegenskaper.

¢ Etappmil om information om farliga &mnen i varor.

De beslutade etappmélen omfattar flera mycket viktiga frigor. Hir
vill vi bla. lyfta fram frigorna om kumulativ exponering och kombi-
nationseffekter, hormonstérande dimnen, kraftigt allergiframkallande
dmnen, datakrav for s.k. ldgvolymdimnen, miljépaverkan fran kosme-
tiska och hygieniska produkter, nanomaterial, behov av biittre skydd
for barns och andra kéinsliga gruppers hilsa, samt att vdr konsumtion
stiller héga krav pd informationen om farliga dmnen i varor. Nedan
presenteras de tidigare etappmadlen, foljt av en beskrivning av ovan-
stiende aspekter.

4.1.1 Etappmal om sérskilt farliga amnen

Etappmilet om sirskilt farliga dmnen innebir att beslut som
fattas inom Europeiska unionen och internationellt om s3dana
imnen ska innehdlla dtgirder som innebir att

' De beslutade etappmilen finns p3 http://www.regeringen.se/sb/d/2055/a/191671 [himtad
2012-05-07].
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¢ hormonstorande respektive kraftigt allergiframkallande dmnen
betraktas som sirskilt farliga imnen 1 alla relevanta regelverk
senast 2015,

o sirskilt farliga dmnen blir féremdl f6r prévning eller beslut
om utfasning under gillande regelverk inom alla anvind-
ningsomriden senast 2018,

o sirskilt farliga dmnen 1 produktionsprocesser anvinds endast
under strikt reglerade omstindigheter senast 2018, och

o uttrycket ”sidrskilt farliga imnen” i relevanta regelverk inklu-
derar imnen med andra allvarliga egenskaper in de som
omfattas av nuvarande specifika kriterier och som inger mot-
svarande grad av betinklighet senast 2018.

Etappméilet syftar till att skapa férutsittningar for att minska
anvindningen av och pd sikt fasa ut sirskilt farliga imnen’. Arbetet
kring sirskilt farliga imnen ir prioriterat eftersom de kan orsaka
mycket skador pd minniskors hilsa och p& miljon.

4.1.2 Etappmal om kunskap om dmnens hélso- och
miljoegenskaper

Etappmailet om kunskap om dmnens hilso- och miljoegenskaper
innebir att beslut som fattas inom Europeiska unionen eller
internationellt stiller krav pd att uppgifter om miljé- och hilso-
farliga egenskaper hos kemiska dmnen ska vara tillgingliga och
tillrickliga for att mojliggora riskbedémning for alla anvind-
ningsomraden. Besluten ska innehilla tgirder som innebir att

e relevanta regelverk stiller krav pd kunskap samt uppgifter om
forekomst av gillande nanopartiklar och nanomaterial som ir
tillrickliga for att bedéma och minimera hilso- och miljsef-
fekter av sidana senast 2015,

2 Vilka miljé- och hilsoegenskaper som omfattas av begreppet sirskilt farliga imnen skiljer
sig till viss del beroende p& i vilket sammanhang de anvinds. Inom Reach talas om
Substances of Very High Concern (SVCH) som skiljer sig nigot frdn den definition av
sirskilt farliga amnen som anvints i Sveriges miljomal (tidigare delmdl 3). Bla. kan
hormonstérande dmnen och imnen som ir kraftigt allergiframkallande fingas upp av ett
sirskilt kriterium i Reach. Kriteriet omfattar dmnen som inte uppfyller évriga kriterier i
Reach men som har effekter som féranleder motsvarande betinkligheter som sddana dmnen
som uppfyller nigot av vriga kriterier.
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o forutsittningar finns for att relevanta regelverk kan beakta
kombinationseffekter vid exponering for kemikalier senast
2015,

o regelverken beaktar att barn ir sirskilt kinsliga for paverkan
fran kemikalier senast 2015, och

¢ informationskraven i samband med registrering 1 Reach fér
imnen som tillverkas eller importeras 1 ligre kvantiteter
(mindre in 10 ton per tillverkare eller importér och ar)
stirks senast 2018.

Kunskap om kemiska dmnens hilso- och miljoegenskaper ir en
viktig forutsittning for att kunna arbeta férebyggande med att
minimera riskerna med farliga imnen. Det behévs dirfor etappmal
som ger bittre forutsittningar for att 6ka kunskapen om farliga
imnen.

4.1.3  Etappmal om information om farliga amnen i varor

Etappmalet om information om farliga dmnen 1 varor innebir att

o regelverk eller 6verenskommelser inom Europeiska unionen
eller internationellt ska tillimpas si att information om
miljo- och hilsofarliga dmnen 1 varor ir tillginglig for alla
berérda senast 2020,

e reglerna ska inféras stegvis for olika varugrupper och 1 infor-
mationen ska sirskilt barns hilsa beaktas, och

e information om hilso- och miljéfarliga imnen som ingdr i
material och varor gors tillginglig under varans hela livscykel
genom harmoniserade system som omfattar prioriterade
varugrupper.

Tillgdng till information om hilso- och miljéfarliga imnen 1 varor
ir en viktig forutsittning for att minska riskerna vid hantering i
samband med tillverkning, anvindning och i avfallsledet. Etappm3-
let syftar till att férbittra informationen om farliga imnen 1 varor
och material.

Miljomalsberedningen limnade dven ett antal férslag till bedéom-
ningar om farliga imnen och etappmal samt bedémningar om avfall
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som har kopplingar till Giftfri miljé och generationsmailets delar om
minniskors hilsa och kretslopp fria frin farliga zmnen. Aven dessa
etappmal har faststillts av regeringen. De beslutade etappmalen och
forslagen till bedémningar redovisas 1 bilaga.

4.2 Prioriterade omraden som omfattas av tidigare
etappmal

4.2.1 Hormonstorande d@mnen

En rad olika hormonella system samspelar pd ett komplext sitt for
att styra utveckling och kroppsfunktioner. Det sker allt fler upp-
tickter som tyder pd att s.k. hormonstérande imnen kan skada
minniskans fortplantning samt paverka sdvil det ofédda barnet
som barnets senare utveckling. Denna typ av stérningar har iaktta-
gits hos djur, bdde 1 djurférsék och 1 naturen. Undersokningar frin
USA och Danmark rapporterar att barn kommer betydligt tidigare
in 1 puberteten. I Danmark har man i undersékningar iven sett att
yngre mins spermiekvalitet ir forsimrad, vilket pa sikt kan hota
minniskans fortplantningsférmiga. I vilken utstrickning dessa
effekter pd minniskan kan kopplas till exponering fér kemikalier dr
dock fortfarande oklart.

Utgdngspunkten miste vara att dtgirder 1 enlighet med férsik-
tighetsprincipen ska vidtas iven nir det rider vetenskaplig osiker-
het om riskerna. Det kan gilla kunskapsuppbyggnad som pd sikt
ger en bittre grund for beslut om limpliga dtgirder. Samtidigt ir
det viktigt att agera f6r att forebygga och minska risker f6r méjliga
allvarliga skador dven om beslutsunderlaget ir ofullstindigt. Milj6-
malsberedningen har dirfér foreslagit att hormonstérande imnen
ska betraktas som sirskilt farliga imnen i relevanta regelverk senast
2015. Regeringen har faststillt det foreslagna etappmalet (Etappmal
om sirskilt farliga dmnen).

4.2.2 Kraftigt allergiframkallande amnen

Minga minniskor drabbas av allergi och andra &verkinslighets-
reaktioner. Amnen som kan vara allergiframkallande anvinds i en
mingd olika konsumentprodukter. Metaller, parfymimnen och
konserveringsmedel ir nigra av vdra vanligaste allergiframkallande
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imnen. Kontaktallergi ir en allergi som uppstir genom direktkon-
takt med ett allergiframkallande imne. Kontaktallergi kan orsakas
av mer dn 3 700 dmnen. Nickel dr den vanligaste orsaken till kon-
taktallergi. Andra imnen som kan ge hudbesvir ir konserverings-
medel och parfym. Kontaktallergi borjar ofta redan hos barn och
ungdomar och kvarstar hela livet.

Allergiframkallande imnen ingdr ofta i vardagsprodukter som
hudkrimer, smink, textilier, tvitt- och rengdringsmedel och leksa-
ker. Kraftigt allergiframkallande dmnen bor betraktas som sirskilt
farliga dmnen 1 EU:s lagstiftning. Det dr ocksd inneborden i det
tidigare etappmalet om sirskilt farliga mnen.

4.2.3 Miljopaverkan fran kosmetiska och hygieniska
produkter

Det finns flera exempel pd miljoproblem férknippade med kosme-
tik- och hygienprodukter. Det giller exempelvis rapporter som
tyder pd att UV-filter som anvinds i solskyddsprodukter ir toxiska
for vattenlevande organismer. Dessa dmnen hittas ocksd spridda i
miljon’.

Eftersom kosmetik- och hygienprodukter anvinds direkt pa
hud, hir och i munnen ir exponeringen och dirmed hilsorisken
stor. Dirfor ir hilsoaspekter centrala i lagstiftningen. Det vanlig-
aste exemplet pd hilsoproblem som kan orsakas eller utldsas av
kosmetik- och hygienprodukter ir kontaktallergi och hudirritat-
ioner. Amnen som ir kraftigt allergiframkallande omfattas av
etappmalet om sirskilt farliga imnen, som regeringen beslutat om
efter forslag frin Miljomalsberedningen (Etappmail om sirskilt
farliga amnen). I formuleringen ”alla relevanta regelverk” omfattas
enligt vdr bedémning dven EU:s kosmetikalagstiftning. Se dven

avsnitt 12.4 Miljopdverkan frin kosmetiska och hygieniska pro-
dukter.

> Results from the Swedish National Screening Programme 2009 IVL report B1971,
Subreport 3: UV-filters.
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4.2.4  Battre skydd for barns och andra kansliga gruppers
hélsa

Skyddet av barns hilsa dr viktigt att lyfta fram 1 arbetet for att
minska riskerna med farliga imnen. Atgirder fér att skydda barn
medfor ofta att dven vuxnas hilsa skyddas bittre mot kemikalieris-
ker. Dessutom bér ambitionen vara att skydda dven andra befolk-
ningsgrupper som av olika skil kan vara sirskilt kinsliga. Det kan
gilla. minniskor med vissa sjukdomstillstdnd eller viss medici-
nering.

Det finns flera skal till att barn och ungdomar ir mer sdrbara in
vuxna foér pdverkan frdn kemikalier. Deras kroppar ir under
utveckling, exempelvis nir det giller hjirna och nervsystem, fort-
plantmngs— respektive immunsystem och olika inre organ. Stor-
ningar pi denna utveckling kan fi stora konsekvenser. Barn ir
ocksd mer sdrbara dn vuxna eftersom deras biologiska och fysiska
aktivitet samt sociala beteende skiljer sig frdn en vuxen individs.
Barn iter, dricker och andas mer 4n vuxna 1 forhillande till sin
kroppsvikt*. De mindre barnen exponeras genom att de suger och
tuggar pd saker. De vistas ocksd exempelvis nira golvet dir de
utsitts for kemikalier som binds till damm. Allt detta gor att barn 1
forhdllande till sin vikt riskerar att f3 1 sig hogre halter av minga
kemikalier in vad vuxna fir. Under barndomen och ungdomen sker
exponering for kemikalier framfér allt i hemmet men iven 1 for-
skolan och i skolan dir barnen tillbringar en stor del av sin tid.

Under de senaste 50 &ren har de sitt pa vilka barn och ungdo-
mar utsdtts f6r kemikalier kraftigt forindrats. Exponeringen for
vissa sirskilt farliga kemikalier, exempelvis bly, ir i dag betydligt
ligre dn tidigare. Samtidigt utsitts de numer f6r ménga fler kemi-
kalier, eftersom barn och ungdomar har ett mycket stérre antal
leksaker, klider, kosmetika och andra varor som innehdller minga
olika kemikalier.

Dagens regler tar inte tillricklig hinsyn till barns sirskilda kins-
lighet. Att regelverken beaktar att barn ir sirskilt kinsliga for
paverkan frin kemiska dmnen ingdr i etappmalet om kunskap om
imnens hilso- och miljdegenskaper. Vi foreslir ocksi ett nytt
etappmdl om att minska barns exponering for farliga imnen (se
avsnitt 12.2 Etappmél om att minska barns exponering f6r farliga
imnen).

* Kemikalieinspektionen (2007) Barn och kemiska hilsorisker — forslag till 4tgirder. Rapport
nr 1/07.
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4.2.5 Nanomaterial

Nanotekniken har utvecklats snabbt under senare dr och allt fler
kemiska produkter och varor som innehéller nanopartiklar finns pd
marknaden. Dessa partiklar och material har egenskaper som skiljer
sig frdn dmnen framstillda med konventionella metoder. Dessa
annorlunda egenskaper ir ofta sjilva syftet med att anvinda nano-
tekniskt framstillda material, men medfér samtidigt ofta nya hilso-
och miljorisker. I dag saknas 6verlag testmetoder for att f3 fram
data om eventuella hilso- och miljérisker férknippade med dessa
imnen och material. Miljomalsberedningen har dirfor foreslagit att
kunskapskraven i relevant lagstiftning gillande kemikalier och
varor ir tillrickliga for att bedéma och stilla krav pd minimering av
hilso- och miljoeffekter av nanopartiklar och nanomaterial, senast
2015. Regeringen har beslutat om etappmaélet efter férslag frin
Miljomalsberedningen (Etappmdl om kunskap om dmnens hilso-
och miljsegenskaper).

4.2.6  Kumulativ exponering och kombinationseffekter

Minniskor och miljo exponeras fér ett och samma imne via flera
olika exponeringsvigar, frin flera olika killor samt vid upprepade
tillfillen. Den samlade exponeringen ir avgdrande fér eventuella
toxiska effekter. Samtidigt sker en kontinuerlig exponering for
kombinationer och blandningar av kemiska dmnen. Det finns i dag
forskning som visar att samtidig exponering fér flera dmnen i
doser/nivier som var for sig inte forvintas ge skadliga effekter indd
orsakar skada genom nigon form av samverkanseffekt. Trots den
vixande kunskapen om kombinationseffekter gors riskbedémning
av kemiska dmnen enligt dagens lagstiftning 1 regel for enskilda
imnen, det vill siga ett amne 1 taget. I etappmadlet om kunskap om
imnens hilso- och miljdegenskaper ingdr att relevanta regelverk
ska beakta kombinationseffekter vid exponering fér kemikalier.
For att pd sikt kunna hantera den stora mingd kemikalier frin
olika killor som minniskor och miljé exponeras for krivs bety-
dande insatser for att férbittra kunskapen och utveckla principer
for legala 16sningar, ett sddant forslag finns 1 avsnitt 6.1 Etappmal
om ett innovationsdrivande Reach II. Dessutom behévs en bred
oversyn av riskbedémningsmetodik samt s&vil milj6- som hilso-
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orienterad lagstiftning (se avsnitt 8.2 Forskning och kunskaps-
utveckling om milj6- och hilsoeffekter).

4.2.7  Datakraven for lagvolymamnen behaver forbattras

De nuvarande bestimmelserna i Reach® och CLP® innebir att det ir
tillverkaren eller importdren som ir skyldig att se till att det finns
relevanta kunskaper om de dimnen som saluférs. Kraven pd infor-
mation varierar med vilken kvantitet amnet tillverkas eller importe-
ras 1. Informationskraven giller sidant som dmnenas olika egen-
skaper, anvindning och hantering. Kunskapskraven nir det giller
imnen som tillverkas i mindre kvantiteter (mindre in 10 ton per
tillverkare/importér och 4r) ir otillrickliga med tanke pd att minga
imnen kan vara skadliga redan i1 smi volymer. I etappmailet om
kunskap om idmnens hilso- och miljdegenskaper ingdr stirkta
informationskrav i Reach for s.k. [igvolymimnen.

For att denna del av etappmalet ska kunna nds bor Sverige arbeta
med frigan om skirpta datakrav f6r imnen under 10 ton och limna
forslag for hur sidana krav i princip skulle kunna utformas’. Arbe-
tet behover pdboérjas 1 god tid innan 2018. Detta kan eventuellt
goras 1 samband med den &versyn av Reach som ir planerad till
2012. Sverige bor féra diskussioner med andra medlemsstater,
kommissionen, EU:s kemikaliemyndighet Echa (European Chemi-
cals Agency), och berérda branscher om hur kraven kan utformas.

En viktig friga 1 samband med data om ligvolymimnen blir att
utveckla metoder m.m. for att soka efter farliga egenskaper och
sortera ut de farligaste i den stora mingden dmnen. Se avsnitt 8.2
Forskning och kunskapsutveckling om miljé- och hilsoeffekter fér
en vidare diskussion om behovet av alternativa testmetoder.

* Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvir-
dering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach).

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, indring och
upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr
1907/2006 (CLP).

7 Frdgorna kring kunskapskraven {6r ldgvolymidmnen analyseras nirmare inom ramen for det
regeringsuppdrag gillande juridisk analys av EU:s kemikalielagstiftning och forslag pd
foérindringar inom prioriterade omrdden som redovisas i Kemikalieinspektionens rapport
Bittre EU-regler for en giftfri miljé (2012) Rapport nr 1/12.
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4.2.8 Var konsumtion stéller hoga krav pa informationen om
farliga @mnen i varor

Den kraftigt 6kade konsumtionen och allt snabbare omsittningen
av varor 1 sambhillet i kombination med varornas komplexitet
(komponenter, material och kemiskt innehdll) och en allt storre
varuimport frin linder med bristande kemikaliekontroll innebir en
okad risk for exponering for farliga imnen. Mélet bor vara att
information om alla hilso- och miljéfarlighetsklassade imnen som
ingdr 1 varor, komponenter och material pd sikt gors tllginglig
under hela varans livscykel inklusive avfallsledet. Detta dr ocksd
innebérden av etappmalet om information om farliga imnen i varor
som regeringen har beslutat om efter foérslag frin Miljomalsbered-
ningen.
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Nésta steg i kemikaliepolitiken



5 Dags for nésta steg i arbetet

Forutsittningarna f6r att nd miljokvalitetsmilet Gufifri miljo kommer
inte att vara pd plats till 2020 trots att dtgirder har vidtagits. Vi
behéver nu ta nista steg 1 kemikaliepolitiken for att skapa forut-
sittningar f6r att nd mdlen. Detta arbete kriver prioritering av och
kraftsamling kring de allra viktigaste insatserna.

Problematiken med farliga imnen ir grinséverskridande. Regel-
verken ir i stor omfattning harmoniserade inom EU. Nista steg
inom kemikaliepolitiken behover dirfor till stor del tas gemensamt
inom EU. Sverige bor ta ett aktivt ledarskap 1 dessa frigor inom
unionen och driva pd det gemensamma europeiska arbetet.

Behov av samhillsférindringar har identifierats och utifrdn detta
foreslds tvd etappmail:

e Ftt innovationsdrivande Reach II.

o En effektivare kemikalietillsyn inom EU.

Vi gér dven tvd beddmningar:
o En effektivare kemikalietillsyn 1 Sverige.

o Atgirdsinriktad forskning och innovation, inklusive gron kemi.
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6.1

En ny reglering
av kemikalier i EU

Etappmal om ett innovationsdrivande Reach Il

Miljomalsberedningen féreslar som etappmal:
Sveriges insatser bidrar till en revidering av Reach och andra
relevanta europeiska regelverk, som innebir att

Senast 2020 ska férindringarna vara beslutade inom EU och
bérja implementeras.

Forslag till dtgirder:

kemikalieregleringen gér det mojligt att bedoma, behandla
och préva grupper av imnen utifrn vissa inneboende egen-
skaper, kemisk struktur och/eller anvindningsomriden.

substitutionsprincipen ska utgéra en primir grund for ull-
stindsprovning av sirskilt farliga imnen.

Utveckla regler och praxis 1 Reach for riskminskning och
riskbegrinsning baserat pi den samlade bedémningen av
risker med dmnen och grupper av imnen. Riskerna kan hir-
rora frdn dmnenas inneboende egenskaper, kemiska struktur
eller anvindningsomriden. Det behéver undersdkas nirmare
vilka mojligheter som finns inom dagens lagstiftning och vil-
ken typ av regelindringar som krivs.

Utveckla regler och praxis i Reach som innebir att en ansé-
kan om tillstdnd f6r ett sirskilt farligt imne alltid ska provas
i enlighet med substitutionsprincipen, dvs. mot mojligheten
att fasa ut och ersitta anvindningen av dimnet.

Utveckla regler och praxis pd motsvarande sitt 1 annan rele-
vant kemikalielagstiftning 1 EU som berérs.
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Forslag till forsta steg i genomférandet:

Regeringen bor forbereda Sveriges foérhandlingsposition infér
kommande revideringar av Reach och andra relevanta regelverk i
syfte att uppnd etappmalet.

Regeringen bor dven ge Kemikalieinspektionen 1 uppdrag att
tillsammans med andra berérda aktorer ta fram en fordjupad
analys och arbetsplan f6r hur Sverige ska driva frigan inom EU
och gentemot andra medlemsstater. I det uppdraget bor dven
mojligheten att inféra nationella regleringar som hivsting for
att utveckla substitutionsprincipen pd EU-nivd ocksd studeras.
Uppdraget bér redovisas senast 2013.

6.1.1  Mojligheterna att na etappmalet

Etappmailet innebir en grundliggande férindring av Reach, vilket
forutsitter ett ambitiost forberedelsearbete. Sverige bor ocksd séka
allianser bland EU:s medlemslinder och andra viktiga aktorer for
en stor revidering av Reach.

Det finns faststillda tillfillen f6r utvirderingar och stérre revi-
deringar av Reach, vilka ska dga rum vart femte dr. Kommissionen
ska 2019 ligga forslag till férindringar och storre utvidgningar av
Reach. En grund {6r dessa ir den allminna rapport om tillimp-
ningen av Reach som ska liggas fram 2017. Vi bedémer mot bak-
grund av detta att 2020 ir ett limpligt mal3r for etappmalet.

Det pigir en diskussion inom EU-kommissionen dir man nitt
en viss enighet om att klarligga att substitution ir det slutliga milet
vid tillstdndsprovning. Sverige bor dirfor stodja kommissionen och
arbeta for att reglerna forbittras pd denna punkt. Enligt Kemi-
kalieinspektionen kan frigan komma att tas upp av kommissionen i
den &versyn som sker 2012". Det innebir att ett férsta steg mot att
substitutionsprincipen ska utgdra en primir grund for tillstinds-
provning kan tas vid den storre revisionen av Reach som ska ske
2014.

For att genomgripande forindringar i kemikaliepolitiken ska
kunna finnas pd plats 2020 behéver arbetet med att ta fram forslag
till nya principer fér reglering starta redan nu.

! Kemikalieinspektionen (2012) Bittre EU-regler for en giftfri miljo — rapport frin ett
regeringsuppdrag. Rapport 1/12.
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6.1.2  Motivering

Produktutvecklingen sker i en mycket snabbare takt dn lagstift-
ningen utvecklas samtidigt som importen av varor frin linder med
dalig eller ingen kemikaliekontroll 6kar snabbt. Kemikaliepolitiken
behéver dirfor utvecklas for att hantera de utmaningar som vi star
infor.

Grundliggande f6r att miljokvalitetsmilet Giftfri miljo ska kunna
nds ir att forebyggande dtgirder vidtas som férhindrar att minni-
skor och miljé exponeras for farliga imnen. Utvecklingen av kemi-
kaliekontrollen och dirmed forutsittningarna for att nd maélet ir
sedan ndgra 4r tillbaka inne i en fas av flera viktiga férindringar,
diribland nya och skirpta regler. Trots en positiv utveckling till
foljd av nya styrmedel och dtgirder inom olika omriden ir det
nuvarande arbetet inte tillrickligt f6r att férutsittningarna ska vara
pa plats 2020.

Reach ir ett viktigt men inte tillrickligt verktyg for att 8 fram
kunskap om farliga imnen och hantera riskerna med dessa. Trots
den 6kade kunskapen om kombinationseffekter av exponering for
farliga amnen tar Reach inget helhetsgrepp pd sambhillets samlade
kemikalieanvindning och de miljé- och hilsorisker som féljer av
anvindningen. Dirfor kvarstdr 1 hég grad behovet av komplette-
rande insatser f6r minska riskerna inom kemikalieomridet. Fram-
forallt ir takten i utfasningen av sirskilt farliga imnen for 1ag.

Det finns dirmed flera forbittringsomrdden i Reach. Vi har
hanterat ndgra av dessa i véra tidigare forslagna etappmadl, som fast-
stillts av regeringen. Det giller bl.a. behovet av bittre informa-
tionskrav for ldgvolymidmnen samt méjlighet att hantera hormon-
stérande dmnen, kombinationseffekter och nanomaterial (se kapi-
tel 4). Dessa etappmil tar sikte pd att utveckla Reach fram till 2020.

Samtidigt bedémer vi att det finns ett tydligt behov av att ta
nista steg 1 kemikaliearbetet f6r att uppnd férutsittningarna for en
giftfri milj6. For att skirpa kemikaliesikerheten och stimulera till
en 6kad innovationstakt behovs betydande foérindringar 1 Reach
och andra relevanta lagstiftningar efter 2020.
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Farliga imnen ska kunna riskbedémas i grupp

Det ir ett omfattande arbete att gora riskbedéomningar for ett stort
antal amnen och att ta fram underlag f6r tillstindsprovning eller
begrinsningsdtgirder enligt Reach. I dagsliget har endast en hand-
full imnen prioriterats for tillstdindsprévning. Det behovs dirfor
ett mer generellt angreppssitt i1 regleringen for att snabbare 6ka
skyddet av minniskors hilsa och miljén. Det behovs ocksé starkare
incitament for industrin att byta ut farliga imnen.

Riskbedémning och klassificering sker enligt dagens lagstiftning
i regel f6r enskilda dmnen, det vill siga ett imne i taget. Syftet med
etappmalet ir att infora regler och praxis f6r riskminskning baserat
pd den samlande bedémningen av risker med grupper av imnen.
Gruppering av dmnen for detta syfte kan goras utifrdn gemen-
samma egenskaper som beror av imnenas kemiska struktur, kinne-
dom om gemensamma verkningsmekanismer (exempelvis perfluo-
rerade dmnen eller vissa ftalater) eller utifrin anvindningsomriden.
Vissa typer av anvindningar dir en viss funktion efterstrivas, till
exempel mjukgorare i plast eller flamskyddsmedel i en viss
varugrupp, kan ge upphov till likartad spridning och exponering fér
de imnen som anvinds. Vissa funktioner kan ocksé forknippas med
speciella egenskaper, exempelvis 1&g nedbrytbarhet. Aven dessa
egenskaper skulle kunna utgéra grund f6r gruppering av imnen.

Polyklorerade bifenyler (PCB), dioxiner, polyaromatiska kol-
viten (PAH) ir grupper av imnen som sedan linge ir kinda som
hilsofarliga eller som miljégifter. Amnena inom dessa grupper har
likartad verkan. Denna kunskap har gjort att sirskilda metoder for
riskbeddmningar har tagits fram, vilka tar hinsyn till den samlade
exponeringen frdn dmnen inom gruppen.

Vid riskbedémningen beaktas annars sillan den samlade belast-
ningen pd miljon frin minga olika killor av ett imne eller effekter
pd grund av att flera dmnen samverkar i miljén. Problemen med
kemikalier beror dock oftast pd den samlade exponeringen. Orga-
niska dmnen som ir lnglivade 1 miljon kan finnas 1 ménga olika
varianter som skulle behéva riskvirderas gemensamt. De har ibland
problematiska egenskaper for hilsa och miljé och utvecklas hela
tiden i nya varianter. Samlade bedémningar ir ocksd viktiga for
dimnen som har likartade skadliga effekter. Hit hor exempelvis
hormonstérande imnen, som kan pdverka barns utveckling och vir
reproduktion’.

2Se not 1.
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Nya grupper av problemidmnen uppmirksammas ocksd efter
hand. S3dana exempel ir de extremt svirnedbrytbara perflourerade
och polyflourerade imnena som anvinds i bl.a. textilier, skor, ren-
goringsmedel, bilvirdsprodukter och skidvallor. Utifrén férsiktig-
hetsprincipen ir det dirfér viktigt att kunna vidta dtgirder dven om
inte alla risker med ett specifikt imne ir kinda.

Det ir vilkint att amnen med oacceptabla egenskaper inom ett
anvindningsomride minga ginger byts ut mot amnen med samma
funktion, ofta med likartad kemisk struktur och likartade egen-
skaper — vilket dven i minga fall innefattar samma farliga egen-
skaper. Ett viktigt steg for kemikaliekontrollen vore dirfor mojlig-
heten att gora riskbedémningar for grupper av imnen. Riskbedém-
ningen bor baseras pd den samlade exponeringen fér imnen i grup-
pen, och riskbegrinsande dtgirder pd den samlade riskbilden.

Fokus bér 1 forsta hand liggas pd grupper av imnen som barn
sirskilt riskerar att exponeras for eftersom mainga leksaker och
vardagsvaror kan innehilla smd mingder av vissa imnen som barn
riskerar 13 1 sig pd olika sitt. Det giller t.ex. bromerade flam-
skyddsmedel, perflourerade imnen, ftalater och tungmetaller.

En grupp av dmnen som bér prioriteras bdde av miljo- och
hilsoskil ir sddana dmnen som ir extremt svdrnedbrytbara och
bioackumulerande. Amnen som i hég grad motstir nedbrytning
och ir bioackumulerande utgor alltid en risk for minniskors hilsa
och f6r miljén. Om och nir negativa effekter visar sig tar det nim-
ligen mycket ling tid innan begrinsningar och andra tgirder ger
resultat. I dag ingdr inte extremt svirnedbrytbara och bioackumule-
rande imnen i Reach definition av sirskilt farliga amnen. Vi beds-
mer dock att de kan omfattas av rubriceringen “imnen som ger
motsvarande grad av betinklighet”.

Malformuleringen om att det senast 2020 ska finnas beslut som
mdjliggdr hantering av grupper av imnen ger utrymme fér olika
16sningar 1 samband med riskbedémning och riskbegrinsning. Det
bér undersdkas nirmare vilka mojligheter som finns inom dagens
lagstiftning och vilken typ av regelindringar som krivs.

Stirkt substitutionsprincip

I Reach finns en allmin mélsittning att de sdrskilt farliga dmnen
som omfattas av tillstdndsprovningen gradvis ska ersittas med
limpliga alternativa dmnen eller tekniker, nir det ir ekonomiskt
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och tekniskt genomférbart. Dessa regler har likheter med de all-
minna hinsynsreglerna 1 miljébalken med nigra viktiga skillnader,
nimligen att de endast omfattar sirskilt farliga imnen och endast
vissa anvindningsomriden. Reglerna om tillstindsprévning 1 Reach
ir inte heller helt konsekventa nir det giller tillimpningen av sub-
stitutionsprincipen.

Substitutionsprincipen i Reach ir svagare och otydligare in i
annan europeisk miljélagstiftning, dir krav pd “bista mojliga tek-
nik” har drivit p& utveckling och innovation for stirkt miljoskydd.
P4 samma sitt behdver Reach stirkas for att ytterligare frimja inno-
vation och ge starkare incitament {6r industrin att snabbare fasa ut
och ersitta sirskilt farliga imnen. Substitutionsprincipen bér bli en
primir grund for tillstdndsprévningen av sirskilt farliga imnen.

6.1.3 i\tgéirder

Vi foresldr féljande &tgirder som kan bidra till att etappmaélet upp-
nds:

e Utveckla regler och praxis i Reach f6r riskminskning och risk-
begrinsning baserat pd den samlade bedémningen av risker med
imnen och grupper av dmnen. Riskerna kan hirréra frin imne-
nas inneboende egenskaper, kemiska struktur eller anvindnings-
omriden. Det behdver undersékas nirmare vilka mojligheter
som finns inom dagens lagstiftning och vilken typ av regel-
indringar som krivs.

e Utveckla regler och praxis i Reach som innebir att en ansékan
om tillstdnd f6r ett sirskilt farligt dmne alltid ska prévas mot
substitutionsprincipen, dvs. mojligheten att fasa ut och ersitta
anvindningen av dmnet.

e Utveckla regler och praxis pd motsvarande sitt 1 annan relevant
kemikalielagstiftning 1 EU som berérs.

Utveckla regler och praxis i syfte att kunna riskbedoma grupper
av dmnen

Reach ir en lagstiftning som i stor utstrickning ir inriktad pa
bedémning av enskilda kemikalier. I Reach saknas ett system for
att hantera breda utvirderingar av kemikaliegrupper’.

®>Se not 1.
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Reach bér snarast ses 6ver och utvecklas f6r att bli bittre anpas-
sad for att utvirdera kemikaliegrupper eftersom det finns ett tyd-
ligt behov av en sddan lagstiftning. Behovet av att hantera grupper
av kemikalier har inom EU hittills 16sts genom strategiska politiska
beslut 1 varje enskilt fall. Nigra exempel ir tungmetaller som kad-
mium och kvicksilver. Reach vore en naturlig lagstiftning for att
utvirdera grupper, som ocksd skulle ligga ansvaret for att ta fram
underlag pd industrin i stillet f6r kommissionen. Detta bér inne-
fatta indringar bide i kraven pd registrering och i reglerna om
imnesutvirdering. Eftersom detta innebir en principiellt grundlig-
gande utveckling av Reach ir det aktuellt att ta upp frigan 2017-
2019, d4 stora delar av Reach ska ses &ver.

Det finns inga formella hinder mot att reglera dmnen i grupp
vad giller riskhantering 1 Reach (tillstdind och begrinsningar).
Detta har ocks? gjorts 1 ndgra fall (t.ex. fér varianter av asbest och
ftalater i barnartiklar). Danmark har nyligen (2011) foreslagit gene-
rella begrinsningar fér en grupp om fyra fralater 1 vissa varugrupper
som anvinds i inomhusmiljé eller dir det férekommer direkt hud-
kontakt. Danmark féresldr att dessa imnen ska behandlas enhetligt
som grupp, baserat pd en samlad riskbedémning av den kombine-
rade exponeringen for ftalaterna eftersom dessa kan ge reproduk-
tionsstorande effekter.

Riskbedémning och dmnesutvirdering 1 Reach ir dock starkt
inriktade p& att bedéma enskilda imnen. Det finns visserligen
antydningar 1 reglerna om dmnesutvirdering att grupptillhérighet
kan vara en grund for prioritering (artikel 44.1 och 47.1), men det
finns flera problem med att anvinda imnesutvirderingen fér att
bedéma risker med grupper av imnen*.

Ett problem ir att utvirderingen dr begrinsad till registrerade
imnen®. Amnen som férekommer i mindre mingder 4n 1 ton per ir
och tillverkare/importér kan alltsd inte omfattas, och existerande
imnen som hanteras 1 mingder under 100 ton kan omfattas forst
efter 2018. Nir det giller imnen som inte omfattas av registrering

*Se not 1.

5 Amnen som tillverkas eller importeras om minst 1 000 ton per tillverkare/importér och 4r,
CMR-imnen som tillverkas eller importeras i méingder av minst 1 ton per tillverkare/
importdr och ir, imnen som ir som uppfyller kriterierna fér att klassificeras som mycket
giftiga for vattenlevande organismer och som kan férorsaka skadliga l&ngtidseffekter i
vattenmiljén enligt direktiv 67/548/EEG och som tillverkas eller importeras i mingder om
minst 100 ton per tillverkare/importdr och &r omfattas av dagens registreringskrav. Frin 31
maj 2013 giller kraven dven f6r dmnen som tillverkas eller importeras i mingder om minst
100 ton per tillverkare/importdr och 4r. Frin 31 maj 2018 omfattas dmnen som tillverkas
eller importeras i mingder om minst 1 ton per tillverkare/importér och ir.
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kan inte dataunderlag krivas av industrin, vilket férsvérar riskbe-
démning. Vidare hanteras imnen som ska utvirderas individuellt.
Vilka dmnen som ska prioriteras bestims av den s.k. medlemsstats-
kommittén vid Echa efter forslag fr8n ansvariga myndigheter i
medlemslinderna. Myndigheterna i respektive medlemsland har
dirfér stort inflytande 6ver vilka dmnen som ska prioriteras, vilket
forsvarar en enhetlig strategi inom EU. Dessutom saknas ett ”pro-
duktregister” pd EU-niv4, vilket innebir att det dr svrt att inven-
tera vilka produkter med ett visst imne som finns pi marknaden®.

