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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Med anledning av EU:s nya kemikalielagstiftning, som kallas ”Reach”,
foreslas dndringar huvudsakligen i miljobalken men ocksa i arbetsmiljo-
lagen (1977:1160) och fartygssdkerhetslagen (2003:364).

”Reach” dr en EG-forordning som ersétter mycket av det som i dag
regleras med nationella bestimmelser och som for Sveriges del finns i
regeringens forordningar och Kemikalieinspektionens foreskrifter. I den
nya EG-forordningen har registreringen av kemiska &mnen och informa-
tion om dmnena central betydelse for mojligheterna att tillverka och slép-
pa ut kemiska &mnen pa marknaden samt for utvirdering och godkénn-
ande av och begrinsningar for kemiska dmnen. De berdrda svenska lag-
reglerna om kemikalier finns i allt vésentligt i 14 kap. miljobalken. De
reglerna behdver justeras s att de inte innebdr en dubbelreglering av
saddant som regleras i EG-forordningen eller strider mot den. De nod-
vandiga dndringarna i 14 kap. miljobalken gor att hela kapitlet bor ges en
ny redaktionell och spraklig utformning.

For att kunna straffsanktionera overtradelser av EG-forordningen, beho-
ver straffreglerna i 29 kap. miljobalken dndras och kompletteras. De be-
hover ocksa kompletteras med anledning av en EG-férordning om fluore-
rade véxthusgaser.

Den nya EG-forordningen om kemikalieregistrering foranleder dnd-
ringar i miljobalkens forumregler (20 kap.), regler om tystnadsplikt i
samband med tillsyn (26 kap.) och regler om tilltrdde (28 kap.). I fraga
om tillsyn behévs ocksé dndringar i arbetsmiljlagen och fartygssiker-
hetslagen.

Andringarna foreslas trida i kraft den 1 juni 2008.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om &ndring i miljobalken,
2. lag om dndring i arbetsmiljolagen (1977:1160),
3. lag om éndring i fartygssékerhetslagen (2003:364).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om éndring 1 miljobalken

Harigenom foreskrivs i1 fraga om miljobalken

dels att 14 kap. ska upphora att gilla,

dels att 20 kap. 2 §, 26 kap. 5, 22 och 27 §§, 27 kap. 1 §, 28 kap. 1§,
29 kap. 3,4-6, 8,9 och 11§§ samt 30 kap. 1 §, ska ha foljande lydelse,

dels att det i balken ska inforas ett nytt kapitel, 14 kap., samt tva nya
paragrafer, 29 kap. 3 b och 10 §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

14 kap. Kemiska produkter och
biotekniska organismer

1g

I detta kapitel finns bestdmmelser
om kemiska produkter och biotek-
niska organismer och om varor
som pd grund av sitt innehdll eller
behandling har sddana egenskaper
att de behover regleras som ke-
miska produkter eller biotekniska
organismer.

Definitioner

28

1 detta kapitel avses med

1. kemisk produkt: ett kemiskt
dmne eller en beredning av kemis-
ka dmnen som inte dr en vara,

2. vara: ett foremdl som under
produktionen fdr en sdrskild form,
yta eller design, vilken i storre ut-
strdckning dn dess kemiska sam-
mansdttning bestdmmer dess funk-
tion,

3. bioteknisk organism: en pro-
dukt som har framstdillts sdrskilt i
bekdmpningssyfte eller ndgot an-




Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

nat tekniskt syfte och som helt eller
delvis bestar av eller innehdller
levande mikroorganismer, ddri-
bland virus, nematoder, insekter
eller spindeldjur,

4. kemiskt bekdmpningsmedel: en
kemisk produkt som syftar till att
forebygga eller motverka att djur,
véxter eller mikroorganismer, dd-
ribland virus, férorsakar skada el-
ler oldgenhet for mdnniskors hdlsa
eller skada pa egendom,

5. biologiskt bekdmpningsmedel.:
en bioteknisk organism som fram-
stdllts sdrskilt for att forebygga el-
ler motverka att djur, vixter eller
mikroorganismer, ddribland virus,
fororsakar skada eller oldgenhet
for mdnniskors hdlsa eller skada
pd egendom,

6. hantering: en verksamhet eller
dtgdrd som innebdr att en kemisk
produkt eller bioteknisk organism
tillverkas, bearbetas, behandlas,
forpackas, forvaras, transporteras,
anvands, omhdndertas, destrueras,
konverteras, salufors, éverldts eller
dr foremdl for nagot annat jamfor-
bart forfarande,

7. inforsel: att fora in en kemisk
produkt, bioteknisk organism eller
vara till Sverige, och

8. utforsel: att fora ut en kemisk
produkt, bioteknisk organism eller
vara fran Sverige.

38

1 detta kapitel avses med
kemikalieregistreringsforord-
ningen: Europaparlamentets och
rdadets forordning (EG) nr 1907/
2006 av den 18 december 2006 om
registrering, utvirdering, godkdn-
nande och begrdnsning av kemika-
lier (Reach), inrdttande av en eu-
ropeisk kemikaliemyndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning




Nuvarande lydelse
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(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG",

biociddirektivet: ~ Europaparla-
mentets och radets direktiv 98/8/
EG av den 16 februari 1998 om
utsldppande av biocidprodukter pa
marknaden®, senast iindrat genom
kommissionens direktiv 2007/70/
EG’,

preparatdirektivet: Europaparla-
mentets och rddets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om till-
ndrmning av medlemsstaternas la-
gar och andra forfattningar om
klassificering, forpackning och
mérkning av farliga preparat®,
senast dndrat genom Reach-for-
ordningen,

vaxtskyddsmedelsdirektivet: rad-
dets direktiv 91/414/EEG av den
15 juli 1991 om utslippande av
vixtskyddsmedel pd marknaden®,
senast dndrat genom kommission-
ens direktiv 2007/52/EG®,

dmnesdirektivet: radets direktiv
67/548/FEG av den 27 juni 1967
om tillndrmning av lagar och and-
ra forfattningar om klassificering,
forpackning och mdrkning av far-
liga dimnen’, senast dndrat genom
Europaparlamentets och rdadets di-
rektiv 2006/121/EG®,

'EUT L 396, 30.12.2006, 5. 1 (Celex 32006R1907).
2EGTL 123,24.4.1998, . 1 (Celex 31998L0008).
3BUT L 312, 30.11.2007, s. 26 (Celex 32007L0070).
“EGT L 200, 30.7.1999, s. 1 (Celex 31999L0045).
SEGT L 230, 19.8.1991, 5. 1 (Celex 31991L0414).
SEUT L 214, 17.8.2007, s. 3 (Celex 32007L0052).
7EGT P 196, 16.8.1967, 5.1 (Celex 31967L0548).

$ EUT L 396, 30.12.2006, s. 850 (Celex 32006L0121).
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Hantering, inforsel och utforsel
m.m.

48

Ett kemiskt eller biologiskt be-
kdmpningsmedel far inte foras in
till Sverige fran ett land utanfor
Europeiska unionen eller Europe-
iska ekonomiska samarbetsomrd-
det, slippas ut pa marknaden eller
anvdndas utan att medlet dr god-
kéint enligt 10 § av regeringen el-
ler den myndighet som regeringen
bestdmmer.

58

En kemisk produkt eller bioteknisk
organism som varken dr godkdnd
enligt 10§ eller omfattas av ett
undantag eller en dispens frdn
kravet pda godkdinnande, far an-
vindas for bekdmpning endast om
det dr uppenbart att anvindningen
inte medfor risker for mdnniskors
hélsa eller miljon.

6§

Den som sprider ett kemiskt eller
biologiskt bekdmpningsmedel ska

1. gora det pad ett sddant sdtt att
mdnniskors hdlsa inte skadas eller
mdnniskor vallas annan oldgenhet
och att miljopaverkan blir sa liten
som mdjligt, och

2. vidta atgdrder for att motver-
ka att medlet sprids utanfor det av-
sedda spridningsomrddet.

78

Kemiska och biologiska bekdmp-
ningsmedel fdr inte spridas fran
luftfartyg.

Kemiska och biologiska bekdmp-
ningsmedel som dr avsedda for att
bekimpa Iovsly far inte spridas



Nuvarande lydelse
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over skogsmark eller anvindas for
att behandla enskilda trddstammar.

8§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. hantering, inforsel och utfor-
sel av kemiska produkter, biotek-
niska organismer och varor i frd-
gor som avses i 2 kap. 2—4 §§,

2. att det krdvs tillstand eller
godkdnnande for hantering, infor-
sel och utforsel av en kemisk pro-
dukt, bioteknisk organism eller
vara, om det behovs fran hdlso-
eller miljoskyddssynpunkt,

3. sdrskilda villkor foér hanter-
ing, inforsel och utférsel av en ke-
misk produkt, bioteknisk organism
eller vara, om det behdvs fran hdl-
so- eller miljéskyddssynpunkt,

4. forbud mot hantering, inforsel
och utforsel av en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara, om
det dr av sdrskild betydelse frdan
héilso- eller miljoskyddssynpunkt,

5. undantag frdn kravet pd god-
kdnnande i 4 §, om det finns sdr-
skilda skdl,

6. krav pa anmdlan innan ett be-
kdmpningsmedel saluhdlls eller
anvdénds,

7. bréiinsles kvalitet och egenska-
per, forbrinning, handel, overldt-
else och inforsel, om det behdvs
for att motverka utsldpp i luften av
dmnen som kan medféra oldigenhet
for mdnniskors hélsa eller miljon,
och

8. forbud mot hantering, inforsel
och utforsel av kemiska produkter,
biotekniska organismer och varor,
om det behévs till fljd av Sveriges
medlemskap i Europeiska unionen.

Féreskrifter om varor enligt for-
sta stycket 1, 2, 3, 4 eller 8 far
meddelas endast i fraga om varor
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som pd grund av sitt innehdll av
en kemisk produkt eller pa grund
av att de har behandlats med en
kemisk produkt kan befaras med-
fora skada pa ménniskor eller mil-
jon eller andra intressen som skyd-
das genom denna balk.

Regeringen far dverldta dt en
kommun att meddela sddana fore-
skrifter som avses i forsta stycket 7.

9§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far i
det enskilda fallet ge dispens frdn

1. kravet pa godkdnnande i 4 §,
om det finns synnerliga skil,

2. forbudet i 7 § forsta stycket,
om det finns synnerliga skdl, och

3. forbuden i 7 § andra stycket,
om det

a) behdvs for vetenskaplig prov-
ning, eller

b) med héiinsyn till skogsmarkens
ldge och beskaffenhet, skogsbe-
stdandets sammansdttning, sprid-
ningens inverkan pad livsbetingel-
serna for vixt- och djurlivet och
andra allmdnna intressen inte rim-
ligen gadr att genom rojning med
mekaniska metoder tillgodose kra-
vet om dtervixt av skog i 6§
skogsvardslagen (1979:429).

En dispens enligt forsta stycket
far forenas med krav pa anmdlan
innan produkten eller organismen
saluhdlls eller anvdnds.

En dispens enligt forsta stycket
3 b far inte ges i fraga om sprid-
ning i ett omrdde som har bety-
delse for friluftslivet, naturvdrden,
den lokala befolkningens trivsel el-
ler ndgot annat kommunalt intres-
se, om kommunen motsdtter sig en
dispens. Innan dispensfrdgan av-
gors, ska kommunen ges tillfille
att yttra sig.

10
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Godkiinnande av
bekimpningsmedel

10§

Ett bekdmpningsmedel far godkdn-
nas endast om medlet

1. dr godtagbart fran hdlso- och
miljéskyddssynpunkt och behdvs
for de bekdmpningsdndamal som
angesi2 § 4 eller 5, eller

2. uppfyller forutsdttningarna for
godkdnnande enligt véxtskyddsme-
delsdirektivet eller biociddirekti-
vet.

Ett godkinnande fdar gdlla i
hogst fem ar eller, om det finns
sdrskilda skdl, tio ar.

11§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om forutsdttningar for att ett me-
del ska kunna godkdnnas enligt
10§.

Produktregister

12§

Kemiska produkter som yrkesmdis-
sigt tillverkas i eller fors in till
Sverige ska registreras i ett pro-
duktregister enligt de foreskrifter
som meddelas av regeringen eller
den myndighet som regeringen
bestdmmer. Registret ska foras av
den myndighet som regeringen be-
Stammer.

13§

Regeringen fdar meddela foreskrif-
ter om att biotekniska organismer
och varor ska registreras i pro-
duktregistret eller i ett annat mot-
svarande register.

11
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Foéreskrifter om registrering av
varor far meddelas endast i frdga
om varor som pd grund av sitt in-
nehdll av en kemisk produkt eller
pd grund av att de har behandlats
med en kemisk produkt kan be-
faras medfora skada pa mdnniskor
eller miljon eller andra intressen
som skyddas genom denna balk.

14§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om undantag
eller i det enskilda fallet ge dis-
pens fran registreringsskyldighe-
ten enligt 12§, om det finns sdr-
skilda skil.

Produktinformation och
uppgiftsskyldighet

15§

1 fraga om reklam for sadana bio-
cidprodukter som avses i artikel
2.1 a i biociddirektivet och som
inte omfattas av undantagen i arti-
kel 1.2 gdller foljande.

Reklamen ska innehdlla en tyd-
lig och fran reklamen i ovrigt sdir-
skiljbar uppmaning att anvinda
biocider pa ett sdkert sdtt och all-
tid fore anvindning ta del av upp-
lysningarna pd produktens for-
packning och annan produktinfor-
mation. I uppmaningen fdr ordet
"biocider" ersdttas med en be-
skrivning av den typ av biocider
som produkten tillhor.

Uttryck som "lag risk", "inte
giftig", "oskadlig" eller liknande
som anger att produkten inte dr
farlig eller kan leda till en under-
skattning av de faror som dr fore-
nade med produkten far inte fore-
komma i reklamen.

12
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16§

1 reklam for dmnen som dr farliga
enligt artikel 2.2 i dmnesdirektivet
och som inte omfattas av undanta-
gen i artikel 1.2 ska anges den far-
lighetskategori eller de farlighets-
kategorier som dmnet tillhor.

17§

1 reklam for beredningar av kemis-
ka dmnen, som kan foranleda en
enskild person att ingd kdpeavtal
utan att ha sett den etikett eller
forpackning som beredningen dr
avsedd att levereras med, ska, om
beredningen dr farlig enligt artikel
2.2 i preparatdirektivet och den
inte omfattas av undantagen i arti-
kel 1.5, reklamen innehdlla en upp-
lysning om den typ eller de typer
av fara som ska anges pd etiketten
eller forpackningen.

18§

Den som tillverkar eller slipper ut
en kemisk produkt eller bioteknisk
organism pd marknaden ska ome-
delbart underrdtta den myndighet
som regeringen bestimmer, om det
efter ett tillstand eller godkdnnan-
de kommer fram nya uppgifter om
att produkten eller organismen el-
ler resthalter av ett aktivt dmne i
den kan ha skadliga effekter pd
mdnniskors hdlsa, grundvattnet el-
ler miljon i ovrigt.

Sdadan upplysningsskyldighet gdl-
ler dven for kemiska produkter och
biotekniska organismer som inte
omfattas av ndgot krav pd tillstand
eller godkdnnande, om det kom-
mer fram nya uppgifter om att pro-
dukten eller organismen kan ha
cancerogena, mutagena eller re-
produktionstoxiska egenskaper som
kan antas paverka klassificeringen
eller mdrkningen av den.

13
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19§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om skyldighet for

1. den som tillverkar, for in till
Sverige eller pa marknaden sldip-
per ut en kemisk produkt eller bio-
teknisk organism att genom mdrk-
ning eller pa annat sdtt tillhanda-
hdlla den information om produk-
ten eller organismen som behdvs
till skydd for mdnniskors hdlsa
eller miljon, och

2. den som yrkesmdssigt hante-
rar, for in till eller for ut fran Sve-
rige en kemisk produkt eller bio-
teknisk organism att till den myn-
dighet som regeringen bestdmmer
ldmna de uppgifter som behovs for
att bedéma de hdlso- eller miljo-
risker som dr forknippade med
produkten eller organismen och
dess hantering, inforsel eller utfor-
sel.

