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Forkortningslista

ECHA: European Chemical Agency

GHS: Global Harmonized System, bendmningen pa det harmoniserande systemet for
klassificering och mérkning som antagits globalt.

KEMI: Kemikalieinspektionen

KIFS: Kemikalieinspektionens foreskrifter
KTF: Kemisk-tekniska Férbundet

MOD: Miljé Over Domstolen

OECD: Organisation for Economic Co-operation and Development, organisationen for
ekonomiskt samarbete och utveckling. OECD dr en internationell organisation som arbetar for
samarbete mellan industriella 1ander med representativ demokrati och marknadsekonomi.

P & K: Plast- och Kemiftretagen

REACH: Registration Evaluation Auktorisation and Restrictions on Chemicals, bendmningen
pa EG-forordningen och direktivet som harmoniserar kemikaliehanteringen inom EU

RIP 3.8: Reach Implementation Project, utredning som arbetat med tolkning av begrepp i
REACH.

SVHC: Substances of Very High Concern, sérskilt farliga &mnen. Till dessa hor CRM-amnen
(cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska amnen), PBT-amnen (langlivade,
bioackumulerande och toxiska amnen), vPvB-amnen (mycket langlivade och mycket
bioackumulerade &mnen) samt vissa liknande &mnen som ger allvarliga och irreversibla hélso-
eller miljoeffekter (t.ex. hormonstérande dmnen).

TF: Tekniska leverantdrs Forbundet



1 Inledning

1.1 Bakgrund

Fram tills for inte sa lange sedan fanns det inte nagon stérre gemensam lagstiftning inom EU
pa kemikalieomradet. Den reglering som fanns hade vissa brister. Risker kunde inte alltid
identifieras och systemet fungerade langsamt nar riskerna val var faststallda. Systemet gjorde
atskillnad pa amnen som slappts ut pa marknaden fore 1981, s kallade existerande amnen,
och amnen som slapps ut pa marknaden efter dess, sa kallade nya amnen. Nya d&mnen var
tvungna att anmélas och testas redan vid sa sma volymer som 10 kg per ar medan sadana krav
saknades for redan existerande amnen. Detta gjorde att dldre amnen fortsatte att anvandas, pa
grund av att de inte testats, vilket i sin tur hammade utvecklingen av nya &amnen.’
Skyldigheten att bevisa att de kemikalier som saluférdes var sikra lag pa de offentliga
myndigheterna, liksom i det fallet att en kemikalie skulle vara farlig.? For att komma till ratta
med systemets brister paborjads redan 2001 arbetet med en ny reglering som resulterade i en
vitbok om EU: s framtida kemikaliepolitik.® Den 18 december 2006 antog parlamentet och
radet forordningen om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier,
REACH, som ocksd kompletteras av ett direktiv® som inneh&ller féljdandringar i regler om
klassificering och mérkning.> REACH innebdr ett integrerat system for kemikaliehanteringen
inom EU och att en europeisk kemikaliemyndighet skall inrattas.® Forordningen tradde i kraft
den 1 juli 2007. Samtidigt borjade den nya europeiska kemikaliemyndigheten, ECHA, sitt
arbete.’” Fér Sverige som medlem i EU innebér det att vi 4r skyldiga att folja de nya reglerna
som uppstélls och en anpassning av var kemikaliereglering kommer att vara nddvandig for att
klara kraven i REACH.?

1.2 Syfte och metod

Syftet med denna framstallning ar att med fokus pa det kunskapskrav som uppstalls i den nya
kemikalieregleringen REACH utreda vilka skillnaderna &r jamfort med kunskapskravet i
miljobalken 1998:808 (MB). Jag kommer forst att redogora for vad den nya lagstiftningen pa
kemikalieomradet innebar rent allmant for att skapa en bild av hur den nya regleringen ser ut
och kort ndmna vad regleringen innebar for svensk lagstiftnings del. Dérefter kommer jag att
ga igenom kunskapskravet specifikt i REACH och i MB. Férhoppningen &r att efter en analys
av omradet kunna se vilka konsekvenser eventuella forandringar i kravet pa kunskap kan
komma att innebara for dem som berors av lagstiftningen. FOr att kunna gora detta har jag i
forsta hand studerat tillgangliga rattskallor, men for att fa en mer nyanserad bild av

'EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rattsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

2 EUROPA, EU:s webbportal, “Den rattsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

¥ Svenska naturskyddsforeningens hemsida, REACH, EU:s nya kemikalielagstiftning.

* REACH Regulation (EC) No 1907/2006 and Directive 2006/121/EC.

> Kemikalieinspektionens hemsida, REACH —Kemikalieférordning | EU.

® EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”, S. 1.

'EUROPA, EU:s webbportal, Pressrelease ”Den nya Europeiska kemikaliemyndigheten bérjar sitt arbete
samtidigt som Reach-férordningen trader i kraft”, s. 1.

8 Regeringens och riksdagskansliets hemsida, EU:s nya kemikalielagstiftning: REACH.



verkligheten har jag dessutom tagit kontakt med flera personer som &r verksamma i branscher
som berdrs av lagstiftningen for att hora deras asikter om kunskapskravet och REACH.

1.3 Fragestillningar och avgriansningar

Den hér framstallningen fokuserar p& kunskapskravet i MB och REACH. Ovriga aspekter
eller konsekvenser av regleringen i REACH kommer inte att tas upp. Jag har valt att avgransa
omradet som skall utredas till vad kunskapskravet kommer att innebara for tillverkare och
importérer av kemikalier eftersom det ar de som har de stérsta kraven pa sig redan idag.
Konsekvenserna av kunskapskraven for konsumenter kommer att berdras liksom skillnaderna
i riskbedomningen samt om regleringen &r ett steg mot en hallbar kemikalieanvandning. Den
har uppsatsen behandlar s.k. allmankemikalier och alltsd inte specialreglerade kategorier av
kemikalier.? Ingen jamférelse kommer att ske mellan regleringen av kunskapskravet i Sverige
och andra lander inom unionen. Jag kommer inte att ga in pa problematiken kring
kunskapskravet och varor da den problematiken ar tillrackligt stor for en egen uppsats.
Detsamma galler for forslaget pa forordning for att genomféra det globala systemet for
klassificering och markning (GHS). Bada delarna kommer dock att namnas i framstallningen.
Ovriga avgransningar kommer att anges lépande i texten eller i fotnoter.

De aktuella huvudfragestallningarna ar féljande:

« Hur ser reglerna angaende kunskapskraven ut i REACH?

* Hur ser den svenska regleringen av kunskapskravet ut enligt nya MB?

« Vilka konsekvenser kan de nya kunskapskraven enligt regleringen i REACH att fa for
tillverkare och importorer av kemikalier?

2 Vad innebir REACH?

2.1 Allmint

REACH stir for Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals.™®
Regleringen kommer att borja galla stegvis® och den ersatter c:a 40 av EG: s rattsakter pa
kemikalieomradet. Férordningen bestar av 141 artiklar som ar indelade i 15 avdelningar som
kompletteras av 17 bilagor. Nya och redan existerande dmnen omfattas nu av samma system
for registrering, bedémning och godké&nnande av kemikalier. Ansvaret for att ta fram kunskap
om amnena ligger pa industrin, framst pa tillverkare och importérer, vilket innefattar att ta
fram data, gora riskbedomningar och foresla atgarder for att hantera dem. Den information
som tas fram skall registreras hos ECHA vilket framst galler vid registreringsanmélningar och
tillstandsansokningar. Industrin ska registrera cirka 30 000 amnen fore ar 2016 och
riskbedéma cirka en tredjedel av dessa. Pa sa sitt ska kunskapen om kemikalier som redan
finns pd marknaden oka. For att anvandningen av kemikalier med vissa farliga egenskaper
skall vara tillaten kravs sarskilt tillstand. Dessutom stéller lagstiftningen krav pa att sékrare
alternativ skall dvervdgas och om de &r ekonomiskt och tekniskt rimliga skall ett utbyte ske.

% Specialreglerade kategorier av kemikalier &r t.ex. bekampningsmedel, lakemedel, kosmetika osv.
19 Oversatt till svenska: registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier.

1 Kemikalieinspektionens hemsida, REACH —Kemikalieférordning | EU, s. 1.

'2 Regeringens och riksdagskansliets hemsida, EU:s nya kemikalielagstiftning: REACH.



Syftet med lagstiftningen &r att uppna basta méjliga halso- och miljoskydd samtidigt som den
ska frdmja den europeiska industrins konkurrenskraft och stimulera till innovation.
Regleringen innehaller ocksa bestammelser for att minimera antalet djurférsék och uppmuntra
alternativa testmetoder.’* REACH behévs for att 6ka kunskapen om de 4mnen som finns pa
den europeiska marknaden. Av de c:a 100 000 “gamla” a@mnen som anvands har endast ett
fatal genomgatt en riskbedomning vilket gor att det saknas kunskap om en stor mangd amnen
och de risker som de kan innebéara. Genom 0kad kunskap ska det bli mojligt att gradvis ersatta
de @mnen som har de allvarligaste egenskaperna for halsa och miljo med sdkrare alternativ.
Om det inte & mojligt med hénsyn till ekonomiska eller tekniska skal &r det meningen att
anvandningen skall begrénsas till omraden dar de samhallsekonomiska fordelarna med
anvandningen dvervéger riskerna.**

2.2 ECHA

Den nya kemikaliemyndigheten ECHA: s huvudkontor &r placerat i Helsingfors. Myndigheten
skall skota hela systemet som REACH stéller upp (se Avdelning IX i REACH). Detta innebéar
att de skall handldgga alla tekniska, vetenskapliga och administrativa fragor som aktualiseras
vid registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier. De skall dven se
till att de beslut som fattas tas p& ett konsekvent sett pd gemenskapsnivad.™ Vid
beslutsfattandet kommer myndigheten att beakta vetenskaplig och tekniska rén liksom
relevant socialekonomisk information.’® Fér att kunna gora detta har det skapats en
flersprakig webbplats dar det bland annat kommer att vara mojligt att registrera &amnen online
i juni 2008. Via webbplatsen kommer det ocksda vara mojligt att vanda sig till en
informationstjanst.’” Denna tjanst skall ge information om kemikalier men ocksé& ge teknisk
och vetenskaplig radgivning. ECHA skall dessutom utarbeta riktlinjer for att hjalpa
producenter, importdrer och de berérda myndigheterna att genomfdra hela regelkomplexet
som REACH uppstaller.’® Olika kommittéer kommer att skéta de olika delarna inom
verksamheten och kommer att bemannas av foretradare for och experter fran
medlemslanderna. Registreringen och tillstandsprévningen kommer att finansieras genom
avgifter (Avdelning 1X) som dock inte ar faststallda &n.*°

2.3 Tillimpningsomrade

REACH galler i huvudsak for kemiska produkter (Avdelning 1), vilket innefattar bade @mnen
i sig och beredningar som tillverkas, importeras, slapps ut pa marknaden eller anvands som de
ar. Varor som sadana omfattas inte av regleringen men varor som innehaller kemiska amnen
omfattas av vissa nya regler (Se specifikt art. 33.2 om konsumenters rétt till information om
farliga &mnen i varor). Vissa dmnen som regleras i andra lagstiftningar ar helt eller delvis
undantagna fran kraven i REACH, detta galler till exempel ldakemedel, livsmedel och

3 EUROPA, EU:s webbportal, Pressrelease ”Den nya Europeiska kemikaliemyndigheten borijar sitt arbete
samtidigt som Reach-forordningen trider i kraft” .

' Kemikalieinspektionens hemsida, Darfér behévs REACH.

> EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rattsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

1 EU Kommissionen, ECHA:s hemsida.

' EUROPA, EU:s webbportal, Pressrelease ”Den nya Europeiska kemikaliemyndigheten borijar sitt arbete
samtidigt som Reach-forordningen trider i kraft” .

8 EUROPA, EU:s webbportal, Den rattsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

19 Kemikalieinspektionens promemoria, Behovet av svensk lagstiftning nar REACH trader i kraft, (2007), s. 4.



djurfoder (inklusive tillsatser) (art.2). Avfall skall inte ses som &mnen vid registrering.
Undantag forekommer ocksd i manga av avdelningarna i REACH. Exempelvis skall
polymerer inte registreras dverhuvudtaget medan isolerade intermedidrer omfattas av mycket
begrinsade registreringskrav (art. 3.15).%> Radioaktiva 4mnen omfattas inte da de regleras i
direktiv 96/29/Euratom. Amnen som &r foremal for tullévervakning, tillfallig forvaring, i
frizoner eller frilager for aterexportering eller transitering omfattas inte heller. Inte heller
omfattas transporter av farliga &mnen.? Undantag finns ocksd i reglerna om
tillstandsprovning. Vissa amnen ar av naturliga skal helt undantagna fran registrering och
utvéardering pa grund av att deras inneboende egenskaper endas utgor en minimal risk. Detta
géller naturligt forkommande d&mnen sasom fettsyror och oljor fran vaxtriket. Andra &mnen
omfattas inte pa grund av att detta anses onddigt sa lange de inte modifierats kemiskt. Detta
galler mineraler, naturgas och vissa @mnen sasom syre, vite, kvave och adelgaser. En oversikt
dver undantagen i bilaga IV och V skall goras till den 1 juni 2008 (art.138.4). | artikel 2.4 a
anges ett antal direktiv vars tillampning som utgangspunkt inte skall paverkas av regleringen i
REACH, sésom IPPC-direktivet och ramdirektivet for vatten.?

2.4 Registrering /férhandsregistrering

Registreringen av &mnen &r den viktigaste delen i hela REACH-systemet. En avgift kommer
att tas ut for att fa ett &amne registrerat men hur stor denna avgift kommer att bli ar som sagt
annu inte faststallt. Alla kemikalier som tillverkas eller importeras i mer &n ett ton maste
registreras (Avdelning I1), annars far inte amnet tillverkas eller slappas ut pa marknaden inom
unionen enligt principen "no data - no market” (art.5). Registrering krdvs av den som
tillverkar kemiska &mnen eller den som importerar kemiska produkter och beredningar.
Regleringen for registrering géller fran och med 1 juni, 2008 men for vissa amnen géller en
évergangordning fram till 2018.% Det ar for sidana &mnen som det kravs en
forhandsregistrering under perioden 1 juni, 2008 till 1 december, 2008. For dessa sa kallade
infasningsamnen (gamla @mnen som redan finns pa marknaden) maste alla foretag som vill
utnyttja de tidsfrister som ges for registreringen av infasningsdmnen go6ra en
forhandsregistrering (art.28). Detta innebar emellertid bara att en liten méngd data om dmnet
skall l&mnas in till ECHA. Vid registreringen skall uppgifter ldamnas om kemikaliens
egenskaper, anvandning och vilka forsiktighetsmatt som vidtas (art.10). Uppgifterna skall sta i
proportion till mangden som tillverkas och riskerna med dmnet. Om ett &mne tillverkas eller
importeras i 10 ton eller mer maste registreringsanméalan for amnet innehélla en ingaende
redogorelse for risker, exponeringsscenarier och lampliga riskhanteringsatgarder for amnet, en
sa kallad kemikaliesakerhetsrapport (art.14.). Kemikaliesakerhetsrapporten skall innehalla en
sa kallad kemikaliesakerhetsbedémning. | denna maste en beddmning ha gjorts av halsorisker,
fysikalisk-kemiska risker, miljorisker samt en bedémning av PBT- och vPvB-amnen (sa
kallade sarskilt farliga &mnen).?*

De regler som inforts for varor (se bl.a. art.7) motiveras av alla de varor som arligen slapps ut
pa den europeiska marknaden. Registrering kravs om meningen &r att amnet skall avges fran
varan och ingar i varan i mangder som Overstiger 1 ton per tillverkare eller importor och ar.

20 Kemikalieinspektionens hemsida, Darfér behévs REACH.

L EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten ™.

?2 Kemikalieinspektionens hemsida, Darfér behévs REACH.

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rdttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

24 Kemikalieinspektionens hemsida, Grundstenarna i REACH.



For sarskilt farliga amnen som inte ar avsedda att avges fran varan, och ingar i varan med
minst 0,1 viktprocent, och sldpps ut pa marknaden med minst 1 ton per tillverkare eller
importor galler endast att en anmélan skall goras. Efter det ar det upp till ECHA att kréva
registrering om sé& anses nédvéndigt.?

2.5 Gemensamt utnyttjande av data

Ett antal regler i férordningen handlar om gemensamt nyttjande av data i syfte att minska
industrins kostnader for genomférandet av regleringen samtidigt som avsikten ar att minska
antalet djurforsok.?® Mot betalning skall relevanta data kunna nyttjas gemensamt. Alla
registranter av samma amne skall dessutom ldmna in en gemensam registreringsanmalan, men
fran detta finns det undantag. Undantagen galler om det kravs for att skydda konfidentiella
uppgifter, oenighet rader mellan registranterna eller nar kostnaderna skulle bli for hoga med
en gemensam registrering.?’

2.6 Information genom distributionskedjan

Regleringen i REACH som stéller krav pa information genom distributionskedjan (art.31-36
och bilaga Il) tradde i kraft den 1 juni 2007. De sdkerhetsdata som tagits fram skall spridas
genom hela distributionskedjan sa att alla som anvander kemikalien i egen tillverkning av
beredningar eller varor ska kunna gora det pa ett sakert och ansvarsfullt satt. For att det inte
skall uppsta nagra halsorisker for dem som arbetar med kemikalierna eller de slutliga
anvandarna kravs det att informationen sprids bade uppat och nedat liksom mellan aktorerna i
distributionskedjan. Den typ av information som skall spridas ror till exempel dmnets
identitet, ssmmansattning, egenskaper, atgarder for saker anvandning och saker transport samt
atgarder vid oavsiktliga utslapp eller brand. Aven toxikologisk och ekologisk information
skall spridas. Information som kan vara kanslig pa grund av dess kommersiella betydelse skall
inte spridas genom distributionskedjan.?®

2.7 Tillverkare/importorer

Tillverkare &r fysiska eller juridiska personer som dar etablerade inom EU och tillverkar ett
amne inom EU (art.3.9). Alltsd omfattas inte verksamheter som tillverkar beredningar av
reglerna for tillverkare utan dessa anses oftast vara nedstromsanvandare eller importorer.
Importorer &r fysiska eller juridiska personer som dar etablerade inom EU och som éar
ansvariga for fysisk inforsel av ett amne eller en beredning till EU: s omrade (art.3.11).
Tillverkare och importorer har ett antal skyldigheter enligt REACH och dessa kategorier
likstalls inom REACH. De &r skyldiga att bland annat forhandsregistrera infasningsémnen
(art.23, 24, 28), registrera nya amnen (art.6, 7), uppratta sakerhetsdatablad (art.31, 33),
uppdatera informationen om amnen, kontrollera om dmnen kommer att krava tillstand for att
fa anvanda dem i framtiden och i sa fall ansoka om detta (innan det sa kallade slutdatumet)
och anméla &mnen till Klassificerings- och markningsregistret. Alla leverantorer av ett &mne

% EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

20 Se framst bilagorna VI-XI.

2 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

8 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rdttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.



ar skyldiga att forse sina kunder med ett sékerhetsdatablad. Vid leverans av &mnen eller
beredningar som klassificerats som farliga eller med vissa egenskaper skall ett sadan lamnas
senast vid forsta leveransen. | andra fall skall detta lAmnas om mottagaren begér det. FOr varor
dar vissa farliga &mnen ingar finns det ocksa en skyldighet att informera om det (art.33.2).
Den aktuella informationen skall vara uppdaterad (art.31.9 och 32.3).% Skyldigheterna att
ldmna ut sakerhetsdatablad fungerar som en kommunikationslank for alla i anvéndarkedjan
som informerar om &mnets farliga egenskaper (Avdelning 1V). Importorer och tillverkare
maste nu alltsa i vissa fall lamna mottagaren av varan viss information om bland annat de
amnen som ingar i aktuella substanser. Importorer och tillverkare skall dessutom samarbeta
vid 3réegistrering for att bl.a. sdkerstélla att tester pa ryggradsdjur inte upprepas (Avdelning
1)}

2.8 Nedstromsanvandare

En nedstromsanvandare dr en sadan fysisk eller juridisk person etablerad i EU som inte ar
tillverkare eller importér och som anvander amnet, som sadant eller i en bredning, i sin
yrkesmassiga eller industriella verksamhet (art.3.13). En distributor eller konsument &r ingen
nedstromsanvéandare. Exempel pa nedstromsanvandare &r formulerare som anvander &mnet
for att tillverka en beredning, den som infogar ett &mne i en vara, industriella anvéndare eller
yrkesmassiga anvéndare som anvander amnet eller beredningen i sin verksamhet.
Nedstromsanvéandare &r skyldiga att lamna uppdaterade sakerhetsdatablad eller information
till mottagaren av det som innehaller &mnet, vidarebefordra ny information uppat i
distributionskedjan om farliga egenskaper och riskhanteringsatgarder som anses lampliga. De
maste ocksa tillampa de riskhanteringsatgarder som beskrivs i sakerhetsdatabladet eller i egen
gjord kemikaliesakerhetshedémning (Avdelning V).*

Nedstromsanvéandare skall alltid bedéma hur sédker deras egen anvandning av amnet &r. Detta
skall de gora framst pa grundval av den information de fatt fran sina leverantorer. Darefter
skall de vidta lampliga atgarder for att hantera eventuella risker. Nedstromsanvéandare har
ocksa ratt att rapportera anvandningsomradet for de &mnen som de anvander skriftligen till
tillverkare/importor for att sékerstélla att deras anvandning inkluderas in exponeringsscenariot
for amnena.*” | vissa fall kan de vara skyldiga att géra en egen kemikaliesakerhetsrapport,
vilket kravs om deras anvandning inte omfattas av en sadan som gjorts langre upp i
distributionskedjan. Om de uppfyller villkoren i annat beviljat tillstdind maste anvandningen
anda anmalas och om sa inte ar fallet maste ett eget tillstind sokas. Om leverantor eller
importor inte vill att anvadndningen skall omfattas eller nedstromsanvandaren inte vill roja
anvandningen, galler som ovan angetts att egen kemikaliesakerhetsrapport maste utarbetas
(art.37.4) och information maste dd lamnas till ECHA om anvdndningen (art.38).%
Bedomningen gor det majligt for myndigheterna att fa en éverblick 6ver hur amnet anvénds
genom hela distributionskedjan.®* vad galler skyldigheten att lamna information &r
nedstromsanvandare skyldiga att folja samma regler som leverantdrer och importorer. Ny

2 Kemikalieinspektionens hemsida, Tillverkare och importorer.

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

31 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

%2 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

% Kemikalieinspektionens hemsida, Nedstrémsanvéndare.

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den réttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.



information om ett amnes farlighet som kan paverka vilka riskhanteringsatgarder som é&r
lampliga skall &ven vidarebefordras uppat i distributionskedjan. En skillnad ar dock att om de
tagit fram egen kemikaliesakerhetsrapport sa skall informationen Overensstimma med
informationen i det sikerhetsdatablad som lamnas ivag.*®

2.9 Distributorer

En distributor ar en fysisk eller juridisk person etablerad inom EU som for tredje parts
rakning, vilket inkluderar aterforsaljare, lagrar och slapper ut ett amne i sig eller en beredning
som innehaller ett visst &mne pa marknaden (art.3.14). En distributor rdkas som en leverantor
i den mening som REACH: s mening och har alltsd samma krav pa sig som en leverantor, se
ovan under 2.7.%

2.10 Utvirdering

| systemet finns tva typer av utvardering. Dessa ar utvérdering av registreringsunderlaget och
amnesutvardering (Avdelning VI). Utvarderingen gor att kemikaliemyndigheten kan
kontrollera om industrin skoéter sina skyldigheter. Utvardering av registreringsunderlaget gors
av tva skal. Utvarderingen ar obligatorisk for alla typer av forslag pa utredning som da skulle
goras pa ryggradsdjur, dessa regleras i bilagorna IX och X till REACH forordningen. Syftet ar
att minimera antalet forsok av den aktuella typen. Det andra skélet till utvardering ar att
kontrollera att registreringen uppfyller kraven. Minst 5 % av de underlag som kommer in
varje ar till myndigheten skall ingaende kontrolleras. Behoriga myndigheter i
medlemslanderna kan ocksa utvardera @mnen som misstanks utgora en risk for manniskors
halsa eller miljon i syfte att se om ytterligare information krédvs inom ramen for
utvarderingsprocessen. Programmet for utvardering av &mnen utarbetas i samarbete mellan
ECHA och de nationella myndigheterna. Om ett &mne misstanks utgéra en risk ska ECHA
fora upp det pa en sarskild forteckning och utse en medlemsstat som ska utvardera amnet for
att avgéra om mer information kravs.®” Denna typ av utvirdering ersitter det s& kallade
existerande amnesprogrammet (EEG nr 793/93).%® En utvardering kan leda till ett antal olika
atgarder. Antingen maste amnet omfattas av begransnings- eller tillstindsforfarandet eller sa
maste markning och klassificering av amnet harmoniseras. En tredje atgard kan vara att lamna
information till andra myndigheter sa att de kan vidta lampliga atgarder. Ett exempel pa detta
kan vara att information om riskhanteringsatgarder kommer fram under utvarderingen av
amnet, och dessa skulle kunna paverka anvandningsvillkoren, sa bér den informationen
lamnas dver till de myndigheter som skéter lagstiftningen pd omradet.*

2.11 Tillstand

For vissa anvandningar av ett antal olika typer av amnen kravs det kommissionens tillstand
(Avdelning VII). Syftet ar att risker skall kunna kontrolleras och att dessa &mnen med tiden
skall ersattas med mindre farliga alternativ nar detta ar tekniskt och ekonomiskt genomforbart.