Det finns andra regler inom EU som kriver riskbedémningar,
tex. for likemedel, bekimpningsmedel, material 1 kontakt med
livsmedel och kosmetika. Dessa regelverk kan 1 vissa fall riktas mot
grupperingar av imnen, t.ex. allergiframkallande imnen 1 kosmetik
och hygienprodukter.

Utveckla regler och praxis som innebir en stirkt
substitutionsprincip inom Reach

Enligt Reach ska sirskilt farliga imnen ersittas med limpliga alter-
nativa imnen eller tekniker, nir det ir ekonomiskt och tekniskt
genomforbart. Reglerna om tillstdndsprévning dr dock inte helt
konsekventa nir det giller tillimpningen av substitutionsprinci-
pen’.

En férindring av tillstdndsprévningen bor ocksd drivas for att
utveckla substitutionsprincipen och skapa incitament for utfasning
av farliga dmnen. I dag idr det inte 1 alla delar tydligt att den som
ans6ker om tillstdnd alltid ska analysera vilka alternativ som finns
och bedéma mojligheten till substitution.

Utover att utveckla Reach behover regler och praxis i annan
nirliggande lagstiftning ses 6ver. I samband med &versyn och revi-
dering av relevant EU-lagstiftning (t.ex. regler f6r biocider, like-
medel eller relevanta produktdirektiv) bér man ocksd systematiskt
se Over principer for substitution 1 den aktuella och angrinsande
lagstiftningen, for att ge forutsittningar fér en samstimmig kemi-
kaliereglering inom EU.

¢Se not 1.

71 artikel 60.2 slds exempelvis fast att hinsyn vid prévningen ska ske till diffus spridning av
imnet, dvs. att pdverkan dven via andra vigar in det aktuella anvindningsomridet ska
beaktas. Detsamma borde gilla vid tillstdindsprévning enligt artikel 60.4, vilket inte &r fallet
i dag.
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Vi foreslar som forsta steg f6r genomforande av etappmadlet att
regeringen ger Kemikalieinspektionen i uppdrag att undersoka
mojligheter till utveckling och effektivisering av Reach, med fokus i
forsta hand pd mojligheten att behandla och préva grupper av
imnen utifrin tex. kemisk sammansittning, inneboende egen-
skaper och/eller anvindningsomriden. Aven mojligheterna att sub-
stitutionsprincipen ska utgdra en primir grund fér tillstdndsprov-
ning bor utredas. Parallellt bor en strategi tas fram for kontakter
med kommissionen och andra medlemsstater. I strategin bor ocksd
olika forslag utvecklas for att prova de praktiska mojligheterna till
gruppbedémning 1 dagens lagstiftning, pd motsvarande sitt som det
danska begrinsningsforslaget om ftalater.

6.1.4  Konsekvensbedomning
Andamélsenlighet
Etappmalets bidrag till miljokvalitetsmdlet

Om det foreslagna etappmalet nds innebir det en viktig utveckling
av kemikaliregleringen inom EU. En forindring i enlighet med
etappmalet, s& att riskbedémning och prévning kan inriktas mot
grupper av imnen utifrin vissa inneboende egenskaper, kemisk
sammansittning och/eller anvindningsomrade, innebir att proces-
sen att fasa ut farliga imnen kan paskyndas. Etappmailets inriktning
mot en 6kad substitution innebir kade incitament till innovation
och sjilvreglering vid tillverkning och anvindning av farliga dmnen.

Kopplingen till andra miljomal

Forekomsten av farliga imnen piverkar mojligheterna att nd flera
andra miljokvalitetsm3l. Det giller framfor allt de vattenrelaterade
miljokvalitetsmilen, sirskilt Levande sjéar och vattendrag, Grund-
vatten av god kvalitet samt Hav 1 balans samt levande kust och skdr-
gdrd, men dven God bebyggd miljé, Begrinsad klimatpiverkan och
Ett rikt véixt- och djurliv. Férekomsten av farliga dmnen har dven

betydelse for folkhilsan.
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Alternativa handlingsvigar

Det finns tvd olika vigar, som inte bér ses som alternativ utan sna-
rare som komplement till den foérindrade inriktning som foéreslds
med etappmilet.

En vig ir att dven fortsittningsvis 1 foérsta hand bedriva prév-
ningen imne fér imne. En férutsittning fér att nd miljokvalitets-
mélet inom o&verskddlig tid med detta arbetssitt ir att EU:s
institutioner, Sverige och ovriga medlemslinder tilldelar omridet
betydligt storre resurser in vad som for nirvarande dr fallet. Vi
bedémer att det arbetssittet knappast dr genomférbart. Att prova
enskilda imnen kommer dock att fortsitta vara en viktig del av
kemikaliekontrollen och bér ses som ett komplement till att prova
imnen gruppvis.

Den andra vigen ir att inrikta regleringen mot omriden eller
varugrupper dir det férekommer farliga dmnen. Detta arbetssitt
har ocksd traditionellt anvints inom EU, bla. genom produktdi-
rektiv for sirskilda varugrupper. Exempel pd sidana direktiv ir lek-
saksdirektivet®, direktivet om elektriska och elektroniska produk-
ter’ och direktivet om batterier och ackumulatorer™. Vir bedom-
ning ir att produktspecifika direktiv behévs som komplement till
den generellt verkande Reach-férordningen.

EU:s kemikaliférordning Reach innebar en ny inriktning av
kemikaliepolitiken genom att den ligger ansvaret pd tillverkande
och importerande foretag att sikerstilla en siker anvindning av
imnen och att hilso- och miljéegenskaper hos kemiska dmnen som
tillverkas och importeras ir vil dokumenterade. Den nya ansatsen
for kemikaliepolitiken som ligger bakom genomférandet av Reach
ger visentligt forbittrade férutsittningar fér att nd miljokvalitets-
mailet Gififri miljo.

Huvudinriktningen 1 anstringningarna att effektivisera kemika-
liepolitiken bér dirfér vara att utveckla Reach.

¥ Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sikerhet.

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/95/EG av den 27 januari 2003 om begrins-
ning av anvindningen av vissa farliga dmnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS-
direktivet).

!9 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006 om batterier
och ackumulatorer och om upphivande av direktiv 91/157/EEG.
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Forenlighet
Rddighet

Etappmalet forutsitter en visentlig férindring av EU:s grundlig-
gande kemikalielag, Reach. Mgjligheten att paverka ligger i att driva
pd utvecklingen 1 6nskad riktning, bl.a. 1 samband med planerade
oversyner av Reach. Detta forutsitter kontakter och samarbete
med EU:s institutioner och viktiga medlemslinder.

Nuvarande Reach ska vara fullt implementerat 2018. Avsikten dr
att stora delar av Reach ska ses 6ver under 2017-2019.

Nir det giller etappmadlets del om en férstirkning av substitut-
ionsprincipen kan denna tas upp 1 den fortlépande 6versynen av
Reach. Kemikalieinspektionen bedémer att denna friga, kopplat till
sirskilt farliga dmnen, kan komma upp 1 den &versyn som sker
2012™,

Niringslivets konkurrenskraft

Etappmaélet innebir frimst en snabbare utfasning av farliga imnen
utan att skirpa kraven eller utvidga tillimpningsomradet for Reach.

I kapitel 14 redovisas berikningar av kostnaderna f6r Europas
kemiindustri av ett genomférande av Reach. Berikningarna gjordes
infor besluten om Reach 1 borjan av 2000-talet och hade som férut-
sittning att milen med Reach skulle uppnés inom en period av elva
dr. De 4rliga kostnaderna av Reach beriknades d3 till omkring en
procent av kemiindustrins féridlingsvirde. Berikningarna gjordes i
bérjan av 2000-talet och utgick frin industrin i d&varande EU
(EU15) och byggde pd vissa antaganden. De ska dirfér betraktas
som indikatorer pd de kostnader som Reach medfor i dag.

Syftet med etappmilet ir bla. att dstadkomma en snabbare
utfasning av vissa dmnen genom att de prévas gruppvis istillet for
att varje dmne provas for sig. Reach borjade tillimpas 2007. Etapp-
mélet innebir att den gruppvisa prévningen ska kunna borja tillim-
pas omkring 2020, dvs. 13 &r efter inférandet av Reach. Den snab-
bare utfasning som etappmélet syftar till att uppnd ska ses 1 det
perspektivet, vilket betyder att etappmadlet knappast 6kar industrins
kostnader jimfort med berikningarna infér besluten om Reach. Ett
genomforande av etappmadlets dtgirder kan generellt sett inte antas

"1 Se notl.
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leda till nigon pitagligt forsvagad l6nsamhet eller konkurrenskraft
for kemiindustrin.

Konkurrenskraften bér ocksd kunna stirkas genom en reglering
eftersom foretag 1 linder som ir foregingare inom kemikalieomra-
det gynnas. Att farliga dmnen fasas ut och ersitts med mindre far-
liga imnen bor ocksd gynna den kemikalieanvindande industrin.

Kostnadseffektivitet

Vir bedomning ir att etappmailets tvd delar; mojligheten att prova
imnen 1 grupp och substitutionsprincipen, skapar férutsittningar
for en 6kad kostnadseffektivitet i anstringningarna att nd milj6-
kvalitetsmilet.

Det finns tvd slag av effektivitetsvinster. Den forsta typen av
effektivitetsvinster har samband med en mer rationell hantering av
riskbeddmningar och prévning av farliga imnen. En riskbedémning
som omfattar grupper av imnen med gemensamma egenskaper bor
rationalisera informationsinsamling och dokumentation av tester
och utredningar. Det sparar bide tid och resurser. Atgirderna bér
sdledes leda till kostnadsbesparingar f6r sdvil de berérda foretagen
som myndigheterna pd nationell och gemensamhetsniva.

Det andra slaget av effektivitetsvinst ir mer dynamisk och
hinger samman med att de dtgirder som foreslds dr innovationsdri-
vande. Syftet med den gruppvisa prévningen av farliga amnen har
som huvudsyfte att skynda pd utfasningen av farliga imnen. En
snabb utfasning ger utrymme for, och till och med nédvindiggor,
en utveckling av nya produkter och nya produktionsmetoder.
Foéretag som formdr att utnyttja denna situation kan stirka sin
konkurrenskraft.

En forstirkt och effektiv europeisk tillsyn forstirker effekterna
av en utvecklad och innovationsdrivande Reach, se etappmailsfor-

slag 1 kapitel 7.

Fordelningseffekter

Etappmailet bedéms inte fi ndgra patagliga fordelningseffekter.
Atgirderna som ir kopplade till etappmalet ska ses som insatser for
att dstadkomma ett effektivt genomférande av de mal som ligger
bakom Reach. Utdver producenter och importdrer kan anvindare 1
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industrin, handel och service liksom konsumenter komma att méta
hégre kostnader fér varor som innehiller kemikalier. A andra sidan
far handel och konsumenter liksom ink&pare 1 offentlig sektor
tillgdng till produkter och varor som innehéller firre farliga dmnen.
De prishojningarna pd kemikalier som féljer av ett fullt genom-
férande av Reach bedéms bli mycket begrinsade (se kapitel 14
Konsekvensanalys av strategin for en giftfri miljs).

Statsfinansiella effekter

I ett forsta steg medfor forslaget att berdrda myndigheter, 1 férsta
hand Kemikalieinspektionen, behover avsitta resurser for att
genomfoéra en fordjupad analys och ta fram en arbetsplan for att
hur Sverige ska driva frdgan inom EU och gentemot andra med-
lemsstater. Kemikalieinspektionen behover ocksd arbeta gentemot
EU:s institutioner och andra medlemsstater f6r att £ gehor f6r en
svensk position i frigan om en utveckling av Reach med den
inriktning som anges i etappmalet.

Miljémélsberedningen bedémer att arbetsuppgifterna kan goras
inom ramen foér nuvarande resursramar.
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/ Effektiv tillsyn

7.1 Etappmal om en effektivare kemikalietillsyn
inom EU

Miljémalsberedningen f6resldr som etappmal:

Sveriges insatser ska bidra till att EU fattar beslut om en
utvecklad tillsynssamverkan gillande farliga dmnen, bidde kring
EU:s regler och internationella konventioner, senast 2016.

Forslag till tgirder:

e Revidering av EU:s rekommendation (2001/331/EG)' om
inférande av minimikriterier f6r miljétillsyn 1 medlems-
staterna.

e Mer systematiskt stéd till erfarenhetsutbyte och metodut-
veckling for effektiv tillsyn.

o Utveckla mél och indikatorer f6r tillsynen pd EU-niva.

o Introducera ett frivilligt granskningssystem for tillsynsmyn-
digheterna 1 medlemslinderna.

Utover dessa tgirder bor kunskapen inom EU om hur tillsyn
och genomférande gir till inom unionen utvecklas. I samband
med &versyn och revidering av relevant EU-miljslagstiftning
bor dven tillsyn och efterlevnad, 1 den aktuella och angrinsande
lagstiftningen, systematiskt ses 6ver och stirkas for att ge forut-
sittningar for en samstimmig tillsyn 1 EU.

! Rekommendation om inférande av minimikriterier fér miljotillsyn i medlemsstaterna
2001/331/EG (Rekommendationen).
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Forsta steg i genomférandet:

Regeringen bor ge Kemikalieinspektionen i uppdrag att till-
sammans med andra berérda aktorer ta fram en férdjupad analys
och arbetsplan fér hur Sverige ska driva frigan inom EU och
gentemot andra medlemsstater. Uppdraget bor redovisas senast
1 december 2013.

7.1.1  Mbojligheterna att na etappmalet

For att etappmalet ska kunna nds behéver EU-kommissionen prio-
ritera insatser som syftar till att uppnd en mer formaliserad tillsyns-
samverkan pd kemikalieomradet. Det pigdr for nirvarande en 6ver-
syn inom EU av hur miljétillsynen och implementeringen av
miljoritt kan foérbittras’. I det arbetet prioriterar kommissionen
insatser for att stirka efterlevnaden av EU:s miljolagstiftning. Aven
kunskapsforsorjning om tillsyn och samverkan mellan medlems-
linderna ir prioriterat. I férsta hand giller dessa insatser tillsyn
over miljofarliga verksamheter. Annan tillsyn, som t.ex. marknads-
kontroll, omfattas inte. Vi bedémer att en revidering av Rekom-
mendationen 1 syfte att den dven ska omfatta marknadskontroll av
farliga amnen innebir en ganska ldng process. Det kan dirfér bli
svart att uppnd etappmaélet till 2016 1 denna del.

Ovriga insatser kriver inga policyindringar och bor kunna nis
till 2016. Det bor dirfor vara mojligt 1 under de nirmaste fyra till
fem &ren komma fram till beslut inom EU som ir 1 éverensstim-
melse med etappmalet.

2 COM(2012) 95 final. Communication from the Commission to the European Parliament,
the Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the
Regions. Improving the delivery of benefits from the EU environment measures: building
confidence through better knowledge and responsiveness.
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7.1.2  Motivering

Tillsyn® ir ett viktigt inslag i kemikalieregleringen fér att den ska 3
ett praktiskt genomslag och dirigenom en effekt pd hilsa och
miljé. En vil fungerande tillsyn minskar risken f6r ojimn konkur-
rens mellan féretag och kan ocksd bidra till en mer effektiv regelut-
veckling om erfarenheterna frin tillsynen tas till vara i lagstift-
ningsprocessen.

Lagstiftningen pd kemikalieomradet ir 1 stort sett harmoniserad
inom EU, medan det ligger pd respektive medlemslands ansvar att
kontrollera att landets féretag uppfyller kraven i t.ex. Reach. Det ir
angeliget att tillsynsmyndigheterna i medlemslinderna samverkar
med EU:s kemikaliemyndighet Echa f6r en fungerande tillimpning
och utveckling av Reach. Det finns i dag samarbeten mellan till-
synsmyndigheterna i olika inspektionsprojekt inom EU*. Under
2011 genomfordes ett sddant projekt som handlade om bl.a. kon-
troll av datablad och information till arbetstagare om de dmnen
som de hanterar.

Reglerna pd kemikalieomridet ir komplexa och det saknas innu
till stor del gemensam praxis for tillimpningen av Reach. For att
sikerstilla det faktiska genomslaget for EU:s kemikaliepolitik och
konkurrensneutralitet anser vi att det behovs en 6kad samverkan
mellan EU:s medlemslinder nir det giller tillsyn inom kemikalie-
omridet. Det giller sdvil tillsynen 6ver kemiska produkter som
farliga imnen i varor. I synnerhet tillsynen éver varor som importe-
ras frdn linder utanfér EU behéver utvecklas.

En utveckling av EU:s ullsynskrav kan rikta sig mot att frimja
systematiska och riskbaserade tillsynsinsatser. Foretagens ansvar
och egenkontroll kan dock inte ersittas av tillsynsitgirder. Det
finns dirfér ett behov av att forbittra terféringen av tillsynserfa-

* Tillsyn anvinds hir som begrepp fér verksamhet som avser sjilvstindig granskning for att
kontrollera om tillsynsobjekt uppfyller krav som féljer av lagar och andra bindande fore-
skrifter och vid behov kan leda till beslut om 3tgirder som syftar till att stadkomma rittelse
av den objektansvarige, i enlighet med regeringens definition (Skr.2009/10:79). I detta
betinkande berdrs i forsta hand kemikalietillsyn i meningen tillsyn som bedrivs 6ver
kemiska produkter och varor eller import, export och hantering av dessa med stdd i regler
som vi valt att ta upp. Frimst giller det tillsyn enligt Reach och CLP, nigra andra EU-
férordningar, vissa produktdirektiv och miljobalken.

*Forum for tillsyn (obligatoriskt for medlemslinderna i EU och EES) som behandlar
genomférande och tillimpning av Reach. Samarbete sker dven inom CLEEN (Chemicals
Legislation European Enforcement Network) dir europeiska tillsynsmyndigheter samrider
kring gemensamma 3tgirdsprojekt i syfte att samordna och férbittra efterlevnaden av EU:s
kemikalielagstiftning. CLEEN ir i grunden ett forum for informationsutbyte och ir frivilligt
att delta i f6r medlemsstaterna.
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renheter exempelvis genom att sprida goda exempel och att ge
metodstdd bide inom EU och nationellt.

Tillsyn av farliga imnen i varor stiller sirskilda krav pd grund av
det komplexa regelverket och omfattningen nir det giller antalet
tillsynsobjekt. Okad samverkan mellan tillsynsmyndigheter i med-
lemslinderna skulle sannolikt vara en del av l6sningen ocksi for
varutillsynen. Forum f{ér informationsutbyte om verkstillighet av
Reach (Forum for tillsyn) ir ett nitverk bestdende av medlemslin-
dernas tillsynsmyndigheter’. Milet ir att samordna och utveckla
kemikalietillsynen inom EU. Forum for tillsyn har statusen av en
kommitté under Echa och dess arbete har bidragit till att utveckla
medlemsstaternas tillsyn och samverkan kring detta. Forum fér
tillsyn bor kunna tjina som forebild for tillsynssamverkan, iven
gillande andra regelverk. Aven 6kat samarbete mellan tillsynsmyn-
digheter, branschorganisationer och frivilligorganisationer kan
bidra till en effektivare tillsyn.

Mojligheten att inom EU ange nigon form av miniminivd for
medlemslindernas tillsyn bor évervigas. Krav pd medlemslindernas
tillsyn forekommer inom andra regelomrdden, men saknas i stort
sett f6r kemikalie- och produktlagstiftningen.

7.1.3  Atgirder

Vi foresldr fyra huvudsakliga dtgirder som kan bidra till att uppnd
etappmalet om utvecklad tillsynssamverkan inom EU:

e Revidering av EU:s rekommendation om inférande av minimi-
kriterier f6r milj6tillsyn 1 medlemsstaterna (2001/331/EG).

e Mer systematiskt stod till erfarenhetsutbyte och metodutveck-
ling for effektiv tillsyn.

e Utveckla mdl och indikatorer for tillsynen pd EU-niva.

e Introducera ett frivilligt granskningssystem for tillsynsmyndig-
heterna.

Utover dessa dtgirder bor kunskapen inom EU om hur tillsyn och
genomférande gir till inom unionen férbittras. I samband med att
dversyn och revidering av relevant EU-miljolagstiftning genomférs
bér tillsyn och efterlevnad, i den aktuella och angrinsande lagstift-

® Reach, artiklarna 76f, 77.4, och 86.
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ningen, systematiskt ses 6ver och stirkas for att ge forutsittningar
fér en samstimmig kemikalietillsyn inom EU.

Revidering av EU:s miljotillsynsrekommendation

EU:s rekommendation om inférande av minimikriterier for miljs-
tillsyn i medlemsstaterna® dr frdn 2001 och har inte reviderats
direfter. Det betyder att den t.ex. inte beaktar det nya industri-
emissionsdirektivet’, nya avfallsdirektivet® eller olika strategiska
dokument som exempelvis Firdplan for ett resurseffektivt Europa’.
Rekommendationen omfattar tillsyn 6ver miljéfarliga verksam-
heter. En revidering bér innefatta inférande av minimikriterier iven
fér marknadskontroll enligt Reach och andra relevanta regelverk.
Inférande av minimikriterier f6r kemikalietillsynen skulle utgora
en viktig grund f6r en systematisk och riskbaserad tillsyn.

Mer systematiskt stod till erfarenhetsutbyte och
metodutveckling

Mer systematiskt stdd till erfarenhetsutbyte och metodutveckling
for effektiv tillsyn kan ske t.ex. genom att EU-kommissionen
frimjar transnationellt samarbete inom tillsyn. Frimjandeinsatser
kan handla om att utveckla och frimja anvindningen av plattformar
och nitverk. En forbittrad &terforing av tillsynserfarenheter och
stod till att sprida goda exempel och metodstéd kan utvecklas savil
pd EU-niv8 som p4 nationell niva.

Utveckla mal och indikatorer f6r tillsynen pd EU-niva

Arbetet bor inriktas pd att frimja systematiska och riskbaserade
tillsynsinsatser.

¢Se not 1.

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslipp (samordnade dtgirder for att férebygga och begrinsa féroreningar) (IED).

8 Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv (ramdirektivet for avfall).

? KOM(2011)571 slutlig. Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén. Firdplan fér ett
resurseffektivt Europa.
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Introducera ett frivilligt granskningssystem for
tillsynsmyndigheterna

Ett frivilligt granskningssystem kan bygga pd samma modell som
IMPEL Review Initiative. IMPEL ir ett informellt samarbete mellan
miljdomyndigheterna i medlemslinderna’®. Nitverket har funnits
sedan 1992 och ir ett viktigt forum fér utbyte av erfarenheter och
spridning av goda exempel.

Syftet med dessa insatser ir att stirka tillsynen pd EU-nivd for
att frimja ett bittre genomférande av EU:s miljslagstiftning.
Minga beslut har tagits inom EU pd miljoomridet men genomfo-
randet brister sivil inom EU som i Sverige. En ¢kad harmonisering
av tillsynen idr vilkommen om det leder till stora férbittringar.

I ett forsta steg bor regeringen ge Kemikalieinspektionen i upp-
drag att utreda hur tillsynssamverkan inom EU kan utvecklas, med
utgdngspunkt 1 vdra forslag. Myndigheten bor ocksd limna férslag
pd hur Sverige kan arbeta fér att driva pd arbetet inom EU. Upp-
draget bor redovisas senast 1 juni 2013. I arbetet bor erfarenheter
frin IMPEL himtas in.

7.1.4  Konsekvensbedéomning
Andamilsenlighet
Etappmalets bidrag till miljokvalitetsmalet

En fungerande, effektiv tillsyn och kontroll ir central f6r att kemi-
kaliepolitiken ska fi praktiskt genomslag och dirmed fi avsedd
effekt pd hilsa och miljé. Den samverkan som mellan de nationella
tillsynsmyndigheterna bedéms som otillricklig leder, tillsammans
med skilda, och ibland alltfér 1dga, ambitionsnivier 1 tillsynen, till
brister 1 kontrollen av varor och produkter som innehller farliga
dmnen.

' IMPEL (Implementation and Enforcement of Environmental Law) ir en informell
sammanslutning av miljdmyndigheter i EU:s medlemslinder, kandidatlinderna och EEA-
linderna. Malet for IMPEL ir att driva pd arbetet inom EU {ér en effektiv tillimpning av
miljdlagstiftningen. Se http://www.impel.eu.
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Kopplingen till andra miljomal

Forekomsten av farliga imnen piverkar mojligheterna att nd flera
andra miljokvalitetsmél. Det giller framfor allt de vattenrelaterade
miljokvalitetsmalen, sirskilt Levande sjéar och vattendrag, Grund-
vatten av god kvalitet samt Hav 1 balans samt levande kust och skdr-
gdrd, men dven God bebyggd miljé, Begrinsad klimatpdverkan och
Ett rikt vixt- och djurliv. Férekomsten av farliga dmnen har dven

betydelse for folkhilsan.

Alternativa handlingsvigar

Etappmailet om en effektivare europeisk kemikaliekontroll innebir
bla. en ¢kad harmonisering av medlemslindernas tillsyn. Bland
etappmailets dtgirder ingdr ocksd insatser och initiativ fér en 6kad
frivillig samverkan mellan medlemslindernas tillsynsmyndigheter.
En alternativ handlingsvig ir att helt forlita sig pd frivilligt samar-
bete mellan medlemslinderna och Echa utan tvingande krav frin
EU-lagstiftningen. Vi har, vilket framgr av motiveringen till etapp-
malet, bedémt att den inriktningen inte ir tillricklig.

Forenlighet
Rddighet

Lagstiftningen p& kemikalieomridet ir i stort sett helt harmonise-
rad inom EU. Ett undantag ir tillsynen av lagstiftningen dir det ir
medlemslindernas ansvar att kontrollera att det egna landets fore-
tag uppfyller kraven i t.ex. Reach.

Etappmilet om samverkan i medlemmarnas tillsyn av efterlev-
naden av kemikalielagstiftningen innebir ett okat inflytande frin
EU nir det giller besluten om den nationella tillsynens omfattning
och inriktning. Det giller bl.a. gemensamma standarder f6r ana-
lysmetoder och tillsynens miniminiva.

Det forhillandet att EU ges ett inflytande éver medlemslinder-
nas tillsyn och att de grundliggande reglerna fér tillsynen ir har-
moniserade ir inget principiellt nytt inom unionen. Krav pd med-
lemslindernas tillsyn férekommer inom andra regelomriden.
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Svensk industris konkurrenskraft

Branschorganisationerna 1 Sverige har efterlyst initiativ fér att
skynda pd EU-arbetet {or ett gemensamt synsitt och en gemensam
praxis hos medlemslindernas tillsynsmyndigheter for att &stad-
komma konkurrensneutrala villkor fér kemikalieindustrin. Etapp-
mélet om en effektivare kemikaliekontroll inom EU innebir ett
steg 1 strivandena att skapa likvirdiga marknadsférutsittningar for
foretagen 1 EU:s medlemslinder.

Kostnadseffektivitet

En vil fungerande inre marknad bidrar ull att den nédvindiga
omstillningen av kemikaliehanteringen 1 Europa kan ske effektivt
och till 18ga kostnader fér samhillet. En svag nationell tillsyn kan
innebira en indirekt subvention av det egna landets kemikaliehan-
terande industri, vilket utgor ett avsteg frin inremarknadsprinci-
perna. En konsekvens av etappmadlets dtgirder dr att skillnaderna
mellan medlemslindernas tillsyn nir det giller ambitionsnivd och
inriktning minskar. Detta stirker den inre marknaden.

Etappmélet om en effektivare kemikalietillsyn inom EU bidrar
till att den noédvindiga omstillningen av kemikaliehanteringen i
Europa sker kostnadseffektivt. Det bér dock understrykas att huvud-
syftet dr att den europeiska kemikalielagstiftningen ska & det
onskade genomslaget.

Fordelningseffekter

En vil fungerande tillsyn ir en grundliggande forutsittning for att
mélen med den europeiska kemikalielagstiftningen ska nis. Atgir-
derna som kopplas till etappmélet ska ses som insatser for att
dstadkomma ett effektivt genomférande av de mil som ligger
bakom Reach.

I kapitel 14 bedoms fordelningseffekterna av den samlade stra-
tegin for en giftfri miljé som nirmast férsumbara. Etappmilet om
en effektivare kemikaliekontroll inom EU giller generellt for hela
kemikalipolitiken och har dirfér inga specifika fordelningseffekter.
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Statsfinansiella effekter

En 6kad samverkan mellan tillsynsmyndigheterna inom EU kom-
mer att stilla krav pd att resurser f6r detta indamal avsitts inom
frimst Kemikalieinspektionen. Detta giller sirskilt om Sverige har
ambitioner att ta en av de ledande rollerna i utvecklingsarbetet.

7.2 Tydlig och strategisk styrning av
kemikalietillsynen i Sverige

Miljomaélsberedningen bedomer:

Det omfattande och i delar komplicerade regelverket f6r kemi-
kalier skapar ett sirskilt behov av tydlig och strategisk styrning.
Det giller inte minst tillsynen 6ver varor som innehéller farliga
imnen. Regeringen bor styra de statliga myndigheterna 1 syfte
att ytterligare effektivisera varutillsynen och annan kemikalie-
tillsyn p8 nationell, regional och lokal niva.

7.2.1 Motivering

Tillsynsansvaret inom kemikalieomrddet dr uppdelat mellan olika
statliga myndigheter och kommunerna. Kemikalieinspektionen har
ansvar for den operativa tillsynen &ver tillverkare och importorer
(primirleverantdrer) och fér tillsynsvigledning till kommuner och
linsstyrelser. Tillsynen kan t.ex. gilla mirkning, barnskydd, bekimp-
ningsmedel, Reach, produktsikerhet och férbjudna dmnen 1 varor.
Myndigheter med angrinsande ansvarsomriden fér tillsyn och
tillsynsvigledning ir bla. Naturvirdsverket, Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap (MSB), Arbetsmiljoverket, Boverket
och Likemedelsverket.

Vad avser forbjudna dmnen i varor har Kemikalieinspektionen
delvis ett delat tillsynsansvar med kommunerna nir det giller detalj-
handeln. Uppskattningsvis finns det 30000 féretag att bedriva
varutillsyn pi, men eftersom det inte finns nigra obligatoriska
produktregister, som det gor for kemikalier, ir det svirt for
tillsynsmyndigheterna att avgéra vem och vad som ska bli féremal
for tillsynen.

Reach-utredningen pipekade i sitt slutbetinkande att det inte ir
rimligt att férvinta sig att flera centrala verk, 21 linsstyrelser och
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290 kommuner som var fér sig gor sina egna prioriteringar utifrin
delvis olika utgdngspunkter ska kunna samordna sig strategiskt
utan en samordning av &tminstone de statliga myndigheterna'’.
Miljomalsberedningen delar denna bedémning. En strategisk styr-
ning av tillsynen dr viktigt ocksd for att de samlade resurserna for
tillsyn ska kunna anvindas s3 effektivt som mojligt.

En ny miljoullsynsférordning (2011:13) tridde 1 kraft den 1
mars 2011, Syftet med den nya foérordningen ir att fortydliga
regelverket for tillsynen. Den nya férordningen innebir emellertid
inte att behovet av strategisk styrning av tillsynen minskat. Det
giller sirskilt for varutillsynen. Tillsyn éver dmnen 1 varor kriver
metoder som ir anpassade till den méngfald av varor och verksam-
heter som finns pd marknaden. Tillsynen éver varor och produkter
ir grundliggande f6r att motverka att farliga dmnen i varor som
tillverkats i andra linder inte hamnar 1 virt kretslopp (se SOU
2008:73 for en utvecklad problembeskrivning).

I Kemikalieinspektionens pdgiende uppdrag om en handlings-
plan for giftfri vardag ingir att 6ka varutllsynen, 1 syfte att bidra
till 6kad kunskap om farliga dmnen 1 varor hos bide leverantorer
och anvindare. Kemikalieinspektionen har i december 2011 redovi-
sat uppdraget att ta fram en strategi for tillsynen av miljo- och
hilsorisker med kemikalier i varor. Strategin innehiller tvd huvud-
delar, en som rér de varugrupper och branscher som bér prioriteras
1 varutillsynen och en som rér samverkan med kommunerna. For-
slagen 1 rapporten férvintas leda till bla. férbittrade konkurrens-
villkor inom de prioriterade branscherna och minskad férekomst av
farliga amnen 1 varor. Samverkan med kommunerna férvintas leda
till att kommunernas kompetens inom varutillsyn 6kar och att
varutillsynen fir en storre geografisk spridning".

Kemikalieinspektionen har ocks8 tidigare foreslagit olika sitt att
utveckla effektiviteten 1 varutillsynen, t.ex. genom strategiska prio-
riteringar, samverkan mellan myndigheter och genom samordning
med andra styrmedel, t.ex. att dterkoppla erfarenheter frén tillsynen
till regelutvecklingen'. Myndigheten arbetar i1 dag med olika
tillsynsprojekt kring exempelvis produkt- eller varutyp/bransch,

! Kemikalietillsyn — organisation och finansiering (SOU 2008:73).

2 Ersitter den tidigare férordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljgbalken (till-
synsférordningen).

> Kemikalieinspektionen (2011) Strategi for effektiv tillsyn &ver kemikalier i varor. Rapport
nr 4/11.

!* Kemikalieinspektionen (2011) Kemikalier i varor. Strategier och styrmedel fér att minska
riskerna med farliga imnen i vardagen. Rapport nr 3/11.
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lagregel eller regionala inspektionsomgingar, ofta i samarbete med
kommuner och linsstyrelser. Under 2012 har Kemikalieinspek-
tionen ett samverkansprojekt tillsammans med Naturvirdsverket,
kommuner och linsstyrelser, med fokus pd Reach. Samverkans-
projektet ska 6ka tillsynsmyndigheternas egen kunskap om Reach
och bidra tll att 6ka kunskaperna om Reach hos de féretag som
inspekteras'.

!> Naturvirdsverket och Kemikalieinspektionen Reach-tillsyn 2012 (PM) 2011-12-02.
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8 Atgardsinriktad forskning och
iInnovation, inklusive gron kemi

8.1 Strategi for atgardsinriktad forskning och
innovation, inkl. gron kemi

Miljomalsberedningen bedomer:
Det behdvs mer dtgirdsinriktad forskning kring farliga imnen,
inkl. gron kemi'. Forskning och innovation ir avgérande for att
industrin ska 6ka takten i arbetet med att fasa ut och ersitta far-
liga 4mnen. Detta bor avspeglas 1 kommande forskningspropo-
sitioner och innovationsstrategier.

Forslag till dtgirder:

I kommande forsknings- och innovationspolitiska propositioner
bor regeringen lyfta fram de mojligheter som 3tgirdsinriktad
forskning om farliga dmnen ger, vad giller sivil milj6- som inno-
vationsvinster.

Regeringen boér dven ge berdrda forsknings- och utveck-
lingsfinansidrer i uppdrag att ta fram en strategi med ett pro-
gram for dtgirdsinriktad forskning och innovation pi kemikali-
eomridet, inklusive gron kemi. Uppdraget bor redovisas till
regeringen senast i december 2013.

' Med grén kemi avses bla. utveckling av nya dmnen med lig giftighet och andra ur miljo-
och hilsosynpunkt goda egenskaper samt utan klimatpaverkande egenskaper, anvindning av
miljdanpassade och energieffektiva metoder och att 6ka anvindningen av ickefossila rdvaror
och férnybar energi vid framstillningen av kemikalier.
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8.1.1 Motivering

Forskning, utveckling och innovation har generellt sett en avgs-
rande betydelse f6r att miljomalen ska kunna nds. Detta ir sirskilt
tydligt for miljomalet Gififri miljé, som avser att skydda minni-
skors hilsa och miljon frin farliga imnen. Forskning och innova-
tion inom detta omride skapar dven innovationspolitiska mojlig-
heter.

Kemikalieomridet har en viktig potential for innovationer

Det finns ett stort behov av att ersitta farliga amnen och produk-
tionsprocesser med nya dmnen och processer som ir mindre farliga
for hilsa och miljé. Drivande f6r att ersitta farliga amnen ir dels de
europeiska regelverken for kemikalier, dels féretag som verkar
medvetet och proaktivt fér att undvika farliga imnen 1 sina varor
och produkter.

Forskning, utveckling och innovationer ir centrala férutsitt-
ningar for att farliga dmnen ska kunna ersittas. Nya dmnen och
produktionsprocesser inom omridet har dven visat sig kunna ge
andra positiva effekter, exempelvis stora energibesparingar for
féretagen genom nya produktionsprocesser.