Dispens fran kemikalie-
registreringsforordningen

20§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far i
det enskilda fallet ge dispens firdn
krav i kemikalieregistreringsfor-
ordningen, om det behovs med
hinsyn till totalférsvarets intres-
sen.

20 kap.

2§’

Miljodomstol provar som forsta instans mal om
1. miljofarlig verksamhet som dr ansokningsmal enligt 21 kap. 1§

forsta stycket,

? Senaste lydelse 2006:673.

14
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2. vattenverksamhet och vatten-
anldggningar enligt 11 kap. samt
lagen (1998:812) med sérskilda
bestimmelser om vattenverksam-
het, utom verksamheter som avser
markavvattning vilka verksamhe-
ter skall provas av lansstyrelsen,

Foreslagen lydelse

2. vattenverksamhet och vatten-
anldggningar enligt 11 kap. samt
lagen (1998:812) med sérskilda
bestimmelser om vattenverksam-
het, utom verksamheter som avser
markavvattning vilka verksamhe-
ter ska provas av lansstyrelsen,

3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med sirskilda be-
stimmelser om vattenverksamhet har 6verlamnats fran lénsstyrelsen eller
anmélts av fastighetsbildningsmyndighet,

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

5. erséttning och inldsen vid ingripande av det allménna enligt denna
balk och vid vattenverksamhet, om inte annat har sérskilt foreskrivits,

6. erséttning for miljoskador och inlésen enligt 32 kap. talan om for-
bud eller forsiktighetsmatt enligt 32 kap., 12 § samt grupptalan enligt

32 kap. 13§,

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

8. utdomande av vite som fore-
lagts med stod av balken efter sir-
skild framstillan av den myndig-
het som har forelagt vitet. Har vi-
tet forelagts 1 forfarandet géller 6 §
andra stycket lagen (1985:206) om
viten.

8. utdomande av vite som fore-
lagts med stod av balken efter sér-
skild framstillan av den myndig-
het som har forelagt vitet, och

9. fordelning av kostnader for
gemensamt utnyttiande av infor-
mation enligt vad som foljer av
artiklarna 27.6 och 30.3 i kemika-
lieregistreringsforordningen.

Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket provar miljodomstol, om inte
annat dr foreskrivet, efter 6verklagande lénsstyrelsens och andra statliga
myndigheters beslut enligt denna balk eller foreskrifter som har med-
delats med stod av balken samt enligt lagen (1998:812) med sirskilda
bestimmelser om vattenverksamhet. Att miljodomstol efter dverklagan-
de provar kronofogdemyndighetens beslut om handrickning framgar av
26 kap. 17 § andra stycket.

[ fraga om viten som forelagts i
forfarandet géller 6 § andra stycket
lagen (1985:206) om viten.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.
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Foreslagen lydelse

26 kap.

58§

Regeringen far forordna att till-
synsbestimmelserna skall gilla
dven i fraga om tillsyn over efter-
levnaden av EG:s forordningar
inom denna balks tillimpningsom-
rade.

22

Den som bedriver verksambhet eller
vidtar en atgdrd som kan befaras
medfora oldgenheter for ménnis-
kors hélsa eller miljon eller den
som annars &r skyldig att avhjilpa
oldgenhet fran saddan verksamhet
ar skyldig att dven i andra fall dn
som avses i 14 kap. 7 § utfora sa-
dana undersokningar av verksam-
heten och dess verkningar som be-
hovs for tillsynen. Detsamma gél-
ler den som uppléter en byggnad
for bostéder eller for allménna &n-
damal, om det finns skél att anta
att byggnadens skick medfor ola-
genheter for manniskors hilsa. Om
det ar lampligare kan tillsynsmyn-
digheten 1 stillet foreskriva att en
sddan undersokning skall utforas
av ndgon annan och utse nagon att
gora undersokningen.

Regeringen far meddela foreskrif-
ter om att tillsynsbestimmelserna
ska gilla @ven i fraga om tillsyn
over att EG-forordningar inom
denna balks tillimpningsomrade

foljs.

§

Den som bedriver verksamhet eller
vidtar en atgdrd som kan befaras
medfora oldgenheter for ménnis-
kors hélsa eller miljon eller den
som annars &r skyldig att avhjilpa
en oldgenhet fran sddan verksam-
het &r skyldig att utféra sadana un-
dersokningar av verksamheten och
dess verkningar som behdvs for
tillsynen. Detsamma géller den
som uppléter en byggnad for bo-
stader eller for allmédnna dndamal,
om det finns skil att anta att bygg-
nadens skick medfor oldgenheter
for ménniskors hdlsa. Om det ar
lampligare, fdr tillsynsmyndighe-
ten 1 stdllet besluta att en sddan
undersokning ska utforas av ndgon
annan och utse nagon att gora
undersokningen.

Den som ér skyldig att utféra undersokningen &r skyldig att ersétta
kostnaderna for en undersdkning som négon annan utsetts att géra med
det belopp som tillsynsmyndigheten faststiller.

Beslut om undersdkning far forenas med forbud att overlata den be-
rorda fastigheten eller annan egendom till dess undersokningen &r slut-

ford.

27

De som har tagit befattning med
drenden enligt denna balk eller har
utfort sddana undersdékningar som
anges i 22 § forsta stycket tredje

§

De som har tagit befattning med
drenden enligt denna balk eller EG-
forordningar inom balkens tillimp-
ningsomrdde eller i ett sddant dren-
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meningen far inte obehdrigen roja
eller utnyttja vad de ddrvid har fatt
veta om affdrs- eller driftsforhéll-
anden eller forhallanden av betyd-
else for landets forsvar.

Foreslagen lydelse

de har utfort sddana undersoknin-
gar som anges i 22 § forsta stycket
tredje meningen far inte obehor-
igen rdja eller utnyttja vad de dd
har fatt veta om affars- eller drifts-
forhallanden eller forhallanden av
betydelse for landets forsvar.

I det allmédnnas verksamhet tillimpas i stillet bestimmelserna i sekre-

tesslagen (1980:100).

27 kap.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om avgift for
myndigheters kostnader for prov-
ning och tillsyn enligt denna balk
eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av balken
samt for provning och tillsyn med
anledning av EG:s forordningar
inom denna balks tillimpnings-
omrade. Kommunfullméktige far
meddela foreskrifter om sadana
avgifter ndr det giller en kom-
munal myndighets verksamhet.

Regeringen far foreskriva att en
myndighet far bestimma att dess
beslut om péforande av avgift en-
ligt balken eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
balken skall gilla omedelbart dven
om beslutet 6verklagas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om avgift for
myndigheters kostnader for prov-
ning och tillsyn enligt denna balk
eller enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av balken
samt for provning och tillsyn med
anledning av EG-foérordningar
inom denna balks tillimpnings-
omrade. Kommunfullméktige far
meddela foreskrifter om sadana
avgifter nar det giller en kom-
munal myndighets verksamhet.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om att en myndighet far
bestdmma att dess beslut om pafo-
rande av avgift enligt balken eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stdod av balken ska
gélla omedelbart &ven om beslutet
overklagas.

28 kap.

For att fullgéra sina uppgifter en-
ligt denna balk har en myndighet
och den som pa myndighetens upp-
drag utfor ett arbete ritt att fa till-
trade till fastigheter, byggnader,
andra anldggningar samt transport-
medel och att dir utfora undersok-

For att fullgéra sina uppgifter en-
ligt denna balk eller EG-forord-
ningar inom balkens tillimpnings-
omrdde har en myndighet och den
som pd myndighetens uppdrag ut-
for ett arbete rétt att fa tilltréde till
fastigheter, byggnader, andra an-

17



Nuvarande lydelse

ningar och andra atgirder. Bestdm-
melser om rétt till erséttning for
skada och intrang finns i 31 kap.

Foreslagen lydelse

laggningar samt transportmedel
och att dér utféra undersékningar
och andra tgirder. Bestimmelser

10 §. om ritt till ersittning for skada och
intrang finns i 31 kap. 10 §.

29 kap.

3§IO

For miljofarlig kemikaliehantering doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsét eller av grov oaktsamhet tar befattning med
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehaller eller
har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsétgérder,
produktval eller forsiktighetsmatt i vrigt som behdvs pad grund av pro-
duktens, organismens eller varans inneboende egenskaper och genom
denna underlatenhet orsakar eller riskerar att orsaka skada p&4 méanniskor

eller 1 miljon.

Detsamma géller den som med uppsat eller av oaktsamhet

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

1. bryter mot ett forbud att
sprida bekdmpningsmedel enligt
14 kap. 7 §,

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsatgérd, ett
produktval eller ett annat forsiktighetsmétt som regeringen har meddelat

med stod av 14 kap.,

3. bryter mot ett forbud eller en
begrinsning for att producera, an-
vinda eller pd& marknaden sldppa
ut ett amne, en produkt eller en ut-
rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller
22 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2037/2000 av
den 29 juni 2000 om dmnen som
bryter ned ozonskiktet, eller

4. genom att pad marknaden slip-
pa ut ett tvitt- eller reng6ringsme-
del eller en tensid for ett sadant
medel utan att iaktta en skyldighet
enligt artikel 3 eller 4 Europapar-
lamentets och radets forordning
(EG) nr 648/2004 av den 31 mars
2004 om tvitt- och rengéringsme-
del.

1 Senaste lydelse 2006:1014.

3. bryter mot ett forbud eller en
begriansning for att producera, an-
vinda eller pd marknaden slédppa
ut ett amne, en produkt eller en ut-
rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller
22 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 2037/2000 av
den 29 juni 2000 om &mnen som
bryter ned ozonskiktet,

4. genom att p4 marknaden slép-
pa ut ett tvitt- eller rengéringsme-
del eller en tensid for ett sadant
medel utan att fé/ja en skyldighet
enligt artikel 3 eller 4 i Europapar-
lamentets och radets forordning
(EG) nr 648/2004 av den 31 mars
2004 om tvitt- och rengéringsme-
del,

5.1 fraga om dtgdrder for att
hindra eller dtgdrda lickage av
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Ansvar skall inte domas ut enligt
denna paragraf, om

Foreslagen lydelse

fluorerade vixthusgaser bryter
mot bestimmelserna i artikel 3.1 i
Europarlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade
vixthusgaser'',

6. i frdga om att dtervinning av
fluorerade vixthusgaser ska utfo-
ras av certifierad personal eller
personal med limplig utbildning
bryter mot en bestdmmelse i arti-
kel 4.1 eller 4.3 i Europarlamen-
tets och radets forordning (EG) nr
842/2006 av den 17 maj 2006 om
vissa fluorerade vixthusgaser, eller

7. anvinder en fluorerad vixt-
husgas eller sldpper ut en sddan
gas pd marknaden och ddrigenom
bryter mot ett forbud i artikel 8
eller 9 i Europarlamentets och rd-
dets forordning (EG) nr 842/2006
av den 17 maj 2006 om vissa fluo-
rerade vixthusgaser.

Ansvar ska inte domas ut enligt
denna paragraf, om

1. ansvar for garningen kan domas ut enligt 1 §,

2. ansvar for gdrningen kan do-
mas ut enligt 6 § eller om ansvar
enligt 6 § inte skall domas ut till
foljd av 6 § andra stycket, eller

2. ansvar for girningen kan do-
mas ut enligt 6 § eller om ansvar
enligt 6 § inte ska domas ut till
foljd av 6 § andra stycket, eller

3. ansvar for gérningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

3b§

For  kemikalieregistreringsbrott
doms till boter eller fingelse i
hogst tvd dr den som med uppsdt
eller av oaktsamhet

1. tillverkar eller importerar ett
dmne, som sddant eller ingdende i
en beredning, utan att gora en
registreringsanmdlan och ddrige-
nom bryter mot artiklarna 5 och 6
i kemikalieregistreringsforordnin-
gen,

"EUTL 161, 14.6.2006, s. 1 (Celex 32006R0842).
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Foreslagen lydelse

2. producerar eller importerar
en vara utan att gora en registrer-
ingsanmdlan och ddrigenom bry-
ter mot artiklarna 5 och 7.1 i ke-
mikalieregistreringsforordningen,

3. producerar eller importerar
en vara utan att gora en registrer-
ingsanmdlan och ddrigenom bry-
ter mot artikel 5 och ett beslut en-
ligt artikel 7.5 i kemikalieregist-
reringsforordningen,

4. i egenskap av tillverkare, im-
portor eller registrant bryter mot
en skyldighet att ldmna eller upp-
datera information enligt artikel
12.2 eller 22 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen, eller

5. ldmnar oriktig information i
en registreringsanmdlan eller i en
handling som kompletterar en sd-
dan anmdlan, om det dr frdga om
en anmdlan eller komplettering
som avses i artikel 6, 7.1, 7.5, 20,
22, 40 eller 41 i kemikalieregist-
reringsforordningen och informa-
tionen har betydelse for en myn-
dighets eller enskilds riskbedom-
ning eller for en myndighets utvir-
dering av ett dmnes risk for mdn-
niskors hdlsa eller miljén.

Om brottet dr grovt, déoms for
grovt kemikalieregistreringsbrott
till fingelse i ldgst sex mdnader
och hégst sex ar. Vid bedomningen
av om brottet dr grovt ska det sdr-
skilt beaktas om det har avsett
stora mdngder, har medfort eller
kunnat medfora skador av stor
omfattning eller av allvarlig art
eller pagdtt under lang tid.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.
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Foreslagen lydelse

4§12

For otillaten miljéverksamhet doms till boter eller fingelse i hogst tva ar
den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. pdborjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en atgérd
utan tillstind eller godk&nnande
eller utan att ha gjort en anmalan,
eller efter att ha gjort en anmélan
paborjar en verksamhet eller at-
gérd utan att iaktta en foreskriven
tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

1. pdborjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en atgdrd
utan tillstdnd eller godk&nnande
eller utan att ha gjort en anmaélan,
eller efter att ha gjort en anmélan
paborjar en verksamhet eller at-
gird utan att folja en foreskriven
tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

a) bestimmelsen i1 7 kap. 28 a § om skydd for sirskilda naturomraden,
om verksamheten eller atgirden inte omfattas av ett tillstind eller en
dispens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 6 § om

miljofarliga verksamheter,

¢) bestimmelsen 1 9 kap. 6 § fjarde stycket om anmalningspliktiga mil-

jofarliga verksamheter,

d) bestimmelserna i 11 kap. eller foreskrifter som regeringen har med-
delat med stdd av 11 kap. om vattenverksamheter,
e) bestimmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmaélningspliktiga

vattenverksamheter,

f) bestimmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anldggning for bortledande

av grundvatten ur bruk,

g) bestimmelsen i 12 kap. 6§
eller foreskrifter som regeringen
har meddelat med st6d av 12 kap.
6 § om att en verksamhet eller at-
gérd skall anmélas for samrad,

g) bestimmelsen i 12 kap. 6§
eller foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 12 kap.
6 § om att en verksamhet eller &t-
gérd ska anmélas for samrad,

h) bestimmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer och om att sldppa ut produkter som innehaller
eller bestar av sddana organismer pa marknaden,

i) foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. 16 §
om innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer,

) foreskrifter som regeringen har
meddelat med stod av 14 kap. 11 §
om att forhandsanmdla tillverk-
ning eller inforsel av en kemisk
produkt eller bioteknisk organism,

12 Senaste lydelse 2006:1014.

j) bestimmelserna i artikel 56 i
kemikalieregistreringsforordningen
om forutsdttningar for att fd an-
vdnda ett dmne som anges i bilaga
XIV till den forordningen eller
sldppa ut ett sddant dmne pd
marknaden,

k) bestaimmelsen i 14 kap. 4 § om
inforsel fran ett land utanfor Euro-
peiska unionen eller Europeiska
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k) foreskrifter som regeringen har
meddelat med stdd av 14 kap. 12 §
om import, yrkesmdssig dverldtel-
se och annan hantering av sdrskilt
farliga kemiska produkter och bio-
tekniska organismer,

/) bestimmelsen i 14 kap. 13§
om import, utsldppande pa mark-
naden och anvindning av kemiska
och biologiska bekdmpningsme-
del,

m) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
24§ om hantering, inforsel och
utforsel av kemiska produkter och
biotekniska organismer,

n) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 15 kap.
25 § om tillstdnd for yrkesméssig
transport av avfall, eller

0) bestimmelserna i 17 kap. om
regeringens tillatlighetsprovning,
eller

2. bryter mot ett villkor eller en
bestimmelse i det tillstand eller i
det beslut om tillatlighet, godkén-
nande eller dispens som géller for
verksamheten eller &dtgirden och
som har meddelats med stdod av
balken.