% Kemikalieinspektionens hemsida, Nedstromsanvandare.

% Kemikalieinspektionens hemsida, Distributorer.

% EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten ™.

% Kemikalieinspektionens promemoria (2007) s. 4.

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rdttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.
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ECHA skall offentliggéra och uppdatera en lista p& alla &mnen som kraver tillstdnd.* I bilaga
XIV tas sadana @mnen upp som kraver tillstand for att fa anvandas, nagra sadana finns dock
annu inte pa listan. For sadana amnen galler att ansdkan om tillstind maste goras fore
slutdatumet for amnet vilket bestims i samband med upptagandet pa listan. Amnen som
omfattas av kraven & CRM-amnen (cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen), PBT-amnen (langlivade, bioackumulerande och toxiska amnen), vPvB-amnen
(mycket langlivade och mycket bioackumulerade damnen) samt vissa liknande @mnen som ger
allvarliga och irreversibla halso- eller miljéeffekter (t.ex. hormonstérande 4mnen).** Det krévs
tillstand for att fa tillverka amnet, slappa ut det pa marknaden eller anvanda det satillvida att
inget undantag ar uppfyllt (art.56).** Tillstdnd beviljas om riskerna kan kontrolleras pa ett
adekvat sdtt. Om detta inte kan goras och alternativ saknas skall en beddémning goras av
riskerna och de socioekonomiska fordelarna som anvandningen innebér. For &mnen i
grupperna PBT och vPvB kravs det att fordelarna dvervéager riskerna. Bevishordan ligger pa
den sokanden och alla tillstind skall omprévas efter en individuellt faststalld tid.*®
TillstAndssystemet kraver att alla ansokningar maste innehalla en analys av alternativ och en
utbytesplan om ett passande alternativ finns.** Fér en nedstrémsanvéandare géller ungefar
samma krav vad galler tillstandspliktiga damnen som for leverantérer och importérer. Men
denne behdver inte soka tillstand om anvandningen omfattas av ett tillstdnd som meddelats
langre upp i distributionskedjan genom att anvandningen inkluderats i ansokan (art.56.2). Det
ar da tillrackligt att en anmalan gors men detta maste ske inom 3 manader fran det att forsta
leveransen skett (art.66.1). Skulle anvandningen inte omfattas maste en egen ans6kan om
tillstdnd goras utifrdn samma regler som for leverantdrer och importérer.*

2.12 Begrinsningar

Skulle inte de befintliga bestammelserna i REACH récka till finns ett begransningsforfarande
att tillgd, som fungerar likt ett skyddsnét, vilket gor det majligt att hantera ytterligare risker.
Forslag till begransningar utarbetas av medlemslanderna eller av ECHA pa kommissionens
begaran och kan utgoras av villkor for tillverkning, anvéndning eller utslappande pa
marknaden av ett visst &mne eller ett forbud mot att géra nagot av detta. *° De begransningar
som inforts med stoéd av direktiv 76/769/EEG (Begransningsdirektivet) har overforts till
REACH-systemet och kommer saledes att fortsatta att géalla. Dessa regler finns numera i
bilaga XVI1.*

2.13 Forskning och innovation

REACH innehaller att antal incitament for att forskning och innovation skall underlattas.
Troskeln for registrering hojs fran 10 kg, enligt den gamla lagstiftningen, till 1 ton och
forskningsverksamhet ar helt undantaget fran regleringen. Dessutom far &mnen som tillverkas

** EU Kommissionens hemsida, REACH and GHS.

*! En gemensam betackning for dessa &mnen &r SVHC eller sérskilt farliga &mnen.

*2 Kemikalieinspektionens hemsida, Tillverkare och importorer.

* EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

* EU Kommissionens hemsida, REACH and GHS.

** Kemikalieinspektionens hemsida, Nedstrémsanvéndare.

*® EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

*" Kemikalieinspektionens promemoria (2007) s. 4.
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eller importeras for produkt- och processinriktad forskning undantas fran registreringsplikten i
upp till 15 &r (art. 9).*®

Eftersom mangden for registreringskravet har hojts fran 10 kg till 1 ton gynnar detta sma och
medelstora foretag. Nagon registrering behovs alltsd inte om anvandningen av ett visst &mne
understiger 1 ton per ar. Registreringskraven ar ocksd mindre strikta och ingen
kemikaliesékerhetsrapport krévs for méangder mellan 1 och 10 ton. Dessutom skall avgifterna
for registrering vara lagre for sma och medelstora foretag.*

2.14 Klassificering och mirkning

Industrin &r skyldig att fora in alla sina klassificeringar i ett register som forvaltas av ECHA
(Avdelning XI) fran och med den 1 december 2010. Den information som skall lamnas ror
amnets identitet, faroklassificering och faromarkning. Anmaélningsplikt finns for &mnen eller
beredningar som klassificerats som farliga. Om information redan lamnats i vid ansdkan om
registrering kravs ingen sarskild anmalan.*® Syftet 4r att informationen om klassificering och
markning av farliga &mnen som tillverkas eller importeras till unionen skall vara tillgangliga
for alla.>* Tanken 4r att eventuella skillnader i klassificeringen av ett och samma 4mne skall
forsvinna. For &mnen som &r cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska eller kan
ge allergi i luftvdgarna kravs dock harmoniserad Klassificering inom unionen. Alla
harmoniserade Kklassificeringar skall féras in i bilagan till direktiv 67/548/EEG.>* Den
harmoniserade listan som finns i det direktivet kommer dock att erséttas av reglerna om
klassificering och mérkning i REACH men kriterierna i 6vrigt kommer inte att tas dver av
REACH utan kommer att finnas kvar i direktiv 67/548 och andra rattsakter (jfr
andringsdirektiv 2006/121/EU). Avsikten med detta &r att dessa regler skall 1aggas in i en ny
rattsakt som skall genomféra det nya globala systemet for klassificering och mérkning (GHS
= Globally Harmonized System, antagits inom ramen fér FN) pa EU-niva. Dessa regler trader
i kraft 2008 i EU. Det finns ett forslag pd en ny férordning som Kommissionen publicerat
men nagot beslut har annu inte tagits och en ny forordning forvantas inte trada ikraft forran
tidigast i slutet av ar 2008.>* Férslaget och en konsekvensanalys av densamma finns pé
kommissionens hemsida®.

2.15 Information/ offentliggérande av information

Huvudprincipen &r att information om kemikalier, som inte &r konfidentiell, skall vara
tillgangliga sa att alla som exponeras for dem skall kunna bedéma riskerna. En del uppgifter
skall ga att finna direkt pA ECHA:s webbplats (art.119.1 och 119.2). Detta galler

*® EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

* EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

%0 Kemikalieinspektionens hemsida, Tillverkare och importorer.

L EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten ™.

%2 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den réttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

>3 Kemikalieinspektionens promemoria (2007) s. 4, Kommittédirektiv 2007:30, Oversyn av svensk
kemikalielagstiftning (2007) s. 4.

> Plast- & Kemiféretagens hemsida, EU:s nya kemikalielagstiftning — REACH.

% EU Kommissionens hemsida, REACH and GHS.
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klassificerings och mérkningsregistret och information om renhetsgrad och identifiering av
tillsatser vars farlighet ar kanda. Vissa andra uppgifter skall ga att bestalla. ECHA ar dock
skyldig att skydda konfidentiell foretagsinformation.®® Hela férfarandet regleras i EU-
forordning nr 1049/2001. Fragan om nar information normalt anses kunna paverka en persons
affarsintressen negativt regleras dock inom REACH (art.118). Sadan information géller
detaljerad information om beredningars fullstdndiga sammanséttning, ett dmne eller
berednings exakta anvandning, funktion eller tillimpning eller sadan exakt information om
dess anvandning som intermediar, exakta mangd som slapps ut pa marknaden eller kopplingar
mellan parter i en distributionskedja.”’

2.16 Behoriga myndigheter

| alla medlemsstater skall det finnas behdriga myndigheter som har rétt kompetens och
resurser for att skota sina uppgifter (art.121). De nationella myndigheterna skall samarbeta
med varandra och med ECHA.*® Tillsynen 6ver systemet kommer som sagt att utdvas av
ECHA, dock i samarbete med de nationella myndigheterna. Verkstélligheten skall dock enligt
REACH skoétas av medlemsstaterna (Avdelning XIV).>® Medlemsstaterna skall faststalla
lampliga pafoljder vid overtradelser av bestammelserna i forordningen och atgarder skall
vidtas for att dessa verkstélls. De valda pafoljderna skall vara effektiva, proportionerliga och
avskrackande (art.126).%

2.17 Regleringen pa EG-niva

2.17.1 Foérordningen

Regleringen har antagits med stod av artikel 95 i EG-fordraget, det ar alltsa fraga om
harmoniserande lagstiftning. Den korrekta benamningen pa den aktuella férordningen ér:
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrénsning av kemikalier (REACH), inrattande
av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphédvande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG.*

Man andrar alltsd Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av den 31 maj 1999 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning
och markning av farliga preparat for att det skall 6verensstimma med REACH komplexet. ®?
De forordningar som upphavs ar:

« Radets forordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bedémning och kontroll av
risker med existerande &mnen.®

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

*’ Kemikalieinspektionens hemsida, Offentliggérande av information.

% EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

* Kommittédirektiv 2007:30, s. 8.

®Aa.s. 10.

1 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rdttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

%2 EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr. 1 (se kallférteckningen).
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» Kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 av den 28 juni 1994 om principer for
bedémningen av risker for manniskor och miljo av existerande @mnen i enlighet med radets
forordning (EEG) nr 793/93.%

» Réadets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om begransning av anvandning och utsldappande pad marknaden av
vissa farliga &mnen och preparat (beredningar).®

« Kommissionens direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inforandet och den nadrmare
utformningen av ett sarskilt informationssystem avseende farliga preparat (beredningar) i
enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG,*® Kommissionens direktiv 93/67/EEG av den
20 juli 1993 om principer for beddmning av risker for manniskor och miljon med &mnen som
anmalts enligt radets direktiv 67/548/EEG."’

« Kommissionens direktiv 93/105/EG av den 25 november 1993 om faststéllande av bilaga 7
D som innehaller nédvandiga uppgifter for den dokumentation som avses i artikel 12 i den
sjunde andringen av radets direktiv 67/548/EEG.®®

« Kommissionens direktiv 2000/21/EG av den 25 april 2000 om den forteckning Over
gemenskapslagstiftning som avses i artikel 13.1 femte strecksatsen i radets direktiv
67/548/EEG.%

2.17.2 Direktivet

Benamningen pa direktivet som &r kopplat till REACH: Europaparlamentets och radets
direktiv 2006/121/2006 av den 18 december 2006 om andring av radets direktiv 67/548/EEG
om tillnd&rmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och markning
av farliga &mnen for att anpassa det till férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier (REACH) samt om inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet.”

Det nya direktivet &ndrar direktiv 67/548/EEG for att anpassa det till REACH-férordningen
som beskrivs ovan. Direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, forpackning och markning av farliga &mnen’ innehaller
regler dels om hur farliga &mnen ska klassificeras, forpackas och mérkas, dels om hur nya
amnen ska anmalas till den behdériga myndigheten i den berdrda medlemsstaten innan de
slapps ut p& marknaden.”” REACH-férordningen innehller samma registreringskrav fér nya
kemikalier som for existerande &mnen, vilket innebdr att bestimmelserna om anmélning av
nya kemikalier i direktiv 67/548/EEG" kommer att upphavas. Eftersom REACH-rttsakterna
annu inte innehdller nagra regler om Kklassificering, markning och foérpackning av farliga
amnen, dar relevanta delar av direktiv 67/548/EEG fortfarande tillampliga. Direktiv
67/548/EEG innehaller ett antal bilagor som behandlar informationskrav och testmetoder som
ska anvandas. Innehallet i de bilagorna har overforts till bilagorna till Reach-forordningen,

83 EUR-Lex, Ingéng till EU-ratten, nr.
84 EUR-Lex, Ingéng till EU-ratten, nr.
% EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr.
% EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr.
7 EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr.
% EUR-Lex, Ingéng till EU-ratten, nr.
% EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr. 8.
" EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

M EUR-Lex, Ingéng till EU-rétten, nr. 9.

2 EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rdttsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

¥ EUR-Lex, Ingang till EU-rétten, nr. 10.

NN
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och de aktuella bilagorna kommer att utga ur 67/548/EEG. Kommissionen har som sagt
fardigstallt ett forslag till férordning om klassificering, markning och foérpackning av amnen
och beredningar. Forslaget uppdaterar den gallande lagstiftningen och inbegriper till stora
delar det globala harmoniserade system for klassificering och markning av kemikalier (GHS)
som antagits pa internationell niva."™

I art.2 i forordningen anges dess tillampningsomrade och dar anges ocksa alla direktiv som
inte kommer att paverkas av regleringen. Vilka direktiv som upphavs anges i art. 139 och det
direktivet som andras anges i art. 140.”

3 Svensk lagstiftning

Eftersom REACH &r genomford som en gemenskapsforordning enligt art. 95 EG-férdraget
innebdr det att den galler direkt i Sverige for alla som berdrs av den, utan att ytterligare
lagstiftning krévs. Det ror sig om harmoniserande lagstiftning inom forordningens
tillampningsomréde, dven om det &r en sanning med viss modifikation.”® | och med att
forordningen upphéver ett 40-tal andra EG-réttsakter som tidigare inforlivats i svensk ratt
kommer dessa att dndras eller upphévas allt eftersom de olika delarna i REACH bdérjar gélla.
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 1998:8) upphorde att gdlla redan i och med
ikrafttradandet den 1 juni 2007, da 1V Avdelningen om information i distributionskedjan
borjade att galla.”” REACH innebar att 29 kap MB om straffbestimmelser och férverkande
och 30 kap MB om miljosanktionsavgifter kan komma att &ndras. For att kunna mojliggora
tillsyn Gver efterlevnaden och hantera dvertradelser av reglerna i REACH kommer dven ett
antal forordningar att behdva andras. De som det framst géller &r forordningen om tillsyn
(1998:900), férordning om kemiska produkter och biotekniska produkter (1998:808).

For utredningen av dessa fragor, vad géllde de bestimmelser i REACH som tradde i kraft 1
juni, 2007, ansvarade Kemikalieinspektionen och den 15 januari 2007 kom de med sina
forslag till andringar.”® Deras forslag har lett till en del lagéndringar under varen: SFS
2007:660 Lag om andring i miljobalken; SFS 2007:456 Forordning om &ndring i férordningen
(1998:900) om tillsyn enligt miljobalken; SFS 2007:275 Forordning om andring i
forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken; SFS 2007:274 Forordning om andring
i forordningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska organismer; SFS 2007:34
Forordning om  &ndring i  forordningen  (1988:525) med instruktion  for
Kemikalieinspektionen.” Det ar dock helt klart att mer omfattande andringar kommer att
kravas for svensk del da huvuddelen av REACH bdrjar galla den 1 juni 2008. For att kunna
gora detta pa lampligt satt beslutade regeringen den 1 mars 2007 om en utredning som ska se
over den nuvarande lagstiftningen. Uppdraget innefattar utdver sanktionerna &ven
tillsynsorganisationen och avgiftssystem for bade allméankemikalier och bekampningsmedel.
Judith Melin, generaldirektor for Statens karnkraftinspektion, har utsetts till sarskild utredare

" EUROPA, EU:s webbportal, "Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten ™.

> REACH Regulation (EC) No 1907/2006 and Directive 2006/121/EC.

’® Se vidare i Sadeleer de, N., Chapter 18 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 330-351.

" Kemikalieinspektionens hemsida, REACH —Kemikalieférordning | EU.

"8 Kemikalieinspektionens promemoria, Behovet av svensk lagstiftning nar REACH trader i kraft, 15 januari,
2007.

" Thomson Fakta, Westlaw Sverige, Juridisk nyhetsinformation.
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av regeringen. Den forsta redovisningen, delbetdnkandet, lamnades in den 31 oktober 2007.
Slutredovisningen skall vara klar den 30 juni 2008.%° Utredningens delbetinkande bendmns
SOU 2007:80 och utredningens asikter och utredningsmaterial kommer att diskuteras i
avsnittet om vad REACH kan fa for konsekvenser vad galler kunskapskravet for tillverkare
och importérer.

For att fraimja information och samverkan mellan néringsliv, myndigheter och andra berérda
intressenter i fragor som ror det nationella genomférandet av REACH och for att samordna
utbildningsinsatser har det inrattats ett Reach-rad.®* Radet knyts till Kemikalieinspektionen
(KEMI). Generaldirektor Ethel Forsberg kommer att vara ordforande i radet som bestar av
representanter for; Naturvardsverket, Raddningsverket, Verket for naringslivsutveckling,
Nutek, Arbetsmiljoverket, Sveriges kommuner och landsting, Plast- och kemiftretagen,
Kemisk-tekniska leverantorsforbundet, Svensk handel, Teknikforetagen, Sveriges
byggindustrier, Svenskt naringsliv och Akzo Nobel Surface Chemistry AB.% Det ar framst
representanter ur detta rad som jag varit i kontakt med under arbetet med den har uppsatsen.

4 Kunskapskravet i REACH

4.1 Bevisbordan

I skalen till forordningen sags att krav bor alaggs tillverkare och importorer pa att ta fram data
om de &mnen som de tillverkar eller importerar, att anvdnda dessa data for att bedéma
riskerna med dmnena och att utarbeta och rekommendera lampliga riskhanteringsatgarder for
hanteringen av dem. For att se till sd att dessa skyldigheter foljs skall all det framtagna
underlaget lamnas in till kemikaliemyndigheten vid ansokan om registrering. Endast
registrerade amnen skall fa saluforas pa den inre marknaden (skal 19, art.5). Huruvida det
framtagna materialet ar tillrdckligt och om mer utredning krévs ar sedan upp till
kemikaliemyndigheten att avgora (inom ramen for utvardering). Om risker kan finnas bor
ytterligare utredning goéras i samarbete med behdriga myndigheter i medlemsstaterna (skél
20). Informationen kan aven ligga till grund for att inleda ett tillstandsforfarande eller ett
begransningsforfarande. Det sags uttryckligen (skal 25) att det &r tillverkare och importorer
som har ansvaret for att bedéma riskerna och farorna med &mnen. For att gora
kemikaliesakerhetsbedomningar pa ett effektivt sitt bor dessa verksamhetsutdvare ta fram
information om &mnena och om nddvandigt gora det genom att utféra nya test (skél 26). Att
det &r tillverkare, importorer och nedstromsanvandare som bar ansvaret for de &mnen som de
slapper ut pA marknaden framgar av artikel 1.3 i férordningen.®

Det foreligger dock en viss skillnad i bevisbérdan mellan tillstandsforfarandet och
begransningsforfarandet i REACH. Tillstandsforfarandet innebér att aktiviteter kring ett amne
som utreds inte far vidtas forran tillstdnd har givits medan begransningsforfarandet beror
pagaende aktiviteter rorande ett visst amne. Det ar verksamhetsutévaren som maste visa att ett
amne ar sakert i tillstindsprocessen och det ar ansvarig myndighet som har att visa att sa inte

% Kemikalieinspektionens hemsida, S& p&verkar REACH svenska regler, Kommittédirektiv 2007:30.
81 Regeringen har fattat sitt beslut genom en forandring i férordning (1988:525) med instruktion for
Kemikalieinspektionen. Férordningen trédde ikraft den 1 april 2007.

82 Kemikalieinspektionens hemsida, S& p&verkar REACH svenska regler.

8 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (REACH
férordningen)
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ar fallet for att en begréansning skall kunna ske. I princip innebér detta att presumtionen i
tillstandforfarandet ar att en viss anvandning av ett amne ar farligt och darfor aligger det
verksamhetsutOvaren att bevisa motsatsen medan det i begransningsférfarandet foreligger en
presumtion om att en anvandning ar séker men att beddmningen kan andras efter ytterligare
utredning. Detta innebar foljaktligen att enligt art. 55 maste verksamhetsutGvaren visa att
riskerna med en viss anvandning kan kontrolleras pa ett adekvat sitt medan art. 68 innebér att
myndigheten méste visa att det foreligger en oacceptabel risk med en viss anvandning.

4.2 Kunskapskravet

Grundbulten i hela det nya systemet som REACH innebér &r att det skall finnas kunskap om
kemiska amnens hélso- och miljofarliga egenskaper. Som sagt ar denna kunskap mycket
bristfallig for det stora flertalet amnen, vilket ocksa galler for &mnen som férekommer i stora
volymer i samhallet. REACH innebér att det infors en princip om krav pa kunskap som fram
tills nu saknats for de flesta amnen. Som sagt géllde forut bara de forhallandevis harda kraven
pa utredning for sa kallade nya amnen.® Ytterligare principer som regleringen bygger pé ar
forsiktighetsprincipen (art.1.3) och substitutionsprincipen (art.55) samt principen om hdog
skyddsniva (art.1.1).%

Kravet pa kunskap inom REACH kan ségas vara uppdelad i tva delar. For det forsta kravs det
att viss grundldggande information l&mnas vid registreringen av &mnet (se art.10). For det
andra kravs det att tillracklig kunskap finns for att tillverkaren eller importdren skall kunna
gora en beddmning om ett &mnes farlighet. Hur hégt informationskravet for registrering enligt
art.10 ar beror pa vilken mangd av amnet som tillverkas eller importeras (se art.12). Ju storre
mangd desto mer data kravs det for att ett amne skall fa registreras. Hur
informationen/kunskapen om amnens inneboende egenskaper skall tas fram finns det vissa
allmanna regler om (art.13).%” For vissa &mnen och &mnen som tillverkas eller importeras i
mangder 6ver 10 ton galler som sagt att en kemikaliesakerhetsrapport skall goras (art.14).
Vilka standardiserade informationskrav som galler for de olika viktklasserna framgar av
forordningens bilagor. Allménna kraven i art.10 specificeras i bilaga V1, standardinformation
for amnen in de olika viktklasserna minst 1 ton till minst 1000 ton finns i bilaga VII-X. Att ga
in pa de specifika kraven for de olika volymerna tjanar inte syftet med denna uppsats men
generellt kan sdgas att kraven 6kar med volymen men vad géller &mnen som kommer att
klassas som farliga saknar volymen betydelse for kunskapskravet (se Avdelning VII).

4.3 Kraven pa tillverkare och importérer

4.3.1 Registrering

Som n&mnts tidigare i denna framstalining, under den allmdnna delen om REACH, har
leverantdrer och importorer ett antal skyldigheter enligt den nya regleringen. De ar skyldiga
att forhandsregistrera infasningsdmnen (art.23, 24, 28), registrera nya amnen (art.6, 7),
upprétta sédkerhetsdatablad (art.31, 33), uppdatera informationen om &mnen, kontrollera om
amnen kommer att krava tillstdnd for att fa anvanda dem i framtiden och i sa fall ansoka om
detta innan det sa kallade slutdatumet och anméla amnen till klassificerings- och

8 Winter, G., Chapter 17, in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 319-320.

% Kemikalieinspektionens &rsredovisning 2006, Giftfritt, s. 6.

8 Regeringens och riksdagskansliets hemsida, EU:s nya kemikalielagstiftning: REACH.

87 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 (REACH
férordningen)
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markningsregistret (Avdelning 11).28 De amnen som tillverkas eller importeras i volymer som
overstiger 10 ton ar cirka 10 000 stycken. Dessa @mnen star for en sammanlagd volym av mer
an 99 % av den totala volymen @mnen som anvénds inom unionen, trots att de endast utgor en
tredjedel av alla &mnen Gver ett ton som omfattas av regleringen i REACH. Regleringen
innebér betydligt storre krav pa tillverkare och importérer av amnen just pa grund av att
kraven galler en sa betydligt stérre mangd amnen &n tidigare, da de harda kraven tidigare bara
gallt sa kallade nya amnen. Kravet pa kunskap innebar, som sagt ovan, att det kommer att
vara mojligt for tillverkare och importorer att riskbedéma sina @mnen och darmed ha ett bra
underlag for att kunna vidta lampliga skyddsatgarder.

4.3.2 Sakerhetsdatablad

Alla leverantorer, dvs. dven tillverkare och importérer, av ett dmne ar skyldiga att forse sina
kunder med ett sékerhetsdatablad déar information om amnet som sadant skall anges men éven
vad som framkommit om amnets farlighet och lampliga sdkerhetsatgarder. Vid leverans av
amnen eller beredningar som klassificerats som farliga eller med vissa egenskaper skall ett
sadant sakerhetsdatablad lamnas senast vid forsta leveransen av varan. | andra fall skall detta
lamnas om mottagaren begdr det. For varor dar vissa amnen ingar finns det ocksa en
skyldighet att informera om att sa &r fallet. Importorer och tillverkare maste nu alltsa i vissa
fall lamna mottagaren av en vara viss information om bland annat de &mnen som ingar i den
aktuella varan. En registrering eller anmalan till ECHA maste ocksa goras i vissa fall
(Avdelning V). Skyldigheterna att ldmna ut sékerhetsdatablad fungerar som en
kommunikationslank om ett &mnes farliga egenskaper for alla i anvandarkedjan (Avdelning
IV). I alla fall som information skall den aktuella informationen vara uppdaterad (art.31.9 och
32.3) vilket innebér att om nya uppgifter kommer fram om ett amnes farlighet sa aligger det
dem att vidarebefordra den informationen. Importoérer och tillverkare skall dessutom
samarbeta vid registrering for att bl.a. sikerstalla att tester pa ryggradsdjur inte upprepas
(Avdelning 111).*° Den stérsta forandringen &r totalt sett att alla kemikalier maste ha en
identifierad anvandning dar hanteringen halso- och miljo har en tillracklig sdkerhetsniva. Det
innebar ett uttalat kunskapskrav dven pa alla slutanvandare av kemikalier. For varutillverkare
blir det en stor forandring i och med kunskapskravet att halla reda pa om det finns sarskilt
farliga amnen i sina varor.*

4.3.3 Tester

Testmetoderna utgor basen for de kunskapskrav som finns i REACH och ar grundlaggande i
all kemikaliekontroll. OECD arbetar aktivt med validering och harmonisering av testmetoder.
Deras arbete ar mycket viktigt da information som tas fram accepteras inom hela OECD.
Aktuellt vad galler de regler som REACH uppstéller &r att testmetoder utvecklas vad géller
hormonstérande amnen sa att det skall ga att faststdlla vilka dessa ar och darmed ocksa
identifiera dem som dmnen som omfattas av tillstandskrav enligt regleringen.% Nar sadana
godkanda testmetoder ar faststallda aligger det tillverkare och importorer att anvanda dem da
de finner det nodvandigt eller da det kravs av myndigheterna. Vad galler redan godkéanda
testmetoder och redan insamlade data om ett amne utifrdn sadana tester har det tidigare

% Kemikalieinspektionens hemsida, Tillverkare och importorer..
8 Kemikalieinspektionens arsredovisning (2006) s. 6-7.