Genom ett méilmedvetet samarbete mellan forskning och
niringsliv kan Sverige bli ett av de ledande innovationslinderna
inom omridet, som ibland kallas for ”grén kemi”. Sverige bor ta
tillvara och utveckla denna potential, som inte bara bidrar till en
bittre milj6, utan ocksd kan skapa férutsittningar fér utvecklingen
av en modern innovativ svensk industri.

Forskning stirker Sveriges forhandlingsarbete i EU och
internationellt

Mot bakgrund av att politiken inom kemikalieomridet 1 hég grad ir
harmoniserad inom EU och att mycket samarbete sker internatio-
nellt behéver Sverige verka aktivt bdde inom EU och internatio-
nellt for att utvecklingen inom omridena ska gi framét. Forsk-
ningsbaserade underlag ir mycket viktiga f6r att Sveriges stdnd-
punkter ska fi genomslag i férhandlingarna.
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Atgirdsinriktad forskning ger kostnadseffektiv politik

Atgirdsinriktad forskning ir viktig for att samhillet ska kunna vilja s&
verkningsfulla och kostnadseffektiva &tgirder och styrmedel som
mojligt 1 arbetet for att nd maélet Giftfri miljé. Sambhillets forsk-
ningsresurser bor 1 6kad grad anvindas for att &tgirda problemen
och inte enbart for att beskriva de miljéproblem vi stir infér vad
giller farliga imnen.

Med kemikalielagstiftningen Reach ir det féretagens ansvar att
ta fram data om enskilda dmnen och deras potentiella miljé- och
hilsoskadliga egenskaper.

Regeringen har efter forslag frin Miljomalsberedningen beslutat
om ett etappmédl om 6kad kunskap om dmnens hilso- och miljs-
egenskaper, som ocksd ingdr i strategin for en giftfri miljo (se

kapitel 4).

Utveckling av screeningmetoder

For att pd sikt kunna hantera den sirskilt uttalade bristen pd data
gillande miljé- och hilsoeffekter av ligvolymidmnen krivs forsk-
ning och utveckling av screeningmetoder fér att kunna sortera ut
de imnen som utgdr en potentiell risk. I detta ssmmanhang ir det
sannolikt viktigt att utveckla datorbaserade metoder och s.k. in
vitro-metoder (till exempel forsok pd cellodlingar) och andra alter-
nativa testmetoder.

Mojligheter for forsknings- och innovationspolitiken

Mll]omalsberednmgen menar att inriktningen pd atgardsforskmng
och innovation inom kemikalieomrddet bor avspeglas 1 regeringens
kommande forskningsproposition f6r de kommande fyra &ren och
den kommande nationella innovationsstrategin. Bida ska presente-
ras under hésten 2012. Beredningen har den 15 mars 2012 6ver-
limnat en skrivelse till regeringen infér den kommande forsk-
ningspropositionen med 6vergripande bedémningar om forsk-
ningsbehovet inom kemikalieomridet®.

? Skrivelse fran Miljdmalsberedningen infér 2012 4rs forskningspolitiska proposition, 2012-
03-15.
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8.1.2  Atgirder

Vi foresldr tvd dtgirder 1 syfte att frimja mer dtgirdsinriktad forsk-
ning och innovation, inklusive gron kemi.

e [ kommande forsknings- och innovationspolitiska propositioner
bér regeringen lyfta fram de mojligheter som 3tgirdsinriktad
forskning om farliga dmnen ger, vad giller sdvil miljévinster
som innovationsvinster.

e Regeringen bor dven ge berérda forsknings- och utvecklings-
finansiirer 1 uppdrag att, tillsammans med andra berérda akto-
rer, ta fram en strategi med ett program for 3tgirdsinriktad
forskning och innovation pd kemikalieomridet, inklusive grén
kemi. Uppdraget bor redovisas senast 1 december 2013.

Atgirdsinriktad forskning kring farliga imnen bor lyftas fram i
kommande forsknings- och innovationspolitiska propositioner

Som en f6ljd av utvecklingen av Reach och andra EU-regler pd
kemikalieomridet kommer minga av de sirskilt farliga imnen som
1 dag anvinds att successivt fasas ut. Nir nista steg tas 1 utveck-
lingen av Reach, s& som vi foresldr ovan, blir utfasningen av sirskilt
farliga imnen ytterligare forstirkt.

Det krivs dirfoér forskning och innovation som kan frimja
utvecklingen av s.k. gréon kemi. Genom en sidan satsning kan aka-
demisk forskning kopplas thop med utvecklings- och innovations-
arbete inom niringslivet. Det ger mojligheter till uppbyggnad och
spridning av kunskap kring miljéanpassade kemikalier, samtidigt
som utvecklingen av sddana imnen kan skyndas pa.

Ett effektivare utnyttjande av energi och fysiska resurser samt
en okad andel biobaserade rivaror pd bekostnad av petroleumbase-
rade rivaror kan generellt bidra till att minska spridningen av far-
liga imnen. Inom dessa omrdden finns dven ett stort behov av att
anvinda kemiska imnen i1 utveckling av ny teknik. Industrins driv-
krafter for att bedriva utveckling med hinsyn till resurseffektivitet
och 1&g klimatpiverkan bedéms vara starka. Diremot finns inte
motsvarande drivkrafter f6r att utveckla kemikalier och/eller pro-
duktionsprocesser med goda miljé- och hilsoegenskaper ur toxi-
kologisk synpunkt. Det dr dirfér viktigt att stimulera en sddan
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utveckling. Detta kan samtidigt leda till synergier med energi- och
resurseffektivitet och minskad klimatpdverkan.

Begreppet gron kemi innefattar en mélsittning att undvika far-
liga och klimatpdverkande egenskaper vid utveckling av nya
kemiska dmnen, att efterstriva lig giftighet hos dmnen som
anvinds 1 olika framstillningsprocesser, anvindning av miljéanpas-
sade och energieffektiva metoder och att ka anvindningen av icke-
fossila rdvaror och férnybar energi vid framstillningen av kemi-
kalier. Begreppet gron kemi formulerades i1 borjan av 1990-talet. T
dag anvinds de oéverlappande begreppen ”grén kemi” och “héllbar
kemi” internationellt, delvis med innebérden 1 mélsittningarna
ovan men ocksd ofta 1 vidare betydelse. I hillbar kemi ingdr ofta
féorutom miljoaspekterna dven ekonomiska och sociala aspekter.

En strategi f6r atgirdsinriktad forskning och innovation p3
kemikalieomridet

Regeringen bor ge berérda forsknings- och utvecklingsfinansiirer i
uppdrag att ta fram en strategi med ett program for dtgirdsinriktad
forskning och innovation pd kemikaliecomrddet, inklusive grén
kemi. Utredningen bér ske 1 samarbete med niringsliv och forsk-
ning och utreda férutsittningar och inriktning for en strategi for
att frimja tgirdsinriktad forskning och utveckling av grén kemi.
Uppdraget bér redovisas till regeringen senast i december 2013.

Strategin bor bla. innehilla insatser for att frimja utvecklingen
av grén kemi, dvs. forskning och innovation fér att utveckla hall-
bara kemikalier och en hillbar kemikalieanvindning. Fér att frimja
substitution av farliga imnen bér insatser for innovation omfatta
sdvil utveckling, tillverkning och anvindning av imnen och till-
verkningsprocesser som kan leda till minskade miljé- och hilso-
risker.

Inriktningen pd itgirder innebir mer forskning kring effektivi-
teten och den samhillsekonomiska effekten av olika typer av styr-
medel och itgirder pd kemikaliecomrddet. Det behovs forskning
kring vilka metoder som ir verksamma fér att minska riskerna for
exponering for farliga amnen. Kunskapsunderlag ir en forutsitt-
ning for att kunna gora ritt prioriteringar i utvecklingen av sdvil
kemikaliepolitik som regelutveckling.

Forskningen bor ske i nira samarbete med myndigheter och
industri. Framférallt krivs tvirvetenskapliga angreppssitt dir fra-
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gestéllningarna formuleras gemensamt utifrdn olika discipliner
inom naturvetenskap, teknik, medicin och samhillsvetenskap.
Atgirder och styrmedel kan inte ses utifrén ett strikt naturveten-
skapligt perspektw utan iven sociala och ekonomiska aspekter
méste vigas in. Det krivs ocksg ett 6kat internationellt samarbete.

Atgirder nira killan 4r centrala for att 16sa problem s3 effektivt
som mojligt och for att férebygga att minniskor och miljé expone-
ras for farliga imnen. For att hitta de mest effektiva dtgirderna
behévs ett livscykelperspektiv som tar hinsyn till risken fér expo-
nering 1 alla led fr&n produktion, via anvindning, till tervinning
och deponi.

Strategin bér ta tillvara mojligheten att stirka svensk forskning
och industriell utveckling for att ge Sverige en konkurrenskraftig
och framskjuten plats i utvecklingen av morgondagens kemikalie-
alternativ pd internationella marknader.

8.2 Forskning och kunskapsutveckling om milj6- och
héalsoeffekter

8.2.1 Centrala omraden for den framtida kemikaliekontrollen

Den foérebyggande kemikaliekontrollen dr grundliggande for att
forhindra skador pd minniskors hilsa och miljén. For detta krivs
kunskap om kemiska dmnens egenskaper och spridning. Fortsatt
forskning och annan kunskapsutveckling inom kemikalieomridet
ir angeliget och bor prioriteras.

En allmin erfarenhet fr&n arbetet med denna strategi ir att
bristen pd generell kunskap om miljo- och hilsoeffekter inom
kemikalieomridet liksom bristen p& data om enskilda imnens egen-
skaper ofta ir ett hinder for att utveckla kemikaliekontrollen och
for att utforma mal, strategier och dtgirder. Liknande slutsatser
dras 1 den handhngsplan for giftfri vardag® som Kemikalieinspek-
tionen har tagit fram pa regeringens uppdrag. Det finns ett beslutat
etappmal om 6kad kunskap om dmnens miljé- och hilsoegenskaper
(se avsnitt 4.1.2). Etappmdlet tar i1 forsta hand fokus pd den kun-
skap som genereras genom olika typer av datakrav, t.ex. i Reach.

Med kemikalielagstiftningen Reach ligger det pd foretagens
ansvar att ta fram data om enskilda imnen och deras potentiella

3 Kemikalieinspektionen (2011) Handlingsplan fér en giftfri vardag 2011-2014. Skydda
barnen bittre.
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miljé- och hilsoskadliga egenskaper, dvs. effektforskning. Var
bedémning dr dirfor att samhillets resurser 1 storre utstrickning in
1 dag bor anvindas fér kunskapsutveckling om vilka dtgirder som
behodvs for att 16sa problematiken vid tillverkning och anvindning
av farliga dmnen som risker for hilsa och miljs, dvs. dtgirdsforsk-
ning (se ovan). Vi vill dock samtidigt lyfta fram ndgra forsknings-
omriden kring hilso- och miljgeffekter som ir centrala f6r den
framtida kemikaliekontrollen och som bér beaktas inom ramen f6r
den nuvarande forskningsfinansieringen.

Killor till exponering och spridningsvigar

Forskning beh6vs om killor till och fléden av kemikalier och varor
1 samhillet. For att kunna vidta dtgirder krivs kunskap om vilka
imnen som anvinds samt om 1 vilka volymer och pa vilket sitt de
anvinds. Med hjilp av denna kunskap kan man {3 en bild av var den
allvarligaste exponeringen av minniskor och miljo sker. Stora
volymer av ett dmne kan t.ex. anvindas pd ett omride utan att det
bidrar till nigon stérre exponering, medan en annan mindre
anvindning av samma imne kan ge upphov till stora exponerings-
risker. Det kan t.ex. gilla imnen som anvinds i stora mingder i
industrier dir det inte férekommer nigra utslipp, samtidigt som
samma imne anvinds i sm3 mingder i vanligt férekommande varor
och dirfor ger upphov till mirkbara lickage till miljon.

En betydande exponering f6r minga kemikalier sker t.ex. i inom-
husmiljon via klider, mobler, damm och hemelektronik. Metoderna
fér exponeringsanalys behéver dirfor forbittras s3 att man vid
behov kan vidta riskbegrinsande 3tgirder pd det mest effektiva
sittet. Aven férekomsten av olika kemikalier i miljon och i
minniskors kroppar behéver belysas mer genom forskningsinsat-
ser. Det dr sirskilt viktigt att uppticka kemikalier vars forekomst i
minniskor och 1 miljén okar.

Kombinations- och samverkanseffekter

Minniskor och miljo exponeras fér ett och samma imne via flera
olika exponeringsvigar, frin flera olika killor samt vid upprepade
tillfillen, vilket kan ge upphov till s.k. kombinationseffekter. Den
samlade exponeringen ir avgdrande for eventuella toxiska effekter.
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Sarskilt viktigt att studera dr kombinerad exponering och effekter
pd barn och andra sirskilt kinsliga grupper 1 sambhillet. Forsk-
ningen bor 1 stdrre utstrickning fokusera pd grupper av imnen,
t.ex. grupper med liknande eller likvirdig biologisk effekt. Vissa
grupper av dmnen, diribland imnen med hormonstérande egen-
skaper, ir sirskilt viktiga eftersom de kan paverka barns utveckling
och vér reproduktionsférméga.

Kombinationseffekter har pd senare tid uppmirksammats allt-
mer. Kunskaperna om kombinationseffekter och dessas betydelse
for var hilsa ir dock mycket ofullstindiga. For vissa imnesgrupper
finns metoder for att gora sammanlagda riskbedémningar av kom-
plexa imnesblandningars effekter pd minniskors hilsa. Dioxin och
PAH utgor ett par exempel pd dimnesgrupper dir sddana riskbe-
démningsmetoder har utvecklats. Inom andra omriden behover
dock nya metoder tas fram.

Med ny kunskap om kombinationseffekter av olika imnen kan
det ocksd behévas nya regulatoriska angreppssitt. Vi har foreslagit
ett etappmal som syftar till att ge mojlighet till riskbedémning av
imnen 1 grupp inom ramen fér kemikalielagstiftningen Reach (se
kapitel 6).

Metodutveckling for riskbedomning av farliga imnen

En central faktor nir det giller att minska riskerna med farliga
imnen ir férbittrade metoder f6r riskbedémning av kemiska dmnen.
Riskbedémningarna behéver kunna géras snabbare, billigare och
utifrin mer relevanta data.

Metoder behover utvecklas for att skapa 6kad sikerhet, preci-
sion och effektivitet i hilsoriskbedémningar av kemikalier. Meto-
der som beaktar den samlade exponeringen och identifierar de vik-
tigaste exponeringsvigarna behover utvecklas. For att gora riskbe-
démningarna bor 1 forsta hand analysmetoder som inte kriver
djurférsok anvindas. Flera av regelverken om kemikalier innehéller
formuleringar om att djurférsok sd ldngt som méjligt ska undvikas.
Sidana krav stills ocksi i EU:s djurférsoksdirektiv’. Djurskydd
ligger utanfér beredningens omride men vi vill ind4 peka pa vikten
av att ta fram alternativa testmetoder for riskbedomning av farliga
imnen.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd
av djur som anvinds for vetenskapliga indamal (djurfoérsdksdirektivet).
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Nya djurfria testmetoder erbjuder stora fordelar. Genom att
identifiera hindelsekedjor och mekanismer bakom toxiska reak-
tioner kan en kombination av moderna metoder sdsom cellbaserade
tester, kemiska analysmetoder, datorbaserade metoder och
genomik utvecklas och anvindas for att utvirdera kemikaliers
risker. Eftersom huvudsakligen minskliga celler och vivnadssystem
anvinds undanrdjs ett stort problem med att resultat frén djurfér-
sok inte automatiskt kan éverforas till minniskor.

Med automatiserade testsystem blir det ocksd mojligt att testa
imnen 1 betydligt fler dosintervaller och kombinationer av kemika-
lier, vilket dr oerhort betydelsefullt. Kompletterande information
kan fis genom olika berikningsmodeller for att forutsiga den
kombinerade effekten av en blandning av kemikalier.

Nir det giller enskilda dmnen idr det sirskilt viktigt med kun-
skaper som gor det mojligt att identifiera och begrinsa imnen som
kan ge ldngsiktiga skadliga effekter som till exempel fortplant-
ningsstorningar samt sddana som ir linglivade och bioackumule-
rande. For hormonstérande dmnen saknas dnnu testmetoder for att
identifiera vissa typer av hormonell paverkan.

Nanotekniken har utvecklats snabbt under senare &r och allt fler
kemiska produkter och varor som innehiller nanopartiklar och
nanomaterial har kommit ut pd marknaden. Dessa partiklar och
material har egenskaper som skiljer sig frin imnen framstillda med
konventionella metoder. Dessa egenskaper ir ofta sjilva syftet med
att anvinda nanotekniskt framstillda material, men de medfér
samtidigt nya hilso- och miljérisker. I dag saknas testmetoder for
att fi fram data om eventuella hilso- och miljérisker férknippade
med dessa dmnen och material.

8.2.2  Ovriga behov av kunskapsutveckling och
kompetensforsérjning

Det ligger inom myndigheternas uppdrag att, inom sina respektive
ansvarsomriden, verka for att miljomalen nds. I vart arbete med
strategin for en giftfri milj6 har minga forslag lyfts fram som ror
kunskapsutveckling. En friga som har lyfts fram ir behovet av att
inritta ett kunskapscentrum for dkad substitution, kunskapsuppbygg-
nad, information och kommunikation i varukedjan, 1 syfte att 6ka
kunskapen om farliga dmnen i varor och frimja en ¢kad substitu-
tion av farliga dmnen.
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Ett annat liknande forslag dr ett nationellt kompetenscentrum eller
ndtverk inom miljo- och hilsobedémningsomrddet. Det huvudsakliga
syftet med ett sidant kunskapscentrum ir att bidra till utveckling
av metod- och kompetensférsdrjningsarbetet inom det nationella
miljo- och hilsoriskbedémningsomridet med avseende pd bla.
hormonstérande imnen samt kombinationseffekter.

Ytterligare ett omrdde som uppmirksammats ir bebover av
kunskap om miljeffekter och reningstekniker vid avloppsreningsverk
for att genom reningsitgirder minska riskerna med farliga imnen.
Detta har sirskilt lyfts fram i samband med frigan om likemedels
miljopaverkan (se kapitel 11).

Miljomalsberedningen vilkomnar initiativ frdn ansvariga myn-
digheter inom dessa omriden.
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9 Globalt samarbete

9.1 Svart att skapa bindande dverenskommelser pa
global niva

Allt talar for att behovet av globala regler och 6verenskommelser
kommer att fortsitta i en allt mer globaliserad virld, med allt storre
internationella fléden av varor och kemiska produkter. Det finns
flera exempel pd viktiga 6verenskommelser pd kemikalieomridet.
Dessa omfattar ett begrinsat antal imnen men har haft betydelse
for att féra upp kemikaliefrigorna pa den globala agendan.
Internationella insatser, dvs. insatser utanfér EU, har dock hit-
tills haft relativt begrinsad praktisk betydelse 1 arbetet for miljs-
kvalitetsmalet Giftfri miljé. Kemikaliepolitiken i Sverige och EU ir
1 allminhet mer ambitiés 4n 1 minga andra linder och regioner i
virlden. Det har visat sig vara svirt att skapa bindande globala
overenskommelser trots omfattande férhandlingsinsatser. Sverige
boér trots detta fortsitta att aktivt driva frigor om att minska ris-
kerna med farliga imnen dven globalt. Det bidrar sannolikt till h;d
medvetenhet om riskerna och kan pd sikt férbittra férutsittning-
arna for mer effektiva globala éverenskommelser. Detta ir viktigt
inte minst eftersom manga av problemen ir grinsoverskridande.

9.2 Framtida insatser i det globala kemikaliearbetet

Det ir inte effektivt att forhandla om nya konventioner for ett
imne 1 taget. For att i framtiden kunna begrinsa exempelvis pro-
blemimnen som transporteras ldngviga via handel och inte frimst
via miljon, bér Sverige verka for att EU utarbetar en strategi for
etablering av ett internationellt instrument som méjliggér ett rim-
ligt snabbt policysvar pd kemikalierelaterade globala frigor. Detta
kriver ett mer generellt angreppssitt. Sannolikt behéver internat-
ionella expertgrupper etableras for att bland annat ta fram kriterier
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for att identifiera kemikalier som utgor problem pi global nivd
samt undersdka behovet av att inkludera andra viktiga komponen-
ter 1 kemikaliekontrollen. FN:s globala méte om héllbar utveckling
1 Rio 1 juni 2012 (Rio +20) kan bli ett forsta tillfille att diskutera
frigan. EU har infér Rio-métet uttryckt behovet av att etablera
processer for att snabbt hantera imnen som utgér en risk pa global
niva.

Kunskapsliget kring kemikalier ir ofullstindigt och det finns
dirfér behov av en internationell forskarsamling som kan utveckla,
virdera och férankra kunskaper om spridningen av miljégifter och
konsekvenserna f6r minniskor och miljén. Vi anser att regeringen
bér ta initiativ till en kemikaliepanel 1 linje med det som finns f6r
klimatfrdgan och biologisk méngfald.

Sverige har tagit initiativet ”8 Years — 8 Actions”' som identifie-
rar de &tta viktigaste omridena for att stirka genomférandet av
redan gjorda dtaganden, bl.a. inom ramen f6r SAICM (se nedan).
Initiativet presenterades 1 samband med den internationella konfe-
rensen om héllbar livsstil och innovativa l6sningar, Stockholm +40,
1 april 2012. Det 6vergripande syftet ir att stirka forutsittningarna
for att uppnd det globala milet om en hallbar hantering av kemika-
lier till 2020, som sattes vid World Summit on Sustainable Deve-
lopment 2002 i Johannesburg. Initiativet ska skapa en plattform f6r
dialog mellan internationella aktorer frin olika delar av samhillet.
Dialogen ir ocksd ett sitt att synliggéra kemikaliefrdgan globalt
infér Rio +20-métet.

Andra viktiga frigor fér den globala kemikaliekontrollen ir att
utveckla och genomféra de befintliga konventionerna och &verens-
kommelserna. Det handlar till exempel om att fortsitta driva pa
utvecklingen av ett globalt program fér informationssystem om
kemikalier i varor inom den globala kemikaliestrategin, SAICM”.
Det handlar ocksd om att verka for att EU nominerar fler POPs-
imnen’ till Stockholmskonventionen®. Sverige bér ocksd fortsatt

'8 Years — 8 Actions. An initiative to reach the 2020 goal of Sound Chemicals Management.
Background document. 24 april 2012. Finns tillginglig pA www.regeringen.se.

? Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM) ir en global
dverenskommelse om kemikaliehantering som antogs 2006 i FN:s regi. Strategin innehdller
mél och dtgirder for att kemikalier senast till &r 2020 produceras och anvinds p3 ett sidant
sitt att skadliga effekter pd minniskors hilsa och miljén blir si begrinsade som méjligt.
Strategin inneh3ller inga bindande regler f6r nationerna.

? Persistent Organic Pollutants (POPs), svirnedbrytbara organiska féroreningar.

* Stockholmskonventionen om ldnglivade organiska féreningar undertecknades i Stockholm
2001 och innebir férbud mot produktion, anvindning och handel av vissa imnen. For
nirvarande omfattar konventionen 21 &dmnen. Totalt har 170 linder undertecknat
konventionen.
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verka foér att EU genomfér sin kvicksilverstrategi och férbjuder
anvindningen av kvicksilver i1 dentalt amalgam, batterier och mit-
instrument. Sidana &tgirder bor ocksd kunna pdverka utfasningen
av kvicksilver globalt.

For att de globala konventionerna och éverenskommelserna ska
fa avsedd effekt dr det viktigt att de implementeras. Det ir 1 detta
sammanhang viktigt med stéd 1 form av kapacitetsuppbyggnad och
tekniksamarbete till utvecklingslinder och linder med snabb eko-
nomisk utveckling. Utvecklingen av globala instrument behover
dirfor atfoljas av ett utvecklingssamarbete som kan hjilpa linderna
att infora och efterleva instrumenten. Sverige bor dirfér verka for
att linder 1 sina utvecklingsplaner prioriterar kemikaliekontroll.

Lingsiktig finansiering for SAICM och de globala kemikalie-
och avfallskonventionerna ir en viktig friga for Sverige och EU.
Global acceptans for férdelarna med att tydliggora foretagens roll
och ansvar i kemikalichanteringen ir en viktig bestdndsdel 1 att
bygga fortsatt globalt kemikaliearbete. UNEP® har sedan 2009 lett
en konsultativ process om finansiering med gott resultat. Det ir
viktigt att de fortsatta diskussionerna om exempelvis finansiering
av kvicksilverkonvention och SAICM utnyttjar resultatet frin
denna process.

> Forenta nationernas miljéprogram (United Nations Environment Programme).
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10  Fordjupade analyser
inom tre sakomraden

Miljomalsberedningen har identifierat tre sakomrdden som 1 huvudsak
ligger utanfér den traditionella kemikaliepolitiken och som ir av
betydelse for att miljokvalitetsmilet Giftfri miljo ska kunna nds.
Det giller: likemedels miljépaverkan, farliga imnen i livsmedel och
farliga dmnen 1 produkter och varor. Hir har férdjupade analyser
genomforts 1 sirskilda expertgrupper’.

Med utgingspunkt i dessa analyser foreslds tre etappmal:

o Okad miljohinsyn i EU:s likemedelslagstiftning.

o Likvirdiga krav 1 EU:s lagstiftning pd farliga dmnen 1 dtervunna
och nyproducerade material.

e Minska barns exponering f6r farliga imnen.

Vi gor dven tvd bedémningar:

e DPrioriterade varugrupper i det I6pande arbetet med att minska
risker med farliga imnen.

e Minska riskerna med farliga imnen i kontakt med dricksvatten.

! En forteckning 6ver de personer som har deltagit som experter och referenspersoner i detta
arbete finns i bilaga.
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11  Okad miljphansyn
| var lakemedelsanvandning

11.1 Etappmal om 6kad miljéhdansyn i EU:s
lakemedelslagstiftning

Miljomalsberedningen foresldr som etappmal:

Sveriges insatser ska bidra till att beslut fattas som innebir att
miljéaspekter kan vigas in i befintliga och vid behov nya regel-
verk som giller likemedel, senast 2020.

Forslag till dtgirder:

e Fora in mojligheten att viga in miljoaspekter 1 risk/
nyttabedémningen i samband med godkinnande av human-
likemedel  (Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG).

e Fora in miljokrav 1 EU:s standarder om god tillverkningssed
(GMP), Kommissionens direktiv 91/412/EEG (veterinirme-
dicinska likemedel) och Kommissionens direktiv 2003/94/EG
(humanlikemedel). Férindringen kriver dven indringar 1 like-

medelsdirektiven (2001/83/EG och 2001/82/EG).

e Skirpning av testkraven for likemedel och férbittrade miljo-
riskbeddmningar enligt EMA:s riktlinjer
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1.).

o Skapa en databas vid EMA f{6r att samla och tillgingliggora

miljédata om aktiva likemedelssubstanser.

! Bide human- och veterinirlikemedel.
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Forslag till forsta steg i genomférandet:

Regeringen ger Likemedelsverket i uppdrag att tillsammans med
andra berorda aktorer ta fram en férdjupad analys och arbets-
plan f6r att hur Sverige ska driva frigan inom EU och gentemot
andra medlemsstater. Uppdraget bor redovisas till regeringen
senast 1 december 2013.

11.1.1 Méjligheterna att na etappmalet

En forutsittning for att etappmdlet ska nds ir att EU:s likeme-
delsmyndighet EMA (European Medicines Agency) prioriterar
frigan om likemedels miljopaverkan. Kommissionen behover
ocksd ligga fram forslag som syftar till att revidera grunderna for
likemedelslagstiftningen. Det tar troligen flera &r att ta fram
underlag, formulera lagforslag och att driva frigan inom EU. Som
jimforelse kan nimnas processen infér EU:s kemikalieforordning
Reach dir férberedelserna tog dtminstone tio &r.

Miljomalsberedningen anser att man bér ha ett realistiske tids-
perspektiv nir man sitter upp maldr. Samtidigt bér inte mélet sittas
s& langt bort att processen riskerar att stanna upp. Eftersom madlet
innebir en dndring av grundsyftet for likemedelslagstiftningen som
kriver sdvil en forankringsprocess som att lagforindringar inom
EU kommer till stdnd ir vdr bedémning att det inte ir realistiskt
med ett tidigare maldr dn 2020.

Likemedelsverket har limnat forslag till regeringen om hur fér-
ankringsprocessen kan utformas nir det giller den del av méilet som
handlar om att inféra miljokrav 1 EU:s lagstiftning om god tillverk-
ningssed’. Ett forsta steg for att lyfta den frdgan inom EU har
redan tagits 1 samband med ett informellt ministerméte 1 juni 2011.

11.1.2 Motivering

Likemedelsrester sprids till miljén 1 Sverige i férsta hand som en
foljd av vir likemedelsanvindning. Likemedelsrester som utsénd-
ras och hamnar 1 avloppsreningsverken ir troligen ett storre
problem nationellt dn utslipp frn likemedelsproduktion. Miljo-

? Likemedelsverket (2011) Analys for hur arbetet med en revidering av GMP-lagstiftningen
ska utformas for att ha storst méjlighet till framging.
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problem i samband med likemedelstillverkning anses diremot vara
ett problem i ligkostnadslinder.

Likemedelssubstanser som utséndras frin kroppen antas vara
den storsta killan till likemedelsrester 1 avloppsvattnet. I viss mén
kan det dven handla om 6verblivna, nedspolade likemedel. Drygt
150 olika likemedelssubstanser har rapporterats i ytvatten och i1
renat, kommunalt avloppsvatten 1 Sverige och 1 andra vistlinder.
Uppmitta nivier varierar frdn under 1 ng/liter upp till ndgra
ug/liter, beroende pd substans och det aktuella reningsverkets
effektivitet. En annan méjlig spridningsvig ir via slam till mark-
miljon’.

Aktiva likemedelssubstanser* ir en grupp imnen som bér
betraktas som potentiellt farliga kemikalier nir de hamnar 1 vat-
tenmiljon. I likemedel férekommer ofta flera aktiva substanser
som kan ha potentiell miljopiverkan. Likemedelsrester i miljon ir
iven en folkhilsofriga.

Dagens nivder av likemedelsrester 1 vattenmiljon idr sd pass 18ga
att det inte finns risk for akut toxicitet. Det saknas dock kunskap
om eventuella [dngtidseffekter pd bdde minniskors hilsa och for
den biologiska mingfalden. Vad giller utvecklingen av antibiotika-
resistens ser vi redan i dag en mycket oroande utveckling i vissa
tillverkningslinder.

For att inte riskera att skada barns och ungdomars utveckling
eller piverkan p& minniskans reproduktionsférmiga méste forsik-
tighetsprincipen vara rddande. Barn och ungdomar kan vara mer
sdrbara for paverkan frin likemedelsrester, bla. eftersom deras
utveckling ir beroende av komplexa hormonella system. Anvind-
ningen av substanser som har farliga eller sirskilt farliga egenskaper
bér begrinsas om inte nyttan Overviger riskerna med anvind-
ningen. Likemedel ir dock i stora delar undantagna frin den all-
minna kemikalieregleringen. Vi ser dirfor att det finns behov av ett
etappmdl som kan bidra till att minska likemedlens paverkan i
miljén.

Malet med likemedelslagstiftningen ir att alla likemedel ska
vara sikra for patienten och ha avsedd terapeutisk effekt. Likeme-
delslagstiftningen ser dirmed frimst till den enskildes perspektiv.

* Likemedelsverket (2004) Miljépaverkan frin likemedel samt kosmetiska och hygieniska
produketer.

* En aktiv substans i ett likemedel kan beskrivas som den eller de bestdndsdelar i likemedlet
som ger det dess behandlande (terapeutiska) funktion. Likemedelsverket (2009).
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Utslipp av likemedelssubstanser kan emellertid ha en negativ
pdverkan pd minniskors hilsa. Ett exempel ir risken for utveckling
av antibiotikaresistenta bakterier i miljén som en f6ljd av utslipp av
antibiotika i samband med likemedelsproduktion. Utvecklingen av
resistenta bakterier dr ett av vér tids stora folkhilsoproblem.

En viktig friga som giller riskbedémning av likemedel ir att
minniskor och miljé kontinuerligt exponeras for blandningar av
kemikalier. Det ir den kombinerade effekten av en kemikalie-
blandning som utgér miljé- och hilsorisken, inte de individuella
imnena var for sig. I detta avseende skiljer sig likemedel inte frin
andra typer av dmnen.

Under senare ir har en rad insatser gjorts pd nationell nivd nir
det giller frigan om likemedel och miljé. Den svenska likemedels-
branschen arbetar med frivilliga 8taganden pi flera nivier och med
olika metoder. Det kan handla om att anvinda miljéledningssy-
stem, frivilliga kontroller av underleverantorer, utveckling av miljs-
vinlig teknik, branschgemensamma sammanslutningar osv.

Andra nationella insatser gors inom omriden som upphandling
och miljoklassificering. Sjukvirden upphandlar ungefir tio procent
av de likemedel som forbrukas i Sverige och det finns mojlighet att
stilla miljokrav i samband med upphandling av likemedel. Lands-
tingen och dess likemedelskommittéer verkar aktivt for att ge
information och utbildning kring nuvarande kunskaper om like-
medel och miljé. Vad giller miljoklassificering si finns ett frivilligt
system pd nationell nivd (Fass.se) som baseras pd de miljoriskbe-
démningar som foretagen miste limna in i samband med anstkan
om godkinnande. Under 2011 tog branschorganisationen fér de
forskande likemedelsforetagen i Sverige (LIF) ocksd initiativ till
rundabordssamtal om miljoanpassade likemedel.

I Sverige styrs prissittningen av likemedel av lagen (2002:160)
om likemedelsforminer m.m. For likemedel som ingdr 1 likeme-
delsférminerna, och dirmed subventioneras av samhillet, faststills
inképs- och forsiljningspris for likemedlet av Tandvdrds- och
likemedelsformansverket (TLV). TLV fattar beslut om subvention
med utgdngspunkt i lagen om likemedelsfé6rmaner samt hilso- och
sjukvirdens dvergripande mdl om en god hilsa och en vird pd lika
villkor fér hela befolkningen’.

5 Malet anges i 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
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Frigan om mojligheterna att ta hinsyn till miljdaspekter 1 sam-
band med beslut om subvention av likemedel utreds f6r nirvarande
av Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) som ska rap-
portera till regeringen 1 september 2012 (dir 2011:82). Utredningen
ska ocksd se over prissittningen av s.k. originallikemedel utan
generisk konkurrens och vissa évriga frigor.

Insatser pd nationell nivd bedoms ha begrinsad effekt eftersom
likemedelsomridet, med undantag fér detaljhandeln®, i stor utstrick-
ning ir ett harmoniserat omride inom EU. Vi bedémer dirfor att
mer ldngtgiende insatser miste goras pd EU-nivd. For att &stad-
komma ytterligare forindringar behovs en lingsiktig strategi kring
lagstiftning och andra styrmedel inom EU och internationellt.

Okad kunskap om lingtidseffekter och relevant riskbedom-
ningsmetodik dr grundliggande forutsittningar for att det ska vara
mojligt att ta hinsyn till miljdaspekter i samband med godkin-
nande av likemedel. Utan relevanta data och vil underbyggda
miljériskbedémningar blir det svart att viga in miljéhinsyn 1 t.ex.
risk/nyttabedémningen’ av ett likemedel. En databas bor ocksd
inrittas vid EMA dir miljodata for aktiva likemedelssubstanser
samlas och gors tillgingliga for allminheten. Miljodata om likeme-
delssubstanser behdvs ocksd for att kunna stilla krav 1 samband
med likemedelstillverkning. Kunskapsutveckling och mojligheter
att ta miljohinsyn 1 likemedelslagstiftningen ir nira kopplade till
varandra och bor samlas 1 ett gemensamt etappmal.

Vi foresldr dirfor ett etappmdl som syftar tll att skapa férut-
sittningar och incitament for likemedelsindustrin att, nir s3 ir
mdjligt med hinsyn till medicinska behov, ta fram likemedel som
ir miljdanpassade. Etappmadlet syftar ocksd till att minska riskerna
for miljopdverkan i samband med likemedelstillverkning. Genom
férindringar 1 EU:s likemedelslagstiftning som ger méjligheter till
O0kad miljohinsyn ges bittre forutsittningar dven fér andra

¢ Medlemsstaterna dr i princip fria att inféra olika typer av prisregleringsmodeller fér likeme-
del. Det finns en specifik rittsakt pi omridet, rddets direktiv 80/105/EEG av den 21 decem-
ber 1988 om insyn i itgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras
inordnade i de nationella sjukférsikringssystemen (transparensdirektivet). Direktivet regle-
rar dock inte vad som ska ingd i de nationella férménssystemen utan endast de férfaranden
som medlemsstaterna anviinder vid prissittningen.