Ansvar skall inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan doémas ut enligt 1§
eller om gérningen omfattas av en
foreskrift som regeringen har med-
delat med stod av 30 kap. 1 § om
skyldighet att betala miljosank-
tionsavgift.

Foreslagen lydelse

ekonomiska samarbetsomrddet, ut-
slippande pa marknaden och an-
vindning av kemiska och biologis-
ka bekdmpningsmedel,

/) foreskrifter som regeringen har
meddelat med stéd av 14 kap. 8 §
om hantering, inforsel, utforsel, till-
stand, godkdnnande eller anmdlan
av kemiska produkter, biotekniska
organismer eller varor,

m) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 15 kap.
25 § om tillstdnd for yrkesmaéssig
transport av avfall, eller

n) bestimmelserna i 17 kap. om
regeringens tillatlighetsprovning,
eller

2. bryter mot ett villkor eller en
bestdimmelse 1 det tillstdnd eller i
det beslut om tillatlighet, godkén-
nande eller dispens som géller for
verksamheten eller atgérden och
som har meddelats med stod av
balken eller kemikalieregistrerings-
forordningen.

Ansvar ska inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for gér-
ningen kan domas ut enligt 1§
eller om girningen omfattas av en
foreskrift som regeringen har med-
delat med stod av 30 kap. 1§ om
skyldighet att betala miljosank-
tionsavgift.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.
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5§I3

For férsvdrande av miljékontroll doms till boter eller fangelse 1 hogst tva
ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. ldamnar en oriktig uppgift i en
ansokan, anmalan eller annan hand-
ling som skall ges in till en myn-
dighet enligt en bestimmelse i
denna balk, enligt en foreskrift
som regeringen har meddelat med
stod av balken eller enligt en be-
stimmelse som i det enskilda fallet
har beslutats med st6d av balken
eller regeringens foreskrifter, om
uppgiften frén miljo- eller hélso-
skyddssynpunkt har betydelse for
en myndighets provning eller till-
syn,

1. lamnar en oriktig uppgift som
fran miljo- eller hélsoskyddssyn-
punkt har betydelse for en myn-
dighets provning eller tillsyn, om
uppgiften ldmnas i en ansokan, an-
mélan eller annan handling som
ska ges in till en myndighet enligt

a) en bestimmelse i denna balk
eller artikel 62 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen,

b) en foreskrift som regeringen
har meddelat med stod av balken,
eller

¢) en bestimmelse som i det en-
skilda fallet har beslutats med stod
av balken, artikel 46 i kemikalie-
registreringsforordningen eller re-
geringens foreskrifter,

2.1 fraga om en verksambhet eller atgérd som 4ar tillstands- eller anmaél-
ningspliktig enligt bestimmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt
foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av de bestimmelserna
bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om skyldighet att
underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstorning i verksamheten eller
liknande héndelse som kan skada ménniskors hélsa eller miljon,

3. bryter mot en bestdmmelse i 10 kap. 11 §, 12 § forsta stycket eller
13 § om skyldighet att underrétta tillsynsmyndigheten om en foérorening,
overhidngande fara for en allvarlig miljoskada eller allvarlig miljoskada,

4.1 fraga om innesluten anvéndning, avsiktlig utsittning eller utslapp-
ande pd marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter mot en
foreskrift som regeringen har meddelat med st6d av 13 kap. om skyldig-

het att anméla kdnnedom om nya uppgifter eller &ndrade foérhéllanden,

5.1 frdga om yrkesmissig till-
verkning eller inforsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift
som regeringen har meddelat en-
ligt 14 kap. 10 § om skyldighet att
anmdla produkterna for registrer-
ing i ett produktregister, eller

6.1 fraga om tillverkning eller
utsldppande pa marknaden av ke-

miska produkter eller biotekniska

1 Senaste lydelse 2007:660.

5.1 fraga om yrkesmidssig till-
verkning eller inforsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift
som regeringen har meddelat en-
ligt 14 kap. 12 eller 13 § om skyl-
dighet att gora en anmdlan for
registrering i ett produktregister,
eller

6.1 fraga om tillverkning eller
utsldppande péd marknaden av ke-
miska produkter eller biotekniska
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organismer bryter mot bestimmel-
serna i 14 kap. 23 § om skyldighet
att underritta om skadliga verk-
ningar.

Foreslagen lydelse

organismer bryter mot bestimmel-
serna i 14 kap. /8 § om skyldighet
att underrdtta om skadliga verk-
ningar.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.

6§I4

For bristfillig miljéinformation doms till boter eller fangelse i hogst tva
ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1.1 friga om kemiska produkter eller biotekniska organismer bryter
mot bestimmelserna om produktinformation i 14 kap. genom att

a) felaktigt klassificera eller lata bli att klassificera en produkt med av-
seende pa hélso- och miljofarlighet nér det géller farliga &mnen eller be-
redningar enligt vad som krdvs i foreskrifter som regeringen har med-
delat med stod av bestammelserna i 14 kap.,

b) lata bli att mérka en produkt eller att limna annan produktinforma-
tion enligt vad som krévs i foreskrifter som regeringen har meddelat med

stod av bestimmelserna i 14 kap.,

c) lata bli att med en lamplig symbol eller beteckning for fara eller risk
eller med annan tydlig varningstext mérka en produkt eller pd annat sétt
lamna produktinformation, om mérkningen eller informationen behovs
till skydd for ménniskors hilsa eller miljon, eller

d) lamna oriktig eller bristfdllig produktinformation,

2.1 fraga om kemiska produkter bryter mot en bestimmelse i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari
2003 om export och import av farliga kemikalier'® genom att

a) lata bli att mérka en produkt med en farosymbol, en farobeteckning,
en riskfras eller ett varningsmérke enligt vad som krévs i férordningens

artikel 16.1,

b) lata bli att ldmna sdkerhetsdatablad enligt vad som krévs i forord-

ningens artikel 16.3, eller

c¢) ldmna oriktig uppgift i méarkningen eller sikerhetsdatabladet,

3.1 frdga om tvitt- eller rengor-
ingsmedel bryter mot Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 648/2004 av den 31 mars 2004
om tvitt- och rengoringsmedel ge-
nom att lata bli att mérka forpack-
ningar enligt vad som krévs i for-
ordningens artikel 11, eller

' Senaste lydelse 2007:660.

3.1 fraga om tvitt- eller rengor-
ingsmedel bryter mot Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 648/2004 av den 31 mars 2004
om tvitt- och rengdringsmedel'®
genom att lata bli att médrka for-
packningar enligt vad som kravs i
forordningens artikel 11,

SEUTL 63, 6.3.2003, s. 1 (Celex 32003R0304).
'EUT L 104, 8.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0648).
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4.1 frdga om kemiska produkter
bryter mot en bestimmelse i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den 18
december 2006 om registrering,
utvirdering, godkdnnande och be-
grinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en europeisk kemi-
kaliemyndighet, dndring av direk-
tiv 1999/45/EG och upphdvande
av rddets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forord-
ning (EG) nr 1488/94 samt rddets
direktiv 76/769/EEG och kommis-
sionens direktiv 91/155/EEG, 93/
67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/
EG genom att

a) lata bli att /dmna sékerhetsda-
tablad enligt vad som krdvs 1 for-
ordningens artikel 31, eller

b) lamna oriktig eller bristfillig
uppgift i sdkerhetsdatabladet.

Ansvar skall inte domas ut enligt
denna paragraf, om underlatenhe-
ten eller den oriktiga eller bristfall-
iga informationen varit saddan att
den inte kunnat forsvara bedom-
ningen av risken for skada p& mén-
niskors hélsa eller i miljén. Ansvar
skall inte heller domas ut enligt

Foreslagen lydelse

4. i fraga om produkter och ut-
rustning som innehdller fluorerade
véxthusgaser bryter mot Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade
vixthusgaser'! genom att ldta bli
att mdrka produkter och utrust-
ning enligt vad som krdvs i for-
ordningens artikel 7, eller

5.1 fraga om kemiska produkter
bryter mot en bestimmelse i kemi-
kalieregistreringsforordningen ge-
nom att

a) lata bli att forse mottagaren
av ett dmne eller en beredning
med ett sdkerhetsdatablad enligt
kraven i artikel 31,

b) lamna oriktig eller bristfallig
uppgift i sdkerhetsdatabladet, eller

¢) ldata bli att tillhandahdlla en
mottagare eller konsument infor-
mation om namn pd ett dmne som
ingdr i en vara enligt kraven i arti-
kel 33.

Ansvar ska inte domas ut enligt
denna paragraf, om underlatenhe-
ten eller den oriktiga eller bristfall-
iga informationen varit saddan att
den inte kunnat forsvdra bedom-
ningen av risken for skada pa mén-
niskors hélsa eller i miljon. Ansvar
ska inte heller domas ut enligt den-

"EUT L 161, 14.6.2006, s. 1 (Celex 32006R0842).
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denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan domas ut enligt 9 §

Foreslagen lydelse

na paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan domas ut enligt 9 §

forsta stycket 9. forsta stycket 9.
Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.

g g
Till boter eller fangelse i hogst tva &r doms den som med uppsat eller av
oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift for totalforsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap. 5 §, om en dvertrddelse av den lagbestimmelse fran vilken
avvikelsen har foreskrivits ér straftbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmétt inom ett miljoskydds-
omrade, som regeringen har meddelat med stod av 7 kap. 20 §,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om forbud mot utslépp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsméatt vid miljofarlig verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 5 §,

5.1 ett miljoriskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgird som
Okar belastningen av fororeningar i eller omkring omradet, annars for-
samrar den miljomassiga situationen eller forsvérar avhjdlpandeatgarder,

6. bryter mot den skyldighet att underhalla en vattenanldggning som
foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller 21 § forsta
stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd for naturmiljon enligt 12 kap. 6 §
fjarde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen-
teknisk verksamhet paborjas eller mot en foreskrift om utredningen som
regeringen har meddelat med stdd av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid genteknisk verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,

10. bryter mot skyldigheten att
uppritta en kemikaliesikerhets-
rapport enligt vad som krdvs i
artikel 37.4 i kemikalieregistrer-
ingsfoérordningen,

11. bryter mot skyldigheten att
forse Europeiska kemikaliemyn-
digheten med information enligt
vad som krdvs i artiklarna 38, 39.2
och 66.1 i kemikalieregistrerings-
forordningen,

10. bryter mot forbudet mot 12. bryter mot forbudet mot
dumpning eller forbranning av av-  dumpning eller férbranning av av-
fall enligt 15 kap. 31 §, fall enligt 15 kap. 31 §,

'8 Senaste lydelse 2007:660.
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11. bryter mot en bestimmelse
om transport och dirigenom trans-
porterar avfall i strid med artikel 3,
5, 6, 8-10, 14-17 eller 19-24 ra-
dets forordning (EEG) nr 259/93
av den 1 februari 1993 om over-
vakning och kontroll av avfalls-
transporter inom, till och frdn Eu-
ropeiska gemenskapen, eller

12. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

For forsok till brott mot forsta
stycket /0 doms till ansvar enligt
23 kap. brottsbalken.

Ansvar skall inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan domas ut enligt 1§
eller 9 § forsta stycket 5.

Foreslagen lydelse

13. bryter mot en bestimmelse
om transport och dirigenom trans-
porterar avfall i strid med artikel 3,
5, 6, 810, 14-17 eller 19-24 ra-
dets forordning (EEG) nr 259/93
av den 1 februari 1993 om over-
vakning och kontroll av avfalls-
transporter inom, till och fran Eu-
ropeiska gemenskapen, eller

14. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

For forsok till brott som avses i
forsta stycket /2 doms till ansvar
enligt 23 kap. brottsbalken.

Ansvar ska inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for gar-
ningen kan domas ut enligt 1§
eller 9 § forsta stycket 5.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.

9§l9

Till boter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot bestdmmelsen i
artikel 6.3 radets forordning (EG)
nr 338/97 av den 9 december 1996
om skyddet av arter av vilda djur
och vixter genom kontroll av han-
deln med dem om skyldighet att i
en ansdkan ldmna uppgift om tidi-
gare beslut om avslag,

1. bryter mot bestdmmelsen i
artikel 6.3 i radets forordning (EG)
nr 338/97 av den 9 december 1996
om skyddet av arter av vilda djur
och véxter genom kontroll av han-
deln med dem?® om skyldighet att i
en ansokan ldmna uppgift om tidi-
gare beslut om avslag,

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tom-
gangskorning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, en myndighet har meddelat med stdd av 9 kap. 12 §,

3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat

med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av gddsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med

stod av 12 kap. 10 §,

5.vid en sadan odling av genetiskt modifierade organismer som om-
fattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om for-

1 Senaste lydelse 2007:660.

Y EGTL 61, 3.3.1997, s. 1 (Celex 31997R0338).
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Foreslagen lydelse

siktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om méarkning av genetiskt modifierade or-
ganismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn-
dighet har meddelat med stod av 13 kap. 18 §,

7.bryter mot en bestimmelse
om sparbarhet eller mirkning en-
ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.0,
5.1 eller 5.2 Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september
2003 om spérbarhet och mérkning
av genetiskt modifierade organis-
mer och sparbarhet av livsmedel
och foderprodukter som ar fram-
stillda av genetiskt modifierade
organismer och om andring av di-
rektiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse
om information, identifiering, do-
kumentation eller anmélan enligt
artikel 6, 12 eller 13 Europapar-
lamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 av den 15 juli
2003 om gransoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade
organismer,

9. bryter mot en foreskrift om in-
nehallsforteckning eller mérkning
av kosmetiska och hygieniska pro-
dukter som regeringen har medde-
lat med stod av 14 kap. 24 §,

10. bryter mot skyldigheten att
lamna information enligt artikel 9
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvitt- och ren-
goringsmedel,

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

7.bryter mot en bestimmelse
om spérbarhet eller mirkning en-
ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6,
5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september
2003 om sparbarhet och mérkning
av genetiskt modifierade organis-
mer och sparbarhet av livsmedel
och foderprodukter som ar fram-
stillda av genetiskt modifierade
organismer och om andring av di-
rektiv 2001/18/EG*,

8. bryter mot en bestimmelse
om information, identifiering, do-
kumentation eller anmélan enligt
artikel 6, 12 eller 13 i Europapar-
lamentets och radets forordning
(EG) nr 1946/2003 av den 15 juli
2003 om grénsoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade
organismer>*,

9. bryter mot en foreskrift om in-
nehallsforteckning eller mérkning
av kosmetiska och hygieniska pro-
dukter som regeringen har medde-
lat med stod av 14 kap. 19 § 1,

10. bryter mot skyldigheten att
lamna information enligt artikel 9 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvitt- och ren-
goringsmedel®,

11. bryter mot en bestimmelse
om information eller dokumenta-
tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i
kemikalieregistreringsforordningen,

12. bryter mot bestdmmelsen i
15 kap. 21 § forsta stycket eller en

2'EUT L 268, 18.10.2003, s. 24 (Celex 32003R1830).
2 EUT L 287, 5.11.2003, 5. 1 (Celex 32003R1946).
B EUTL 104, 8.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0648).
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foreskrift som regeringen har med-
delat med stéd av 15kap. 21§
andra stycket om forbud att ta be-
fattning med en avfallstransport,
genom att yrkesmassigt eller an-
nars i storre omfattning samla in
och forsla bort avfall,

12. bryter mot en foreskrift som
regeringen har meddelat med st6d
av 15 kap. 25§ forsta stycket 2
genom att for borttransport ldmna
annat avfall dn hushéllsavfall till
den som inte har det tillstdnd som
krévs for en sédan transport, eller

13. bryter mot en bestimmelse
om information eller dokumenta-
tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om regist-
rering, utvdirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europe-
isk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG.