% Kemikalieinspektionens hemsida, Tillverkare och importrer.
% Kvarnstrém, K., TF, intervju 14 november, 2007.

%2 Kemikalieinspektionens &rsredovisning (2006) s. 10.
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bedomts vara mojligt att sadana data &r tillrackliga for att utgoéra grund for registrering av ett
n 93
amne.

For amnen som tillverkas eller importeras i volymer mellan ett och tio ton, vilket &r cirka
20 000 stycken sa kallade lagvolymamnen, galler endast att vissa prioriterade amnen skall
testas. Alla dessa lagvolymamnen skall undersokas vad galler deras kemisk-fysikaliska
egenskaper. Utifran sadan information kan en identifiering av hélso- eller miljéfarlighet goras
och misstanke om sadant kan leda till vissa testkrav fran myndigheternas sida om eventuell
farlighet kan komma att kombineras med t.ex. konsumentanvandning. Men inte ens da, trots
sadana ytterligare krav, kommer kunskapen vara tillracklig for att gora en riskbedomning.
Testerna kan dock peka pa mojliga risker och behov av ytterligare testning. Vad galler kraven
pa tester kommer det att specificeras mer vad som kravs av dessa foretag i de
vagledningsdokument som kommissionen hallit p& att utveckla under ganska lang tid.** Att
notera hé&r &r dock att ytterligare testning troligtvis inte kommer att kunna krdvas av
tillverkare och importérer utan det far myndigheten i samarbete med medlemslanderna och
deras myndigheter gora i sa fall.

4.4 Tillsyn och sanktioner

Behorig myndighet att skota systemet som REACH uppstéller & som sagt ECHA (Avdelning
X). Tillsyn utévas av ECHA i samarbete med nationella myndigheter. REACH uppstaller
krav pa nationell tillsyn av efterlevandet av regleringen. Verkstalligheten skall alltsa skotas av
medlemsstaterna (Avdelning XI1V).* | alla medlemsstater skall det finnas behdriga
myndigheter som har ratt kompetens och resurser for att skota sina uppgifter (art.121). Dessa
myndigheter skall samarbeta med varandra, inom medlemslanderna och mellan
medlemslanderna samt med ECHA.*® Medlemsstaterna skall faststalla pafoljder vid
overtradelser av bestdammelserna i forordningen, vilka skall rapporteras till kommissionen
senast den 1 december 2008. Atgarder skall vidtas for att pafoljderna verkstalls. De valda
pafoljderna skall vara effektiva, proportionerliga och avskrackande (art.126).%’

Sanktioner for brott mot bestammelserna i REACH kommer alltsa att behdva foras in i
nationell lagstiftning. Daremot kommer ECHA att ha mycket stor roll for tilldmpningen av
reglerna i REACH. Det ar ECHA som kommer att skota hela registreringsforfarandet och
tillstindforfarandet vilket gor att myndigheten har befogenheten att begdra in mer
information, begéra ytterligare testet och liknande, dock med begransningen av mojligheterna
i reglerna som finns for detta i REACH. Vad manga av reglerna i REACH verkligen kommer
att innebdra aterstar fortfarande att se. En del av riktlinjerna som foretagen har att ratta sig
efter kommer Kommissionen att utarbeta, och har nu gjort sa, medan de riktlinjer som ECHA
skall jobba utifrdn skall utarbetas av myndigheten sjalv.”

% Scott, A., “Exisiting Test Data May Be Usable Under Reach” (2008).

% Kemikalieinspektionens &rsredovisning (2006) s. 6-7. Ménga av dessa vagledningsdokument &r nu klara. Jag
aterkommer till detta nedan.

% Kommittédirektiv 2007:30, s. 8.

% EUROPA, EU:s webbportal, ”Den rittsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

¥ Kommittédirektiv 2007:30, s. 10.

% Nimpuno, N., telefonintervju 2007-09-28.
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5 Kunskapskravet i svensk lagstiftning

5.1 Bevisbordan

Fragan om vem som har bevisbordan for att bestammelserna i 2 kap MB, de allménna
hansynsreglerna, har tillampats anges i kapitlets 1 §:

“Nar fragor prévas om tillatlighet, tillstand, godk&nnande och dispens och nar sadana villkor
provas som inte avser ersattning samt vid tillsyn enligt denna balk &r alla som bedriver eller
avser att bedriva en verksamhet eller vidta en atgard skyldiga att visa att de forpliktelser som
foljer av detta kapitel iakttas. Detta galler aven den som har bedrivit verksamhet som kan
antas ha orsakat skada eller olagenhet for miljon.

| detta kapitel avses med atgard en sadan atgard som inte ar av forsumbar betydelse i det
enskilda fallet.”

Av forsta stycket i paragrafen framgar att vid provning av fragor om tillatlighet, tillstand,
godké&nnande och dispens, prévning av villkor som inte avser ersattning och vid tillsyn ligger
bevisbordan pa den som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidtar en &tgard.*
Det &r alltsa denne som forlorar pa att eventuella miljokonsekvenser inte ar tillrackligt
utredda. Hur hogt beviskravet stélls varierar beroende pa omstandigheterna i det enskilda
fallet.'® Bevisborderegeln galler dock inte bara den forsta tillstandsprovningen av en
verksamhet utan aven de fall da omprévning skall ske av tillstandet och villkoren for detta
(oavsett vem som begar det, se 24 kap MB). Regeln galler ocksd om miljomyndigheten har
begart att verksamheten helt eller delvis skall forbjudas (22 kap 2 a 8 MB). Den omkastade
bevisbordan som det har innebar galler dock inte i brottmal.*™ Regeln géller daremot pa
samma satt ocksd i de fall da en verksamhet &r underkastad tillsyn utan féregaende
tillstdndsprovning. %2

5.2 Kunskapskravet

Kravet pa kunskap, liksom principerna om substitution och forsiktighet, galler redan enligt
svensk lagstiftning pa miljorattens omrade. Ytterligare en princip som hela det svenska
miljélagstiftningen vilar pd &r principen om héllbar utveckling.'® En hallbar utveckling pa
kemikalieomradet har ytterligare béring i det nationella miljémalet en gift fri miljo. Malet ar
uppdelat i ett flertal miljomal, dar kunskap, informationsspridning och utfasning av farliga
amnen &r ett par av dem.'® Det allmanna kravet pa kunskap regleras i 2 kap 2 § MB:

”Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en atgard skall skaffa sig
den kunskap som behovs med hansyn till verksamhetens eller atgardens art och omfattning for
att skydda méanniskors halsa och miljén mot skada eller oligenhet.”

Paragrafen anger det krav pa kunskap om héalso- och miljéproblemen som behovs vid den
praktiska tillampningen av MB: s bestdmmelser. Redan innan MB férekom vissa

% Prop. 1997/98:45 del 2. 12.

1% Michanek, Zetterberg, Den svenska miljoratten, (2004) s. 115.
1% Rubenson, Miljébalken —den nya miljoratten,(2002) s. 27.

192 Prop. 1997/98:45 del 2s. 12.

13 Michanek, Zetterberg a.a. s. 102-108.

194 Miljemalsportalen, om miljomalen, nr 4, giftfri miljo.
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motsvarigheter till bestimmelsen i speciell lagstiftning, bl.a. i 7 § lagen (1985:426) om
kemiska produkter, men den regeln géllde bara yrkesmassig hantering och import av sadana
produkter. Den aktuella regeln i MB: s riktar sig emellertid till alla som 6ver huvud taget
utévar en verksamhet eller avser att vidta en atgard som faller under balkens
tillampningsomréde.’® Detta innefattar verksamhetsutévare, alla myndigheter och &ven
enskilda personer. Kemikaliehantering omfattas saledes av balkens tillampningsomrade
satillvida &tgarden inte &r av forsumbar betydelse enligt 2 kap. 1§ andra stycket.!® Av
motiven framgar dock att det alltid & den eventuella effekten av ett handlande som skall
avgora vilken kunskap som behovs.'® Darfor ar det viktigt att kunna beddma vilka
konsekvenser ett handlande kan fa for manniskors hélsa eller miljon och hur pass allvarliga
dessa kan bli.*®

| industriell verksamhet och i annan naringsverksamhet far myndigheter krava att relevant
kunskap inhdmtas &ven utanfor landet och om det behdvs krdvs att foretaget goér egna
utredningar och undersokningar. Detta far dock inte kravas om verksamheten far antas sakna
betydelse for manniskors halsa eller miljon. MB innehaller ocksa vissa speciella regler som
anger fall dar kunskapsinhamtande kravs.!® Bland annat finns detta i regleringen om
miljokonsekvensbeskrivningar i 6 kap MB (lokalisering &ven 2:6, transporter etc.) och om
utredning rérande genetiskt modifierade organismer finns regler i 13 kap. 8 8 MB och for
kraven om kemiska produkter aterfinns reglerna i 14 kap. 7 § MB.!'® Kunskapskravet som
anges i 2 kap 2 § utgor alltsa grunden for annan uppgiftsskyldighet, utredningsskyldighet och
liknade krav*** i MB.**?

5.3 Kraven pa tillverkare och importorer

5.3.1 Allmiant

Kunskapskrav i sig ar en nodvandighet for att det skall ga att tillampa de resterade allméanna
hansynsreglerna sasom principen om forsiktighet i 2:3 MB och substitution i 2:4 MB. Bristen
pd kunskap kan aldrig anvdndas som ursakt for att vidta nédvdndiga sakerhetsmatt.''®
Kunskapskravet har mycket stor betydelse bl.a. for prévningen av ansékningar om tillstand
till miljofarlig verksamhet. Kraven kan ocksa preciseras i villkor for tillstandet t.ex. genom
foreskrifter om olika typer av méatningar och andra utredningar. N&r en verksamhets effekter
ar oklara kan myndigheten skjuta pa fragan om slutliga villkor i avvaktan pa ytterligare
kunskap. Regeln blir dessutom tillamplig vid tillsyn av ej tillstandspliktig verksamhet i vissa
fall dd en myndighet bl.a. kan krava en utredning om foretagets verkningar p& miljon.***

Vikigt att notera ar dock att kunskapskravet i 2 kap 2 § MB, liksom andra hénsynsregler i
kapitlet, modifieras av 2 kap. 7 §. De kunskapskrav som stalls upp far inte vara orimliga.'*®
Som nadmnts ovan varierar beviskravet med hénsyn till omstandigheterna i det enskilda fallet.

1% Norstedts Juridik Zeteo, Miljobalken, en kommentar pa internet, kommentaren till 2 kap 2 §.
1% Prop. 1997/98:45 del 2's. 13.

7 A prop. del 1s. 211 f.

1% Bengtsson m.fl., Miljpbalken —en kommentar, supplementet maj 2008, s. 2:11.

199 Michanek, Zetterberg (2004) s. 117.

19 Norstedts Juridik Zeteo, Miljobalken, en kommentar p internet, kommentaren till 2 kap 2 §.
"1 Se t.ex. 26 kap om egenkontroll vilket namns langre ner i texten.

2 Michanek, Zetterberg (2004), s. 117.

'3 Rubenson (2002) s. 28.

"4 Prop. 1997/98:45 del 1's. 212.

"5 Norstedts Juridik Zeteo, Miljobalken, en kommentar pa internet, kommentaren till 2 kap 7 §.
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Vad géller den mildring av kravet som kan ske med stod av denna paragraf ar daremot
beviskravet hogt stallt genom formuleringen att verksamhetsutGvaren maste visa att kraven ar
orimliga.’*® Hur hogt beviskravet ligger i det normala fallet varierar som sagt med
omstandigheterna. | MOD 2005:23 (M 8553-03) ansags det folja av kunskapskravet i 2 kap.
2 § MB att &ven en verksamhetsutovare, inte bara tillverkare eller importorer, hade ansvar for
att det fanns dokumenterad kunskap om anvénda kemikalier. Domstolen fann det dock rimligt
att bolagets informationsskyldighet begransades till kemiska produkter som medférde risk for
storningar. Hur detta rattsfall star sig i dagslaget ar en fraga som jag inte gar in pa mer hér
men fragan kommer att behandlas under 6.1.6.

5.3.2 Kunskapsvillkor/kemikalievillkor

| ett flertal &renden om proévningar av mycket stora anlaggningar har Naturvardsverket drivit
fragan om krav pa att verksamhetsutdvaren, tillsammans med tillsynsmyndigheten, skall ga
igenom anvandningen av kemikalier i syfte att byta ut miljéfarliga sddana mot mindre farliga
amnen.’” Som grund fér yrkandet har anforts flera av de allmanna hansynsreglerna, bland
annat just kunskapskravet i 2 kap 2 8§ MB. | dessa fall har Miljédverdomstolen beslutat i
enlighet med Naturvardsverkets yrkande och satt fradgan om utredning pa provotid. Villkoret
har ocksa kopplats till en sanktion namligen att efter viss bestamd tidpunkt:

“far det i produktionen inte anvdndas sddana ravaror eller insatskemikalier for vilka det
saknas dokumenterad kunskap om risken for olagenheter for halsa och miljén p.g.a. dalig
nedbrytbarhet, akut och kronisk toxicitet och potential for bioackumulering.
Tillsynsmyndigheten far for en enskild ravara eller kemikalie medge undantag fran kravet pa
dokumenterad kunskap och anstdnd frdn tidskravet.”*

Hogsta domstolen underkdnde sedermera villkorsskrivningen enligt lydelsen ovan, se NJA
2006 s. 310. Domstolen medger i skélen till avgorandet att villkoret har ett bra syfte utifran
MB:s mal och att verksamhetsutovare skall se till att ha den kunskapen om de kemikalier de
anvander som behdvs, med hénsyn till de miljo- och halsorisker som de kan innebéra.
Samtidigt maste kunskapskravet vara dynamiskt da kunskapsldget hela tiden andras. Av
rattssakerhetsskal ar det dock viktigt att kunskapskrav som stélls i villkor &r preciserade, bl.a.
ska det framga hur pass djupgaende kunskaper som kravs och hur de skall vara
dokumenterade. Detta kravs da tillstandsvillkor ar férenade med stranga sanktioner genom att
en overtradelse kan gora att tillstandet aterkallas. Om verksamheten inte langre ar tillaten
utgor det grund for straffrattsligt ansvar, namligen otillaten miljoverksamhet enligt 29 kap 4 §
MB. Utformningen av villkoret med lydelsen “dokumenterad kunskap” befanns inte vara
tillrackligt preciserat da det inte gar att utlasa ur villkoret nar en Overtradelse begatts.
Rattssakerheten tog alltsa dver i forhallande till miljonyttan som villkoret skulle ha fort med
sig genom det stranga kunskapskravet. Domstolen menade ocksa att villkorsskrivningen inte
var dynamiskt i den skrivelse som Naturvardsverket stallt kraven pa. Av villkoret framgar det
inte med tydlighet att verksamhetsutovaren ar skyldig att halla sig a jour med
kunskapsutvecklingen vilket gor att reglerna om tillstinds rattsverkan skulle begransa
méjligheterna att anvinda de allmanna hansynsreglerna.**®

1% Michanek, Zetterberg (2004) s. 115.

"7 Se MOD domar 2004-06-30 i mél nr. M10499-02 (massaindustri), 2005-03-30 i mal nr. M9408-03
(massaindustri), 2005-05-10 i nr. M 8553-03 (massaindustri) och 2005-05-12 i mal nr. M3225-04
(kemikalieindustri som sedermera éverklagade till Hogsta domstolen).

18 Michanek, supplementet till Den svenska miljératten, nov. 2006 s. 7.

"9 Aa.s. 7-8.
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5.3.3 Specifika krav pa tillverkare och importSrer

Som namnts ovan finns det mer specificerade krav pa tillverkare och importorer av kemiska
produkter eller biotekniska organismer, ndmligen att goéra miljo- och halsoutredningar.
Regleringen aterfinns i 14:7 MB:

”Den som tillverkar eller till Sverige for in en kemisk produkt eller en bioteknisk organism
skall se till att det finns en tillfredsstallande utredning for beddmning av vilka hélso- eller
miljéskador som produkten eller organismen kan orsaka. Utredningen skall vara gjord i
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Den skall innehalla en beddémning av
produktens egenskaper fran miljo- och halsoskyddssynpunkt och visa

1. de &mnen eller organismer som kan ge produkten eller organismen farliga egenskaper,

2. arten och graden av de farliga egenskaperna,

3. de atgarder som behdvs for att skydda manniskors halsa och miljon vid hanteringen, och

4. de atgarder som behovs for att ta hand om avfall fran produkten eller organismen. ”

Bakgrunden till den har specialregleringen ar att lagstiftaren vill kunna stalla krav pa
hanteringen av kemiska produkter och biotekniska organismer istéllet for att hindra
anvandningen i sig da denna ar viktig for hela samhallet. For detta kravs att det finns underlag
for att bedoma dmnenas egenskaper och darfor har tillverkare och importorer alagts en
utredningsskyldighet.® Denna skyldighet att utreda eller skaffa sig kunskap om ett amne
eller en bioteknisk organism galler alltid, &ven om det inte finns nagra konkreta misstankar
om att de skulle kunna vara skadliga. Skyldigheten att skaffa sig kunskap om amnet géller
kontinuerligt for tillverkare och importorer. Vilken typ av utredning som skall anses vara
tillracklig beror pd omstandigheterna i det enskilda fallet. Stérre krav stalls generellt om
amnet, produkten eller organismen skall anviandas pa ett helt nytt sitt, aven om bra
information redan finns i andra sammanhang. En faktor som spelar in &r ocksa den
vetenskapliga kunskapen som finns vid tidpunkten for utredningen. Beroende pa vad som
behovs kan kunskap skaffas genom laboratorieundersokningar, litteraturstudier eller efter
genomgang av dokumenterad kunskap. For att gor detta kan tillverkare och importorer kdpa
in den aktuella tjansten, men de kan aldrig sjdlva komma undan ansvaret genom att hanvisa
till att nigon annan gjort sjalva arbetet med att skaffa fram kunskapen.'** Liksom
kunskapskravet i 2 kap 2 § MB utgor kravet pa kunskap och riskbedomning enligt denna
paragraf underlag for tillampningen av produktvalsprincipen i 2 kap 6 § MB. Om &mnet
skulle visa sig farligt trots atgarder kan som ett sista led meddelas ett generellt férbud mot
produkten eller organismen.*#

Ovriga krav i 14 kap MB

Tillverkare och importorer har ocksa ett antal andra, allméanna, regler att ratta sig efter i 14
kap MB som ror produktinformation (14:8), uppgiftsskyldighet (14:9), registrering i
produktregistret (14:10). Produktinformationen syftar till att fora kunskapen om &mnena
vidare och produktregistret foreskriver att anmalan skall gbras och har ett stort antal
ytterligare regler kopplat till sig som jag daremot inte kommer att ga in pa ytterligare i den héar
uppsatsen. | och med MB har det inforts en skyldighet att sla larm om nya risker upptéackts
vilket galler bade for amnen i allmanhet och &mnen som genomgatt sarskild

120 Bengtsson m.fl., Miljobalken —en kommentar, supplementet maj 2006, s. 14:13.
LA g s, 14:14.
2 Aa. s 14:15.
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tillstdndsprévning.*? Utgdngspunkten for tillimpningen av reglerna i MB &r att anmalan och
tillstand inte kravs for att fa tillverka eller importera en kemikalie (14:12). Det ar bara i fraga
om bekampningsmedel som krav pa prévning och godkéannande finns. | andra fall, sasom vid
overlatelse, ligger ansvaret for underlaget helt pa tillverkaren eller importéren. Krav pa
forhandsanmalan och redovisning av undersokningsresultat kan dock krévas av nya dmnen
eller organismer liksom krav pé tillstand fér vissa sarskilt farliga amnen.*?* Utéver 14 kap MB
om kemiska produkter och biotekniska organismer finns férordning (1998:941) om kemiska
produkter och biotekniska organismer. | 14 § i forordningen finns regler om tillstand. 15 § i
forordningen sdags att Kemikalieinspektionen skall meddela ytterligare foreskrifter om
kunskapskrav som behdvs for tillimpningen av 2 kap 2 8§ MB med avseende pa hantering,
inforsel och utforsel av kemiska produkter. Numera finns dock inga gallande foreskrifter
angaende kunskapskrav som kemikalieinspektionen utfardat da KIFS 1998:8 upphorde att
galla 1 jligsl 2007, da IV Avdelningen om information i distributionskedjan i REACH bdrjade
att galla.

5.3.4 Milj6konsekvensbeskrivning

Ocksa kravet pa en miljokonsekvensbeskrivning (MKB) enligt 6 kap MB kan sagas utgora ett
led i ett kunskapsinhamtande.*?® Miljékonsekvensbeskrivningens frimsta uppgift &r att utgéra
beslutsunderlag for en bedomning om vilken paverkan och vilka risker som ett projekt kan
medfora for miljon. Informationen anvands framst i samband med prévningar om tillstand for
planerade atgarder och tillstand for verksamheter. Det ar alltid den tankte utévaren som har
ansvaret for utformningen av en MKB dven om forfarandet, som ar kopplat till systemet med
MKB, ocksa ger berérda myndigheter och andra en mojlighet att paverka innehallet i
beslutsunderlaget.®’ Reglerna om MKB i 6 kap MB kommer dock aldrig att gélla ett antal
olika verksamheter och atgarder, aven om betydande risker skulle kunna finnas i det enskilda
fallet. Ett sadant exempel &r just hantering av kemiska produkter eller biotekniska organismer
dar regeringen uttryckligen sagt att en sadan utredning inte kravs.'?® Syftet med en MKB &r
att utreda och identifiera vilka direkta och indirekta effekter som en planerad verksamhet kan
medfora, 6 kap 3 § MB. Detta inbegriper ett antal punkter som jag inte kommer att utreda
ytterligare har da det inte omfattas av syftet med den har uppsatsen. Kort kan bara sagas att
den kunskap som en verksamhetsutévare dr skyldig att skaffa fram kommer att paverka
bedomningen av om verksamheten i sig, dess lokalisering, skyddsatgarder, andra effekter och
om den 6verhuvudtaget bor f& komma till stdnd.'®® Kravet pA MKB innebar i de allra flesta
fall for tillverkare och importorer att en stor mangd information maste samlas in.

123 Rubenson (2002) s. 28.

' Aa.s. 28-29.

12 Kemikalieinspektionens hemsida, REACH —Kemikalieférordning | EU, Thomson Fakta, Westlaw Sverige,
Juridisk nyhetsinformation.

125 Bengtsson m.fl. (2006) s. 28.

127 Michanek, Zetterberg (2004) s. 180.

128 prop. 2001/02:65 5.36. Jfr prop. 1997/98, del 11 5.54.

129 Michanek, Zetterberg a.a. s. 185- 188.
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5.4 Tillsyn och sanktioner

5.4.1 Verksamhetsutoévarens skyldigheter

Sarskilda regler om verksamhetsutévarens skyldighet att halla sig underrattad om
verksamhetens miljopaverkan och kontrollera denna finns i 26 kap MB om tillsyn.*® Enligt
19 § i sagda kapitel finns det en skyldighet for verksamhetsutovare att fortldpande planera och
kontrollera verksamheten for att motverka eller forebygga olagenheter eller skador samt att
genom egna undersokningar, eller pa annat satt, halla sig underrattad om verksamhetens eller
atgardens paverkan pa miljon. Av 26 kap 22 § foljer en ratt for tillsynsmyndigheten att
foreldgga en verksamhetsutovare att utféra de undersokningar av verksamheten och dess
verkningar som behévs for tillsynen.™*" Det framgér dock inte av motiven hur man tankt sig
forhdllandet mellan dessa regler och det allmidnna kunskapskravet i 2kap. 28.
Bestammelserna i 26 kap tar mera sikte pa miljoriskerna i den speciella verksamheten men
kraven p& kunskap ar knappast strangare i det fallet an enligt den allminna regeln.**
Ytterligare regler for verksamhetsutdvare utéver dem i 26 kap 19 8 MB finns i férordningen
(1998:901) om verksamhetsutovares egenkontroll. N&rmare beskrivning om vilka
kunskapskrav som féljer med ansvaret for egenkontrollen finns i Naturvardsverkets allméanna
rad (NFS 2001:02).