7 Risk/nyttabedémning gérs 1 samband med godkinnande av ett nytt likemedel och ir en
virdering dir en rad faktorer vigs in. Exempel pd faktorer ir betydelsen av visade effekter,
tillgingen till alternativa behandlingar, betydelsen av eventuella prekliniska fynd, risken fér
okinda biverkningar vid l8ngtidsbehandling m.m. For humanlikemedel vigs inte likemedlets
eventuella miljorisk in.
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dtgirder. Det giller t.ex. mojligheterna att inféra ett utvecklat
system for miljoklassificering av likemedel och for att stilla mer
indamailsenliga miljokrav i samband med likemedelsupphandling.

P4 grund av gemenskapsprocessen kan det ta minga ar att indra
EU:s lagstiftning. Vi tycker dirfor att det dr viktigt att de nation-
ella initiativen fortsitter och dven vidareutvecklas, 1 vintan pd rele-
vanta policyindringar pd EU-niva.

11.1.3 Atgirder

Vi foreslir fyra dtgirder foér att uppnd etappmilet om 6kad
miljéhinsyn 1 EU:s likemedelslagstiftning:

e Fora in mojligheten att viga in miljdaspekter 1 risk/nytta-
bedémningen i1 samband med godkinnande av humanlikemedel
(Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG®).

e Fora in miljokrav 1 EU:s standarder om god tillverkningssed
(GMP), Kommissionens direktiv 91/412/EEG’ (veterinirmedi-
cinska likemedel) och Kommissionens direktiv 2003/94/EG™
(humanlikemedel). Férindringen kriver dven dndringar 1 like-

medelsdirektiven (2001/83/EG och 2001/82/EG").

e Skirpning av testkraven for likemedel och férbittrade miljo-
riskbedémningar enligt EMA:s riktlinjer
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1.12).

e Skapa en databas vid EMA f{ér att samla och tillgingliggora

miljédata om aktiva likemedelssubstanser.

$ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (humanlikemedelsdirektivet).

? Kommissionens direktiv 91/412/EEG av den 23 juli 1991 om faststillande av principer och
riktlinjer f6r god tillverkningssed avseende veterinirmedicinska likemedel.

!® Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer
och riktlinjer fér god tillverkningssed i friga om humanlikemedel och prévningslikemedel
fér humant bruk.

" Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel.

2 Guideline on Environmental Risk Assessment of Medicinal Products for Human Use
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1.).
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Fora in mojligheten att viga in miljoaspekter i risk/nytta
bedémningen i samband med godkinnande av likemedel

Okad miljohinsyn vid godkinnande av likemedel handlar i férsta
hand om att lagstiftningen (humanlikemedelsdirektivet) bér dndras
s& att miljorisker vid anvindning kan vigas in 1 risk/nytta-
bedémningen f6r humanlikemedel enligt tydliga kriterier.

For kemikalier som tillstdndsprovas behandlas 1 de flesta fall
bade hilso- och miljdaspekter 1 préovningen. Om miljoeffekterna
inte behandlas 1 en sirskild rittsakt s& kan de hanteras av annan
allmin lagstiftning som behandlar kemikalierisker, t.ex. Reach. For
godkinnande av likemedel giller dock 1 huvudsak inte bestimmel-
serna i Reach®. Aven om det finns krav pi att limna in en
miljoriskbedémning vid ansékan om godkinnande for ett likeme-
del s3 fir de eventuella miljoproblem som identifierats i riskbe-
démningen inte pdverka godkinnandeprocessen f6r humanlikeme-
del. Vid risk/nyttabedémningen av ett veterinirmedicinskt likeme-
del (2001/82/EG) ska diremot varje risk for odnskade miljoeffek-
ter vid anvindningen beaktas vid godkinnandet.

Tillimpningsomridet fér likemedelsdirektiven bor utvidgas till
att omfatta prévning av miljdeffekter 1 risk/nyttabedémningen av
ett likemedel i samband med godkinnande.

Att delvis indra mélformuleringen for ett rittsomride, s att
dven miljohinsyn blir ett uttalat grundsyfte, kan ta ling tid. Proces-
sen har dock piborjats genom kraven pd miljériskbedémningar
som redan finns i direktiven, och som fir anvindas vid risk/nytta-
bedémningen fér veterinirmedicinska likemedel. Hallbar utveck-
ling dr dessutom en av grundpelarna for EU och en hég nivd av
miljéskydd ir en viktig mélsittning i férdraget.

For att miljorisker 1 samband med anvindning av ett likemedel
ska kunna beaktas fullt ut vid prévningen av om likemedlet ska
godkinnas, behovs en indring i direktiv 2001/83/EG. Andringen
skulle bestd 1 att likemedelsmyndigheterna f&r mojlighet att beakta
miljorisker vid bedémning av ett likemedels nytta i forhéllande till
de risker som anvindningen medfér.

En grundliggande friga i detta ir avvigningen mellan miljoef-
fekter och patienthinsyn. Syftet med att inféra en mojlighet att
viga in miljorisker 1 risk/nyttabedémningen ir inte att likemedel
som medfor allvarliga miljorisker vid anvindning helt ska hindras

13 Kemikalieinspektionen (2012) Bittre EU-regler fér en giftfri miljo Rapport nr 1/12.
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att komma ut pd marknaden. Hur stor miljopdverkan som kan
accepteras for ett likemedel beror t.ex. pd hur allvarlig sjukdomen
anses vara ur ett medicinskt och samhillsekonomiskt perspektiv
och om alternativa och likvirdiga behandlingar med mindre miljs-
paverkan finns tillgingliga. Aven potentiella effekter pa folkhilsan
vid exponering for rester av likemedel 1 miljon bér vigas in. Moj-
ligheten att viga in miljoaspekter syftar istillet till att kunna neka
ytterligare godkinnanden av produkter som innehiller ett miljos-
kadligt imne nir det redan finns produkter pd marknaden som
ticker det aktuella medicinska behovet. Tillgdngen till effektiv
likemedelsbehandling ska dirmed inte behova piverkas i1 nigon
storre utstrickning av att miljoaspekter kan vigas in 1 risk/nytta-
bedémningen.

Miljshinsyn i risk/nyttabeddmningen kan leda till att dven
redan godkinda likemedel omfattas av kraven pd miljobedém-
ningar. En friga som bor hanteras ir t.ex. att risk/nyttabalansen
kan komma att dndras efter godkinnande om ny information dyker
upp. Om det visar sig att ett likemedel f6r med sig allvarliga medi-
cinska biverkningar som inte var kinda vid tidpunkten f6r godkin-
nande kan detta dras tillbaka'*. Motsvarande méjlighet skulle kunna
overvigas for likemedel som efter hand visar sig ge allvarliga ska-
dor pad miljén. Frigan behover utredas.

Fora in miljokrav i EU:s standarder om god tillverkningssed
(GMP)

Utan ett fungerande miljoskydd finns en risk att stora mingder
likemedelsrester slipps ut fr8n produktionsanliggningar. Det
behovs dirfor ett regelverk som kan férhindra sddana utslipp.

Inom EU:s grinser finns bdde de rittsliga och tekniska férut-
sittningarna for att kunna stilla krav pd rening frdn aktiva substan-
ser 1 utgdende vatten frin likemedelsindustrier. Kostnaderna far
emellertid inte vara f6r héga 1 forhillande till den miljénytta som
reningen dstadkommer".

4 Humanlikemedelsdirektivet, artikel 23.4, 116 och 117.

!5 Likemedelsverket (2011) Underlag fér att méjliggdra initieringen av en revidering av EU-
lagstiftningen om god tillverkningssed, GMP, med syfte att lagstiftningen dven ska omfatta
miljdhinsyn.
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En stor del av likemedelstillverkningen sker i dag i l3gkost-
nadslinder utanfor EU. For att paverka produktionsférhdllandena i
dessa linder krivs itgirder inom EU som ocksd kan ge effekt i
tredje land.

Likemedelsverket har gjort bedémningen att det inte finns
mojligheter att stilla miljokrav kopplade till tillverkningen med
stdd 1 nu gillande likemedelslagstiftning'®. Mojligheterna att ta
miljéhinsyn utifrdn EU:s likemedelslagstiftning bér dirfér iven
omfatta krav pd miljohinsyn vid likemedelstillverkning. Det ir
rimligt med tillverkningskrav som inte bara omfattar kvaliteten pd
sjilva likemedlet utan dven tar hinsyn till utslippens eventuella
miljokonsekvenser. Incitament fér 6kad miljohinsyn vid produk-
tion av likemedel kan t.ex. skapas genom att utveckla EU:s regel-
verk kring s.k. god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing
Practice).

Likemedelsverket har tagit fram ett forslag till hur regler for
miljokontroll inom likemedelslagstiftningen kan inférlivas genom
kraven pd god tillverkningssed. Enligt Likemedelsverket ir ett
system med miljékontroll inom ramen for god tillverkningssed det
mest dndamédlsenliga for att f3 en reglering som mojliggdér kontroll
over utslipp 1 miljon och for att £ stort genomslag f6r denna regle-
ring inte bara inom EU utan ocksg globalt".

Likemedelsverkets forslag innebir 1 korthet:

o I likemedelsdirektiven ligga in en skyldighet for likemedelstill-
verkare att f6lja kraven 1 en sirskild rittsakt, en ny EU-férord-
ning, dir utslippsnivder foér vissa substanser anges. Den nya
skyldigheten bor i likemedelsdirektivet liggas 1 kravet pd att
uppfylla GMP vid tillverkning.

e En ny EU-férordning boér utformas, dir de substanser som
behover kontrolleras anges tillsammans med grins for tillitna
utslippsnivier.

'® Likemedelsverket (2009) Redovisning av regeringsuppdrag gillande méjligheten att skirpa
miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans.

7 Likemedelsverket (2011) Underlag fér att méjliggora initieringen av en revidering av EU-
lagstiftningen om god tillverkningssed, GMP, med syfte att lagstiftningen dven ska omfatta
miljohinsyn.

125



Okad miljohansyn i var likemedelsanvandning SOU 2012:38

e De dmnen som 1 ett forsta steg bor prioriteras i EU-forord-
ningen ir likemedelssubstanser for vilka det finns ett veten-
skapligt stod for att den yttre miljon och dirmed folkhilsan
paverkas negativt (t.ex. antibiotika och hormonstérande imnen).

o [ forordningen bor det finnas férfarande fér hur ytterligare
imnen ska identifieras m.m.

Virt férslag ovan om att utvidga tillimpningsomridet for likeme-
delsdirektiven till att omfatta miljoeffekter skulle ocksd underlitta
forslaget om att féra in krav pd miljéhinsyn i GMP.

Skirpning av testkraven for likemedel och forbittrade
miljoriskbeddmningar enligt EMA:s riktlinjer”®

For att miljéaspekter ska kunna vigas in 1 risk/nyttabedémningen
behéver kunskapen om likemedels miljopaverkan 6ka. Testerna
som anvinds fér miljobedémningen behover utvecklas, framfér alle
nir det giller likemedels lingsiktiga miljopaverkan och effekter
kopplade till substansers biologiska aktivitet. For att oka kun-
skapen om vilka langsiktiga effekter likemedelssubstanser har p
minniskors hilsa och pd miljon behéver EU:s riktlinjer f6r miljo-
bedémningar av likemedel bidra till s3dan kunskapsuppbyggnad.
De krav pd miljotestning som stills pd likemedel enligt likeme-
delslagstiftningen 4r 1 dag mindre omfattande in de grundliggande
krav som stills 1 Reach. For att kunna virdera risker och &tgirder
krivs grundliggande data om vilka miljgeffekter likemedelssub-
stanser kan ge upphov till. Kraven pd miljobedémningar finns for-
mulerade 1 riktlinjer som behover revideras utifrin mojligheterna
att gora mer tillforlitliga miljoriskbeddmningar for likemedel. Att
inféra forbittrade krav pd tester for nedbrytbarhet och biokon-
centration skulle ge ett betydligt bittre underlag fo6r miljoriskbe-
démning jimfoért med 1 dag". Sidana data ger en mojlighet att upp-
skatta vilken exponering som kan férvintas i vattenlevande organ-

'® Guideline on Environmental Risk Assessment of Medicinal Products for Human Use
(EMEA/CHMP/SWP/4447/00 corr 1.).

' Fick J, Lindberg RH, Parkkonen J, Arvidsson B, Tysklind M, Larsson DG]J. (2010) Thera-
peutic levels of levonorgestrel detected in blood plasma of fish: Results from screening rainbow
trout exposed to treated sewage effluents. Environmental Science and Technology 44:2661—
2666.
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ismer. P3 s sitt fir man en forsta vetenskaplig uppskattning av
riskerna. For likemedelssubstanser som inte ir litt nedbrytbara
eller som bioackumuleras bor likemedelsmyndigheterna & mojlig-
het att begira ytterligare information.

Skapa en databas vid EMA for att samla och tillgingliggora
miljodata om aktiva likemedelssubstanser

For att mojliggora prioriteringar av likemedel som inte bér slippas
ut till miljén behévs det mer omfattande information om de ingi-
ende imnenas egenskaper. I dag finns ingen samlad information om
miljédata for aktiva substanser, varken hos Likemedelsverket eller
EMA. Det finns dirfér behov av en databas. En databas dir man
litt kan hitta information om miljoriskbedémningar m.m. skulle
underlitta uppdateringar av prioriteringar av imnen och arbetet
med att sitta relevanta grinsvirden utifrin substansernas miljo-
toxiska egenskaper.

Virdet av att samla information om miljdeffekter ir stort dven
om det inte finns mojlighet att viga in miljoeffekter i risk/nytta-
bedémningen vid godkinnande. Likemedelsforetagen bér 3 ansvar
for att samla in och redovisa data pd ett liknande sitt som i Reach.
Detta borde vara av intresse for foretagen eftersom det ocksd ger
en mojlighet att visa om ett dmne dr ofarligt eller inte innebir
nigon stor miljorisk. Databasen skulle vara till nytta dven for att
begrinsa miljériskerna vid produktion av likemedel.

I Sverige finns likemedelsdata tillgingliga via Fass.se. Systemet
har utvecklats av LIF i samarbete med en rad andra aktérer och ir
framtaget for att ge information om aktiva substanser till intres-
senter pd den svenska marknaden. I arbetet med att bygga upp en
gemensam databas inom EU bér erfarenheterna frin Fass.se anvin-
das. Mycket data finns ocksd redan publicerad. Mojligheten att
anvinda de svenska erfarenheterna har lyfts fram av Likemedels-
verket 1 samband med den EU-konferens om hillbar utveckling
och likemedel som myndigheten arrangerade under Sveriges ordf6-
randeskap 1 EU 2009.
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Forslag till forsta steg i genomforandet av dtgirderna

Miljémalsberedningen foreslar att regeringen ger Likemedelsverket
1 uppdrag att ta fram det underlag som krivs for att driva frigan om
okad miljohinsyn 1 EU:s likemedelslagstiftning. De tgirder som
bor utredas inom ramen fér uppdraget innefattar:

e Utvidga tillimpningsomridet foér likemedelsdirektiven till att
omfatta miljdeffekter och mojligheten for likemedelsmyndig-
heterna att viga in miljeffekter 1 den risk/nyttabedémningen
som gors vid provning av ett likemedel.

e Forbittrade miljériskbedémningar av likemedel 1 syfte att 6ka
kunskapen om ldngtidseffekter av likemedel i miljon. Testkra-
ven 1 likemedelslagstiftningen bor utvecklas for att medge en
indamadlsenlig riskbeddmning av likemedels miljépaverkan.

e Mojligheten att inritta en databas vid den europeiska
likemedelsmyndigheten EMA dir miljédata for aktiva likeme-
delssubstanser samlas och gors tillginglig publikt.

Utredningen bér genomféras 1 nira samarbete med andra berérda
myndigheter, landsting, kommuner, niringsliv och forskning.
Uppdraget bor redovisas senast 1 december 2013.

Likemedelsverket har tidigare analyserat och limnat férslag till
forindringar 1 EU:s standarder for god tillverkningssed, GMP. *°
Myndigheten har ocksd tagit fram ett forslag till hur Sverige bor
arbeta for att driva frigan inom EU?".

2 Likemedelsverket (2011) Underlag fér att méjliggora initieringen av en revidering av EU-
lagstiftningen om god tillverkningssed, GMP, med syfte att lagstiftningen dven ska omfatta
miljohinsyn.

! Likemedelsverket (2011) Analys for hur arbetet med en revidering av GMP-lagstiftningen
ska utformas for att ha storst méjlighet till framging.
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11.1.4 Konsekvensbedémning
Andamilsenlighet
Etappmalets bidrag till miljokvalitetsmalet

Kemikalier 1 likemedel dr undantagna frin EU:s generella kemikali-
ereglering 1 Reach. I den godkinnandeprocess som finns fér nya
humanlikemedel gors inte heller nigon prévning av likemedlens
miljoeffekter. De miljoriskbeddomningar som gors enligt EMA:s
riktlinjer ir inte tillrickliga f6r att bedoma vilka risker for miljon
olika likemedelssubstanser kan innebira.

Det etappmil som féreslds om okad miljohinsyn 1 EU:s like-
medelslagstiftning syftar bla. till att fora in miljdaspekter i den
risk/nyttabedémning som goérs i samband med godkinnandet av
nya likemedel. P4 s8 sitt kan riskerna for skadliga effekter pd mil-
jon till f6ljd av likemedelsanvindningen minskas.

Okade krav p4 testning av nya substansers miljdeffekter och ps
miljériskbedémningar f6r likemedel kommer att 6ka kunskapen
om likemedels ekotoxiska effekter, hur de omvandlas och férdelas
1 miljén, nedbrytbarhet m.m. Resultatet av de foérbittrade miljo-
riskbedémningarna ir en viktig grund vid den utékade risk/nytta-
bedémningen av likemedel.

Ett hinsynstagande till miljon 1 risk/nyttabedémningen av
humanlikemedel innebir att anvindningen av likemedel som ir
extra problematiska frin miljésynpunkt kan minska p3 sikt. T for-
lingningen innebir det en minskad kostnad fér samhillet som dock
ir svir att uppskatta di kopplingen mellan ett visst dmne och
eventuella miljoeffekter ir svdra att sl3 fast.

Etappmalet syftar till att indra kraven inom EU. En 4tgird som
foreslds inom etappmadlet dr att inféra miljokrav i EU:s regler om
god tillverkningssed, GMP. Atgirden syftar till att §stadkomma en
kontroll &ver utslipp 1 miljén vid likemedelstillverkning av imnen
som ir sirskilt problematiska. Avsikten ir att f s3 stort genomslag
som mojligt f6r regleringen, dven globalt.

Kopplingen till andra miljomal

Humanlikemedel och likemedelsrester sprids till vir nirmiljo
frimst genom avloppsvatten. Etappmélet bidrar dirfor dll att
uppnd vattenrelaterade miljokvalitetsmilen Levande sjoar och vat-
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tendrag, Grundvatten av god kvalitet samt Hav i balans samt levande
kust och skdrgdrd.

Alternativa handlingsvigar

Ett alternativ eller komplement till det foérslagna etappmailet ir
nationella dtgirder som miljoklassificering av likemedel, miljékrav
vid likemedelsupphandling, miljéhinsyn vid beslut om subvention
samt krav pd rening av det kommunala avloppsvattnet som hindrar
likemedelsrester att nd miljon®.

Det anses inte vara forenligt med EU-ritten att stilla bindande
krav pd miljoklassificeringssystem. For att forbittra forutsittning-
arna for miljoklassificering av likemedel och for att stilla relevanta
miljokrav vid upphandling krivs ocksd insatser pA EU-nivi. De
forsta stegen for att dstadkomma detta omhindertas i etappmalet
genom bittre miljoriskbedomningar samt méjligheterna att viga in
miljéaspekter i risk/nyttabedémningen och att samla miljodata om
likemedel i en databas hos EMA.

Nir det giller frigan om miljéhinsyn i samband med beslut om
huruvida ett likemedel ska ingd i det nationella f6rminssystemet,
och dirmed subventioneras av sambhillet, s& utreds denna friga for
nirvarande av Likemedels- och apoteksutredningen (dir 2011:82).

Det finns i dagsliget teknik som kan reducera halterna av like-
medel i utgdende avloppsvatten. Dessa metoder ir utvirderade
genom forskning 1 Sverige och i andra linder (sirskilt Schweiz).
Ytterligare forskning och utvirdering behévs dock om vad en
implementering av dessa tekniker skulle medféra i form av férbitt-
rad vattenkvalitet och ckade kostnader.

Tidigare i detta betinkande redovisar vi vira forslag fér en mer
dtgirdsinriktad forskning och innovation med fokus pi bl.a. grén
kemi. Okad kunskap om bla. miljoeffekter av likemedel och

reningstekniker ryms inom de forslagen.

2 Aven minskad kassation brukar lyftas fram nir det giller likemedel och miljé. Det finns
dock ett tydligt producentansvar enligt férordning (2009:1031) om producentansvar fér
likemedel. Alla apotek har producentansvar och dirmed en skyldighet att samla in och ta om
hand 6verblivna likemedel.
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Forenlighet
Rddighet

Etappmalet forutsitter dndringar i den europeiska likemedelslag-
stiftningen. Det ir kommissionen som ligger de forslag krivs for
att dndra 1 lagstiftningen. Det ir dock inget som hindrar att ett
medlemsland tar ett forsta initiativ genom att lyfta frigan. En poli-
tisk forankring hos andra medlemslinder ir viktig.

Sambiillsintresset av utveckling av nya likemedel, patientsikerbet och
sjukvdrd

Pdverkan pd likemedelskostnaderna dr liten. Ett inférande av moj-
ligheten att viga in miljohinsyn 1 risk/nyttabedémningen 1 likeme-
delsprovningen kan innebira 6kade kostnader f6r utveckling av
likemedel. Enligt principen om férorenarens kostnadsansvar ir det
likemedelsindustrin som ska svara for dessa. De direkta kostnader
som kan drabba likemedelsindustrin kan i férlingningen avspeglas i
prissittningen vilket indirekt ger 6kade kostnader for sjukvirden
(landstingen), allmidnheten och staten.

Likemedelskostnaderna for det allminna piverkas dels av de
priser som TLV faststiller pd central nivd, dels av patienternas
behov och hur landstingen och likarna viljer att forskriva likeme-
del for att tillgodose detta behov. Dessa aktorer definierar gemen-
samt kostnaderna for likemedel.

Likemedelsmarknaden kan delas in 1 tv3 delar:

1. en med s.k. generiska likemedel, och

2. en med originallikemedel.

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens finns en stark
prispress genom att forskrivna likemedel med generisk konkurrens
byts ut mot det billigaste pd apoteken. Eftersom volymerna blir
stora for det preparat som ligger ligst 1 pris innebir det en fordel
for de tillverkare som kan sitta de ligsta priserna.

For originallikemedel ser férhillandena annorlunda ut. Aven
om det finns flera liknande original inom en likemedelsgrupp ir
dessa inte utbytbara mot varandra. Dirmed uppstir inte samma
priskonkurrens som fér generiska likemedel. Den modell som
anvinds, s.k. virdebaserad prissittning, kan bidra ull effektivitet
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eftersom syftet dr att priset ska avspegla hur kostnadseffektivt
likemedlet dr. Prissittningen sker genom att hinsyn tas till fram-
tida positiva effekter av likemedelsbehandlingen. Priset pd likeme-
del ska dirmed avspegla det kliniska virdet av behandlingen for
bide patienter och sjukvirden. Samhillets betalningsvilja och vir-
det av likemedlet avgdér dirmed prissittningen for original-
likemedel®.

De totala kostnaderna i Sverige f6r likemedel var 2011 drygt 30
miljarder kronor*,”. Utvecklingskostnaderna for ett likemedel har
angetts ligga 1 omrddet 5-10 miljarder kronor. Tillverkningskost-
naderna, varav utvecklingskostnaderna ir en del, for ett likemedel
anges utgdra cirka 20 procent av det slutliga likemedelspriset™.

Merkostnaden att géra de tester och utredningar som krivs fér
miljobedémningen bedéms som smi i forhdllande till de totala
utvecklingskostnaderna. Det ir svirt att bedéma hur en férhillan-
devis liten 6kning av utvecklingskostnaderna kan komma att
paverka de slutliga likemedelskostnaderna. Det synes dock knap-
past troligt att en utdkad miljoprovning skulle komma att paverka
prissittningen pd ndgot patagligt sitt.

Tillverkningskostnadernas genomslag pd slutpriset giller 1 forsta
hand fér generiska likemedel, dir konkurrensen pi& marknaden
skapar en stark press att hlla nere kostnaderna. Mot bakgrund av
den prismodell som anvinds f6r originallikemedel, dir TLV beslu-
tar om ink&ps- och forsiljningspris for de likemedel som subven-
tioneras efter en avvigning mellan nyttan med likemedlet och
samhillets betalningsvilja, s§ bedéms eventuella 6kade tillverk-
ningskostnader f3 litet eller inget genomslag p4 slutpriset.

Den ikade miljsprovningen kan pdverka utvecklingen av nya
likemedel. Krav pd att miljdhinsyn ska vigas in 1 risk/nytta-
bedémningen skulle kunna innebira en risk att godkidnnande-
processen for ett likemedel tar lingre tid dn i dag eftersom
miljobedémningen kriver nya tester och utredningar. En férlingd

» Systemet foér prissittning av originallikemedel ir fér nirvarande under &versyn (dir
2011:82).

2 Likemedel — statistik fér 2011. Sveriges officiella statistik. Socialstyrelsen.

» Det statligt finansierade likemedelsfsrmanssystemet svarade {6r cirka 20 miljarder kronor.
Patienternas egenavgifter for receptbelagda preparat uppgick till drygt knappt 6 miljarder
kronor. Receptfria preparat kdptes f6r omkring 3 miljarder kronor. Kostnaderna for like-
medel inom slutenvirden kan beriknas till cirka 5 miljarder kronor.

% Likemedelsverket (2009) Redovisning av regeringsuppdrag gillande méjligheten att
skirpa miljokrav vid tillverkning av likemedel och aktiv substans.
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godkinnandeprocess kan urholka patenttiden for likemedlet och
pd si sitt forsimra de ekonomiska foérutsittningarna fér att
utveckla likemedlet och ge mindre incitament foér industrin att ta
fram nya likemedel. Miljétesterna kommer att svara for en margi-
nell del av de omfattande medicinska tester som krivs for at fa ett
nytt likemedel godkint. Miljtesterna bér rimligen kunna ske
parallellt med de medicinska testerna. Risken att godkinnandepro-
cessen forlings si att det fir ekonomisk betydelse for likemedels-
utvecklingen bedéms som liten.

Miljoprévningen kommer inte att hindra tillverkning och anvind-
ning av nya effektiva likemedel. M&jligheten att viga in miljorisker 1
risk/nyttabedomningen innebir inte att likemedel som medfor
allvarliga miljérisker vid anvindning helt ska hindras att komma ut
pd marknaden. Ett syfte med forslaget ir att kunna neka godkin-
nanden av nya produkter som innehéller ett miljéskadligt imne nir
det redan finns produkter pd marknaden som ticker det aktuella
medicinska behovet.

Kostnadseffektivitet

Utgdngspunkten for etappmdlet ir att stoppa féroreningarna av
hilso- och miljéskadliga amnen vid killan vilket generellt sett inne-
bir ligre kostnader idn att senare i anvindningen hindra att farliga
imnen hamnar i miljén. De alternativa handlingsvigar som kan
overvigas, bl.a. avloppsrening, bedéms vara mer kostsamma.

Fordelningseffekter

De &tgirder som omfattas av etappmailet kan innebira hogre kost-
nader for utvecklingen av nya likemedel. Prishojningar pa likeme-
del ull f6ljd av dessa kostnadshéjningar kan sl8 mot vissa patient-
grupper och ocksd belasta férminssystemet for likemedel. Vi
bedémer dock att dtgirdernas pidverkan pi likemedelspriserna ir
liten. Etappmalet bedéms dirfér inte ha nigra pdtagliga fordel-
ningseffekter.
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Statsfinansiella effekter

Likemedelsverket kan komma att fi utdkat ansvar fér att t.ex.
kontrollera miljoriskbedémningar 1 samband med godkinnandet av
likemedel. Myndigheten kan behéva 6ka sin kompetens nir det
giller att analysera och virdera miljériskbedémningar. Miljomals-
beredningen bedémer att det utdkade ansvaret och kompetensbe-
hovet kan stilla krav p&8 omprioriteringar inom myndighetens
ansvarsomriden.
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12 Minska riskerna med farliga
amnen | material, varor och
produkter

12.1 Etappmal om likvardiga krav i EU:s lagstiftning
pa farliga amnen i atervunna och nyproducerade
material

Miljomalsberedningen foresldr som etappmal:

Sveriges insatser har bidragit till att beslut fattas inom EU som
etablerar principen om att likvirdiga krav stills pd dtervunna och
pd nyproducerade material med avseende pd innehdll av farliga
imnen, senast 2016, s& att kretsloppen av material och resurser
pa sikt blir fria frin farliga dmnen. Hantering av avfall ska ske 1
enlighet med den avfallshierarki som faststills i ramdirektivet
for avfall'.

Aterféring av niringsimnen frin avloppsslam ingdr inte i
etappmilet. Den fr8gan bor hanteras 1 sirskild ordning och
Miljomalsberedningen har tidigare foreslagit etappmal for detta 1
SOU 2011:34.

Forslag till dtgirder:

Foérdjupad utredning for att identifiera verkningsfulla och kost-
nadseffektiva &tgirder for att uppnd etappmaélet. Beslut om far-
liga dmnen 1 dtervunna material fattas i dag under minga olika
regelverk. Det krivs dirfor en férdjupad och samlad analys av
vilka forindringar som behévs for att uppnd etappmalet.

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv (ramdirektivet fér avfall).
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Forslag till forsta steg for genomférande:

Regeringen ger Kemikalieinspektionen och Naturvirdsverket i
uppdrag att tillsammans med andra berérda aktorer ta fram en
fordjupad analys och arbetsplan f6r att hur Sverige ska driva fr3-
gan inom EU och gentemot andra medlemsstater. Uppdraget
boér redovisas senast 1 december 2013.

12.1.1 Méjligheterna att na etappmalet

Det bor vara mojligt att etablera principen om att likvirdiga krav
stills pd nya och pd dtervunna material, med avseende pd farliga
imnen, till 2016 genom att Sverige arbetar aktivt och tillsammans
med andra medlemsstater inom ramen for pigdende processer pd
EU-nivd.

Resurseffektivitet har under senare ar stdtt hogt pd EU:s dag-
ordning genom kommissionens arbete med att ta fram en strategi
for resurseffektivitet’ inom ramen for EU:s strategi for gron till-
vixt och jobb (Europe 2020)°. I december 2010 antog EU:s milj6-
ministrar ridsslutsatser om haillbar materialhantering och héllbar
konsumtion och produktion®. En punkt i slutsatserna var att
itercirkulation av farliga imnen 1 kretsloppen ska undvikas.

Det sjunde miljohandlingsprogrammet ska beslutas 2013.
Kommissionen kan direfter ta fram férslag som inkluderar forbitt-
rad samordning av lagstiftningen fér avfall, kemikalier och pro-
dukter, som kan beslutas 2016. Sverige bér 1 det sammanhanget
lyfta fram frdgan om kretslopp och farliga imnen.

12.1.2 Motivering

Generationsmilet anger att miljpolitiken ska inriktas mot att
kretsloppen ir resurseffektiva och si ldngt som mojligt fria frin
farliga imnen. Kretsloppen av varor och material ir inte giftfria.
Redan tillverkade varor och produkter, bla. byggmaterial, kan
innehilla farliga imnen. Ett [dngsiktigt hillbart kretsloppssamhille

2KOM(2011) 21. Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet, ridet Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén. Ett resurseffektivt Europa —
flaggskeppsinitiativ i Europa 2020-strategin.

> www.ec.europa.eu/europe2020/index_en.htm den 5 april 2011.

* Council of the European Union. Council conclusions on sustainable materials management
and sustainable production and consumption: key contribution to a resource-efficient
Europe. 3061 ENVIRONMENT Council meeting Brussels. 20 December 2010.
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forutsitter att farliga amnen fasas ut frin kretsloppen. Det ir vik-
tigt att materialitervinning inte leder till att nyproducerade varor
och produkter kontamineras med annars foérbjudna dmnen. Nuva-
rande regelverk sikerstiller inte att de farliga imnen som finns 1
varor och produkter tas bort vid dteranvindning och materialdter-
vinning.

Den EU-lagstiftning som reglerar avfall och kemikalier ir
omfattande och finns i ett stort antal férordningar och direktiv.
Avfallsreglerna ir minimiregler som utgdr frin EU:s ramdirektiv
for avfall och tillhérande specialdirektiv. En viktig utgdngspunkt i
avfallsdirektivet ir den s.k. avfallshierarkin, som ska gilla som pri-
oriteringsordning fér lagstiftning och politik som rér férebyggande
och hantering av avfall.

Avfallshierarkins fem steg:

Forebygg att avfall uppkommer.
Forbered avfallet for dteranvindning.
Atervinn materialet i sig.

Atervinn materialet pd annat sitt, t.ex. genom energiutvinning.

AN I

Bortskaffande av avfallet.

Det foreslagna etappmalet pdverkar inte avfallshierarkin.

For att dstadkomma giftfria och resurseffektiva kretslopp
behdvs en bittre samordning av avfalls- kemikalie- och produktlag-
stiftningen inom EU. Principen om likvirdiga krav pd dtervunna
och nyproducerade material avseende innehdll av farliga imnen bor
ligga till grund for utveckling av regler, rekommendationer och
andra styrmedel inom relevanta omriden.

Principen att s& lingt som mojligt dtgirda problemen med far-
liga imnen vid killan dr viktig 1 arbetet med att skapa resurseffek-
tiva kretslopp. Material, varor och produkter som innehiller farliga
imnen forsvarar kretsloppsarbetet. Vissa problemimnen som ingir
i varor, byggnader och infrastruktur fortsitter att vara ett problem i
avfallsledet under tiotals r, iven efter att anvindningen av dmnena
har fasats ut. Amnen som férsvrar itervinning bér inte anvindas.
Detta bor gilla dven for dtervunnet material. En hog ambitionsniva
nir det giller dtervinning, diribland krav pd att materialet inneh3l-
ler liga halter av farliga dmnen, 6kar incitamenten for att fasa ut
och ersitta farliga imnen.
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Aterféring av niringsimnen frin avloppsslam ingdr inte i detta
forslag till etappmdl. P4 grund av de sirskilda risker som finns
kopplade till frigan om &terféring av niringsimnen frdn avlopps-
slam bér den hanteras i sirskild ordning. Miljomalsberedningen har
tidigare foreslagit etappmal for detta 1 SOU 2011:34. Direfter har
regeringen dven beslutat om ett uppdrag till Naturvirdsverket om
hillbar dterforing av fosfor. Uppdraget innebir att verket ska kart-
ligga fosforresurser 1 samhillet med potential fér dterforing, foresld
ett investeringsstdd for ny teknik, utarbeta kriterier for spridning
av slam/rét- och kompostrester m.m. till olika markomriden
(3kermark, skogsmark och 6vrig mark) 1 syfte att dterfora fosfor,
samt foresld ett etappmdl om dterforing av fosfor. Uppdraget ska
redovisas till regeringen 1 sin helhet senast den 12 augusti 2013°.

I december 2010 antog EU:s miljéministrar ridsslutsatser om
hillbar materialhantering och hillbar konsumtion och produktion®
som understryker vikten av att kommissionens resurseffektivitets-
strategi inte endast behandlar energi utan dven inkluderar material-
effektivitet och ©kad 4tervinning. Miljéministrarna uppmanade
dven till minskad anvindning av farliga imnen, och att dtercirku-
lation av farliga imnen i kretsloppen ska undvikas. Ridsslutsatserna
ir ett viktigt forsta steg for framtida dtgirder som syftar till resurs-
effektivitet dven ska ta hinsyn till kemikalierisker.

Det sjunde miljohandlingsprogrammet ska beslutas 2013. Sve-
rige bor 1 det sammanhanget lyfta fram frigan om kretslopp och
farliga dmnen, till exempel som en tematisk dtgirdsstrategi (i likhet
med de strategier som togs fram i det férra miljohandlingspro-
grammet).