Ansvar skall inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan démas ut enligt 1 §.

* Tidigare 10 § upphivd genom 2006:1014.

Foreslagen lydelse

foreskrift som regeringen har med-
delat med stéd av 15kap. 21§
andra stycket om forbud att ta be-
fattning med en avfallstransport,
genom att yrkesmaissigt eller an-
nars i storre omfattning samla in
och forsla bort avfall, eller

13. bryter mot en foreskrift som
regeringen har meddelat med st6d
av 15 kap. 25§ forsta stycket 2
genom att for borttransport ldmna
annat avfall 4n hushéllsavfall till
den som inte har det tillstdnd som
krévs for en séddan transport.

Ansvar ska inte domas ut enligt
denna paragraf, om ansvar for géir-
ningen kan domas ut enligt 1 §.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.

10 §24

Allmdént dtal for en gdrning som
avses i 6§ forsta stycket 5 ¢ och
som ror en oOvertrddelse av arti-
kel 33.2 i kemikalieregistrerings-
forordningen far vickas endast om
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ett dtal dr pdkallat fran allmdn
synpunkt.

Med kemikalieregistreringsfor-
ordningen avses i denna paragraf
detsamma som i 14 kap.

11 §25

Om en gérning som avses i 2, 2 a,
2 b, 3eller3as§, 4§ forsta stycket
2,58 1 eller 7, 8 eller 9 § ar att
anse som ringa, doms inte till an-
svar. En gérning 4r att anse som
ringa om den framstir som obe-
tydlig med hénsyn till det intresse
som dr avsett att skyddas genom
straffbestimmelsen.

Om en gérning som avses i 2, 2 a,
2b, 3,3aceller 35 §, 4 § forsta
stycket 2, 5§ 1 eller 7, 8 eller 9 §
ar att anse som ringa, doms inte till
ansvar. En gérning ar att anse som
ringa om den framstir som obe-
tydlig med hénsyn till det intresse
som &r avsett att skyddas genom
straffbestimmelsen.

Till ansvar enligt detta kapitel doms inte om gérningen &r belagd med
samma eller strangare straff i brottsbalken eller om ansvar for gdrningen
kan domas ut enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Om ett vitesforeldggande har Gvertrétts, doms inte till ansvar enligt
detta kapitel for en gérning som omfattas av foreldggandet.

Om en gérning som avses i 1-9 §§ kan foranleda miljosanktionsavgift
och inte kan antas foranleda annan pafoljd &n boéter, far atal vickas av
aklagare endast om &tal ar pakallat fran allmin synpunkt.

30 kap.

1 §26

Regeringen far meddela foreskrif-
ter om att en sérskild avgift (miljo-
sanktionsavgift) skall betalas av
den som

Regeringen far meddela foreskrif-
ter om att en sdrskild avgift (miljo-
sanktionsavgift) ska betalas av den
som

1. pdborjar en verksamhet som ér tillstindspliktig eller anméilnings-
pliktig enligt denna balk eller enligt foreskrifter som har meddelats med
stod av balken, utan att tillstand har getts eller anmélan har gjorts,

2. asidositter villkor eller andra bestimmelser i ett tillstind som har
beslutats med stod av denna balk eller med stod av foreskrifter som har

meddelats med stod av balken, eller

3. 4sidositter andra bestimmel-
ser i denna balk, foreskrifter som
har meddelats med stod av balken
eller bestimmelser i EG:s forord-

* Senaste lydelse 2006:1014.
% Senaste lydelse 2006:1014.

3. 4sidosétter andra bestimmel-
ser i denna balk, foreskrifter som
har meddelats med stod av balken
eller bestimmelser i EG-forord-
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ningar inom balkens tillampnings-
omrade.

Avgiftens storlek skall framga
av foreskrifterna. Avgiften skall
uppga till minst 1 000 kronor och
hogst 1 000 000 kronor. Nér avgif-
tens storlek bestdms, skall hinsyn
tas till 6vertradelsens allvar och be-
tydelsen av den bestdmmelse som
overtradelsen avser.

Foreslagen lydelse

ningar inom balkens tillimpnings-
omrade.

Avgiftens storlek ska framgé av
foreskrifterna. Avgiften ska uppga
till minst 1 000 kronor och hogst
1 000 000 kronor. Nér avgiftens
storlek bestdms, ska hénsyn tas till
overtradelsens allvar och betydel-
sen av den bestimmelse som Over-
tradelsen avser.

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

2. Tillstand till yrkesmissig Overlatelse eller annan hantering av sir-
skilt farliga kemiska produkter som har getts i enlighet med 14 kap. 12 §
i dess dldre lydelse fortsdtter att gilla och ska anses ha getts i enlighet
med den nya lydelsen av 14 kap. 8 § forsta stycket 2.
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2.2 Forslag till lag om @ndring i arbetsmiljolagen
(1977:1160)

Hérigenom foreskrivs i fraga om arbetsmiljolagen (1977:1160)

dels att 1 kap. 2 § och 7 kap. 7 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 2 §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

1 kap.

2 §27

Denna lag giller, med den inskrinkning som anges i 4 §, varje verksam-
het i vilken arbetstagare utfor arbete for arbetsgivares rdkning. I fraga
om fartygsarbete géller lagen dven ndr svenska fartyg anvénds till sjofart

utanfor Sveriges sjoterritorium.

I frdga om fartyg och fartygs-
arbete skall vad som sdgs i denna
lag om Arbetsmiljoverket i stillet
gilla Sjofartsverket. Vad som ségs
om en arbetsgivare i denna lag skall
savitt avser fartyg ocksa gilla en
redare, dven da fartygsarbete ut-
fors av ndgon annan dn den som &r
anstdlld av redaren. Med redare
likstdlls 1 denna lag den som i re-
darens stélle utdvar ett avgorande
inflytande over fartygets drift.

I fraga om fartyg och fartygs-
arbete skall vad som sdgs i denna
lag om Arbetsmiljoverket i stillet
gilla Sjofartsverket. Vad som sédgs
om en arbetsgivare i denna lag ska
sévitt avser fartyg ocksa gilla en
redare, dven da fartygsarbete ut-
fors av ndgon annan én den som &r
anstdlld av redaren. Med redare
likstdlls 1 denna lag den som i re-
darens stélle utdvar ett avgdrande
inflytande 6ver fartygets drift.

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

fartygssédkerhetslagen (2003:364).

I frdga om varor som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvéndas av konsumenter giller ocksa produktsidkerhetslagen

(2004:451).

7 Senaste lydelse 2004:453.

Bestimmelser om skyldighet for
arbetsgivare att gora information
om kemiska dmnen och bered-
ningar tillgdnglig finns i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrer-
ing, utvdrdering, godkdinnande
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och begrdinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG™.

7 kap.

2 §29

Arbetsmiljoverket utévar tillsyn
enligt detta kapitel Gver att be-
stimmelsen i artikel 35 i Europa-
parlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrer-
ing, utvdrdering, godkdinnande
och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hidvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG foljs.

7 §30

Arbetsmiljoverket far gentemot den
som har skyddsansvar enligt 3 kap.
2—12 och 14 §§, 5Skap. 3 § forsta
stycket eller 6§ i1 detta kapitel
meddela de foreldgganden eller
forbud som behovs for att denna

Arbetsmiljoverket far gentemot den
som har skyddsansvar enligt 3 kap.
2—-12 och 14 §§, 5Skap. 3 § forsta
stycket eller 6§ 1 detta kapitel
meddela de foreldgganden eller
forbud som behovs

#EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).

¥ Tidigare 7 kap. 2 § upphévd genom 1986:55.

30 Senaste lydelse 2000:764.
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lag eller foreskrifter som har med- 1. for att denna lag eller foreskrif-
delats med stod av lagen skall ef- ter som har meddelats med stdd av
terlevas. lagen ska féljas, och

2. for att artikel 35 i forordning
(EG) nr 1907/2006 ska foljas.

I beslut om foreldggande eller forbud kan Arbetsmiljoverket sétta ut
vite.

Om nagon inte vidtar en atgdrd som aligger honom enligt ett fore-
laggande, far Arbetsmiljoverket forordna om réttelse pa hans bekostnad.

Om ett foreliggande har meddelats betraffande ndgon atgérd till vilken
det kravs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och bygglagen
(1987:10) men sédant lov inte beviljas, upphdr foreliggandet att gélla
savitt avser atgirden.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.
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2.3 Forslag till lag om éndring i fartygssikerhetslagen

(2003:364)
Hérigenom foreskrivs att 5 kap. 1 § fartygssdkerhetslagen (2003:364) ska
ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5 kap.
| g

Sjofartsverket utdovar, om nagot annat inte anges, tillsyn enligt denna lag
och foreskrifter meddelade med stdd av lagen nir det géller
1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och sékerhets-

organisation,

2. sikring av last som &nnu inte har forts ombord,
3. rederiers sdkerhetsorganisation, och

4. arbetsmiljon ombord.

Niér det géller inspektion enligt 8 § utovas tillsyn dven av Kustbevak-
ningen i den utstrackning som Sjofartsverket beslutar i samrad med

Kustbevakningen.

I fragor som avser arbetsmiljon
skall tillsynen ocksd avse efter-
levnaden  av  arbetsmiljolagen
(1977:1160) och lagen (1998:958)
om vilotid for sjomén samt fore-
skrifter meddelade med st6d av
dessa lagar. Sadan tillsyn utovas i
samverkan med Arbetsmiljover-
ket.

*! Senaste lydelse 2006:830.

I fragor som avser arbetsmiljon
ska tillsynen ocksa avse att arbets-
miljolagen (1977:1160), lagen
(1998:958) om vilotid for sjomén
och foreskrifter meddelade med
stod av dessa lagar samt artikel 35
i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om regist-
rering, utvdrdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en europe-
isk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG™* f5ljs. Sadan till-
syn utdvas i samverkan med Ar-
betsmiljoverket.

2 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

I fraga om forordning (EG) nr
1907/2006 ska Sjofartsverket i sin
tillsyn tillimpa bestimmelserna i
detta kapitel.
Bestimmelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livsmedels-
lagen (2006:804).

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 1 mars 2007 att tillkalla en sérskild utredare
(dir. 2007:30) med uppdrag att géra en dversyn av den svenska kemika-
lielagstiftningen i fradga om tillsyn, avgifter och vad som dérutdver foljer
av den nya EG-forordningen om kemikalieregistrering, dvs. Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvéirdering, godkdnnande och begriansning av ke-
mikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, 4nd-
ring av direktiv 1999/45/EG och upphévande 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 (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, Celex
32006R1907). "Reach” dr en forkortning av engelskans “Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals”.

Utredningen antog namnet Reach-utredningen och i oktober 2007 dver-
lamnade utredaren betinkandet "Reach — genomforande och sanktioner”
(SOU 2007:80). Utredningens lagforslag aterges i bilaga 1. Betédnkandet
har remissbehandlats. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bila-
ga 2. En sammanstillning av remissvaren finns tillgénglig i Miljodepar-
tementet (dnr M2007/4794/KKk).

I drendet finns ocksé forslag till straffbestimmelser som, utdver kemi-
kalieregistreringsforordningen, ror Gvertradelser av en EG-férordning om
fluorerade viaxthusgaser. Det dr Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade véxt-
husgaser (EUT L 161, 14.6.2006, s. 1, Celex 32006R0842). Forslagen till
de straffbestimmelser som behdvs med anledning av den férordningen
har tagits fram av Naturvardsverket som en del av regeringens uppdrag
till verket avseende fluorerade véxthusgaser. Naturvardsverkets lagfor-
slag aterges i bilaga 3. Forslagen har remissbehandlats. En forteckning
over remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstéllning av remiss-
yttrandena finns tillgdnglig i Miljodepartementet (dnr M2007/1442/R).

4 Gallande ratt

4.1 Svenska regler

I miljobalken anges mal och ramar for skyddet av ménniskors hélsa och
miljon. Bestdmmelserna konkretiseras i forordningar och myndighets-
foreskrifter. Det dvergripande syftet med bestimmelserna i balken ar att
fraimja en hallbar utveckling som innebér att nuvarande och kommande
generationer tillforsdkras en hélsosam och god miljé. Reglerna tillimpas
for all verksamhet och alla atgidrder som paverkar miljon — fran stora in-
dustriprojekt till sma enstaka atgirder av privatpersoner.

De allménna hinsynsreglerna i 2 kap. miljobalken giller for all verk-
samhet och alla atgérder som inte har forsumbar betydelse i det enskilda
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fallet. De innebér krav i fridga om allminna forsiktighetsmatt, kunskap,
basta mojliga teknik, produktval, hushallning med resurser, platsval och
ansvar for att avhjilpa skada. Vid tillampningen tillimpas en s.k. omvind
bevisborda, dvs. det dr den som bedriver en verksamhet eller vidtar en at-
géird som ska kunna visa att de allménna hinsynsreglerna f6ljs. Reglerna
riktar sig mot alla och envar. De ligger till grund for krav vid bl.a. prov-
ning och tillsyn.

Sérskilda bestimmelser om kemiska produkter och biotekniska orga-
nismer finns i 14 kap. miljobalken. Med kemiska produkter avses kemis-
ka dmnen och beredningar av kemiska dmnen. Regeringen far meddela
foreskrifter om att bestimmelserna om kemiska produkter ska tillimpas
pa varor som innehéller eller har behandlats med en kemisk produkt. Sa-
dana foreskrifter har meddelats i frdga om bl.a. triskyddsbehandlat virke,
varor som innehdller asbest och kvicksilverhaltiga varor. Reglerna i
14 kap. miljobalken géller i de flesta avseenden ocksa for biotekniska
organismer.

Reglerna i 14 kap. miljobalken omfattar bl.a. krav pa miljo- och hélso-
utredning och produktinformation. Dér finns ocksa regler om det pro-
duktregister som ska innehalla information om kemiska produkter som
tillverkas i eller fors in till Sverige. Andra regler i 14 kap. ror krav pa an-
mélan av nya d&mnen och tillstdnd for import och hantering av sérskilt
farliga kemiska produkter. Det finns sdrskilda regler om kemiska och
biologiska bekdmpningsmedel, bl.a. med krav pa godkdnnande.

Reglerna i 14 kap. miljobalken innehéller ménga normgivningsbemyn-
diganden som delvis overlappar varandra. Med stod av dem har reger-
ingen meddelat bl.a. forordningen (1998:941) om kemiska produkter och
biotekniska organismer, forordningen (1998:944) om forbud m.m. i vissa
fall i samband med hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter,
forordningen (2000:338) om biocidprodukter och férordningen (2006:
1010) om vaxtskyddsmedel. Med hansyn till behovet av skyddet for
ménniskors hélsa och miljon innehaller de tva forstnimnda forordning-
arna regler som har bedomts nédvéindiga for att genomféra miljobalkens
krav och dér det saknas en gemensam kemikaliereglering inom Europe-
iska unionen eller ddr den gemensamma regleringen har bedémts otill-
racklig men gett medlemsstaterna utrymme att behalla eller infora natio-
nella regler. De tva sistndmnda forordningarna innehdller bestimmelser
som behdvs for genomforandet av gemenskapsregler om kemiska be-
kdmpningsmedel. Ocksd de bestdmmelserna dr nddvindiga for att ge-
nomfora miljobalkens krav. I forordningarna finns det i sin tur bemyn-
diganden for framfor allt Kemikalieinspektionen att meddela foreskrifter.

