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Till statsradet och chefen for
Miljbdepartementet

Regeringen beslutade den 1 mars 2007 att tillkalla en sirskild utre-
dare med uppgift att gora en Sversyn av svensk kemikalielagstift-
ning med avseende p3 tillsyn, avgifter och vad som dirutéver foljer
av att Europaparlamentets och riddets férordning (EG)
nr 1907/2006, Reach (dir. 2007:30). Utredningen ska redovisa sitt
slutbetinkande den 30 juni 2008. Delar som berdr anpassningen av
svensk lagstiftning till de delar av Reach som bérjar gilla den 1 juni
2008 ska redovisas 1 ett delbetinkande den 31 oktober 2007.

Chefen fér Miljodepartementet, statsridet Andreas Carlgren,
har férordnat generaldirektéren Judith Melin som sirskild utre-
dare.

Som experter férordnades den 15 april 2007 rittssakkunniga
Camilla Adolfsson, miljoexperten Emma Andersson, miljdjuristen
Karolina Ardesj6, miljdexperten Kerstin Blom Bokliden, avdel-
ningschefen Mona Blomdin Persson, arbetsmiljoexperten Marie
Cardfelt, departementssekreteraren Johanna FElmstedt, miljs-
experten Tomas Girdstrom, professorn Sven Ove Hansson,
departementssekreteraren Asa Hagbick, miljdexperten Kenny
Kvarnstrém, departementssekreteraren Daniel Paska, filosofie
doktorn Michael Reineskog, miljoskyddsdirektéren  Ulrika
Samuelsson, verksjuristen Per-Olof Wikstrom och milj6juristen
Conny Ohman. Karolina Ardesjé och Daniel Paska entledigades
den 27 augusti 2007 och fr.o.m. samma dag férordnades departe-
mentssekreteraren Jerker Frossell och Svenska naturskydds-
féreningens ordférande Mikael Karlsson som experter.

I sekretariatet ingdr juristen Susanne Classon Sjélund, avdel-
ningsdirektéren Peter Sérngdrd och juristen Asa Wiklund Fred-
strém, den sistnimnda huvudsekreterare.

Utredningen har antagit namnet Reach-utredningen.



Hirmed 6verlimnas utredningens delbetinkande Reach -
genomférande och sanktioner (SOU 2007:80). Utredningen fort-
sitter sitt arbete med ett slutbetinkande senast den 30 juni 2008.

Stockholm 1 oktober 2007

Judith Melin

/Asa Wiklund Fredstrom
Susanne Classon Sjélund

Peter Sérngard
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Forkortningar och EG:s rattsakter

Forkortningar

Bioackumulering

Bioackumulerbart

Cancerogen
CMR-imne

Echa
EES

EINECS

ELINCS

GHS

Kemiskt agens

Nir ett dmne ansamlas 1 organismer 1
hégre halter in i omgivande miljo eller
fodan.

Kan ansamlas i organismer i hogre halter
in 1 omgivande milj6 eller fodan.

Framkallar cancer.

Amne som ir cancerogent, mutagent och
reproduktionstoxiskt.

Den Europeiska kemikaliemyndigheten
Ekonomiska FEuropeiska Samarbetsomr3-

det.

The European Inventory of Existing Com-
mercial Chemical Substances (EINECS) ir
EU.s forteckning dver dmnen som fanns pd
den gemensamma marknaden mellan den 1
januari 1971 och 18 september 1981.

European List of Notified Chemical Sub-
stances (ELINCS) ir EU:s lista over

anmilda nya dmnen enligt direktiv
92/32/EEG.

Globally Harmonized System (GHS) for
Classification and Labelling of Chemicals;
ett system som harmoniserar klassificering
och mirkning av kemikalier; systemet har
utvecklats inom ramen fér FN:s ekono-
miska kommission fér Europa (UNECE).
Enligt definitionen i direktiv 98/24/EG avses
varje kemiskt grundimne eller kemisk fore-

11



Forkortningar och EG:s rattsakter

Mutagent dmne
Mutagent
PB-imne

PBT-imne

Persistens

Persistent
Reach

Reproduktionstoxiskt
dmne

RIP

Toxisk

vPvB-imne

12
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ning, ensamt eller 1 blandning, i naturligt
tillstdnd eller framstill, anvint eller ut-
slippt, inbegripet utslippt som avfall, genom
ndgon arbetsprocess, oavsett om det fram-
stillts avsiktligt och oavsett om det slippts
ut p& marknaden.

Amne som kan orsaka mutationer, dvs. for-
indringar 1 arvsmassan.

Kan orsaka mutationer, dvs. férindringar i
arvsmassan.

Amne som ir persistent och bioackumu-
lerbart.

PB-imne som dven ir giftigt (toxiskt)

Ett imnes f6rmiga att motstd nedbrytning
och dirmed bli linglivat.

Svirnedbrytbar, linglivad, varaktig.

Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, god-
kinnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrittande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet, indring av  direktiv
1999/45/EG och upphivande av ridets
férordning (EEG) nr 793/93 och kommis-
sionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
ridets direktiv 76/769/EEG och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

Amne som stoér fortplantningsférmagan,
orsakar fosterskador eller stér avkommans
(ungarnas) utveckling.

Europeiska vigledningsdokument om till-
limpningen av Reach som myndigheter och
industri tagit fram i samverkan inom pro-
jektkonsortier, s.k. Reach Implementation
Projects (RIP)

Giftig

Amne som ir mycket persistent och
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EG:s rattsakter

Direktiv
67/548/EEG

Direktiv
76/768/EEG

Direktiv
76/769/EEG

Direktiv
89/391/EEG

Direktiv
91/414/EEG

Direktiv 92/32/EEG

Direktiv 93/42/EEG

Direktiv 96/61/EG

Forkortningar och EG:s rattsakter

mycket bioackumulerbart.

Rédets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillnirmning av lagar och andra
forfattningar om klassificering, forpack-
ning och mirkning av farliga dmnen (det
s.k. imnesdirektivet)

Rédets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosmetiska produkter

Rédets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli
1976 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagar och andra férfattningar om begrins-
ning av anvindning och utslippande p3
marknaden av vissa farliga dmnen och pre-
parat (beredningar) (det s.k. begrinsnings-
direktivet)

Rédets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni
1989 om 4atgirder for att frimja forbirce-
ringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa
1arbetet

Rédets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli
1991 om utslippande av vixtskyddsmedel
pd marknaden

Ridets direktiv 92/32/EEG av den 30 april
1992 om indring f6r sjunde gingen i ridets
direktiv 67/548/EEG om tillnirmning av
lagar och andra forfattningar om klassifice-
ring, forpackning och mirkning av farliga
amnen

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter

Rédets direktiv 96/61/EG av den 24 sep-
tember 1996 om samordnade tgirder for
att forebygga och begrinsa féroreningar

(det s.k. IPPC-direktivet)

13



Forkortningar och EG:s rattsakter

Direktiv 96/62/EG

Direktiv 96/82/EG

Direktiv 98/8/EG

Direktiv 98/24/EG

Direktiv 1999/13/EG

Direktiv 1999/30/EG

Direktiv 1999/45/EG

Direktiv 2000/60/EG

Direktiv 2000/69/EG

14
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Rédets direktiv 96/62/EG om utvirdering
och sikerstillande av luftkvaliteten

Rédets direktiv 96/82/EG av den 9 decem-
ber 1996 om atgirder f6r att forebygga och
begrinsa foljderna av allvarliga olyckshin-
delser dir farliga imnen ingdr (det s.k.
Sevesodirektivet)

Europaparlamentets och ridets direktiv
98/8/EG av den 16 februari 1998 om
utslippande av biocidprodukter pd mark-

naden (det s.k. biociddirektivet)

Ridets direktiv 98/24/EG av den 7 april
1998 om skydd av arbetstagares hilsa och
sikerhet mot risker som har samband med
kemiska agenser i arbetet (fjortonde sir-
direktivet enligt artikel 16.1 1 direktiv
89/391/EEG)

Réidets direktiv 1999/13/EG av den 11
mars 1999 om begrinsning av utslipp av
flyktiga organiska féreningar fororsakade
av anvindning av organiska 16sningsmedel 1
vissa verksamheter och anliggningar (det

s.k. VOC-direktivet)

Ridets direktiv 1999/30/EG om grinsvir-
den for svaveldioxid, kvivedioxid och kvi-
veoxider, partiklar och bly i luften

Europaparlamentets och ridets direktiv
1999/45/EG av den 31 maj 1999 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om klassificering, for-
packning och mirkning av farliga preparat
(det s.k. preparatdirektivet)
Europaparlamentets och Rédets direktiv
2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
upprittande av en ram fér gemenskapens
tgirder pd vattenpolitikens omride
Europaparlamentets och ridets direktiv
2000/69/EG om grinsvirden foér bensen
och koloxid i luften
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Direktiv 2001/95/EG

Direktiv 2002/3/EG

Direktiv 2004/37/EG

Direktiv 2004/42/EG

EG-férordning
793/93

EG-férordning
2037/2000

EG-férordning
1049/2001

EG-férordning
204/2003

EG-férordning
648/2004

EG-férordning
842/2006

Forkortningar och EG:s rattsakter

Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmin produktsikerhet

Europaparlamentets och ridets direktiv
2002/3/EG om ozon i luften

Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/37/EG av den 29 april 2004 om
skydd for arbetstagare mot risker vid
exponering for carcinogener eller muta-
gena dmnen 1 arbetet (sjitte sirdirektivet
enligt artikel 16.1 1 rddets direktiv
89/391/EEG)

Europaparlamentets och ridets direktiv
2004/42/EG av den 21 april 2004 om
begrinsning av utslipp av flyktiga orga-
niska foreningar fororsakade av anvind-
ning av organiska lésningsmedel i vissa
firger och lacker samt produkter for
fordonsreparationslackering  och  om
indring av direktiv 1999/13/EG

Rédets férordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedémning och kontroll
av risker med existerande imnen
Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om
imnen som bryter ned ozonskiktet
Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allminhetens tillging till Europaparla-
mentets, ridets och kommissionens hand-
lingar

Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003
om export och import av farliga kemikalier
Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengdringsmedel

Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om
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Forkortningar och EG:s rattsakter

Forslaget till Reach-

férordning

EG- férordning
1907/2006

Forslaget ull GHS-

forordning
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vissa fluorerade vixthusgaser

forslag till Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) om registrering, utvirde-
ring, godkinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet samt indring av
direktiv 1999/45/EG och ridets forord-
ning (EG) nr 850/2004 om linglivade
organiska féroreningar, KOM(2003) 644
slutlig

Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, god-
kinnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrittande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet, dndring av  direktiv
1999/45/EG och upphivande av ridets
forordning (EEG) nr 793/93 och kommis-
sionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
ridets direktiv 76/769/EEG och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

Forslag till Europaparlamentets och Ridets
forordning om klassificering, mirkning och
férpackning av imnen och blandningar och
om indring av direktiv 67/548/EEG och for-
ordning (EG) nr 1907/2006, KOM (2007)
355 slutlig.



Sammanfattning

Syftet med Reach ir att garantera en hég skyddsnivd f6r manni-
skors hilsa och miljén, att dmnen kan cirkulera fritt pi den inre
marknaden och att konkurrenskraft och innovationer férbittras.

Skyddet f6r minniskors hilsa och miljon avser inte bara den
yttre miljén utan dven skydd mot ohilsa och olycksfall i arbetet.
Det finns dven andra virden som regelverket avser att skydda. Ett
viktigt sidant ir att ersitta, minska eller férbittra forsok pd rygg-
radsdjur. Reach viktiga bidrag till skyddet av miljon ir att for-
ordningen utgdr ett samlat europeiskt regelverk om framtagning
och spridning av kunskaper om kemikalier, krav pd begrinsningar
och pd tillstdndsplikt f6r att hantera de farligaste imnena.

Okad kunskap i samhillet om kemikaliers farliga egenskaper har
tillsammans med en férbittrad kontroll av anvindningen en central
betydelse for en framgingsrik miljévard och ett férbittrat skydd
fér minniskors hilsa. Reach stiller dirfor bl.a. krav p féretagen att
kartligga farliga egenskaper hos kemiska dmnen i stérre omfattning
in tidigare och mer exakt. De ska ocksd bedéma riskerna med
imnenas anvindning. Det faller ocksd pd foretagen att informera
industriella anvindare om dmnena och om hur de ska anvinda dessa
pa ett sikert sitt.

Reach ir ett regelverk som péverkar minga aktorer i samhillet.
For att regelverket ska fi avsedda effekter pd miljo- och hilso-
skyddsomridet maste alla foretag ta sin del av ansvaret. Detta 6kar
ju hégre upp i distributions- eller hanteringskedjan féretagen
befinner sig. Det dr dessa foretag som ska ta fram information och
formedla kunskapen vidare till féretag lingre ner i kedjorna. Brister
1 framtagningen eller i férmedlingen av kunskap kan negativt
paverka alla kemikalieanvindande féretag och deras personal lings
hela hanteringskedjan, liksom méjligheterna att skydda minniskors
hilsa och den yttre miljé som alla féretag och minniskor lings
denna ir beroende av. Detta giller bide nu levande och kommande
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generationer. Hanteringskedjorna kan stricka sig over flera
medlemsstater.

Det ir i sin tur viktigt att de som befinner sig lingst ut i
kedjorna, féretagen som anvinder dmnena, tar till sig den férmed-
lade kunskapen, bedémer riskerna i sin egen verksamhet med hjilp
av kunskaperna och sedan omsitter dessa i konkreta skyddsdt-
girder. Hur detta ska g3 till och vilka skyddsnivier som ska uppnis
i de enskilda fallen ir reglerat i annan lagstiftning, exempelvis
miljobalken, arbetsmiljolagen och Sevesolagen, vilka helt eller del-
vis kan bygga pd EG-ritt.

Ska Reach fi genomslag méste varje medlemsstat kontrollera att
foretagen tar sitt ansvar. En serids tillverkare 1 en medlemsstat
méste kunna rikna med att andra tillverkare och importérer inom
EU ocksd uppfyller sina skyldigheter. De som inte gér det ska bli
upptickta och tvingas ritta till bristerna. Medlemsstaterna méste
dirfér ha fungerande sanktioner. Dessa ska enligt Reach bestd av
tillsyn och straff. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionerliga
och avskrickande.

Straff ir sambhillets mest ingripande och kraftfulla medel mot
o6nskade beteenden. Riksdagen har uttalat att kriminalisering som
en metod for att motverka dvertridelser av regler ska anvindas med
forsiktighet.

Vi foresldr straff for vertridelser med ett hégt straffvirde och
dir forhillandena 1 6vrigt dr sidana att det dr befogat med en
kriminalisering. For 6vertridelser som dr mindre allvarliga och dir
det ir enkelt att konstatera en 6vertridelse foreslar vi istillet miljs-
sanktionsavgift.

Huvuddelen av straffsanktionerna fér overtridelser av Reach
anser vi bor vara reglerade 1 miljébalken. Vi foresldr ocksd en
straffbestimmelse 1 djurskyddslagen samt att Arbetsmiljoverket i
ett avseende ska kunna fatta beslut enligt arbetsmiljslagen, vilket
det ir straffbart att bryta mot.

Straff och miljosanktionsavgift

De forseelser som vi anser mest straffvirda och for vilka vi féreslir
straffbestimmelser 1 miljobalken ir brott mot :

o registreringsplikten, f6r vilket vi foresldr straff f6r kemikalie-
registreringsbrott med en straffskala dven for grova fall
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e tillstdndsplikten liksom mot att bryta mot villkor i ett tillstdnds-
beslut

o skyldigheten att anmila anvindningen av ett tillstindspliktigt
imne till den Europeiska kemikaliemyndigheten

o skyldigheten i vissa fall att uppritta en kemikaliesikerhets-
rapport. Vi dterkommer i slutbetinkandet till frigan om behovet
av en arbetsmiljérittslig sanktionering av forseelsen

o skyldigheten att pd begiran informera konsumenter om fore-
komsten av farliga dmnen i varor, for vilka vi dven foreslar att
enbart tillsynsmyndigheter ska kunna anmila 6vertridelser till
polis/dklagare.

Vi anser vidare att det bor vara straffbart att

e limna oriktiga uppgifter eller utelimna uppgifter som ska ligga
till grund fér imnesutvirderingen eller en tillstdndsprocess.

Med undantag foér grovt kemikalieregistreringsbrott anser vi att
straffskalan bor vara boter eller fingelse 1 hogst tvd ar.

Vi anser dven det vara straffvirt att bryta mot Reach-bestim-
melserna om onddiga djurférsék och foresldr straff i djurskydds-
lagen mot detta. Det bor dven vara mojligt att foreligga en
arbetsgivare enligt arbetsmiljolagen om att ge arbetstagare och
deras representanter tillgdng till information om kemiska imnen
och beredningar som arbetstagarna anvinder eller exponeras for i
sitt arbete. Att 6vertrida ett sidant féreliggande ir straffbart.

Ovriga straffvirda forseelser av Reach anser vi att befintliga
straftbestimmelser i miljobalken tar vil hand om.

Det kommer minga ginger bli svirt att avgora vilka krav som
Reach stiller och svirt att konstatera 6vertridelser. En stor del av
reglerna i Reach férutsitter beddmningar av olika slag, exempelvis i
frdga om limplighet och tillricklighet. Detta har medfért att vi har
avgrinsat det straffbara omradet i vra forslag. Av samma anledning
foresldr vi enbart en miljosanktionsavgift. En sddan bér utgd om
nigon limnar ett sikerhetsdatablad pd ett annat sprik in svenska.
Eftersom systemet med miljésanktionsavgifter forutsitter
bestimmelser som gor det litt att konstatera évertridelser konsta-
terar vi att sddana avgifter i 6vrigt inte utgor ett alternativ till straff
for att sanktionera 6vertridelser av Reach.
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Reach paverkar manga lagar

Reach ir ett omfattande regelverk som paverkar flera lagstiftningar.
Vi har sett 6ver behovet av att dndra eller ta bort bestimmelser 1
dessa. De lagar med tillhérande férordningar som vi berér i det hir
betinkandet dr miljobalken, arbetsmiljélagen, fartygssikerhets-
lagen, och djurskyddslagen samt lagen om brandfarliga och explo-
siva varor, lagen om skydd mot olyckor och Sevesolagen, produkt-
sikerhetslagen och konkurrenslagen. Vi foreslér andringar i de fyra
férst nimnda lagstiftningarna.

Virt uppdrag i det hir betinkandet ir begrinsat till att foresld
sanktioner och foérindringar som ir nédvindiga for att infora
Reach. Vir analys och vira férslag utgdr frin detta. Vi konstaterar
d3 att Reach inte harmoniserar alla regler om kemikalier, vilket
pdverkar bedémningen av vilka regler som ir nédvindiga att indra
eller ta bort. Det ligger emellertid utanfér virt uppdrag att utreda
och bedéma om eller i vilken utstrickning som det befintliga ut-
rymmet f6r nationell reglering ska nyttjas. Det ligger dven utanfér
vart uppdrag att begrinsa samma utrymme.

Vi har sirskilt sett 6ver 14 kap. miljébalken och foérhillandet
mellan Reach och de allminna hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken.

Héansynsreglerna i 2 kap. miljobalken

Om Reach begrinsar utrymmet for tillimpningen av en bestim-
melse och det ir mojligt att gora en avgrinsning i lagtexten utan
nigon hinvisning till Reach, kan det finnas skil att dndra i 2 kap.
miljobalken. En forutsittning dr di att dndringen inte medfor att
det allmint breda tillimpningsomradet for bestimmelsen paverkas
mer in vad som féljer direkt av Reach. Detta har visat sig inte vara
mojligt. Med anledning hirav forsldr vi inte ndgra inga dndringar i
2 kap. miljsbalken.

Reach berdr frimst bestimmelserna om kunskapskrav, forsik-
tighetsmdtt och produktval (2—4 §§). Reach innehiller inte nigra
bestimmelser om resurshushillning, platsval eller miljéskadeansvar.
Vi menar dirfér att Reach inte begrinsar tillimpningen av 5, 6 och
8 §8.

Vi anser att det med stdd av kunskapskraver (2 §) gir att stilla
ytterligare krav pa data eller utredningar nir det giller hantering av
kemikalier i enskilda fall. Kraven i Reach dr schablonmissiga. Att ta
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fram generella kunskaper om en kemikalie, riskbedéma denna
utifrdn dessa generella kunskaper liksom att informera om kunska-
perna och riskerna och om generellt limpliga skyddsdtgirder, skil-
jer sig frin att bedéma specifika risker med hanteringen pd en viss
plats och utifrin den bedémningen vidta platsspecifika skyddsdtgir-
der och forsiktighetsmdtt (3 §). Detsamma giller dven for relationen
mellan Reach och andra lagar med platsspecifika bestimmelser,
exempelvis arbetsmiljolagen.

I vissa fall begrinsar Reach tillimpningen av kunskapskravet,
men vi ser inte nigon mdjlighet att avgrinsa bestimmelsen pd ett
sidant sitt att de fallen utesluts frin bestimmelsens lydelse. Det
gir inte att utesluta ndgon viss grupp eller kunskap frin tillimp-
ningsomradet.

Alla verksamhetsutdvare ska tillimpa produktvalsregeln. Det
giller dven de som har tillstdnd och oavsett om kemikaliefrigorna
har provats. Nir det giller tillstdindsprévning av kemiska dmnen
enligt Reach ir emellertid mojligheterna till substitution en del av
tillstdndsprévningen. Vi menar dirfor att det under vissa forutsitt-
ningar kan vara i strid med Reach att stilla krav med stéd av pro-
duktvalsregeln pd verksamhetsutévare som har tillstdnd for
anvindningen enligt Reach. Tillstdindsprévning enligt Reach péver-
kar emellertid inte prévningen enligt direktiv 96/61/EG, det s.k.
IPPC-direktivet, och andra EG-direktiv pd miljdomridet.

14 kap. miljobalken

Reach begrinsar méjligheten att kriva miljé- och hilsoutredningar
av dmnen och beredningar och att meddela foreskrifter om
uppgiftsskyldighet. Reach inskrinker ocksd méjligheten att ha
nationella krav pd produktinformation samt paverkar méjligheten
att foreskriva om tillstindsplikt f6r dmnen och beredningar pd
marknaden.

Detta innebir att Reach pdverkar tillimpningen av de nuvarande
bestimmelserna i 14 kap. Det giller kravet pd miljo- och hilsout-
redning (7 §), produktinformation (8 §), uppgiftsskyldighet (9 §),
tillstdnd (12 §), underrittelseskyldighet om skadliga verkningar
(23 §) och maojligheten att meddela férbud (25 §). Dessutom méste
11 § om férhandsanmailan upphivas.

Vi anser att det dirtill i&r nédvindigt att skriva om 14 kap. for att
gora tydligt att utrymmet f6r nationella dtgirder ir begrinsat nir
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hela Reach har bérjat gilla. Dessutom anser vi att bestimmelsen i
14 kap. 12 §, i dess nuvarande lydelse, inte speglar att den prévning
som ska ske frimst dr en limplighetsprévning. Ordet ”auktorisa-
tion” bor dirfoér ersitta ordet "tillstdnd” f6r att markera att det inte
ir friga om en tillstdndsprévning 1 den mening ordet har i Reach.

Bestimmelsen 1 14 kap. 23 § f6rsta stycket bor dessutom dndras
till att enbart omfatta biologiska och kemiska bekimpningsmedel,
medan bestimmelsen i andra stycket bor finnas kvar till den 1
december 2010 d3 artikel 113 i Reach béorjar gilla.

Vi anser vidare att det dr limpligt att miljobalkens begrepp inom
kemikalieomrddet 6verensstimmer med begreppen i Reach och
foresldr dirfor att orden ”imne”, “beredning” och ”vara” fir samma
definition som i Reach.

I 6vrigt foreslar vi strukturella férindringar i 14 kap. som
huvudsakligen innebir att bestimmelserna om imnen och bered-
ningar omformas till bemyndiganden.

Produktregister

Vi har funnit att det ir fortsatt behovligt f6r foretagen att limna
uppgifter till produktregistret (14 kap. 10 § miljébalken), eftersom
vi inte har sett att det finns uppgifter i den Europeiska kemikalie-
myndighetens (Echa) register som kan ersitta uppgifter i produkt-
registret. Reach medfér inga skil att minska omfattningen av upp-
giftslimnandet till Kemikalieinspektionen.

Vi konstaterar att nationella krav pd féretag att limna uppgifter
till en myndighet kan vara i strid med Reach om uppgifterna regi-
streras for att fylla samma funktioner som i Echas register. De
viktigaste funktionerna med produktregistret ir att vara ett verktyg
vid den svenska kemikalietillsynen och att ge ett underlag for att
bedéma hanteringen av kemikalier i Sverige. Detta ska jimforas
med att ett huvudsyfte med Echas register ir att s6rja for att till-
verkare och importorer tar fram data om dmnen och gér riskbe-
démningar av imnena. Funktionerna mellan registren skiljer sig
sdledes &t.

Det finns samtidigt mojligheter att férenkla for foretagen.
Genom att anpassa exempelvis format och uppgifter om anvind-
ning till Reach-systemet. D3 kan registranter enligt Reach anvinda
sitt registreringsunderlag foér att limna uppgifter till produkt-
registret.
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Vi konstaterar att det dr Kemikalieinspektionen som ir limpli-
gast att identifiera och genomféra sddana férenklingar. Vi foreslar
dirfor att regeringen ger Kemikalieinspektionen i uppdrag att
undersdka hur det gdr att anpassa sittet f6r uppgiftslimnande och
uppgifterna i produktregistret till Reach.

Vi dterkommer i slutbetinkandet till frigan om produktregistret
1 storre utstrickning in idag skulle kunna anvindas for att
samordna olika myndigheters tillsynsplanering och registrering av
tillsynsobjekt.

Tillsynen

Viktiga bestimmelser 1 Reach bérjar gilla den 1 juni 2008. D3 ir
Sverige skyldigt att ha utsett tillsynsmyndigheter som kan ingripa
mot overtridelser av bestimmelserna. Vi foresldr att befintliga
myndigheter temporirt bér bedriva tillsyn éver Reach 1 avvaktan pd
en ldngsiktig ansvarsférdelning, som vi dterkommer med forslag
om 1 slutbetinkandet. Ansvaret bor f6lja den nuvarande fordel-
ningen av ansvaret for tillsynen enligt 14 kap. Dessutom bér till-
synsmyndigheterna  enligt  djurskyddslagen, arbetsmiljélagen
respektive fartygssikerhetslagen bedriva tillsyn éver vissa delar av
Reach.

Konsekvenser

Vi limnar inga férslag som innebir nya &taganden for foretagen.
Forslagen saknar dven betydelse for jimstilldheten mellan min och
kvinnor, f6r méjligheten att nd de integrationspolitiska mélen samt
for sysselsittningen och den offentliga servicen.

Vira férslag om viss kriminalisering dkar anspriken nigot pd
tillsynsmyndigheterna samt pa polisen och 8klagarna. Vi foreslar att
staten finansierar sina kostnader for rittsvirdande insatser over
statsbudgeten och att kommunerna finansierar de kommunala till-
synsmyndigheternas temporira kostnader for att piféra miljésank-
tionsavgifter, dtalsanmila och bistd polis/dklagare 6ver kommuner-
nas budgetar.
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Slutbetdnkandet

Foérutom frigan om tillsynens organisation, inriktning och finansi-
ering kommer vi i slutbetinkandet dven ta upp frigan om nationella
begrinsningar av kemikalier. Vi &terkommer ocksd till vissa
straffrittsliga frigor som dr knutna till hur tillsynen ska organise-
ras. Vi utesluter inte att vi kan beh6va dndra véra nu lagda forslag i
syfte att fi en effektiv tillsyn.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
Lag om andring i miljobalken (1998:808)

Hirigenom féreskrivs i friga om miljobalken (1998:808)

dels att 14 kap. 7, 8, 9, 11, 23 och 24 §§ och 29 kap. 4§ j ska
upphora att gilla,

dels att rubrikerna nirmast fére 14 kap. 7, 8, 9, 11, 12, 16, 23 och
24 §§ ska utgs,

dels att nuvarande 14 kap. 8 a—c§§ ska betecknas 14 kap.
15-17 §§, nuvarande 14 kap. 10§ ska betecknas 14 kap. 7§,
nuvarande 14 kap. 12§ ska betecknas 14 kap. 11§, nuvarande
14 kap. 13, 14 och 17-208§§ ska betecknas 14 kap. 19-24 §§,
nuvarande 14 kap. 15 och 16 §§ ska betecknas 14 kap. 26 och 27 §§,
nuvarande 14 kap. 21§ ska betecknas 14 kap. 18§ samt att
nuvarande 29 kap. 8 § 10-12 ska betecknas 29 kap. 8 § 11-13,

dels att rubriken till 14 kap. ska ha foljande lydelse,

dels att 2 kap. 4§, 14 kap. 1, 2, 4 och 5 §§, 20 kap. 2 §, 22 kap.
25§, 26 kap. 3§, 29 kap. 3 a, 4-6, 8, 9, 11 och 12 §§ ska ha féljande
lydelse,

dels att de nya 14 kap. 7, 11, 12, 15-17, 19, 21, 22, 24, 26 och
27 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att rubriken nirmast fére nuvarande 14 kap. 10 § ska sittas
nirmast fére 14 kap. 7 §, rubriken nirmast fére nuvarande 14 kap.
13 § ska sittas nirmast fore 14 kap. 19 §, rubrikerna nirmast fére
nuvarande 14 kap. 17 och 18 §§ ska sittas nirmast fére 14 kap. 21
respektive 22 § samt att rubriken nirmast fére nuvarande 14 kap.
21 § ska sittas nirmast fére 14 kap. 18§,

dels att det 1 balken ska inféras tio nya paragrafer, 14 kap. 8-10,
13, 14, 25 och 28 §§, 20 kap. 2 a§ och 29 kap. 3 b och 10§§ av
foljande lydelse,
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dels att det i balken ska inféras sju nya rubriker nirmast fore
14 kap. 8, 9, 15, 25 och 26 §§ och nirmast fére rubrikerna till
14 kap. 7 och 19 §§ av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

Alla som bedriver eller avser
att bedriva en verksamhet eller
vidta en tgird skall undvika att
anvinda eller silja sidana
kemiska produkter eller biotek-
niska organismer som kan befa-
ras medféra risker f6r minni-
skors hilsa eller miljon, om de
kan ersittas med sddana pro-
dukter eller organismer som kan
antas vara mindre farliga.

Motsvarande krav giller 1
friga om varor som innehiller
eller har behandlats med en
kemisk produkt eller bioteknisk

organism.

14 kap. Kemiska produkter och
biotekniska organismer

Bestimmelserna 1 detta
kapitel ~skall ullimpas pi
kemiska produkter och biotek-
niska organismer.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fdir
foreskriva att balkens bestim-
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Alla som bedriver eller avser
att bedriva en verksamhet eller
vidta en &tgird ska undvika att
anvinda eller silja sidana
dmnen, beredningar, varor eller
biotekniska organismer enligt
14 kap. som kan befaras med-
fora risker f6r minniskors hilsa
eller miljon, om de kan ersittas
med sddana dmnen, beredningar,
varor eller organismer som kan
antas vara mindre farliga.

Motsvarande krav giller 1
frdga om varor som innehiller
eller har behandlats med en
bioteknisk organism.

14 kap. Amnen, beredningar,
varor och biotekniska orga-
nismer

1§

Bestimmelserna 1 detta
kapitel ska tillimpas pd dmnen,
beredningar, varor och biotek-
niska organismer och giller
utover de sdrskilda foreskrifter
som har utfirdats inom den
Europeiska Unionen.
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melser om kemiska produkter
skall tillimpas pd en vara som
innebdller eller har behandlats
med en kemisk produkt, om
varan pd grund av sina egen-
skaper kan befaras medfira skada
pa mdnniskor eller miljon eller
andra intressen som skall skyddas
genom denna balk.

Med kemisk produkt avses ett
kemiskt imne och beredningar av
kemiska dimnen.

Med hantering av kemisk pro-
dukt eller bioteknisk organism
avses en verksamhet eller dtgird
som utgdrs av tillverkning, be-
arbetning, behandling, férpack-
ning, férvaring,  transport,
anvindning, omhindertagande,

Forfattningsforslag

23§

Begreppen dmne, beredning
och wara har i detta kapitel
samma betydelse som i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registre-
ring, wutvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrittande av en euro-
peisk  kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och
upphéivande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommis-

sionens  forordning (EG) nr
1488/94 samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG  och
2000/21/EG.
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Med hantering av ett dmne,
en beredning eller en bioteknisk
organism avses en verksamhet
eller dtgird som utgors av till-
verkning, bearbetning, behand-
ling, {érpackning, férvaring,
transport, anvindning, om-
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destruktion, konvertering, salu-
forande, overlitelse och dirmed
jimforliga forfaranden.

Med kemiskt bekimpnings-
medel avses en kemisk produkt
som dr avsedd for att f6rebygga
eller motverka att djur, vixter
eller mikroorganismer,  dir-
ibland virus, férorsakar skada
eller oligenhet fér minniskors
hilsa eller skada pd egendom.

10§

Kemiska  produkter — som
yrkesmissigt tillverkas 1 eller
fors in  ull Sverige skall
registreras i ett produktregister
enligt de foreskrifter som
regeringen eller den myndighet
som  regeringen  bestimmer
meddelar. Registret skall foras
av. den  myndighet som
regeringen bestimmer.

Regeringen fir foreskriva att
det dven skall finnas ett mot-
svarande produktregister {or
biotekniska organismer.
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hindertagande, destruktion,
konvertering, saluférande, éver-
litelse och dirmed jimforliga
forfaranden.

5§

Med kemiskt bekimpnings-
medel avses ett dmne eller en
beredning som syftar till att
forebygga eller motverka att
djur, vixter eller mikroorganis-
mer, diribland virus, férorsakar
skada eller oligenhet f6r minni-
skors hilsa eller skada p3 egen-
dom.

Gemensamma bestammelser

7§

Amnen och beredningar som
yrkesmissigt tillverkas 1 eller
fors in till Sverige ska registreras
i ett produktregister enligt de
foreskrifter som regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestimmer meddelar. Registret
ska féras av den myndighet som
regeringen bestimmer.

Regeringen fir foreskriva att
det dven ska finnas ett mot-
svarande produktregister for
biotekniska organismer.
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Skyldighet att underritta om far-
liga egenskaper

8§

Den som tillverkar eller pd
marknaden slipper ut ett dmne,
en beredning eller en bioteknisk
organism ska omedelbart under-
réitta den myndighet som reger-
ingen bestimmer om nya upp-
gifter kommer fram att dmnet,
beredningen eller organismen kan
ha cancerogena, mutagena eller
reproduktionstoxiska  egenskaper
som kan antas piverka klassifi-
ceringen eller mdrkningen av
dmnet, beredningen eller orga-
nismen.

Bemyndiganden  att meddela
foreskrifter om forsiktighetsmidtt,
auktorisation och forbud m.m.

9§

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer
far i fraga om hantering, inforsel
och utforsel av ett dmne, en
beredning eller en bioteknisk
organism meddela foreskrifter om

1. mdrkning eller tillbanda-
héllande av information som
behiovs till skydd for méinniskors
hilsa eller miljon (produktinfor-
mation), och

2. skyldighet att limna wpp-
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12§

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
tillstind for

1. import av sdirskilt farliga
kemiska produkter och biotek-
niska organismer fran linder som
inte dr medlemmar i Europeiska
unionen,

2. yrkesmdssig overldtelse av
sarskilt farliga kemiska produkter
och biotekniska organismer, och

3. annan hantering av sirskilt
farliga kemiska produkter och
biotekniska organismer.
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gifter ull den myndighet som
regeringen bestimmer, om upp-
gifterna behovs for att bedoma de
hilso- eller miljorisker som dr
forknippade med dimnet, bered-
ningen eller organismen samt dess
hantering, inforsel eller utforsel.

10§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer far
i frdga om hantering, inforsel och
utforsel av dmnen, beredningar
och biotekniska organismer dven
meddela foreskrifter i fragor som
avses 1 2 kap. 2-4 §§. Detsamma
giller foreskrifter som bebhivs till
folid av Sveriges medlemskap 1
Europeiska unionen.

11§

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
auktorisation av den som

1. yrkesmdssigt overldater sir-
skilt farliga dmnen, beredningar
och biotekniska organismer, och

2. pd annat sdtt hanterar sir-
skilt farliga dgmnen, beredningar
och biotekniska organismer.

Om det bebivs frin hilso-
eller  miljoskyddssynpunkt,  far
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer, dven i
andra fall in som anges i forsta
stycket samt i 18-20 och 26 §§

1. foreskriva att ett dmne, en
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25§

Om det dr av sirskild
betydelse frdn hilso- eller
miljoskyddssynpunkt, far

regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer dven
i andra fall 4n som har angetts i
detta kapitel forbjuda hantering,
inforsel eller utforsel av en
kemisk  produkt  eller en
bioteknisk organism.

Forfattningsforslag

beredning eller en bioteknisk
organism inte fdr hanteras, foras
in 1 eller ut ur Sverige utan att
tillstand eller godkinnande har
ldmnats, och

2. foreskriva om sdrskilda
villkor for hantering, inforsel eller
utforsel av ett sddant dmne eller
en sddan beredning eller orga-
nism.

12§

Om det idr av sirskild
betydelse frdn hilso- eller
miljéskyddssynpunkt, far

regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer iven
i andra fall in som anges i detta
kapitel ~ férbjuda  hantering,
inforsel eller utfoérsel av e
dmne, en beredning eller en
bioteknisk organism.

13§

Regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer
far i friga om en vara meddela
sddana foreskrifter som avses i
9-12 §§ om varan pd grund av
sitt innehdll av ett dmne eller en
beredning kan befaras medfora
skada pd mdnniskor eller miljon
eller andra intressen som ska
skyddas genom denna balk.

Regeringen far foreskriva att
en sddan vara som avses i forsta
stycket ska registreras i ett pro-
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8a§

I reklam foér sddana biocid-
produkter som avses i artikel 2.1
a 1 Europaparlamentets och ri-
dets direktiv 98/8/EG av den 16
februari 1998 om utslippande av
biocidprodukter pid marknaden
och som inte omfattas av
undantagen 1 artikel 1.2 skall
foljande iakttas.

Reklamen skall innehdlla en
tydlig och frin reklamen 1 6vrigt
sirskiljpar ~ uppmaning  att
anvinda biocider pd ett sikert
sitt och alltid fére anvindning
ta del av upplysningarna pd pro-
duktens férpackning och annan
produktinformation. I  upp-
maningen fir ordet "biocider"
ersittas med en beskrivning av
den typ av biocider som pro-

dukten tillhor.
Uttryck som "lig risk", "inte
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duktregister enligt 7 §.
14§

Regeringen fdr i sirskilda fall
besluta om sddana undantag frin
forordningen (EG) nr
1907/2006 som avses i artikel 2.3
i ndmnda forordning.

Reklam

15§

I reklam fér sddana biocid-
produkter som avses i artikel 2.1
a 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 98/8/EG av den
16 februari 1998 om utslip-
pande av biocidprodukter pd
marknaden och som inte
omfattas av undantagen 1 artikel
1.2 ska toljande iakttas.

Reklamen ska innehdlla en
tydlig och frin reklamen i 6vrigt
sirskiljbar ~ uppmaning  att
anvinda biocider pd ett sikert
sitt och alltid fére anvindning
ta del av upplysningarna pd pro-
duktens férpackning och annan
produktinformation. I  upp-
maningen fir ordet "biocider"
ersittas med en beskrivning av
den typ av biocider som pro-

dukten tillhor.
giftig", "oskadlig" eller liknande

som anger att produkten inte ir farlig eller kan leda till en under-
skattning av de faror som ir férenade med produkten fir inte fore-

komma i reklamen.
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8b§

I reklam f6r dmnen som ir
farliga enligt artikel 2.2 i ridets
direktiv 67/548/EEG av den 27
juni 1967 om tillnirmning av
lagar och andra férfattningar om
klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen,
senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/59/EG,
och som inte omfattas av
undantagen i artikel 1.2 skall
anges den farlighetskategori
eller de farlighetskategorier som
imnet tillhor.

8c§

I reklam f6r beredningar,
vilken kan féranleda en enskild
person att ingd képeavtal utan
att ha sett den etikett eller
férpackning som beredningen ir
avsedd att levereras med, skall,
om beredningen ir farlig enligt
artikel 2.2 1 Europaparlamentets
och ridets direktiv 1999/45/EG
av den 31 maj 1999 om till-
nirmning av medlems staternas
lagar och andra férfattningar om
klassificering, férpackning och
mirkning av farliga preparat,
senast indrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/60/EG,
och den inte omfattas av un-
dantagen 1 artikel 1.5, reklamen
innehilla en upplysning om den
typ eller de typer av fara som
skall anges p3 etiketten eller

Forfattningsforslag

16§

I reklam fér dmnen som ir
farliga enligt artikel 2.2 1 r3dets
direktiv 67/548/EEG av den 27
juni 1967 om tillnirmning av
lagar och andra férfattningar om
klassificering, férpackning och
mirkning av farliga dmnen,
senast indrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/59/EG,
och som inte omfattas av
undantagen 1 artikel 1.2 ska
anges den farlighetskategori
eller de farlighetskategorier som
imnet tillhor.

17§

I reklam f6r beredningar,
vilken kan féranleda en enskild
person att ingd képeavtal utan
att ha sett den etikett eller
férpackning som beredningen ir
avsedd att levereras med, ska,
om beredningen ir farlig enligt
artikel 2.2 1 Europaparlamentets
och ridets direktiv 1999/45/EG
av den 31 maj 1999 om till-
nirmning av medlems staternas
lagar och andra férfattningar om
klassificering, férpackning och
mirkning av farliga preparat,
senast indrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/60/EG,
och den inte omfattas av
undantagen i artikel 1.5, rekla-
men innehilla en upplysning om
den typ eller de typer av fara
som ska anges pa etiketten eller
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férpackningen.

13§

Kemiska eller biologiska be-
kimpningsmedel ~ fir  inte
importeras frin linder som inte
ir medlemmar i Europeiska uni-
onen, slippas ut pd marknaden
eller anvindas utan att vara god-
kinda enligt 74 § av regeringen
eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer.

17§

Andra kemiska produkter
eller biotekniska organismer in
sddana som har godkints eller
som omfattas av undantag eller
dispens enligt 13-16 §§ for att
slippas ut pd marknaden och
anvindas som kemiska eller
biologiska bekimpningsmedel, far
anvindas  fér  bekimpning
endast om det ir uppenbart att
anvindningen inte medfér risker
fér minniskors hilsa eller mil-
jon.

18§

Ett kemiskt eller biologiskt
bekimpningsmedel skall spridas
pd ett sddant sitt att minniskors
hilsa inte skadas eller minniskor
villas annan oligenhet och att
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férpackningen.
Bekimpningsmedel
19§

Kemiska eller biologiska
bekimpningsmedel  fir inte

importeras frin linder som inte
ir medlemmar i Europeiska uni-
onen, slippas ut pd marknaden
eller anvindas utan att vara god-
kinda enligt 20 § av regeringen
eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer.

21§

Andra imnen, beredningar
eller biotekniska organismer in
sddana som har godkints enligr
19, 20 och 26 §§ for att slippas ut
pd marknaden och anvindas som
kemiska eller biologiska
bekimpningsmedel  eller  som
omfattas av undantag eller dis-
pens enligt 27 §, far anvindas for
bekimpning endast om det ir
uppenbart att anvindningen inte
medfor risker for minniskors
hilsa eller miljon.

22§

Ett kemiskt eller biologiskt
bekimpningsmedel ska spridas
pa ett sddant sitt att minniskors
hilsa inte skadas eller minniskor
villas annan oligenhet och att
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miljopaverkan blir si liten som
méjligt. Atgirder skall vidtas for
att motverka att medlet sprids
utanfér  avsett  spridnings
omréde.

Forfattningsforslag

miljopaverkan blir si liten som
méjligt. Atgirder ska vidtas for
att motverka att medlet sprids
utanfér  avsett  spridnings
omréde.

Kemiska eller biologiska bekimpningsmedel fir inte spridas frén
luftfartyg. Om det finns synnerliga skil, fir regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer medge dispens 1 enskilda fall

frin detta férbud.

20§

Den myndighet som
regeringen bestimmer fir, om
inte annat féljer av andra

stycket, medge dispens frdn 19 §
forsta stycket, om kravet enligt
6 § skogsvirdslagen (1979:429) 1
friga om 3dtervixt av skog inte
rimligen kan tillgodoses genom
réjning med mekaniska
metoder. Vid bedémningen skall
hinsyn tas tll skogsmarkens
lige och beskaffenhet, skogs-
bestdndets sammansittning,
spridningens inverkan pi livs-
betingelserna foér vixt- och djur-
livet och andra allminna
mntressen.

24§

Den myndighet som
regeringen bestimmer fir, om
inte annat féljer av andra

stycket, medge dispens frin 19 §
forsta stycket, om kravet enligt
6 § skogsvirdslagen (1979:429) i
friga om dtervixt av skog inte
rimligen kan tillgodoses genom
rojning med mekaniska meto-
der. Vid bedémningen ska hin-
syn tas till skogsmarkens lige
och beskaffenhet, skogsbestidn-
dets sammansittning, sprid-
ningens inverkan pd livsbeting-
elserna for vixt- och djurlivet
och andra allminna intressen.

En kommun fir besluta att dispens enligt forsta stycket inte fir
medges for ett omrdde inom kommunen, om det behévs med hin-
syn till omradets betydelse for friluftslivet, naturvirden, den lokala
befolkningens trivsel eller ndgot annat kommunalt intresse.
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Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
godkinnande av kemiska eller
biologiska bekimpningsmedel.

16§

Om det finns sirskilda skil,

far  regeringen eller den
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Skyldighet att underritta om
skadliga verkningar

25§
Den  som tillverkar eller
slipper ut ett  kemiskt eller

biologiskt bekimpningsmedel pd
marknaden ~ ska  omedelbart
underritta den myndighet som
regeringen bestimmer, om det

efter et ullstdand  eller
godkinnande kommer fram nya
uppgifter om att

bekimpningsmedlet eller resthal-
ter av ett aktivt dmne i bekimp-
ningsmedlet kan ha skadliga
effekter pd  mdnniskors hilsa,
grundvatinet eller miljon i ovrigt.

Bemyndiganden  att  meddela
ytterligare foreskrifter om god-
kinnande, undantag och dispens
m.m.

26§

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer fir meddela foreskrifter om
godkinnande av kemiska eller
biologiska  bekimpningsmedel
enligt 19-20 §§.

27§

Om det finns sirskilda skil,

far  regeringen eller den
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myndighet som  regeringen
bestimmer  foéreskriva  om
undantag  frdn  kravet pd

godkinnande enligt 12-15 §§.
Om det finns synnerliga skil,
far regeringen eller
myndigheten besluta om dis-
pens i det enskilda fallet.

S8dana  foreskrifter eller
beslut fir innehdlla krav pd
anmilan innan en kemisk pro-
dukt eller bioteknisk organism
saluhdlls eller anvinds.

Forfattningsforslag

myndighet som  regeringen
bestimmer  foreskriva  om
undantag  frdn  kravet pd

godkinnande enligt 79-20 §§.
Om det finns synnerliga skil,
far regeringen eller
myndigheten besluta om dis-
pens i det enskilda fallet.

S8dana  foreskrifter eller
beslut fir innehdlla krav p3
anmilan innan ett dmne, en
beredning eller en bioteknisk
organism saluhills eller anvinds.

28§
Regeringen eller den
myndighet ~ som  regeringen

bestimmer fir meddela ytterligare
foreskrifter i frdgor som avses 1
21-22 och 25 §§.

20 kap.
28

Miljsdomstol prévar som forsta instans mal om
1. miljsfarlig verksamhet som 4r ansékningsmal enligt 21 kap.

1 § forsta stycket,

2. vattenverksamhet och vattenanliggningar enligt 11 kap. samt

lagen (1998:812) med sirskilda bestimmelser om vattenverksam-
het, utom verksamheter som avser markavvattning vilka verksam-
heter skall prévas av linsstyrelsen,

3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med sirskilda
bestimmelser om vattenverksamhet har éverlimnats frin lins-
styrelsen eller anmilts av fastighetsbildningsmyndighet,

4. ersittning for skada och intring enligt 28 kap. 2-5 §§,

5. ersittning och inldsen vid ingripande av det allminna enligt
denna balk och vid vattenverksamhet, om inte annat har sirskilt
foreskrivits,

37



Forfattningsforslag SOU 2007:80

6. ersittning f6r miljoskador och inlésen enligt 32 kap. talan om
forbud eller forsiktighetsmitt enligt 32 kap. 12 § samt grupptalan
enligt 32 kap. 13 §,

7. foérdelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6
och 7 §§ pé talan av nigon av de solidariskt ansvariga,

8. utddmande av vite som férelagts med stdd av balken efter sir-
skild framstillan av den myndighet som har forelagt vitet. Har vitet
forelagts i forfarandet giller 6 § andra stycket lagen (1985:206) om
viten.

9. fordelning av kostnader for
gemensamt utnyttjande av infor-
mation enligt vad som foljer av
artikel 27.6 och 30.3 i forord-
ningen (EG) nr 1907/2006.

Som anges 1 19 kap. 1 § tredje stycket prévar miljsdomstol, om
inte annat ir foreskrivet, efter dverklagande linsstyrelsens och
andra statliga myndigheters beslut enligt denna balk eller fére-
skrifter som har meddelats med st6d av balken samt enligt lagen
(1998:812) med sirskilda bestimmelser om vattenverksamhet. Att
miljddomstol efter dverklagande prévar kronofogdemyndighetens
beslut om handrickning framgir av 26 kap. 17 § andra stycket.

2a§

Kiromdl mot flera svarande
om fordelning av kostnader for
gemensamt utnyttjande av infor-
mation enligt 2 § 9 i detta kapitel
far vickas vid Miljodomstolen i
Nacka, om ndgon av svarandena
har hemvist i Sverige och det
finns ett tillvickligt nira samband
mellan  kiromdlen for att en
gemensam handliggning och dom

ska vara pikallad.
22 kap.
25§
En dom som innebir att tillstdnd limnas till en verksamhet skall

1 forekommande fall innehilla bestimmelser om
1. den tid som tillstindet skall gilla,
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Forfattningsforslag

2. verksamhetens indamail, lige, omfattning, sikerhet och tek-

niska utformning 1 évrigt,

3. tillsyn, besiktning och kontroll sdsom utslippskontroll med
angivande av mitmetod, mitfrekvens och utvirderingsmetod,

4. skyldighet att betala ersittning eller att utféra skadefére-
byggande dtgirder samt hur betalningen skall ske,

5. skyldighet att betala avgifter,

6. de villkor om utslipp, begrinsningsvirden och bista méjliga
teknik som behévs for att hindra eller begrinsa skadlig paverkan pd
grund av foéroreningar samt de 6vriga villkor som behévs for att
foérhindra skada p eller oligenhet f6r omgivningen,

7. de villkor som behovs
avseende hanteringen 1 verk-
samheten av kemiska produkter
om hanteringen kan medféra
oligenheter for den yttre mil-
jon,

7. de villkor som behovs
avseende hanteringen 1 verk-
samheten av dmnen och bered-
ningar om hanteringen kan
medféra oligenheter for den
yttre miljon,

8. de villkor som behévs om avfallshantering och 4tervinning
och &teranvindning om hanteringen, &tervinningen eller &ter-
anvindningen kan medféra oligenheter for den yttre miljon,

9. de villkor som behévs med avseende pd hushdllningen med
mark, vatten och andra naturresurser,

10. de villkor som behévs med avseende pa avhjilpande av miljs-
skada och stillande av sikerhet,

11. de villkor som behovs for att forebygga allvarliga kemikalie-
olyckor och begrinsa féljderna av dem fér minniskors hilsa och
miljén,

12. den tid inom vilken ansprdk i anledning av oférutsedda ska-
dor fir framstillas,

13. den forlust av vatten eller annat som tillstdndshavare enligt
31 kap. 22 och 23 §§ ir skyldig att underkasta sig utan ersittning,
och

14. rittegingskostnader. Avser tillstdndet arbeten fér vatten-
verksamhet, skall i domen anges den tid inom vilken arbetena skall
vara utforda. Tiden fir sittas till hogst tio &r. Den tid inom vilken
igdngsittandet av miljofarlig verksamhet skall ha skett skall anges.

Miljodomstolen fir 6verlita &t tillsynsmyndighet att faststilla
villkor av mindre betydelse. Ytterligare bestimmelser om vad en
dom i1 mil om vattenverksamhet och vattenanliggningar skall inne-
hilla finns i 7 kap. 6 § lagen (1998:812) med sirskilda bestimmelser
om vattenverksamhet.
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26 kap.

3§
Tillsynen utévas av Naturvirdsverket, generallikaren, lins-
styrelsen, andra statliga myndigheter och kommunerna (tillsyns-
myndigheter), i enlighet med vad regeringen bestimmer.
Bestimmelser om tillsyn finns ocksi i lagen (1999:381) om
dtgirder for att forebygga och begrinsa féljderna av allvarliga

kemikalieolyckor.

Varje kommun utévar genom
den eller de nimnder som full-
miktige bestimmer tillsyn inom
kommunen 6ver milj6- och hil-
soskyddet enligt 9 kap., med
undantag fér sidan miljofarlig
verksamhet som kriver tillstind,
over hanteringen av kemiska
produkter enligt 14 kap. och
over avfallshanteringen enligt
15 kap.

Varje kommun utévar genom
den eller de nimnder som full-
miktige bestimmer tillsyn inom
kommunen 6ver milj6- och hil-
soskyddet enligt 9 kap., med
undantag fér sidan miljofarlig
verksamhet som kriver tillstdnd,
dver hanteringen av dmnen och
beredningar enligt 14 kap. och
over avfallshanteringen enligt
15 kap.

Regeringen fir foreskriva att den tillsynsmyndighet regeringen

bestimmer fir 6verlita it en kommun att i ett visst avseende utéva
sidan tillsyn som annars skulle skétas av en statlig tillsynsmyndig-
het, om kommunen har gjort framstillning om det. Detta giller
inte verksamhet som utoévas av Forsvarsmakten, Fortifika-
tionsverket, Férsvarets materielverk eller Férsvarets radioanstalt.

29 kap.

3§

For miljofarlio kemikaliebhan-
tering doms till boter eller fing-
else 1 hogst tvd dr den som med
uppsdt eller av grov oaktsamhet
tar befattning med en kemisk
produkt, bioteknisk organism
eller vara som innebdller eller har
bebandlats med en kemisk pro-
dukt utan att vidta de skydds-
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For muiliofarlic kemikaliehante-
ring déms till boter eller fing-
else 1 hogst tvd dr den som med
uppsat eller av grov oaktsamhet
tar befattning med ett dmne, en
beredning, en vara eller en bio-
teknisk organism enligt 14 kap.
utan att vidta de skyddsdtgirder,
produktval eller for-
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tgirder, produktval eller for-
siktighets mitt 1 Svrigt som
behévs pd grund av produktens,
organismens eller varans inne-
boende egenskaper och genom
denna underlitenhet orsakar
eller riskerar att orsaka skada pd
minniskor eller i miljon.

Forfattningsforslag

siktighetsmdtt 1 Svrigt  som
behévs pd grund av dmnets,
beredningens, varans eller orga-
nismens inneboende egenskaper
och genom denna underlitenhet
orsakar eller riskerar att orsaka
skada pd minniskor eller i
miljén.

Detsamma giller den som med uppsit eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett férbud att
sprida bekimpningsmedel enligt
14 kap. 18 § andra stycket eller
14 kap. 19 § forsta stycket,

1. bryter mot ett férbud att
sprida bekimpningsmedel enligt
14 kap. 22 § andra stycket eller
14 kap. 23 § forsta stycket,

2. bryter mot ett forbud eller en féreskrift om en skyddsdtgird,
ett produktval eller ett annat forsiktighetsmétt som regeringen har

meddelat med stéd av 14 kap.,

3. bryter mot ett férbud eller en begrinsning for att producera,

anvinda eller pd marknaden slippa ut ett imne, en produkt eller en
utrustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om
imnen som bryter ned ozonskiktet, eller

4. genom att pd marknaden slippa ut ett tvitt- eller rengérings-
medel eller en tensid f6r ett sidant medel utan att iaktta en skyl-
dighet enligt artikel 3 eller 4 Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt- och ren-

goringsmedel.

Ansvar skall inte démas ut enligt denna paragraf, om

1. ansvar for girningen kan démas ut enligt 1§,

2. ansvar for girningen kan démas ut enligt 6 § eller om ansvar
enligt 6 § inte skall démas ut till f61jd av 6 § andra stycket, eller

3. ansvar f6r girningen kan démas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

3a§

For olovlieg kemikaliehante-
ring déms till béter den som
med uppsit eller av oaktsamhet
tar befattning med en kemisk
produkt, bioteknisk organism
eller vara som innebdller eller har
bebandlats  med en  kemisk
produkt 1 strid med ett férbud

For olovlig kemikaliehante-
ring déms till béter den som
med uppsit eller av oaktsamhet
tar befattning med et dmne, en
beredning, en vara eller en bio-
teknisk organism enligr 14 kap. 1
strid med ett férbud enligt en
foreskrift som en myndighet har
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enligt en foreskrift som en meddelat med  stéd  av
myndighet har meddelat med regeringens bemyndigande
stdd av regeringens bemyndi- enligt 14 kap.
gande enligt 14 kap.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar fér
girningen kan démas ut enligt 1 eller 3 §.

3b§

For  kemikalieregistrerings-
brott doms till boter eller fingelse
1 hogst tvd dr den som med uppsdt
eller av oaktsambet bryter mot en
bestimmelse i forordning (EG)
nr 1907/2006) genom att

1. tillverka eller importera ett
dmne, som sddant eller ingdende i
en beredning, eller producera eller
importera en vara som innebdller
ett dmne, utan att ha limnat in
en  registreringsanmdlan  for
dmnet som sddant eller for et
dmne som ingdr i beredningen
eller varan, i enlighet med vad
som foljer av artiklarna 5, 6, 7.1
och 7.5 i forordningen, eller

2. a) ldta bli att uppdatera en
registrering enligt artikel 12.2
eller 20 i forordningen, eller

b) limna oriktig information i
en  registreringsanmdlan  eller
handling som kompletterar en
sddan anmdlan enligt artiklarna
6, 7.1, 7.5, 20, 40 eller 41 1 for-
ordningen om informationen har
betydelse for

- myndighets utvirdering av
ett dmnes risk for mdnniskors
hilsa eller miljon, eller

- myndighets eller enskilds
riskbediomning.

Ar brottet grovt doms for grovt
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registreringsbrott  till fingelse i
lagst sex mdnader och hogst sex
dr. Vid bedomningen av om
brottet dr grovt ska sérskilt beak-
tas om det har avsett stora méng-
der, om det har medfort eller
kunnat medfora skador av stor
omfattning eller av allvarlig art

eller om det har pdgatt under ling
tid.

43§

For otilliten miljoverksamber déms till boter eller fingelse i
hogst tvd &r den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. paborjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en 3tgird
utan tillstind eller godkinnande
eller utan att ha gjort en anmi-
lan, eller efter att ha gjort en
anmilan pdbérjar en verksamhet
eller dtgird utan att iaktta en
foreskriven tidsfrist, allt enligt
vad som krivs 1

1. pabérjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en 3tgird
utan tillstind, auktorisation eller
godkinnande eller utan att ha
gjort en anmilan, eller efter att
ha gjort en anmilan pdbérjar en
verksamhet eller dtgird utan att
iaktta en foreskriven tidsfrist,
allt enligt vad som krivs i

a) bestimmelsen 1 7 kap. 28 a § om skydd for sirskilda natur-
omriden, om verksamheten eller dtgirden inte omfattas av ett till-
stind eller en dispens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap.

6 § om milj6farliga verksamheter,

c) bestimmelsen 1 9 kap. 6§ fjirde stycket om anmilnings-
pliktiga milj6farliga verksamheter,
d) bestimmelserna i1 11 kap. eller féreskrifter som regeringen

har meddelat med stéd av 11 kap.

om vattenverksamheter,

e) bestimmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmilnings-

pliktiga vattenverksambheter,

f) bestimmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anliggning f6r bort-

ledande av grundvatten ur bruk,

¢) bestimmelsen 1 12 kap. 6 § eller féreskrifter som regeringen
har meddelat med std6d av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller

dtgird skall anmilas f6r samrid,
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h) bestimmelsen 1 13 kap. 12 § om avsiktlig utsittning av gene-
tiskt modifierade organismer och om att slippa ut produkter som
innehiller eller bestdr av sddana organismer p& marknaden,

1) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap.
16 § om innesluten anvindning av genetiskt modifierade organis-

mer,

7) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
11§ om att forbandsanmila till-
verkning eller inforsel av en
kemisk produkt eller bioteknisk
organism,

k) foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stéd av
14 kap. 12 § om import, yrkes-
missig Overldtelse och annan
hantering av sirskilt farliga
kemiska produkter och biotek-
niska organismer,

) bestimmelsen 1 14 kap.
13 § om import, utslippande pd
marknaden och anvindning av
kemiska och biologiska
bekimpningsmedel,

m) foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stéd av
14 kap. 24§ om hantering,
inforsel och utforsel av kemiska
produkter och biotekniska orga-
nismer,

j) bestimmelserna i artikel 56
i forordning (EG) nr 1907/2006
om  forutsittningar  for  att
anvinda eller pd marknaden
slippa ut ett dmne som finns med
1 bilaga X1V till forordningen,

k) foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stéd av
14 kap. 11§ om yrkesmissig
dverlitelse och annan hantering
av sirskilt farliga dmnen, bered-
ningar och biotekniska orga-
nismer,

) bestimmelsen 1 14 kap.
19 § om import, utslippande pd
marknaden och anvindning av
kemiska och biologiska
bekimpningsmedel,

m) foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stéd av
14 kap. 10§ eller 11§ andra
stycket om hantering, inforsel
och utférsel av dmnen, bered-
ningar och biotekniska orga-
nismer,

n) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap.
25 § om tillstdnd f6r yrkesmissig transport av avfall, eller
0) bestimmelserna 1 17 kap. om regeringens tillitlighets-

prévning, eller

2. bryter mot ett villkor eller
en bestimmelse i det tillstind
eller i det beslut om tillatlighet,
godkinnande eller dispens som
giller for verksamheten eller
dtgirden och som har meddelats

44

2. bryter mot ett villkor eller
en bestimmelse i det tillstind
eller i det beslut om tillatlighet,
godkinnande eller dispens som
giller for verksamheten eller
dtgirden och som har meddelats
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med st6d av balken.

Forfattningsforslag

med stdd av balken eller forord-
ning (EG) nr 1907/2006.

Ansvar skall inte démas ut enligt denna paragraf, om ansvar f6ér
girningen kan démas ut enligt 1§ eller om girningen omfattas av
en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 30 kap. 1§
om skyldighet att betala milj6- sanktionsavgift.

59
For forsvidrande av miljokontroll déms till béter eller fingelse i
hégst tvd &r den som med uppsit eller av oaktsamhet

1. limnar en oriktig uppgift 1
en ansdkan, anmilan eller annan
handling som skall ges in tll en
myndighet enligt en bestim-
melse 1 denna balk, enligt en
foreskrift som regeringen har
meddelat med stéd av balken
eller enligt en bestimmelse som
1 det enskilda fallet har beslutats
med stdd av balken eller
regeringens  foreskrifter, om
uppgiften frin miljo- eller hilso-
skyddssynpunkt har betydelse
fér en myndighets provning
eller tillsyn,

1. limnar en oriktig uppgift 1
en ansdkan, anmilan eller annan
handling som ska ges in till en
myndighet enligt en bestim-
melse 1 denna balk, enligt en
foreskrift som regeringen har
meddelat med st6d av balken,
enligt en bestimmelse som 1 det
enskilda fallet har beslutats med
stod av balken eller regeringens
toreskrifter eller enligt artikel 46
eller 62 i forordning (EG) nr
1907/2006, om uppgiften frin
miljo- eller hilsoskyddssyn-
punkt har betydelse foér en

myndighets prévning eller till-
syn,

2.1 frdga om en verksamhet eller dtgird som ir tillstdnds- eller
anmilningspliktig enligt bestimmelserna 1 9, 11, 13 eller 14 kap.
eller enligt foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av
de bestimmelserna bryter mot en féreskrift som regeringen har
meddelat om skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en
driftsstérning 1 verksamheten eller liknande hindelse som kan
skada minniskors hilsa eller miljon,

3. bryter mot en bestimmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket
eller 13 § om skyldighet att underritta tillsynsmyndigheten om en
férorening, 6verhingande fara for en allvarlig miljoskada eller all-
varlig miljéskada,

4.1 friga om innesluten anvindning, avsiktlig utsittning eller ut-
slippande p& marknaden av genetiskt modifierade organismer bry-
ter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av
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13 kap. om skyldighet att anmila kinnedom om nya uppgifter eller

indrade férhillanden,

5. 1 friga om yrkesmissig
tillverkning eller inforsel av
kemiska produkter bryter mot en
foreskrift som regeringen har
meddelat enligt 14 kap. 70 § om
skyldighet att anmila produk-
terna for registrering i ett pro-
duktregister, eller

6. 1 friga om tillverkning eller
utslippande pd marknaden av
kemiska produkter eller biotek-
niska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. 23§
om skyldighet att underritta om
skadliga verkningar.

5. 1 friga om yrkesmissig
tillverkning eller inforsel av
dmnen eller beredningar bryter
mot en féreskrift som reger-
ingen har meddelat enligt
14 kap. 7§ om skyldighet att
anmila ett dmne eller en bered-
ning for registrering i ett pro-
duktregister, eller

6. 1 friga om tillverkning eller
utslippande pd marknaden av
dmnen, beredningar eller biotek-
niska organismer bryter mot
bestimmelserna i 14 kap. & eller
25 § om skyldighet att under-
ritta om skadliga verkningar.

63§
For bristfillig miljoinformation déms till béter eller fingelse 1
hégst tvd &r den som med uppsit eller av oaktsamhet

1. 1 friga om kemiska pro-
dukter eller biotekniska orga-
nismer bryter mot bestimmel-
serna om produktinformation i
14 kap. genom att

a) felaktigt klassificera eller
l8ta bli att klassificera en pro-
dukt med avseende pd hilso-
och miljsfarlighet nir det giller
farliga imnen eller beredningar
enligt vad som krivs 1 fore-
skrifter som regeringen har
meddelat med stéd av bestim-
melserna i 14 kap.,

b) l3ta bli att mirka en pro-
dukt eller att limna annan pro-
duktinformation enligt vad som
krivs i foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stod av
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1. i friga om dmnen, bered-
ningar eller biotekniska orga-
nismer bryter mot bestimmel-
serna om produktinformation i
14 kap. genom att

a) felaktigt klassificera eller
lata bli att klassificera ett dmne
eller en beredning med avseende
pd hilso- och miljofarlighet nir
det giller farliga imnen eller
beredningar enligt vad som
krivs i foreskrifter som reger-
ingen har meddelat med stoéd av
bestimmelserna i 14 kap.,

b) l&ta bli att mirka ett dmne
eller en beredning eller att limna
annan produktinformation
enligt vad som krivs 1 fore-
skrifter som regeringen har
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bestimmelserna i 14 kap.,

c) lata bli att med en limplig
symbol eller beteckning for fara
eller risk eller med annan tydlig
varningstext mirka en produkt
eller pd annat sitt limna pro-
duktinformation, om mirk-
ningen eller  informationen
behovs till skydd fér minni-
skors hilsa eller miljon, eller

Forfattningsforslag

meddelat med st6d av bestim-
melserna i 14 kap.,

c) lata bli att med en limplig
symbol eller beteckning fér fara
eller risk eller med annan tydlig
varningstext mirka et dmne
eller en beredning eller pd annat
sitt limna produktinformation,
om mirkningen eller informa-
tionen behévs till skydd for
minniskors hilsa eller miljon,
eller

d) limna oriktig eller bristfillig produktinformation.

2. 1 friga om kemiska produkter bryter mot en bestimmelse 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 304/2003 av
den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier

genom att

a) lita bli att mirka en pro-
dukt med en farosymbol, en
farobeteckning, en riskfras eller
ett varningsmirke enligt vad
som krivs 1 férordningens arti-

kel 16.1,

a) lata bli att mirka ett dmne
eller en beredning med en faro-
symbol, en farobeteckning, en
riskfras eller ett varnings mirke
enligt vad som krivs 1 férord-
ningens artikel 16.1,

b) ldta bli att limna sikerhetsdatablad enligt vad som krivs i

forordningens artikel 16.3, eller

¢) limna oriktig uppgift i mirkningen eller sikerhetsdatabladet,

3.1 friga om tvitt- eller rengéringsmedel bryter mot Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 648/2004 av den 31
mars 2004 om tvitt- och rengéringsmedel genom att l8ta bli att
mirka forpackningar enligt vad som krivs i férordningens artikel
11, eller

4. 1 frdga om kemiska pro- 4. 1 friga om dmnen som
dukter bryter mot en bestim- sddana eller ingdende i bered-
melse 1 Europaparlamentets och ningar eller i varor bryter mot
rddets forordning (EG) nr en bestimmelse i foérordning
1907/2006 av den 18 december (EG) nr 1907/2006 genom att
2006 om registrering, wutvirde-
ring, godkinnande och begrins-
ning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet,  dndring  av
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direktiv 1999/45/EG och upphi-
vande av rddets  forordning
(EEG) nr 793/93 och kommis-
sionens  forordning (EG) nr
1488/94  samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG  och
2000/21/EG genom att

a) lata bli att limna siker-
hetsdatablad enligt vad som
krivs i férordningens artikel 31,
eller

b) limna oriktig eller brist-

fillig uppgift 1 sikerhetsdata-
bladet.

SOU 2007:80

a) lata bli att forse mottagaren
av ett dmne eller en beredning
med ett sikerhetsdatablad enligt
vad som krivs 1 férordningens
artikel 31,

b) limna oriktig eller brist-
fillig uppgift 1 sikerhetsdata-
bladet, eller

¢) lata bli att tillbandabdlla en
konsument eller en annan motta-
gare av en vara information om
namn pd ett dmne som Ingar i
varan enligt vad som krivs 1 for-
ordningens artikel 33.

Ansvar skall inte ddmas ut enligt denna paragraf, om under-
latenheten eller den oriktiga eller bristfilliga informationen varit
sddan att den inte kunnat férsvira bedémningen av risken f6r skada
pd minniskors hilsa eller 1 miljon. Ansvar skall inte heller démas ut
enligt denna paragraf, om ansvar {6r girningen kan démas ut enligt
9 § forsta stycket 9.

3§

Till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r ddms den som med uppsit
eller av oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift f6r totalférsvaret som har meddelats
med stdd av 1 kap 5§, om en Svertridelse av den lagbestimmelse
frin vilken avvikelsen har féreskrivits dr straffbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmétt inom ett miljo-

skyddsomride, som regeringen har meddelat med st6d av 7 kap.
20§,
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3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om férbud mot
utslipp av avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med

stod av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en féreskrift om forsiktighetsmdtt vid miljofarlig
verksamhet som regeringen har meddelat med st6d av 9 kap. 5§,

5. 1 ett miljoriskomrade som avses 1 10 kap. 17 § vidtar en 3tgird
som okar belastningen av féroreningar i eller omkring omridet,
annars forsimrar den miljdmissiga situationen eller forsvarar

avhjilpandedtgirder,

6. bryter mot den skyldighet att underhilla en vattenanliggning
som foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller

21 § forsta stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd f6r naturmiljon enligt 12 kap.

6 § fjirde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en
genteknisk verksamhet paborjas eller mot en foreskrift om utred-
ningen som regeringen har meddelat med st6d av 13 kap. 9§,

9. bryter mot en foreskrift om férsiktighetsmatt vid genteknisk
verksamhet som regeringen har meddelat med st6d av 13 kap. 11§,

10. bryter mot férbudet mot
dumpning eller férbrinning av
avfall enligt 15 kap. 31§,

11. bryter mot en bestim-
melse om transport och dir-
igenom transporterar avfall i
strid med artikel 3, 5, 6, 8-10,
14-17 eller 19-24 ridets forord-
ning (EEG) nr 259/93 av den 1
februari 1993 om &vervakning
och kontroll av avfallstrans-
porter inom, till och frdn Euro-
peiska gemenskapen, eller

12. bryter mot ett férbud
mot fiske som 1 det enskilda
fallet har beslutats med stéd av
28 kap. 13 §.

10. bryter mot skyldigheten att
uppritta en kemikaliesikerbets-
rapport enligt vad som krivs i
artikel 37.4 i forordning (EG) nr
1907/2006 eller bryter mot skyl-
digheten att forse den europeiska
kemikaliemyndigheten med
information enligt vad som krdvs
i forordningens artikel 38, 39.2
och 66.1,

11. bryter mot férbudet mot
dumpning eller férbrinning av
avfall enligt 15 kap. 31§,

12. bryter mot en bestim-
melse om transport och dir-
igenom transporterar avfall i
strid med artikel 3, 5, 6, 8-10,
14-17 eller 19-24 ridets férord-
ning (EEG) nr 259/93 av den 1
februari 1993 om &vervakning
och kontroll av avfallstrans-
porter inom, till och frdn Euro-
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peiska gemenskapen,

13. bryter mot ett férbud
mot fiske som i det enskilda
fallet har beslutats med stéd av

28 kap. 13 §.
For forsok till brott mot for- For forsok till brott mot for-
sta stycket 70 doms till ansvar sta stycket 77 déms till ansvar
enligt 23 kap. brottsbalken. enligt 23 kap. brottsbalken.

Ansvar skall inte démas ut enligt denna paragraf, om ansvar f6r
girningen kan démas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

9§

Till béter doms den som med uppsit eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestimmelsen 1 artikel 6.3 ridets f6rordning (EG)
nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur
och vixter genom kontroll av handeln med dem om skyldighet att i
en ansdkan limna uppgift om tidigare beslut om avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om
tomgdngskorning eller gatumusik som regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d
av 9 kap. 12§,

3. bryter mot en foreskrift om skétsel av jordbruksmark som
regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av gédsel som reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har
meddelat med stéd av 12 kap. 10 §,

5. vid en sddan odling av genetiskt modifierade organismer som
omfattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en féreskrift
om forsiktighetsmdtt som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap.
11§,

6. bryter mot en féreskrift om mirkning av genetiskt modifi-
erade organismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndi-
gande, en myndighet har meddelat med st6d av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om spérbarhet eller mirkning
enligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 Europaparlamentets
och ridets forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september
2003 om spirbarhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer och spirbarhet av livsmedel och foderprodukter som ir
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framstillda av genetiskt modifierade organismer och om dndring av
direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering,
dokumentation eller anmilan enligt artikel 6, 12 eller 13 Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 1946/2003 av den 15
juli 2003 om grinséverskridande forflyttning av genetiskt modifi-
erade organismer,

9. bryter mot en féreskrift
om innehdllsférteckning eller
mirkning av kosmetiska och
hygieniska  produkter = som
regeringen har meddelat med
stéd av 14 kap. 24§,

9. bryter mot en féreskrift
om innehdllsférteckning eller
mirkning av kosmetiska och
hygieniska  produkter  som
regeringen har meddelat med

stdd av 14 kap. 9, 10 eller 11 §,

10. bryter mot skyldigheten att limna information enligt artikel
9 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvitt- och rengéringsmedel,

11. bryter mot bestimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller

en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av 15 kap. 21 §
andra stycket om férbud att ta befattning med en avfallstransport,
genom att yrkesmissigt eller annars 1 stérre omfattning samla in
och forsla bort avfall,

12. bryter mot en féreskrift som regeringen har meddelat med
stdd av 15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport
limna annat avfall in hushillsavfall till den som inte har det till-

stind som krivs for en sidan transport, eller

13. bryter mot en bestim-
melse om information eller
dokumentation enligt artikel 32,
34 eller 36 i Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, wutvirde-
ring, godkinnande och begrins-
ning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemi-
kalie  myndighet, dndring av
direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommis-
sionens  forordning (EG) nr
1488/94 samt rddets direktiv

13. bryter mot en bestim-
melse om information eller
dokumentation enligt artikel 32,
34 eller 36 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr
1907/2006.
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76/769/EEG och kommissionens

direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar fér
girningen kan démas ut enligt 1 §.

10§

Allmént dtal for girning som
avses 1 6 § forsta stycket 4 ¢ och
som ror en dvertridelse av artikel
33.2 i forordning (EG) nr
1907/2006 fdr endast véickas om
tillsynsmyndighet ~ har  anmalt
misstanke om brott.

11§

Om en girning som avses i 2,
2a,2b,3eller3a§, 4§ forsta
stycket 2,5 § 1 eller 7, 8 eller 9 §
ir att anse som ringa, déms inte
till ansvar. En girning ir att anse
som ringa om den framstdr som
obetydlig med hinsyn tll det
intresse som ir avsett att skyd-
das genom straffbestimmelsen.

Om en girning som avses i 2,
2a,2b,3,3aeller3b§, 4§ for-
sta stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller
9 § ir att anse som ringa, déms
inte till ansvar. En girning ir att
anse som ringa om den framstér
som obetydlig med hinsyn till
det intresse som ir avsett att
skyddas genom straffbestim-
melsen.

Till ansvar enligt detta kapitel doms inte om girningen ir belagd
med samma eller stringare straff i brottsbalken eller om ansvar f6r
girningen kan démas ut enligt lagen (2000:1225) om straff for

smuggling.

Om ett vitesforeliggande har 6vertritts, déms inte till ansvar
enligt detta kapitel f6r en girning som omfattas av féreliggandet.

Om en girning som avses i 1-98§§ kan foranleda miljo-
sanktionsavgift och inte kan antas foranleda annan pféljd in béter,
far &tal vickas av 3klagare endast om &tal dr pdkallat frin allmin

synpunkt.
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Djur, vixter, produkter som
utvunnits av djur eller vixter,
utbrutet material vid tiktverk-
samhet,  kemiska  produkter,
biotekniska organismer eller
varor innehdllande kemiska pro-
dukter eller genetiskt modifi-
erade organismer eller produk-
ter som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit féremil for
brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6
eller 8 § fir forklaras forverkade,
om det inte dr uppenbart oski-
ligt. Detsamma giller virdet av
egendomen eller utbytet av ett

Forfattningsforslag

12§

Djur, vixter, produkter som
utvunnits av djur eller vixter,
utbrutet material vid tiktverk-
samhet, dmnen, beredningar,
varor, biotekniska organismer,
genetiskt modifierade organis-
mer eller produkter som inne-
hiller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer, vilka
har varit féremal f6r brott enligt
1,2,2b,3,4,5, 6 eller 8§ fir
forklaras forverkade, om det
inte ir uppenbart oskiligt. Det-
samma giller virdet av egen-
domen eller utbytet av ett
sidant brott.

sidant brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvints som
hjilpmedel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras
forverkade, om det behovs for att forebygga brott eller om det
annars finns sirskilda skil. Detsamma giller egendom som varit
avsedd att anvindas som hjilpmedel vid sddana brott, om brottet
har fullbordats eller om férfarandet har utgjort ett straffbart for-
sok. T stillet f6r egendomen kan dess virde helt eller delvis for-
klaras forverkat.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2008.

2. Tillstdnd till yrkesmissig 6verldtelse eller annan hantering av
sirskilt farliga kemiska produkter meddelade genom beslut enligt
foreskrifter som meddelats med st6d av 14 kap. 12 § 1 dess ildre
lydelse fortsitter att gilla och ska anses utgéra beslut om auktori-
sation enligt 14 kap. 11 §.
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forordning om andring i forordning (1998:941)
om kemiska produkter och biotekniska organismer

Regeringen foreskriver i friga om foérordning (1998:941) om
kemiska produkter och biotekniska organismer,

dels att 7, 13 och 15 §§ ska upphéra att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 13 § ska utgs,

dels att rubriken till férordningen ska ha féljande lydelse,

dels att 1-12, 14, 16-23, 25, 27, 28, 28 a och 30 §§ ska ha fol-

jande lydelse.
Nuvarande lydelse

Forordningen (1998:941) om
kemiska produkter och biotek-
niska organismer

Med tillverkare avses 1 denna
férordning ocksd den som for
vidare overlitelse 1 eget namn
forpackar, packar om eller ind-
rar namn pd en kemisk produkt
eller bioteknisk organism utan
att ha fort in till Sverige, tillver-
kat eller framstille produkten
eller organismen.

Sarskilt  farliga  kemiska
produkter delas in 1 livsfarliga
och mycket farliga produkter t6r
tillimpningen av  14-20§8§.
Kemikalieinspektionen skall
meddela nirmare féreskrifter
om vilka kemiska produkter som
skall anses som livsfarliga
respektive mycket farliga.
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Foreslagen lydelse

Forordning (1998:941) om
dmnen, beredningar, varor och
biotekniska organismer

1§

Med tillverkare avses i denna
férordning ocksd den som for
vidare overlitelse 1 eget namn
forpackar, packar om eller ind-
rar namn pd ett dmne, en bered-
ning eller en bioteknisk orga-
nism utan att ha fért in till Sve-
rige, tillverkat eller framstille
dmnet, beredningen eller orga-
nismen.

2§

Sirskilt farliga dmnen och
beredningar delas in i livsfarliga
och mycket farliga dmnen och
beredningar f6r tillimpningen av
14-20 §8. Kemikalieinspek-
tionen ska meddela nirmare
foreskrifter om vilka dmnen och
beredningar som ska anses som
livsfarliga respektive mycket
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Kemikalieinspektionen far
foreskriva att bestimmelserna i
14 kap. 7-9 §§ och 24§ andra
stycket miljobalken skall tillim-
pas dven pa en vara som inne-
héller eller har bebandlats med en
kemisk produkt och pd grund av
sina  egenskaper kan Dbefaras
medféra skador pd minniskor
eller miljon.

Den som yrkesmdssigt hante-
rar eller tll Sverige for in en
sddan vara som avses i forsta
stycket skall, dven om en séirskild
foreskrift inte  har meddelats,
iaktta wvad som foreskrivs i
14 kap. 8 § miljobalken.

Denna férordning skall inte
tillimpas p& kosmetiska och
hygieniska produkter, om det
inte dr sirskilt foreskrivet 1
férordningen (1993:1283) om
kosmetiska och  hygieniska
produkter.

Kemikalieinspektionen  skall
meddela de ytterligare fore-
skrifter om kunskapskrav som
behovs for tillimpningen av
2 kap. 2 § miljébalken med av-
seende pd hantering, inférsel

och utférsel av  kemiska
produkter ~ och  biotekniska
organismer.

Forfattningsforslag

farliga.

3§

Kemikalieinspektionen  far
foreskriva att bestimmelserna 1
l4kap. 9§ och 11§ andra
stycket miljobalken ska tillim-
pas dven pd en vara som pa
grund av sitt innebdll av ett dmne
eller en beredning kan befaras
medféra skador pd minniskor
eller miljon.

43§

Denna férordning ska inte
tillimpas p& kosmetiska och
hygieniska produkter, om det
inte dr sirskilt féreskrivet 1
férordningen (1993:1283) om
kosmetiska och  hygieniska
produkter.

5 §

Kemikalieinspektionen  fadr
meddela de ytterligare fore-
skrifter om kunskapskrav som
behovs for tillimpningen av
2 kap. 2 § miljébalken med av-
seende pd hantering, inférsel
och utférsel av dmmnen, bered-
ningar och biotekniska
organismer.
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Kemikalieinspektionen fir i
friga om kemiska produkter och
biotekniska organismer meddela
ytterligare foreskrifter om for-
siktighetsmdtt och produktval
enligt 2 kap. 3 och 68§§ miljs-
balken.

I friga om transport av ke-
miska produkter meddelas, efter
samrdd med Kemikalie inspek-
tionen, sidana fére skrifter som
avses 1 forsta stycket av respek-
tive transport myndighet enligt
férordningen  (2006:311) om
transport av farligt gods.

Kemikalieinspektionen  skall
meddela de yrterligare fore-
skrifter om produktinformation
som bebovs for tillimpningen av
14 kap. 8 § miljobalken.

Kemikalieinspektionen skall
meddela de ytterligare fore
skrifter om uppgiftsskyldighet
som behovs for tillimpningen
av 14 kap. 9 § miljobalken.

Kemiska — produkter  och
biotekniska organismer som
yrkesmissigt tillverkas 1 eller
fors in  tll  Sverige skall

registreras i produktregistret i
enlighet med foreskrifterna 1
11§,
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6§

Kemikalieinspektionen fr i
frdga om dmnen, beredningar
och  biotekniska organismer
meddela ytterligare foreskrifter
om forsiktighetsmitt och pro-
duktval enligt 2 kap. 3 och 4 §§
miljobalken.

I friga om transport av
dmnen och beredningar med
delas, efter samrid med Kemi-
kalieinspektionen, sidana fore-
skrifter som avses 1 férsta
stycket av respektive transport
myndighet enligt férordningen
(2006:311) om transport av far-
ligt gods.

8§

Kemikalieinspektionen  fdr
meddela foreskrifter om pro-
duktinformation enligt 14 kap.
9 § 1 miljobalken.

93§

Kemikalieinspektionen fdr
meddela foreskrifter om upp-
giftsskyldighet enligt 14 kap. 9 §
2 miljobalken.

10§
Ammnen,  beredningar  och
biotekniska organismer som
yrkesmissigt tillverkas 1 eller

fors in till Sverige ska registreras
i produktregistret i enlighet med
foreskrifternai 11 §.

Produktregistret

fors av
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Produktregistret  fors  av
Kemikalieinspektionen.

Vad som sigs i forsta stycket
giller inte kemiska produkter
och biotekniska organismer som
omfattas av  livsmedelslagen
(2006:804), likemedelslagen
(1992:859) eller lagen
(2006:805) om foder och ani-
maliska biprodukter.

Forfattningsforslag

Kemikalieinspektionen.

Vad som sigs i forsta stycket
giller inte dmnen, beredningar
och biotekniska organismer som

omfattas av  livsmedelslagen
(2006:804), likemedelslagen
(1992:859) eller lagen
(2006:805) om foder och

animaliska biprodukter.

11§

Varje kemisk produkt och
bioteknisk organism som kan
hinforas till ndgot av de varuslag
som anges i bilaga till denna
forordning skall anmilas till
Kemikalieinspektionen fér regi-
strering 1 produktregistret.

Anmilan skall goras av till-
verkaren eller, i1 friga om
kemiska produkter eller biotek-
niska organismer som har férts
in tll Sverige, av den som svarar
for inférseln. Om det dr god-
tagbart frdn hilso- och miljs-
synpunkt fir Kemikalie inspek-
tionen 1 det enskilda fallet
medge att en handelsagent full-
gor  anmilningsskyldighet 1
stillet f6r den som svarar fér
inférseln.

Den som Adrligen tillverkar
eller f6r in till Sverige mindre dn
100 kilogram av en kemisk pro-
dukt eller bioteknisk organism
behéver inte anmila produkten
eller organismen, om inte
Kemikalieinspektionen  fére-
skriver annat.

Anmilningsskyldigheten

Varje dmne, beredning och
bioteknisk organism som kan
hinforas till ndgot av de varuslag
som anges i bilaga till denna
forordning ska anmilas till
Kemikalieinspektionen fér regi-
strering 1 produktregistret.

Anmilan ska goras av tillver-
karen eller, 1 friga om dmnen,
beredningar eller biotekniska
organismer som har forts in till
Sverige, av den som svarar for
inforseln. Om det dr godtagbart
frdn hilso- och miljésynpunkt
far Kemikalie inspektionen i det
enskilda fallet medge att en
handelsagent  fullgér  anmil-
ningsskyldighet 1 stillet for den
som svarar for inférseln.

Den som A&rligen tillverkar
eller f6r in till Sverige mindre 4n
100 kilogram av ett dmne, en
beredning eller en bioteknisk
organism behéver inte anmila
dmnet, beredningen eller orga-
nismen, om inte Kemikalie-
inspektionen féreskriver annat.

Anmilningsskyldigheten

intrider nir ett dmne, en bered-
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intrider nir en kemisk produkt
eller bioteknisk organism till-
verkas eller f6rs in till Sverige.
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ning eller en bioteknisk orga-
nism tillverkas eller férs in till
Sverige.

12§

Kemikalieinspektionen skall
meddela de ytterligare fore-
skrifter som behévs i friga om
produktregistret. Kemikalie
inspektionen fir féreskriva om
undantag eller i det enskilda
fallet medge dispens frin fére-
skrifterna 110 och 11 §§.

Tillstind m.m.

Kemikalieinspektionen  ska
meddela de vytterligare fore-
skrifter som behévs i friga om
produktregistret. Kemikalie
inspektionen fir féreskriva om
undantag eller i det enskilda
fallet medge dispens frin foére-
skrifterna 110 och 11 §§.

Auktorisation m.m.

14§

Tillstand som avses 1 14 kap.
12 § miljobalken krivs for

1. yrkesmdssig import av livs-
farliga kemiska produkter frin
linder som inte dr medlemmar i
Europeiska unionen,

2. yrkesmissig 6verldtelse av
sirskilt farliga kemiska produk-
ter,

3. amnan dn  yrkesmdssig
import av sdrskilt farliga kemiska
produkter fran linder som inte dr
medlemmar i Europeiska uni-
onen,

4. annan in yrkesmissig
hantering av sirskilt farliga ke-
miska produkter.

Vad som sigs i forsta stycket
giller inte kemiska produkter och
biotekniska

organismer  som
omfattas av  livsmedelslagen
(2006:804), likemedelslagen
(1992:859) eller lagen

(2006:805) om foder och ani-
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Auktorisation som avses 1
14 kap. 11§ forsta  stycket
miljobalken krivs for

1. yrkesmissig 6verldtelse av
sirskilt farliga dmnen och bered-
ningar,

2. annan in yrkesmissig
hantering av sirskilt farliga
dmnen och beredningar.

Vad som sigs i forsta stycket
giller inte dmnen och bered-
ningar som omfattas av livs-
medelslagen (2006:804), like-
medelslagen  (1992:859) eller
lagen (2006:805) om foder och
animaliska biprodukter.
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maliska biprodukter.

Forfattningsforslag

16§

Tillstind enligt 14§ forsta
stycket 2 krivs inte fér den som
enligt 4 § lagen (1996:1152) om
handel med likemedel har ritt
att driva detaljhandel med like-
medel.

Tillstind enligt 14§ forsta
stycket 3 och 4 fir limnas endast
till den som har fyllt 18 &r och
som behdover produkterna for ett
konstnirligt, tekniskt, veten-
skapligt eller liknande andam4l.

Frigan om tillstind enligt
14§ provas, om sokanden
bedriver rorelse, av linsstyrelsen
i det lin dir rorelsen bedrivs och
annars av linsstyrelsen i det lin
dir sokanden ir bosatt. Tillstind
far gilla under hogst fem &r.

Livsfarliga  eller  mycket
farliga kemiska produkter fir
inom Sverige o6verlitas endast
till den som skall anvinda dem
yrkesmissigt eller som har
tillstdnd f6r annan hantering.
Den som overliter sidana
produkter skall f6ra anteckningar
om forsiljningen enligt de
foreskrifter som Kemikalie-
inspektionen meddelar.

Auktorisation  enligt 14§
forsta stycket 1 krivs inte for
den som enligt 4§ lagen
(1996:1152) om handel med
likemedel har ritt att driva
detaljhandel med likemedel.

Auktorisation enligt 14 § for-
sta stycket 2 fir limnas endast
till den som har fyllt 18 4r och
som behover dmnena eller
beredningarna {fér ett konst-
nirligt, tekniskt, vetenskapligt
eller liknande dndamal.

17§

Frigan om  auktorisation
enligt 14 § prévas, om sékanden
bedriver rorelse, av linsstyrelsen
i1det lin dir rorelsen bedrivs och
annars av linsstyrelsen i det lin
dir sokanden ir bosatt. En
auktorisation fir gilla under
hogst fem 4r.

18§

Livsfarliga  eller mycket
farliga dmnen och beredningar
fir inom Sverige Overldtas
endast till den som ska anvinda
dem yrkesmissigt eller som
innebar auktorisation f6r annan
hantering. Den som &verldter
sddana dmnen eller beredningar
ska féra anteckningar om fér-
siljningen enligt de foreskrifter
som Kemikalieinspektionen
meddelar.
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19§
En livsfarlig kemisk produkt fir inte tas om hand pd sitt som
avses 1 4 kap. 2 § tullagen (2000:1281) av ndgon annan in den som

far importera en sddan produkt.
I ovrigt giller i friga om ofér-
tullade kemiska produkter lagen
(1973:980) om transport, for-
varing och forstéring av infér-
selreglerade varor, m.m. Kemi-
kalieinspektionen  bestimmer
hur det skall foérfaras med en
livsfarlig  kemisk produkt som
inte kan férsiljas enligt 4 § 1 den
lagen.

I ovrigt giller i friga om of6r-
tullade dmnen och beredningar
lagen (1973:980) om transport,
forvaring och férstoring  av
inforselreglerade  varor, m.m.
Kemikalieinspektionen bestim-
mer hur det ska forfaras med
livsfarliga  dmnen och  bered-
ningar som inte kan forsiljas
enligt 4 § 1 den lagen.

20§

Kemikalieinspektionen — fir
om det finns sirskilda skil fore-
skriva att bestimmelserna 1 14—
19 §§ skall tillimpas ocksd pd
kemiska produkter som inte an-
ses som livsfarliga eller mycket
farliga.

Kemikalieinspektionen — fir
med dela ytterligare foreskrifter
enligt 14 kap. 24 § andra stycket
miljobalken sdvitt avser krav pd
tillstdnd eller sirskilda villkor
fér hantering, inférsel eller
utfoérsel av kemiska produkter
och biotekniska organismer.

Kemikalieinspektionen  fir,
om det finns sirskilda skil, fére-
skriva  om undantag frin
bestimmelserna 1 14-19 §§. Om
det finns synnerliga skil far
inspektionen besluta om dispens
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Kemikalieinspektionen  fir
om det finns sirskilda skil fore-
skriva att bestimmelserna 1 14
och 16-19 §§ ska tillimpas ocksd
pd dmnen och beredningar som
inte anses som livsfarliga eller
mycket farliga.

21§

Kemikalieinspektionen — far
med dela ytterligare foreskrifter
enligt 14 kap. 77 § andra stycket
miljobalken sdvitt avser krav pd
tillstdnd eller sirskilda villkor
fér hantering, inférsel eller
utforsel av dmnen, beredningar
och biotekniska organismer.

22§

Kemikalieinspektionen  fir,
om det finns sirskilda skil, fére-
skriva  om undantag frin
bestimmelserna 1 14 och 16—
19 §§. Om det finns synnerliga
skil fir inspektionen besluta om
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frin  bestimmelserna 1 det
enskilda fallet.

Av 14 kap. 16 § miljobalken
framgdr att sddana foreskrifter
eller beslut om dispens fir inne-
hilla krav pd anmilan innan en

kemisk produkt saluhdlls eller

anvinds.

Forfattningsforslag

dispens fr8n bestimmelserna i
det enskilda fallet.

Av 14 kap. 27 § miljobalken
framgdr att sddana foreskrifter
eller beslut om dispens far
innehilla krav pd anmilan innan
ett dmne eller en beredning
saluhdlls eller anvinds.

23§

Kemikalieinspektionen  ir Kemikalieinspektionen  ir
den myndighet som skall den myndighet som = ska
underrittas om skadliga verk- underrittas om skadliga verk-
ningar enligt 14 kap. 23§ ningar enligt 14 kap. 8 och 25 §§
miljobalken. miljobalken.

25 §

Kemikalieinspektionen  fir Kemikalieinspektionen  far

meddela de foreskrifter som meddela de féreskrifter som

behévs for verkstilligheten av
denna férordning. Kemikalie-
inspektionen fir ocksd meddela
foreskrifter ~om  hantering,
import och export av kemiska
produkter t6r verkstilligheten av
Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 304/2003
om export och import av farliga
kemikalier.

Innan annan myndighet in
sddan transportmyndighet som
avses 1 6§ andra stycket med-
delar forbud eller foreskrifter
som har betydelse for trans-
porter skall samrid ske med

vederbérande  transportmyn-
dighet  enligt  férordningen
(2006:311) om transport av
farligt gods.

behévs for verkstilligheten av
denna férordning. Kemikalie-
inspektionen fir ocksd meddela
foreskrifter  om  hantering,
import och export av dmnen och
beredningar tor verkstilligheten
av  Europaparlamentets  och
ridets forordning (EG) nr
304/2003 om export och import
av farliga kemikalier.

27§

Innan annan myndighet in
sddan transportmyndighet som
avses 1 6§ andra stycket med-
delar forbud eller foreskrifter
som har betydelse for trans-
porter ska samrdd ske med
vederbérande  transportmyn-
dighet  enligt  férordningen
(2006:311) om transport av far-
ligt gods.
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28§

Kemikalieinspektionen dr den ansvariga myndighet som avses 1

- artikel 13 i rddets forordning
(EEG) nr 793/93 av den 23
mars 1993 om bedémning och
kontroll av risker med existe-
rande dmnen,

- artikel 4 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga
kemikalier,

- artikel 8 i Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr
648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt- och rengdringsmedel,
artikel 5 1 FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2004/42/EG, och

- artikel 121 1 Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirde-
ring, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrit-
tande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av ridets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt

ridets direktiv  76/769/EEG

och kommissionens direktiv

91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

28a§

Kemikalieinspektionen skall
ansvara for sddan rapportering
som avses i artikel 7 i Europa-

parlamentets och ridets direktiv
2004/42/EG.