12.1.3 Atgirder

Atgirder och styrmedel for ckad 3tervinning ska fokusera pd de
material som ir mest virdefulla frdn resurseffektivitetssynpunkte
och som samtidigt har ligt innehdll av farliga dmnen. Vi f6reslar att
en analys tas fram i syfte att identifiera de 3tgirder och styrmedel
som behovs for att uppnd etappmalet. Foljande frigor bor analyse-
ras:

® Regeringsuppdrag M2012/317/Ke.
¢ Se not 4.
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o Vilka styrmedel och dtgirder ir mest effektiva och limpliga for
att reglera farliga 4mnen i bdde nya och &tervunna material
(livscykelperspektiv)?

o Vilka styrmedel och &tgirder ir mest limpliga att anvinda for
att nd synergier mellan giftfritt och resurseffektivt?

o Hur sikerstills att besluten 1 olika regelverk gdr it samma hall?

Berérda myndigheter behover ta fram ett underlag med analys av
behovet av forindringar 1 EU:s regelverk som ocksd férklarar och
underbygger forslaget. For det arbetet behovs ett utvecklat samar-
bete mellan Kemikalieinspektionen, Naturvirdsverket och andra
myndigheter. Aven berérda branscher, forskare m.fl. bor involve-
ras. Ett forsta steg ir den analys for omrddet som ingdr i Kemika-
hemspektlonens rapport Bdttre EU-regler for en giftfri miljé (2012).

Det finns ingen generell produktlagstiftning som reglerar kemi-
kalier i produkter/varor/material. Endast ett fital typer av varor
omfattas av detaljerade regler om kemikalieinnehdll. Reach har till
syfte att se till att alla imnen anvinds pd ett sikert sitt, men detta
kan i praktiken vara svirt att uppnd f6r dtervunna material.

Aven om produktlagstiftningen inte gor skillnad pi olika
material finns det en risk att de dtervunna materialen ir mer féro-
renade eftersom det ofta saknas kunskap om varors och avfalls
innehdll av farliga 4mnen. Produktlagstiftningen ticker bara vissa
typer av varor och produkter och reglerar bara vissa dmnen, vilket
innebir att det finns betydande luckor 1 lagstiftningen. Kemikalie-
lagstiftningen reglerar fler (men inte alla) dmnen. Férbud och
begrinsningar utgdr dessutom oftast frdn imnets avsedda anvind-
ningsomrdde. Det kommer alltsd finnas kombinationer av imnen
och anvindningsomrdden som varken ticks av produkt- eller kemi-
kalielagstiftningen. Dirfér behover dessa lagstiftningar kombineras
med krav pd utsortering av de farligaste imnena genom avfallslag-
stiftningen’.

Eftersom regelverken ir komplexa ir det angeliget med en
samlad analys av vilka férindringar som behovs 1 lagstiftningarna
for att uppnd etappmadlet. Analysen kan sedan ligga till grund {6r en
EU-gemensam handlingsplan f6r giftfria och resurseffektiva
kretslopp.

7 Kemikalieinspektionen (2012) Bittre EU-regler for en giftfri miljé — rapport frin ett rege-
ringsuppdrag. Rapport 1/12.
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En sammanbdllen handlingsplan pa EU-nivd

Som utgdngspunkt foér det relativt ldngsiktiga arbetet med sivil
férindringar 1 befintliga regelverk som eventuell utveckling av nya
styrmedel behovs en sammanhillen handlingsplan pd EU-niva. Det
bér vara hogt prioriterat for Sverige att arbeta for att kommis-
sionen ska ta fram ett forslag till en sddan handlingsplan.

Handlingsplanen bor syfta till att sikerstilla en hilso- och
miljomissigt siker anvindning av itervunnet material genom en
forbittrad samordning mellan avfalls- kemikalie- och produktlag-
stiftningen. Planen bor ocksd omfatta EU:s gemensamma agerande
for att frimja giftfria och resurssnila materialkretslopp i globala
sammanhang. I arbetet med handlingsplanen bor Sverige sirskilt
lyfta fram f6ljande milsittningar:

o Sirskilt farliga imnen ska inte anvindas 1 nya varor.

o Atgirder och styrmedel for 6kad &tervinning ska fokusera p& de
material som dr mest virdefulla ur resurshushéllningssynpunkt
och som samtidigt har 1igt innehdll av farliga imnen.

e Information om farliga imnen som ingdr i1 varor ska vara
tillginglig f6r aktdrer under varans hela livscykel.

e For att nd en dtervinning som ir lingsiktigt hillbar ska likvir-
diga krav stillas pd dtervunna och nyproducerade material med
avseende pd innehall av farliga imnen.

Sérskilt farliga dmnen ska inte anvindas i nya varor

Redan vid utformningen av nya produkter bér man kunna beskriva
hur dessa ska tas om hand pd ett resurseffektivt sitt nir de ir for-
brukade. Det giller savil design och materialval som anvindning av
farliga imnen 1 material eller som tillsatser i varor. Om det ska vara
mojligt att uppnd giftfria och resurseffektiva kretslopp krivs att de
farligaste dmnena slutar anvindas (se avsnitt 4.1.1 Etappmdl om
sirskilt farliga imnen). Vi ser i1 dag exempel pd att sirskilt farliga
imnen som anvints i stora volymer ir ett hinder fér 6kad dtervin-
ning av vissa material. Detta problem kommer att bestd under
manga &r efter det att amnets anvindning upphért 1 nya produkter.
Konkreta exempel dr bromerade flamskyddsmedel i elektronik och

bilar.
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Fokusera pd de material som dr mest virdefulla ur resurseffektivitets-
synpunkt och har ligt innebdll av farliga dmnen

Det ir viktigt att stimulera dtervinning av de material som ir mest
virdefulla ur resurssynpunkt. Det kan vara stor skillnad mellan
olika material bide vad giller den miljévinst som dtervinningen ger
och hur potentialen f6r 6kad dtervinning ser ut. Vid utformningen
av styrmedel och 3tgirder for 6kad &tervinning bér man soka
synergier mellan milen om resurseffektivitet och giftfrihet genom
att fokusera pd de material som har ligt innehall av farliga imnen.
Denna typ av analys bér goras 1 ett tidigt skede redan innan arbetet
med separat insamling och dtervinning av ett material pdborjas. En
sddan analys skulle t.ex. kunna géras i arbetet med att n EU:s mél
fér 70 procent dtervinning av bygg- och rivningsavfall (som ocksd
har beslutats som etappmal, se bilaga).

Information om farliga dmnen som ingdr i varor ska vara tillginglig
for aktérer under varans hela livscykel

De informationskrav som finns i dag och som ger information till
avfallsledet om innehdllet av kemikalier i varor ir frimst mirk-
ningskrav for batterier och bilar. Krav finns ocksd for elektronik.
Nir det giller Reach informationskrav om sirskilt farliga dmnen
finns ingen ritt f6r avfallsledet att ta del av informationen. I takt
med att informationen 6kar om farliga imnens egenskaper och
deras forekomst 1 varor bor informationen dven goras tillginglig
for avfalls- och &tervinningsbranschen i den utstrickning som
behévs for att dessa ska kunna minimera riskerna med farliga
dmnen (se avsnitt 4.1.3 Etappmal om information om farliga imnen
1 varor).

Likvérdiga krav pd dtervunna och nyproducerade material

For att dstadkomma en 8tervinning av varor och material som ir
lingsiktigt siker f6r minniskors hilsa och miljén ska likvirdiga
krav stillas pd dtervunna och nyproducerade material med avseende
pd innehdll av farliga imnen. Produkt- och kemikalielagstiftningen
bor i de flesta fall inte gora skillnad p& nytt och dtervunnet material
nir det giller t.ex. forbud och grinsvirden for innehdll av farliga
imnen.
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I takt med att de farligaste imnena fasas ut och vi f&r mer kun-
skap om varors innehill av farliga imnen ir det ett rimligt krav att
dven itervunna material ska vara fria frin farliga imnen. Det ir vik-
tigt for att stirka konkurrenskraften hos dtervunna material vilket
gynnar itervinningen p3 sikt. Atervunna material ska inte vara ett
simre alternativ. Det har ocksd betydelse for att hindra diffus
spridning och exponering foér imnen som ir férbjudna i nya pro-
dukter. Med hinsyn till forsiktighetsprincipen ska produkter och
varor som tillverkats av dtervunna material vara sikra.

12.1.4 Konsekvensbedémning
Andamilsenlighet
Etappmalets bidrag till miljokvalitetsmalet

Etappmailet om likvirdiga krav 1 EU:s lagstiftning p farliga dmnen
1 dtervunna och nyproducerade material syftar till att dstadkomma
de forindringar som behévs for att sikerstilla att farliga imnen
fasas ur kretsloppen. Etappmélet innebir en komplettering av de
etappmal som redovisas tidigare 1 detta betinkande och som inne-
bir skirpta krav for begrinsning eller f6rbud mot tillverkning,
import och anvindning av farliga imnen (se avsnitt 4.1 och 6.1),
vars syfte dr att forhindra att farliga dmnen 6verhuvudtaget
kommer ut i kretsloppen.

Kopplingen till andra miljskvalitetsmal

Etappmalet bidrar generellt till att uppnd de delar av miljokvali-
tetsmilet God bebyggd miljo som avser inomhusmiljo, avfall och
tervinning. Etappmadlet kan ocksd {4 betydelse for att fasa ut och
minska miljébelastningen av sidana dmnen som finns listade 1 bila-
gan till EU:s ramdirektiv fér vatten. Dirmed bidrar etappmailet
ocksd till att uppnd miljokvalitetsmilen Levande sjéar och vatten-
drag, Grundvatten av god kvalitet samt Hav i balans samt levande
kust och skdirgdrd. Etappmilet har betydelse ocksd for att uppnd
generationsmadlets strecksatser 1 de delar som avser minniskors
hilsa, kretslopp, hushdllning med naturresurser och konsumtionen
av varor.
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P& kort sikt finns det en milkonflikt mellan & ena sidan 6kad
tervinning och & den andra kretslopp si ldngt som mojligt fria frin
farliga imnen. I miljdmalssystemet uppstir konflikten mellan
miljékvalitetsmilen Giftfri miljo respektive God bebyggd miljo. Det
kan i ett kortsiktigt perspektiv framstd som lockande att férenkla
en 6kad & dtervinning genom att sinka kraven avseende innehillet av
farliga amnen 1 det dtervunna materialet. Det skulle dock innebira
att den 6kade dtervinningen skulle leda till en 6kad spridning av
och exponering for farliga amnen.

I ett mer langs1kt1gt perspektiv finns minga synergier mellan
strivan att oka dtervinningen och att generellt minska riskerna med
kemikalieanvindningen. I bida perspektiven dr det énskvirt att fasa
ut sirskilt farliga dmnen och att minska anvindningen av andra
farliga imnen.

Forenlighet
Rddighet

Etappmalet férutsitter dndringar 1 den europeiska avfalls-, kemika-
lie- och produktlagstiftningen. Det finns dock en allmin acceptans
inom EU att tercirkulation av farliga imnen 1 kretsloppen ska
undvikas®.

Det bedéms som mojligt att etablera principen om likvirdiga
krav pd nya och dtervunna material med avseende pd farliga imnen
till 2016. Detta forutsitter att Sverige arbetar aktivt inom ramen
for pigdende processer 1 EU, bl.a. inom det sjunde miljohandlings-
programmet.

Andra sambdllsmal

Resurshushdllning genom avfallsitervinning ir ett viktigt mal i
sdvil svensk som europeisk miljépolitik.

Okade miljokrav nir det giller material och produkter som ter-
anvinds eller dtervinns kan synas motverka och férdyra avfalls-
hantering och 4tervinning av vissa material och varor.

I ett lingre perspektiv bor dock regler 1 kombination med krav
pd information och utvecklade informationssystem underlitta dter-

$Se not 6.
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vinningen genom att bidra till ett stérre fértroende och en storre
marknad f6r &tervunnet material. Detta kan 1 sin tur bidra till att
ytterligare 6ka dtervinningsgraden. Samtidigt bidrar reglerna till att
minska risken for exponering for farliga imnen under hela livscy-
keln for material och varor.

Kostnadseffektivitet

Strategiarbetet pd EU-nivd syftar i forlingningen till utvecklade,
mer tydliga och 1 vissa fall skirpta regler for dtervunnet material.
Reglerna kan pd kortare sikt innebira 6kade kostnader for foretag
pd olika nivder i leverantdrskedjan for varor samt for foretag som
hanterar avfall eller sysslar med &tervinning.

En kostnadsdrivande faktor ir behovet av att ta fram informa-
tion om férekomsten av farliga imnen 1 material och varor och gora
den tillginglig 1 leverantérskedjan. Kostnader for att substituera
farliga amnen 1 varor kan ocksd uppkomma. I vissa fall kan det
behévas investeringar i utrustning f6r behandling och separering av
avfall i samband med &tervinning.

Det kan ocksd uppstd kostnader f6r att brinna eller deponera
avfallsfraktioner som inte limpar sig for dtervinning. Sddana kost-
nader kommer framférallt att uppstd initialt, 1 samband med att
reglerna skirps.

Kostnader for uppdatering av bl.a. informationssystem och data
samt l6pande kostnader bor kunna héllas pd en 1g nivd. Kostna-
derna f6r insamling och hantering av information bér kunna hillas
laga eller mycket liga per vara eller varugrupp 1 den mén de giller
lika for alla leverantérer pd en marknad. Kostnaderna kommer
ocksd 1 stor utstrickning att dverforas pd kdparen av varan i leve-
rantdrskedjan och pd slutkonsumenterna.

S&vil minskad anvindning av farliga dmnen 1 varor som férbitt-
rad tillgdng till information om sidana kan bidra till att minska
affirsrisker for féretagen och undvika betydande kostnader i form
av exempelvis skadestdnd, negativ publicitet, minskat virde hos
varumirket och dtertagande av redan silda varor. Minskad fore-
komst av farliga amnen och bittre information kan iven motverka
misstro mot dtervunnet material.
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Fordelningseffekter

De kostnader som uppstdr till foljd av etappmailets &tgirder
bedéms som férhillandevis liga. De bor 1 enlighet med principen
om férorenarens kostnadsansvar belasta tillverkare, anvindare eller
tervinningsindustrin. Det giller dven de kostnader som kan hinfo-
ras till brinning och deponering av miljéfarligt avfall’. Kostnaderna
bedéms generellt sett bli forhillandevis 13ga. Etappmaélet innebir
dirfor inte nigra patagliga férdelningseffekter.

Statsfinansiella effekter

For att etappmadlet ska kunna nds idr det centralt att Sverige bl.a. via
ministerrddet och genom direkta kontakter i EU-kommissionen
att ta initiativ 1 denna riktning. Som underlag for arbetet behover
Sverige kunna presentera vil underbyggda férslag och kunskapsun-
derlag. Det kriver 1 sin tur att berérda myndigheter ligger resurser
pd utredningsarbete och utokat samarbete. Miljomalsberedningen
bedémer att det utékade ansvaret kan stilla krav p8 ompriorite-
ringar inom myndigheterna.

12.2  Etappmal om att minska barns exponering for
farliga amnen

Miljomalsberedningen f6resldr som etappmal:

Sveriges insatser ska bidra till att beslut fattas inom befintliga
och vid behov nya regelverk som medfér en betydande minsk-
ning av miljé- och hilsoriskerna fér barn vid anvindningen av
farliga dmnen, senast dr 2018.

Forslag till dtgirder:

Regeringen bor ge Kemikalieinspektionen 1 uppdrag att, till-
sammans med andra berérda myndigheter, analysera sirskilda
milj6- och hilsofaror fér barn kopplade till specifika varugrup-
per, produktgrupper eller imnen med vissa egenskaper, och uti-
frén detta foresld en plan med &tgirder for hur riskerna ska

? Minga varor och produkter omfattas av s.k. producentansvar som regleras i miljébalken.
Med producentansvaret féljer ett fysiskt och ekonomiskt ansvar fér bla. insamling och
omhindertagande av varorna nir de blir avfall.
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minskas t.o.m. &r 2018. Analysen bor bl.a. omfatta farliga imnen
1 textilier, bygg- och inredningsprodukter, elektriska och elek-
troniska produkter, leksaker och andra produkter fér barn,
biocider 1 textilier samt anvindningen av antibakteriella dmnen i
varor och produkter for barn. Analysen bor dven omfatta hur
Kemikalieinspektionens lopande arbete for att fasa ut sirskilt
farliga dmnen ska prioriteras fér att sirskilt minska miljé- och
hilsoriskerna fér barn, t.ex. med avseende pd bisfenol A i livs-
medelsférpackningar, dekaBDE, DEHP, DBP, BBP och DiBP.
Uppdraget bor redovisas senast 1 december 2013.

Regeringen bor dven ge Kemikalieinspektionen och Boverket
1 uppdrag att, tillsammans med andra berérda aktérer, gora en
analys av hur milj6- och hilsoriskerna f6r barn kan minskas i
barnens offentliga milj6er, och utifrin detta f6resld en plan med
dtgirder for hur riskerna ska minskas t.o.m. ir 2018. Uppdraget
bér redovisas senast 1 december 2013.

12.2.1 Méojligheterna att na etappmalet

En betydande minskning av miljé- och hilsoriskerna fér barn vid
anvindningen av farliga imnen ir avgorande i arbetet for att nd
malet Giftfri miljo. Flera av de omriden som berérs av etappmailet
hanteras 1 EU inom ramen fér Reach. Det nuvarande Reach ska
vara fullt ut genomfort till 4r 2018 och nédvindiga dtgirder for att
uppfylla etappmailet bor dirfér kunna vara genomférda senast tills
dess.

12.2.2 Motivering

I arbetet med att minska riskerna med farliga imnen ir barn och
ungdomar sirskilt viktiga. Barn och ungdomar ir mer sdrbara in
vuxna fér pdverkan frin farliga dmnen, bla. eftersom deras
utveckling ir beroende av komplexa hormonella system. Nir vi ir
sirskilt ridda om véra barn och ungdomar innebir det ofta att vi
dven skyddar vuxna frin farliga imnen i vardagsmiljon.

Det finns flera skil till att barn och ungdomar ir mer sdrbara in
vuxna foér pdverkan frin kemikalier. Deras kroppar ir under
utveckling, exempelvis nir det giller hjirna och nervsystem, fort-
plantnings- respektive immunsystem och olika inre organ. Stor-
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ningar pd denna utveckling kan f8 stora konsekvenser. Barn ir
ocksd mer sdrbara in vuxna eftersom deras biologiska och fysiska
aktivitet samt sociala beteende skiljer sig frdn en vuxen individs.
Barn iter, dricker och andas mer 4n vuxna i férhillande till sin
kroppsvikt'®. De mindre barnen exponeras genom att de suger och
tuggar pd saker. De vistas ocksd exempelvis nira golvet dir de
utsitts for kemikalier som binds till damm. Allt detta gor att barn 1
forhdllande till sin vikt riskerar att f3 i sig hogre halter av minga
kemikalier in vad vuxna fir. Under barndomen och ungdomen sker
exponering for kemikalier framfor allt i hemmet men dven i for-
skolan och i skolan dir barnen tillbringar en stor del av sin tid.

Under de senaste 50 dren har de sitt pd vilka barn och ungdo-
mar utsitts f6r kemikalier kraftigt forindrats. Exponeringen for
vissa sirskilt farliga kemikalier, exempelvis bly, ir i dag betydligt
ligre 4n tidigare. Samtidigt utsitts de numer fo6r manga fler kemi-
kalier, eftersom barn och ungdomar har ett mycket storre antal
leksaker, klider och andra varor som innehéiller minga olika kemi-
kalier.

Dagens regler tar inte tillricklig hinsyn till barns sirskilda kins-
lighet. Att regelverken beaktar att barn ir sirskilt kinsliga for
piverkan frin kemiska imnen ingdr i det tidigare etappmédlet om
kunskap om dmnens hilso- och miljéegenskaper, som regeringen
har beslutat efter férslag frin Miljomalsberedningen. Genom det
hir foreslagna etappmailet pekas nu behovet att minska barns expo-
nering for farliga imnen ut sirskilt, som en tydlig prioriterings-
grund 1 samhillets arbete f6r att minska riskerna med farliga
dmnen.

12.2.3 Atgirder

Vi foreslar foljande dtgirder som kan bidra till att etappmalet upp-
nds:

e DPlan f6r att minska riskerna av sirskilda miljo- och hilsofaror
for barn.

e Plan f6r att minska riskerna med farliga imnen i barns offentliga
miljoer.

1 Kemikalieinspektionen. (2007) Barn och kemiska hilsorisker — férslag till tgirder. Rap-
port nr 1/07.
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Plan for att minska riskerna av sirskilda milj6- och hilsofaror
f6r barn

Regeringen bor ge Kemikalieinspektionen 1 uppdrag att, tillsam-
mans med andra berérda myndigheter, analysera sirskilda miljo-
och hilsofaror f6r barn kopplade till specifika varugrupper, pro-
duktgrupper eller imnen med vissa egenskaper, och utifrin detta
foresld en plan t.o.m. &r 2018 med &tgirder f6r hur riskerna ska
minskas. Analysen bor bl.a. omfatta farliga dmnen 1 textilier, bygg-
och inredningsprodukter, elektriska och elektroniska produkter,
leksaker och andra produkter for barn, biocider i textilier samt
anvindningen av antibakteriella amnen 1 varor och produkter for
barn. Analysen bor dven omfatta hur Kemikalieinspektionens
l6pande arbete for att fasa ut sirskilt farliga imnen ska prioriteras
for att sirskilt minska miljé- och hilsoriskerna for barn, t.ex. med
avseende pi bisfenol A i livsmedelsférpackningar, dekaBDE',
DEHP, DBP, BBP" och DiBP". Uppdraget bor redovisas senast i
december 2013.

Plan for att minska riskerna med farliga imnen i barns
offentliga miljoer

Regeringen bor dven ge Kemikalieinspektionen och Boverket 1
uppdrag att, tillsammans med andra berérda aktérer, gora en analys
av hur miljo- och hilsoriskerna for barn kan minskas 1 barnens
offentliga miljder, och utifrin detta foresld en plan med 3tgirder
for hur riskerna ska minskas t.o.m. dr 2018. Uppdraget bor redovi-
sas senast 1 december 2013.

12.2.4 Konsekvensbedémning

De foreslagna 3tgirderna innefattar framtagande av analyser och
planer f6r att minska barns exponering for farliga iamnen. Det ir en
uppgift for utredningarna som ska foresld tgirder att nirmare
analysera konsekvenserna av de dtgirder som foreslds, inklusive att
berikna kostnaderna och géra limpliga avvigningar mellan kostnad
och nytta.

" Bromerande flamskyddsmedel. Potentiellt PBT-imne.
2 DEHP, DBP och BBP riknas till de farligaste ftalaterna. Reproduktionsstérande.
13 Reproduktionsstdrande dimne.
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12.3  Prioriterade varugrupper i det lopande arbetet
med att minska risker med farliga @mnen

Miljémaélsberedningens bedomer:

For att samhillets insatser for att minska riskerna med farliga
imnen ska anvindas effektivt bor vissa varugrupper sirskilt std i
fokus for insatser de nirmaste dren. Kemikalieinspektionen har 1
sin varustrategi'* foéreslagit att vardagsvaror som manga minni-
skor kommer i1 kontakt med ska prioriteras:

e byggprodukter och inredningar,

o elektriska och elektroniska produkter,

e klider och skor samt

o leksaker och andra varor/produkter avsedda fér barn.

Miljomaélsberedningen delar Kemikalieinspektionens bedém-
ning.

12.3.1 Motivering

Den irliga importen av varor till EU har mer in trefaldigats frin
536 miljoner ton till 1 798 miljoner ton mellan &r 1999 ill 2008%.
En 6kande andel av varuimporten kommer frdn utvecklingslinder
och linder som befinner sig 1 dvergingen mellan utvecklingsland
och industrialiserat land. Kemikaliekontrollen 1 dessa linder ir i
ménga fall bristfillig eller ibland obefintlig, vilket innebir en 6kad
risk f6r att de importerade varorna innehéller imnen som kan vara
milj6- och hilsofarliga.

For att sambhillets insatser ska kunna anvindas effektivt bor
vissa varugrupper sirskilt std 1 fokus for insatser de nirmaste 4ren.
Kemikalieinspektionen har 1 sin varustrategi'® foreslagit de
varugrupper som bor prioriteras 1 myndigheternas arbete for att
minska riskerna med farliga dmnen. I férsta hand bor arbetet
inriktas pd vardagsvaror som mdinga dagligen kommer i kontakt

"*Kemikalieinspektionen (2011) Kemikalier i varor. Strategier och styrmedel {6r att minska
riskerna med farliga dmnen i vardagen. Rapport nr 3/11.

> European Environmental Agency, The European environment — State and outlook 2010
(SOER 2010).

'®Se not 14.
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med och som kan utgéra en risk for direkt exponering av farliga
imnen, varor med potentiell exponering fér kinsliga grupper och
varor som genererar stora avfallsmingder och/eller utgér en risk
for att farliga dmnen sprids till miljén och kretsloppen. Utifrén
dessa prioriteringsaspekter och nuvarande kunskap foreslir Kemi-
kalieinspektionen att samhillets insatser de nirmaste &ren bor
fokusera pa:

e byggprodukter och inredningar,
o clektriska och elektroniska produkter,
e klider och skor samt

o leksaker och andra varor/produkter avsedda fér barn.

Miljomalsberedningen delar Kemikalieinspektionens bedémning.
Vi menar att berérda myndigheter och kommunerna bér ta fasta pd
forslagen 1 Kemikalieinspektionens strategi vid val av omriden for
tillsyn och andra insatser. Varugrupperna bér prioriteras i samband
med utveckling av regler och styrmedel, bdde nir det giller att fasa
ut sirskilt farliga dmnen samt minska anvindningen av farliga
dmnen 1 varor, och nir det giller att forbittra kunskap och utveckla
informationssystem om dmnen i varor.

De prioriterade varugrupperna bor dven kunna vara vigledande
for frivilliga insatser inom branschernas egeninitierade arbete med
kemikaliekontroll. Varje bransch har givetvis ett ansvar fér de varor
som den tillverkar, hanterar eller salufér. De generella kraven 1
miljobalken (1998:808) och produktsikerhetslagen (2004:451)
ligger ett tydligt ansvar pd foretag att skaffa information och vidta
den forsiktighet som krivs for att skydda minniskors hilsa och
miljén.

I varustrategin konstaterar Kemikalieinspektionen att det
behévs mer generella angreppssitt for att uppnd regeringens mal-
sittning om en giftfri vardag. Myndigheten avser dirfor genomfora
en analys av hur det gir att verka fér att sirskilt farliga dmnen (i
forsta hand dmnen som kan orsaka cancer, drftliga genetiska skador
eller skador pa fortplantningen, s.k. CMR-imnen) inte ska {8 fore-
komma 1 varor avsedda f6r konsumenter. Ett sidant generellt krav
bor 1 forsta hand inforlivas 1 Reach eller produktsikerhetsdirekti-
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vet'. Se ovan i detta betinkande for forslag om utveckling av
Reach.

Vi bedémer att det inte krivs samhillsomstillningar eller nigra
regelindringar f6r att 8stadkomma en prioritering av vissa varu-
grupper inom kemikaliearbetet. Regeringskansliet och andra myndig-
heter har de verktyg som krivs for att prioritera l6pande insatser
inom sina respektive ansvarsomriden.

12.4 Miljopaverkan fran kosmetiska och hygieniska
produkter

12.4.1 Fokus pa hilsoaspekter i lagstiftningen

I véra direktiv pekas kosmetiska och hygieniska produkter ut som
en viktig produktgrupp dir det 1 dag finns begrinsad kunskap om
vilka miljérisker som anvindningen av produkterna kan ge upphov
till.

Det finns flera exempel pd miljéproblem férknippade med kos-
metik- och hygienprodukter. Det giller exempelvis rapporter som
tyder pd att UV-filter som anvinds 1 solskyddsprodukter ir toxiska
for vattenlevande organismer. Ett annat omride av sirskilt intresse
ir anvindning av konserveringsmedel och antibakteriella imnen 1
kosmetika. Vissa av dessa dmnen anvinds ocksd som konserve-
ringsmedel i andra typer av kemiska produkter och varor. Eftersom
denna typ av dmnen ir avsedda att vara biologiskt aktiva har de
ocks3 potentiellt miljoskadliga egenskaper'™.

Eftersom kosmetik- och hygienprodukter anvinds direkt pa
hud, hir och i munnen ir exponeringen och dirmed hilsorisken
stor. Dirfér dr hilsoaspekter centrala i lagstiftningen'. Rester av
produkterna hamnar ocks3 till betydande del i avloppsvatten, t.ex. i
samband med att minniskor tvittar sig, eller 1 vissa fall direke i
ytvatten t.ex. nir det giller solskyddsmedel®. Detta innebir att
eventuella imnen med miljéstérande effekter som ingdr 1 produk-
terna kan komma ut i vattendrag och belasta avloppsreningsverk.

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet (produktsikerhetsdirektivet).

'8 Likemedelsverket (2004) Miljopaverkan frin likemedel samt kosmetiska och hygieniska
produkter.

' Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 20 november 2009
om kosmetiska produkter ersitter EU:s kosmetikadirektiv (76/768/EEG) frin 1 juli 2013.

*® Results from the Swedish National Screening Programme 2009 IVL report B1971, Sub-
report 3: UV-filters.
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Eftersom kosmetik- och hygienprodukter generellt sett ir konsu-
mentprodukter med en utbredd anvindning ir det dirfor viktigt att
utveckla kontrollen dven nir det giller miljdaspekter.

12.4.2 Kosmetik och hygienprodukter omfattas av
Miljomalsberedningens overgripande forslag

Allergiframkallande imnen

Det vanligaste exemplet pd hilsoproblem som kan orsakas eller
utlosas av kosmetik- och hygienprodukter ir kontaktallergi och
hudirritationer.

Data om dmnen som framkallar allergi vid hudkontakt finns
redan 1 dag 1 viss mén tillgingliga genom EU:s klassificeringssystem
samt genom sirskilda initiativ for att kategorisera s.k. kontaktaller-
gener inom kosmetikaomridet. Under kommande &r kommer san-
nolikt sddana data att férbittras ytterligare, bade vad giller kvalitet
och tillginglighet, vilket 6kar mojligheterna att prioritera utfasning
och begrinsning av dessa dmnen 1 kosmetik och hygienprodukter.

Amnen som ir kraftigt allergiframkallande omfattas av etapp-
mélet om sirskilt farliga amnen (se avsnitt 4.1). I formuleringen
“relevanta regelverk” omfattas enligt vir bedémning iven EU:s
kosmetikalagstiftning.

Det kan dock finnas anledning att géra sirskilda insatser, av hil-
soskil, for att minska anvindningen av imnen som orsakar allergi 1
kosmetiska och hygieniska produkter. Insatserna kan handla om
bide frivilliga dtaganden frdn niringslivet och ytterligare begrins-
ningar av sddana imnen 1 kosmetikalagstiftningen. Exempelvis kan
det finnas behov av regelbunden och systematisk 6versyn av
imnesreglerna i kosmetikaférordningen?'. Atgirder med fokus pi
hilsoaspekter ligger dock huvudsakligen utanfér Miljomaélsbered-
ningens omride. Vi noterar ocksd att EU:s nya kosmetiklagstift-
ning, som innu inte har tritt i kraft, innefattar regler fér bl.a. aller-

' De s.k. dmnesregler som finns i kosmetikabestimmelserna anger vilka imnen som fir
anvindas under sirskilda villkor och begrinsningar. Kommittéférfarandet som utfirdar
imnesreglerna, vilket inkluderar riskbedémning i en vetenskaplig kommitté, innebir att
myndigheterna ger ett slags garanti f6r imnets sikerhet. Nir ny kunskap tillkommer frin till
exempel forskare sker dock ingen omvirdering av imnesregeln — d.v.s. godkinnandet av ett
imne bygger i vissa fall inte pi den senaste kunskapen. Skyddsnivin fér imnet riskerar
ddrmed att vara otillricklig. Dirfor kan det behévas regler {6r regelbunden omvirdering av
imnesreglerna i férordningens dmneslistor i annex III-VL.
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giframkallande dmnen och nanomaterial. I planerade 6versyner ska
dven hormonstérande dmnen behandlas.

Miljériskbedomningar av 1dgvolymimnen

Likemedelverket konstaterade i en rapport 2004 att uppgifter om
ekotoxikologiska egenskaper, som nedbrytbarhet och toxicitet for
vattenlevande organismer, hos ingredienser 1 kosmetik- och hygi-
enprodukter i stor utstrickning saknades, eller var bristfilliga®.
Problemet med brist pd ekotoxikologiska data bedéms till stor del
kvarstd 2012. Likemedelsverket konstaterade ocksd att f3 under-
sokningar har gjorts av imnenas férekomst 1 miljon.

Inom ramen fér sitt regeringsuppdrag granskade Likemedels-
verket ett mindre antal potentiellt miljéfarliga amnen med hjilp av
en berikningsmodell f6r miljériskbedomningar. For en del av de
imnen dir det fanns data som mojliggjorde en granskning fann
man att miljostdrande egenskaper inte kunde uteslutas. Likemedel-
verket foreslog 1 rapporten ett antal dtgirder for att forbittra forut-
sittningar for att hantera miljdaspekter av kosmetik och hygien-
produkter. Atgirderna inkluderar att stilla krav p& foretagen att ta
fram miljédata. Genom Reach finns i dag sddana krav pd data for
miljé- och hilsofarliga egenskaper dven fér dmnen som anvinds 1
kosmetik och hygienprodukter. Det ir dock troligt att sidana data
som behovs f6r miljoriskbeddmning fortfarande kommer att sak-
nas fér mdnga imnen, eftersom de hanteras i volymer under 10 ton
per dr. Det finns ett tidigare etappmdl som bl.a. omfattar skirpta
krav i Reach pd att ta fram data for s.k. l3gvolymimnen (se av-
snitt 4.1). Aven de 6vriga beslutade etappmalen och det nya forsla-
get till etappmal i avsnitt 6.1 av detta betinkande kommer att bidra
till skdrpta krav dven fér imnen som ingdr i kosmetik och hygien-
produkter.

22 Ge not 18.
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13 Minska riskerna med farliga
amnen | kontakt med livsmedel

13.1 Minska riskerna med farliga @mnen i kontakt
med dricksvatten

Miljomalsberedningen bedomer:

Atgirder for att minska riskerna med farliga dmnen som
kommer i kontakt med livsmedel ska genomféras fortlopande
inom ramen for den nuvarande livsmedels- och kemikaliepoliti-
ken. Det finns behov av att se 6ver riskhanteringen av material
som kommer i kontakt med dricksvatten. Beredningen bedémer
att detta kan ske inom ramen {6r nuvarande lagstiftning.

Forslag till dtgird:

Regeringen bor ge Boverket, Livsmedelsverket och Kemikaliein-
spektionen i uppdrag att tillsammans med andra berérda aktorer
kartligga riskerna med material som kommer i kontakt med
dricksvatten och foresld de atgirder som krivs for att dricks-
vatten som tappas frin kran ir fritt frdn dmnen som innebir risk
fér minniskors hilsa. Atgirderna ska vara inférda senast 2016.

13.1.1 Motivering

Fokus pa forebyggande arbete for att minska férekomsten av
farliga imnen i miljén

Méinga av de frimmande imnen som férekommer i livsmedel ham-
nar dir via upptag frin den omgivande miljon eller frin foder, eller
bildas 1 livsmedlet som en foljd av t.ex. produktionsprocesser. Med
tanke pd det stora flédet av kemikalier 1 samhillet ir det angeliget
att férebygga att imnen som kan vara farliga sprids till livsmedel.
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Likas3 ir det angelidget att skapa forutsittningar for att tidigt upp-
ticka bdde ”nya” och ”gamla” faror och risker férknippade med
kemiska imnen 1 livsmedel. Det kan vara for sent, eller kriva
mycket omfattande &tgirder for att eliminera riskerna, nir man
finner for héga halter av farliga imnen 1 livsmedel.

Fokus 1 arbetet med en giftfri miljo bor liggas pd forebyggande
arbete och pd itgirder vid killan. Det etappmal som har beslutats
om sirskilt farliga imnen (se avsnitt 4.1) samt de forslag som vi
limnar 1 avsnitt 6.1 1 detta betinkande har en viktig roll f6r detta
arbete. Genom att uppnd dessa mél kan risken fér att farliga imnen
hamnar 1 livsmedel minskas.