Inom ramen for de olika provningsforfaranden som regleras i eller med
stod av miljobalken (t.ex. i tillstdnds- och anmaélningsdrenden for verk-
samheter enligt 9 kap.) sker provningen utifrdn miljobalkens mél och
med tillimpning av de allminna hédnsynsreglerna. Den hantering av ke-
miska produkter som forekommer i en verksamhet ingér i provningen
och kan komma att regleras med villkor eller andra bestimmelser som
géller for den specifika verksamheten utdver det som foljer av lagar, for-
ordningar och myndighetsforeskrifter.

Eftersom miljobalkens mal och allménna hinsynsregler giller for all
verksamhet och alla atgirder som inte har forsumbar betydelse — dven
om en verksamhet inte omfattas av ett tillstdnd eller &r anmélningspliktig
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— kan det hinda att tillsynsmyndigheten med stéd av 26 kap. 9 § miljo-
balken meddelar ett foreldggande eller ett forbud som i det enskilda fallet
behovs for att folja miljobalkens krav.

For en séker arbetsmiljo krivs det enligt arbetsmiljélagen (1977:1160)
att den som tillverkar, importerar eller 6verléter ett &mne, som kan foran-
leda ohélsa eller olycksfall, ska vidta de atgérder som behdvs for att
hindra eller motverka att &mnet vid avsedd anvéndning innebér risk fran
skyddssynpunkt. Uppgifter som har betydelse for att forebygga ohilsa
och olycksfall (produktinformation) ska ldmnas genom tydlig mérkning
eller pa annat sétt. Information av sirskild betydelse for arbetsmiljon ska
lamnas vid marknadsforing av Amnet. Amnen som kan foranleda ohilsa
eller olycksfall far anvidndas endast under forhallanden som ger betrygg-
ande sdkerhet. Arbetsgivaren ska vidta alla atgarder som behovs for att
forebygga att arbetstagaren utsatts for ohélsa eller olycksfall. En utgéngs-
punkt ska vara att allt sddant som kan leda till ohilsa eller olycksfall ska
andras eller ersittas sa att riskerna undanrdjs. Arbetsmiljoverket har vida
bemyndiganden att meddela foreskrifter i friga om dmnen som kan for-
anleda ohélsa eller olycksfall.

Bestimmelser om miljokvalitetsnormer finns i 5 kap. miljobalken. En
miljokvalitetsnorm kan t.ex. gélla hogsta tillatna halt av ett &mne i luft,
mark eller vatten. Normerna ar inte direkt bindande for enskilda men har
betydelse vid tillimpningen av de allmdnna hénsynsreglerna dé skélig-
hetsavvigningen enligt 2 kap. 7 § inte fir medfora att en miljokvalitets-
norm &sidosétts. Vidare fér inte ett tillstind, ett godkénnande eller en dis-
pens ges for en ny verksamhet som medverkar till att en miljokvalitets-
norm o6vertrads (16 kap. 5 §).

4.2 EG-regler

Det hidr avsnittet innehéller en oversiktlig genomgang av den géllande
EG-lagstiftningen pa kemikalieomradet, bl.a. de réttsakter som den nya
kemikalieregistreringsforordningen ersétter. Kemikalieomradet ar ett av
de omrdden som omfattas av gemenskapens dldsta lagstiftning. Omradet
regleras i ett stort antal rattsakter. Enligt en uppskattning gjord av Euro-
peiska kemikalieindustrins organisation Cefic finns det mer &n 500 EG-
rattsakter som ror kemikalier.

Kunskap om och bedémning av dmnen

I EU:s regelverk har man stillt olika krav pd kunskap om existerande
dmnen respektive nya dmnen. Existerande dmnen &r de &mnen som finns
upptagna i Europeiska forteckningen over saluférda @mnen, EINECS
(The European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances).
Det dr en forteckning 6ver de &mnen som har anmélts som existerande pé
den gemensamma marknaden mellan den 1 januari 1971 och den 18 sept-
ember 1981. EINECS innehéller drygt 100 000 &mnen, vilket ar betydligt
fler amnen &n de som faktiskt forekommer pa marknaden. Europeiska
kommissionen har uppskattat att antalet existerande &mnen som salufors i
storre mangder &n 1 ton uppgar till 30 000. De dmnen som inte finns upp-
tagna i EINECS betraktas som nya. Det finns omkring 3 800 nya dmnen.
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De existerande &mnena, som enligt Europeiska kommissionen utgdr
99 procent av den totala méngden dmnen pa marknaden, omfattas inte av
nagra generella testkrav. Kunskaperna om de existerande d&mnenas farliga
egenskaper och om hur de anvénds ér bristfélliga. En undersdkning inom
EU ar 1999 avslgjade att av de cirka 2 500 existerande &mnen som pro-
duceras eller importeras i storre méngder dn 1 000 ton per ar (s.k. hog-
volymémnen) uppfyller endast 14 procent av de minimikrav som enligt
EG-ritten stills pa data om hélso- och miljéegenskaper.

EU har ett program for riskbeddmning av existerande &mnen. Inom ra-
men for det programmet har information om existerande dmnen samlats
in frén tillverkare och importorer enligt en EG-forordning om beddmning
och kontroll av riskerna med existerande &mnen. Med den informationen
som grund har 140 av hogvolymidmnena faststéllts som s.k. prioriterade
amnen. Uppgifter om dessa hogvolymédmnen finns listade i databasen
IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). De
prioriterade dmnena genomgar en omfattande riskbeddmning som med-
lemsstaternas myndigheter gor. For fardigbedomda dmnen ska medlems-
staterna komma 6verens om riskreducerande atgérder.

Sedan 1981 har det inom EU funnits krav pa att nya amnen maste an-
mélas, testas och genomgé en hilso- och miljériskbedomning innan de
far saluforas 1 méangder som overstiger 10 kilogram. For storre mangder
kréavs mer omfattande tester av dmnenas langsiktiga och kroniska effek-
ter. Om det inte finns nagra invandningar frén medlemsstaterna eller kom-
missionen i friga om dokumentationens fullstindighet, féar tillverkaren
slappa ut amnet pd marknaden. De anmilda nya &mnena sétts upp pa en
sarskild lista, ELINCS (European List of Notified Chemical Substances).

De aktuella reglerna finns huvudsakligen i dels radets forordning (EEG)
nr 793/93 av den 23 mars 1993 om beddmning och kontroll av risker
med existerande dmnen (EGT L 84, 5.4.1993, s. 1, Celex 31993R0793),
dels det s.k. dgmnesdirektivet, dvs. radets direktiv 67/548/EEG av den
27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassi-
ficering, forpackning och mérkning av farliga &mnen (EGT P 196,
16.8.1967, s. 1 (Celex 31967L0548), senast @ndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850
(Celex 32006L0121), dels radets direktiv 92/32/EEG av den 30 april
1992 om éndring for sjunde géngen i radets direktiv 67/548/EEG om
tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassificering, for-
packning och mérkning av farliga dmnen (EGT L 154, 5.6.1992, s. 1,
Celex 319921L0032), dels kommissionens direktiv 93/67/EEG av den
20 juli 1993 om principer for bedomning av risker for ménniskor och
miljon med dmnen som anmélts enligt radets direktiv 67/548/EEG (EGT
L 227, 8.9.1993, s. 9, Celex 31993L0067), dels kommissionens direktiv
93/105/EG av den 25 november 1993 om faststédllande av bilaga 7 D som
innehaller nodvéndiga uppgifter for den dokumentation som avses i arti-
kel 12 i den sjunde dndringen av radets direktiv 67/548/EEG (EGT
L 294, 30.11.1993, s. 21, Celex 31993L0105) samt dels kommissionens
direktiv 2000/21/EG av den 25 april 2000 om den forteckning &ver ge-
menskapslagstiftning som avses i artikel 13.1 femte strecksatsen i radets
direktiv 67/548/EEG (EGT L 103, 28.4.2000, s. 70, Celex 32000L0021).

Reglerna om nya och existerande dmnen ersitts av registreringsregler-
na i den nya EG-forordningen om kemikalieregistrering ("Reach”).
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Klassificering och mdrkning

Bestaimmelser om klassificering, mérkning och forpackning av kemiska
amnen finns i det s.k. &mnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG) som antogs
redan 1967. Syftet var att férhindra handelshinder till f6ljd av olika na-
tionella bestimmelser. Direktivet har uppdaterats ménga génger. Bilaga 1
till Amnesdirektivet innehaller en lista over klassificeringen och maérk-
ningen av cirka 3 300 4&mnen i frdga om explosiva, oxiderande, brandfar-
liga, hélsofarliga och miljofarliga egenskaper, den s.k. klassificeringslis-
tan. Listans klassificerings- och mérkningskrav ar bindande och lika i
alla lander inom Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar-
betsomrédet. For &mnen som inte &r angivna i klassificeringslistan finns
det en skyldighet for tillverkare och importdrer att sjdlva klassificera am-
nen (s.k. egenklassificering) enligt vissa kriterier som anges i direktivet.

Bedomningen av ett &mnes eventuella hélso- och miljofarliga egenska-
per gors pa det underlag som finns. Fér &mnen med bristande underlag
finns det inga mojligheter att stilla krav pa ytterligare testning.

Klassificeringen styr hur ett amne eller preparat ska méarkas. Méark-
ningen bestar av en eller flera farosymboler, farobeteckningar, riskfraser
och skyddsfraser.

Klassificeringen styr hur &mnet eller preparatet traffas av krav i andra
EG-rittsakter. Ofta medfor klassificeringen krav pa sédkerhetsdatablad,
forbud mot anvéndning i vissa konsumentvaror, begrinsningar i exponer-
ing for vissa riskgrupper av arbetstagare, krav pa register 6ver exponera-
de arbetstagare och stridnga krav vid transporter. Sérskilt for &mnen som
klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstox-
iska (kategori 1 och 2) ar konsekvenserna omfattande. Klassificeringens
betydelse for tillimpningen av andra EG-rattsakter kallas inom EU for
klassificeringens nedstromskonsekvenser (’downstream-consequences’).
Europeiska kemikaliebyran har listat ett tjugotal réttsakter som péaverkas
av klassificeringen (http://ecb.jrc.it/documents/Classification-Labelling/
3199r5_ECB_Downstream_legislation.doc).

Den nya kemikalieregistreringsférordningen ersétter inte &mnesdirekti-
vets regler om klassificering och mérkning, men reglerna kommer sanno-
likt att erséttas av en ny réttsakt som anpassas till det globala harmonise-
rade systemet for klassificering och mérkning (GHS). Den kunskap som
ska tas fram genom registreringen av dmnen enligt férordningen kommer
att vara viktig for klassificeringen av &mnen och beredningar.

Preparatdirektivet, dvs. Europaparlamentets och radets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av
farliga preparat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1 (Celex 31999L0045), senast
andrat genom kemikalieregistreringsforordningen, innehaller bestimmel-
ser om klassificering, mérkning och forpackning av kemiska preparat
(beredningar), dvs. blandningar eller 16sningar som bestar av tva eller
flera kemiska dmnen. I preparatdirektivet regleras bl.a. vilka halter av in-
géende farliga &mnen som maste finnas i preparatet for att det ska klassi-
ficeras som farligt och omfattas av kravet pd markning med farosymboler
och riskfraser. Forordningen ersétter inte preparatdirektivet, men i likhet
med dmnesdirektivet kommer det sannolikt att erséttas av en ny réttsakt.
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Sdkerhetsdatablad

Bestdmmelser om sékerhetsdatablad har funnits i kommissionens direktiv
91/155/EEG av den 5 mars 1991 om inforandet och den nérmare utform-
ningen av ett sarskilt informationssystem avseende farliga preparat (be-
redningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG (EGT L 76,
22.3.1991, s. 35, Celex 31991L0155), senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2001/58/EG (EGT L 212, 7.8.2001, s. 24, Celex 32001L0058).

Den som dr ansvarig for att ett kemiskt &mne eller preparat slédpps ut pa
marknaden ska enligt direktivet forse yrkesmissiga anvidndare med ett
sdkerhetsdatablad i frdga om dels amnen och preparat som klassificeras
som farliga enligt &mnesdirektivet eller preparatdirektivet, dels preparat
som inte klassificeras som farliga enligt preparatdirektivet men som inne-
haller minst 1 procent (0,2 procent for gaser) av ett hélso- eller miljofar-
ligt &mne, och dels &mnen for vilka det finns gemenskapsgriansvirden for
exponering pa arbetsplatsen (hygieniska griansvérden).

Sdkerhetsdatabladet ska innehalla information under 16 olika rubriker,
bl.a. om farliga egenskaper, atgirder vid oavsiktliga utsldpp, hantering
och lagring, begriansning av exponeringen och personligt skydd samt
toxikologisk och ekologisk information.

Direktiv 91/155/EEG har upphdvts med kemikalieregistreringsforord-
ningen och ersatts av de regler om sékerhetsdatablad som finns i forord-
ningen. De reglerna borjade gilla den 1 juni 2007.

Begrinsningar for allmédnkemikalier

Bestimmelser om begrinsning av anvéndning och utsldppande pa mark-
naden av vissa farliga &mnen och preparat finns i det s.k. begrédnsnings-
direktivet, dvs. radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om till-
nirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begrans-
ning av anvidndning och utslidppande pad marknaden av vissa farliga dm-
nen och preparat (beredningar) (EGT L 262, 27.9.1976, s. 201, Celex
319761.0769), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2007/51/EG (EUT L 257, 3.10.2007, s. 13, Celex 32007L0051).

Begrénsningsdirektivet upphévs med kemikalieregistreringsférordningen
och ersétts med motsvarande regler i den.

Tvitt- och rengoringsmedel

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvitt- och rengéringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1,
Celex 32004R0648) finns regler om tensider i tvétt- och rengdringsme-
del. Tensider som inte uppfyller forordningens krav pa biologisk ned-
brytbarhet omfattas av restriktioner och foérbud. I férordningen finns ock-
sa bestimmelser om sdrskild mirkning av tvitt- och rengdringsmedel.

Bekdmpningsmedel

Inom EU gors en indelning av bekdmpningsmedel i véxtskyddsmedel
och biocider. Vixtskyddsmedel anvénds i jordbruket medan biocider an-
vands for bekdmpning pa andra anvédndningsomraden &n inom jordbru-
ket. Biocider dr exempelvis slembekdmpningsmedel, rattgift, desinfek-
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tionsmedel, triskyddsmedel och antifoulingprodukter (béatbottenfirger).
Reglerna finns huvudsakligen i tva direktiv.

Vixtskyddsmedelsdirektivet, dvs. radets direktiv 91/414/EEG av den
15 juli 1991 om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden (EGT
L 230, 19.8.1991, s. 1, Celex 31991L0414), senast &dndrat genom kom-
missionens direktiv 2007/52/EG (EUT L 214, 17.8.2007, s. 3, Celex
32007L0052), ar utformat sa att medlemsstaterna inte far godkdnna ett
véxtskyddsmedel om inte de forutsittningar som anges i direktivet ar
uppfyllda. En noggrann utvérdering av ett vixtskyddsmedels verksamma
dmne ska goras pd gemenskapsnivd och om dmnet beddms acceptabelt
tas det upp i den s.k. positivlistan i direktivets bilaga 1. Det bekdmp-
ningsmedel som det verksamma &mnet finns i far inte anvindas utan att
den medlemsstat dér anvindningen &r tdnkt att ske har godként medlet.
Om det verksamma &dmnet finns med pa den s.k. positivlistan, ska den
nationella provningsmyndigheten inte gora nagon ny utvéirdering av det
verksamma dmnets egenskaper. Den nationella provningen begrinsas dé
till att avse véxtskyddsmedlet som séddant och forutséttningarna for att
anvinda det i medlemsstaten. I direktivet finns gemensamma principer
for det nationella godk@nnandet av véxtskyddsmedel. Om det verksamma
dmnet varken finns med pé positivlistan eller har forbjudits av gemen-
skapslagstiftaren, far vixtskyddsmedlet godkdnnas av medlemsstaten en-
ligt nationella bestimmelser under forutséttning att vissa kriterier for be-
domningen ar uppfyllda.