5.4.2 Tillsynsmyndigheternas skyldigheter

Tillsyn 6ver om kunskapskravet &r uppfyllt utévas av tillsynsmyndigheterna. Vilken
myndighet som ar ansvarig for tillsyn over kemikaliehantering beror pa vilken typ av
verksamhet det ror sig om, 26 kap 3 § MB och 14 kap MB. Ansvarsfordelningen framgar inte
bara av MB utan ocksa av forordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken. Om det ror
sig om tillstandspliktig miljofarlig verksamhet, vilket det ofta ar nar det galler tillverkning
eller import av kemiska produkter, &r det lansstyrelserna som ar tillsynsmyndighet. Annan
hantering av  kemiska produkter & kommunerna tillsynsmyndigheter ~ for.'*
Tillsynsmyndigheterna har ett antal skyldigheter enligt 26 kap MB. De &r skyldiga att anmdla
overtradelser av balkens bestimmelser redan vid misstanke om brott (26:2). De far meddela
de foreldgganden och forbud som behdvs i det enskilda fallet (26:9). Med foreldgganden
menas att myndigheten kraver nagon form av forsiktighetsmatt i vid bemérkelse och for en
tillverkares eller importors del kan det innebéra att ytterligare undersokningar maste goras.
Kraven far dock inte vara hogre &an vad som behovs i det enskilda fallet,
proportionalitetsprincipen skall alltsi beaktas vid meddelandet av ett forelaggande.™* En
viktig del i tillsynsarbetet &r myndigheternas mojlighet att foreldgga verksamhetsutdvare att
ldmna in de uppgifter och handlingar som behdvs for att de skall kunna utdva tillsynen
(26:21). Verksamhetsutdvarna &r ocksa skyldiga att utfora de undersokningar av
verksamheten som behovs for att myndigheterna skall kunna utdva tillsynen (26:22). Detta
stammer val ihop med redan namnda regler om krav pa undersokningar och darmed kunskap i
2 kap 2 8, 14 kap 7 § och 26 kap 19 § MB. Myndigheterna kan ocksa sjalva utféra
undersokningarna p& verksamhetsutdvarens bekostnad.'*® Kraven maste dock vara

139 Ocksé 26 kap. 20 § (om miljérapport) och 21 § (om upplysningsplikt) kan ndmnas har. Kunskapskravet kan
ocksa motivera att ett foretag som sysslar med pétagligt miljofarlig verksamhet alaggs att fortlépande hélla sig
med viss kompetens.

! Prop. 1997/98:45 del 2s. 14.

132 Norstedts Juridik Zeteo, Miljobalken, en kommentar p internet, kommentaren till 2 kap 2 §.

133 Michanek, Zetterberg (2004) s. 370 f.

B Aa.s. 373

" Aa.s. 375.
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proportionella vilket gor att undersokningar av ren forskningskaraktar inte kan kravas.™*® Ett
forelaggande eller forbud far ocksa, som ett extra patryckningsmedel, forenas med vite
(26:14).5

Som redan ndmnts kan bestdmmelserna i 29 kap (3, 3a § §) MB och 30 kap MB komma att
andras i och med regleringen i REACH. | 29 kap finns straffbestimmelser och regler om
forverkanden och 30 kap reglerar miljosanktionsavgifter. Vad géller kunskapskravet i 2 kap 2
8 MB finns det ingen utrycklig regel som sdger att det &r straffbart eller belagt med
miljosanktionsavgift att inte ha tillracklig kunskap om kemikalier etc. Daremot har brist pa
kunskap enligt den regeln effekter &ven om den inte ar direkt sanktionerad. Kunskap ar som
sagt en forutsdttning for att andra regler i balken skall kunna tillampas, t.ex. de andra
allmanna hansynsreglerna och reglerna om MKB. For den som uppsatligen eller av grov
oaktsamhet tar befattning med kemisk produkt eller liknade utan att vidta lampliga atgarder
som produktens inneboende egenskaper pakallar och underlatenheten orsakar eller riskerar att
orsaka skada pa manniskor eller miljé kan domas for miljofarlig kemikaliehantering (29:3).
Troligtvis gar det inte att utdoma ansvar enligt den paragrafen for brister i kunskapskravet. Att
doma till ansvar for olovlig kemikaliehantering om man tagit befattning med en kemikalie
eller liknande i strid med ett forbud enligt foreskrift, som meddelats med stéd av 14 kap MB,
for bristande kunskap r inte heller troligt (29:3a).'*®

Miljosanktionsavgift

Miljosanktionsavgift for brister i kunskap kan dock meddelas av regeringen med stéd av 30
kap 1 8§ st.1 p.3 MB da bestimmelser i balken har asidosatts. | bilagan till férordningen
(1998:950) om miljosanktionsavgifter har regeringen foreskrivit for vilka Overtrddelser
sanktionsavgift skall utga och med vilka belopp. Hela bilagan byttes ut fr.o.m. den 1 januari
2007 genom SFS 2006:1300. Enligt den regleringen var visst handlande belagt med
miljosanktionsavgift, av intresse kan har ndmnas om verksamhetsutdvaren inte fullgjort sin
egenkontroll, brister i dokumentation av matningar och provtagning av kemiska @mnen (punkt
2.3.3 och 2.4.1 i bilagan) och brister i anmdlan av tillverkade mangder etc. (6.3.3). Eftersom
dessa regler var kopplade till KIFS 1998:8, som numera ar upphévd sedan 1 juni, 2007, géller
inte ndmnda exempel i dagslaget.

6 Vilka konsekvenser kan de nya kunskapskraven
enligt regleringen 1 REACH fi i Sverige?

6.1 Bevisbordan

6.1.1 Bevisboérdan i svensk lagstiftning

Bevishordan ligger som sagt pa verksamhetsutovaren i svensk lagstiftning. Hur mycket
kunskap som behdvs for att avgéra om kraven i de allmanna hénsynsreglerna ar uppfyllda
varierar beroende pa omstandigheterna i det enskilda fallet och vilka effekter som kan uppsta i
det enskilda fallet. Detta gor att forutsebarheten vad géller vilka kunskapskrav som kan
komma att stéllas pa en verksamhetsut6vare inte ar speciellt bra, till detta aterkommer jag till

"% Prop. 1997/87:45 del 2s. 283.
37 Michanek, Zetterberg (2004) s. 377.
8Thomson Fakta, Westlaw Sverige, Karnov lagkommentar, kommentaren till MB 29 kap 3 och 3a §§.
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langre ned i denna framstallning.** Den tidigare regleringen pa EG-nivé har inneburit aven i
Sverige att ansvaret for att ta fram kunskap om kemiska &mnen som utgangspunkt legat pa

tillverkare och importérer av nya” dmnen och myndigheter/linder som velat infora
restriktioner.*

6.1.2 Bevisbordan i REACH

Bevisbordan ligger ocksa i REACH pa tillverkare och importorer i forsta hand. Det ar upp till
dem att presentera tillracklig kunskap om de &mnen som de anvander i sin verksamhet. Som
namnts ovan &r det dock sa att denna placering av bevisbordan bara galler i
registreringsforfarandet och i tillstandsprocessen (art.55) da kravet ar att verksamhetsutévaren
kan visa att eventuella risker kan kontrolleras pa ett adekvat sitt. Nar fragan val galler
begransningar ligger bevisbordan pa ansvarig myndighet. | det fallet &r det upp till
myndigheterna att visa att en viss anvandning ar forenad med en oacceptabel risk (art 68).
Bade medlemsstaterna och kommissionen kan ta initiativet till ett begransningsforfarande for
ett specifikt &mne (art.69).*** Man kan fraga sig om detta innebér négon faktisk skillnad mot
vad som géllde innan REACH. Sjalvklart ar sa fallet eftersom tillverkare och importérer for
alla “existerande” damnen nu maste lamna in viss information for att 6verhuvudtaget fa placera
ett amne pa marknaden inom unionen. Ocksd i tillstandsprocessen &r det sa att
verksamhetsutOvaren har bevisbordan. Ur miljo- och halsosynpunkt &r det positivt som
utgangspunk.

Nar det galler begransningsforfarandet ar det dock fortfarande sa att det ar myndigheterna
som har bevisbordan for att ett amne ar for farligt for att det skall fa anvandas. Det som ar
mest oroande i den har fragan &r dock att det som utgangspunkt inte finns nagot utrymme for
ECHA att krdva mer information eller tester. De krav som uppstalls i REACH och dess
bilagor ar alltsa de krav som géller. | utvarderingsprocessen finns det vissa mojligheter att
besluta om tester (art.40-41) men det & bara om forslagen/materialet skulle avvika fran
kraven i REACH.* Fér att det dverhuvudtaget skall handa nagot som inskranker marknaden
for ett amne ar det alltsh ECHA, Kommissionen och medlemsstaterna som maste vidta
atgarder, i form av att krava tillstand eller meddela generella foreskrifter inom
begransningsforfarandet.**®

REACH innebér en konkretisering av den omvanda bevisbérdan i och med att industrin har
det huvudsakliga ansvaret, jamfort med tidigare reglering pa omradet. Viktigt att notera har ar
att Sverige i praktiken inte haft andra regler for bevisbordan for kemikalieregleringen &n vad
som gallt enligt tidigare EU-lagstiftning, dven om det gatt att stélla ytterligare krav pa
kunskap med hjalp av MB. Fallen med kemikalievillkor &r exempel pa detta. Det har daremot
egentligen inte funnits nagra ytterligare regler som uttryckt krav pa att tester av befintliga
amnen pd markanden skall utféras av den som tillverkar eller importerar dem.'** Daremot
kraver MB redan, med hanvisning till bl.a. forsiktighetsprincipen i 2 kap 3 § MB, att
hanteringen av kemikalier redan nu skall vara séker, vilket ar ndgot som tillverkare/importorer

139 Michanek, G.,Chapter 7 in Implementing the Precautionary Principle, (2007)s. 127.

10 EUROPA, EU:s webbportal, Den rattsliga ramen for hantering av kemikalier (Reach), den europeiska
kemikaliemyndigheten”.

I Winter, G., Chapter 17 in Implementing the Precautionary Principle, (2007)s. 319-320.

142 REACH —utrymmet for nationella &tgarder. Kommentarer med anledning av PB:s promemoria. Av P&K; s.
368 i SOU 2007:80.

143 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.

4 Wiklund Fredstrom, A., REACH-utredningen, telefonintervju 25 oktober.
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skall beakta/agera utifran.'*> Aven om reglerna nu siger att det &r industrin som helt klart har
bevisbordan behdver REACH ytterligare tolkning i manga fragor. Detta behov har man varit
medveten om lange pa gemenskapsniva vilket varit grunden for RIP 3.8. Idémassigt &r
REACH bra eftersom den forhoppningsvis kommer leda till att kunskapen om kemikalier
Okar men det kommer att ta tid innan den kommer att fungera i praktiken. Om inte annat for
att stora delar av REACH inte trader ikraft an pa flera ar. Det behdvs alltsa en praxis inom
tillimpningen av den ’nya” bevisbordan for att den ska fungera. FOr svensk del har industrin
forsokt att gemensamt omsatta REACH i praktiken genom att forsoka hitta en bra roll och
arbetsférdelning.'*® Den bedémning av &mnena som &lagger tillverkare och importérer, enligt
reglerna om bevisbordan, skall goras utifran de riktlinjer som finns i lagstiftningen. Den
beddmningen som tillverkare och importérer goér kommer att bli bindande for
nedstrémsanvéndare utan att ndgon myndighet kommer att gora en egen bedémning i forsta
laget.*" Just darfor &r det viktigt att det utarbetas en fungerande praxis pa omradet. Om hur
braMgtfallet egentligen blev ar en omtvistad frdga och hur val systemet fungerar aterstar att
se.

Beslutsunderlagsregler

Alla regler i REACH som uppstaller krav pa att visst material skall presteras, frigan om vem
som har bevishérdan etc. utgér beslutsunderlagsregler.**® | REACH uttrycks det direkt i art.
3.1 att det &r tillverkare och importérer som har bevisbordan for att det finns tillrdckligt med
kunskap om &mnena. Dessutom finns det i regelsystemet inbyggda beslutsunderlagsregler™ i
reglerna om registrering och i fragan om tillstdnd. Registrering av ett &mne far inte ske om
inte sdkanden presterar de fakta om @mnet som krivs i det enskilda fallet enligt principen ’no
data — no market” i art. 5. For tillstindsdelen galler att sokande kan visa att riskerna kan
kontrolleras pa ett adekvat satt. Daremot finns det inga maéjligheter for tillstandsmyndigheten
(i fallet med REACH &r detta ECHA) att tvinga fram ett beslutsunderlag istéllet for att vagra
en registrering eller en ansékan om tillstdnd sdsom regleringen ser ut idag. *** Detta ar en av
sakerna som regleringen har kritiserats for och ndgot jag &terkommer till. *° Nagra egentliga
rattsfoljder finns inte inbyggda i systemet om det sakas information utan den delen ligger pa
medlemsstaterna att reglera, se vidare under 6.3.

Fordelning av kostnader

| allmanhet ar det ar logiskt att placera bevisbordan pa den som lattast har att skaffa
fram “bevisen” for nagot. Eftersom verksamhetsutovarna dr de som har bast kunskaper och
bast mojlighet att skaffa fram mer kunskap om sina d&mnen &r det rationellt att fordela
bevisbordan pa det sittet som man gjort i REACH och som utgangspunkten for placeringen
ocksa ar i MB. Detta hanger till viss del ihop med principen om att férorenaren skall betala
som 4r central inom miljératten.™ Det jag ocksa ser att man forsoker komma till ratta med &r
problemet med externa kostnader. Normalt sett skall kostnader som hanfor sig till en
verksamhet baras av denna da den &ven skordar frukterna som verksamheten. Vissa kostnader

145 Reineskog, M., P&K, intervjusvar 30 november, 2007.

16 Kvarnstrém, TF, K., intervjusvar 14 november, 2007.

147 Svensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007.

18 Gardstrém, G., Nutek, telefonintervju 15 november, 2007, alla jag pratat med har samma 8sikt.

9 \Westerlund, S., Miljérattsliga grundfragor 2.0, (2003) s. 295.

50 Aa. s. 296 for begreppet.

"l Aa. s 297.

152 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.

153 Diskussionen kring principen & mycket viktig och central men att g4 in pa den ytterligare har gér utver
syftet med den har uppsatsen.
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ar dock externa, de drabbar ndgon annan som inte har nagon direkt nytta av den.*** Kostnader
for skador och risker for skador som man inte kunnat se, eller snarare saknat tillracklig
kunskap om for att kunna se, har inte fordelats jamt Over kollektivet tillverkare och
importérer. Tidigare har fordelningen av ansvar for att ta fram kunskap legat pa tillverkare
och importérer av “nya” dmnen och myndigheter/linder som velat infdra restriktioner.
Externa kostnader ar ett problem eftersom de verksamheter som skapar dem inte bedrivs pa
ett optimalt satt for hela samhéllets vélstand. De kan dock undanréjas genom att kostnaderna
fors tillbaka till de verksamheter som de harrdr frn och integreras i deras dvriga kostnader.™>
Argumentationen & ma handa inte helt korrekt men den askadliggor problemet med externa
kostnader. Genom den fordelning som nu rader av bevisbordan vad galler kravet pa att skaffa
fram kunskap atgardas detta problem i viss man. Férhoppningsvis kommer det att bli lattare i
framtiden att vidta atgarder for att aterféringen av kostnader, enligt principen om att
fororenaren betalar, skall kunna ske.

6.2 Kunskapskraven pa tillverkare och importorer

6.2.1 Kunskapskravet generellt

Utgangspunkten for denna avdelning ar att utreda om kunskapskraven blivit stérre i och med
REACH jamfort med regleringen i MB. Reglerna i REACH foreskriver flera olika nivaer pa
relevanta kunskaper i och med att de olika kraven pa kunskap stalls utifran tillverkad eller
importerad volym av ett visst amne. Det stélls alltsa krav pa att vissa tester skall vara utforda
vid en viss volym. For farliga @mnen finns inga volymgranser utan kraven stélls beroende pa
amnenas inneboende egenskaper och specifikt i forhallande till risken i det enskilda fallet.
Motsatsen till dessa specificerade krav ar icke-formella krav som ocksa oftast ar laggradigt
objektiverade. Ett exempel pd detta finns just i 2 kap 2 § MB.*® Kraven pa tillverkare och
importorer for svensk del har dock varit nagot mer specificerade i bl.a. 14 kap 7 § MB och har
reglerats pa andra satt, tex. genom kemikalievillkor och foreskrifter fran
kemikalieinspektionen. Detta visar dock pa en fundamental skillnad mellan de tva satten att
reglera kunskapskrav. Nar det galler industrikemikalier innebér de nya reglerna en enormt stor
skillnad i krav pa data pa existerade @mnen, som blir infasningsémnen i REACH. Forut har
det som sagt egentligen inte funnits nagra skarpa krav pa att ta fram dataunderlag pa
existerade amnen, sdvida de inte har blivit prioriterade och att det darfor har gjorts en
riskbeddmning. | 6vrigt har det varit upp till foretagen att bedéma om man kan klassificera
och hantera amnena pa ett sdkert satt utifran befintlig information. Darfor har endast
begransade underlag tagit fram i de flesta fall. Daremot finns det exempel pa frivilliga insatser
dar man gjort en del tester och detta pa grund av att det ofta finns ett kundtryck pa okad
kunskap om amnens farlighet.™’ Kunskapskraven i tidigare svensk lagstiftning kan daremot
inte sdgas ha nagon egentligen bortre grans betraffande innehall, de &r utformade mer pa ett
overgripande satt utan nagra regelratta pekpinnar kring hur kraven skall vara utformade.
Kraven enligt REACH ar betydligt mer detaljerade men detta innebér inte per automatik att de
ar mer langtgaende an de svenska kraven. | en del fall kan man tanka sig att REACH stéller
krav pa en lagre niva, vilket jag har anledning att aterkomma till. Det viktiga att ha klart for
sig har ar att det regleringstekniskt foreligger stora skillnader i séttet att stalla kunskapskrav.

154 C., Dahlman, M., Glader, D., Reidhav, Réttsekonomi —en introduktion, (2004) s. 113.
155
Aa.s. 115.
156 \Westerlund (2003) s. 298.
157 Svensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007.
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Sammantaget kan ségas att vid en jamforelse av kunskapskraven i REACH och MB att det ror
sig om en hel del skillnader. Kraven pa information/kunskap har, sett i ett storre sammanhang,
blivit storre for att foretagen maste utreda fler &mnen &n tidigare da de flesta av amnena pa
marknaden inte haft ndgra sadana krav pa sig forut. Registreringskravet for alla amnen ar helt
nytt och krav pé viss kunskap stélls som sagt for att ett &mne skall kunna registreras.*® Den
viktigaste delen i kunskapskravet ar dock den information som maste finnas for att en
tillverkare eller import6r skall kunna géra en sakerhetsbedémning av &mnet. For detta kravs
det betydligt mer kunskap an det krévs for att gora en registrering (se art. 7.3) och i princip
innebdr det att en hel livscykelanalys av @mnet skall goéras i en del fall (art. 14, bilaga 1
punkten 0.3). Generellt sett &r det stora fordndringar i riskbeddmningarna. Dessa bygger
numera pé olika scenarion utifran de identifierade anvandningarna av ett amne.**°

Svenska kunskapskrav

For svensk del har forskning kring kemikalier och miljéskadliga &mnen forbéattrats pa senare
ar. Utbildning av tillverkare och importérer (samt myndigheter) bade i lagstiftningen kring
kemikalier och i risker med kemikalier har forbattrats. Industrierna har uppmuntrats till att
krava information av leverantorer da det varit mojligt och ocksa uppmuntrats till att byta ut
farliga kemikalier. Ett helt annat kretsloppstdnkande anvands i Sverige dar det har antagits
strategier for att se till risker med kemikalier beaktas i alla led d&r de férekommer, det vill
saga i tillverkning, konsumtion och avfallshantering. Detta har helt klart lett till forbattringar i
riskhantering i samband med kemikalier.'® De féreskrifter som meddelats med stéd av 14 kap
MB, angaende vilken typ av information som tillverkare och importérer maste ge till
Kemikalieinspektionen, har innehallit speciellt omfattande krav pa kunskap. Daremot har det
rort sig om sadan information som redan varit tillganglig for verksamhetsutovarna. Syftet med
bestammelserna har mer varit att ge myndigheten en 6verblick 6ver vilka amnen som finns pa
den svenska marknaden och bara kravts om volymen Gverstigit 100 kg per ar. Vart att notera
ar att en anmdlan med den aktuella informationen inte behdvts ges in till myndigheten forran
aret efter tillverkning eller import. Informationen hjalper dock till i myndighetens
tillsynsarbete och kan ligga till grund for atgarder sésom substitution.*®

Vidarebordring av information

Enligt REACH maste tillverkare och importorer hela tiden uppdatera sig om det kommit fram
mer information kring ett &mne, som de antingen tillverkar eller importerar, och beakta denna
information i frdgan om substitution som REACH ocksd reglerar.’®® Detta &r ocksd
utgangspunkten i MB (14 kap 8 8). Om tillverkare eller importorer sjalva skulle komma fram
till ny kunskap genom egna tester ska de ocksa se till att vidarebefordra informationen till sina
leverantorer. Information kring battre fungerande hantering och skyddsatgarder kan lamnas i
sakerhetsdatabladen. Detta torde vara det effektivaste séttet att vidarebefordra informationen
och det &r det séattet som foreskrivs i REACH (art.32-33). Endast en kort analys kommer hér
att goras vad galler kravet pa sikerhetsdatablad for tillverkare och importorer da REACH inte
innebar nagra storre forandringar i innehallet i regleringen. Skillnaden ar att det numera &r
obligatoriskt att lamna ut sadana, kraven galler ocksa oberoende av vilken mangd som amnet
tillverkas eller importeras i (art.31). Syftet med de nya reglerna ar att férbattra informationen
och gora den tydligare men innebér alltsa inte nagra direkt nya kunskapskrav pa tillverkare

158 Cederberg, I., Kemikaliemyndigheten (KEMI), telefonintervju 2 oktober, 2007.

159 Gardstrom, T., Nutek, telefonintervju 15 november, 2007.

1%0 Nilsson, A., Chapter 16 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 300.

L A s. 305.

162 Frdgan om kravet pa substitution &r mycket intressant och bara den fragan skulle det med ltthet kunna
skrivas en hel avhandling om men att utreda den fragan ryms helt enkelt inte inom ramen for denna uppsats.
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och importérer.*®® Férhoppningen med det obligatoriska kravet ar att kunskapsluckorna i
manga fall skall tappas igen. Férdelen med att informationen ar obligatorisk &r ocksa att det
kommer att bidra till en battre arbetsmiljo da mer kunskap kommer att finnas tillganglig om
risker i anvindningen.'® Att notera hdr r ocksd att négot som kommer att underltta for
tillverkare och importorer att uppfylla dessa regler ar att deras nedstromsanvandare ocksa ar
skyldiga att vidarebefordra ny information, bade nedat och uppat i distributionskedjan
(art.34). Nagot absolut krav pa att vidarebefordra information i skriftlig handling finns inte i
MB men mer omfattande information an bara markning skall lamnas vid dverlatelse om det
ar lampligt med hansyn till anvandning och risker.'® Féreskrifter om varuinformationsblad
fanns forut i KIFS 1998:8.

6.2.2 Tester

De krav som funnits angaende tester av kemikalier pa EG-niva har tidigare bara kravt att
tillverkaren/importoren skall kontrollera vad som finns dokumenterat om ett &mne utan att
stalla krav pa tester. Svensk lagstiftning har som utgangspunkt inte stallt strangare krav men
det har varit majligt att krdva sadan kunskap som mycket val kan ha medfort
testande/ytterligare testande. Denna skillnad har dock inte haft nagon storre praktisk betydelse
i de flesta fall.™® Endast i fallen om kemikalievillkor har detta i viss man utnyttjats. Varken
myndigheterna (framst Kemikalieinspektionen) eller industrin verkar ha fast nagon storre vikt
vid mojligheterna som reglerna i MB &nda ger. Betraffande industrin beror detta sannolikt pa
att det har upplevts som oréttvist med specifika svenska krav ndr det sagts att lagstiftningen
skall vara densamma i hela EU.**’

Som namnts tidigare ar kunskap kring kemikalier tatt knutet till forskning kring dessa och de
metoder som finns for att ta fram sadan kunskap. Befintlig kunskap och redan godkénda
metoder kommer troligtvis att i forsta laget racka till for att uppfylla de krav som ECHA kan
stalla. Men att tro att alla tillverkare och importérer har denna kunskap latt tillgdnglig och att
alla befintliga tester ar genomforda och resultaten sammanstéllda &r nog vél optimistiskt att
tro. Kravet pa att verkligen genomfora dessa tester och presentera kunskapen samt kravet pa
att kontinuerligt folja utvecklingen pa omradet tror jag kommer att innebéra storre krav an
tidigare. Helt klart ar det att kraven som stalls pa @&mnen under 10 ton &r mycket laga jamfort
med tidigare krav pa nya dmnen och att kraven pa @mnen under 1 000 ton troligtvis kan
uppfyllas utan nagon direkt moda for foretagen. En allméan uppfattning verkar vara kraven pa
information om amnen i volymer i klassen 10 ton &r s& l&ga att de inte har nagon betydelse.*®®
En annan asikt ar ocksa att det kommer att bli svart att klassificera och marka amnen i det
lagsta méangdintervallet (1-10 ton) med de tester som finns stipulerade i REACH. Sérskilt med
tanke pa att de “omhuldade” alternativa testerna antingen dnnu inte finns eller dr tdmligen
vérdel6sa.*® Daremot sdgs det att det & mycket som inte &r testat enligt kraven for volymer
ver 1 000 ton som baserar sig pa befintliga testmetoder,*”® vilket inte ar s konstigt eftersom
det har forst nar det galler dessa regler som man kan tala om ett utokat krav pa kunskap
genom utredning och tester. Det har uttryckts en viss oro gallande just kraven pa volymer

193 Europeiska Kommissionen, Questions and Answers on REACH, (2006) s. 14.

1% Ereilich, D., Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007.
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under 1 000 ton av experter pa kemikaliomradet just for att dessa krav inte ar tillrackliga for
att gora en tillrackligt god analys av ett amnes farlighet.*"

Tillrackliga testkrav?