Riskerna med farliga zmnen i hanteringen av livsmedel bor
minska

Farliga damnen kan ullféras livsmedlen vid rdvaruféridling, distri-
bution och tillagning. Regler och tillsyn éver detta omride ir enligt
var bedémning 1 huvudsak tillfredstillande. Det finns dock behov
av forbittringar inom tvd omriden for att minska riskerna med
material som kommer 1 kontakt med livsmedel.

Forpackningsmaterial innehdller en stor mingd kemiska dmnen
som kan migrera frin forpackningen till livsmedlet. Den omfat-
tande europeiska lagstiftningen' liksom den europeiska livsmedels-
branschens egenkontroll anses fungera vil och omridet kan
betraktas som relativt sikert.

Vad giller material 1 kontakt med livsmedel ger kommissionen
1dag medlemslinderna mojlighet att genom artikel 5 1 den s.k.
ramfoérordningen vidta tgirder, bla. att genomféra utvirderingar
samt meddela forordningar avseende vissa angivna grupper av
material och dmnen.

Livsmedelsverket har tagit fram en riskprofil {6r material 1 kon-
takt med livsmedel med syftet att identifiera férpackningsmaterial,
husgerdd eller kemiska dmnen, som kan innebira en hilsorisk for
konsumenten®’. Kunskaperna om risker fér kontaminering av
livsmedel ir ofullstindiga men 6kar efter hand. Det ir centralt att

' Den overgripande lagstiftningen 4r den s.k. ramférordningen som giller for alla material
och produkter som kommer i kontakt med livsmedel: Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel och om upphivande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG.

2 Livsmedelsverkets rapportserie 5-2011; Riskprofil f6r material i kontakt med livsmedel.
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kraven pd material och produkter i EU:s livsmedelslagstiftning kan
anpassas nir nya vetenskapligt grundade riskbedémningar kan
goras.

Detta omrdde omfattas av etappmaélet om kunskaper om dmnens
hilso- och miljoegenskaper (avsnitt 4.1). Enligt etappmailet ska
Sveriges insatser bidra till att beslut fattas inom befintliga eller vid
behov nya regelverk inom EU eller internationellt som stiller krav
pd att uppgifter om miljé- och hilsofarliga egenskaper hos kemiska
imnen ir tillgingliga och att uppgifterna ir tillrickliga for att moj-
liggéra riskbedémning fér alla anvindningsomrdden. Med ”alla
anvindningsomriden” avses dven material 1 kontakt med livsmedel.

Hégre krav pd forpackningars renhet kan innebira begrins-
ningar 1 anvindningen av &tervunnet material. I avsnitt 12 1 detta
delbetinkande férs en vidare diskussion om mélkonflikten mellan
6kad dtervinning och krav pd 18ga halter av imnen som ingdr i iter-
vunna material.

Dricksvattnets kvalitet har en central betydelse foér folkhilsan.
Aven om kvaliteten pi det svenska dricksvattnet generellt sett ir
god finns det en risk att substanser med pitagliga negativa hilso-
effekter kan tillféras dricksvattnet frin de vattenledningsrér som
transporterar vattnet till konsumenternas kran. Sikra vattenled-
ningsror, dvs. rér som inte avger farliga dmnen till dricksvattnet ir
en forutsittning for att miljokvalitetsmélet om en giftfri miljo ska
kunna nis.

Dricksvatten utgor grunden i all livsmedelproduktion och til-
lagning och dirfér miste sikerheten kunna garanteras si att det
inte innehdller imnen som kan utgéra fara for hilsa eller milj6.
Dricksvatten skiljer sig frdn andra livsmedel dels genom att det
konsumeras av sdvil spidbarn som vuxna, dels att det konsumeras
dagligen under hela livet. Dricksvatten som innehiller farliga
imnen gir heller inte att dterkalla pd samma sitt som man kan gora
med andra livsmedel. Dirfor dr det extra viktigt att dricksvatten
som livsmedel regleras och kontrolleras.

Miljolagstiftningen har dndaméilsenliga regler for att skydda
rivatten frin fororeningar. Nya utmaningar som klimat-
férindringar och paverkan av farliga dmnen innebir dock ett hot.
Det finns ocks3 en risk att substanser med patagliga negativa hilso-
effekter kan tillféras dricksvattnet frin de vattenledningsrér som
transporterar vattnet till konsumenternas kran.
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Inom EU ir dricksvattenfrigorna reglerade genom frimst
dricksvattendirektivet’. Direktivet anger bl.a. att medlemslinderna
ska faststilla de virden som ska gilla for dricksvatten for ett stort
antal parametrar. Enligt direktivet fir medlemslandet sitta string-
are krav dn de virden som anges. Vidare fir medlemslandet fast-
stilla kvalitetsvirden for ytterligare parametrar. Direktivet omfattar
inga regler om hur medlemslinderna ska arbeta for att nd de upp-
satta virdena. Det saknas i dag lagstiftning som tydligt reglerar
material 1 kontakt med dricksvatten, bdde inom EU och nationellt 1
Sverige.

EU:s dricksvattendirektiv anger att medlemsstaterna ska vidta
dtgirder for att sikerstilla att inga dmnen eller material fér nya
installationer som anvinds vid beredning eller distribution av
dricksvatten medfor risker f6r minniskors hilsa. Medlemslinderna
har ridighet att utveckla egen lagstiftning for att reglera hilsofri-
gor 1 dricksvattendistributionen. Fyra medlemsstater (Frankrike,
Nederlinderna, Storbritannien och Tyskland) arbetar med att fér-
soka harmonisera krav pd material och produkter i1 kontakt med
dricksvatten. Syftet ir att enas om en lista med acceptabla substan-
ser, produktstandarder, standarder fér testmetoder, gemensamt
kontrollsystem och en s.k. positivlista f6r material. Boverket deltar
1 mdten inom ramen for arbetet.

Det har i enstaka fall férekommit larm 1 Sverige om hoga halter
av bly till f6ljd av dricksvatten 1 kontakt med blylegeringar 1 arma-
turer i fastigheter. Aven om héga halter dr ovanliga i Sverige kan
bly ind3 ses som en risk nir det giller dricksvatten®*.

Andra dmnen som bor bevakas ir de som anvinds vid renove-
ring och upprustning av vattenledningsroér. Bide de allminna och
de privatigda rorledningarna betingar stora ekonomiska virden och
kostnaden att byta ut gamla rér kan uppga till flera tusen kronor
per meter ledning. Miljonprogrammets bostider, som byggdes
under slutet av 1960-talet och borjan av 1970-talet, kommer snart
att behdva omfattande upprustning. Enligt vatten- och avlopps-
branschen kan detta leda till en 6kad anvindning av s.k. relining

3 Rédets direktiv 80/778/EEG av den 15 juli 1980 om kvaliteten pa vatten avsett att anvindas
som dricksvatten (dricksvattendirektivet).

*EFSA och Joint FAO/ WHO:s Committee on Food Additives (JECFA) gjorde riskvirde-
ringar av bly 2010. Bdde EFSA och JECFA bedémde att tidigare PTWI (25 ug/kg bw)
etablerat av JECFA inte lingre ir tillimpbart eftersom det inte ansigs finnas en pivisbar
troskel for kritiska effekter av bly. EFSA (2010) etablerade dock ett antal hilsobaserade
referenspunkter for blyexponering. EFSA konstaterade att exponeringen fér gravida kvinnor
(foster) och barn i Europa ligger p3 en nivd som ir nira eller &ver referensvirdet (0.5 ug/kg

bw/dag).
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med beliggning, som innebir att vattenrér renoveras pd plats i
byggnaden med hjilp av hirdplaster. Metoden marknadsférs som
enkel och kostnadseffektiv och en ©kad anvindning ir dirfor
trolig.

Vid relining med beliggning klis insidan av réren med ett plast-
skikt som fir hirda. Ofta anvinds epoxiplast som ir ett tvikompo-
nentmaterial dir bisfenol A, som ir klassat som ett hormonsto-
rande imne, utgdr en delkomponent av epoxihartsen. Riskerna med
bisfenol A har beaktats i andra sammanhang. Frdn och med den
forsta mars 2011 ir det inte lingre tillitet att tillverka nappflaskor
med bisfenol A och frin och med 1 juni ska det inte lingre gi att
képa nappflaskor med bisfenol A i butiker inom EU”. Regeringen
beslutade 1 april 2012 om vidare kartliggning och &tgirder kopplade
till bisfenol A. En tgird ir att forbjuda anvindningen av bisfenol
A 1 foérpackningar till livsmedel avsedda fér barn under tre &r.
Kemikalieinspektionen har vidare fitt i uppdrag att utreda férbud
mot anvindning av bisfenol A i termopapper som anvinds i t.ex.
kvitton och biljetter. Inspektionen ska efter samrdd med Konsu-
mentverket dven genomféra en kartliggning av i vilken utstrick-
ning bisfenol A férekommer i och kan avges frin leksaker och
barnartiklar®, Dirutéver har Kemikalieinspektionen fitt i uppdrag
att tillsammans med Boverket och Livsmedelsverket kartligga i
vilken utstrickning bisfenol A kan avges vid renovering av vatten-
ror och foresld dtgirder for att minska exponeringen. Uppdraget
ska slutredovisas senast 1 december 2013,

Det finns en stor osikerhet inom vatten- och avloppsbranschen
om huruvida beliggningsmetoder ir hilsomissigt riskfria att
anvinda for renovering av dricksvattenrér®. Det nyligen initierade
uppdraget (se ovan) kommer att ge viktiga kunskaper pd omridet.

En stor del av det svenska bostadsbestindet kommer inom de
nirmaste decennierna att genomgd omfattande renoveringar och
upprustning. Med vil fungerande system for att sikerstilla att nya
eller upprustade gamla vattenledningar inte avger frimmande
imnen — med ofta okinda effekter — dr det mojligt att inom forhal-
landevis kort tid sikerstilla att alla har ett dricksvatten som mots-
varar milen om en giftfri miljo.

> Kommissionens genomférandeférordning(EU) nr 321/2011.

¢ Regeringsuppdrag M2012/1034/Ke. Uppdraget ska slutredovisas senast den 15 september
2012.

7 Regeringsuppdrag M2012/1035/Ke.

$ Kemikalieinspektionen (2011) Bisfenol A Rapport nr 2/11.
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Boverkets byggregler har bestimmelser om vattenledningsror’.
Enligt dessa ska tappvatteninstallationer utféras av sddana material
att inte ohilsosamma koncentrationer av skadliga dmnen kan utlé-
sas 1 tappvattnet. Diremot finns inga rdd eller anvisningar avseende
riskerna med olika material.

Miljomalsberedningen bedémer att det finns ett behov av att se
over riskhanteringen av material som kommer i kontakt med
dricksvattnet 1 sivil vattenverk som vattenledningsnit och fastig-
hetsinstallationer, fram till och med att det tappas i kran. Oversy-
nen bér omfatta samtliga dmnen som misstinks kunna utgéra en
risk. Vi bedomer att detta kan ske inom ramen f6r nuvarande lag-
stiftning.

13.1.2 i\tgérder

Regeringen bor ge Boverket, Livsmedelsverket och Kemikaliein-
spektionen i uppdrag att tillsammans med andra berérda aktorer
kartligga riskerna med material som kommer i kontakt med
dricksvatten och foresld de dtgirder som krivs for att dricksvatten
som tappas frdn kran ir fritt frdn imnen som kan innebira en risk
fér minniskors hilsa. Atgirderna ska vara inférda senast 2016.

Ett forsta steg har redan initierats av regeringen genom uppdra-
get till myndigheterna att kartligga vilka material som anvinds vid
renovering av dricksvattenrér och riskerna med dessa material
kopplat till bisfenol A. Vi ser dock att det fortfarande finns behov
av att gora en bred dversyn av riskerna med material i kontakt med
dricksvatten.

Erfarenheterna frin de linder som redan har nationella regle-
ringar inom omrddet boér tas till vara i utredningsarbetet. De
grundliggande principerna foér riskbedémning och tillitlighet 1
dessa linder ir de samma dven om det férekommer nationella skill-
nader i utformningen av sjilva godkinnandeférfarandet. I det
svenska utredningsarbetet bér en strivan vara att ligga grunden for
ett svenskt deltagande 1 samarbetet f6r att uppritta EU-gemen-
samma krav p3 tillverkare och byggindustri.

? Boverkets byggregler (BBR) 6:11.
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13.1.3 Konsekvensbedémning
Andamilsenlighet

Det finns ett behov av att sikerstilla att vattenledningsréren inte
bestir av eller beliggs med dmnen som kan avges till dricksvatten
och som kan vara skadliga for hilsan. Miljomalsberedningen beds-
mer att detta kan nds inom ramen for gillande lagstiftning. De
dtgirder som behover vidtas for att sikerstilla dricksvattnets kva-
litet dr siledes inte av den karaktiren att de behover uttryckas som
ett etappmal.

Miljomalsberedningen vill ind4 lyfta fram frigan om dricksvat-
tenkvalitet genom att foresld regeringen att uppdra it berérda
myndigheter att foresld dctgirder som sikerstiller att dricksvatten
blir fritt frin farliga dmnen. Dricksvattnets kvalitet har en central

betydelse f6r folkhilsan.

Konsekvenser av kommande dtgirder

Ett av de viktigaste resultaten som kan férvintas av myndigheter-
nas kommande 3tgirdsforslag ir en f6rhojd sikerhet for ett av vira
viktigaste livsmedel, nimligen dricksvattnet.

Begrinsningar i material- och produktval 1 samband med nypro-
duktion och renoveringar kan leda till ¢kade investeringsutgifter
for fastighetsigarna. En konsekvens av forslaget ir att det under-
littar for vattenproducenter och fastighetsigare att uppfylla de krav
pd sikerhet som stills. I forlingningen innebir detta att samhillet
undviker onédiga kostnader 1 form av investeringar eller risker for
material som visat sig ha negativa miljé- och hilsoeffekter. Det ir
en uppgift for den utredning som ska foresld dtgirder att nirmare
berikna kostnaderna och géra limpliga avvigningar mellan kostnad
och nytta.

13.2 Kunskapsuppbyggnad och kompetensforsérjning

Kunskap om kemiska dmnens hilso- och miljoegenskaper ir en
viktig forutsittning for att kunna vidta férebyggande insatser for
att minimera riskerna med farliga imnen 1 livsmedel. For att Sverige
och EU ska kunna driva en ambitiés politik p& omridet krivs kom-
petens, kunskapsuppbyggnad och forskningsresurser. Sverige kan
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bidra med kunskapsuppbyggnad och vara pidrivande vad giller
utveckling och nytinkande i det gemensamma miljé- och hilso-
riskbedémningsarbetet inom EU och internationellt. T kapitel 8 i
detta betinkande férs en vidare diskussion om kunskapsbehovet pd
kemikalieomridet.
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14 Konsekvensanalys av strategin
for en giftfri miljo

14.1 Introduktion

I detta kapitel redovisas en 6vergripande konsekvensbeskrivning
for den samlade strategin for Sveriges arbete f6r en giftfri miljo. I
strategin ingdr 4tta etappmil varav tre foreslogs i beredningens
betinkande Etappmal 1 miljomaélssystemet (SOU 2011:34). Dessa
etappmdl har faststillts av regeringen genom beslut den 26 april
2012. For de fem etappmdl som foreslds 1 detta betinkande har
specifika konsekvensbedémningar redovisats i tidigare kapitel 1
motiveringen for dessa etappmal. Detsamma giller for de &tgirder
som har foreslagits med anledning av de bedémningar som vi gjort
kring sirskilt angeligna frigor.

Konsekvensanalysen inleds med en genomging av de férindr-
ingar i miljopolitiken avseende farliga imnen som behover goras
for att miljokvalitetsmélet Gififri miljo och generationsmilet ska
kunna nds. Direfter féljer en beskrivning av hur den av oss fore-
slagna strategin for en giftfri miljo moter detta forindringsbehov.
Syftet ir att besvara frigan om strategin ir indamailsenlig och om
den undanrgjer flera av de hinder som finns f6r att nd miljokvali-
tetsmdlet och relevanta delar av generationsmilet. I frigan om
indamilsenlighet behandlas ocks3 alternativa handlingsvigar att nd
miélet.

I konsekvensanalysen belyses dven frigor om strategins foren-
lighet med Sveriges medlemskap 1 EU och andra internationella
dtaganden. Det diskuteras ocksd om strategin ir férenlig med andra
politiska mal. Forutsittningarna for ett kostnadseffektivt genomfo-
rande behandlas liksom frigan om eventuella fordelningseffekter
samt de statsfinansiella konsekvenserna av strategin.
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Med nuvarande kemikaliepolitik kommer, som vi har angett 1
detta betinkande, miljokvalitetsmilet Gififri miljé inte att nds till
2020 trots att dtgirder har vidtagits.

14.2  Strategins dndamalsenlighet

14.2.1 Strategin har fokus pa utvecklingsbehovet i
kemikaliepolitiken

Den strategi for en giftfri miljé med 4tta etappmal som foreslds av
Miljémalsberedningen har till syfte att forbittra mojligheterna att
pd sikt nd miljokvalitetsmélet Giftfri miljo. Etappmalen har sitt
fokus mot fyra omrdden. Flera av etappmadlen har dock betydelse
for utvecklingen inom mer in ett omrade.

Alltfor langsam utfasning av farliga zmnen

Den alltfor lingsamma utfasningen av sirskilt farliga imnen hante-
ras av fyra etappmal.

e FEtt innovationsdrivande Reach II.

e Nya och férbittrade regelverk om sirskilt farliga dmnen (SOU
2011:34).

e Okad miljohinsyn i EU:s likemedelslagstiftning,

e Nya och férbittrade regelverk for att minska barns exponering
for farliga dmnen.

Centralt hir ir etappmilet om riskbedémningar av imnen utifrdn
vissa inneboende egenskaper, kemisk struktur och/eller anvind-
ningsomrdde och stirkta krav pd substitution av farliga imnen.
Etappmélet innebir en radikal utveckling av kemikaliregleringen
inom EU. En forindring i enlighet med etappmalet, s att prov-
ningen kan inriktas mot grupper av dmnen utifrin t.ex. inneboende
egenskaper, ir en forutsittning fér att miljokvalitetsmalet Gififri
miljé ska kunna nds inom 6verskddlig tid. Etappmadlet innebir en
effektivare férbudslagstiftning nir det giller tillférsel och anvind-
ning av sirskilt farliga imnen. Etappmilets inriktning mot en ¢kad
substitution innebir ocksd 6kade incitament till innovation och
sjilvreglering vid tillverkning och anvindning av farliga imnen.
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Inforandet av ett Reach II dr ett omfattande projekt och forut-
sitter ett samarbete med strategiskt utvalda EU-linder. Vi bedémer
att 2020 ir ett realistiskt maldr f6r en stor revidering av Reach.
Detta forutsitter att bl.a. arbetet med att ta fram férslag till nya
principer startar snarast.

Etappmalet om sdrskilt farliga imnen syftar till att sitta ett mél
for tidtabellen f6r utfasningen av sirskilt farliga imnen inom ramen
féor vad som ir mojligt inom den nuvarande kemikalielagstift-
ningen. Arbetet kring sirskilt farliga imnen ir prioriterat och
centralt 1 anstringningarna att nd miljékvalitetsmilet Giftfri mulji.
Ett genomforande av etappmailet ir ett viktigt steg for att skapa
forutsittningar f6r en giftfri miljo. Detta arbete kan genomforas
inom ramen fér den nuvarande europeiska kemikalielagstiftningen.
Etappmailet bor dirfér kunna nds senast 2018 och oberoende av
utvecklingen av Reach II. En férindring i enlighet med etappmadlet
kommer att ligga en god grund fér den gruppvisa utfasning av
imnen som ir syftet med etappmalet om Reach II.

Etappmailet om muljohinsyn i likemedelslagstiftningen syftar till
att inkludera likemedel bland produkter foér vilka det gors en
miljéprévning innan de marknadsfors, genom att miljdaspekter ska
kunna vigas in i1 den risk/nyttabedémning som gors i samband med
godkinnande av ett nytt likemedel. Produktgruppen ir viktig
eftersom likemedelsrester kan vara skadliga for vattenlevande
organismer. Det giller inte minst hormonstérande dmnen som ofta
ingdr 1 likemedel. Likemedelsrester 1 miljén ir dven en folkhilso-
friga. Forsiktighetsprincipen méste vara rddande hir, sirskilt for
att inte riskera att skada barns och ungdomars utveckling eller
minniskans reproduktion. Barn och ungdomar kan vara mer sér-
bara for pdverkan frin likemedelsrester, bla. eftersom deras
utveckling ir beroende av komplexa hormonella system.

Genom etappmailet om att minska barns exponering for farliga
dmnen pekas behovet av att minska barns exponering for farliga
imnen ut sirskilt, som en tydlig prioriteringsgrund i samhillets
arbete for att minska riskerna med farliga imnen. Dagens regler tar
inte tillricklig hinsyn till barns sirskilda kinslighet.
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Behov av information och kunskapsutveckling

Tva etappmail berdr brister nir det giller kunskap och information
om farliga imnen.

o Okade krav p3 kunskap om imnens hilso- och miljéegenskaper
(SOU 2011:34).

e Okad tillginglighet av information om farliga dmnen i varor
(SOU 2011:34).

Etappmalet avseende kunskaper om dmnens hilso- och miljéegen-
skaper innebir bla. att kemikalielagstiftningen inom EU ska stilla
krav pd att uppgifter om kemiska dmnen ir tillgingliga och att
dessa ir tillrickliga for att mojliggora en riskbedémning for alla
anvindningsomriden. En central friga i etappmailet ir att datakra-
ven 1 samband med registreringen i1 Reach stirks for s.k. l3gvo-
lymimnen. Milet omfattar vidare kunskaper om kombinationsef-
fekter. Enligt mélet ska regelverken senast 2015 beakta att barn ir
sirskilt kinsliga f6r pdverkan frin kemikalier. Kunskapskraven ir
en av forutsittningarna for en rationell utfasning av sirskilt farliga
imnen frin den europeiska marknaden.

Etappmailet om information om farliga dmnen i varor syftar till
att underlitta f6r anvindare att gora aktiva val, t.ex. 1 upphand-
lingstorfaranden. Tillginglig och adekvat information om farliga
imnen 1 varor underlittar ocksd anvindning och avfallshantering.
Etappmalet kan ses som ett viktigt steg i arbetet med att fasa ut
sirskilt farliga mnen frin marknaden och skapar dessutom férut-
sittningar for minskade risker vid hanteringen av kemiska dmnen.

Aven ett genomférande av ett Reach IT kan forbittra forutsite-
ningarna f6ér anvindare att skaffa information om dmnens hilso-
och miljoskadlighet. Genom att tillstdndsprévning och registrering
riktas mot grupper av imnen med samma hilso- och miljéskadliga
egenskaper bor man kunna rikna med att de informationsmingder
som behovs blir mindre in om informationen ska relateras till varje
specifikt amne.
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Kretslopp fria frin farliga imnen

Milet att skapa kretslopp s& ldngt som mojligt fria frén farliga
imnen hanteras av ett etappmal.

e Likvirdiga krav inom EU pd farliga dmnen i &tervunna och
nyproducerade material.

Detta etappmdl syftar till att {3 bort farliga imnen ur kretsloppen
och kompletterar de etappmal som har till syfte att dstadkomma
férbud mot tillverkning, import och anvindning av farliga imnen.

En utfasning av farliga dmnen innebir att tillférseln av dessa
imnen inte lingre kommer att kunna anvindas i tillverkning av
varor och produkter. Redan tillverkade varor och produkter, bl.a.
byggmaterial, kan dock fortfarande innehilla farliga imnen. Ett
miljopolitiskt mil inom EU ir att material i varor och produkter
ses som en resurs och ska dtervinnas. Det ir viktigt att material-
tervinning inte leder till att nyproducerade varor och produkter
kontamineras med annars f6rbjudna imnen.

Effektiv tillsyn

Ett etappmdl avser frigan om en effektiv tillsyn i kemikalie-
politiken.

o En effektivare kemikalietillsyn inom EU.

Etappmalet har siktet pd att hoja kvaliteten 1 medlemslindernas
nationella tillsyn av kemikalielagstiftningen. Syftet ir att skapa lik-
virdiga forutsittningar pd EU:s inre marknad och pd s3 sitt siker-
stilla att en ambitids europeisk kemikaliepolitik fir ett effektivt
genomslag. Etappmadlet pekar pd ett strategiskt omride for att nd
miljokvalitetsmilet Giftfri miljé.

De &tta foreslagna etappmailen dr stommen 1 en strategi f6r Sve-
riges arbete for en giftfri miljé. De beskriver de omriden dir det
krivs strategiska forindringar i1 framfér allt den europeiska lagstift-
ningen.

En férutsittning for att milet om en giftfri miljé ska kunna nés
ir det pigdende arbetet hos berérda myndigheter. Miljomalsbered-
ningen har identifierat ett antal omrdden som bor prioriteras 1 det
arbetet. Detta kan 1 vissa fall innebdra omprioriteringar och férind-
rade arbetssitt hos berérda myndigheter.
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14.2.2 Alternativa handlingsvagar

I den foreslagna strategin har det gjorts tvd principiella vigval. Det
ena vigvalet ir att fokusera pd att forebygga miljoskador genom
tgirder vid killan, dvs. forebyggande insatser f6r att forhindra att
farliga imnen kommer ut pd marknaden och kretsloppen och p3 s&
sitt minska riskerna fér skador pd miljo och hilsa. Det andra vig-
valet ir att rikta etappmalen mot férindringar i EU:s lagstiftning.

Reglering av specifik kemikalieanvindning ir ett komplement
till dtgirder vid killan

Sju av de 8tta foreslagna etappmadlen ir direkt inriktade pd dtgirder
vid killan. Ett etappmal — om en effektiv tillsyn inom EU - ska
bidra till en 6kad méluppfyllelse i kemikaliepolitiken och stéder
dirmed de 6vriga sju mélen.

Ett alternativt spdr till en politik fokuserad pd &tgirder vid
killan ir att inrikta regleringen mot omraden eller varugrupper dir
det férekommer farliga dmnen. Detta spdr har ocksd traditionellt
anvints inom EU, bla. genom produktspecifika direktiv fér sir-
skilda varugrupper. Exempel pd sidana direktiv ir leksaksdirekti-
vet', direktivet om elektriska och elektroniska produkter’ och
direktivet om batterier och ackumulatorer’.

EU:s kemikalieférordning Reach, som ir ett centralt verktyg 1
EU:s kemikalipolitik och som tridde i kraft 2007, innebir en ny
inriktning av kemikaliepolitiken genom att den ligger ansvaret pd
tillverkande och importerande foretag att sikerstilla en siker
anvindning av imnen och att hilso- och miljéegenskaperna hos
kemiska dmnen som tillverkas och importeras ir vil dokumente-
rade.

Den nya ansatsen for kemikaliepolitiken som ligger bakom
Reach innebir visentligt forbittrade forutsittningar for att nd
miljokvalitetsmidlet Gififri miljo. Men ytterligare insatser ir nod-
viandiga for att nd miljokvalitetsmilet. Den potential for férbyg-
gande 4tgirder som finns i Reach behover utnyttjas bittre. Reg-

1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sikerhet.

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/95/EG av den 27 januari 2003 om begrins-
ning av anvindningen av vissa farliga dmnen i elektriska och elektroniska produkter (RoHS-
direktivet).

3 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006 om batterier
och ackumulatorer och om upphivande av direktiv 91/157/EEG.
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lerna 1 Reach behover utvecklas for att effektivisera utfasningen av
hilso- och miljéfarliga amnen.

En strategi for Sveriges arbete for en giftfri miljo bor ha forbyg-
gande insatser som en utgdngspunkt. Fokus 1 strategin bor ligga pd
dtgirder vid killan f6r att vara indamilsenlig. Detta uttrycks
genom de foreslagna etappmalen.

En fokusering mot dtgirder vid killan hindrar dock inte att det
manga gdnger kan behdvas insatser som riktas mot specifika omra-
den. Miljomaélsberedningen har analyserat ndgra frigor som kriver
sddana insatser. Det giller exempelvis livsmedel dir det behovs
tgirder f6r att minska riskerna i dricksvattendistributionen.

EU:s lagstiftning ir ett verkningsfullt instrument f6r att minska
riskerna med farliga imnen

Kemikalieomridet kinnetecknas av att handeln med varor och pro-
dukter inom EU och mellan EU och omvirlden ir omfattande. For
att fi ett s brett genomslag som mojligt inom detta omride har
etappmdlen {6r arbetet for en giftfri miljo riktats mot férindringar
1 EU:s lagstiftning. EU som en stark aktor pd virldsmarknaden kan
ocksd vara pddrivande 1 arbetet med 6verenskommelser pd global
nivd nir sidana bedéms limpliga.

En grundliggande princip i EU:s kemikalielagstiftning ir att det
ir den som tillverkar eller importerar farliga imnen eller varor och
produkter som innehéller farliga imnen som har huvudansvaret fér
att informationen om dmnenas egenskaper ir tillrickliga f6r anvin-
dare och myndigheter. Det ir ocksd tillverkare, importérer och
anvindare som forutsitts ersitta farliga imnen med (nya) imnen
och/eller produktionsprocesser som ir mindre skadliga for hilsa
och miljo.

Svenska nationella dtgirder kan vara motiverade som ett kom-
plement till insatser pd EU-nivd. Miljomalsberedningen har identi-
fierat ett antal nationella insatser som dr angeligna for att minska
riskerna for folkhilsan och f6r miljén och dirmed viktiga for att nd
maélet om en giftfri miljé. Insatserna kan dock goras huvudsakligen
inom ramen fér gillande lagstiftning och som en del av berérda
myndigheters 16pande arbete.
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14.2.3 Samhillsekonomiska vinster av ett genomférande av
strategin

Den féreslagna strategin f6r Sveriges arbete for en giftfri miljé har
som mal att dels undanroja de brister 1 frimst EU-lagstiftningen
som forsvirar att miljokvalitetsmilet Gififri miljo kan nis, dels se
till att implementeringen av nuvarande lagstiftning fullfoljs.

Det finns inga fullstindiga studier 6ver de samhillsekonomiska
kostnaderna av den nu otllrickliga lagstiftningen och den ling-
samma implementeringen. En indikation pd dessa kostnader kan
dock fas 1 en rapport som kommissionen publicerade hésten 2011%.
I rapporten uppskattas att kostnaderna fér den ohilsa som beror pd
bristerna 1 1mplementermgen av nuvarande Reach uppgir till 4-5
miljarder euro per &r. Det pipekas dock att kostnaderna ir en
underskattning eftersom de endast tar upp ohilsofall till f6ljd av en
direkt exponering av farliga kemikalier. De miljékostnader som den
bristande implementeringen medfér har inte heller riknats med.
Den foreslagna strategin har ocksd som mal att skirpa lagstift-
ningen vilket ger ytterligare en samhillsekonomisk pluspost.

Den samhillsekonomiska intikten f6r EU av ett genomférande
av strategin kan sdledes beriknas till mer dn 5 miljarder euro per &r.
Den europeiska kemikalieindustrins kostnader for ett inférande av
Reach har beriknats till omkring 1 miljard euro per &r, se vidare
avsnitt 14.2.2. Den sambhillsekonomiska vinsten om strategin kan
fullféljas kan siledes antas uppg3 till minst 5 miljarder euro per r.

14.3 Forenlighet

I detta avsnitt behandlas frigor om Sveriges ridighet 6ver de beslut
som krivs for att strategin ska kunna genomféras. Vidare behand-
las strategins konsekvenser f6r niringslivets konkurrenskraft.

*"The costs of not implementing the environmental acquis", COWI, 2011. Rapporten
bygger sina uppskattningar pé slutsatserna i den konsekvensbedémning som kommissionen
gjorde 2003 med anledning av férslaget om Reach (COM (2003)644 final.
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14.3.1 Radighet

De &tta foreslagna etappmalen avser foérindringar 1 EU:s lagstift-
ning. Nigra av etappmélen innebir ocksi pétagligt ckade ambi-
tioner for kemikaliepolitiken inom EU varfér mélen ir en idn stdrre
utmaning for ett enskilt medlemsland att f genomfért.

En férutsittning for att de EU-relaterade etappmadlen ska kunna
nds dr att Sverige samarbetar med andra linder som prioriterar en
aktiv kemikaliepolitik och som ocksd énskar en utveckling av EU:s
regelverk. Miljomalsberedningen bedémer att det finns medlems-
linder som kan ha intresse av ett samarbete f6r att skirpa och indra
den europeiska kemikalielagstiftningen. Ett viktigt inledande steg i
strategin for Sveriges arbete f6r en giftfri miljé dr att Regerings-
kansliet och berérda myndigheter identifierar limpliga samarbets-
partners och tillsammans med dessa planerar en process for att
dstadkomma de 1 strategin mélsatta férindringarna i den europeiska
lagstiftningen.

Ett av etappmélen kan innebira inskrinkningar i medlemslin-
dernas handlingsfrihet i férhdllande till beslut pA EU-nivd. Lag-
stiftningen pd kemikalieomrddet ir 1 stort sett helt harmoniserad
inom EU. Ett undantag ir tillsynen. Det ir medlemslindernas
ansvar att kontrollera att det egna landets féretag uppfyller kraven 1
t.ex. Reach. Etappmailet om en effektivare kemikalietillsyn inom
EU innebir dirmed ett okat inflytande frin EU nir det giller
besluten om den nationella tillsynens omfattning och inriktning.
Det giller bl.a. gemensamma standarder f6ér analysmetoder och
tillsynens miniminiva.

Det forhéllandet att EU har inflytande 6ver medlemslindernas
tillsyn och att de grundliggande reglerna for tillsynen ir harmoni-
serade dr inget principiellt nytt inom unionen. Krav pd medlems-
lindernas tillsyn férekommer inom andra regelomriden, inom och
utom miljopolitiken, dven om det fér nirvarande saknas inom
kemikalie- och produktlagstiftningen.
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14.3.2 Naringslivets konkurrenskraft
Strategin innebir merkostnader f6r Europas kemikalieindustri...

Ett viktigt mél f6r politiken inom sdvil Sverige som EU ir att virna
och forstirka industrins konkurrenskraft. En friga ir dirfér om
strategin for Sveriges insatser for en giftmiljo kan komma 1 konflikt
med méilen om en konkurrenskraftig industri.

Strategin syftar till att dstadkomma férindringar 1 hanteringen
av farliga amnen och produkter. Férindringarna kan, dtminstone pd
kort sikt, innebdra kostnader fér industrin. Det ir i enlighet med
principen om fororenarens kostnadsansvar att de aktdrer som
hanterar farliga imnen ska belastas med dessa kostnader.

For de foretag som tillverkar, importerar och marknadstér far-
liga imnen eller varor och produkter som innehéller sidana dmnen,
innebir forindringarna 6kade krav pi information om idmnens
egenskaper och produkters sammansittning.

Det centrala milet for politiken for en giftfri miljé ir att fasa ut
farliga amnen frin marknaden, frn kretsloppen och frin miljon.
For att milet ska nds mdste antingen mindre farliga imnen tas fram
eller tekniker och tillverkningsmetoder utvecklas som onédiggor
de farliga imnena.

De 6kade kunskaps- och datakraven som liggs pd tillverkare och
importdrer innebir kostnader som kan antas dverféras till kemika-
lieanvindare bla. tillverkningsindustrin. Aven de kostnader som
uppstir som en f6ljd av att vissa imnen férbjuds innebir kostnader
for den kemikalieanvindande tillverkningsindustrin.

... men dessa merkostnader ir smi

En indikation pd storleksordningen av de kostnader som uppstir
for industrin till f6ljd av strategin kan f&s genom att se pd de
berikningar som gjordes i samband med inférandet av Reach.

I den konsekvensanalys som kommissionen gjorde 2003 infér
besluten om Reach’ beriknades nuvirdet f6r de &rliga merkostna-
derna for den europeiska (EU15) kemiska industrin till 2,3 miljar-
der euro. Till detta ska liggas kostnaderna fér den kemikalieanvin-
dande industrin, t.ex. textilindustrin, som uppstir till f6ljd av att

5 KOM(2003)644 slutlig. Forslag till Europaparlamentets och ridets direktiv om indring av
ridets direktiv 67/548/EEG for att anpassa det till Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier.
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vissa kemikalier miste ersittas av mindre farliga dmnen eller nya
produktionsmetoder. Dessa kostnader uppskattades ligga i ett brett
intervall mellan 0,3-2,9 miljarder euro i ett beriknat nuvirde.