Kemikalieinspektionen — ska
ansvara for sddan rapportering
som avses i artikel 7 i Europa-
parlamentets och ridets direktiv
2004/42/EG.

30§

En statlig tillsynsmyndighet
skall gbéra anmilan till Konsu-
mentombudsmannen om myn-
digheten frin hilso- eller miljs-
synpunkt anser att det finns skil
for ingripande enligt mark-
nadsféringslagen (1995:450)
mot marknads féringen av en
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En statlig tillsynsmyndighet
ska gora anmilan till Konsu-
mentombudsmannen om myn-
digheten frin hilso- eller miljs-
synpunkt anser att det finns skil
for ingripande enligt mark-
nadsféringslagen (1995:450)
mot marknads féringen av ett
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kemisk produkt eller bioteknisk
organism. Andra myndigheter
in Kemikalieinspektionen skall
samrdda med  inspektionen
innan anmilan gors.

Forfattningsforslag

dimne, en beredning eller en
bioteknisk  organism. Andra
myndigheter in Kemikaliein-
spektionen ska samrida med
inspektionen  innan
gors.

anmilan

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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Forslag till

Forordning om andring i férordningen
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska
produkter

Regeringen foreskriver att 1-6 och 88§ foérordningen
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter ska ha fol-
jande lydelse.

Foreslagen lydelse

1§

Med kosmetiska och hygieniska produkter avses i denna férord-
ning imnen eller beredningar som ir avsedda att appliceras pd miéin-
mskokroppens yttre delar eller pd tinder och slemhinnor i mun-
hilan i uteslutande eller huvudsakligt syfte att rengora eller parfy-
mera dem, férindra deras utseende, korrigera kroppslukt, skydda

Nuvarande lydelse

dem eller bibehilla dem i gott skick.
Termer och begrepp som anvinds 1 14 kap. miljébalken har
samma betydelse 1 denna férordning.

Foreskrifterna i 1 och 2§ samt
3 § andra stycket, 14-20, 22, 27
och 30 §§ férordningen
(1998:941) om kemiska produk-
ter och biotekniska organismer
giller 1 tillimpliga delar iven

kosmetiska  och  hygieniska
produkter.
Likemedelsverket tar

foreskriva att bestimmelserna 1
14 kap. 7-9 §§ och 24§ andra
stycket miljobalken skall
tillimpas dven pd sddana varor
som ir avsedda for kosmetiska
och hygieniska indamil och
som  innehdller  eller  har
bebandlats  med en  kemisk

64

Foreskrifterna 1 1, 2, 14, 16-20,
22, 27 och 308§ férordningen
(1998:941) om dmnen, bered-
ningar, varor och biotekniska
organismer giller 1 ullimpliga
delar dven kosmetiska och
hygieniska produkter.

2§
Likemedelsverket far i frdga om
varor som dr avsedda for
kosmetiska  och  hygieniska
indamil och som pi grund av
sitt innehdll av ett dmne eller en
beredning kan befaras medféra
skada pd minniskor eller i mil-

jon  meddela foreskrifter enligt
2kap. 2§, 14kap. 9§ och 11§
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produkt och pd grund av sina
egenskaper kan befaras medféra
skada pd minniskor eller i mil-
jon.

Likemedelsverket far i friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela foreskrifter

om  forsiktighetsmdtt  och
produktval enligt 2 kap. 3 och
6 §§ miljobalken.

Forfattningsforslag

andra stycket miljébalken.

38

Likemedelsverket fir i friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela foreskrifter

om  forsiktighetsmdtt  och
produktval enligt 2 kap. 3 och
4 §§ miljbalken.

I friga om transport av kosmetiska och hygieniska produkter
meddelas dock sidana foreskrifter som avses i forsta stycket av
respektive transportmyndighet enligt férordningen (2006:311) om
transport av farligt gods efter samrdd med Likemedelsverket.

Likemedelsverket fir i friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela de yrterligare
foreskrifter som behovs i friga
om utredningar enligt 14 kap.
7 § miljobalken.

Likemedelsverket fdr 1 friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela de fore-
skrifter som behévs f6r tillimp-
ningen av 2kap. 2§ miljs-
balken.

Likemedelsverket fir 1 friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela de fore-
skrifter om produktinformation
som behévs for tllimpningen av
14 kap. 8 § miljobalken.

43§

Likemedelsverket far i friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela de fore-
skrifter om utredningar som

krivs tll  folld av  Sveriges
medlemskap i Europeiska
unionen.

58

Utéver vad som anges 1 4 § fir
Likemedelsverket i friga om
kosmetiska och hygieniska pro-
dukter meddela de foreskrifter
som behévs fér tillimpningen
av 2 kap. 2 § miljobalken.

6§

Likemedelsverket fir 1 friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela foreskrifter
om produktinformation enligt
14 kap. 9 § 7 miljobalken.
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Likemedelsverket  skall i
friga om  kosmetiska och
hygieniska produkter meddela
de ytterligare foreskrifter om
uppgiftsskyldighet som behdvs
for tllimpningen av 14 kap. 9 §
miljobalken.

SOU 2007:80

8§

Likemedelsverket ska i friga
om kosmetiska och hygieniska
produkter meddela foreskrifter
om uppgiftsskyldighet enligt
14 kap. 9 § 2 miljobalken.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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4 Forslag till
forordning om andring i forordningen (1998:900)
om tillsyn enligt miljébalken

Regeringen foreskriver i friga om foérordning (1998:900) om
tillsyn enligt miljébalken,

dels att 4 och 13 §§ och bilagan till fé6rordningen ska ha féljande
lydelse,

dels att det i forordningen ska inféras en ny paragraf, 2 a§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2a§

Bestimmelserna om tillsyn 1
26 kap. miljobalken dr tillimpliga
vid tillsyn dver efterlevnaden av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om
registrering, —utvdrdering, god-
kinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk  kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av
rddets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1488/94 samt
rddets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

43§

Av 26 kap. 3 § miljobalken framgir att inom kommunen utévar
den kommunala nimnden tillsyn éver

1. miljé- och hilsoskyddet enligt 9 kap. miljobalken, med un-
dantag for sidan miljéfarlig verksamhet som kriver tillstdnd

2. hanteringen av kemiska 2. hanteringen av dmnen och
produkter enligt 14 kap. miljo- beredningar enligt 14 kap. miljo-
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balken, och

SOU 2007:80

balken, och

3 avfallshanteringen enligt 15 kap. miljébalken
Den kommunala nimnden utévar inom kommunen dirutéver
tillsynen 6ver hanteringen av biotekniska organismer enligt 14 kap.

miljobalken.

Statliga myndigheter och de kommunala nimnderna utévar dir-
utdver den operativa tillsynen rérande miljobalkens tillimpning
enligt den nirmare férdelning som framgdr av bilagan till denna

férordning.

Regeringen kan, om det finns
sarskilda skil, efter framstill-
ning frin en myndighet med
centralt samordningsansvar
enligt 13 § eller frdn linsstyrel-
sen, 1 enskilda fall besluta att det
operativa tillsynsansvaret skall
fordelas pd ett annat sitt in som
framgdr av bilagan.

Nuvarande lydelse
13§

har

Naturvirdsverket

det

Regeringen kan, om det finns
sirskilda skil, efter framstill-
ning frin en myndighet med
centralt samordningsansvar
enligt 13 § eller frdn linsstyrel-
sen, 1 enskilda fall besluta att det
operativa tillsynsansvaret ska
fordelas pd ett annat sitt in som
framgdr av bilagan.

centrala ansvaret for

tillsynsvigledningen vad giller miljobalkens tillimpning, om inte

annat féljer av andra stycket.

Nedanstdende myndigheter har det centrala ansvaret for till-
synsvigledningen vad giller miljébalkens tillimpning inom angivna

ansvarsomriden.

Myndighet

Statens jordbruksverk
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Ansvarsomride

Frigor som rér verksamheter,
inklusive miljofarliga  verksam-
heter enligt 9 kap. miljobalken,
inom jordbruks och tridgirds-
omridet eller som rér djurhil-
lande verksamhet. Frigor som ror
miljohinsyn 1 jordbruket enligt
12 kap. miljobalken. Genteknik-
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frigor enligt 13 kap. miljobalken
inom de omride som anges 1 bila-
gan. Vad avser 14 kap. miljo-
balken, frigor som verket beslutat
om enligt férordningen
(2006:1010)  om  vixtskydds-
medel. Vad avser 15 kap. miljs-
balken, frigor om retursystem
enligt forordningen (2005:220)
om retursystem for plastflaskor
och metallburkar, dels hantering
av foljande avfallstyp enligt bilaga
2 till avfallsférordningen
(2001:1063) avfall frin forskning,
diagnos, behandling eller fore-
byggande av djursjukdomar dir
det pd grund av smittfara stills
sirskilda krav pd insamling och
bortskaffande (avfallstyp 18 02
02%).

Kemikalieinspektionen Gentekniska  frigor  enligt
13 kap. miljobalken inom det
omrdde som anges 1 bilagan.
Frigor enligt 14 kap. miljs-
balken som rér tillverkning,
inforsel, utfoérsel eller annat
utslippande p& marknaden av
kemiska produkter, varor som
innebdller eller har bebandlats
med en kemisk produkt, biotek-
niska organismer samt allmin-
hetens hantering av sddana pro-
dukter eller varor med undantag
tor dels produkters och varors
brandfarliga, oxiderande och
explosiva egenskaper, dels driv-
medel, brinslen, imnen som
bryter ner ozonskiktet, HFC

och batterier.
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Livsmedelsverket

Likemedelsverket

Riksantikvarieimbetet

Statens riddningsverk

70
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Genteknikfrigor enligt 13 kap.
miljobalken inom det omride
som anges 1 bilagan. Frigor
enligt 14 kap. miljobalken som
ror material och produkter som
ir avsedda att komma i kontakt
med livsmedel, samt nappar.

Genteknikfrigor enligt 13 kap.
miljobalken inom det omride
som anges 1 bilagan. Frigor
enligt forordningen (1977:944)
om forsiljning och férvaring av
vissa flyktiga ldsningsmedel
m.m. samt enligt férordningen
(1993:1283) om kosmetiska och
hygieniska produkter.

Frigor om kulturreservat enligt
7 kap. miljobalken.

Frigor om miljofarlig verksam-
het enligt 9 kap. miljobalken i de
fall frigorna regleras genom
lagen (1999:381) om &tgirder
for att forebygga och begrinsa
foljderna av allvarliga kemikalie-
olyckor ~ och  férordningen
(1999:382) om 3atgirder for att
forebygga och begrinsa {6]}-
derna av allvarliga kemikalie-
olyckor. Frigor om kemiska
produkters och varors brand-
farliga, oxiderande och explosiva
egenskaper sdvitt avser de
bestimmelser som ror tillverk-
ning, inférsel, utférsel eller
annat utslippande pi markna-
den av kemiska produkter och
varor som innebdller eller har
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bebandlats med en kemisk pro-
dukt.

Skogsstyrelsen Frigor enligt 7 kap. 11§ och
12 kap. 6 § miljobalken som rér
skogsbruk och som omfattas av
skogsvardslagen (1979:429).
Frigor om sidana verksamheter
och dtgirder inom skogsbruket
som kan pdverka miljén 1 sir-
skilda  skyddsomriden som
avses 1 7 kap. 27 § miljobalken,
om verksamheterna eller tgir-
derna inte omfattas av tillsyn
enligt A1-A7, A9-Al14, Aleé
eller A17 i bilagan till denna
férordning. Frigor om gen-
teknik enligt 13 § miljobalken
inom det omride som anges i
bilagan till denna férordning.

Foreslagen lydelse
13 §

Naturvirdsverket har det centrala ansvaret fér tillsynsvigledningen
vad giller miljobalkens tillimpning, om inte annat féljer av andra
stycket.

Nedanstdende myndigheter har det centrala ansvaret for till-
synsvigledningen vad giller miljobalkens tillimpning inom angivna
ansvarsomraden.

Myndighet Ansvarsomride

Statens jordbruksverk Frigor som ror verksamheter,
inklusive miljofarliga  verksam-
heter enligt 9 kap. miljobalken,
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Kemikalieinspektionen
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inom jordbruks och tridgirds-
omridet eller som ror djur-
hillande verksamhet. Frigor som
ror  miljdhinsyn 1 jordbruket
enligt 12 kap. miljébalken. Gen-
teknikfrdgor enligt 13 kap. miljs-
balken inom de omrdde som
anges 1 bilagan. Vad avser 14 kap.
miljobalken, frigor som verket
beslutat om enligt férordningen
(2006:1010) om  vixtskydds-
medel. Vad avser 15 kap. miljs-
balken, frigor om retursystem
enligt forordningen (2005:220)
om retursystem for plastflaskor
och metallburkar, dels hantering
av féljande avfallstyp enligt bilaga
2 till avfallsférordningen
(2001:1063) avfall frin forskning,
diagnos, behandling eller fore-
byggande av djursjukdomar dir
det pd grund av smittfara stills
sirskilda krav pd insamling och
bortskaffande (avfallstyp 18 02
02%).

Gentekniska  frigor  enligt
13 kap. miljobalken inom det
omrdde som anges 1 bilagan.
Frigor enligt 14 kap. miljs-
balken som ror tillverkning, in-
forsel, wutforsel eller annat
utslippande pd marknaden av
dmnen,  beredningar,  varor,
biotekniska organismer samt
allminhetens  hantering  av
sddana dmnen, beredningar eller
varor med undantag fér dels
dmnens, beredningars och varors
brandfarliga, oxiderande och
explosiva egenskaper, dels driv-
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medel, brinslen, imnen som
bryter ner ozonskiktet, HFC
och batterier.

Livsmedelsverket Genteknikfrigor enligt 13 kap.
miljobalken inom det omride
som anges 1 bilagan. Frigor
enligt 14 kap. miljébalken som
ror material och produkter som
ir avsedda att komma i kontakt
med livsmedel, samt nappar.

Likemedelsverket Genteknikfrdgor enligt 13 kap.
miljébalken inom det omride
som anges 1 bilagan. Frigor
enligt foérordningen (1977:944)
om férsiljning och férvaring av
vissa flyktiga [8sningsmedel
m.m. samt enligt férordningen
(1993:1283) om kosmetiska och
hygieniska produkter.

Riksantikvarieimbetet Frigor om kulturreservat enligt
7 kap. miljobalken.

Statens Riddningsverk Frigor om miljofarlig verksam-
het enligt 9 kap. miljobalken i de
fall frigorna regleras genom
lagen (1999:381) om &tgirder
for att forebygga och begrinsa
foljderna av allvarliga kemikalie-
olyckor  och  férordningen
(1999:382) om &tgirder for att
forebygga och begrinsa {6]}-
derna av allvarliga kemikalie-
olyckor. Frigor om dmnens,
beredningars och varors brand-
farliga, oxiderande och explosiva
egenskaper sdvitt avser de
bestimmelser som ror tillverk-
ning, inférsel, utforsel eller
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annat utslippande pi markna-
den av dmnen, beredningar och

Frigor enligt 7 kap. 11§ och

12 kap. 6 § miljobalken som rér
skogsbruk och som omfattas av

(1979:429).

Frigor om sidana verksamheter
och atgirder inom skogsbruket
som kan pdverka miljon 1 sir-

skyddsomriden  som

avses 1 7 kap. 27 § miljobalken,
om verksamheterna eller tgir-
derna inte omfattas av tillsyn
enligt A1-A7, A9-Al4, Al6
eller A17 1 bilagan tll denna
férordning. Frigor om gen-
teknik enligt 13 § miljobalken
inom det omride som anges i
bilagan till denna férordning.

varor.
Skogsstyrelsen
skogsvardslagen
skilda
Nuvarande lydelse

D1

74

Tillverkare och andra primirleve-
rantorer, som slipper ut kemiska

produkter, varor och biotekniska

Kemikalieinspektionen
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D2

D3

organismer pd marknaden med
avseende pd deras produkter och
varor utom 1 friga om varor
(material) och produkter enligt D3,
D4 och D7, drivmedel och
brinslen, imnen som bryter ner
ozonskiktet, HFC och batterier

Frigor om skydd av den yttre
miljon vid hanteringen av kemiska
produkter, varor och biotekniska
organismer 1 miljofarliga
verksamheter enligt B1 utom 1i
friga om vad som anges 1 D1

Tillverkare och andra primirleve-
rantorer av kosmetiska och hygie-
niska produkter

Deé

D7

Forfattningsforslag

Linsstyrelsen

Likemedelsverket

Tillsyn i friga om sidana tillstdnd
att anvinda bekimpningsmedel
som krivs enligt forordningen
(2006:1010) om vixtskyddsmedel
eller férordningen (2000:338) om
biocidprodukter, i de fall di till-
stindsfrigan skall provas av
Arbetsmiljoverket

Tillverkare och andra primirleve-
rantorer, som slipper ut kemiska
produkter och varor pi marknaden
med avseende pd produkternas och
varornas brandfarliga, oxiderande
och explosiva egenskaper

Arbetsmiljoverket

Statens riddningsverk
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Tillsynsomrade Ansvarig myndighet

Europaparlamentets och Ridets Naturvardsverket
forordning (EG) nr 1013/2006 av

den 14 juni 2006 om transport av

avfall, i frigor som omfattas av
Naturvirdsverkets ansvar 1 egen-

skap av behorig myndighet enligt

forordningen.

Avdelning IV i FEuropaparla- Enligt den uppdelning som
mentets och ridets férordning framgirav D
(EG) nr 1907/2006 av den 18

december 2006 om registrering,

utvirdering, godkinnande och

begrinsning av  kemikalier

(Reach), inrittande av en euro-

peisk kemikaliemyndighet, ind-

ring av direktiv 1999/45/EG och

upphivande av rddets férord-

ning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens férordning

(EG) nr 1488/94 samt ridets

direktiv  76/769/EEG  och
kommissionens direktiv

91/155/EEG, 93/67/EEG,

93/105/EG och 2000/21/EG

Foreslagen lydelse

D. Kemiska produkter och biotekniska organismer
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Forfattningsforslag

D2

D3

Primirleverantérer, som slipper Kemikalieinspektionen

ut dmnen, beredningar, varor och
biotekniska ~ organismer  pd
marknaden med avseende pd deras
dimnen, beredningar och varor
utom i frdga om varor (material),
dmnen och beredningar enligt D3,
D4 och D7, drivmedel och
brinslen, imnen som bryter ner
ozonskiktet, HFC och batterier

Frigor om skydd av den yttre
miljon vid hanteringen av dmnen,
beredningar, varor och biotekniska
organismer i miljofarliga verksam-
heter enligt B1 utom i friga om
vad som anges 1 D1

Tillverkare och andra primirleve-
rantorer av kosmetiska och hygie-
niska produkter

Linsstyrelsen

Likemedelsverket

D7

Tillsyn 1 friga om sidana tillstdnd
att anvinda bekimpningsmedel
som krivs enligt forordningen
(2006:1010) om vixtskyddsmedel
eller férordningen (2000:338) om
biocidprodukter, i de fall di till-
stindsfrigan ska prévas av Arbets-
miljoverket

Primirleverantdrer, som slipper
ut dmnen, beredningar och varor
o o
pd marknaden med avseende pd
dmnens, beredningarnas och varor-
nas brandfarliga, oxiderande och

Arbetsmiljoverket

Statens riddningsverk
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explosiva egenskaper

Europaparlamentets och Raidets
forordning (EG) nr 1013/2006 av
den 14 juni 2006 om transport av
avfall, 1 frigor som omfattas av
Naturvirdsverkets ansvar i egen-
skap av behorig myndighet enligt

férordningen

Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, god-
kinnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrittande
av en europeisk kemikalie-
myndighet, indring av direktiv
1999/45/EG och upphivande av
ridets foérordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens for-
ordning (EG) nr 1488/94 samt
ridets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG

SOU 2007:80

Naturvirdsverket

Enligt den uppdelning som
framgdr av C och D och i dvrigt
av kommunala nimnden

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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5 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen (1998:901)
om verksamhetsutdvares egenkontroll

Regeringen féreskriver att 7§ férordningen (1998:901) om
verksamhetsutévares egenkontroll ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Verksamhetsutdvaren  skall
forteckna de kemiska produkter
samt biotekniska organismer som
hanteras inom verksamheten och
som kan innebira risker frin
hilso- eller miljosynpunkt.

Forteckningen skall uppta
foljande uppgifter om produk-
terna eller organismerna:

1. Produkten eller organismens
namn,

2. omfattning och anvindning av
produkten eller organismen,

3. information om produktens
eller organismens hilso- och
miljoskadlighet, samt

4. produktens eller organismens
klassificering med avseende pd
hilso- eller miljofarlighet.

Verksamhetsutdvaren ska {or-
teckna de dmnen eller beredningar
samt biotekniska organismer som
hanteras inom verksamheten och
som kan innebira risker frin
hilso- eller miljosynpunkt.

Forteckningen ska uppta
foljande uppgifter om dmnena,
beredningarna  eller  organis-
merna:

1. Amnets, beredningens
organismens namn,

2. omfattning och anvindning av
dmnet, beredningen eller organis-
men,

3. information om dmnets, bered-
ningens eller organismens hilso-
och miljgskadlighet, samt

4. dmnets, beredningens eller orga-
nismens klassificering med avse-
ende p3 hilso- eller miljfarlighet.

eller

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.

79



Forfattningsforslag SOU 2007:80

6 Forslag till
Foérordning om andring i forordningen (1998:942)
om kemikalieavgifter m.m.

Regeringen foreskriver i friga om férordningen (1998:942) om
kemikalieavgifter m.m.

dels att 1,2 och 11 § ska ha féljande lydelse,

dels att det i férordningen ska inféras en ny paragraf, 1a§, av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1§
Enligt denna férordning skall Enligt denna foérordning ska
avgift betalas fo6r Kemikalie- avgift betalas for Kemikalie
inspektionens provning och till- inspektionens  prévning  och

tillsyn 1 friga om dmnen, bered-
biotekniska organismer och varor ningar, biotekniska organismer
enligt 14 kap. miljobalken. och varor.

Ytterligare bestimmelser om avgifter for Kemikalieinspek-
tionens verksamhet finns i1 férordningen (1998:940) om avgifter f6r
provning och tillsyn enligt miljébalken. Av den férordningen
framgdr att de centrala férvaltningsmyndigheterna fir, inom sina
ansvarsomriden enligt miljébalken, meddela foreskrifter om avgif-
ter for tillsyn som inte ticks av avgift enligt annan bestimmelse i
den férordningen.

syn i friga om kemiska produkter,

la§

I denna forordning avses med
produkt: ett dmne eller en bered-
ning enligt 14 kap. 2 § miljobal-
ken.

23§

Kemikalieavgifter tas ut som
drsavgift och  produktavgift.
Avgifterna skall betalas &rligen
for kalenderdr av den som
yrkesmissigt tillverkar eller till
Sverige for in sammanlagt ett
ton eller mer av sddana kemiska

80

Kemikalieavgifter tas ut som
drsavgift och  produktavgift.
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produkter som enligt férord-
ningen (1998:941) om kemiska
produkter och biotekniska orga-
nismer skall vara anmilda till
produktregistret.

Om Kemikalieinspektionen
enligt férordningen om kemiska
produkter och biotekniska orga-
nismer har medgett att en han-
delsagent fullgér anmilnings-
skyldighet, 4r handelsagenten
avgiftsskyldig.

Kemikalieavgift enligt forsta
stycket skall inte tas ut av den
som for produkten betalar &rs-
avgift enligt 6 eller 7 §.

Nuvarande lydelse

Forfattningsforslag

ter som enligt foérordningen
(1998:941) om dmnen, bered-
ningar, wvaror och biotekniska
organismer ska vara anmilda till
produktregistret.

Om Kemikalieinspektionen
enligt férordningen om dmnen,
beredningar, varor och biotek-
niska organismer har medgett
att en handelsagent fullgor
anmilningsskyldighet, 4r han-
delsagenten avgiftsskyldig.

Kemikalieavgift enligt forsta
stycket ska inte tas ut av den
som for produkten betalar &rs-
avgift enligt 6 eller 7 §.

43§

Arsavgiften tas ut f6r den sammanlagda mingden anmilnings-
pliktiga kemiska produkter enligt f6ljande:

Kovantitet 1 ton
14

5-9

10-49

50-99
100-999

1 000—4 999

5 000-9 999
10 000-49 999
50 000-99 999
100 000 eller mer

Arsavgift i kronor
1300
4000
8 000
13 000
20 000
30000
40000
50000
60 000
75000
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Foreslagen lydelse

SOU 2007:80

438

Arsavgiften tas ut for den sammanlagda mingden anmilnings-

pliktiga produkter enligt f6ljande:
Kvantitet i ton

Arsavgift i kronor

1-4 1300

5-9 4 000

10-49 8 000

50-99 13 000
100-999 20 000

1 000—4 999 30000

5 000-9 999 40 000

10 000-49 999 50 000

50 000-99 999 60 000

100 000 eller mer 75 000

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
11§

Kemikalieinspektionen — fir Kemikalieinspektionen — far

meddela foreskrifter om

1. avgift for prévning av dren-
den om forbandsanmdlan enligt
foreskrifter som har meddelats
med stod av 14 kap. 11 § miljo-
balken, och

2. avgift f6r prévning av
irenden om undantag enligt
artikel 5 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr
648/2004 av den 31 mars 2004
om tvitt- och rengdringsmedel.

meddela foreskrifter om avgift
fér provning av drenden om
undantag enligt artikel 5 i Euro-
paparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr 648/2004 av
den 31 mars 2004 om tvitt- och
rengdringsmedel.

Inom sitt ansvarsomride enligt férordningen (1998:900) om
tillsyn enligt miljobalken, fir Kemikalieinspektionen meddela fore-
skrifter om avgifter for provning enligt férordningen (1998:944)

om férbud m.m. i vissa fall 1 sam
utférsel av kemiska produkter.

band med hantering, inférsel och

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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7 Forslag till
forordning om andring i forordningen (1998:950)
om miljésanktionsavgifter

Regeringen foreskriver att bilagan till férordningen (1998:950)
om miljésanktionsavgifter ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Overtridelser av bestimmelser om kemiska produkter och
biotekniska organismer

6.9.3 For en overtridelse av 8 kap. 5 och 6 §§ Naturvirdsverkets
foreskrifter (NFS 2003:24) om skydd mot mark- och vatten-
férorening vid lagring av brandfarliga vitskor genom att inte utfora
dterkommande kontroll inom angivna intervall ir miljésanktions-
avgiften 2 000 kronor

Overtridelser av bestimmelser om avfall

Overtridelser av bestimmelser om kemiska produkter och
biotekniska organismer

6.9.3 For en overtridelse av 8 kap. 5 och 6 §§ Naturvirdsverkets
foreskrifter (NFS 2003:24) om skydd mot mark- och vatten-
férorening vid lagring av brandfarliga vitskor genom att inte utfora
dterkommande kontroll inom angivna intervall dr miljosanktions-
avgiften 2 000 kronor

EG-forordningen om registrering, utvirdering, godkinnande och
beorinsning av kemikalier (Reach)

6.10.1 For en dvertridelse av artikel 31.5 i Europaparlaments och
rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvdrdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier
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(Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, indring av
direktiv 1999/45/EG och upphivande av rddets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
rddets  direktiv  76/769/EEG  och  kommissionens  direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG genom att
tillhandabdlla sikerbetsdatablad pd ett annat sprik in svenska dr
miljosanktionsavgiften 5 000 kr.

Overtridelser av bestimmelser om avfall

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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8 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordning (2000:338)

om biocidprodukter

Regeringen foreskriver att 1, 4, 9, 27, 45 och 49 a§§ forord-
ningen (2000:338) om biocidprodukter ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Denna férordning innehdller bestimmelser om biocidprodukter.
I friga om bekimpningsmedel som inte ir biocidprodukter finns
bestimmelser i férordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel.

Bestimmelserna i denna férordning giller utéver bestimmel-

serna i

1. férordningen (1998:941)
om kemiska produkter och
biotekniska organismer,

1. férordningen (1998:941)
om dmnen, beredningar och
biotekniska organismer,

2. forordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt

modifierade organismer 1 miljén,

3. Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr
850/2004 av den 29 april 2004
om l3nglivade organiska férore-
ningar och om indring av di-
rektiv 79/117/EEG, och

4. Europaparlamentets och

ridets férordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari
2005 om grinsvirden for

bekimpningsmedelsrester 1 eller
pa livsmedel och foder av vege-
tabiliskt och animaliskt
ursprung och om indring av
ridets direktiv 91/414/EEG.

3. Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr
850/2004 av den 29 april 2004
om linglivade organiska for-
oreningar och om indring av
direktiv 79/117/EEG,

4. Europaparlamentets och
ridets férordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari
2005 om grinsvirden for
bekimpningsmedelsrester 1 eller
pa livsmedel och foder av vege-
tabiliskt och animaliskt
ursprung och om indring av
ridets direktiv 91/414/EEG och

5. Europaparlaments  och
rddets  forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, wutvirde-
ring, godkinnande och begrins-
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ning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet,  dndring  av
direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets forordning
(EG) nr 1488/94 samt rddets
direktiv 76/769/EEG och kom-
missionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

43§

Kemikalieinspektionen
provar frigor om godkinnande
av  biocidprodukter  enligt
14 kap. 14 § miljobalken.

Kemikalieinspektionen
provar frigor om godkinnande
av  biocidprodukter  enligt
14 kap. 20 § miljobalken.

93§

Kemikalieinspektionen  fir
meddela nirmare foreskrifter
om de forutsittningar fér god-
kinnande som skall gilla enligt
14 kap. 14 § miljobalken 1 friga
om produktens samman sitt-
ning, Verknmgssatt och egen-
skaper 1 &vrigt samt behovet
utifrdn bekimpningsindamail.

Kemikalieinspektionen  far
meddela nirmare féreskrifter
om de forutsittningar fér god-
kinnande som ska gilla enligt
14 kap. 20 § miljobalken i friga
om produktens samman sitt-
ning, Verkmngssatt och egen-
skaper 1 ovrigt samt behovet
utifrdn bekimpningsindamail.

27§

Ett godkidnnande fir beviljas
endast for en bestimd tid. Av
14 kap. 14§ miljobalken fram-
gir att tiden fir bestimmas till
hégst tio ar.

Om ett verksamt dmne i bio-
cidprodukten ir fortecknat 1
bilaga T eller TA tll biocid-
direktivet, fir godkinnandet
meddelas endast for t«d di
imnet, enligt vad som anges i
forteckningen, skall finnas med 1

86
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forteckningen.

Vid  tllimpning av  de
allminna  hinsynsreglerna 1
2 kap. 2, 3 och 6 §§ miljobalken
skall  sirskilt  iakttas  att
biocidprodukter anvinds

Forfattningsforslag

forteckningen.

45 §

Vid dllimpning av  de
allminna  hinsynsreglerna 1
2 kap. 2, 3 och 4 §§ miljobalken
ska  sirskilt  lakttas  att
biocidprodukter anvinds

1. pd ett sitt som ir forenligt med de férutsittningar f6r god-
kinnande som avses i 9 § denna férordning,

2. med de villkor som beslutats enligt 26 §, och

3. med de mirkningskrav som avses i 40 §.

Genom att kombinera fysi-
kaliska, biologiska, kemiska eller
andra metoder skall anvind-
ningen av biocidprodukter, pd
limpligt sitt, begrinsas till vad
som ir absolut nédvindigt.

Genom att kombinera fysi-
kaliska, biologiska, kemiska eller
andra metoder ska anvind-
ningen av biocid produkter, pd
limpligt sitt, begrinsas till vad
som ir absolut nédvindigt.

49 a§

Kemikalieinspektionen fir i
det enskilda fallet, efter samrid
med Naturvirdsverket, Statens
jordbruksverk och Skogsstyrel-
sen, ge dispens frin forbudet i
14kap. 18§ andra stycket
miljobalken mot spridning av
bekimpningsmedel fr&n luft-
fartyg, om det finns synnerliga

skal.

Kemikalieinspektionen fir i1
det enskilda fallet, efter samrid
med Naturvirdsverket, Statens
jordbruksverk och Skogsstyrel-
sen, ge dispens frin forbudet i
14kap. 22§ andra stycket
miljobalken mot spridning av
bekimpningsmedel fr&n luft-
fartyg, om det finns synnerliga

skal.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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9 Forslag till
Férordning om andring i forordning (2006:1010)
om vaxtskyddsmedel

Regeringen foreskriver att 1, 4, 5, 10, 22, 39, 42 och 43 §§ for-
ordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel ska ha foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1§
Denna férordning innehaller bestimmelser om

vixtskyddsmedel. T friga om bekimpningsmedel som inte ir
vixtskyddsmedel finns bestimmelser 1 férordningen (2000:338) om

biocidprodukter.

Bestimmelserna i denna férordning giller utéver bestimmel-

serna 1

1. foérordningen (1998:941)
om kemiska produkter och
biotekniska organismer,

1. forordningen (1998:941)
om dmnen, beredningar och
biotekniska organismer,

2. férordningen (2002:1086) om utsittning av genetiskt modifi-

erade organismer i miljén,

3. Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr
850/2004 av den 29 april 2004
om linglivade organiska férore-
ningar och om indring av di-
rektiv 79/117/EEG, och

4. Europaparlamentets och

ridets forordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari
2005 om grinsvirden for

bekimpningsmedelsrester i eller
pa livsmedel och foder av vege-
tabiliskt och animaliskt
ursprung och om indring av
ridets direktiv 91/414/EEG.
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3. Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr
850/2004 av den 29 april 2004
om l3nglivade organiska for-
oreningar och om indring av
direktiv 79/117/EEG,

4. Europaparlamentets och
ridets forordning (EG) nr
396/2005 av den 23 februari
2005 om grinsvirden for
bekimpningsmedelsrester i eller
pa livsmedel och foder av vege-
tabiliskt och animaliskt
ursprung och om indring av
ridets direktiv 91/414/EEG och

5. Europaparlaments  och
rddets  forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december
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2006 om registrering, wutvirde-
ring, godkinnande och begrins-
ning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet,  dindring  av
direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets forordning
(EG) nr 1488/94 samt rddets
direktiv 76/769/EEG och kom-

missionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.
438
Kemikalieinspektionen provar Kemikalieinspektionen prévar

frdgor om godkinnande av vixt- frigor om godkinnande av vixt-
skyddsmedel enligt 14 kap. 74§ skyddsmedel enligt 14 kap. 20§
miljobalken. miljobalken.

5§

Kemikalieinspektionen fir, utdéver vad som féljer av 3§,
meddela foreskrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge
dispens fran kravet pd godkinnande

1. 1 friga om anvindning f6r forsknings- och utvecklingsinda-
mal,

2. 1 friga om begrinsad och kontrollerad anvindning under
hégst 120 dagar, om &tgirden framstdr som nédvindig pd grund av
en ofdrutsebar fara som inte kan motverkas pd annat sitt,

3.1 friga om vixtskyddsmedel vars verksamma dmne inte fanns
pa marknaden fére den 26 juli 1993 och som dnnu inte provats fér
upptagande i bilaga 1till vixtskyddsmedelsdirektivet, om kravet pd
godkinnande ersatts med krav pd tillfilligt godkinnande enligt
bestimmelserna i artikel 8.1 1 vixtskyddsmedelsdirektivet,

4. 1 friga om vixtskyddsmedel vars verksamma dmne fanns pd
marknaden fére den 26 juli 1993 och som omfattas av de arbets-
program som avses 1 artikel 8.2 1 vixtskyddsmedelsdirektivet men
for vilka beslut om upptagande i bilaga 1 till vixtskyddsmedels-
direktivet innu inte fattats, om kravet pd godkinnande ersatts med
krav enligt samma artikel, eller

5. om det 1 annat fall in i 1- 4 finns sirskilda skil och ett
undantag ir férenligt med vixtskyddsmedelsdirektivet.
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Av 14 kap. 16§ miljobalken
framgdr att sidana foreskrifter
eller beslut fir innehilla krav pd
anmilan innan en kemisk produkt
eller bioteknisk organism salu-
halls eller anvinds.

SOU 2007:80

Av 14 kap. 27§ miljobalken
framgdr att sidana foreskrifter
eller beslut fir innehilla krav pd
anmilan innan ett dmne, en be-
redning eller bioteknisk organism
saluhills eller anvinds.

10§

Kemikalieinspektionen far
med dela nirmare foreskrifter om
de forutsittningar for god-
kinnande som skall gilla enligt
14 kap. 14§ miljobalken 1 friga
om vixtskyddsmedlets samman-
sittning, verkningssitt och egen-
skaper 1 ovrigt samt behovet
utifrin bekimpningsindamal.

Ett godkinnande fir beviljas
endast for en bestimd tid. Av
14 kap. 14 § miljobalken framgir
att tiden fir bestimmas till hogst
tio ar.

Om ett verksamt imne i
medlet ir fortecknat i bilaga 1
till vixtskyddsmedelsdirektivet,
fir godkinnandet meddelas
endast for tid di dmnet, enligt
vad som anges i forteckningen,
skall finnas med i férteckningen.

Vid tillimpning av de allminna
hinsynsreglerna i 2 kap. 2, 3 och
6 §§ miljobalken skall sirskilt
iakttas  att  vixtskyddsmedel
anvinds

Kemikalieinspektionen far
med dela nirmare féreskrifter om
de forutsittningar for god-
kinnande som ska gilla enligt
14 kap. 20 § miljobalken i friga
om vixtskyddsmedlets samman-
sittning, verkningssitt och egen-
skaper 1 ovrigt samt behovet
utifrin bekimpningsindamal.

22§

Ett godkinnande fir beviljas
endast for en bestimd tid. Av
14 kap. 20 § miljobalken framgir
att tiden fir bestimmas till hogst
tio ar.

Om ett verksamt imne i
medlet ir fortecknat i bilaga 1
till vixtskyddsmedelsdirektivet,
fir godkinnandet meddelas
endast for tid di dmnet, enligt
vad som anges i forteckningen,
ska finnas med 1 férteckningen.

39§

Vid  dllimpning av  de
allminna hinsynsreglerna 1 2 kap.
2, 3 och 4 §§ miljobalken ska sir-
skilt iakttas att vixtskyddsmedel
anvinds

1. pd ett sitt som ir forenligt med de férutsittningar f6r god-
kinnande som avses 1 10 § denna férordning,
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2. med de villkor som beslutats enligt 21 §,

3. med de mirkningskrav som avses 1 36 §, och

4. med tillimpning av principerna fér god vixtskyddssed och
dir s3 ir mojligt, principerna om integrerad bekimpning.

42§

Kemikalieinspektionen fir i
det enskilda fallet ge dispens frin
forbudet i 14 kap. 78§ andra
stycket miljobalken om det finns
synnerliga skil, och frén forbudet
1 14 kap. 79 § miljobalken, om det
behovs for vetenskaplig provning.

En dispens skall férenas med
de villkor som behovs frin
hilso- och miljésynpunkt.

Fore ett beslut om dispens
frén forbudet 1 14 kap. 18§
miljobalken skall Kemikaliein-
spektionen samrida med Natur-
vardsverket, Statens jordbruks-
verk och Skogsstyrelsen.

Kemikalieinspektionen fir i
det enskilda fallet ge dispens frin
forbudet i 14kap. 22§ andra
stycket miljobalken om det finns
synnerliga skil, och frén forbudet
1 14 kap. 23 § miljobalken, om det
behovs for vetenskaplig provning.

En dispens ska forenas med
de villkor som behovs frin
hilso- och miljésynpunkt.

Fore ett beslut om dispens
frén forbudet 1 14 kap. 22§
miljobalken ska Kemikaliein-
spektionen samrida med Natur-
vardsverket, Statens jordbruks-
verk och Skogsstyrelsen.

43 §

Skogsstyrelsen  fir 1 det Skogsstyrelsen far 1 det
enskilda fallet ge dispens enligt enskilda fallet ge dispens enligt
14 kap. 20§ forsta stycket 14kap. 24§ forsta stycket
miljébalken. miljébalken.

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008.
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10  Forslag till
Lag om andring i arbetsmiljolagen (1977:1160)

Hirigenom féreskrivs i friga om arbetsmiljélagen (1977:1160)
att 1 kap. 2 § och 7 kap. 1 och 7 §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

2§

Denna lag giller, med den inskrinkning som anges 1 4 §, varje
verksamhet 1 vilken arbetstagare utfor arbete for arbetsgivares
rikning. T friga om fartygsarbete giller lagen iven nir svenska
fartyg anvinds till sjéfart utanfér Sveriges sjéterritorium.

I friga om fartyg och fartygsarbete skall vad som sigs i denna
lag om Arbetsmiljoverket 1 stillet gilla Sjofartsverket. Vad som
sigs om en arbetsgivare 1 denna lag skall sdvitt avser fartyg ocksd
gilla en redare, dven d3 fartygsarbete utf6érs av ndgon annan in den
som ir anstilld av redaren. Med redare likstills i denna lag den som
i redarens stille utdvar ett avgérande inflytande 6ver fartygets drift.

Om skyldigheter i vissa avseenden for andra dn arbetsgivare och
arbetstagare finns bestimmelser i 3 och 5 kap.

Om befilhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestim-
melser i fartygssikerhetslagen (2003:364).

I frdga om varor som ir avsedda fér konsumenter eller som kan
antas komma att anvindas av konsumenter giller ocksi produkt-
sikerhetslagen.

Om tillverkning, utslippande
pd marknaden eller anvindning
av dmnen som sddana eller ingd-
ende i beredningar eller varor
finns  bestammelser i Europa-
parlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den
18  december 2006  om
registrering, utvirdering, godkdin-
nande och begrinsning av kemi-
kalier (Reach), inrdttande av en
europeisk  kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG
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och  upphivande av  rddets
forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens

direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG  och
2000/21/EG.

7 kap.

1§
Arbetsmiljoverket utévar tillsyn 6ver att denna lag och
foreskrifter som meddelats med stéd av lagen f6ljs.
Arbetsmiljoverket utovar dven
tillsyn  enligt  artikel 35 i
forordning (EG) nr 1907/2006.
Bestimmelserna i detta kapitel
ar tillimpliga vid tillsyn enligt
andra stycket.
Med undantag fér 13 § giller detta kapitel inte fartygsarbete.
Bestimmelser om tillsyn vid fartygsarbete och inskrinkningar i
ritten att anvinda fartyg finns i fartygssikerhetslagen (2003:364).

78
Arbetsmiljoverket fir gentemot den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 2 —12 och 14 §§, 5 kap. 3 § forsta stycket eller 6 § i
detta kapitel meddela de féreligganden eller f6rbud som behévs for
att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen

skall efterlevas.
Arbetsmiljoverket fir gent-
emot den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 2 —12 och 14§§,
5 kap. 3 § forsta stycket eller 6 §
1 detta kapitel meddela de fore-
ligganden eller férbud som
behovs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen ska efterlevas.

Arbetsmiljoverket fir gent-
emot den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 2 —12 och 148§,
5 kap. 3 § forsta stycket eller 6 §
1 detta kapitel meddela de fore-
ligganden eller férbud som
behovs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen ska efterlevas
eller for att artikel 35 i forordning

93



Forfattningsforslag SOU 2007:80

(EG) nr 1907/2006 ska efter-
levas.

I beslut om féreliggande eller férbud kan Arbetsmiljoverket
sdtta ut vite.

Om nigon inte vidtar en &tgird som &ligger honom enligt ett
foreliggande, far Arbetsmiljéverket férordna om rittelse pd hans
bekostnad.

Om ett foreliggande har meddelats betriffande ndgon &tgird till
vilken det krivs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och
bygglagen (1987:10) men sidant lov inte beviljas, upphor fére-
liggandet att gilla sdvitt avser dtgirden.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2008.
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11  Forslag till
Lag om andring i djurskyddslagen (1988:534)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om djurskyddslagen (1988:534)

dels att 21 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas tvd nya paragrafer, 36 b och 36 ¢ §§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
21§

Anvindning av djur 1 djurférsék ska godkinnas frin etisk
synpunkt av en djurférsdks etisk nimnd innan anvindningen
paborjas.

Vid prévningen av ett drende skall nimnden viga forsokets
betydelse mot lidandet f6r djuret.

Nimnden fir bifalla en ansékan om djurférsék endast om en sidan

anvindning kan anses angeligen frin allmin synpunkt och férut-

sittningarna 119 § 1-3 dr uppfyllda. Nimnden fir bifalla en

ansokan om djurférsok endast om en sddan anvindning kan anses

angeligen frin allmin synpunkt och férutsittningarna i 19 § 1-3 ir
uppfyllda.

Awvser ansékan djurforsok som

har granskats och beslutats i en-

lighet med artiklarna 40 och 51 i

Europaparlaments och rddets for-

ordning (EG) nr 1907/2006 av

den 18 december 2006 om regi-

strering,  utvdrdering,  god-

kinnande och begrinsning av

kemikalier (Reach), inrittande

av en europeisk  kemikalie-

myndighet, dndring av direktiv

1999/45/EG och upphivande av

rddets forordning (EEG) nr

793/93 och kommissionens for-

ordning (EG) nr 1488/94 samt

rddets direktiv 76/769/EEG och

kommissionens direktiv

91/155/EEG, 93/67/EEG,

93/105/EG och 2000/21/EG far

niamnden  bifalla  ansokan om
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forutsittningarna 1 19 § 2-3 dr
uppfyllda.

36b §

Till boter eller fangelse © hogst tvd
dar doms den som med uppsat eller
av oaktsambet bryter mot Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 genom
att 1 strid med artikel 26.3 eller
artikel 30 i forordningen upprepa
en undersokning som gjorts pd
ryggradsdjur.

Om brottet har begdtts med
uppsdt och avsett en forpliktelse
av vdsentlig betydelse fran djur-
skyddssynpunkt, doms till fing-
else i hogst tvd dr.

Om gdrningen dr att anse som
ringa ska inte domas till ansvar.

Till ansvar enligt denna para-
graf doms inte om girningen dr
belagd med samma eller stringare

straff i brottsbalken.

36c§

Till boter doms den som med
uppsat eller av oaktsambet bryter
mot  Europaparlamentets  och
rddets  forordning (EG) nr
1907/2006 genom att i strid med
vad som krivs i artikel 30 1 for-
ordningen vigra att limna ut en
undersokning eller att styrka sina
kostnader for en undersokning.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2008.
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12  Forslag till

Forfattningsforslag

Lag om andring i fartygssakerhetslagen

(2003:364)

Hirigenom féreskrivs i friga om fartygssikerhetslagen
(2003:364) att 5 kap. 1 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
1§
Sjofartsverket utdvar, om ndgot annat inte anges, tillsyn enligt
denna lag och foreskrifter meddelade med stéd av lagen nir det

giller

1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och siker-

hetsorganisation,

2. sikring av last som dnnu inte har f6rts ombord,
3. rederiers sikerhetsorganisation, och

4. arbetsmiljén ombord.

Nir det giller inspektion enligt 8 § utdvas tillsyn dven av Kust-
bevakningen 1 den utstrickning som Sjéfartsverket beslutar i sam-

rid med Kustbevakningen.

I frigor som avser arbets-
miljon skall tillsynen ocksd avse
efterlevnaden av  arbetsmiljs-
lagen (1977:1160) och lagen
(1998:958) om vilotid fér sj6-
min samt foreskrifter medde-
lade med st6d av dessa lagar.
S&dan tillsyn utdvas i samverkan
med Arbetsmiljéverket.

I frigor som avser arbets-
miljén ska tillsynen ocksd avse
efterlevnaden av arbetsmiljola-
gen (1977:1160) och lagen
(1998:958) om vilotid fér sj6-
min samt foreskrifter medde-
lade med stéd av dessa lagar
liksom av artikel 35 1 forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering,
utvirdering, godkinnande och
begrinsning  av  kemikalier
(Reach), inrittande av  en
europeisk  kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG
och  upphivande av  rddets
forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
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direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG  och
2000/21/EG.  Sidan tillsyn
utévas 1 samverkan  med
Arbetsmiljoverket.

Bestimmelserna i detta kapitel
dr tillimpliga vid tillsyn av arti-
kel 35 i forordning (EG) nr
1907/2006.

Bestimmelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livs-

medelslagen (2006:804).

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2008.
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13  Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i sekretessférordningen

(1980:657)

Regeringen féreskriver att bilagan till sekretessférordningen

(1980:657) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Bilaga

Verksamheten bestir i

Sirskilda begrinsningar 1 sekre-
tessen

52. utredning, tillstdnds givning
och tillsyn i friga om kemiska
produkter och biotekniska orga-
nismer enligt miljobalken, tillsyn 1
frdga om kemiska produkter och
biotekniska organismer enligt
forordningen (1998:900) om till-
syn enligt miljobalken samr ut-

redning och ullstindsgivning
enligt andra tll miljobalken
anslutande  forordningar  om

kemiska produkter och biotek-

niska organismer.

sekretessen giller inte beslut 1
irenden

sekretessen enligt 2§ forsta
stycket 1 giller inte for upp-
gifter 1 tllsynsverksamheten,
om intresset av allmin kinne-
dom om férhillande som rér
minniskors hilsa, miljon eller
redligheten 1 handeln eller ett
liknande allminintresse  har
sddan vikt att de bor limnas ut

Foreslagen lydelse

Bilaga

Verksamheten bestar i

Sirskilda begrinsningar i sekre-
tessen

52. utredning, tillstdndsgivning
och tillsyn i friga om dmnen,
beredningar och  biotekniska

sekretessen giller inte beslut 1
drenden
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organismer enligt miljobalken,
tillsyn i friga om dmnen, bered-
ningar och biotekniska orga-
nismer enligt férordningen
(1998:900) om tillsyn enligt
miljébalken, utredning och till-
stindsgivning enligt andra till
miljobalken anslutande férord-
ningar om dmnen, beredningar
och biotekniska organismer
samt tillsyn, utredning och till-
standsgivning enligt Europapar-
lamentets och rddets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering,
utvdrdering, godkinnande och
begrinsning  av  kemikalier
(Reach), inrittande av en euro-
peisk kemikalie myndighet, ind-
ring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommis-
sionens  forordning (EG) nr
1488/94  samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG  och
2000/21/EG.
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sekretessen enligt 2§ forsta
stycket 1 giller inte fér upp-
gifter 1 tillsynsverksamheten,
om intresset av allmin kinne-
dom om férhdllande som ror
minniskors hilsa, miljon eller
redligheten 1 handeln eller ett
liknande allminintresse  har
sddan vikt att de bor limnas ut

Denna férordning trider i kraft den 1 juni 2008
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1 Utredningens uppdrag

1.1 Uppdrag och avgransningar

Enligt utredningsdirektivet (dir 2007:30) innefattar virt uppdrag
sammanfattningsvis att analysera och limna f6rslag till

o de forfattningsindringar som bedéms nédvindiga till foljd av
ikrafttridandet av Reach,

e hur det nationella tillsynsansvaret (operativ tillsyn och tillsyns-
vigledning) som en féljd av Reach och 6vrig kemikalielagstift-
ning, inbegripet lagstiftningen fér bekimpningsmedel, limpli-
gen bor fordelas dels mellan olika centrala myndigheter, dels
mellan centrala, regionala och lokala tillsynsmyndigheter,

e kemikalie- och bekimpningsmedelstillsynens omfattning och
inriktning for att sikerstilla en effektiv och indamilsenlig
tillsyn 6ver efterlevnaden, samt

e utformningen av det nationella systemet for kemikalieavgifter
inklusive avgifter f6r bekimpningsmedel.

Det hir delbetinkandet ska enligt direktivet innehélla de f6rslag till
dtgirder som krivs for tillimpningen av de delar av Reach som
bérjar gilla den 1 juni 2008.

EG-férordningar ir direkt tillimpliga och ska inte omsittas i
nationell lagstiftning. Virt delbetinkande innehdller férslag till
vissa forfattningsindringar till £6ljd av att Reach dr en EG-férord-
ning. Dirutéver behovs det vissa nya bestimmelser for verkstil-
lande av Reach. Vi limnar férslag till straffbestimmelser och vissa
andra féreskrifter som komplement till Reach. Vi limnar inte nu
nigra forslag som ror begrinsningar av utslippande pd marknaden
och anvindning, eftersom den delen av Reach inte bérjar gilla
foérrin den 1 juni 2009.

Eftersom virt uppdrag i den hir delen ir begrinsat till nédvin-
diga forfattningsindringar limnar vi bara forslag till sddana
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indringar 1 kemikalielagstiftningen som ir en direkt f6ljd av Reach.
Vi har alltsd inte gjort ndgon allmin &versyn av bestimmelserna.
Viart férslag till indringar 1 14 kap. miljébalken grundar sig dock pa
en mer omfattande genomging som vi bedémt vara nédvindig for
att tydligare avgrinsa bestimmelserna i férhdllande till Reach. Vi
uttalar oss ocksd nir vi anser att andra bestimmelser behover ses
over for att underlitta tillimpningen av Reach och det ligger utan-
for vart uppdrag att foresld forindringar.

En férutsittning for att bedéma behovet av dndringar 1 lagstift-
ningen, liksom fér att genomféra uppdraget att belysa hur 2 kap.
miljobalken foérhiller sig till Reach, har varit att vi tagit stillning till
den harmoniserande verkan av Reach. Huruvida det utrymme som
inte harmoniseras av Reach ska utnyttjas eller ej faller emellertid
utanfér uppdraget. Det ingdr inte heller i virt uppdrag att begrinsa
utrymmet.

Vidare tar vi inte tar stillning 1 EG-rittsliga frigor som saknar
direkt koppling till Reach, t.ex. behov av att anmila tekniska fore-
skrifter till EU.

Stora delar av Reach bérjar gilla den 1 juni 2008 och Sverige
maste di ha utsett tillsynsmyndigheter som kan ingripa mot 6ver-
tridelser av bestimmelserna. Vi foreslir dirfér att dagens ansvars-
forhallanden for tillsyn enligt 14 kap. bor gilla temporirt dven f6r
tillsynen enligt Reach. Dessutom bér tillsynsmyndigheterna f6r
arbetsmiljé och djurskydd bedriva tillsyn éver vissa frigor.

1.2 Arbetets upplaggning och genomférande

I utredningen finns 16 experter. Bland dessa finns foéretridare for
bl.a. niringslivet, statliga myndigheter, kommuner och intresse-
organisationer. Utredningen har haft tvd sammantriden med
experterna, den 19 juni och 6 september 2007.

En sirskilt juristgrupp har bistitt utredningen 1 sanktionsdelen.
I gruppen har ingitt rittssakkunniga Asa Marklund Andersson,
tidigare chefsjuristen Gustaf Eriksson, bitridande chefs3klagaren
Stefan Karlmark, miljédklagaren Jorgen Lindberg och arbetsmiljs-
juristerna Maria Nyman och Christer Rappe.

Utredningssekretariatet har besékt Ministeriet fér bostider,
fysisk planering och miljo (VROM) i Nederlinderna och Social-
och hilsovirdsministeriet i Finland fér att f4 kunskap om deras
arbete med att genomfora Reach.
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Dirutover har sekretariatet haft kontakter med bla. Likeme-
delsverket och Kemikalieinspektionen. Utredaren har deltagit i
konferensen Regulating chemical risks som organiserades av
Sodertérns hogskola. Kontakt har ocksd tagits med det till Kemi-
kalieinspektionen knutna Reach-ridet, Kemikalieinspektionens
styrelse och Tillsyns- och féreskriftsradet.

Utredningen har samritt med Niringslivets nimnd for regel-
granskning (NNR).
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2 Utgangspunkter

2.1 Allmanna utgangspunkter

Kemiska dmnen finns &verallt 1 samhillet och ir nédvindiga. Men
kemikalier pa fel plats eller felaktigt hanterade kan orsaka stor
skada f6r minniskors hilsa och miljon.

Kemiska dmnen i varor och beredningar sprids, frin tillverkarna
via de industriella anvindarna inom EU eller globalt, ut till féretag
och privatpersoner och deras hem. Det finns kemikalier i pennor,
papper, klider, diskmedel, bilar, byggnadsmaterial, firger, kosme-
tika m.m. Minniskor och djur kommer dagligen i1 kontakt med
kemiska dmnen, och imnena kan nd miljén vid anvindning. Om
imnena inte tas om hand eller &tervinns hamnar de i slutet av sin
livscykel i miljén.

Endast en mycket liten del av de kemiska imnena som finns pd
marknaden har blivit allsidigt och grundligt riskbedémda. Storre
delen av alla kemikalier har inte utvirderats. Detta innebir att kun-
skaperna ir bristfilliga i samhillet om kemikaliers miljo- och
hilsofarliga egenskaper och hur var och en ska kunna skydda bade
sig sjilv, andra och sin omgivning. Okade kunskaper om farliga
kemikalier och en forbittrad kontroll av dessa dr dirfér nycklar till
en framgingsrik miljovird och férbittrat skydd fér minniskors
hilsa. Nu gillande regelverk ir inte tillrickligt for att frimja detta.

Genom Reach sker en nédvindig utveckling av regelverket pa
detta omrdde. Reach innebir att farliga egenskaper hos kemiska
imnen ska kartliggas i stérre omfattning in vad som tidigare skett
och mer exakt. Sirskild uppmirksamhet ska dgnas 8t de allra farli-
gaste egenskaperna. Det ir sidana som orsakar cancer, sterilitet hos
kvinnor och min, genetiska férindringar och fosterskador.

Ansvaret for att ta fram kunskaperna om imnens farliga egen-
skaper och att géra bedéomningar om risker med dmnenas anvind-
ning ligger pa foretagen. Det dr ocksd de som ska vidarebefordra
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kunskaperna och limna rekommendationer till de industriella
anvindarna om anvindningen av imnena. Ju hoégre upp i hanterings-
eller distributionskedjan ett féretag befinner sig desto storre ansvar
har foretaget for detta. Brister foretaget 1 framtagningen eller i
féormedlingen av kunskaper kan detta negativt pdverka alla foretag
och deras personal lings hela hanteringskedjan liksom skyddet av
den miljé som alla féretag och minniskor lings denna ir beroende
av, bide nu levande och kommande generationer. Hanteringskedjorna
kan stricka sig 6ver flera medlemsstater och kemikalierna nér alla
och envar. For att Reach ska fi avsedda effekter pid milj6- och
hilsoskyddsomridet miste dirfor alla féretag ta sin del av ansvaret
for att bygga upp och férmedla kunskaperna om farliga egenskaper
hos kemiska dmnen.

Det ir i sin tur viktigt att de som befinner sig lingst ut 1 kedjorna,
féretagen som anvinder imnena, tar till sig den férmedlade kun-
skapen, bedémer riskerna i sin egen verksamhet med hjilp av kun-
skapen och sedan omsitter kunskaperna i konkreta skyddsdtgirder.

Ska Reach fi genomslag méste varje medlemsstat kontrollera att
foretagen tar sitt ansvar och sanktionera évertridelser. En serids
tillverkare miste kunna rikna med att andra tillverkare och impor-
térer inom EU ocksd uppfyller sina skyldigheter. De som inte gor
det ska blir upptickta och tvingas ritta till bristerna.

2.2 Svenska regler om kemikalier

Bestimmelserna om kemikalier kan delas in i tre huvudkategorier:

e Bestimmelser som reglerar forutsittningarna for tillverkning,
utslippande pd marknaden, anvindning eller annan hantering av
en kemikalie. De ror krav pd kunskap om inneboende egenskaper,
bedémning av generella risker, produktinformation och olika
former av férhandsprévning, férbud och begrinsningar.

e Bestimmelser som reglerar anvindning och annan hantering av
kemikalier i platsanknutna verksamheter. Det dr friga om krav
som ir kopplade till att en viss verksamhet bedrivs pd en sirskild
plats och som kan réra bl.a. kunskap, riskbedémning, utslipp
och hantering av kemikalier. Kraven kan stillas generellt 1 fore-
skrifter eller 1 det enskilda fallet, t.ex. i tillstdndsprévning.
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e Bestimmelser om miljokvalitet, t.ex. miljokvalitetsnormer.
Sidana regler pdverkar indirekt kraven pi de platsanknutna
verksamheterna.

Ibland ir det emellertid inte helt sjilvklart var grinsen gir mellan
kategori 1 och 2. EG-rittsakter ir ofta — men inte alltid — avgrinsade
till att reglera frigor i endast en av kategorierna. EU-regler 1 kate-
gori 1 dr normalt harmoniserande, dvs. det gir inte att inféra vare
sig stringare eller mindre strikta regler nationellt 1 de frigor som
rittsakten harmoniserar, medan kategori 2-regler sitter en minimi-
nivd. Reach innehiller bestimmelser 1 férsta kategorin. Det ir alltsd
frimst svenska regler i kategori 1 som kan komma i konflikt med
Reach. Det finns dock bestimmelser i Reach som beror frigor i
kategori 2. Forhdllandet mellan regler i kategori 2 och Reach
kommer dirfér 1 vissa fall ocksa tas upp i betinkandet. Miljébalken
innehiller regler i alla tre kategorierna.

Nedan finns en versiktlig redogorelse for de svenska forfatt-
ningar som vi gitt igenom nir vi bedémt vilka regler som berérs av
Reach. T avsnitt 3-5 tar vi mer utférligt upp de bestimmelser som
vi ansett kriva nirmare dverviganden nir det giller behovet av ind-
ring till f6ljd av Reach. Vi anger nedan i vilket annat avsnitt vi tar
upp en viss forfattning.

Huvuddelen av de svenska bestimmelserna om kemikalier finns
1 miljobalken och férordningar och myndighetstéreskrifter under
miljobalken. Bestimmelser om kemikalier finns ocksd i bla. lag-
stiftning om arbetsmiljo, industriolyckor och brandfarliga och
explosiva varor.

2.2.1 Miljobalken och bestimmelser under miljébalken
Mail och allminna hinsynsregler

Miljobalken sitter upp mal och ramar fér skyddet av minniskors
hilsa och miljén. Bestimmelserna konkretiseras i férordningar och
myndighetsforeskrifter. Det évergripande syftet med bestimmel-
serna 1 balken ir att frimja en héllbar utveckling som innebir att
nuvarande och kommande generationer tillférsikras en hilsosam
och god milj6'. Reglerna tillimpas for all verksamhet och alla dtgirder

1 kap. 1 § miljobalken
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som pédverkar miljon — frin stora industriprojekt till smi enstaka
dtgirder av privatpersoner.

I miljobalkens 2 kap. finns allminna hinsynsregler som giller
for all verksamhet och alla dtgirder som inte dr av férsumbar bety-
delse i det enskilda fallet. De stiller krav i friga om allminna for-
siktighetsmatt, kunskap, bista mojliga teknik, produktval, hushall-
ning med resurser, platsval och ansvar for att avhjilpa skada. Vid
tillimpningen tillimpas en s.k. omvind bevisbérda. Reglerna riktar
sig mot alla och envar. De ligger till grund f6ér krav vid bl.a. prév-
ning och tillsyn. De kan ligga till grund {6r regler och beslut som
giller alla de tre kategorierna ovan (se avsnitt 3.2).

Sirskilda bestimmelser om kemiska produkter

I 14 kap. finns sirskilda bestimmelser om kemiska produkter och
biotekniska organismer. Det ir huvudsakligen sidana regler som
hér till kategori 1ovan. Med kemiska produkter avses enligt miljo-
balken kemiska imnen och beredningar av kemiska dimnen. Reger-
ingen far féreskriva att bestimmelserna om kemiska produkter ska
tillimpas pd varor som innehiller eller har behandlats med en
kemisk produkt. Exempel pi sidana varor som regleras ir tri-
skyddsbehandlat virke, varor som innehdller asbest och kvicksil-
verhaltiga varor. Reglerna i 14 kap. giller 1 de flesta avseenden
ocks3 for biotekniska organismer (se avsnitt 3.3).

Med stdd av bemyndigandena 1 14 kap. har regeringen meddelat
bl.a. f6ljande férordningar:

e Forordningen (1998:941) om kemiska produkter och biotek-
niska organismer, se avsnitt 3.5

e Forordningen (2000:338) om biocidprodukter, se avsnitt 3.6

e Forordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel, se avsnitt 3.6

I férordningarna finns det i sin tur bemyndiganden {6r framfér allt
Kemikalieinspektionen att meddela féreskrifter’.

Bestimmelserna i 14 kap. omfattar bl.a. krav p& miljo- och hil-
soutredning och produktinformation. Det innehdller ocksd
bestimmelser om produktregistret som innehéller information om
kemiska produkter som tillverkas i och férs in till Sverige. Andra

2 Se Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 1998:8) om kemiska produkter och
biotekniska organismer och (KIFS 2005:7) om klassificering och mirkning av kemiska
produkter.
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bestimmelser i 14 kap. ror krav pd anmilan av nya dmnen och till-
stdnd f6r import och hantering av sirskilt farliga kemiska produk-
ter. Det finns sirskilda bestimmelser om kemiska och biologiska
bekimpningsmedel, bl.a. om krav pd godkinnande. Kapitlet inne-
haller ocksi bemyndiganden, bl.a. for att meddela foreskrifter om
begrinsningar av och férbud mot hantering, inforsel eller utforsel
av en kemisk produkt. Sidana foreskrifter tar vi upp 1 slutbetin-

kandet.

Kosmetiska och hygieniska produkter

Kemiska produkter som tillhér undergruppen kosmetiska och
hygieniska produkter sirregleras delvis genom férordningen
(1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter’ och fore-
skrifter som meddelats av Likemedelsverket. Reglerna ir av kate-
gori 1-karaktir (se avsnitt 3.4).

Provningsforfaranden

Miljébalken innehiller olika flera olika prévningsférfaranden, allt-
ifrdn tillstdnd till dtgirder inom s.k. Natura 2000-omriden till till-
stdnd for avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
S&dana bestimmelser tillhor kategori 2 nir de rér platsanknuten
verksamhet.

I 9 kap. finns bestimmelser om miljéfarlig verksamhet och
bemyndiganden fér att féreskriva om tillstdnds- och anmilnings-
plikt f6r sddan verksamhet (se avsnitt 3.7). Enligt 11 kap. krivs
som huvudregel tillstdnd f6r vattenverksamhet.

All provning ska ske utifrdn miljobalkens mal och med tillimp-
ning av de allminna hinsynsreglerna. Hanteringen av kemiska pro-
dukter i verksamheten ingdr siledes i tillitlighetsprévningen och
kan bli aktuell att reglera i villkor eller andra bestimmelser. For
provningspliktig verksamhet kan det ocksd finnas féreskrifter om
t.ex. utslippsgrinsvirden. Oftast dr sidana foreskrifter minimireg-
ler som gor det mojligt for provningsmyndigheterna att stilla
hirdare krav. Enligt huvudregeln ska en ansékan om tillstind enligt
miljobalken innehdlla en miljokonsekvensbeskrivning enligt
balkens 6 kap.

* En definition av kosmetiska och hygieniska produkter finns i férordningens 1 §.
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Krav pd verksamhet som inte ir provningspliktig

Frigan om en verksamhet dr provningspliktig enligt miljébalken ar
inte styrande for vilka hilso- och miljokrav som kan stillas p8 verk-
samheten. Miljobalkens mél och allminna hinsynsregler giller f6r
all verksamhet och alla dtgirder som inte ir av férsumbar betydelse.
Tillsynsmyndigheten kan med stéd av 26 kap. 9§ miljobalken
meddela de foreligganden och férbud som behovs 1 ett enskilt fall
for att miljobalkens krav ska uppnds. Beslut kan férenas med vite.
Det kan ocks8 finnas foreskrifter om férsiktighetsmatt som ir till-
limpliga pd sidan verksamhet. Tillsynsmyndigheternas beslut kan
avse tillimpningen av bestimmelser inom sdvil kategori 1som kate-
gori 2.

Egenkontroll

Den som bedriver verksamhet eller vidtar dtgirder som kan befaras
medfora oligenheter f6r minniskors hilsa eller pdverka miljon ska
fortlopande planera och kontrollera verksamheten fér att motverka
eller forebygga sidana verkningar (26 kap. 19 §). Verksamhetsut-
ovaren ir ocksi skyldig att genom egna undersékningar eller pd
annat sitt hilla sig underrittad om verksamhetens eller dtgirdens
paverkan pd miljon.

Vissa skyldigheter konkretiseras i férordningen (1998:901) om
verksamhetsutdvarens egenkontroll som giller f6r viss tillstdnds-
eller anmilningspliktig verksamhet. Egenkontrollbestimmelserna
tillhor 1 kategori 2 (se avsnitt 5.11).

Avfall och producentansvar

Bestimmelserna tillhér huvudsakligen kategori 2 respektive 1.

I 15 kap. finns bestimmelser om avfall och producentansvar.
Definitionen av avfall (15kap. 1§) Overensstimmer med EU:s
definition enligt direktiv 2006/12/EG om avfall. Avfall delas in i
farligt avfall och avfall som inte ir farligt avfall. Kategoriseringen av
farligt avfall enligt avfallsférordningen (2001:1063) har i vissa fall
anknytning till klassificeringen av och riskfraserna fér kemiska
produkter (se avsnitt 3.8.1).

Producenter kan ges ansvar for att bl.a. insamling, &tervinning
och bortskaffande av avfall. Producentansvaret kan dven omfatta
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skyldighet att se till att varor eller férpackningar har en viss sam-
mansittning, dteranvindbarhet och dtervinningsgrad eller att de ska
mirkas. Fér varor giller det enbart om det behdvs till f6ljd av EU-
medlemskapet. Producenter ir bla. yrkesmissiga tillverkare,
importdrer och forsiljare av varor och férpackningar. Det finns
producentansvar for elektriska och elektroniska produkter, bilar
och férpackningar m.m. (se avsnitt 3.8.2).

Miljokvalitetsnormer

I 5 kap. miljobalken finns bestimmelser om miljokvalitetsnormer.

Miljokvalitetsnormerna inférdes for att komma till ritta med
miljopaverkan dven frin diffusa utslippskillor som till exempel
trafik och jordbruk. En miljkvalitetsnorm kan t.ex. gilla hogsta
tillitna halt av ett dmne i luft, mark, eller vatten. Miljokvalitets-
normer kan inféras for hela landet eller for ett geografiskt omride.
Utgdngspunkten f6r en norm ir kunskaper om vad minniskan och
naturen tal.

Det finns miljkvalitetsnormer fér luftféroreningar utomhus,
fororeningar i fisk- och musselvatten och omgivningsbuller. Nor-
merna ir inte direkt bindande fér enskilda, men har betydelse vid
tillimpningen av de allminna hinsynsreglerna di skilighetsavvig-
ningen enligt 2 kap. 7 § inte f&r medféra att en miljokvalitetsnorm
sidositts. Vidare fir inte tillstdnd, godkinnande eller dispens
meddelas {6r en ny verksamhet som medverkar till att en miljékva-
litetsnorm  overtrids (16 kap. 5§). Bestimmelserna hor ill
kategori 3.

2.2.2 Regler om arbetsmiljon

Arbetsmiljolagen (1977:1160), syftar till att forebygga ohilsa och
olycksfall i arbetet samt att dven 1 6vrigt uppnd en god arbetsmiljo.

I det syftet ingdr iven hanteringen av hilsofarliga dmnen.
Amnen som kan féranleda ohilsa eller olycksfall fir endast anvindas
under férhillanden som ger betryggande sikerhet. Arbetsgivaren
ska vidta alla dtgirder som behovs for att férebygga att arbetstaga-
ren utsitts f6r ohilsa eller olycksfall. En utgingspunkt ska vara att
allt sddant som kan leda till ohilsa eller olycksfall ska indras eller
ersittas s att riskerna undanrgjs.
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Den som tillverkar, importerar eller 6verldter ett imne, som kan
foranleda ohilsa eller olycksfall, ska vidta de dtgirder som behovs
for att hindra eller motverka att dmnet vid avsedd anvindning
innebir risk frin skyddssynpunkt. Uppgifter som ir av betydelse
for att forebygga ohilsa och olycksfall (produktinformation) ska
limnas genom tydlig mirkning eller pd annat sitt. Information av
sirskild betydelse f6r arbetsmiljon ska limnas vid marknadsféring
av imnet. Arbetsmiljéverket har vida bemyndiganden att meddela
foreskrifter 1 friga om dmnen som kan féranleda ohilsa eller
olycksfall. Arbetsmiljoreglerna tillhér 1 forsta hand av kategori 2,
men det finns dven kategori 1-bestimmelser (se avsnitt 4.1).

2.2.3  Skydd mot olyckor och brandfarliga och explosiva varor

Lagen (2003:778) om skydd mot olyckor syftar till att bereda
minniskors liv och hilsa samt egendom och miljé ett med hinsyn
till de lokala férhdllandena tillfredsstillande och likvirdigt skydd
mot olyckor.

Lagen innehiller bla. skyldigheter for fastighetsigare att vidta
dtgirder for att férebygga brand och f6r att hindra eller begrinsa
skador till féljd av brand. Agare till anliggningar och verksamhets-
utdvare miste vidta nédvindiga dtgirder for att hindra olyckor och
begrinsa skador till f6ljd av olyckor. Riskerna fér olyckor ska ana-
lyseras. Reglerna tillhor kategori 2 (se avsnitt 4.2.1).

Allvarliga kemikalieolyckor

Lagen (1999:381) respektive forordningen (1999:382) om 4tgirder
for att forebygga och begrinsa foljderna av allvarliga kemikalie-
olyckor, den s.k. Sevesolagstiftningen, tillimpas pd verksamheter
dir farliga dmnen férekommer i viss mingd. Verksamhetsutévarna
som omfattas av lagen ir skyldiga att forebygga riskerna fér och
begrinsa foljderna av allvarliga kemikalieolyckor. Det finns bl.a.
bestimmelser om anmilan av verksamheten och handlingsprogram
for att forebygga olyckor. For vissa verksamheter finns det krav pd
att verksamhetsutévaren ska uppritta en sikerhetsrapport som ska
granskas av tillsynsmyndigheten. Statens riddningsverk och
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Arbetsmiljéverket har meddelat féreskrifter om allvarliga kemika-
lieolyckor*. Reglerna tillhor kategori 2 (se avsnitt 4.2.2).

Brandfarliga och explosiva varor

Syftet med lagen (1988:868) om brandfarliga och explosiva varor ir
att hindra att sddana varor orsakar brand eller explosion som inte ir
avsedd samt att férebygga och begrinsa skador pa liv, hilsa, miljo
eller egendom genom brand eller explosion vid hantering av sddana
varor. Lagen innehiller bl.a. allminna bestimmelser om skyldighe-
ter vid hantering och krav p3 tillstdnd.

Tillimpningsfoéreskrifter finns i férordningen (1988:1145) om
brandfarliga och explosiva varor och féreskrifter meddelade av
Statens riddningsverk. Enligt forordningen krivs bla. godkin-
nande av explosiva varor eller att varorna har gdtt igenom nigon
annan form av bedémning av éverensstimmelse som skall godtas
enligt EES-avtalet. Det finns ocksd bl.a. foreskrifter med krav pd
godkinnande av fyrverkeripjiser’. Reglerna tillhér kategori 1 och 2
(se avsnitt 4.3).

2.2.4 Produktsakerhet

Produktsikerhetslagstiftningen syftar till att produkter som slipps
ut pd marknaden inte ska innebira risker for hilsa och sikerhet. I
nigra fall regleras dven miljéaspekter.

Den allminna produktsikerhetslagstiftningen syftar till att
sikerstilla att varor och tjinster som tillhandahills konsumenter
inte orsakar skada pa person. Reglerna finns i produktsikerhetsla-
gen (2004:451) och produktsikerhetstérordningen (2004:469).
Bestimmelserna omfattar konsumentprodukter som inte regleras
specifikt i ndgot annat regelverk. De giller ocksd som huvudregel
dir det 1 och for sig finns speciallagstiftning for en produktgrupp,
men dir en viss friga inte ir reglerad i den lagstiftningen. I lagstift-
ningen ingdr bl.a. bestimmelser om sikerhetsinformation, &terkal-
lelse av varor, varningsinformation och sanktionsavgifter.

* Statens riddningsverks féreskrifter (SRVFS 2005:2) om 4tgirder fér att forebygga och
begrinsa foljderna av allvarliga kemikalieolyckor och Arbetsmiljéverkets foreskrifter (AFS
2005:19) om férebyggande av allvarliga kemikalieolyckor.

5 Springimnesinspektionens foreskrifter (SAIFS 1992:2) om godkinnande —av
fyrverkeripjiser och pyrotekniska sceneffekter.
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Sirskild produktsikerhetslagstiftning finns t.ex. fér leksaker®
och kosmetiska produkter (se ovan). Exempel pd produktsiker-
hetslagstiftning som inte rér konsumentprodukter ir reglerna om
medicintekniska produkter. Den svenska lagstiftningen om pro-
duktsikerhet genomfér huvudsakligen EG-direktiv pi omridet.
Reglerna tillhor kategori 1 (se avsnitt 4.5 angdende den allminna
produktsikerhetslagstiftningen).

2.3 EU-regler pa kemikalieomradet

Det hir avsnittet innehdller en 6versiktlig genomging av EG-
lagstiftningen pd kemikalieomrddet, bla. av de rittsakter som
Reach ersitter. Kemikalieomridet dr ett av de omriden som
omfattas av gemenskapens ildsta lagstiftning. Omradet regleras i
ett stort antal rittsakter. Enligt en uppskattning gjord av Europe-
iska kemikalieindustrins organisation Cefic finns det mer dn 500
EG-rittsakter som rér kemikalier’.

2.3.1 Regler om kunskap om och beddmning av amnen

Reglerna tillhér kategori 1 enligt vir indelning i avsnitt 2.2.

Nya och existerande imnen

I EU:s regelverk har man stillt olika krav pd kunskap fér existe-
rande respektive nya imnen. Existerande dmnen ir de imnen som
finns upptagna pid EINECS®. Det ir en férteckning éver de imnen
som anmildes att de fanns pd den gemensamma marknaden mellan
den 1 januari 1971 och den 18 september 1981. EINECS innehéller
drygt 100 000 dmnen, vilket dr betydligt fler imnen in de som
faktiskt forekommer p& marknaden. EU-kommissionen har
uppskattat antalet existerande imnen som saluférs 1 storre miangder
in 1 ton till 30 000°. De dmnen som inte finns upptagna pi EINECS
betraktas som nya. Det finns omkring 3 800 nya imnen. Reglerna

¢ Se lagen (1992:1327) respektive férordningen (1993:971) om leksakers sikerhet.

7 Se http://www.cefic.org/Files/Downloads/BR.doc.

' The European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances.

? Avsnitt 2.1 i vitboken om kemikaliepolitiken och bakgrundsavsnittet i férslaget till Reach-
férordning.
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om nya och existerande dmnen ersitts av registreringen enligt

Reach.

Nya dmnen

Sedan &r 1981 har det inom EU funnits krav pd att nya imnen
méste anmilas, testas och genomgs en hilso- och miljériskbedém-
ning enligt kommissionens direktiv 92/32/EEG" innan de fir salu-
foras 1 mingder som overstiger 10 kg. For storre mingder krivs
mer omfattande tester av imnenas ldngsiktiga och kroniska effek-
ter. Om det inte finns ndgra invindningar frin medlemsstaterna
eller kommissionen vad giller dokumentationens fullstindighet far
tillverkaren slippa ut imnet pid marknaden. De anmilda nya
imnena sitts upp pi en lista som kallas ELINCS'.

Existerande imnen

De existerande dmnena, som enligt EU-kommissionen utgér 99 %
av den totala mingden imnen pi marknaden', omfattas inte av
nigra generella testkrav. Kunskaperna om de existerande dmnenas
farliga egenskaper och om hur de anvinds ir idag bristfilliga. En
undersékning inom EU 4r 1999 avslsjade att av de ca 2 500 existe-
rande dmnen som produceras eller importeras i storre mingder in
1000 ton per r (s.k. hégvolymimnen) uppfyller endast 14 %
imnesdirektivets minimikrav p8 data om hilso- och miljs-
egenskaper."”

EU har ett program fér riskbedémning av existerande dmnen.
Inom ramen f6r det programmet har information om existerande
dmnen samlats in frin tillverkare och importorer enligt EG-férord-
ning 793/93 om bedémning och kontroll av riskerna med existe-
rande imnen. Med den informationen som grund har 140 av hog-
volymimnena faststillts som prioriterade imnen. Uppgifter om
dessa hogvolymidmnen finns listade i databasen TUCLID™. De

10 Sjunde indringen av direktiv 67/548/EEG, se iven kommissionens direktiv 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.

" European List of Notified Chemical Substances.

12 Avsnitt 2.1 i vitboken om kemikaliepolitiken och bakgrundsavsnittet i forslaget till Reach-
forordning.

> Allanou, R., Hansen, B.G., van der Bilt, Y. (1999) Public Availability of Data on EU High
Production Volume Chemicals.

' International Uniform Chemical Information Database.
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prioriterade dmnena genomgdr en omfattande riskbedémning av
medlemsstaternas myndigheter. For firdigbeddmda imnen ska
medlemsstaterna komma dverens om riskreducerande dtgirder.

2.3.2  Regler om klassificering och markning m.m.

Reglerna tillhér huvudsakligen kategori 1 enligt vir indelning ovan.

Klassificering och mirkning av imnen

Bestimmelser om klassificering, mirkning och férpackning av
kemiska dmnen finns i direktiv 67/548/EEG, det s.k. imnesdirekti-
vet, som antogs redan r 1967. Syftet var att férhindra handels-
hinder till f6ljd av olika nationella bestimmelser. Direktivet har
uppdaterats ett flertal gdnger. I bilaga 1 till imnesdirektivet finns
en lista 6ver klassificeringen och mirkningen av ca 3 300 dmnen
med avseende pd explosiva, oxiderande, brand-, hilso- och miljs-
farliga egenskaper, den s.k. klassificeringslistan. Klassificeringslis-
tans klassificering och mirkning ir bindande och lika i alla linder
inom EES. Fér dmnen som inte ingdr i klassificeringslistan finns
det en skyldighet for tillverkare och importérer att sjilva klassifi-
cera dimnen (s.k. egenklassificering) enligt vissa kriterier som anges
1 direktivet.

Bedémning av ett dmnes eventuella hilso- och miljofarliga egen-
skaper gors pd befintligt underlag. Fér dmnen med bristande
underlag finns det inga mojligheter att stilla krav pi ytterligare
testning. Klassificeringen styr hur ett dmne eller preparat skall
mirkas. Mirkningen bestar av en eller flera farosymboler, farobe-
teckningar, riskfraser och skyddsfraser.

Klassificeringen av ett kemiskt dmne medfér oftast inte enbart
en forindring 1 mirkning utan dven t.ex. krav p sikerhetsdatablad,
forbud mot anvindning i vissa konsumentvaror, begrinsningar i
exponering for vissa riskgrupper av arbetstagare, krav pd register
dver exponerade arbetstagare och stringa krav vid transporter.
Sirskilt for dmnen som klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska (kategori 1 och 2) dr konse-
kvenserna 1 andra direktiv omfattande. Klassificeringens inverkan
pd andra direktiv benimns inom EU “downstream-consequences”.

116



SOU 2007:80 Utgdngspunkter

Europeiska kemikaliebyrdn har listat ett 20-tal rittsakter som
piverkas av klassificeringen enligt direktiv 67/548/EEG".

Bestimmelserna om klassificering och mirkning 1 direktiv
67/548/EEG giller fortfarande, men kommer att ersittas av en ny
rittsakt som anpassats till det globalt harmoniserade systemet f6r
klassificering och mirkning (GHS)'". Den kunskap som ska tas
fram genom registreringen av imnen enligt Reach kommer att vara
viktig for klassificeringen av imnen och beredningar.

Klassificering och mirkning av preparat

Direktiv  1999/45/EG, det s.k. preparatdirektivet, innehiller
bestimmelser om klassificering, mirkning samt foérpackning av
kemiska preparat (beredningar), dvs. blandningar eller 16sningar
som bestdr av tvi eller flera kemiska imnen."” Direktiv 1999/45/EG
ir kopplat till direktiv 67/548/EEG.

I direktiv 1999/45/EG regleras bla. vilka halter av ingdende
farliga imnen som méste finnas 1 preparatet for att det ska klassifi-
ceras som farligt och omfattas av kravet pd mirkning med faro-
symboler och riskfraser. Direktiv 1999/45/EG giller fortfarande,
men kommer liksom direktiv 67/548/EEG att ersittas av en ny
rittsake.

Sikerhetsdatablad

Bestimmelser om sikerhetsdatablad finns i kommissionens direktiv
91/155/EEG. Den som ir ansvarig for att ett kemiskt imne eller
preparat slipps ut pd marknaden ska enligt direktivet forse yrkes-
missiga anvindare med ett sikerhetsdatablad i friga om

e imnen och preparat som klassificeras som farliga enligt imnes-
eller preparatdirektivet,

e preparat som inte klassificeras som farliga enligt preparatdirekti-
vet, men som innehdller minst 1 % (0,2 procent fér gaser) av ett
hilso- eller miljofarligt imne, och

'* http://ecb.jrc.it/documents/Classification-
Labelling/3199r5_ECB_Downstream_legislation.doc

' Forslag till Europaparlamentets och Ridets forordning om klassificering, mirkning och
férpackning av imnen och blandningar och om indring av direktiv 67/548/EEG och
forordning (EG) nr 1907/2006.

' Direktivet ersatte direktiv 88/379/EEG.
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e imnen f6r vilka det finns gemenskapsgrinsvirden fér expone-
ring pd arbetsplatsen (hygieniska grinsvirden).

Sikerhetsdatabladet ska innehdlla information under 16 olika
rubriker, bla. om farliga egenskaper, dtgirder vid oavsiktliga
utslipp, hantering och lagring, begrinsning av expone-
ringen/personligt skydd, toxikologisk information och ekologisk
information. Direktiv 91/155/EEG har upphivts och ersatts av
Reach-férordningens bestimmelser om sikerhetsdatablad som
bérjade gilla den 1 juni 2007.

2.3.3 Regler om begransning och godkdnnanden av
anvandning och utslappande pa marknaden

Reglerna tillhér huvudsakligen kategori 1 enligt indelningen ovan.

Begrinsningar allminkemikalier

Direktiv 76/769/EEG, det s.k. begrinsningsdirektivet, innehéller
bestimmelser om begrinsning av anvindning och utslippande pd
marknaden av vissa farliga imnen och preparat. Vi dterkommer till
direktivet 1 slutbetinkandet.

Tvitt- och rengoringsmedel

I EG-férordning 648/2004 finns regler om tensider i tvitt- och
rengdringsmedel. Tensider som inte uppfyller férordningens krav
pa biologisk nedbrytbarhet omfattas av restriktioner och férbud.

EG-férordning 648/2004 innehdller ocksi bestimmelser om
sirskild mirkning av tvitt- och rengéringsmedel.

Bekimpningsmedel (vixtskyddsmedel och biocider)

Inom EU goérs en uppdelning av bekimpningsmedel mellan vixt-
skyddsmedel och biocider. Vixtskyddsmedel behandlas i direktiv
91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pid marknaden,
och biocider behandlas i direktiv 98/8/EG om utslippande av bio-
cidprodukter pd marknaden. Biocider ir exempelvis slembekimp-
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ningsmedel, rdttgift, desinfektionsmedel, triskyddsmedel och
antifoulingprodukter (bitbottenfirger).

Direktiv 91/414/EEG ir utformat sd att medlemsstaterna skall
godkinna produkter som motsvarar direktivets kravregler férutsatt
att produktens verksamma dmne ir uppsatt pd bilaga 1, den s.k.
positivlistan. For det nationella godkinnandet av sjilva produk-
ten/bekimpningsmedlet finns gemensamma principer i direktivet.
Direktiv 98/8/EG ir uppbyggt pi ett liknande sitt.

Kosmetika

Direktiv 76/768/EEG, det s.k. kosmetikadirektivet, syftar till att
sikerstilla att kosmetiska och hygieniska produkter inte ska med-
fora hilsorisker. Frigor som ror miljérisker med produkterna
regleras inte.

Det sker ingen férhandsgranskning av produkterna. Inte heller
krivs tillstdnd for att saluféra produkterna. Ansvaret for att en
kosmetisk och hygienisk produkt inte skadar anvindaren ligger pd
tillverkare och importér. Det finns bl.a. krav pd att dessa ska utreda
och bedéma risker med produkterna, vidta Aatgirder for att
forhindra eller motverka skada och limna produktinformation.
Vissa dmnen som kan innebira hilsorisker omfattas av begrins-
ningar och 1 nigra fall férbud.

Export och import av farliga kemikalier

I EG-férordning 204/2003 finns bestimmelser om export och
import av farliga kemikalier. Férordningen, som genomfér den s.k.
Rotterdamkonventionen, stiller krav pd information med efterfél-
jande forhandsgodkinnande vid export av vissa farliga kemikalier
och bekimpningsmedel. Vissa kemikalier fir inte exporteras eller
omfattas av stringa restriktioner. Det stills ocksd krav pd klassifi-
cering, férpackning och mirkning.

Amnen som bryter ned ozonskiktet

EG-f6rordning 2037/2000 reglerar produktion, import, export, och
utslippande p& marknaden av vissa dmnen som bryter ned ozon-
skiktet samt produkter och utrustning som innehiller sidana
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imnen. Den innehdller ocksd krav som giller anvindning och
avfallshantering.

Fluorerade vixthusgaser

EG-forordning 842/2006 reglerar utslipp av fluorerade vixthus-
gaser 1 syfte att minska deras klimatpdverkan. Den innehéller
bestimmelser om anvindning, avfallshantering och mirkning. Vissa
produkter och viss utrustning som innehéller fluorerade vixthus-
gaser far inte slippas ut pd marknaden.

2.3.4  Regler om anldggningar och utsldapp

Dessa regler ror huvudsakligen kategori 2 enligt vir indelning.

Prévning av industrianliggningar

Direktiv 96/61/EG, det s.k. IPPC-direktivet, stiller krav pd till-
stdndsprovning av industrianliggningar i syfte att minska utslippen
till luft, vatten och mark. Vid tillstdndsprévning ska det stillas krav
pd att verksamhetsutévaren vidtar alla limpliga forebyggande
tgirder for att undvika féroreningar, sirskilt genom att anvinda
bista tillgingliga teknik. I begreppet bista tillgingliga teknik ingdr
bl.a. anvindning av imnen som ir mindre farliga. I 6vriga krav ingdr
att verksamheten inte fororsakar ndgon betydande férorening och
att nodvindiga dtgirder vidtas for att férebygga olyckor och
begrinsa dessas foljder.

Tillstdindet ska omfatta villkor om utslippsgrinsvirden for
fororenande imnen. Grinsvirdena ska bygga pi bista mojliga
teknik. Tillstdndet skall vid behov ocksi innehilla villkor som
sikerstiller skydd av mark och grundvatten samt 4tgirder f6r han-
teringen av avfall. Hinsyn ska tas till den aktuella anliggningens
tekniska egenskaper, geografiska beligenhet och de lokala miljs-
forhillandena. Kraven fir under vissa férutsittningar stillas 1 gene-
rella, bindande foreskrifter istillet for 1 tillstindsvillkor.

Om en miljokvalitetsnorm stiller hégre krav in vad som kan
uppnds genom anvindning av bista tillgingliga teknik ska ytterli-
gare dtgirder foreskrivas i tillstdndet.
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Allvarliga kemikalieolyckor — Seveso

Enligt direktiv 96/86/EG, det s.k. Sevesodirektivet dr verksamhets-
utdvare skyldiga att vidta de dtgirder som krivs for att forebygga
allvarliga kemikalieolyckor och for att begrinsa foljderna av sddana
olyckor. Direktivet ska tillimpas pd verksamheter dir vissa angivna
imnen forekommer i eller verstiger vissa mingder. For varje dmne
finns en hégre och en ligre kravniva.

For verksamheter pd den ligre nivin ska det tas fram en siker-
hetspolicy for att férebygga allvarliga olyckshindelser, medan det
for verksamheter pd den hégre nivin 1 stillet giller krav pd att ta
fram en mer omfattande sikerhetsrapport och en plan fér ridd-
ningsinsatser. Under vissa forutsittningar kan en verksamhet for-

bjudas.

Organiska l8sningsmedel

Direktiv 1999/13/EG, det s.k. VOC-direktivet, reglerar utslipp av
flyktiga organiska dmnen vid anvindning av 18sningsmedel 1 vissa
verksamheter. Verksamheter vid anliggningar som omfattas av
direktivet ska antingen uppfylla kraven enligt faststillda grinsvir-
den eller ha en minskningsplan som uppfyller de krav som anges i
direktivet. Organiska l8sningsmedel som ir klassificerade som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (kategori
1 och 2) ska 1 méjligaste mén snarast mojligt ersittas med mindre
skadliga dmnen eller beredningar.

I syfte att ytterligare minska utslippen av luftféroreningar har
anvindningen av organiska l6sningsmedel 1 en rad produktgrupper
reglerats genom direktiv 2004/42/EG. Dessa regler hor till kategori

1 enligt vdr indelning.

2.3.5 Regler om arbetsmiljo

Dessa bestimmelser faller huvudsakligen in under kategori 2 enligt
vdr indelning.

Den grundliggande rittsakten pd arbetsmiljomridet ir direktiv
89/391/EEG med syftet att frimja forbittringar av arbetstagarnas
sikerhet och hilsa i arbetet. Arbetsgivaren ir skyldig att vidta
tgirder med utgdngspunkt frin vissa allminna principer f6r fore-
byggande arbete och bl.a. undvika risker, utvirdera risker som inte
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kan undvikas och bekidmpa risker vid killan. Farliga imnen ska
ersittas med imnen som inte dr farliga eller mindre farliga. Det
finns sirdirektiv pd vissa omriden. Viktiga sirdirektiv som ror
kemikalier dr direktiv 98/24/EG om kemiska agenser™ och direktiv
2004/37/EG, det s.k. carcinogendirektivet.

I direktiv 98/24/EG faststills minimikrav f6r skydd av arbetsta-
gare mot risker som kan uppstd genom péverkan av kemiska agen-
ser. Direktivet innehdller bl.a. bestimmelser om identifiering,
bedémning och férebyggande av sddana risker. Arbetsgivaren ska
sikerstilla att riskerna elimineras eller minskas till ett minimum. I
forsta hand ska utbytesprincipen tillimpas. Om det inte dr méjligt
ska arbetsgivaren vidta vissa angivna slag av skyddsitgirder. For
vissa damnen giller 1 princip férbud mot framstillning, tillverkning
eller anvindning pd arbetsplatsen.

Direktiv 2004/37/EG innehiller regler om skydd fér arbetsta-
gare mot risker vid exponering f6r dmnen som har klassificerats
som cancerframkallande eller mutagena. Arbetsgivaren ska
inskrinka anvindningen av varje carcinogent eller mutagent dmne, 1
forsta hand genom att ersitta det med ett imne, preparat eller
process som inte innebir nigon risk eller innebir en mindre risk. T
andra hand ska dmnet anvindas i ett slutet system och ir inte det
tekniskt mojligt ska exponeringsnivdn hillas s3 l1ig som méjligt.

Bida de nimnda sirdirektiven innehéller grinsvirden fér vissa
imnen i arbetsmiljén. Det finns tv3 typer av grinsvirden, bindande
(tvingande) och vigledande (indikativa). Det finns bindande grins-
virden for bly, bensen, vinylklorid, tridamm och asbest. Ovriga
EG-grinsvirden ir vigledande. Medlemsstaterna ir skyldiga att
faststilla sddana grinsvirden, men de bestimmer sjilva pd vilken
nivd virdet ska vara och om det ska vara bindande eller vigledande.

Direktiv 92/85/EG innehdller begrinsningar for hur arbetsta-
gare som ir gravida, nyligen har f6tt barn eller ammar fir utféra
arbetsuppgifter som kan medféra exponering fér imnen som ir
klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska.

Arbetsmiljodirektiven innehdller ocksd bestimmelser om skyl-
dighet for arbetsgivaren att sikerstilla att arbetstagarna far infor-
mation i vissa avseenden."” Arbetstagare har t.ex. ritt till informa-

18 Se definition av kemiskt agens i ordlistan.
9 Se artikel 10 1 direktiv 89/391/EEG, artikel 89/391/EEG, artikel 8 i direktiv 98/24/EEG
och artikel 11 och 12 i direktiv 2004/37/EG.
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tion om farliga kemiska agenser som férekommer pd arbetsplatsen
och ritt att {3 tillgdng till sikerhetsdatablad.

2.3.6  Miljokvalitet

Dessa bestimmelser hor huvudsakligen till kategori 3, men iven till
kategori 2.

Vattenkvalitet

Direktiv 2000/60/EG, det s.k. ramdirektivet for vatten, stiller upp
mal for att allt vatten ska uppnd ”god status”. Vattenkvaliteten
bedéms utifrn sivil ekologisk som kemisk status. Atgirder ska
vidtas fér en gradvis minskning av utslipp och spill av prioriterade
dmnen. Utslipp och spill av prioriterade farliga imnen ska upphora.
Atgirder ska ocks4 vidtas for att férhindra ytterligare fororening av
grundvattnet.

En lista 6ver prioriterade dmnen och prioriterade farliga &mnen
finns i bilaga X till direktivet. Amnena har prioriterats for att de
innebir en betydande risk for eller via vattenmiljon. Prioriteringen
har skett pd grundval av bl.a. EU:s riskbedémningar av existerande
och nya dmnen samt biocider. EU-kommissionen har féreslagit
kontrollitgirder och kvalitetsnormer fér koncentrationer av de
prioriterade imnena, men nigot slutligt beslut har innu inte fattats.*

Medlemsstaterna dr skyldiga att reglera utslipp tll ytvatten
genom utslippsregleringar grundade pd bista mojliga teknik,
grinsvirden for utslipp eller bista miljépraxis enligt relevant
gemenskapslagstiftning. Stringare utslippsregleringar ska faststil-
las om ett kvalitetsmdl eller en kvalitetsnorm enligt gemenskapslag-
stiftningen uppstiller stringare villkor. Medlemsstaterna ska ocksd
utarbeta en férvaltningsplan och ett dtgirdsprogram inom varje
avrinningsdistrikt. Vad giller utslipp frdn punktkillor som kan ge
upphov till féroreningar finns krav pd férhandsreglering, t.ex.
férbud mot att férorenande dmnen slipps ut i vattnet, eller krav pd
forhandsprovning eller registrering. Aven for utslipp frin diffusa
killor finns krav pd dtgirder for att hindra eller reglera utslipp av
férorenande dmnen.