Biociddirektivet, dvs. Europaparlamentets och radets direktiv 98/8/EG
av den 16 februari 1998 om utsldppande av biocidprodukter pa markna-
den (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, Celex 31998L0008), senast dndrat ge-
nom kommissionens direktiv 2007/70/EG (EUT L 312, 30.11.2007,
s. 26, Celex 32007L0070) ar uppbyggt pa ett liknande sitt.

Regler om vissa antifoulingprodukter, som ocksé ar ett slags bekdmp-
ningsmedel, finns i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
782/2003 av den 14 april 2003 om férbud mot tennorganiska foreningar
pa fartyg (EUT L 115, 9.5.2003, s. 1, Celex 32003R0782).

Kosmetika

Det s.k. kosmetikadirektivet, dvs. radets direktiv 76/768/EEG av den
27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kos-
metiska produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169, Celex 31976L0768),
senast dndrat genom kommissionens direktiv 2007/67/EG (EUT L 305,
23.11.2007, s. 22, Celex 32007L0067), syftar till att sékerstélla att kos-
metiska och hygieniska produkter inte ska medfora hélsorisker. Fragor
som ror miljorisker med produkterna regleras inte.

Det sker ingen forhandsgranskning av produkterna. Inte heller krévs
det tillstind for att saluféra produkterna. Ansvaret for att produkterna
inte skadar anvédndaren ligger pa tillverkarna och importdrerna. Det finns
bl.a. krav pa att de ska utreda och bedoma risker med produkterna, vidta
atgédrder for att forhindra eller motverka skada och ldmna produktinfor-
mation. Ett stort antal &mnen som kan innebéra hélsorisker omfattas av
begriansningar och i nagra fall forbud.
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Export och import av farliga kemikalier

I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 304/2003 av den
28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier (EUT L 63,
6.3.2003, s. 1, Celex 32003R0304) finns regler om export och import av
farliga kemikalier. Forordningen, som genomfor den s.k. Rotterdamkon-
ventionen, stiller krav pd information med efterféljande forhandsgodkén-
nande vid gransoverskridande transporter av vissa farliga kemikalier och
bekdmpningsmedel. Vissa kemikalier omfattas av stringa restriktioner
eller far inte foras dver granserna. Det stills ocksé krav pa klassificering,
forpackning och mérkning.

Fluorerade vixthusgaser och ozonnedbrytande dmnen

I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade vixthusgaser (EUT L 161, 14.6.20006,
s. 1, Celex 32006R0842) finns regler om utslépp av fluorerade véxthus-
gaser 1 syfte att minska deras klimatpaverkan. Férordningen innehéller
bestimmelser om anvindning, avfallshantering och mérkning. Vissa pro-
dukter och viss utrustning som innehaller fluorerade véixthusgaser far inte
sldppas ut pa marknaden.

I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2037/2000 av den
29 juni 2000 om &dmnen som bryter ned ozonskiktet (EGT L 244,
29.9.2000, s. 1, Celex 32000R2037) finns regler om produktion, import,
export, och utsldppande pd marknaden av vissa &mnen som bryter ned
ozonskiktet samt produkter och utrustning som innehaller sddana dmnen.
Den innehéller ocksé krav som géller anvindning och avfallshantering.

Organiska l6sningsmedel

Regler om anvédndningen av organiska losningsmedel i en rad produkt-
grupper finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG av
den 21 april 2004 om begrinsning av utslépp av flyktiga organiska for-
eningar fororsakade av anvindning av organiska 16sningsmedel i vissa
farger och lacker samt produkter for fordonsreparationslackering och om
andring av direktiv 1999/13/EG (EUT L 143, 30.4.2004, s. 87, Celex
32004L0042).

I det s.kk. VOC-direktivet, dvs. radets direktiv 1999/13/EG av den
11 mars 1999 om begriansning av utslipp av flyktiga organiska fore-
ningar fororsakade av anvindning av organiska l0sningsmedel i vissa
verksamheter och anldggningar (EGT L 85, 29.3.1999, s.1, Celex
31999L0013), senast dndrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/42/EG, finns regler om utslépp av flyktiga organiska 4mnen vid an-
vandning av 16sningsmedel i vissa verksamheter. Verksamheter i anldgg-
ningar som omfattas av direktivet ska antingen uppfylla kraven enligt
faststdllda gransvérden eller ha en minskningsplan. Organiska 16snings-
medel som &r klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller re-
produktionstoxiska (kategori 1 och 2) ska i mojligaste man snarast moj-
ligt ersdttas med mindre skadliga &mnen eller beredningar.
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Férebyggande av utslipp och allvarliga kemikalieolyckor

Forutom de nimnda reglerna om vissa slags kemiska produkter finns det
ocksé 1 EG:s regelverk mer allmédnna bestimmelser om forebyggande av
utslapp och allvarliga kemikalieolyckor.

I det s.k. IPPC-direktivet, dvs. radets direktiv 96/61/EG av den 24 sept-
ember 1996 om samordnade atgirder for att forebygga och begrinsa for-
oreningar (EGT L 257, 10.10.1996, s. 26, Celex 31996L0061), senast
andrat genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 166/
2006 (EUT L 33, 4.2.2006, s. 1, Celex 32006R0166) stélls krav pa till-
standsprovning av industrianldggningar i syfte att minska utsldppen till
luft, vatten och mark. Vid tillstdindsprovningen ska det krivas att verk-
samhetsutdvaren vidtar alla ldmpliga forebyggande atgérder for att und-
vika fororeningar, sarskilt genom att anvénda bista tillgéingliga teknik.
Med kravet pé bésta tillgéingliga teknik menas bl.a. anvéindning av &mnen
som &dr mindre farliga. I 6vriga krav ingér att verksamheten inte orsakar
nagon betydande fororening och att nddvindiga atgérder vidtas for att
forebygga olyckor och begrinsa dessas foljder.

Tillstandet ska omfatta villkor om utsléppsgransvérden for fororenande
amnen. Grinsvdrdena ska bygga pa bésta mdjliga teknik. Tillstandet ska
vid behov ocksa innehalla villkor som sékerstiller skydd av mark och
grundvatten samt atgérder for hanteringen av avfall. Hansyn ska tas till
den aktuella anldggningens tekniska egenskaper, geografiska beldgenhet
och de lokala miljoforhallandena. Kraven far under vissa forutsattningar
stdllas i generella, bindande foreskrifter i stillet for i tillstdndsvillkor.

Om en miljokvalitetsnorm stiller hogre krav dn vad som kan uppnas
genom anvindning av bésta tillgdngliga teknik, ska ytterligare atgirder
foreskrivas i tillstandet.

Enligt det s.k. Sevesodirektivet, dvs. radets direktiv 96/82/EG av den
9 december 1996 om étgarder for att forebygga och begrinsa foljderna av
allvarliga olyckshandelser dér farliga amnen ingér (EGT L 10, 14.1.1997,
s. 13, Celex 31996L.0082), senast dndrat genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1, Ce-
lex 32003R1882) &r verksamhetsutovare skyldiga att vidta de atgérder
som behovs for att forebygga allvarliga kemikalieolyckor och for att be-
gransa foljderna av sddana olyckor. Direktivet ska tilldimpas pa verksam-
heter dér vissa angivna &mnen forekommer i eller 6verstiger vissa miang-
der. For varje dmne finns en hogre och en ligre kravniva. For verksamhe-
ter pd den ldgre nivén ska det tas fram ett handlingsprogram for att fore-
bygga allvarliga olyckshindelser, medan det for verksamheter pa den
hogre nivan i stillet giller krav pa att ta fram en mer omfattande séker-
hetsrapport och en intern plan for rdddningsinsatser. Under vissa forut-
sdttningar kan en verksamhet forbjudas.

Kemikalier i arbetsmiljon

Den grundldggande rittsakten pa arbetsmiljdbomradet dr radets direktiv
89/391/EEG av den 12 juni 1989 om atgirder for att fraimja forbéttringar
av arbetstagarnas sdkerhet och hélsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1,
Celex 31989L0391), senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2007/30/EG (EUT L 165, 27.6.2007, s. 21, Celex 32007L0030)
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med syftet att frimja forbattringar av arbetstagarnas sikerhet och hélsa i
arbetet. Arbetsgivaren dr skyldig att vidta dtgérder med utgéngspunkt
fran vissa allménna principer for forebyggande arbete och bl.a. undvika
risker, utvérdera risker som inte kan undvikas och bekdmpa risker vid
kéllan. Farliga &mnen ska erséttas med &mnen som inte ar farliga eller
mindre farliga.

Det finns sarskilda direktiv for vissa dmnen eller fragor. Ett &dr radets
direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hélsa
och sikerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet
(fjortonde sérdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT
L 131, 5.5.1998, s. 11, Celex 31998L0024), éndrat genom Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2007/30/EG, om kemiska agenser (varje ke-
miskt grunddmne eller kemisk férening, ensamt eller i blandning, i natur-
ligt tillstand eller framstéllt, anvént eller utsléppt, inbegripet utslappt som
avfall, genom négon arbetsprocess, oavsett om det framstéllts avsiktligt
och oavsett om det sldppts ut pa marknaden). Direktivet anger minimi-
krav for skydd av arbetstagare mot risker som kan uppsta genom paver-
kan av kemiska agenser. Direktivet innehdller bl.a. bestimmelser om
identifiering, bedomning och forebyggande av sddana risker. Arbetsgiva-
ren ska sékerstdlla att riskerna elimineras eller minskas till ett minimum.
I forsta hand ska utbytesprincipen tillimpas. Om det inte dr mojligt ska
arbetsgivaren vidta vissa angivna slag av skyddsétgérder. For vissa dm-
nen giller i princip forbud mot framstéllning, tillverkning eller anvénd-
ning pa arbetsplatsen.

Ett annat sérskilt direktiv dr det s.k. carcinogendirektivet, dvs. Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om
skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener eller
mutagena dmnen i arbetet (sjétte sardirektivet enligt artikel 16.1 i radets
direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50, Celex 32004L0037).
Direktivet innehaller regler om skydd for arbetstagare mot risker vid ex-
ponering for &mnen som har klassificerats som cancerframkallande eller
mutagena. Arbetsgivaren ska inskrdnka anvdndningen av varje carcino-
gent eller mutagent d&mne, 1 forsta hand genom att ersdtta det med ett
damne, ett preparat eller en process som inte innebér nagon risk eller inne-
bar en mindre risk. I andra hand ska d&mnet anvéndas i ett slutet system
eller, om det ar inte det tekniskt mdjligt, exponeringsnivan héllas sa 14g
som mojligt.

Béda de nimnda sirdirektiven innehéller grinsvarden for vissa dmnen i
arbetsmiljon. Det finns tva typer av grinsvérden, bindande (tvingande)
och vigledande (indikativa). Det finns bindande gransvarden for bly,
bensen, vinylklorid, tridamm och asbest. Ovriga grinsvirden &r vigle-
dande. Medlemsstaterna ar skyldiga att faststdlla sddana griansvirden,
men bestdmmer sjdlva pa vilken niva vardet ska vara och om det ska vara
bindande eller vigledande.

Arbetsmiljodirektiven innehéller ocksd bestimmelser om skyldighet
for arbetsgivaren att sékerstélla att arbetstagarna far information i vissa
avseenden. Arbetstagare har t.ex. rtt till information om farliga kemiska
agenser som forekommer pa arbetsplatsen och rétt att fa tillgang till sé-
kerhetsdatablad.
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5 Den nya EG-forordningen om registrering,
utvirdering, godkdnnande och begrinsningar
av kemikalier ("Reach”)

Den nya EG-forordningen om registrering, utvérdering, godkidnnande
och begrinsningar av kemikalier 4r for de flesta i kemikaliebranschen
och hos de berérda myndigheterna kdnd som ”Reach”. I férordningen har
registreringen av kemiska dmnen och information om dmnena central be-
tydelse for mojligheterna att tillverka och slédppa ut kemiska &mnen pa
marknaden samt for utvirdering och godkénnande av och begrédnsningar
for kemiska dmnen. Forordningens officiella namn dr mycket ldngt och
otympligt men pé svenska kan den, mot bakgrund av registreringens
centrala betydelse, kallas “kemikalieregistreringsforordningen”. Sanno-
likt kommer dock de flesta som berdrs av forordningen att helt enkelt an-
vianda den mycket kortare engelska bendmningen “Reach”.

Det 6verordnade syftet med forordningen dr att garantera en hog
skyddsniva for méanniskors hilsa och miljon samtidigt som den europe-
iska kemikalieindustrins konkurrenskraft framjas.

Syftet med forordningen bor bl.a. ses mot bakgrund av den nuvarande
kemikalieregleringen. 1 géllande rdtt gors en skillnad mellan gamla
(existerande”) och nya dmnen. Nya dmnen far endast séttas ut pad mark-
naden efter att ha genomgatt omfattande tester medan motsvarande krav
inte finns for existerande dmnen. Den nuvarande regleringen har inte
lyckats generera information om &dmnens egenskaper i tillfredsstillande
takt. Uppskattningsvis har inte mer &n fem procent av alla &mnen som
finns pa den europeiska marknaden genomgatt fullstindiga riskbedom-
ningar enligt reglerna om férhandsanmélan av nya d&mnen. Systemet har
ocksa inneburit att forskning och utveckling av nya dmnen har himmats
(efter 1981 har ungefar 3 800 d&mnen introducerats p4 marknaden). Detta
har medfort att den europeiska kemikalieindustrin har halkat efter i for-
hallande till kemikalieindustrin i USA och Japan.

Forordningen innebédr att samma regler kommer att gélla for exister-
ande och nya @&mnen. Samtliga &mnen som tillverkas eller importeras i
méngder om minst ett ton arligen per tillverkare eller importor ska regist-
reras och registreringsunderlaget ska bl.a. innehalla information om &m-
nets egenskaper och forslag pa riskhanteringsétgirder. Ansvaret for att
gora riskbedomningar och utredningar ligger, till skillnad fran vad som
tidigare varit fallet, i forsta hand pa den som tillverkar eller importerar
amnet och inte pa de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna. Det &r
forst om dmnet blir foremal for en fordjupad utvérdering eller tillstands-
provning som det blir aktuellt for myndigheterna att bedéma riskerna
med dmnet.

Ungefar 30 000 &mnen, som redan finns pa marknaden, forvintas bli
registrerade under de forsta elva aren efter ikrafttrddandet. Dessa dmnen
(huvudsakligen @mnen som har upptagits i Europeiska forteckningen
over saluforda d&mnen, EINECS) bendmns infasningsdmnen. Till detta
kommer ett oként antal nya &mnen som inte dr infasningsdmnen. Den in-
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formation som kommer fram genom registreringsprocessen kommer att
6ka kunskapen i samhéllet om dmnenas farliga egenskaper. Detta ger for-
utsattningar for en sékrare hantering av risker vid anvindningen av kemi-
kalier. Den enhetliga regleringen av existerande och nya dmnen véntas
ocksé stimulera 6kad forskning och utveckling av mindre farliga kemiska
produkter. Slutligen véntas regelverket bidra till att &mnen med de allra
farligaste egenskaperna ersitts med ldmpliga alternativa dmnen eller tek-
niker nir det dr ekonomiskt eller tekniskt genomforbart.

5.1 Grundstenarna

Regelverket i forordningen har fyra viktiga byggstenar: registrering, ut-
vérdering, tillstdnd och begrinsningar.

Registrering av &mnen utgdr grunden i férordningen. Den som tillver-
kar eller importerar ett &mne i mangder Over ett ton per ar ar skyldig att
registrera dmnet hos Europeiska kemikaliemyndigheten i Helsingfors
(Echa). Om ett amne som omfattas av registreringsplikten inte ar regist-
rerat, dr det forbjudet att tillverka eller slédppa ut det pd marknaden i ge-
menskapen. I sin registreringsanmélan ska tillverkaren eller importdren
redovisa information om dmnets inneboende hilso- och miljoegenskaper.
Detta informationskrav 6kar med den mingd av @&mnet som tillverkas
eller importeras. Nér det géller de hogre viktintervallen (méngder om
minst 100 ton) krdvs att registranten lamnar forslag till de tester som
kréavs for att uppfylla informationskraven.