I kommissionens konsekvensanalys konstateras att den sam-
manlagda merkostnaden pd 2,8-5,2 miljarder euro tll foljd av
Reach synes vara mycket begrinsad i ett makroekonomiskt pers-
pektiv. En stor del av kostnaderna faller pd den europeiska kemika-
lieindustrin. En friga ir i vilken utstrickning kostnaderna pdverkar
industrins konkurrenskraft.

Nordiska ministerrddet publicerade 2004 en studie om kost-
nadskonsekvenserna for Europas kemikalieindustri (EU15) av ett
inférande av Reach®. I studien bedémdes kostnaderna foér dels
Reach 1 dess nuvarande utformning, dels ett mer omfattande Reach
i enlighet med kommissionens ursprungsférslag (Reach+).
Reach+ innebir bl.a. att ligga till datakrav f6r nya och existerande
s.k. l3gvolymkemikalier (1-10 ton per &r) och sikerhetsrapporter
for alla kemikalier.

De direkta kostnaderna fér testning och registrering beriknades
fér Reach+ uppgd ull cirka 4 miljarder euro riknat som ett sam-
mantaget nuvirde, vilket motsvarar 0,4 miljarder euro per ar eller
drygt 0,06 procent av férsiljningsintikterna f6r den kemiska indu-
strin. Detta belopp ir nigot hogre in kommissionens uppskatt-
ning. Till detta kommer indirekta kostnader. Dessa bestir av dels
de kostnadshéjningar som orsakas av att vissa kemikalier miste
ersittas av andra, dels den minskade forsiljning som kan antas f6lja
av att kostnadsokningarna hojer priserna pa industrins produkter.

Enligt de modeller som anvinds i studien skulle de totala kost-
naderna for industrin, dvs. dir de indirekta kostnaderna inklude-
rats, vara 1,5 till 2,3 gdnger storre dn de direkta kostnaderna vilket
skulle innebira sammantaget omkring en miljard euro per r.
Reach+ skulle siledes inneburit kostnader f6r den kemiska indu-
strin som uppgar till ndgra tiondels procent av forsiljningsvirdet.

En mer relevant indikation pd konsekvenserna f6r Iénsamheten
dr att sitta kostnadsokningarna i relation till féridlingsvirdet i den
europeiska kemikalieindustrin. Foridlingsvirdet (EU15) uppgick
2001 wll 107 miljarder euro’. Industrins kostnader p& omkring en
miljard per r skulle siledes motsvara cirka en procent av forid-
lingsvirdet.

¢ Nordic Council of Ministers (2004), The True Costs of REACH, TemaNord 2004:557,
Copenhagen 2004.
7 Se not 5.
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I Nordiska ministerridets studie konstateras att prisférind-
ringar av motsvarande storlek som kostnaderna f6r Reach hor till
vardagen inom industrin och inte ligger nigra hinder for fortsatt
l6nsam verksamhet. Forindringarna i priset pd riolja pd spotmark-
naden brukar bli stérre dn si nistan varje vecka. Prisindex for
industriella insatsvaror (som produceras av ett féretag och anvinds
av ett annat) inom EU-15 gruppen visar storre forindringar in
dessa s& gott som varje minad.

De flesta etappmil som ingdr i den féreslagna strategin beror
Reach-lagstiftningen. De 6verensstimmer till stor del med Reach+
1 Nordiska ministerrddets rapport, dven om de 1 vissa avseenden gir
lingre. Det bor dock noteras att etappmadlet om att préva dmnen
gruppvis utifrdn t.ex. inneboende egenskaper inte skirper kraven
eller utvidgar tillimpningsomridet fér Reach. Syftet med detta
etappmal ir att skynda pd prévningen vilket tidigareligger kostna-
derna for industrin. Ovriga etappmal torde knappast paverka indu-
strins kostnader 1 ndgon storre utstrickning.

Den indikerade storleksordningen p3 industrins merkostnader
ull f6ljd av strategin visar att dessa dr sm. Strategin kommer inte
att pitagligt piverka den europeiska kemikalieindustrins konkur-
renskraft. Detta utesluter dock inte att vissa produkter som
exporteras frdn EU kan f6rdyras och pd s sitt férlora konkurrens-
kraft pd marknader dir miljokraven ir ligre in 1 EU. Vi har inte
analyserat i vilken utstrickning detta fir negativa konsekvenser for
enstaka féretag som ir inriktade pd denna typ av produkter.

Konkurrensférutsittningarna for den svenska
kemikalieindustrin forbittras

Den strategi som foreslds avser insatser frimst pd europeisk nivd
varav den svenska kemikalieindustrin dr en del. For svensk industri
ir det viktigt att konkurrensforutsittningarna inte skiljer sig mellan
medlemslinderna till f6]jd av den nationella tillimpningen av EU-
lagstiftningen. Kemikalielagstiftningen inom EU ir harmoniserad.
Tillsynen sker dock i hég grad nationellt och dess omfattning och
inriktning bestims pd nationell niva.

Branschorganisationerna i Sverige har efterlyst initiativ for att
skynda pd EU-arbetet for ett gemensamt synsitt och en gemensam
praxis hos medlemslindernas tillsynsmyndigheter for att &stad-
komma mer lika villkor fér kemikalieindustrin. Etappmaélet om en
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effektivare kemikaliekontroll inom EU innebir ett steg 1 strivan-
dena att skapa likvirdiga marknadsférutsittningar for foretagen i
EU:s medlemslinder.

Miljomaélsberedningens férslag att ge berérda forsknings- och
utvecklingsfinansiirer 1 uppdrag att ta fram en strategi for dtgirds-
inriktad forskning och innovation pd kemikalieomridet har bety-
delse foér den svenska industrins konkurrenskraft. Forskning,
utveckling och innovationer ir centrala férutsittningar for att far-
liga imnen ska kunna ersittas. Nya dmnen och produktionsproces-
ser inom omrddet har dven visat sig kunna ge andra positiva effek-
ter, exempelvis stora energibesparingar fér féretagen genom nya
produktionsprocesser.

Genom ett méilmedvetet samarbete mellan forskning och
niringsliv kan Sverige bli ett av de ledande innovationslinderna
inom omridet, som ibland kallas fér “gron kemi”. Detta skapar
forutsittningar f6r utvecklingen av en modern innovativ svensk
industri.

Strategin har betydelse ocksa for andra miljokvalitetsmal...

Tillférseln av farliga dmnen 1 miljon paverkar mojligheterna att nd
flera andra miljokvalitetsmal. Det giller framfor allt de vattenrela-
terade miljokvalitetsmilen och sirskilt Levande sjar och vatten-
drag, Grundvatten av god kvalitet och Hav i balans samt levande
kust och skdirgdrd. Ett framgdngsrikt genomférande av strategin for
en giftfri miljo innebir viktiga steg pd vigen till att nd dessa mal.

Det foreslagna etappmalet om likvirdiga krav pd dtervunna och
nyproducerade material avseende farliga dmnen kan innebira en
mélkonflikt med miljokvalitetsmilen Begrinsad klimatpdaverkan och
God bebyggd miljé. Med samma krav pd dtervunna varor som pi
nyproducerade material finns en risk fé6r minskad &tervinning. Ett
viktigt element 1 arbetet med att begrinsa klimatpdverkan ir att
skapa resurseffektiva kretslopp av material, varor och produkter.
Ateranvindning och &tervinning har ocks3 betydelse f6r de delar av
miljokvalitetsmédlet om god bebyggd miljé som ror avfall.

Vi bedémer dock att méilkonflikten finns i ett kortsiktigt per-
spektiv. P§ lingre sikt finns ménga synergier mellan strivan att 6ka
dtervinningen och generellt minska kemikalieanvindningen. I bida
perspektiven ir det onskvirt att fasa ut sdrskilt farliga imnen och
minska anvindningen av andra farliga imnen.
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... och har inga patagliga konsekvenser {6r andra politiska mal
eller andra aktorer

Strategin kan pdverka sm& och medelstora foretags konkurrens-
formdga. Denna friga behandlas senare 1 detta kapitel under rubri-
ken Férdelningseffekter. Fér ¢vriga politikomrdden bedéms stra-
tegiforslaget inte ha ndgra pdtagliga konsekvenser.

14.4 Kostnadseffektivitet

Givet att etappmdlen nds dr det viktigt att kostnaderna till {6ljd av
data- och informationskraven samt den snabbare utfasningen kan
hillas pd en l3g nivd, dvs. att omstillningen mot en giftfri miljo sker
kostnadseffektivt.

Strategin har nigra birande grundstenar som skapar férutsitt-
ningar f6r kostnadseffektivitet. En forsta grundsten ir att strategin
utgdr ifrdn principen om foérorenarens kostnadsansvar, vilken ligger
ansvaret for genomférandet av de beslutade miljéskyddande &tgir-
derna pd industrin. P3 s sitt skapas forutsittningar f6r en miljo-
vinlig och innovativ produkt- och processutveckling i niringslivet.
En annan utgdngspunkt for strategin ir att dtgirderna ska genom-
féras pd EU-niva. Vidare ir strategin baserad pd att féroreningarna
ska dtgirdas vid killan, dvs. innan farliga damnen kommer ut 1
materialkretsloppet. Konsekvenserna nir det giller de administra-
tiva kostnaderna for foretag och myndigheter for att tillgodose
datakraven och fér tillstdndsprévningen ir visentliga.

Principen om fororenarens kostnadsansvar — en kostnadseffektiv
utfasning av sdrskilt farliga dmnen.

En birande princip i svensk och europeisk miljolagstiftning ir att
fororenaren ska svara for kostnaderna for de forebyggande dtgirder
som krivs for att skydda miljén (Polluter Pays Principle, PPP). De
etappmal som foreslds i strategin innebir ingen férindring nir det
giller principen att det ir foéretagens ansvar att vidta de dtgirder
som behovs {6r att minimera riskerna f6r hilsa och milj6 av farliga
amnen.

En viktig del i strategin ir att 1 kemikalieregleringen ge incita-
ment for innovationer och sjilvreglering hos berdrda foretag
genom att substitutionsprincipen forstirks. Strategin innebir att
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den europeiska lagstiftningen sitter ramar som féretagen har att
agera inom. Det giller kunskapskrav, tillitlighet (férbud) och
information avseende farliga imnen. Genom att industrin ges moj-
lighet att inom dessa ramar gora de limpliga vigvalen skapas forut-
sittningar for en kostnadseffektiv forbittring av miljésituationen.
PPP ger ocksd de enskilda foretagen incitament for detta.

En EU-gemensam kemikaliepolitik for att minska forekomsten av
farliga imnen i miljon dr kostnadseffektiv.

Sverige skulle ha stora svirigheter att pd egen hand nd miljokvali-
tetsmilet Gififri miljo. Giftiga och andra miljé- och hilsofarliga
dmnen fors in i landet som luftfororeningar. Ostersjon, Kattegatt
och Skagerak tillf6rs farliga imnen inte bara frin Sverige utan ocksé
frdn vira grannlinder. Farliga imnen f6rs in 1 Sverige genom import
av produkter och varor som kan innehilla s3dana imnen. En kemi-
kaliepolitik pA EU-nivd som begrinsar tillverkning och import av
farliga amnen ir dirfor en forutsittning for en kostnadseffektiv
begrinsning av tillférseln av farliga dmnen till kretsloppen och
miljén. EU kan ocksd som aktor verka for att globala &tgirder for
att begrinsa tillverkning och handel med farliga imnen och miljs-
farliga varor och produkter kommer till stind.

Atgirder vid kéllan ir det effektivaste sittet att begrinsa fororeningar.

Nir ett farligt imne hamnat i livsmedel, byggmaterial, konsument-
produkter eller andra varor ir det normalt kostsamt och tekniskt
svirt att forhindra att de kommer 1 kontakt med minniskor eller
hamnar 1 miljon. Det ir dirfor kostnadseffektivt att férebygga att
farliga dmnen tillférs produkter och kommer ut 1 materialkretslop-
pen. Detta dr ocksd en av utgdngspunkterna for strategin.

Administrativa kostnader for foretag och myndigheter bér beaktas.

I ett tidigare avsnitt av konsekvensbedémningarna har vi behandlat
de administrativa kostnaderna fér industrin, frimst med anledning
av 6kade datakrav. De 6kade datakraven innebir ékade kostnader
for industrin som en foéljd av att fler imnen skulle omfattas. Vi
bedémde att dessa kostnader skulle bli forhillandevis sma.
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Strategin innebir att ocksd tillstindsprévningen kommer att
omfatta fler imnen. Den indrade inriktningen pi denna prévning
kan dock antas innebidra en rationalisering for sdvil foretag som
myndigheter, eftersom det enligt vdra forslag kommer att vara
grupper av imnen som provas 1 stillet for vart imne for sig.

14.5 Fordelningseffekter

Strategin syftar bl.a. till att hilso- och miljdegenskaperna hos alla
kemiska imnen som tillverkas eller importeras till EU ska vara
kinda, dokumenterade och spridda. Vidare ska imnen med sirskilt
farliga egenskaper inte tillitas. Kostnaderna fér denna omstillning
liggs pa den kemiska industrin och dess kunder.

Kostnaderna fér den europeiska kemikalieindustrin kan, som
tidigare redovisats, beriknas uppgd till omkring en procent av indu-
strins foridlingsvirde.

For 6vriga aktorer, bl.a. annan tillverkningsindustri, hushall och
servicesektorn, bedéms kostnaderna tll foljd av véra férslag bli
férsumbara.

Inom den kemiska industrin kan kostnaderna fér smi och
medelstora foretag bli stérre dn vad berikningarna av de genom-
snittliga kostnaderna indikerar. Kraven pd kunskaper, information
och substitution kan innebira svirigheter fér ett mindre féretag
som inte har tillgdng till en egen specialist pa till exempel kemikalie-
frigor.

Med tanke pd de stora hilso- och miljorisker som finns med en
felaktig hantering av kemikalier finns dock inga skil att undanta
smd och medelstora foretag frin de generella kraven 1 miljolagstift-
ningen. Diremot ir det viktigt ocksd frin marknads- och konkur-
rensskil att alla aktérer har tillging till relevant information.

Tillgingen till information ir en central punkt i det tidigare
etappmélet om information om farliga imnen i varor och en viktig
forutsittning for smd och medelstora féretags konkurrenskraft
inom kemikaliehanteringen. I sammanhanget bér ocksi noteras
FN:s strategi for hantering av kemiska dmnen® som har som ett mél
att alla aktdrer senast 2020 ska ha tillging till den information som
de behover. Informationen ska vara anvindarvinlig, relevant och
anpassad for aktorernas olika behov.

¥ Strategic Approach to International Chemicals Management (SAICM), se dven avsnitt 9.2
Framtida insatser i det globala kemikaliearbetet.
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14.6 Statsfinansiella effekter

Kostnaderna for att minska tillférseln av farliga dmnen till krets-
loppen och miljén ligger pd industrin. De kostnader som faller pd
staten hinférs till arbetet att forbereda och genomféra férhand-
lingar inom EU-systemet {6r att uppnd etappmadlen.

De foreslagna etappmadlen férutsitter svenska insatser for att
utveckla EU:s kemikaliepolitik. I nigra fall handlar det dessutom
om att dstadkomma en férindrad inriktning f6r kemikaliepolitiken.
Ett genomfoérande stiller stora krav pd Regeringskansliet och
berérda myndigheter 1 EU-arbetet for att skapa férutsittningar for
lingtgdende beslut inom unionen.
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Sarskilda yttranden

Sarskilt yttrande av ledamoten Emma Wallrup

Forslagen frin beredningen ir bra. For att de ska fi en verkan ir
det viktigt att tillrickliga medel tillférs miljomalsarbetet. Tillsam-
mans med en god styrning 1 systemet ir detta avgorande for att vi
ska nd miljomilen. Det ir dirfoér nédvindigt att framover se dver
behoven. Det behovs till exempel 1dag mer resurser till grund-
forskning och tillsyn inom kemikalieomradet, bdde pa regional och
lokal niv3, for linsstyrelser och kommuner.

Det dr mycket positivt att substitutionsprincipen stirks och att
beredningen féreslir att man ska bedéma farliga imnen 1 grupp fér
att undvika substitution med andra farliga imnen. Det ir viktigt att
inte reglerna luckras upp inom arbetet med ett innovationsdrivet
Reach. Tydliga regleringar gynnar en omstillning och bidrar ocksd
till en 6kad innovationstakt till f6r minniskan oskadliga och miljs-
vinligare 16sningar. Att arbeta med andra incitament fir inte inne-
bira en minskad styrkraft i systemet.

Emma Wallrup (V)
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Sarskilt yttrande av sakkunnige Mikael Karlsson

Ledaméterna 1 Miljomaélsberedningen ir dterigen enade éver parti-
grinserna och ligger fram en strategi for en giftfri miljé som, om
den genomfdrs, dr ett viktigt steg pd vigen till miluppfyllelse.

Beredningen visar pd allvarliga brister 1 kemikaliepolitiken och
upprepar, inom ramen for strategin, sina forslag pd en rad viktiga
etappmal och 4tgirder (avsnitt 4), diribland om lagstadgade kun-
skapskrav rorande nanomaterial, kombinationseffekter och lig-
volymimnen; skirpt reglering av hormonstérande respektive kraf-
tigt allergiframkallande imnen; samt kraftigt férbittrad informa-
tion till exempelvis konsumenter. Detta kompletteras nu med
etappmal och &tgirdsforslag om tillsyn (avsnitt 7.1), gron kemi
(avsnitt 8.1), likemedel (avsnitt 11.1), samt gruppvis hantering av
kemiska dmnen utifrin deras inneboende egenskaper (avsnitt 6) —
vilket ir helt avgérande f6r en mélfokuserad och kostnadseffektiv
kemikaliepolitik — och strikt innovationsdrivande substitution vid
tillstdndsprévning.

I det senare fallet ir det synd att beredningen inte vidgade for-
slaget och tog sikte pd att gora substitution, nir s ir relevant, till
ett rittsligt krav pd EU-nivd for inte bara tillstdndsprévning, utan
iven tillverkning, anvindning, registrering, utvirdering, tillsyn och
restriktioner av kemikalier, och d& inte bara i Reach-férordningen,
utan dven i andra relevanta regelverk. En sidan ansats dr mer inno-
vationsdrivande for kemiindustrin och kemikalieanvindande fore-
tag, och beredningen har sannolikt underskattat méjligheterna att
pd sd vis stirka konkurrenskraften 1 niringslivet, samtidigt som
storre miljo- och hilsovinster uppnds. Det ir ocksi en brist att
beredningen inte foreslir att extremt svirnedbrytbara och bio-
ackumulerande dmnen explicit ska definieras som sirskilt farliga i
Reach, liksom att de foreslagna mélen ofta dr satta ull &r 2020,
vilket dr omotiverat sent med tanke pid mojligheterna och pd att
Giftfri miljo ska vara uppndtt samma ir.

Forslagen frin beredningen fokuserar i hog grad pd &tgirder
inom EU och internationellt. Det ir ritt och viktigt. Beredningen
konstaterar samtidigt (avsnitt 1.6.2.) att EU-4tgirder ofta foljer av
nationella initiativ och att det ir fullt méjligt att inféra nya natio-
nella regler, dven sddana som gir lingre dn harmoniserad lagstift-
ning. Detta f6ljs upp med olika tgirdsforslag frin beredningen,
inte minst under etappmdlet om att minska barns exponering for
farliga imnen (avsnitt 12.2), som utgdr en bredare och mer ambi-
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t16s och konkret ansats dn det fokus pd sirskilt farliga imnen som
forslagen annars har. Atgirderna for barn dr sirskilt viktiga
eftersom barn ir mer utsatta och kinsliga fér kemikalier in vuxna,
och d3 forslagen tar fasta pd vardagsprodukter och ett knippe rik-
tigt farliga — ibland direkt giftiga — imnen som minga vuxna och
barn dagligen utsitts for. Alla sddana dmnen behéver snarast fasas
ut frin exempelvis konsumentprodukter.

Regeringens vilja att snabbt genomféra etappmilet om att
skydda barnen ir en viktig indikator for hur vil det nya miljomals-
systemet fungerar och vilken tillit den ger Miljoma&lsberedningen.
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Sarskilt yttrande av sakkunniga Inger Stromdahl

Jag ser positivt pd forekomsten av en harmoniserad och ldngtgi-
ende kemikalielagstiftning pd EU-nivd men ser samtidigt nédvin-
digheten av 6kad harmonisering dven pd global nivd for att siker-
stilla en siker hantering av sivil kemiska produkter som varor.

Foretagen inom Svenskt Niringslivs olika branscher arbetar for
nirvarande intensivt med att inféra och efterleva den pd EU-nivd
gillande kemikalielagstiftningen, Reach, vilket kommer att vara
klart forst 2018. Reach ir mer in en ren kemikalielagstiftning.
Genom att involvera alla aktdrer 1 virdekedjan, frin tillverkare av
kemiska dmnen till tillverkare av varor och fr&n den primira till-
verkningen inda till avfallsledet, blir Reach innovationsdrivande
och kommer via marknadskrafterna att frimja bland annat en 6kad
substitution av dmnen vars hantering innebir oacceptabla risker.

Flera tillfillen for 6éversyn och utvirdering av Reach-lagstift-
ningen finns inplanerade under de kommande dren. Redan i &r sker
en dversyn av minga viktiga aspekter och det finns sedan fasta tid-
punkter som till och med stricker sig bortom 2018 {ér fortsatta
utvirderingar.

Jag anser dirfér att det dr olyckligt att Miljomalsberedningen
benimner kapitel 6 ”En ny reglering av kemikalier i EU”. Detta kan
fa lisaren att tro att den existerande Reach-lagstiftning dels ir
*firdig”, dels ir mer eller mindre misslyckad, varfér en ny kemika-
lielagstiftning behover utvecklas. Inget av detta stimmer med verk-
ligheten d& implementeringen fortfarande pdgdr och di tidpunkter
for oversyn och dirav eventuellt f6ljande forindringar redan finns
inlagda i lagtexten. Forslagen i kapitel 6 kan enligt min uppfattning
inte sigas leda till “en ny reglering av kemikalier 1 EU” utan snarare
till en revidering av den befintliga kemikalielagstiftningen.

Det under punkt 6.1 inférda begreppet “ett innovationsdrivande
Reach II” kan ge sken av att Reach i sin nuvarande form inte skulle
driva pd foretagens innovationsvilja, vilket enligt min uppfattning
inte heller stimmer med verkligheten. Reach ir tvirt om mer inno-
vationsbejakande in vad som framgir av en lisning av enbart lag-
texten.
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Niringslivet kommer delta 1 kommande éversyner av Reach for
att dirigenom bidra till férindringar som kan komma att behovas
for att sikerstilla god hilsa, bra miljs, rittvisa konkurrensvillkor
samt en god tillvixt f6r Europa. Jag anser att dessa dversyner ska
utgora grunden for eventuella revideringar av Reach. Flera av de
specifika frigestillningarna 1 "Del B — Nista steg 1 kemikaliepoliti-
ken” ir utmirkta omriden for dessa utvirderingar.

187



Bilaga 1

Kommittédirektiv

Parlamentarisk beredning fér underlag om hur Dir.
miljokvalitetsmalen kan nas 2010:74

Beslut vid regeringssammantride den 1 juli 2010

Sammanfattning

En parlamentariskt sammansatt beredning, bitridd av regeringens
utsedda experter och sakkunniga, ska limna forslag till regeringen
om hur miljokvalitetsmilen och generationsmaélet kan nis.

Beredningens 6vergripande uppdrag ska vara att utveckla
strategier med etappmadl, styrmedel och dtgirder inom av reger-
ingen prioriterade omriden. Arbetet ska genomféras i nira sam-
arbete med niringsliv, ideella organisationer, kommuner samt
myndigheter. Det 6vergripande uppdraget giller till och med ar
2020. Beredningen kommer under denna tid att 3 tilliggsdirektiv 1
enlighet med regeringens prioriteringar. Beredningens arbete ska
utvirderas 2015.

Beredningens forsta uppdrag dr att limna forslag wll en
handlingsplan for hur strategier och etappmadl bor utvecklas och,
om tillrickligt underlag finns, foresld etappmadl. De prioriteringar
som gors 1 propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare
miljéarbete (prop. 2009/10:155) ska vara utgdngspunkten for
beredningens arbete. Hinsyn ska tas till de forslag till delmil som
Miljomalsrddet presenterade i rapporten Miljémilen — nu ir det
brittom (den férdjupade utvirderingen 2008). Handlingsplanen
ska redovisas senast den 31 december 2010.
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En parlamentariskt sammansatt beredning tillsitts
For ett effektivt och langsiktigt miljoarbete

I propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare miljarbete
(prop. 2009/10:155) presenterade regeringen inriktningen for
miljopolitiken och ett effektivare miljomalssystem.

I propositionen foreslds bla. ett generationsmil med preci-
seringar som innebdr att forutsittningarna for att lésa miljo-
problemen ska vara uppfyllda inom en generation och som anger
inriktningen f6r vad miljopolitiken ska sikta mot (prop.
2009/10:155 5. 21). Dessutom ska de nuvarande delmdlen ersittas
med etappmdl som ska vara mélovergripande och inriktade pd den
samhillsomstillning som behovs.

En annan férindring innebir att uppgiften att félja upp och
utvirdera miljokvalitetsmélen skiljs frin uppgiften att ge forslag till
strategier med styrmedel och 4tgirder. For uppfoljning och
utvirdering ansvarar fortsittningsvis myndigheterna 1 miljomals-
systemet. Samtidigt ges nu en parlamentariskt tillsatt beredning i
uppgift att ge forslag till strategier med etappmadl, styrmedel och
dtgirder. Riksdagen har beslutat 1 enlighet med propositionen
(prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377).

Den parlamentariska beredningen ska limna forslag till regeringen om
hur miljokvalitetsmdlen kan nds

For att nd en bred politisk samsyn kring miljéfrigorna fir en
parlamentariskt sammansatt beredning i uppdrag att ge regeringen
rdd om hur miljékvalitetsmilen och generationsmélet kan nds pd ett
sitt som ir kostnadseffektivt ur ett samhillsperspektiv.

Beredningen ska hantera frigor som ber6r flera sambhills-
intressen inom olika polittkomriden, som dirigenom kriver
politiska avvigningar eller omriden som ir sirskilt komplexa och
kinnetecknas av stor osikerhet.

Beredningens uppdrag ska gilla till och med 2020. Beredningen
kommer under denna tid att fi tilliggsdirektiv inom de omriden
som regeringen prioriterar. Beredningens arbete ska utvirderas
2015.
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Beredningens évergripande uppgift dr att foresld strategier inom
prioriterade omrdden

Beredningens uppgift dr att foresld strategier inom av regeringen
prioriterade omriden. Strategierna ska innehdll etappmal, styrmedel
och 3tgirder for att nd generationsmailet och miljokvalitetsmélen.
Det ir ofta mer effektivt att arbeta med etappmdl, styrmedel och
dtgirder malovergripande och strategivis in uppdelat per miljo-
kvalitetsmal. Atgirder bidrar ocksi ménga ginger till att nd flera
miljokvalitetsmal liksom till att nd generationsmilet. En strategi
kan dirfér innehilla flera olika styrmedel och dtgirder som samlat
bidrar till att nd flera mal.

Beredningen ska hantera frigor som berdr flera samhills-
intressen och som dirigenom kriver politiska avvigningar eller
omriden som ir sidrskilt komplexa och kinnetecknas av stor
osikerhet. Strategier inom komplexa omriden ir ofta mailéver-
gripande och kan dirfér bidra till att generationsmaélet och flera
miljokvalitetsmal nds.

Strategierna bor belysas 1 EU-perspektiv och ett internationellt
perspektiv. I de strategier som tas fram bor det ingd strategier for
miljéarbete inom EU och internationellt. Beredningen boér beakta
de skyldigheter som foljer av Sveriges medlemskap 1 EU och iven
folja utvecklingen av EU-lagstiftningen och anpassa sina forslag
efter eventuella forindringar i EU-lagstiftningen samt till EU-
ritten 1 Ovrigt.

Myndigheterna inom miljomalssystemet foljer regelbundet upp
och utvirderar mojligheterna att nd miljokvalitetsmélen och
generationsmalet. Uppféljningarna visar inom vilka omrdden det
finns fortsatta behov av insatser och dessa kommer dirfor att
utgdra viktiga underlag for regeringen nir det giller vilka
tilliggsdirektiv som beredningen ska f3.

Beredningen far underlag fran myndigheter och experter

I samband med att beredningen fir tilliggsdirektiv att utveckla en
strategi avser regeringen att iven ge berérda myndigheter sirskilda
uppdrag att ta fram underlag for beredningens arbete. Beredningen
kan vid behov ocks? tillsitta expertgrupper for att ta fram for-
djupade analyser, med deltagare som tillfrigats utifrin uppdragets
art.
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Av sirskild vikt dr att se till att senaste vetenskapliga underlag
ligger till grund fér de strategier som tas fram. Nir forslag till
strategier med etappmdl, styrmedel och 3dtgirder utvecklas,
kommer icke statliga aktorer att bistd med sin kunskap 1 de
expertgrupper som knyts till beredningen.

Beredningens forslag ska vara konsekvensanalyserade

De beslutsunderlag som beredningen redovisar ska félja kommitté-
forordningens (SFS 1998:1474) krav pd konsekvensbeskrivningar
och kostnadsberikningar av forslagen. Dirutdver ska forslagen
itfoljas av samhillsekonomiska konsekvensanalyser samt analyser
av forslagens kostnadseffektivitet. Forslagen ska dven innehilla
alternativa handlingsvigar.

Beredningen ska samrdda och forankra forslagen

Beredningen ska stimulera till debatt om de avvigningar gentemot
andra samhillsintressen som kan krivas fér att ni miljs-
kvalitetsmilen och generationsmélet. Beredningen bor dirfor
utveckla en bred dialog med linsstyrelser och andra myndigheter
samt foretridare for regionala och kommunala samverkansorgan
eller landsting, kommuner, niringsliv, ideella organisationer och
forskarsamhillet. Huvudsyftet med dialogen 4r att inhimta
kunskap och férankra beredningens forslag till strategier. Bered-
ningen behdver sirskilt utveckla ett nira samarbete med Natur-
virdsverket 1 dess roll som samordningsansvarig myndighet for
miljomalsuppféljningen.

Beredningens férsta uppdrag — att foresld en handlingsplan

Foresld en handlingsplan for hur strategier och etappmal kan utvecklas
i miljomadlssystemet

Enligt propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare miljs-
arbete (prop. 2009/10:155) ska en parlamentarisk beredning ta fram
forslag till strategier med etappmal, styrmedel och 3tgirder for att
ni generationsmélet och miljokvalitetsmilen. T och med att
etappmdl tas fram ska nuvarande delmdl upphéra. De tre
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strategierna — Effektivare energianvindning och transporter, Gift-
fria och resurssnidla kretslopp samt Hushdllning med mark, vatten
och bebyggd miljé — har upphort och ska ersittas av strategier som
beslutas av regeringen.

Etappmalen ska vara steg pd vigen for att nd miljokvalitetsmédlen
och generationsmilet. I Miljémalsrddets rapport Miljomélen — nu
ir det brittom! féreslog ridet nya och reviderade delmil. Utred-
ningen om miljdmalssystemet (dir. 2008:95) har i betinkandet
Miljomélen 1 nya perspektiv (SOU 2009:83) ifrigasatt om de
foreslagna delmilen ir utformade s att de effektivt leder till att
miljokvalitetsmdlen nds. Av utredningens analys av de féreslagna
delmélen framgir ocks4 att cirka 20 delmal har samma karaktir som
miljokvalitetsmélens preciseringar. De flesta delmal anger dock steg
pd vigen till att nd miljokvalitetsmilen och ir av karaktiren etapp-
mal. Av de nuvarande 72 delmdlen har 52 delmil malar 2010 eller
tidigare.

I dagsliget saknas en analys av vilka etappmil som behéver
utvecklas 1 miljomalssystemet for att nd generationsmdlet och
miljokvalitetsmdlen. Det saknas iven underlag foér att bedéma
behovet av méilévergripande etappmil som ir inriktade pd den
samhillsomstillning som behover ske 1 ett generationsperspektiv
for att nd miljokvalitetsmélen.

Beredningen ska dirfor:

o Foresld en handlingsplan f6r hur strategier bor utvecklas i
miljomalsystemet i férhillande till miljokvalitetsmilen och till
generationsmailet. Fokus ska liggas pd behov av etappmail inom
omrdden som ir sirskilt komplexa eller som kriver politiska
avvigningar. Av handlingsplanen ska behoven av att utveckla
etappmal, styrmedel och dtgirder framgd. I de fall beredningen
identifierar behov av nya etappmal dir beslutsunderlaget inte ir
tillrickligt bor det av handlingsplanen framgd vilken typ av
underlag som ska tas fram samt férslag limnas pd hur det kan
tas fram med tillhérande tidplan.

o Ge forslag om vilka av de foreslagna delmilen 1 rapporten
Miljémalen — nu ir det brittom! som bér bli etappmal 1 miljo-
mélssystemet och vilka som kan &verg? till preciseringar under
ett miljokvalitetsmal.

e Om det finns tillrickligt beslutsunderlag som innehéller
samhillsekonomiska konsekvensanalyser, ska beredningen
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foresld etappmdl. T foérslagen till respektive etappmdl ska
beredningen:

- ange vilka miljokvalitetsmil eller delar av generationsmaélet
som etappmalet bidrar till,

- ge forslag pd styrmedel och &tgirder som kan krivas for att
etappmailet ska nds med tillhorande konsekvensanalys samt
analys av forslagets kostnadseffektivitet,

- ange om det finns skil for riksdagen att besluta om
etappmalet,

- ange den inriktning for en strategi som etappmilet kan
komma att hinforas till,

- ange om och pd vilka grunder det finns behov av regional
anpassning av etappmalet,

— ange om etappmalet ir relevant for internationella dverens-
kommelser eller ingdr i gemenskapsinitiativ inom EU,

- ange vilken miljoinformation eller annan information
(statistik) som kan krivas for att folja upp etappmalet,

- ange vilken myndighet som bér ansvara for att etappmaélet
foljs upp.

Samverkan och utgingspunkter vid genomférande av det forsta

uppdraget

Det forsta uppdraget ska genomféras 1 samverkan med
Naturvdrdsverket inom ramen f6r verkets uppdrag att samordna en
myndighetsgemensam oversyn av miljokvalitetsmilens preci-
seringar. Beredningen ska 1 uppdraget ocksd samverka med
myndigheter som har ansvar 1 miljomalssystemet.

Utgdngspunkten for det forsta uppdraget ska frimst vara de
prioriteringar som gors i propositionen Svenska miljomal — for ett
effektivare miljdarbete (prop. 2009/10:155). Hinsyn ska ocksi tas
till de forslag till delmdl som Miljomalsrddet presenterade i rap-
porten Miljomélen — nu dr det brittom! (den férdjupade utvir-
deringen 2008).
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Redovisning av det forsta uppdraget

Det forsta uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Miljs-
departementet) senast den 31 december 2010. Handlingsplanen ska
innehdlla en konsekvensanalys 1 enlighet med kommitté-
férordningen.

(Miljédepartementet)
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Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till Miljomalsberedningen Dir.
(M 2010:04) Strategi for en giftfri miljo 2011:50

Beslut vid regeringssammantride den 9 juni 2011

Sammanfattning

Regeringen beslutar att ge Miljomalsberedningen (M 2010:04) i
lliggsuppdrag att ta fram en strategi f6r Sveriges arbete inom EU
och internationellt for en giftfri miljé. I strategin ska dven likeme-
dels piverkan pd miljén behandlas. I uppdraget att ta fram denna
strategi ingdr att foresld de etappmil, styrmedel och tgirder som
behodvs for att uppnd generationsméilets delar om minniskors hilsa
och om kretslopp fria frin farliga imnen samt miljokvalitetsmalet
Giftfri miljo. Savil de generella utgdngspunkter f6r formulering av
strategier och etappmdl i miljomalsarbetet som de f6r uppdraget
specifika utgingspunkter som redovisas nedan ska beaktas i upp-
draget. Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2012.