2 KOM(2006) 397 och 398 slutlig; det finns en politisk 6verenskommelse om ridets
gemensamma stindpunkt.
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Luftkvalitet

Direktiv 96/62/EG om utvirdering och sikerstillande av luftkvali-
teten dr ett ramdirektiv. I bilaga 1 till direktivet listas féroreningar
som ska regleras genom grinsvirden och troskelvirden. Foljande
direktiv innehéller sddana grinsvirden och tréskelvirden:

e direktiv 1999/30/EG om grinsvirden for svaveldioxid, kvivedi-
oxid och kviveoxider, partiklar och bly i luften,

e direktiv 2000/69/EG om grinsvirden f6r bensen och koloxid i
luften, och

e direktiv 2002/3/EG om ozon i luften.

Medlemsstaterna ir skyldiga att utvirdera luftkvaliteten och vidta
dtgirder som ir nédvindiga for att sikerstilla att grinsvirdena
respekteras. Samordnade &tgirder ska vidtas fér att skydda luft,
vatten och mark.

2.3.7 Avfall och producentansvar

Dessa regler faller huvudsakligen under kategori 2, men i vissa delar
dven under kategori 1 enligt vir indelning.

Avfall definieras 1 direktiv 2006/12/EG om avfall. Med avfall
menas alla féremdl, imnen eller substanser som innehavaren gors
sig av med eller avser eller ir skyldig att géra sig av med. Definitio-
nen har enligt EG-domstolens praxis fitt en mycket vid innebérd.
Direktivet innehdller bestimmelser i syfte att skydda minniskors
hilsa och miljén vid hantering av avfall. Enligt direktivet krivs bl.a.
tillstdnd for inrittningar och féretag som dtervinner eller bortskaf-
far avfall. For farligt avfall giller enligt direktiv 91/689/EG innu
hégre krav pd hanteringen.

Det finns sirskilda direktiv om avfall frin vissa slag av produk-
ter. Utéver mal och regler f6r hanteringen av avfallet har det dven
faststillts begrinsningar fér vissa farliga dmnen i produkterna i
syfte att minska férekomsten av sddana dmnen 1 avfallet. Det giller
uttjinta fordon?', férpackningsavfall’? och elektriska och elektro-
niska produkter®.

2 Direktiv 2000/53/EG.

2 Direktiv 94/62/EG.

2 Avfallet regleras i direktiv 2002/96/EG, det s.k. WEEE-direktivet, och begrinsningarna 1
direktiv 2002/95/EG, det s.k. RoHS-direktivet.
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2.3.8 Produktsakerhetsdirektiv

Bestimmelserna hér till kategori 1 enligt uppdelning i avsnitt 2.2.

Allmint

Lagstiftningen om produktsikerhet har tillkommit inom EU i syfte
dels att tillfrsikra en fri rorlighet av produkter, och dels att uppnd
en hog skyddsnivd i friga om hilsa och sikerhet. Produkter som
uppfyller vissa krav i friga om hilsa och sikerhet fir cirkulera fritt
inom EU. Senare ars produktsikerhetslagstiftning grundar sig ofta
pa sddana rittsakter som inom EU kallas nya metoden-direktiv. I
nya metoden-direktiv anges endast de grundliggande kraven,
medan de ildre direktiven reglerar produkterna i detalj. Produkter
som uppfyller kraven i nya metoden-direktiv ska ofta mirkas med
EG-mirket (s.k. CE-mirkning). I direktiven finns det ibland

kemikalierelaterade krav.

Direktiv om allmin produktsikerhet

Direktiv 2001/95/EG giller 1 sin helhet fér konsumentprodukter
som inte omfattas av sirskild produktlagstiftning. Direktivet giller
ocksd 1 de delar sidana produkter inte omfattas av bestimmelser i
sirskild produktlagstiftning. Tillverkare ansvarar for att de endast
slipper ut sddana produkter som ir sikra pd marknaden. De ska
dven forse produkten med den information som behévs for att
konsumenten ska kunna gora en riskbedémning av produkten.
Medlemsstaterna ska ha rutiner f6r marknadskontroll av produkter.
De kan ingripa med restriktioner f6r farliga produkter. Sddana
restriktioner ska meddelas till EU-kommissionen som kan
godkinna eller underkinna dtgirden.

Sirskilda produktsikerhetsdirektiv

Det finns direktiv om produktsikerhet fér bla. leksaker (direktiv
88/378/EEG)  och  medicintekniska  produkter  (direktiv
93/42/EEG). De innehiller bdda visentliga krav som rér kemika-

lier.
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Av betydelse pd kemikalieomrddet dr direktiv 93/15/EEG, det
s.k. explosivdirektivet, som innehdller bestimmelser om utslip-
pande pd marknaden och 6évervakning av explosiva varor fér civilt
bruk. De explosiva varor som omfattas av explosivdirektivet fir
slippas ut pd marknaden endast om de uppfyller de visentliga krav
som anges 1 direktivet och dr CE-mirkta. De visentliga kraven
giller skydds- och sikerhetskrav. Det finns ocksd ett nytt direktiv
om utslippande pd marknaden av pyrotekniska produkter, direktiv
2007/23/EG. Andra direktiv som rér brandfarliga och explosiva
varor ir direktiv 90/396/EEG, det s.k. gasapparatsdirektivet och
direktiv 75/324/EEG, det s.k. aerosoldirektivet.

2.4 Reach-forordningen**

Det 6verordnade syftet med Reach ir att garantera en hog skydds-
nivd fér minniskors hilsa och miljé samtidigt som den europeiska
kemikalieindustrins konkurrenskraft frimjas.

Syftet med Reach bér bla. ses mot bakgrund av nuvarande
kemikaliereglering. I nu gillande lagstiftning gors en skillnad
mellan gamla ("existerande”) och nya dmnen. Nya dmnen fir
endast sittas ut pd marknaden i gemenskapen efter att ha genom-
gitt omfattande tester medan motsvarande krav inte finns for
existerande dmnen (se ovan avsnitt 2.3). Den nuvarande
regleringen har inte lyckats generera information om dmnens egen-
skaper 1 ullfredsstillande takt. Uppskattningsvis har inte mer in
fem procent av alla imnen som finns pa den europeiska marknaden
genomgdtt fullstindiga riskbedémningar i enlighet med reglerna
om férhandsanmilan av nya dmnen® och regler om utvirdering av
existerande dmnen”. Systemet har ocksd inneburit att forskning
och utveckling av nya dmnen har himmats (ungefir 3 800 dmnen
har introducerats pd marknaden efter &r 1981). Detta har medfért
att den europeiska kemikalieindustrin har halkat efter i férhillande
till kemikalieindustrin 1 USA och Japan.

Reach innebir att samma regler kommer att gilla f6r existerande
och nya dmnen. Samtliga dmnen som tillverkas eller importeras i
mingder om minst ett ton drligen per tillverkare eller importér ska
registreras och registreringsunderlaget ska bl.a. innehilla information

2 Férordning 1907/2006, for fullstindigt namn se Forkortningar.
2 Direktiv 67/548/EEG, direktiv 92/32/EEG och direktiv 2004/73/EG.
% Foérordning 793/93/EEG.
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om idmnets egenskaper och forslag pd riskhanteringsitgirder.
Ansvaret f6r att gora riskbedémningar och utredningar faller, till
skillnad frdn vad som tidigare varit fallet, i forsta hand p& den som
tillverkar eller importerar dmnet och inte pd de behériga myndig-
heterna 1 medlemsstaterna. Det ir férst om dmnet blir f6remadl for
en fordjupad utvirdering eller tillstdndsprévning som det blir
aktuellt f6r myndigheterna att bedéma riskerna med dmnet.

Ungefir 30 000 imnen som redan finns pd marknaden férvintas
registreras under de forsta elva dren efter ikrafttridandet. Dessa
imnen (huvudsakligen dmnen som har upptagits i EINECS)
benimns infasningsimnen. Dirtill kommer ett okint antal nya
icke-infasningsimnen. Den information som kommer fram genom
registreringsprocessen kommer att 6ka kunskapen i samhillet om
imnens farliga egenskaper. Detta kommer att skapa férutsittningar
for en sikrare hantering av risker vid anvindningen av kemikalier.
Den enhetliga regleringen av existerande och nya dmnen vintas
ocksd stimulera dkad forskning och utveckling av mindre farliga
kemiska produkter. Slutligen vintas regelverket bidra till att imnen
med de allra farligaste egenskaperna ersitts med limpliga alterna-
tiva dmnen eller tekniker nir det ir ekonomiskt eller tekniskt
genomforbart.

2.4.1 Grundstenarna i Reach

Regelverket har fyra viktiga byggstenar; registrering, utvirdering,
tillstdnd och begrinsningar. Byggstenarna genomgds kort nedan. I
avsnitt 2.4.3 nedan ger vi en mer utforlig redovisning av innehallet i
férordningen.

Registrering av imnen utgdér grunden i Reach. Tillverkare och
importdrer av ett amne 1 mingder dver ett ton per ar per tillverkare
eller importér idr skyldiga att registrera imnet hos den Europeiska
kemikaliemyndigheten 1 Helsingfors (Echa). Om ett imne som
omfattas av registreringsplikten inte ir registrerat kommer det att
vara forbjudet att tillverka eller slippa ut det p8 marknaden i1
gemenskapen. I registreringsanmilan ska tillverkaren eller importo-
ren redovisa information om imnets inneboende hilso- och miljs-
egenskaper. Detta informationskrav 6kar med den mingd av imnet
som importeras eller tillverkas. Nir det giller de hogre viktinter-
vallen (mingder om minst 100 ton) krivs att registranten limnar
forslag till de tester som krivs for att uppfylla informationskraven.

127



Utgangspunkter SOU 2007:80

Registreringsanmilningarna ska wtvirderas av Echa. I de allra
flesta fall kommer granskningen endast att bestd av en kontroll av
att anmilan ir fullstindig. Ungefir fem procent av registreringsun-
derlagen kommer att genomga en mer noggrann utvirdering. Echa
ska ocksd granska eventuella forslag till tester som ingdr 1 en regi-
streringsanmilan. Nir det giller utvirdering av testférslag ska
dmnen med sirskilt farliga egenskaper och med anvindningar som
leder till utbredd och diffus spridning prioriteras.

De nationella myndigheterna kommer att genomféra férdjupade
imnesutvirderingar bl.a. som underlag f6r beslut om begrinsningar
eller tillstdnd. Detta arbete koordineras av Echa som tillsammans
med de nationella myndigheterna kommer att ta fram en priorite-
ringslista 6ver de imnen som ska utvirderas.

Tillstind kommer att krivas for att {8 anvinda dmnen med sir-
skilt farliga egenskaper eller fér att slippa ut sddana dmnen pd
marknaden. Tillstdndsprévningen giller oavsett mingd av dmnet.
Aven dmnen som slipps ut pi marknaden i mingder under ett ton
per &r kan alltsd bli féremal for tillstdndsprévning. Tillstindsplik-
tiga imnen kommer att féras upp pd en sirskild bilaga till férord-
ningen. I samband med detta faststills ett sirskilt datum, s.k.
solnedgdngsdatum, efter vilket imnet bara fir anvindas eller
slippas ut pd marknaden for en viss anvindning om tillstdnd fér
just den anvindningen har givits.

Ett dmne kan bli foreml {6r begrinsningar p&d samma sitt som
giller 1 dag enligt de s.k. begrinsningsdirektivet, direktiv
76/768/EEG.

Andra viktiga regler i Reach rér kraven pd gemensamt utnytt-
jande av befintliga data och djurtester. Dessa regler innebir att
foretagen ska samarbeta i konsortier for att kunna dra nytta av
redan utférda tester i syfte att undvika férnyade djurférsok. Dir-
utdver finns regler om limnande av sikerhetsdatablad och annan
information 1 distributionskedjan. Dessa regler bygger till stor del
pd reglerna i kommissionens direktiv 91/155/EEG om inférandet
och den nirmare utformningen av ett sirskilt informationssystem
avseende farliga preparat (beredningar)som upphérde att gilla vid
ikrafttridandet av Reach. Reglerna om information i distributions-
kedjan innebir dock nigot hogre krav pd informationsutbyte
mellan olika aktérer i distributionskedjan idn vad som gillde enligt
direktiv 91/155/EEG.

Vissa dmnen ir helt undantagna frin Reach-férordningens till-
limpningsomride, medan andra dmnen eller vissa anvindningar av
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imnen ir undantagna frin delar av Reach. Detta redogor vi fér 1
anslutning till genomgangen av de olika delarna i Reach (se avsnitt
2.5.3).

2.4.2 Tillampningsomradet

Reach ir tillimplig pd amnen. Ett imne definieras pa foljande sitt i
Reach (artikel 3.1).

Ett kemiskt grundimne och féreningar av detta dmne 1 naturlig eller
tillverkad form, inklusive de eventuella tillsatser som ir nédvindiga for
att bevara dess stabilitet och sidana féroreningar som hirror frén till-
verkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan
avskiljas utan att det piverkar dmnets stabilitet eller indrar dess sam-
mansittning.

Definitionen &verensstimmer 1 allt visentligt med den innebord
som ordet “imne” har i nuvarande lagstiftning. I stort sett ir alla
kommersiellt tillgingliga kemikalier imnen enligt Reach.

Ett fital imnen ir helt undantagna frin férordningens tillimp-
ningsomride. Det giller radioaktiva imnen, dmnen som ir féremal
for tullsvervakning samt icke-isolerade intermediirer. Reach ska
inte heller tillimpas nir det giller transporter av farliga imnen och
farliga beredningar. Vidare kan medlemsstaterna i sirskilda fall
undanta vissa imnen frin férordningens tillimpningsomride nir
det ir nodvindigt pd grund av férsvarsintressen.

For att bevara incitamenten till dtervinning och dteranvindning
av avfall i gemenskapen ska avfall, enligt definitionen 1 Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2006/12/EG, inte anses som ett
imne, en beredning eller en vara i den mening som avses i Reach.
Avfallsaspekter ska dock beaktas enligt férordningen, i synnerhet
di riskbedémningar gérs. For nirvarande pdgdr en oversyn av
avfallsdirektivet och definitionen av begreppet “avfall”, vilket kan
f3 betydelse f6r Reach tillimpningsomrade.

Reach ska inte paverka tillimpningen av gemenskapens arbets-
plats- och miljélagstiftning. I férordningen nimns i detta samman-
hang vissa direktiv sirskilt, bl.a. rddets direktiv 89/391/EEG om
tgirder for att frimja forbittringar av arbetstagarnas sikerhet och
hilsa i arbetet och ridets direktiv 96/61/EG om samordnade &tgir-
der for att férebygga och begrinsa féroreningar. Upprikningen ir
inte avsedd att vara uttémmande.
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Kommissionen ska senast fem &r efter ikrafttridandet gora en
oversyn av férordningen for att bedéma i vilken utstrickning for-
ordningen 6verlappar annan gemenskapslagsstiftning.

2.4.3 Narmare om innehallet i forordningen
Registrering
Registrering av dmnen som sddana eller ingdende i beredningar

Registreringsplikten giller for alla imnen, som sidana eller ings-
ende 1 beredningar, som tillverkas eller importeras i mingder om
minst ett ton drligen per tillverkare eller importor. Underldtenhet
att registrera ett imne medfér att dmnet inte fir importeras eller
slippas ut pd marknaden (artikel 5).” Registreringsplikten giller
for det enskilda imnet. Beredningar och varor behover siledes inte
registreras, diremot de imnen som ingr i dessa.

Ett antal dmnen ir undantagna frin registreringsplikten. Det
giller imnen som anses ge upphov till minimal risk p& grund av sina
inneboende egenskaper, exempelvis glukos, stearinsyra och solros-
olja (artikel 2.7 a och bilaga IV). Vidare ir dmnen for vilka registre-
ring anses olimplig eller onédig undantagna (artikel 2.7 b och
bilaga V). Hir kan nimnas mineraler, malmer, rdolja, kol och koks
under férutsittning att de inte modifieras kemiskt. Undantaget f6r
dessa imnen bygger pd erfarenheter frin tillimpningen av direktiv
67/548/EEG. Kommissionen ska se éver bilagorna IV och V inom
ett ar frin ikrafteridandet i syfte att forsli dndringar i dessa. Over-
synen ska bl.a. omfatta undantaget f6r imnen som bildas genom
mineralogiska processer.

Ytterligare undantag frin registreringsplikten omfattar polyme-
rer under férutsittning att ingende monomerer ir registrerade,
verksamma imnen som tillverkas eller importeras enbart for att
anvinds 1 vixtskyddsmedel eller biocidprodukter och som ir upp-
tagna 1 foérordningar eller direktiv pd omridet samt dmnen som
redan dr anmilda enligt direktiv 67/548/EEG. Dirutéver giller att
vissa anvindningar inte ska behandlas i registreringsanmilningarna.
Detta giller anvindning av mnen i humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel och i livsmedel eller djurfoder.

¥ Om tolkningsproblem med artikel 5 se vidare avsnitt 5.4.2.
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For dmnen som anvinds i processorienterad forskning och
utveckling finns en méjlighet att anséka om undantag fran registre-
ringsplikten (artikel 9). Ett sidant undantag giller i fem 4&r.
Undantagsperioden kan férlingas av Echa om tillverkaren eller
importdren kan pavisa att en férlingning dr motiverad med hinsyn
till det pdgdende utvecklingsprogrammet.

Registrering och anmdlan av dmnen som ingdr i varor

Fér damnen som ingdr i varor giller sirskilda regler (artikel 7).
Begreppet vara definieras i Reach pa foljande sitt.

Ett féremdl som under produktionen fir en sirskild form, yta eller
design, vilken i storre utstrickning in dess kemiska sammansittning
bestimmer dess funktion.

En vara kan innehdlla ett eller flera imnen eller beredningar och
den kan bestd av ett eller flera olika material. Materialen kan vara
naturliga, exempelvis tri eller sten, eller tillverkade, exempelvis stal.
Amnen eller beredningar kan ha tillsatts for att ge varan speciella
egenskaper. S3 ir fallet med firg som tillsitts textilier. Exempel pd
varor ir mébler, klider, bocker, leksaker, koksutrustning och elek-
tronisk utrustning. Grinsdragning mot beredningar kan 1 vissa fall
vara svdra att géra. Som exempel kan nimnas vitservetter, blick-
patroner till skrivare och fyrverkeripjiser.

Enligt reglerna i Reach ska en registreringsanmilan ges in f6r
alla dmnen som ir avsedda att avges fr8n en vara under normala
eller rimligen forutsebara férhillanden. Detta giller om mingden
av dmnet 1 dessa varor overstiger totalt ett ton per producent eller
importdr och r (artikel 7.1).

I de fall imnet inte ir avsett att avges frin varan kan en anmilan
behéva limnas in. Det ir fallet om varan innehéller ett imne som
har sddana farliga egenskaper att det kan bli féremal for tillstdnds-
plikt. Koncentrationen av dmnet i varan ska uppgd till minst 0,1
viktprocent. Aven hir giller att mingden av imnet i varorna ska
dverstiga totalt ett ton per producent eller importér (artikel 7.2).
Innehdllet i en anmilan ir betydligt mindre omfattande in inne-
hillet 1 en registreringsanmilan. Hir krivs endast uppgift om
imnets identitet, dess klassificering, imnets anvindning samt
mingdintervall. Om producenten eller importéren kan utesluta att
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minniskor eller miljén exponeras under normala eller rimligen for-
utsebara forhllanden behéver inte nigon anmilan géras.

Det finns en mojlighet f6r Echa att besluta att producenter eller
importdrer av varor dven i andra fall ska limna in en registrerings-
anmilan {6r dmnen som ingdr i1 varan. Denna mdjlighet har Echa
om det kan misstinkas att imnet avges frin varorna och att utslippet
av imnet frin varorna utgér en hilso- och miljérisk. Aven hir krivs
dock att mingden av dmnet i dessa varor Sverstiger totalt ett ton
per producent eller importér och ar.

Skyldigheten att registrera eller anmila ett dmne 1 en vara giller
inte om dmnet redan har registrerats for anvindningen i varan
(artikel 7.6). Detta giller oavsett vilket mingdintervall som dmnet
ir registrerat for.

Vem ska registrera dmnet?

Registreringsskyldiga ir 1 forsta hand tillverkare av imnen inom
gemenskapen och 1mportorer av imnet till gemenskapen (artlkel
6.1). Skyldighet att registrera eller anmila dmnen som ingdr i varor
aligger producenter och importérer av varor (artikel 7.1).

Ett féretag som ir etablerat utanfér gemenskapen och som till-
verkar ett imne, som sddant eller ingdende i en beredning eller en
vara, kan, om dmnet importeras till EU, utse en representant (en
s.k. enda representant) inom gemenskapen for att fullgéra de upp-
gifter som annars skulle falla pi importéren av dmnet (artikel 8).
Den enda representanten blir di bla. registreringsskyldig och
importdéren av imnet betraktas istillet som nedstrémsanvindare.
Genom att utse en enda representant kan tillverkaren {3 storre
kontroll éver registreringsprocessen och undvika att avsléja kinslig
information fér importéren.

Vad ska ingd i registreringsanmdlan?

Vid registreringen ska teknisk dokumentation om dmnets egenskaper,
anvindning och klassificering samt vigledning foér siker anvind-
ning ges in (artikel 10). Omfattningen av den information som ska
limnas beror av den mingd som registranten tillverkar eller
importerar per &r. Det finns fyra viktgrinser: ett ton, tio ton, 100
ton och 1 000 ton. Volym anses vara en indikator pd exponering for
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minniskor och miljén varfér informationskraven 6kar for varje
hégre viktgrins.

I bilagorna VII — X till Reach-férordningen anges vilka stan-
dardkrav som giller f6r de olika viktgrinserna. I bilagorna finns
ocksd sirskilda regler enligt vilka standardinformationen i vissa fall
fir utelimnas, ersittas med annan information, limnas i ett annat
steg eller pd annat sitt anpassas. Dessutom finns regler i férord-
ningen om anpassning av de testférfaranden som anges i bilagorna
VII — X. Reglerna innebir att information om ett imnes innebo-
ende egenskaper fir tas fram p8 annat sitt 4n genom test om test-
ning inte forefaller vara vetenskapligt nédvindig eller om testning
ir omdjlig. Det finns dven regler f6r hur nya tester ska genomféras
d4 sddana bedéms nédvindiga.

Bilaga VII faststiller standardkraven fér de minsta imnesming-
derna, dvs. fér imnen som tillverkas eller importeras i mingder
frin ett ton upp till tio ton per tillverkare eller importér och &r.
Den information som ska limnas omfattar huvudsakligen fysika-
lisk-kemiska egenskaper. Aven viss grundliggande toxikologisk
och ekotoxikologisk information ska dock limnas. Informations-
kraven i bilaga VII i4r mindre omfattande in vad som giller for
detta mingdintervall i nuvarande lagstiftning om anmilan av nya
dmnen.

En reglstrermgsanmalan f6r imnen som tillverkas eller importe-
ras 1 midngder om minst tio ton ska uppfylla kraven i bide bilaga
VII och bilaga VIII. T detta mingdintervall ska ytterligare toxiko-
logisk och ekotoxikologisk information limnas, innefattande bl.a.
toxicitet vid upprepad dosering, reproduktionstoxicitet och
grundliggande uppgifter om omvandling, spridning och férdelning
1 miljén. Informationen som ska limnas i detta intervall motsvarar 1
stort sett den information som 1 dag ska limnas vid anmilan av nya
imnen i intervallet ett till tio ton.

For alla imnen som tillverkas eller importeras i mingder om
minst 100 ton per dr, krivs férutom den information som féljer av
de ligre mingdgrinserna, att informationskraven 1 bilaga IX upp-
fylls. Informationskraven i detta mingdintervall omfattar bl.a.
ytterligare data om reproduktionstoxictet, toxicitet 1 vattenmiljén,
bioackumulering samt effekter pd jordlevande organismer. Om
befintlig information saknas ska registranten i anmilan féresld de
tester som krivs for att uppfylla kraven.

For hégvolymidmnena, dvs. imnen som tillverkas eller importeras i
mingder om minst 1000 ton per &r, krivs férutom den information
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som foljer av de ligre mingdgrinserna, att data om dmnets cancer-
framkallande egenskaper limnas. Vidare krivs bl.a. data om kronisk
toxicitet pd sedimentlevande organismer samt kronisk toxicitet
eller reproduktionstoxicitet for figlar. Aven hir giller att
registranten, i de fall befintlig information saknas, ska foresld de
tester som behovs f6r att upptylla kraven.

Echa kommer att kontrollera de testférslag som limnas av regi-
stranterna. Detta sker dock inte i samband med registreringen utan
forst 1 ett senare skede.

Vid registrering av isolerade intermediirer som anvinds pd plats
eller som transporteras (bdda dessa begrepp ir definierade i férord-
ningen) giller ligre informationskrav (artiklarna 17 och 18). En
forutsittning f6r att dessa ligre krav ska gilla dr att tillverkning
eller transport sker under stringt kontrollerade férhillanden och
uppfyller vissa villkor. Registreringsanmilan ska d& endast innehilla
uppgift om intermediirens klassificering, den information om
imnets egenskaper som redan ir tillginglig for tillverkaren samt
uppgift om tillimpade rlskhantermgsatgarder For isolerade inter-
mediirer som transporteras 1 mingder éver 1000 ton per &r och
tillverkare eller importdr ska registreringsanmilan dven omfatta
den information som anges i bilaga VII.

Under registreringsprocessen kommer Echa bara att géra en
enkel kontroll av att anmilningarna ir fullstindiga (artikel 20).
Denna kontroll ska géras inom tre veckor frin inlimningsdatum
eller inom tre manader riknat frin den tidpunkt di den aktuella
tidsfristen 1 artikel 23 (se férhandsregistrering nedan) 16per ut. Om
anmilan ir ofullstindig ska Echa ge registranten tillfille att
komplettera anmilan inom en viss tidsperiod. Ar anmilan fortfa-
rande ofullstindig efter att den perioden har gitt ut ska registrering
vigras. S3 snart registreringsanmilan idr fullstindig kommer det
imne som omfattas av anmilan att tilldelas ett registreringsnum-
mer och ett registreringsdatum.

Kemikaliesikerbetsrapport

En kemikaliesikerhetsrapport ska limnas vid registrering av imnen
som tillverkas eller importeras 1 mingder om minst 10 ton per ar
per registrant (artikel 14). Om dmnet ingdr i en beredning och om
imnets koncentration 1 beredningen understiger vissa koncentra-
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tionsgrinser behdver en kemikaliesikerhetsrapport dock inte upp-
rittas (artikel 14.2).

Kemikaliesikerhetsrapporten ska dokumentera kemikaliesiker-
hetsbedémningen f6r dmnet. Kemikaliesikerhetsbedémningen ska
omfatta en hilsofarlighetsbedémning, en miljéfarlighetsbedémning
och en bedémning av om dmnet ir ett PBT eller ett vPvB-dmne.

Om imnet bedéms uppfylla kriterierna for att klassificeras som
farligt eller om det bedéms vara ett PBT eller ett vPvB-imne ska
kemikaliesikerhetsbedémningen dessutom innehdlla en expone-
ringsbedémning och ett eller flera exponeringsscenarier. Expone-
ringsscenarier dr en uppsittning villkor som beskriver hur dmnet
tillverkas eller anvinds under hela dess livscykel samt hur tillverka-
ren eller importéren kontrollerar, eller rekommenderar nedstréoms-
anvindare att kontrollera, exponeringen av minniskor och miljon.
Exponeringsscenarierna ska innehdlla en beskrivning av riskhan-
teringsdtgirder och de driftférhillanden som tillverkaren eller
importéren tillimpar eller som nedstrémsanvindare rekommende-
ras att tillimpa. Registrantens samtliga identifierade anvindningar
ska behandlas. Detta omfattar tillverkarens eller importérens egna
anvindningar samt sddan anvindning som importéren eller tillver-
karen fir kinnedom om genom skriftlig information frdn nirmaste
nedstrémsanvindare, inklusive anvindning i varor.

Kommissionen ska géra en 6versyn av bestimmelserna om
skyldigheten att gora en kemikaliesikerhetsbedomning. Oversynen
ska omfatta en bedémning av om, och i vilken utstrickning, skyl-
digheten idven ska gilla imnen som inte omfattas av registrerings-
plikten eller som tillverkas eller importeras i mindre mingder in tio
ton per ar (artikel 138.1).

Owergdngsbestimmelser for infasningsimnen

For att underlitta 6vergingen till registreringssystemet 1 Reach
finns 6vergdngsbestimmelser fér infasningsimnen (artikel 23).
Overgingsbestimmelserna innebir att olika tidsfrister giller for
nir registreringsanmilningar avseende infasningsimnen senast ska
ha getts in. Tidsfristerna har satts utifrin dels imnets farlighet, dels
mingden tillverkat eller importerat imne. De dmnen som har de
farligaste egenskaperna och de imnen som hanteras 1 miangder 6ver
1 000 ton per tillverkare och importdr och &r prioriteras for regi-
strering och ska dirfor registreras forst. Tillverkare och importorer

135



Utgangspunkter SOU 2007:80

av dmnen som faller in under denna kategori ska ge in en registre-
ringsanmilan till Echa senast den 1 december 2010. Fér infasning-
simnen som tillverkas eller importeras i mingder om minst 100 ton
per &r och registrant giller att en registreringsanmilan ska ges in
senast den 1 juni 2013. Reglstrerlngsanmalmngar avseende ligvo-
lymamnena, dvs. dmnen som tillverkas eller i importeras 1 mangder
om minst 1 ton per &r och registrant ska ges in senast den 1 juni
2018.

For att kunna dra nytta av 6vergidngstiderna maste tillverkaren
eller importéren ha gjort en férhandsregistrering av imnet under
tiden den 1 juni 2008 till den 1 december 2008. Vid férhandsregi-
streringen ska limnas uppgift om registranten, namnet pd imnet,
den planerade tidsfristen for registrering och mingdintervall samt
tillginglig information om gruppering av imnet och kvantitativa
och kvalitativa struktur- och aktivitetssamband.

Gemensamt utnyttjande av data

I syfte att minimera kostnaderna f6r industrin, f6r Echa och behs-
riga myndigheter 1 medlemsstaterna samt f6r att undvika upprep-
ning av onddiga djurfoérsék ir samtliga registranter av samma dmne
skyldiga att samarbeta ifriga om att ta fram och limna in vissa upp-
gifter (artiklarna 25-30). Den information som ska limnas gemen-
samt ska avse tekniska data, i synnerhet information om imnets
inneboende egenskaper. Syftet ir alltsd inte att utbyta information
om marknadsbeteende, exempelvis information om produktions-
kapacitet, produktions- eller forsiljningsvolymer, importvolymer
eller marknadsandelar. Ett samarbete som resulterar i utbyte av
sddan information kan utgéra ett brott mot konkurrenslagstift-
ningen.

Foérhandsregistreringen kommer att méjliggéra att potentiella
registranter av samma infasningsimne fir vetskap om varandra och
kan samarbeta i registreringssyfte. Samarbetet ska ske i ett s.k.
forum dir alla potentiella registranter, nedstromsanvindare och
tredje parter som har limnat information till Echa under férhands-
registreringsfasen ska delta (artikel 29). Syftet med varje forum ir
att underlitta utbytet av den information som krivs {6r registrering
enligt bilagorna VII-XI samt att enas om klassificering och mirk-
ning nir de potentiella registranterna har olika uppfattning i den
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frigan. Deltagarna i forumet ir skyldiga att forse andra deltagare
med befintliga undersékningar (artikel 30).

Aven potentiella registranter av icke-infasningsimnen eller
infasningsimnen som inte ir férhandsregistrerade kommer att {3
information om varandra eller om tidigare registranter av samma
imne genom Echa. Potentiella registranter av ett imne dr nimligen
skyldiga att gora en forfrigan till Echa om en registreringsanmilan
avseende imnet redan har limnats in (artikel 26). Om s§ ir fallet
ska den potentiella registranten begira att den tidigare registranten
limnar sddan information som rér férsok pd ryggradsdjur och som
krivs for registrering enligt bilagorna VII-XI (artikel 27). Om flera
potentiella registranter av samma dmne har gjort en forfrigan till
Echa kommer Echa att informera alla potentiella registranter om de
andra registranternas kontaktuppgifter.

Agare till en undersokning har ritt att fi ersittning frin poten-
tiella registranter f6r sina kostnader f6r undersékningen (artikel 27
respektive artikel 30). Denna ritt upphor dock efter 12 &r. Direfter
kan alltsd potentiella registranter av samma dmne fritt utnyttja
sddana data. Kostnadsdelningen fér tillgingliga undersékningar ska
faststillas av registranterna sjilva pd ett rittvist, 6ppet och icke-
diskriminerande sitt. Registranterna behéver dock bara bidra till
kostnaderna f6r den information som de ir skyldiga att limna fér
att uppfylla sina registreringskrav. Echa kommer att ta fram en
vigledning f6r kostnadsdelning som registranterna kan vilja att
tillimpa. Om registranterna inte kan komma 6verens om kostnads-
delning finns sirskilda regler i férordningen fér att 16sa sddana
tvister.

Nir flera registranter gemensamt limnar in uppgifter ska infor-
mationen ges in av en s k ledande registrant pd uppdrag av évriga
registranter (artikel 11 respektive artikel 19). De 6vriga registran-
terna ska dock limna viss information separat, exempelvis uppgift
om foretaget, amnets identitet och produktionsvolym. Det finns en
moijlighet f6r registranter att limna in all information separat om
ett samarbete skulle leda till oproportionerliga kostnader fér regi-
stranten, om ett utlimnande av information skulle leda till betydande
kommersiell skada samt om registranten ir oense med den ledande
registranten om urvalet av information.
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Information i distributionskedjan

Kommunikationskraven i Reach ska sikerstilla att inte bara tillver-
kare och importérer utan dven deras kunder, dvs. nedstrémsanvin-
dare och distributérer, fir tillgdng till den information som behévs
for att hantera kemikalier sikert. Information rérande hilso- och
miljdegenskaper, risker och riskhanteringsitgirder ska dirfér vida-
rebefordras sdvil uppdt som nedat 1 distributionskedjan. Kommer-
siellt kinslig information behéver dock inte limnas.

Det frimsta verktyget for vidarebefordrande av information
enligt Reach ir det etablerade sikerhetsdatabladet. Fore ikrafttri-
dandet av Reach fanns bestimmelser om sikerhetsdatablad i kom-
missionens direktiv 91/155/EEG. Bestimmelserna 1 detta direktiv
har forts over till Reach. P4 samma sitt som gillt tidigare ska leve-
rantdren forse mottagaren av imnet eller beredningen med ett
sikerhetsdatablad, om dmnet eller beredningen uppfyller kriteri-
erna for att klassificeras som farlig(t) (artikel 31). En nyhet i for-
hillande till vad som tidigare gillt ir att sikerhetsdatablad ska
sammanstillas dven f6r PBT- och vPvB-imnen. Fér beredningar
som inte klassificeras som farliga men som innehéller en viss kon-
centration av dmnen som kan utgéra en fara for minniskors hilsa
eller miljoén, giller att mottagaren av beredningen ska férses med
ett sikerhetsdatablad, om han eller hon begir det (artikel 31.3).
Detta giller ocksd for beredningar for vilka det finns gemenskaps-
grinsvirden pd arbetsplatsen.

I de fall en aktdr i distributionskedjan ir skyldig att géra en
kemikaliesikerhetsbeddmning, ska informationen i sikerhetsdata-
bladet éverensstimma med bedémningen (artikel 31.2). Relevanta
exponeringsscenarier ska placeras i en bilaga till sikerhetsdatabladet
(artikel 31.7).

Det finns dven en skyldighet i Reach att vidarebefordra infor-
mation till mottagare av imnen for vilka det inte krivs nigot siker-
hetsdatablad (artikel 32). Detta ir en nyhet 1 foérhillande till vad
som gillde fére Reach. Informationen ska bla. innefatta sidana
uppgifter som ir nddvindiga for att faststilla och tillimpa limpliga
riskhanteringsdtgirder.

Om det framkommer ny information om ett imnes farliga egen-
skaper eller annan information som kan ge anledning att ifrigasitta
om rekommenderade riskhanteringsdtgirder ir limpliga ska den
informationen vidarebefordras uppdt 1 distributionskedjan (artikel
34). Som exempel kan nimnas att en nedstromsanvindare uppticker
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att den skyddsutrustning som rekommenderas inte ir siker vid
anvindning av imnet.

En viktig nyhet ir att det dven finns en skyldighet att vidarebe-
fordra information om dmnen som ingdr i varor (artikel 33). Skyl-
digheten giller varor som innehiller vissa farliga amnen i en kon-
centration overstigande 0,1 viktprocent. Leverantéren ska 1 de
fallen limna tillrickligt information till en yrkesmissig anvindare
av dmnet s att varan kan anvindas pd ett sikert sitt. Denna infor-
mation ska dtminstone inkludera dmnets namn. For konsumenter
giller att de kan begira att 8 sddan information. Skyldigheten for-
utsitter att leverantoren har tillgdng till informationen.

De dmnen som omfattas av artikel 33 dr dmnen som ir identifie-
rade pd den s.k. kandidatférteckningen fér tillstdndsprévning enligt
artikel 59, dvs. imnen som kan komma att féras upp pa bilaga XIV.
Det ir framforallt friga om CMR-imnen i kategori 1 och 2 samt
PBT och vPvB-imnen. Kommissionen ska till den 1 juni 2019 ha
gjort en Oversyn av tillimpningsomrddet for artikel 33 for att
bedéma huruvida detta dven bér omfatta andra farliga imnen.

Nedstromsanvindare

En nedstrémsanvindare ir en industriell eller professionell anvin-
dare av imnen antingen som sidana eller ingdende i1 beredningar.
Varje nedstromsanvindare ir skyldig att identifiera och tillimpa
limpliga atgirder for att adekvat kontrollera de risker som har
identifierats i sikerhetsdatablad (inklusive bilagda exponerings-
scenarier), 1 information som har limnats enligt artikel 32 eller i
nedstromsanvindarens egen kemikaliesikerhetsbedémning. Ned-
stromsanvindaren ir alltsd inte bunden av de rekommendationer
om riskhanteringsdtgirder som limnas i sikerhetsdatabladet men ir
skyldig att adekvat kontrollera de riskerna som dir har angivits.
Nedstromsanvindare behover f6ra en dialog med sina leverants-
rer for att férsikra sig om att anvindningen tas upp som en identi-
ferad anvindning i leverantérens kemikaliesikerhetsrapport om en
sddan behover upprittas. Varje nedstromsanvindare har dirfér rict
att underritta sin leverantér om sin egen anvindning av imnet i
syfte att anvindningen ska betraktas som en identifierad anvind-
ning och, om s& krivs, mojliggora for leverantoren att utarbeta ett
exponeringsscenario fér anvindningen (artikel 37).
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Om en nedstrémsanvindare anvinder ett imne pd ett sitt som
faller utanfér villkoren i de exponeringsscenarier som bilagts siker-
hetsdatabladet, eller pd ett sitt som leverantéren avrider frin, ir
nedstrémsanvindaren i vissa fall skyldig att uppritta en egen kemi-
kaliesikerhetsrapport (artikel 37.4). Kemikaliesikerhetsrapporten
ska innefatta exponeringsscenarier f6r den avsedda anvindningen.
Nedstrémsanvindaren dr ocksd skyldig att delge Echa viss infor-
mation, bl.a. om anvindningen av imnet (artikel 38).

Utvirdering

Bestimmelserna om utvirdering i Reach avser dels utvirdering av
registreringsunderlag, dels dmnesutvirdering. Utvirdering av regi-
streringsunderlaget bestdr av en kontroll av att registreringsanmilan
uppfyller kraven i férordningen samt en granskning av eventuella
testningsforslag.

Vid granskningen av registreringsanmilan kontrollerar Echa
bla. att informationen i den tekniska dokumentationen samt
eventuella kemikaliesikerhetsbedémningar och kemikaliesikerhets-
rapporter uppfyller kraven i férordningen och att féreslagna risk-
hanteringsitgirder ir tillrickliga (artikel 41). Echa ska granska
minst fem procent av registreringsunderlagen f6r varje mingdinter-
vall. Echa granskar endast registreringsanmilningar, vilket innebir
att innehdllet i anmilningar enligt artikel 7.2 av ett imne som ingdr
1 varor inte kommer att granskas. Echa kommer inte heller att
utvirdera innehdllet i anmilningar avseende isolerade intermediirer
som anvinds pa plats (artikel 49).

Granskningen av testforslagen syftar till att foérhindra onédiga
forsok pd ryggradsdjur (artikel 40). Som ett led i utvirderingen
kommer Echa att pd sin webbplats offentliggéra imnets namn och
den skadliga effekt for vilken det foreslds djurforsok. Tredje part
har direfter mojlighet att komma in med vetenskapliga uppgifter
och undersékningar som ir relevanta f6r den skadliga effekten och
nodvindigheten av forsdket. Echa ska fatta sitt beslut om tester
med beaktande av de uppgifter och undersékningar som myndig-
heten har mottagit.

Echa kommer tillsammans med medlemsstaterna att lépande
utvirdera imnen som utgdr en risk fér minniskors hilsa eller
miljén (artikel 44). Amnen som ir aktuella for en sidan utvirde-
ring kommer att féras upp pd en tredrig handlingsplan f6r gemen-
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skapen. Vid arbetet med att inkludera imnen pi listan ska Echa
bl.a. prioritera att imnet finns pd den inre marknaden i stora voly-
mer. Echa ska limna det forsta utkastet till 16pande handlingsplan
till medlemsstaterna senast den 1 december 2011. Echa kommer att
anta en slutlig 16pande handlingsplan efter yttrande av medlems-
statskommittén. Direfter kommer planen att offentliggdras pa
myndighetens webbplats.

Utvirderingen av imnen sker av medlemsstaterna (artikel 45).
Processen samordnas emellertid av Echa. Alla beslut under utvirde-
ringsprocessen, exempelvis beslut om att registranten ska limna in
kompletterande information, fattas centralt av Echa, av medlems-
statskommittén eller av kommissionen. Medlemsstaten ska avsluta
utvirderingsarbetet inom tolv ménader efter det att utvirderingen
pdborjades eller efter att kompletterande information limnats.
Medlemsstaten ska direfter ta stillning till 1 vilken utstrickning
informationen kan anvindas for att vidta dtgirder i begrinsnings-
eller tillstdndsforfarandet samt informera Echa om detta.

Tillstind

Amnen med myckert farliga egenskaper kommer inte att f3 slippas
ut pd den gemensamma marknaden eller anvindas utan tillstdnd
(artikel 55). Detta giller oavsett vilken mingd av imnet som
anvinds.

Amnen som kan bli féremal for tillstindsprovning enligt Reach
ir CMR-imnen, kategori 1 och 2, PBT- och vPvB-imnen samt
dmnen for vilka det finns vetenskapliga beligg f6r sannolika allvar-
liga effekter pd minniskors hilsa eller miljon som motsvarar effek-
terna av nyss nimnda dmnen (artikel 57). Amnen som uppfyller
dessa kriterier ska tas upp pd en kandidatférteckning for eventuellt
inférande 1 bilaga XIV till férordningen. Vid arbetet med att féra in
imnen pd bilaga XIV ska imnen med PBT- eller vPvB-egenskaper
samt dmnen med vitt spridd anvindning eller som anvinds i stora
volymer prioriteras.

Beslut om att féra in ett dmne pd bilaga XIV fattas av kommis-
sionen bitridd av en féreskrivande kommitté. Beslutet ska bl.a.
innehdlla uppgift om dmnets inneboende egenskaper samt det
datum (s.k. solnedgdngsdatum eller slutdatum) frin vilket utslip-
pande pd marknaden och anvindning av dmnet ska vara férbjudet
om tillstind inte beviljas (artikel 58). I beslutet kan ocksd anges om
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nigra anvindningar eller anvindningskategorier ir undantagna frin
tillstdndskravet. S& kan bli fallet om anvindningen ir tillrickligt
kontrollerad genom annan lagstiftning.

Nir ett dmne har tagits upp pd bilaga XIV fir det enligt huvud-
regeln bara anvindas eller slippas ut pd marknaden f6r en anvind-
ning om imnets anvindning har godkints, om den nedstrémsan-
vindare som tar emot dmnet har fitt tillstdnd f6r sin anvindning
eller om anvindningen har undantagits frin tillstindskraven
(artikel 56). Ritt att anvinda dmnet finns dven om det s.k. solned-
gingsdatumet inte har uppnitts eller om ansékan om tillstdnd har
limnats in utan att nigot beslut har fattats.

Ansokan om tillstdnd ska bla. ange de anvindningar som till-
stind soks f6r samt en analys av alternativen med en bedémning av
deras risker och de tekniska och ekonomiska mojligheterna att
ersitta dmnet med ett annat dmne eller med en annan teknik
(artikel 62.4). Om det finns limpliga alternativ ska ansékan ocks3
innehélla en ersittningsplan.

Om sokanden kan visa att de hilso- eller miljérisker som upp-
kommer i samband med imnets anvindning kan kontrolleras pa ett
adekvat sitt ska tillstdnd beviljas (artikel 60.2). Vad som avses med
adekvat kontroll ir inte nirmare definierat i férordningen. Om
sokanden inte kan visa att riskerna ir adekvat kontrollerade kan
tillstdind beviljas om de socioekonomiska férdelarna uppviger
hilso- eller miljériskerna i samband med dmnets anvindning och
om det saknas alternativa imnen eller tekniker (artikel 60.4).

Fér CMR-imnen fér vilka det inte ir mojligt att faststilla nigot
grinsvirde och f6r PBT- och vPvB-imnen fér tillstdnd inte grundas
pd en adekvat kontroll av riskerna (artikel 60.3). Tillstdnd for
anvindning av dessa dmnen kan dirfér bara beviljas om de socio-
ekonomiska férdelarna uppviger riskerna och det saknas alternativ.
Sex &r efter ikrafttridandet av Reach ska kommissionen se 6ver om
iven hormonstérande imnen ska undantas frdn méjligheten att
bevilja tillstdind pa grund av adekvat kontroll (artikel 138.7).

Echas riskbeddmningskommitté ska yttra sig 6ver tillstinds-
ansékningarna. Om adekvat kontroll inte kan pivisas ska idven
kommittén foér socioekonomisk analys yttra sig. Sékanden fir
mojlighet att limna synpunkter pid kommittéernas utkast till
yttranden. Kommittéerna ska ta sokandens eventuella synpunkter
under 6vervigande varefter yttrandena ska skickas till kommissio-
nen, medlemsstaterna och sékanden. Kommissionen fattar sedan
beslut om tillstind bitridd av en féreskrivande kommitté.
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For alla tillstdnd giller en tidsbegrinsad omprévningsperiod
vilken ska faststillas fran fall till fall med beaktande av all relevant
information, bl.a. risker som anvindningen av @mnen och eventu-
ella alternativ medfor (artikel 60.8). Om det finns limpliga alterna-
tiv vid tiden f6r omprovningen kan kommissionen dndra eller dra
tillbaka tillstindet (artikel 61). Detta giller dven tillstdnd som har
beviljats pd grund av att anvindningen varit adekvat kontrollerad.
Kommissionen har dirtill ritt att nir som helst ompréva ett till-
stind om omstindigheterna fér det ursprungliga tillstindet har
indrats s att det pdverkar hilso- eller milj6risken eller de socio-
ekonomiska konsekvenserna eller om ny information om méjliga
ersittningar blir tillginglig (artikel 61.2).

Nedstromsanvindare kan sjilva anséka om tillstdnd eller
utnyttja ett tillstdnd som har beviljats en aktdr lingre upp 1 distri-
butionskedjan under foérutsittning att dess anvindning uppfyller
villkoren 1 det tillstdndet. I det sistnimnda fallet mdste nedstroms-
anvindaren underritta Echa om sin anvindning av det tillstdnds-
pliktiga dmnet.

Begrinsningar

Genom bestimmelserna om begrinsningar ir det mojligt att helt
eller delvis férbjuda tillverkning, utslippande pd marknaden och
anvindning av imnen som ir forknippade med pitagliga risker for
minniskors hilsa eller miljon.

Ett imne som sidant eller ingdende 1 en beredning eller en vara
kan bli féremal f6r begrinsningar om det foreligger en oacceptabel
hilso- eller miljorisk 1 samband med tillverkning, anvindning eller
utslippande pd marknaden av imnet och risken miste hanteras pd
gemenskapsnivd (artikel 68). Anvindning av ett dmne i vetenskap-
lig forskning och utveckling ir helt undantaget frin eventuella
begrinsningar. Vad giller anvindning i produkt- och processinrik-
tad forskning kan det sirskilt anges 1 beslutet att sddan anvindning
ska vara undantagen frin restriktionen.

Forslag till restriktioner kan utarbetas av medlemsstaterna eller
av Echa pd uppdrag av kommissionen. Férslaget ska ha formen av
en s.k. dossier och uppfylla kraven i bilaga XV i férordningen.
Dossiern miste bl.a. visa att genomférda riskhanteringsitgirder
inte dr tillrickliga, att tgirder krivs pd gemenskapsnivd samt att en
begrinsning ir den mest limpade &tgirden pi gemenskapsnivi.
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Riskbedémningskommittén och kommittén f6r socioekonomisk
analys ska yttra sig 6ver de foreslagna begrinsningarna inom vissa
tidsfrister. Forslaget till begrinsningar samt yttrandena frin kom-
mittéerna ska offentliggéras pd Echas webbsida f6r att ge berdrda
parter mojlighet att limna synpunkter pd forslaget. Kommissionen
fattar direfter beslut om restriktioner bitridd av en foreskrivande
kommitté. Eventuella restriktioner férs in i bilaga XVII till f6rord-
ningen.

De begrinsningar som finns i det s.k. begrinsningsdirektivet,
direktiv 76/7699/EEG férs 6ver till bilaga XVII nir reglerna om
begrinsningar borjar gilla 1 juni 2009. Medlemsstater som har
hirdare begrinsningar dn som foljer av bilaga XVII fir behilla
dessa under en 6vergdngsperiod om sex ir under foérutsittning att
dessa begrinsningar har meddelats i 6verensstimmelse med férdraget.

Ett imne som har upptagits pa bilaga XIV (dvs. imnen som ir
aktuella for tillstdndsprovning) fir inte bli féremdl fér nya
begrinsningar med anledning av sddana hilso- eller miljérisker som
kan uppkomma p& grund av de inneboende egenskaper som har
angetts 1 bilaga XIV (artikel 58.5). Skulle det komma fram ny
information om ett imne som visar att imnet dven har andra farliga
egenskaper kan dock dmnet bli féremal {6r begrinsningar avseende
dessa egenskaper. Ett imne som har upptagits pd bilaga XIV kan
ocksd bli féremdl for begrinsningar avseende dmnets férekomst i
varor (artikel 58.6).

Den Europeiska kemikalimyndigheten (Echa)

Echa ska handligga och i vissa fall utféra tekniska, vetenskapliga
och administrativa aspekter av Reach och se till att dessa aspekter
hanteras enhetligt pd gemenskapsniva.

Echa hanterar registreringsférfarandet, den utfér utvirdering av
registreringsunderlaget och samordnar medlemsstaternas dmnes-
utvirderingar. Det ir ocksd Echa som fattar beslut under utvirde-
ringarna, sdvida medlemsstaterna inte ir oense, 1 vilket fall beslut
fattas av kommissionen. Andra uppgifter som faller pd Echa ir att
ta fram expertutlitanden under tillstdnds- och begrinsningsforfa-
randena, att hantera begiran om undantag frin registreringsbe-
stimmelserna fér exempelvis produkt- och processorienterad
forskning och utveckling samt att underlitta det gemensamma
utbytet av information under férhandsregistreringsfasen.
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Riskbedémningskommittén och kommittén {6r socioekono-
misk analys som bl.a. ska yttra sig i tillstdindsprocessen kommer att
utgora en del av Echa.

Myndigheten ir beligen 1 Helsingfors. Bestimmelserna som
reglerar Echas verksamhet bérjade gilla redan den 1 juni 2007. Det
ir dock forst dret dirp4, den 1 juni 2008, d& huvuddelen av de mate-
riella reglerna i Reach bérjar gilla som myndigheten miste vara
fullt verksam.

Klassificerings- och mirkningsregistret

En viktig del i den europeiska kemikalielagstiftningen har linge
varit att industrin ska klassificera och mirka farliga dmnen och
beredningar. Reach bygger pd den befintliga lagstiftningen. I Reach
finns regler om ett klassificerings- och mirkningsregister. Till de
registret ska klassificering och mirkning av imnen som omfattas av
registreringsplikten eller artikel 1 1 direktiv 67/548/EEG anmiilas.
Informationen i registret kommer att vara tillgingligt for allmin-
heten. Registret ska siledes sikerstilla att klassificering och mark-
ning av ett dmne ir tillgingligt f6r alla som kommer 1 kontakt med
amnet.

Oenighet mellan potentiella registranter av samma #mne
rorande klassificeringen av imnet kommer att hanteras genom
samarbete mellan registranterna eller genom den harmoniserade
klassificeringen av. CMR-dmnen, kategori 1, 2 och 3 och andra
imnen om det anses nédvindigt fran fall till fall.

Kommissionen har limnat ett forslag till férordning som ska
inférliva GHS (det globala harmoniserade systemet for klassifice-
ring och mirkning som antagits av FN) i gemenskapsritten.”
Enligt forslaget ska bla. reglerna om klassificerings- och mirk-
ningsregistret i Reach upphéra att gilla di den nya férordningen
trider i kraft.

28 Forslag till Europaparlamentets och Ridets forordning om klassificering, mirkning och
forpackning av imnen och blandningar och om indring av direktiv 67/548/EEG och
forordning (EG) nr 1907/2006, KOM (2007) 355 slutlig.
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Tillging till information

Allminhetens tillgdng till handlingar som finns hos Echa regleras i
forsta hand av EU-férordningen nr 1049/2001%’. Huvudprincipen
enligt den forordningen ir att samtliga handlingar som finns hos
myndigheten ska vara tillgingliga fér allminheten. Om ett utlim-
nande av en handling skulle pdverka en persons affirsintressen
negativt ska emellertid en handling inte limnas ut. Enligt Reach ska
ett utlimnande av en handling normalt sett anses pdverka en
persons affirsintressen negativt bl.a. i de fall handlingen innehéller
uppgifter om beredningars fullstindiga sammansittning, ett imnes
eller en berednings exakta anvindning, samt den exakta mingd av
imnet eller beredningen som tillverkas eller slipps ut pid markna-
den.

Echa kommer att fora ett damnesregister som kommer att vara
tillgingligt pd Internet. Registret ska bl.a. innehdlla uppgift om
imnets klassificering och mirkning och resultat av toxikologiska
och ekotoxikologiska undersékningar. Aven vissa andra uppgifter
kommer att offentliggéras pd Internet, bla. uppgift om imnets
renhetsgrad och identifiering av tillsatser som ir kinda f6r att vara
farliga. Offentliggérandet av sddana uppgifter kan begrinsas 1 vissa

fall.

2.5 Nédvandiga foérfattningsandringar

2.5.1 Reach-forordningens direkta tillampbarhet och
harmoniserande verkan

Reach ir en EG-férordning, vilket innebir att den ir bindande i sin
helhet och direkt tillimplig. Den fir inte inférlivas i nationell
normgivning eftersom det kan skapa tvivel om reglernas ursprung
och effekt. Den rittsliga grunden fér Reach ir artikel 95. Regler
som antas med artikel 95 som grund 4r harmoniserande.
Reach-férordningens harmoniserande verkan kommer till
uttryck i artikel 128.1 som siger att medlemsstaterna inte fir for-
bjuda, begrinsa eller hindra tillverkning, import, utslippande pi
marknaden eller anvindning av ett 4mne — som sidant eller ingi-
ende i en beredning eller vara — om det omfattas av Reach

¥ Furopaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om
allminhetens tillgdng till Europaparlamentets, ridets och kommissionens handlingar.
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tillimpningsomrdde och uppfyller kraven 1 Reach. Av artikel 128.2
framgdr dock att:

Ingenting i denna férordning skall hindra medlemsstaterna frin att
behilla eller inféra nationella bestimmelser f6r att skydda arbetsta-
garna, minniskors hilsa och miljén som ir tillimpliga i fall dir denna
forordning inte innebdr en harmonisering av kraven pi tillverkning,
utslippande p4 marknaden eller anvindning.

Av det som sagts ovan drar vi slutsatsen att svenska bestimmelser
om kemikalier till skydd for arbetstagare, minniskors hilsa eller
miljén mdste upphivas eller indras 1 den utstrickning de avser
frigor som regleras 1 Reach, dvs. omfattas av tillimpningsomrddet
for Reach, och 1 den mén Reach innebdr en harmonisering av kraven
enligt de svenska bestimmelserna. Tillimpningsomridet f6r Reach
ir sdledes en avgérande faktor vid bedémningen av vilka bestim-
melser som behéver dndras.

Tillimpningsomradet f6r Reach

Syftet med Reach (artikel 1.1) ir att garantera en hog skyddsnivd
fér minniskors hilsa och miljén och att mnen kan cirkulera fritt
pd den inre marknaden. Konkurrenskraft och innovation ska for-
bittras.

Artikel 1.2 har féljande lydelse:

I denna férordning faststills bestimmelser om dmnen och beredningar
enligt definitionen i artikel 3. Dessa bestimmelser skall gilla tillverk-
ning, utslippande pi marknaden eller anvindning av dessa amnen —
som sidana eller ingdende i beredningar eller varor — och utslippande
pa marknaden av beredningar.

I artikel 2 anges flera undantag frin hela eller delar av Reach.
Exempelvis finns det undantag f6r radioaktiva imnen, icke-isole-
rade intermediirer och transporter av farliga imnen. Amnen i vissa
anvindningar, t.ex. likemedel, livsmedel eller djurfoder, ir undan-
tagna frin stora delar av Reach.

Ett i det hir sammanhanget viktigt undantag ir att enligt
artikel 2.4 a ska Reach inte pdverka tillimpningen av gemenskapens
arbetsplats- och miljslagstiftning. Som exempel pd sidan lagstift-
ning nimns direktiv 89/391/EEG, vilket dr det grundliggande
arbetsmiljodirektivet, direktiv 96/61/EG, dvs. det s.k. IPPC-direk-

147



Utgangspunkter SOU 2007:80

tivet, direktiv 98/24/EEG om kemiska agenser 1 arbetet, direktiv
2000/60/EG, som ir ramdirektivet for vatten och direktiv
2004/37/EG, som ocks3 kallas carcinogendirektivet.

Virt grundliggande synsitt

Virt uppdrag ir att foresld nodvindiga forfattningsindringar till
foljd av Reach, inte att allmint géra en analys av tillimpningsomra-
det f6r och den harmoniserande verkan av Reach. En sidan analys
ir emellertid en forutsittning for att vi ska kunna ta stillning till
hur Reach konkret pdverkar olika svenska kemikaliebestimmelser
och foresld indringar utifrdn den bedémningen. I virt uppdrag
nimns ocksd sirskilt att vi bor belysa forhillandet mellan Reach
och de allminna hinsynsreglerna i miljobalken, vilket férutsitter
att vi har ett f6rhillningssitt till Reach som helhet.

Vi har himtat in ett yttrande frdn Per Bergman® om Reach och
utrymmet for nationella dtgirder. Hans promemoria bifogas som
bilaga 1. Per Bergman hinvisar till praxis frin EG-domstolen av
vilken foljer att de EG-regler som féregick Reach gav ett utrymme
for nationella dtgirder. Enligt Per Bergman bér Reach inte innebira
en principiell skillnad EG-rittsligt jimfort med ildre regler vad
giller mojligheten att tillimpa nationella krav. Regler som tidigare
fanns 1 separata rittsakter fir alltsd inte en stérre harmoniserande
effekt av att de nu finns i ett samlat regelverk tillsammans med
harmoniserande bestimmelser pd nya omriden.

Det hir synsittet delas inte av Plast- & Kemiféretagen som
inkommit med en promemoria, se bilaga 2. Plast- & Kemiforetagen
ifrdgasitter om ildre rittspraxis ir relevant efter ikrafttridandet av
Reach. Den omstindigheten att Reach i ett och samma regelverk
omfattar ett stort antal ildre rittsakter som genom férordningen
fir gemensamma bestimmelser om fri rérlighet méste enligt Plast-
& Kemiforetagen innebira att det harmoniserade omrddet ir storre
enligt Reach dn vad som varit fallet enligt dldre lagstiftning. Reach
ir ett heltickande harmoniserat system fér kemikaliekontroll och
férordningen kan dirfér anses medfora en sddan “negativ harmoni-
sering” som inte ansigs f6lja av ildre lagstiftning. Anvindning och
annan hantering av dmnen som inte strider mot Reach ska alltsd
enligt Plast- & Kemiféretagen anses uppfylla Reach.

3 Per Bergman ir chefsjurist pd Kemikalieinspektionen men yttrandet ir hans egen
uppfattning.
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Det kan inte uteslutas att EG-domstolen vid en framtida prév-
ning drar slutsatsen att den harmoniserande verkan av Reach som
helhet ir storre dn vad som varit fallet for de dldre rittsakterna. Det
ir ocksd EG-domstolen som avgér den harmoniserande effekten av
de nya reglerna i Reach. Intill dess att frigan har avgjorts av EG-
domstolen anser vi emellertid att 6vervigande skil talar for att
rittspraxis pd kemikalieomrddet ir relevant iven efter ikraft-
tridandet av Reach. Vi har ocksd av andra skil grundat véra slut-
satser och forslag pd ett synsitt som ligger nira Per Bergmans.

Vi har gitt igenom svensk lagstiftning som i olika avseenden
berér tillverkning, utslippande pd marknaden och anvindning eller
annan hantering av kemikalier. Genomgingen har omfattat bide
sddana bestimmelser som grundar sig pd annan EG-ritt in Reach
och rent nationella regler. Vi har f6rsékt bedéma hur tillimpningen
av den lagstiftningen ska fungera tillsammans med Reach. Skillna-
derna i syfte, bakgrund och angreppssitt f6r olika regleringar har
da visat sig tydligt. Hilso- och miljéproblem hanteras pa skilda sitt
beroende pd en mingd olika faktorer och regelverken behéver
komplettera varandra fér att det onskade resultatet ska uppnis.
Informationen i sikerhetsdatabladen ir t.ex. ofta nédvindig for att
arbetsgivare ska kunna gora den riskbedémning av arbetsplatsen
som de idr dlagda att gora. Vi menar dirfor att Reach méste sittas in
1 ett stérre sammanhang dn de rittsakter som Reach ersitter. Reach
mdste ses mot bakgrund av syftet med EU:s hela miljoskydds- och
arbetsmiljorittsliga system samt regler pd andra rittsomrdden for
att det ska vara mojligt att pd ett korrekt sitt bedéma férordning-
ens tillimpningsomride och harmoniseringsgrad.

Reach syftar till att vi ska 8 bittre kunskap om kemiska dmnen
och att den kunskapen ska féras ut till framfér allt yrkesmissiga
anvindare. I kemikaliesikerhetsrapporterna kommer det ocksd att
finnas kunskap om olika anvindningsomriden f6r imnen och
generella riskhanteringsdtgirder. Kunskapen som tas fram enligt
Reach kommer ocks3, i framtiden, att ge underlag for att besluta
om tillstdndskrav och begrinsningar som bér gilla pd gemenskaps-
nivd enligt Reach. Reach-férordningen dr dock inte alltid tillricklig
for att 1 alla avseenden hantera risker som ir knutna till en viss
sorts anvindning av kemiska dmnen, som sidana eller i beredningar
eller varor, t.ex. som springmedel eller i leksaker. Den kunskap
som tas fram enligt Reach kommer emellertid att vara viktig for att
avgora hur riskerna 1 sidana fall ska tas omhand. Vi har ocksd
tydligt sett att den information som kan tas fram av bl.a. tillverkare
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inte ir avsedd att reglera kemikalieanvindningen i enskilda fall f6r
platsbundna verksamheter. Som nimnts ovan kommer de tgirder
som rekommenderas i sikerhetsdatabladen och de bifogade expo-
neringsscenarierna att vara generella. Det finns inga krav pd att
sikerhetsdatabladen alltid ska granskas av nigon myndighet. Troligen
kommer det bara att ske stickprovsvis. Inte heller finns det nigon
annan kvalitetssikring inbyggd i Reach. Regleringen 1 Reach ir 6ver
huvud taget inte av sidan karaktir att den rér plats- eller anligg-
ningsanpassade krav i enskilda fall.

Mot den bakgrunden menar vi att tillimpningsomridet for
Reach dr mer begrinsat dn vad det f6rst kan ge intryck av att vara
nir man liser artiklarna om syfte och tillimpningsomride. Det gir
inte heller att sitta ett likhetstecken mellan tillimpningsomride
och totalharmonisering. Reach omfattar, iven med vir tolkning, ett
stort omrdde. Inom det omridet finns det ett visst utrymme fo6r
nationell reglering. Detta kommer till uttryck i artikel 128.2.
S8dana regler kan 1 vissa fall till och med behévas for att {3 fulle
genomslag for Reach. Vilken harmonisering som féljer av Reach
maste i stillet bedomas 1 varje del for sig.

Vi menar alltsd att Reach inte innebir en totalharmonisering pd
kemikalieomridet pd sd sitt att ett uppfyllande av registrerings-
kraven fér ett dmne och de andra skyldigheterna enligt Reach
medfor en ovillkorlig ritt till tillverkning, import, utslippande pa
marknaden eller anvindning av dmnet 1 gemenskapen. Om Reach
innebar en sddan totalharmonisering skulle det inte g3 att uppfylla
alla forpliktelser enligt andra EG-rittsakter. Det skulle idven
innebira en foérsimring av hilso- och miljoskyddet. Syftet med
Reach ir det motsatta.

Vira bedémningar av hur olika delar av Reach péverkar svensk
lagstiftning gér vi i avsnitten 3-5 i samband med att vi tar upp de
svenska bestimmelser som berérs. Vi behandlar dock inte méjlig-
heterna att utnyttja undantaget i artikel 95 1 EG-férdraget, dvs. den
s.k. miljogarantin. Vi diskuterar inte heller méjligheten till undan-
tag frén artikel 28 i EG-fordraget for dtgirder som faller utanfér
det harmoniserade omriddet fér Reach. Huruvida utrymmet fér
nationella dtgirder ska utnyttjas eller ej ir inte vir friga. Det ingdr
inte heller i v8rt uppdrag att begrinsa utrymmet. Vi fir anledning
att dterkomma till frigan om utrymmet fér nationella dtgirder i
slutbetinkandet nir vi tar upp bestimmelserna om begrinsningar.
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2.5.2 Svenska foreskrifter som komplement till Reach

Aven om EG-férordningar ir direke tillimpliga och inte fir infor-
livas, s& behover de ofta kompletteras med nationella foreskrifter.
Reach medfér att det behévs svenska foreskrifter om bl.a. féljande.

Medlemsstaterna dr skyldiga att ha ett system av officiella kon-
troller (artikel 125), dvs. en tillsynsorganisation med befogenheter
och verktyg for att utdva tillsyn. Det ska ocksd finnas sanktioner
vid overtridelser av bestimmelser 1 Reach (artikel 126), t.ex.
bestimmelser om straff och vitesforeligganden. Ett ytterligare
exempel ir det méste finnas ett forum for den registrant som vill
féra domstolstalan om kostnadsdelning fér undersékning.

Dirutéver innehdller Reach vissa myndighetsuppgifter for
medlemsstaterna, t.ex. ir medlemsstaterna skyldiga att utse minst
en behorig myndighet (artikel 121), vilket inte dr inte detsamma
som att utse en tillsynsmyndighet, iven om uppdragen kan vara
forenliga. Detta kan kriva dndringar 1 bl.a. myndighetsinstruktioner.

Sverige har redan meddelat kompletterande féreskrifter fér de
delar av Reach som bérjade gilla den 1 juni i &r, bl.a. har Kemika-
lieinspektionen utsetts till behérig myndighet’'.

I avsnitten 3-5 foreslir vi vissa bestimmelser som kompletterar
Reach, bl.a. om straff, miljésanktionsavgifter och tillfillig tillsyns-
organisation. Vi dterkommer till frigan om ytterligare komplement
med bl.a. straff- och tillsynsbestimmelser i virt slutbetinkande.

2.5.3  Hanvisningar till EG-férordningar

I miljobalken anges alla EG-férordningar med hela titeln varje ging
de nimns. Reach har en mycket l8ng titel. Att ange den fullstindiga
titeln 1 en paragraf som hinvisar till Reach kan dirfor gora det svart
att uppfatta innehillet i bestimmelsen.

Vi har valt att ange den fullstindiga titeln férsta gingen vi hin-
visar till Reach i en férfattning och direfter 1 en forkortad form. I
vart forslag omnimns Reach forsta gdngen i 14 kap. 2 § miljobal-
ken. Virt sitt att ange titeln pd Reach skiljer sig alltsd frin sittet
fér omnimnande av andra EG-férordningar i miljobalken. Vi féljer
emellertid anvisningarna i Redaktionella och sprikliga frigor i EU-

' Se bla. Kemikalieinspektionens skrivelse till regeringen, Miljodepartementets dnr
M 2007/197/KK och prop. 2006/07:95.
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arbetet, SB PM 2005:3, och Myndigheternas féreskrifter, Ds
1998:43.

2.6 En sarskild Reach-lag?

Slutsats och forslag

En Reach-lag ir mindre limpligt. I stillet kompletteras befint-
liga speciallagar med sanktions-, tillsyns- och avgiftsbestimmel-
ser.

Reach-férordningen ir bindande i sin helhet och direkt tillimplig.
Inget medlemsland fir inférliva den i nationell normgivning. Sam-
tidigt forutsitter Reach kompletterande lagstiftning om myndig-
hetsorganisationen, tillsyn och sanktioner. Vi har &évervigt om
sddan kompletterande lagstiftning bor vara samlad i en Reach-lag
eller om kompletterande bestimmelser hellre ska finnas under
miljobalken och andra speciallagar som Reach berér, exempelvis i
arbetsmiljélagen och djurskyddslagen.

2.6.1 En samlad miljolagstiftning

Ett av skilen till miljobalkens tillkomst var att samordna den
miljolagstiftning som med tiden hade blivit allt mer sviréverskidlig
och dessutom motstridig.”> Miljobalken samordnar sexton andra
lagstiftningar. Den hiller samman miljémyndigheternas tillsyns-
uppdrag och tillsynsreglerna pid miljé- och hilsoskyddsomridet.
Tillsynen 6ver andra EG-férordningar ir knutna till miljébalken
och dess tillsynsorganisation.

Bestimmelserna i Reach ersitter inte alla bestimmelserna i
14 kap. miljobalken. Kapitlet kommer alltsd att fortsitta finnas
parallellt med Reach.

Att samla alla bestimmelser som ir knutna till Reach 1 en sir-
skild lag skulle visserligen skapa 6verblick 6ver just dessa. Det
skulle exempelvis vara litt att 6verblicka myndighetsorganisationen
och sanktionerna i relation till Reach. Men den éverblicken menar
vi skulle ske till priset av simre 6verblick och risk foér simre

32 Prop. 1997/98:45, del 1 s. 1.
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samordning pd miljérittsomridet som helhet. Genomslagskraften
for Reach skulle kunna bli simre.

Reach ir likt alla EG-férordningar en ny speciallagstiftning vid
sidan om miljébalken och annan speciallagstiftning. Genom en
Reach-lag skulle tillsynsmyndigheternas uppdrag inte lingre vara
sammanhillna pd det egna sakomridet. De skulle exempelvis 3
bedriva miljstillsyn eller arbetsmiljétillsyn knuten till kemikalier
baserat pd tillsynsbestimmelser i tvd lagstiftningar. Djurskydds-
tillsynen skulle ocksd komma att basera sig pd dubbla regleringar av
tillsynen.

Det ir betydelsefullt att tillsynsmyndigheterna pd miljomridet
kan beakta samtliga miljomal utifrin ett samordnat uppdrag nir de
prioriterar sin tillsyn. Vi menar att det inte dr indamdlsenligt med
sirskilda tillsynsregler fér att genomdriva lagstiftning knuten till
enbart ett av miljomadlen, sirskilt nir 14 kap. miljobalken till stora
delar kommer att vara kvar. Samtidigt ska ju sidana tillsynsregler
vara funktionella for tillsynen pd exempelvis arbetsmiljé- och djur-
skyddsomridena och passa in i synsittet pd tillsyn och ridande
praxis pd dessa lagomriden. En Reach-lag riskerar géra Reach-till-
synen perifer 1 férhdllande till den lagstiftning som tillsynsmyndig-
heterna arbetar mest med och som kompetens och rutiner i huvud-
sak dr uppbyggda kring.

Overblicken p3 straffrittens omride skulle bli simre. P4 samma
sitt som for tillsynen skulle en Reach-lag som innehdll straffsank-
tioner dela upp dessa pd miljostraffrittens omride pd fler in en
speciallag. Straffsanktionerna pd miljé- och arbetsmiljomridena
har dessutom olika karaktir och omfattning. De ir omfattande i
miljobalken och utgérs 1 stor utstrickning av s.k. blankettstraff-
brott. Inga straff dr knutna tll tillsynsmyndigheternas foreliggan-
den. I arbetsmiljélagen 4r forhillandena i stor utstrickning rakt
motsatta.

2.6.2 Reachkompetens i en eller flera instanser

Den férdel vi kan se med en Reach-lag ir att samma instansordning
skulle kunna gilla 1 alla drenden och mél som rér dverklagade till-
synsbeslut enligt Reach. Kommunala beslut med st6d av djur-
skyddslagen gir att 6verklaga till linsstyrelsen och vidare till allmin
forvaltningsdomstol. Aven linsstyrelsens beslut enligt djurskydds-
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lagen gir att 6verklaga dit. Beslut med stdd av arbetsmiljélagen
overklagas till allmin férvaltningsdomstol eller till regeringen.?

Aven om kompetensen som ror tillimpningen av Reach i dessa
typer av mél och drenden skulle gi att samla skulle 6verklagade till-
synsbeslut enligt 14 kap. miljobalken ind4 avvika. S3dana beslut gir
att 6verklaga till linsstyrelsen och miljdédomstolarna, som dirfoér
indd skulle fi forhilla sig till och sitta sig in i1 tillimpningen av
Reach.

Att fora overklagade drenden och mil som rér exempelvis
arbetsmiljé till miljddomstolarna, nir besluten ir fattade med stod
av Reach, anser vi vara olimpligt.

2.7 Hur Reach sanktioneras i nagra andra
medlemsstater

Vi har infér delbetinkandet kontaktat Nederlinderna och Finland
for att f8 en beskrivning av ndgra medlemsstaters sitt att inféra
straff och andra sanktioner och hur de i 6vrigt genomfoér Reach.
Den information som vi fitt om tillsynsorganisationen i Nederlin-
derna och Finland kommer vi att redovisa i slutbetinkandet. Dir
kommer vi ocksi att ta upp Nederlindernas syn pi nationella
begrinsningar 1 férhillande till avdelning VIIT i Reach. Vi kommer
dven att kontakta ytterligare linder under arbetet med slutbetin-
kandet.

Till skillnad frin vad vi foreslir har Nederlinderna straffsank-
tionerat alla bestimmelser 1 Reach som innehiller krav pd enskilda.
Finland har for avsikt att géra detsamma. Skillnader i omfattningen
kan delvis forklaras med olikheter i systemens uppbyggnad och vad
myndigheter och domstolar har ritt eller skyldighet att besluta om.

Nederlindernas system gér exempelvis inte lika stor skillnad p&
vad som 1 Sverige utgdr en administrativ dtgird respektive en straff-
rittslig dtgird. Systemet bygger pd att i férsta hand straffa foretag,
medan den svenska miljostraffritten 1 miljobalken ofta riktar sig
mot fysiska personer. Tillsynsmyndigheterna 1 bidde Finland och
Nederlinderna saknar skyldighet att dtalsanmila straffsanktionerade

33 Arbetsmarknadsdepartementet har féreslagit att Arbetsmiljoverkets 6verklagbara beslut
ska overklagas hos allmin férvaltningsdomstol frin och med den 1 juli 2008. Forslaget
innebir dven att det di ska bli nédvindigt med provningstillstdnd vid 6verklaganden till
kammarritten samt att det 4r Linsritten i Stockholms lin som ska vara forsta instans. Ny
instansordning for arbetsmiljdirenden, Arbetsmarknadsdepartementet den 27 september
2007, Ds 2007:32.
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overtridelser. Eftersom det ir tillsynsmyndigheterna som troligen
kommer att uppticka de flesta dvertridelserna, ir risken liten att
polis/3klagare i Nederlinderna och Finland far ett stort antal &tals-
anmilningar av bide allvarlig och bagatellartad natur att utreda,
trots en omfattande kriminalisering.

2.7.1 Nederlanderna
Straff

I Nederlindernas miljolagstiftning finns ett straffstadgande som
innehiller en upprikning av samtliga artiklar 1 Reach som innebir
skyldigheter for enskilda. Vilka dessa artiklar dr framgdr av bifo-
gade lista, se bilaga 3. 1 straffstadgandet gors en skillnad mellan
allvarliga eller mindre allvarliga 6vertridelser. Kriminaliseringen
avser artiklarna sd som dessa dr skrivna i Reach, det vill siga utan
avgrinsningar av det straffbara omridet.

Brott mot artikel 5 (huvudregeln) betraktar Nederlinderna som
allvarligt medan de bedémer brott mot artiklar som knyter an till
artikel 5 som mindre allvarliga nir det enbart ir friga om brister i
uppfyllandet av administrativa skyldigheter. Ett exempel pd det sist
nimnda dr att ndgon avstdr frin att gora en registreringsanmilan
enligt artikel 6 for ett dmne som redan ir registrerat. Huvudsyftet,
dvs. att f dmnet under kontroll, ir d3 ind4 uppnitt.

Nederlindernas straffsanktionering av artikel 5 grundar sig pd
att de skiljer pd att ett imne “registreras” och att det “registreras i
enlighet med...”. Medan det férstnimnda enbart giller skyldig-
heten att géra en anmilan och limna in ett registreringsunderlag, s3
innefattar det senare dven kvaliteten pd registreringsunderlaget och
andra skyldigheter 1 avdelning II. Lydelsen av artikel 5 innebir,
enligt Nederlinderna, dirfér att overtridelser av alla andra
bestimmelser 1 avdelning IT ocksd ir 6vertridelser av artikel 5 (se
vidare avsnitt 5.4.2).

I Nederlinderna kan ett straff bestd av boter eller fingelse.
Straffet kan dven omfatta vinsteliminering och 3terstillande av
skada liksom férebyggande forsiktighetsmétt. Det sist nimnda —
forebyggande forsiktighetsmdtt — stiller Sverige krav pd via
myndigheternas tillsyn. Det ir alltid 1 forsta hand den juridiska
personen som stills till ansvar. Foretagsboten kan uppgi till 3
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miljoner euro. Det gir att doma fysiska personer f6r brott endast
om de brutit mot den juridiska personens interna riktlinjer.

Alla bestimmelser om sanktioner f6r brott kommer att finnas 1
den nederlindska miljolagen. Nederlinderna sanktionerar iven
djurskyddsfrigorna i Reach via miljolagstiftningen. De menar att
djurskyddslagstiftningens syfte ir djurskydd i allminhet och att
detta skiljer sig frén djurskyddet i Reach.

Nederlinderna har presenterat sin syn pd straffsanktionering av
Reach vid EU-méten och anser sig ha fitt stort genomslag fér den i
andra linder.

Sanktioner inom tillsynen

De tre centrala inspektoraten for arbetsmiljo, konsumentfrigor
respektive miljo ska bedriva den mesta Reach-tillsynen. Inspekto-
raten kan besluta om administrativa sanktioner sisom féreliggan-
den och férbud. De kan idven tvinga fram iterexport pd importé-
rens bekostnad eller ta imnet/varan/produkten i beslag. Om till-
synsmyndigheten anmiler ett foretag till dtal f6r brott mot en
straffsanktionerad bestimmelse kan inte myndigheten parallellt
med detta foreligga om forsiktighetsmitt for att forebygga samma
problem. Begrinsningen giller i bdda riktningarna, s att ett fore-
liggande om foérebyggande dtgirder utgor hinder for dtal (se ovan
om domstolars méjlighet att som straff utfirda krav pd forsiktig-
hetsmitt).

Provinsernas och kommunernas myndigheter har inget ansvar
for tillsynen enligt Reach, men ir skyldiga att kontakta inspekto-
raten om de vid annan tillsyn uppticker évertridelser mot Reach.
De kan inte ingripa sjilva.

Nederlinderna anser att skyldigheter enligt Reach att tillimpa
riskhanteringsitgirder (artikel 14.6 och 37.5-6) inte utesluter att
tillsynsmyndigheter enligt annan lagstiftning (t.ex. arbetsmiljolag-
stiftningen eller lagstiftning baserad pd IPPC-direktivet) stiller
andra nédvindiga krav pd &tgirder. Atgirderna som faststills i
kemikaliesikerhetsrapporten och sikerhetsdatabladet ir inte plats-
relaterade.

Tillsynen enligt Reach i frigor som direkt kan pdverka minni-
skors hilsa dr baserad pd konsumentlagstiftningens bestimmelser.
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Ovrigt

Nederlinderna har bytt strategi for arbetet med miljélagstiftning.
De ligger kraften pd att paverka regler via EU istillet for att gd fore
med nationella regler. Nederlinderna tar dven bort nationella tilligg
som EG-direktiv 6ppnar fér och gor istillet de regler som giller
tydligare och mer tillimpbara. Syftet ir att koncentrera insatserna
och 3 effekt istillet for att spid ut dem pa allt. Den strategin giller
dven for Reach. Vissa undantag finns, bl.a. regler som avser kvick-
silver, arsenik och kreosot dir Nederlinderna behillit en hogre
nationell ambitionsniva.

2.7.2 Finland

Finland infér sanktioner i en flerstegsprocess. I den férsta etappen
inférdes brott mot Reach i strafflagens bestimmelser om hilso-
brott och miljobrott. Straff f6r dvertridelser av bestimmelserna i
avdelning IV 1 Reach har inférts som kemikalieforseelser 1 kemika-
lielagen.

Med Nederlinderna som foérebild avser Finland att straffsank-
tionera alla brott mot artiklar i Reach som innebir krav pd enskilda.
Brott mot artikel 5 ir infort 1 en befintlig bestimmelse om miljs-
brott med knytning till risker i samband med utslipp. Finland har
dock inte ett sddant system som innebir att brott delas in 1 allvar-
liga och mindre allvarliga forseelser. En lista 6ver straff for andra
overtridelser mot Reach ska senare in 1 den nationella kemikaliela-
gen dir paféljden enbart kan bli béter.

Ska ett brott vara belagt med fingelse méste detta vara sanktio-
nerat i strafflagen, vilket hilsobrott och miljsbrott 4r. Ar brottet
straffsanktionerat via speciallagstiftning kan endast bétespdfoljd
komma i friga. Straffbestimmelserna har inte tillimpats i nigon
storre utstrickning pd kemikalieomridet.

Sanktioner inom tillsynen

I praktiken kommer tillsynen att vara den viktigaste sanktionen.
Det finns mojlighet f6r tillsynsmyndigheten att meddela vitesfore-
ligganden, men det ir sillan myndigheten behdver tillgripa det
verktyget. Oftast rittar sig foretagen ind3 efter tillsynsmyndighe-
tens pdpekanden.
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Tillsynen dr bide statlig och kommunal. P4 den centrala nivin ir
ansvaret fordelat pd flera myndigheter beroende pd kemikaliernas
egenskaper. Den finska myndighetsstrukturen ir komplex och till-
synsuppgifterna ir inte alltid ir s3 tydliga.

En uppfattning i Finland ir att det eventuellt kan bli konflikter
mellan krav via den platsrelaterade arbetsmiljo- och miljoritten &
den ena sidan och krav pd att tillimpa riskhanteringsdtgirder enligt
Reach & den andra sidan. Frigan har tagits upp 1 arbetet med rikt-
linjer f6r tillimpningen av Reach (RIP 3.5) dir det konstaterats att
nedstrémsanvindare méste géra en bedémning av om de rekom-
menderade riskhanteringsdtgirderna dr rimliga och korrekta.

Ovrigt

Finland har {8 bestimmelser pd kemikaliecomridet som inte dr EU-
relaterade. Det finns emellertid en mojlighet enligt den finska lag-
stiftningen att férbjuda utslippande p& marknaden och anvindning
av kemikalier som Reach inte omfattar. Finland har nigra avvikelser
frén regleringarna i direktiv 76/769/EEG men anpassningen till
Reach kommer inte att bli ndgot problem.

Finland har noterat att definitionerna av termer och begrepp
skiljer sig &t mellan olika EG-rittsakter pd kemikalieomridet. En
oversyn av definitionerna i finsk lagstiftning kommer att goras
efter det att GHS* genomférts inom EU. Eventuellt kommer
regleringen av biocider foras over till en sidrskild lagstiftning.
Finland reglerar vixtskyddsmedel i jordbrukslagstiftningen.

2.7.3  En kort jamférelse med det svenska sanktionssystemet
pa miljoomradet

Uppbyggnaden av Nederlindernas sanktionssystem forklarar delvis
behovet av att straffsanktionera alla artiklar 1 Reach. Systemet gér
inte lika stor skillnad pd vad som i Sverige utgér en administrativ
3tgird respektive en straffrittslig dtgird, exempelvis kan ett krav pd
forsiktighetsdtgirder utgora ett straff.

Tillsynsmyndigheterna i bdda linderna viljer sjilva limplig sank-
tionsdtgird och de saknar skyldighet att anmila alla straffbara 6ver-

3* Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals ir ett globalt
harmoniserat system for klassificering och mirkning av kemikalier.
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tridelser till polis/dklagare. Det medfér att polis/3klagare inte
riskerar i ta emot ett stort antal 3talsanmilningar av mer eller
mindre bagatellartade brott eller av anmilningar som inte kan leda
till &tal, trots en omfattande kriminalisering. Det medfor samtidigt
att alla straffbara dvertridelser inte blir anmilda till polis/3klagare.

Bédda linderna tycks fista mindre vikt vid att manga av artiklarna
i Reach ir otydliga. Kommande praxis fir istillet avgora vad som ir
kriminellt 1 praktiken.

Sveriges system avviker frin detta. Vi gér en tydlig skillnad
mellan administrativa sanktioner och straff och mellan tillsyns-
myndigheters och rittsvirdande myndigheters arbetsuppgifter.
Miljostraffsittens utveckling har 1 Sverige varit att gora det straff-
bara omridet si tydligt och straffbestimmelserna s3 tillimpbara
som mojligt, men med en obligatorisk skyldighet fér tillsynsmyn-
digheterna att istillet dtalsanmila de straffbara vertridelserna.
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3 Andringar i
miljobalksforfattningar

3.1 Allmant om miljobalken och EG-lagstiftningen

Frigan om férhdllandet mellan miljébalken och EG-lagstiftningen
tas upp i miljébalkens férarbeten'. Regeringen konstaterade dir att
det finns direkt gillande EG-ritt, bla. bestimmelser i EG-for-
draget och EG-férordningar, som ska tillimpas jimsides med mil-
jobalken. Det ir inget som behover pdpekas i balkens bestimmel-
ser. Samtidigt ansdg regeringen att det skulle ge ett ofullstindigt
intryck att inte i miljobalken kommentera att det finns en direkt
verkande EG-ritt. Regeringen féreslog dirfér en paragraf som
upplyser om EG-rittens existens (1 kap. 6 § miljébalken).

Principen om fri rérlighet fér varor inom EU har redan fore
Reach haft stor betydelse for tillimpningen av miljobalkens regler
pd kemikalieomrddet. En grundliggande bestimmelse som ger
uttryck for den principen ir férbudet mot kvantitativa import-
restriktioner och 3tgirder med motsvarande verkan i nuvarande
artikel 28 1 EG-férdraget. Artikel 28 dr direkt gillande och begrin-
sar — dven om det finns mojligheter till undantag — det nationella
handlingsutrymmet f6r att med stéd av miljobalken stilla hilso-
och miljokrav pd kemiska produkter och varor som innehéller eller
ir behandlade med kemiska produkter. Det finns ocksd
sekundirrittsakter med harmoniserande verkan som péverkar till-
limpningen av miljobalken pd kemikalieomridet.

Hur EG-ritten begrinsar tillimpningen av miljébalken mer
konkret dr emellertid ofta svirt att ge uttryck fér 1 miljobalkens
bestimmelser. Balken ir en ramlagstiftning med till stor del allmint
hillna regler. Vad bestimmelserna innebir mer i detalj bestims i
férordningar, myndighetsféreskrifter och rittstillimpningen. Att

! Prop. 1997/98:45, s. 194 ff.
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det inte ir tilldtet att dterge eller tolka bestimmelser i EG-férord-
ningar i svensk lagstiftning bidrar ocks till att det dr svirt att tyd-
ligt avgrinsa reglerna gentemot EG-ritten. Vira férslag till ind-
ringar i miljobalken ska ses mot den bakgrunden.

En generell friga ir hur miljébalken ska hinvisa till EG-ritts-
akter. Det gir att fi upplysning om vilka EG-direktiv som Sverige
har genomfért 1 miljobalken eftersom ett EG-direktivs titel alltid
framgdr av en fotnot i den férfattningen som genomfér direktivet.
Det ir diremot inte mojligt att pd ett enkelt sitt ta reda pd vilka
EG-foérordningar som miljobalkens bestimmelser kompletterar.
Ett sitt att ge den mojligheten kunde vara att i 1 kap. miljébalken
inféra en paragraf som anger de berérda EG-férordningarna. Ett
alternativ vore att utforma en paragraf pd samma sitt som exempel-
vis 5§ livsmedelslagen (2006:804). Enligt den bestimmelsen ska
regeringen i Svensk forfattningssamling ge till kinna vilka EG-for-
ordningar som lagen kompletterar. Det ligger emellertid utanfér
vért uppdrag att limna férslag i frigan.

Reach ir en EG-férordning som i betydande delar kommer att
reglera kemikalieomrddet. Det kunde dirfér vara motiverat att ha
en uttrycklig hinvisning till Reach i nigot av miljobalkens tv inle-
dande kapitel. Vi anser dock att en sirbehandling av Reach 1 det
avseendet skulle kunna skapa oklarheter om tillimpligheten av
andra EG-férordningar pd miljébalkens omride och limnar dirfor
inget f6rslag om en sidan hinvisning. Reach kommer att nimnas i
miljobalken genom att vi féresldr en hinvisning till vissa defini-
tioner i Reach i1 14 kap. Bestimmelser som hinvisar till Reach
kommer ocks3 att finnas i straffbestimmelserna i 29 kap.

3.2 Behovet av andringar i 2 kap. miljébalken

Slutsatser
Tillimpningen av de allminna hinsynsreglerna i miljébalken kan
1 vissa fall begrinsas av Reach.

Det gir inte att pd ett tydligt sitt dndra hinsynsreglerna s
att dessa begrinsningar framgdr. Hinsynsreglerna bor dirfor
inte indras.

Vilka begrinsningar som Reach medfér miste avgdras frin
fall till fall vid tillimpningen av hinsynsreglerna.

162



SOU 2007:80 Andringar i miljobalksforfattningar

3.2.1 De allmdnna hansynsreglerna

Enligt vara direktiv bor vi belysa férhillandet mellan Reach och de
allmianna hinsynsreglerna i 2 kap. miljébalken. De allminna hin-
synsreglerna giller for all verksamhet och alla dtgirder som inte ir
av forsumbar betydelse i det enskilda fallet. De riktar sig mot alla
och envar. De utgér grunden f6r de hilso- och miljokrav som stills
vid prévning och tillsyn enligt miljobalken. Bestimmelserna ir
ocks3 styrande vid regelgivning”.
Bestimmelserna innebir i korthet skyldighet att

o skaffa sig den kunskap som behovs (2 §),

o vidta de forsiktighetsmitt som behévs for att férebygga, hindra
eller motverka skada eller oligenhet f6r minniskors hilsa eller
milién (3 §),

e tillimpa bista mojliga teknik vid yrkesmissig verksamhet (3 §),

e undvika att anvinda eller silja kemiska produkter eller biotek-
niska organismer som kan ersittas med mindre farliga produkter
eller organismer (4 §),

o hushilla med rivaror och energi och utnyttja mojligheter till
iteranvindning och dtervinning (5 §),

e vilja en limplig plats (6 §), och

e ansvara for att avhjilpa skada som har uppkommit (8 §).

Reglerna uttrycker vissa principer inom miljéritten. Forsiktighets-
principen finns t.ex. uttryckt i 3 § genom att forsiktighetsmitt ska
vidtas si snart det kan antas att skada eller oligenhet kan upp-
komma. Regeln om produktval i1 4 § ir ett sitt att hivda substitu-
tionsprincipen.

Kraven enligt bestimmelserna ska tillimpas om det inte kan
anses orimligt att uppfylla dem (7 §). Vid en skilighetsavvigning
enligt den bestimmelsen ska sirskilt nyttan av forsiktighets-
tgirderna vigas mot kostnaderna fér dem. Avvigningen fir inte
medféra att en miljokvalitetsnorm 4sidositts. Det dr den som vid-
tar en dtgird eller bedriver en verksamhet som ska visa att han
uppfyller kraven enligt de allminna hinsynsreglerna (1 §). Bevis-
bérdan ir alltsd omvind.

Miljébalkens hinsynsregler giller parallellt med annan lag. I bal-
kens forarbeten konstaterade emellertid regeringen att Sveriges
internationella taganden, t.ex. avseende varors fria rorlighet, miste

2 Se bl.a. prop. 1997/98:45, del 1, s. 167 och bemyndigandet i 14 kap. 24 § miljobalken.
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beaktas vid tillimpningen’. Vi menar att man kan uttrycka det s3
att den direkt gillande EG-ritten ger en inre ram f6r tillimpningen
av de allminna hinsynsreglerna, som ju har en bredare tillimpning.
Reach kommer att vara en del av den inre ramen. Vi har i avsnitt 3.1
konstaterat att det dr svdrt att avgrinsa allmint hillna bestimmelser
gentemot direkt verkande EG-ritt. Vidare anser vi att det inte ir en
limplig 16sning att fora in uttryckliga hinvisningar till Reach 1 de
allminna hinsynsreglerna eftersom sidana hinvisningar kan skapa
oklarheter om hur bestimmelserna férhiller sig till annan direkt-
verkande EG-ritt.

Om Reach begrinsar utrymmet for tillimpningen av en
bestimmelse 1 2 kap. och det ir mojligt att géra en avgrinsning i
lagtexten utan ndgon hinvisning till Reach anser vi emellertid att
det finns skil att indra bestimmelsen. En férutsittning dr att ind-
ringen inte medfér att det allmint breda tillimpningsomridet for
bestimmelsen piverkas mer in vad som féljer direkt av Reach. For-
slag om andra dndringar dn de som f6ljer av Reach ingdr inte i vért
uppdrag. Vi gér beddmningen att Reach frimst berér tillimpningen
av bestimmelserna om kunskapskrav, férsiktighetsmitt och pro-
duktval (2—4 §§) och att dessa dirfér behover analyseras nirmare
for att vi ska kunna ta stillning till om de kan avgrinsas. Reach
innehdller inte nigra bestimmelser om resurshushillning, platsval
eller miljoskadeansvar. Vi menar dirfér att Reach inte begrinsar
tillimpningen av 5, 6 och 8 §§ och tar inte upp dem ytterligare.

3.2.2 Kunskap (2 §)

Kunskapskravet giller generellt och omfattar siledes dven kunskap
om kemiska dmnen, beredningar och varor enligt definitionen i
Reach. Krav pd kunskap giller savil f6r enskilda personer som for
dem som bedriver industriell verksamhet. De krav som kan stillas
pa enskilda personers kunskap om olika vardagliga dtgirders paver-
kan pd miljon skiljer sig frdn de krav som kan stillas pd industriell
verksamhet, vid valet av t.ex. olika kemiska produkter som behévs 1
verksamheten®. Det dr dock alltid den eventuella effekten av en
tgird som ska vara avgérande f6r vilken kunskap som behévs. Av
den som bedriver en industriell verksamhet kan enligt férarbetena
krivas att han inhimtar den kunskap av relevans som finns inom

3 Prop. 1997/98:45, del 1, s. 206.
* Prop. 1997/98:45, del 1, s. 211.
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och utom landet och att han, om tidigare erfarenheter inte har
gjorts, genomfor egna utredningar och undersékningar.” Vid ansé-
kan om tillstdnd enligt miljbalken ska som huvudregel sékanden
genomféra en miljokonsekvensbeskrivning for att det ska finnas ett
kunskapsunderlag infér tillstdndsprévningen.

Krav pd att tillverkare och importérer av dmnen tar fram kun-
skap om dmnenas inneboende egenskaper och risker ir en central
del av Reach. Kraven regleras i bestimmelserna om registrering i
avdelning IT och nedstrémsanvindares kemikaliesikerhetsbedém-
ning 1 avdelning V.