Att saga vad som dr tillrackliga testkrav/krav pa kunskap for ett enskilt amne later sig rent
vetenskapsteoretiskt inte goras eftersom man aldrig kan bevisa att nagonting ar helt ofarligt.
Det gar saledes aldrig att veta tillrackligt mycket per definition och mer testande inklusive
upprepat testande ar inte tillatet om de finns en "relevant” djurtest enligt reglerna i REACH.
Rent vetenskapligt bygger ett faststallande av ett forsoks riktighet pa att det upprepas vilket
gor att reglerna i REACH i princip leder till att man aldrig far veta om testet ar relevant eller
gj. For att kunna hanteras detta i praktiken maste en beddmning nar det géller datakraven
goras i varje enskilt fall utgaende fran amnets egenskaper och sattet det hanteras pa, d.v.s.
exponeringen.'’? Regleringen i REACH bygger i viss man pd detta synsétt i och med kraven
pa kemikaliesakerhetsrapport om ett amne tillverkas eller importera i en mangd som
overstiger 10 ton per ar for en tillverkare eller importor. Daremot kan man havda att
testnivaerna ar rimliga som ett forsta steg. Kostnader och testresurser maste prioriteras dar de
gor mest nytta i forsta laget. Manga ser det som en naturlig félj att kommer bli mer generella
testkrav for amnen som salufors for mindre &n 10 ton i ett langre tidsperspektiv.'”

6.2.3 Ekonomiska effekter

Kravet pa kunskap i de allmanna hansynsreglerna har som sagt den begrasningen att kraven
inte far vara orimliga. Det innebér till stor del att kostnaderna for en viss atgard kan vara sa
stor att det inte kan kravas att den genomfors. Nagon begransning for vad det far kosta att ta
fram ny kunskap finns egentligen inte i det system som REACH innebar &ven om det finns
mekanismer i systemet som syftar till att minska kostnaderna, t.ex. i reglerna om gemensamt
utnyttjande av testdata.™

Reella effekter

Vad géller reella effekter for foretagen som omfattas av REACH ar Nuteks utredning 2004:12
fortfarande aktuell.}”® Det som tillkommit sedan den skrevs (utifrdn davarande forslaget pé
reglering) &r bestdmmelserna om varor, att vidarebefordra information om sarskilt farliga
amnen/SVHC amnen till konsumenter. Hur manga tillverkare och importorer som omfattas av
REACH &r desamma som omfattades av MB.'"® Enligt utredningen kommer c:a 700-2300
foretag i Sverige att omfattas av kraven pa registrering. Av dessa tillverkar c:a 65 st kemiska
amnen, samtidigt ar 37 av dessa foretag ocksa importorer. Totalt ror det som om 2318 st
importorer. Tillsammans ger detta att i Sverige kommer maximalt 2346 importdrer och
tillverkare att beréras av kraven pa registrering.'’” Osékerheten i intervallet 700-2300 beror pa
att det enligt utredningen saknas 1648 foretag som inte &r registrerade i
Kemikalieinspektionens produktregister.!”® Dessa foretag kommer att vara foremal for tillsyn

L Nimpuno, N., Kemikaliesekretariatet i Goteborg, telefonintervju 1 oktober, 2007.

172 Reineskog, M., P&K, intervjusvar 30 november, 2007.

13 Kvarnstrom, K., TF, intervjusvar 14 november, 2007.

174 Se framst bilagorna V1-XI.

> Nutek, R 2004:12, REACH —EU:s nya forslag till nya kemikalieregler. Omfattning och effekter for svenska
foretag (2004).

17 For att f& fram mer specifik info t.ex. berdrda foretag kan man anvinda sig KEMI:s produktregister dar
ganska mycket information finns.

" Nutek, R 2004:12, s. 15.
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och sanktioner precis som forut enligt MB.'" Plast och Kemiforetagen har uppgett for
utredningen att 73 % av all import till Sverige, vid den aktuella tidpunkten, sker fran andra
EU-lander. Exporten ar dock 53 %."% Av Nuteks utredning framgar att antalet féretag som
kommer att omfattas av regleringen pad grund av att de tillverkar eller importerar varor
beddms vara mycket begransat. Ddremot konstaterar de att merparten av svensk
tillverkningsindustri kommer att omfattas av regleringen som nedstromsanvandare. Sma och
medelstora foretag kommer att paverkas mycket av de nya reglerna p.g.a. att de har mindre
volymer att sla ut kostnader pa och mindre mojlighet att knyta kompetens till sig. 88 % av alla
foretag som omfattas av reglerna i REACH kommer att omfattas av registreringsplikten och
ofta rér det sig om foretag som handhar ménga &mnen och samtidigt har en ldg omséttning.'®!
Néringsliv och foretag sdger sig vara generellt positiva till forbattrad miljo- och
halsoinformation om &mnen och beredningar i distributionskedjan, vilket REACH bedéms
bidra till. De anser att det ar viktigt att leverantorer skall kunna ge ut l[amplig information till
sina kunder.*®

Information och administrativ borda

I grunden kommer troligtvis REACH att innebédra en forbattring vad géller tillgéanglig
information for slutanvandaren, men informationen kommer att variera beroende pa vilken
leverantor, d.v.s. vilken tillverkare eller importér, man har. Detta kan i sin tur innebéra
problem for slutanvandares forebyggande miljoarbete samt myndigheternas tillsynsarbete. En
anledning till risken for problem anger industrin vara de skillnader i kravniva som systemet ar
uppbyggt kring. Hur stora kraven pa information ar beror som sagt pa volymen for det amne
som registreras och inte andra faktorer som ocksa kan innebéra risker (observera att detta inte
géller sérskilt farliga &mnen/SvHc &mnen). Problemen med for lite information anses storst
for de sa kallade lagvolymamnena, det vill siga amnen som tillverkas eller importeras i
volymer om 1-10 ton. Forebyggande arbete med riskhantering och substitution kan komma att
undermineras pa grund av att den information det kopande foretaget far ar for liten.
Utredningen uppger ocksa att det kan foreligga en risk for att foretagen kommer att valja bort
amnen som ligger under gransen for registreringsplikt, just pa grund av att de inte far inte den
information man vill ha per automatik som de kan fa for dmnen som omfattas av
registreringsplikten.'®® Féretagen kommer inte bara behdva bara kostnaderna for registrering
utan att den administrativa bordan kan ocksd den komma att innebara ytterligare kostnader.
Denna borda beror inte pa reglerna i sig utan mer pa reglerverkets utformning. Det optimala
ar att det skall vara lattfattligt, tydligt och inte for 1&ngt textmassigt.'®* Om REACH kan sigas
uppfylla kriterierna for att inte utgéra nagon storre administrativ borda aterstar att se.

Import

For tillverkning och import av amnen blir det troligtvis, av bland annat ovanstaende skal, en
hel del forandringar i form av “rationaliseringar’. Manga mindre importérer kommer
troligtvis att forsvinna fran markanden. Det kommer troligtvis att blir ganska stora kostnader i
registreringsavgifter och i kombination med kraven pa information kommer detta leda till
att bara amnen som marknadsmassigt ar tillrackligt 16nsamma blir kvar da det éverlag blir
dyrare att tillverka kemiska produkter.’® Vilket i sin tur kommer att medféra att

' SOU 2007:80 s. 309.

"% Nutek, R 2004:12, s. 17 f.
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varuproduktionen i 6kad omfattning kommer att forlaggas utanfor EES-omradet. Manga
verksamhetsutdvare som forut importerat fran lander utanfor EU kommer troligtvis att sluta
med detta eftersom det nu innebar sa mycket mer krav generellt att gora det. Detta kan i sin
tur att leda till en utveckling mot mer renodlade kemikaliehanteringsféretag.'®® Stora foretag
inom industrin, t.ex. Volvo, som tidigare importerat direkt for egen anvéndning kommer att
sluta med det.*®” Det kommer helt enkelt att bli betydligt svarare och dyrare att képa kemiska
produkter fran icke EU/EES-land. En konsekvens av att amnen som inte & kommersiellt
intressanta troligtvis inte kommer att registreras, ar att verksamheter som ar beroende av dessa
amnen darmed kan drabbas och stallas infor valet att antingen lagga om anvandningen eller
sjdlva ta kostnaderna. En uppfattning ar att detta sannolikt kommer att leda till
omformuleringar eller till och med att produkter forsvinner frén marknaden.’® En annan
uppfattning ar att amnen troligtvis inte kommer att forsvinna helt utan ett en eventuell import
av sddana amnen till EU kommer att samordnas.’® Marknaden for kemikalier kommer helt
enkelt att fordndras och det kommer att innebéra ett mycket stort kommunikationsbehov
mellan tillverkare/importérer och kunderna.

REACH utgor ocksa en affarsmojlighet for foretag med stor kompetens pA REACH-omradet
och som kan stodja sina kunder pa ett bra satt. For tillverkande foretag kan nya
sakerhetsbedomningar innebéra att investeringar i arbetsmiljo och/eller miljoskyddsatgarder
maste goras.*® Svenska tillverkare och importorer kommer férhoppningsvis att till foljd av
regleringen att fa mer kunskap om de kemiska produkter de hanterar, vilket inte bara kommer
att vara positivt for den egna arbetsmiljon i den egna produktionen utan ocksa 6ka sékerheten
for produkterna man tillverkar. Ytterligare en forhoppning ar att produkter fran EU kommer
att fa en "kvalitetsstampel" nar de genomgatt vérldens tuffaste kemikalielagstiftning.'®* Nagot
som det daremot inte ar nagot tvivel om &r att tillverkare av konsumentprodukterna kommer
att fa arbeta med att omformulera en del av sina produkter och de kommer att fa betala
kostnader for REACH till sina leverantérer uppstroms genom hogre priser.? Viktigt att ha i
atanke med tanke pa detta ar att 6kade kostnader for foretagen i slutandan kommer att betalas
av slutkonsumenterna av de kemiska &mnena.**®

Varor

Aven om jag inte behandlar problematiken med varor och REACH i den har framstéllningen
vill jag anda kort framfora nagra synpunkter som jag fatt under arbetets gang. Generellt sett ar
det mycket svért att beddma effekterna av kunskapskraven i REACH for importen av varor.'®
Det ror sig om oerhort manga importorer av varor och stora varufloden till EU. Det &r an sa
lange oklart hur regleringen praktiskt skall kunna fungera. Bara att fd fram uppgifter om
innehall av kemikalier i varor &r svart.'®
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6.2.3.1 Reach-utredningen om kunskapskravet

Det hade varit logiskt att under huvudrubriken for denna del i uppsatsen ta upp de eventuella
andringar i kunskapskraven som Reach-utredningen foreslar i sitt delbetankande SOU
2007:80. Dessa beror dock pa vissa antaganden som ar baserade pa ett antal argument som
gor sig betydligt battre under rubrik 6.6. Kort vill jag dnda redogora for problematiken. Det
som utredningen kommer fram till &r att nagon andring i 2 kap MB inte med latthet later sig
goras och de foreslar darfor inte ndgra andringar i kapitlet.'*® De &r daremot tydliga med att
reglerna i REACH paverkar bestaimmelserna om kunskapskrav, forsiktighet och produktval
(2-4 88) i kapitlet. Angaende kunskapskravet menar man att det med stod av kunskapskravet i
2 kap 2 § MB gar att stélla ytterligare krav pa utredningar eller data nar det galler enskilda fall
av hantering av kemikalier. De menar att de schablonmassiga kraven i REACH pa atgarder
skiljer sig fran att bedoma specifika risker med hanteringen av kemikalier pa en viss plats som
man sedan utgar fran nar man skall vidta platsspecifika atgarder. Detsamma géller aven i
forhallandet REACH och andra lagar med platsspecifika bestaimmelser. Fragan om produktval
ar lite svarare i de fall ett foretag har tillstdind enligt reglerna i REACH men
tillstandsprévningen skall enligt utredningen inte paverka provningen av andra direktiv pa
miljoomradet sasom IPPC-direktivet (96/61/EG) eller ramdirektivet for vatten
(2000/60/EG).*¥"

Sammanfattningsvis kommer kraven pa kunskap att 6ka for det stora flertalet tillverkare och
importdrer av kemiska damnen, bade pa nationell niva och pa EG-niva. Kunskapskraven i det
enskilda fallet kan komma att sdnkas beroende eller héjas beroende pa vilken volym som
tillverkas eller importeras. Det nya séttet att reglera kraven kommer att féra med sig ett antal
olika effekter som kommer att sla olika hart pa olika foretag. Daremot lamnar jag fragan om
kraven pa kunskap verkligen hojts 6ppen én sa lange.

6.3 Tillsyn och sanktioner

6.3.1 Tillsyn

Tillsynen 6ver REACH éar nationell, vilket ar logiskt eftersom kunskapen om forhallandena
och foretagen i de olika medlemsstaterna finns just nationellt. Daremot &r detta inte samma
sak som att kunskapen om kemikalier finns nationellt, den mesta kunskapen om kemikalier &r
snarare universell. Fragan ar hur den nationella tillsynen skall skotas. For tillsynen av reglerna
I REACH kommer troligtvis samma rutiner och ungefar samma tillsynsmyndigheter att
anvandas som tidigare i Sverige. Den temporéra 16sning som REACH -utredningen foreslagit
ar ocksa att behadlla befintlig tillsynsuppdelning tills denna utretts ytterligare till
slutbetankandet.’® Klart & dock att det kommer att stillas nya och storre krav pa
tillsynsmyndigheterna. En stor fraga i detta ar pa vilket sitt tillsynen ska ordnas for de mindre
foretagen dar kommunerna dar tillsynsmyndighet i dagsléget. Det finns fog for att tro att
uppgiften blir for komplex och att man behdver omorganisera myndighetsarbetet till storre
regioner. Detta ar ocksd vad som forslagits av Ansvarskommittén.’*® Antalet tillsynsobjekt
kommer ocksa att bli betydligt fler &n vad som varit fallet enligt MB. En stor del av
tillokningen bestar av tillverkare och importorer av varor som blir inkluderade av
kemikalielagstiftning pa ett helt nytt satt &n vad som varit fallet tidigare. Det kommer ocksa
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att bli ett tryck fran registrerade foretag att det finns en fungerande tillsyn som ser till att det
inte blir en parallell marknad med oregistrerade” amnen.

Tillsynsfragan ar 6verhuvud problematisk pa gemenskapsniva. Tillimpningen av reglerna i
skall princip inte skilja sig at mellan medlemsstaterna och allas forhoppning &r att
samordningen skall fungera. Men tillsynen kommer att vara den svaga delen i systemet som i
grund och botten handlar om marknadskontroll av kemiska dmnen eftersom nagon sadan inte
funnits forut.?®® Det finns kort sagt en viss oro att kvaliteten pa tillsynen kommer att variera
mellan medlemsstaterna.?*

For Sveriges del har fragan om tillsyn orsakat viss oro pa grund av att det nu finns det sa
strikta restriktioner for tillsyn och kontroll att regleringen snarare gjort mer skada an nytta. 22
I MB finns det regler som ger goda mdojligheter att utova en effektiv tillsyn. Mojligheterna for
tillsynsmyndigheterna att krdva information utdver vad som krdvs i REACH &r som
utgangspunkt obefintlig. 1 manga fall kommer myndigheterna darfor att fa valdigt lite
information i utbyte mot en véldigt begrdnsad kemikaliekontroll jamfort med vad som varit
mojligt enligt MB, just pa grund att kraven pa kunskap ar sa laga for de flesta viktklasserna.
Det som svenska myndigheter kan gora ar att kontrollera sa att verksamhetsutovarna har
registrerat alla kemikalier som de anvander, att de lamnat in tillrdcklig information och att
anvandningsomradena stammer 6verens med vad som uppgivits i underlaget. | tidigare forslag
till kemikalireglering pa gemenskapsniva gick det inte att skydda Natura 2000 omraden och
Vattenskyddsomraden mot kemikalieanvandning men detta ar numera mojligt. 1 forordningen
hanvisas det i art.2, som sagt, till ramdirektivet for vatten och IPPC-direktivet och detta far da
vissa konsekvenser. Tillsynsmajligheterna torde vara storre i omraden som omfattas av annan
sektorslagstiftning dar reglerna ar strangare och da det hanvisas till dem i férordningen sdsom
fallet &r for vatten och vissa miljéfarliga verksamheter.?®® Fragan &r d& hur man skall kunna
utnyttja dessa regler for att fa till bra skydd mot kemikalieanvandning. Det ar detta som ar lite
nyckelfragan i diskussionerna kring REACH och kunskapskravet i dagslaget. Till detta
aterkommer jag langre ned i framstallningen

6.3.1.1 Reach-utredningen om tillsyn

Utredningen slar fast att REACH begransar en stor del av mojligheterna att krava
verksamhetsutdvarna pa information. Mdjligheterna att krava miljo- och halsoutredningar,
meddela foreskrifter och forskriva om tillstandplikt inskranks. Pa grund av detta maste stora
delar av 14 kap som ber¢r dessa delar skrivas om for att gora det tydligt att utrymmet for
nationella bestammelser ar begransat. Utredningen foreslar andringar i definitionerna av
amnen och beredningar for att dessa skall passa in i den terminologi som anvénds i
REACH.?® Man vill behalla lamplighetsbedémningen for anvandare av kemiska 4mnen och
for att inte den provningen skall tolkas som ett ytterligare tillstand kommer man istallet att
anvdnda sig av bendmningen auktorisation.”® Déremot anses utredningen att
tillampningsomradet for 14 kap 7 § om uppgiftsskyldighet ar sa begransat efter REACH: s
ikrafttradande att det inte &r motiverat att ha kvar bestdmmelsen. D&remot anser de att ett
bemyndigande att meddela foreskrifter behévs for att det skall ga att genomféra andra EG-

2% Ereilich, D., Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007.
201 Andersson, E., KTF, intervjusvar, 19 november, 2007.

202 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.

203 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.

24 SOU 2007:80 5.21f, 170.

2% Abet. s. 180 f.

36



direktiv som inte ligger inom tillampningsomradet fér REACH.?® Foreskrifter om
uppgiftsskyldighet enligt 14 kap 9 § bor kunna behallas om denna ar relaterad till en viss plats
eller ett visst omrade.?”’ Reglerna om produktinformation harmoniseras i stor del av REACH
men ett bemyndigande att meddela foreskrifter som ror delar utanfor tillampningsomradet for
REACH forslas. Vad utredningen grundar dessa bedomningar pa forklaras under 6.6. Jag
kommer inte att ga in pa de specifika reglerna och de specifika andringarna ytterligare da det
inte tjanar syftet med den har uppsatsen.

Produktregister

Som namnts ovan har den begransade information som Kemikalieinspektionen fatt av
industrin enligt tidigare reglering varit till nytta for dem i tillsynsarbete. Den information som
de kommer att fa tillgang till enligt REACH genom ECHA:s register kommer formodligen att
vara storre totalt sett an tidigare da inte bara grundlaggande information skall lamnas in utan
aven ytterligare information om &mnens egenskaper skall Idmnas in i vissa fall. I utredningen
konstateras att det strider mot reglerna i REACH att ha ett nationellt system som har samma
funktion som ECHA: s system. Daremot finner man att det ar fortsatt behovligt att man far in
vissa uppgifter fran foretagen for den svenska kemikalietillsynen. Denna information skall de
aven fortsattningsvis fa genom att verksamhetsutévarna lamnar uppgifter till produktregistret.
Detta syfte ar inte detsamma som syftet med ECHA: s register ddr informationen framst &r att
fa fram data och att foretagen skall kunna gora riskbedomningar. Hur systemet skall utformas
for att underlatta for foretagen skall dock utredas ytterligare av Kemikalieinspektionen.2®

Ovan namnda regler som man vill &ndra pa nagot, men fortfarande behalla, gor att det aven
maste andras i Forordningen om kemiska produkter och biotekniska organismer. Dock ror det
sig mest om &ndringar i terminologin och &ndringar for att folja nya 14 kap.®® Ocksa i
tillsynsforordningen foreslas andringar dar den viktigaste nyheten ar en helt ny 2 a § som
foreskriver att tillsyn skall utévas for att sakerstalla tillampningen av REACH.??
Forordningen om verksamhetsutdvares egenkontroll andras ocksa for att passa ihop med
terminologin i REACH for reglerna om férteckning av amnen.***

Temporar tillsynsfordelning

Som namnts ovan ar den temporéara losning som utredningen foreslar for tillsynsdelen av
REACH innan den 1 juni 2008, da Sverige ar skyldiga att ha utsett lampliga
tillsynsmyndigheter, &r att befintliga myndigheter bor bedriva tillsynen till dess att en
langsiktig ansvarsfordelning presenteras i utredningens slutbetdnkande. Den temporéra
fordelningen skall f6lja den ordning som géller enligt 14 kap MB, och 26 kap MB, men dven
tillsyn enligt andra regler, t.ex. Arbetsmiljolagen, skall behallas s& lange.?*? For att sakerstalla
att myndigheterna i framtiden skall kunna utova en effektiv tillsyn foreslar utredningen att
deras befogenheter framgdr av MB.*** Bestimmelserna om egenkontroll anser inte
utredningen behover dndras mer an att foljdandringar gors utifran de nya reglerna i 14 kap
MB. Bestammelserna utgar fran att risker skall undersokas men undersokningskraven galler
inte bara platsanknuten verksamhet. Utredningen anser att undersokningsplikten skall behallas
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for att den ar nodvandig pa grund av att risker maste undersokas for att kunna hanteras.
Undersokningsplikten skall aven fortsattningsvis innebara att ytterligare atgarder etc. skall
goras, utbver kraven i REACH, om det kravs med hansyn till risker pa viss plats. * Att detta
ar mojligt grundar utredningen pa argument som jag kommer att redogéra for under 6.6.

6.3.2 Sanktioner

Vad galler sanktionerna kommer det som sagt att behdvas forédndringar. Till exempel kommer
det att vara forbjudet att tillverka eller importera &mnen som inte &r registrerade och till regeln
maste det finnas en lamplig sanktion. Delbetankandet fran REACH-utredningen har till stor
del kommit att handla om just l&mpliga sanktionen for att uppfylla kraven i REACH.
Betraffande sanktionerna géller dven har att det maste bli ett likvardigt sanktionssystem i alla
EU: s medlemsstater. Detta i sig kommer att bli svart att fa till eftersom de nationella
rattsystemen inom Europa ar ganska olika och eftersom ambitionerna sannolikt ocksa skiljer
sig at.

6.3.2.1 Reach-utredningen om sanktioner

Som namnts ovan ar det en hel del férandringar i 29 kap som vantar. | 29 kap 3 § foreskrivs
som forslag pa brott for miljofarlig kemikaliehantering om nagon inte vidtar de atgarder som
kravs med hansyn till dmnets farlighet,”® i 29 kap 3 a § foreslas brottet olovlig
kemikaliehantering om nagon agerat i strid med ett forbud som meddelats. For
kemikalieregistreringsbrott enligt 29 kap 3 b § foreslas att den som inte foljt reglerna om
registrering enligt REACH doms till straff (obs detta ar kopplat till tillverkningen eller
utslappandet pa marknaden). Forsvarande av miljokontroll i 29 kap 6 § innefattar enligt
forslaget ocksa brott mot att inte lamna information enligt en méangd regler i REACH, bland
annat information till konsumenter.?*® Jag kommer inte att g in pa de specifika reglerna och
de specifika andringarna ytterligare da det inte tjanas syftet med den har uppsatsen. Det
viktiga i detta ar att utredningen gjort bedomningen att underlatenheten att registrera ett amne
har hogt straffvarde eftersom huvudsyftet med reglerna om registrering syftar till att fa fram
kunskap om kemiska @mnen. Detta pa grund av att brott mot reglerna om kunskapskrav far till
foljd att uppbyggandet av kunskap forsvaras, risker inte hanteras pa lampligt satt och darmed
kan orsaka skada samt att kontrollen éver kemikalier forsvéras.?’’ Detsamma galler for
lamnandet av oriktiga/ofullstandiga uppgifter i samband med registrering eftersom det kan
leda till att risker inte hanteras pa lampligt satt och att felaktigheterna ocksa kan leda till att ett
amne kanske inte hamnar under utvardering trots att det egentligen borde det samt att oriktiga
uppgifter forsvarar kontrollen av verksamheterna.”*® Fér lamnade av oriktiga uppgifter vid
amnesutvardering enligt art. 44 i REACH foreslas ocksa straffsanktionering eftersom
konsekvenserna, ganska naturligt da det kan réra sig om ett farligt amne, kan bli allvarliga.?*®
Alla regler i REACH som omfattar krav, t.ex. pa information, for att fa anvanda &mnen som
kraver tillstand kommer ocksa de att straffsanktioneras eftersom det ror sig om d&mnen som
har farliga egenskaper.”?
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Miljosanktionsavgift

Miljosanktionsavgift ar ett alternativ till straff och systemet med dessa skall vara snabbt,
enkelt, tydligt och schabloniserat. Ansvaret ar strikt (30 kap 2 § MB) och utrymmet for
nyanserade bedémningar skall vara litet samt att det &r tillsynsmyndigheten beslutar om dem.
Det skall alltsa vara latt att konstatera att en Gvertradelse begatts och lamna litet utrymme for
bedémningar. Eftersom manga av reglerna i REACH utgar fran att bedomningar maste goras,
vilket tar tid och att krava avgiften i bedomningsfragor dven skulle gora systemet tveksamt ut
rattssakerhetssynpunkt, sa ger utredningen endast ett forslag pa att miljosanktionsavgift skall
utga. Forslaget ar att avgiften skall utgd nar sékerhetsdatabladet tillhandahalls pa annat sprak
an svenska.?*

Vad galler utredningens forslag avseende sanktioner finns det personer verksamma inom
industrin som anser att valdigt manga bedémningsfragor kriminaliseras och ar tveksamma till
om utredningens &sikter rorande just beddmningsfragorna ar lampliga. %** | efterhand kan
detta komma att visa sig vara olampligt eftersom det i slutdndan ar domstolarna som har att
bedoma vad som ar straffbart i en bedomningsfraga. Exempelvis blir det kriminellt att
upprepa ett ’relevant” djurforsok, trots att det egentligen inte gar att veta vad som avses med
ett sadant enligt reglerna i REACH. For bedémning av sadana fragor tror jag att det allt
eftersom praxis utarbetas och radgivningsdokumenten tillampas kommer dessa bedémningar
att bli klarare men sannolikt kommer det ta tid innan systemet med sanktioner fungerar. For
kunskapskraven maste jag sdga att bedémningen av som utredningen gjort verkar vara bra.
Forslagen pa kriminalisering verkar passa in i det befintliga systemet och brott” mot
kunskapskraven har givits hoga straffvarden vilket ar ndgot som jag ser som positivt.