Bakgrund

Riksdagen beslutade under viren 2010 om bl.a. en ny mélstruktur
for miljdarbetet som innebir att miljdarbetet ska vara strukturerat
med ett generationsmédl samt med miljékvalitetsmal och etappmail
(prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377). Ett
viktigt syfte med den genomférda forindringen av miljomaéls-
systemet dr att f3 ett tydligare fokus pd operativa insatser for att
dstadkomma den samhillsomstillning som krivs for att nd gene-
rationsmilet och miljokvalitetsmilen. Avsikten ir att 1 o6kad
utstrickning identifiera de dvergripande frigor och de mest effek-
tiva tgirder som kan bidra till att nd flera miljokvalitetsm3l. Gene-
rationsmdlet anger inriktningen fér den samhillsomstillning som
behover ske inom en generation f6r att nd miljokvalitetsmalen. Det
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ska som ett inriktningsml f6r miljopolitiken ge vigledning om de
virden som ska skyddas och den samhillsomstillning som krivs
for att den 6nskade miljokvaliteten ska kunna nés.

For att 3 ett effektivare miljoarbete ska breda, tvirsektoriella
strategier som utgdr frén aktuella politiska prioriteringar tas fram.
De nuvarande delmélen ska ersittas med utvecklade preciseringar
for miljokvalitetsmilet eller med etappmdl som kan vara
malévergripande och som uttrycker den samhillsférindring som
behdvs for att nd miljokvalitetsmélen.

Genom att koppla styrmedel och &tgirder till strategierna och
etappmadlen blir miljdarbetet mer operativt och verkningstullt.

Regeringen tillsatte en parlamentarisk beredning, Miljoma4ls-
beredningen, den 1 juli 2010 (M 2010:04). Beredningens uppgift ir
att pd uppdrag av regeringen foresl3 hur miljokvalitetsmélen ska nds
genom politiskt férankrade forslag till strategier med etappmdl,
styrmedel och 3tgirder. Beredningen ska hantera frigor som beror
flera samhillsintressen och som dirfér kriver politiska avvigningar
eller omrdden som ir sirskilt komplexa och kinnetecknas av stor
osikerhet. Den ska iven fokusera pd frigor som kriver &vergri-
pande och ldngsiktiga politiska prioriteringar, dels dir det finns
behov av strukturella férindringar, dels avseende frigor av sirskild
betydelse som inte kan losas pd myndighetsnivd (dir. 2010:74).
Beredningen har overlimnat tvd delbetinkanden till regeringen,
Handlingsplan for att utveckla strategier 1 miljomaélssystemet
(SOU 2010:101) och Etappmal i miljomalssystemet (SOU 2011:34).

Generella utgdngspunkter
for formulering av strategier och etappmal

Malovergripande strategier med etappmal, styrmedel och dtgirder

De strategier som beredningen ska utveckla ska innehdlla etappmal,
styrmedel och dtgirder for att bidra till att nd generationsmaélet och
miljokvalitetsmélen. Det kan vara mer effektivt att arbeta med
etappmail, styrmedel och 3tgirder milovergripande och strategivis
in uppdelat per miljokvalitetsmal. En dtgird kan ibland bidra till att
nd flera miljokvalitetsml liksom till att nd generationsmilet. En
strategi kan dirfor innehilla flera olika styrmedel och dtgirder som
samlat bidrar till att nd flera mil. Strategier och etappmal ska f6lja
de generella utgdngspunkter som beskrivs i beredningens férsta
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direktiv (dir. 2010:74). Strategierna ska iven kinnetecknas av
foljande:

Strategierna ska 1 mojligaste min vara maélévergripande och
hantera tvirsektoriella frigor, milkonflikter och synergier.

Strategierna ska inkludera en problem- och aktorsanalys dir det
framgar hur, varfér och genom vilka aktérer och sektorer miljo-
problemen uppstir eller har uppstatt.

Strategierna ska ge forslag till hur problemen kan 3tgirdas sd
nira killan till problemet som mojligt.

Strategierna ska innehilla en tydlig ansvars- och rollférdelning
for de insatser och &tgirder som foreslas.

e Strategierna ska, dir det ir relevant, behandla frigor om héllbar
konsumtion, ekosystemtjinster och det internationella per-
spektivet.

e Strategierna ska innehilla etappmal som ska vara konkreta, tyd-
liga och mitbara.

Generationsmalet

Generationsmélets ingdende delar dr overgripande for alla miljo-
kvalitetsmal och ir avsedda att sikerstilla att tvirsektoriella frigor
integreras 1 miljomalssystemet. Generationsmilets ingdende delar

ska

beaktas vid utformandet av strategierna,

vara utgingspunkter vid analys av behov av mélévergripande
etappmal, samt

beaktas 1 de konsekvensanalyser som gors for de strategier med
etappmal, styrmedel och dtgirder som foreslds for att nd mélen.
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Uppdraget att foresld en strategi for Sveriges arbete inom EU
och internationellt for en giftfri miljo

Bakgrund

Kemikalieproblematiken, som miljokvalitetsmailet Giftfri milj6 ir
avsett att ticka, dr och har alltid varit utpriglat grinséverskridande
till sin karaktir. Detta giller bide produktion och konsumtion av
kemikalier och varor samt spridning av imnen i miljén bla. via
handel i en globaliserad virld. Samtidigt som dagens systematiska
arbete for en giftfri miljo fortskrider bor blicken riktas framdt mot
nista steg 1 utvecklingen av EU-gemensamma 4tgirder och inter-
nationella éverenskommelser for att ni en giftfri miljs. Atgirder
inom EU och internationellt ir helt avgérande for att det ska vara
mojligt att nd mailet. De visentliga regelinstrumenten utgors av
EU:s lagstiftning och ett antal internationella konventioner och
overenskommelser. En viktig del av regleringen utgérs av EU:s
kemikalielagstiftning Reach. Denna gemensamma lagstiftning limnar
smd mojligheter fér enskilda linder att avvika med egen lag-
stiftning.

Specifika utgingspunkter for uppdraget

En strategi for Giftfri miljo behdver omfatta en mangfald av inda-
mélsenliga och effektiva dtgirder av betydelse foér att nd genera-
tionsmilet och miljokvalitetsmélet, men sirskilt fokus bor riktas
mot vissa omrdden som har uppmirksammats pd senare tid.

Nya utmaningar har till exempel uppkommit, med bl.a. rén om
kombinationseffekter, anvindning av hormonstérande och allergi-
framkallande imnen samt mgjliga hilso- och miljsetfekter av
nanomaterial. Reach bedéms inte generera tillricklig kunskap nir
det giller effekter av s.k. lgvolymimnen, dvs. imnen som importe-
ras eller anvinds inom EU i volymer mindre in ett ton per ir.

Generellt bidrar miljédtgirder inom EU och Sverige ocks3 till att
forbittra miljdsituationen internationellt. P& kort sikt kan i vissa
fall stringare krav pd 4mnen som anvinds vid produktion av t.ex.
varor och livsmedel inom EU medféra att produktionen 1 stillet
sker pd andra platser. I ett lingre perspektiv ir det dock troligt att
stringare krav som tillimpas inom EU bidrar till en skirpning av
kraven dven 1 andra delar av virlden. Samtidigt stimuleras en
teknisk utveckling som medfér att produktionen kan ske pd ett
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sikrare sitt ur hilso- och miljosynpunkt. Ett tydligt exempel pd
detta ir genomforandet av direktivet om farliga imnen i elektriska
och elektroniska produkter (s.k. RoHS-direktivet) som foérbjuder
forekomsten av vissa sirskilt farliga imnen 1 elektriska och elektro-
niska produkter. Till {6]jd av EU:s bestimmelser har minga andra
linder infért liknande regler och den globala produktionen av
elektronik har dirmed fatt anpassas till de krav som EU stiller upp.

Sverige bor ta ledningen 1 detta arbete. De frigor som sirskilt
bor beaktas ir stirkt kunskap om effekter pd minniska och miljs,
forbittrade system f6r spridning av information om farliga dmnen i
varor samt snabbare utfasning av sirskilt farliga imnen.

Informationen om farliga dmnen i varor, inklusive livsmedel, ir
fortfarande inte tillricklig for att aktdrer i varukedjan ska kunna
bedéma hur varorna kan utvecklas, anvindas och &teranvindas pd
ett sikert sitt. Informationssystemen mojliggdér inte heller for
foretagen att aktivt kunna vilja bort farliga dmnen. Hégre krav
behéver stillas pd tillverkare och leverantorer, bide inom EU och
internationellt.

Det ir angeliget att skyddsnivdn for sirskilt farliga dmnen ir
genomgiende hog 1 olika regelverk inom EU och att hinsyn tas till
att barn och ungdomar kan vara sirskilt kinsliga f6r dmnen och
ocksd mer exponerade dn vuxna. Detta giller t.ex. f6r hormonsts-
rande och allergiframkallande dmnen samt f6r kombinationseffek-
ter. Internationellt saknas 1 dag mojlighet att begrinsa imnen annat
in sidana som uppfyller kriterierna enligt Stockholmskonven-
tionen om linglivade organiska féroreningar.

Vi konsumerar dven likemedel, kosmetiska och hygieniska pro-
dukter och livsmedel. Férekomsten av farliga amnen 1 dessa pro-
duktgrupper ir till stor del reglerad pi EU- eller internationell niva.
Trots detta ir kunskapen om ingdende imnens potentiella negativa
effekter pd hilsan eller miljon, bdde akuttoxiska effekter och ling-
tidseffekter, i manga fall bristfillig och behover studeras nirmare.

Likemedel ir en sjilvklar del av virden och ger direkt patient-
nytta. Snabb medicinsk utveckling och bittre anvindning har kon-
tinuerligt 6kat nyttan av likemedel f6r patienten och sjukvirden.
Tillgdngen till likemedel begrinsas av att man madste {3 ett likeme-
del forskrivet for att fa tillgdng till det. Detta giller alla receptbe-
lagda likemedel som stdr f6r den storsta delen av likemedelsmark-
naden. Aven for det receptfria sortimentet finns ett regelverk for
hur dessa likemedel ska forvaras 1 detaljhandeln for att sikerstilla
en hog patientsikerhet. I likemedel férekommer ofta flera aktiva
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substanser som kan ha potentiell miljopdverkan. De miljoriskbe-
démningar som har gjorts visar att dagens likemedelsanvindning
inte orsakar risk foér akuttoxicitet for vattenlevande organismer,
men kan innebira risk for ldngtidsetfekter och orsaka férorening av
dricksvattnet. Fortfarande finns det betydande brister 1 kunskapen
om vilka effekter som likemedelsrester i miljon ger upphov till t.ex.
i form av kontaminering av dricksvatten, och vilka effekter for
minniskors hilsa som detta pd sikt kan ge upphov till. Vidare sak-
nas kunskap om vilka strategier som ir mest effektiva for att like-
medel inte ska spridas till miljén. Till exempel saknas kunskap om
vilka insatser som skulle kunna vidtas f6r att minska kassation av
likemedel respektive vilka tgirder som kan vidtas vid reningsverk.

Tillgdng till effektiv likemedelsbehandling ir avgérande for att
kunna bedriva en modern hilso- och sjukvird och for att upptylla
hilso- och sjukvdrdslagens (1982:763) mél om en god och jimlik
vérd. Det giller sirskilt for de personer som har stérst behov av
vard. Sirskilda avvigningar kan dirfor behova goras mellan beho-
ven av tillgdng till effektiv likemedelsbehandling och effekter av
likemedelsanvindning pi den yttre miljén och pd minniskors
hilsa. Det dr dirfor av stor vikt att konsekvenserna av olika riktade
insatser dr tillrickligt analyserade med hinsyn till dessa avvig-
ningar. Det pdgér ett arbete med insatser som vidtas f6r en bittre
likemedelsanvindning, bl.a. inom ramen f6ér den nationella like-
medelsstrategin, som ocksd kan {3 positiva effekter p& miljon.

I december 2009 foreslog Likemedelsverket 1 sin redovisning av
ett regeringsuppdrag om mojligheten att skirpa miljokrav vid till-
verkning av likemedel och aktiva substanser en rad dtgirder for att
minska miljopdverkan, varav flera ir riktade mot EU- och inter-
nationell nivd. Ett omride som sirskilt utpekas ir skirpta miljokrav
vid tillverkning av likemedel och aktiva substanser.

Det finns dven begrinsad kunskap om vilka miljérisker som
anvindningen av kosmetiska och hygieniska produkter kan ge upp-
hov till. F& undersdkningar har gjorts av ingrediensernas férekomst
i milion.

Toxiska dmnen finns fortfarande i bla. livsmedel. Hittills har
riskbedomningen utgdtt frdn vad som ir ett tolerabelt intag for
varje enskilt imne. Detta angreppssitt, som ocksd finns i andra
sammanhang, kan behéva ses 6ver utifrin nya rén om kombina-
tionseffekter. Utifrn nya rén kan ytterligare &tgirder behovas for
att skydda hilsa och miljo.

202



SOU 2012:38

Kretsloppsperspektivet bor beaktas 1 strategin. Kemikalie-
kontroll handlar inte endast om att vidta dtgirder pd imnes- eller
produktnivd utan dven i friga om milj6é- och hilsoaspekterna under
hela livscykeln, dvs. vid produktion, konsumtion, avfallshantering
och &tervinning. Kemikalier kan cirkulera i1 dtervunna produkter
under ling tid. Ett viktigt syfte med det avfallsférebyggande arbe-
tet handlar om att minska innehillet av farliga imnen 1 material och
produkter. Beredningen ska dirfér beakta livscykelperspektivet av
kemikalieanvindningen 1 strategin som bér ha ett tydligt malover-

gripande perspektiv.

Uppdraget

Beredningen ska, med beaktande av de generella samt f6r denna
strategi specifika utgdngspunkterna som angetts ovan

o foresld en strategi med etappmal, styrmedel och tgirder for att
uppnd generationsmilet om minniskors hilsa och om kretslopp
fria fran farliga imnen samt miljokvalitetsméilet Giftfri mil;o,

o foresld prioriteringar och omrdden dir Sverige kan lansera nya
initiativ pd EU-nivd och den internationella arenan, samt vilka
existerande processer som bor prioriteras,

o foresld vilken typ av underlag som bor tas fram samt hur det kan
tas fram, med tillhérande tidsplan, i de fall beredningen identifi-
erar behov av nya etappmail dir beslutsunderlaget inte ir till-

rickligt,

o foresld vilken ytterligare forskning pi omridet som bér komma
till stdnd i Sverige, inom EU och internationellt samt hur sidan
forskning ska komma till stdnd, samt

o foresld hur Sveriges internationella utvecklingsarbete och
teknikdverforing kan bidra till utvecklingen.

Strategin bér innehdlla en utférlig beskrivning av de utmaningar
som behover adresseras internationellt och inom EU.
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Samrad och redovisning av uppdraget

Beredningen ska utveckla en dialog med niringsliv, ideella organi-
sationer och forskarsamhillet f6r att inhimta kunskap och férankra
beredningens forslag till strategi.

Beredningen ska folja det arbete som pdgdr med att ta fram en
nationell likemedelstrategi respektive genomférandet och uppfolj-
ningen av denna strategi. Beredningen ska dven folja och beakta
Naturvérdsverkets arbete med den férdjupade utvirderingen 2012
av miljokvalitetsmilen och generationsmélet samt Kemikaliein-
spektionens arbete med en handlingsplan f6r en giftfri vardag.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 juni 2012.

(Miljédepartementet)
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Experter och referenspersoner

Forteckning 6ver experter och referenspersoner som har bistdtt
beredningen i arbetet med strategin for Sveriges arbete for en
giftfri miljo.

Namn Titel Organisation

Agneta Edberg Vice president Féreningen for generiska
likemedel (FGL)

Kenneth Nyblom VD Féreningen for generiska
likemedel (FGL)

Anna Jéborn Avdelningschef Havs- och
vattenmyndigheten

Magnus Franzén Enhetschef Jordbruksverket

Helen H3kansson Professor Karolinska institutet

(KI), Institutet fér
miljomedicin (IMM)

Mona Blomdin Persson Sekretariatschef Kemikalieinspektionen
Lars Drake Vetenskaplig rddgivare Kemikalieinspektionen
Nils-Gunnar Lindkvist Forskningschef Kemikalieinspektionen
Peter Jansson Handliggare Kemisk-Tekniska
Leverantorférbundet
(KTF)
Thomas Hagman Enhetschef Kommerskollegium
Helena Nilsson Utredare Konsumentverket
Christina Rudén Professor Kungliga tekniska

hégskolan (KTH),
Mistra Pharma

Kierstin Pettersson-Grawé Kanslirdd Landsbygds-
departementet
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Lars Loot
Sunita Hallgren

Rita Peensalu
Per Ola Darnerud,
Anna-Karin Johansson,

Bengt Mattson,

Charlotte Unger
Gunnar Guzikowski
Pernilla Lotberg

Ulrika Samuelsson
Jerker Forssell

Conny Higg
Charlotta Sérqvist
Loic Viatte

Markus Johansson
Gun Rudqvist
Hans Wridhe
Marcus Carlsson Reich
Bo Lindskog
Mikael Reineskog
Johan Lindberg
Michael Ressner
Cajsa Wahlberg
Per Baummann
Inger Soldéus
Anders Finnson

Johanna Lindgren
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Professor
Handliggare

Biolog
Toxikolog
Miljéstrateg

CSR- och miljochef

Miljochef
Utredare

Jurist

Miljoskyddsdirektor

Departements-
sekreterare

Amnesrid
Amnesrad

Departements-
sekreterare

Sakkunnig
Avdelningschef
Sektionschef
Enhetschef
Research manager
Handliggare
Kanslirdd
Utredare
Expert
Samordnare
Miljdansvarig
Vice VD

Civilingenjor
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Landstingens
likemedelskommittéer

Lantbrukarnas
Riksférbund (LRF)

Livsmedelsforetagen
Livsmedelsverket
Livsmedelsverket

Likemedelsindustri-
foretagen (LIF)

Likemedelsverket
Likemedelsverket
Likemedelsverket

Linsstyrelsen 1 Vistra
Gotalands lin

Miljodepartementet

Miljédepartementet
Miljodepartementet
Miljodepartementet

Naturskyddsféreningen
Naturskyddsféreningen
Naturvardsverket
Naturvardsverket
Normpack

Plast- & Kemiféretagen
Socialdepartementet
Socialstyrelsen
Stockholm Vatten AB
Svensk Dagligvaruhandel
Svensk Handel

Svenskt Vatten

Svenskt Vatten



SOU 2012:38

Inger Ndsman
Kerstin Blom Bokliden

Nina Viberg

Agneta Oskarsson

Fredrik Nilsson

Kenny Kvarnstrom
Viveke Thd

Kvalitetsdirektor

Handliggare
Handliggare

Professor

Hilsoekonom

Handliggare

Miljbansvarig
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Sveriges Apoteksforening

Sveriges Kommuner

och Landsting (SKL)

Sveriges Kommuner

och Landsting (SKL)

Sveriges
lantbruksuniversitet

(SLU)
Tandvards- och
likemedelsverket (TLV)

Teknikforetagen
Atervinnings- .
industrierna (AI)
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Generationsmalet och
miljokvalitetsmalen

Generationsmalet

Det 6vergripande mélet for miljopolitiken ir att till nista genera-
tion limna 6ver ett samhille dir de stora miljoproblemen i Sverige
ir l6sta, utan att orsaka 6kade miljo- och hilsoproblem utanfor
Sveriges grinser.

Generationsmalets innebord

Generationsmdlet innebir att férutsittningarna for att 16sa miljs-
problemen ska vara uppfyllda inom en generation och att miljs-
politiken ska inriktas mot att:

o ckosystemen har terhimtat sig, eller ir pd vig att dterhimta sig,
och att deras férmiga att [dngsiktigt generera ekosystemtjinster
ir sikrad,

e den biologiska mingfalden och natur- och kulturmiljén bevaras,
frimjas och nyttjas hillbart,

e minniskors hilsa utsitts f6r minimal negativ miljopaverkan
samtidigt som miljons positiva inverkan pd minniskors hilsa
frimjas,

o kretsloppen ir resurseffektiva och s lingt som mgjligt fria frén
farliga imnen,

¢ en god hushillning sker med naturresurserna,

e andelen fornybar energi ¢kar och att energianvindningen ir
effektiv med minimal miljopéverkan,
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¢ konsumtionsménstren av varor och tjinster orsakar si smd
milj6- och hilsoproblem som mojligt.

De 16 miljokvalitetsmalen
Begransad klimatpaverkan

Halten av vixthusgaser i atmosfiren ska 1 enlighet med FN:s ram-
konvention foér klimatférindringar stabiliseras pd en nivd som
innebir att mianniskans pdverkan pd klimatsystemet inte blir farlig.
Milet ska uppnds pd ett sidant sitt och i en sddan takt att den bio-
logiska mangfalden bevaras, livsmedelsproduktionen sikerstills och
andra mal foér hillbar utveckling inte dventyras. Sverige har till-
sammans med andra linder ett ansvar for att det globala mélet kan
uppnas.

Frisk luft

Luften ska vara s ren att minniskors hilsa samt djur, vixter och
kulturvirden inte skadas.

Bara naturlig férsurning

De foérsurande effekterna av nedfall och markanvindning ska
underskrida grinsen for vad mark och vatten tdl. Nedfallet av for-
surande imnen ska heller inte 6ka korrosionshastigheten 1 mark-
forlagda tekniska material, vattenledningssystem, arkeologiska
foremal och hillristningar.

Giftfri miljo

Forekomsten av imnen 1 miljon som har skapats i eller utvunnits av
samhillet ska inte hota minniskors hilsa eller den biologiska
méngfalden. Halterna av naturfrimmande imnen ir nira noll och
deras piverkan pi minniskors hilsa och ekosystem ir férsumbar.
Halterna av naturligt fsrekommande dmnen ir nira bakgrundsnivi-
erna.
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Skyddande ozonskikt

Ozonskiktet ska utvecklas sd att det l8ngsiktigt ger skydd mot
skadlig UV-strilning.

Séaker stralmiljo

Minniskors hilsa och den biologiska mingfalden ska skyddas mot
skadliga effekter av strilning.

Ingen 6vergédning

Halterna av gédande dmnen i mark och vatten ska inte ha ndgon
negativ inverkan pd minniskors hilsa, forutsittningar f6r biologisk
méngfald eller mojligheterna till allsidig anvindning av mark och
vatten.

Levande sjoar och vattendrag

Sjoar och vattendrag ska vara ekologiskt hdllbara och deras varia-
tionsrika livsmiljder ska bevaras. Naturlig produktionsférmiga,
biologisk mingfald, kulturmiljévirden samt landskapets ekologiska
och vattenhushéllande funktion ska bevaras, samtidigt som forut-
sittningar for friluftsliv virnas.

Grundvatten av god kvalitet

Grundvattnet ska ge en siker och héllbar dricksvattenférsorjning
samt bidra till en god livsmiljo for vixter och djur i sjéar och vat-
tendrag.

Hav i balans samt levande kust och skérgard

Visterhavet och Ostersjon ska ha en lingsiktigt hillbar produk-
tionstérmaga och den biologiska mingfalden ska bevaras. Kust och
skirgdrd ska ha en hog grad av biologisk maingfald, upplevelse-
virden samt natur- och kulturvirden. Niringar, rekreation och
annat nyttjande av hav, kust och skirgird ska bedrivas si att en
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hillbar utveckling frimjas. Sirskilt virdefulla omriden ska skyddas
mot ingrepp och andra stérningar.

Myllrande vatmarker

Vitmarkernas ekologiska och vattenhushdllande funktion i land-
skapet ska bibehdllas och virdefulla vitmarker bevaras for
framtiden.

Levande skogar

Skogens och skogsmarkens virde fér biologisk produktion ska
skyddas samtidigt som den biologiska mingfalden bevaras samt
kulturmiljévirden och sociala virden virnas.

Ett rikt odlingslandskap

Odlingslandskapets och jordbruksmarkens virde fér biologisk
produktion och livsmedelsproduktion ska skyddas samtidigt som
den biologiska mangfalden och kulturmiljévirdena bevaras och
stirks.

Storslagen fjallmiljo

Fjillen ska ha en hog grad av ursprunglighet vad giller biologisk
mangfald, upplevelsevirden samt natur- och kulturvirden. Verk-
samheter 1 fjillen ska bedrivas med hinsyn till dessa virden och s&
att en hillbar utveckling frimjas. Sirskilt virdefulla omrdden ska
skyddas mot ingrepp och andra stérningar.

God bebyggd miljo

Stider, titorter och annan bebyggd miljé ska utgéra en god och
hilsosam livsmiljé samt medverka till en god regional och global
miljo. Natur- och kulturvirden ska tas till vara och utvecklas.
Byggnader och anliggningar ska lokaliseras och utformas pd ett
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miljdanpassat sitt och s att en ldngsiktigt god hushillning med
mark, vatten och andra resurser frimjas.

Ett rikt vaxt- och djurliv

Den biologiska mangfalden ska bevaras och nyttjas pa ett hillbart
sitt, for nuvarande och framtida generationer. Arternas livsmiljoer
och ekosystemen samt deras funktioner och processer ska virnas.
Arter ska kunna fortleva 1 l8ngsiktigt livskraftiga bestind med till-
ricklig genetisk variation. Minniskor ska ha tillgdng till en god
natur- och kulturmiljé med rik biologisk mingfald, som grund for
hilsa, livskvalitet och vilfird.
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Beslutade etappmal

Riksdagen beslutade i samband med den senaste miljémalspropo-
sitionen, Svenska miljomdl - ett effektivare miljoarbete
(prop. 2009/10:155, bet.2009710:M]JU25, rskr. 2009/10:142) om
ett etappmdl for miljokvalitetsmélet Begrinsad klimatpiverkan.
Regeringen har direfter faststillt tretton etappmil inom fyra
prioriterade omrdden; luftféroreningar, farliga imnen, avfall och
biologisk mingfald. Etappmadlen ska styra och ange tydliga steg pd
vigen mot de samhillsférindringar som behovs for att miljo-
kvalitetsmilen och generationsmailet ska kunna nés.

Dessa fjorton mil utgdr en forsta uppsittning etappmal till
miljokvalitetsmélen.

Etappmal om utslapp av vaxthusgaser (2020)

Utslippen for Sverige bor for dr 2020 vara 40 procent ligre dn
utslippen &r 1990. Milet giller f6r de verksamheter som inte
omfattas av systemet for handel med utslippsritter. Detta innebir
att utslippen av vixthusgaser dr 2020 ska vara cirka 20 miljoner ton
koldioxidekvivalenter ligre for den icke handlande sektorn i for-
hillande till 1990 &rs nivd. Minskningen sker genom utslippsre-
duktioner i Sverige och i form av investeringar 1 andra EU-linder
eller flexibla mekanismer som CDM.

Det nationella milet ska ge ett starkt bidrag till en global och
overgripande klimatéverenskommelse. Foér de verksamheter som
omfattas av EU:s system fo6r handel med utslippsritter bestims
ambitionen fo6r minskningen av utslippen gemensamt pd EU-nivin
inom ramen for handelssystemets regler.

Upptag och utslipp till och frén skogsbruk och annan markan-
vindning bor for nirvarande inte inkluderas i det nationella mélet
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for &r 2020. Nir resultatet frdn forhandlingarna om en framtida
internationell klimatregim foreligger bor frigan prévas pa nytt.

Etappmal om begransade utslapp av gransoverskridande
luftfororeningar i Europa

Etappmailet om begrinsade utslipp av grinséverskridande luftféro-
reningar 1 Europa innebir att:

e Europeiska unionen har beslutat om ytterligare begrinsningar av
nationella utslipp av luftféroreningar genom en revision av det
s.k. takdirektivet senast 2015, och

e indringen av Goteborgsprotokollet under konventionen om
lingviga grinsoverskridande luftféroreningar har ratificerats av
tillrickligt m&nga linder f6r att ha tritt 1 kraft senast 2015.

Etappmal om begransningar av utslapp av
luftféroreningar fran sjofarten

Etappméilet om utslipp av luftféroreningar frin sjéfarten innebir
att utslippen av svaveldioxid, kviveoxider och partiklar ska ha
bérjat minska frin fartygstrafiken i Ostersjén och Nordsjén senast
2016.

Etappmal om luftfoéroreningar fran smaskalig vedeldning

Etappmailet om utslipp av luftféroreningar frin smiskalig vedeld-
ning innebir att nya pannor fér sméskalig vedeldning ska ha liga
utslipp av luftféroreningar och hég verkningsgrad. Boverket har 1
uppdrag att férbereda nya byggregler under 2012.

Etappmal om sarskilt farliga &mnen

Etappmalet om sirskilt farliga imnen innebir att beslut som fattas
inom Europeiska unionen och internationellt om sddana dmnen ska
innehdlla dtgirder som innebir att:
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e hormonstérande respektive kraftigt allergiframkallande dmnen
betraktas som sirskilt farliga amnen 1 relevanta regelverk senast
2015,

e sirskilt farliga dmnen blir féremdl {6r provning eller beslut om
utfasning under gillande regelverk inom alla anvindningsomri-
den senast 2018,

o sirskilt farliga dmnen i produktionsprocesser anvinds endast
under strikt reglerade omstindigheter senast 2018, och

o uttrycket "sdrskilt farliga imnen" i relevanta regelverk iven
inkluderar imnen med andra allvarliga egenskaper in de som
omfattas av nuvarande specifika kriterier och som inger motsva-
rande grad av betinklighet senast 2018.

Etappmal om kunskap om dmnens hélso- och
miljéegenskaper

Etappmélet om kunskap om dmnens hilso- och miljdegenskaper
innebir att beslut som fattas inom Europeiska unionen och inter-
nationellt stiller krav pd att uppgifter om miljé- och hilsofarliga
egenskaper hos kemiska imnen ska vara tillgingliga och tillrickliga
for att mojliggdra riskbeddmning for alla anvindningsomraden.
Besluten ska innehélla 8tgirder som innebir att:

o relevanta regelverk stiller krav pd kunskap samt uppgifter om
forekomst gillande nanopartiklar och nanomaterial som ir till-
rickliga for att bedéma och minimera hilso- och miljseffekter
av sidana senast 2015,

e fSrutsittningar finns for att relevanta regelverk kan beakta kom-
binationseffekter vid exponering f6r kemikalier senast 2015,

o regelverken beaktar att barn dr sirskilt kinsliga f6r paverkan
frin kemikalier senast 2015, och

e informationskraven i samband med registrering i Reach for
imnen som tillverkas eller importeras i ligre kvantiteter (mindre
in 10 ton per tillverkare eller importér och dr) stirks senast
2018.
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Etappmal om information om farliga amnen i varor

Etappmailet om information om farliga imnen 1 varor innebir att:

o regelverk eller dverenskommelser inom Europeiska unionen
eller internationellt ska tillimpas sd att information om milj6-
och hilsofarliga dmnen i varor ir tillginglig for alla berorda
senast 2020,

o reglerna ska inforas stegvis for olika varugrupper och i informa-
tionen ska sirskilt barns hilsa beaktas, och

e information om hilso- och miljéfarliga imnen som ingdr i
material och varor gors tillgingliga under varans hela livscykel
genom harmoniserade system som omfattar prioriterade varu-

grupper.

Etappmal om okad resurshushallning i livsmedelskedjan

Etappmailet om 6kad resurshushdllning i livsmedelskedjan innebir
att insatser ska vidtas senast 2018 si att resurshushdllningen i livs-
medelskedjan dkar genom att minst 50 procent av matavfallet frin
hushall, storkok, butiker och restauranger sorteras ut och behandlas
biologiskt s& att vixtniring tas tillvara, dir minst 40 procent
behandlas, s3 att dven energi tas tillvara.

Etappmal om o6kad resurshushallning i byggsektorn

Etappmélet om byggnads- och rivningsavfall innebir att insatser
ska vidtas senast 2020 si att forberedandet fér dteranvindning,
materialdtervinning och annat materialutnyttjande av icke-farligt
byggnads- och rivningsavfall ir minst 70 viktprocent.

Etappmal om ekosystemtjanster och resiliens

Etappmailet om ekosystemtjinster och resiliens innebir att viktiga
ekosystemtjinster och faktorer som pdverkar deras vidmakthdl-
lande ir identifierade och systematiserade senast 2013.
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Etappmal om betydelsen av den biologiska mangfalden
och vardet av ekosystemtjanster

Etappmalet om betydelsen av den biologiska méngfalden och
virdet av ekosystemtjinster innebir att senast 2018 ska betydelsen
av biologisk mangfald och virdet av ekosystemtjinster vara allmint
kinda och integreras i ekonomiska stillningstaganden, politiska
avviganden och andra beslut 1 samhillet dir s8 ir relevant och ski-
ligt.

Etappmal om hotade arter och naturtyper

Etappmalet om hotade arter och naturtyper innebir att dtgirdspro-
gram for att uppnd gynnsam bevarandestatus for sddana hotade
arter och naturtyper som inte kan sikerstillas genom pigdende
dtgirder for hillbar mark- och vattenanvindning och befintligt
omrddesskydd ska vara genomférda eller under genomférande
senast 2015.

Etappmal om invasiva frimmande arter

Etappmélet om invasiva frimmande arter innebir att invasiva
frimmande arters effekter i Sverige vad avser biologisk méingfald
samt socioekonomiska effekter pid bland annat hilsa ska vara
bedémda och prioriterade insatser for bekimpning ska ha inletts
senast 2015.

Etappmal om kunskap om genetisk mangfald

Etappmélet om kunskap om genetisk mingfald innebir att en
kartliggning och 6vervakning av den genetiska méngfalden ska ha
inletts senast 2015.
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Miljdmalsberedningens
tidigare beddbmningar
om farliga @mnen samt avfall

Miljomalsberedningen har i delbetinkandet SOU 2011:34 limnat
ett antal bedémningar om farliga imnen samt om avfall.

Bedémningar om farliga amnen

Nationellt arbete kring farliga amnen

Miljéomalsberedningen har tidigare bedémt:
Nir EU saknar regelverk for farliga imnen eller deras anvind-
ning och det foreligger allvarliga hilso- eller miljorisker ir det
angeliget att Sverige gir fore med nationell reglering.
Bedémningen av i vilka fall Sverige ska g fére bor bygga pd
en strategisk analys som bl.a. omfattar graden av risk och nyttan
av nationella insatser som en hivsting f6r att dven f3 till stind
tgirder pd EU-niv4 eller internationellt.

Bedémningen anger en viktig utgingspunkt fér Sveriges arbete pd
nationell nivi.
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Exponering for kadmium

Miljomalsberedningen har tidigare bedémt:

Regeringen bor ge Jordbruksverket, Kemikalieinspektionen,
Livsmedelsverket och Naturvirdsverket 1 uppdrag att foresl3 ett
etappmal for exponering for kadmium via livsmedel, inklusive
forslag till dtgirder och styrmedel pd nationell niva.

Det behovs ett etappmil om exponering fér kadmium, men det
krivs vidare utredning av t.ex. tolerabelt dagligt intag av kadmium
och for att ta fram f6rslag pd limpliga styrmedel och 3tgirder.

Efterbehandling av fororenade omraden

Miljéomalsberedningen har tidigare bedémt:

Regeringen bor ge Naturvirdsverket 1 uppdrag att foresld etapp-
mal om efterbehandling av férorenade omriden, inklusive fér-
slag till dtgirder och styrmedel.

Mot bakgrund av liget i dag dr det viktigt att arbetet med att sanera
prioriterade omriden fortsitter 1 6kad takt om en Giftfri miljo ska
uppnids. Eftersom problemet med férorenade omriden ir omfat-
tande och di miluppfyllelsen med nuvarande effektivitet kriver
kraftigt 6kade resurser bedémer vi att det krivs ytterligare utred-
ning innan ett etappmadl kan formuleras.
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Bedémning om avfall

Okad ateranviandning och atervinning av papper, metall, plast,
glas m.m. fran hushall

Miljomalsberedningen har tidigare bedomt:

En fortsatt ©kad &teranvindning och 4tervinning av papper,
metall, plast, glas m.m. fr&n hushall ir angeligen for ett effektivt
resursutnyttjande 1 samhillet. Etappmil om detta forutsitter
ytterligare utredningar.

Regeringen boér ge Naturvirdsverket 1 uppdrag att, med
utgingspunkt 1 arbetet med den nationella avfallsplanen, senast 1
december 2011 foresld ett etappmdl f6r okad 3teranvindning
och dtervinning av papper, metall, plast, glas m.m. frin hushall.

Sverige bedoms redan i dag vara mycket nira att uppnd malet till
2020 1 EU:s avfallsdirektiv om 50 procents dteranvindning och
materialdtervinning av papper, metall, plast, glas m.m. frdn hushall.
Vi beddmer att Sverige behdver ha ett mer ambitiost mél for sitt
fortsatta arbete dn det mil som EU anger. Det saknas 1 dag till-
rickligt underlag for att formulera ett etappmal pd omridet.
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