Vi menar emellertid att Reach inte hindrar ytterligare krav pd
data eller utredningar nir det giller hantering® i enskilda fall. Kra-
ven 1 Reach idr schablonmissiga och tar inte hinsyn till sirskilda
forhdllanden 1 en anliggning eller i omgivningen. Det kan alltsd vara
motiverat att t.ex. en registrant av ett imne, utéver de bedémningar
som gjorts i kemikaliesikerhetsbedémningen enligt Reach, ocksd
gor en bedémning av hilso- och miljériskerna med tillverkningen
av imnet vid en viss anliggning. Sidan ytterligare kunskap kan
behovas for att tillverkaren ska kunna ta stillning 1 frigor som rér
exempelvis teknikval, dtgirder for att motverka utslipp, kemikalier
som ir limpliga att anvinda i processerna och avfallshantering.
Kraven avser da tillverkaren i egenskap av verksamhetsutévare vid
den anliggningen.

Det kan i ett enskilt fall ocksd finnas skil fér krav pd att en
verksamhetsutévare tar fram kunskap om ett imnes inneboende
egenskaper nir sddan kunskap inte har tagits fram enligt Reach.
Om det exempelvis dr friga om en riskfylld verksamhet som
bedrivs i ett omrdde som ir kinsligt f6r piverkan kan den kunska-
pen vara nddvindig for att bedéma limpliga riskhanteringsdtgirder
vid anvindningen av imnet. Generella krav pd att utdvare av viss
verksamhet tar fram kunskap om inneboende egenskaper hos im-
nen ir dock enligt vir uppfattning i strid med Reach.

Vir slutsats dr att Reach i vissa fall begrinsar tillimpningen av
2 §, men vi ser inte ndgon mojlighet att avgrinsa bestimmelsen pa
ett sddant sitt att de fallen utesluts frdn bestimmelsens lydelse. Det
gir inte att utesluta ndgon aktor eller kunskap frdn tillimpnings-
omridet.

® Prop. 1997/98:45, del 2, 5. 14.
¢ Med hantering avser vi det som ingdr i definitionen i 14 kap. 4 § miljébalken som ir ett
vidare begrepp dn anvindning enligt Reach.
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3.2.3  Skyddsatgarder och forsiktighetsmatt ( 3 §)

Enligt den grundliggande hinsynsregeln 1 miljobalken ska alla som
bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en atgird
utfora de skyddsdtgirder, iaktta de begrinsningar och vidta de for-
siktighetsmitt 1 6vrigt som behévs for att forebygga, hindra eller
motverka skada eller oligenhet fér hilsan eller miljon. Vid yrkes-
missig verksamhet ska bista méjliga teknik anvindas for att und-
vika skada eller oligenhet.

Bestimmelsen ir central vid tillimpningen av miljobalken och
foreskrifter under miljobalken. Den tillimpas vid tilldtlighets-
provningar och utgér grund for att stilla krav i tillstdndsvillkor och
foreligganden vid tillsyn. Den ir ocksd styrande pa sd sitt att den —
tillsammans med skilighetsregeln 1 7 § — anger kravnivin vid regel-
givning 1 foreskrifter under miljobalken. Delar av 3 § regleras sir-
skilt i andra bestimmelser, sisom de oévriga allminna hinsyns-
reglerna och reglerna om utredning (14 kap. 7 §) produktinforma-
tion (14 kap. 8 §) och egenkontroll (26 kap. 19 §).

Bestimmelsen omfattar alla slags forsiktighetsmatt. Forsiktig-
hetsmitten behéver inte vara relaterade till hilso- och miljérisker
med en verksamhet, t.ex. kemikaliehantering, pi en viss plats. Aven
icke platsanknutna krav vid import och utslippande pd marknaden
av dmnen, beredningar och varor ingir siledes i tillimpningsom-
ridet. Vissa sddana krav regleras nirmare i bestimmelserna om
kunskap, produktval, utredning och produktinformation som vi tar
upp sirskilt. Utrymmet {6r prévnings- och tillsynsmyndigheter att
stilla andra krav pd import och utslippande pd marknaden med
stdd av 3 § dr troligen litet eftersom det dr svirt att undvika att
sddana krav fir karaktir av foreskrifter. Foreskrifter kan bara med-
delas om det finns ett bemyndigande. Frigan om utrymmet for
foreskrifter om begrinsningar av import, utslippande pd markna-
den och anvindning tar vi upp i slutbetinkandet.

Reach innehiller vissa bestimmelser som kan tolkas réra han-
teringen av kemikalier i enskilda fall, se t.ex. artikel 14.6 och artikel
37.5-6. De krav som stills dir innebir i huvudsak att anvindaren
maste beakta risker som angivits i sikerhetsdatablad och i viss
annan information enligt Reach f6r att kunna kontrollera riskerna
pd ett adekvat sdtt. P4 det sittet stills vissa minimikrav pd anvinda-
ren. Diremot anser vi inte att de riskhanteringsitgirder som till-
limpas eller rekommenderas av en registrant eller nedstrémsan-
vindare ir bindande vid myndigheternas prévning eller tillsyn (se
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avsnitt 3.7). Om forhéllandena i anliggningen eller omgivningen
pakallar andra skyddsitgirder in de rekommenderade anser vi alltsd
att Reach inte hindrar krav pd sddana dtgirder. For det fall det finns
tillginglig teknik som medfér att en kemikalieanvindning kan
ersittas med en annan metod som inte kriver ndgon anvindning av
kemikalier, anser vi att det ocksd ir forenligt med Reach att stilla
krav pd att verksamhetsutévaren viljer den tekniken. Om anvind-
ningen har tillstdindsprévats enligt Reach kan mgjligheterna vara
begrinsade (se avsnitt 3.2.4). Tillstdndskrav och begrinsningar
enligt Reach kan ocks3 sitta en nedre grins for vilka krav som ir
skiliga att stilla enligt 3 §.

Mot den hir bakgrunden anser vi att Reach inte begrinsar till-
limpningen av 3 § pd ett sitt som gir att avgrinsa frin tillimp-
ningsomradet genom att indra bestimmelsen.

3.2.4  Produktvalsregeln ( 4 §)

Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta
en dtgird skall undvika att anvinda eller silja kemiska produkter
som kan skada minniskors hilsa eller miljon, om de kan ersittas
med sidana produkter som kan antas vara mindre farliga. Mot-
svarande krav giller ocksd i friga om varor som innehiller eller har
behandlats med en kemisk produkt.

Enligt balkens férarbeten” miste en beddmning géras i varje
enskilt fall. Generella f6rbud mot anvindning eller férsiljning kan
aldrig meddelas f6r en produkt eller en vara enbart med stéd av
produktvalsregeln 1 2 kap. For generella forbud och begrinsningar
krivs det bemyndigande enligt 14 kap. 24 och 25 §§.

Med att produkten kan ersittas med en annan produkt avses att
anvindaren indd uppnir indamilet med anvindningen. Samma
resultat ska gd att uppnd med en annan kemisk produkt.

Produktvalsregeln har tillimpats rittsligt 1 mycket f3 fall. Det
ligger i sakens natur att det dr svirt f6r nigon annan idn den som
anvinder en kemikalie att avgéra om den kan ersittas av en annan
kemikalie utan att indamilet dventyras eller att resultatet blir
simre. En annan svdrighet 1 tillimpningen ir att krav pd produktval
vid f6rsiljning litt blir av generell karaktir

Ytterligare en aspekt som idr viktig for tillimpningen av pro-
duktvalsregeln vid prévning och tillsyn av miljofarlig verksamhet ir

7 Prop. 1997/98:45, del 2, 5. 21-24.
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att lagstiftarens avsikt med regeln ir att det ir verksamhetsutévaren
som sjilv ska tillimpa den. Produktvalsregeln ska fortldpande till-
limpas av alla verksamhetsutévare oavsett om de har tillstdnd eller
inte och oavsett om kemikaliefrdgorna har prévats®.

Produktvalsregeln fir mot den hir bakgrunden frimst ses som
en handlingsregel som riktar sig direkt till anvindare och férsiljare
infoér deras val av kemiska produkter och inte en bestimmelse vars
tillimpning i olika situationer ska bestimmas rittsligt.

Substitution av farliga imnen ir en friga som tas upp vid till-
stdndsprovningen enligt Reach (avsnitt VII). Ett syfte med till-
stindssystemet ir att amnen som inger mycket stora betinkligheter
gradvis ska ersittas med limpliga alternativa imnen eller tekniker. I
enlighet med det syftet ska en ansékan om tillstdnd omfatta bl.a. en
analys av alternativen. Den ska ocksd innehilla en ersittningsplan
om det finns limpliga alternativ tillgingliga. Om sékanden kan visa
att de hilso- eller miljorisker som uppkommer i samband med
imnets anvindning kan kontrolleras pd ett adekvat sitt ska tillstdnd
beviljas (artikel 60.2). Avsaknaden av alternativ anges inte som en
foérutsittning for tillstdnd i sddana fall. Alla tillstdnd ska dock gilla
under en begrinsad “omprévningsperiod”, vars lingd ir beroende
bla. av frigan om alternativ. Tillstindshavaren ska uppdatera sin
analys av alternativen 1 den omprévningsrapport som ska limnas in
senast 18 ménader innan perioden 16pt ut. Under vissa forutsitt-
ningar kan tillstdnd omprévas ocksd under perioden, bl.a. om ny
information om méjliga ersittningar blir tillginglig .

Som tillstindssystemet ir uppbyggt ir det sdledes oklart om till-
stind kommer att meddelas enligt artikel 60.2 nir det finns limp-
liga alternativ tillgingliga. Det dterstdr att se hur tillstdndsprov-
ningen kommer att gi till i praktiken.

Tillstdndsprovning enligt Reach péverkar emellertid inte prov-
ningen enligt direktiv 96/61/EG, det s.k. IPPC-direktivet (jfr arti-
kel 2.4 a). Enligt IPPC-direktivet ska anvindning av imnen som ir
mindre farliga sirskilt beaktas nir bista méjliga teknik faststills.
Det ir dirfor inte helt sjilvklart att anvindningen av en kemikalie
ir tilliten f6r att den omfattas av ett tillstdnd enligt Reach om
prévningen enligt 9 kap. av en IPPC-anliggning innebir krav pd en
teknik med anvindning av en annan kemikalie. Reach-prévningen
omfattar ocksd frigan om alternativ teknik. De tvd prévningarna
kan leda till olika resultat. Rimligen borde det krivas att den som

8 Prop. 1997/98:45, del 1, s. 347.
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avser att anvinda imnet bara kan gora det om tillstindskravet
enligt bida systemen ir uppfyllt. Det finns dven andra direktiv pd
miljdomrddet som berdr substitution av farliga 4mnen, t.ex. direk-
tiv 1999/13/EG om begrinsning av utslipp av flyktiga organiska
foreningar.

Vi menar att tillstdndssystemet enligt Reach hindrar nationella
system med allminna tillstdndskrav som syftar tll substitution av
farliga imnen. Frigan ir om Reach ocksd hindrar att substitution
tas upp vid platsrelaterad prévning, t.ex. av miljéfarlig verksamhet,
da det inte finns EU-relaterade krav pa substitution.

Vi har tidigare kommit till slutsatsen att Reach 1 princip inte
giller platsrelaterade krav. Om man vid en platsrelaterad prévning
kommer fram till att det finns alternativ till anvindningen av im-
net, vilken omfattas av ett Reach-tillstdnd, kan dock en tillimpning
av produktvalsregeln ind3 vara i strid med Reach. Detta ir en f6ljd
av omprovningsreglerna i Reach. Dessa innebir bl.a. att tillstindet
ska omprévas om det kommer fram ny information om alternativ.
Reach har alltsd ett system for att hantera substitutionsfrigan for
en viss anvindning av ett tillstdndspliktigt imne, oavsett plats. Dir-
emot hindrar inte Reach att anvindningen av ett imne begrinsas
eller férbjuds pa en viss plats av andra skil dn att det finns alter-
nativ. Inte heller hindrar tillstdndskraven i Reach att forsiljare och
anvindare av dmnen, beredningar och varor dven i fortsittningen
tillimpar produktvalsregeln som en handlingsregel.

Vi har gjort bedémningen att évriga bestimmelser i Reach inte
begrinsar tillimpningen av produktvalsregeln. Vi &terkommer
emellertid 1 slutbetinkandet till frigan om substitution som en
grund for svenska begrinsningsregler.

Vir slutsats blir att 4 § 1 nulidget inte kan avgrinsas pd ett sitt
som tydliggor de eventuella inskrinkningar i tillimpningsomridet
som vi har redogjort for ovan. Det finns frigetecken kring hur sub-
stitutionsfrigan kommer att hanteras inom ramen for tillstdnds-
systemet i Reach, sirskilt vid omprévning.

169



Andringar i miljobalksforfattningar SOU 2007:80

3.3 Nytt 14 kap. miljébalken

Slutsatser och forslag

Mojligheten att stilla nationella krav pd miljo- och hilso-
utredningar av dmnen och beredningar och att meddela natio-
nella foreskrifter om uppgiftsskyldighet begrinsas av Reach.
Reach inskrinker ocksi utrymmet f6r nationella krav pi pro-
duktinformation, liksom utrymmet f6r nationella féreskrifter
om generell tillstdndsplikt f6r hantering, inférsel och utférsel av
imnen och beredningar.

Krav pd uppgiftslimnande till Kemikalieinspektionen fér
registrering 1 produktregistret dr férenliga med Reach. Produkt-
registrets funktioner ersitts inte av Reach.

Bestimmelserna i 14 kap. 7-10, 12, 23-25 §§ i dess nuvarande
lydelse dndras svitt avser tillimpning i friga om dmnen, bered-
ningar och varor. 14 kap. 11 § upphivs.

Kemikalieinspektionen bér fd ett uppdrag att underscka hur
uppgiftslimnandet till, och uppgifterna i, produktregistret kan
anpassas for att underlitta f6r foretag som ocksd ir uppgifts-
skyldiga enligt Reach.

3.3.1 Inledning

I detta avsnitt diskuterar vi de dndringar i 14 kap. miljébalken som
vianser dr nddvindiga till £6]jd av att Reach bérjar gilla i sin helhet.
Vi har 1 avsnitt 2.5 redogjort fér olika synsitt pd den harmoni-
serande verkan av Reach och har dir dven redovisat vir instillning i
frigan. Var utgdngspunkt ir siledes att Reach inte dr totalharmoni-
serande inom sitt tillimpningsomride. Det finns ett visst utrymme
for att agera nationellt. Hur stort detta utrymme ir kan bara avgs-
ras efter en ingdende analys av reglerna i férordningen.

Nedan gir vi igenom vilket utrymme det finns att tillimpa
bestimmelserna i 14 kap. i dess nuvarande lydelse i friga om dmnen
och beredningar. Vi behandlar siledes méjligheten att kriva miljs-
och hilsoutredningar av imnen och beredningar, att meddela
nationella féreskrifter om uppgiftsskyldighet, skyldighet att under-
ritta om skadliga verkningar och produktinformation nir det giller
imnen och beredningar samt utrymmet f&r att ha nationella krav pa
tillstdndsplikt f6r hantering, inforsel och utférsel av dmnen och
beredningar. Inledningsvis gir vi igenom ndgra av de definitioner
som finns i 14 kap.
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Mot bakgrund av de slutsatser vi drar i friga om utrymmet for
att ha nationella krav som giller imnen och beredningar féreslar vi
en ny lydelse av 14 kap. Vi behandlar inte den nya lydelsen av
14 kap. nirmare 1 detta avsnitt utan gir igenom denna i forfatt-
ningskommentaren (avsnitt 7).

Mojligheterna att 1 nationell ritt meddela foreskrifter om
begrinsningar diskuteras inte i detta avsnitt utan kommer att
behandlas i slutbetinkandet. Anledningen till detta ir att avsnittet
om begrinsningar 1 Reach ska bérja gilla férst den 1 juni 2009. Vi
foreslar dirfor ingen dndring 1 innehéllet i 14 kap 25 § 1 dess nuva-
rande lydelse i detta skede. Paragrafen fir dock en annan numrering
(se forfattningskommentaren).

3.3.2  Definitioner
Amnen och beredningar

I Miljsbalkspropositionen uttalas féljande rérande den nirmare
innebérden av imnen och beredningar.’

Med dmnen avses grundimnen och kemiska féreningar, ofta benimnda
(kemiska) substanser. Hit riknas ocksd biologiska naturprodukter,
t.ex. vissa som droger anvinda vixtdelar. Med beredningar av kemiska
imnen avses sidana sammansatta varor som t.ex. l9sningar, emul-
sioner, pulverblandningar och pastor. Begreppet kemiska produkter
omfattar alla kemiska dmnen och beredningar av kemiska imnen som
ir foremal for ndgon form av minsklig hantering.

I Reach definieras imnen som

kemiska grundimnen och foéreningar av detta grundimne i naturligt
eller tillverkad form, inklusive de eventuella tillsatser som 4r nédvin-
diga for att bevara dess stabilitet och sidana féroreningar som hirror
frin tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel
som kan avskiljas utan att det piverkar dmnets stabilitet eller indrar
dess sammansittning.

Med beredningar avses en blandning eller 16sning som bestar av ett
eller flera imnen.

Definitionerna av imnen och beredningar i Reach synes 1 allt
visentligt éverensstimma med definitionen av kemiska produkter 1
14 kap. miljobalken. Tillimpningsomradet f6r reglerna i Reach och

? Prop. 1997/98:45 del 2 5. 168.
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reglerna om kemiska produkter 1 14 kap. miljobalken ir siledes till
stor del detsamma.

Vi anser att det ir limpligt att begreppen som anvinds 1 balken
pd kemikaliecomridet Overensstimmer med de begrepp som
anvinds 1 Reach. Istillet f6r kemiska produkter bor dirfor orden
”imnen och beredningar” anvindas och definieras pd samma sitt
som 1 Reach. Begreppet kemisk produkt bér i balken genomgiende
ersittas med orden “imnen och beredningar”. Féljaktligen bor dven
definitionerna av kemiska och biologiska bekimpningsmedel
dndras pa s8 sitt att "produkt” ersitts med “dmne eller beredning”.

I forslaget till GHS-férordning anvinds ordet ”blandning”

“mixture”) istillet f6r ordet beredning ("preparation”). Ordet
blandning definieras inte i férordningen. Savitt giller definitioner
av orden “imne” och ”beredning” hinvisas till Reach. Avsikten ir
att ordet “beredning” eller "beredningar” i Reach ska bytas ut mot
orden ”blandning” respektive ”blandningar” nir GHS-férord-
ningen trider i kraft (artikel 56.21 1 f6rslaget)

Forslaget till forordning férhandlas for nirvarande och det ir
oklart nir det arbetet kommer att vara avslutat. Anvindningen av
ordet ”blandning” i den foreslagna férordningen ir, enligt den
information utredningen har fitt, féremdl fér diskussion mellan
kommissionen och medlemsstaterna och det ir siledes inte sikert
att ordet kommer att anvindas 1 slutversionen. Vi menar dirfér att
det finns skil att redan nu ersitta begreppet "kemisk produkt” med
orden ”imnen och beredningar”.

Vara

Vara ir inte definierat i vare sig lagtext eller férarbeten. Detta har
inte ansetts nddvindigt eftersom sirskilda féreskrifter som giller
varor under alla férhllanden miste meddelas med stéd av 14 kap.
1 §.10

I Reach definieras vara som ett féremdl som under produk-
tionen fir en sirskild form, yta eller design, vilken i stérre
utstrickning 4dn dess kemiska sammansittning bestimmer dess
form.

Vi anser att begreppet “vara” 1 14 kap. bor 6verensstimma med
varubegreppet i Reach. Eftersom begreppet ”vara ” anvinds dven 1
andra sammanhang i balken (15 kap. ifrdga om avfall samt i 29 kap

19 Prop. 1997/98:45 del 2 s. 167.
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2 b § i friga om artskyddsbrott) bér varubegreppet 1 Reach endast
gilla i 14 kap. och alltsd inte 1 6vriga delar av balken.

Hanteringsbegreppet

Med hantering av en kemisk produkt eller bioteknisk organism
avses enligt 14 kap. 4 § en verksamhet eller tgird som utgdrs av
tillverkning, bearbetning, behandling, férpackning, forvaring,
transport, anvindning, omhindertagande, destruktion, konver-
tering, saluférande, dverldtelse och dirmed jimférliga forfaranden.
Hanteringsbegreppet omfattar sdledes i stort sett all befattning
som kan férekomma utom inférsel och utférsel."

Det vore, enligt vir mening, 6nskvirt om hanteringsbegreppet i
14 kap. miljobalken kunde ersittas med de begrepp som anvinds 1
Reach, dvs. anvindning, tillverkning och utslippande pid markna-
den. Vi har emellertid funnit att detta inte liter sig goras.

Anvindningsbegreppet 1 Reach éverlappar till viss del hanter-
ingsbegreppet i miljobalken men innefattar exempelvis inte for-
packning och konvertering. Begreppet tillverkning i Reach inne-
fattar dven utvinning av dmnen i dess naturliga form, vilket ligger
utanfér hanteringsbegreppet i miljobalken. Vidare ingdr import 1
definitionen av utslippande pd marknaden i Reach men inte i defi-
nitionen av hantering i miljébalken.

Att ersitta “hantering” med orden ”anvindning”, "tillverkning”
och ”utslippande pi marknaden” med den innebérd som orden har
1 Reach innebir att tillimpningsomrddet fo6r 14 kap. dndras. Det
faller utanfér vart uppdrag att limna ett forslag som far sidana
konsekvenser. Det dr naturligtvis dven tinkbart att bryta ut ordet
“anvindning” och &vriga befattningar som ingdr i anvindnings-
begreppet 1 Reach (”bearbetning”, férvaring” och ”behandling”)
frin hanteringsbegreppet men vi anser inte att detta bidrar till
nigon forenkling av regelverket, tvirtom. Ett samlande begrepp
omfattande de verksamheter som inte ticktes av anvindnings-
begreppet 1 Reach skulle indd behovas. Hanteringsbegreppet 1
14 kap. bor dirfor inte dndras.

"' Prop.1997/98:45 del 2, s. 169.
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3.3.3  Miljo- och hédlsoutredning samt uppgiftsskyldighet
(14 kap. 7 och 9 §§ i dess nuvarande lydelse)

Enligt 14 kap. 7 § miljobalken ska den som tillverkar eller till Sve-
rige f6r in en kemisk produkt eller en bioteknisk organism se till
att det finns en tillfredsstillande utredning fér bedémning av vilka
hilso- eller miljgskador som produkten eller organismen kan
orsaka. Utredningen ska bl.a. innehdlla en bedémning av farliga
egenskaper hos produkten eller organismen och vilka dtgirder som
behévs for att skydda mianniskors hilsa och miljon vid hanteringen.
I 14 kap. 24§ finns ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare fore-
skrifter om miljé- och hilsoutredning.

Uppgiftsskyldigheten 1 14 kap. 9 § riktar sig till den som yrkes-
missigt hanterar eller for in till eller ut ur Sverige en kemisk pro-
dukt. Bestimmelsen innebir en skyldighet att limna de uppgifter
om produkten och dess hantering som kan behévas fér att bedéma
de hilso- och miljérisker som ir férknippade med produkten samt
dess hantering, inforsel eller utférsel. Den uppgiftsskyldighet som
avses 1 bestimmelsen omfattar alla uppgifter om den kemiska pro-
dukten och dess hantering som kan behovas for att éverblicka och
bedéma tinkbara hilso- och miljérisker.”” Det giller inte bara till
foljd av anvindningen av varje enskild produkt utan av hela
anvindningen i1 samhillet. Uppgifter som kan samlas in med stéd
av paragrafen kan vara sddana som liggs till grund fér produkt-
registret. Stadgandet ger emellertid ocksd utrymme f6r insamling
av sidana uppgifter som kan behovas for kartliggning av ett pro-
blemomride.” Aven i friga om uppgiftsskyldighet finns ett
bemyndigande f6r regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter (14 kap. 24 §).

Regler i Reach som beror milj- och hilsoutredning och
skyldighet att limna uppgifter

Vilka krav som kan stillas pd utredning och uppgiftsskyldighet om
imnen som sddana eller ingdende 1 beredningar eller i varor regleras
1 Reach genom registreringsreglerna (avdelning II) samt reglerna
om utvirdering (avdelning VI).

2 Prop. 1997/98:45, del 2, 5. 172..
3 Prop. 1997/98:45, del 2, 5. 173.
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Registreringsreglerna innebir i korthet att tillverkning och
utslippande pd marknaden av imnen (vilket innefattar import) inte
far ske med mindre in att registrering har skett. I samband med
registreringen ska uppgifter om dmnets miljé- och hilsoegenskaper
limnas. Kraven ékar med importerad eller tillverkad mingd. For
vissa dmnen, eller {6r viss anvindning av dmnen, ir kraven p3 lim-
nande av informationen ligre. Detta giller imnen som anvinds i
process- och produktorienterad forskning och utveckling samt
intermediirer som anvinds pd plats eller transporteras. Det finns
dven dmnen som har undantagits frin registreringsplikten, antingen
pd grund av att de tillverkas eller importeras i miangder som under-
stiger ett ton per ar eller pd grund av att registrering av ett eller
annat skil anses onddig eller olimplig.

Vissa anvindningar faller utanfér tillimpningsomridet for regi-
streringsbestimmelserna. Det giller i den utstrickning ett dmne
anvinds 1 humanlikemedel eller veterinirmedicinska likemedel
enligt vissa EG-rittsakter' eller i livsmedel eller djurfoder enligt
férordning (EG) nr 178/2002 (se artikel 2.5).

Bestimmelserna om utvirdering i Reach reglerar bl.a. nir Echa
far begira ytterligare information utéver den som limnats i regi-
streringsunderlaget. Med stdd av dessa regler kan Echa stilla krav
pd att tillverkare och importérer limnar kompletterande informa-
tion om dmnet. Detta giller d4ven sidan information som inte krivs
for registrering (jfr artikel 46).

Vir bedémning

Registreringsforfarandet 1 Reach ir centraliserat. Medlemsstaterna
kan inte stilla egna generella krav pd utredning och limnande av
information om imnens och beredningars inneboende egenskaper
eller annan information om risker med dmnen eller beredningar.
Detta giller dven dmnen som ir undantagna frin reg1strer1ngskravet
eller imnen f6r vilka informationskraven vid registreringen ir lagt
stillda. Medlemsstaterna kan siledes inte kriva att tillverkare och
importdrer av imnen i mingder under ett ton per ir tar fram en
utredning om dmnets egenskaper. Reach innebir dock inga hinder
att meddela foreskrifter om utredning av sidana imnen som helt

"* Forordning (EG) nr 726/2004, Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska
likemedel och Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
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faller utanfér tillimpningsomrddet fér forordningen, nimligen
radioaktiva imnen som omfattas av direktiv 96/29" samt icke-iso-
lerade intermediirer. Detsamma giller krav pd utredning betrif-
fande sddana anvindningar som har undantagits frin tillimpnings-
omridet.

Alla typer av miljé- och hilsorisker omfattas inte av Reach. Det
finns exempelvis inte ndgon skyldighet att utreda ett imnes klimat-
paverkande egenskaper. Atgirder mot klimatpiverkan faller helt
utanfér Reach tillimpningsomride. Vidare omfattar utrednings-
kravet 1 Reach endast nu kinda egenskaper. Det kan finnas egen-
skaper hos dmnen som samhillet dnnu inte har identifierat. Reach
kan, enligt vir mening, inte anses innebira att nationella myndig-
heter ir forhindrade att stilla krav pd utredning sdvitt avser egen-
skaper som inte omfattas av regelverket.

Bestimmelserna i 14 kap. miljobalken tillimpas inte pi radio-
aktiva dmnen och inte heller pd anvindning i likemedel och i livs-
medel, som har undantagits frin bestimmelserna om registrering
och utvirdering i Reach. Med stod av 14 kap 7 § kan dock stillas
krav pd miljé- och hilsoutredningar av icke-isolerade intermediirer.
Vi menar att tillimpningsomridet for 14 kap. 7 § 4r sd begrinsat
efter ikrafttridandet av Reach att det inte dr motiverat att ha kvar
bestimmelsen 1 kapitlet. Det behdvs dock ett bemyndigade for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om sddana miljé- och hilsoutredningar som
krivs for att genomfora vissa EG-direktiv i svensk ritt. Det giller
bla. direktiv pd kosmetikaomridet. Vi menar att ett allmint
bemyndigande att meddela de foreskrifter som behovs till f6ljd av
Sveriges medlemskap 1 EU ir tillrickligt f6r att mojliggéra sddana
foreskrifter. Dirutdver kan 2 kap. 2 § anvindas for att stilla krav pd
miljé- och hilsoutredningar i sidana fall dir Reach inte hindrar
sidana krav.

Aven uppgiftsskyldighet i 14 kap. 9§ maste tillimpas med
beaktande av att reglerna i Reach om registrering och utvirdering
harmoniserar vilka generella krav pd utredningar och limnade av
uppgifter som kan stillas p3 tillverkare och importérer till EU av
imnen och beredningar. Uppgiftsskyldigheten 1 14 kap. 9 § skiljer
sig dock ndgot frén den utredningsskyldighet som féljer av Reach.
Hir ir det friga om krav som kan stillas pd bl.a. den som yrkes-

15 Radets direktiv 96/29/Euratom av den 13 maj om faststillande av grundliggande
sikerhetsnormer for skydd av arbetstagarnas hilsa och allminhetens hilsa mot de faror som
uppstir till {6]jd av joniserande strilning.
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missigt hanterar ett imne eller en beredning. Uppgiftsskyldigheten
kan vara relaterad till en viss plats eller ett visst geografiskt omride.
Det ir alltsd friga om en annan typ av uppgiftsskyldighet in den
som f6ljer av Reach. I minga fall torde sddana féreskrifter dirfor
vara oproblematiska i férhillande till Reach.

Vi menar dirfér att innehéllet 1 14 kap. 9 § kan limnas 1 stort
sett oférindrat. D4 bestimmelsen férutsitter att regeringen eller en
myndighet meddelar foreskrifter pd omridet, bér bestimmelsen
dock utformas som ett rent bemyndigande. En prévning av om
foreskrifter som meddelas med stéd av bemyndigandet ir férenliga
med Reach méste naturligtvis ske i varje enskilt fall.

3.3.4  Regler om produktinformation (14 kap. 8 § i dess
nuvarande lydelse)

Regeln om produktinformation i 14 kap. 8 § i dess nu gillande
lydelse riktar sig till tillverkare av kemiska produkter och biotek-
niska organismer samt till de som till Sverige for in eller pd mark-
naden slipper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism.
Dessa ir skyldiga att genom mirkning eller pd annat sitt limna de
uppgifter som behovs till skydd f6r minniskors hilsa eller miljon.
Bestimmelsen ticker inte bara in limnade av sikerhetsdatablad
utan dven klassificering och mirkning av imnen och beredningar. T
14 kap. 24 § finns ett bemyndigande f6r regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare fore-
skrifter om produktinformation.

Foreskrifter om produktinformation har meddelats av like-
medelsverket 1 friga om kosmetiska produkter samt Kemikalie-
inspektionen i friga om bl.a. klassificering och mirkning av imne
och beredningar.

Reglering i Reach

Vilken information som ska limnas till mottagare av ett imne eller
en beredning regleras genom bestimmelserna i artiklarna 31 och 32
1 Reach. I friga om dmnen som ingdr i varor finns informationskrav
1artikel 33.

Regeln avser en mycket begrinsad grupp av imnen, nimligen
imnen som har tagits upp pi den s.k. kandidatférteckningen for
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tillstindsprévning. Det ir alltsi huvudsakligen friga om CMR-
imnen eller imnen som har PBT eller vPvB-egenskaper.

Vir bedomning

Vi gér bedémningen att artiklarna 31 och 32 harmoniserar vilken
information som ska limnas till mottagare av imnen och bered-
ningar. Det finns inget utrymme for att ha nationella regler som
inskrinker eller utdkar kraven i dessa bestimmelser. Aven artikel
33 ir harmoniserande och innebir, enligt vir mening, att nationella
informationssystem av allmin karaktir och som rér andra typer av
farliga imnen i varor inte ir tillitna. Bestimmelserna i Reach om
information i distributionskedjan ska dock inte tillimpas pd bl.a.
kosmetiska produkter (artikel 2.6). Reach reglerar inte heller hur
klassificering och mirkning av imnen och beredningar ska ske. En
bestimmelse om produktinformation ir siledes nodvindig for att 1
svensk ritt kunna meddela féreskrifter som krivs for att vissa EG-
direktiv ska kunna inférlivas i svensk ritt, exempelvis 1 friga om
kosmetika och klassificering och mirkning av dmnen och bered-
ningar.

Foreskrifter om limnande av information kan meddelas i friga
om sddana imnen som faller utanfér Reach tillimpningsomride,
dvs. 1 friga om icke-isolerade intermediirer. Det bér ocksa, enligt
var mening, finnas ett utrymme att meddela féreskrifter om pro-
duktinformation i friga om vissa varor. S3 kan vara fallet nir det i
nationell ritt finns begrinsningar som rér anvindningen av en viss
vara. Som exempel kan nimnas de informationskrav som giller vid
overlitelse av triskyddsbehandlat virke. Hir finns krav pd att den
som overliter sddant virke ska limna information om bla. de
begrinsningar som finns vid anvindning av virket, hilsorisker vid
anvindningen av virket samt limpliga skyddsdtgirder.’ Sidana
foreskrifter som giller enskilda varor kan, enligt vdr bedémning,
vara f6renliga med Reach.

Vir bedémning ir dirfor att en regel om produktinformation
maste vara kvar for att mojliggéra for regeringen eller berdrda
myndigheter att meddela sddana féreskrifter om produktinforma-
tion som EG-ritten kriver. Sdsom redogjorts f6r ovan kan det
ocksd finnas ett utrymme f6r att dven i andra fall meddela fore-
skrifter om limnande av information. Fér att tydliggora att

16 Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS) 1998:8, 9 kap. 36 §..
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skyldigheten att limna information om dmnen och beredningar
inte dr en allmin skyldighet anser vi att det ir limpligt att utforma
bestimmelsen som ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
produktinformation.

3.3.5 Foérhandsanmalan av nya amnen (14 kap. 11 § i dess
nuvarande lydelse)

Paragrafen innehiller ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
féorhandsanmilan av nya imnen. Reglerna om férhandsanmilan av
nya dmnen bygger pd EG-direktiv'” som har inférlivats i svensk ritt
genom kemikalieinspektionens foreskrifter.” Reglerna utgér grun-
den f6r bestimmelserna i Reach om allmin registrering av dmnen.
D3 bestimmelser om registrering i Reach borjar tillimpas, dvs. den
1 juni 2008, upphér EG-direktiven pd omridet att gilla. Bestim-
melsen i 14 kap. 11 § ska dirfér tas bort.

3.3.6 Tillstandsskyldighet (14 kap. 12 § i dess nuvarande
lydelse)

I 14 kap. 12§ finns ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
tillstdnd f6r import, yrkesmissig 6verlatelse av och annan hantering
av sirskilt farliga kemikalier. Regeringen har i férordningen
(1998:941) om kemiska produkter och biotekniska organismer
meddelat sddana foreskrifter om tillstdnd (14 §). Enligt paragrafen
krivs tillstdnd for

1. yrkesmissig import av livsfarliga kemiska produkter frdn linder
som inte ir medlemmar i Europeiska unionen,
2. yrkesmissig 6verldtelse av sirskilt farliga kemiska produkter,

7 Jfr direktiv 2006/121/2006 om indring av direktiv 67/548/EEG. Reglerna om
férhandsanmilan finns 1 direktiv 92/32/EEG om indring fér sjunde gingen 1 direktiv
67/548/EEG.

'8 Kemikalieinspektionens féreskrifter (KIFS) 1998:8, 6 kap.
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3. annan in yrkesmissig import av sirskilt farliga kemiska produk-
ter frin linder som inte ir medlemmar i Europeiska unionen,
4. annan in yrkesmissig hantering av sirskilt farliga kemiska pro-

dukter.

Frigor om tillstdnd prévas av linsstyrelsen. Linsstyrelsens till-
stdndsprovning har 1 praktiken kommit att avse behovet av forsik-
tighetsdtgirder knutna till hanteringen p& platsen, exempelvis
limplig plats for forvaring i lokalen och l8sanordningar. Det ir
ocksd frdga om en prévning av personlig limplighet.

Reglering i Reach

Reach innehiller regler om tillstdndsplikt f6r utslippande pa mark-
naden och anvindning av vissa dmnen. I tillstdndsprocessen
bedéms bl.a. de hilso- och miljérisker som uppkommer i samband
med anvindningen samt riskhanteringsitgirders lamphghet och
effektivitet. Tlllstandsprovnmgen innehiller ingen prévning av per-
sonlig limplighet och ir inte heller knuten till anvindningen pd en
viss plats.

Vir beddmning

Syftet med tillstdindssystemet i Reach ir att imnen som inger
mycket stora betinkligheter ska kontrolleras pa ett adekvat sitt
och gradvis ersittas med limpliga alternativa dmnen eller tekniker,
nir det dr ekonomiskt och tekniskt genomférbart (artikel 55).
Reglerna om tillstdnd i Reach kan sigas innebira en harmonisering
av vilka kriterier som ska gilla f6r tillstind for att f3 anvinda eller
slippa ut ett dmne pd marknaden 1 gemenskapen, i den min syftet
ir att fasa ut dmnen eller pd andra sitt starkt begrinsa utslippande
pd marknaden. Om en medlemsstat anser att ett imne uppfyller
dessa kriterier ska forfarandet i artikel 59 f6ljas. Medlemsstaten kan
inte istillet vilja att ha ett nationellt tillstdindskrav for ett sidant
imne. Den harmoniserande verkan av tillstindsreglerna innebir
sannolikt ocksd att en medlemsstat inte heller kan inféra tillstinds-
krav for ett imne som har andra egenskaper in de som har listats i
artikel 57. Detta eftersom Reach tydligt anges vilka farliga egen-
skaper som ska leda till tillstdndsplikt. T detta avseende kan man
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siga att reglerna om tillstdndsplikt dr negativt harmoniserande. Om
diremot syftet med en tillstindsprévning inte ir att begrinsa
utslippande pd marknaden utan att dstadkomma en siker hantering
kan en nationell tillstdndsplikt vara forenlig med Reach. Som
exempel kan nimnas kravet pd godkinnande av fyrverkeripjiser.

Den tillstdndsprévning som &syftas i 14 kap. 12 § ir en limplig-
hetsprévning. Linsstyrelsen kontrollerar att den person som ska
hantera imnena ir limplig och att férvaringen sker pi ett betryg-
gande sitt. S8 linge tillstdndsprévningen ir begrinsad till personlig
limplighet och férsiktighetsmitt pd en viss plats dr enligt var
mening prévningen inte i konflikt med tillstdndsbestimmelserna i
forordningen.

Bestimmelsen i 14 kap. 12 § 1 dess nuvarande lydelse speglar inte
att den prévning som ska ske frimst dr en limplighetsprévning. Vi
menar att det finns skil att tydliggora detta i paragrafen.

Sdsom tillstindsplikten dr utformad i dag krivs tillstdnd for
import av sirskilt farliga mnen och beredningar frdn linder utan-
for EU. Mot bakgrund av att godkinnandet syftar till att prova
personlig limplighet och forsiktighetsmitt finns det enligt vér
mening, ingen anledning att gora skillnad pd infoérsel frdn annat
EU-land och import frdn land utanfér EU. Ndgot sirskilt behov av
att prova limpligheten hos den som {6r in dmnet eller beredningen
till Sverige torde inte heller foreligga. Det kan ocksd ifrdgasittas
om ett tillstdndskrav f6r import av farliga amnen frin tredje land ir
forenligt med Reach. Av dessa skil och d& det enligt vr mening ir
tillrickligt att godkinnande-forfarandet avser den som hanterar
imnet anser vi att tillstdndsplikten fér import frin tredje land bor
tas bort. Det bér vara tillrickligt att kunna meddela féreskrifter om
tillstdnd for den som yrkesmissigt overldter eller pd annat sitt
hanterar sirskilt farliga kemiska dmnen. Hir finns dock skil att
papeka att regeringen inte har utnyttjat bemyndigandet att meddela
foreskrifter om tillstdndsplikt f6r yrkesmissig hantering av sirskilt
farliga kemiska produkter. Tillstdindsplikten ir begrinsad till
“annan in yrkesmissig hantering”. Det kan emellertid inte ute-
slutas att situationer som kriver att bemyndigandet utnyttjas kan
uppkomma. Eftersom 14 kap. 12§ 3 inte i sig ir oférenlig med
Reach anser vi att detta bemyndigande kan vara kvar.

Ordet tllstdnd” bor ersittas av ordet auktorisation” for att
markera att det inte dr friga om en tillstdindsprévning i den mening
ordet har i Reach. Detta medfér behov av dndringar i flera andra

181



Andringar i miljobalksforfattningar SOU 2007:80

paragrafer, bl.a. i 16 kap. miljobalken. Vi limnar emellertid inga
forfattningsforslag till sddana féljdindringar.

3.3.7  Skyldighet att underriatta om skadliga verkningar
(14 kap. 23 § i dess nuvarande lydelse)

I 14 kap. 23 § forsta stycket finns en skyldighet f6r den som till-
verkar eller slipper ut en kemisk produkt pd marknaden att ome-
delbart underritta den myndighet som regeringen bestimmer om
det efter tillstdnd eller godkinnande kommer fram nya uppgifter
om imnets skadliga effekter. Detsamma giller, enligt andra stycket
dven for sddana kemiska produkter fér vilka det inte krivs tillstdnd,
om det kommer fram nya uppgifter om att produkten kan ha
CMR-egenskaper som kan antas pdverka klassificeringen eller
mirkningen av produkten.

Reglering i Reach

I Reach finns en skyldighet att till Echa limna uppgift om imnets
klassificering och mirkning (artikel 113). Uppgifterna ska féras in i
ett sirskilt klassificerings- och mairkningsregister. Skyldigheten
giller f6r amnen som ska registreras samt f6r imnen som omfattas
av artikel 1 1 direktiv 67/548/EEG, som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farliga och som slipps ut pid marknaden som
sdana eller i beredningar som klassificeras som farliga. Anmilaren
ir skyldig att uppdatera informationen i registret om det kommer
fram ny information som leder till indrad klassificering eller mirk-
ning (artikel 113.3). Reglerna om anmilningsplikt till klassifi-
cerings- och mirkningsregistret ska inte bérjar gilla férrin den 1
december 2010. I férslaget till EG-férordning om klassificering och
mirkning féreslds att forordningen ska ta ver bestimmelserna i
Reach om klassificerings- och mirkningsregistret, vilka siledes ska
upphora att gilla dd férordningen om klassificering och mirkning
trider 1 kraft.

En registrant dr vidare skyldig att omedelbart uppdatera sin
registrering med nya uppgifter om dmnets hilso- och/eller miljs-
risker som registranten rimligen kan férvintas kinna till (artikel
22). Detsamma giller dndrad klassificering. Reglerna bérjar gilla
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den 1 juni 2008 men kommer att bérja tillimpas stegvis under dren
2010 och 2018.

Vir bedomning

Reglerna i Reach om skyldighet att uppdatera en registrering och
att limna information om klassificering och mirkning harmoni-
serar vilka krav som medlemsstaterna far stilla pd underrittelse om
ett dmnes skadliga verkningar och om ny information som kan
paverka klassificeringen av dmnet. Registreringsbestimmelserna
bérja gilla den 1 juni 2008. Till f6ljd av 6vergingsbestimmelserna
om infasningsimnen kommer de emellertid inte att bérja tillimpas
1 praktiken férrin den 1 december 2010. Artikel 113 om anmil-
ningsplikt till klassificerings- och mirkningsregistret ska inte bérja
tillimpas férrin den 1 december 2010.

Bestimmelsen i 14 kap. 23 § forsta stycket giller skyldighet att
underritta om skadliga verkningar efter att tillstdnd eller god-
kinnande har limnats. Bestimmelsen har storst praktisk betydelse
for bekimpningsmedel dir det finns ett godkinnandeférfarande.
Eftersom dmnen som enbart anvinds 1 bekimpningsmedel inte ska
registreras enligt Reach innebir Reach inget hinder for att behilla
bestimmelsen fér bekimpningsmedel. N3gon méjlighet att ha en
motsvarande bestimmelse fér imnen och beredningar finns dock
inte. Vi foresldr dirfér att bestimmelsen i 14 kap. 23 § forsta
stycket dndras till att enbart omfatta biologiska och kemiska
bekimpningsmedel. Bestimmelsen boér placeras i avsnittet om
bekimpningsmedel (25 § i forslaget till 14 kap.).

Underrittelseskyldigheten 1 23 § andra stycket avser uppgifter
om att en kemisk produkt eller organism kan ha CMR-egenskaper
som kan antas piverka klassificeringen eller mirkningen av pro-
dukten. En sidan skyldighet finns i artikel 113.3 a i Reach, sdvitt
giller iamnen och beredningar. Artikel 113 giller f6r dmnen och
beredningar som ska registreras eller som uppfyller kriterierna f6r
att klassificeras som farliga enligt direktiv 67/548/EEG eller direk-
tiv 1999/45/EG. Siledes omfattas dven dmnen som enbart anvinds i
bekimpningsmedel av regleringen. Artikel 113 bérjar dock inte
giller forrin tidigast den 1 december 2010, méjligen senare om
innehillet fors 6ver till forordningen om klassificering och mirk-
ning. Efter att artikel 113 har bérjat gilla finns ingen mojlighet att
behilla nationella krav pd underrittelseskyldighet i friga om nya
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uppgifter om CMR-egenskaper som kan paverka klassificering och
mirkning. Intill dess bor dock skyldigheten i 23 § andra stycket
finnas kvar. En bestimmelse med en sidan innebérd bor placeras
under avsnittet med gemensamma bestimmelser 1 bérjan av kapit-
let.

3.3.8  Produktregistret
Uppdraget

Enligt utredningsdirektiven ska vi utreda hur produktregistret for-
hiller sig till det register som Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) kommer att ansvara for enligt Reach. Utgdngspunkten bor
enligt direktiven vara att de funktioner som det svenska produkt-
registret har ska finnas kvar i den min dessa funktioner inte ersitts
av Reach. Ett mél ska vara att uppnd enkelhet och tydlighet s§ att
foretagens uppgiftslimnarbérda kan minskas.

For att fullgora vart uppdrag behéver vi alltsd g8 igenom samt-
liga funktioner av produktregistret fér att se om ndgon av dem
kommer att ersittas av Reach. Det ingdr emellertid inte i uppdraget
att ifrdgasitta ndgon av funktionerna av andra skil in att behovet av
dem kommer att kunna tillgodoses av Echas register. Inte heller
giller uppdraget andra férindringar i produktregistret eller fore-
tagens uppgiftslimnande in sidana som ir motiverade av Reach.

Produktregistret

Enligt 14 kap. 10 § miljobalken ska kemiska produkter som yrkes-
missigt tillverkas i Sverige eller f6rs in hit registreras i ett produkt-
register'’. Produktregistret férs av Kemikalieinspektionen och
regleras genom bestimmelser i férordningen (1998:941) om
kemiska produkter och biotekniska organismer samt Kemikalie-
inspektionens féreskrifter®.

Produktregistret anvinds for att ge underlag for bla. tillsyn.
Registret dr av stor vikt for inriktningen av Kemikalieinspektionens
och andra myndigheters kemikalietillsyn vad giller urvalet av fore-

Y1 tillverkningsbegreppet ingir nir nigon foér vidare overlitelse i eget namn férpackar,
packar om eller byter namn pd kemiska produkter, jfr definitionen av tillverkning enligt
artikel 3.8 i Reach.

%0 10-12 §§ och bilagan till férordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer
samt 7 kap. och bilaga 1 till KIFS 1998:8.
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tag som ska inspekteras och kontrollen av sikerhetsdatablad. Till-
synsmyndigheterna anvinder sig av produktregistret infér inspek-
tioner for att fi information om inspektionsobjekten och deras
produkter, t.ex. om produkternas sammansittning. Produkt-
registret anvinds ocksd for fakturering av kemikalieavgifter som
finansierar tillsynen.

En annan viktig funktion med produktregistret ir att skapa
overblick dver kemikalieanvindningen i samhillet. Inom ramen foér
det indamélet anvinds registret for att ta fram statistik, bl.a. den
officiella statistiken om anvindning och férsiljning av kemikalier,
och f6r trend- och flédesanalyser. Uppgifterna i registret ger ocksd
underlag i miljdma&lsarbete, forskning och det svenska EU-arbetet.

Registret innehdller uppgifter om cirka 120 000 kemiska pro-
dukter, varav cirka 72 000 tillverkades i Sverige eller férdes in hit ar
2006. Uppgifterna limnas till registret av cirka 2 500 anmilnings-
pliktiga foretag. Vilka produkter som ska registreras framgdr av en
bilaga till forordningen om kemiska produkter och biotekniska
organismer. I bilagan anvinds den indelning i varuslag och den sta-
tistiska numrering som giller enligt EU:s tulltaxeregler. Bland de
anmilningspliktiga produkterna ingir bekimpningsmedel. En pro-
dukt behover inte anmilas om den tillverkade eller inférda rliga
mingden dr mindre dn 100 kg.

I Kemikalieinspektionens foreskrifter anges vilka uppgifter som
ska anmilas. Anmilan ska omfatta bl.a. uppgifter om de kemiska
produkternas  handelsnamn,  funktion, anvindningsomride
(bransch) och hilso- och miljéfarlighetsklassificering samt pro-
duktionsvolymer. Det finns drygt 600" funktionskoder och
omkring 60 branschkoder, Amnesnamn och halt fér imnen som
ingdr i produkterna ska ocksd anges. I princip giller det oavsett halt
for alla imnen som bedémts kunna ge en produkt dess hilso- eller
miljofarliga egenskaper, liksom konserveringsmedel och vissa
hilso- och miljéfarliga imnen i 6vrigt. Andra imnen ska anges med
namn och halt om de ingdr med mer in fem procent i produkten.
Uppgifterna uppdateras rligen.

Inom ramen fér Kemikalieinspektionens regelférenklingsarbete
pigdr en 6versyn av vilka uppgifter som ska limnas i en produkt-
anmilan tll produktregistret. Bl.a. avser Kemikalieinspektionen att
indra reglerna om dmnesnamn- och haltuppgifter si att de blir
enklare och bittre motsvarar kraven fér sammansittningsuppgifter

2! Varav 292 avser lim- firg- och lackprodukter.
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1 sikerhetsdatablad. Vidare ska foéretagen kunna géra sin anmilan
elektroniskt. Kemikalieinspektionen planerar att genomféra for-
indringarna i ir.

Kemikalieinspektionen arbetar dven med att skapa ett gemen-
samt format f6r produktanmilan till de olika nordiska produkt-
registren.

Information som limnas till Echa
Skyldigheter att limna information enligt Reach

Vid registrering av imnen ska de registreringspliktiga foretagen
limna ett registreringsunderlag till Echa. Registreringsunderlaget
ska enligt artikel 10 omfatta teknisk dokumentation och en kemi-
kaliesikerhetsrapport fér dmnen i mingder 6ver 10 ton per &r.
Registreringsunderlaget ska limnas till Echa fér kontroll av att till-
verkare och importérer tar fram data om de dmnen som de tillver-
kar eller importerar, bedémer riskerna med dmnena och utarbetar
och rekommenderar limpliga riskhanteringsitgirder®. Syftet ir
ocks3 att garantera 6ppenhet.

Den tekniska dokumentationen omfattar bl.a. uppgifter om till-
verkaren eller importéren, imnets identitet, klassificering och
mirkning och rapportsammanfattningar av testdata. Den tekniska
informationen ska ocks3 innehilla vissa uppgifter om registrantens
tillverkning och anvindning, sdsom total tillverkad mingd, mingd
som anvinds for eget bruk och den form som dmnet tillhandahalls
nedstrémsanvindare”. Information om anvindning i senare led ska
limnas genom en kortfattad allmin beskrivning av den identi-
fierade anvindningen och vissa avfallsuppgifter.

Med identifierad anvindning avses avsedd anvindning av ett
imne — som sddant eller i en beredning — eller anvindning av en
beredning av en aktér 1 distributionskedjan, inklusive egen anvind-
ning eller sidan anvindning som denne fir kinnedom om genom
skriftlig information frin nirmaste nedstrémsanvindare (artikel
3.26). Konsumenters anvindning faller alltsi utanfér definitionen®™,

22 Se punkt 19 jfrt med punkt 18 i ingressen till Reach.

2 Se artikel 10 a iii och avsnitt 3 i bilaga VI.

2 Se dock RIP-dokumentet The REACH Porposal Process description, s. 29, dir
anvindningar som tillverkaren eller importéren avser att silja dmnet for tagits med 1
definitionen; sddana anvindningar skulle kunna vara konsumentanvindningar.
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men ska ingd 1 kemikaliesikerhetsrapportens exponeringsscenarier
som omfattar anvindningen under hela livscykeln.

Vad giller amnen 1 mingdintervallet 1-10 ton si ska den tek-
niska dokumentationen ocksd innehdlla information om huvud-
anvindningskategori (industriell, yrkesmissig eller anvindning av
konsumenter) med fyra angivna specifikationer f6r industriell och
yrkesmissig anvindning®. Nigra uppgifter om nedstrémsanvin-
darna eller de beredningar eller varor som dmnet anvinds till kom-
mer alltsd inte att limnas i den tekniska dokumentationen.

De identifierade anvindningarna kommer ocksd att redovisas i
kemikaliesikerhetsrapporten. For farliga imnen, PBT- eller vPvB-
dmnen ska det ocksd finnas exponeringsscenarier for registrantens
samtliga identifierade anvindningar, alternativt en identifiering av
relevanta anvindnings- och exponeringskategorier. Hur de identi-
fierade anvindningarna ska redovisas framgdr inte av Reach. Ett
vigledningsdokument (RIP 3.2) om detta dr berdknat att vara klart
1 borjan av ar 2008.

Tillverkare, producenter av varor och importérer som slipper ut
farliga imnen pd marknaden ir skyldiga att limna information till
Echas Kklassificerings- och mirkningsregister (avdelning IX i
Reach). Skyldigheten giller om informationen inte limnas som ett
led i registreringen. Syftet med registret ir att garantera att allmin-
heten, sirskilt personer som kommer i kontakt med vissa dmnen,
erbjuds ett harmoniserat skydd och att annan gemenskapslag-
stiftning som stdder sig pd klassificeringen och mirkningen funge-
rar pi ett riktigt sitt®*. Registret kommer att omfatta uppgifter om
imnen som registrerats och andra dmnen som ir klassificerade som
farliga, som sddana, eller i en beredning. Registret kommer i huvud-
sak att innehdlla uppgifter om vem som ansvarar for att slippa ut
imnet pid marknaden enligt registreringen och imnets identitet,
faroklassificering och faromirkning. Sirskilda koncentrations-
grinser for att klassificera en beredning av imnet som farlig ska
ocksd anges. Klassificerings- och mirkningsregistret kommer sile-
des inte att innehilla nigon information om anvindningen av im-
net.

Annan information som ska limnas frin foéretagen till Echa ir i

huvudsak uppgifter om

e imnen ivaror (artikel 7.2),

» Se artikel 10 a avsnitt.
% Se punkt 114 i ingressen till Reach.
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imnen som anvinds i forskning och utveckling (artikel 9),
uppgifter om isolerade intermediirer (kapitel 3 1 avdelning IT),
information frin nedstrémsanvindare (artikel 38), och
uppgifter som rér tillstind, bl.a. information frin nedstrémsan-
vindare som anvinder tillstdndspliktiga imnen (artikel 66.2).

Formen for uppgifislimnande till och utlimnande fran Echa

Information till Echa ska som huvudregel limnas elektroniskt. Det
framgdr av artikel 111 dir det ocksd stdr att Echa ska faststilla for-
mat och programvarupaket som ska tillhandahillas gratis. Forma-
ten och programvaran ska anvindas av tillverkare, importérer och
andra som ska limna information till Echa. For registrering av
imnen ska formatet for den tekniska dokumentationen enligt arti-
kel 10 a vara IUCLID?”. IUCLID ir ett databassystem som
ursprungligen utvecklades for registreringen av existerande imnen.
EU-kommissionen har utvecklat en ny version, [UCLID 5, {6r den
tekniska dokumentationen.

Kemikaliesikerhetsrapporterna kommer att limnas 1 doku-
mentform, t.ex. 1 word-format. Fér annan information, t.ex. sidan
som limnas av nedstromsanvindarna, kommer det finnas webb-
applikationer. Ett sirskilt register ska upprittas éver nedstrémsan-
vindare som anvinder tillstdndspliktiga imnen.

Reach reglerar inte vilken tillging de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna ska ha till informationen 1 IUCLID 5, kemikalie-
sikerhetsrapporterna eller andra uppgifter hos Echa. Diskussioner
pigir i den frigan. Utgdngspunkterna i arbetet med utvecklingen av
informationsteknologi for Reach (REACH IT & Informatics) har
emellertid varit att de behoriga myndigheterna ska ha samma till-
ging till uppgifterna som Echa. Viss information ska ocksd goras
allmint tillginglig elektroniskt enligt artikel 119.

Skillnaderna mellan registren

I f6ljande tabell listar vi ndgra viktiga skillnader i syftena med och
innehillet 1 den information som finns i produktregistret respektive
kommer att finnas i TUCLID 5 och andra uppgifter som registreras
hos Echa.

%7 Se artikel 111 andra stycket.
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Produktregistret Uppgifter hos Echa

Syften/funktioner Tillsyn Dokumentationshantering som foljer
Statistik av kraven pa foretagen att ta fram
Flodes- och trendanalyser data och gora riskbedémningar genom
Forskning registrering av dmnen
Miljomalsarbete — giftfri Utvardering av amnen Tillstandsprov-
miljo ning

Kemikalieavgifter
Arbetsmiljoarbete
Svenskt EU-arbete Regel-
utveckling

Information om klassificering och
markning av amnen

Uppgift om tillverkare av
amnen

Tillverkarbegreppet inne-
fattar dven den som pake-
terar om for forsaljning i
eget namn.

Tillverkare &r endast den som produ-
cerar eller utvinner &mnen.

Volymer amnen

Over 100 kg, uppdateras
arligen

Over 1 ton,
uppdateras om dndrat méngdintervall

Uppgift om "tillverkare”
av beredningar

For beredningar som
omfattas av bilaga 1 till
férordningen

Anmalan

- icke identifierad anvandning

- anvandning av tillstandspliktigt
amne

Uppgift om beredningar

Statistiskt nummer enligt
bilaga 1 till forordningen
produktnamn, volym, sam-
mansattning, risk- och
farokoder

Indirekt gm uppgifter om identifierade
anvéandningar (se nedan)

Anvandning

Amnen och beredningar
Funktionskoder (ca 400),
huvudsaklig anvandning
enligt branschkoder (ca 60),
eget bruk (Y) eller dver-
|5telse (0) Konsument-
anvandning

Amnen

Sadana anvandningar av amnet som
identifierats av tillverkare/importérer
av amnet el. varan:

- En kort allmén beskrivning,

- volym egen anvandning,

- 1 till 10 ton: anvéndarkategori (3)
och processtyp(4),

- > 10 ton: information om identif.
anv. i CSR.

Anvéndning av damnet som anmalts av
nedstrémsanvéndare.
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Uppgift om tillverkare och | ---- Om registrerings- eller anmalnings-
importdrer av varor plikt enligt art. 7

Infarsel till Sverige fran Amnen och beredningar Amnen ach vissa varor

icke EU-land

Inforsel till Sverige fran Amnen och beredningar ----

annat EU

Uppdatering Arlig, alla uppgifter Uppgifter om registrerade dmnen:

Enligt artikel 22, dvs. bl.a. om

- andring av identitet och status for
tillverkare importér

- &ndringar av dmnets sammansatt-
ning,

- volymandring om andrat intervall,

- nya identifierade anvéndningar.

Dubbla krav pd att limna uppgifter kommer frimst att omfatta
registreringspliktiga tillverkare och importdrer av 4mnen de ar di
registrering och uppdatering av registreringen gors. De typer av
uppgifter som kommer att behdva limnas tvd gdnger ir i princip
uppgifter om dmnets identitet, identiteten pd féretaget som till-
verkar och importerar dmnet och de anvindningsomriden som
identifierats f6r imnet.

De nordiska produktregistren och Reach-databasen

Nordiska ministerrddet har gett ut en konsultrapport med en jim-
forelse av de nordiska produktregistren (NPR) och Echas dmnes-
databas®

I rapporten konstateras att det finns flera skillnader 1 syfte och
innehdll mellan NPR och Echas databas. Det tillférda virdet av
NPR sammanfattas i tre punkter i rapporten:

e NDPR kan anvindas som ett verktyg fér att stédja och utdva till-
syn av genomférandet av Reach nir det giller tillverkare och
importérer av beredningar. Ett fungerande Reach-system férut-
sitter att kraven pd nedstrémsanvindarna fungerar i praktiken.
Informationen i NPR kan anvindas fér att direkt f6lja upp hur

8 The Nordic Product Registrers and the future REACH substance database, comparison of
the registration systems and options for future devlopments.
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tillverkarna av beredningar hanterar informationen i de utékade
sikerhetsdatabladen.

e NPR kan anvindas for att f6lja imnens vig ner till enskilda
beredningar. P4 det sittet kan man kontrollera hur vil det regi-
strerade anvindningsomridet verensstimmer med verkligheten
pd marknaden. Det finns inga verktyg fér en sddan kontroll 1
Reach-systemet, trots att Reach kriver att medlemsstaterna ska
kontrollera efterlevnaden av Reach. NPR kan ses som ett sitt att
gora sidan kontroll mojlig.

e Reach-databasen kommer endast 1 liten utstrickning kunna
anvindas f6r trendanalyser vad giller marknadsvolymer och
anvindningsménster f6r amnen. Det beror pi att anvindningar
som har upphért inte behéver anmilas enligt Reach. Inte heller
krivs anmilan anvindningar i volymer annat in om ndgon av
trosklarna f6r anmilan 6verskrids eller om importen eller till-
verkningen upphér. Flédesanalyser kommer inte att vara méj-
liga att gora 6ver huvud taget eftersom registranterna inte
kommer att behéva dela upp den totala volymen av dimnet i olika
anvindningar.

I rapporten framférs att det dr viktigt att integrera NPR och
Reach-databasen si mycket som mojligt f6r att 6ka acceptansen
hos handel och industri. Formaten som anvinds 1 NPR borde
dirfor dndras si att foretagen i de nordiska linderna enkelt kan
importera de relevanta delarna av sin registreringsdokumentation
och sina TUCLID-filer till det programvarupaket som anvinds av
NPR. Sirskilt skulle det gilla uppgifter om imnets och foretagets
identitet, total volym och kodsystemet f6ér anvindning. NPR:s
system for att identifiera anvindning borde samordnas med syste-
met i Reach, i vart fall vad giller struktur och hierarki®.

# T en punkt i rapporten forslis ocks att féretag bor vara skyldiga att rapportera om en
produkt ir importerad frén en icke medlemsstat. Vad som menas med forslaget framgir
emellertid inte och det saknas motivering i texten.
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Vir beddmning
Uppgiftsskyldigheten och registrens funktioner

Vi konstaterar att nationella krav pa foretag att limna uppgifter till
en myndighet kan vara i strid med Reach om uppgifterna registre-
ras for att fylla samma funktioner som Echas register.

De viktigaste funktionerna med produktregistret ir att vara ett
verktyg vid den svenska kemikalietillsynen och att ge ett underlag
for att beddma hur kemikalier hanteras i Sverige. Det ska jimforas
med att ett huvudsyfte med Echas register ir att sérja for att till-
verkare och importérer tar fram data om idmnen och goér risk-
bedémningar av dmnena. Uppgifterna ska sedan anvindas som
grund f6r utvirdering av imnen. Funktionerna i enlighet med syf-
tet for Echas register skiljer sig siledes frin produktregistrets
huvudfunktioner. Inte heller har vi sett att andra funktioner som
foljer av syftena med Echas register sammanfaller med produkt-
registrets funktioner.

En annan frigestillning ir om Echa kommer att anvinda sina
register f6r nigon funktion som ligger utanfor registrens syften
och att den funktionen dirmed blir 6verflodig for produktregistret.
Det finns emellertid inga sidana funktioner som direkt féljer av
Reach®™ och vi har inte uppmirksammat att det pigir nigra
diskussioner 1 frigan. Produktregistret anvinds som nimnts ovan
ocks3 for debitering av avgifter. Frigan om avgifternas forenlighet
med Reach tar vi upp 1 avsnitt 3.5.

Vir slutsats ir att Reach inte hindrar kraven pd foretagen att
anmila sig och limna uppgifter till Kemikalieinspektionen fér regi-
strering 1 produktregistret. Vi har inte sett att ndgra funktioner
med produktregistret kommer att ersittas av funktionerna med
Echas register. Produktregistrets funktioner som underlag for till-
syn, analyser och statistik kommer snarare att 6ka i betydelse
efterhand som de olika delarna av Reach bérjar tillimpas.

Aven om det skulle finnas gemensamma funktioner hos myn-
digheternas register ir det ind3 inte sjilvklart att Kemikalieinspek-
tionen som behérig myndighet skulle ha ritt att anvinda upp-
gifterna i Echas register for alla de funktioner som produktregistret
har i dag. EU-kommissionen, andra medlemsstater eller de foretag
som limnar uppgifterna skulle kunna ha invindningar mot det.
Eftersom vi inte har kunnat konstatera ngra gemensamma funk-

30 Jfr artikel 77 dir Echas arbetsuppgifter anges.

192



SOU 2007:80 Andringar i miljobalksforfattningar

tioner finns det emellertid ingen anledning f6r oss att g8 in pd den
frigan.

Omfattningen av uppgiftslimnandet

En annan frdga ir om det — oavsett olika registers funktion — finns
anledning att minska omfattningen av uppgiftslimnandet till pro-
duktregistret dirfoér att Reach medfér att vissa uppgifter inte lingre
behovs 6ver huvud taget eller f6r att uppgifterna kommer att finnas
tillgingliga hos Echa.

Produktregistret innehdller vissa uppgifter om imnen som inte
kommer att finnas hos Echa. Det innehller bl.a. uppgifter om
dmnen som fors in till Sverige frin andra EU-linder och omfattar
dmnen i volymer inda ner till 100 kg. Miangduppgifterna i produkt-
registret hills dessutom aktuella genom att de uppdateras &rligen.

Produktregistret innehdller till skillnad frin Echas register ocksi
information om enskilda beredningar som finns pd marknaden och
enskilda tillverkare av beredningar. Som nimns i den nordiska rap-
porten gor dirmed produktregistret det mojligt att direkt f6lja upp
hur tillverkarna av beredningar hanterar informationen i siker-
hetsdatabladen med de bifogade exponeringsscenarierna. Genom
informationen 1 produktregistret gir det ocksd att kontrollera hur
vil de identifierade anvindningarna éverensstimmer med verklig-
heten pd marknaden.

Det som produktregistret tillfér dr siledes viktigt bide for
Reach-tillsynen och mojligheten att & 6vergripande information
om fléden och anvindning av kemikalier. Informationen i produkt-
registret anvinds dessutom for tillsynen enligt annan kemikalie-
lagstiftning, t.ex. bestimmelserna om bekdmpningsmedel.

Vi har inte funnit att Reach medfér att vissa uppgifter i pro-
duktregistret inte lingre behdvs. Vi har inte heller sett att det finns
uppgifter i Echas register som kan ersitta uppgifter i produkt-
registret. Det finns dirfér inte som en foljd av Reach skil att
minska omfattningen av uppgiftslimnandet till Kemikalieinspek-
tionen. Inte heller hir behéver vi dirfor gd in pa frigan om vad de
behériga myndigheterna kan f8 anvinda uppgifterna i Echas regis-
ter till.
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Forenklingsmajligheter

I den nordiska rapporten ses mojligheter att férenkla f6r féretagen
genom att anpassa produktregistren sd att registranter enligt Reach
kan anvinda sig av registreringsunderlaget nir uppgifter limnas till
produktregistret. Det kan goras genom att format och uppgifter
om anvindning, sisom strukturer och hierarkier fér anvindnings-
koder, anpassas till Reach-systemet.

Vi konstaterar att det ir Kemikalieinspektionen som limpligast
kan identifiera och genomféra sddana forenklingar. De forfatt-
ningsindringar som behdvs for genomféra forenklingarna ror, som
vi kan forutse, dessutom enbart Kemikalieinspektionens fére-
skrifter. Vi foresldr dirfor att regeringen ger ett uppdrag till Kemi-
kalieinspektionen att underséka hur sittet for uppgiftslimnande
och uppgifterna i produktregistret kan anpassas till Reach for att
underlitta for foretag som ocksd ska limna uppgifter till Echas
register.

Vi dterkommer i slutbetinkandet till frigan om produktregistret
i storre utstrickning in idag skulle kunna anvindas fér att sam-
ordna olika myndigheters tillsynsplanering och registrering av till-
synsobjekt.

34 Férordningen (1998:941) om kemiska produkter
och biotekniska organismer

Forslag

Som en f6ljd av férslagen till dndringar i 14 kap. miljébalken bor
indringar géras 1 forordningen om kemiska produkter och
biotekniska organismer.

Andringarna i 14 kap. miljébalken innebir f6ljdindringar i férord-
ningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska orga-
nismer. Andringarna innebir att begreppet “kemiska produkter”
ersitts av “imnen och beredningar” och att ordet "tillstdnd” ersitts
av “auktorisation”. Vidare dndras paragrafhinvisningarna s att de
overensstimmer med den féreslagna lydelsen av 14 kap. Vi har dven
beaktat den indrade numreringen i 2 kap. miljébalken. Hinvis-
ningar till 2 kap. 6 § miljobalken har dirfér dndrats till 2 kap. 4 §
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miljobalken. Vi gdr igenom indringarna i férordningen i férfatt-
ningskommentaren.

3.5 Férordningen (1993:1283) om kosmetiska och
hygieniska produkter

Forslag

Foérordningen om kosmetiska och hygieniska produkter dndras
som en foljd av dndringarna i1 14 kap. miljobalken och férord-
ningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska
organismer.

Regler om kosmetiska och hygieniska produkter

Kemiska produkter som tillhér undergruppen kosmetiska och
hygieniska produkter sirregleras delvis genom férordningen om
kosmetiska och hygieniska produkter’ och féreskrifter som
meddelats av Likemedelsverket. Forordningen innehéller bemyn-
diganden till Likemedelsverket

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter om bl.a. mirkning
och annan produktinformation® och analysmetoder f6r kontroll av
sammansittning™. Det finns ocksd féreskrifter som férbjuder eller
begrinsar anvindningen av vissa dmnen 1 kosmetiska eller hygie-
niska  produkter’®. Bestimmelserna i férordningen och
Likemedelsverkets  foreskrifter — genomfér — delvis  direktiv
76/768/EEG om kosmetiska produkter och de krav som stills ir
sddana krav som foljer av direktivet. Kraven syftar enbart till att
skydda minniskors hilsa och rér alltsd inte miljorisker. Det pagar
en 6versyn av direktiv 76/768/EEG.

3! En definition av kosmetiska och hygieniska produkter finns i férordningens 1 §; i direktiv
76/768/EEG anvinds kosmetiska produkter som samlingsbegrepp.

32 Foreskrifterna (LVFS 2007:4) om avgifter for kontrollen av kosmetiska och hygieniska
produkter; 1 direktiv 76/768/EEG anvinds kosmetiska produkter som samlingsbegrepp.

%3 Foreskrifterna (LVFS 1997:4) om analysmetoder f6r kontroll av sammansittningen av
kosmetiska och hygieniska produkter.

** Foreskrifterna (LVFS 2007:4) om férbud och begrinsningar fér vissa imnen att ingd i
kosmetiska eller hygieniska produkter.
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Kravens innehill

Det sker ingen férhandsgranskning av produkterna. Det krivs inte
heller tillstdnd for att saluféra produkterna. Ansvaret for att en
kosmetisk och hygienisk produkt inte skadar anvindaren ligger pd
tillverkare och importérer. Det finns bl.a. krav pd att tillverkare och
importdrer ska:

utreda och bedéma risker med produkterna,
vidta dtgirder f6r att f6rhindra eller motverka skada,
limna viss information om produkterna till siljare och anvin-
dare,
e limna uppgifter till tillsynsmyndigheten.

Tillverkaren eller den som svarar f6r den férsta importen till EES
ska hilla en mer omfattande produktinformation tillginglig for till-
synsmyndigheten. Informationen ska innehilla uppgifter om den
kvantitativa sammansittningen, specifikationer, tillverkningsmeto-
der, en sikerhetsbedémning, eventuella biverkningar och eventuell
effektbevisning.

Vissa dmnen som kan innebira hilsorisker omges av sirskilda
restriktioner. Ndgra av dessa dmnen ir helt férbjudna och fir inte
alls ingd i1 kosmetiska och hygieniska produkter. Andra fir bara
ingd 1 begrinsad koncentration eller i vissa produktkategorier. For
vissa ingredienser finns det krav pd varningsmirkning. Endast vissa
imnen fir anvindas som konserveringsmedel, firgimnen och sol-
skyddsfilter. Det dr foérbjudet att saluféra produkter som inte
uppfyller kraven.

Likemedelsverkets produktregister

Likemedelsverket for ett produktregister 6ver kosmetiska och hy-
gieniska produkter. Tillverkare och de som fér in sidana produkter
till Sverige ska anmila sina produkter till registret. Fér nirvarande
finns ca 29 000 kosmetiska och hygieniska produkter frin ca 700
féretag anmilda. Anmilan ska innehdlla vissa basuppgifter om bl.a.
produktnamn och koder fér produkttyp och anvindarkategori.
Likemedelsverket anvinder registret som underlag for tillsynen
och tar ut tillsynsavgifter som grundas pd uppgifterna i registret™.

% Féreskrifterna (LVES 2006:17) om avgifter fér kontrollen av kosmetiska och hygieniska
produkter
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Regleringen i Reach

Reach giller i stora delar dven {6r mnen som anvinds i kosmetiska
produkter, t.ex. omfattas sddana dmnen av bestimmelserna om
registrering. Reach innehdller undantag f6r kosmetiska produkter
enligt direktiv 76/768/EEG i f6ljande avseenden:

e Bestimmelserna om sikerhetsdatablad och annan information 1
distributionskedjan i avdelning IV i Reach ska inte tillimpas pd
kosmetiska produkter i den slutliga formen, avsedda fér slut-
anvindaren (artikel 2.6 b).

o I kemikaliesikerhetsrapporten behéver risker for minniskors
hilsa i samband med slutanvindningar 1 kosmetiska produkter
inte beaktas (artikel 14.5 b).

o Tillstdndskraven i artikel 56.1-2 giller inte fér anvindning i
kosmetiska produkter nir det dr friga om dmnen som omfattas
av tillstdndskravet endast pd grund av hilsofaran (artikel 56.5 a).

e Begrinsningarna i avdelning VIII ska inte tillimpas pd anvind-
ningen av imnen i kosmetiska produkter i1 frdga om begrins-
ningar som avser hilsorisker inom tillimpningsomridet fér
direktiv 76/768 (ndgra av punkterna i1 bilaga XVII reglerar
kosmetiska produkter sirskilt).

Vir bedomning

Reach innehéller vissa undantag fér kosmetiska produkter. I 6vrigt
ska Reach tillimpas parallellt med direktiv 76/768/EEG. Like-
medelsverket har i en skrivelse till regeringen gett uttryck {6r upp-
fattningen att artikel 7.1 1 direktiv 76/768/EEG hindrar Sverige frin
att stilla miljokrav pd kosmetiska och hygieniska produkter.
Regeringen delar den uppfattningen™.

Aven om det inte ligger i virt uppdrag att analysera frigan om
tillimpningsomridet for direktiv 76/768/EEG, s& har frigan indd
betydelse f6r vira utgdngspunkter nir vi diskuterar behovet av ind-
ringar 1 lagstiftningen till f6ljd av Reach. Vi ifrdgasitter starkt
Likemedelsverkets tolkning. Enligt artikel 7.1 fir inte medlems-
staterna ”...av skdl som sammanbdinger med kraven i detta direktiv
och dess bilagor...” hindra den fria rérligheten f6r kosmetiska pro-
dukter som uppfyller kraven i direktivet. Medlemsstaterna fr alltsd

% Se Socialdepartementets drende dnr $2004/1383/HS.
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inte av skil som idr kopplade till skyddet av minniskors hilsa hindra
den fria rorligheten av kosmetiska produkter som uppfyller direk-
tivets krav. Vi menar att artikel 7.1 dirmed bara omfattar de frigor
som regleras i direktivet. Avsikten med direktivet kan inte heller
vara en sidan “negativ harmonisering” som skulle bli féljden av
Likemedelsverkets tolkning. Motsvarande klausuler om fri rorlig-
het i andra EG-direktiv har enligt vir erfarenhet ansetts ha harmo-
niserande verkan enbart i de frigor som direktivet omfattar.

Eftersom det inte stills ndgra miljorelaterade krav i direktivet
menar vi dirfor att artikel 7.1 inte hindrar Sverige frin att stilla
sddana krav. En annan sak idr att de nationella dtgirderna mdste
uppfylla kraven pd proportionalitet m.m. som enligt EG-dom-
stolens praxis giller for att gora undantag frin artikel 28 1 EG-for-
draget av miljoskil.

Nationella krav pd féretag att limna uppgifter till en myndighet
kan vara 1 strid med Reach om uppgifterna registreras for att fylla
samma funktioner som Eurpeiska kemikaliemyndighetens (Echas)
register. Likemedelsverkets produktregister anvinds fér tillsyn av
kosmetiska och hygieniska produkter och administration av avgif-
ter for den tillsynen. Echas register kommer inte att ersitta pro-
duktregistrets funktioner. Vi anser dirfor att kraven pd uppgifts-
limnande till Likemedelsverkets produktregister inte ir i konflikt
med Reach.

Utover kraven pd anmilan tll produktregistret och tillsyns-
avgifterna innehdller bestimmelserna 1 férordningen om kosme-
tiska och hygieniska produkter enbart krav som finns i direktiv
76/768/EEG och bemyndiganden till Likemedelsverket. Vi har i
avsnitt 3.3 resonerat om hur Reach kan i vissa fall kan begrinsa
utrymmet f6r tillimpningen av bemyndigandena i 14 kap. miljs-
balken. Vi gér samma beddémning vad giller Likemedelsverkets
mojlighet att utnyttja bemyndigandena i férordningen om kosme-
tiska och hygieniska produkter. Vi anser emellertid att det inte ir
limpligt eller ens mojligt att avgrinsa ordalydelsen av bestimmel-
serna i férordningen pd ett sitt som gor att de begrinsningarna
framgir.

Frigan om avgifter {6r prévning och tillsyn tar vi upp 1 avsnitt
3.10. Vir slutsats 1 6vrigt ir att bestimmelserna 1 férordningen om
kosmetiska och hygieniska produkter inte behéver indras som en
foljd av Reach. Vi foreslir dock vissa redaktionella indringar i
bestimmelserna om kosmetiska och hygieniska produkter och vissa
indringar tll foljd av vira forslag till dndringar 1 14 kap. miljo-
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balken och férordningen om kemiska produkter och biotekniska
organismer.

3.6 Forordningarna om bekampningsmedel

Forslag

Foérordningen (2006:1010) om vixtskyddsmedel och férord-
ningen (2000:338) om biocidprodukter dndras som en f6ljd av
indringarna i 14 kap. miljobalken. En hinvisning till Reach gérs
i1 §1respektive férordning.

Regler om vixtskyddsmedel och biocidprodukter

Regler om bekimpningsmedel finns i férordningen (2006:1010)
om vixtskyddsmedel och férordningen (2000:338) om biocid-
produkter. Férordningarna genomfér direktiv 98/8/EG och direk-
tiv 91/414/EEG 1 svensk ritt”. Direktiv 98/8/EG och direktiv
91/414/EEG ir bada féremal for dversyn. Kommissionen limnade i
juli 2006 ett forslag till férordning om utslippande pd marknaden
av vixtskyddsmedel.” Férordningen ir tinkt att ersitta det nu gil-
lande direktivet. En férordning kan dven komma att ersitta direk-
tivet om utslippande pa marknaden av biocidprodukter.

Det finns ett behov av att se 6ver de definitioner som anvinds i
forordningarna om bekimpningsmedel. Aven i 6vrigt finns anled-
ning att géra en Oversyn av reglerna i férordningarna. En sidan
allmin 6versyn ingdr emellertid inte i virt uppdrag. Vi limnar bara
forslag pd de forfattningsindringar som ir nédvindiga att gora pd
grund av Reach.

Kort om innehdllet i forordningarna

Sdsom nidmnts ovan bygger bestimmelserna i férordningen om
biocidprodukter och vixtskyddsmedelsférordningen till stor del pd
EG-direktiv pi omridet. Férordningarna innehéller bla. bestim-

37 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/8/EG om utslippande av biocidprodukter pd
marknaden samt ridets direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pd
marknaden.

38 Proposal of 12 July 2006 for a regulation of the European Parliament and of the council
concerning the placing of plant protection products on the market COM (2006) 388 final.
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melser om godkinnandeférfarande, krav pi8 dokumentation,
anvindning av dokumentation som limnats in av andra s6kanden,
férpackning samt produktinformation. Dessa regler bygger pd den
EG-rittsliga regleringen. Regler som saknar motsvarighet i EG-
direktiven rér kunskapskrav och tillstind fér anvindning.”” Vi
redogor for dessa regler nedan.

Foérordningarna innehdller bemyndiganden till Kemikalie-
inspektionen, Arbetsmiljoverket, Statens jordbruksverk och Social-
styrelsen. Nimnda myndigheter har med st6d av bemyndigandena
meddelat féreskrifter om bl.a. godkinnande av bekimpningsmedel,
om Kklassificering, férpackning och mirkning av sddana produkter
och om tillstdndskrav f6r anvindning.*

Kunskapskrav m.m. i vissa fall

Reglerna om kunskapskrav i 44-46 §§ vixtskyddsmedelsforord-
ningen och 46-47 §§ férordningen om biocidprodukter innebir att
vissa bekimpningsmedel bara fir anvindas av personer som upp-
fyller sirskilda kunskapskrav. Bestimmelserna méjliggoér f6r den
ansvariga myndigheten som meddelar féreskrifter om sddana kun-
skapskrav att ocksd kriva att den som anvinder bekimpnings-
medlet ska ha uppnétt en viss &lder.

Arbetsmiljoverket, Statens jordbruksverk och Socialstyrelsen
har meddelat foreskrifter om kunskapskrav anvindning av
bekimpningsmedel.*’ Kraven innebir att den som ska hantera
bekimpningsmedlen ska ha genomgdtt viss wutbildning. I
Jordbruksverkets och Socialstyrelsens féreskrifter finns dven krav
pd att den som hanterar medlen ska ha fyllt 18 ir. Kraven ir kopp-
lade till en tillstdndsprévning (se nedan).

3 45-498§ i forordningen om biocidprodukter och 39, 44-48§§ i vixtskyddsmedels-
férordningen.

0 Se Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS) 1998:8, sirskilt 14-16 kap. och Kemikalie-
inspektionens foreskrifter (KIFS) 2005:7 om klassificering och mirkning av kemiska
produkter, Arbetarskyddsstyrelsens féreskrifter (AFS) 1998:6 om bekimpningsmedel,
Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVES) 2005:51 om kunskapskrav och tillstind for att £3
anvinda vissa bekimpningsmedel och Socialstyrelsens forfattningssamling (SOSFS 2005:5)
om tillstdnd f6r anvindning av vissa bekimpningsmedel.

‘1 AFS 1998:6, SJVFS 2005:51 och SOSFS 2005:5.
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Tillstdnd for anvindning

Bide vixtskyddsmedelsférordningen och férordningen om biocid-
produkter innehdller krav pd tillstdind fér att f8 anvinda vissa
bekimpningsmedel. Den myndighet som prévar frigor om tillstind
kan ocksd meddela foreskrifter om villkoren for ett sidant tillstdnd.
Foreskrifterna ska avse forhdllanden som har betydelse f6r uppfyl-
lande av bestimmelserna om anvindning eller féreskrifter om kun-
skapskrav.

Foreskrifter om tillstindskrav har meddelats av Jordbruks-
verket, Arbetsmiljoverket och Socialstyrelsen.*” Prévningen ir
huvudsakligen en limplighetsbedémning av sékanden. Tillstdnd ska
bl.a. meddelas om sékanden, eller en person pd det arbetsstille dir
bekimpningsmedlet ska anvindas, uppfyller kunskapskraven, vilket
ska anses vara fallet om personen i friga har genomgitt en viss
utbildning som anordnas av respektive myndighet och i vissa fall av
linsstyrelserna. I Jordbrukverkets och Socialstyrelsens foreskrifter
finns ocksd krav pd att sokanden ska ha fyllt 18 &r for att {3 till-
stdnd. Arbetsmiljoverket kriver dven att anvindningen ska ske med
betryggande sikerhet mot ohilsa och olycksfall samt mot skada i
miljén.*

Regleringen i Reach

Bekimpningsmedel ir inte undantaget frin Reach men det finns en
rad sirbestimmelser i regelverket, vilka begrinsar regelverkets till-
limplighet pd dmnen som anvinds i bekimpningsmedel. Vissa av
avdelningarna i Reach giller dock fullt ut. Det giller reglerna i
avdelning IV i Reach om sikerhetsdatablad, avdelning VI om
imnesutvirdering samt avdelning VIIT om begrinsningar.

Sirbestimmelser eller undantag fér anvindning av imnen i
bekimpningsmedel finns i féljande avseenden.

e Amnen som tillverkas eller importeras enbart for att anvindas i
vixtskyddsmedel eller biocidprodukter och som ir upptagna 1
vissa EG-direktiv eller EG-férordningar pd omrddet ska betrak-
tas som registrerade enligt Reach (artikel 15).

e Bestimmelserna om gemensamt utnyttjande av data och und-
vikande av ondédig testning giller inte f6r imnen som enbart

2 Se not 40, féregdende sida.
 AFS 1998:6, 12 §2.

201



Andringar i miljobalksforfattningar SOU 2007:80

anvinds 1 bekimpningsmedel och som har upptagits 1 EG-for-
ordningarna pd omradet (artikel 16).

e Anvindning av imnen i vixtskyddsmedel eller i biocidprodukter
enligt direktiv 91/414/EEG respektive 98/8/EG ir undantaget
fran tillstdndsplikt (artikel 56.4).

Vir beddmning

Utéver bestimmelserna om kunskapskrav och tillstdnd f6r anvind-
ning innehdller bestimmelserna i vixtskyddsmedelsférordningen
och férordningen om biocidprodukter enbart krav som finns i
direktiv 91/414/EEG respektive 98/8/EG eller krav som féljer av
avgdranden 1 EG-domstolen.*

Nir det giller frigan om tillstdndsplikt for anvindning av
bekimpningsmedel finns anledning att uppmirksamma en oklarhet
1 tolkningen av artikel 56.4 1 Reach. I nimnda artikel sigs att artikel
56.1 och 2 inte ska tillimpas pi anvindning i vixtskyddsmedel
enligt direktiv 91/414/EEG och i biocidprodukter enligt direktiv
98/8/EG. Undantaget innefattar dven anvindning som motor-
brinsle enligt ett EG-direktiv pd omridet” samt anvindning av
mineraloljeprodukter i vissa fall. Det ir for oss oklart om undan-
tagen ska forstds si att det inte finns ndgot hinder enligt Reach for
att infora nationella tillstdndskrav f6r dmnen med dessa anvind-
ningsomrdden eller om undantagen tvirtom harmoniserar att det
inte ska finnas nigra tillstindskrav fér sddan anvindning &ver-
huvudtaget. Oavsett hur undantagen ska tolkas torde emellertid en
tillstdndsprévning som avser personliga férhillanden eller anvind-
ning pé en viss plats vara férenlig med Reach. S3 ir fallet med den
tillstdndsprévning som ska ske enligt bekimpningsmedelsférord-
ningarna och féreskrifter som har meddelats med st6d av dessa.
Tillstdndsprovningen ska inriktas pd om den person som ska han-
tera medlen uppfyller kunskapskraven och har uppnitt en viss
alder. Foreskrifterna om krav for tillstdnd kan dven beakta plats-
specifika forhillanden.* Nigon indring i paragraferna om
kunskapskrav och tillstdind fér anvindning ir dirfér, enligt var
mening, inte nédvindig till f6ljd av ikrafttridandet av Reach.

# Detta ir fallet med 7 § i férordningen om biocidprodukter och 7 § i vixtskyddsmedels-
férordningen.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 98/70/EG av den 13 oktober 1998 om kvaliteten
pd bensin och dieselbrinslen.

“ Jfr AFS 1998:6, 12 § 2.
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De inledande paragraferna i vixtskyddsmedelsférordningen och
férordningen om biocidprodukter innehdller en upprikning av
andra férordningar som ir tillimpliga p& bekimpningsmedel, bl.a.
tvi EG-férordningar.”’ Upprikningen ir inte uttémmande men
ticker i vart fall in de centrala férordningarna pd omridet. Vi anser
dirfér att upprikningen dven bor omfatta en hinvisning till
bestimmelserna i Reach.

3.7 Miljofarlig verksamhet — krav i enskilda fall

Slutsatser

Reach péverkar tillimpningen av de allminna hinsynsreglerna
vid tillstdndsprévning och tillsyn av miljéfarlig verksamhet.
Reach kan ocks3 i vissa fall begrinsa tillimpningen av reglerna,
vilket sdrskilt giller produktvalsregeln.

Foéretagens information om riskhanteringsdtgirder enligt
Reach ir inte bindande fér myndigheterna vid tillimpningen av
de allminna hinsynsreglerna i samband med prévning och till-
syn av miljéfarlig verksamhet.

Allmint om regleringen

Miljébalken och férfattningarna under balken innehiller flera olika
former av prévningsférfaranden, alltifrén tillstdnd {6r verksamheter
till avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer och till
dispens frin strandskyddsbestimmelserna. Vi tar hir upp tillstind
till och tillsyn av miljéfarlig verksamhet eftersom vi ser att den
sortens verksamhet pdverkas mest av Reach. Vira resonemang och
slutsatser kan dock tillimpas mer allmint pd prévning och tillsyn
av platsbundna enskilda verksamheter.

¥ Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 850/2004 av den 29 april 2004 om
linglivade organiska féreningar och om 4ndring av direktiv 79/117/EEG samt
Europarlamentets och ridets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om
grinsvirden for bekimpningsmedelsrester i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och
animaliskt ursprung och om indring av ridets direktiv 91/414/EEG.
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Miljofarlig verksambet

I 9 kap. miljobalken finns sirskilda bestimmelser om miljofarlig
verksamhet och hilsoskydd. Definitionen av miljéfarlig verksamhet
innebir att verksamheten ska vara fastighetsanknuten fér att
omfattas av begreppet. Det finns ett bemyndigande f6r regeringen
att foreskriva om tillstdnds- och anmilningsplikt fér miljsfarlig
verksamhet. Regeringen har i férordningen (1998:899) om milj6-
farlig verksamhet och hilsoskydd stillt krav pd tillstind eller
anmilan for de verksamheter som anges i en bilaga till férord-
ningen. Bestimmelserna om miljéfarlig verksamhet genomfor del-
vis direktiv 96/61/EG (IPPC-direktivet) och direktiv 2000/60/EG
(ramdirektivet foér vatten). Tillstdnds- och anmilningspliktens
omfattning ir ocksd beroende av andra EG-direktiv, sdsom direktiv
2006/12/EG om avfall och direktiv 85/337/EEG (MKB-direktivet).
En majoritet av verksamheterna omfattas dock av tillstinds- eller
anmilningsplikt som inte grundar sig pi nigra EG-rittsliga for-
pliktelser.

Regeringen har beslutat om en ny bilaga till férordningen om
miljofarlig verksamhet och hilsoskydd*. Firre verksamheter kom-
mer att vara tillstdndspliktiga nir den bilagan trider i kraft. Fort-
farande kommer dock den stérsta delen av tillstdnds- och anmil-
ningsplikten hirrora frin nationella beslut.

I 9 kap. finns ocksd ett bemyndigande till regeringen att med-
dela foreskrifter om férbud och forsiktighetsmatt for miljofarlig
verksamhet. Regeringen har utnyttjat bemyndigandet bla. i friga
om deponier och anliggningar for férbrinning av avfall. Natur-
virdsverket fir meddela foreskrifter om vilka forsiktighetsmatt
som ska gilla fér ett antal verksamheter®, t.ex. i friga om flyktiga
organiska ldsningsmedel. S3dana foreskrifter sitter endast en
miniminiva fér hilso- och miljéskyddet.

Provningen av miljofarlig verksamhet ska ske utifrin miljo-
balkens mil och med tillimpning av de allminna hinsynsreglerna.
Den ska alltsd inte enbart omfatta utslipp och andra oligenheter
frén verksamheten.

* Forordningen (2007:674) om indring i férordningen (1998:899) om miljsfarlig verk-
samhet och hilsoskydd.
47 § férordningen om miljéfarlig verksamhet och hilsoskydd.
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Beslutsunderlag och tillstindsbestidmmelser

Den som ansdker om tillstind till miljéfarlig verksamhet uppritta
en miljokonsekvensbeskrivning (MKB) enligt 6 kap. miljébalken.
Syftet med MKB:n ir att identifiera de direkta och indirekta effek-
terna av den planerade verksamheten. MKB:n ska mojliggéra en
samlad bedémning av dessa effekter pd minniskors hilsa och mil-
jon. MKB:n ska ingd i ansékan om tillstdnd. Ansékan ska ocksd
innehilla bl.a. tekniska beskrivningar av verksamheten och férslag
till skyddsitgirder eller andra forsiktighetsmdtt samt de 6vriga
uppgifter som behovs for att bedéma hur de allminna hinsyns-
reglerna i 2 kap. miljébalken iakttas.*

Tillstdinden innehdller villkor och andra bestimmelser som
reglerar verksamheten. Villkoren kan avse allt som gagnar en
ekologiskt hillbar utveckling enligt miljébalken mal>'. Miljobalken
innehiller en upprikning® av bestimmelser som kan bli aktuella att
ta med i ett tillstind.*® Ett tillstdnd har vissa verkningar som bl.a.
innebir att tillsynsmyndigheten har begrinsade méjligheter att
stilla krav utéver de som ingdr i tillstdndet. Det giller f6r frigor
som har provats i tillstdndet.” Utslipp och hantering av imnen och
beredningar ingdr i prévningen. Enligt miljébalkens férarbeten
méste provningen leda fram till att tillstdndsvillkor utformas p3 ett
sddant sitt att de inte omojliggor for verksamhetsutdvaren att sjilv
tillimpa produktvalsregeln.”

Beslut om verksambet som inte dr tillstindspliktig

Frigan om en verksamhet ir tillstdnds- eller anmilningspliktig
enligt miljobalken ir inte styrande f6r vilka hilso- och miljokrav
som kan stillas pd verksamheten. Miljobalkens mal och allminna
hinsynsregler giller for all verksamhet och alla dtgirder som inte ir
av foérsumbar betydelse. Tillsynsmyndigheten kan med stod av
26 kap. 9 § miljobalken meddela de férligganden och férbud som
behovs 1 ett enskilt fall f6r att miljobalkens krav ska uppnis. Sddana
beslut kan férenas med vite (26 kap. 14 § miljébalken). Tillsyns-
bestimmelserna anvinds for att stilla krav pd8 anmailningspliktig

%019 kap. 5 § loch 22 kap. 1 § miljébalken.

3! Prop. 1997:98/45, del 2, s. 8.

>2 22 kap. 25 § miljobalken

53 prop. 1997:98/45, del 2, s. 246

424 kap. 1 § och 26 kap. 9 § tredje och fjirde stycket miljébalken.
55 prop. 1997:98/45, del 1, s. 347.
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miljéfarlig verksamhet och annan sddan verksamhet som inte ir
tillstdndspliktig.

Exempel pa hinsyn som ska tas vid prévning och tillsyn

Miljokvalitetsnormerna enligt miljobalken ir inte direkt rittsligt
bindande f6r enskilda. De kan dock 3 indirekt effekt genom att de
ska tillimpas 1 tillstindsprévning och tillsyn. Den skilighetsavvig-
ning som ska goras enligt 2 kap. 7 § fir nimligen inte medféra att
en miljokvalitetsnorm &sidositts. Enligt 16 kap. 5 § fir inte heller
tillstdnd meddelas f6r en ny verksamhet som medverkar till att en
miljokvalitetsnorm &vertrids. De miljokvalitetsnormer som finns
idag genomfér EG-ritten.

Natura 2000-omriden finns for att bevara skyddsvirda natur-
typer och arter. Om en verksamhet kan beréra ett sidant omride
krivs ett sirskilt tillstdnd.”® Utgdngspunkten ir att sidant tillstind
endast fir limnas om verksamheten inte kan skada livsmiljéerna
eller forsvira bevarandet av arterna som skyddas i omrddet, exem-
pelvis genom utslipp av kemikalier till vattendrag som rinner in 1
omridet. Reglerna ir gemensamma fér EU.