Registreringsanmilningarna ska wutvdrderas av Echa. I de allra flesta
fall kommer granskningen endast att bestd av en kontroll av att anmélan
ar fullstdndig. Ungefdr fem procent av registreringsunderlagen kommer
att genomga en mer noggrann utvirdering. Echa ska ocksa granska even-
tuella forslag till tester som ingar i en registreringsanmilan. Nar det gél-
ler utvérdering av testforslag ska &mnen med sérskilt farliga egenskaper
och med anvéndningar som leder till utbredd och diffus spridning priori-
teras.

De nationella myndigheterna kommer att genomféra fordjupade dm-
nesutvdrderingar bl.a. som underlag for beslut om begriansningar eller
tillstdnd. Detta arbete koordineras av Echa som tillsammans med de
nationella myndigheterna ska ta fram en prioriteringslista 6ver de &mnen
som ska utvérderas.

Tillstand kravs for att fa anvéinda dmnen med sérskilt farliga egenska-
per eller for att slippa ut sddana dmnen pa marknaden. TillstAndsprov-
ningen giller oavsett imnets mingd. Aven #mnen som slipps ut pa
marknaden i méngder under ett ton per &r kan alltsa bli féremal for till-
stdndsprovning. Tillstdndspliktiga &mnen kommer att foras upp pa en
sérskild bilaga till forordningen. I samband med detta faststélls ett sér-
skilt datum, s.k. solnedgéngsdatum. Efter det datumet far dmnet anvén-
das eller sldppas ut pa marknaden endast om det sker for en viss anvand-
ning och endast om tillstdnd f6r just den anvandningen har getts.

Ett &mne dr och kan bli foremal for begrdnsningar pa samma sétt som
giller i dag enligt det s.k. begrédnsningsdirektivet, direktiv 76/768/EEG.

Andra viktiga regler i forordningen ror kraven pa gemensamt utnyttjan-
de av befintliga data och djurtester. Dessa regler innebér att foretagen ska
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samarbeta i konsortier for att kunna dra nytta av redan utforda tester i
syfte att undvika fornyade djurforsdk. Dérutdver finns regler om lam-
nande av sdkerhetsdatablad och annan information i distributionskedjan.
De reglerna bygger till stor del pa kommissionens direktiv 91/155/EEG,
som forordningen har ersatt. Forordningen innebédr dock négot hogre
krav pé informationsutbyte mellan olika aktdrer i distributionskedjan.

52 Tillimpningsomréadet

Forordningen ar tillimplig pa &mnen. Med “dmne” avses ett “kemiskt
grunddmne och féreningar av detta dmne i naturlig eller tillverkad form,
inklusive de eventuella tillsatser som dr nodvéandiga for att bevara dess
stabilitet och sadana fororeningar som hérrdr fran tillverkningsprocessen,
men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas utan att det
paverkar d&mnets stabilitet eller andrar dess sammanséttning” (artikel 3.1).

Definitionen dverensstimmer i allt vdsentligt med den innebdrd som
ordet ”dmne” har i den nuvarande lagstiftningen. I stort sett ar alla kom-
mersiellt tillgédngliga kemikalier &mnen enligt forordningen.

Ett fatal amnen &r helt undantagna fran forordningens tillimpnings-
omrade. Det giller radioaktiva &mnen, d&mnen som &r foremal for tull-
overvakning samt icke-isolerade intermediérer. Forordningen ska inte
heller tillimpas nér det géller transporter av farliga &mnen och farliga be-
redningar. Vidare kan medlemsstaterna i sérskilda fall undanta vissa
dgmnen fran forordningen, nér det dr nddvandigt pa grund av forsvars-
intressen.

For att bevara drivkrafterna for atervinning och ateranvéndning av av-
fall i gemenskapen ska avfall inte anses som ett &mne, en beredning eller
en vara i den mening som avses i forordningen. Avfallsaspekter ska dock
beaktas nir den tillimpas, i synnerhet ndr man gor riskbedomningar. For
ndrvarande pagar en dversyn av EG:s avfallsregler och hur ~avfall” defi-
nieras. Det kan fa betydelse for forordningens tillimpningsomréde.

Forordningen ska inte péaverka tillimpningen av gemenskapens arbets-
plats- och miljdlagstiftning. I férordningen ndmns i detta sammanhang
vissa direktiv sérskilt, bl.a. IPPC-direktivet och radets direktiv 89/391/
EEG om atgérder for att fraimja forbattringar av arbetstagarnas sikerhet
och hilsa i arbetet. Upprakningen &r inte avsedd att vara uttdmmande.

Kommissionen ska senast fem ar efter ikrafttrddandet gora en 6versyn
av forordningen for att bedoma i vilken utstrdckning den 6verlappar an-
nan gemenskapslagsstiftning.

53 Registrering

Registreringsplikten enligt forordningen géller for alla dmnen, som sé-
dana eller ingéende i beredningar, som tillverkas eller importeras i miang-
der om minst ett ton arligen per tillverkare eller importdr. Underlatenhet
att registrera ett &mne medfor att &mnet inte far importeras eller sldppas
ut pa marknaden (artikel 5). Registreringsplikten géller for det enskilda
amnet. Beredningar och varor behover alltsa inte registreras, diremot de
dmnen som ingér i beredningarna och varorna.
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Vissa dmnen 4r undantagna fran registreringsplikten. Det géiller &mnen
som anses ge upphov till minimal risk pa grund av sina inneboende egen-
skaper, exempelvis glukos, stearinsyra och solrosolja (artikel 2.7 a och
bilaga IV). Vidare &r sddana dmnen undantagna dir registrering anses
oldmplig eller onddig (artikel 2.7 b och bilaga V). Hér kan nimnas mine-
raler, malmer, raolja, kol och koks under forutséttning att de inte modi-
fieras kemiskt. Undantaget for dessa dmnen bygger pa erfarenheter fran
tillampningen av dmnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG). Kommissionen
ska se over bilagorna IV och V inom ett ar fran ikrafttradandet i syfte att
forsla andringar. Oversynen ska bl.a. omfatta undantaget for imnen som
bildas genom mineralogiska processer.

Fran registreringsplikten undantas ocksa dels polymerer, under forut-
sittning att ingdende monomerer &r registrerade, dels verksamma dgmnen
som tillverkas eller importeras enbart for att anvéndas i vixtskyddsmedel
eller biocidprodukter och som &r upptagna i forordningar eller direktiv pa
omradet samt dels amnen som redan dr anmélda enligt &mnesdirektivet
67/548/EEG.

Vissa anvindningar ska inte behandlas i registreringsanmélningarna.
Detta giller anvéndning av &mnen i djurfoder, livsmedel, humanldkeme-
del och veterindrmedicinska ldkemedel.

For amnen som anvénds i processorienterad forskning och utveckling
finns det en mojlighet att anséka om undantag fran registreringsplikten
(artikel 9). Ett sadant undantag géller i fem ar. Undantagsperioden kan
forlingas av Echa, om tillverkaren eller importoéren kan visa att en for-
langning dr motiverad med hénsyn till det pdgaende utvecklingsprogram-
met.

Sdrskilda registreringsregler for dmnen i varor

For dmnen som ingar i varor giller sérskilda regler (artikel 7). Med
”vara” avses i forordningen ett ”féremal som under produktionen far en
sdrskild form, yta eller design, vilken i storre utstrickning dn dess ke-
miska sammansittning bestimmer dess funktion”.

En vara kan innehélla ett eller flera &mnen eller en eller flera bered-
ningar och den kan besta av ett eller flera olika material. Materialen kan
vara naturliga (t.ex. tri eller sten) eller tillverkade (t.ex. stil). Amnen
eller beredningar kan ha tillsatts for att ge varan speciella egenskaper. Sa
ar fallet med farg som tillsétts textilier. Exempel pa varor dr mdbler, kla-
der, bocker, leksaker, koksutrustning och elektronisk utrustning. Gréns-
dragningen mot beredningar kan i vissa fall vara svar att gora. Som ex-
empel kan ndmnas vétservetter, blackpatroner till skrivare och fyrverkeri-
pjédser.

Enligt férordningen ska en registreringsanmaélan ges in for alla &mnen
som &r avsedda att avges fran en vara under normala eller rimligen forut-
sebara forhéllanden. Detta géller om médngden av dmnet i varan Over-
stiger totalt ett ton per producent eller importdr och ar (artikel 7.1).

I de fall &mnet inte &r avsett att avges fran varan kan en anmélan beho-
va lamnas in. Det dr fallet om varan innehéller ett &mne som har sddana
farliga egenskaper att tillstindsplikt kan komma att aktualiseras. Koncen-
trationen av dmnet i varan ska uppga till minst 0,1 viktprocent. Aven hir
géller att mdngden av &mnet i varorna ska dverstiga totalt ett ton per pro-
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ducent eller importor (artikel 7.2). Innehéllet i en anmilan &r betydligt
mindre omfattande &n innehallet i en registreringsanmélan. Hér krévs en-
dast uppgift om dmnets identitet, dess klassificering, &mnets anvindning
samt mangdintervall. Om producenten eller importéren kan utesluta att
ménniskor eller miljon exponeras under normala eller rimligen forutse-
bara forhallanden, behdver inte ndgon anmélan goras.

Det finns en mojlighet for Echa att besluta att producenter eller impor-
torer av varor dven i andra fall ska l&dmna in en registreringsanmélan for
dmnen som ingar i varan. Denna mdjlighet har Echa, om det kan misstdn-
kas att &mnet avges fran varorna och att utsldppet av dmnet fran varorna
utgdr en hilso- eller miljérisk. Aven hir krivs dock att mingden av dm-
net i varorna dverstiger totalt ett ton per producent eller importdr och ar.

Skyldigheten att registrera eller anmila ett &mne i en vara géller inte
om dmnet redan har registrerats for anvindningen i varan (artikel 7.6).
Detta giller oavsett vilket méngdintervall som dmnet &r registrerat for.

Registranterna

Registreringsskyldiga &r i forsta hand de som tillverkar &mnen inom ge-
menskapen eller de som importerar &mnen till gemenskapen (artikel 6.1).
Skyldigheten att registrera eller anméla dmnen som ingér i varor ligger
pa den som tillverkar eller importerar varorna (artikel 7.1).

Ett foretag som 4r etablerat utanfér gemenskapen och som tillverkar ett
dmne, som sadant eller ingdende i en beredning eller en vara, kan, om
amnet importeras till EU, utse en representant (en s.k. enda representant)
inom gemenskapen for att fullgéra de uppgifter som annars skulle falla
pa importdren av dmnet (artikel 8). Den enda representanten blir d& bl.a.
registreringsskyldig och importéren av dmnet betraktas i stéillet som en
nedstromsanvindare. Genom att utse en enda representant kan tillverka-
ren fa storre kontroll 6ver registreringsprocessen och undvika att avslgja
kénslig information for importoren.

Innehallet i en registreringsanmdlan

Vid registreringen ska teknisk dokumentation om &mnets egenskaper, an-
vandning och klassificering samt véagledning for sdker anvéndning ges in
(artikel 10). Omfattningen av informationen beror av den méngd som re-
gistranten tillverkar eller importerar per ar. Volym &r en indikator pa ex-
ponering for manniskor och miljon. Déarfor dkar informationskraven for
varje hogre viktgrins enligt de fyra viktgrénserna 1 ton, 10 ton, 100 ton
och 1 000 ton.

I bilagorna VII-X till forordningen anges de standardkrav som géller
for de olika viktgranserna. I bilagorna finns ocksa sérskilda regler enligt
vilka standardinformationen i vissa fall far uteldmnas, erséttas med annan
information, ldmnas i ett annat steg eller anpassas pa annat sétt. I forord-
ningen finns ocksé regler om anpassning av de testforfaranden som anges
i bilagorna VII-X. Reglerna innebér att information om ett &mnes inne-
boende egenskaper far tas fram pa annat sitt n genom testning, om test-
ning inte forefaller vara vetenskapligt nédvindig eller om testning ar
omdjlig. Det finns ocksa regler for hur nya tester ska genomforas, nér
sadana bedoms nddvéndiga.
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I bilaga VII anges standardkraven for de minsta &mnesméngderna, dvs.
for amnen som tillverkas eller importeras i méngden 1-10 ton per till-
verkare eller import6r och ar. Den information som ska ldmnas omfattar
huvudsakligen fysikalisk-kemiska egenskaper. Aven viss grundliggande
toxikologisk och ekotoxikologisk information ska ldmnas. Informations-
kraven i bilaga VII dr mindre omfattande &n det som géller for detta
mangdintervall i de nuvarande reglerna om anmélan av nya &mnen.

En registreringsanmélan for dmnen som tillverkas eller importeras i
méngder om minst 10 ton ska uppfylla kraven i bade bilaga VII och bila-
ga VIII. I detta mingdintervall ska ytterligare toxikologisk och ekotoxi-
kologisk information ldmnas, bl.a. information om toxicitet vid upprepad
dosering och reproduktionstoxicitet samt grundliggande uppgifter om
omvandling, spridning och férdelning i miljon. Informationskravet i detta
intervall motsvarar i stort sett det som i dag krévs vid anmélan av nya
amnen i intervallet 1-10 ton.

For alla &mnen som tillverkas eller importeras i méngder om minst
100 ton per ar, kridvs det dessutom att informationskraven i bilaga 1X
uppfylls. Informationskravet avser bl.a. ytterligare data om reproduk-
tionstoxicitet, toxicitet i vattenmiljon, bioackumulering och effekter pa
jordlevande organismer. Om information saknas, ska registranten foresla
de tester som behovs for att uppfylla kraven.

For hogvolymédmnen, dvs. &mnen som tillverkas eller importeras i
mingder om minst 1 000 ton per ar, krdvs ocksa data om dmnets cancer-
framkallande egenskaper, kronisk toxicitet pd sedimentlevande organis-
mer och kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet for figlar. Aven hir
giéller att registranten, i de fall information saknas, ska foresla de tester
som behovs for att uppfylla kraven.

Echa ska kontrollera de testforslag som ldmnas av registranterna. Detta
sker dock inte i samband med registreringen utan forst i ett senare skede.

Intermediérer dr &mnen som &r avsedda att forbrukas eller omvandlas
till ett annat &mne och dérfor inte ar avsedda att forekomma i det slutliga
tillverkade &mnet. Vid registrering av isolerade intermedidrer som an-
vands pé plats (intermedidrer som stannar kvar pé det stille dir de an-
vands) eller som transporteras (intermedifrer som transporteras mellan
platser under kontrollerade forhallanden) géller ldgre informationskrav
(artiklarna 17 och 18). En forutséttning for att de lagre kraven ska gilla
ar att tillverkning eller transport sker under striangt kontrollerade forhall-
anden och uppfyller vissa villkor. Registreringsanmélan ska dé bara inne-
halla uppgift om intermedidrens klassificering, den information om dm-
nets egenskaper som redan &r tillgdnglig for tillverkaren och uppgift om
tillimpade riskhanteringsatgéirder. For isolerade intermedidrer som trans-
porteras i mangder ver 1 000 ton per ar ska registreringsanmélan dven
innehélla den information som anges i bilaga VII.

Under registreringsprocessen gor Echa bara en enkel kontroll av att an-
milningarna ar fullstindiga (artikel 20). Kontrollen gors inom tre veckor
frén inldmningsdatum eller inom tre manader réknat fran den tidpunkt da
den aktuella tidsfristen i artikel 23 16per ut. Om anmdlan ar ofullstéindig,
ska Echa ge registranten tillfille att komplettera inom en viss tidsperiod.
Om anmélan fortfarande ar ofullstédndig nér den perioden har gitt ut, ska
registrering végras. Sa snart registreringsanmélan &r fullstindig kommer
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det &mne som omfattas av anmélan att tilldelas ett registreringsnummer
och ett registreringsdatum.