6.4 Konsumenthinsyn

6.4.1 Allmiant

Enhetlighet i reglerna kring klassificering och markning kommer férhoppningsvis att leda till
fordelar i manga avseenden. Det kommer att bli lattare att saluféra samma amne i flera olika
lander. En del av syftet med den nya regleringen i REACH, i kombination med GHS, ar att
konsumenter och andra ska fa mer kunskap om de damnen de koper och kunna gora ett
medvetet val, vilket kommer att kunna paverka foretagens marknadssituation. Trots att jag
inte utreder kunskapskraven for varor i denna uppsats vill jag anda papeka att de regler om
kunskapskrav som forutspas kommer att fa mest genomslag ar de som reglerar varor. Kraven
pa information om a&mnen i varor dr nagot som forhoppningsvis kommer att forbattra
informationen till konsumenter liksom mgjligheten att fa fram information via ECHA:s
hemsida.??® Kunskapskraven pé varor har helt klart en viss betydelse och fler effekter kommer
att komma i och med GHS. Skillnaden for varor jamfort med kemiska produkter ar att
konsumenter har ratt att fraga om farliga dmnen (SvHc) i de varor de kdper enligt art. 33.2 i
REACH. Ett exempel som nyligen uppmarksammats ar tensider i badhanddukar som fanns i
dessa varor som importerats fran Asien.?** Ytterligare analys av denna del av REACH
kommer inte att géras inom ramen for denna uppsats.
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6.4.2 Effekter pa konsumentinformation vad giller kraven pa kemiska dmnen

For kemiska produkter ar dock effekterna av kunskapskraven pa tillverkare och importérer
begransade. Troligtvis kommer kraven inte att paverka informationen till konsumenter
speciellt mycket.””® Daremot kommer 6kad kunskap att innebéra att flera &mnen och flera
anvandningar kommer att begransas. Det kommer ocksa sannolikt att innebéara att vissa
produkter, farliga eller inte, forsvinner fran marknaden for att de inte kan béara sina kostnader.
Kraven pa sakerhetsdatabladen for kemiska amnen &r som sagt numera bindande oavsett
volymen, vilket kommer att ha betydelse for kommunikation av information. Den information
som skall aterges i sakerhetsdatabladen skall vara begripbar och ha béattre kvalitet an tidigare
vilket &r en klar forbattring i regleringen kring sikerhetsdatabladen.?®® Angdende kraven pd
tester innebér de férhoppningsvis att det blir mer fakta som langre fram kommer att komma
konsumenten till godo.?*’ Det hela handlar om att den medvetne konsumenten kommer att ha
mycket storre majligheter att fa information om kemiskt innehall i bade varor och kemiska
produkter. For vanliga konsumenter som helt enkelt inte bryr sig kommer regleringen troligen
inte att innebara nagon skillnad forran GHS borjar tillampas. Markningen av produkter
kommer da sannolikt gora att information om dmnena i dessa blir mer tillganglig. | slutdndan
ar det konsumenterna som kommer att fa sakrare kemikalier, men de kommer ocksa att fa
betala kostnaden fér inférandet av REACH.??®

6.4.2.1 Reach-utredningen om konsumenthinsyn

Utredningen menar att inga &ndringar behévs goras i den allménna
produktsikerhetslagstiftningen.?® Den enda regeln i REACH som ger konsumenter ndgon
egentlig rattighet till information dar som sagt art. 33.2. Denna kan sdgas motsvara
bestdmmelserna om sdkerhetsinformation i den svenska produktsakerhetslagstiftningen men
da denna lagstiftning &r subsidiar till speciallagstiftning anses inte nagon &ndring
nodvandig.?*

REACH kommer saledes enligt forslaget att ha relevans trots att andra menar att
produktsékerhetslagen &r battre. Hur mycket information en konsument kommer att fa, vad
galler kemiska &mnen, tror jag helt kommer att bero pa hur mycket information som denne ar
villig att sjalv leta reda pa med hjalp av de mojligheter som REACH ger.

6.5 Forutsebarhet

6.5.1 Forutsebarhet i de svenska reglerna

Att forutsebarheten i kraven i de allméanna hansynsreglerna inte ar speciellt bra, beroende pa
att beviskraven varierar beroende pa omstiandigheterna i det enskilda fallet, har namnts ovan
och detta galler dven for kunskapskravet. Michanek pekar pa att forutsattningarna for battre
forutsebarhet vad galler alla allménna héansynsregler skulle kunna forbéttras genom att
domstolarna skulle kunna identifiera typiska risksituationer déar en viss standard pa kraven

22 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007, Gérdstrém, T., Nutek, telefonintervju 15 november, 2007.
228 Ereilich, D., Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007.

227 Kvarnstrém, K., TF, intervjusvar 14 november, 2007.

228 gyensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007, Kvarnstrom, K., TF, intervjusvar 14 november,
2007.

#29'S0U 2007:80 s. 237.

20 Abet. s. 239 f.
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aktualiseras.*! Domstolarna i Sverige har efter krav fran olika parter i processer stallt krav pa
kunskap genom inte speciellt specificerade kemikalievillkor och i NJA 2006 s. 310 fann
Hogsta domstolen att sadana krav inte var godtagbara med héansyn till kraven pa forutsebarhet
i rattssystemet. Hur sadana villkor kan komma att se ut i framtiden &r inte &nnu avgjort da
malet blev aterforvisat till Miljooverdomstolen. Blotta forekomsten av kemikalievillkor som
reglerar kunskapskravet paverkar fragan om forutsebarhet for verksamheter som kan bli
foremal for dessa villkor. Fragan ar da om sadana krav kommer att behdvas 6verhuvudtaget i
framtiden eller om de 6verhuvudtaget &r tillatna, vilket jag aterkommer till nedan.

6.5.2 Forutsebarhet i REACH

Vad kraven i REACH kommer att innebara i praktiken for kunskapskravet i vissa avseenden
ar valdigt svart att siga. Det kommer att ta lang tid innan det gar att se alla effekter av
lagstiftningen. Det som kan sagas ar dock att det varit pa gang dokument som skall vara
véagledande for tolkningen av reglerna under en langre tid. RIP 3.8 (Reach Implementation
Project) har jobbat med att ta fram végledningsdokument for tolkningen av de olika
begreppen inom REACH.?* Deras dokument finns nu tillgangliga pA REACH:s hemsida.?*
Eventuellt kommer det att utarbetas fler vagledningsdokument eftersom det fortfarande kravs
en hel del ytterligare jobb med fortydliganden. 2* Ambitionen &r en enhetligare tillimpning av
kemikaliereglerna och att detta kommer att gynna tillampningen av reglerna i allmanhet
samtidigt som forutsebarheten torde cka. Kraven i sig ar tydligare nu da de ar baserade pa
volymen av dmnet som tillverkas eller importeras. Men REACH ger i dagsléget ingen storre
forutsebarhet vad galler kompetenskravet. Det behovs helt enkelt mer praxis pa hur man skall
hantera kraven. Men ratt implementerat kommer det utarbetas nya arbetsuppgifter i foretagen
som identifierar och férhoppningsvis gor kunskapskraven tydliga.”*®

Storre forutsebarhet?

Enligt min asikt kommer det att finnas betydligt storre forutsebarhet i REACH vad galler
kraven pd kunskap angdende kemikalier nar systemet kommit igdng an vad som funnits
tidigare i de flesta fall av hantering av &mnen i Sverige. Som redan namnts ar det sa att kraven
pa kunskap kommer att bero pa den volym som amnet tillverkas eller importeras i. | princip ar
det bara att folja de kraven och sedan &r det fritt fram att slappa ut &mnet pa marknaden. | det
hanseendet ar det majligt att de standardiserade kraven som Michanek efterfragar i viss man
tillgodoses genom att kraven pa kunskap stélls i forhallande till den volym ett amne tillverkas
eller importeras i. Hur stor risk nagot innebéar kan ofta harledas till just volymen, vilket
siffrorna pa anvandningen inom unionen pekar pa. Vad galler systemet for vissa farliga
amnen stélls kraven oberoende av volym just pa grund av riskerna, detta ar dock inte nagon
storre forandring jamfort med tidigare reglering. Det finns alltsa saker som pekar pa att
forutsebarheten kan komma att 6ka markant for tillverkare och importtérer. De kommer att
veta mer precis vad man far lov att géra om de lamnat in ratt uppgifter till ECHA och
sedermera far amnet registrerat. Skulle ECHA krava tillstand eller infora allménna
restriktioner och tillverkaren/importéren agerar i enlighet med sadana krav, t.ex. skriver
ytterligare foreskrifter for hanteringen av amnet ar det ocksa det enda som hander. Darefter &r
det fritt att anvanda amnet pa marknaden pa det sétt som ar foreskrivet.

31 Michanek ,G.,Chapter 7 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 127.
232 REACH hemsida, About REACH.

233 REACH hemsida, Guidance documents.

4 REACH hemsida, Guidance documents.

2% Kvarnstrém, TF, K., intervjusvar 14 november, 2007.
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Stréangare kunskapskrav?

Fragan om majligheten att infora strangare krav pa kunskap i svensk lagstiftning har blivit
huvudfragan i hela diskussionen kring regleringen i och med REACH eftersom kraven pa
kunskap, som ovan namnts, har ansetts vara for laga i manga fall. Enligt kommittédirektivet
for REACH-utredningen s& maste frdgan om strangare krav regleras pd ett tydligare satt.?*
Det kan alltsa bli sa att ytterligare krav kan komma att stallas pa svenska foretag om Sverige
vill ha hardare reglering.?” Det ar ocksa s& att det i REACH systemet finns regler fér hur
befintliga begransningar och framtida begrénsningar, som medlemslanderna kan tankas vilja
infora, skall skotas (art. 128 och art. 129 i férordningen). | princip innebér detta att existensen
av en skyddsklausul enligt art. 129 hindrar méjligheten att anvanda art. 30 i EG-fordraget for
att avvika fran reglerna i REACH. Daremot finns det en ganska god mojlighet for
medlemslanderna att behalla befintlig strangare lagstiftning enligt art. 95 p 4 EG-fordraget
men ocksa en liten mojlighet att infora strangare regler dven efter ikrafttradandet enligt art. 95
p 5 EG-fordraget (den s& kallade miljégarantin).?® | en jamforelse av Sverige med andra
lander inom EU kan Sverige i princip bara havda lokala forutsattningar sasom kallt klimat
som grund for undantag. Det som gar att peka pa ar att riskerna for halsa och miljo ar storre
eftersom det tar langre tid for farliga &mnen att brytas ned i ett kallt klimat.?*® Dessutom &r det
sa att medlemslanderna fram till 2013 far behélla eventuella befintliga strangare
begransningar i forhallande bilaga XVII om dessa anmalts i enlighet med EG-fordraget, se art.
67 p 3.2° Frdgan om forhéllandet mellan dessa artiklar i REACH och artiklarna i EG-
fordraget om undantag ar i sig mycket intressant men att ga in pa EG-ratten pa omradet i
denna del ytterligare ar att ga utanfor syftet med denna uppsats, men ar nadgot som lampar sig
val for en helt egen uppsats.?** Fragan om nationella begrinsningar av kemikalier &r négot
som kommer att diskuteras inom Reach-utredningen infér slutbetankandet.?*?

Till sist handlar fragan om vilka kunskapskrav som kan stéllas pa tillverkare och importorer
om vilket omrdde som egentligen &r harmoniserat i och med REACH.?*® Det ar detta som
utgor grunden for bedémningen om det skall ga att stalla strangare krav i vissa fall med hjalp
av kemikalievillkor. I princip finns det tva olika asikter i fragan om kemikalievillkorens vara
eller icke-vara som helt och svaret beror helt och hallet pa hur man tolkar regleringen av
omradet i och med REACH. Det ar ocksa sa att forutsebarheten i enskilda fall kommer att
bero pa den beddmning som presenteras nedan och i manga fall kanske kommer att minska
forutsebarheten vad galler kunskapskravet.?**

2% Kommittédirektiv 2007:30, s. 8.

237 Cederberg, 1., Kemikaliemyndigheten (KEMI), telefonintervju 2 oktober, 2007.

2% Sandeler de, N., Chapter 18 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 344-349.

%9 Freilich, D., Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007.

240 sandeler de, N., a.a. s. 344-349.

21 Sa pl.a. Per Bergmans PM, bilaga I, SOU 2007:80 s. 343 ff.

?42.50U 2007:80 s. 24, 166.

243 A bet. s. 102, stycke 2, utredningen fann bevisligen ocksé detta vara huvudfragan for att dverhuvud kunna ta
stdllning till eventuella andringar i svensk lagstiftning pa grund av REACH.

24 Reineskog, M., P&K, intervjusvar 30 november, 2007.
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6.6 Hur stor ir mdojligheten att stilla stringare krav pa kunskap
med hjilp av kemikalievillkor?

6.6.1 Allmant

Enligt MB kan man stalla langtgaende krav pa kunskap i kemikalievillkor (se 2 kap 2 §, 16
kap 2, 9 88, 19 kap 5 § och 22 kap 25 § MB som reglerar méjligheterna till detta). Hur ett
sadant krav skall vara utformat &r en helt annan fraga. Avsikten med REACH é&r att
lagstiftningen skall vara harmoniserande. | REACH-utredningen har man beaktat den har
fragan och kommit till en slutsats som kan komma att fa stora konsekvenser vad géller
kunskapskraven for de foretag som omfattas av REACH (denna har jag kort redogjort for
ovan under 6.2.3.1). For att utreda fragan tog utredningen hjélp av Per Bergman, chefsjurist
pa Kemikalieinspektionen. Sammanfattningsvis anser han att det gar att stdlla langre gaende
krav pa kunskap an vad reglerna i REACH sdger enligt annan sektorslagstiftning inom EU.
Plast- och Kemiforetagen bereddes mojligheten att besvara det PM dar Per Bergman
presenterade sina slutsatser.?* Plast- och Kemiféretagens slutsats &r kort sagt motsatsen. |
vart fall menar de att man skall vara restriktiv i att stdlla strangare krav pa kunskap. Viktigt att
notera i den har diskussionen &r att det i slutdndan & EG-domstolen som bestammer i vilken
omfattning det gar att stalla storre krav pa kunskap enligt annan sektorslagstiftning inom
unionen.?*® Den &sikt som REACH-utredningen séllat sig till ligger nara Bergmans. For att fa
hela bilden kommer jag att redogora for argumenten bade for och emot kemikalievillkorens
vara eller icke vara, som innebar att man maste behandla nyckelfrigan om REACH
harmoniserande verkan.

6.6.2 Harmoniserande verkan

Utgangspunkten for problematiken kan sammanfattas enligt foljande: Att REACH som
utgangspunkt &r harmoniserande, da det antagits med stod av art. 95 EGF, torde ha framgatt
av framstallningen ovan. Detta ar ocksa nagot som stods av lydelsen i art. 128.1 i REACH.
Det finns dock majlighet till undantag fran detta enligt utredningen i art. 128.2 om omradet
inte &r harmoniserat. Det viktigaste i fragan om det harmoniserade omradet och
kemikalievillkoren ar dock forekomsten av undantagen fran REACH som anges i art. 2 i
REACH. Enligt art. 2.4 a skall REACH inte paverka tillimpningen av gemenskapens
arbetsplats- och miljélagstiftning, dar IPPC-direktivet och ramdirektivet for vatten ingar.’

Skillnaden mot tidigare reglering i MB éar alltsa att REACH som utgangspunkt &r en totalt
harmoniserad lagstiftning for hela EU. Konsekvensen av det ar att det i princip inte far stallas
nagra ytterligare krav pa kunskap. Daremot kan det finnas parallella lagstiftningar for ett
geografiskt eller pa annat sétt avgransat (tydligt och begransat) omrade dar det ar nédvéandigt
med hogre krav pa grund av lokala omstandigheter. Arbetsmiljolagstiftningen ar en sadan
lagstiftning dar det finns andra bedémningsgrunder. Annan EG-lagstiftning far daremot inte
komma i konflikt med tilldampningen av REACH som skall implementeras tolerant och
solidariskt.?*® Nyckeln for att 16sa fragan om det gar att stalla langre géende kunskapskrav,
med hjalp av kemikalievillkor, ar fragan om forordningen inte har en harmoniserande verkan
pa alla omraden som ror kemikalier. Klart ar att exempelvis skall REACH inte paverka alla

2% Observera att &sikterna bara &r hans egna uppfattning.

2% Ereilich, D., Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007, Cederberg, 1., Kemikaliemyndigheten
(KEMI), telefonintervju 2 oktober, 2007.

750U 2007:80 s. 146 f.

248 Detta framgar av EGF art. 10.
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direktiv som reglerar kemikalier, t.ex. direktiven om sprangamnen och produktsakerhet. Inom
plast- och kemiindustrin ar den allmanna uppfattningen att kemikalievillkor som reglerar
kunskapskrav inte langre behdvs. De anser att det numera finns lagstiftning som técker in
kraven p& kunskap och med REACH blir dessa krav storre och tydligare.?*

6.6.3 Bergmans PM

For att kunna redovisa Bergmans argumentation finner jag det nédvandigt att ange, och i viss
man upprepa, grunden for mojligheten att anta avvikande regler fran EG-ratten. En valdigt
komprimerad sammanfattningsvis kan ségas vara denna: For nationella krav pd omraden som
ar totalharmoniserade kan avvikande regler bara tillampas om tillstand getts enligt
miljogarantin i art. 95 EGF. Nationella krav som faller utanfor det totalharmoniserade
tillampningsomradet for REACH eller annan sekundarlagstiftning men som anda utgor
handelshinder enligt art. 28 EGF ar inte tillatna. Sadana nationella krav kan dock vara
mojliga enligt art. 30 EGF, och EG-domstolens praxis, om vissa forutsattningar ar uppfyllda.
Kraven maste vara motiverade av godtagbara nationella skyddsintressen, som t.ex. halsa och
miljo, de far inte innebara godtycklig diskriminering, och de maste vara nddvandiga for att
uppna syftet med reglerna (de skall vara proportionella). Vidare maste alltid de nationella
atgarderna ha anmalts i forvag enligt de s.k. TBT-reglerna om tekniska handelshinder®® for
att ge en mojlighet till synpunkter fran kommissionen och &vriga medlemsstater. For
nationella krav som inte utgdér handelshinder, dvs. inte dr ”atgidrder med motsvarande verkan”
enligt artikel 28 i férdraget, &r medlemsstaterna i princip fria att infora sddana regler.?*

Praxis pa omradet

Genom en analys av praxis pa omradet kommer Per Bergman fram till ett antal slutsatser.
Fran fallet Toolex Alpha (mal C-473/98) drar han slutsatsen att vad som &r totalharmoniserat i
och med en reglering bara kan avgoras efter en analys av de individuella bestimmelserna i de
aktuella rattsakterna. | fallet hindrade inte bestimmelser om Klassificering, markning och
utvardering i rattsakten (begransningsdirektivet) Sverige fran att tillampa nationella regler
som begransade anvandning och marknadsforing av 16sningsmedlet TRI. Fran mal C-278/85
ar det klart att regler som avviker fran det omradet som &r harmoniserat inte ar tillatna. Fran
fallet Burstein konstaterat han att i praktiken &r reglering i form av begrénsningar eller férbud
ofta minimiregler som gar att avvika ifran pa omraden som inte &r uttryckligt reglerade i
rattsakten. | fallet hade nationella regler antagits som reglerade varor som behandlats med
PCP medan det som reglerades i begransningsdirektivet var annan anvandning. Reglerna var
allts3 tillatna.®® | ett annat mal, Albert Heijn (C-94/83), slog EG-domstolen fast att nagon
underforstidd “negativ harmonisering” inte foreldg nédr ett d&mne inte fanns upptaget i
begransningsdirektivet. | malet Cindu Chemicals slogs principen fran Burstein fast, men i det
motsatta fallet. Det géllde en anvédndning som var harmoniserad i begransningsdirektivet och
som var tillamplig i det aktuella fallet. Brott mot reglerna slogs fast.*>® Slutsatsen fran fallen
ar att exakt vad som &r harmoniserat kan bara avgoras efter en analys av varje enskild
reglering.”* Bergman menar ocksd att férbudet mot handelshindrande &tgérder i art. 28 EGF
inte omfattar utslappskrav eller miljobeslut i enskilda fall. Detta pa grund av att sadana
atgarder enligt honom maste vara normgivande i sin karaktar eller generell i sin verkan for att

9 Svensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007, Michael Reineskog, P&K, intervjusvar 30
november, 2007.

20 Direktiv 98/34/EG och férordningen (1994:2029) om tekniska regler.

1 Bergman, P., Reach —utrymmet for nationella atgarder, Bilaga I, SOU 2007:80, s. 343-345.

2 A bet. s. 346 f.

23 A bet. s. 347.

4 Abet. s. 348.
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sa skall vara fallet. Han menar att fallet Toolex Alpha ar ett exempel pa det. Typexemplet for
vad som inte kan vara handelshindrande &r utslappskrav for farliga amnen fran en miljofarlig
verksamhet. Darmed inte sagt att en réttsakt som REACH inte kan begransa eller styra
majligheten att ha sddana villkor. Tillstandprévningen i REACH &r en intressant fraga i detta
hanseende.?*®

Bergman menar att det som ségs i art. 128.1 och 128.2 samt undantagen i art. 2 i REACH ger
stod for att regleringen inte ar totalharmoniserande. Regeln i 2.4 a menar han tyder pa att
regler som ar harmoniserande kan vara tillitna om de har stod i EG:s miljo- eller
arbetsmiljéregler, men att de kan provas utifran reglerna i art. 28 och 30 i EGF.?® En extensiv
tolkning av reglerna ar inget Bergman foresprakar men han tycker att det ar uppenbart att
ramdirektivet for vatten (2004/37/EG) skall kunna ligga tillgrund for krav och inskrankningar
for ett visst avrinningsomrade angdende hanteringen av en kemikalie. Detta dven om
anvandningen godkants enligt tillstandsbestimmelserna i REACH. Ytterligare krav som inte
skall kunna hindras av REACH é&r prévningen av miljofarlig verksamhet enligt IPPC-
direktivet (96/61/EG) som avser storre anlaggningar. Teoretiskt skulle ddrmed nationella krav
pa alla mindre anlaggningar behova utformas i enlighet med de harmoniserande reglerna i
REACH medan sadana aldrig skulle kunna ifragasattas for storre verksamheter. Daremot
menar han att reglering av enskilda fall knappast inte skulle traffas av de generella reglerna i
REACH.*’

Harmoniserade regler

En intressant fraga utifran Bergmans resonemang ar vilka regler som egentligen éar
harmoniserande i REACH. Dessa bedémningar ligger till grund for utredningens arbete.?*®
Jag kommer hér att ta upp dem som &r av betydelse for forstaelsen av den bedémning som
utredningen gjort av kunskapskraven. Bergman slar fast att medlemsstaterna inte far stalla
egna generella krav pa information for en viss kemikalie, eller for &mnen som kraven ar laga
for, eller for amnen dar nagon registrering inte behover goras. | bada delarna av utvarderingen
far inte heller nagra ytterligare krav stillas fran medlemsstaternas sida. | nagra fall kan det
verka som att det finns regler som ber6r hanteringen i ett enskilt fall (d&mnen i
produktutveckling art. 9.4 och isolerade intermedidrer art. 17.3) men dessa regler kan enligt
Bergman inte inskrdnka mojligheten att foreskriva villkor i ett enskilt fall med stod i
undantagsregeln i art. 2.4 a i REACH.?*® Informationen som skall ges i sikerhetsdatabladen
och informationskraven for farliga &mnen ar harmoniserande krav. Krav for t.ex. en enskild
kemikalie bor dock inte paverkas av detta faktum.?®® Ett beviljat tillstand enligt reglerna i
REACH galler for en viss distributionskedja och utgangspunkten ar da att det inte gar att
hindra anvandningen av kemikalien i de fallen. Men graden av harmonisering kan med stod
av ovan namnda rattsfall Cindu Chemicals endast beddmas efter hur regleringen ser ut i det
enskilda fallet. Provningen i REACH menar Bergman inte skall avse miljopaverkan fran en
individuell anldggning. Det kan sdgas folja av specialregleringen i art. 62.5 b, dar det i princip
sdgs att en provning enligt IPPC direktivet kan gora att en ytterligare provning enligt REACH
for verksamheten i fraga kan underlatas. Nagot om motsatsen star inte star i lagstiftningen
vilket bér innebéra att ett utrymme kan finnas att stélla ytterligare krav.?*

55 A bet. s. 348 f.

2% A bet. s. 350 f.