Vir beddmning

Vilka hilso- och miljokrav som stills vid tillstdindsprévning eller
tillsyn av en miljéfarlig verksamhet bestims genom tillimpning av
de allminna hinsynsreglerna. Hur Reach paverkar den tillimp-
ningen har vi diskuterat i avsnitt 3.2. Vi har dir dragit slutsatsen att
Reach i princip inte rér anvindningen eller annan hantering” av en
kemikalie 1 ett enskilt fall pd en viss plats. I vissa fall kan dock
Reach inskrinka mojligheten att stilla krav med st6d av de all-
minna hinsynsreglerna. Sirskilt giller det tillimpningen av pro-
duktvalsregeln 1 fall dir en verksamhetsutévare har ritt enligt arti-
kel 56 i Reach att anvinda ett tillstdndpliktigt imne. Som vi kon-
staterat tidigare innebir det dock inte en ovillkorlig ritt att anvinda
imnet 1 en viss anliggning eller pd en viss plats. Reach hindrar inte
att anvindningen férbjuds i det enskilda fallet av andra skil dn att
det finns limpliga alternativ, exempelvis for att verksamheten finns

%7 kap. 282,28 b 29,29 a0ch 29 b §§
7 Med hantering avser vi miljébalkens begrepp som det definieras i 14 kap. Det ir vidare in
anvindningsbegreppet enligt Reach.
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inom ett skyddsomrdde for vattentikt. Det dr di ett beslut med
stdd av den allminna regeln om férsiktighetsmatt 1 2 kap. 3 § mil-
jobalken, och inte en tillimpning av produktvalsregeln.

Vi menar vidare att ett tillstdnd enligt Reach inte hindrar att
produktvalsregeln tillimpas indirekt, t.ex. genom att ett miljs-
balkstillstdnd tidsbegrinsas till att gilla fram till dess att Reach-till-
stindet omprovas.

Bestimmelserna om tillstdind och begrinsningar i Reach kan
dven sitta en miniminivd fér kraven enligt de allmidnna hinsyns-
reglerna och hindra eller begrinsa anvindningen av ett dmne i det
enskilda fallet.

Reach innehiller ytterligare bestimmelser vars betydelse for
hanteringen i enskilda fall kan diskuteras. Vi tar upp nigra av dem
nirmare 1 det f6ljande.

Information enligt Reach som beslutsunderlag

Enligt artikel 14.6 i Reach ska alla registranter faststilla och till-
limpa de tgirder som ir limpliga for att pd ett adekvat sitt kon-
trollera de risker som identifieras i kemikaliesikerhetsbedom-
ningen. Nir det dr limpligt ska registranten ocksi rekommendera
tgirderna i sitt sikerhetsdatablad.

Enligt artikel 37.5 1 Reach ska varje nedstrémsanvindare identi-
fiera, tillimpa och, dir s& ir limpligt, rekommendera limpliga
dtgirder for att pd ett adekvat sitt kontrollera risker som angivits i
sikerhetsdatabladet, den egna kemikaliesikerhetsbedémningen
eller 1 viss annan information som limnats av hans leverantorer.

En nedstrémsanvindare som inte uppfyller villkoren i ett expo-
neringsscenario fér en anvindning eller som tillimpar en anvind-
ning som leverantdren avrdder ifrin miste utarbeta en egen kemi-
kaliesikerhetsrapport (artikel 37.4) Ett undantag frin det kravet ir
nir nedstromsanvindarens anvindning av imnet eller beredningen
understiger 1 ton per ir (artikel 37.4 ¢). Nedstromsanvindare som
omfattas av det undantaget ska ta stillning till anvindningen av
imnet och identifiera och tillimpa alla nédvindiga riskhanterings-
dtgirder for att se till att hilso- och miljériskerna kontrolleras pd
ett adekvat sitt (artikel 37.6). Det giller utéver de ovan nimnda
kraven i artikel 37.5.

Den som anvinder ett amne eller en beredning ir alltsd skyldig
att beakta den information om riskerna som tagits fram i kemi-
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kaliesikerhetsbedéomningar och sikerhetsdatablad. P4 det sittet
stiller Reach upp minimikrav. Reach innebir siledes inte bara att
kunskap ska tas fram; kunskapen ska ocksd pdverka anvindarnas
hantering av imnen och beredningar. Detta ir viktigt f6r att Reach
ska uppnad sina syften.

Kemikaliesikerhetsrapporterna ~ och  sikerhetsdatabladen
kommer att innehilla information som ir viktig inte bara for fore-
tagen sjilva, utan ocksd f6r prévnings- och tillsynsmyndigheterna
enligt miljobalken. Det ir dirfor viktigt att myndigheterna har till-
ging till den informationen. Det behovet tillgodoses 1 Reach
genom att registranter och nedstrémsanvindare méste hilla sin
kemikaliesikerhetsrapport tillginglig (artikel 14.7 och 37.7).

En ullsynsmyndighet kan med stéd av 26 kap. 21 § miljébalken
foreligga en verksamhetsutdvare att limna kemikaliesikerhets-
rapporter och sikerhetsdatablad till myndigheten om de behévs for
tillsynen enligt miljobalken. Det ir ocksd mojligt f6r en tillstdnds-
prévande myndighet att vid behov begira in dokumenten som en
komplettering av ansdkan. Utéver forpliktelsen enligt Reach att
hilla kemikaliesikerhetsrapporten tillginglig si gér miljobalken
alltsd det mojligt att ocksd kriva att den skickas till myndigheterna.
Vi anser att de bestimmelserna inte behéver dndras pd grund av
Reach.

Hur information enligt Reach pdverkar beslut om
riskhanteringsdtgirder

Bestimmelserna 1 artikel 14.6 och 37.5-6 kan emellertid uppfattas
som att de ocksd innebir att registranters och nedstrémsanvindares
egna bedémningar och rekommendationer 1 kemikaliesikerhets-
rapporter och sikerhetsdatablad i princip bestimmer vilka risk-
hanteringstgirder som ska tillimpas i enskilda fall. Stringare krav
skulle bara kunna stillas om det behévdes for att uppfylla annan
EG-lagstiftning (jfr artikel 2.4 a).

Vid en sidan tolkning kan man ifrigasitta om det som inne-
fattas 1 anvindning av dmnen och beredningar enligt Reach &ver
huvud taget ska ingd i tillstdndsprévningen och tillsynen av miljo-
farlig verksamhet i andra fall dn nir det behovs f6r att uppfylla EG-
rittsliga forpliktelser. I vart fall borde frigan falla utanfor prov-
ningen och tillsynen om det finns riskhanteringstgirder angivna i
sikerhetsdatablad eller kemikaliesikerhetsrapport for en aktuell
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anvindning. Frigan om riskhanteringsdtgirder vid anvindningen av
imnen och beredningar blir di i huvudsak en friga for tillsynen
enligt Reach.

Ett sidant synsitt kan leda till en diskussion om en dndring av
bestimmelserna som reglerar vilka frigor som ska ingd i prévning
och tillsyn, bl.a. reglerna om vilka villkor och andra bestimmelser
ett tillstdind® ska innehdlla. Om riskhanteringsitgirderna enligt
Reach ir bindande bér kanske frigan hillas helt utanfér prévning
och tillsyn enligt miljobalken, eller i vart fall bara ingd om det krivs
enligt annan EU-lagstiftning dn Reach. Synsittet kan alternativt ge
upphov till frigan om informationen i sikerhetsdatablad och kemi-
kaliesikerhetsrapporter alltid borde ingd i beslutsunderlaget nir en
myndighet ska ta stillning till behovet av riskhanteringsitgirder
vid anvindning av imnen och beredningar, fér att férhindra att
myndigheten inte beslutar om andra &tgirder in de som framgir av
informationen enligt Reach.

Vi anser emellertid att Reach bér tolkas pd sd sitt att leveran-
toérers och anvindares bedémningar av limpliga eller nédvindiga
riskhanteringsitgirder endast dr rekommendationer om hur risker
som angivits 1 sikerhetsdatablad eller kemikaliesikerhetsrapporter
ska kontrolleras. En annan tolkning anser vi vara i strid med orda-
lydelsen i artiklarna 14.6 och 37.5. Vidare miste kemikaliesiker-
hetsrapporternas och sikerhetsdatabladens status bedémas mot
bakgrund av att Reach inte stiller krav pd att nigon myndighet all-
tid ska granska innehéllet i dem. S&dan kontroll kommer troligen
endast ske stickprovsvis av tillsynsmyndigheterna. Det finns inte
heller ndgra andra kvalitetssikringssystem inbyggda i Reach.

Vilka dtgirder som ska vidtas {6r att uppnd en adekvat kontroll i
enskilda fall mdste oftast vara beroende av hur férhdllandena ir pd
platsen och i omgivningen. Riskhanteringsdtgirderna enligt Reach
ir generella och tar inte sidana hinsyn. Det krivs i allminhet
information i1 miljékonsekvensbeskrivningar och annan plats- eller
anliggningsspecifik utredning som ingdr 1 tillstindsprévningen
eller tillsynen f6r att komma fram till vilka dtgirder som ir limp-
liga.

Det ir exempelvis inte sikert att det gir att i varje enskilt fall
innehilla de s.k. PNEC-virdena®, som ingdr i exponeringsscenari-

%8 Se 19 kap. 5 § 8 och 22 kap. 25 § miljobalken.

% Ett PNEC-virde ir den koncentration av ett imne under vilken det inte vintas uppkomma
ndgra skadliga effekter i den berérda miljén (nolleffektkoncentration eller Predicted No-
Effect Concentration), pkt 3.0.1 1 bilaga 1 till Reach.
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erna, enbart genom att tillimpa de generella och rekommenderade
skyddsdtgirderna i sikerhetsdatabladet. Vilka koncentrationer ett
imne har 1 den yttre miljén beror ju ocksd pd en rad andra faktorer,
exempelvis pd andra férekommande utslipp av samma dmne till den
aktuella recipienten eller pd vattenféring, skiktningsférhéllanden
och strémmar 1 recipienten.

Vilka 8tgirder som ska vidtas fér att uppnd adekvat kontroll ir
dessutom beroende av vilka skyldigheter enligt annan lagstiftning
som giller f6r verksamheten. Det kan t.ex. rora miljokvalitets-
normer, piverkan pd ett Natura 2000-omréde, utslipp av flyktiga
organiska féreningar eller klimatpiverkande imnen, avfallshanter-
ing eller dtgirder som krivs for att uppnd en god vattenstatus. Det
kan vara friga om krav pd dtgirder som hirrér frin EU:s miljs-
skyddslagstiftning eller andra EU-regler som ligger utanfér till-
limpningsomridet f6r Reach. Det kan ocksd handla om nationella
krav 1 frigor som inte harmoniseras av Reach.

Vi menar dirfor att vad som ir adekvat kontroll av risker och
vilka &tgirder som ir limpliga respektive nddvindiga att vidta for
att uppnd sidan kontroll i praktiken ofta kommer att bestimmas av
forhillandena 1 det enskilda fallet och annan lagstiftning in Reach.
Det kan innebira att svil stringare som mindre omfattande 3tgir-
der ska vidtas in de som framgr av informationen om dmnet eller
beredningen enligt Reach. Det kan ocksd innebira att ett imne eller
en beredning inte fir anvindas i ett enskilt fall. Var slutsats dr dir-
for att det saknas anledning att dndra bestimmelserna om vad som
ska ingd vid prévning och tillsyn av miljéfarlig verksamhet enligt
miljobalken.

Krav pd egen kemikaliesikerbetsrapport

Tillstdndsprovningen eller tillsynen enligt miljébalken kan med vér
tolkning av bestimmelserna i Reach leda fram till krav pd tgirder
som innebir att en nedstrémsanvindare inte kommer att f6lja vill-
koren fér anvindningen enligt leverantérens exponeringsscenarier.
Det kan i1 sin tur medféra att nedstrémsanvindaren médste gora en
egen kemikaliesikerhetsbedémning, alternativt indra den som han
redan har gjort. Kravet giller dock inte om nedstrémsanvindaren
genomfor eller rekommenderar ett exponeringsscenario som om-
fattar dtminstone de villkor (engelska versionen: ”...includes as a
minimum the conditions...”) som beskrivs 1 sikerhetsdatabladets
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exponeringsscenario. Det kan diskuteras om det innebir att alla
riskhanteringsdtgirder i scenariot miste ingd eller om det ir samma
skyddsnivd som ska uppnds foér att undantaget ska vara tillimpligt.
Det ir dock ingen friga som berdr dndringar 1 svensk lagstiftning
och siledes inte heller utredningen.

3.8 Avfall och producentansvar

Slutsatser

Grinsdragningsproblem vid tillimpningen av avfallsdefinitionen
medf6r svirigheter att avgdéra om ett undantag f6r avfall i Reach
ar tillimpligt eller ej.

Avfall

I 15 kap. miljobalken finns bestimmelser om avfall och producent-
ansvar. Definitionen av avfall (15 kap. 1§) 6verensstimmer med
EU:s definition enligt direktiv 2006/12/EG om avfall. Definitionen
har fitt en mycket vid tillimpning av EG-domstolen vad giller
kriterierna f6r nir avfall uppstdr och nir ett avfall upphor att vara
avfall. EG-domstolens praxis ger utrymme for olika tolkningar nir
nigon i ett enskilt fall ska ta stillning till om ett imne, en
beredning eller ett féremal ir avfall eller ej. Direktiv 2006/12/EG
ses nu over, bl.a. 1 syfte att minska grinsdragningsproblemen.

Tillimpningen av Reach p3 avfall

Avfallsaspekter ingdr i1 Reach, bla. genom att exponerings-
scenarierna 1 kemikaliesikerhetsbedémningen ska inrymma ett
imnes hela livscykel. T sikerhetsdatabladen finns det en sirskild
rubrik om avfallshantering. Avfallsfrigorna ingir dven i delarna av
Reach som ror tillstdndsprévning och begrinsningar.

Enligt artikel 2.2 i Reach ir avfall enligt direktivets definition
inte ett dmne, en beredning eller en vara enligt definitionerna i
Reach. Det innebir att imnen som utgdr avfall inte behéver regi-
streras. Bestimmelserna om skyldighet att uppritta sikerhets-
datablad och att limna annan information i distributionskedjan,
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krav i friga om nedstrémsanvindare, tillstdnd och begrinsningar
giller inte heller.

Amnen som ir resultatet av itervinningsprocess ir i vissa fall
undantagna frin bestimmelserna i Reach om registrering, ned-
stromsanvindare och utvirdering (artikel 2.7 d). Vidare ir bipro-
dukter undantagna frin registreringsplikten (artikel 2.7 b och
bilaga V).

Var bedomning

Tillimpningen av undantagen i Reach fér avfall ir beroende av
tolkningen av avfallsdefinitionen i direktiv 2006/12/EG. Grins-
dragningsproblemen vid tillimpningen av den definitionen kommer
alltsd att medfora svirigheter nir man ska avgoéra om ett undantag
for avfall ar tillimpligt eller ej. Det dr inom ramen for EU:s avfalls-
lagstiftning som de problemen miste tas omhand. Tillimpningen
av avfallsundantagen ir ingen friga for utredningen och medfér
inga behov av férfattningsindringar till f6ljd av Reach.

Producentansvaret

Producenter kan ges en skyldighet att se till att avfall samlas in,
transporteras bort, dtervinns, dteranvinds eller bortskaffas pa ett
sitt som kan krivas f6r en hilso- och miljomissigt godtagbar
avfallshantering (15 kap. 6 §).

Producentansvaret kan dven omfatta en skyldighet att se till att
varor eller férpackningar har en viss sammansittning, dteranvind-
barhet och 4tervinningsgrad (15 kap. 78§). For varor giller det
enbart om det behovs till {6ljd av EU-medlemskapet. Mirkning av
varor och férpackningar kan ocksd krivas. Vilka som anses som
producenter framgdr av 15 kap. 4 §. Bl.a. omfattas den som yrkes-
missigt tillverkar, for in till Sverige eller siljer varor eller férpack-
ningar. Bemyndigandena har anvints bl.a. f6r att genomféra EU:s
direktiv om férpackningar.

Var bedomning

Vi gér bedéomningen att bemyndigandena i 15 kap. miljébalken och
de férordningar som meddelats med st6d av dessa inte kommer i
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konflikt med Reach i de delar som vi behandlar i det hir betinkan-
det. Vi dterkommer dock i slutbetinkandet till frigan om hur de
kan pdverkas av begrinsningsreglerna i Reach.

3.9 Forumbestammelser — 20 kap. miljobalken

Forslag

En ny punkt inférs 1 20 kap. 2 § 9 miljébalken. Denna innebir
att mdl om kostnadsdelning enligt artiklarna 27 och 30 i Reach 1
férsta instans prévas av miljddomstol.

En ny paragraf inférs 1 20 kap. miljébalken vilken innebir att
mal om kostnadsdelning far vickas vid miljodomstolen 1 Nacka
om det ir friga om flera svaranden och minst en av dem har sitt
hemvist i Sverige.

Regler om kostnadsdelning i Reach

I artiklarna 27.6 och 30.3 i Reach finns regler f6r hur kostnader f6r
tillgingliga undersékningar ska foérdelas mellan potentiella regi-
stranter. Reglerna innebir att en registrant som l3ter andra regi-
stranter fi tillgdng till en fullstindig undersékningsrapport ska
kunna kriva dessa registranter pd en del av kostnaderna for de
undersdkningar som ligger till grund foér rapporten. I reglerna
anges uttryckligen att registranten pd begiran ska kunna vinda sig
till nationell domstol f6r att kunna verkstilla sin fordran. Nir den
hir typen av tvister uppkommer torde, i vart fall nir det giller
undersokningsrapporter som gors tillgingliga 1 enlighet med artikel
30.3, inte sillan flera registranter vara inblandade. Dessa kan ha site
1 olika medlemsstater.

Reach saknar regler f6r domstols behérighet 1 tvister om kost-
nadsdelning f6r undersékningar.

Forumregler

Enligt de svenska interna forumreglerna ir allmint forum i tviste-
mal tingsritten pd den ort dir svaranden har sitt hemvist (10 kap.
1§ rittegingsbalken). For bolag giller som hemvist den ort dir
styrelsen har sitt site. Om det idr friga om flera svaranden kan
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kiromadlet vickas vid tingsritten pd den ort dir ndgon av dem har
sin hemvist (10 kap. 14 § rittegdngsbalken).

I 20 kap. miljobalken finns sirskilda forumregler fér vissa mail
med anknytning till miljébalken. Miljodomstolen prévar bl.a. som
forsta instans ersittning for miljéskador enligt 32 kap. miljébalken
och fordelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. mil-
jobalken.

Gemenskapsrittsliga regler om domstols behérighet finns i
ridets forordning (EG) nr 44/2001 om domstols behorighet och
om erkinnande och verkstillighet av domar pd privatrittens
omride (den s.k. Bryssel I-férordningen). Férordningen ir till-
limplig p& privatrittens omrdde oberoende av vilket slags domstol
det dr friga om (artikel 1). I artikel 2 i forordningen anges att talan
mot den som har hemvist i en medlemsstat ska vickas vid domstol i
den medlemsstaten. Om det ir flera svaranden kan emellertid,
enligt artikel 6, talan mot den som har hemvist i en medlemsstat
dven vickas vid domstol dir nigon av svarandena har hemvist. For-
utsittningen for detta dr att det finns ett tillrickligt nira samband
mellan kirom3len for att en gemensam handliggning och dom ska
vara pikallad i syfte att undvika att oférenliga domar meddelas som
en f6ljd av att kiroma&len provas i olika rittegdngar.

Finns skil att ha sirskilt forum £6r m3l om kostnadsdelning
enligt Reach?

Enligt de allminna forumreglerna i tvistemal kan mil om kostnads-
delning enligt reglerna 1 Reach vickas vid tingsritten pa den ort dir
tillverkaren och importéren har sitt site. Tingsritterna kommer att
ha erfarenhet av att handligga mil och irenden som rér Reach
eftersom de i forsta instans kommer att préva brottmdl som ror
dvertridelser av reglerna 1 Reach. Trots detta menar vi att det finns
skil att samla mél som rér kostnadsdelning fér tillgingliga under-
sokningar till miljddomstolarna. Sammansittningen 1 miljédom-
stolen torde underlitta domstolens stillningstaganden kring sddana
frigor som kan komma upp under prévningen av mélet, exempelvis
vilken information som behévs f6r registrering och vad som ir en
relevant undersékning. Sannolikt kommer det inte heller vara friga
om ndgon storre tillstromning av mal till svenska domstolar.

Det ir svart att bedéma hur minga mil om kostnadsdelning
som kommer in till domstolarna. Under den tidsperiod di infas-
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ningsimnen ska registreras, dvs. fram till 2018, kommer madlen att
vara mer vanligt férekommande in under tiden direfter. M3l som
ror svenska registranter behéver inte ndédvindigtvis prévas av
svensk domstol. Om det ir frdga om flera svaranden kan ju en regi-
strant, 1 enlighet med férordningen 44/2001, vilja att vicka talan
vid en domstol i en medlemsstat dir ndgon av svarandena har sitt
hemvist. Genom att samla erfarenheten av att handligga den hir
typen av mil till miljdédomstolarna kan behovet av inlisning i varje
enskilt fall minska, vilket paverkar arbetsbérdan f6r domstolarna.

Vi menar vidare att det bér 6vervigas att inféra en bestimmelse
som anvisar Miljédomstolen 1 Nacka som behérig domstol om for-
utsittningarna i artikel 6 i Bryssel I-férordningen ir uppfyllda. S&
kan vara fallet nir det ir friga om flera svaranden som deltar i
samma forum enligt reglerna i artikel 30 i Reach eller nir det ir
friga om flera potentiella registranter av samma dmne enligt artikel
27.6. Detta skulle ge kiranden en mojlighet att vilja en domstol dir
— om det blir friga om muntlig f6rhandling - parterna med litthet
kan instilla sig och det finns god tillgdng till tolkar. Foérutsitt-
ningen fér att kunna vicka talan vid Miljdomstolen i Nacka ir att
det finns ett tillrickligt nira samband mellan kiromilen fér att en
gemensam handliggning och dom ska vara pdkallad. Detta for att
undvika att oférenliga domar meddelas i samma friga.

3.10 Avgifter for prévning och tillsyn

Slutsatser och forslag
Avgifterna enligt Reach hindrar inte nationella avgifter f6r till-
syn av efterlevnaden av Reach.

Férordningen (1998:942) om kemikalieavgifter m.m. indras
for att fortydliga att kemikalieavgifterna kan anvindas fér
Kemikalieinspektionens Reach-tillsyn. Vissa andra idndringar
gors till £6]jd av dndringarna i 14 kap. miljébalken.

Avgiftsbestimmelser om provning och tillsyn

Bestimmelser om avgifter f6r provning och tillsyn finns 1 27 kap.
miljobalken. Kapitlet innehdller ett bemyndigande f6r regeringen
att meddela féreskrifter om avgift f6r myndigheters kostnader fér
provning och tillsyn enligt miljébalken samt f6r prévning och till-
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syn med anledning av EG:s férordningar inom miljobalkens
omride. Kommunfullmiktige f&r meddela féreskrifter om sidana
avgifter nir det giller en kommunal myndighets verksamhet.

Sirskilda avgiftsbestimmelser f6r Kemikalieinspektionens prov-
ning och tillsyn av kemiska produkter finns i férordningen
(1998:942) om kemikalieavgifter m.m. Ovriga bestimmelser om
statliga myndigheters avgifter for sddan prévning och tillsyn finns i
férordningen (1998:940) om avgifter for prévning och tillsyn enligt
miljobalken, frimst 6 kap, och foreskrifter meddelade med st6d av
den férordningen. Bl.a. har Likemedelsverket meddelat féreskrifter
om avgifter for tillsyn av kosmetiska och hygieniska produkter.

Avgiftsbestimmelser i Reach

Enligt Reach ska avgifter betalas fér registrering och tillstdnds-
provning. Avgifterna regleras i avdelning IX som bestdr av artikel
74. Avgifterna kommer att anges 1 en kommissionsférordning som
ska antas senast den 1 juni 2008. Det har innu inte kommit ndgot
forslag till en sddan férordning. Avgifterna ska utformas med hin-
syn till det arbete som krivs i Reach av Europeiska kemikalie-
myndigheten (Echa) och den behériga myndigheten. Avgifterna
ska tillsammans med budgetmedel och eventuella frivilliga bidrag
frin medlemsstaterna ticka kostnaden for tillhandahillna tjinster®.
Registreringsavgifterna ska faststillas med tanke pd arbetet med
utvirdering av registreringsunderlag och imnen.

Medlemsstaternas behériga myndigheter ska fi en andel av
avgifterna for sitt arbete. Under vilka omstindigheter det ska ske
kommer att anges 1 kommissionens férordning.

Vir bedomning

Nationella avgifter for prévning och tillsyn skulle kunna vara 1 strid
med Reach om de anvindes fér att finansiera kostnader som
omfattas av avgifter enligt Reach. Vi tolkar artikel 74 s& att de
avgifter som kan komma medlemsstaterna till godo ska anvindas
for att finansiera kostnader f6r de behoriga myndigheternas arbets-
uppgifter 1 samband med registrering och tillstdndsprévning, inte
de nationella myndigheternas tillsyn 6ver Reach. De ska givetvis

0 Artikel 74.2 jimfoérd med artikel 96.1.
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inte heller anvindas till kostnader fér provning och kemikalietillsyn
som faller utanfér Reach. Vir slutsats dr dirfor att Reach inte hind-
rar avgiftsfinansiering av Reach-tillsynen. Reach hindrar inte heller
avgifter for sddan prévning och tillsyn pd kemikalieomridet som
faller utanfér Reach.

Vi dterkommer till frigan om avgifter i virt slutbetinkande. Det
ir emellertid viktigt att kemikalieavgifterna redan nu kan anvindas
for Kemikalieinspektionens tillsyn éver Reach. Enligt 27 kap. 1§
miljobalken fir foéreskrifter om avgifter avse prévning och tillsyn
med anledning av EG-férordningar inom balkens tillimpnings-
omrdde. Det krivs alltsd inte nigon dndring i den bestimmelsen f6r
att finansiera Reach-tillsynen med avgifter. Vi anser emellertid att
det finns ett utrymme f6r att tolka 1 § férordningen (1998:942) om
kemikalieavgifter m.m. pa s& sitt att férordningens tillimpnings-
omride enbart giller prévning och tillsyn enligt 14 kap. miljs-
balken. Den tolkningen motsigs i och for sig av att det i férord-
ningen finns avgifter som giller prévning och tllsyn enligt vissa
angivna EG-férordningar, men f6r att inte det ska finnas nigra
tveksamheter foresldr vi ett fortydligande 1 1§. Vi féreslir ocksd
nigra andra indringar i férordningen till f6ljd av vart forslag till
nytt 14 kap. miljobalken.

Kommuner som vill finansiera Reach-tillsynen med avgifter kan
gora det genom indringar i sina féreskrifter om avgifter. Vi anser
att det inte dr nédvindigt att nu ta upp frigan om avgifter fér andra
myndigheters tillsyn enligt Reach, t.ex. Likemedelsverkets Reach-
tillsyn 6ver kosmetiska produkter utan avvaktar med den frigan till
slutbetinkandet.
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4 Andringar i forfattningar utanfor
miljdbalkens omrade

4.1 Arbetsmiljolagstiftningen

Forslag

En bestimmelse som kan medféra straff for overtridelser av
artikel 35 1 Reach inférs 1 7kap. 7§ arbetsmiljslagen
(1977:1160). Med anledning av detta inférs en hinvisning till
Reach 1 1 kap. 2 § arbetsmiljolagen samt ett tilligg till 7 kap. 1§
arbetsmiljolagen av innebérd att Arbetsmiljoverket ska utéva
tillsyn 6ver artikel 35 1 Reach.

Reach ska inte pdverka tillimpningen av gemenskapens arbets-
platslagstiftning, inklusive direktivet ' om &tgirder fér att frimja
forbittringar av arbetstagarnas sikerhet och hilsa i arbetet ? (ram-
direktivet), kemiska agensdirektivet’ och carcinogendirektivet®.
EG:s direktiv ir minimidirektiv och ir inférlivade 1 svensk lagstift-
ning genom arbetsmiljolagen (1977:1160), arbetsmiljéférordningen
(1977:1176) och Arbetsmiljoverkets foreskrifter.

Vi foresldr en bestimmelse 1 7 kap. 7 § arbetsmiljolagen som
innebir att Arbetsmiljoverket f&r meddela féreligganden som ror
artikel 35 i Reach. Detta medfor att den som inte f6ljer f6religgan-
den kan straffas med stéd av 8 kap. 18§. Vi redogér for detta i
avsnitt 5.6.4 nedan. Med anledning av detta forslir vi ocksd ett
tilligg till 1 kap. 2 § arbetsmiljélagen som hinvisar till Reach. Vi
foresldr dven ett tilligg till 7 kap. 1§ arbetsmiljélagen och 5 kap.
1§ fartygssikerhetslagen  (2003:364) som mojliggor  for
Arbetsmiljéverket respektive Sjofartsverket att bedriva tillsyn dver

! Radets direktiv 89/391/EEG.
2 Artikel 2.4 1 Reach.

* Ridets direktiv 98/24/EG.

* Radets direktiv 2004/37/EG.
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artikel 35 1 Reach. Detta behandlas i avsnitt 5.11. T &vrigt
konstaterar vi att Reach inte pdkallar ndgra indringar av materiella
regler eller bemyndiganden fér Arbetsmiljoverket i arbetsmiljs-
lagen eller i arbetsmiljoférordningen. Vi vill dock understryka att
vdra overviganden i friga om tillsynen pd kemikaliecomridet kan
aktualisera ytterligare indringar 1 arbetsmiljolagstiftningen. Vi
avser att terkomma till detta i slutbetinkandet.

Arbetsmiljolagen

Arbetsmiljolagen syftar till att férebygga ohilsa och olycksfall i
arbetet och till en 1 6vrigt god arbetsmiljo (1 kap. 1§). Detta
omfattar dven hanteringen av hilsofarliga imnen. Bestimmelserna
reglerar skyldigheter for arbetsgivarna och arbetstagarna. Dess-
utom har ett antal andra aktorer ocksd ansvar for arbetsmiljon
(3 kap. arbetsmiljslagen).

Arbetsmiljéverket har bemyndigande att i friga om dmnen som
kan foranleda ohilsa eller olycksfall besluta om foéreskrifter om

bl.a.’?

e villkor, tillverkning, anvindning samt mirkning eller annan pro-
duktinformation

o tillstdnd, godkinnande eller annat bevis om &verensstimmelse
med gillande krav innan dmnet fir slippas ut pd marknaden,
anvindas eller avlimnas for att tas 1 bruk.

o krav att det pd arbetsstillen ska féras en foérteckning dver vissa
amnen,

e forbud att anvinda imnen om det ir av sirskild betydelse frin
skyddssynpunkt.

Arbetsmiljolagens bestimmelser om farliga dmnen omfattar dven
material, som med visst anvindningssitt kan foranleda ohilsa eller
olycksfall. Genom bemyndigandet gir det att féreskriva om krav
knutna till kemiska imnen och deras egenskaper i sig. Vi har dirfor
stillt oss frigan om bemyndigandena i arbetsmiljélagen och
arbetsmiljoférordningen f6r Arbetsmiljoverket kan strida mot
Reach.

> Se 4 kap. 1-4 §§ arbetsmiljslagen och 18 § arbetsmiljéférordningen.
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EG-direktiven och svenska bestimmelser

I de flesta EG-direktiven som rér kemiska dmnen ir direktivens
krav knutna till arbetsplatserna och reglerar skyldigheter fér
arbetsgivarna. I likhet med vad vi f6rt fram i avsnitt 3.7 med avse-
ende pd miljobalken, ir inte de generella rekommendationerna i
sikerhetsdatabladen om skyddsitgirder bindande i de enskilda fal-
len med avseende pd arbetsmiljén pd en viss arbetsplats. Ett exem-
pel pd detta ir att arbetsgivare ir skyldiga att utvirdera riskerna pd
arbetsplatsen vid val av kemiska dmnen. Men det férekommer
samtidigt krav knutna till de kemiska dmnena i sig, exempelvis
yrkeshygieniska grinsvirden. Dessa har Sverige inférlivat via
Arbetsmiljoverkets foreskrifter, AFS 2005:17.

Det finns fem bindande hygieniska grinsvirden i EG:s direktiv -
for bly® , asbest” , bensen, vinylklorid och tridamm?®. Dirutéver
finns ett stort antal s.k. indikativa grinsvirden. Medlemslinderna
ir skyldiga att faststilla grinsvirden for de imnen som har indika-
tiva grinsvirden. Dessa fir vara bide stringare och mildare in de
indikativa virdena med avseende pa bide haltnivierna och virdenas
rittsliga status. Sverige har ca 400 grinsvirden, vilket ir fler in EU.
Virdena for amnen dir EU har ett indikativt grinsvirde ir ungefir
lika ofta hogre som ligre. EG-direktiven om kemiska dmnen lim-
nar i det hir hinseendet stor frihet 4t medlemslinderna att besluta
hur de ska inférliva dem.

EU har férbjudit framstillning, tillverkning och anvindning av
fyra dmnen eller s.k. kemiska agens. Férbudet giller inte om dessa
ingdr i en annan kemisk agens eller i avfall’ i en koncentration
under 0,1 %. I Sverige omfattar férbudet ytterligare nio imnen och
hanteringen av ytterligare ca 60 dmnen ir belagd med tillstdnds-
plikt.”® Det gir att 3 undantag frin férbudet i vissa fall genom att
soka tillstind hos Arbetsmiljéverket."

¢ Ridets direktiv 98/24/EG, bilaga 1.

7 Radets direktiv 2003/18/EG.

8 Ridets direktiv 2004/37/EG.

? Ridets direktiv 98/24/EG, artikel 9.

021§ och bilaga 3 i Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:17) om hygieniska
grinsvirden och dtgirder mot luftféroreningar.

122§ i Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2005:17) om hygieniska grinsvirden och
dtgirder mot luftféroreningar.
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Vir beddmning

Vi anser att bemyndigandet f6r Arbetsmiljéverket inte strider mot
Reach. Sverige méste av EG-rittsliga skil kunna inférliva direktiven
pd arbetsmiljdomridet och Reach ska inte pdverka tillimpningen av
dessa. Det ir givetvis nddvindigt att beakta Reach vid tillimp-
ningen av bemyndigandet, exempelvis betriffande nationella regler,
s& att de utgivna reglerna ir férenliga med Reach.

Det ir Arbetsmiljoverkets uppgift att se 6ver sina féreskrifter
och vid behov anpassa dem till Reach eller till nya kunskaper om
kemiska dmnen som kraven i Reach kan generera.

4.2 Lagstiftningen om skydd mot olyckor

Slutsats

Lagen (2003:778) respektive férordningen (2003:789) om skydd
mot olyckor behéver inte dndras till {6ljd av Reach. Detsamma
giller for lagen (1999:381) respektive férordningen (1999:382)
om atgirder for att férebygga och begrinsa f6ljderna av allvar-
liga kemikalieolyckor.

Lagstiftningen om skydd mot olyckor

Lagen (2003:778) respektive férordningen (2003:789) om skydd
mot olyckor syftar till att skydda minniskors liv och hilsa, egen-
dom" och miljé mot olyckor. Lagen giller skyddet med avseende
pa lokala férhillanden.

Lagen reglerar kommunal och statlig riddningstjinst samt fore-
byggande atgirder. Enskilda har vissa skyldigheter, bl.a. ska fastig-
hetsigare eller nyttjanderittshavare vidta de &tgirder som behévs
for att forebygga brand och f6r att hindra eller begrinsa skador till
foljd av brand (2 kap. 2 §).

Vid en anliggning dir verksamheten innebir fara for att en
olycka ska orsaka allvarliga skador pd minniskor eller miljé ir
anliggningens igare eller verksamhetsutévaren skyldig att vidta
noédvindiga dtgirder for att hindra eller begrinsa sddana skador
(2 kap. 4 §). Verksamhetsutovaren ir skyldig att analysera riskerna

12 Lagstiftningen skiljer sig begreppsmissigt frén miljobalken dir egendom ingdr i begreppet
miljé (jfr prop. 1998/99 s. 58).
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fér olyckor. Om en allvarlig olycka intriffar ska anliggningens
idgare eller verksamhetsutévaren omgiende informera kommunen
och Statens riddningsverk (Riddningsverket)". Informationen ska
omfatta bl.a. férekomst av farliga imnen som kan orsaka allvarliga
skador och uppgift om lickage av sddana imnen.

Vir bedomning

De skyldigheter for enskilda som regleras i lagstiftningen giller
sdledes riskbedémningar och forsiktighetsdtgirder som ska vidtas i
enskilda fall pa fastigheter och i anliggningar for att férebygga och
begrinsa skador till f6ljd av brand och andra olyckor. Vir bedém-
ning ir att lagstiftningen dirmed inte ror frigor som harmoniseras
av Reach. Det ir siledes inte nédvindigt att indra reglerna.

Sevesolagstiftningen

Lagen (1999:381) respektive forordningen (1999:382) om dtgirder
for att férebygga och begrinsa foljderna av allvarliga kemikalie-
olyckor — den s.k. Sevesolagstiftningen — tillimpas pd verksamheter
dir farliga imnen vid ett och samma tillfille férekommer eller kan
féorekomma 1 vissa mingder. Riddningsverket och Arbetsmiljs-
verket har meddelat féreskrifter om allvarliga kemikalieolyckor.™
Lagstiftningen genomfér direktiv 96/82/EG, det s.k. Sevesodirek-
tivet, och den s.k. Industriolyckskonventionen.

Den som bedriver verksamhet som omfattas av lagstiftningen ir
skyldig att férebygga risker for allvarliga kemikalieolyckor. T de fall
en allvarlig kemikalieolycka ind4 skulle intriffa ir verksamhets-
utdvaren skyldig att begrinsa foljderna av denna f6r minniskors
hilsa och miljén. Verksamheterna berdrs ocksd av annan lagstift-
ning, sisom vissa bestimmelser i lagen om skydd mot olyckor." I
Sevesolagen erinras sirskilt om att miljobalkens allminna hinsyns-
regler giller f6r verksamhetsutdvaren. '

De farliga dmnen som omfattas av lagstiftningen anges 1 en
bilaga till Sevesoférordningen. For varje imne finns tvd kravnivier

13 7 kap. 4 § férordningen om skydd mot olyckor.

' Statens riddningsverks féreskrifter (SRVFS 2005:2) om itgirder fér att férebygga och
begrinsa foljderna av allvarliga kemikalieolyckor och Arbetsmiljéverkets foreskrifter (AFS
2005:19) om férebyggande av allvarliga kemikalieolyckor.

'3 Jfr 5 § Sevesolagen.

16 6 § andra stycket Sevesolagen.
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vilka bestims av den mingd av imnet som férekommer 1 en verk-
samhet. Bilagan bestir av tvd delar, del 1 med namngivna imnen
och del 2 med kategorier av farliga imnen. For att kunna sortera in
imnen i de olika kategorierna i del 2 miste man kinna till hur im-
nena ir klassificerade och vilka riskfraser de har enligt Kemikalie-
inspektionens och Riddningsverkets féreskrifter."”

Verksamhetsutdvare som bedriver verksamhet pd den ligre
kravnivdn ir skyldiga att anmila verksamheten och utarbeta ett
handlingsprogram fér hur allvarliga kemikalieolyckor ska fére-
byggas. For verksamheter pd den hogre kravnivdn giller i stillet
krav pd att uppritta en mer omfattande sikerhetsrapport i vilken
det bl.a. ska ingd en intern plan och ett handlingsprogram. Siker-
hetsrapporten ska granskas av tillsynsmyndigheten. Verksamheter
pd den hogre kravnivin ir ocksi tillstdndspliktiga enligt miljo-
balken'. Sikerhetsrapporten ska ingd i tillstindsansékan.

Var bedomning

Liksom den allminna lagstiftningen om skydd mot olyckor giller
Sevesolagstiftningen krav pd riskbeddmningar och riskhanterings-
tgirder 1 enskilda fall for platsbundna verksamheter. Regleringen
grundar sig dessutom pd ett EG-direktiv. Vir bedémning dr dirfor
att Sevesolagstiftningen inte ror frdgor som harmoniseras av Reach.
Bestimmelserna behover sdledes inte dndras.

17 Statens riddningsverksverks féreskrifter (SRVFS 2005:10) med vissa bestimmelser om
brandfarliga vitskor.
'8 Se avsnitt 1 och 2 i avdelning 4 i bilagan till férordningen om miljofarlig verksamhet och

hilsoskydd.
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4.3 Lagstiftningen om brandfarliga och explosiva
varor

Védra slutsatser och forslag

Av den nya bestimmelsen om utredningskrav i den nya lagen
om brandfarliga och explosiva varor bér tydligt framgd att den
enbart omfattar platsanknutna riskbeddmningar. Alternativt bér
den utformas som ett bemyndigande.

Bestimmelsen om varuinformation i den nya lagen om
brandfarliga och explosiva varor bér utformas som ett rent
bemyndigande.

Begreppet "tillstind” bér ersittas med auktorisation”.

Gillande svenska bestimmelser

Syftet med lagstiftningen om brandfarliga och explosiva varor" ir
att hindra att sidana varor orsakar brand eller explosion som inte ir
avsedd. Syftet ir ocksd att forebygga och begrinsa skador pd liv,
hilsa, milj6 eller egendom genom brand eller explosion vid hanter-
ingen.

Definitionen av brandfarliga respektive explosiva varor® inne-
fattar sddana varor som ir dmnen, beredningar och férmodligen
dven varor enligt Reach.” Lagstiftningen reglerar hantering och
import. Begreppet hantering har en vid innebérd. Det finns all-
minna bestimmelser om skyldigheter vid hantering, sdsom krav pd
forsiktighetsmitt, kompetens, utredning och varuinformation. Det
sist nimnda giller dven f6r import.

Den som hanterar eller importerar explosiva varor miste ha till-
stdnd till det. Detsamma giller f6r den som hanterar brandfarliga
varor yrkesmissigt eller 1 storre mingd. Polismyndigheten och 1
vissa fall Riddningsverket meddelar tillstdnd fér hantering av
explosiva varor”. Det ir kommunal tillstindsprévning av brand-
farliga varor. Riddningsverket prévar dock alla tillstdndsfrigor som

Y Lagen (1988:868) respektive férordningen (1988:1145) om brandfarliga och explosiva
varor samt foreskrifter frin Springimnesinspektionen och Riddningsverket.

25 resp. 8 § férordningen om brandfarliga och explosiva varor

2! T EU:s arbete med att ta fram vigledningsdokument {6r dmnen i varor (RIP 3.8) har dock
den diskussion som varit hittills lett till slutsatsen att t.ex. fyrverkeripjiser inte ska anses
som varor enligt Reach.

22Se 22 och 23 §§ férordningen om brandfarliga och explosiva varor.
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ror forsvarets hantering av brandfarliga och explosiva varor pd fasta
platser.

Vid handliggningen av en ansékan om tillstind fér hantering av
explosiva varor provas sdkandens och férestindarens limplighet
och férestindarens kompetens.” Vidare gérs en teknisk besiktning
pa plats. Vid besiktningen gor polisen en bedémning av tillgrepps-
skyddet, t.ex. 18sanordningar, brandrisken och skyddsavstindet till
andra objekt. Forrddsenheterna kontrolleras for att se att de ir
limpliga och sikra.

Vid den kommunala prévningen av tillstind till hantering av
brandfarliga varor kontrolleras att hanteringen kan ske p3 ett sikert
sitt 1 enlighet med lagstiftningens krav. Tillstdndansokan handliggs
oftast samtidigt som ansékan om bygglov. Nir anliggningen ir
firdigstilld ska den avsynas av kommunen innan den fir tas i drift.

For att en explosiv vara ska {4 hanteras eller importeras krivs att
den ir godkind eller att varorna har gitt igenom nigon annan form
av bedémning av 6verensstimmelse som ska godtas enligt EES-
avtalet. Det dr Riddningsverket som godkinner explosiva varor.

For att en fyrverkeripjis ska godkinnas krivs att den har ett
annat huvudsakligt syfte dn att avge knall eller ir anpassad for
inomhusbruk. Begrinsningen innebir ett f6rbud mot s.k. smillare.
Bakgrunden till férbudet® ir att smillare orsakar hérselskador och
andra personskador. Smillare utgér ocksé en oligenhet f6r minni-
skor och hundar genom att ljudet kommer ovintat. Springimnes-
inspektionen har meddelat foreskrifter med krav vid godkinnande
av fyrverkeripjiser.”

Forslag till ny lagstiftning

I betinkandet Ny reglering om brandfarliga och explosiva varor
(SOU 2006:16) foreslds en ny lagstiftning i syfte att anpassa den
till utvecklingen pd omrddet. Bla. féreslds att tillimpningsomradet
utvidgas och att vissa definitioner och begrepp klargérs. I betin-
kandet gors ocksd 6verviganden i friga om kontrollen och god-
kinnandet av pyrotekniska varor. De allminna hanteringskraven
samt kraven p3 tillstdnd och godkinnanden finns kvar enligt forsla-
get. Vissa dndringar 1 prévningsorganisationen foreslas.

2 SOU 1999:128 Ja till fyrverkerier — men med firre skador.

#* Se fotnot 7.

% Springimnesinspektionens  foreskrifter  (SAIFS  1992:2) om  godkinnande —av
fyrverkeripjiser och pyrotekniska sceneffekter.
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EG-direktiv om brandfarliga och explosiva varor

Direktiv 93/15/EEG, det s.k. explosivdirektivet, harmoniserar
bestimmelser om utslippande p& marknaden och &évervakning av
explosiva varor fér civilt bruk. Direktivet dr ett s.k. nya metoden-
direktiv. De explosiva varor som omfattas av explosivdirektivet fir
slippas ut pd marknaden endast om de uppfyller de visentliga krav
som anges i direktivet och dr CE-mirkta. De visentliga kraven
giller skydds- och sikerhetskrav. Med skydd avses férebyggande av
olyckor och begrinsning av olyckors effekter. Med sikerhet avses
forebyggande av anvindning som strider mot lag och ordning.

Undantagna frin direktivets tillimpningsomrdde ir explosiva
varor som ir avsedda for anvindning av militir och polis samt
pyrotekniska produkter. Ammunition omfattas bara delvis. Direk-
tivet hindrar inte medlemsstaterna frin att i nationell lagstiftning
ange andra imnen som explosiva varor. Sisom den svenska regeln
om godkinnande ir utformad blir godkinnande enligt de svenska
bestimmelserna bara aktuellt f6r sidana explosiva varor som inte
omfattas av CE-mirkningskravet enligt explosivdirektivet.

Explosivdirektivet stiller ocksd krav pa tillstdnd f6r dverféring,
dvs. varje fysisk forflyttning inom EU. Tillstdnd ges av den beho-
riga myndigheten (Riddningsverket dr svensk behorig myndighet)
som bl.a. ska kontrollera att mottagaren har laglig ritt att f6rvirva
explosiva varor och att han har nédvindiga licenser eller tillstind.

Det finns ocksd ett nytt direktiv om utslippande pid marknaden
av pyrotekniska produkter, direktiv 2007/23/EG. Ett mil med
direktivet dr att uppnd en hog skyddsnivd for hilsa och allmin
sikerhet, konsumentskydd och “relevanta” miljéskyddsaspekter.
Aven det direktivet stiller upp visentliga krav som méste vara
uppfyllda fér att produkterna ska f3 slippas ut pd marknaden och
krav pd CE-mirkning. Direktivet foreskriver ocksd att forsiljning
endast fir ske till konsumenter som uppnitt viss dlder och inne-
hiller mirkningskrav. Det finns vissa undantag frdn direktivets till-
limpningsomride, bl.a. sdana produkter vars anvindning ir avsedd
fér militir, polis eller riddningstjinst. Direktiv 2007/23/EG ska
bérja tillimpas &r 2010 for fyrverkerier och 1 6vrigt &r 2013.

Andra direktiv som rér brandfarliga och explosiva varor ir
direktiv 90/396/EEG, det s.k. gasapparatsdirektivet och direktiv
75/324/EEG, det s.k. aerosoldirektivet. Aven de innehiller harmo-
niserande bestimmelser.
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Kraven pd Kklassificering och mirkning enligt direktiv
67/548/EEG och 1999/45/EG giller iven foér brandfarliga och
explosiva varor som dr imnen och beredningar. Brandfarliga och
explosiva egenskaper ingdr i klassificeringen. Explosiva varor som
slipps ut p8 marknaden och som har till indamal att dstadkomma
explosiva eller pyrotekniska effekter behdver dock inte mirkas,
dven om de ir klassificerade som hilso- eller miljofarliga. *

Reach och EG-direktiven om brandfarliga och explosiva varor

Amnen, beredningar och varor med brandfarliga eller explosiva
egenskaper varken undantas eller sirbehandlas enligt Reach.
Bestimmelserna om registrering, sikerhetsdatablad och annan
information 1 distributionskedjan, tillstdnd och begrinsningar
giller sdledes dven for brandfarliga och explosiva varor. Brand-
farliga eller explosiva egenskaper ir dock inte sidana egenskaper
som kan medféra att ett imne fors upp 1 bilaga XIV f6r att omfat-
tas av tillstdndskrav.

Samtidigt regleras utslippandet pi marknaden av vissa explosiva
och brandfarliga varor i sirskilda EG-direktiv. Direktiven stiller
upp krav till skydd for hilsa och sikerhet. Bland de visentliga kra-
ven som mdste uppfyllas enligt direktiven finns sdvil utrednings-
krav, t.ex. i friga om konstruktion, karakteristiska egenskaper, sta-
bilitet och kinslighet, som krav p& limpliga anvisningar och néd-
vindig mirkning f6r siker hantering. I explosivdirektivet finns det
krav pd tillstdnd f6r s.k. 6verféring och sddant tillstind forutsitter
att medlemsstaterna ocksd prévar mottagaren av varorna.

Syftena och tillimpningsomridet f6r Reach och EG-direktiven
om brandfarliga och explosiva varor sammanfaller i delvis. Vi menar
att EG-direktiven pd omridet inte torde falla under undantaget f6r
miljolagstiftning 1 artikel 2.4 a i Reach. Eftersom det sdledes inte
finns ndgra bestimmelser som reglerar férhillandet mellan Reach
och dessa direktiv ska de tillimpas parallellt.

Vir bedéomning

Andamélet med hanteringen av explosiva och brandfarliga varor ir
ofta just att utnyttja de brandfarliga eller explosiva egenskaperna,

% Jrf 33 § KIFS 2005:7.
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t.ex. 1 springmedel, ammunition eller fyrverkerier.”” Bla. dirfér
behéver det stillas speciella krav pd utformningen och hanteringen
av sidana varor for att inte riskera den allminna sikerheten eller
skador pd skador p& minniskors hilsa, egendom eller miljén. EU:s
medlemsstater har stillt krav pd varorna och hanteringen av dem
for att hantera dessa pdtagliga risker. Skillnaderna i medlemsstater-
nas krav har lett fram till vissa harmoniserande regler i EG-direktiv
for att varorna ska kunna cirkulera fritt inom gemenskapen.

Vi har inte sett ndgra uppenbara konflikter mellan dessa EG-
direktiv och Reach. I den min det finns sidana konflikter ir det en
frdga som EU madste l6sa. Vad vi har att ta stillning till & om négra
bestimmelser i den svenska lagstiftningen om brandfarliga och
explosiva varor — nuvarande och foéreslagna — méiste dndras med
anledning av Reach i den utstrickning de inte genomfér EG-direk-
tiv. Direktivens regler kan 1 vissa fall géra det svirt att bedéma
vilka svenska bestimmelser som hirrér frin direktiven och vilka
som ir rent nationella. Exempelvis hindrar inte explosivdirektivet
medlemsstaterna frin att i nationell lagstiftning ange andra dmnen
som explosiva. Till det kommer att genomférandet av EG-direk-
tiven till stor del sker i myndighetsféreskrifter, medan bestimmel-
serna i lagen och férordningen ofta ir allmint hllna.

Reach ir direkt verkande EG-ritt med ett tillimpningsomrade
som berdr och 1 vissa avseenden harmoniserar regleringen av
brandfarliga och explosiva varor. Reach kan dirmed paverka till-
limpningen av de allmint hillna reglerna om bla. utredning och
varuinformation, bide i deras nuvarande lydelse och enligt férslaget
till ny lagstiftning.

Utredningskravet

Vad forst giller utredningskravet s3 dr den nuvarande bestimmel-
sen utformad pd s& sitt att den som hanterar brandfarliga eller
explosiva varor ir skyldig att utreda riskerna 7 verksambeten. For-
slaget till ny bestimmelse har inte den begrinsningen och kan tol-
kas som att den omfattar utredning avseende riskerna vid hantering
i allminhet. Det dr dock tveksamt om avsikten med férslaget varit
att utvidga bestimmelsens tillimpningsomride.”

¥ Exempel pd hantering dir detta inte ir indamilet ir anvindning av brandfarliga imnen som
l6sningsmedel av olika slag till firger och lacker och likemedelsindustrins anvindning av
nitroglycerin som likemedelssubstans.

8 Se forfattningskommentaren, s. 223 f.
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Den nu gillande bestimmelsen stiller krav p3 att utreda riskerna
med hanteringen i en viss verksamhet. Vi har tidigare konstaterat
att Reach inte omfattar bestimmelser om platsanknutna risk-
bedémningar. Krav pd sidana riskbedémningar anser vi dirfér inte
vara 1 strid med Reach.

Nista friga ir om forslaget till en ny bestimmelse om utredning
kan komma 1 konflikt med Reach. Utredningen som sker i sam-
band med registrering enligt Reach giller risker som ir knutna till
imnens inneboende egenskaper och identifierade anvindningar. De
risker som uppstdr vid hanteringen av brandfarliga och explosiva
varor kan kriva utredning av ett mer specifikt slag for att férebygga
olyckor och sikerhetsrisker. Det kan vara nédvindigt att utreda
och prova detaljer 1 konstruktion och funktion av en viss brand-
farlig eller explosiv vara, t.ex. ett springmedels kinslighet for sto-
tar, holjets férmdga att motstd férsimring under foérvaring och
brinntiden fér stubinen. I utredningen ingdr att préva sddant som —
om man ska tala 1 Reach-termer — mer rér en viss "f6rpackning” till
ett dmne eller en beredning in dmnet eller beredningen 1 sig. Vi
uppfattar det s& att utredningsunderlaget vid registrering enligt
Reach inte kommer att omfatta sddan information, i vart fall inte pd
den detaljnivin, och det oberoende av om den brandfarliga eller
explosiva varan ir ett imne, en beredning eller en vara enligt
Reach.”

Vir slutsats ir att registreringsbestimmelserna i Reach inte har
sddan harmoniserande verkan att de hindrar de mer specifika
utredningskrav pa brandfarliga och explosiva varor som kan behéva
stillas pd sddana varor, oavsett om kraven finns i andra EG-ritts-
akter eller om de ir rent nationella.

Vi anser emellertid att forslaget till ny bestimmelse om utred-
ningskrav f6r brandfarliga och explosiva varor kan tolkas som att
regeln dven innefattar krav p sidan utredning som ska géras enligt
Reach i1 samband med registreringen av ett imne. Sidana krav ir i
strid med Reach. Vi féresldr dirfor att en bestimmelse om utred-
ningskrav i en ny lag om brandfarliga och explosiva varor i stillet
utformas pd ett sitt sd att det tydligt framgir att bestimmelsen
enbart omfattar platsanknutna riskbedémningar vid en tillstdnds-
pliktig hantering. Alternativt foreslr vi att regeln utformas som ett
bemyndigande. Bemyndigandet kan sedan anvindas foér att

¥ Jfr punkten 0.8 i bilaga I till Reach dir det stdr att kraven pa detaljrikedom i redogdrelsen
fér ett exponeringsscenario kommer att variera mycket frn fall ¢ill fall, bl.a. beroende p3 hur
mycket information tillverkaren eller importéren har tillgdng till.
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genomfora utredningskrav enligt EG-direktiv eller nationella krav
pd utredning som inte omfattas av Reach.

Kompetenskrav och aktsambetskrav

Reach reglerar inte kompetenskrav fér den som hanterar kemi-
kalier. Vi anser dirfér att tillimpningen av en sddan bestimmelse
inte kommer att begrinsas av Reach.

Den allminna bestimmelsen om aktsamhetskrav som finns i
nuvarande lag om brandfarliga och explosiva varor foreslds {8 ett
utvidgat tillimpningsomride. Tillimpningen av bestimmelsen —
bide den gillande och den foreslagna — kan beréras av Reach, t.ex.
ir en nedstromsanvindare skyldig att tillimpa limpliga dtgirder for
att pd ett adekvat sitt kontrollera risker som angivits 1 sikerhets-
datablad, den egna kemikaliesikerhetsbedomningen eller viss annan
information (artikel 37.5 i Reach). Sidana risker méiste alltsd beak-
tas. Riskhanteringsitgirderna i sikerhetsdatablad och kemikalie-
sikerhets-rapporter ir emellertid inte bindande fér prévnings- eller
tillsynsmyndigheterna. Vi anser dock att det inte ir nédvindigt
eller ens mojligt att indra bestimmelsen f6r att eventuella begrins-
ningar 1 tillimpningen som f6ljer av Reach ska framgd av lydelsen
(jfr resonemangen i avsnitt 3.2 om 2 kap. 3 § miljébalken och
avsnitt 3.7 om miljéfarlig verksamhet).

Varuinformation

Gillande bestimmelser stiller krav pd mirkning eller annan varu-
information. Forslaget till ny bestimmelse har i stort sett samma
lydelse som den gillande. Till bestimmelsen finns det ett bemyndi-
gande som gett utrymme fér Riddningsverket att bl.a. genomfora
mirkningskraven enligt direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG vad
giller brandfarliga och explosiva egenskaper. Sidana foreskrifter
har nu meddelats av Kemikalieinspektionen.

Vi har i avsnitt 3.3 om 14 kap. miljébalken redovisat vir bedém-
ning att artiklarna 31 och 32 harmoniserar krav p allmin informa-
tion som ska limnas till mottagare av dmnen och beredningar.
Aven artikel 33 4r harmoniserande och innebir, enligt vir mening,
att nationella informationssystem av allmin karaktir och som rér
andra typer av farliga imnen i varor inte ir tillitna.
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For en siker hantering av explosiva varor behévs det instruk-
tioner om hur en viss vara ska hanteras. Det dr uppenbart att s ir
fallet for varor vars indamadl ir att utnyttja de brandfarliga eller
explosiva egenskaperna. Det giller bdde yrkesmissig och privat
anvindning. Vi uppfattar det s att den information som kommer
att std 1 sikerhetsdatabladen och exponeringsscenarierna troligen
inte kommer att vara pi den detaljeringsnivin. Sikerhetsdatablad
limnas dessutom endast till mottagare enligt Reach, dvs. yrkes-
missiga anvindare.

En bestimmelse om varuinformation i lagen om brandfarliga
och explosiva varor far forstds inte tillimpas pd ett sitt som innebir
att det stills andra krav pa sikerhetsdatabladen in de som giller
enligt Reach. For att inte bestimmelsen ska tolkas pd det sittet
foresldr vi att den utformas som rent ett bemyndigande. Det ir
numera Kemikalieinspektionen som med stéd av andra bestimmel-
ser meddelar alla myndighetsféreskrifter som genomfér direktiv
67/548/EEG eller 1999/45/EG. Bemyndigandet 1 den hir lagen
skulle dirfér kunna utformas pd ett sitt som klargdr att det ir
hanteringsinstruktioner och annat slag av mirkning dn vad som
foljer av de direktiven som avses. I s fall bér man dock redan nu ta
hinsyn till att de reglerna pd ndgra rs sikt kommer att finnas i en
EG-férordning for att undvika att lagen méste dndras nir det blir
aktuellt.

Tillstind

Tillstdndsprovningen enligt lagen om brandfarliga och explosiva
varor omfattar en limplighetsprévning och en prévning av den
lokal dir de brandfarliga eller explosiva varorna ska hanteras. En
sddan prévning — som dessutom i minga fall ir ett krav enligt EG-
direktiv — berérs inte av tillstindsplikten enligt Reach. Vi féreslar
att begreppet “tillstdnd” byts ut mot “auktorisation” for att det
tydligt ska framg3 att det i forsta hand 4r friga om en prévning av
sokandens limplighet (jfr avsnitt 3.3 och vart férslag till mot-
svarande indring 1 14 kap. miljébalken).
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Godkénnande

Explosiva varor som inte har genomgitt en sddan bedémning om
overensstimmelse som ska godtas enligt EES-avtalet, dvs. inte
omfattas av krav pd CE-mirkning, miste godkinnas av Riddnings-
verket for att {4 slippas ut pd marknaden. Frigan ir om kravet pd
godkinnande kommer i konflikt med den harmoniserande verkan
av tillstindskraven enligt Reach. Tillstdndsprévningen enligt Reach
syftar till att risker med dmnen som inger mycket stora betinklig-
heter ska kontrolleras och att dessa imnen gradvis ska ersittas med
alternativa imnen eller tekniker.

Kraven pd godkinnande av explosiva varor syftar ocksd till
kontroll av risker, men det ir inte frga om att minska anvind-
ningen av imnen som ir explosiva. Det handlar i stillet om att
sikerstilla att explosiva varor ir utformade pd ett sitt sd att de inte
orsakar olyckor, inte minst nir de explosiva egenskaperna utnytt-
jas. Att inte varorna ska kunna anvindas pd ett sitt som hotar den
allminna sikerheten ir ocksd en viktig del av syftet, vilket inte ir
en del av tillstdndsprévningen enligt Reach. Som nimnts ovan finns
det ocksd en bestimmelse i explosivdirektivet som siger att direk-
tivet inte hindrar medlemsstaterna frin att i nationell lagstiftning
ange andra imnen som explosiva varor. Vi anser att den bestimmel-
sen skulle kunna tolkas som att medlemsstaterna fir ha krav pd
godkinnande av andra explosiva varor in de som omfattas av
direktivet.

Vi limnar inte nigra forfattningsférslag i friga om lagen
respektive férordningen om brandfarliga och explosiva varor, efter-
som det pdgdr ett arbete med att ta fram en ny lagstiftning pd
omréddet. Vi dterkommer i slutbetinkandet till frigan om hur kravet
pd godkinnande av explosiva och brandfarliga varor, tillsammans
med férbudet mot smillare, forhdller sig till bestimmelserna om
begrinsningar 1 Reach.

Vi har évervigt om det finns anledning att féresld en bestim-
melse med en hinvisning till Reach i lagen om brandfarliga och
explosiva varor. Vi limnar emellertid inget sddant forslag eftersom
lagen inte innehdller bestimmelser som kompletterar Reach.
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4.4 Djurskyddslagstiftningen

Forslag

En ny punkt inférs i tillkinnagivandet (2007:118) om de EG-
bestimmelser som kompletteras av djurskyddslagen (1998:534).
Punkten hinvisar till de avsnitt 1 Reach som rér djurskydd.

Den djurforsoksetiska nimndens prévning av ansdkningar om att
utfora djurférsok som omfattas av ett beslut enligt artikel 51 1
Reach begrinsas till att avse forutsittningarna 1 19§ p 2-3 djur-
skyddslagen.

Reglering i Reach

En viktig princip 1 Reach ir att férsok pd ryggradsdjur 1 mojligaste
mén ska undvikas och att upprepning av andra tester ska begrin-
sas®. Registranter eller potentiella registranter av samma dmne ir
dirfor skyldiga att gemensamt utnyttja tillgingliga undersékningar
som avser forsdk pd ryggradsdjur. I artiklarna 29-30 nir det giller
infasningsimnen och artiklarna 27-28 nir det giller dvriga imnen
finns bestimmelser som reglerar detta samarbete. Bl.a. finns regler
om att registranter ir skyldiga att begira att {3 ta del av undersok-
ningar som avser forsdk pd ryggradsdjur. I avsnitt 5.5 behandlas
straffsanktionering av dessa regler.

Allminna krav betriffande framtagande av information om
imnens egenskaper finns 1 artikel 13 i férordningen. Hir sigs bl.a.
att informationen, d& det ir mojligt, ska tas fram pd annat sitt in
genom test pd ryggradsdjur. Detta kan ske genom anvindning av
alternativa metoder, exempelvis in vitro-metoder eller modeller f6r
kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband eller infor-
mation om dmnen med likartad struktur. Registranterna fir i vissa
fall 1ata bli att utféra tester om det kan motiveras genom informa-
tion om exponering och vidtagna riskhanteringsitgirder.”'

Vid registrering av imnen 1 mingder om minst 100 ton per &r
per tillverkare eller importér ska registranterna limna testforslag
for tillhandahillande av sddan information som ska limnas enligt

%% Se artiklarna 25.1, 26.3, 27 och 30
3! Artikel 13.1 som hinvisar till avsnitt 3 i bilaga XI.
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bilagorna IX och X och som inte redan finns tillginglig. Testfor-
slagen ska offentliggéras pd Echas webbplats tillsammans med
uppgift om den skadliga effekt ("hazard end-point”) f6r vilken det
foreslds att forsoket genomfors. Berdrda parter har direfter moj-
lighet att yttra sig &ver testférslaget inom en viss tid.”” D Echa
direfter utarbetar ett forslag till beslut som giller utférande av
testerna ska alla vetenskapliga och vilgrundade uppgifter som har
kommit in till myndigheten och som rér det imne och den skadliga
effekt som avses 1 testforslaget beaktas. Beslut ifrdga om testerna
fattas direfter av Echa, kommissionen eller medlemsstatskommit-
tén i enlighet med forfarandet 1 artiklarna 50 och 51.

Reglering i svensk ritt

Anvindningen av djur 1 djurférsék regleras i1 djurskyddslagen och
djurskyddsforordningen (1988:539). Djurférsék i den mening som
avses 1 djurskyddslagstiftningen omfattar bl.a. anvindning av djur
for utveckling och framstillning av kemiska produkter (1 ¢ § djur-
skyddslagen). Djurférsék far enligt 19 § 1 djurskyddslagen endast
dga rum under forutsittning att

1. det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnis med
nigon annan tillfredsstillande metod utan anvindning av djur,

sd 3 djur som méjligt anvinds,

verksamheten utformas si att djuren inte utsitts for storre
lidande 4n vad som ir absolut nédvindigt, samt att

4. det vid verksamheten inte anvinds andra djur in sddana som
fotts upp for andamélet.

For vissa djurforsck (forsok med djur av djurklasserna diggdjur,
faglar, krildjur, groddjur, fiskar och rundmunnar) krivs att
anvindningen godkinns av en djurférsdksetisk nimnd innan
anvindningen pibérjas.” Nimnden ska bifalla en ansékan om djur-
férsok endast om anvindningen av djur kan anses angeligen frin en
allmin synpunkt och om férutsittningarna i punkterna 1-31 19 § ir

uppfyllda.

2 artikel 40.2
321 § djurskyddslagen och 41 § djurskyddsférordningen
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Den djurforsoksetiska nimndens provning av djurférsok som
har beslutats enligt Reach

Vid den prévning av testforslag som sker enligt artikel 40 i Reach
ska alla vetenskapliga och vilgrundade uppgifter och under-
sokningar som har mottagits under férfarandet beaktas. I artikel 40
anges inte nirmare mot vilka kriterierna testférslaget ska provas.
Det idr dock rimligt att anta att prévningen bl.a. kommer att avse
kraven 1 artikel 13, dvs. huruvida informationen kan genereras pd
annat sitt dn genom test pd ryggradsdjur. Det ir vidare rimligt att
anta att forfarandet kommer att innefatta en prévning av om utfés-
randet av djurférséket dr angeligen fran allmin synpunkt. Nir den
djurfoérsoksetiska nimnden prévar en ansékan om att f3 utfora
djurférsék som omfattas av ett beslut enligt reglerna i Reach bér
dirfér, enligt vdr mening, nimndens prévning begrinsas till att avse
verksamhetens utformning och att s§ 3 djur som méjligt anvinds
(19 § 2 och 3). Nimndens prévning bor sdledes avse hur forsoket
ska utforas. Att det ska utforas foljer av det beslut som har fattats
enligt reglerna i Reach. Vi foresldr dirfor att 21 § djurskyddslagen
indras pd s sitt att nimndens prévning ska begrinsas till att kon-
trollera att forutsittningarna 1 19 § 2-3 dr uppfyllda i de fall det
finns ett beslut enligt reglerna 1 Reach som innebir att djurférsoket
ska utforas.

Hinvisning till Reach i djurskyddslagen

I 1 a§ djurskyddslagen anges att lagen kompletteras med sidana
bestimmelser 1 EG-férordningar som faller inom lagens tillimp-
ningsomrdde. Vilka dessa forordningar dr framgir av tillkinna-
givande om de EG-bestimmelser som kompletteras av djur-
skyddslagen. En ny punkt bér inforas i detta tillkinnagivande, vil-
ken bér hinvisa till de delar 1 Reach som ror djurskydd. Punkten
bér ligga under rubriken Grundférordningar som kompletteras av
djurskyddslagen 1 de delar som anges i det féljande. Punkten
foreslds £3 f6ljande lydelse:

Europaparlaments och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphivande
av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommis-
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sionens direktiv  91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG (EUT L 396 30.12.2006 Celex 32006R1907)

- avdelning II, kapitel 1, artikel 13,

- avdelning ITI, kapitel 1, artikel 25.1,

- avdelning ITI, kapitel 2, artikel 26.3 och 27.1,

- avdelning ITI, kapitel 3, artikel 29.2 och 30.1,

- avdelning VI, kapitel 1, artikel 40, 43 och 51.

Eftersom den fullstindiga titeln pd férordningen anges i det ovan
nimnda tillkinnagivandet bor det 1 djurskyddslagen vara tillrickligt
att endast anvinda beteckningen férordning (EG) nr 1907/2006 i
frdga om Reach.

4.5 Konsumentfragor

Slutsats
Inga dndringar behdvs 1 den allminna produktsikerhetslagstift-
ningen med anledning av Reach.

Vad giller Reach-férordningens péverkan pd svensk konsument-
lagstiftning tar vi hir upp beréringspunkterna mellan bestimmel-
serna om allmin produktsikerhet och Reach. Den allminna pro-
duktsikerhetslagstiftningen syftar till att sikerstilla att varor och
yanster som tillhandahills konsumenter inte orsakar skada pd per-
son. Reglerna finns 1 produktsikerhetslagen (2004:451) och pro-
duktsikerhetsforordningen (2004:469). Bestimmelserna genomfér
direktiv 2001/95/EG och omfattar konsumentprodukter som inte
regleras specifikt 1 nigot annat regelverk. De giller ocksi som
huvudregel i den utstrickning speciallagstiftningen fér en varu-
grupp inte omfattar den friga som regleras i den allminna produkt-
sikerhetslagstiftningen. Sirskild produktsikerhetslagstiftning finns
t.ex. for leksaker™ och kosmetiska produkter.

I produktsikerhetslagen och produktsikerhetsférordningen
finns bl.a. bestimmelser om sikerhetsinformation, iterkallelse av
varor, varningsinformation och sanktionsavgifter. Grundprincipen
ir att tillverkare ska tillhandahélla varor som ir sikra.

Tillverkarna ska limna den sikerhetsinformation som behovs
for att en konsument ska kunna bedéma riskerna med varan och

34 Se lagen (1992:1327) respektive férordningen (1993:971) om leksakers sikerhet.
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skydda sig mot dessa risker.”” Informationen ska limnas genom
mirkning, 1 bruksanvisningen, i annan form p3 siljstillet, i annon-
ser eller annan form vid marknadsforing eller i viss form till kon-
sumenter som begir det. Om tillverkaren inte limnar den informa-
tion som krivs anses varan vara farlig.

En tillverkare som har tillhandahillit en farlig vara ska utan
drojsmal informera om skaderisken och om hur den kan undan-
réjas om det behdvs for att forebygga skadefall.’® Varningsinforma-
tionen ska limnas pd ett sddant sitt att den kan antas komma till de
berérdas kinnedom, genom direkta meddelanden, annonser eller
andra framstillningar som niringsidkaren anvinder i sin mark-
nadsforing.

Skyldigheten att limna sikerhets- och varningsinformation fél-
jer av direktiv 2001/95/EG”. Direktivet innehiller dock inga
direkta bestimmelser om hur informationen ska limnas.

Tillverkare ska ocksd bedriva ett férebyggande produktsiker-
hetsarbete f6r att f kinnedom om skaderisker hos varorna. For det
syftet finns det bestimmelser om mirkning och register over
inkomna klagom3l.”

Bestimmelserna ovan ska inte tillimpas om det i en EG-rittsakt
finns bestimmelser som reglerar samma frigor och har samma
syfte.”

Det finns ett sirskilt informationssystem inom EU, Rapid Alert
System for Non-Food Products (RAPEX), som anvinds nir en
nationell myndighet beslutat om 4tgirder f6r att hindra, begrinsa
eller foreskriva sirskilda villkor for tillhandahillandet av en vara
som kan medféra en allvarlig risk fér konsumenters hilsa eller
sikerhet. Det svenska deltagandet 1 RAPEX regleras i en sirskild
forordning®. RAPEX-systemet tillimpas nir det inte finns ndgot
annat informationsutbyte foreskrivet. I Sverige dr det Konsument-
verket som underrittar EU-kommissionen genom RAPEX-syste-
met. En underrittelse som giller ett kemiskt imne eller preparat
ska bl.a. innehilla en riskbedémning.

Om det ir friga om en akut sikerhetsrisk som giller f6r mer dn
en medlemsstat kan sivil medlemsstaterna som kommissionen

3513 § produktsikerhetslagen och 5 § produktsikerhetsférordningen.

% 14 § produktsikerhetslagen.

37 Artikel 5.1.

320§ produktsikerhetslagen och artikel 5.1 tredje och fjirde styckena i direktiv
2001/95/EG.

%% 4 § andra stycket produktsikerhetslagen; jfr artikel 1.2 i direktiv 2001/95/EG.
“Férordningen (1993:1322) om informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet i friga om farliga konsumentvaror.
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besluta om restriktioner fér eller forbud mot utslippandet pd
marknaden av produkten. Direktiv 2001/95/EG (och dess fére-
gdngare) har bl.a. anvints for ett tillfilligt f6rbud mot att slippa ut
vissa leksaker och barnavrdsartiklar av PVC-plast som innehaller
ftalater (mjukgorare) pd marknaden.

Konsumentverket ir tillsynsmyndighet enligt produktsiker-
hetslagstiftningen. En statlig myndighet som enligt ndgon annan
forfattning har tillsyn 6ver efterlevnaden av sirskilda bestimmelser
om produktsikerhet i friga om vissa varor, tjinster eller risker ir
dock tillsynsmyndighet dven enligt produktsikerhetslagstiftningen.

Bestimmelser i Reach

Konsumentaspekter ingr i Reach. Att ett dmne anvinds 1 konsu-
mentprodukter har betydelse f6r bl.a. innehéllet i kemikaliesiker-
hetsrapporter, krav pd toxikologisk information vid registrering av
imnen och socioekonomiska bedémningar som ligger till grund for
tillstdndsprévningar och begrinsningar.

Den enda bestimmelse i Reach som ger direkta rittigheter fér
konsumenter ir artikel 33.2. Enligt den artikeln ska leverantorer pd
begiran av en konsument limna information om en vara som inne-
hiller vissa farliga amnen (imnen som uppfyller kriterierna for att
vara tillstdndspliktiga) 1 en koncentration &ver 0,1 viktprocent.
Konsumenten ska fi tillricklig information som leverantéren har
tillgdng till, med &tminstone dmnets namn, si att varan kan anvin-
das pa ett sikert sitt.

Artikel 33.2 kan — i alla fall delvis — sigas motsvara produkt-
sikerhetslagstiftningens bestimmelser om sikerhetsinformation.
Reach innehdller inga bestimmelser som motsvarar produktsiker-
hetslagens regler om varningsinformation.

Enligt Reach-férordningens skyddsklausul i artikel 129 fir
medlemsstaterna av hilso- eller miljoskil vidta limpliga provi-
soriska dtgirder vad giller ett imne, som sidant eller ingdende i en
beredning eller en vara, dven om dmnet uppfyller kraven i Reach.
S&dana &tgirder fir vidtas om medlemsstaten har goda skil att tro
att bridskande dtgirder ir visentliga. EU-kommissionen ska inom
60 dagar besluta att godkinna den provisoriska tgirden eller upp-
mana medlemsstaten att upphiva dtgirden.
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Vir beddmning

Den allminna produktsikerhetslagstiftningen dr subsidiir till spe-
ciallagstiftning om produktsikerhet. For det fall Reach reglerar en
friga som ror konsumentprodukters hilsopdverkan s ska alltsd
produktsikerhetslagstiftningens bestimmelser i samma friga inte
tillimpas. Vi drar dirfér slutsatsen att det inte ir nédvindigt med
ndgra indringar i1 produktsikerhetslagstiftningen med anledning av
Reach. Vi har sdledes ingen anledning att ta stillning till frigan om
och 1 s3 fall i vilken utstrickning artikel 33.2 utesluter tillimp-
ningen av produktsikerhetslagstiftningens bestimmelser om
sikerhetsinformation. Vi bedémer inte heller relationen mellan
andra bestimmelser i Reach och reglerna om produktsikerhet.

Vi har som en 6vergingslosning féreslagit att nuvarande orga-
nisation fér tillsyn enligt 14 kap. miljobalken ska gilla dven fér till-
synen enligt Reach. Vi dterkommer i slutbetinkandet till frigan om
tillsynen enligt Reach 1 frigor som rér konsumenter.

4.6 Sekretesslagstiftningen

Forslag

Bilagan till sekretessférordningen (1980:657) idndras s3 att
sekretess enligt 8 kap. 6§ forsta stycket sekretesslagen
(1980:100) ska gilla i verksamhet som avser tillsyn,
utvirdering och tillstdnd enligt Reach.

Handlingsoffentlighet enligt Reach

Ritten att fi del av handlingar som Echa har tillgdng till regleras i
artikel 118 i Reach-férordningen. Bestimmelsen hinvisar till f6r-
ordning (EG) nr 1049/2001 om allminhetens tillgdng till Europa-
parlamentets, rddets och kommissionens handlingar. Huvudprin-
cipen enligt den férordningen ir att samtliga handlingar som finns
hos myndigheten ska vara tillgingliga fér allmidnheten. En institu-
tion ska dock vigra att limna ut en handlig i vissa fall, bl.a. om ett
utlimnande undergriver skyddet for en fysisk eller juridisk persons
affirsintressen (artikel 4.2). Aven i sidana fall kan emellertid en
handling limnas ut om det finns ett 6vervigande allminintresse av
att sd sker. I artikel 118.2 1 Reach anges i vilka fall utlimnande av
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information normalt sett ska anses pdverka en persons affirsintres-
sen negativt. Det dr bla. friga om detaljerad information om
beredningars fullstindiga sammansittning och den exakta mingd
av dmnet eller beredningen som tillverkas eller slipps ut p4 mark-
naden.

Medlemsstaternas  behériga myndigheter kommer 1 stor
utstrickning att {3 tillgdng till uppgifter i de register som fors av
Echa*. Reach saknar emellertid regler fé6r hur medlemsstaternas
myndigheter ska hantera en begiran frin en enskild om att ta del av
sddana uppgifter 1 dessa register, vilka den behériga myndigheten
har tillgdng till. Frigan regleras inte heller i férordning 1049/2001.
Dir sigs endast att medlemsstaterna bor se till att inte hindra en
korrekt tillimpning av férordningen samt att respektera institu-
tionernas sikerhetsbestimmelser. Vidare framgir av artikel 5 i
nimnda férordning att en medlemsstat som innehar en handling
som hirrdr frin en institution, vid en begiran om tillging till hand-
lingen, ska rddgéra med institutionen ifrdga for att fatta ett beslut
som inte dventyrar syftena med férordningen, sivida det inte ir
uppenbart att handlingen ska eller inte ska limnas ut.

Sekretess i statlig tillsynsverksamhet

Enligt 2 kap. 1§ sekretesslagen (1980:100) kan sekretess gilla for
uppgift som angdr Sveriges foérbindelser med annan stat eller i
dvrigt ror annan stat, mellanfolklig organisation, myndighet, med-
borgare eller juridisk person i annan stat eller statslos i vissa fall.
Infér Sveriges anslutning till EU forsdgs bestimmelsen med ett s.k.
rakt skaderekvisit, dvs. uppgifter som anges i bestimmelsen kan
bara hemlighdllas om det kan antas att det stér Sveriges mellan-
folkliga férbindelser eller pd annat sitt skadar landet om uppgiften
rdjs. Presumtionen ir sdledes att sddana uppgifter ir offentliga.
Regeringsritten fann i ritesfallet RA 2000 ref. 22 att uppgifter i
en bilaga till en ansékan om utslippande p& marknaden av en gene-
tiskt modifierad foderbeta som hade inlimnats till Milje- och ener-
giministeriet och skickats till Jordbruksverket vid EG-kommis-
sionen inte omfattades av sekretess enligt 2 kap. 1 § sekretesslagen,
trots att det fanns en sekretessbestimmelse i det direktiv som
reglerade informationsutbytet avseende sidana ansokningar och
trots att Miljo- och energiministeriet vid forfrigan hade framfért

! Behorig myndighet i Sverige ir Kemikalieinspektionen.
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3sikten att vissa uppgifter i bilagan borde héllas hemliga. Regerings-
ritten ansdg att forarbetsuttalanden till inférande av det raka skade-
rekvisitet, vilka bl.a. berér frigan hur man ska se pi sekretess-
bestimmelser i direktiv, speglar systematiken bakom sekretess-
regleringen samt att denna innebir f6ljande. I friga om den gemen-
samma beslutsprocessen, t.ex. férhandlingspositioner och liknande,
ir det 1 férsta hand utrikessekretessen som blir aktuell medan det
diremot, nir det giller enskildas intressen, ir de sekretessbestim-
melser som tar sikte pd sekretesskyddet for enskilda som ska till-
limpas. Regerringsritten fann dirfér att skaderekvisitet i 2 kap. 1§
inte var uppfyllt i det aktuella fallet.

Sekretesskydd for enskilda 1 statlig tillsynsverksamhet regleras 1
8 kap. 6§ sekretesslagen. Enligt forsta stycket i den paragrafen
giller sekretess - i den utstrickning regeringen foreskriver det - i
myndighets verksamhet som bestdr i utredning, planering, pris-
reglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stddverksamhet med avse-
ende pd produktion, handel, transportverksamhet eller niringslivet
1 ovrigt. For uppgift om enskilds affirs- eller driftsférhéllanden,
uppfinningar eller forskningsresultat giller sekretess om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs (férsta stycket
1 i paragrafen). Det ir alltsd friga om ett s.k. rakt skaderekvisit,
dvs. en presumtion for att uppgifterna ir offentliga. Enligt forsta
stycket 2 giller sekretess dven for uppgift om andra ekonomiska
eller personliga affirsférhillanden fér den som har tritt 1 affirs-
forbindelse eller liknande férbindelse med den som ir féremadl for
myndighets verksamhet. Sekretesskyddet fér sidana uppgifter ir
starkare dn 1 punkt 1 eftersom det inte uppstills ndgot skaderekvi-
sit; hir giller s.k. absolut sekretess. Ordet tillsyn i 8 kap. 6 § férsta
stycket sekretesslagen ska enligt férarbetena inte ges en alltfor sniv
tolkning utan fir anses omfatta alla fall dir en myndighet har en
dvervakande eller styrande funktion i férhillande till niringslivet.*
Med tillstdndsgivning och tillsyn dsyftas det omride som i gillande
ritt avses med ordet kontroll.*

Bestimmelsen i 8 kap. 6 § forsta stycket ger inte 1 sig upphov till
nigon sekretess utan forutsitter att regeringen forskriver om sek-
retess. De nirmare bestimmelserna om vilka verksamheter som
omfattas av sekretess hos olika myndigheter finns angivna i bilagan
till sekretessférordningen (1980:657). Av punkt 52 i bilagan féljer
att sekretess ska gilla i myndighets verksamhet bestiende i utred-

“ Prop. 1979/80:2 Del A s. 235.
# se fotnot 42 ovan.
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ning, tillstindsgivning och tillsyn 1 friga om kemiska produkter
och biotekniska organismer enligt miljobalken, tillsyn i1 friga om
kemiska produkter och biotekniska organismer enligt tillsyns-
férordningen samt utredning och tillstdndsgivning enligt andra till
miljobalken anslutande férordningar om kemiska produkter och
biotekniska organismer. Sekretessen ir begrinsad p3 s sitt att sek-
retess inte giller for uppgifter 1 tillsynsverksamheten, om intresset
av allmin kinnedom om férhillandet som rér minniskors hilsa,
miljén eller redligheten i handeln eller ett liknande allminintresse
har sddan vikt att uppgifterna bér limnas ut.

I 8 kap. 6 § andra stycket sekretesslagen finns en specialregel fér
uppgifter som en myndighet fir frin en annan stat eller mellan-
folklig organisation i vissa fall. Enligt den bestimmelsen giller sek-
retess, 1 den mén riksdagen godkint avtal hirom med frimmande
stat eller mellanfolklig organisation, hos myndighet i verksamhet
som avses 1 paragrafens forsta stycke, for uppgift om enskilds eko-
nomiska eller personliga férhillanden som myndigheten forfogar
over pa grund av avtalet. I begreppet avtal anses ingd rittsakter som
giller till foljd av Sveriges medlemskap i EU, dvs. anslutnings-
fordraget samt férordningar och direktiv som har utfirdats av EU:s
institutioner.* Bestimmelsen i 8 kap. 6§ andra stycket sekre-
tesslagen forutsitter for sin tillimpning att det aktuella rittsakten
innehiller en klausul om att uppgifterna inte fir limnas vidare 1 det
aktuella fallet.*” Exempel pd en sidan klausul ir artikel 25 i direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade orga-

nismer 1 miljén. Punkten 11 nimnda artikel lyder pa foljande sitt.
Kommissionen och de behériga myndigheterna fir inte till tredje man
limna ut konfidentiella uppgifter som anmilts eller utbytts i enlighet
med detta direktiv, och de skall skydda immateriella rittigheter som ir
knutna till de uppgifter som erhillits.

Vir beddmning

Uppgifter i Echas register omfattas sannolikt inte av sekretess
enligt 2 kap. 1§ sekretesslagen hos svenska tillsynsmyndigheter.
Utlimnande av sddana uppgifter kan skada den bersrda personens
kommersiella intressen. I sddana fall ska sekretessbestimmelser

# Jfr. prop. 2004/05:142 s. 50, prop. 2005/06:45 s. 155, prop. 2005/06:140 s. 87 och prop.
2006/07:110s. 38.
* Jfr Regeringsrittens dom den 27 juni 2007 i mal nr 1661-06.

243



Andringar i forfattningar utanfor miljobalkens omrade SOU 2007:80

som tar sikte p3 sekretesskyddet for enskilda tillimpas (jfr RA
2000 ref 22 ovan).

Enligt vdr mening kan artikel 118.2 inte anses vara en sddan
konfidentialitetsklausul, dvs. en bestimmelse om att vissa uppgifter
inte fir l[imnas vidare, som krivs for att absolut sekretess ska fore-
ligga enligt 8 kap. 6 § andra stycket. Eftersom inte heller férord-
ning 1049/2001 innehéller ndgon sddan klausul ir inte bestimmel-
sen 18 kap. 6 § andra stycket tillimplig.

Mot bakgrund av ovanstiende anser vi att en dndring ir nédvin-
dig 1 sekretessférordningen. Detta for att méjliggéra f6r myndig-
heter som fér tillging till uppgifter i Echas register att med stod av
8 kap. 6§ forsta stycket sekretesslagen sekretessbeligga uppgif-
terna med hinsyn tll enskilds intressen. Den behoriga myndig-
heten i Sverige, dvs. Kemikalieinspektionen, kommer att anvinda
uppgifter i Echas register i sin tillsynsverksamhet och kommer att i
viss utstrickning ge ovriga tillsynsmyndigheter del av dessa upp-
gifter. Kemikalieinspektionen kommer dven att delta i imnesutvir-
deringar som gors enligt reglerna i Reach samt ta del av ll-
stdndsansékningar. Kemikalieinspektionens tillsynsansvar, liksom
det kommunala tillsynsansvaret, féljer av tillsynsférordningen som
ir omnimnd i punkt 52 i bilagan till sekretessférordningen.
Arbetsmiljoverkets tillsyn foljer emellertid inte av tillsynsférord-
ningen utan av arbetsmiljolagen. Sekretessen enligt punkt 52 1 bila-
gan till sekretessforordningen bor dirfér infatta verksamhet som
bestdr 1 tillsyn, utredning och tillstindsgivning enligt Reach. I den
aktuella punkten bor dven begreppet “kemiska produkter” ersittas
med orden "imnen och beredningar”.

Enligt punkt 52 i bilagan till sekretessférordningen giller inte
sekretessen for uppgifter 1 tillsynsverksamheten, om intresset av
allmin kinnedom om férhillanden som rér minniskors hilsa, mil-
jon eller redligheten 1 handeln eller ett liknande allmin intresse har
sddan vikt att de bor limnas ut. Vi féreslir ingen indring 1 den
skrivningen. En bestimmelse som ger uttryck fér samma intresse-
avvigning finns 1 artikel 4.2 1 férordning 1049/2001. Dir anges att
en institution ska vigra att limna ut en handlig som undergriver
skyddet for en fysisk eller juridisk persons affirsintressen om det
inte finns ett dvervigande allminintresse av att handlingen limnas
ut.
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5 Sanktioner for dvertradelser av
Reach och vissa tillsynsfragor

Reach innebir att farliga egenskaper hos kemiska imnen ska kart-
liggas 1 storre omfattning dn vad som tidigare skett och mer exakt.
Ansvaret for att ta fram informationen om imnens farliga egen-
skaper och att géra bedéomningar om risker med dmnenas anvind-
ning ligger pa tillverkare och importérer av imnen. Leverantdrer av
imnen och beredningar ska vidarebefordra relevant sddan informa-
tionen och limna rekommendationer om anvindningen av imnena
till industriella anvindare nedit i distributionskedjan. Reach kom-
mer pd sd sitt att innebira att kunskapen om kemikaliers farliga
egenskaper 6kar hos sdvil anvindare som myndigheter. Den 6kade
kunskapen kan tillsammans med en férbittrad kontroll av kemi-
kalieanvindningen leda till en mer framgidngsrik miljovard och ett
forbittrat skydd fér mianniskors hilsa.

For att Reach ska f3 dessa effekter pd miljo- och hilsoskydds-
omridet ir det av central betydelse att alla aktérer i distributions-
kedjan tar sitt ansvar for att bygga upp och férmedla kunskapen
om farliga egenskaper hos kemiska dmnen. Detta ansvar férutsitter
kontroller pi medlemsstatsnivd, dir varje medlemsstat naturligtvis
kontrollerar sin industri. En seriés tillverkare i en medlemsstat
mdste kunna rikna med att andra tillverkare och importérer inom
EU ocksd uppfyller sina skyldigheter och att, i den mén évertridel-
ser av regelverket sker, detta uppticks och rittas till. Medlems-
staterna méste dirfor ha fungerande system for tillsyn och se till att
overtridelser av bestimmelserna 1 forordningen sanktioneras.
Medlemsstaterna liggs sidana skyldigheter i artiklarna 125 och
126 1 férordningen. Dir anges ocksd att sanktionerna foér over-
tridelser av bestimmelserna 1 férordningen ska vara effektiva, pro-
portionerliga och avskrickande.

Ordet sanktion definieras inte i Reach. I svensk ritt har ordet
sanktion ansetts beteckna olika tvingsingripanden frin sambhillets
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sida mot beteenden som strider eller har stridit mot en rittsregel.'
Enligt detta synsitt ingdr 1 begreppet sanktion bdde administrativa
ingripanden och paféljder fér brott. I den engelska sprikversionen
av Reach anvinds ordet ”penalties” i artikel 126. Aven ”penalties”
kan vara administrativa ("administrative penalties”) eller pafsljder
for brott (“criminal penalties”). Enligt vir mening finns det inget
som talar for att ordet sanktion i artikel 126 skulle omfatta endast
straffsanktioner. Vi utgdr dirfér frin att med ordet sanktion i
Reach avses sivil administrativa ingripanden som péféljder for
brott. Miljésanktionsavgifter och féreligganden, med eller utan
vite, dr exempel pd administrativa ingripanden medan straff ir en
pafoljd for brott.

Det finns inget egenvirde 1 att ha straffsanktioner. Straff-
sanktion bor bara viljas nir det ir befogat ur straffvirdessynvinkel
och nir det ir det mest effektiva och rationella verktyget for att
sanktionera en 6vertridelse. En omfattande straffsanktionering ir
inte nodvindigtvis det mest effektiva verktyget foér att frimja
efterlevnaden av ett regelverk. Alternativa sanktioner i form av
exempelvis foreligganden med vite och férbud kan i minga fall vara
nog sd verkningsfulla och avskrickande. Det ir dock viktigt att
pipeka att straffhotet anses vara ett effektivt instrument for att
frimja regelefterlevnad pd miljsomradet.”

I detta avsnitt diskuterar vi de regler i Reach som vi anser bér
sanktioneras genom straffbestimmelser eller miljésanktions-avgif-
ter. Vi diskuterar ocks3 vissa tillsynsfrigor som ir nédvindiga att ta
upp redan nu. Vi har féreslagit en straffsanktionering fér de dver-
tridelser som har ett hogt straffvirde och dir férhillandena i 6vrigt
ir sidana att det ir befogat med en kriminalisering. Fér dvertridel-
ser som dr mindre allvarliga och dir det dr enkelt att konstatera att
en overtridelse har begdtts har vi istillet foreslagit miljésanktions-
avgift. Vi har endast funnit skil att féresld en bestimmelse om
miljésanktionsavgift och den giller limnande av sikerhetsdatablad
pd ett annat sprik dn svenska. Skilet till att vi inte har foreslagit
miljosanktionsavgifter 1 stdrre utstrickning ir att en stor del av
reglerna i Reach for sin tillimpning forutsitter att olika bedém-
ningar gors, exempelvis i friga om limplighet och tillrickligt.
Vidare ir det inte alltid enkelt att avgora vilka krav som stills pd de
objekt som omfattas av regleringen. Det kan dirfér vara svért att

! Miljsbalken under utveckling, ett principbetinkande SOU 2002:50's. 211.
? Helena Du Rées, Miljsbrott, myndighet och marknad, en studie om miljgbrott och
allminprevention. Kriminologiska institutionen, Stockholms universitet, 2004.
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konstatera att en Svertridelse har skett (se vidare om miljésank-
tionsavgifter och Reach i avsnitt 5.3 nedan).

Vi diskuterar dven vissa bestimmelser som vi anser bér sanktio-
neras enbart med de verktyg som finns inom tillsynen. Exempelvis
skyldigheten att limna in en registreringsanmilan gemensamt
(artikel 11), dir vi konstaterar att en 6vertridelse av bestimmelsen
inte har ett tillrickligt hogt straffvirde for att motivera en straff-
sanktion. Skilet f6r att inte straffsanktionera en 6vertridelse av en
viss bestimmelse kan ocksd vara att bestimmelsen ir utformad pa
ett sidant sitt att den inte ir limpad for straffsanktionering, trots
ett hogt straffvirde. Overtridelser av de regler i Reach som inte
diskuteras 1 detta avsnitt bér enligt vir mening hanteras enbart med
tillsynsdtgirder.

Inledningsvis redovisar vi vira utgdngspunkter f6r bedémningen
av nir en straffsanktion ir befogad. Redovisningen féljer direfter
de olika avdelningarna i Reach. I anslutning till vira forslag till
straffbestimmelser tar vi upp om det finns skil att upphiva eller
indra gillande nationell strafflagstiftning i nigot avseende. Avslut-
ningsvis tar vi upp vissa tillsynsfrigor (avsnitt 5.11).

5.1 Utgangspunkter
5.1.1  Allmanna utgangspunkter

Straff ir sambhillets mest ingripande och kraftfulla medel mot
o6nskade beteenden. Riksdagen har uttalat att kriminalisering som
en metod for att motverka 6vertridelser av regler ska anvindas med
forsiktighet. ?

Aklagarutredningen -90 har i sitt betinkande 1 Ett reformerat
3klagarvisende (SOU 1992:6) satt upp foljande kriterier for att en
nykriminalisering ska anses som befogad*:

1. Ett beteende kan leda till pataglig skada eller fara.

2. Alternativa sanktioner stir inte till buds, skulle inte vara ratio-
nella eller skulle kriva oproportionerligt héga kostnader.

3. Straffsanktionering krivs med hinsyn till girningens allvar.

4. Straffsanktion ska utgora ett effektivt medel fér att motverka
det icke 6nskvirda beteendet.

>1995/95JuU2 s. 6f.
*Del As. 110.
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5. Rittsvisendet ska ha resurser att klara den eventuella ytterligare
belastning som kriminaliseringen innebir.

Miljobalkskommittén konstaterade att dessa utgingspunkter var
rimliga vid 6versynen av straffreglerna i miljobalken.” Vi anser att
det dr limpligt att utgd frin dessa kriterier dven vid bestimmandet
av sanktioner for dvertridelser av bestimmelserna i Reach. Nir det
giller faststillande av sanktioner f6r overtridelser av EG-foérord-
ningar tillkommer ocksi kriteriet att sanktionerna bér &verens-
stimma med det sitt pa vilket andra medlemsstater har utformat
sina sanktioner. Detta for att skapa férutsittningar f6r en sund
konkurrens p lika villkor p& den inre marknaden.

Hur allvarlig viss brottslighet ir ska bedémas med utgdngspunkt
frdn girningens straffvirde, det vill siga i vad m&n girningen med-
for skada, krinkning av brottets skyddsobjekt, fara eller risk for
fara eller skada. Ett grundliggande syfte med Reach ir att 6ka kun-
skapen om farliga kemikalier i sambhillet. Det ir tillverkare och
importdrer som ska ta fram den informationen. Tillverkare och
importérer ska vidare tillsammans med andra leverantorer f6ra den
vidare nedit i distributionskedjan. Vid bedémningen av straffvirdet
for overtridelser av bestimmelserna 1 Reach har vi dirfér sett sir-
skilt allvarligt pd beteenden som férsvirar eller oméjliggér upp-
byggande eller 6verféring av kunskap om kemikalier. Vi har dven
sett allvarligt pd beteenden som typiskt sett medfér skada eller risk
for skada pd minniskors hilsa eller miljé samt beteenden som for-
svarar eller omojliggér kontroll 6ver tillverkning, import eller
utslippande pd marknaden av kemikalier.

I likhet med vad som giller pd miljdomradet i allminhet anser vi
att det finns anledning att se allvarligt p& sddana 6vertridelser som
typiskt sett medfér risker for skador, strningar eller andra oligen-
heter f6r minniskors hilsa eller miljén, utan att det i det enskilda
fallet nodvindigtvis finns konkreta risker.* Aven om de konkreta
riskerna vid en 6vertridelse av reglerna 1 Reach inte alltid ir sd
stora, kan dvertridelsen sammantaget med andra dvertridelser eller
annan belastning pd miljon orsaka stora skador och oligenheter.

>SOU 2002:50 5. 234.
¢SOU 2002:50 s. 235.
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5.1.2 Kort om Nederlandernas och Finlands sanktioner for
overtradelser av Reach

Vir analys av regelverket har resulterat i férslag om férhillandevis
fa straffbestimmelser. Vart forslag skiljer sig dirmed frin det sitt
pd vilket Nederlinderna har sanktionerat 6vertridelser av bestim-
melserna i férordningen. Nederlinderna har 1 sin strafflagstiftning
infért bestimmelser som innehiller hinvisningar till samtliga
artiklar 1 Reach, vilka innebir skyldigheter f6r enskilda, se avsnitt
2.7.7 Aven Finland har for avsikt att straffsanktionera samtliga
artiklar i Reach som innebir skyldigheter fér enskilda. ’

Att straffsanktionera vertridelser av EG-férordningar pd det
sitt som Nederlinderna har gjort ir frimmande f6r svensk ritt. En
sddan omfattande straffsanktionering ir inte foérenlig med den
omarbetning av 29 kap. miljébalken som nyligen har skett och som
bl.a. haft som syfte att avgrinsa och tydliggéra det straffbara om-
ridet.® Vi menar ocksd att det ir svirt att férena en omfattande
straffsanktionering pd miljdomridet med skyldigheten f6r svenska
tillsynsmyndigheter att anmila misstanke om brott.

Straffsanktioneringen i Nederlinderna och Finland kan te sig
mer avskrickande in den straffsanktionering vi féreslir. Vir
bedémning ir dock att det dr mer effektivt att lta de rittsvirdande
myndigheterna dgna sig 3t de overtridelser som har hogst straff-
virde och att sanktionera 6vertridelser som har ett ligre straffvirde
enbart med de tillsynsverktyg som finns. Vi menar att detta 6kar
forutsittningarna for att faktiskt bestraffa allvarliga 6vertridelser
av regelverket. Att endast straffsanktionera évertridelser med ett
hogt straffvirde, att avgrinsa det straffbara omridet om det ir
limpligt samt att i 6vrigt dstadkomma regelefterlevnad genom till-
synsitgirder leder dirmed, enligt virt synsitt, till ett effektivt,
proportionerligt och avskrickande sanktionssystem.

5.2 Berérda rattsomraden

Syftet med Reach ir att garantera en hég skyddsnivd f6r minni-
skors hilsa och miljén samt att dmnen fritt kan cirkulera pd den
inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft och innovation
forbittras (artikel 1.1). Med skydd f6r minniskors hilsa och miljon

7 The Environmental Management Act, section 9.3.3.
8 Jfr Prop. 2005/06:182..
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avses inte bara yttre faktorer som kan pdverka hilsa och milj6
negativt, utan iven inre faktorer, dvs. skydd mot ohilsa och
olycksfall i arbetet. Det finns dven andra virden som regelverket
avser att skydda. Ett viktigt sddant ir att ersitta, minska eller for-
bittra fors6k som utfors pd ryggradsdjur.

Djurskydd och skydd mot ohilsa och olycksfall i arbetet faller i
princip utanfér miljébalkens tillimpningsomrdde och hanteras av
arbetsmiljo- och djurskyddslagstiftningarna. Det ingdr emellertid i
vart uppdrag att foresld sanktioner dven betriffande regler i Reach
som roér djurskydd och arbetsmiljé.

Vi har i ett par fall funnit det nddvindigt att foresld straff-
bestimmelser 1 djurskydds- och arbetsmiljolagstiftningen. Var stri-
van har emellertid varit att, s3 lingt mojligt, undvika att foresld
straffbestimmelser utanfér miljobalken eftersom sddana foérslag
innebir att vi féregdr de dverviganden om kemikalietillsynen som
vi ska gora i slutbetinkandet. Vi vill dirfér understryka att det kan
finnas skil for oss att i slutbetinkandet dterkomma till frigan om
straffbestimmelser utanfér miljobalkens omrade, framfér allt giller
detta arbetsmiljsomridet.

5.3 Miljosanktionsavgifter
5.3.1 Miljosanktionsavgift som sanktionsform

Miljésanktionsavgift ir en administrativ ekonomisk sanktion vars
huvudsakliga syfte ir att verka repressivt och dirmed bidra till att
uppritthilla en hég standard i miljépdverkande verksamhet.” Bdde
myndigheter och verksamhetsutévare ir 1 huvudsak positivt
instillda till administrativa sanktionsavgifter pd miljdomridet.
Miljssanktionsavgifter uppfattas som en effektiv sanktionsform."

Miljésanktionsavgift ska tas ut iven om &vertridelsen inte har
skett uppsitligen eller av oaktsamhet. Ansvaret ir med andra ord
strikt (30 kap. 2 § miljobalken). Utrymmet for att géra nyanserade
bedémningar ir litet. Avgiften behover dock inte tas ut om det ir
oskiligt. Det ir tillsynsmyndigheterna som beslutar om miljs-
sanktionsavgift. Innan beslut fattas ska den som anspriket riktar
sig till ha getts tillfillet att yttra sig. Tillsynsmyndigheternas beslut
kan 6verklagas till miljsdomstol.

? Prop. 1997/98:45 del 1 5.535.
19SOU 2004:37 s. 59.
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Miljésanktionsavgifter dr tinkt att anvindas som reaktion pi
mindre allvarliga 6vertridelser medan straff ska vara reserverat for
de o6vertridelser som ir mest straffvirda och dir det inte finns
nigra andra alternativ att tillgd for att ge uttryck for samhillets
reaktion och onskningar.!' Girningar eller underlitenheter som
limpar sig f6r miljésanktionsavgifter dr sddana som inte direkt kan
medfora risker for skador pd minniskors hilsa eller miljon eller
som inte heller av andra skil ir helt centrala f6r samhillets kontroll
till skydd f6r minniskors hilsa och miljén.

Systemet med miljosanktionsavgifter ska vara snabbt, enkelt,
tydligt och schabloniserat. Det betyder att det ska vara enkelt att
konstatera att en dvertridelse har begdtts och att bestimma vilket
belopp som ska paféras vid varje enskilt tillfille.'”” Utrymmet for
skonsmissiga bedémningar ska vara litet och beloppet ska bestim-
mas enligt en faststilld tariff.

5.3.2 Miljosanktionsavgifter och Reach

Miljésanktionsavgift ir ett alternativ till straff och bor dirfor jimte
andra alternativa sanktioner 6vervigas vid en nykriminalisering.
For att systemet med miljosanktionsavgifter ska vara snabbt,
enkelt, tydligt och schabloniserat bor, som redogjorts f6r ovan, de
materiella bestimmelser som sanktioneras genom avgifterna vara
tydliga och limna ett litet utrymme f6r bedémningar.

Reach ir ett komplext regelverk. Minga av bestimmelserna som
innebir skyldigheter f6r enskilda forutsitter bedémningar av olika
slag. Som exempel kan nimnas artikel 66.1 som dligger nedstrém-
sanvindare en skyldighet att anmila anvindning av ett tillstdnds-
pliktigt imne till kemikaliemyndigheten. Overtridelser av den
bestimmelsen har enligt vdr mening ett straffvirde som medfér att
miljosanktionsavgift skulle kunna komma ifriga. Hir finns emel-
lertid komplikationen att anmilningsskyldigheten bara uppkommer
om anvandnmg sker 1 enlighet med villkor som meddelats en aktér
lingre upp 1 samma dlstrlbutlonskedja Hir krivs sdledes en
bedémning av om anvindningen i ett visst fall uppfyller villkoren i
ett tillstdind. Om anvindningen inte uppfyller dessa villkor ir det
inte friga om ett brott mot artikel 66.1 utan om ett brott mot till-
stindskravet 1 artikel 56. En sddan bedémning ir inte alltid enkel

n Prop. 2005/06:182 s. 43.
250U 2004:37 s. 83.
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att gora. Miljosanktionsavgift dr enligt vir beddmning inte limplig i
ett sddant fall. Ett annat exempel ir 6vertridelser av artikel 33. Hir
finns s§ minga oklarheter (se avsnitt 5.6) att miljésanktionsavgift
enligt vir mening ir uteslutet.

Det har gjorts gillandet att dven bestimmelser med ett mer
komplext innehdll borde kunna sanktioneras med miljésanktions-
avgifter eftersom det i praktiken dndi ir tillsynsmyndigheterna
som ir bist limpade att géra de beddmningar som krivs. Vi anser
emellertid att det inte dr limpligt, och detta av flera skil. De
bedémningar som det hir ir friga om ir ofta tidskrivande, vilket
medfor att reaktionen frdn samhillets sida i de allra flesta fallen inte
kan bli snabb. En miljésanktionsavgift som kriver sidana bedém-
ningar forfelar dirmed sitt syfte. Det dr ocksd tveksamt frin en
rittssikerhetssynpunkt att l3ta komplicerade bedémningar avgoras
i ett forfarande dir den aktdr som beslutet berdr inte har méjlighet
att yttra sig muntligt och dir det inte heller finns ndgon méjlighet
att ta stillning till den subjektiva sidan av girningen. Vi menar
dirfér att utrymmet for att foreskriva miljosanktionsavgifter ir
begrinsat nir det ir friga om ett komplext regelverk som Reach.

I samtliga fall dir vi har 6vervigt en straffsanktionering och dir
straffvirdet varit sddant att miljésanktionsavgift skulle kunna
komma ifrdga har vi tagit med i bedémning om miljésanktions-
avgift ir en limpligare sanktionsform. Vi har dock endast funnit
skil att foresld en sidan bestimmelse, och det giller som tidigare
nimnts limnande av sikerhetsdatablad pd annat sprik in svenska.
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5.4 Avdelning Il — Registrering av amnen

Forslag
En ny bestimmelse inférs 1 29 kap. 3 b § miljobalken med
brottsrubriceringen kemikalieregistreringsbrott. De straftbara
girningarna omfattar, férutom tillverkning och utslippande pa
marknaden utan att en registreringsanmailan har limnats in,
dven limnande av oriktig information 1 registreringsunder-
laget. Det straffbara omridet for limnande av oriktig informa-
tion avgrinsas till sddan informationen som har eller kan ha
betydelse f6r myndighets utvirdering eller for enskilds eller
myndighets riskbedémning.

En skirpt straffskala giller for grova fall av kemikalie-
registreringsbrott.

Den nuvarande straffbestimmelsen i 29 kap. 4§ forsta
stycket j) miljébalken upphivs.

5.4.1 Allman registrering
Ingen data — ingen marknad

En forutsittning for att {3 tillverka eller pd marknaden slippa ut ett
imne som omfattas av registreringsplikten i Reach ir att imnet
forst har registrerats 1 enlighet med bestimmelserna i avdelning IT i
férordningen (artikel 5).

Artikel 5 riktar sig till alla som tillverkar eller slipper ut ett
imne pd marknaden. Med utslippande p& marknaden avses i Reach
leverans eller tillhandahillande, mot betalning eller kostnadsfritt,
till tredje part.” Aven import anses innebira utslippande p3
marknaden. Legaldefinitionen av utslippande pd marknaden torde
anses innebira att varje aktor i distributionskedjan som levererar
eller tillhandahdller ett imne till en tredje part slipper ut detta
imne pd marknaden. Av detta féljer att utslippande pd marknaden
inte enbart sker di ett imne for f6rsta gdngen slipps ut pd den
gemensamma marknaden, utan varje ging imnet tillhandahlls till
en tredje part.

Den vida definitionen av utslippande p& marknaden synes inne-
bira att adressatkretsen 1 artikel 5 inte bara innefattar tillverkare

B Jfr artikel 3.12 i Reach-férordningen.
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och importorer, utan dven iterférsiljare och distributérer. Inte
heller dessa synes dirmed ha ritt att slippa ut ett imne pd markna-
den som inte forst har registrerats (se dock avsnitt 5.4.2 om oklar-
heter 1 artikel 5). Sjilva registreringsplikten dvilar dock endast till-
verkare och importérer av dmnen (artikel 6) samt producenter och
importérer av varor (artikel 7).

Registreringsunderlaget

Reach vilar pd principen att foretag bor tillverka, importera eller
anvinda imnen eller slippa ut dem p& marknaden med en sddan
ansvarskinsla och sdan forsiktighet som kan krivas fér att ménni-
skors hilsa och miljén under rimligen férutsebara férhillanden inte
ska paverkas negativt.'* Denna princip ir tydlig i registrerings-
bestimmelserna som 8ligger registranterna att ta fram data om de
imnen som de tillverkar eller importerar, att anvinda dessa data f6r
att bedéma riskerna med dmnena och att utarbeta och rekommen-
dera limpliga riskhanteringsitgirder. Genom ingivandet av regi-
streringsunderlaget visar registranterna att de har uppfyllt denna
grundliggande skyldighet enligt Reach.

Den dokumentation som ska ingd i registreringsunderlaget
framgdr av artikel 10. Det rér sig bl.a. om information om dmnets
farliga egenskaper, dess anvindningsomrdden och exponerings-
forhillanden vid anvindning. Informationskraven 6kar med tillver-
kad eller importerad mingd eftersom mingden anses vara ett métt
pd 1 hur hég grad minniskor och miljé riskerar att exponeras for
amnena.

Vid registrering av imnen som tillverkas eller importeras i
mingder om minst tio ton ska registreringsunderlaget omfatta en
kemikaliesikerhetsrapport. ~ Kemikaliesikerhetsrapporten — ska
dokumentera en s.k. kemikaliesikerhetsbedémning som ska
omfatta beddmningar av bl.a. imnets hilso- och miljéfarlighet. Om
det dr friga om ett imne som uppfyller kriterierna for att klassifi-
ceras som farligt enligt direktiv 67/548/EEG ska kemikaliesiker-
hetsbedémningen iven innefatta en exponeringsbedémning av
registrantens samtliga identifierade anvindningar.

For att den information som samlas in vid registreringen alltid
ska vara aktuell dr registranterna skyldiga att utan dréjsmaél upp-
datera sin registrering med ny relevant information (artikel 22).

4 Se ingressen, punkt 16, i Reach-férordningen.
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Det kan vara sddan information som krivs vid ett dndrat
mingdintervall, information om nya identifierade anvindningar
samt uppdateringar av kemikaliesikerhetsrapporten.

Informationen i registreringsunderlaget ska inte bara anvindas
av registranterna sjilva 1 deras egen verksamhet. Delar av den ska
vidarebefordras till aktérer lingre ned i distributionskedjan genom
sikerhetsdatabladet, om sddant behéver upprittas, eller genom
annan information som ska limnas enligt artikel 32.1 d i férord-
ningen.” P4 si sitt forvintas registreringskravet generera 6kad
kunskap och foérbittrad kontroll av risker i alla led 1 distributions-
kedjan.

Delar av den information som limnas vid registreringen kan
ocksd komma att anvindas av senare registranter av samma imne
(jfr artikel 27 1 férordningen). Den information som kan vidare-
befordras till andra tillverkare eller importérer ir rapportsamman-
fattningar och fylliga rapportsammanfattningar av vetenskapliga
rapporter och utférda tester. Syftet med reglerna om gemensamt
utnyttjande av information ir inte bara att begrinsa riskerna med
anvindningen av imnen utan dven att minska antalet f6rsék pd
ryggradsdjur. Senare registranter av samma imne ska allts3 inte
behéva — och fir inte nir det ir friga om foérsok pd ryggradsdjur —
upprepa tidigare utférda tester. De har siledes ritt att forlita sig pd
de uppgifter som har limnats av en tidigare registrant av samma
imne.

5.4.2  Overtridelser av registreringsbestimmelserna i Reach
Att lata bli att registrera ett mne har ett hogt stratfvirde

Registreringskravet syftar till att tillverkare och importérer av
imnen ska f8 okad kunskap om de imnen som de tillverkar eller
importerar. Denna kunskap ska de anvinda f6r att bedéma risker
med anvindningen. Relevant information som har tagits fram i
registreringsunderlaget och rekommendationer om riskhanterings-
tgirder som gors diri ska vidarebefordras till anvindare genom
distributionskedjan.

' I bestimmelsen 8liggs leverantdrer av dmnen, f6r vilka det inte krivs sikerhetsdatablad, en
skyldighet att vidarebefordra tillginglig och relevant information om &imnet som ir
nédvindig for att det ska vara mojligt att faststilla och tillimpa limpliga
riskhanteringsdtgirder.
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At tillverka eller slippa ut ett imne pd marknaden utan fore-
gdende registrering innebir, enligt vdr mening, framférallt en risk
for att relevant information om dmnet inte tas fram. Detta kan leda
till att felaktiga riskhanteringsitgirder tillimpas av de som anvin-
der dmnet, vilket kan medféra en risk for skada pid minniskors
hilsa eller milj6. Att inte registrera ett imne kan dven medfora att
samhillet undandras information om dmnet. Detta kan innebira att
imnesutvirderingar inte utfors, trots att dmnet inger allvarliga
betinkligheter. Det finns dven en risk for att berittigade beslut om
begrinsningar eller tillstind rérande imnet inte fattas.

Underldten registrering medfér dirfér enligt vir mening en risk
for att uppbyggande av kunskap forsvaras, att minniskor eller mil-
jon kan skadas eller riskera att skadas samt att samhillets kontroll
over kemikalier forsviras. Mot bakgrund hirav anser vi att under-
l3ten registrering har ett hogt straffvirde. En sidan girning ir s
allvarlig att det enligt vir mening inte finns ndgot alternativ till
straffsanktionering.

Limnande av oriktiga uppgifter i registreringen

Sisom redogjorts fér ovan ska viss information i registrerings-
underlaget vidarebefordras till aktérer lingre ned i registrantens
distributionskedja. Detta ska ske genom sikerhetsdatabladet eller
genom att information limnas i enlighet med artikel 32. Oriktiga
uppgifter om exempelvis ett dmnes farliga egen—skaper eller ute-
limnande av sidana uppgifter i registreringsunderlaget kan dirmed
leda ull att inadekvata riskhanteringsdtgirder tillimpas 1 registran-
tens egen distributionskedja. De oriktiga uppgifterna kan iven {3
betydelse utanfér denna krets eftersom senare registranter kan
anvinda tidigare inlimnad information vid sin egen registrering och
ligga den till grund fér rekommendationer om riskhanterings-
dtgirder till sina kunder.

Vidare kan informationen i registreringsunderlaget ligga till
grund f6r éverviganden om att vilja ut ett imne for imnesutvirde-
ring enligt artikel 44 1 férordningen. Oriktigt redovisade testresul-
tat i registreringsunderlaget kan dirfér medfora att ett imne med
allvarliga egenskaper inte blir fé6remél f6r imnesutvirdering. Detta
kan leda ull att berittigade 6verviganden frin samhillets sida om
tillstdnd och begrinsningar inte gors.
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En oriktig uppgift kan exempelvis avse importerad eller tillver-
kad mingd av ett imne. Mingduppgiften kan ha betydelse for
omfattningen av den information som ska limnas enligt férord-
ningen. Tillverkning eller import i stora volymer dr ocksd en prio-
riteringsgrund for att ta upp dmnen pa bilaga XIV som listar imnen
for vilka det krivs tillstdnd. Att uppgift om tillverkad eller impor-
terad mingd ir korrekt ir sdledes av mycket stor vikt. Det kan
dock vara svirt for tillverkare och importérer av infasningsimnen
att berikna tillverkad och importerad mingd per &r. Normalt avses
med &r kalenderdr. For infasningsimnen som har tillverkats eller
importeras under minst tre pd varandra féljande r ska emellertid
de &rliga mingderna beriknas pd grundval av de genomsnittliga
produktions- och importvolymerna fér de tre féregiende kalender-
dren (artikel 3.30).

Oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget kan, i likhet med
underldtenhet att limna in registreringsanmilan, medféra risk for
skada pd8 minniskors hilsa eller miljon. Det kan ocksd forsvira
samhillets kontroll &ver kemikalier. Vi anser dirfér att finns skil
att se allvarligt p& limnande av oriktiga uppgifter i registrerings-
underlaget eller underlitenhet att uppdatera detta. Aven hir anser
vi att det inte finns ndgot alternativ till straffsanktionering.

Oklarheter i artikel 5 som bor beaktas vid straffsanktionering

Innebérden av artikel 5 idr inte helt klar. Det finns olika tolkningar
om nir en registrering ska anses ha skett. Vidare finns oklarheter
rorande icke-registreringsskyldiga aktorers ritt att anvinda regi-
streringspliktiga dmnen som inte ir registrerade. Detta dr naturligt-
vis frigor som fr 16sas av rittstillimpningen. Var strivan har varit
att utforma ett straffstadgande som ir neutralt i férhdllande till
dessa tolkningar och som uppfyller rimliga krav p4 tydlighet. Innan
vi gdr in pd en diskussion om utformningen av en straffbestim-
melse som rér artikel 5 ser vi skil att redovisa nigra av de tolk-
ningar som finns gillande dess innebord.
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a) Nir har en registrering skett?

I artikel 5 sigs att amnen ska “registreras i enlighet med gillande
bestimmelser 1 denna avdelning” (Eng. “have been registered in
accordance with the relevant provisions of this Title”).

Registreringsunderlaget ska innehilla den information som fél-
jer av artikel 10 samt bilagorna VI-XI. Vid den kontroll som Echa
ska géra inom tre veckor frin inlimnandet av registreringsanmilan
bedéms inte de inlimnade uppgifternas kvalitet eller om de ir till-
rickliga utan Echa kontrollerar endast om registreringsanmailan ir
fullstindig och innehiller samtliga uppgifter. Om Echa anser att
registreringsanmilan inte ir komplett miste kompletteringar begi-
ras inom tre veckor frin inlimnandet av registreringsanmilan. Har
Echa inte angett att det foreligger hinder inom denna tid har regi-
stranten ritt att tillverka eller importera dmnet. S snart registre-
ringen ir fullstindig ska Echa tilldela dmnet i friga ett registre-
ringsnummer. Nigot sirskilt registreringsbeslut fattas inte av Echa.

Det forhallandet att Echa endast goér en kontroll av fullstindig-
heten 1 registreringsanmilan synes innebira att registrerings-
nummer inte bara kan utan ska tilldelas imnen idven i de fall regi-
streringsanmilningarna 1 frga brister i kvalitet, jfr sista stycket i
artikel 20.1 ”Kontrollen ska inte omfatta en bedémning av de
inlimnade uppgifternas eller motiveringarnas kvalitet, eller av
huruvida de ir tllrickliga”. Frigan ir d8 om dmnet, nir regi-
streringsunderlaget inte ir tillrickligt, har “registrerats i enlighet
med gillande bestimmelser i denna avdelning”.

En tolkning som har forts fram ir att med “registrering 1 enlig-
het med gillande bestimmelser” i avdelning IT bér forstds en regi-
strering grundad pi ett registreringsunderlag som uppfyller infor-
mationskraven 1 artikel 10 och bilagorna VI-XL.'* Om
registreringsunderlaget inte uppfyller dessa informationskrav skulle
det, enligt detta synsitt, inte vara friga om en registrering i enlighet
med “gillande bestimmelser i denna avdelning” dven om dmnet i
fraga har tlldelats ett registreringsnummer. Det férhillandet att
idmnet har tilldelats ett registreringsnummer skulle siledes inte
medféra ndgon ritt enligt artikel 5 att tillverka eller slippa ut imnet
pd marknaden utan avgérande foér den ritten skulle vara regi-
streringsunderlagets kvalitet, vilket kan komma att bedémas férst i
efterhand, vid en granskning av registreringsunderlaget i enlighet
med artikel 41. Ett sddant synsitt leder till uppfattningen att brott

16 Straffsanktioneringen i Nederlinderna bygger pd denna uppfattning.
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mot artikel 5 inte enbart omfattar underldten registrering utan iven
de fall dir registreringsunderlaget brister i kvalitet eller dir regi-
streringsunderlaget inte har uppdaterats. Som exempel kan nimnas
att en registrant inte uppdaterar en registrering med de uppgifter
som krivs nir tillverkningen eller importen har kommit upp 1 ett
hogre viktintervall. Foljaktligen har den som forlitar sig pd en sddan
anmilan inte ritt att tillverka eller slippa ut imnet pd marknaden.
Detta synsitt innebir siledes att det under en ling tid efter det att
registreringsanmilan har limnats in kommer att vara oklart huru-
vida dmnet ir registrerat eller ej.

En annan tolkning av artikel 5 ir att med registrering avses att
dmnet 1 friga antingen har tilldelats ett registreringsnummer eller
att tre veckor har forflutit frin inlimnandet av registreringsanmi-
lan utan att Echa har angett att det foreligger hinder f6r registre-
ring. Ar dessa forutsittningar uppfyllda har enligt detta synsitt
imnet registrerats i enlighet med gillande bestimmelser. I enlighet
med denna uppfattning kan bristfilligheter i registreringsunder-
laget, vilka uppticks efter att treveckorsfristen har lopt ut, inte
paverka ritten att tillverka eller slippa ut dmnet pid marknaden.
Limnande av oriktiga eller ofullstindiga uppgifter i registrerings-
underlaget eller underlitenhet att uppdatera en registrering skulle
dirmed inte vara ett brott mot artikel 5. En konsekvens av detta
synsitt dr att en tillverkare, som vid registreringen limnar in den
information som krivs 1 viktintervallet ett till tio ton nir den till-
verkade mingden i sjilva verket uppgar till 1000 ton, inte bryter
mot artikel 5 vid tillverkningen av dmnet.

b) Frdgan om ndr icke-registrerings —pliktiga aktiorer bryter mot
artikel 5

Sdsom nimnts inledningsvis 1 detta avsnitt riktar sig artikel 5 till
alla som tillverkar eller slipper ut ett imne pi marknaden. Adres-
satkretsen i artikel 5 synes dirmed omfatta, férutom tillverkare och
importdrer, iven distributdrer och nedstromsanvindare, vilka £6]}-
aktligen skulle bryta mot artikel 5 genom att slippa ut ett imne pd
marknaden som inte férst har registrerats. Hir foreligger oklarhet
bl.a. om bestimmelsens innebord nir det giller distributérer och
nedstromsanvindare som kdper ett dmne av en icke-registrerings-
pliktig tillverkare eller importdr men dir andra registreringspliktiga
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aktdrer av samma dmne, vilka inte har registrerat imnet, finns pd
marknaden.

Frigan kan 4skddliggéras genom féljande exempel. En ned-
stromsanvindare koper ett dmne av tillverkare A och anvinder
dmnet for att tillverka en beredning som han sedan slipper ut pd
marknaden. Tillverkare A ir inte registreringspliktig dirfor att till-
verkningen av det aktuella imnet understiger ett ton per &r. I
gemenskapen finns en annan tillverkare av samma dmne, tillverkare
B, som ir registreringspliktig men som har 1tit bli att registrera
imnet. Nigra andra tillverkare eller importdrer av samma dmne
finns inte i gemenskapen. Amnet borde siledes ha registrerats i
enlighet med bestimmelser 1 avdelning IT men si har inte skett.
Frigan ir om detta innebir att nedstromsanvindaren inte far slippa
ut dmnet, som allts3 ingdr i beredningen, p4 marknaden. Amnet har
ju inte registrerats i enlighet med artikel 5. Om man anser att arti-
kel 5 ska tolkas p4 s8 sitt att nedstrémsanvindaren inte har ritt att
slippa ut dmnet pd marknaden, miste man friga sig vad som giller
for tillverkare As ritt att tillverka imnet. Bestimmelsen miste ju
tolkas pd samma sitt for dessa subjekt. Om man andra sidan anser
att nedstrémsanvindaren har ritt att slippa ut imnet, blir foljd-
frigan vilken betydelse artikel 5 egentligen har f6r nedstrémsan-
viandare och distributérer.

En annan tolkning av artikel 5 idr att bestimmelsen bara har
betydelse inom distributionskedjan, innebirande att nedstrém-
sanvindaren har ritt att slippa ut dmnet pd marknaden eftersom
tillverkare A inte ir registreringspliktig. En sdan tolkning kan
forefalla rimlig men den ir inte sjilvklar.

Hur bér straffbestimmelsen konstrueras?

Vir ambition har varit att gora straffbestimmelsens utformningen
oberoende av EG-rittslig praxis. Det dr ocks3 viktigt att det tydligt
framgdr vilka handlingsregler som omfattas av kriminaliseringen
och vilka subjekt som straffbestimmelsen riktar sig till. Vi menar
att enbart en hinvisning till artikel 5 inte kan uppfylla dessa krav.

260



SOU 2007:80 Sanktioner fér dvertridelser av Reach och vissa tillsynsfragor

Underldten registrering

Vi anser att ordet “registreras” bor undvikas i straffbestimmelsen
eftersom det finns oklarheter rérande tidpunkten for nir registre-
ring har skett. Straffbarhet kan istillet kopplas till tillverkning eller
utslippande p& marknaden utan att en registreringsanmilan har
limnats in. T de, troligen sillsynta, fall dir kemikaliemyndigheten
har vigrat att registrera ett damne pd grund av att registrerings-
anmilan ir ofullstindig, anser vi att de verktyg som finns inom till-
synen ir tillrickliga. Hir kan det exempelvis bli aktuellt att med-
dela férbud mot tillverkning eller utslippande p& marknaden. Dessa
fall kommer att vara kinda for tillsynsmyndigheten vilket méjlig-
gor en effektiv tillsyn. En straffsanktion ir dirfor inte nédvindig.

Genom att straffbarheten kopplas till underldtenhet att limna in
registreringsanmilan begrinsas det straffbara omradet till de fall
dir registreringspliktiga tillverkare eller importérer av imnen, som
sddana eller ingdende i beredningar eller varor, inte fullgér sina
skyldigheter enligt artikel 5. Vi menar att det i de allra flesta fall ir
dessa aktorers brott mot artikel 5 som ir straffvirda. Nedstrom-
sanvindare och distributérer som pd marknaden slipper ut ett regi-
streringspliktigt dmne som inte har registrerats omfattas allts inte
av den av oss foreslagna straffsanktioneringen. I den mén artikel 5
ska uppfattas som ett f6rbud f6r dessa att slippa ut ett dmne pd
marknaden finns méjlighet fér tillsynsmyndigheterna att, gentemot
sddana aktorer, exempelvis meddela f6rbud vid vite att slippa ut
imnet pd marknaden.

Oriktiga uppgifter

Oavsett hur artikel 5 ska tolkas anser vi att bristande uppdatering
av registreringsanmilan (artikel 12.2 och 22) samt limnande av
oriktiga uppgifter 1 denna har ett si nira samband med registre-
ringen att det dr limpligt att straffsanktionera sidana girningar till-
sammans med brott som bestdr i tillverkning och utslippande pd
marknaden av ett dmne utan att en registreringsanmilan har lim-
nats in. Straffbestimmelsen bor dven omfatta limnande av oriktiga
uppgifter 1 samband med en sddan komplettering av registrerings-
anmilan som kan bli féljden av Echas granskning enligt artiklarna
40 eller 41.
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Limnande av oriktiga uppgifter 1 andra handlingar som ska ges
in till Echa bér sanktioneras separat eftersom de inte har nigot
direkt samband med registreringen av imnet. Exempel pd sidana
handlingar ir information som limnas under en imnesutvirdering i
enlighet med artikel 46 samt uppgifter 1 tillstindsansékan enligt
artikel 62 (se vidare avsnitten 5.8 och 5.9 nedan om utvirdering och
ansékningar om tillstind).

Med ~oriktiga uppgifter” avses i 29 kap. 5 § inte bara felaktiga
uppgifter utan dven ofullstindiga uppgifter."” Detta innebir att for-
tigande eller vilseledande av en omstindighet omfattas av straffan-
svar enligt 29 kap. 5 §." Detsamma bér gilla vid bedémningen av
vad som ir oriktiga uppgifter i en registreringsanmilan.

Vi anser inte att alla fall av limnande av oriktiga uppgifter eller
underldten uppdatering ir straffvirda. Enligt vir mening bor endast
sddana uppgifter som har eller kan ha betydelse f6r en myndighets
utvirdering av dmnet eller myndighets eller enskilds bedémning av
limpliga riskhanteringstgirder falla inom det straffbara omridet.
Detta medfér att oriktiga uppgifter 1 registreringsunderlaget, vilka
kan ha betydelse f6r beddmningen av om dmnet ska bli férema3l for
imnesutvirdering omfattas av det straffbara omridet. Detsamma
giller uppgifter som kan ha betydelse fér myndighets stillnings-
tagande under utvirderingsprocessen. Dirutéver omfattas exem-
pelvis oriktiga uppgifter i kemikaliesikerhetsrapporten, vilka kan
ha betydelse for tillsynsmyndighets bedémningar av om de risk-
hanteringsitgirder som vidtas av registranten ir limpliga. Aven
oriktiga uppgifter i rapportsammanfattningar kan, i den min de kan
ligga till grund for enskilds rekommendationer eller bedémningar
om limpliga riskhanteringsdtgirder falla inom det straffbara omra-
det. Det senare fallet kan 3skddliggoras genom féljande exempel.

Tillverkare A registrerar ett imne och limnar oriktiga uppgifter
om resultatet av vissa tester 1 en rapportsammanfattning. En senare
registrant av samma dmne, tillverkare B, begir att tillverkare A
limnar relevant information som behdvs for registrering enligt
artiklarna 10 a vi och vii (rapportsammanfattningar). B utgdr frin
att de tester som A har gjort har redovisats korrekt i rapport-
sammanfattningarna och ligger detta till grund for sin egen regi-
strering samt utgdr bl.a. frin dessa uppgifter nir han goér en kemi-
kaliesikerhetsbedémning och tar fram en kemikaliesikerhets-
rapport. Den felaktiga information som A har limnat kan siledes

7 Prop. 1997/98:45, del 2, s. 307.
18SOU 2004:37 s. 255.
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paverka de bedémningar av riskhanteringsdtgirder som B gor och
som B 1 sin tur rekommenderar till anvindare i sin distributions-
kedja genom sikerhetsdatabladet.

En ny straffbestimmelse som ror brott mot
registreringsbestimmelserna i Reach bér inforas.

Brott mot befintliga regler om férhandsanmilan av nya imnen,
vilka ligger till grund fér utformningen av registreringsbestimmel-
serna 1 Reach omfattas i dag av 29 kap. 4 § forsta stycket j) miljs-
balken. Skyddsobjektet for bestimmelserna i 29 kap. 4 § ir i forsta
hand sambhillets kontrollsystem. Vi anser att en bestimmelse som
straffbeligger overtridelser av registreringsskyldigheten 1 Reach
inte hor hemma i 29 kap. 4 § eftersom en sidan bestimmelse delvis
har andra skyddsobjekt dn 29. kap. 4 §. Dessutom bér, sdsom vi
redovisat ovan, en straffbestimmelse som roér brott mot registre-
ringsskyldigheten ocksd innefatta limnande av oriktiga uppgifter
och bristande uppdatering av registreringen. Sddana uppgifter lim-
nas till myndighet men kan pdverka enskilds bedémning, vilket
innebir att sddana brott varken hér hemma 1 29 kap. 5§ eller
29 kap. 6 § miljobalken. Vi anser dirfér att det bér inféras en ny
paragraf i 29 kap. miljobalken som rér brott mot registrerings-
bestimmelserna i Reach. Eftersom det ir frdga om brott mot kemi-
kalieregler anser vi att bestimmelsen i friga bor inféras i 29 kap 3
b §. Brottets rubricering bor vara kemikalieregistreringsbrott.

En stringare straffskala for grovt brott bor inforas

Att ta fram den information som krivs f6r registrering ir resurs-
krivande. Detta giller i synnerhet 1 de hégre viktintervallen.
Utférande av djurfoérsék dr férenat med stora kostnader. For den
oseridse tillverkaren eller importéren kan det dirfér finnas ett eko-
nomiskt incitament for att [3ta bli att registrera ett imne. Det kan
ocksd finnas oseridsa tillverkare eller importérer som utelimnar
information om farliga egenskaper hos ett dmne 1 férhoppningen
att imnet dirmed ska undgd begrinsningar eller tillstindsplikt.
Utebliven registrering av ett imne kan medféra att anvindare
inte f&r adekvat information om risker och skyddsdtgirder, att
samhillet gir miste om virdefull kunskap om dmnets farliga egen-

263



Sanktioner for dvertridelser av Reach och vissa tillsynsfragor SOU 2007:80

skaper samt som en f6ljd hirav att relevanta beslut om riskbegrin-
sande atgirder inte fattas. Nir det ir friga om tillverkning eller
utslippande pd marknaden av ett oregistrerat amne under en ling
tidsperiod eller i stora mingder kan foljderna bli sirskilt allvarliga
eftersom eventuella skadeverkningar riskerar att drabba en stor
krets minniskor eller {3 en stor omfattning i miljén. Dessa skil gor
sig gillande idven vid underldten uppdatering av registreringen,
dtminstone i de hégra viktintervallen samt vid limnande av oriktiga
uppgifter. Som exempel pd de senare kan nimnas foértigande av
uppgifter som tyder pd att ett amne har farliga egenskaper.

S&dana sirskilt allvarliga fall av brott mot bestimmelserna om
allmin registreringsplikt behover inte innebira att en férorening
eller ndgon annan oligenhet 1 miljon skulle kunna orsakas, vilket
skulle aktualisera 29 kap. 1 §. Inte heller behéver det vara friga om
gift 1 brottsbalkens mening eller medféra att nigon person i det
enskilda fallet har lidit skada, vilket skulle kunna leda till att brottet
faller under ndgot av straffstadgandena i brottsbalken. Icke desto
mindre kan brott mot registreringsbestimmelserna medféra risker
foér betydande skador p& minniskor och miljon, inte bara i Sverige
utan varhelst inom EU. Det kan dessutom vara friga om skador
vars allvarliga effekter visar sig efter en ling tid.

For att markera kemikalieregistreringsbrottets hoga straffvirde
och for att ge domstolarna erforderligt handlingsutrymme nir de
provar allvarliga fall av kemikalieregistreringsbrott féresldr vi en
stringare straffskala avseende grova fall. En sddan straffskala bor
omfatta ligst sex manaders och hogst sex irs fingelse vilket mot-
svarar straffskalan fér grovt miljébrott.

Underlitenhet att registrera ett imne bor anses som ett
pagdende brott

Brottet att tillverka eller slippa ut ett imne pd marknaden utan att
forst ha limnat in en reglstrerlngsanmalan bér kunna anses vara ett
pigdende brott. Brottet bor anses pigd si linge tillverkning eller
utslippande pd marknaden sker. Preskriptionstiden bor dirfér inte
bérja 16pa forrin tillverkning eller utslippande pd marknaden har
upphort alternativt att registrering har skett.

Aven underlitenhet att uppdatera en registrering bér anses som
ett pdgdende brott.
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Bestimmelsen i MB 29 kap. 4 § forsta stycket j) bor upphivas

S&som nidmnts ovan ir brott mot foreskrifter om férhandsanmailan
av nya dmnen sanktionerade i 29 kap 4 § forsta stycket j) miljo-
balken. Féreskrifterna om férhandsanmilan av nya dmnen bygger
pd direktiv 67/548/EEG och indringsdirektiv 92/32/EEG. Reg-
lerna om férhandsanmilan i direktiv 67/548/EEG upphor att gilla
den 1 juni 2008 di reglerna om registrering i Reach ska bérja
tillimpas. Vi foresldr dirfér att bestimmelsen 1 29 kap 4 § forsta
stycket j) upphivs.

Nigra kommentarer kring overtridelser av kraven i artikel 14
om upprittande av kemikaliesikerhetsrapport

Att 6verhuvudtaget inte uppritta en kemikaliesikerhetsrapport nir
s& krivs medfor att registreringsunderlaget ir s& bristfilligt att regi-
strering sannolikt kommer att vigras (artikel 20). Det kan finnas
fall d& skyldighet att uppritta en kemikaliesikerhetsrapport upp-
kommer efter att registrering har skett. I sidana fall kan under-
l3tenheten bedémas som en bristande uppdatering enligt den av oss
foreslagna 29 kap. 3 b §.

Brister i kemikaliesikerhetsrapporten bér hanteras 1 dialog med
Echa eftersom det ir en del av registreringsunderlaget. En tillsyns-
myndighet som anser att en kemikaliesikerhetsrapport brister i
kvalitet bor pdtala detta for Echa, varvid Echa har méjlighet att
nirmare granska densamma samt begira kompletteringar med stod
av artikel 41. Om Echa konstaterar att det féreligger brister i kemi-
kaliesikerhetsrapporten och tillsynsmyndigheten gér bedémningen
att bristerna ir av sidan karaktir att de kan pdverka bedémningen
av behovet av riskhanteringsitgirder bor drendet éverlimnas till
8klagare. For det fall det skulle visa sig att de oriktiga uppgifterna i
en kemikaliesikerhetsrapport har himtats frin en annan registrants
registreringsunderlag kan den registranten, om det ir friga om ett
svenskt rittssubjekt, ha gjort sig skyldig till ett brott mot den av
oss foreslagna 29 kap. 3 b §.

Exponeringsscenarier bor enligt vir mening ses som en del av
sikerhetsdatabladet nir de bifogas ett sidant (se artikel 31). Even-
tuella brister i dessa bor dirfor ocksd kunna bedémas som ett
bristfilligt sikerhetsdatablad och bestraffas i1 enlighet med 29 kap.
6 § forsta stycket p 4 (se avsnitt 5.5 nedan). Aven hir kan natur-
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ligtvis de bristfilliga uppgifterna ha himtats frén en annan regi-
strants registreringsunderlag.

Om en registrant l3ter bli att faststilla eller tillimpa de &tgirder
som krivs for att pd ett adekvat sitt kontrollera risker som har
identifierats 1 kemikaliesikerhetsbedomningen (jfr artikel 14.6) bor
detta, enligt vdr mening, kunna falla under 29 kap. 3§ férsta
stycket om det dr friga om ett forsiktighetsmitt som behdvs pd
grund av imnets inneboende egenskaper. Vi anser att det dven kan
finnas skil att sanktionera denna skyldighet inom ramen for
arbetsmiljolagstiftningen. Detta boér dock dvervigas i samband med
férdelningen av tillsynsansvaret pd omridet, varfor vi fir dter-
komma till frigan i slutbetinkandet.

Det saknas enligt vdr mening skil att separat sanktionera
underldtenhet att hlla kemikaliesikerhetsrapporten tillginglig och
uppdaterad (artikel 14.7). En registrant som fir kinnedom om nya
uppgifter om dmnets hilso- och eller miljérisker som leder till ind-
ringar 1 sidkerhetsdatabladet eller kemikaliesikerhetsrapporten ir
skyldig att uppdatera sin registrering enligt artikel 22.1 e. Brott
mot denna skyldighet faller under den av oss féreslagna 29 kap 3
b §. Den som inte uppdaterar sin kemikaliesikerhetsrapport efter
att ha fitt kinnedom om sddana uppgifter riskerar att limna oriktig
eller bristfillig information 1 sikerhetsdatabladet eller exponerings-
scenarier eller annan information som ska biliggas bladet, vilket
faller under 29 kap. 6 § forsta stycket 4 miljébalken. Brott mot
skyldigheten att hilla kemikaliesikerhetsrapporten uppdaterad tas
dirfoér ullfredsstillande om hand av andra straffbestimmelser.
Skyldigheten att hélla kemikaliesikerhetsrapporten tillginglig
hanteras enligt vir mening mest effektivt inom ramen for tillsynen.
Vem kemikaliesikerhetsrapporten ska hillas tillginglig f6r tydlig-
gors inte 1 bestimmelsen. Detta idr dock en friga som fir losas av
rittstillimpningen.

5.4.3 Forenklad anmalan for vissa @mnen

Foérenklad anmilan f6r imnen som anvinds i produkt- och
processorienterad forskning (artikel 9)

Foér amnen som anvinds i produkt- och processinriktad forskning
giller att tillverkaren, importéren eller producenten av varor ska
limna in en anmilan till Echa som ska omfatta information om
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imnets identitet, klassificering, uppskattad mingd samt forteck-
ning 6ver kunder. Nir Echa har mottagit anmilan borjar en femérig
period gilla under vilken anvindningen ir undantagen frin regi-
streringsplikten. Echa kan sedan bevilja undantag for ytterligare en
tidsperiod om fem eller tio &r.

En férutsittning for att undantaget frdn den allminna regi-
streringsplikten ska gilla dr att tillverkning eller import sker for
produkt- och processinriktad forskning samt att en anmilan har
gjorts. Om en sddan anmilan inte gors ir tillverkaren eller impor-
téren skyldig att limna in en fulltstindig registreringsanmilan
enligt artikel 5. Gérs inte det aktualiseras en tillimpning av den av
oss foreslagna 29 kap. 3 b § 1. Detsamma torde gilla om tillverk-
ning och import inte sker uteslutande f6r produkt- och process-
orienterad forskning eller om dmnet, av tillverkaren, importéren
eller ndgon aktdr lingre ned i distributionskedjan, gors tillgingligt
for allminheten. I sidana fall giller inte undantaget frin regi-
streringsskyldigheten. Vi anser dirfér att det saknas skil att separat
sanktionera underldten anmailan enligt artikel 9.1.

Enligt artikel 9.4 kan Echa faststilla villkor i syfte att garantera
att dmnet endast kommer att hanteras av personal hos kunder som
ir upptagna i en férteckning och under rimligen kontrollerade
omstindigheter, 1 enlighet med kraven i arbetarskydds- och
arbetsmiljolagstiftningen samt att amnet inte nigonsin kommer att
goras tillgingligt f6r allminheten. De krav som féljer av villkoren
kan enligt vir mening jimstillas med sidana forsiktighetsmétt som
omfattas av straffbestimmelsen om miljéfarlig kemikaliehantering
(29 kap. 3 § forsta stycket). Brott mot villkoren kan dven strida
mot kraven i arbetsmiljé- och miljoskyddslagstiftningen och sank-
tioneras med stdd av reglerna dir. Vi anser dirfor inte att det finns
skil att sirskilt straffsanktionera brott mot villkor meddelade av
Echa med st6d av artikel 9.4.

Registreringsplikt for isolerade intermediirer
(artiklarna 17 och 18)

Isolerade intermediirer som anvinds pd plats eller som transporte-
ras ska registreras (artikel 17 och 18) men den information som ska
limnas vid registreringen ir ldngt mindre omfattande 4n vad som
giller vid allmin registrering.
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Littnaden i informationskravet giller endast om vissa villkor ir
uppfyllda. Villkoren fér sddana férenklade registreringsanmil-
ningar framgdr av artikel 17.3 sdvitt avser intermediirer som
anvinds pd plats och artikel 18.4 sdvitt avser intermediirer som
transporteras. Kraven skiljer sig nigot it for de olika typerna men
gemensamt for dem bdda dr att registranten ska bekrifta att
anvindning eller tillverkning dger rum under stringt kontrollerade
betingelser och pd sd sitt att imnet med tekniska metoder ir full-
stindigt inneslutet under hela sin livscykel. Om dessa villkor inte ir
uppfyllda ska registreringsanmilan omfatta den information som
anges 1 artikel 10.

Trots att informationskravet ir mindre omfattande dn vad som
krivs enligt artikel 10 ir det friga om en registrering i enlighet med
artikel 5. Att lata bli att registrera imnet dverhuvudtaget innebir
siledes en 6vertridelse av artikel 5, vilket far till f61jd att den av oss
foreslagna bestimmelsen 1 29 kap. 3 b § 1 aktualiseras. Detsamma
giller om en registrant felaktigt bekriftar att férutsittningarna for
att gora en forenklad anmilan dr uppfyllda (se 29 kap. 3 b § 2).

Hir finns skil att uppmirksamma en specialbestimmelse som
giller isolerade intermediirer som anvinds pd plats (artikel 49).
Enligt denna bestimmelse ska registreringsunderlaget inte granskas
och reglerna om dmnesutvirdering inte tillimpas pi isolerade
intermedidrer som anvinds pd plats. Artikeln innehéller dven anvis-
ningar for hur behériga myndigheter i medlemsstater ska agera om
de anser att en anvindning av ett imne ger upphov till sddana risker
som motsvarar de som giller f6r imnen som uppfyller kriterierna i
artikel 57 (dvs. imnen som ska upptas i bilaga XIV och som siledes
kommer att bli aktuella for tillstdindsprévning). Detta torde dock
inte begrinsa Echas och nationella myndigheters méjligheter att
vidta 4tgirder om det skulle konstateras att villkoren fér en for-
enklad anmilan i artikel 17.3 inte ir uppfyllda. Aven hir torde
ocks3 en tillimpning av 29 kap 3 § forsta stycket miljobalken kunna
aktualiseras om det ir friga om underlitenhet att vidta de forsik-
tighetsmétt som krivs pd grund av imnets inneboende egenskaper.
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5.4.4 Gemensamma bestammelser for allman och férenklad
registrering

Skyldighet att limna in information gemensamt (artikel 11)

I artikel 11 finns en skyldighet f6r registranter av samma dmne att
samarbeta vid inlimnandet av registreringsanmilan. Samarbetet ska
avse uppgift om dmnets klassificering och mirkning, rapport-
sammanfattningar och férslag till testning. Informationen fir lim-
nas in separat endast om vissa férutsittningar ir uppfyllda, bl.a. om
kostnaden foér att limna in informationen gemensamt med andra
skulle bli oproportionerligt stor {6r registranten. Bestimmelsen ska
ses mot bakgrund av den stora mingd registreringsanmilningar
som kommer att ges in till Echa under en kort tidsperiod. For att
Echa ska kunna hantera registreringsanmilningarna ir det natur-
ligtvis viktigt att registranterna si lingt det ir mojligt samarbetar
pd sd sitt som forutsitts 1 artikel 11. Vi anser dock inte att brott
mot artikel 11 har ett s8 hogt straffvirde att det motiverar en straff-
sanktionering eftersom sddana overtridelser inte leder till nigon
skada eller risk fér skada p& minniskors hilsa eller miljon.

5.5 Gemensamt utnyttjande av data och undvikande
av onodig testning

Forslag

En ny paragraf inférs i 36 b§ djurskyddslagen. I paragrafen
straftbeliggs upprepande av undersékningar som gjorts pa rygg-
radsdjur 1 strid med artiklarna 26.3 och 30 i Reach. De straffbara
girningarna omfattar iven underl3tenhet att 1 enlighet med vad
som foljer av artikel 30 limna ut en undersokning eller att styrka
kostnaderna f6r denna.

I avdelning IIT i Reach finns bestimmelser om utnyttjande av data
och undvikande av onédig testning. Syftet med reglerna dr bl.a. att i
mdjligaste min begrinsa férsok pd ryggradsdjur och andra tester.
For att uppnd detta ska potentiella registranter av ett imne begira
att f3 ta del av viss information frin tidigare registranter av samma
imne (artikel 27) och registranter av infasningsimnen ska ta reda
pd om det finns en relevant undersdkning tillginglig inom forumet
innan testning utférs (artikel 30). Den information som ska goras
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tillginglig f6r andra dr den information som behévs for registrering
enligt artikel 10 a vi och vii, dvs. rapportsammanfattningar och fyl-
liga rapportsammanfattningar.

Vad som avses med en “relevant undersékning” (*a relevant
study”) ir inte helt klart. Huruvida en registrant miste godta en
undersékning av bristfillig kvalitet dr en friga som fir avgoras av
rittstillimpningen. Det finns emellertid allmidnna krav betriffande
generering av information i artikel 13 i férordningen. Hir stills
bl.a. krav pd att tester ska genomféras i enlighet med de principer
om god laboratoriesed ("GLP”) som faststillts i direktiv
2004/12/EG (artikel 13.2). Detta giller dock endast nya studier.
For dldre studier giller att de kan godtas dven om de inte har
utforts enligt GLP (jimfér bilaga XTI, p 1.1.2).

I artikel 25.2 erinras om att registranterna ska avstd frin att byta
information om sitt marknadsbeteende, i synnerhet om produk-
tionskapacitet, produktions- eller férsiljningsvolymer, import-
volymer eller marknadsandelar. Sddant girningar ir sanktionerade 1
konkurrenslagstiftningen och vi anser dirfor inte att det finns skil
att behandla detta hir. Nedan diskuteras 1 vilken utstrickning, och
pd vilket sitt, brott mot de regler i Reach som rér djurférsck bér
sanktioneras.

5.5.1 Undvikande av djurforsok
Reglering i Reach

En viktig princip 1 Reach ir att férsok pd ryggradsdjur 1 mojligaste
mén ska undvikas och att upprepning av andra tester ska begrinsas.
Principen kommer till uttryck i artiklarna 25.1, 26.3, 27 och 30. I
korthet innebir regleringen att om en relevant undersékning som
omfattar forsdk pd ryggradsdjur har utforts eller kommer att utfs-
ras av en registrant ska andra registranter av samma imne ta del av
den undersékningen. Vidare ska information, sirskilt i friga om
toxicitet fér mianniskan, d3 det ir mojligt genereras pd annat sitt dn
genom test pd ryggradsdjur (artikel 13.1). Detta kan ske genom
anvindning av alternativa metoder, exempelvis in vitro-metoder
eller modeller foér kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitets-
samband eller information om dmnen med likartad struktur.

Enligt artikel 26 ir alla potentiella registranter av icke-infas-
ningsimnen skyldiga att friga Echa om en registrerings-anmilan
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avseende samma dmne redan har limnats in. Om s3 ir fallet kom-
mer Echa att informera den potentiella registranten om de tidigare
registranterna och om de rapportsammanfattningar som dessa har
limnat in. Den potentiella registranten ir da skyldig att begira att
de tidigare registranterna limnar information som ror f6rsék pd
ryggradsdjur och fir begira att de limnar information som inte rér
forsok pa ryggradsdjur. Efter en sddan forfrigan — och efter éver-
enskommelse om ersittning for att fir nyttja informationen — ska
den tidigare registranten limna den information som behévs for
registrering enligt artikel 10 a vi och vii. Artikel 27 reglerar inte i
vilken utstrickning den potentiella registranten miste hinvisa till
den information som pd s3 sitt har gjorts tillginglig. I artikel 26.3
sigs emellertid att undersokningar som gjorts pa ryggradsdjur inte
ska upprepas.

Artikel 30 giller f6r registranter av infasningsimnen. Dessa ska
samarbeta i forum bl.a. f6r att underlitta utbytet av den informa-
tion som anges 1 artikel 10 a vi och vii. Innan testning utférs ska
deltagarna ta reda pd om det finns ndgon relevant undersékning
tillginglig inom forumet. Aven hir giller att det finns en skyldighet
att begira information som omfattar f6rsék pd ryggradsdjur och en
mdijlighet att begira information som inte omfattar férsok pé rygg-
radsdjur. Artikeln innehdller dirutéver regler om kostnadsdelning
far sddana undersékningar som ska delas. Det finns ocksg regler f6r
nir en undersdkning fir upprepas i1 de fall dgaren till en under-
sokning vigrar att limna ut undersokningen eller att styrka sina
kostnader fér denna.

En igare till en undersdkningar som antingen har vigrat att
styrka sina kostnader f6r undersékningen eller att limna ut sjilva
undersokningen enlig artikel 30 punkterna 3 eller 4 ska enligt arti-
kel 30.6 bli féremal for sanktioner.

Befintlig nationell reglering
Djurskyddslagen

Anvindningen av djur 1 djurférsék regleras i djurskyddslagen
(1988:534) och djurskyddsférordningen (1988:539). Djurforsok i
den mening som avses i1 djurskyddslagstiftningen omfattar bl.a.
anvindning av djur fér utveckling och framstillning av kemiska
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produkter (1 ¢§ djurskyddslagen). Djurférsok fir enligt 19 § 1
djurskyddslagen endast d4ga rum under férutsittning att

1. det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnis med
ndgon annan tillfredsstillande metod utan anvindning av djur,

2. s3 {8 djur som mojligt anvinds,

3. verksamheten utformas si att djuren inte utsitts fér storre
lidande in vad som ir absolut nédvindigt, samt att

4. det vid verksamheten inte anvinds andra djur in sddana som
fotts upp for indamélet.

Nir det giller djurforssk med djur av djurklasserna diggdjur, fig-
lar, krildjur, groddjur, fiskar och rundmunnar krivs att anvind-
ningen godkinns av en djurférséksetisk nimnd innan anvind-
ningen pabdrjas (21 § djurskyddslagen och 41 § djurskyddsférord-
ningen). Nimnden ska bifalla en ansékan om djurférsék endast om
anvindningen av djur kan anses angeligen frin en allmin synpunkt
och om férutsittningarna 1 19§ p 1-3 djurskyddslagen ir upp-
fyllda.

Att utféra ett djurforsok i strid med 19 § djurskyddslagen eller
utan att forst ha inhimtat ett godkinnande enligt 21 § 1 samma lag
ir straffbart enligt 36 § djurskyddslagen. Straffskalan rymmer béter
eller fingelse 1 hogst tvd &r.

Enligt 36 a§ djurskyddslagen déms till boter eller fingelse i
hégst tvd &r den som bryter mot skyldigheter, villkor eller férbud
som finns 1 de EG-bestimmelser som kompletteras av lagen. Vilka
EG-férordningar som faller inom lagens tillimpningsomradet ska
tillkinnages i Svensk férfattningssamling (1 a § djurskyddslagen).”

Foreskrifter inom miljobalkens tillimpningsomrdde

I Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS) 1998:8 6 kap. 5§
finns en bestimmelse om testning och bedémning av imnens egen-
skaper. Enligt bestimmelsen bor en anmilare av ett nytt imne f6r-
sikra sig om att inte utfora en onddig upprepning av redan
genomférda djurférsok. Bestimmelsen ir inte utformad som ett
férbud och ir inte straffsanktionerad. Bestimmelsen torde vidare
behéva upphivas eftersom direktivet om férhandsanmilan av nya
imnen upphor att gilla den 1 juni 2008.

¥ Tillkinnagivande (2007:118) om de EG-bestimmelser som kompletteras av
djurskyddslagen (1988:534).
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Det finns ocksd en bestimmelse om djurférsék 1 férordningen
om hygieniska och kosmetiska produkter. Bestimmelsen ir utfor-
mad som ett férbud att slippa ut hygieniska och kosmetiska pro-
dukter pd marknaden, vilka har tagits fram med hjilp av djurférsok.
Bestimmelsen ir inte straffsanktionerad.

Vad bér straffsanktioneras?

Nir det giller 6vertridelser av regler i Reach som rér undvikande
av djurférsok finns det, enligt vdr mening skil att se allvarligt p de
fall som innebir att en registrant har utfort ett djurforsdk trots att
en relevant undersdkning funnits tillginglig hos en annan — tidigare
eller potentiell — registrant. Detta férhllande torde inte utgéra en
“metod” 1 den mening som avses 1 19 § 1 men ir, enligt vir mening,
fran straffvirdessynpunkt jimfoérbart med att utféra djurférsok nir
syftet kan uppnds med en alternativ metod. Som redogjorts for
ovan bestraffas brott mot 19 § djurskyddslagen med béter eller
fingelse 1 hogst tvd dr. Att utfora ett djurférsok trots att en rele-
vant undersékning funnits tillginglig enligt reglerna 1 Reach bor
bedémas pd samma sitt.

Vi anser att upprepande av ett djurférsok i strid med artikel 26.3
bor bestraffas pd samma sitt som brott mot 19 § djurskyddslagen.
Det faller inte pd utredningen att ta stillning till i vilken utstrick-
ning bestimmelsen i artikel 26.3 limnar utrymme for att beakta att
en tillginglig undersékning varit bristfillig och att det dirfér kan
ha varit befogat att upprepa den. Detta fir avgoras av ritestillimp-
ningen.

Aven den som, nir det giller infasningsimnen, utfér djurférsok
trots att det finns en relevant undersékning tillgingligt inom foru-
met (artikel 30) bor bestraffas med béter eller fingelse 1 hogst tva
ir.

Brott mot reglerna om djurforsék i Reach bor straffsanktioneras
i djurskyddslagen

Det finns visserligen bestimmelser om djurférsok i foreskrifter
under miljébalkens tillimpningsomrdde. Det ter sig emellertid
frimmande att i 29 kap. miljobalken inféra straffbestimmelser vars
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skyddsobjekt ir djurskydd. S8dana straffbestimmelser bér finnas i
djurskyddslagen.

Brott mot EG-bestimmelser som kompletteras av djurskydds-
lagen sanktioneras 1 enlighet med 36 a§ djurskyddslagen. Vilka
dessa bestimmelser dr anges inte nirmare 1 straffbestimmelsen. De
EG-férordningar, eller avsnitt i EG-férordningar, det ir friga om
tillkinnages emellertid 1 Svensk férfattningssamling.

Vi anser att det dr limpligt att i straffbestimmelsen uttryckligen
ange vilka artiklar i Reach som omfattas av straffsanktioneringen
och i vilket avseende &vertridelser av dessa artiklarna dr straff-
belagda.”® Vi féreslir dirfor att en ny bestimmelsen inférs i 36 b §
djurskyddslagen, vilken hinvisar till artiklarna 26.3 och 30 i Reach.
Den straffbara girningen bor avse upprepande av undersokningar
som gjorts pd ryggradsdjur som en f6ljd av att reglerna i artikel
26.3 och artikel 30 inte har foljts. Ett sddant brott bor leda till
boter eller fingelse 1 hogst tva ar.

Dirutdver bor en paragraf inforas som straffbeligger under-
litenhet att styrka kostnader {6r en undersokning eller att limna ut
en undersékning till en registrant som begir det. Detta bor endast
medfora boter.

Vi anser att den etiska nimndens prévning av djurférsék bor
begrinsas nir det dr friga om djurférsok vilka har utvirderats av
Echa enligt reglerna 1 Reach. Detta behandlas 1 avsnitt 4.4.

2 Jfr Lagridets yttrande i prop. 2005/06:182, s. 212.
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5.6 Avdelning IV - information i distributionskedjan

Forslag

Begreppet “kemiska produkter” 1 29 kap. 6 § forsta stycket 4
ersitts av orden ”imnen som sidana eller ingdende i bered-
ningar eller i varor”.

I 29 kap. 6§ forsta stycket 4 a) ersitts orden “limna
sikerhetsdatablad” av orden ”férse mottagaren av ett imne
eller en beredning med ett sikerhetsdatablad”.

En ny punkt inférs 1 29 kap. 6 § forsta stycket 4 ¢ som
avser underldtenhet att limna uppgift om namn pd ett dmne
som ingdr i en vara i enlighet med kraven 1 artikel 33.

Asidosittande av skyldigheten att tillhandah3lla siker-
hets-datablad p3 svenska sanktioneras genom miljésank-
tionsavgift.

Bestimmelsen 1 7 kap. 7 § arbetsmiljélagen dndras s& att
verket ges ritt att meddela de foreligganden och férbud som
krivs for att artikel 35 1 Reach ska kunna efterlevas. Brott
mot foreligganden meddelade med st6d av artikel 35 sank-
tioneras dirmed i 8 kap. 1 § arbetsmiljélagen.

Sanktionsbestimmelser som ror artiklarna 31, 32, 34 och 36 1 Reach
har behandlats i prop. 2006/07:95 och har inférts i 29 kap. genom
SES 2007:660. Den befintliga straffsanktioneringen av artikel 31 har
medfort tillimpningsproblem. Med anledning hirav diskuterar vi
en avgrinsning av det straffbara omridet i straffbestimmelsen
(29 kap. 6 § forsta stycket 4). I 6vrigt diskuterar vi inte de artiklar i
Reach som har behandlats i prop. 2006/07:95.

5.6.1 Reglering rorande sakerhetsdatablad
Léimnande av oriktiga uppgifter

Limnande av oriktig och bristfillig uppgift 1 sikerhetsdatablad
enligt vad som krivs i artikel 31 1 Reach bestraffas med boter eller
fingelse 1 hogst tvd &r enligt 29 kap. 6 § forsta stycket 4 miljs-
balken. Bestimmelsen innehdller ingen avgrinsning av det straff-
bara omrddet. I 29 kap. 6 § andra stycket sigs emellertid att ansvar
inte ska démas ut om underlitenheten eller den oriktiga eller
bristfilliga uppgiften varit sidan att den inte kunnat forsvira
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bedémningen av risken f6r skada pd minniskors hilsa och miljén.
Bestimmelsen 1 6 § andra stycket har karaktiren av ett ringa-
undantag.

Tillsynsmyndighet dr enligt 26 kap. 2 § miljobalken skyldig att
anmila 6vertridelser av bestimmelser 1 balken till polis- eller dkla-
garmyndighet. I miljébalkspropositionen wuttalas att tillsyns-
myndigheterna inte ska géra nigon bedémning av om &vertridel-
sen kan medféra fillande dom eller om det ir ett ringa brott.”
Bedémningen av girningens allvar, om vardsloshet eller uppsét
forelegat, vem som ir ansvarig for Overtridelsen i straffrittslig
mening och liknande ska ske i den efterfoljande brottsutred-
ningen.” Riksiklagaren har den 9 juli 1998 limnat allminna rdd om
tillimpningen av begreppet “ringa brott”. Omridet for ringa brott
bér enligt Riksdklagaren vara litet och det straffria omridet vara
begrinsat till forseelser med ett mycket lagt straffvirde och dir det
nirmast framstdr som stdtande att lagféra girningen. P4 samma
sitt som tillsynsmyndigheterna ska bortse frdn om det foreligger
uppsat eller oaktsamhet ska de alltsd dven bortse frdn om brottet
kan anses ringa.” Mot bakgrund av Riksiklagarens uttalande och
uttalandet 1 miljobalkspropositionen har det hos tillsynsmyndig-
heterna uppstdtt tveksamhet om huruvida dessa kan gora den
bedémning som avses i 29 kap. 6 § andra stycket eller om samtliga
oriktigheter i sikerhetsdatabladet méste anmiilas till 8klagare.

I dag brister sikerhetsdatablad ofta i kvalitet. Spinnvidden nir
det giller bristfilligheter ir stor och omfattar allt fr&n brister i
administrativa uppgifter till felaktig klassificering av imnet och fel-
aktiga uppgifter om imnets eller beredningens farliga egenskaper.
Ofta ir ocksd de rekommendationer om riskhanteringsdtgirder
som limnas alltfér otydliga for att kunna ge anvindare adekvat
vigledning vid anvindning av dmnet eller beredningen. En stor del
av de bristfilliga uppgifterna har dock, enligt tillsynsmyndig-
heterna, ingen betydelse f6r bedémningen av risken fér skada pd
minniskors hilsa eller miljon. Det kan exempelvis gilla oriktiga
adress- och telefonuppgifter till den person som ir ansvarig for
sikerhetsdatabladet. Oriktigheter av det senare slaget faller utanfér
det straffbara omrddet enligt 6§ andra stycket. Tveksamheten
rorande tillimpningen av den bestimmelsen medfér dock att dven
den hir typen av uppgifter dtalsanmiils.

21 Prop. 1997/98:45, del 2, s. 267.
22 Se fotnot 21.
2 Rikard Setterlid, Offentlig tillsyn enligt miljobalken (1999),s. 117.
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Ett system som innebir att en stor mingd irenden anmils till
3klagare for att sedan snabbt avskrivas riskerar att negativt paverka
allminhetens fortroende for dklagar- och tillsynsmyndigheterna.
Det finns dirtill en risk for att straffhotet inte fir den tyngd det ir
avsett att ha. Att dtalsanmila drenden som uppenbarligen saknar
straffvirde och inte kommer att bli fé6rem3l f6r &tal innebir ocksd
en obefogad stigmatisering for de enskilda personer som berérs av
anmilan.

Det faller inte pi utredningen att ta stillning till i vilken
utstrickning tillsynsmyndigheterna kan goéra de bedémningar som
folijer av 6§ andra stycket. Paragrafen innehiller iven straff-
bestimmelser om mirkning och produktinformation i andra regel-
verk och det ingdr inte i vira direktiv att limna forslag som paver-
kar dessa bestimmelser. Vi anser emellertid att det dr onskvirt att
tillsynsmyndigheterna fir géra den bedémning som avses 1 6§
andra stycket. De bor siledes {8 ta stillning till vilka uppgifter i
sikerhetsdatabladet som kan paverka bedémningen av risken fér
miljén eller hilsan och inte limna 6ver irenden till dklagare, vilka
uppenbarligen inte kan ligga till grund fér 8tal. Vi anser dirfor att
regeringen bor dverviga en indrad skrivning av 6 § andra stycket
alternativt klargéra hur bestimmelsen ska uppfattas.

En avgrinsning av det straffbara omridet {6r limnande av orik-
tiga uppgifter bor enligt vir mening under alla férhillanden 6ver-
vigas. Vid utformningen av en sidan avgrinsning ir det viktigt att
ha 1 dtanke den 6kade betydelse som sikerhetsdatabladen kommer
att 3 di reglerna i Reach fir fullt genomslag. Reach kommer att
generera 6kade kunskaper om imnens egenskaper och om limpliga
riskhanteringsitgirder, vilket kommer att bidra till att sikerhets-
databladen fir ett hogre kunskapsvirde. Kvaliteten pd sikerhets-
databladen kommer dirmed att forbittras nir bestimmelserna i
Reach bérjar tillimpas fullt ut, vilket far till f6ljd att sikerhetsdata-
bladen som helhet och inte minst avsnitten om hantering och lag-
ring samt begrinsning av exponering/personligt skydd fir storre
betydelse f6r anvindarna.

Uppgifter av betydelse f6r bedémning av risker f6r miljé och
hilsa finns under 1 stort sett alla rubriker i sikerhetsdatabladet.
Den information som ska limna under de olika avsnitten i siker-
hetsdatabladet har olika tyngd beroende p& ur vilket perspektiv
sikerhetsdatabladet granskas. De uppgifter som ir av betydelse ur
ett arbetsmiljoperspektiv ir inte nédvindigtvis lika viktiga ur
exempelvis ett miljoskyddsperspektiv, dir istillet andra uppgifter ir
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mer centrala. Det dr dirfér svirt att vilja ut ndgra avsnitt som mer
betydelsefulla, och dirmed mer straffvirda, in andra. Det ir inte
heller indamé&lsenligt att avgrinsa det straffbara omrddet till orik-
tiga uppgifter som kan pdverka bedémningen av riskhanterings-
dtgirder eftersom en sddan skrivning dubblerar skrivningen i 6§
andra stycket.

Det méste ocksd beaktas att nigra avsnitt 1 sikerhetsdatabladet
har en klar arbetsmiljérittslig prigel. Det giller exempelvis avsnitt
4 om &tgirder vid forsta hjilpen och avsnitt 8 om begrinsning av
exponering/ personligt skydd. Det inger betinkligheter att i milj6-
balken sanktionera brister i sikerhetsdatabladet vilka frimst kan
paverka bedémningen av risker for ohilsa och olycksfall i arbetet.
S&dana straffbestimmelse borde ritteligen finnas i arbetsmiljlagen.
Nir det giller skydd mot ohilsa och olycksfall i arbetet ska
bestimmelserna i arbetsmiljélagen tillimpas och inte miljébalken
(1 kap. 3 § miljobalken).

Mot bakgrund av det ovan sagda anser vi att det finns skil att

dverviga att i arbetsmiljélagen infora en straffbestimmelse som
sanktionerar sddana brister i sikerhetsdatabladen, vilka kan pdverka
bedémningen av risker fér arbetstagares hilsa och arbetsmiljén. En
sddan straffbestimmelse skulle innebira att bestimmelsen i 6 § for-
sta stycket 4 littare kan avgrinsas till férhillanden som kan pdverka
bedémningen av yttre miljo och hilsa. Straffsanktioneringen av
limnande av oriktiga uppgifter i sikerhetsdatabladet hinger dirmed
nira samman med dverviganden om tillsynsansvaret pi omridet.
Vi anser emellertid inte att det dr limpligt att nu limna forslag pd
straffbestimmelser, vilka innebir att vi féregdr de 6verviganden om
tillsyn som ska goras 1 slutbetinkandet. En eventuell begrinsning
av det straffbara omridet i 29 kap. 6 § forsta stycket 4 bor dver-
vigas tillsammans med tillsynsansvaret pd kemikalieomradet. Vi fir
dirfor dterkomma till frigan 1 slutbetinkandet.

Sikerhetsdatablad ska limnas p3 svenska

Enligt artikel 31.5 ska sikerhetsdatablad tillhandahéllas p3 ett offi-
ciellt sprik i de(n) medlemsstat(er) dir imnet eller beredningen
slipps ut pd marknaden. Huruvida ”officiellt sprak” avser det lag-
stadgade officiella spriket i en medlemsstat eller ett officiellt sprik
inom EU ir oklart. Frigan har betydelse fér om det krivs en sir-
bestimmelse som anger att sikerhetsdatablad ska limnas pa
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svenska nir dmnet eller beredningen slipps ut pd marknaden hir.
Sverige har nimligen inget lagstadgat officiellt sprik. Svenskan ir
dock ett officiellt sprik inom EU.*

Frigan om att infora en spriklag i Sverige utreds for nirvarande.
» Utredningen ska till rsskiftet limna férslag till en spriklag som
reglerar det svenska sprikets status.

Vi anser att det redan nu finns starka skil fér uppfattningen att
svenska ir det officiella spriket vid tillimpningen av artikel 31.5.

Vikten av att informationen i sikerhetsdatabladet limnas p3 ett
fér mottagaren begripligt sprik ir mycket stor. Sanktioner inom
ramen for tillsynsverksamheten ir inte tillrickligt for att motverka
overtridelser av artikel 31.5. D3 det dr friga om en Svertridelse
som ir enkel att konstatera och dir utrymmet f6r skénsmissiga
bedémningar ir litet anser vi att det dr limpligt att sanktionera en
overtridelse av artikel 31.5 med en miljésanktionsavgift. Med hin-
syn till allvaret i girningen bor avgiften inte sittas for l3gt. Vid
bestimmande av avgiften miste dock beaktas att avgiften kan
komma att tas ut dven av mycket sm3 foretag.

Miljésanktionsavgiften f6r att limna risk- och skyddsinforma-
tion pd forpackningar pd frimmande sprik men inte pd svenska ir
bestimd till 5000 kr.** Miljésanktionsavgiften nir sikerhetsdata-
blad limnas p4 ett frimmande sprik bér ligga pd samma niva.

5.6.2 Information om @mnen i varor

Leverantdrer av varor ir 1 vissa fall dr skyldiga att vidarebefordra
information om dmnen som ingdr i varor (artikel 33). Skyldigheten
att limna information om dmnen som ingdr i varor giller bara varor
som innehdller imnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 och
som har identifierats enligt artikel 59.1. Det ir allts frdga om varor
som innehdller imnen med sirskilt farliga egenskaper och som har
forts upp pa forteckningen dver dmnen for vilka det krivs tillstdnd
(bilaga XIV), dvs. frimst CMR-imnen samt PBT- och vPvB-
imnen. Kemikaliemyndigheten ska limna sin f6rsta rekommenda-
tion om vilka imnen som ska féras upp pd den forteckningen
senast den 1 juni 2009 (artikel 59.3). Direfter fattas beslut om att
foéra in dmnen pd bilaga XIV i enlighet med kommittéférfarande i

2 Férordning EG nr 1/1958.
% Direktiv 2007:17.
% Forordningen (1998:950) om miljésanktionsavgifter, avsnitt 6.6.1 i bilagan.
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artikel 133.4 (artikel 59.1). Det sagda innebir att det kan bli aktu-
ellt att tillimpa artikel 33 tidigast andra halviret 2009.

Koncentrationen av det sirskilt farliga imnet 1 varan ska uppgd
till minst 0,1 viktprocent. Hur denna halt ska beriknas diskuteras
foér nirvarande inom ramen fér RIP 3.8 och kommer dirmed san-
nolikt inte att leda till ndgra stérre tillimpningsproblem.

Artikel 33 innehéller tvd punkter. Punkten 1 avser leveranser till
yrkesmissiga mottagare av varor medan punkten 2 riktar sig till
konsumenter av varor. Bdda grupperna har ritt att fi tillricklig
information, som leverantdren har tillgdng till, s& att varan kan
anvindas pd ett sikert sitt. Som ett minimum ska information om
imnets namn limnas. Information till konsumenter ska limnas p3
konsuments begiran och inom 45 dagar efter det att leverantdren
har mottagit begiran. Informationen ska limnas kostnadsfritt.
Motsvarande skrivning finns inte nir det giller yrkesmissiga mot-
tagare. Vid vilken tidpunkt en leverantér ska limna information till
en yrkesmissig mottagare ir en friga som fir l6sas i rittstillimp-
ningen. Att informationen ska limnas s att varan kan anvindas p3
ett sikert sitt kan dock tolkas som att informationen ska limnas
innan varan anvinds, dvs. 1 samband med eller i omedelbar anslut-
ning till leverans.

En vara kan utéva en pdverkan pd minniskors hilsa och miljon
under hela sin livstid. Kunskap om vilka imnen som ingir i varan ir
centralt for minniskors méjlighet att anvinda varan pd ett sikert
sitt. Aven direfter, i avfallsledet, kan det frin miljéskyddssyn-
punkt vara av stor betydelse att veta vilka kemikalier som ingdr 1
varan.

I dag saknas en allmin skyldighet {6r leverantdren att informera
om de farliga dmnen som ingdr i deras varor. Inte ens stora inko-
pare av varor kinner alltid till om, och i vilken omfattning, farliga
dmnen ingr i varorna. An mindre kunskap har naturligtvis konsu-
menter av varor. Genom artikel 33 fir sdvil konsumenter och
yrkesmissiga mottagare av varor ett redskap fér att 6ka sin kun-
skap om varors innehdll av sirskilt farliga imnen och om hur de ska
hanteras pa ett sikert sitt. Detta ir en viktig nyhet pd kemikalie-
omridet. Med hinsyn till att de dmnen som omfattas av artikel 33
har sirskilt farliga egenskaper idr det av stor vikt att informationen
limnas. Vi anser dirfér att det finns skil att se allvarligt pd 6vertri-
delser av artikel 33. Sidana 6vertridelser har enligt vir mening ett
hégt straffvirde. Utformningen av artikeln gor dock att en straff-
sanktionering ir férenat med svérigheter.
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Sévitt giller artikel 33.1 gor vi féljande bedémning. Oavsett nir
informationen ska limnas till yrkesmissiga mottagare si ska den
limnas regelmissigt och det ska ske vid en sidan tidpunkt att
informationen kan méjliggéra f6r mottagaren att anvinda varan pd
ett sikert sitt. Informationen ska dock bara limnas om varan inne-
haller ett sddant imne som uppfyller kriterierna i artikel 57 och har
identifierats enligt artikel 59. Vidare giller att informationen kan
limnas muntligt. Det senare medfér att de kan vara svart for en till-
synsmyndighet att fi klarhet i huruvida information har limnats
eller ej.

En yrkesmissig mottagare av en vara kan naturligtvis sjilv pdtala
att dess leverantér inte har limnat information 1 enlighet med arti-
kel 33.1. Eftersom avtalsférhillanden i regel bygger pd ett visst
matt av tillit och lojalitet finns dock skil att anta att en yrkesmaissig
mottagare bara kommer att anmila sin leverantor for att ha limnat
bristande information enligt artikel 33 om det stdr klart att varan
faktiskt innehiller ett sddant imnet som aktualiserar informations-
skyldigheten. Att dterforsiljare genomfoér egna analyser av mot-
tagna varor hor emellertid inte till vanligheten. Sannolikt kommer
overtridelser av artikel 33.1 1 minga fall att upptickas férst 1 sam-
band med att tillsynsmyndigheter eller miljdorganisationer utfér
analyser pd varor och di uppticker férekomsten av farliga dmnen i
varorna. Vid sddana férhillanden ir det enligt vir mening viktigt att
de overtridelser av bestimmelsen som faktiskt uppticks leder till
ett kinnbart straff.

Det forhdllandet att informationen kan limnas muntligt innebir
emellertid ocksd svirigheter i bevishinseende vid en straffsanktio-
nering av bestimmelsen. Allminna regler om bevisbérdans placer-
ing i brottmal innebir att dklagaren har att visa att leverantdren har
begdtt ett brott mot artikel 33, dvs. att leverantéren antingen har
limnat felaktig information eller inte har limnat nigon information
alls. T en situation dir ord stdr mot ord kan det vara svirt att visa
detta. P4 grund av de svirigheter som finns att straffsanktionera
limnande av oriktiga muntliga uppgifter ir det endast oriktiga
skriftliga uppgifter som ir straffbara i miljobalken i dag. En straff-
sanktion anses inte vara ett rationellt medel for att férhindra att
oriktiga uppgifter avges muntligen.” Ytterligare en svirighet ir att
informationsskyldigheten i artikel 33.1 ir begrinsad till den infor-
mation som leverantéren har tillging till. Aven hir faller det pd

¥ Prop. 2005/06:182 s 95.
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3klagaren att visa att leverantdren har haft tillgdng till viss informa-
tion. Bida dessa forhillanden riskerar att medféra att dvertridelser
av regeln f6rblir osanktionerade, trots en stratfbestimmelse hirom.

Hir miste dock beaktas att Nederlinderna ser allvarligt pa brott
mot artikel 33.1 och har infért kinnbara piféljder for brott mot
bestimmelsen. Finland delar Nederlindernas syn. Detta dr en
omstindighet som talar for att 6vertridelser av bestimmelsen bor
straffsanktioneras dven i Sverige. Med hinsyn till detta och mot
bakgrund av allvaret i bestimmelsen och att dtgirder inom ramen
for tillsynen inte kan anses vara ett tillrickligt effektivt instrument
for att motverka overtridelser av bestimmelsen anser vi att brott
mot artikel 33.1, trots de svirigheter som finns, bér kriminaliseras.
Detta skulle ocksd vara en tydlig markering frin lagstiftarens sida
om bestimmelsens stora principiella virde. Straffvirdet ir enligt var
mening detsamma som vid &vertridelser av artikel 31 i Reach, dvs.
reglerna om sikerhetsdatablad. En straffbestimmelse som ror
overtridelser av artikel 33.1 bor dirfér inféras 1 29 kap. 6 § forsta
stycket 4.

For att uppfylla krav pd tydlighet bér straftbestimmelsen enligt
var mening begrinsas till underlitenhet att limna information om
imnets namn. Vi anser att grinsen for det straffbara omridet i
annat fall blir f6r obestimbar. Eftersom bestimmelsen avser imnen
som ingdr 1 varor bor 29 kap. 6 § forsta stycket p 4 dndras till att
avse dmnen som sidana eller ingdende 1 beredningar eller varor.
Detta dr ocksd en foljd av att orden “kemiska produkter” i 14 kap.
miljobalken ersitts av orden "imnen och beredningar”.

Nir det giller information som ska limnas till konsumenter
enligt artikel 33.2 finns férutom de svirigheter som beskrivits ovan
dven andra problem, bl.a. att informationen endast ska limnas pd
begiran. En konsument som vill ha information om huruvida en
vara innehdller imnen som har identifierats enligt artikel 59.1 kon-
taktar sannolikt leverantérens kundtjinst. I de allra flesta fallen kan
kundtjinst inte svara pd frigan utan ber att fi dterkomma till kon-
sumenten vid ett senare tillfille. Att féretaget inte dterkommer till
konsumenten med besked behover dock inte innebira att en 6ver-
tridelse av artikel 33 har skett. Varan kanske inte innehéller ndgot
av de dmnen som medfér att informationen ska limnas. Skyldig-
heten att informera enligt artikel 33 uppkommer ju bara om varan
verkligen innehdller ett imne som har identifierats enligt artikel
59.1 i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent. Om si ir fallet har
emellertid konsumenten i normalfallet ingen méjlighet att bedéma.
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Konsumenten har normalt inte heller méjlighet att bedéma om
ett eventuellt svar frin en leverantdr pd en begiran enligt 33.2 ir
korrekt. T regel torde det krivas specialistkunskaper for att kunna
bedéma detta. Vi menar att det dirfér finns en risk for att tals-
anmilningar frin konsumenter avseende pistidda 6vertridelser av
artikel 33 inte skulle ha den substans som krivs for att anmilan ska
leda till dtal. Sannolikt skulle en stor del av dessa drenden avskrivas
antingen pd grund av bristande bevis f6r att brott har begdtts eller
pd grund av att det inte dr sannolikt att varan innehdller ett sddant
imne som har identifierats enligt artikel 59.1 i den koncentration
som krivs.

Att en stor mingd drenden anmils till dklagare utan att 4tal
vicks kan leda till att leverantérerna inte tar straffhotet pd allvar.
Detta skulle pd sikt kunna medféra att bestimmelsen uppfattas
som tandl6s. Vi menar att dirfér att det kan ifrdgasittas om en
straffsanktionering ir det mest effektiva sittet att frimja efter-
levnaden av artikel 33.2.

Trots vad som anférs ovan anser vi emellertid att en straff-
sanktionering ir nddvindig bl.a. med hinsyn till bestimmelsens
stora principiella virde. Straffsanktionen miste dock utformas pd
ett sidant sitt att straffhotet blir reellt. Fér att 3stadkomma detta
anser vi att ritten att dtalsanmila en dvertridelse av artikel 33.2 bor
begrinsas och bara tillkomma tillsynsmyndigheterna. Dessa har 1
regel de kunskaper som krivs {6r att kunna bedéma om det ir san-
nolikt att en vara innehillet ett visst farligt imne. Vi menar att en
sddan begrinsning 1 ritten att dtalsanmila 6kar sannolikheten for
att en anmilan faktiskt leder till dtal och att strafthotet dirmed blir
reellt och avskrickande. Som vi har redogjort f6r ovan bedémer vi
att risken dr mindre f6r att yrkesmissiga mottagare talsanmiler
overtridelser av artikel 33 utan starka indikationer pd att det har
skett en 6vertridelse. En motsvarande begrinsning i &talsanmil-
ningsritten ir dirfér inte motiverad nir det giller 6vertridelser av
artikel 33.1.

Vi anser mot bakgrund av det ovan anférda att en limplig ord-
ning ir att ge tillsynsmyndigheterna en exklusiv ritt att talsanmila
overtridelser av artikel 33.2. Liknande inskrinkningar 1 ritten att
anmila drenden till dklagare finns i konsumentlagstiftningen, bl.a. 1
férordningen (1994:1774) om mirkning av hushillsapparater.
Enligt 4§ 1 nimnda férordning ska niringsidkare vid marknads-
foring av hushallsapparater till konsumenter limna information om
den energi och andra resurser som apparaten forbrukar. Allmint
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dtal for brott mot bla. den bestimmelsen fir bara vickas efter
anmilan av Statens energimyndighet (15 § férordningen om mirk-
ning av hushéllsapparater).

Den av oss foreslagna 16sningen innebir att konsumenter kan
vinda sig tll tillsynsmyndigheterna nir de ir missnéjda med ett
besked eller ett uteblivet besked frdn en leverantor efter en begiran
enligt artikel 33.2. Om tillsynsmyndigheterna bedémer att det ir
sannolikt att en vara innehéller sddana dmnen som har identifierats
enligt artikel 59.1 bor de 6verlimna drendet till dklagare. Tillsyns-
myndigheterna ska naturligtvis inte géra en bedémning av bevis-
liget utan endast ta stillning till om det ir sannolikt att den aktu-
ella varan innehdller ett sddant dmne som avses 1 artikel 33.2 1 den
koncentration som krivs.

Aven hir ir det enligt vir mening befogat att begrinsa det
straffbara omrddet till underlitenhet att limna information om
imnets namn eller limnande av oriktig information i det avseendet.
I annat fall blir straffbestimmelsen f6r otydlig. Den foreslagna
straffbestimmelsen 1 29 kap. 6 § forsta stycket 4 bor dirfér dven
omfatta 6vertridelser av artikel 33.2.

For att en effektiv tillsyn ska kunna bedrivas 6ver artikel 33
maste tillsynsmyndigheter ha tillgdng till adekvata tillsynsverktyg.
Det kan finnas anledning att se ver de administrativa dtgirder som
tillsynsmyndigheterna férfogar éver, exempelvis kan det finnas skil
att diskutera om tillsynsmyndigheterna bér ha ritt att begira in
varuprover. Aven andra itgirder ir tinkbara. Vi §terkommer till
den frigan i slutbetinkandet.

5.6.3  Artikel 35 - arbetsgivares tillgang till information

I artikel 35 ges arbetstagare och deras representanter ritt att {3 till-
ging till sddan information som har limnats till arbetsgivaren i
enlighet med artiklarna 31 och 32 och som rér imnen och bered-
ningar som arbetstagarna anvinder eller kan exponeras for i sitt
arbete. Hur och i vilken form arbetstagaren eller arbetstagarrepre-
sentanten ska f4 tillgdng informationen framgir inte av bestimmel-
sen.

P4 arbetsmiljpomrddet finns redan i dag liknande rittigheter,
exempelvis 1 3 kap 3 § arbetsmiljélagen som stadgar en skyldighet
for arbetsgivaren att se till att arbetstagarna fir god kinnedom om
de forhéllanden under vilka arbetet bedrivs och att de upplyses om
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risker som kan vara férbundna med arbetet (Arbetsmiljslagen
3 kap 3 §). Bestimmelsen kompletteras av arbetsmiljéverkets fore-
skrifter om kemiska arbetsmiljorisker (AFS 2000:4). Av dessa fore-
skrifter f6ljer att arbetsgivaren ska identifiera de farliga kemiska
imnen som férekommer i verksamheten samt bedéma riskerna fér
att dessa kan orsaka ohilsa eller olycksfall (4 §). Resultaten av risk-
bedémningen och eventuella beslut om riskreducerande 4tgirder
ska dokumenteras pd limpligt sitt och berdrda arbetstagare ska
hillas informerade om och ha tillging till dokumentationen (6 §).
Artikel 35 kan sigas komplettera kraven i nimnda lagrum, som
grundar sig pd EG:s arbetsmiljodirektiv, genom att den ger arbets-
tagaren tillgdng till en del av det underlag som arbetsgivaren har
tillgdng till nir han gor riskbedémningen.

Arbetsmiljoverket fir gentemot den som har skyddsansvar enligt
3 kap 2-12 §§ och 14 § arbetsmiljélagen samt vissa bestimmelser i
5kap. och 7 kap. meddela de foreligganden eller forbud som
behovs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats med stod
av lagen ska efterlevas (7 kap. 7 §). Uppsitliga eller oaktsamma
brott mot sddana foreligganden eller férbud bestraffas med boter
eller fingelse 1 hogst ett &r (8 kap. 1 §). Brott mot vissa foreskrifter
som har meddelats av regeringen eller Arbetsmiljéverket bestraffas
med béter (8 kap. 2 § arbetsmiljolagen). Vid brott mot féreskrifter
kan dven sanktionsavgift utga.

Det faller sig mot den hir bakgrunden naturligt att placera en
bestimmelse som sanktionerar brott mot artikel 35 i arbetsmiljs-
lagstiftningen. Vi anser att straffvirdet fér brott mot artikel 35 ir
jimforbart med brott mot foreligganden eller férbud som har
meddelats med stéd av exempelvis 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen. Det
ir dirfér limpligt att 8 kap. 1§ arbetsmiljélagen dven omfattar
brott mot féreligganden som har meddelats med stéd av artikel 35
1 Reach. Detta kan &stadkommas genom att ett tilligg gors till
7 kap. 7 § arbetsmiljélagen, innebirande att verket ges ritt att med-
dela de foéreligganden och forbud som krivs for att artikel 35 i
Reach ska efterlevas. Ett sidant féreliggande kan exempelvis avse i
vilken form informationen ska géras tillginglig och inom vilken tid
det ska ske. Det dr emellertid viktigt att pipeka att skyldigheten att
limna information inte ir beroende av ett foreliggande frin
arbetsmiljoverket. Skyldigheten féljer direkt av artikel 35.

Den féreslagna indringen 1 7 kap. 7 § arbetsmiljolagen forut-
sitter att Arbetsmiljoverket tilldelas tillsynsansvaret 6ver artikel 35
1 Reach. T denna friga foregir vi de 6verviganden om kemikalie-
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tillsynen som skall goras i slutbetinkandet. Vi anser dock att artikel
35 har en sidan klar arbetsmiljorittslig prigel att mycket talar for
att Arbetsmiljéverket bor fa tillsynsansvaret éver denna. Vi will
dock betona att frigan om arbetsmiljéverkets eventuella tillsyns-
ansvar kommer att bli féremal for ytterligare 6verviganden i slut-
betinkandet. Vi foreslir dessutom att Sjéfartsverket f&r samma till-
synsansvar over artikel 35 som Arbetsmiljéverket, men pd fartyg
enligt fartygssikerhetslagen (2003:364).

Eftersom Arbetsmiljoverket och Sjéfartsverket nu tilldelas till-
synsansvaret 6ver artikel 35 krivs en hinvisning till Reach i 1 kap
2 § och 7 kap. 1 § arbetsmiljolagen . Detta behandlas 1 avsnitten 4.1
och 5.11.

5.7 Avdelning V nedstrémsanvandare

Forslag

En ny bestimmelsen som rér underlitenhet att uppritta en
kemikaliesikerhetsrapport enligt artikel 37.4 inférs i 29 kap.
8 § miljobalken. De straffbara girningarna innefattar idven
overtridelser av anmilningsskyldigheten 1 artikel 38.

5.7.1 Nedstromsanvandares skyldighet att uppratta en
kemikaliesdkerhetsrapport

Innebérden av artikel 37 i Reach

I artikel 37 finns skyldigheter f6r nedstrémsanvindare att identi-
fiera, tillimpa och rekommendera riskbegrinsande &tgirder som
ror deras egen anvindning av ett dmne.

Tillverkaren eller importéren ska vid registreringen limna
information om samtliga kinda identifierade anvindningar av
imnet (artikel 10 a iii). Med identifierad anvindning avses i Reach
en avsedd anvindning av ett dmne eller en beredning av en aktér i
distributionskedjan samt sddan anvindning som denne aktor fir
kinnedom om genom skriftlig information frin nirmaste ned-
strdmsanvindare. Varje nedstromsanvindare har ritt att underritta
sin leverantér om sin anvindning av imnet. Leverantoren ir skyldig
att vidarebefordra den informationen uppdt i1 kedjan eller utarbeta
ett eget exponeringsscenario fér anvindningen om s3 krivs (artikel
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37.2). En registrant som fir kinnedom om nya anvindningar inom
sin distributionskedja miste ta stillning till om anvindningen kan
féras in bland de identifierade anvindningarna. Registranten ska
ddrefter uppdatera sin registrering med information om den nya
identifierade anvindningen eller, om s ir fallet, limna uppgift om
att han avrdder frdn anvindning (artikel 22).

En nedstrémsanvindare som anvinder ett imne 1 strid med vill-
koren i ett exponeringsscenario® ir i vissa fall skyldig att utarbeta
en egen kemikaliesikerhetsrapport (artikel 37.4, se undantagen i
punkterna a—f). Detsamma giller om leverantdren avrider frin ned-
stromsanvindarens anvindning. Tillsammans med artikel 14, som
giller registranters skyldighet att uppritta en kemikaliesikerhets-
rapport, innebir artikel 37.4 att storre delen av alla anvindningar av
imnen som uppfyller kriterierna fér att betraktas som farliga
kommer att riskbedémas.” Artikel 37.4 fyller dirmed en viktig
funktion.

Overtridelser av artikel 37.4 har ett hogt straffvirde

En nedstromsanvindare som inte har upprittat en kemikaliesiker-
hetsrapport nir sd krivs anvinder ett dmne 1 strid med de villkor
som beskrivs 1 exponeringscenarier eller anvindnings- eller expo-
neringskategorier fér dimnet. Detta kan f3 till f6ljd att informa-
tionen om riskhanteringsitgirder i sikerhetsdatabladet brister och
att de exponeringsscenarier som limnas tillsammans med siker-
hetsdatabladet inte ir relevanta. Dessutom kan de riskhanterings-
dtgirder som nedstromsanvindaren sjilv tillimpar vara inadekvata.
Nedstromsanvindarens underlitenhet att uppritta en kemikalie-
sikerhetsrapport nir s krivs kan sdledes f4 allvarliga foljder. Vi vill
understryka att det hir ir friga om imnen som uppfyller kriteri-
erna for att klassificeras som farliga och att det kan vara friga om
anvindningar som inte har riskbedémts enligt reglerna i Reach.

Att l3ta bli att uppritta en kemikaliesikerhetsrapport nir si
krivs enligt artikel 37.4 medfér, enligt vir mening, skada eller risk
for skada pd minniskors hilsa och miljén inte bara i ned-
strdmsanvindarens egen verksamhet, utan iven lingre ned i distri-

2 Eller i forekommande fall en anvindnings- eller exponeringskategori.
¥ Om leverantéren avrider frin en viss anvindning av ett dmne som inte uppfyller
kriterierna fér att klassificeras som farligt, ir nedstromsanvindaren inte skyldig att uppritta
en kemikaliesikerhetsrapport, se artikel 37.4 a) jimfort med artikel 31.
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butionskedjan. Hir finns skil att p3peka att en nedstrémsan-
viandare kan vara en stor aktér pd marknaden och befinna sig hogt
upp i en distributionskedja. Manga stora tillverkare av kemikalier dr
samtidigt nedstromsanvindare. Vi anser dirfor att dvertridelser av
artikel 37.4 har ett hogt straffvirde. Atgirder inom ramen for till-
synen kan inte anses som ett tillrickligt effektivt medel for att
motverka 6vertridelser av bestimmelsen. Overtridelser av artikel
37.4 bor dirfor straffsanktioneras.