7 A bet. s. 351.

%8 50U 2007:80 s. 147.

29 Bergman, ovan not 251, a.bet. s. 352.
260 A bet. s. 352 f.

61 A bet. s. 353 f.
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For begransningar kan forst ségas att begransningsdirektivet har tagits éver av REACH.
Utformningen av reglerna ar dock inte exakta men med ger inte nagot direkt stod for att
rattslaget andrats sedan Burstein. Klausulen i art. 128 ar ny men da praxis redan kan sigas
uttrycka samma sak borde darfor inte dess forekomst &ndra réattsldget. Reglerna om att
medlemslanderna far behalla strangare regler i art. 67.3 saknar dock relevans for Sveriges
del.?®? Vad galler kemikaliekontrollen anser inte Bergman att systemet innebar ett heltiackande
system, i och med art. 69, att det helt utesluter nationella begransningsatgarder. Detta
eftersom det skulle &dndra totalt pa aldre praxis och ordalydelsen i art. 68 snarare antyder att
vissa atgarder for att hantera risker lampar sig battre att vidta pa nationell niva.?*® De svenska
reglerna om lamplighetsprovningen av personer som hanterar kemikalier saknar motsvarighet
i REACH och bor darfor kunna behdllas utan problem.?®* Inte heller bér det innebédra nagra
problem att behalla produktregistret sa lange det fyller andra funktioner &n
uppgiftsskyldigheten i REACH. Nationell tillsyn ar en sadan funktion. Avgiftssystem for att
finansiera t.ex. tillsynen hindras inte heller av REACH.?*®

Kunskapskravet specifikt

Kraven i 14 kap 7 och 9 88 MB pa miljo- och halsoutredning samt uppgiftsskyldighet och
kunskapskraven i 2 kap 2 § MB maste med ovanstaende som bakgrund tillimpas med
beaktande av de generella reglerna i REACH angaende dessa typer av krav. Daremot finns det
inget som hindrar att man i ett enskilt fall staller ytterligare krav om det behévs med hansyn
till riskerna med en viss anvandning i ett visst fall. Det viktiga att notera har &r att sadana krav
inte skall stallas pa amnets tillverkare eller importor utan mot verksamhetsutévaren. Sadana
krav strider inte mot reglerna i REACH. Bergman menar att ett individuellt utformat villkor, i
tillampningen av 2 kap MB, varken kan strida mot REACH eller ses som en atgard som faller
under art. 28 i EGF. Om daremot reglerna i 2 kap MB l&ggs till grund for generell reglering
kan en s&dan reglering vara handelshindrande.?*®

Sammanfattning

Bergman hanvisar alltsa till praxis fran EG-domstolen och sdger att det med stod av reglerna
som gallde innan REACH fanns det tidigare ett utrymme for nationella atgarder. Han menar
att de nya reglerna i och med REACH inte bor innebara nagon principiell skillnad vad galler
mojligheten att tillampa nationella krav. Att reglerna numera finns samlade i ett enda
regelverk innebar alltsd inte att de far en stérre harmoniserande effekt trots att det nu finns
harmoniserande bestammelser pa nya omraden jamfort med tidigare. Enligt Bergman borde
det ha statt uttryckligen i lagtexten om meningen varit en sadan fundamental &ndring av
rattslaget.”” Krav p& en verksamhetsutévare i enskilda fall menar han varken kan anses strida
mot REACH eller ses som en atgard som faller under art. 28 i EGF.*®

6.6.4 Plast- och Kemiforetagens PM

Skillnaderna mellan REACH och éldre lagstiftning pa omradet anser Plast- och
Kemiforetagen (h&danefter kallade P & K) &r storre &n vad Bergman hdvdar. P & K menar att
REACH speglar den EG-réttsliga synen pa hur samhallet inom unionen skall férhalla sig till

262 A bet. s. 354.

263 A bet. s. 355.

264 A bet. s. 356 f.

265 A bet. s. 357.
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%68 Bergman, P., ovan not 252, a.bet. s. 358.
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kemiska amnen. En hog skyddsniva efterstravas bade for manniskors hélsa och miljon, men
detta skall inte ske pa bekostnad av den fria rorligheten av amnen mellan medelsstaterna inom
EU.?° De anser att det framgar direkt av art. 128 att amnen som uppfyller kraven i REACH
skall atnjuta den fria rérligheten om inte nagot av undantagen &r tillampligt. De konstaterar
dock att avvikande nationella bestammelser ar tillatna for att skydda arbetstagare eller miljon
om REACH inte innebdr ndgon harmonisering av kraven i den aktuella delen.?”
Tillampningsomradet for REACH menar P & K ar mycket vidstrackt och dess
tillampningsomrade regleras uttdmmande i art. 2. | vissa fall innebar detta att det ar fritt fram
att reglera men i manga fall undantas endast vissa avdelningar i REACH. Daremot innebar det
inte att de undantas fran REACH:s tillampningsomrade. REACH ar alltsa tillampligt pa alla
amnen om inget av de klara undantagen ar for handen. Detta menar P & K &r en viktig
skillnad jamfort med tidigare reglering av kemikalier och ndgot som maste beaktas nar
omradet som REACH harmoniserar bedoms.?"

Harmoniserade omradet

P & K anser till skillnad fran Per Bergman att regleringen i sig inte kan leda till ndgon annan
slutsats an att det ar stor skillnad mellan REACH och &ldre ratt. Utformningen av reglerna
med samlade krav som far gemensamma bestammelser om fri rorlighet gor att forandringen
snarare bor ses som ett systemskifte med ett helhetsgrepp som inte funnits tidigare.?’? Av
regleringen ndr det galler informationsinhdmtande anser de att det ar upp till tillverkare m.fl.
att se till s att registreringen far den omfattning som behovs och forst i utvarderingsfasen kan
krav pa ytterligare tester eller annan kompletterande information kravas. Den information som
kommer fram kan sedan anvéandas for att infora olika typer av begransningar, en process som
kan initieras av bade kommissionen och medlemsstaterna enligt art. 69.>"® P & K menar att
sattet som systemet fungerar pa nu ar en helt annan an den tidigare lagstiftningen som bara
reglerat vissa delar av hanteringen av kemikalier. Detta menar P & K gallt speciellt
begransningsdirektivet (76/769/EG) som endast var tillampligt p& vissa &mnen.?* Vardet av
aldre praxis anser de kunna ifragasattas och att rattsfallet Toolex Alpha sannolikt inte skulle fa
samma utgang nu efter att REACH tratt i kraft. Det gamla systemet var utformat sa att
begransningar reglerades separat fran informationsinhamtandet, vilket fick till foljd att endast
amnen som uttryckligen varit féremal for begransningsregleringen ansags omfattas av
harmonisering. For att fallet skulle fa samma utgang i dagslaget skulle det enligt P & K kravas
att amnet inte finns med i bilaga XVII om begransningar och att en medlemsstat darmed
skulle ha rétt att reglera &mnet. Detta forefaller inte sannolikt med hansyn till vad som s&gs i
art. 128 i REACH da det endast kravs att amnet uppfyller kraven i REACH for att atnjuta fri
rérlighet.?”® De fall som enligt art. 68 inte bor hanteras p& gemenskapsniva ar f& menar P & K
och att dessa skulle rora endast fallen som aktualiseras i art.2.4 a och nationell lagstiftning
utanfor det harmoniserade omradet.?”

Sarskilt om undantagen i artikel 2.4 a
P & K: s anser att Bergmans analys av undantagen i art.2.4 a inte ar tillrdcklig. Deras analys
tar som utgangspunkt att méansklig miljopaverkan som inte ar en direkt foljd av produkters

2% plast- & Kemiforetagens PM, Reach-utrymmet for nationella tgérder. Kommentarer med anledning av PB:s
promemoria, Bilaga Il, SOU 2007:80, s. 363.
" Abet. s. 363 f.

™1 A bet. s. 365.
272 A bet. s. 367.
213 A bet. s. 367 f.
2% A bet. s. 368 f.
275 A bet. s. 369.
276 A bet. s. 370.
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egenskaper ofta regleras i minimidirektiv, t.ex. IPPC-direktivet och ramdirektivet for vatten.
Miljopaverkan som &r en direkt foljd av produkter regleras i harmoniserande lagstiftning, t.ex.
det s.k. RoHS-direktivet (2006/95/EG).?’" Det finns ocksd exempel p& nar bada sorterna
regleras i samma direktiv. Deras uppfattning ar att det ar uppenbart att art. 2.4 a inte betyder
annat an att den del av EG: s arbetsplats- och milj6lagstiftning som innehaller
produktreglering galler fére REACH och att 6vrig sadan lagstiftning anses reglera andra
fragor an de som regleras i REACH.?"® Vad galler IPPC-direktivet menar de att det inbyggt i
direktivet t.ex. finns en utbytesprincip och att den principen kan tillampas i ett enskilt fall,
oavsett REACH, om det finns fog for det. Fog finns om det krdvs med hé&nsyn till den lokala
miljon och det inte ar orimligt betungande for verksamhetsutdvaren. Men att det for denna
tillampning stélla krav pa t.ex. inhdmtande av information som inte annu finns tillganglig om
den aktuella kemikalien anser de emellertid vara uteslutet. Ett sddant krav menar de inte kan
anses folja av IPPC-direktivet och darmed skulle ett sddant krav strida mot det harmoniserade
omrédet som faststalls genom REACH.?”® De menar i korthet att artikeln inte bor kunna
dberopas som stod for att stilla informationskrav som gar langre an REACH vid
tillstandsprovning av verksamheter som regleras i IPPC-direktivet. Nationell lagstiftning som
gar langre an kraven i IPPC-direktivet bor inte heller fa tillampas med stod av artikel 2.4 a.
Om sa vore fallet skulle dverimplementeringen av ett minimidirektiv kunna vara ett satt att
komma runt lagstiftning som skall vara harmoniserande vilket inte skulle vara godtagbart.?* P
& K anses att det maste finnas ett tydligt stod i gemenskapslagstiftning for att avvikelser fran
REACH skall kunna godtas.”®*

Sammanfattning

Plast- och Kemiforetagen ifragasatter alltsa i sin promemoria om aldre praxis ar relevant efter
ikrafttrddandet av REACH. De menar att den omstandigheten att REACH omfattar ett stort
antal aldre rattsakter som numera ar placerade i ett enda regelverk och som far gemensamma
bestammelser om fri rérlighet darmed maste innebéra att det harmoniserade omradet &r storre
an vad det varit tidigare. REACH skulle alltsa vara ett heltackande harmoniserat system for
kemikaliekontroll och att *negativ harmonisering” pa omradet darfor skall gilla.?®? Hantering
av kemikalier som inte strider mot reglerna i REACH skall darfér anses uppfylla férordningen
och darmed atnjuta fri rorlighet. Nationella begransningar kan darfor inte vara tillatna trots att
de galler &mnen som inte férekommer i bilaga XVII till REACH.?® P & K anser inte att art.
2.4 a ger nagot storre utrymme att avvika fran REACH.?®*

6.6.4.1 Reach-utredningen om den harmoniserade verkan av REACH

| utredningens forsta betankande konstateras att fragan om den harmoniserade effekten av
REACH 4&r storre an tidigare, kan komma att besvaras jakande av EG-domstolen i en framtida
provning. Men de anser anda att 6vervagande skal talar for att tidigare rattspraxis ar relevant
aven efter ikrafttradandet. Deras slutsatser och forslag grundar sig pa ett synsétt som ligger
nara Bergmans, men i betdnkandet presenteras dven ytterligare skal for denna slutsats.
Utredningen menar att syftena med olika regleringar maste ses i ett sammanhang som ar
storre an de rattsakter som ersatts i och med REACH. Syftet med REACH ar att ta fram

2" Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for anvandning inom vissa spanningsgranser.
278 p|ast- & Kemiféretagens PM, ovan not 269, a.bet. s. 371 f.
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kunskap som skall kunna resultera i generella riskhanteringsatgarder nu och i framtiden aven
kunna ligga till grund for begransningar och tillstandskrav pa gemenskapsniva. Férordningen
kan daremot inte s&gas vara tillracklig for att hantera alla risker som hdr samman med
kemikalieanvandning i alla 1agen. De menar att den typen av information som ska tas fram av
tillverkare och importorer enligt REACH inte &r avsedd att reglera kemikalieanvandningen for
platsbundna verksamheter i enskilda fall. Alla rekommenderade atgarder och
exponeringsscenarierna kommer att vara generella samt att dessa inte kommer att kontrolleras
sa att kvaliteten sakras i alla fall. Regleringen ar helt enkelt inte sddan att den ror plats- eller
anlaggningsanpassade krav i enskilda fall. Tillampningsomradet for REACH blir darmed mer
begransat an vad som kan tyckas vid det forsta intrycket, men anda stort trots deras tolkning.
Vad som &r harmoniserat maste alltsa bedomas i varje enskild del av regleringen. Det innebér
ocksa att REACH inte ar ndgon totalharmonisering i meningen att om man klarat kraven och
fatt ett visst amne registrerat att det darmed ocksa innebar en ovillkorlig ratt till tillverkning,
import och utslappande p& marknaden eller anvandning inom EU.?%

Utredningen menar alltsa att utover de bedomningar som gjorts, enligt
kemikaliesakerhetsbedomningen som REACH kraver, kan det vara motiverat att ocksa gora
en bedomning av halso- och miljoriskerna for en viss anlaggning pa en viss plats. Ytterligare
kunskap som da kommer fram kan vara nodvandig for att kunna ta stallning i fragor angaende
teknikval, lampliga atgarder for att motverka utslapp och avfallshantering. Dessa krav anser
utredningen liksom Bergmans skall avse tillverkaren i egenskap av verksamhetsutévare vid
den specifika anlaggningen. Utredningen anser ocksa att det i ett enskilt fall kan vara
motiverat att stilla krav verksamhetsutdvaren att ta fram kunskap om ett &mnes inneboende
egenskaper om sadan inte redan tagits fram enligt reglerna i REACH. Inte heller har skall det
vara frdga om generella krav for vissa verksamhetsutovare. Det kan t.ex. vara frdga om en
riskfylld verksamhet i ett kansligt omrade dar sadan ytterligare kunskap kan vara nodvandig
for att bedoma lampliga riskhanteringsatgarder for ett visst amne. 2%

Kunskapskrav i enskilda fall -miljéfarliga verksamheter

Detta synsétt pa tillampligheten av reglerna i REACH i enskilda fall far konsekvenser for alla
uttryck som kunskapskravet kan ha. Utredningen anser inte att de riskhanteringsatgarder som
tillampas eller rekommenderas enligt reglerna i REACH ar bindande vid myndigheternas
provning men inte heller att de &r bindande for deras tillsynsutévande.”®” REACH paverkar
tillampningen av reglerna i 2 kap MB vid tillstandsprovning och tillsyn av miljofarliga
verksamheter och kan begransa reglerna i vissa fall (frimst ror detta reglerna om produktval)
men som nyss sagts sa ar inte foretagens information om riskhanteringsatgéarder enligt
REACH bindande for myndigheterna vid tillampning av de allmanna h&nsynsreglerna vid
provning eller tillsyn av miljofarlig verksamhet. Denna bedomning kan ocksa tillampas mer
allmant pa prévning och tillsyn av platsbundna enskilda verksamheter.?®® Utredningen menar
att det kravs sa mycket mer information for att hantera riskerna i det enskilda fallet, t.ex.
information ur miljokonsekvensbeskrivningen (MKB), och att utgdngen av en
tillstandprovning eller tillsynen kommer att bero mer pa platsspecifik information och annan
lagstiftning 4an REACH.?* Hela den har delen av utredningen 4r mycket intressant men den

8 50U 2007:80 5. 149 f.
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behandlar inte specifikt kunskapskravet mer dn vad som sagts ovan och darfor gar jag inte in
pd omradet ytterligare.”*

Jag anser att den utgangspunkt som utredningen tar i sin bedomning av det harmoniserade
omradet av REACH ar logisk. Konsekvenserna av att inte gora det valet av tolkning &r det
som jag tror ligger bakom deras bedémning. | princip skulle det vara fritt fram pa marknaden i
alla lagen om mojligheten inte fanns att stdlla strdéngare krav. Konsekvenserna for kénsliga
miljoer etc. som omfattas av annan sektorslagstiftning skulle vara forodande. Att sadana
omraden inte skall kunna skyddas har aldrig varit avsikten med REACH.*' Det
harmoniserade omradet av REACH ar onekligen stort men kanske inte sa stort som det kan
tyckas vid forsta anblicken. Daremot vill jag bestimt mena att utrymmet for att vidta atgarder
med stod av annan lagstiftning maste goras restriktivt i den meningen att det bara skall goras
nar det behovs. En viktig frdga i detta ar hur ett kemikalievillkor skulle behova vara
konstruerat for att uppfylla kraven pa forutsebarhet. Det maste enligt mig réra sig om villkor
som ar minst lika precisa som de regler som uppstélls i REACH. De far inte heller vara
orimliga i sin stranghet (2 kap 7 8 MB maste beaktas), de skall kunna motiveras med hansyn
till omstandigheterna i det enskilda fallet utan att kunna beskyllas for att vara nagon form av
overimplementering av ett minimidirektiv eller ramdirektiv. Villkor av den typen som
forekom i NJA 2006 s.310 &r helt uteslutna, inte bara pa grund av brister i forutsebarheten
utan ocksa pa grund av reglerna i REACH. Det lampliga vore nog att stalla kraven utifran
specifika @amnen som anvands, t.ex. stilla krav pa ytterligare testning, enligt t.ex. en hogre
viktklass, eller restriktioner i fraga om den volym som far anvandas av ett amne. Forbud av
anvandningen av ett visst amne i en viss verksamhet kan ocksa tankas.

6.7 Riskhantering

6.7.1 Allmiant

I slutdndan handlar hela regleringen i REACH om riskhantering. For att kunna avgora om det
finns risker kravs det att det finns tillracklig kunskap om de amnen som slapps ut pa
marknaden. Detsamma galler for regleringen i 2 kap MB. Den storsta funktionen med
reglerna i 2 kap MB, dar kunskapskravet ar en del, ar att mildra paverkan och hantera
risker.?®> Kraven har i REACH stallts i forhallande till volymerna som tillverkas eller
importeras. Dessa ger en indikation pa hur stora riskerna & men tar ingen hansyn till ett
amnes inneboende egenskaper.®®® For amnen som kan klassas som farliga redan vid smé
volymer finns tillstandsdelen att tillgd som inte pd nagot satt ar uppdelad i viktklasser.
Visserligen ges mojlighet att demonstrera saker anvandning i samband med tillstandsansokan
men urvalet vad géller vilka &mnen som kan komma att omfattas & mer farlighetsbaserat
istallet for riskbaserat i REACH.?* Det finns alltid en méjlighet for en medlemsstat att havda
att ett dmne ar farligt och darmed skall vara tillstandpliktigt, men da maste det visas att s ar
fallet.”® For svensk del har riskhanteringen varit lite annorlunda. Kraven i de allmanna
hansynsreglerna pa forsiktighet har gjort att verkliga hot kunnat hindras dven om det
foreligger osdkerhet om dem och dven om atgarderna skulle vara kostsamma. Daremot har
systemet fungerat sa att ocksa mindre allvarliga hot, som det forelegat omfattande kunskap

2% A bet. s. 203-211.

21 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.

292 Michanek, G., Chapter 7 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 124.
2% Nimpuno, N., Kemikaliesekretariatet i Goteborg, telefonintervju 1 oktober, 2007.

2% Reineskog, M., P&K, intervjusvar 30 november, 2007.

2% Nimpuno, N., Kemikaliesekretariatet i Goteborg, telefonintervju 1 oktober, 2007.
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om eller atgarderna for att hindra dem kunnats genomforas billigt eller enkelt, har kunnat
hindras.?%

6.7.2 Indikatorer pa risk

Hur hoga kraven pa den utredning som stéalls inom REACH é&r beror som sagt pa vilken
volymklass &mnet skall tillverkas eller importeras i eller om amnet ar klassat som farligt.
Eftersom volym och visad farlighet &r indikationer pa just risk har kraven pa utredning stallts i
forhallande till just dessa indikatorer. Ju farligare nagot troligen ar desto mer kunskap kan
man sdga att det ar rimligt att krdva och desto mer kostnader kan man tycka att det ar rimligt
att alagga tillverkare och importérer.”’ | flera avseenden minskar kunskapskraven d& det
galler amnen som inte klassificeras som farliga. Det dr dock mycket arbete att gora anda, dven
for dessa amnen. Som sagt sa maste man lasa i bilagorna till REACH dar det finns
anmarkningar nar nagot inte behover goras. Det far anda anses rimligt som ett forsta steg
anvanda volym, men dven inkludera &mnen som identifierade sarskilt farliga &mnen/SvHc i
mindre volymer, som en indikator pa risk. Det finns heller inget som hindrar att strangare
reglering inférs i REACH i ett senare skede.

Generellt sett kan man sdga att det finns forhallandevis mycket kunskap om sadana amnen
som vi vet ar farliga eller utgor en stor risk inom hela unionen. Sverige har jobbat hart for att
fa behalla strangare regler och har kommit med flera forslag pa amnen som bér forbjudas pa
markanden eller i vart fall se till att det kommer att behévas tillstdnd for viss anvandning.?*
Eftersom kraven i princip bara ar baserade pa volymen kan man med ganska stor bestamdhet
havda att kraven inte gor ndgon skillnad pa potentiellt farliga &mnen och andra &mnen.?* Det
ar alltsd en betydande skillnad mellan kunskapskravet for farliga och mindre
farliga @mnen. REACH staller betydligt mer konkreta krav pa tillverkaren att ta reda pa
amnens farlighet och rimligtvis kommer ny information gora att det upptacks
faror som man hittills inte varit medvetna om. Dessutom tar REACH ett stort kliv mot att
forsvara och fordyra anvandning av sérskilt farliga amnen, nagot som férhoppningsvis leder
till okad sakerhet for manniskors halsa och miljo.>% Det finns allts& fog for att tro att REACH
har mycket battre forutsattningar att lyckas i riskbedémningarna &n det gamla systemet. Det
som efterstravas med regleringen &r en sdker hantering. REACH &r betydligt mer konkret i
riskbeddmningen och fér med sig ett system for att strukturera informationen som kravs for
att gora en sadan bedémning. Att bedéma produkter utifran risk kanhanda kraver mer arbete
men &r, korrekt gjord, betydligt mer relevant 4n andra sitt att bedéma potentiella risker.*** Det
industrin ofta pekar pa ar riskerna vid faktisk och potentiell exponering. Farliga &mnen och
stort skydd kan innebéra liten risk och mindre farliga &mnen och stor exponering kan innebara
stor risk. | REACH &r det summan av egenskaperna och risken i och med exponeringen som
ar viktig i scenarierna. Detta ar en viktig del av riskbedémningen dar varje enskilt fall inte har
nagon direkt koppling till ett &mnes farlighet i sig.*%

2% Nilsson, A.,Chapter 16 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 302.

27 \Westerlund, S., (2003) s. 299, D 2214 som grund for resonemanget.
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6.7.3 Utvirdering och begrinsningar

For &mnen som man vet ar farliga eller misstdnker att de ar farliga finns det bara en sak att
gora for att fa bort dem fran marknaden, namligen att fa upp/forscka fa upp @mnet pa listan
over tillstandspliktiga amnen eller att generella begransningar infors. En medlemsstat kan
alltid initiera ett begrénsningsforfarande. Det kommer alltid att finnas mojlighet att skapa ett
underlag/dossier for att fora upp ett amne pa kandidatlistan och sedan upp pa
prioriteringslistan for tillstandskrav och eventuella begransningar.®® | en jamférelse mellan
riskbedémningar enligt reglerna for existerande amnen®* och sakerhetsbedémningen enligt
REACH ar det mycket som tyder pa att riskbedomningen kommer att bli tydligare.
Erfarenheter fran tidigare riskbedémningsarbetet ar att myndigheterna inte vagar fatta beslut
sa lange det finns nagot aterstaende fragetecken i materialet samt att myndigheterna kraver
mer och mer data allteftersom. Detta har inneburit att projekt dragit ut pa tiden under manga
ar och de berorda foretagen darmed inte har kunnat forutse vare sig forloppet eller vilka
kostnader som det kan handla om. Det man maste inse i utredningar om risk ar att det alltid
kommer att finnas nagot mer att utreda. Hela riskbedomningsgrunden bygger pa forenklingar
av hur miljon fungerar dar man anvander tester pa ett fatal organismer for att forstd hur
paverkan blir i hela miljon. Det man ocksa ska ha klart for sig ar att det aterstar att se hur
myndigheterna kommer att agera i utvdrderingsdelen i REACH. Det arbetet kommer inte att
komma igang an pa flera ar for infasningsamnen. Ett mojligts scenario ar att det skulle kunna
bli en liknande situation den som funnits forut, dar myndighet och registranter blir oense om
testforslagen som lamnats in.>%®

Riskhantering i Sverige

Aktsamhetsreglerna i MB vad géller kemikalier har inte anvants i den omfattningen som
reglerna ger utrymmer for.®® REACH staller mycket hogre krav pa att riskreduktionsatgarder
kommuniceras via sakerhetsdatabladen da det finns en kemikaliesakerhetsrapport &n vad som
ar fallet idag. Eftersom MB ar mycket oprecis ar standarden pa informationen som
kommuniceras i dagsléget generellt undermalig.*®” Daremot kan sigas att dessa regler jamfort
med MB inte direkt ar att fora utvecklingen vidare da det tidigare gatt att stélla betydligt mer
krav pa kunskap enligt MB i enskilda fall och att det i vissa fall, med Reach-utredningens
bedomning, fortfarande gar att stilla betydligt strangare krav pa kunskap &n vad REACH
uppstéller i enskilda fall. Daremot kommer det férmodligen att bli enklare att
konstruera “arbetsuppgifter” for att tillampa reglerna i REACH, jamfért med reglerna i MB,
dar kunskap kan komma mer till anvandning. Féljden kan darmed bli en bredare anvandning
av reglerna kring kunskap som dven kommer att na ut till mindre foretag. Med en bra
implementering skulle en kund kunna driva till exempel substitutionsfragan till sina
leverantdrer, som av affarsméssiga skal kommer att anstrdnga sig for att ta bort odnskade
amnen enligt REACH %

%03 Cederberg, 1., Kemikaliemyndigheten (KEMI), telefonintervju 2 oktober, 2007.
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intervju 14 november, 2007.