En ny straffbestimmelse bor inforas i 29 kap. 8 § 10 miljobalken

Overtridelser av artikel 37.4 tas till viss del om hand av straff-
bestimmelsen i 29 kap. 6 § forsta stycket 4. Detta giller om 6ver-
tridelsen har inneburit brister 1 sikerhetsdatabladet. Enligt vir
mening ir det emellertid dven motiverat att straffsanktionera ned-
stromsanvindarens egen anvindning i strid med villkor 1 en kemi-
kaliesikerhetsrapport. Skadan ir di visserligen begrinsad till den
egna verksamheten och till verksamheten hos eventuella anvindare
som nedstromsanvindaren levererar till. Detta kan utgéra ett
argument for att brott mot artikel 37.4 bor hamna pd bétesniva.
Sdsom nimnts ovan kan emellertid en nedstromsanvindare inte
bara vara en stor industriell tillverkare av beredningar utan iven
befinna sig hégt upp 1 en distributionskedja. Hir miste ocksi
beaktas att dklagare médste kunna géra husrannsakan fér att kunna
konstatera en 6vertridelse av bestimmelsen. Detta ir inte mojligt
om endast boter ingdr i straffskalan.

Underlitenhet att uppritta en kemikaliesikerhetsrapport skulle
visserligen kunna falla under 29 kap. 3 § miljobalken, eftersom det
torde kunna anses som ett forsiktighetsmétt. Det kan dirfér invin-
das att en separat straffbestimmelse inte skulle vara nédvindig. Vi
menar dock att det dr motiverat med en separat straffbestimmelse
eftersom det 1 subjektivt hinseende bér vara tillrickligt med oakt-
samhet av normalgraden. Det ir vad som giller vid registrerings-
skyldiga tillverkares eller importérers underldtenhet att uppritta en
kemikaliesikerhetsrapport enligt den av oss foéreslagna straff-
bestimmelsen 1 29 kap. 3 b § miljébalken och detsamma bér gilla
for brott mot artikel 37.4. Vi féresldr dirfor att en ny bestimmelse
inférs 1 29 kap. 8 § p 10 miljobalken. Det kan finnas skil att se
mindre allvarligt pd brott mot artikel 37.4 som har begitts av en
mindre nedstrémsanvindare som befinner sig lingt ned 1 distri-
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butionskedjan. Det omvinda bér naturligtvis gilla for stérre ned-
strdmsanvindare som levererar en beredning till ett flertal industri-
ella anvindare. Detta bér kunna beaktas vid straffmitningen.
Dirutdver kan det finns anledning att dverviga en bestimmelse
1 arbetsmiljlagstiftningen. Sidana &vervigande bor enligt vér
mening limpligen ske 1 samband med att tillsynen pd kemikalie-
omréddet diskuteras. Vi fir dirfér dterkomma till frigan om behovet
av en arbetsmiljorittslig sanktionering av artikel 37.4 i slutbetin-

kandet.

5.7.2  Artikel 38 - nedstromsanvandarens skyldighet att delge
information

En nedstromsanvindaren som mdste utarbeta en egen kemikalie-
sikerhetsrapport eller inte behéver géra det endast pa grund av att
imnet anvinds f6r produkt- eller processorienterad forskning eller
1 mindre mingder in totalt ett ton per ir (jfr undantagen i artikel
37.5) ska limna viss information till kemikaliemyndigheten. Infor-
mationen ska bl.a. omfatta uppgift om dmnets identitet samt en
kort allmin beskrivning av anvindningen och om villkoren fér
anvindningen. Kemikalierapporten, om en sidan har upprittats,
ska dock inte limnas in till Echa.

Echa kommer inte att granska den information som limnas av
nedstromsanvindare enligt artikel 38. Informationen kan dock
komma att anvindas av tillsynsmyndigheterna i berérda medlems-
stater.

Uppgifter om imnets anvindning och villkoren fér anvind-
ningen kan ocksd komma att {3 betydelse vid vissa beslut som fattas
med stéd av Reach, exempelvis vid beslut om att inféra begrins-
ningar av anvindningar av ett dmne. Det giller i synnerhet nir en
nedstromsanvindare har valt att inte informera sin leverantér om
sin anvindning av imnet. For att det ska vara méjligt f6r myndig-
heterna att {4 en helhetsbild av anvindningen av ett farligt dmne ir
det av stor vikt att skyldigheten i artikel 38 efterlevs. Sanktioner
inom tillsynen ir inte ett rationellt verktyg for att frimja efterlev-
naden av regeln. Att anmilningsskyldigheten 1 artikel 38 efterlevs
ir tvirtom en férutsittning for att kunna bedriva effektiv tillsyn 1
friga om nedstromsanvindares anvindning av farliga dmnen.

Vi anser att en overtridelse av artikel 38 bor sanktioneras pd
samma sitt som en Overtridelse av artikel 37.4. Straffvirdet ir vis-
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serligen inte lika hogt som en évertridelse av artikel 37.4. Vi anser
dock att det finns ett virde i att s§ lingt det ir mojligt hélla thop
bestimmelserna som sanktionerar brott mot Reach.

5.8 Avdelning VI - utvardering

Forslag

En ny straffbestimmelse inférs i 29 kap. 5§ p 7 miljobalken.
Bestimmelsen omfattar limnande av oriktiga uppgifter under
imnesutvirderingen. Det straffbara omridet begrinsas till
uppgifter som har eller kan ha betydelse fér en myndighets
prévning.

Bestimmelserna 1 avdelning VI om utvirdering rér Echas utvirde-
ring av registreringsunderlaget inklusive testférslag samt de natio-
nella myndigheternas utvirdering av dmnet. Echas utvirdering av
registreringsunderlaget behandlas 1 avsnitt 5.8.1 nedan. Reglerna
om dmnesutvirdering kommenteras 1 avsnitt 5.8.2.

5.8.1  Utvardering av registreringsunderlaget (artiklarna 40
och 41)

Vid utvirderingen av registreringsunderlaget granskas dels even-
tuella testférslag, dels om den information som har limnats i regi-
streringsanmilan uppfyller kraven i férordningen. Det ankommer
pd Echa att granska testforslag och att utvirdera informationen i1
registreringsanmilan. For det fall Echa uppticker brister vid utvir-
dering av registreringsunderlaget kommer myndigheten att utar-
beta forslag till beslut om kompletteringar som sedan antas 1 enlig-
het med forfarandet i artikel 51, dvs. av Echa, medlemsstats-
kommittén eller av kommissionen. Aven beslut ifriga om tester
antas i enlighet med artikel 51.

Ett beslut enligt artikel 51 om att en registrant ska inkomma
med vytterligare information innebir att det har konstaterats att
registreringsunderlaget inte innehiller den information som krivs i
artikel 10 med bilagor. Om det ir friga om felaktiga uppgifter eller
om utelimnande av information som kan ha betydelse f6r en myn-
dighets eller en enskilds bedémning av limpliga riskhanterings-
dtgirder aktualiseras en tillimpning av den av oss féreslagna straff-
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bestimmelsen 1 29 kap. 3 b § miljébalken (se ovan avsnitt 5.3.1).
Detsamma giller oriktiga uppgifter som limnas till Echa efter en
begiran om komplettering.

5.8.2  Amnesutvirdering (artikel 44)

Kemikaliemyndigheten ska tillsammans med medlemsstaternas
behoriga myndigheter utvirdera dmnen som kan antas innebira
risker for minniskors hilsa eller miljén. En utvirdering av ett imne
ska bygga pd all relevant information som limnats in om det dmnet
och pd eventuella tidigare utvirderingar. Om den behériga myn-
digheten under en imnesutvirdering anser att det behdvs ytter-
ligare information kan ett beslut fattas om att registranten ska
komma in med den information som saknas. Ett sidant beslut antas
1 enlighet med férfarandet i artiklarna 50 och 52.

Det ankommer pd registranterna att ta fram den information
som krivs for utvirdering av ett dmne. Att industrin tar detta
ansvar pd allvar och korrekt redovisar information fér Echa ir
avgorande for en riktig bedémning av dmnets risker f6r mianniskors
hilsa eller miljon. Felaktiga uppgifter eller utelimnande av infor-
mation kan leda till inkorrekta bedémningar av om dmnet uppfyller
kriterierna i artikel 57 (om inférande av imnen i bilaga XIV) eller
det befogade i att inféra begrinsningar fér imnets anvindning.
Limnande av felaktiga eller ofullstindiga uppgifter under imnes-
utvirderingen méste dirfér betraktas som allvarligt. Sanktioner
inom ramen f6r tillsynen ir inte tillrickligt avskrickande fér att
motverka sidana girningar. Vi anser dirfor att limnade av oriktig
information under #mnesutvirderingen bor straffsanktioneras.
Detta kan limpligen ske genom ett tilligg till 29 kap. 5§ 1. En
sddan bestimmelse bor dven omfatta limnande av oriktiga uppgif-
ter under en tillstdindsprocess. Bestimmelsen kommenteras nir-
mare nedan i avsnitt 5.9.2 om limnande av oriktiga uppgifter i till-
stindsansokan.
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5.9 Avdelning VII Tillstand

Forslag
En ny straffbestimmelse som giller évertridelser av artikel 56
infors 129 kap. 4 § forsta stycket miljobalken.

Limnande av oriktiga eller ofullstindiga uppgifter i till-
stdindsansdkan straffsanktioneras och omfattas av den nya
straffbestimmelsen 1 29 kap. 5 § 7 miljébalken.

Underl3tenhet att anmaila anvindning av ett tillstdndspliktigt
imne till ECHA i enlighet med artikel 66.1 straffsanktioneras
och omfattas av den nya straffbestimmelsen 1 29 kap. 8 § 10
miljobalken.

5.9.1 Anvindning av dmnen i strid med tillstandskrav

Anvindning av vissa imnen med sirskilt farliga egenskaper, frimst
CMR-imnen samt PBT- och vPvB-imnen kan komma att kriva
tillstdnd enligt Reach. De dmnen som ir aktuella f6r tillstdndsprov-
ning kommer att listas i en sirskild bilaga till fé6rordningen, bilaga
X1V, i enlighet med ett férfarande som beskrivs i artikel 58. I sam-
band med att dmnet tas upp pd bilagan faststills dels det datum
efter vilket dmnet inte fir slippas ut pd marknaden eller anvindas
sdvida inte tillstdnd for anvindningen har beviljats (de s.k. slut-
datumet), dels det datum di ansékningar for att anvinda dmnet
senast ska ha inkommit (artikel 58). Regleringen innebir sledes att
ett dmne som har listats pd bilaga XIV inte fir anvindas eller slip-
pas ut pd marknaden sdvida det inte finns tillstdnd att anvinda
imnet, slutdatum inte har uppnitts eller nigot annat undantag i
artikel 56 ir uppfyllt.

Forutsittningar fér att bevilja tillstdnd behandlas nirmare i
avsnitt 2.4 ovan. I korthet kan sigas att tillstind endast ska beviljas
om riskerna med anvindningen kontrolleras pa ett adekvat sitt
eller om f6érdelarna med anvindningen éverviger riskerna med den-
samma.

Amnen som listas pi bilaga XIV har mycket allvarliga egen-
skaper. Att anvinda ett sddant tillstdndspliktigt dmne utan att
anvindningen har godkints innebir en risk fér skada pid minni-
skors hilsa eller miljén. Att underldta att anséka om tillstind nir s3
krivs innebidr ocksd att samhillet gdr miste om méjligheten att
kontrollera riskerna med anvindningen av amnet. Overtridelser av
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reglerna om tillstindsplikt har dirfér enligt vdr mening ett hogt
straffvirde. Att pdborja eller bedriva en verksamhet eller vidta en
dtgird utan tillstdnd eller godkinnande bestraffas enligt 29 kap. 4 §
miljébalken med boter eller fingelse i hgst tva dr. Overtridelser av
bestimmelserna i artikel 56 bor bestraffas pd samma sitt.

Vi foreslar att 29 kap. 4 § 1 j) miljobalken fir en ny lydelse som
hinvisar till bestimmelserna 1 artikel 56 1 Reach. Vi anser inte att en
indring av den inledande lydelsen av punkten 1 ir nédvindig. Aven
brott mot villkor i tillstdindsbeslut bor straffsanktioneras. Ett
tilligg bor dirfor goras till 29 kap. 4 § 2, vilket hinvisar till beslut
om godkinnande som har meddelats med st6d av Reach.

5.9.2 Lamnande av oriktiga uppgifter i tillstandsansokan

Liksom ir fallet med ansékningar eller anmilningar som ges in
enligt en bestimmelse i miljobalken bér limnande av oriktiga upp-
gifter 1 ansékan om tillstind enligt Reach vara férenat med straff.

Enligt 29 kap. 5 § miljobalken skall den som av oaktsamhet eller
uppsit limnar oriktiga uppgifter i ansékan, anmilan eller annan
handling som ges in till myndighet enligt en bestimmelse 1 balken
démas for férsvirande av miljokontroll till béter eller fingelse i
hogst tvd &r, om uppgiften frin miljé- och hilsoskyddssynpunkt
har betydelse fér en myndighets provning eller tillsyn. Vi anser att
limnande av oriktiga uppgifter i ansékan om tillstdnd enligt Reach
bér bedémas pd samma sitt. Ett generellt tilligg som hinvisar till
Reach i 29 kap. 5§ 1 gor emellertid det straffbara omridet for
omfattande. Det ir dirfér ndédvindigt att sirskilt hinvisa till artikel
62.

Utéver uppgifter som limnas i tillstdndsansékan enligt artikel
62 i Reach bér, sdsom vi redogjort for i avsnitt 5.8.2 ovan, en sddan
bestimmelse dven omfatta information som limnas under imnes-
utvirderingen (artikel 46). Undanhillande av information i ansé-
kan, exempelvis om férekomsten av tillgingliga alternativ, bér
anses som limnande av oriktiga uppgifter.
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5.9.3 Tillstand i distributionskedjan (artikel 65 och 66)
Tillstindsnummer ska anges pa etiketten

S& snart ett tillstdndsnummer har offentliggjorts ska tillstdndshava-
ren och nedstrémsanvindare som inkluderar dmnet i en beredning
ange tillstindsnumret pa etiketten (artikel 65). Detta ska ske innan
imnet eller beredningen som innehéllet dmnet slipps ut pi mark-
naden.

Anvindare av beredning kan f8 information om att tillstdnd har
beviljats eller vigrats dven pd andra sitt in genom etiketten. Leve-
rantdren av ett amne eller en beredning idr skyldig att limna siker-
hetsdatablad enligt artikel 31 eller annan information enligt artikel
32.1 den informationen ska bl.a. ingd uppgift om huruvida tillstdnd
rorande dmnet har beviljats eller vigrats (jfr artiklarna 31.9 och
32.1). Nigon skyldighet att ange tillstdndsnumret finns inte men
tillstdndsnummer och skilen for beslutet att bevilja tillstdnd kom-
mer att vara tillgingligt f6r allmidnheten i en databas som ska hillas
av Echa (artikel 64.9).

Att inte ange tillstdndsnumret pd etiketten till en beredning kan
enligt vir mening inte medfdra ndgon risk f6r skada pd minniskors
hilsa eller miljon. Mottagaren av beredningar ska fi information
om eventuell tillstdindsplikt f6r dmnet genom artikel 32 eller 31.9.
Overtridelser av dessa bestimmelser bestraffas enligt 29 kap. 6 § 4.
Mojligen orsakas mottagaren av beredningen visst merarbete
genom att han eller hon sjilv tvingas séka upp informationen.

Vi anser inte att ett brott mot artikel 65 har ett sd hogt straff-
virde att en straffsanktion ir motiverad. Straffvirdet ir inte heller
tillrickligt hogt for att det ska finnas skil att infér en bestimmelse
om miljésanktionsavgift.

Echa ska underrittas om anvindningen av tillstindspliktigt
imne

En nedstromsanvindare som utnyttjar ett tillstdnd som beviljats
dess leverantdr ska anmila detta till Echa inom en viss tid frin den
forsta leveransen (jfr artikel 66.1). Echa kommer att uppritta ett
register 6ver de nedstrdmsanvindare som har gjort en sddan anmi-
lan och ge medlemsstaternas behoriga myndigheter tillgdng till
registret. Detta register kommer att méjliggora f6r medlemsstater-
nas tillsynsmyndigheter att bedriva en effektiv tillsyn éver att till-
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stind och eventuella villkor som ir férenade med dessa efterlevs.
For tillsynsmyndigheten dr det siledes av visentlig betydelse att
anmilningsskyldigheten iakttas.

Underldtelse att fullgéra anmilningsskyldigheten innebir inte
nigon direkt risk f6r skada pd minniskors hilsa eller miljén. Dir-
emot forsvdras kontrollen 6ver tillverkningsprocesser som inne-
fattar anvindning av tillstdndspliktiga dmnen. Vi anser dirfor att
finns anledning att se allvarligt pd brott mot artikel 66.1.

Atgirder inom tillsynen ir inte tillrickliga for att frimja efter-
levnaden av regeln. Straffvirdet ligger pd en sddan nivd att en miljs-
sanktionsavgift 1 och for sig skulle kunna komma i friga. En
bedémning av om en 6vertridelse av artikel 66.1 har skett forut-
sitter emellertid en prévning av om anvindningen uppfyller vill-
koren som har faststillts i ett tillstdind som har beviljats en aktér
lingre upp 1 distributionskedjan. Detta innebir att det inte alltid ir
enkelt att konstatera om det ir friga om en &vertridelse av artikel
66.1 eller artikel 56. Av det skilet anser vi att det inte dr limpligt
med miljsanktionsavgift {6r sidana Svertridelser. Vi foresldr att
overtridelse av artikel 66.1 straffrittsligt hanteras pd samma sitt
som overtridelser av artiklarna 37.4 och 38. De straffbara girning-
arna i den nya bestimmelsen 1 29 kap. 8 § 10 bér dirfér omfatta
dven underldtenhet att anmila anvindning av ett tillstdndspliktigt
imne.

5.10 Avdelning XI Klassificerings- och
markningsregistret

I artikel 113 finns en skyldighet {6r en rad aktdrer pd marknaden
att delge Echa viss information om de dmnen som de slipper ut pa
marknaden for inférande 1 klassificerings- och mirkningsregistret.
Skyldigheterna i1 bestimmelserna ska gilla frin och med den 1
december 2010 (artikel 116).

Kommissionen har limnat ett férslag till en EG-férordning om
klassificering, mirkning och foérpackning. Forslaget bygger pad
resultatet frdn den Internetkonsultation som genomférdes under
hosten 2006. Forordningen forvintas trida i kraft tidigast i1 slutet
av &r 2008. Enligt forslaget ska samtliga imnen som i dag finns i
imnesdirektivets bilaga 1 samt alla andra imnen som slipps ut
marknaden inom EU och som uppfyller nigot kriterium fér att
klassificeras som farliga vara klassificerade enligt det nya systemet
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senast den 1 december 2010. Direfter vidtar en évergdngstid for
beredningar som ska klassificeras enligt det nya systemet senast
den 1 juni 2015. Av forslaget foljer bla. att reglerna om klassifi-
cerings- och mirkningsregistret i Reach (dvs. avdelning XI 1 sin
helhet) ska upphéra att gilla vid ikrafttridandet av den f6reslagna
forordningen (jfr artikel 56 i nimnda forslag till férordning).

Mot bakgrund av att den féreslagna férordningen om klassifice-
ring, férpackning och mirkning sannolikt kommer att trida ikraft
innan reglerna i avdelning XI i Reach bérjar gilla finner vi inte skil
att 1 detta skede féresld nigon sanktionering av artikel 113. For det
fall forslaget till férordning om klassificering, férpackning och
mirkning skulle dndras i aktuellt hinseende kan det finnas skil att
dterkomma till frigan i slutbetinkandet. Detsamma giller om det
under arbetet med slutbetinkandet skulle komma fram information
som tyder pd att ikrafttridandet dréjer.

5.11 Tillsyn

Forslag
De befintliga tillsynsmyndigheterna bedriver temporirt tillsyn éver
de delar av Reach som bérjar gilla den 1 juni 2008.
Arbetsmiljoverket och Sjofartsverket bedriver tillsyn &ver
arbetstagares ritt till information om kemiska imnen.
Beroérda forfattningar indras si att tillsynsmyndigheternas
befogenheter framgar av lagstiftningen.

Vi dterkommer till tillsynen, tillsynsorganisationen och finansie-
ringen av tillsynen i slutbetinkandet. Men redan nu behdvs ind-
ringar 1 miljobalkens regler om tillsyn si att befintliga tillsyns-
myndigheter kan bedriva tillsyn éver Reach.

5.11.1 Tillsynskravet

I inledningen till avsnitt 5 har vi redogjort for att tillsyn ingdr i
begreppet sanktioner. Medlemsstaterna ska sjilva utforma tillsynen
och dess organisation.
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Bide kontrollmomentet och genomdrivandet av rittelse ingir i
huvuduppgiften for tillsynsmyndigheterna enligt miljébalken.*
Tillsynsmyndigheterna méste dven anmila straffbara évertridelser
till polis/dklagare och besluta om miljésanktionsavgifter nir sidana
ir faststillda.”’ Dirutdver ska de limna allmin information och rdd
for att skapa forutsittningar for att miljobalkens dndamal ska
tillgodoses.

Att en tillsynsmyndighet enligt lag har i uppdrag att kontrollera
hur enskilda féljer lagen ricker inte. Myndigheten méste dessutom
ha lagstdd for alla slag av kontroller, krav och ingripanden som den
kan behova gora. Lagstodet miste finnas i det nationella regel-
verket.

5.11.2 Miljobalkens tillsynsregler och Reach

Bestimmelserna om tillsyn i 26 kap. miljobalken reglerar bade
skyldigheter och rittigheter for tillsynsmyndigheterna. I samma
kapitel finns dessutom regler med krav pd verksamhetsutévare och
andra.”

Regeringen fir gora tillsynsbestimmelserna tillimpliga for
sddana EG-férordningar ”...som faller inom miljébalkens tillimp-
ningsomride”.”

For att kunna inspektera ett foretag eller lokal pa plats miste en
myndighet ha ritt att ta sig in i lokalerna; de miste ha tilltride.
Tilltridesbehov kan — beroende pd vad lagstiftningen avser — réra
fabrikslokaler, transportmedel eller andra utrymmen. Regler om
tilltride finns 1 28 kap. miljobalken, men det saknas en bestim-
melse f6r att regeringen ska kunna gora dessa eller delar av dessa
regler tillimpliga f6r EG-férordningar. Méjligen har lagstiftaren
ansett att 28 kap. miljobalken blir tillimpligt nir en myndighet
utsetts till tillsynsmyndighet. Men vi menar att detta inte ir
uppenbart utan bor framgd tydligt. Dirfér har vi 6vervigt om vi
ska foresld en ny bestimmelse av samma slag som 26 kap. 5 §
miljobalken, men som avser 28 kap. miljébalken. Vi konstaterar att
detta ir en generell friga som rér all EG-ritt pd miljdomradet (iven
Sevesolagen, som bygger pd ett EG-direktiv) dir Sverige viljer att

3026 kap. 1§ andra stycket miljobalken.

126 kap. 2 § MB respektive 1§ férordning (1998:950) om miljésanktionsavgift.
%226 kap. 19, 20 och 27 §§ miljobalken.

326 kap. 5 § miljobalken.
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anvinda miljébalkens tillsynssystem foér att uppfylla kravet pi
nationell kontroll. Frigan faller dirfér utanfoér vart uppdrag.

I tillsynsférordningen dr det inte tydligt om regeringen gjort
tillsynsbestimmelserna tillimpliga f6r de utsedda tillsynsmyndig-
heterna eller om detta ir att ta f6r givet nir en viss myndighet blir
utsedd ull tillsynsmyndighet. Utan lagstéd kan inte en myndighet
utféra tillsyn, exempelvis kan de inte begira att 3 ta del av hand-
lingar eller féreligga om rittelse.

Vi anser att tillsynsmyndigheternas befogenheter behéver
framgd och foreslir dirfér en ny bestimmelse i tillsynsférord-
ningen. Att utse en myndighet till tillsynsmyndighet enligt en viss
lagstiftning, exempelvis enligt en EG-férordning, innebir inte att
myndigheten med automatik har eller ens bor ha vissa rittigheter
gentemot enskilda i tillsynen enligt just den EG-férordningen. Det
gir inte att utesluta att skyldigheter och rittigheter kan behova
variera frin en EG-férordning till en annan. Tillsynsutredningen
har visat att svenska myndigheter utévar tillsyn med varierande
grader av skyldigheter och befogenheter att ingripa.’* Vilka
skyldigheter, och framfér allt vilka rittigheter, som myndigheten
har gentemot enskilda, bér dirfér framga tydligt.

Det ir inte uppenbart att hela 26 kap. miljébalken och 28 kap.
miljobalken ir eller bor vara tillimpliga f6r att genomféra Reach.
Bemyndigandet 1 26 kap. miljébalken ir begrinsat till tillsyns-
bestimmelser, vilket inte ir detsamma som alla bestimmelser 1
miljébalkens tillsynskapitel. Det ir heller inte tydligt om begreppet
tillsynsbestimmelser omfattar bestimmelserna om tilltride 1 28
kap. miljobalken.

Att regleringen bér vara tydlig dr sirskilt viktig vid de f3 tillfil-
len di bestimmelserna verkligen behévs, exempelvis nir en verk-
samhetsutdvare har ndgot att délja och dirfér nekar myndigheten
tilltride. D4 maste myndigheten som en sista utvig kunna begira
polishjilp med stéd av 28 kap. 8 § miljobalken for att kunna ta sig
in pd anliggningen eller i lokalerna utan att tvivel ska behéva upp-
std om ritten till detta.

3 SOU 2004:100, avsnitt 7.
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5.11.3 Egenkontroll

Bestimmelserna om egenkontroll® stiller materiella krav pa verk-

samhetsutdvare att fortlopande planera och kontrollera verksam-
heten f6r att motverka olidgenheter. Kraven p egenkontroll bygger
pd hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken. En verksamhetsutévare ir
skyldig att f6lja bestimmelserna om egenkontroll utan att tillsyns-
myndigheten f6rst ska behova besluta om detta, i likhet med vad
som giller f6r hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken. Egenkontroll
utgor helt enkelt ett slags stindigt pdgdende forsiktighetsmatt.

Bestimmelsernas tillimplighet pd Reach, liksom ritten att
begira ett kontrollprogram for eller férbittrande dtgirder av egen-
kontrollen®, pédverkar myndigheternas metoder, prioriteringar,
resursitgdng och kompetensbehov och hur de kan samordna sin
tillsyn med andra tillsynsmyndigheter. Detta dterkommer vi till i
slutbetinkandet.

Att egenkontrollen har stor betydelse for tillsynen och sittet att
bedriva denna p8, och dirfér dr placerad i 26 kap. miljébalken,
behéver inte innebira att den utgér en tillsynsbestimmelse i den
betydelse som avses 1 26 kap. 5 § miljobalken. De materiella kraven
pd egenkontroll reglerar inga skyldigheter eller rittigheter for till-
synsmyndigheten.

Enligt bestimmelserna om egenkontroll ska féretagen under-
soka eller hilla sig underrittade om sin verksamhets paverkan pd
miljon.”” Egenkontrollférordningen kriver av yrkesmissiga utévare
av tillstdndspliktiga och anmilningspliktiga verksamheter och
dtgirder enligt bl.a. 9 kap. eller 14 kap. miljobalken att underséka
risker.”

Undersokningskraven ir inte enbart platsknutna. Bestimmelsen
om egenkontroll dr tinkt ha en bredare tillimpning in verksam-
hetens piverkan pd platsen,” exempelvis kan den omfatta krav pa
kunskap om de framstillda produkternas miljépaverkan under livs-
cykeln. Det saknas dock en prejudicerande dom om bestimmelsens
tillimpning i det avseendet. Att alla tillverkare eller importérer som
en del av egenkontrollen kan vara tvungna att undersoka eller hilla
sig underrittade om kemikaliernas miljopaverkan bortom de plats-
anknutna riskerna, motsvarar krav som ocksi foljer av Reach.

%526 kap. 19 § miljébalken.

%626 kap. 19 § tredje stycket miljobalken.

%726 kap. 19 § andra stycket miljobalken.

38 6 § forordningen (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll.
3 prop. 1997/98:45 s. 279.
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Exempel pd detta dr att ta fram vetenskapliga data om kemikalien
och dess egenskaper for att {4 reda pd hur farlig den ir f6r minni-
skor eller i miljon.

Som en f6ljd av Reach kommer undersékningsplikten innebira
att verksamhetsutévaren ska hilla sig a jour med sidan ny kunskap
som blir en f6ljd av Reach och dra nytta av denna {6r sin egen risk-
hantering. Som framgir av vad vi skriver i avsnitt 3.2.2 om kun-
skapskravet, kan det dven i fortsittningen bli nédvindigt for verk-
samhetsutdvaren att ta fram kunskap om exempelvis en kemikalies
inneboende egenskaper fér att kunna beddma miljériskerna frin
verksamheten. S kan vara fallet om denna ir lokaliserad i ett kins-
ligt omride. For den platsknutna riskhanteringen innebir inte
Reach ndgra férindringar av undersokningsplikten. Denna omfat-
tar diremot inte lingre allminna eller generellt tillimpbara kunska-
per om kemikalien pd det sitt som lagstiftaren en ging tinkte sig,
inte ens for ett imne som idr undantaget frin registreringsplikt,
exempelvis for att tillverkningen understiger 1 ton.

Bestimmelserna om egenkontroll ir en f6ljd av omvinda bevis-
bérdan, kunskapskravet och av kravet pd bista mojliga teknik 1 2
kap. miljébalken. T avsnitten 3.2 och 3.3 har vi utvecklat Reach
forhéllande till 2 kap. miljobalken respektive 14 kap. miljébalken.
Mot bakgrund av vad vi sagt i de avsnitten anser vi att det inte ir
nodvindigt att indra reglerna om egenkontroll, utéver att byta ut
begreppet “kemiska produkter” i 7 § egenkontrollférordningen
mot “imnen eller beredningar”. Bytet medfér ingen dndring i sak
utan ir enbart en anpassning till dndringen i1 14 kap. miljobalken.
Att dndra till ”imnen och beredningar” skulle diremot innebira ett
kraftigt utdkat registreringskrav som inte ir nddvindigt for att
inféra Reach. Eftersom information om registrerade dmnen enligt
Reach kommer att bli tillginglig éver Internet® foér bide foretag,
myndigheter och allminhet finns det anledning att se 6ver vad varje
enskilt foretag miste forteckna. Detta kan vi 3 anledning att dter-
komma till 1 slutbetinkandet.

Undersokningsplikterna ir behovliga att behilla. Utdvaren av
verksamheten ska fortsitta bedéma bl.a. den platsspecifika miljo-
paverkan och andra risker in sddana som féljer av kraven i1 Reach.
Detsamma giller {6r produkter eller varor som Reach inte omfat-
tar. Undersokningsplikten giller diremot inte sidant som Reach
stiller krav pa. Vi ser heller inte att det av tydlighetsskil ir mojligt

0 Artikel 119 1 Reach.
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att avgrinsa bestimmelsen pd ett sddant sitt att det som just Reach
reglerar blir undantaget fran tillimpningsomridet.

5.11.4 Tillsynsansvar

Det ska alltid finnas en myndighet som kan ingripa mot 6vertridel-
ser av Reach.

Miljébalken

Regeringen har utsett tillsynsmyndigheter for flera EG-forord-
ningar. Vilka dessa dr framgdr av avsnitt G 1 bilagan till férord-
ningen (1998:900) om tillsyn enligt miljébalken. Regeringen har
utsett operativa tillsynsmyndigheter ocksi fér de delar av Reach
som bérjade gilla den 1 juni 2007, baserat pd organisationen for
tillsynen av kemikalier enligt 14 kap. miljobalken.

Andringen i bilagan till tillsynsférordningen avsig avdelning IV
i Reach. Ovriga delar — med undantag for artikel 135 , avdelning
VIII och bilaga XVII - blir tillimpbara den 1 juni 2008. Till dess
mdste det finnas tillsynsmyndigheter utsedda fér hela Reach, men
vi limnar virt slutbetinkande forst en minad senare med forslag till
tillsynsorganisation. Vi féresldr dirfér nu att den befintliga
bestimmelsen 1 bilagan till tillsynsférordningen ska omfatta hela
Reach och att det kommunala tillsynsansvaret ska gilla i de delar
som inte faller under en statlig myndighet. Fér tillsynen inom For-
svaret bor gilla samma ansvar f6r Reach som fér tillsynen enligt 14
kap. miljébalken. Vi dterkommer till frigan i slutbetinkandet med
ett forslag till langsiktig 16sning. Foérslaget dr med andra ord en
temporir losning.

Vi tar inte nu stillning till frigan om kemikalietillsynen bér vara
statlig eller kommunal eller hur ansvaret éver huvud taget bér vara
fordelat. Att inféra den féreslagna dndringen 1 punkt G 1 bilagan till
tillsynsférordningen utan att nu ta med kommunerna skulle dock
innebira att Sverige skulle sakna en tillsynsmyndighet f6r delar av
Reach, exempelvis for tillsynen 6ver tusentals nedstrémsanvindare,
som dndd kommer att bli féremdl f6r kommunal kemikalietillsyn
enligt miljobalken.

Vi har ocksd 6vervigt om det ir behovligt att nu dven utse myn-
digheter med ansvar for att tillsynsvigleda dem som utfér den ope-
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rativa tillsynen enligt Reach. Ett sddant ansvar innebir mer in att
ge rdd och stéd till de operativa tillsynsmyndigheterna om tillimp-
ningen av Reach. Det innefattar iven att samordna, f6lja upp och
utvirdera deras operativa tillsyn.*’ Inget sidant ansvar ir utpekat
fér ndgon EG-férordning varav fler in Reach reglerar kemikalie-
fragor.

Regeringen har utsett Kemikalieinspektionen till behérig myn-
dighet enligt Reach. Ansvaret innebir bl.a. att informera om Reach
och uppritta en nationell help-desk. Slutbetinkandet kommer att
omfatta hela kemikalietillsynen, inklusive Reach. Vi finner dirfor
att det limpligaste ir att di behandla frigan om tillsynsvigled-
ningen.

Arbetsmiljolagen och fartygssikerhetslagen

Reach bestimmelser har betydelse dven fér arbetsmiljén. P4 samma
sitt som giller f6r den yttre miljon ska det finnas tillsynsmyndig-
heter for arbetsmiljon som kan ingripa enligt de regler i Reach som
bérjar gilla den 1 juni 2008.

Pi arbetsmiljdomridet ir det betydelsefullt att ndgon kan
ingripa om inte arbetstagarna eller deras representanter fir tillging
till information om kemiska dmnen eller beredningar som de
anvinder eller blir exponerade for i sitt arbete. Detta ir reglerat i
artikel 35 1 Reach. Som framgir av avsnittet 4.1 anser vi artikeln
vara s3 viktig att det dr en straffvird forseelse att bryta mot den.

Arbetsmiljoverket har det huvudsakliga ansvaret for tillsynen
enligt arbetsmiljolagen, med undantag for tillsynsansvaret Sver
arbetsmiljon pd fartyg och vid fartygsarbete, vilket Sjofartsverket
bedriver tillsyn &ver enligt 5 kap. fartygssikerhetslagen (2003:364).

Utredningen har i uppdrag att se éver Arbetsmiljoverkets roll
betriffande den delen av kemikalietillsynen som avser yrkesanvin-
darna. Men vi ser nu inga alternativ till att foresld Arbetsmiljo-
verket till tillsynsmyndighet enlig artikel 35 i Reach {6r frigor som
ror arbetstagares ritt till information. Samma tillsynsansvar bér
Sjofartsverket ha med avseende pd arbetsmiljon pd fartyg. Av
samma skil som for tillsynen 6ver kemikalier och skyddet av den
yttre miljon bor det foreslagna tillsynsansvaret gilla temporirt
eftersom vi dterkommer till frigan i slutbetinkandet.

13 tillsynsférordningen.
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Vira forslag

Vi f6rsldr en anpassning av 26 kap. 3 § miljébalken och berdrda
bestimmelser i tillsynsférordningen till virt forslag om att monstra
ut begreppet kemisk produkt i 14 kap. miljobalken och ersitta
detta med ”imnen och beredningar”.

Punkten G 1 tillsynsférordningens bilaga hinvisar till ansvars-
fordelningen enligt punkten D i samma bilaga. Denna reglerar
ansvaret for tillsynen enligt 14 kap. miljobalken 6ver kemiska pro-
dukter och biotekniska organismer. Kemikalieinspektionens
(punkt D1) och Riddningsverkets (punkt D7) tillsynsansvar avser
“tillverkare och andra primirleverantdrer”. Begreppet tillverkare
kommer att skapa oklarheter om hur ansvaret fér tillsynen ir for-
delat eftersom den som i Sverige tillverkar kemiska beredningar
enligt 14 kap. miljobalken kan vara s.k. nedstromsanvindare enligt
Reach, medan tillverkare enligt Reach ir sddana som tillverkar
kemiska dmnen.

For att det ska bli tydligt vilka som ir tillsynsmyndigheter enligt
Reach och 14 kap. miljobalken, foreslar dirfor vi en strykning av
begreppet tillverkare i punkterna D1 och D7. Vem som ir en pri-
mirleverantor dr inarbetat och vi menar att det framgér av punkter-
nas gillande lydelse att en tillverkare bara dr en av flera typer av
primirleverantdrer. Det bor inte uppstd ndgra tveksamheter om
innebérden. Det framgdr av Reach vad en tillverkare ir nir myn-
digheterna ska avgora ansvaret for tillsyn 6ver Reach. Nir de ska
avgora ansvaret for tillsyn enligt 14 kap. miljobalken ir betydelsen
av tillverkare densamma som férut. I bdda fallen ir tillverkarna
primirleverantérer.

Vi konstaterar att ansvaren under punkten G inte i nigra fall
hinvisar till punkten C, det vill siga till Generallikarens ansvar f6r
tillsynen inom Forsvaret. Vi anser att tillsynsansvaret éver Reach
bér vara detsamma som fér tillsynen 6ver 14 kap. miljébalken dven
1 friga om verksamheter inom Férsvaret.

Betriffande ansvaret fér tillsyn &ver artikel 35 1 Reach, foreslar
vi en dndring 1 7 kap. 1 § arbetsmiljélagen och 1 5 kap. 1 § fartygs-
sikerhetslagen som goér Arbetsmiljoverket respektive Sjofarts-
verket till tillsynsmyndighet enligt Reach. Vi féreslar dven en ind-
ring 1 samma bestimmelser som tydliggor att tillsynsreglerna i
respektive lagar dr tillimpliga.
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5.11.5 Tystnadsplikt

Tillsynsmyndigheten kan behéva tvinga fram undersékningar for
att skaffa underlag fér att kunna ingripa med konkreta krav pd
dtgirder. Exempel pd undersokningar kan vara for att ta reda pd om
ett visst imne omfattas eller ir undantagen frin registreringsplikt
som f6ljd av den tekniska utformningen av féretagets process, for
att underséka om en beredning innehdller ett registreringspliktigt
imne eller for att ta reda pd férekomsten av intermediirer. Sidana
undersdkningar kan vara kostsamma, tidskrivande eller fordra sir-
skild kompetens som myndigheten inte férfogar éver. Det kan
samtidigt vara viktigt att ndgon annan in foéretaget utfér undersok-
ningen iven om foretaget efterdt ska bekosta den. Myndigheten
kan di utse exempelvis en konsult eller ett laboratorium till att
utféra arbetet.

For att sikra att den som myndigheten utsett inte réjer fore-
tags- eller forsvarshemligheter, som han eller hon kan f& vetskap
om, finns en bestimmelse om tystnadsplikt i miljobalken*. Efter-
som vi anser att 26 kap. 22 § miljébalken bor vara tillimplig vid till-
syn enligt Reach bér kravet pd tystnadsplikt dven omfatta Reach.
Vi menar att det inte ricker med att utse en tillsynsmyndighet
enligt miljobalken foér att en av myndigheten anlitad konsult ska
omfattas av tystnadsplikt.

Bemyndigandet 1 26 kap. 5 § gor det mojligt f6r regeringen att
gora tillsynsbestimmelserna 1 26 kap. MB tillimpliga pd EG-fér-
ordningar. Vi anser det vara tveksamt att betrakta bestimmelsen
om tystnadsplikt f6r andra in myndigheter som en “tillsyns-
bestimmelse”. Bestimmelsen avser dessutom alla irenden enligt
miljébalken trots placeringen 126 kap.

Det ligger utanfér vart uppdrag att féresld en ny utformning av
lagbestimmelsen som inte dr féranledd av Reach eller av kemi-
kalietillsynen. Dirfér uppmirksammar vi enbart regeringen pd den
generella frigan med tystnadspliktens giltighet pd alla drenden och
alla EG-rittsliga akter som Sverige genomfér helt eller delvis via
miljobalken. Den dndring vi féresldr i tillsynstérordningen, vilken
bygger pd bemyndigandet i 26 kap. 5 § miljobalken, for att gora
tydligt vilka tillsynsbestimmelser som giller, ir siledes inte till-
ricklig for att ocksd gora bestimmelsen om tystnadspliktens till-
limplighet tydlig.

226 kap. 27 § miljobalken.
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Vikten av att kravet pd tystnadsplikt framgar tydligt kan belysas
bland annat med att det idag férekommer import av kemiska pro-
dukter inom Férsvarsmakten och Férsvarets materielverk samt att
civila foretag utfor viktig kemikaliehantering pd uppdrag av For-
svarsmakten.
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6 Konsekvenser av utredningens
forslag

Vi ska enligt utredningsdirektivet beskriva konsekvenserna av vira
forslag. Konsekvensbeskrivningen ska omfatta vilka kostnader for
enskilda och samhillet som vira férslag medfér och vi ska foresld
hur staten och kommunerna ska finansiera kostnaderna. Den ska
belysa betydelsen fér brottslighet och brottsférebyggande arbete,
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, sm3
foretags arbetsfoérutsittningar, villkor eller konkurrensférmiga,
jimstilldheten mellan min och kvinnor samt betydelsen fér moj-
ligheterna att nd de integrationspolitiska mélen. '

6.1 Avgransningar

Det faller utanfér vart uppdrag att beskriva konsekvenserna av
Reach, som redan ir beslutad och dirfér inte pdverkbar fér utred-
ningen. Detta giller iven om det skulle finnas konsekvenser kvar
att beskriva.

De flesta av vira forslag innebir att bestimmelser som strider
mot Reach tas bort eller indras. Behovet av att géra detta ir en
konsekvens av ett redan fattat beslut om Reach, som alltsi ir att
anse som konsekvensbeskriven. Att Reach paverkar tillimpningen
av ovriga bestimmelser dr ocksi en konsekvens av beslutet om
Reach och av allminna rittsprinciper som heller inte féljer av vira
forslag

Reach-férordningen stiller krav pd att medlemsstaterna ska
sanktionera 6vertridelser av férordningen. Kravet pd proportioner-
liga och avskrickande sanktioner fordrar en viss grad av kriminali-
serade 6vertridelser, men Reach stiller inga uttryckliga krav pd

' 14 - 15 §§ kommitté forordningen (1998:1474).
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sddana. Reach 8ligger uttryckligen medlemsstaterna att uppritt-
hilla en fungerande tillsynsorganisation, som vi dterkommer till i
slutbetinkandet.

Vi avgrinsar dirfor konsekvensbeskrivningen i det hir betin-
kandet till att omfatta vira féreslagna straffsanktioner och férslaget
till temporir tillsynsorganisation.

Utgdngspunkten nir vi beskriver konsekvenserna ir att foretagen
och deras anstillda foljer lagstiftningen. D3 gir det att undvika
kostnader och negativa konsekvenser som féljer av straff. Vi
beskriver inte kostnaderna fér dem som blir 3talsanmilda eller
straffade pd grund av vdra férslag och heller inte konsekvenserna i
exempelvis konkurrenshinseende f6r dem som handlar p3 ett sitt
som vi féresldr bor vara kriminaliserat.

Kriminalisering syftar bl.a. till en bittre efterlevnad av den mate-
riella bestimmelsen. Kostnaderna for efterlevnaden ir diremot en
foljd av det redan beslutade inférandet av Reach och inte av véra
forslag till kriminalisering. Effektiva och avskrickande straff ir
istillet ett sitt att forbittra konkurrenssituationen f6r dem som
redan f6ljer bestimmelserna genom att fi dven konkurrenterna att
folja dem. Vira forslag paverkar inte domstolarnas anvindning av
straffskalorna och vilken avskrickande eller stigmatiserande effekt
straffen ger och vilka kostnader som straffen dirmed orsakar fér
den enskilde eller for ett féretag. Den frigan ligger utanfér utred-
ningsuppdraget.

Aven om férslagen om kriminalisering ir férhillandevis f3
paverkar de kostnaderna for statliga och kommunala myndigheter.
Det giller sdvil tillsynsmyndigheter, polis/8klagare som domstolar.
Nir det giller myndigheter och domstolar kvantifierar vi inte kost-
naderna eftersom dessa kostnader ir beroende av omfattningen pd
eller typen av kriminella handlingar, vilka dr svira att férutse.
Istillet for att kvantifiera kostnaderna beskriver vi dem 1 allminna
ordalag.

6.2 Allmant

Som framgar av avsnitt 2.5 handlar Reach bl.a. om att féretag, som
tillverkar eller importerar kemiska dmnen eller tillverkar varor eller
beredningar, ska ta fram information om imnena, varorna eller
beredningarna och hanteringen av dessa. De ska sedan férmedla
kunskaperna vidare och till nista led i sina distributionskedjor. Alla
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som ingdr i distributionskedjorna ska 1 sin tur féra kunskaperna
vidare till ledet direfter fram till anvindarna.

Den aktér som befinner sig hégt upp i en distributionskedja
paverkar fler aktdrers hantering av en viss kemikalie in den som
befinner sig ldngt ut i en sidan. Vi bedémer dirfor att straffvirdet
for att bryta mot reglerna ir storst for aktorer hogt upp i kedjorna
in lingt ut. Hogst idr straffvirdet for tillverkare och importérer.
Vilka beteenden i 6vrigt som vi har bedémt som sirskilt straffvirda
och vilka kriterier som vi har utgitt frin vid kriminaliseringen
framgar av avsnitt 5.1.1.

Var analys har resulterat i férslag om jimforelsevis 3 straff. Vi
menar istillet att tillsynsdtgirder minga ginger kan vara mer effek-
tivt f6r att frimja efterlevnad av regelverket

Enligt NUTEK? omfattar Reach-férordningens registrerings-
plikt cirka 700-2 300 féretag i Sverige varav ca 65 st tillverkar
kemiska dmnen. Om det inom den kretsen finns féretag som bryter
mot registreringsplikten kan ansvariga personer pa dessa foretag bli
dtalade for kemikalieregistreringsbrott. Fér brott mot andra delar i
Reach, exempelvis mot att informera mottagaren av en vara om
innehdllet av sirskilt farliga amnen (artikel 33 i Reach), s3 kan
personer ocksd inom andra féretag och branscher bli berérda.
Kommer foretagsbot 1 friga kan dven foretag bli straffade. Idag
saknas detaljkunskaper om vilka féretagen ir som inte ir registre-
ringspliktiga och inom vilka branscher de verkar.

Under 2006 anmilde Kemikalieinspektionen cirka sex procent
(24 fall) av de inspekterade foretagen f6r misstanke om brott enligt
di gillande lagstiftning.” Om vira foérslag medfér samma eller en
hégre procentuell andel anmilningar beror bl.a. pd hur féretagen
utvecklar sin kunskap om Reach. Vi bedémer att det dtminstone
inledningsvis kan bli fler fall att dtalsanmila in tidigare.

Det ir sannolikt si att mindre féretag har svirare att hilla sig
informerade om bestimmelserna i Reach in stérre. Dirmed I6per
de ocksd en hogre risk for att drabbas av sanktioner. Vi menar att
det dirfor dr viktigt att den nationella help-desken och tillsyns-
myndigheterna nir de mindre foretagen genom anpassad eller
riktad information om vad bestimmelserna i Reach innebir. Fore-
tagens egna branschorganisationer ir mojligen innu viktigare

2 REACH - EU:s forslag till nya kemikalieregler, omfattning och effekter fér svenska
foretag; NUTEK:s rapport R 2004:12.
* Kemikalieinspektionens rsredovisning 2006, sidan 32.
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férmedlare av kunskap och information till just de mindre foreta-
gen dn vad myndigheterna ir.

Vi foresldr att staten finansierar sina kostnader for rittsvirdande
insatser Over statsbudgeten och att kommunerna finansierar de
kommunala tillsynsmyndigheternas kostnader f6r att paféra miljo-
sanktionsavgifter, dtalsanmila och bistd polis/3klagare 6ver kom-
munernas budgetar. Det ir inte mgjligt att ta ut tillsynsavgifter frin
enskilda for att ticka kostnader f6r att beivra straffbara dvertridel-
ser eller for att bistd polis/dklagare i deras arbete med att utreda
och beivra brott.

Vi beddmer att vira forslag saknar betydelse for jimstilldheten
mellan min och kvinnor, f6r méjligheten att nd de integrationspoli-
tiska mdlen samt f6r sysselsittningen och den offentliga servicen.

6.3 Paverkan pa konkurrenskraft

Vi har under den korta utredningstiden haft mojlighet att kontakta
tvd EU-linder, Nederlinderna och Finland. Jimférelser med andra
linder och hur skillnader och likheter paverkar konkurrenskraften
for svenska foretag dr svdra att gora. Sanktioner knutna till Reach
ska passa in i varje lands rittssystem for att fungera effektivt.
Sanktioner som ir lika eller som pd ytan ter sig lika kan f§ olika
effekt i den nationella kontexten. Till och med samma straffskala
kan ge olika hirda straff om straffmitningen p8 &vriga lagomrdden
skiljer sig 4t mellan linderna. Domstolarna anpassar straffen for
brott mot Reach till landets allminna straffmitning. Samtidigt
omfattas alla EU:s stater av gemensamma rittsprinciper, exempel-
vis av legalitetsprincipen som bl.a. innebir att det pa foérhand ska gi
att forutse vilka girningar som ir straffbara.

Nederlinderna har kriminaliserat évertridelser av alla bestim-
melser i Reach som innehéller krav pd enskilda. Finland har fér
avsikt att géra detsamma. De straffbara omridena ir i dessa linder
inte avgrinsade utan avser artiklarna i sin helhet. Straffsanktione-
ringen i Nederlinderna och Finland kan dirfér te sig mer omfat-
tande eller avskrickande dn den straffsanktionering som vi foreslar.
Som framgdr av avsnittet 2.8 anser sig Nederlinderna ha fitt
genomslag i flera EU-linder for sitt synsitt.

Vi gor 1 stort sett samma bedémning som Nederlinderna och
Finland av vilka 6vertridelser som ir mest straffvirda. Diremot ir
vart forslag till straffsanktionering mindre omfattande in straff-
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sanktioneringen 1 nimnda medlemsstater. Samtidigt bedémer vi att
vara forslag ir avskrickande och ger god effektivitet 1 proportion
till vad som ir straffvirt.

Vira forslag ska ses i ljuset av svenska tillsynsmyndigheters
skyldighet enligt miljébalken att dtalsanmila alla straffbara vertri-
delser. Nederlinderna och Finland saknar motsvarande skyldighet
for tllsynsmyndigheterna, som ju ir de som normalt kommer att
uppticka &vertridelserna. Tillsynsorganisationens storlek och
effektivitet pdverkar uppticktsrisken. Vad som dirmed blir slutre-
sultatet av sanktionerna i form av mingd 3talsanmilningar, vickta
dtal och fillande domar i Sverige, Finland och Nederlinderna dter-
stdr att se. Den avskrickande effekten kan med andra ord mycket
vil vara lika stor trots att sittet att uppnd denna pd skiljer sig 3t
mellan linderna.

Utifrdn jimforelsen med nigra andra EU-linder med avseende
pd kriminalisering bedémer vi att vira férslag inte bér missgynna
existerande foretag i Sverige eller férhindra etableringen av nya
foretag i Sverige. Forslagen bor heller inte gynna etableringar av
oseridsa foretag frin andra linder.

6.4 Fler straffbelagda overtradelser och 6kade
myndighetsinsatser

Reach dligger Sverige att inféra sanktioner mot 6vertridelser av
Reach. Sanktioner i form av kriminalisering pdverkar alltid kostna-
derna for statliga och kommunala myndigheter och domstolar som
ska anmila, beivra, utreda eller ddma regeldvertridelser och brott.

6.4.1  Vart forslag till kriminalisering

Vira forslag passar in 1 den svenska miljostraffritten.

Genom att kriminalisera dvertridelser av de mest straffvirda
artiklarna uppfyller Sverige kraven i Reach pd proportionerliga
sanktioner. Straffen har dirmed ocksd férutsittningar att uppfattas
som legitima liksom tillsynsmyndigheternas skyldighet att 3tals-
anmiila.

Med en avgrinsning av det straffbara omradet blir det tydligare
for enskilda vilka handlingar som ir straffbara. Tydliga straffbe-
stimmelser bidrar till en enklare utredningsbérda f6r polis/dklagare
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och begrinsar de okade resursbehoven som blir féljden av den
kriminalisering som vi foresldr. Tydliga straffbestimmelser bidrar
dven till att uppfylla kravet 1 Reach pd effektiva sanktioner som ir
avskrickande 6ver tid.

Vi anser att 6vertridelser av artikel 33 1 Reach ir allvarliga men
svirbevisade. Artikeln innebir att ett foretag i vissa fall méste
informera mottagaren av en vara om innehllet av ett sirskilt farligt
imne i varan. Vi har i avsnittet 5.6.2 redogjort for svirigheterna.
Trots svirigheterna har vi, pd grund av det hoga straffvirdet, fore-
slagit en straffsanktion vid 6vertridelser av artikeln. Svirigheterna
ligger en borda pa tillsynsmyndigheterna att bedéma om en straff-
bar 6vertridelse dr sannolik. Kostnaderna for det arbetet mdste
staten och kommunerna finansiera éver stats- och kommunbudge-
tarna.

Efter en 3talsanmilan pd grund av en misstanke om brott faller
det pd polis/dklagare att bedéma om det finns férutsittningar {6r
att vicka dtal. Eventuella svirigheter kan medféra att 8klagare
tvingas ligga ner minga utredningar eller att preskriptionstiderna
hinner l6pa ut innan &tal vicks. Svirigheter att bevisa brott ger
upphov till en onédig arbetsbelastning. Uteblivna pafsljder riskerar
dven att negativt pdverka myndigheternas trovirdighet hos alla
enskilda minniskor som begirt information, nekats sddan och
dirfor anmile detta 1 férhoppningen att fa ritt. Vi bedémer att en
exklusiv 3talsanmilningsritt for tillsynsmyndigheterna nir det
giller 6vertridelser av artikel 33.1 1 viss man kan motverka detta.

6.4.2  Overvagt alternativ

Vi har analyserat innebérden och évervigt konsekvenserna av att
kriminalisera mer med tanke pd vad vi fitt veta frin Nederlinderna
och Finland.

Overvigt forslag

Kriminalisera 6vertridelser av alla artiklar och bestimmelser 1
Reach med krav pd enskilda med antingen straff eller miljsank-
tionsavgift.
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Konsekvenser

Kriminaliseringen och omfattningen p& sanktionerna skulle te sig
lika sanktionerna i Nederlinderna och i Finland, som haft det
nederlindska systemet som férebild. Kriminaliseringens omfatt-
ning skulle kunna ¢ka dven mindre seriésa féretags vilja att sitta sig
in i och félja Reach genom att avskricka dem frin 6vertridelser —
dtminstone inledningsvis.

Samtidigt passar en sddan omfattande kriminalisering inte in 1
den svenska straffritten. Det ir inte heller forenligt med den obli-
gatoriska talsanmilningsskyldigheten som ligger pd tillsynsmyn-
digheterna.

Med en si omfattande kriminalisering skulle samtliga tillsyns-
myndigheter vara tvungna att dtalsanmila 1 stort sett alla 6vertri-
delser*. Regelverket ir mycket komplext och méinga ginger svirt
for enskilda att férstd och eftersom Reach dligger i stort sett alla
foretag som hanterar kemikalier skyldigheter ir risken stor att
antalet anmilningar till polis/ dklagare skulle bli stort.

Synsittet att brott mot alla regler i Reach ir straffvirda skulle
dessutom sl8 sirskilt hirt mot sm3 féretag. De har simre forutsitt-
ningar att ta del av och uppritthilla nédvindig kunskap om regel-
verket dn stora foretag. Blev de démda 1 stdrre utstrickning dn
stora foretag pd grund av detta skulle deras mojligheter att konkur-
rera kunna bli mindre, exempelvis i upphandlingar och andra
sammanhang dir det kan férekomma krav pd redlighet.

Polis och 8klagare skulle riskera att bli 6verhopade av anmil-
ningar. Det skulle medféra ett 6kat resursbehov for att kompensera
for den o6kade belastningen. Polis/3klagare skulle troligen vara
tvungna att avskriva det stora flertalet anmilningar av olika skil,
exempelvis bevissvirigheter. Eftersom en stor del av anmilningarna
sannolikt inte skulle leda till ndgon dtgird skulle de 6kade resur-
serna inte nédvindigtvis resultera i fler 3tal.

Samtidigt som tillsynsmyndigheterna skulle fi 3talsanmila flera
overtridelser skulle de 8 en 6kad mingd frigor frin polis/dklagare
om hjilp med sakkunskap som dessa inte férfogar éver. Resurs-
trycket pd tillsynsmyndigheterna skulle alltsd 6ka frin tvd hall.

En omfattande straffsanktionering i stor utstrickning fér 6ver-
tridelser av Reach riskerar att leda till uteblivna paféljder. Detta
kan leda till ett urvattnat strafthot, vilket pd sikt kan péverka
miljolagstiftningens legitimitet negativt och skada myndigheternas

* Skyldighet enligt 26 kap. 2 § miljsbalken.
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trovirdighet. Miljobalkskommittén menade att straffhotet blir
urvattnat vid en straffrittslig inflation.” Vi delar den uppfattningen.
D34 ir frigan om en omfattande anvindning av MSA ir ett alter-
nativ till en omfattande straffsanktionering. Systemet med MSA
bygger pa att bestimmelserna ska vara s8 tydliga att 6vertridelser dr
litta att konstatera. Reach bestimmelser uppfyller inte detta
grundliggande systemkrav. Dirmed utgor inte MSA ett alternativ.

6.5 Forslaget till tillsynsorganisation

Sverige ska ha utsett tillsynsmyndigheter fér de bestimmelser som
trider 1 den 1 juni 2008.

6.5.1  Vart forslag till temporar 16sning

Vi féresldr att nuvarande tillsynsmyndigheter ska bedriva tillsynen
ocksd 6ver de delar av Reach som trider i kraft den 1 juni. Vi ter-
kommer i slutbetinkandet en manad senare med férslag om en mer
l8ngsiktig organisation.

Myndigheternas kostnader menar vi kommer inte att piverkas
nimnvirt av den temporira I8sningen. Deras kostnader f6r kom-
petensutveckling av personalen ir en f6ljd av Reach och inte av virt
forslag. Den sedvanliga kemikalietillsynen sker ind3. Dirmed
pdverkas heller inte omfattningen pd féretagens kontakter med
myndigheterna.

Oberoende av utformning av organisationen fér kemikalie-
tillsynen méste myndigheterna 1 den befintliga tillsynsorganisatio-
nen lira sig och férstd Reach eftersom férordningen har betydelse
vid tillimpningen av miljébalken, arbetsmiljolagen, djurskydds-
lagen och lagen om brandfarliga och explosiva varor m.fl. lagar. Det
giller bide den platsknutna och icke platsknutna kemikalietill-
synen. Behovet av utbildning ir alltsd inte knutet till ett temporirt
tillsynsansvar f6r Reach, det finns dnd3.

Det ir troligt att alla tillsynsmyndigheter kan fi frigor om
Reach frin foretagen som de bedriver tillsyn 6ver. Informations-
behovet dr stort och Kemikalieinspektionen har en nationell help-
desk for indamdlet. Denna hjilper bade tillsynsmyndigheterna och
foretagen. Inrittandet av help-desken ir reglerat i Reach och ansvaret

> Miljobalkens sanktionssystem (SOU 2002:50), sidan 231.
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fér denna foljer av att Kemikalieinspektionen ir s.k. behérig myn-
dighet f6r Reach 1 Sverige.

6.5.2  Overvagt alternativ

Vi har analyserat innebérden och évervigt konsekvenserna av att
centralisera all Reach-tillsyn som en temporir [8sning.

Overvigt forslag

Utse Kemikalieinspektionen till temporir operativ tillsynsmyndig-
het for hela Reach i avvaktan pd en mer ldngsiktig 16sning.

Konsekvenser

Forslaget bygger pd att utoka Kemikalieinspektionens nuvarande
operativa tillsynsansvar enligt punkten G i tillsynsférordningens
bilaga. Myndigheten kinner vil till Reach och skulle av det skilet
kunna utféra den operativa tillsynen. Samtidigt saknar Kemikaliein-
spektionen register 6ver alla de nedstromsanvindare som linssty-
relserna, kommunerna och Generallikaren férfogar 6ver for att
kunna bedriva évrig tillsyn, en tillsyn som bland annat inkluderar
kemikalietillsyn enligt miljobalken, Sevesolagen och lagen om
explosiva och brandfarliga varor m.fl. Fér Forsvarets del skulle en
helt ny myndighet {3 tillsynsansvar f6r viktiga delar av kemikalie-
frigorna, parallellt med Generallikarens tillsyn enligt 14 kap.
miljobalken.

Ett nytt lager med myndighetsansvar skulle alltsd liggas utanpd
de befintliga komplexa ansvarslagren. Foéljden skulle bli att
verksamhetsutévarna  skulle  riskera {8  fler  operativa
tillsynsmyndigheter att ha kontakt med, vilket skulle pdverka deras
kostnader negativt. Myndigheternas kostnader fér samordning
skulle ocksd oka.
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7.1 Forslaget till lag om andring i miljobalken

2 kap. Allminna hinsynsregler m.m.

4§
Begreppen “kemisk produkt” och ”vara som innehiller eller har
behandlats med en kemisk produkt” ersitts 1 14 kap. av ”imne” och
“beredning” respektive ”vara”. Paragrafen har indrats som en f6ljd
av den nya terminologin i 14 kap. Begreppet “vara” férekommer i
olika sammanhang i miljébalken, t.ex. 1 15 kap. Fér att behilla
kopplingen till 14 kap. inférs en hinvisning till det kapitlet i para-
grafen. Andra stycket giller varor som innehiller eller har behand-
lats med biotekniska organismer. Dir gérs ingen koppling till
varubegreppet i 14 kap. Ingen dndring i sak dr avsedd.

14 kap. Amnen, beredningar, varor och biotekniska organismer

Rubriker i kapitlet
I rubriken till kapitlet ersitts begreppet “kemiska produkter” av
orden ”imnen” och “beredningar”. I rubriken inférs ocksd ”varor”.
I kapitlet inférs en ny rubriknivd. Huvudrubrikerna ir ”Till-
limpningsomridde”, "Definitioner”, "Gemensamma bestimmelser”
och ”Bekimpningsmedel”. Under de tvd sistnimnda rubrikerna
finns underrubriker, som i stora drag motsvarar nuvarande rubri-
ker.
Den nya rubriksittningen beror pd att det har gjorts en uppdel-
ning av allminna bestimmelser och de som specifikt rér bekimp-
ningsmedel.
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1§

Bestimmelserna i kapitlet ir tillimpliga pd imnen, beredningar,
varor och biotekniska organismer. Nigon indring i tillimpnings-
omrddet f6r 14 kap. ir inte avsedd med skrivningen. Eftersom
begreppet vara definieras i 2 § dr orden ”som innehdller eller har
behandlats med en kemisk produkt” i nuvarande 14 kap. 1§ inte
lingre nédvindiga. Bemyndigandet till regeringen att meddela fére-
skrifter om varor &terfinns i 13 §.

I paragrafen sigs att bestimmelserna giller utéver de sirskilda
foreskrifter som har utfirdats inom EU. Skrivningen syftar till att
upplysa om att det finns ett antal EG-férordningar pd kemikalie-
omridet. Utdver Reach finns bestimmelser som berér kemikalie-
hantering i férordning (EG) nr 648/2004 om tvitt och ren-
goringsmedel, férordning (EG) nr 304/2003 om export och import
av farliga kemikalier, férordning (EG) nr 2037/2000 om imnen
som bryter ned ozonskiktet och férordning (EG) nr 842/2006 om
fluorerade vixthusgaser. Hir kan ocks& nimnas férslaget till EG-
férordningen om klassificering, férpackning och mirkning samt
forslaget till EG-férordning om vixtskyddsmedel, vilka kommer
att trida i kraft inom de nirmsta dren. Det ir enligt v8r mening inte
limpligt att inkludera hinvisningar till samtliga nu gillande férord-
ningar pd EG-omridet, eftersom en sddan hin visning snabbt blir
inaktuell. Reach intar naturligtvis 1 kraft av sin omfattning en sir-
stillning pd kemikalieomrddet. Vi menar dock att det inte dr limp-
ligt att enbart hinvisa till Reach eftersom detta skapar osikerhet
om vad som giller betriffande 6vriga EG-férordningar pd kemika-
liecomradet. Vidare finns viktiga EG-férordningar pi andra om-
riden inom balkens tillimpningsomride, exempelvis den s.k.
CITES-férordningen (EG nr 338/97). Denna férordning innebir
en omfattande reglering av skyddet fér djur- och vixtarter.
Bestimmelserna 1 8 kap. om skydd f6r djur- och vixtarter har ute-
slutande utformats som bemyndiganden foér regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa fore-
skrifter. Ndgot omnimnande av CITES-férordningen sker inte i
kapitlet.

2§
Begreppen imne, beredning och vara har i 14 kap. samma betydelse
som 1 Reach (artikel 3.1, 2 och 3), se avsnitt 3.3.

Med vara avses enligt Reach ett féremdl som under produk-
tionen fir en sirskild form, yta eller design, vilken i stérre
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utstrickning idn dess kemiska sammansittning bestimmer dess
funktion. Begreppet ”vara” anvinds dven utanfér 14 kap., se bl.a.
15 kap. 4 och 78§ och i 29 kap. 2 b§. I dessa sammanhang har
begreppet en annan innebérd. Reach varubegrepp ska dirfér endast
gilla i frigor som avser 14 kap.

4,5 0ch 7 §§
Andringarna féljer av den nya terminologin i1 kapitlet. Ingen
indring i sak dr avsedd.

3 §

Paragrafen ir ny men motsvarar 14 kap. 23 § andra stycket. I
bestimmelsen 3liggs den som tillverkar eller slipper ut ett imne, en
beredning eller en bioteknisk organism att omedelbart underritta
den myndighet som regeringen bestimmer om det kommer fram
nya uppgifter om att dmnet eller beredningen kan ha CMR-egen-
skaper som kan antas paverka klassificeringen eller mirkningen av
imnet eller beredningen. En sidan skyldighet finns visserligen i
artikel 113 1 Reach. Den bestimmelsen bérjar emellertid inte att
gilla f6rrin den 1 december 2010 (jfr artikel 116). Intill dess att
artikel 113 1 Reach, eller motsvarande bestimmelse i1 den féreslagna
EG-férordningen om klassificering och mirkning borjar gilla, bér
skyldigheten att underritta om nya uppgifter om CMR-egenskaper
finnas kvar i 14 kap.

9§

Paragrafen ir ny och innehiller bemyndiganden till regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att ifriga om hantering,
inforsel och utforsel av amnen meddela foreskrifter om produkt-
information och uppgiftsskyldighet. Bestimmelserna motsvarar 1
stora delar innehillet 1 14 kap. 7 och 9 §§.

Uppgifter om miljé- och hilsorisker kan begiras av den som
hanterar eller for in till eller ut ur Sverige ett imne, en beredning
eller en bioteknisk organism. Nir det giller icke-isolerade inter-
medidrer och biotekniska organismer ir utrymmet f6r att meddela
foreskrifter om uppglftsskyldlghet inte begrinsat av Reach. I friga
om imnen och beredningar i ovrigt begrinsas mojligheten att
begira in uppgifter om dmnens miljé- och hilsorisker av bestim-
melserna i Reach om registrering och utvirdering. Bemyndigandet
torde frimst kunna anvindas for att foreskriva en skyldighet att
limna uppgifter om hantering av dmnen 1 vissa geografiska om-
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riden, exempelvis i friga om hantering av farliga imnen 1 nirheten
av kinsliga vattendrag.

10§

Paragrafen ir ny men motsvarar delvis innehdllet i 24 § férsta
stycket. Paragrafen innehiller ett bemyndigande f6r regeringen att
meddela foreskrifter rorande forsiktighetsmdtt enligt  vissa
bestimmelser 1 2 kap. samt sddana foreskrifter som behévs till f61;d
av Sveriges medlemskap i EU. Ett motsvarande bemyndigande
finns 1 dag 1 14 kap. 24 § forsta stycket. Det kan vara friga om
sidana foreskrifter som behovs for att Sverige ska kunna genom-
fora kosmetikadirektivet i svensk ritt, exempelvis i friga om miljs-
och hilsoutredningar.

11§
Paragrafen motsvarar 1 stora drag nuvarande 12§ och 24 andra
stycket.

I forsta stycket finns ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
auktorisation f6r den som yrkesmissigt dverldter eller pd annat sitt
hanterar sirskilt farliga imnen, beredningar eller biotekniska orga-
nismer. Mgjlighet att meddela foreskrifter om import av sirskilt
farliga imnen och beredningar frin linder utanfér EU har emeller-
tid tagits bort (se avsnitt 3.3). For att klargora att det dr friga om
en limplighetsbedémning sigs 1 bestimmelsen uttryckligen att
foreskrifterna ska avse auktorisation av den som &verlter eller pd
annat sitt hanterar sidana farliga imnen, beredningar och biotek-
niska organismer. Den prévning som goérs bor begrinsas till sékan-
dens personliga limplighet och férsiktighetsmitt pd den aktuella
platsen, i annat fall finns en risk att prévningen kommer 1 konflikt
med reglerna i Reach. For att ytterligare markera att prévning inte
ir en tillstdindsprévning 1 den bemirkelse ordet har i Reach har
ordet "tillstdnd” ersatts av "auktorisation”.

I andra stycket finns ett bemyndigande till regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att foreskriva om krav pd
tillstdnd eller godkinnande dven i andra fall in de som avses i para-
grafens forsta stycke, 1 18-20 §§ samt i 26 §. Hir ir det alltsd inte,
till skillnad frdn vad som giller enligt forsta stycket, friga om en
limplighetsprévning av den som hanterar ett imne, en beredning
eller en bioteknisk organism. Godkinnandet kan avse hanteringen
som sidan. Om godkinnande eller tillstdnd krivs kan tillstdnds-
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myndigheten ocksd féreskriva villkor som direkt tar sikte pd att
forebygga skador enligt punkten 2 i bestimmelsen. Utrymmet for
att tillimpa 11 § andra stycket 1 ifriga om imnen, beredningar och
varor ir begrinsat. Bestimmelsen torde i f6rsta hand kunna tillim-
pas pd sddana dimnen och anvandmngar som faller utanfér tillimp-
ningsomridet for Reach och som inte heller omfattas av annan
harmoniserande EG-lagstiftning, exempelvis icke-isolerade inter-
mediirer. Bestimmelsen kan ocksi tillimpas ifriga om sidan han-
tering som faller utanfér Reach, exempelvis transport. Om det
finns forutsittningar enligt 13 § torde bemyndigandet ocksd kunna
anvindas for att stilla krav pd tillstind 1 friga om vissa varor dir
hanteringen innebir sirskilda hilso- och miljérisker. Det kan t.ex.
vara friga om att genom tillstdndsprévning stilla nédvindiga krav
pd utformningen av vissa konsumentvaror for att dessa inte ska
innebira hilsorisker vid anvindning.

12§

Paragrafen motsvarar 14 kap. 25 § 1 nuvarande lydelse. Med stod av
bestimmelsen kan regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ingripa med ett generellt forbud att hantera eller att
fora in eller ut ur Sverige ett imne, en beredning eller en bioteknisk
organism. Utrymmet {or att utnyttja bemyndigandet fér att inféra
begrinsningar i frdga om imnen och beredningar kommer att nir-
mare diskuteras 1 slutbetinkandet.

13§
Paragrafen ir ny och innehiller ett bemyndigande till regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela vissa
foreskrifter om varor som pd grund av sitt innehdll av ett imne eller
en beredning kan befaras medféra skador p& minniskor eller miljén
eller andra intressen som skyddas genom balken. Bemyndigandet ir
alltsd avgrinsat till varornas innehdll av ett imne eller en beredning
och kan siledes inte anvindas foér att meddela féreskrifter som
avser risker som dr knutna till andra egenskaper hos varorna. Fére-
skrifterna fir avse sddana frigor som behandlas 1912 §§.

Andra stycket kan utnyttjas {6r att meddela foreskrifter om ett
produktregister for sddana varor.
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14§

Paragrafen ir ny. Artikel 2.3 i Reach innehiller en bestimmelse
som mojliggér for medlemsstaterna att 1 sirskilda fall tillita
undantag frin férordningen for vissa dmnen nir det ir nédvindigt
pd grund av forsvarsintressen. I 14 § limnas ett bemyndigande for
regeringen att i sirskilda fall besluta om sidana undantag.

15-17 §§
I 15-17 §§ finns bestimmelser om marknadsféring av farliga imnen
och beredningar. Paragraferna ersitter de nuvarande 8 a, b och ¢ §§.
Innehéllet har inte dndrats.

18 §
Paragrafen ersitter nuvarande 21 §. Innehillet har inte dndrats.

19 och 20 §§
Paragraferna ersitter nuvarande 13 och 14 §§. Innehillet har inte
indrats.

21-24 §§
Paragraferna ersitter nuvarande 17-20 §§. Innehdllet har inte
indrats.

25§
Forsta stycket 1 paragrafen motsvarar till viss del innehdllet 1 23 §
forsta stycket 1 dess nuvarande lydelse. Bestimmelsen ir dock
begrinsad till att bara omfatta bekimpningsmedel. Skyldighet att
underritta om skadliga verkningar nir det giller imnen och bered-
ningar féljer bl.a. av artikel 12 och 22 1 Reach.

Bestimmelsen omfattar inte heller biotekniska organismer annat
in 1 de fall sddana organismer ingdr i biologiska bekimpningsmedel.

26 §
Innehillet i paragrafen motsvarar innehllet 1 15 § i dess nuvarande
lydelse. Ingen dndring i sak har skett.

27§

Innehdllet 1 paragrafen motsvarar 16 § i dess nuvarande lydelse.
Ingen dndring i sak har skett.
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28§
Paragrafen ir ny och motsvarar innehdllet 1 24 § forsta stycket
sdvitt giller bekimpningsmedel.

20 kap. Domstolarna

2§

Miljédomstol dr behorig domstol 1 mél som rér kostnadsdelning
for tillgingliga undersékningar (se avsnitt 3.9). Sammansittningen
1 miljddomstolen underlittar domstolens stillningstaganden kring
vissa frigor som kan komma upp under prévningen av milet,
exempelvis vilken information som behévs f6r registrering och vad
som ir en relevant undersékning.

2a§
Paragrafen ir ny och kommenteras i avsnitt 3.9. Mil om kostnads-
delning for tillgingliga undersékningar kan minga gdnger komma
att involvera flera registranter, vilka kan ha site i olika medlems-
stater. I sidana fall kan det vara limpligt att kiromalen handliggs
gemensamt for att kostnaderna ska fordelas pd ett likvirdigt sett
dem emellan. Detta mojliggérs genom Bryssel I-férordningen
(artikel 6). Dir sigs att talan mot den som har hemvist i en med-
lemsstat kan, om han ir en av flera svaranden och om vissa férut-
sittningar ir uppfyllda, vickas vid en domstol dir nigon av svaran-
dena har sitt hemvist. Talan mot flera svaranden hemmahérande i
olika medlemsstater kan siledes komma att vickas vid en miljs-
domstol dir nigon av svarandena har sitt hemvist. Genom para-
grafen erbjuds Miljodomstolen i Nacka som ett konkurrerande
forum 1 sidana mal.

Detta ger kiranden en mojlighet att vilja en domstol dir — om
det blir friga om muntlig férhandling — parterna med litthet kan
instilla sig och det finns god tillgidng till tolkar.

22 kap. Forfarandet vid miljédomstolarna i ans6kningsmal

25§

Genom den foreslagna dndringen ersitts “kemiska produkter” i
punkten 7 av "imnen och beredningar” i enlighet med den nya
terminologin i 14 kap.
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26 kap. Tillsyn
39

Genom den foreslagna dndringen ersitts “kemiska produkter” i
paragrafens tredje stycke av imnen och beredningar” i enlighet
med den nya terminologin 1 14 kap.

29 kap. Straffbestimmelser och forverkande

3§och3af

Terminologin i paragraferna anpassas till de nya begreppen i 14 kap.
Eftersom varubegreppets innebdrd kan variera i olika sammanhang
i miljobalken inférs en hinvisning till 14 kap. i bestimmelsen.

3b§
Paragrafen ir ny och kommenteras i avsnitt 5.4.

Forsta stycket 1. Den straffbara girningen 129 kap. 3 b § 1 bestdr
1 tillverkning eller utslippande p& marknaden utan att en registre-
ringsanmilan har limnats in. Bestimmelsen omfattar inte de fall
dir kemikaliemyndigheten har vigrat att registrera ett imne pad
grund av att registreringsanmilan ir ofullstindig. Dessa fall kom-
mer att vara kinda for tillsynsmyndigheten vilket mojliggér en
effektiv tillsyn. En straffsanktionering ir dirfor inte nddvindig.

Straffbarheten idr kopplad till tillverkning eller import av ett
imne, en beredning eller en vara utan att en registreringsanmilan
har limnats in. Det straffbara omridet begrinsas dirigenom till de
fall dir registreringspliktiga tillverkare eller importérer av dmnen,
som sidana eller ingdende i beredningar eller i varor, inte fullgér
sina skyldigheter enligt artikel 5. Nedstromsanvindare och distri-
butérer som pd marknaden slipper ut ett registreringspliktigt imne
som inte har registrerats begdr alltsd inte ett brott mot 29 kap. 3
b §. Sdsom har redogjorts f6r i avsnitt 5 ir det oklart om, och 1 vil-
ken utstrickning, artikel 5 innebir ett férbud for dessa aktorer att
slippa ut ett oregistrerat imne pd marknaden. Skulle det visa sig att
s& ir fallet kan tillsynsmyndigheterna exempelvis meddela f6rbud
vid vite att slippa ut imnet pi marknaden.

Artikel 5 hinvisar bla. till artikel 21. I den artikeln finns
bestimmelser om nir en registrant fir borja eller fortsitta att till-
verka eller importera ett dmne eller en vara efter det att en regi-
streringsanmilan har limnats in. Bestimmelserna innebir normalt
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inga tolkningssvarigheter nir det giller icke-infasningsimnen. For
infasningsimnen ir det emellertid svirt att avgdra nir en registrant
far fortsitta att tillverka eller importera dmnet eller varan. Artikel
21.3 synes innebira att det forst dr nir den tidsfrist, som anges i
punkterna 1 och 2, har I6pt ut som registranten fir tillverka eller
importera ett imne eller en vara. Detta skulle innebira att tillverk-
ning eller import miste upphora under de tidsfrister som dir anges.
Sannolikt innebir artikel 21 jimférd med artikel 23 att en registrant
som limnar in sin registreringsanmilan mer in tvd manader fore
den aktuella tidpunkten 1 artikel 23 kan fortsitta att bedriva till-
verkning eller import under den tid anmilan behandlas av Echa,
eftersom artikel 5 under den tiden dnnu inte har bérjat gilla for
registranten.

Forsta stycket 2. Straffbestimmelsen omfattar limnande av orik-
tiga uppgifter i registreringsanmalan eller i samband med en sddan
komplettering av registreringsanmilan som kan bli f6ljden av Echas
granskning enligt artiklarna 40 eller 41 (punkten 2). Aven under-
l3tenhet att uppdatera registreringsanmilan omfattas av straff. Med
oriktiga uppgifter” avses inte bara felaktiga uppgifter utan dven
ofullstindiga uppgifter.

Det ir inte alla fall av limnande av oriktiga uppgifter eller
underliten uppdatering som faller inom det straffbara omridet
utan endast sddana uppgifter som har eller kan ha betydelse f6r en
myndighets utvirdering av dmnet eller myndighets eller enskilds
bedémning av limpliga riskhanteringsdtgirder. Inom det straffbara
omridet faller dels uppgifter som kan vara av betydelse fér bedém-
ningen av om dmnet dverhuvudtaget ska bli féremidl for imnes-
utvirdering, dels uppgifter som kan vara av betydelse f6r myndig-
hets stillningstagande under sjilva utvirderingsprocessen. Aven
oriktiga uppgifter 1 registreringsunderlaget vilka har eller kan ha
betydelse fér riskbedéomningen under en tillstindsprévning
omfattas av straff enligt bestimmelsen. Oriktiga uppgifter 1 till-
stindsansékan omfattas dock av 29 kap. 5§. Dirutdver omfattas
exempelvis oriktiga uppgifter i kemikaliesikerhetsrapporten, vilka
kan ha betydelse fér tillsynsmyndighets bedéomningar av om de
riskhanteringsitgirder som vidtas av registranten ir limpliga. Aven
oriktiga uppgifter i rapportsammanfattningar kan, i den mén de kan
ligga till grund for enskilds rekommendationer eller bedémningar
om limpliga riskhanteringsdtgirder falla inom det straffbara omr-

det.
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Skrivningen “kan ha betydelse” innebir att limnande av oriktiga
uppgifter som typiskt sett dr av betydelse f6r exempelvis utvirde-
ringen av ett imne blir straffbart. Det ska inte dirutéver krivas att
en dmnesutvirdering faktiskt har inlett eller att uppgifterna faktiskt
har haft betydelse for en enskilds riskbedémning. Ett av huvud-
syftena med Reach ir att generera kad information om dmnens
farliga egenskaper. Ansvaret for att ta fram den informationen fal-
ler pd tillverkarna och importérerna. Regelverket bygger pd att
dessa aktorer tar detta ansvar pd allvar och genomfér noggranna
undersdkningar samt att de limnar in all {6r dmnet relevant infor-
mation till kemikaliemyndigheten. Den kontroll som sker av de
inlimnade uppgifterna ir liten och av stickprovskaraktir. Icke
desto mindre kommer samhillet och enskilda att i stor utstrick-
ning foérlita sig pd att den information som har limnats ir korrekt.
Det ir dirfér av mycket stor vikt att den information som limnas
ir riktig och att samtliga relevanta uppgifter om dmnet har limnats.
De uppgifter som framforallt omfattas av straffbestimmelsen ir
uppgifter om dmnets egenskaper, om identifierad anvindning och
vigledning for siker anvindning samt uppgift om klassificering och
mirkning.

Andra stycket. Sirskilt allvarliga fall av brott mot bestimmel-
serna om allmin registreringsplikt ska bedémas stringt. Brott mot
registreringsbestimmelserna kan {8 konsekvenser for hela distri-
butionskedjor och medféra risker for betydande skador pd minni-
skor och miljon, inte bara i Sverige utan dven pd andra hill inom
EU. Det kan dessutom vara friga om skador vars allvarliga effekter
visar sig efter en ling tid.

Vid bedémningen av &vertridelser av registreringsbestimmel-
serna 1 Reach ir det viktigt att komma ihig att regelverket bygger
pd att registranterna limnar korrekt och fullstindig information
om de dmnen som de tillverkar och importerar. Echa gor endast
stickprover pd inlimnande uppgifter och den andel imnen som
viljs ut f6r dmnesutvirdering ir liten. Icke desto mindre kommer
ménga att forlita sig pd att de uppgifter som finns 1 Echas register
ir korrekta och kommer ocksé att ligga dessa uppgifter till grund
for sitt eget agerande.

Som sirskilt allvarliga bor bl.a. de fall bedémas som avser lim-
nande av oriktiga uppgifter om ett imnes farliga egenskaper, exem-
pelvis fortigande av att ett dmne ir starkt cancerframkallande.
Uppgifterna som limnas vid registreringen kan pdverka hur dmnet
klassificeras. En felaktig klassificering nir det giller exempelvis
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cancerframkallande egenskaper fir omfattande konsekvenser, bl.a.
medfor det att de restriktioner som giller for hanteringen av sddana
imnen pd arbetsplatser inte kommer att gilla. Klassificeringen
paverkar ocksd varningsmirkning och innehill 1 sikerhetsdatablad.
Undanhéllande av uppgifter om sidana farliga egenskaper kan
medféra en stor risk for skada pd minniskors hilsa inte bara i
distributionskedjan utan dven i konsumentledet. Utelimnande av
sddana uppgifter kan innebira att de riskbegrinsande verktygen i
Reach, sisom begrinsningar eller tillstdindskrav, inte kommer till
anvindning fast detta dr befogat. Det ir alltsd mycket viktigt att
registranten limnar korrekta uppgifter om detta vid registreringen.

Det finns ocksd skil att se sirskilt allvarligt pd bl.a. tillverkning
eller import av ett hdgvolymimne utan féregdende registrering. Vid
registrering av sddana dmnen ir kraven pd kartliggning av imnets
egenskaper stringa eftersom den stora volymen anses innebira en
stor exponering for dmnet i samhillet. Tillverkad eller importerad
mingd dr dirfér ett av urvalskriterierna for imnesutvirdering. Nir
det ir friga om ett hogvolymimne kan eventuella skadeverkningar
till f6]jd av imnets anvindning drabba en stor krets minniskor eller
leda till omfattande skador i miljén. Att f8 kunskap om sddana 4m-
nens egenskaper ir siledes av sirskilt stor vikt fér samhillet.

4§
Forsta stycket 1. Om ett dmne har tagits upp pé bilaga XIV i1 Reach
far det bara slippas ut pid marknaden eller anvindas om férutsitt-
ningarna i artikel 56 ir uppfyllda. De imnen som tas upp pd bilaga
XIV ir iamnen med sirskilt farliga egenskaper, frimst CMR-imnen
och PBT- och vPvB-imnen (se artikel 57). I 29 kap. 4 § j) straff-
beliggs anvindning eller utslippande pid marknaden av ett sidant
farligt amne i strid med artikel 56. Det ir alltsd friga om anvind-
ning eller utslippande pd marknaden av ett tillstdndspliktigt dmne
efter att det s.k. solnedgdngsdatumet har uppnitts och utan att till-
stdind har meddelats f6r anvindningen eller utslippandet. Det ir
viktigt att notera de undantag som finns i artikel 56. Det kan finnas
en ritt att anvinda eller slippa ut dmnet dven efter det att det s.k.
solnedgingsdatumet har uppnitt, bl.a. om en tillstdndsansékan for
dmnet har limnats in i ritt tid och om anvindningen av imnet ir
undantaget frin tillstdndsplikt. Vissa anvindningar ir ocksd
undantagna och det finns en sirskilt bestimmelse om beredningar
som innehéller vissa dmnen som avses i artikel 57. Om ndgot av
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undantagen ir tillimpliga dr det sjilvfallet inte friga om ett brott
mot 29 kap. 4 § j.

I 29 kap. 4 § forsta stycket har vissa féljdindringar gjorts med
anledning av dndringarna 1 14 kap. I férsta stycket 1 har ordet
auktorisation lagts till. Vidare har begreppet "kemiska produkter” 1
punkterna k) och m) har ersatts med imnen” och ”beredningar”.
Vidare har hinvisningen till 14 kap. 12 § i punkten k) ersatts med
en hinvisning till 14 kap. 11 §. Eftersom 14 kap. 11 § inte lingre
omfattar import har detta ord strukits. I punkten 1) har hinvis-
ningen till 14 kap. 13 § ersatts med en hinvisning till 14 kap. 19 §
och i punkten m) har hinvisningen till 14 kap. 24 § ersatts med en
hinvisning till 14 kap. 10 § och 11 § andra stycket.

Forsta stycket 2. 1 artikel 60.9 finns en bestimmelse om vad till-
stindet ska innehlla. T tillstdndet ska bl.a. anges de villkor som
giller for tillstdndet och den anvindning foér vilken tillstindet
utfirdas. En tillstdndshavare som bryter mot dessa villkor eller
andra bestimmelser i tillstdindet kan bestraffas enligt 29 kap. 4 §
andra stycket. En nedstrémsanvindare som anvinder ett dmne 1i
strid med villkoren 1 ett tillstdind som har beviljats en aktér lingre
upp 1 distributionskedjan gor sig dock inte skyldig till ett brott mot
4 § andra stycket. Det ir d& friga om anvindning av ett dimne i strid
med kraven i artikel 56 (punkten 2), vilket innebir att bestimmel-
sen 14 § forsta stycket aktualiseras.

5 §
Punkr 1. Bestimmelsen omfattar limnande av oriktiga uppgifter
under dmnesutvirdering eller tillstdndsprévning.

I bestimmelsen straffbeliggs limnande av oriktiga uppgifter
under dmnesutvirderingen. Limnande av oriktiga uppgifter i regi-
streringsunderlaget faller under 29 kap. 3 b § 2. Utvirderingen av
ett amne bygger pd informationen i registreringsunderlaget samt all
annan relevant information som ir tillginglig fér kemikalie-
myndigheten. Den myndighet som utfér en imnesutvirdering kan
dessutom begira in ytterligare information frin en registrant av
imnet, dven sidan information som inte behdvs f6r registrering
(artikel 46.1).

Aven limnande av oriktiga uppgifter i ansékan om tillstind
enligt Reach omfattas av straffbestimmelsen. Som oriktiga upp-
gifter anses dven undanhillande av information i ansékan, exempel-
vis om férekomsten av tillgingliga alternativ.
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Punkt 5 och 6. Andringarna ir en f6ljd av att begreppet “kemisk
produkt” har ersatts med "imne” och “beredning” i 14 kap. Vidare
har hinvisningen till 14 kap. 10§ i punkt 5 ersatts med en
hinvisning till 14 kap. 7 §.

6§
Forsta stycket 1 och 2. Begreppen “kemiska produkter” och ”pro-
dukt” har ersatts med “imnen” och “beredningar”, respektive
»imne” och “beredning”. Andringarna ir en féljd av den nya lydel-
sen av 14 kap.

Forsta stycket 4. "Kemiska produkter” har i1 14 kap. ersatts av
”imnen” och “beredningar”. Eftersom 6 § forsta stycket 4 dven f6-
reslds omfatta limnande av information i varor ersitts “kemiska
produkter” med ”imnen som sidana eller ingdende i beredningar
och varor”.

Forsta stycket 4 a). Ordet ”limna” sikerhetsdatablad ersitts av
“forse mottagaren av ett dmne eller en beredning med ett” siker-
hetsdatablad. Hirigenom 3stadkoms en bittre éverensstimmelse
med ordalydelsen 1 artikel 31.

Forsta stycket 4 ¢). Bestimmelsen kriminaliserar évertridelser av
artikel 33 om limnande av information om dmnen i varor. De varor
som omfattas av bestimmelsen dr varor som i en koncentration om
minst 0,1 viktprocent innehiller ndgot av de imnen som uppfyller
kriterierna 1 artikel 57 och som har identifierats enligt artikel 59.
Det ir alltsd frdga om varor som innehdller imnen som antingen
har forts upp pd den s.k. kandidatférteckningen fér eventuellt inf6-
rande 1 bilaga XIV eller som har férts upp pd bilaga XIV. Enligt
artikel 33 ska mottagaren av en sddan vara {3 tillricklig information,
som leverantdren har tillging till, 6r att varan ska kunna anvindas
pa ett sikert sitt. Informationen ska dtminstone omfatta dmnets
namn. Enligt artikeln ska sledes viss information om limpliga
skyddsdtgirder limnas. Straffbestimmelsen ir emellertid avgrinsad
till underlitenhet att limna information om dmnets namn. Grinsen
for det straffbara omradet blir i annat fall {6r obestimbar.

Information till konsumenter ska limnas pd begiran. Att inte
limna ndgon information efter en sdan begiran behéver inte nod-
vindigtvis innebira en dvertridelse av artikel 33.2. Skyldigheten att
limna information giller bara om varan innehéller ett sddant imne
som uppfyller kriterierna i artikel 57 och som har identifierats
enligt artikel 59 i en koncentration om minst 0,1 viktprocent.
Eftersom det krivs specialkunskaper pd kemikalieomridet for att
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kunna avgéra om en 6vertridelse av bestimmelsen har skett fir 3tal
bara vickas efter anmilan av tillsynsmyndighet (29 kap. 10 §).
Artikel 33 kommenteras mer utférligt i avsnitt 5.6.

3§

Punkt 10. Punkten ir ny. Nedstrémsanvindare ir 1 vissa fall skyl-
diga att ta fram en egen kemikaliesikerhetsrapport som ticker in
dess anvindning av ett imne och att férse Echa med viss informa-
tion om bl.a. anvindningen. Brott mot dessa skyldigheter straff-
sanktioneras genom 29 kap. 8 § 10.

Nedstromsanvindares skyldighet att ta fram en egen kemikalie-
sikerhetsrapport framgdr av artikel 37.4. En sidan skyldighet upp-
kommer enligt huvudregeln nir nedstrémsanvindaren anvinder ett
imne 1 strid med villkoren i ett exponeringsscenario som en aktér
lingre upp 1 kedjan har tagit fram. Det finns dock ett antal undan-
tag frin den skyldigheten (artikel 37.4 a—f). Nedstromsanvindare
som ir skyldiga att ta fram en kemikaliesikerhetsrapport ska ha
uppfyllt den skyldigheten senast tolv minader efter det att leve-
rantdren har meddelat dem ett registreringsnummer 1 sikerhets-
databladet (artikel 39).

I de fall nedstromsanvindaren ir skyldig att ta fram en egen
kemikaliesikerhetsrapport (eller om nedstrémsanvindaren inte
behéver det pd grund av vissa undantag) ska nedstrémsanvindaren
forse Echa med information om anvindningen m.m. Skyldigheten
att limna den informationen uppkommer si snart det stir klart att
nedstrémsanvindaren miste ta fram en egen kemikaliesikerhets-
rapport. Informationen ska alltsd limnas innan sjilva rapporten har
tagits fram och nedstromsanvindaren fir inte inleda eller fortsitta
anvindningen av dmnet f6rrin informationen har limnats (artikel

38.1).

29

Forsta stycket 9. Bestimmelserna 1 14 kap. 24 § har flyttats till

14 kap. 9, 10 och 11 §. Hinvisningen i punkt 9 har dndrats i
enlighet med det.

10§

Bestimmelsen innebir att &tal fér brott mot 29 kap. 6 § forsta
stycket 4 ¢ och som ror 6vertridelser av artikel 33.2 bara far vickas
efter att en tillsynsmyndighet har anmilt misstanke om brott. Det
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ir alltsd frdga om brott mot skyldigheten att limna information om
imnen som ingdr i varor till konsument.

En konsument som ir missndjd med ett besked eller ett ute-
blivet besked frin en leverantor efter en begiran enligt artikel 33.2
kan informera tillsynsmyndigheten om detta.

11§
Andringen innebir att en hinvisning till 29 kap. 3 b § inkluderas i
29 kap. 11 8§.

12§

Begreppen “kemiska produkter” och ”varor som innehéller eller har
behandlats med en kemisk produkt” i paragrafens forsta stycke
ersitts av “idmnen” och “beredningar” respektive ”varor”. Det ir i
enlighet med den nya terminologin 1 14 kap.

7.2 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (1998:941) om kemiska produkter
och biotekniska organismer

1-2, 5-6, 10-11, 19-20, 25 och 30 §§

Begreppet “kemiska produkter” ersitts av orden “imnen” och
“beredningar”. Andringen ir i enlighet med den nya terminologin i
14 kap.

39

Vara har definierats i 14 kap. 2 §. Orden ”som innehiller eller har
behandlats med en kemisk produkt” kan strykas som en f6ljd
hirav. Orden “som pd grund av sitt innehdll av ett dmne eller en
beredning” dverensstimmer med ordalydelsen i 14 kap. 13 §.

8§
Hinvisningen till 14 kap. 8 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 9 § 1. Andringen ir i enlighet med den nya terminologin 1

14 kap.
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)
Andringen ir en f6ljd av att bestimmelsen om uppgiftsskyldighet i
14 kap. 9 § har utformats som ett rent bemyndigande.

13 §
Paragrafen upphivs eftersom bestimmelserna om férhandsanmilan
av nya dmnen i 14 kap. har tagits bort.

14, 16-18 §§

Ordet ”tillstdnd” har ersatts av ordet “auktorisation” till f6ljd av
den indring som har gjorts 1 14 kap. Bestimmelsen om auktorisa-
tion dterfinns i den nya lydelsen av 14 kap. i 11 § férsta stycket.
Hinvisningen till 14 kap. 12 § har dirfor ersatts med en hinvisning
14 kap. 11§ forsta stycket. Dessutom har “kemiska produkter”
ersatts av “imnen” och “beredningar”. Tillstindsplikten i 14 kap.
kommenteras i avsnitt 3.3.

5§
Paragrafen upphivs. Andringarna i 14 kap. innebir att det inte
lingre krivs tillstdnd f6r import av livsfarliga dmnen eller bered-
ningar. Tillstdndsplikten 1 14 kap. kommenteras i avsnitt 3.3.

21§

Hinvisningen till 14 kap. 24 § andra stycket har ersatts med en
hinvisning till 14 kap. 11 § andra stycket till {6ljd av den nya lydel-
sen av 14 kap.

22§
Hanvisningen till 14 kap. 16 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 27 §. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av 14 kap.

23§

Hanvisningen till 14 kap. 23 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 8 och 25 §§. Andringen ir en {6ljd av den nya lydelsen av
14 kap.

28§

Forordning (EG) nr 793/93 upphor att gilla den 1 juni 2008. Hin-
visningen till férordningen tas dirfér bort 1 28 §.
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7.3 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (1993:1283) om kosmetiska och
hygieniska produkter

1§

Andringarna i paragrafhinvisningarna i tredje stycket foljer av ind-
ringarna 1 férordningen (1998:941) om kemiska produkter och
biotekniska organismer som ocks fir en ny titel. De indringarna
dr 1 sin tur en f6ljd av dndringarna i1 14 kap. miljobalken. Férfatt-
ningskommentar till 14 kap. finns i avsnitt 7.1.

2§

Andringarna i paragrafen ir en féljd av att bestimmelserna om
produktinformation och uppgiftsskyldighet 1 14 kap. miljébalken
utformas som rena bemyndiganden. Den sirskilda bestimmelsen
om utredningsskyldighet upphivs 1 14 kap. Bemyndigandet att
meddela féreskrifter om kunskap kan dock anvindas till att i fore-
skrifter stilla krav pd utredning av varor. Den méjligheten begrin-
sas av Reach, vilket behandlas 1 avsnitt 3.3.

Andringarna i paragrafen innebir ocksi en anpassning till det
nya varubegreppet 1 14 kap. miljébalken. Bemyndigandet ir avgrin-
sat till varornas innehdll av ett dmne eller en beredning och kan
sdledes inte anvindas for att meddela foreskrifter som avser risker
som idr knutna till andra egenskaper hos varorna.

39
Genom indringen korrigeras hinvisningen till den allminna hin-
synsregeln om produktval som numera finns i 2 kap. 4 § miljs-

balken.

4§

Bemyndigandet inskrinks till att gilla féreskrifter om utredning
som foljer av Sveriges medlemskap i1 Europeiska unionen.
Inskrinkningen i forhdllande till nuvarande bestimmelse ir en foljd
av de begrinsningar som Reach bedéms medféra vad giller mojlig-
heten att meddela sidana foreskrifter. Frigan behandlas i avsnitt
3.3.
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5 §
Bemyndigandet ger en mojlighet for Likemedelsverket att meddela
de foreskrifter om kunskapskrav utéver vad som foljer av 4§.
Begrinsningarna som Reach kan medféra vad giller méjligheten att
meddela sidana foreskrifter behandlas i avsnitt 3.3.

6 och 8 §§

De foreslagna indringarna ir en foljd av forslaget att indra
bestimmelserna om produktinformation respektive uppgifts-
skyldighet 1 14. kap. miljobalken till ett rent bemyndigande.

7.4 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt
miljobalken

2a§
Bestimmelsen gor tydligt att tillsynsbestimmelserna i 26 kap. mil-
jobalken ir tillimpliga p& Reach-férordningen.

4§

Andringen ir en anpassning till indringen 1 14 kap. miljobalken om
att ersitta "kemisk produkt” med ”imne” och ”beredning”.

13§

Andringarna ir en anpassning till indringen i 14 kap. miljobalken
om att ersitta begreppet “kemisk produkt” och ”vara som inne-
hiller eller har behandlats med en kemisk produkt” med ”imne”
och ”beredning” respektive ”vara”..

Punkterna D1, D2 och D7 i bilagan till forordningen

Andringarna ir en anpassning till dndringen i 14 kap. miljébalken
om att ersitta begreppet “kemisk produkt” med ”imne” och
“beredning”.
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Punkten G i bilagan till forordningen

De centrala verken och linsstyrelserna, vilka idag bedriver tillsyn
over efterlevnaden av 14 kap. miljobalken parallellt med kommu-
nerna, blir operativa tillsynsmyndigheter dven enligt Reach utifrin
samma ansvarsférdelning dem emellan som fér 6vrig kemikalie-
tillsyn enligt 14 kap. miljobalken. Generallikaren blir tillsyns-
myndighet inom Férsvarets verksamheter. Som framgér av avsnit-
tet 5.11 dr ansvaret temporirt.

7.5 Forslaget till forordning (1998:901) om
verksamhetsut6vares egenkontroll

7§
Andringarna ir en anpassning till indringen i 14 kap. miljébalken
om att ersitta begreppet “kemisk produkt” med ”imne” och
“beredning”. Dokumentationsplikten har samma omfattning som
tidigare.

7.6 Forslaget till féorordning om andring i
forordningen (1998:942) om kemikalieavgifter
m.m.

1§

Andringen avser att fortydliga mojligheten att anvinda kemikalie-
avgifterna till Kemikalieinspektionens tillsyn éver efterlevnaden av
Reach. Det gors dels genom en anpassning av terminologin till
Reach, och dels genom att hinvisningen till 14 kap. miljébalken tas
bort.

la§

Begreppet “produkt” anvinds i flera av bestimmelserna i férord-
ningen. Genom att lita det begreppet kvarstd, trots indringen av
terminologin 1 1 §, undviks dndringar nu 1 de &vriga bestimmel-
serna som kommer att ses ver i utredningens fortsatta arbete.

2o0ch 4 §§
Andringarna ir en f6ljd av indringarna i 1§ och den nya 1 a§.
Paragraferna indras ocksi med anledning av att férordningen
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(1998:941) om kemiska produkter och biotekniska organismer fir
en ny titel.

11§

I 14 kap. miljobalken upphivs bestimmelserna om férhands-
anmilan som en f6ljd av Reach. Bemyndigandet att meddela fére-
skrifter om avgifter f6r sddan anmilan upphivs dirfor.

7.7 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (1998:950) om
miljésanktionsavgifter

6.10.1

Punkten dr ny och kommenteras 1 avsnitt 5.6. Bestimmelsen inne-
bir att limnande av sikerhetsdatablad p& ett annat sprik in svenska
sanktioneras med en miljésanktionsavgift om 5 000 kr. Att siker-
hetsdatabladet ska tillhandah&llas pa ett officiellt sprdk i den med-
lemsstat dir imnet eller beredningen slipps ut pd marknaden fram-
gdr av artikel 31.5 i Reach.

7.8 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (2000:338) om biocidprodukter

)
Begreppet "kemiska produkter” har ersatts med orden imnen”
och "beredningar”. Andringen ir en {6ljd av den nya lydelsen av

14 kap. I paragrafen har ocks8 en hinvisning till Reach lagts in.

4,9 och 27 §§

Hinvisningen till 14 kap. 14 § de aktuella paragraferna har ersatts
med en hinvisning till 14 kap. 20 §. Andringen ir en f5ljd av den
nya lydelsen av 14 kap.

45§

Hinvisningen till 2 kap. 6 § har ersatts med en hinvisning till 2 kap.
4 § till f6ljd av den sedan tidigare indrade numreringen i 2 kap.
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49a§
Hanvisningen till 14 kap. 18 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 22 §. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av 14 kap.

7.9 Forslaget till féorordning om andring i
forordningen (2006:1010) om vaxtskyddsmedel

1§

Begreppet “kemiska produkter” har ersatts med orden “imnen”
och “beredningar”. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av
14 kap. I paragrafen har ocks8 en hinvisning till Reach lagts in.

49
Hanvisningen till 14 kap. 14 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 20 §. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av 14 kap.

59

Begreppet “kemisk produkt” har ersatts av ”imne” och ”bered-
ning”. Hinvisningen till 14 kap. 16 § har ersatts med en hinvisning
till 14 kap. 26 §. Andringarna ir en f6ljd av den nya lydelsen av
14 kap.

10 och 22 §§
Hanvisningen till 14 kap. 14 § har ersatts med en hinvisning till
14 kap. 20 §. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av 14 kap.

39§
Hinvisningen till 2 kap. 6 § har ersatts med en hinvisning till 2 kap.
4 § till 6ljd av den sedan tidigare indrade numreringen av 2 kap.

2§
Hanvisningarna till 14 kap. 18 § har ersatts med hinvisningar till
14 kap. 22 §. Andringen ir en f6ljd av den nya lydelsen av 14 kap.

43§

Hinvisningen till 14 kap. 20 § férsta stycket har ersatts med en
hinvisning till 14 kap. 24 § forsta stycket.
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7.10 Forslaget till lag om andring i arbetsmiljolagen
(1977:1060)

Lhap2§
Andringen innebir att det gérs en hinvisning till Reach 1 para-
grafen.

7kap. 1§

Arbetsmiljoverket fir ansvar for tillsynen 6ver artikel 35 i Reach.
Andra stycket gor tydligt att arbetsmiljolagens tillsynsbestimmel-
ser dr tillimpliga.

7kap. 7 §

Andringen innebir att Arbetsmiljéverket fir de meddela fore-
ligganden eller forbud som behévs for att artikel 35 ska efterlevas.
Andringen kommenteras i avsnitt 5.6.

7.11  Forslaget till lag om andring i djurskyddslagen
(1988:534)

21§

Ett nytt tredje stycke inférs i paragrafen. Enligt detta ska den
djurforsoksetiska nimndens provning begrinsas nir det dr friga
om en ansdkan om att fd utféra ett djurférsék som omfattas av ett
beslut enligt Reach. Nimndens prévning ska i sidana fall endast
avse verksamhetens utformning och att si f& djur som mojligt
anvinds, dvs. en prévning av om férutsittningarna i 19 § 2 och 3 ir
uppfyllda. Nimndens prévning ska alltsd avse hur forsoket ska
utféras. Att det ska utforas foljer av det beslut som har fattats enligt
reglerna i Reach.

36b§

Paragrafen dr ny och kommenteras i avsnitt 5.5. Genom straff-
bestimmelsen sanktioneras sidana évertridelser av artiklarna 26.3
och 30 i Reach som inneburit ett upprepande av undersokningar
som gjorts pa ryggradsdjur.

36c¢§
Paragrafen dr ny. Genom bestimmelsen straffsanktioneras 6ver-
tridelser av artikel 30 som innebir att en registrant liter bli att
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styrka sina kostnader for en undersékning eller att limna ut under-
sokningen. Detta bor endast medféra béter. Paragrafen kommen-
teras 1 avsnitt 5.5.

7.12  Forslaget till lag om andring i
fartygssakerhetslagen (2003:364)

Skap 1§

Sjofartsverket far ansvar for tillsynen 6ver artikel 35 1 Reach. Fjirde
stycket gor tydligt att fartygssikerhetslagens bestimmelser om till-
syn 15 kap. ir tillimpliga.

7.13  Forslaget till forordning om andring i
sekretessforordningen (1980:657)

Punkten 52 i bilagan till forordningen

Genom indringen méjliggdrs f6r myndigheter som far tillgdng till
uppgifter i Echas register att sekretessbeligga uppgifterna med
hinsyn till enskilds intressen med stéd av 8 kap. 6 § forsta stycket
sekretesslagen. De verksamheter i vilka sekretess kommer att gilla
enligt bestimmelsen ir bl.a. tillsyn, utredning och tillstdndsgivning
enligt Reach. Uppgifter som Kemikalieinspektionen fir del av
under imnesutvirderingar och tillstdndsprévningar kan dirmed
sekretessbeliggas med stéd av bestimmelsen. Detsamma giller
uppgifter som Arbetsmiljoverket kan fi del av {6r bedrivandet av
tillsyn enligt bestimmelserna 1 Reach. Kemikalieinspektionens till-
synsansvar, liksom det kommunala tillsynsansvaret, féljer av till-
synsférordningen som dr omnimnd 1 punkt 52 1 bilagan till sekre-
tessférordningen.

I den aktuella punkten ersitts begreppet “kemiska produkter”
med orden "imnen” och “beredningar”.

339






Reach — utrymmet for nationella
atgarder

Per Bergman

Reach — utrymmet fér nationella atgarder

Sammanfattning

De EG-regler som foregick Reach gav ett utrymme for natio-
nella dtgirder, t.ex. for att forbjuda eller begrinsa anvindning
av kemikalier som inte var sirskilt behandlade i EG-reglerna.

Reach bér inte innebira en principiell skillnad EG-ritesligt
jimfort med ildre regler vad giller méjligheten att tillimpa
nationella krav. Diremot harmoniserar Reach omriden som
inte dr harmoniserade i dldre EG-regler. De viktigaste ny-
heterna ir registreringen av imnen som finns pi marknaden
och tillstdndsprévningen.

Eftersom Reach inte innebir en totalharmonisering av kemi-
kalieomridet, finns mojligheten kvar att besluta om t.ex.
nationella férbud i enstaka fall, om frigan inte sirskilt regle-
ras 1 Reach. I praktiken torde dock ett gemensamt agerande
pd EU-niva bli viktigare i framtiden.

Reach anger tydligt att EU:s milj6- och arbetsmiljéregler inte
skall paverkas. Bla. dirfér kan 8ligganden frin nationella
myndigheter 1 enskilda fall som rér skyddet fér miljé och
hilsa inte pdverkas av Reach.

Denna PM skrivs pd begiran av Reach-utredningen. Syftet ir att
redovisa vad Reach fir f6r konsekvenser for mojligheten att till-
limpa avvikande nationella regler som rér kemikalier 1 jimférelse
med vad som giller i dag.
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Den debatt som férts tidigare 1 Sverige (sirskilt infér omrost-
ningen om medlemskap i EU) har frimst gillt méjligheten att
inféra avvikande svenska férbud for vissa sirskile farliga kemiska
produkter, som tungmetaller och bromerade flamskyddsmedel.
Eftersom Reach har ett i princip mycket brett tillimpningsomride
blir dock en mingd andra frigestillningar ocksd aktuella att
behandla i denna PM, t.ex. grinsdragningen mot andra typer av lag-
stiftningar som ocksd reglerar kemikalier. Ett exempel ir EU:s
miljéregler, som behandlar utslipp till luft och vatten (IPPC-
direktivet, vattendirektivet osv). Férhillandet mellan REACH och
miljoreglerna dr av sirskild betydelse f6r beddmningen av Reach far
for konsekvenser fér miljobalken, sirskilt de allminna hinsyns-
reglerna i 2 kap. En annan viktig grinsdragning giller forhillandet
till arbetsmiljolagstiftningen. Redogodrelsen ir mot denna bakgrund
delvis allmin och éversiktlig.

Delar av dagens kemikalieregler i EU regler kommer att ersittas,
inte av Reach utan av de nya reglerna om klassificering och mark-
ning i en kommande "GHS-férordning”'. Denna framstillning
avser EU:s regler om s.k. allminkemikalier, dvs. bdde Reach och
GHS-férordningen, men tar inte upp specialreglerade kategorier av
kemikalier’ (bekimpningsmedel, likemedel, kosmetika osv.) som
behandlas i andra rittsakter.

De slutsatser som dras i denna PM ir helt mina egna.

Utgangspunkter

Reach innehdller i stora delar regler som tas dver frin tidigare
kemikalielagstiftning. Kemikalieregler har vixt fram inom EU
sedan 1967, di de forsta detaljreglerna kom. Det finns en ganska
rikhaltig praxis frin EU-domstolen nir det giller méjligheten att
tillimpa nationella regler pd kemikalieomrddet. En analys av Reach
kan dirfor ta sin utgingspunkt 1 vad som giller enligt tidigare regler
och analysera i vilken utstrickning nyheterna 1 Reach paverkar
rittsliget.

! Se kommissionens férslag till forordning for att genomfora GHS frin den 27 juni 2007,
KOM(2007)355 slutlig..

? Med “kemikalie” menar jag i detta sammanhang kemiska produkter i miljébalkens mening,
dvs. dmnen och beredningar (14 kap. 2 § MB). Reach anvinder en motsvarande terminologi.
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En annan mycket viktig utgingspunkt ir grinsdragningen mel-
lan vad som ir totalharmoniserat genom reglerna i Reach och vad
som faller utanfér totalharmoniseringen.’

Handelshinder pa totalharmoniserat och icke harmoniserat
omride

Reach ir en s.k. sekundirlagstiftning, som liksom tidigare kemi-
kalielagstiftning inom EU grundas pi artikel 95 i foérdraget®.
Huvudsyftet med lagstiftningen ir dirmed ”tillnirmning” av han-
delshindrande regler, dvs. sidan lagstiftning i medlemsstaterna som
direkt inverkar pd den gemensamma marknadens upprittande och
funktion (artikel 94 i foérdraget). De sakomriden som regleras i
Reach ir dirmed &tminstone delvis totalharmoniserade, dvs. med-
lemsstaterna fir inte tillimpa avvikande regler, vare sig lindrigare
eller stringare. Exakt vilka aspekter pd kemikaliehantering som ir
totalharmoniserade kan dock bara avgdras efter en detaljanalys av
vad som omfattas av det harmoniserade tillimpningsomridet for
Reach. En genomféra en sddan analys ir ett huvudsyfte med denna
PM.

Totalharmonisering utesluter 1 princip avvikande nationella reg-
ler. Aven i férhillande till regler som ir totalharmoniserade finns
dock en méjlighet enligt férdraget att 1 undantagsfall behilla eller
t.o.m. inféra nya stringare nationella regler till skydd fér hilsa och
milj6 enligt den s.k. miljogarantin i artikel 95.4-95.9 i férdraget. De
nationella reglerna méste godkinnas av kommissionen. Miljs-
garantin har 8beropats av Sverige i nigra fi fall. Ett av dessa fall
(kreosot) avsdg lagstiftning som faller inom tillimpningsomridet
fér Reach. Kommissionen godkinde att Sverige behéll sina string-
are regler om kreosot. Att kalla reglerna i fordraget fér ”garanti” ir
dock missvisande, med tanke pa den utférliga prévning som kom-
missionen gor innan avvikande regler godkinns®.

> For en utforligare redogérelse for rittsliget med hinvisningar till rittsfall, se Jans:
European Environmental Law, 2u. 2000, sirskilt kap. III och VI. Se dven Mahmoudi: EU:s
miljéritt, 2u. 2003,

* Eller ildre motsvarigheter till artikel 95. Med "f6rdraget” avses i det f6ljande Fordraget om
upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen i syfte att uppritta Europeiska
gemenskapen (EG-fordraget) i den lydelse detta har enligt Férdraget om Europeiska
unionen (EU-férdraget).

> Kommissionens beslut om kreosot den 26 oktober 1999, KOM(1999)3426 slutlig.
Miljdgarantin har behandlats av Jans (se not 3) samt av de Sadeleer i Common Market Law
Review 2003, s 889-915 och av Mahmoudi, ex.-vis i Europarittslig tidskrift 2003 s. 825-834.
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Nationella regler som faller utanfér det totalharmoniserade
omrddet 1 en sekundir rittsakt kan indd ha handelshindrande
karaktir. Man kan i det fallet tala om handelshinder pi ett icke
harmoniserat omride. Allmint giller d, att handelshinder som
beslutas av medlemsstater i form av “kvantitativa importrestrik-
tioner och 4tgirder med motsvarande verkan” ir férbjudna enligt
artikel 28 1 foérdraget. Vad som avses med “3tgirder med mot-
svarande verkan” har i domstolens praxis tolkats mycket brett och
omfattar i stort sett alla dtgirder som pédverkar eller kan pdverka
handeln mellan medlemsstater, t.ex. generella f6rbud att silja eller
anvinda en kemikalie. S3dana handelshindrande dtgirder ir dock
ind3 tilldtna enligt artikel 30 och domstolens praxis, om de moti-
veras av godtagbara nationella skyddsintressen, som t.ex. hilsa och
milj6. De nationella dtgirderna fir dock inte medféra diskrimi-
nering av féretag 1 andra EU-linder (3tminstone inte godtycklig
diskriminering). Atgirderna skall vidare vara nédvindiga for att
uppnd syftet, dvs. det skall inte finnas en méjlighet att nd samma
mil med 3tgirder som dr mindre ingripande i forhéllande till den
inre marknaden. I senare praxis talar man ofta om ”proportionali-
tet”, dvs. dtgirden och det mél som skall uppnis skall std i propor-
tion till varandra. Vidare méste alltid de nationella tgirderna ha
anmilts 1 forvig enligt de s.k. TBT-reglerna om tekniska handels-
hinder® fér att ge en méjlighet till synpunkter frdn kommissionen
och 6vriga medlemsstater.

Om de nationella reglerna faller utanfér det totalharmoniserade
omridet och inte heller ir handelshindrande, kan det ind3 finnas
minimikrav i EG-regler som maste f6ljas ("minimiharmonisering”).
I 6vrigt dr linderna fria att bestimma skyddsnivan for sin lagstift-
ning.

Sammanfattningsvis giller siledes att man vid en analys av
pdverkan pd nationell lagstiftning méste skilja mellan ett antal olika
typer av nationella kemikaliekrav:

e Nationella krav pd omriden som ir totalharmoniserade. Avvi-
kande regler kan d& bara tillimpas om tillstdnd getts enligt mil-
jogarantin’.

e Nationella krav som faller utanfér det totalharmoniserade
tillimpningsomradet {6r Reach eller annan sekundirlagstiftning,

¢ Direktiv 98/34/EG och férordningen (1994:2029) om tekniska regler.

7 Det finns ocksi en méjlighet att vidta nationella dtgirder i akuta situationer enligt
skyddsklausulen i artikel 129 i Reach. En sidan &tgird skall dock overprovas av
kommissionen inom 60 dagar.
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men som indd utgdér handelshinder. Sddana nationella krav ir
mdjliga men kan ifrigasittas vid en prévning enligt artikel 28
och 30 i férdraget.

Nationella krav som inte utgdr handelshinder, dvs. inte ir
”3tgirder med motsvarande verkan” enligt artikel 28 i férdraget.
Linderna ir 1 princip fria att inféra sddana regler.

Praxis vid tillimpning av tidigare regler

Det finns ett antal ildre rittsakter som faller inom tillimpnings-
omridet f6r Reach och som upphivs nir Reach trider i kraft. Delar
av dessa ildre regler ersitts i stillet av den kommande nya GHS-
férordningen. I huvudsak rér det sig om foljande regler:

Kraven pd klassificering och mdrkning finns frimst 1 direktiv
1967/548/EG och direktiv 1999/45/EG. Dessa direktiv innebir
krav pd att kemiska produkter som har farliga egenskaper skall
mirkas med en symbol och med sirskilda risk/skyddsfraser.
Yrkesmissiga anvindare skall f& mer utférlig information 1
sikerhetsdatablad. I direktiven finns kriterier {6r vad som skall
anses vara en farlig egenskap och en lista éver harmoniserade
klassificeringar av dmnen. Direktiv 1967/548 innehaller ocksd
krav pd att en utforlig redovisning (anmilan) med testdata osv.
skall limnas av den som slipper ut ”nya” imnen pd marknaden®.
Dessa regler ersitts delvis av reglerna i Reach om registrering
och utvirdering av dmnen samt om sikerhetsdatablad. Ovriga
regler i dessa direktiv ersitts av GHS-férordningen.

Regler om existerande dmnen, dvs. imnen som fanns pd markna-
den den 18 september 1981. Dessa fanns i férordningen (EEG)
nr 793/93, som innebar ett program for att g igenom och
bedéma riskerna med existerande imnen, dvs. imnen som inte
omfattades av anmilningsskyldighet enligt direktiv 1967/548.
Reglerna ersitts av registreringskraven och utvirderingskraven i
Reach, som giller bide nya och existerande dmnen.

Forbud och begrinsningar avseende vissa imnen enligt direktiv
1976/769/EEG (begrinsningsdirektivet). Dessa férbud ersitts
av reglerna om begrinsningar 1 Reach (Avdelning VIII) och

¥ Med ”nya imnen” avses i detta sammanhang imnen som slippts ut pd marknaden efter den
18 september 1981, d3 nya anmilningskrav tridde i kraft inom EU (direktiv 1979/831/EG).
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kompletteras av reglerna om tillstindsprévning (Avdelning
VID).

Det finns en ganska utférlig rittspraxis frin EU-domstolen nir det
giller mojligheten att tillimpa egna nationella regler parallellt med
dessa direktiv, och om tillimpningen artikel 28 och 30 i férdraget 1
sddana fall.

Foljande slutsatser tycker jag kan dras frin denna praxis:

Vad som dr totalbarmoniserat kan bara avgoras efter en analys av
de individuella bestimmelserna i den sekundira rittsakten.

Stod for detta finns i praxis nir det giller tillitligheten av han-
delshindrande atgirder. Nir man skall analysera en sidan atgird
méste man foérst beddma om atgirden faller inom tillimpnings-
omridet f6r en totalharmoniserad rittsakt. Om s3 ir fallet dr det
rittsaktens regler som giller, och blir det aldrig aktuellt att tillimpa
artikel 28 och 30 i férdraget. I Toolex Alpha (mil C-473/98) kon-
staterade domstolen att det faktum att det fanns totalharmoni-
serade regler om klassificering och mirkning samt om utvirdering
av existerande dmnen inte hindrade Sverige frin att tillimpa natio-
nella regler som begrinsade marknadsféring och anvindning av
l16sningsmedlet TRI.

Enbart det faktum att det finns en rittsakt grundad p3 artikel 95
1 fordraget som reglerar ett visst imne med avseende pd en viss
anvindning fér att tillgodose ett visst skyddsintresse innebir sdle-
des inte att andra dmnen, andra anvindningar (iven av samma
imne), och dtgirder for att tillgodose andra intressen ocksd blir
harmoniserade. P4 det omrdde som ir totalharmoniserat fir dock
medlemsstaterna givetvis inte tillimpa krav som avviker frin den
sekundira rittsakten. I mil C-278/85 hade Danmark nationella
regler som innebar att kraven pd anmilan av nya dmnen 1 direktiv
67/548 tillimpades pi imnen som slipptes ut pd marknaden efter
den 1 oktober 1980, i stillet for efter den 18 september 1981 enligt
direktivet. Domstolen konstaterade att detta inte var tillitet.

I praktiken har nuvarande regler om begrinsningar eller forbud for
vissa kemikalier (begrinsningsdirektivet) ofta karaktiren av mini-
miregler, dvs. det finns utrymme for nationella dtgirder pd omrdden
som inte dr uttryckligt reglerade 1 direktivet.

I Burstein (m3l C-127/97) konstaterade domstolen att begrins-
ningsdirektivets begrinsning avseende ett imne (PCP) inte hind-
rade nationella regler som rérde varor behandlade med imnet. I
detta fall inneholl begrinsningsdirektivet ett férbud mot att slippa
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ut PCP pd marknaden i koncentrationer éver 0,1 %. Forbudet
innehsll ett antal undantag. Undantagen avsdg bl.a. anvindning for
triimpregnering (om vissa ytterligare villkor var uppfyllda) och
som processkemikalie. Milet gillde frigan om Tyskland hade ritt
att sjilvstindigt sitta grinsvirden f6r en vara som behandlats med
PCP. I idrendet hade en person &lagts att slutligt omhinderta
ammunition som hade behandlats med PCP, en anvindning av
kemikalien som inte hade reglerats sirskilt eller berérts 1 begrins-
ningsdirektivet. Domstolen konstaterade att grinsvirdet 0,1 %
gillde kemikalien PCP (inklusive vissa féreningar och beredningar
med dmnet), men inte behandlade produkter. Rittsfallet verkar
bara kunna tolkas s, att linderna har ritt att sjilva reglera sddana
anvindningar av ett imne som inte har reglerats i begrinsnings-
direktivet.

I ett mdl om en annan rittsakt om resthalter av bekimpnings-
medel konstaterade domstolen att det faktum att ett dmne inte
fanns reglerat i den aktuella rittsakten inte hindrade en medlems-
stat att tillimpa nationella regler betriffande imnet, dvs. det foreldg
inte nigon underférstddd “negativ harmonisering” (Albert Heijn,
m3l C-94/83).

Malet Cindu Chemicals (C-281/03) gillde i motsats till Burstein
en anvindning som var harmoniserad i begrinsningsdirektivet.
Milet gillde ett bekimpningsmedel (triskyddsmedel) med kreosot,
som Nederlinderna inte ville godkinna vid en nationell prévning
med hinvisning till reglerna i biociddirektivet  (direktiv
1998/8/EG). Parallellt gillde dock en reglering av imnet 1 begrins-
ningsdirektivet, som uttryckligen tillit vissa typer av kreosot-
anvindning i triskyddsmedel. Domstolen konstaterade att de har-
moniserade reglerna i begrinsningsdirektivet skulle tillimpas, efter-
som biociddirektivet inte var utformat si att det mojliggjorde
undantag frin begrinsningsdirektivets regler i det aktuella fallet.
Utgdngen i milet var ganska sjilvklar, men domstolen sade dess-
utom i skilen (punkt 45) att det med hinsyn till artikel 2 1 direk-
tivet framgar

...att, nir ett imne eller en produkt férekommer i bilagan till direk-
tivet, medlemsstaterna inte kan stilla nigra andra krav {6r saluféring
eller anvindning av dmnet eller produkten i friga in dem som fast-
stillts i nimnda bilaga.

I det aktuella fallet var det klart att Nederlinderna hade brutit mot
en totalharmoniserad reglering av anvindningen av kreosot 1 tri-
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skyddsmedel. Domstolens uttalande ir egentligen inte mer in ett
konstaterande att det kan finnas totalharmoniserade regler i
begrinsningsdirektivet, dvs. kraven 1 direktivet ir inte bara minimi-
krav. Exakt vad som harmoniseras kan dock bara avgoras efter en
analys av varje enskild reglering. Samma slutsats kunde dras redan
av Burstein.

Begrinsningsdirektivet innehiller mer eller mindre fullstindiga
regleringar av marknadsféring och anvindning avseende ett stort
antal dmnen eller kategorier av dmnen (f.n. 52 st.). Nigra katego-
rier innehdller 1 sin tur en mingd olika enskilda amnen (listan med
specifikation av amnen med CMR-egenskaper upptar 126 sidor).
Det ir klart med hinsyn till nu redovisad praxis att medlems-
staterna ir fria att inféra nationella regler f6r imnen som inte finns
reglerade i begrinsningsdirektivet. Om ett dmne finns reglerat i
begrinsningsdirektivet kan medlemsstaterna dock inte avvika frin
vad som dir féreskrivs. Nir det t.ex. sdgs i direktivet betriffande
kvicksilver att halten i batterier inte fir 6verstiga 0,0005%, kan en
medlemsstat inte tillimpa 0,0001% (om den inte 3beropar miljs-
garantin, se foregdende avsnitt). Diremot kan en medlemsstat till-
limpa nationella regler for att begrinsa andra typer av anvindning
med kvicksilver, som inte alls behandlats eller berérts av begrins-
ningsdirektivet.

En tolkning av begrinsningsdirektivet enligt det nu sagda ir
sdvitt jag kan bedéma numera allmint accepterad, dven av kommis-
sionen.

Forbudet mot handelshindrande dtgirder i artikel 28 i fordraget
omfattar inte utslippskrav eller miljobeslut i enskilda fall

Frigan om en &tgird utgoér handelshinder (3tgirder med mot-
svarande verkan”) enligt artikel 28 i fordraget eller faller utanfér
tillimpningsomradet for artikel 28 kan i vissa fall vara svir att svara
pa. Nistan vilken reglering som helst pd miljdomridet kan indirekt
ha en piverkan p3 handeln’. Det miste dock enligt min mening
vara friga om &tgirder som har karaktiren av normgivning eller har
en generell verkan, dven om den ir begrinsad, for att artikel 28
skall vara tillimplig'. Det svenska férbudet mot vissa industriella
anvindningar av TRI ir ett exempel (Toolex Alpha). Det behover
inte vara friga om forbud f6r att en dtgird skall falla under artikel

? Se t.ex. domen om danska Liso-bin, (Ditlev Blubme, m3l C-67/97), dir férbud mot att
inféra andra bin dn Lisé-bin till den danska 6n sdgs som en 4tgird med motsvarande verkan.
10Ge t.ex. definitionen av “teknisk foreskrift” i artikel 1 punkt 9 direktiv 98/34, som anger ett
antal exempel p4 "dtgirder med motsvarande verkan”. Fér rittsfall om vad som beddémts som
sddana dtgirder, se Jans s. 238-239.
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28. Krav pd information/mirkning eller krav pd tillstdnds-
provning/anmilan ir ocksd handelshinder, eftersom de hindrar att
produkten marknadsférs om kraven inte ir uppfyllda. Ett typ-
exempel pd vad som inte faller under artikel 28 ir miljéregler i form
av utslippskrav for farliga imnen frdn en miljofarlig verksamhet.
Ett sddant krav kan visserligen mycket indirekt f8 inverkan pd
avsittningen for det farliga amnet pd marknaden, men kravet triffar
inte handeln med kemikalien och kan inte rimligen ses som en
tgird med motsvarande verkan som en importreglering.

Aven om ett individuellt villkor siledes inte kan ses som en
dtgird med motsvarande verkan vid tillimpning av artikel 28 i for-
draget, kan en sekundir rittsakt tinkas begrinsa eller styra mojlig-
heten att ligga fast sddana villkor. I Reach ir frimst tillstdnds-
provningen i Avdelning VII av intresse i ssmmanhanget.

Vad harmoniseras av Reach?
Tillimpningsomradet

REACH har artikel 95 i fordraget som rittslig grund. Atminstone
ett huvudsyfte med Reach ir dirfér att 8stadkomma en fri cirkula-
tion av kemikalier pd den inre marknaden. Detta anges ocks3 1 arti-
kel 1 som en méilsittning med Reach. En malsittning ir ocksd en
hég skyddsniva f6r hilsa och miljo.

Enligt artikel 128.1 f&r medlemsstater inte forbjuda, begrinsa
eller hindra tillverkning, import, utslippande pid marknaden eller
anvindning av ett imne som omfattas av férordningens tillimp-
ningsomrdde och som uppfyller kraven i férordningen. Eftersom
Reach reglerar minga olika sitt att hantera kemikalier anges ett
brett spektrum av dtgirder frin medlemsstaternas sida 1 denna
bestimmelse. En jimforelse kan goras med det vidstrickta hanter-
ingsbegreppet 1 14 kap. 4 § miljobalken. Sirskilt ordet “anvind-
ning” ticker minga typer av hantering, iven hur ett imne anvinds i
ett enskilt fall i en miljéfarlig verksamhet.

Detta innebir dock inte att alla typer av anvindning osv.
“omfattas av denna férordnings tillimpningsomrade” enligt artikel
128.1. T artikel 128.2 finns dirfor ett fortydligande om att natio-
nella dtgirder till skydd for arbetsmiljé, hilsa och miljé ir tillitna
pd omriden som inte harmoniseras av REACH. Detta kan synas
som sjilvklart och &verensstimmer med vad som sagts ovan
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betriffande praxis vid tillimpningen av dagens kemikalieregler.
Men uttalandet ir viktigt for att visa att REACH inte syftar till en
totalharmonisering av all kemikaliehantering.

Artikel 2 1 Reach innehéller ytterligare avgrinsningar av tillimp-
ningsomridet, dir olika sorters kemikalier undantas dirfor att de
regleras genom andra regelsystem (t.ex. livsmedel). Det klargérs
ocksg att avfall inte skall ses som en kemikalie eller en vara vid till-
limpning av férordningen. Ett viktigt undantag finns vidare i arti-
kel 2.4 a, enligt vilket tillimpningen av gemenskapens arbetsplats-
och miljolagstiftning inte skall pdverkas av Reach. Som exempel
(jfr. ordet ”inklusive”) nimns ett direktiv pd arbetsmiljoomridet
och tvi direktiv pd miljomridet (IPPC-direktivet och vatten-
direktivet). Det finns dock manga andra direktiv pd dessa omriden
som reglerar anvindning kemikalier, t.ex. direktiv 1998/24/EG om
kemiska agens 1 arbetsmiljon.

Utformningen av artikel 128.1 och 128.2 ger stdd fér slutsatsen
att Reach inte innebir nigon totalharmonisering av all hantering av
kemikalier. Liksom enligt tidigare kemikalieregler giller att
avgrinsningen av vad som ir harmoniserat bara kan bedémas efter
en detaljerad analys av lagtexten. Det ir svdrare att forstd vilka
ytterligare konsekvenser som artikel 2.4 a fir. Regeln synes siga,
att dtgirder grundade pd EU:s arbetsmiljo- och miljéregler aldrig
skall paverkas eller hindras av Reach, dven om dessa dtgirder skulle
innebidra krav som avviker frdn krav som faktiskt ir totalharmoni-
serade 1 Reach. Sannolikt uppstdr ofta inte en direkt kollision mel-
lan miljo/arbetsmiljé-regler och Reach, eftersom Reach i forsta
hand innehdller marknadsregleringar medan miljé/arbetsmiljé-reg-
ler utgdr frin effekten pd milj6 eller hilsa. Artikel 2.4 a tycks dock
siga att dven krav av det slag som ir harmoniserade i Reach ir till-
l8tna, om kraven har stéd 1 EG:s miljo- eller arbetsmiljoregler. Dir-
emot ir det fortfarande méjligt att ett sddant krav kan fi en
utformning som gor att det blir en ”3tgird med motsvarande ver-
kan” enligt artikel 28 i férdraget. De handelshindrande effekterna
kan d& prévas enligt artikel 28 och 30 i férdraget och om kravet kan
behéva anmilas som en teknisk foreskrift enligt direktiv 1998/34.

I friga om nationella tgirder pd arbetsmiljé- och miljomridet
som inte grundas pd EG-regler giller inte undantaget 1 artikel 2.4 a.
Det ir dock inte en litt uppgift att avgrinsa vilka nationella regler
som kan sigas vara en del av ”tillimpningen av” gemenskapens
arbetsmilj- och miljoregler, eftersom EG-reglerna utgdér minimi-
regler som ofta innehdller allmidnna krav pid medlemsstaterna att
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vidta de dtgirder som behovs f6r att uppnd ett visst mal. Malsitt-
ningen kan vara mer eller mindre precist formulerad, men med-
lemsstaterna ges ofta ett 6ppet mandat nir det giller utformningen
av de nationella dtgirderna. Med en extensiv tolkning skulle man
dirfor kunna siga att sd gott som alla nationella dtgirder pd omri-
det har en grund i och utgér en tillimpning av gemenskapsregler
om arbetsmiljo eller miljo.

Det ir dock troligt att artikel 2.4 a inte skall ges en extensiv
tolkning, eftersom detta skulle kunna dventyra en grundliggande
mélsittning med Reach. Jag tycker dock att det dr uppenbart att
t.ex. vattendirektivet 2004/37/EG teoretiskt kan innebira att med-
lemsstaterna kan behéva inféra krav och inskrinkningar for ett
visst avrinningsomride som ror hanteringen av en kemikalie, dven 1
fall d3 anvindningen av kemikalien godtagits enligt Avdelning VII
eller VIIT i Reach. Sidana krav kan enligt artikel 2.4 a inte hindras
av Reach.

Ett annat exempel kan vara IPPC-direktivet om prévning av
miljofarlig verksamhet (direktiv 96/61/EG). Direktivet kriver att
medlemsstaterna skall se till att ett stérre anliggningar miljoprovas.
Diremot 6verldts 8t medlemsstaterna att inféra system for prov-
ning eller annan kontroll som rér mindre verksamheter. Med en
restriktiv tolkning av artikel 2.4 a skulle slutsatsen kunna bli, att
krav som stills pd stora anliggningar aldrig kan ifrigasittas pd
grund av Reach, medan nationella krav pd smé verksamheter méste
utformas sd att de inte strider mot harmoniserade regler i Reach.
Exemplet forefaller dock ganska teoretiskt, sirskilt som &tgirder i
individuella fall knappast triffas av de generella regleringarna i
Reach (se vidare nedan avsnitt 2.2 om tillstdndsprévning och
avsnitt 3.5).

Harmoniserade regler i Reach

En genomging av reglerna i Reach {6r att bedéma vad som ir har-
moniserat kan limpligen utgd frén indelningen i avdelningar i lag-
stiftningen.

351

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2007:80

Avdelning I1 - registrering och VI - utvirdering

I avdelning IT stills krav pd registrering som forutsittning for att
imne skall {8 tillverkas och slippas ut pd marknaden (artikel 5).
Forfarandet ir centraliserat och medlemsstaterna far inte stilla egna
generella krav pd data eller annat underlag, t.ex. om man skulle anse
att datakraven ir otillrickliga f6r en viss typ av kemikalier. Exem-
pelvis har den svenska instillningen varit att kravet pa data for dm-
nen pd marknaden (infasningsimnen) som hanteras i smi volymer
pa 1-10 ton ir for svaga (artikel 12.1 a och b). Men det finns dven
andra kategorier av imnen som inte behéver registreras eller dir
registreringskraven dr lga. Detta giller alla imnen som hanteras i
volymer under 1 ton, polymerer, imnen som anvinds i produkt-
utveckling (artikel 9) och intermediirer (artikel 17-19). Det gir
inte att tillimpa avvikande kravnivier nationellt f6r sddana imnen.

Under utvirderingen enligt Avdelning VI kan ytterligare krav
stillas pd tllverkare eller importorer att komplettera underlaget 1
registreringen Detta giller bdde utvirderingen av registrerings-
underlag (kap. 1) och de senare férdjupade imnesutvirderingen
(kap. 2). Detta ir ocksd harmoniserade krav som inte kan kom-
pletteras via nationell lagstiftning.

Betriffande ndgra kategorier av dmnen finns regler i Avdelning
IT som tycks beréra hanteringen av dmnen i en verksamhet 1 ett
enskilt fall (imnen i produktutveckling, artikel 9.4, och isolerade
intermediirer, artikel 17.3). Mot bakgrund av undantaget 1 artikel
2.4 a (se 2.1 ovan) kan dock dessa regler enligt min mening inte
inskrinka mojligheten att sitta villkor for miljéfarliga verksamhe-
ter eller stilla arbetsmiljékrav nir dessa har st6d 1 EG-regler.

Artikel 14.6 innehdller en principiellt mycket viktig bestim-
melse som siger att en registrant dr skyldig att tillimpa dtgirder for
att pd ett adekvat sitt kontrollera risker som identifieras i kemi-
kaliesikerhetsbeddmningen. En motsvarande regel finns f6r ned-
stromsanvindare 1 artikel 37.5. Dessa regler miste ocksg 1 praktiken
ha karaktiren av minimiregler.

Awvdelning IV — Information i distributionskedjan

Vilken information som skall limnas till yrkesmissiga anvindare
via sikerhetsdatablad ir harmoniserat 1 artikel 31 och 32. De
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»gemenskapsgrinsvirden for exponering pd arbetsplatsen” som
nimns 1 artikel 31.3 torde dock ibland kunna sittas nationellt.

I artikel 33 finns informationskrav om sirskilt farliga dmnen 1
varor till yrkesmissiga anvindare och iven till konsumenter pi
begiran. Regleringen dr harmoniserad och avser en mycket begrin-
sad grupp imnen med sirskilt farliga egenskaper. Regeln torde
dock samtidigt medfora att nationella informationssystem av gene-
rell karaktir som avser andra typer av farliga egenskaper inte ir till-
litna. Begrinsade krav som t.ex. giller en individuell kemikalie bor
inte paverkas av detta.

Avdelning V — nedstrémsanvindare

Nedstromsanvindare kan 1 vissa situationer vara skyldiga att géra
en egen kemikaliesikerhetsbedémning, som kompletterar den som
gors av tillverkare och importérer. Viss information skall limnas
till den centrala kemikaliemyndigheten. Dessa generella krav kan
inte utvidgas genom nationella regler, men utesluter inte tillimp-
ningen av miljé- och arbetsmiljélagstiftning, t.ex. reglerna om mil-
jotarlig verksamhet 1 MB.

Avdelning VII — tillstandsprovning

Tillstdnd enligt REACH f{or att anvinda ett sirskilt farligt dmne 1
en viss typ av anvindning dr ett harmoniserat beslut, som inte giller
generellt utan fér en viss distributionskedja'’. Om tillstdnd getts
kan inte en medlemsstat hindra att imnet slipps ut pd marknaden
(eller hindra sékandens egna anvindning, artikel 56). Beslutet har
en liknande verkan som en harmoniserad reglering i begrinsnings-
direktivet som siger att en viss typ av anvindning ir tilliten'". Lik-
som enligt begrinsningsdirektivet giller dock att graden av harmo-
nisering bara kan bedémas nir man ser hur regleringen (i detta fall
tillstdndet) ir utformad i det sirskilda fallet.

Provningen enligt Reach avser inte miljépaverkan frin en indi-
viduell anliggning. Enligt artikel 62.5 b giller att den som soker
tillstdnd kan bifoga en “en motivering for att inte beakta hilso-
eller miljorisker som uppstdr” genom bl.a. utslipp frin en anligg-

" Den svenska texten i artikel 56.2 ir inte tydlig pd att det rér sig om tillstind i individuella
distributionskedjor, men detta framgér klart av den engelska texten.
12 Jamfoér mélet Cindu Chemicals som kommenteras i 1.2 ovan.

353

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2007:80

ning som tillstdndsprovats enligt IPPC-direktivet. Denna bestim-
melse ir oklar i sina konsekvenser men synes innebira, att en prov-
ning enligt Reach av ett specifikt utslipp kan underlitas, om en
provning av utslippet redan skett enligt IPPC-direktivet. Det finns
dock inte ndgon regel som siger det motsatta, dvs. att en prévning
enligt IPPC-direktivet skall underlatas for ett imne som tillstinds-
provats enligt Reach. Artikel 2.4 a siger ju uttryckligen att IPPC-
provningen inte skall pdverkas.

Om tillstdnd har getts enligt Reach for en viss anvindning av ett
imne ir detta siledes ett harmoniserat beslut, men en viss mojlig-
het att besluta om individuella villkor {6r en miljéfarlig verksamhet
kan finnas.

Det kan ocksd pipekas att det kommer att ta flera 4r innan till-
stindsprovningen enligt Reach kommer i ging och fir genomslag i
praktiken.

Avdelning VIII — begrinsningar

De férbud och andra begrinsningar som finns 1 begrinsningsdirek-
tivet (1976/769/EEG) har tagits 6ver av Reach med verkan frin
den 1 juni 2009. Reach innehiller dock ocksg vissa dndringar jim-
fort med de ildre reglerna.

Artikel 67.1 1 Reach ir nigot annorlunda formulerad nir det
giller tillimpningsomridet f6r begrinsningarna, jimfért med arti-
kel 2 i direktiv 76/769. Den dndrade formuleringen ger enligt min
mening ocksd stdd fér den tolkning nir det giller graden av har-
monisering som gjorts efter Burstein-mélet (se ovan avsnitt 1.2).

Begrinsningsdirektivet innehdéll inte ndgon klausul om fri ror-
lighet liknande den 1 artikel 128. Domstolens praxis kan dock sigas
redan uttrycka vad som stdr i artikel 128, och Reach borde dirfor
inte innebidra nigon dndring 1 rittsliget.

I artikel 67.3 sdgs att medlemsstaterna fir bibehdlla stringare
krav i forhéllande till bilaga XVII till den 1 juni 2013, f6rutsatt att
kraven anmilts enligt fordraget. Regeln innebir att undantag for
stringare nationella krav enligt beslut som fattats med st6d av mil-
jogarantin (se avsnitt 1.1) fir fortsitta att tillimpas till denna tid-
punkt. Nya ansokningar om att fi tillimpa miljégarantin krivs
sdledes bara om ett land vill behlla sina stringare regler efter 2013.
Den anmilan enligt miljdgarantin som Sverige gjorde for kreosot ir
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inaktuell pd grund av senare dndringar i begrinsningsdirektivet, och
artikel 67.3 saknar dirfor intresse for Sverige.

En viktigare och mer grundliggande friga ir dock om Reach i
sin helhet skall anses vara ett s§ heltickande harmoniserat system
for kemikaliekontroll, att systemet helt utesluter nationella
begrinsningsdtgirder och endast tilliter sidana pd gemenskapsniva.
Det har hivdats att Reach frimst genom artikel 69 innehéller ett s3
komplett system fér att vidta dtgirder i friga om dmnen som inte
ir adekvat kontrollerade, att det inte lingre finns utrymme for
nationella dtgirder. Det finns enligt min mening inte mycket som
talar for en sidan tolkning, som helt skulle indra p4 ildre praxis nir
det giller friheten att vidta nationella dtgirder. I artikel 68 sigs att
begrinsningar bara skall tillimpas om risken "m3ste hanteras pd
gemenskapsnivd”. Det verkar sdledes underférstdtt att vissa risker
hanteras bittre pd nationell nivd (detta ir ocksd i linje med den
inom EU tillimpade subsidiaritetsprincipen). Aven om Reach ger
ett betydligt bittre underlag f6r gemensamma 3tgirder in dagens
regler genom registreringen och systemet {6r utvirdering, finns det
motsvarigheter till dessa i dldre regler. Utvirderingen i Reach mot-
svaras t.ex. av det existerande imnesprogrammet i dag. Enligt min
mening hade en sidan grundliggande férindring i nuvarande regler
som en fullstindig harmonisering innebir behovt uttryckas tydligt i
lagtexten.

Vad som sagt ovan under 1.2 om praxis betriffande tillimp-
ningen av begrinsningsdirektivet borde dirfér gilla dven i fram-
tiden; fér de begrinsningar som tas dver av Reach men idven for
framtida begrinsningar. En sidan tolkning kan stddjas sirskilt pd
den allminna formuleringen 1 artikel 128.2.

Jag anser sdledes att en EG-rittslig analys méste leda fram till att
Reach fortfarande ger utrymme for nationella begrinsningar eller
férbud som ror sddana kemikalier som inte har reglerats harmoni-
serat genom Reach, och dven i friga en kemikalie som finns pd
bilaga XVII om anvindningen i friga inte reglerats i bilagan.

Avdelning XI - klassificering och mdérkning

Reglerna om klassificering och mirkning ir harmoniserade. De
foreslds tas 6ver av den nya GHS-férordningen.
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Slutsatser om konsekvenser for Sveriges nationella regler
Nuvarande och nya begrinsningar/férbud

Sverige har ett fital nationella regler om frimst tungmetaller, klore-
rade 16sningsmedel och flamskyddsmedel som inte har motsvarig-
heter 1 begrinsningsdirektivet. Dessa finns samlade i férordningen
(1998:941) om férbud m.m. i vissa fall i samband med hantering,
inforsel och utforsel av kemiska produkter. Med den tolkning av
Reach som gjorts i foregdende avsnitt kan dessa regler fortsitt-
ningsvis ses som tekniska féreskrifter som faller utanfér tillimp-
ningsomrddet i Reach (givetvis kan denna slutsats dndras om bilaga
XVII i Reach modifieras i framtiden). De svenska reglerna kan
siledes behéllas tills vidare.

Tillstdndet f6r Sverige enligt miljégarantin att tillimpa avvi-
kande regler f6r kreosot ir inte lingre aktuellt att utnyttja.

Det bér ocksd vara méjligt att inféra nya nationella férbud eller
begrinsningar f6r imnen eller anvindningar av imnen som inte
reglerats av Reach. En annan sak ir att en s&dan nationell regel
miste provas i foérhdllande till artikel 28 och 30 i férdraget och
anmilas enligt reglerna om tekniska féreskrifter. Det centraliserade
systemet i Reach med en gemensam utvirdering av problematiska
idmnen gor att behovet av nationella dtgirder borde minska och att
sddana regler blir svdrare att forsvara om de ifrigasitts t.ex. av
kommissionen. Det handlar ocksd om var knappa nationella resur-
ser skall liggas, pd utvecklingen av nationella regler eller pa att driva
pd utvecklingen av de gemensamma reglerna. S3dana avvigningar
ligger utanfér ramen f6r denna PM.

Krav p4 tillstdnd

Enligt 14 kap. 12 § MB med kompletterande regler” krivs tillstdnd
fér import och annan hantering av sirskilt farliga kemikalier. Till-
stind meddelas av linsstyrelsen. Reglerna innebir bla. att yrkes-
missig hantering miste omfattas av tillstdnd och att en privat-
person mdste ha fyllt 18 &r och ha ett identifierat behov for att i
hantera det sirskilt farliga imnet.

13 Se 14kap. 12§ MB, 13-21§§ forordningen 1998:941 om kemiska produkter och
biotekniska organismer samt 8 kap. KIFS 1998:8.
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Regler om hantering av kemikalier som utgir frén en prévning
av limpligheten hos den person som skall hantera ett imne saknas
helt i Reach och faller dirmed utanfér tillimpningsomridet. De
svenska reglerna, som torde ha nigon form av motsvarighet 1 alla
EU-linder, borde dirfér inte pdverkas av Reach. Det kunde dock
overvigas att tydliggora i balken att denna tillstdndsprévning skall
avse en provning av limpligheten hos den som hanterar kemikalien,
alternativt behovet av sirskilda forsiktighetsmatt vid hanteringen.
Som férarbetena till balken 4r formulerade'* fir man intrycket att
tillstdnden skulle kunna leda till generella férbud/begrinsningar pd

omrdden som ir harmoniserade genom Avdelning VII och VIII i
Reach.

Produktregistret och kemikalieavgifterna

Det svenska produktregistret”” har minga funktioner, t.ex. att till-
handahilla information om vilka kemikalier som hanteras i Sverige
och 1 vilka mingder, att underlitta tillsyn och att utgéra underlag
for avgiftsuttag. Reglerna innefattar en sanktionerad skyldighet att
anmila kemikalier som tillverkas eller férs in till Sverige. De har
ingen direkt motsvarighet 1 Reach, dven om det finns andra typer av
uppgiftsskyldigheter 1 Reach (registrering samt uppgifter till klas-
sificerings- och mirkningsregistret). S8 linge de svenska reglerna
kan motiveras med andra skil in uppgiftsskyldigheterna i Reach,
t.ex. organisationen av nationell tillsyn, hindras inte ett svenskt
produktregister av Reach. Enligt min mening kan man ocks3 ifriga-
sitta om uppgiftsskyldigheten ir en &tgird med motsvarande ver-
kan enligt artikel 28 i férdraget.

Reach har egna regler om avgifter f6r registrering och tillstdnds-
provning 1 Avdelning IX, men detta hindrar inte att medlemsstater
infor egna avgiftssystem for att finansiera t.ex. tillsynen.

Sarskilda typer av miljopaverkan

Atgirder mot klimatpiverkan ligger uppenbarligen ligger utanfor
tillimpningsomradet f6r Reach enligt artikel 128.2 och 4r dessutom
undantagna enligt artikel 2.4 a..

" Prop. 1997/98:45 Del 2 5. 174
' 14kap. 10§ MB, 10-128§ férordningen (1998941) om kemiska produkter och
biotekniska organismer med bilaga samt 7 kap KIFS 1998:8.
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Milj6- och hilsoutredning, uppgiftsskyldighet,
forhandsanmalan, allminna hinsynsregler

I miljobalken finns 1 14 kap 11 § ett bemyndigande till Regeringen
att infora regler om forhandsanmailan, som ir motsvarigheten 1
ildre EG-regler till registreringen i Reach. Men det finns ocksi
regler om miljé- och hilsoutredning och om uppgiftsskyldighet i
14 kap. 7 § MB resp. 14 kap. 9 § MB. Vidare finns ett kunskapskrav
1 den allminna hinsynsregeln i 2 kap. 2§ MB. Dessa krav i MB
(eller deras framtida motsvarigheter) maste alltsd tillimpas med
beaktande av att generella krav p tillverkare och importorer avse-
ende testdata och miljé- och hilsoutredning f6r imnen ir harmoni-
serade 1 Reach. Vi kan t.ex. inte inféra egna krav pd registrering av
imnen som hanteras i volymer under 1 ton.

Detta innebir dock inte att man inte skulle kunna stilla ett krav
pd data eller utredningar pd verksamhetsutdvare 1 enskilda fall. Det
ir uppenbart att det kan finnas behov av sddant underlag om risker
i enskilda fall som avviker frin eller kompletterar de schablon-
missiga kraven i Reach. Exempelvis kan ett dmne som tillver-
kas/importeras i volymer under 1 ton och inte behéver registreras i
Reach anvindas i en miljofarlig verksamhet pd ett sitt som medfér
risk for utslipp och exponering av minniska och milj6. Nodvindigt
underlag om egenskaper och risker méste d& tas fram i det enskilda
fallet, trots att Reach inte tillhandahiller ndgon information via
registreringen. Sidana krav fir dock stillas pd verksamhets-
utdvaren, dvs. den som orsakar utslippen, och inte pd dmnets till-
verkare eller importér. Kravet strider inte mot ndgon harmoniserad
regel i Reach.

Denna grinsdragning mellan generella dtgirder och &tgirder i
enskilda fall ir ocksd viktig vid tillimpningen av de allminna hin-
synsreglerna i 2 kap. miljobalken. Ett individuellt utformat villkor
avseende t.ex. utslipp av en kemikalie eller anvindningen av en
kemikalie 1 en process strider inte mot Reach och kan enligt min
mening inte heller ses som en &tgird som faller under artikel 28 i
fordraget, och dirmed kan detsamma sigas om de regler i 2 kap.
miljébalken som innehiller principer som skall tillimpas nir sddana
villkor sitts. Om diremot reglerna i 2 kap. liggs till grund fér en
generell reglering som exempelvis siger att en kemikalie inte fir
anvindas f6r en viss industriell verksamhet, kan denna reglering
vara en handelshindrande 3tgird (jfr. ovan avsnitt 1.2, rittsfallet
Toolex Alpha). Men dtminstone 1 friga om produktvalsprincipen i 2
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kap 4 § miljobalken giller, att denna regel inte far liggas till grund
for generella &tgirder av normkaraktir som kan ha karaktiren av
handelshinder (prop. 1997/98:45 del 2 5. 22)'°.

Det ir uppenbart att de nimnda bestimmelserna i 14 kap. MB
behover modifieras pd grund av Reach. 14 kap. 11 § behévs inte,
eftersom Reach ir en direkt gillande EG-forordning. 14 kap. 7 §
ersitts dtminstone till stora delar av Reach. 14 kap. 9§ reglerar
dock en annan typ av uppgiftsskyldighet, som borde vara oproble-
matisk 1 foérhdllande till Reach (jfr ovan angdende produkt-
registret).

Nir det giller tillimpningen av de allminna hinsynsreglerna i 2
kap MB kunde man enligt min mening 6verviga att klargora i den
svenska lagstiftningen att utrymmet f6r nationella 3tgirder med
tillimpning av 2 kap. begrinsas av det harmoniserade tillimpnings-
omréidet f6r Reach.

' David Langlet vid Stockholms Universitet har gett uttryck fér en delvis annan syn pi
2 kap. 4 § MB i f6rhillande till Reach i en dnnu ej publicerad uppsats.
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REACH — utrymmet for nationella
atgarder

Kommentarer med anledning av PB:s promemoria
2007-07-23

Sammanfattning

Plast- och Kemiforetagen (P&K) anser att Per Bergmans prome-
moria 2007-07-23 inte kan liggas till grund {6r slutsatser om vilket
utrymme REACH limnar foér nationella 3tgirder nir det giller
kemiska imnen. Utredningen bor enligt var uppfattning inhimta
ytterligare underlag for sin bedémning av denna grundliggande
friga. Skilen for var instillning kan sammanfattas enligt féljande.

o Skillnaderna mellan REACH och ildre kemikalielagstiftning ir
avsevirt storre dn vad som hivdas i promemorian. Den omstin-
digheten att REACH 1 ett och samma regelverk omfattar ett
stort antal dldre rittsakter som genom férordningen fir gemen-
samma bestimmelser om fri rérlighet miste enligt vir bedém-
ning innebira att det harmoniserade omridet ir storre enligt
REACH in vad som varit fallet dn enligt ildre lagstiftning.
Skillnaderna innebir att det kan ifrdgasittas om ildre praxis
alltjimt dr relevant I PB:s promemoria redovisas motsatt stind-
punkt — dock utan egentligt stod.

e Med ett synsitt som innebir att REACH ir ett heltickande har-
moniserat system f6r kemikaliekontroll kan férordningen anses
medfora en sddan "negativ harmonisering” som inte ansigs folja
av ildre lagstiftning. Det innebir att imnen som inte strider mot
REACH skall anses uppfylla REACH. S&dana imnen &tnjuter
fri rorlighet enligt artikel 128 REACH och nationella begrins-
ningar kan dirfér inte godtas ens om de avser dmnen som inte

forekommer i bilaga XVII till REACH. Aven hir dras motsatt
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slutsats 1 PB:s promemoria och stédet for slutsatsen synes vara
att REACH inte har indrat rittsliget i nigot relevant avseende.

o Artikel 2.4 a REACH ger enligt vir uppfattning inte medlems-
staterna mojlighet att avvika frdin REACH 1 nigon nimnvird
omfattning. Den analys som redovisas i PB:s promemoria
resulterar inte 1 ndgot egentligt stillningstagande 1 denna del och
framstdr som otillricklig. Enligt vir mening bér man skilja pa
harmoniserade produktregleringar (t ex RoHS-direktivet), som
gdr fore REACH, och minimiregleringar, vars tillimpnings-
omrdde och materiella regler méste analyseras noggrant innan
avsteg frdin REACH kan godtas med hinvisning till artikel 2.4 a
och den relevanta rittsakten. Det framstdr inte som sannolikt
att avsikten har varit att skapa en storre ventil dn sé.

Bakgrund

Plast- och Kemiféretagen har tagit del av en av Per Bergman vid
Kemikalieinspektionen upprittad promemoria med titeln REACH
— utrymmet for nationella dtgirder daterad 2007-07-23 (nedan
benimnd PB:s promemoria eller promemorian). Promemorian har
upprittats pd begiran av REACH-utredningen och dess syfte anges
vara att redogéra for vilka konsekvenser REACH fir f6r mojlig-
heten att tillimpa avvikande nationella regler som roér kemikalier i
jimfoérelse med vad som f6r nirvarande giller. Promemorian sam-
manfattas 1 huvudsak enligt féljande.

e Den EG-rittsliga lagstiftning som féregick REACH hindrade
inte nationella dtgirder, t ex att férbjuda eller begrinsa anvind-
ning av kemikalier som behandlades sirskilt i EG-lagstiftningen.

e REACH bér inte innebira nigon principiell skillnad i férhal-
lande till dldre EG-ritt nir det giller méjligheten att tillimpa
nationella krav. REACH harmoniserar dock omriden som inte
var harmoniserade 1 ildre EG-lagstiftning. De viktigaste ny-
heterna anges hirvid vara registreringen av dmnen som finns pd
marknaden och tillstdndsprévningen.

e REACH innebir inte en totalharmonisering pd kemikalieomra-
det, vilket innebir att det dr mojligt att t ex besluta om natio-
nella férbud i enstaka fall, om frigan inte regleras sirskilt 1
REACH. Dock anges att gemensamt agerande pd EU-niv3 torde
bli viktigare i1 framtiden.
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e Det ir enligt REACH tydligt att EU:s miljé- och arbetsmil;jo-
regler inte skall piverkas. Detta anges innebira att dligganden

frdn nationella myndigheter i enskilda fall som rér skyddet fér
miljé och hilsa inte paverkas av REACH.

P&K delar inte slutsatserna 1 PB:s promemoria och anser att vissa
av de mer grundliggande frigorna i promemorian fordrar en dju-
pare analys. Vi har dirfor i samrdd med advokat Mikael Higglof vid
Froberg & Lundholm Advokatbyrd AB upprittat denna prome-
moria.

Viar huvudsakliga invindning avser promemorians beskrivning
av REACH:s tillimpningsomrdde och undantagen frin detta. P&K
ser — 1 avvaktan pd utredning som visar motsatsen — REACH som
ett sammanhillet och heltickande system for reglering av imnen.
PB:s promemoria diremot ger uttryck for en syn som ir kraftigt
firgad av dldre ritt. P&K kan dirfér inte heller dela bedémningarna
1 avsnitt 2.1. 1 promemorian. Dessa behandlas dock inte 1 detta
sammanhang. P&K har p g a tidsbrist d4nnu inte tagit stillning till
slutsatserna i avsnitt 3 1 promemorian.

Skilen for vér instillning ir 1 korthet féljande.

Rattslig grund

REACH har antagits med stéd av artikel 95 1 fordraget, vilket
innebir att forordningen ir harmoniserande. Medlemsstaternas
mojligheter till sirldsningar dr begrinsade (artikel 95.4-10). Natio-
nella regler som faller utanfér det totalharmoniserade omridet i en
sekundir rittsakt skall — om de har handelshindrande karaktir —
bedémas enligt artikel 28-30 1 EG-fordraget. I dessa delar har P&K
inga invindningar mot det som anférs i PB:s promemoria. P&K
anser dock att frigan om REACH:s rittsliga grund har storre
betydelse in vad som anges i promemorian.

REACH reflekterar den EG-rittsliga synen pd hur samhillet
bor forhilla sig till kemiska dmnen. En hég skyddsnivd f6r minni-
skors hilsa och miljon efterstrivas, men det skall inte ske pa
bekostnad av den fria rorligheten av imnen mellan medlems-
staterna. Dirfér miste imnen som uppfyller kraven i REACH {3
tillverkas, saluféras och anvindas 1 samtliga medlemsstater — om
inte ndgot av undantagen frin REACH:s tillimpningsomride ir
tillimpligt (exempelvis artikel 2.4 a som vi dterkommer till nedan).
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Detta framgir ocksd direkt av artikel 128 REACH, vari anges att
medlemsstaterna inte far forbjuda, begrinsa eller hindra tillverkning,
import, utslippande pd marknaden eller anvindning av ett imne —
som sidant eller ingdende 1 en beredning eller vara — om det
omfattas av férordningens tillimpningsomrdde och uppfyller dess
krav. REACH hindrar dock inte medlemsstaterna frin att behilla
eller inféra nationella bestimmelser for att skydda arbetstagare,
minniskors hilsa och miljén i fall dir REACH inte innebir en
harmonisering av kraven pi tillverkning, import, utslippande pi
marknaden eller anvindning av ett imne (artikel 128.2). Inne-
bérden av sistnimnda undantag kan anses vara en spegelbild av
REACH:s tillimpningsomride.

Tillampningsomrade

REACH innehller bestimmelser om tillverkning, utslippande pd
marknaden och anvindning av imnen samt beredningar och varor
som innehdller imnen. Med tillverkning avses produktion eller ut-
vinning av dmnen i naturlig form. Med utslippande pd marknaden
avses leverans eller tillhandahillande till tredje part, mot betalning
eller kostnadsfritt (inklusive import). Anvindning definieras som
bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring, behand-
ling, pafyllning av behillare, 6verforing frin en behdllare till en
annan, blandning, produktion av en vara eller annat utnyttjande.
Utgdngspunkten miste siledes vara att REACH har ett mycket
vidtrickt tillimpningsomride.

Syftet med REACH ir att garantera (i) en hog skyddsnivd for
minniskors hilsa och miljon samt (ii) att dmnen kan cirkulera frict
pd den inre marknaden (artikel 1.1). Férordningen grundas pd
principen att det ir tillverkare, importérer och nedstrémsanvindare
som bir ansvaret f6r att de imnen som de tillverkar, slipper ut pd
marknaden eller anvinder inte har skadliga hilso- eller miljoeffek-
ter (artikel 1.3).

REACH:s tillimpningsomride regleras uttémmande 1 artikel 2,
dir det anges att REACH inte skall tillimpas pd

vissa radioaktiva 4mnen,

imnen 1 transit som ir féremal for tullsvervakning,
icke-isolerade intermediirer,

transport av farliga imnen,

avfall enligt definitionen i avfallsdirektivet (2006/12/EG), eller
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e imnen som undantagits av medlemsstater p g a forsvarsintres-
sen.

I ovanstiende fall ir det sjilvklart att REACH inte ir tillimplig.
Medlemsstaterna kan siledes fritt (med beaktande av relevanta
minimidirektiv etc.) reglera anvindningen av t ex icke-isolerade
intermediirer till skydd f6r miljon eller arbetstagares hilsa.

Vidare undantas frin tillimpning av vissa avdelningar i REACH
produkter som regleras sirskilt 1 annan EG-rittslig lagstiftning (t
ex likemedel, livsmedel och djurfoder), vissa isolerade intermedi-
drer samt polymerer. REACH péverkar inte heller tillimpningen av
gemenskapens arbetsplats- och miljolagstiftning (artikel 2.4). P&K
dterkommer till sistnimnda undantag.

Enligt artikel 2.7 undantas dmnen i bilaga IV och V till REACH
frdn kraven pd registrering (giller dven nedstrémsanvindare m m)
och reglerna om utvirdering. De undantas dock inte frin
REACH:s tillimpningsomride. Fér de dmnen som anges i bilaga
IV anses det finnas tillricklig information om att aktuella imnen
ger upphov till minimal risk pd grund av sina inneboende egen-
skaper (artikel 2.7.a). For amnen som anges i bilaga V anses regi-
strering olimplig eller onddig samtidigt som syftet med férord-
ningen inte piverkas av att imnena undantas frin registrerings-
plikten (artikel 2.7.b). Dessa dmnen anses alltsd inte inverka nega-
tivt pi mojligheten att uppritthilla en hég skyddsnivd f6r minni-
skors hilsa och miljén (exempelvis naturligt férekommande dmnen
som inte modifieras kemiskt). Sidana dmnen bér anses “upptylla
kraven” i REACH (jfr artikel 128) utan vidare &tgirder och siledes
Stnjuta fri rérlighet. Amnen som exporteras och iterimporteras
respektive dtervinns behdver heller inte registreras under férutsitt-
ning att identiteten med det ursprungliga dmnet ir tillricklig och
imnet atfoljs av sikerhetsdatablad eller motsvarande (artikel 2.7.c-
d).

Till skillnad frin viss ildre kemikalielagstiftning — exempelvis
det s k begrinsningsdirektivet (direktiv 1976/769/EEG) - ir
REACH tillimplig p& alla imnen om inte ndgot av undantagen
ovan ir tillimpligt. Detta dr enligt P&K en viktig skillnad, som
mdste hillas i minnet nir det totalharmoniserade omridet enligt
REACH bedéms. For sistnimnda indamal ir det ocksd viktigt att
forstd de krav som féljer av REACH - d v s de krav som skall
uppfyllas f6r att imne skall dtnjuta fri rérlighet enligt artikel 128.
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Krav enligt REACH

REACH ersitter 40 EG-rittsakter pd kemikalieomridet, men
stiller ocksd krav som idr nya i férhdllande till vad som tidigare gillt.
De krav REACH stiller pd dmnen, beredningar och varor samt till-
verkare och importorer kan sammanfattas enligt féljande.

e Kemiska dimnen som tillverkas eller importeras 1 mingder 6ver
ett ton per ir skall registreras. Registreringskravet giller dven
imnen som ingdr 1 beredningar om dmnet férekommer 1 ming-
der 6ver ett ton per dr. For att undvika onddig testning skall till-
verkare och importérer samarbeta vid registreringen. Ned-
stromsanvindare skall samarbeta med tillverkare och importérer
for att identifiera de anvindningar som skall riskbedomas vid
registreringen. Under vissa forutsittningar méste nedstréms-
anvindaren gora en egen anmilan och uppritta egna kemikalie-
sikerhetsrapporter. De imnen som redan finns pd marknaden
skall registreras stegvis fram till 4r 2018.

e Alla leverantorer skall f6rse sina kunder med ett sikerbetsdata-
blad for att pd si vis férmedla information om farliga egenskaper
lings anvindarkedjan. Reglerna giller frimst imnen och bered-
ningar som klassificeras som farliga enligt imnes- eller preparat-
direktivet (67/548/EEG respektive 1999/45/EG).

¢ Den information som redovisas i samband med registreringen
skall utvirderas av myndigheterna. Amnesutvirdering kan leda
till att behov av riskhanteringsdtgirder pd EU-nivd identifieras, t
ex forbud eller begrinsningar.

e Sirskilt farliga imnen fir inte anvindas utan tillstdnd. Vid till-
stindsprovningen skall sikrare alternativ évervigas och om
alternativen ir ekonomiskt och tekniskt rimliga skall de farliga
imnena bytas ut.

I samband med registreringen, som enligt vir mening ir den vikti-
gaste ingrediensen 1 REACH, skall grundliggande riskbedém-
ningar och riskdata redovisas. Varje dmnes identifierade anvind-
ningar skall redovisas. Med detta avses avsedd anvindning av ett
imne eller en beredning av en aktér i distributionskedjan, inklusive
dennes egen anvindning eller sidan anvindning som denne fir
kinnedom om genom skriftlig information frin nirmaste ned-
stromsanvindare. Fér dmnen som produceras eller importeras 1
volymer som ir stdrre dn tio ton krivs ocksd att en kemikalie-
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sikerhetsrapport upprittas. En kemikaliesikerhetsrapport skall
innehilla olika exponeringsscenarier, d v s uppsittningar av villkor,
inbegripet driftforhillanden och riskhanteringsdtgirder, som
beskriver hur dmnet tillverkas eller anvinds under sin livscykel och
hur tillverkaren eller importéren kontrollerar eller rekommenderar
nedstromsanvindare att kontrollera exponeringen fér minniskor
och miljén. Exponeringsscenarier kan allt efter behov avse en spe-
cifik process eller anvindning eller flera processer eller anvind-
ningar. Att registreringsunderlaget ir omfattande framgir av artikel
10 REACH.

I registreringsprocessen erhdlls f6ljaktligen detaljerad informa-
tion om de hilso- och miljérisker som ir férknippade med de
imnen som registreras. | utvirderingssteget kan kompletterande
information begiras och utvirderingen kan i férlingningen leda till
begrinsningsitgirder enligt REACH.

En systematisk och heltickande reglering — inte "flackvis” som
tidigare

I PB:s promemoria tonas skillnaderna mellan EG:s ildre kemi-
kalielagstiftning och REACH ned. P&K anser att det inte dr moj-
ligt att godta denna bild av rittsliget om inte mycket dvertygande
stod redovisas. Vi anser nimligen att REACH:s bestimmelser i sig
sjilva inte kan anses ge stéd for ndgon annan slutsats dn att det ir
stora skillnader mellan REACH och ildre ritt. REACH:s samlade
krav pd registrering (informationsinhimtande), regler om utvirde-
ring samt begrinsningsmdjligheter (och ”parallellsparet” tillstdnds-
provning) 1 ett med gemensamma bestimmelser om fri rérlighet
fér imnen bor snarast ses som ett systemskifte. REACH tar ett
helhetsgrepp pa hilso- och miljépdverkan frn nya och existerande
dmnen.

Nir det giller informationsinhimtande stiller REACH krav pd
tillverkare m fl att ta fram information om kemikaliers hilso- och
miljépdverkan. Rubriken till artikel 5 1 REACH, dir registrerings-
kravet finns, dr Inga data, ingen marknad. Registrering 1 enlighet
med avdelning Il REACH ir (om sddan krivs) en férutsittning for
att damnet i friga alls skall {3 tillverkas eller slippas ut pd markna-
den. Som torde ha framgitt ovan ir det upp till tillverkare m fl att
tillse att registreringen fir en sddan omfattning som behovs, d v s
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att den — och framfér allt dess riskbedémning — omfattar alla
identifierade anvindningar.

Nir utvirderingsfasen pibdrjas kan krav pd tester eller annan
kompletterande information stillas (artikel 40-41). S sméningom
kan de data som tas fram i samband med registreringen anvindas
som grund for olika slags begrinsningar nir det giller anvind-
ningen av ett dmne. Sivil kommissionen som medlemsstaterna kan
ta initiativ i begrinsningsférfarandet (artikel 68-69). Artikel 69
nimns sirskilt i PB:s promemoria enligt féljande.

En viktigare och mer grundliggande friga ir dock om Reach i sin hel-
het skall anses vara ett s heltickande harmoniserat system foér kemi-
kaliekontroll, att systemet helt utesluter nationella begrinsnings-
dtgirder och endast tilliter s8dana p& gemenskapsnivd. Det har hivdacs
att Reach frimst genom artikel 69 innehdller ett s komplett system
for att vidta dtgirder i friga om dmnen som inte ir adekvat kontrol-
lerade, att det inte lingre finns utrymme f6r nationella dtgirder. Det
finns enligt min menmg inte mycket som talar for en sidan tolkning,
som helt skulle dndra pd ildre praxis nir det giller friheten att vidta
nationella dtgirder. I artikel 68 sigs att begrinsningar bara skall tillim-
pas om risken "mdste hanteras pd gemenskapsniva”. Det verkar siledes
underférstdtt att vissa risker hanteras bittre pd nationell nivi (detta ir
ocksd 1 linje med den inom EU tillimpade subsidiaritetsprincipen).
Aven om Reach ger ett betydligt bittre underlag fér gemensamma
dtgirder dn dagens regler genom registreringen och systemet for
utvirdering, finns det motsvarigheter till dessa i dldre regler. Utvirde-
ringen 1 Reach motsvaras t.ex. av det existerande dmnesprogrammet i
dag. Enligt min mening hade en sidan grundliggande foérindring i
nuvarande regler som en fullstindig harmonisering innebir behévt
uttryckas tydligt 1 lagtexten.

P&K anser att det citerade stycket ger uttryck f6r en anmirknings-
virt konservativ syn pd REACH och det stéd som redovisas for
detta synsitt ir inte 6vertygande.

Artikel 69 ger sdvil kommissionen som medlemsstaterna ritt
initiera begrinsningsforfarandet. Registreringen ger upphov till
sddan information som behovs for att forfarandet skall kunna till-
limpas pd ett effektivt sitt. Systematiken dr en helt annan in den
som féljer av ildre lagstiftning, som innehéll ett flertal luckor 1 sd
métto att manga dmnen aldrig blev féremdl {or riskbedémning och
utvirdering och dirfor aldrig heller reglerades. Den tidigare lag-
stiftningen kan sdledes sigas ha varit “flickvis” tillimplig — till
skillnad frn REACH:s heltickande system. Det sistnimnda giller
i synnerhet begrinsningsdirektivet (direktiv 76/769/EEG) som
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endast var tillimpligt pa vissa angivna dmnen. Detta innebir enligt
var mening att virdet av ildre praxis f6r tolkningen av REACH kan
ifrdgasittas vilket illustreras i domskilen 1 mdl C-473/98 Toolex
Alpha, dir EG-domstolen sammanfattningsvis konstaterade

o direktiv 67/548/EEG endast reglerade anmilan, klassificering
och mirkning av farliga dmnen och inte reglerade villkoren fér
utslippande pd marknaden av och anvindning av farliga imnen;

o direktiv 76/769/EEG som i och for sig reglerade utslippande pd
marknaden endast utgjorde ett minimidirektiv som inte péver-
kade medlemsstaternas ritt att reglera utslippande pd markna-
den av imnen som inte omfattades av direktivet; samt

e férordning (EEG) nr 793/93 om riskbedémningar inte upp-
stillde n3gra skyldigheter och heller inte harmoniserade
bestimmelserna om anvindning av imnen.

EG-domstolen noterade vidare att det enligt artikel 11.3 i sist-
nimnda férordning ankom p3d kommissionen att pd grundval av
riskbedémningen 1 férekommande fall féresld gemenskapsitgirder
inom ramen for direktiv 76/769/EEG, vilket inte hade gjorts for
den 1 mélet aktuella kemikalien (trikloretylen). Mot denna bak-
grund fann EG-domstolen att sekundirritten inte utgjorde hinder
fér en medlemsstat att anta bestimmelser om yrkesmissig anvind-
ning av trikloretylen.

Frigan om ”negativ harmonisering” som omnimns i PB:s
promemoria (sid 5) bor ses i ljuset av ovanstdende. Systemet enligt
den ildre lagstiftningen var sddant att begrinsningar reglerades
separat frin informationsinhimtande, vilket fick till f6ljd att endast
imnen som uttryckligen omfattades av begrinsningsregleringen
ansdgs vara foremal f6r harmonisering svitt avser utslippande pd
marknaden och anvindning. Toolex Alpha-milet skulle sannolikt
inte f3 samma utging i dag. For att s& skulle bli fallet torde nimli-
gen krivas att EG-domstolen skulle anse att den omstindigheten
att ett imne inte finns med i bilaga XVII till REACH (motsvarar
direktiv 76/769/EEG) ger medlemsstaterna ritt att reglera utslip-
pande pd marknaden och anvindning av det aktuella dimnet. En
sdan utgdng framstdr med hinsyn till ordalydelsen i artikel 128 i
REACH inte som sannolik. Fri rérlighet enligt artikel 128 kriver
endast att dmnet 1 friga uppfyller kraven 1 férordningen — inte att
imnet anges 1 dess bilaga XVII.
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For att ett iamne skall anses uppfylla REACH ma3ste férordning-
ens krav iakttas, vilket innebir bl a att registrering eller ansékan om
tillstdnd skall ske vid de i férordningen angivna tidpunkterna.
Innan krav pd registrering/tillstdindsansékan har intritt (men efter
det att férordningen tritt 1 kraft) kan det rdda tveksamhet om i vil-
ken utstrickning ett dmne kan anses uppfylla kraven i REACH.
Rimligen bor dock dven “6vergingsbestimmelserna” med tidplanen
for REACH:s genomférande gilla vid tolkningen artikel 128. Syf-
tet med tidplanen torde nimligen vara att ge tillverkare och
importdrer m fl erforderligt rddrum fér att utféra de riskbedém-
ningar m m som krivs i samband med registreringen. Endast sddana
begrinsningar som godtas enligt artikel 67.3 REACH bér siledes
godtas under &vergdngsperioden (férutsatt att ingen undantags-
regel ir tillimplig).

Nir det giller artikel 68 i REACH som i citatet ovan dberopas
till stod for slutsatsen att REACH inte ir totalharmoniserande,
skall framhillas regleringen av imnens och andra varors eller pro-
dukters egenskaper typiskt sett maste hanteras pd gemenskapsniva.
Det torde vara sillsynt att produktregleringar pd nationell nivé ir
mer limpliga in regleringar pd gemenskapsnivd (se avsnitt 3 ovan).
En annan sak idr att nationella regleringar kan vara godtagbara
under vissa férutsittningar. Vir bedémning ir sdledes att antalet
risker som inte "méste hanteras pd gemenskapsniv3” ir 3. Troligen
ir de begrinsade till sidana risker som regleras 1 minimilagstiftning
av den karaktir som avses 1 artikel 2.4 a REACH, samt i eventuell
nationell lagstiftning utanfér det harmoniserade omridet.

Sarskilt om artikel 2.4 a

I artikel 2.4 a stadgas att REACH inte skall paverka tillimpningen
av gemenskapens arbetsplats- och miljélagstiftning, bl a IPPC-
direktivet (direktiv 96/61/EG) och vattendirektivet (direktiv
2000/60/EG). I PB:s promemoria anges 4 ena sidan att den aktuella
bestimmelsen tycks tilldta nationella krav av det slag som ir har-
moniserade i REACH nir lagstiftning som avses i artikel 2.4 a till-
limpas, samt att en extensiv tolkning av sistnimnda bestimmelse
skulle tilldta s& gott som alla nationella dtgirder pd omrddet som
har en grund i och utgér en tillimpning av gemenskapsregler om
arbetsmiljé eller miljé. A andra sidan anges att det ir troligt att
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artikel 2.4 a inte skall ges en extensiv tolkning eftersom detta skulle
kunna dventyra en grundliggande mélsittning med REACH.

Savitt P&K forstdr dras ingen slutsats om var grinsen gir for
vad som kan tillitas med stod av artikel 2.4 a. M§jligen beror det pd
att forfattaren anser att frigan dr av underordnad betydelse efter-
som medlemsstaters dtgirder 1 individuella fall inte kan strida mot
REACH och heller inte kan vara handelshindrande i den mening
som avses 1 artikel 28 1 EG-férdraget. Det sistnimnda ir i princip
korrekt sdvitt individuella bedémningar av lokal miljépdverkan som
utslipp till luft och vatten. Om det diremot utvecklas en praxis
med stéd av exempelvis miljobalkens allmint hillna kunskapskrav
som stiller krav som motsvarar och gir utover kraven i REACH, ir
det enligt vir mening uppenbart att denna praxis kan anses strida
mot REACH. Om en sddan praxis inte inkriktar pA REACH:s till-
limpningsomride, kan den strida mot artikel 28 i fordraget. (Att
behandla nationell praxis och férfattningar pd samma sitt ir fast
praxis i EG-domstolen.)

P&K anser att promemorians analys av innebérden av artikel 2.4
a ir grund och otillricklig och fir dirfér redovisa féljande alter-
nativa analys.

Minsklig miljopiverkan som inte ir en direkt f6ljd av produk-
ters egenskaper regleras ofta i lagstiftning av minimikaraktir,
exempelvis IPPC-direktivet och vattendirektivet. Miljopaverkan
som dr en direkt f6ljd av produkters egenskaper regleras i harmoni-
serande lagstiftning, exempelvis det s k RoHS-direktivet (direktiv
2002/95/EG). Det férekommer ocksd att gemenskapens miljélag-
stiftning reglerar bida dessa typer av miljopaverkan varvid en dub-
bel rittslig grund anvinds, exempel pd detta ir batteridirektivet
(direktiv 2006/66/EG). I sistnimnda direktiv anges vilka bestim-
melser som ir harmoniserande och vilka som har minimikaraktir.
En annan ordning f6r gemenskapens miljéregleringar vore enligt
vdr mening orimlig eftersom nationella produktregleringar alltid
pdverkar handeln mellan medlemsstaterna. Lika orimligt vore det
att p& EU-nivd besluta vilken ambitionsnivd som skall vara den
hogsta tilldtna nir det giller miljokvalitet eller verksamheters och
dtgirders inverkan pd hilsa och miljo. Det ir siledes enligt var
mening uppenbart att artikel 2.4 a inte betyder annat in att (i) den
del av gemenskapens arbetsplats- och miljslagstiftning som inne-
hiller produktregleringar (t.ex. RoHS-direktivet) giller fore
REACH samt (i) 6vrig arbetsplats- och miljolagstiftning anses
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reglera andra frigor dn de som regleras i REACH. IPPC-direktivet
kan hir tjina som exempel.

IPPC-direktivet syftar till att genom samordnade dtgirder fore-
bygga och minska féroreningar som hirrér frin vissa i direktivet
angivna verksamheter. Verksamhetsutovarens grundliggande skyl-
digheter ir att vidta forebyggande dtgirder for att undvika férore-
ningar (sirskilt genom anvinda bista tillgingliga teknik), att till-
limpa avfallshierarkin, att ha en effektiv energianvindning, att vidta
nodvindiga dtgirder for att forebygga olyckor samt att vidta erfor-
derliga efterbehandlingsitgirder nir verksamheten upphér. Med-
lemsstaterna skall se till att tillstindsmyndigheterna beaktar dessa
principer nir tillstdndsvillkor faststills. En ansékan om tillstind
skall enligt direktivet innehdlla uppgift om bl a rivaror och 6vriga
insatsvaror samt andra dmnen m m och villkoren fér tillstdndet
skall omfatta utslippsgrinsvirden foér férorenande dmnen, vid
behov skydd av mark och grundvatten samt dtgirder for avfalls-
hantering.

Utslippsgrinsvirden och "likvirdiga parametrar eller tekniska
dtgirder” skall bygga pd bista tillgingliga teknik och faststillas med
hinsyn till den aktuella anliggningens tekniska egenskaper och
geografiska beligenhet samt de lokala miljéférhillandena. Begrep-
pet bista tillgingliga teknik innehéller en slags utbytesprincip. Nir
det faststills vad som skall anses utgéra bdsta tillgingliga teknik
skall hinsyn tas till vissa 6verviganden i en bilaga till direktivet
(bilaga IV). Ett av dessa éverviganden (av totalt 12) dr anvindning
av dmnen som dr mindre farliga. 1 ett enskilt fall bor siledes utby-
tesprincipen kunna tillimpas oavsett REACH om det finns fog for
det, d v s om hinsyn till lokala miljén kriver det och det inte ir
orimligt betungande fér verksamhetsutdvaren. Att for tillimpning
av denna utbytesprincip stilla krav pd exempelvis inhimtande av
annu inte tillginglig information om den aktuella kemikalien méste
dock anses vara uteslutet. Ett sddant krav kan inte anses félja av
IPPC-direktivet och kan dirfér inte stillas utan att medlemsstaten
riskerar att hamna 1 konflikt med REACH:s harmoniserade
omrédde. Artikel 2.4 a2 1 REACH bér siledes enligt vir mening inte
kunna 8beropas till stéd for att stilla informationskrav som gir
lingre in REACH vid tillstdindsprévning av verksamhet som
regleras 1 IPPC-direktivet. En medlemsstat bor dirfér inte heller
kunna gora gillande att nationell genomférandelagstiftning som
stiller lingre giende krav in IPPC-direktivet fir tillimpas med
stdd av artikel 2.4 a REACH. Om motsatsen gillde, skulle éverim-
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plementering av ett minimidirektiv kunna vara ett sitt att kringgd
harmoniserande lagstiftning, vilket knappast kan vara godtagbart.

Ovanstiende visar att grinsdragningen mellan REACH och
annan miljolagstiftning kan vara mycket skarp. Till skillnad frin
vad som anges i PB:s promemoria bedémer P&K att si oftast ir
fallet nir det giller grinsdragningen mellan REACH och lagstift-
ning av minimikaraktir. Detta innebir att P&K har en helt annan
syn pd innebérden av artikel 2.4 a in den som redovisas i PB:s pro-
memoria. P&K anser att det miste finnas tydligt stéd i gemen-
skapsritten (inte 1 eventuell éverimplementerande lagstiftning) for
att avvikelser frin REACH skall kunna godtas. I friga om har-
moniserande lagstiftning kommer de tillitna avvikelserna oftast att
vara uppenbara (t ex i RoHS-direktivet) medan det for lagstiftning
av minimikaraktir krivs en noggrann analys av lagstiftningens till-
limpningsomride och materiella regler innan undantagsbestimmel-
sen 1artikel 2.4 a kan tillimpas.
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Nederldndernas syn pa sanktioner

Av tabellen nedan framgir Nederlindernas syn pd straffsanktio-
nering av bestimmelserna 1 Reach. Tabellen ingir i en PM som
skickades ut till medlemssaterna infér ett mote den 22-23 novem-
ber 2006 med EU-kommissionens arbetsgrupp.

Provisions of REACH to be enforced by national enforcement authorities under cri-
minal law and classification of penalties

Article in REACH

Level of punish-

Content of article in REACH

ment

Article 5 Severe Prohibition on manufacturing or placing on the
market of substances on their own or in prepara-
tions or articles unless they have been registered in
accordance with REACH.

Article 6 (1) Light Obligation to submit a registration for the manu-
facture or importing of a substance on its own or in
preparations with the Agency

Article 6 (3) Light Obligation to submit a registration for the manu-
facture or importing of a monomer to the Agency

Article 7 (1) Light Obligation to submit a registration for the manu-
facture or importing of substances in articles to the
Agency

Article 7 (2) Light Obligation to submit a notification of the manu-
facture or importing of an article to the Agency

Article 7 (3) Severe Exception to Article 7 (2): Obligation to provide the
recipient of an article with instructions on how to
use the article.

Article 7 (5) Light Agency may decide that registration is required for
the manufacture or import of an article

Article 7 (8) Light Authorisation to adopt measures for the implemen-
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Article 8 (2)

Article 9 (2)

Article 9 (4)

Article 9 (6)

Article 11 (1)

Article 13 (1)

Article 13 (2)

Article 13 (3)

Article 14 (1)

Article 14 (6)

Severe

Light

Severe

Severe

Light

Light

Light

Light

Severe

Severe

tation of article 7 paragraphs 1 to 7.

A manufacturer of a substance (in a preparation or
article) outside the EU may appoint a sole repre-
sentative for the EU who will fulfil the obligations
on behalf of all importers of the substance (or
article) (article 8, paragraph 1). The sole represen-
tative must meet certain obligations. He must fulfil
the obligations applicable to importers. He must
have sufficient knowledge and information
available on the quantities imported and recipients
and must provide the recipients with the safety
data sheet.

In case of research and development, an obligation
to notify the Agency replaces the requirement to
submit a registration.

The Agency may impose conditions on how the
substances are to be used. For this purpose, the
Agency may request additional information.

The manufacturer or importer must comply with any
conditions imposed by the Agency.

Manufacturers and/or importers must submit
information together. The other registrants must
also submit certain information themselves,
however. In certain cases they can decide them-
selves whether they will submit certain information
together or individually.

Information may be generated by means other than
tests, such as models. Certain tests may be omitted
under certain conditions. Enforcement under crimi-
nal law relates to non fulfilment of the conditions.

Tests must be performed in accordance with the
specified methods.
Tests must be performed in accordance with the
specified methods.

Obligation to perform a safety assessment and
complete a chemical safety report in accordance
with REACH.

Manufacturer or importer must apply the appropri-
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ate measures to control risks; these must be identi-
fied in the safety data sheets to be supplied in
accordance with Article 31.

Article 14 (7). Severe Chemical safety report must be available and up to
date at all times

Article 17 (1) Light Obligation to submit a registration to the Agency for
the manufacture of on-site isolated intermediates.

Article 18 (1) Light Obligation to submit a registration to the Agency for
the manufacture or import of transported isolated
intermediates.

Article 19 (1) Light Registration by one manufacturer or importer on
behalf of all. See Article 11, paragraph 1.

Article 22 (1) Light Obligation to update registration.

Article 22 (2) Light Obligation to update registration at the Agency's
request.

Article 22 (4) Light Obligation for individual registrants to submit
information separately in case of joint registration.

Article 24 (2) Light Provision of information if threshold exceeded.

Article 25 (1) Light Unnecessary testing on vertebrate animals and

duplication of animal tests must be avoided.

Article 25 (2) Light No exchange of certain information between regi-
strants.
Article 26 (1) Light Obligation to enquire with Agency whether a regi-

stration has already been submitted; provision of
information to Agency.

Article 26 (3) Light No duplication of testing of vertebrate animals.

Article 30 (1) Light Obligation to enquire with Agency whether tests
have already been performed before performing
them.

Article 30 (2) Light Only one study may be conducted for all SIEF parti-
cipants together.

Article 30 (3) Light Refusal to provide costs of a study or the study
itself.

Article 30 (4) Light Refusal to provide proof of the cost of a study or the
study itself.

Article 30 (6) Light Refusal to provide costs of a study, proof of the

costs of a study or the study itself.
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Article 31 (1)

Article 31 (2)

Article 31 (3)

Article 31 (5)

Article 31 (7)
Article 31 (9)

Article 32 (1)

Article 32 (2)
Article 32 (3)

Article 32 (4)

Article 33

Article 34
Article 35 (1)

Article 35 (2)

Article 36 (2)

Article 36 (3)
Article 36 (4)

Article 36 (5)

Article 36 (6)

Severe

Severe

Severe

Light

Severe

Severe

Severe

Light

Severe

Severe

Severe

Severe
Light

Light

Light

Light

Severe

Severe

Severe

Obligation to provide the recipient with a safety
data sheet.

Information in the safety data sheet must be con-
sistent with the chemical safety assessment.

Obligation to provide the recipient with a safety
data sheet at his request.

Safety data sheet must be supplied in the language
of the Member States concerned.

Safety data sheet must contain certain information.

Obligation to update and supply safety data sheet
free to recipients.

Obligation to provide recipients with information on
substances if safety data sheet is not required.

Information is provided free of charge.

Obligation to update and supply information free to
recipients.

Provide recipient of an article with information on
its safe use.

Obligation to provide information up the supply
chain.

Provision of information by employer to workers.
Obligation to keep information available for 10
years.

Obligation to provide the competent authority or the
Agency with information on request.

Obligation to provide information up the supply
chain for an identified use.

Deadline for compliance with Article 14.
Obligation for downstream user to produce a chemi-
cal safety report for an identified use.

Downstream user must identify the appropriate
measures to control risks identified in safety data
sheets or chemical safety assessment.

Downstream user must identify the appropriate
measures to control risks (other cases than referred
to in paragraph 5) identified in the safety data
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sheets.

Article 36 (7) Severe Obligation to keep chemical safety reports up to
date and available.

Article 37 (1) Severe Obligation for the downstream user to provide the
Agency with information on the use of a substance.

Article 37 (3) Severe Obligation to update information.

Article 37 (4) Severe Obligation for the downstream user to report to the

Agency if his classification of a substance differs
from that of his supplier.

Article 38 (1) Severe Deadline for compliance with obligations of Article
36.

Article 38 (2) Severe Deadline for compliance with obligations of Article
37.

Article 39 (2) Severe Obligation for registrant or downstream user to

carry out a test proposed by the Agency.

Article 39 (3) Severe Obligation for the registrant or downstream user to
provide information.

Article 40 (4) Light Provision of information on request by the Agency.
Article 45 (2) Light Provision of information on request by the Agency.
Article 48 Light The national competent authority may require the

registrant to provide information on on-site isolated
intermediates.

Article 49 (2) Light Obligation for the registrant to inform the Agency of
cessation of manufacture or import.

Article 49 (3) Light Obligation for the registrant to inform the Agency of
cessation of manufacture or import.

Article 49 (4) Severe Obligation to provide the competent authority with
information for preparing a dossier in accordance
with Annex XV (on CMR substances).

Article 55 (1) Severe Prohibition on placing a substance on the market or
using it if the substance is included in Annex XIV
without authorisation.

Article 55 (2) Severe Downstream user may use a substance provided the
use is in accordance with the conditions of an
authorisation granted to an actor up his supply
chain.

Article 59 (10) Severe Obligation for authorisation holders to minimise
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exposure.

Article 60 (1) Light Obligation to submit updated information for a
review of an authorisation.

Article 64 Severe Obligation for holders of an authorisation to include
the authorisation number on the label before pla-
cing the substance on the market.

Article 65 (1) Light Obligation for downstream users to inform the
Agency of the use of substances after first supply
thereof.

Article 66 (1) Severe Prohibition on manufacturing or placing on the
market substances that do not comply with condi-
tions of a restriction in accordance with Annex XVII.

Article 104 Light Duty of confidentiality

Article 112 (1) Light Obligation to provide the Agency with information
for the purpose of an inventory.

Article 112 (3) Light Obligation to update information.
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