%07 Svensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007.

308 Kvarnstrém, K., TF, intervjusvar 14 november, 2007.
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Riskhantering inom EU

Pa gemenskapsniva kan man inte direkt sdga att synen pa risker med kemikalier har &ndrats,
daremot att man vill ha mer kunskap om vilka kemikalier som finns ute pa markanden, dess
anvandning och hur mycket som anvéands.**® Sammantaget kan darfér sidgas att synen pa hur
man skall stalla kunskapskrav for kemikalier och hur harda dessa krav skall vara skiljer sig
valdigt at med hansyn till ovanstdende mellan Sverige och EU som en helhet. Detta gar till
viss del att forklara genom att synen pa riskhantering i Sverige &r olik den som bedrivs inom
unionen. Inom unionen tycks det fortfarande vara marknaden som styr utvecklingen och man
ser helt enkelt inte risker med kemikalier som ett s& stort problem.®*® Inom EU regleras
kemikalier inom ramen for den interna markanden och den fria rorligheten av varor.
Restriktioner har tidigare snarare varit ett undantag an huvudregel. Har ett amne val placerats
pa markanden har utgangspunkten varit att det &r tillatet inom hela unionen.
Riskbedomningarna har ofta bara hanfort sig till amnet som sadant och utgangspunkten kan
sdgas ha varit att alla kemikalier kan hanteras sédkert om man har tillrackligt bra
sakerhetsrutiner. Man har helt enkelt inte nagon insikt i att kemikalier innebar risker i andra
stadier av dess forekomst. Detta &r heller inget som framtrader speciellt i REACH.3 |
Sverige har vi en helt annan tradition i séttet att hantera kemikalier &n vad man har inom EU. |
Sverige har man ocksa en helt annan syn pa risker dar utgangspunkten ar en hallbar
utveckling. Det hela bygger alltsa pa ett kretsloppstankande dar risker med kemikalier beaktas
i alla led av dess anvandning, fran tillverkning och konsumtion till den dagen kemikalien
rakas som avfall och darmed skall tas om hand. En annan insikt ar att pa lang sikt sa ar
synergi- och kumulativa effekter av kemikalier i manniskan och miljon mer eller mindre ett
faktum. Syftet &r att minska eller undvika exponering av farliga amnen.*'? Traditionen i
riskhantering har som sagt ovan resulterat i t.ex. utbildning av industrin i lagstiftning och
risker med kemikalier samt uppmuntran till att krdva information av leverantdrer och
uppmuntran till substitution av farliga kemikalier.>** Det har ocks& gatt att stalla strangare
krav i de fall man ansett att det behdvts med hénsyn till riskerna i det enskilda fallet. Det &r
ocksa nagot som REACH-utredningen bedomt aven fortsattningsvis skall vara mojligt.

Jag tror att det ar det skilda synsattet pa risker och hur de ska hanteras som gor att det uppstar
dessa meningsskiljaktigheter kring vilket omrade som ar harmoniserat i och med REACH. Jag
tror helt enkelt att man fran svenska myndigheter sida inte vill att det skall vara fraga om
nagot totalharmoniserat omrade, eftersom det skulle innebar att det inte gar att stalla nagra
ytterligare krav. Att g& med pa denna inskrankning i att kunna stélla krav pa kunskap skulle
vara langt ifrdn svensk tradition pa omradet. Nu tror jag inte att avsikten med regleringen &r
en sadan stor inskrankning i mojligheterna att krava ytterligare kunskap. Daremot tror jag inte
att mojligheterna ar stalla ytterligare krav enligt annan lagstiftning &r stora som de kan tyckas
vara ndr man laser Bergmans och utredningens slutsatser. Mgjligheten finns, visst, men ju mer
foretagen far anledning att protestera mot myndigheternas tolkning av REACH, desto storre
risk att fragan kommer att hamna pa EG-domstolens bord. Med tanke pa traditionen i Europa
och EU gallande riskhantering tror jag att de ar betydligt mer mottagliga for de argument som
industrin har och kan presentera mot den tolkning som Reach-utredningen och Bergman star
for.

%9 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.
%19 Svensson, L., Akzo Nobel, intervjusvar 1 november, 2007, Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007.
311 Nilsson, A.,Chapter 16 in Implementing the Precautionary Principle, (2007) s. 295 f.
312
Aa.s. 296.
2 Aa.s. 300.
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7 Ett steg nirmare en hallbar kemikalieanvindning?

7.1 Generellt

Kravet pa kunskap leder férhoppningsvis till mer, ny kunskap om manga amnen vilket gor att
det kan fa konsekvenser for bedomningen om det skall fa tillverkas och saluforas utan
tillstand eller om generella begransningar skall inforas. Det intressanta i fragan ar om de nya
kunskapskraven ar ett steg mot en hallbar kemikalieanvandning inom EU. Den allménna
uppfattningen kring detta tycks vara att REACH ar ett steg mot en hallbar
kemikalieanvandning men hur stort det egentligen ar rader det daremot delade uppfattningar
om.*'* Bara termen héllbar kemikalicanvindning” verkar kunna hamna under diskussion.
Om betydelsen kan tolkas i meningen en séker anvéndning av kemikalier & REACH med all
sannolikhet ett steg pa ratt vag nar det galler stora delar av Europa. Néar det géller Sverige ar
detta daremot mer tveksamt. Den tidigare svenska lagstiftningen var bra och borde i alla fall
teoretiskt ha resulterat i en séker hantering av kemikalier. Det man bor vara medveten om &r
att det kommer att ta lang tid innan man far alla effekter av de nya kunskapskraven. Beroende
pa hur bra implementeringen blir av dessa krav kan det trots ovanstaende réra sig om flera
viktiga steg mot det nationella miljémalet en "giftfri miljo" for svensk del.**® Ett orosmoment
i det hela &r att bara 5 % av allt material som kommer att Idmnas in till ECHA skall utvéarderas
(art.41.5). Detta gor att mycket material aldrig kommer att granskas ingaende av myndigheten
och darmed lamnas mycket av ansvaret aterigen over till nationella myndigheter om det skall
handa nagot for att hindra ett &mne pa markanden. Detta hade man undvikit om man hade
byggt vidare pa ursprungsforslaget om att verksamhetsutdvaren ar huvudansvarig i alla lagen.
D& hade man definitivt kunnat tala om en lagstiftning i riktning mot en hallbar
kemikalieanvandning inom EU.%

7.2 Begreppet hillbar utveckling och dess olika dimensioner

Det man inte skall glomma i den har debatten &r att begreppet hallbar kemikalieanvandning
egentligen inte bara innefattar miljéhansyn utan dven ekonomiska liksom sociala effekter.®!
Regleringen har alltsa dubbla effekter, inte bara den ekologiskt hallbara utvecklingen som MB
anvands for att skydda och som det finns stod for att gora i malformuleringen i 1:1 MB, utan
ocks& marknaden for kemikalier.®*® Ett uttalat syfte med regleringen ar som sagt ocksa att
framja den europeiska industrins konkurrenskraft och stimulera till innovation. Det &r héri
som skillnaden blir tydlig i séttet att hantera risker med bakgrund av det som beskrivits ovan.
Pa EU-niva ar det som sagt bade miljon och marknaden som man varnar om, men da
marknadssituationen ocksa paverkar den sociala situationen inom unionen &r detta ocksa en
dimension som maste beaktas. Begreppet hallbar utveckling gar att beskriva som ett
cirkelsystem runt skarningspunkten for tva axlar, dar framtida generationer motsvaras av den
ena och den andra motsvaras av den nu levande generationen. Vad som &r
miljomassigt/ekologiskt forsvarbart utgor den yttersta ringen for de atgarder som kan vidtas.
Denna begrénsas av en inre ring som anger vad som ar ekonomiskt mojligt att genomfora.

31 Wiklund Fredstrom, A., Reach-utredningen, telefonintervju 25 oktober, 2007, Svensson, L., Akzo Nobel,
intervjusvar 1 november, 2007, Kvarnstrom, K., TF, intervjusvar 14 november, 2007, Andersson, E., KTF,
intervjusvar, 19 november, 2007.

315 Kvarnstrém, K., TF, intervjusvar 14 november, 2007.

316 Nilsson, A., telefonintervju 25 oktober, 2007

317 Gardstrém, T., Nutek, telefonintervju 15 november, 2007.

318 SOU 2007:80 s. 205, prop. 1997/98/45 del 2 s. 8.
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Den sista gransen ar ytterligare en ring innanfor de andra som satter den sociala ramen for
vilka &tgarder som kan genomféras.®®® Hur stora kunskapskrav som kan stéllas begransas
saledes i ett langre perspektiv av hur stora kostnader som kan motiveras med hansyn till dessa
ringar.

7.3 Mal-Krav-Genomforande

Ett papekande som namnts flera ganger i den har uppsatsen &r att regleringen ar ett forsta
viktigt steg i en gemensam kemikaliereglering inom unionen. Det finns alltsa inget som sager
att det inte gar att infora strangare regler i framtiden. Malet pa lang sikt kan sagas vara en
hallbar kemikalieanvandning inom unionen. Kraven i regleringen utgors av krav pa kunskap
dar utgangspunkten ar kunskapskrav som skall generera information kring risker. Dessa regler
utgor grunden for genomdrivandet av reglerna som behovs for att nd det ursprungliga malet,
namligen att garantera en hog skyddsniva for manniskor och miljon samtidigt som den fria
marknaden, konkurrens och innovation gynnas. Om det skulle behdvas ytterligare krav for att
na malet med en hallbar kemikalieanvandning eller att malet skulle andras maste andringar
ske i alla led. Detta ar ocksa en fraga om effektiviteten i systemet. Det &r inte sdkert att malen
uppfylls trots regleringen, ndgot som kan beskrivas som att det kan uppsta ett
genomforandeunderskott i regleringen. Detta &r nagot som man kunnat se inom just malet om
en "giftfri milj” for svensk del.**® Det &r enligt mig méjligt att man kan komma till ratta med
atminstone en del av problematiken kring genomforandet av det aktuella miljomalet da
REACH innebéar att en helt ny stor apparat satts igang kring hanteringen av kemikalier.
Regleringen har onekligen fatt stor uppmarksamhet med tanke pa alla méjliga konsekvenser
som kraven pa kunskap kommer att fa/kan komma att fa, vilket jag tror kommer vara positivt
for genomdrivandet. Men som sagt sd innebar inte regleringen pa nagot satt att det inte
kommer att stallas ytterligare krav pa kunskap kring kemikalier i framtiden.

7.4 Innovation

Huruvida REACH kommer att stimulera till uppfinningen av mdangder av nya mer
miljovanliga amnen som ett steg mot en hallbar kemikalieanvandning, vilket havdats fran
vissa hall, aterstar daremot att se. Kunskapskraven ar de facto lagre i vissa fall for att
underlatta detta. Det aterstar ocksa att se om den forbéattring av halsa och miljo som REACH
av foresprakarna anses medfora kommer att vara stérre an kostnaderna och hur man
verhuvud skall kunna méta det.*?

En effekt som man redan nu kan se ar att regleringen kommer att fa effekter dven utanfor
Europa, framst i Asien. Lander som Japan och Korea &r valdigt intresserade av att vilja forsta
vilka krav som kommer att stallas pa den Europeiska marknaden, detta galler dock framst for
varor. Regleringen kommer pa sa satt att spilla 6ver och fa globala effekter i vissa
avseenden.?? En reflektion som jag ddremot inte har nagot stod for &r att om kunskapskraven
i EU genererar kunskap som inte funnits forut sa borde dessa kunskaper kunna foras vidare
inom foretag med baser i andra l&nder &n dem i Europa.

319 Edrelasning av Christina Olsen Lundh, Internationella miljéavtal, 14 maj, 2007.

320 Gipperth, L., Miljérattslig problemlésning, (2007) s. 5 f., S., Westerlund (2003) s. 63-70 for begreppen.
%21 Reineskog, M., P&K, intervjusvar 30 november, 2007.

%22 Gardstrém, T., Nutek, telefonintervju 15 november, 2007.
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7.5 Framtiden

Ju mer kunskap som kommer komma fram om hur forekomster av kemikalier i manniskors
narmiljo paverkar oss, framforallt i hemmet, desto mer incitament kommer det att finnas att
gora nagot at det. Helt klart blir det aktuellt att stalla ytterligare krav pa kunskap i sddana
lagen. Det som &ar mest skrammande ndr det galler kemikalieanvandningen hittills ar det
faktum att det saknas stora méngder kunskap kring riskerna med anvandningen av kemikalier.
Med tanke pa bristerna i systemet, som namnts i inledningen av denna uppsats, ar det rimligt
att se regleringen just som ett forsta steg i en upprensning av en daligt kontrollerad
anvindning av kemikalier som pagétt i flera decennier. ** Det finns dessutom flera forslag p&
hur man skulle kunna oka kraven pd kunskap i REACH for att nd malet en hallbar
kemikalieanvandning i ett senare skede. Exempel pa detta ar att hoja kraven pa
lagvolymkemikalier, skarpa reglerna  for  sarskilt farliga  kemikalier, stirka
substitutionsprincipen, tidsbegransa tillstand i kombination med avvecklingsplan samt starka
konsumenternas rattigheter att krava information.3**

Jag tror definitivt att regleringen i REACH é&r ett steg pd vagen mot en hallbar
kemikalieanvdndning inom unionen och ett sétt att genomféra miljomélet en giftfri miljo”
for svensk del. Forhoppningsvis far tillampningen av kunskapskraven i REACH battre effekt
an reglerna om kunskapskrav i MB haft 6verlag. De enskilda fallen undantar jag har fran min
bedomning. Det viktigaste dr dock att se REACH just som ett forsta steg. Det tal att papekas
igen att det inte finns nagra hinder mot att inféra strangare regler i framtiden.

8 Slutsatser

REACH innebér en konkretisering av den omvanda bevisbérdan. Hur val ansvarsfordelningen
kommer att sla ut aterstar dock att se dd mycket arbete med detta aterstar. Jamfort med MB
kommer bevisbordans placering pa tillverkare och importorer av kemikalier i reglerna om
registrering och tillstand i REACH att innebara betydligt mer konkretiserade krav an tidigare i
de flesta fall. Det &r inget tvivel om att reglerna i REACH generellt innebdr storre
kunskapskrav pa tillverkare och importorer av kemikalier an vad som gallt enligt tidigare
lagstiftning. Detta framst med hé&nsyn till att betydligt fler &mnen omfattas av regleringen (99
% av den totala volymen). Konsekvensen av de nya reglerna i REACH ar att kraven pa
kunskap i en del fall kommer att sankas medan kraven kommer att hojas i andra, beroende pa
vilken volymklass amnet tillverkas eller importeras i. Det har daremot gatt att stalla
omfattande krav pa kunskap enligt MB tidigare men detta har gjorts i varierande omfattning.
Kraven pa kunskap kommer att i viss man bli betydligt klarare for tillverkare och importérer
an kraven enligt MB. | enskilda fall dar det ar mojligt att stalla strangare krav enligt annan
lagstiftning som inte skall paverkas av reglerna i REACH kommer dock kraven kunna variera
med hansyn till omsténdigheterna, precis som tidigare.

Tillsynen och sanktionerna som skall till for att uppfylla kraven i REACH kommer sdsom
tidigare att vara nationell. Hur tillsynen Gver kunskapskraven kommer att vara organiserad
aterstar att se da Reach-utredningen skall komma med sina forslag i denna del forst i juni
2008. Att temporart anvanda sig av den befintliga ansvarsstrukturen for tillsynen &r ett bra satt

323 Svenska Naturskyddsféreningen, REACH, EU:s nya kemikalielagstiftning, s. 1.
%24 Svenska Naturskyddsféreningen, REACH, EU:s nya kemikalielagstiftning, s. 3.
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att 16sa fragan till dess. Tillsynen kommer att ske for att kontrollera att reglerna i REACH
foljs. For vissa enskilda verksamheter pa viss plats kan tillsynen utdvas dven med stod i annan
lagstiftning. De nya, mer specifika, reglerna om kunskapskraven i REACH innebér att det blir
fler saker som numera ar straffsanktionerade i MB men innebdr inte nagra fler tillsynsobjekt i
kategorin tillverkare/importérer. Hur strang straffskalan for dessa brott skall vara gar
sjalvfallet att diskuteras men som utgangspunkt kanns det som att de flesta brotten har hamnat
pé “rétt stélle” i lagstiftningen.

De nya reglerna om kunskapskrav for tillverkare och importérer kommer troligtvis att ha liten
paverkan pa den information som vanliga konsumenter kommer att kunna tillgodogéra sig.
For den upplyste konsumenten kommer mojligheterna dock att vara storre att skaffa sig
information. Storre paverkan kommer forhoppningsvis det nya férslaget pa GHS att ha i
denna del. Den information som nu haller pa att samlas in kommer ocksd den att
forhoppningsvis paverka innehallet i konsumenters information i framtiden.

Mycket troligt ar att REACH inte innebar nagon totalharmonisering i en absolut mening. Det
kommer troligtvis alltid finnas mojlighet att i vissa fall foreskiva om strdngare kunskapskrav,
med hjalp av kemikalievillkor, med stdd i annan sektorslagstiftning vars reglering inte skall
paverkas av REACH. Det som ar viktigt har ar att sddana krav verkligen ar nodvandiga for att
malet med lagstiftningen skall uppfyllas och inte gar utdver detta. Hur ett sadant eventuellt
kemikalievillkor ska vara utformat &r svart for mig att svara pa da jag inte har ndgon
erfarenhet pa omradet. Nagot som dock ar helt klart &r att ett kemikalievillkor som i generella
ordalag foreskriver strangare krav, sasom i NJA 2006 s. 310, inte bara strider mot en
verksamhetsutOvares ratt till forutsebarhet utan d&ven emot reglerna i REACH. Ett strangare
kunskapskrav maste vara betydligt mer specificerat och i sa fall reglera vissa specifika &mnen
och uttryckligen stalla mer specifika krav pa kunskap t.ex. genom ytterligare testning eller
informationsinhamtande. Att kraven stalls minst lika tydligt som kraven for de olika
volymklasserna i REACH anser jag vara lampligt. Skulle stranga kemikalievillkor, eller
nagon annan fraga, leda till en tvist som i slutdindan handlar om implementeringen av REACH
ar det upp till EG-domstolen att avgéra om Sverige har gjort ratt i sin beddmning om REACH
tillamplighet.

Utgangspunkten i REACH ar skydd for manniskan och miljon men systemet ar anda
uppbyggt pa att det aven ska gynna den fria rorligheten pa marknaden for kemikalier. Detta
skiljer sig fran utgangspunkten i MB och den tradition som vi har i Sverige kring synen pa
riskhantering. Detta tror jag ar en orsak till att reglerna i REACH orsakat sadana diskussioner
i Sverige. Om riskhanteringen ar battre eller likvardig gar att diskuteras men den struktur man
valt med volymklasser och kemikaliesékerhetsrapporter kan ségas vara en bra borjan.

Oavsett bakgrunden till lagstiftningen ar den ett litet steg mot en global kemikaliereglering.
Nagon liknande reglering for kemikalier finns inte i dagslaget. Férhoppningsvis & REACH
ett steg mot battre kunskap pa ett globalt plan. Handel mellan EU och andra lander kommer
att innebéra att verksamhetsutOvare lander utanfor EU kommer att behdva sétta sig in i den
nya lagstiftningen. Troligt ar att den lilla sporren till att utveckla nya amnen kommer att
resultera i dmnen som &r battre &n dem vi har i dagslaget. Ny kunskap kommer att innebéra
battre val mellan tva effektmassigt likvarda produkter om den ena har visat sig mindre skadlig
for manniskors hélsa och miljon. Tillsammans med den nya regleringen pa globalt plan for
markning och klassificering GHS kommer hela systemet férhoppningsvis leda till att kunskap
som finns inom EU &ven kommer att komma resten av vérlden till godo.
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1. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31999L.0045:SV:HTML.
2. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993R0793:SV:HTML
3. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31994R1488:SV:HTML
4. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31976L.0769:SV:HTML
5. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:319911.0155:SV:HTML
6. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0067:SV:HTML
7. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0105:SV:HTML
8. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32000L0021:SV:HTML
9. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31967L0548:SV:HTML
10. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31967L.0548:SV:HTML

REACH hemsida

Guidance documents, (2007-09-30), http://reach.jrc.it/quidance_en.htm

About REACH, (2007-09-30), http://reach.jrc.it/about_reach_en.htm

Kemikalieinspektionens (KEMI) hemsida om REACH

REACH — Kemikalieforordning | EU, 2007-04-12 (2007-09-03),
http://www.kemi.se/templates/Page 3064.aspx

Grundstenarna i REACH, 2007-08-30 (2007-09-03), http://www.kemi.se/templates/Page 4677.aspx

Darfor behovs REACH, 2007-09-04 (2007-09-03), http://www.kemi.se/templates/Page 4678.aspx

Tillverkare och importérer, 2007-04-12 (2007-09-07), http://www.kemi.se/templates/Page 4683.aspx

Nedstrémsanvandare, 2007-04-10 (2007-09-07), http://www.kemi.se/templates/Page 4684.aspx

Distributérer, 2007-04-12 (2007-09-07), http://www.kemi.se/templates/Page 4685.aspx

Sa paverkar REACH svenska regler, 2007-09-04 (2007-09-18),
http://www.kemi.se/templates/Page 4691.aspx

Offentliggdrande av information, 2007-04-12 (2007-09-07), http://www.kemi.se/templates/Page 4799.aspx

Statliga hemsidor

EU:s nya kemikalielagstiftning: REACH, 2006-12-18 (2007-09-03), http://www.regeringen.se/sb/d/6043

Miljémalsportalen, om miljomalen, nr 4, giftfri miljo, 2006-06-07 (2007-09-05),
http://miljomal.nu/om_miljomalen/miljomalen/mal4.php

Svenska naturskyddsféreningen

REACH, EU:s nya kemikalielagstiftning, (2007-09-03), http://www.snf.se/verksamhet/kemikalier/eu-reach-
regelverk.htm

60


http://eur-lex.europa.eu/sv/index.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31967L0548:SV:HTML
http://reach.jrc.it/guidance_en.htm
http://reach.jrc.it/about_reach_en.htm
http://www.kemi.se/templates/Page____3064.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4677.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4678.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4683.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4684.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4685.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4691.aspx
http://www.kemi.se/templates/Page____4799.aspx
http://www.regeringen.se/sb/d/6043
http://miljomal.nu/om_miljomalen/miljomalen/mal4.php
http://www.snf.se/verksamhet/kemikalier/eu-reach-regelverk.htm
http://www.snf.se/verksamhet/kemikalier/eu-reach-regelverk.htm

Databaser

Norstedts Juridik Zeteo, Miljobalken, en kommentar pa Internet, (2007-09-20),
http://databaser.nj.se.ezproxy.ub.gu.se/NXT/gateway.dll?f=templates&fn=default.htm

Thomson Fakta, Westlaw Sverige, Juridisk nyhetsinformation, (2007-09-21),
http://www.westlaw.se/pls/onl_se/!ilseintk.request?funktion=lg&produki=&normid=&prodid=614

Thomson Fakta, Westlaw Sverige, Karnov lagkommentar, (2007-09-27),
http://www. westlaw.se.ezproxy.ub.gu.se/pls/onl_se/lilseintk.request?funktion=lg&produkt=&normid=&prodid=
614

Plast- och Kemiforetagen

EU:s nya kemikalielagstiftning — REACH, (2007-10-24), http://www.plastkemiforetagen.se/REACH/index.htm

Foreldasning

Christina Olsen Lundh, kursen Internationella miljéavtal, 14 maj, 2007.

Telefonintervjuer

Annika Nilsson, professor i juridik vid Lunds universitet, 25 oktober, 2007.
Danielle Freilich, Sveriges Byggindustrier, telefonintervju 26 oktober, 2007.
Nardono Nimpuno, Kemikaliesekretariatet i G6teborg, 1 oktober, 2007,
Inger Cederberg, Kemikalieinspektionen (KEMI), 2 oktober, 2007.

Thomas Gardstrom, Nutek, 15 november, 2007.

Asa Wiklund Fredstrém, Reach-utredningen, 25 oktober, 2007.

Skriftliga svar pa intervjufragor

Emma Andersson, Kemisk Tekniska Forbundet (KTF), 19 november, 2007.
Kenny Kvarnstrom, Tekniska Leverantors Forbundet (TF), 14 november, 2007.
Lisbeth Svensson, Akzo Nobel, 1 november, 2007.

Michael Reineskog, Plast- och Kemiforetagen, 30 november, 2007.
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