Kemikaliesdkerhetsrapport

En kemikaliesékerhetsrapport ska ldmnas vid registrering av &mnen som
tillverkas eller importeras i méngder om minst 10 ton per r per registrant
(artikel 14). Om dmnet ingér i en beredning och om &mnets koncentra-
tion i beredningen understiger vissa koncentrationsgranser behdvs dock
ingen kemikaliesékerhetsrapport (artikel 14.2).

Kemikaliesékerhetsrapporten ska dokumentera kemikaliesékerhetsbe-
domningen for dmnet. Kemikaliesédkerhetsbedomningen ska omfatta en
hilsofarlighetsbedomning, en miljofarlighetsbedomning och en bedom-
ning av om dmnet &r ett PBT-dmne (persistent, bioackumulerande och
toxiskt) eller ett vPvB-dmne (mycket persistent och mycket bioackumu-
lerande).

Om dmnet bedoms uppfylla kriterierna for att klassificeras som farligt
eller om det bedoms vara ett PBT eller ett vPvB-dmne, ska kemikaliesé-
kerhetsbeddmningen dessutom innehalla en exponeringsbedéomning och
ett eller flera exponeringsscenarier. Ett exponeringsscenario dr en upp-
sattning villkor som beskriver hur d&mnet tillverkas eller anviands under
hela dess livscykel samt hur tillverkaren eller importdren kontrollerar,
eller rekommenderar nedstromsanvindare att kontrollera, exponeringen
for méanniskor och miljéon. Exponeringsscenariot ska innehélla en be-
skrivning av riskhanteringsatgérder och de driftforhallanden som tillver-
karen eller importoren tillimpar eller som nedstromsanvéndare rekom-
menderas att tillimpa. Registrantens samtliga identifierade anvandningar
ska behandlas. Detta omfattar tillverkarens eller importdrens egna an-
vandningar samt sddan anviandning som importoren eller tillverkaren far
kdnnedom om genom skriftlig information fran nirmaste nedstrémsan-
véandare, inklusive anvéndning i varor.

Kommissionen ska goéra en dversyn av bestimmelserna om skyldighet-
en att gora en kemikaliesiikerhetsbedomning. Oversynen ska omfatta en
beddmning av om, och i vilken utstrackning, skyldigheten dven ska gélla
dmnen som inte omfattas av registreringsplikten eller som tillverkas eller
importeras i mindre mangder &n tio ton per ar (artikel 138.1).

Overgdngsregler for infasningsdmnen

For att underldtta Gvergangen till det nya registreringssystemet finns det
overgingsregler for infasningsimnen (artikel 23). Overgéngsreglerna in-
nebaér att olika tidsfrister géller for att registreringsanméla infasningsdm-
nen. Tidsfristerna har satts utifran dels dmnets farlighet, dels mangden
tillverkat eller importerat &mne. De &mnen som har de farligaste egenska-
perna och de &mnen som hanteras i mangder 6ver 1 000 ton per tillver-
kare och importor och ar prioriteras for registrering och ska dérfor regist-
reras forst. For amnen som faller in under denna kategori ska registre-
ringsanmilan gdras senast den 1 december 2010. For infasningsdmnen
som tillverkas eller importeras i mangder om 100—-1 000 ton per ar och
registrant ska registreringsanmélan goras senast den 1 juni 2013. Regist-
reringsanmaélningar avseende lagvolymdmnena, dvs. &mnen som tillver-
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kas eller importeras i mangder om 1-100 ton per ar och registrant ska
registreringsanmélan goras senast den 1 juni 2018.

For att kunna dra nytta av 6vergangstiderna maste tillverkaren eller im-
portoren ha gjort en forhandsregistrering av dmnet under tiden 1 juni—
1 december 2008. Vid forhandsregistreringen ska uppgifter 1dmnas om
registranten, namnet pa dmnet, den planerade tidsfristen for registrering
och méngdintervall samt tillgdnglig information om gruppering av dmnet
och kvantitativa och kvalitativa struktur- och aktivitetssamband.

Gemensamt utnyttjande av data

I syfte att minimera kostnaderna for industrin, Echa och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna samt for att undvika upprepning av
onddiga djurforsok ar samtliga registranter av samma dmne skyldiga att
samarbeta i frdga om att ta fram och lamna in vissa uppgifter (artiklarna
25-30). Den information som ska limnas gemensamt ska avse tekniska
data, i synnerhet information om &mnets inneboende egenskaper. Syftet
ar inte att utbyta information om marknadsbeteende (produktionskapaci-
tet, produktions- eller forsdljningsvolymer, importvolymer eller mark-
nadsandelar). Ett samarbete som resulterar i utbyte av sddan information
kan utgora ett brott mot konkurrenslagstiftningen.

Forhandsregistreringen gor det mojligt for potentiella registranter av
samma infasningsdmne att f& vetskap om varandra och samarbeta i re-
gistreringen. Samarbetet ska ske i ett s.k. forum dér alla potentiella regis-
tranter, nedstrdmsanvéndare och tredje parter som under forhandsregist-
reringsfasen har ldmnat information till Echa ska delta (artikel 29). Syftet
med varje forum &r att underlétta utbytet av den information som krévs
for registrering enligt bilagorna VII-XI samt att enas om klassificering
och mérkning nér de potentiella registranterna har olika uppfattning i den
fradgan. Deltagarna i forumet &dr skyldiga att forse andra deltagare med
befintliga undersdkningar (artikel 30).

Aven potentiella registranter av icke-infasningsdmnen eller infasnings-
dmnen som inte dr forhandsregistrerade kommer att genom Echa fa infor-
mation om varandra eller om tidigare registranter av samma dmne. Po-
tentiella registranter av ett &mne &r ndmligen skyldiga att gora en forfra-
gan till Echa om en registreringsanmélan for &mnet redan har ldmnats in
(artikel 26). Om sa &r fallet, ska den potentiella registranten begéra att
den tidigare registranten ldmnar sddan information som rdr forsdk pa
ryggradsdjur och som krévs for registrering enligt bilagorna VII-XI
(artikel 27). Om flera potentiella registranter av samma dmne har gjort en
forfragan till Echa, ska Echa informera alla potentiella registranter om de
andra registranternas kontaktuppgifter.

Den som é&r dgare till en undersdkning har rétt att fa erséttning fran po-
tentiella registranter for sina undersdkningskostnader (artiklarna 27 och
30). Denna rétt upphdr dock efter 12 ar. Déarefter kan alltsa potentiella
registranter av samma dmne fritt utnyttja sddana data. Kostnadsdelningen
for tillgingliga undersokningar ska faststéllas av registranterna sjdlva pa
ett rattvist, oppet och icke-diskriminerande sétt. Registranterna behover
dock bara bidra till kostnaderna for den information som de ar skyldiga
att lamna for att uppfylla sina registreringskrav. Echa kommer att ta fram
en végledning for kostnadsdelning. I forordningen finns sarskilda regler
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om tvistelosning nér registranter inte kan komma &verens om kostnads-
delningen.

Niér flera registranter gemensamt ldmnar in uppgifter ska informatio-
nen ges in av en s.k. ledande registrant pa uppdrag av Gvriga registranter
(artiklarna 11 och 19). De 6vriga registranterna ska dock lamna viss in-
formation separat, t.ex. uppgifter om foretaget och om @mnets identitet
och produktionsvolym. Det dr mojligt for registranter att ldamna in all in-
formation separat, om ett samarbete skulle leda till oproportionerliga
kostnader for registranten, ett utlimnande av information skulle leda till
betydande kommersiell skada eller om registranten ar oense med den le-
dande registranten om urvalet av information.

54 Distributionskedjan

Kommunikationskraven ska sdkerstélla att inte bara tillverkare och im-
portdrer utan dven deras kunder, dvs. nedstromsanvéndare (industriella
och professionella anvéndare av &mnen som sddana eller i beredningar)
och distributorer, far tillgang till den information som behovs for att han-
tera kemikalier sdkert. Information om hélso- och miljoegenskaper, risker
och riskhanteringsatgérder ska dérfor vidarebefordras savil uppat som
nedat i distributionskedjan. Kommersiellt kénslig information behdver
dock inte lamnas.

Sakerhetsdatabladet ar det framsta verktyget for vidarebefordran av in-
formation. Tidigare fanns det bestimmelser om sékerhetsdatablad i kom-
missionens direktiv 91/155/EEG. De bestimmelserna har forts over till
forordningen. P4 samma sétt som tidigare ska leverantdren forse motta-
garen av amnet eller beredningen med ett sékerhetsdatablad, om &dmnet
eller beredningen uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt
(artikel 31). En nyhet &r att sékerhetsdatablad ska sammanstéllas d&ven for
PBT- och vPvB-dmnen. For beredningar som inte klassificeras som farli-
ga men som innehdller en viss koncentration av &mnen som kan utgora
en fara for minniskors hélsa eller miljon, géiller att mottagaren av bered-
ningen ska forses med ett sikerhetsdatablad, om mottagaren begir det
(artikel 31.3). Detta géller ocksa for beredningar som omfattas av gemen-
skapsregler om gransvirden pa arbetsplatsen.

Nér en aktor i distributionskedjan ar skyldig att goéra en kemikaliesé-
kerhetsbeddomning, ska informationen i sikerhetsdatabladet 6verensstam-
ma med beddomningen (artikel 31.2). Relevanta exponeringsscenarier ska
redovisas i en bilaga till sikerhetsdatabladet (artikel 31.7).

Det finns dven en skyldighet att vidarebefordra information till motta-
gare av sddana dmnen som inte omfattas av kravet pa sikerhetsdatablad
(artikel 32). Detta &dr en nyhet. Informationen ska bl.a. innefatta sadana
uppgifter som dr nddvéndiga for att faststélla och tillampa lampliga risk-
hanteringsétgérder.

Om det kommer fram ny information om ett &mnes farliga egenskaper
eller annan information som kan ge anledning att ifrdgasitta om rekom-
menderade riskhanteringséatgérder &r lampliga, ska den informationen vi-
darebefordras uppat i distributionskedjan (artikel 34). Som exempel kan
ndmnas att en nedstromsanvéndare uppticker att den skyddsutrustning
som rekommenderas inte ar siker vid anvdndning av amnet.
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En viktig nyhet ar att det ocksé finns en skyldighet att vidarebefordra
information om d&mnen som ingar i varor (artikel 33). Skyldigheten géller
varor som innehéller vissa farliga &mnen i en koncentration dverstigande
0,1 viktprocent. I de fallen ska leverantoren 1dmna tillricklig information
till yrkesméssiga anvéndare av dmnet sa att varan kan anvindas pa ett
sakert sitt. Denna information ska atminstone inkludera &mnets namn.
For konsumenter géller att de kan begéra att f4 sddan information. Skyl-
digheten forutsétter att leverantdren har tillgang till informationen.

De d&mnen som omfattas av artikel 33 4r amnen som &r identifierade pa
den s.k. kandidatforteckningen for tillstindsprovning enligt artikel 59,
dvs. dmnen som kan komma att foras upp pé bilaga XIV. Det &r fram-
forallt friga om CMR-dmnen i kategori 1 och 2 (CMR stér for cancero-
gena, mutagena och reproduktionstoxiska) samt PBT och vPvB-dmnen.
Kommissionen ska till den 1 juni 2019 ha gjort en Sversyn av tillimp-
ningsomrédet for artikel 33 for att bedoma om fler farliga &mnen bor om-
fattas.

Varje nedstromsanvindare ar skyldig att identifiera och tillimpa lamp-
liga atgirder for att adekvat kontrollera de risker som har identifierats i
sakerhetsdatabladet (inklusive bilagda exponeringsscenarier), i informa-
tion som har ldmnats enligt artikel 32 eller i nedstrdmsanvandarens egna
kemikaliesdkerhetsbedomning. Nedstromsanvandaren ar alltsa inte bun-
den av de rekommendationer om riskhanteringsatgérder som ges i siker-
hetsdatabladet men &r skyldig att pd l&dmpligt sétt kontrollera de risker
som angetts i bladet.

Nedstromsanvéindare behdver fora en dialog med sina leverantorer for
att forsdkra sig om att anvdndningen tas upp som en identifierad anvénd-
ning i leverantdrens kemikaliesikerhetsrapport, om en sadan behdver
upprittas. Varje nedstromsanvéandare har déarfor rétt att underrétta sin le-
verantdr om sin egen anvéndning av dmnet i syfte att anvdndningen ska
betraktas som en identifierad anvdndning. Sddana underrittelser gor det
lattare for leverantoren att utarbeta ett exponeringsscenario for anvind-
ningen (artikel 37).

Om en nedstromsanvindare anvédnder ett &mne pa ett sitt som faller
utanfor villkoren i de exponeringsscenarier som angetts i sikerhetsdata-
bladet, eller pé ett sitt som leverantdren har avratt fran, ir nedstromsan-
viandaren i vissa fall skyldig att upprétta en egen kemikaliesdkerhets-
rapport (artikel 37.4). Kemikaliesdkerhetsrapporten ska innefatta expo-
neringsscenarier for den avsedda anviandningen. Nedstromsanvéndaren &r
ocksa skyldig att delge Echa viss information, bl.a. om anvandningen av
amnet (artikel 38).

5.5 Utvérdering

Bestimmelserna om utvérdering avser dels utvérdering av registrerings-
underlag, dels dmnesutvérdering. Utvdrderingen av registreringsunderla-
get bestar av en kontroll av att registreringsanmélan uppfyller kraven
samt en granskning av eventuella testningsforslag.

Vid granskningen av registreringsanmaélan kontrollerar Echa att infor-
mationen i den tekniska dokumentationen och att eventuella kemikaliesa-
kerhetsbedomningar och kemikaliesdkerhetsrapporter uppfyller kraven
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samt att foreslagna riskhanteringséatgirder ar tillrickliga (artikel 41).
Echa ska granska minst fem procent av registreringsunderlagen for varje
méngdintervall.

Eftersom Echa endast granskar registreringsanmélningar sker det ingen
granskning av innehéllet i anmélningar enligt artikel 7.2 av dmnen som
ingér i varor. Echa utvérderar inte heller innehéllet i anmélningar for iso-
lerade intermedidrer som anvénds pa plats (artikel 49).

Granskningen av testforslagen syftar till att forhindra onddiga forsok
pa ryggradsdjur (artikel 40). Som ett led i utvdrderingen kommer Echa
att pa sin webbplats offentliggéra dmnets namn och den skadliga effekt
som djurforsoket avser. Tredje part har d& mojlighet att komma in med
vetenskapliga uppgifter och undersdkningar som ar relevanta for den
skadliga effekten och nodvindigheten av forsoket. Echa ska fatta sitt
beslut om tester med beaktande av de uppgifter och undersdkningar som
kommit in.

Tillsammans med medlemsstaterna ska Echa 16pande utvédrdera &mnen
som utgdr en risk for ménniskors hélsa eller miljon (artikel 44). De dm-
nen som dr aktuella for en sddan utvérdering ska foras upp pa en tredrig
handlingsplan. I arbetet ska Echa prioritera &mnen som finns péa den inre
marknaden i stora volymer. Echa ska ldmna det forsta utkastet till hand-
lingsplan till medlemsstaterna senast den 1 december 2011. Efter yttran-
de fran medlemsstatskommittén ska Echa sedan anta en slutlig 16pande
handlingsplan som offentliggors pa Echas webbplats.

Utviarderingen av dmnen gors av medlemsstaterna (artikel 45), men
processen samordnas av Echa. Alla beslut under utvérderingsprocessen,
t.ex. beslut om att registranten ska ldmna in kompletterande information,
fattas av Echa, medlemsstatskommittén eller kommissionen. Medlems-
staten ska avsluta utvdrderingsarbetet inom tolv ménader efter det att
utvérderingen péabdrjades eller efter att kompletterande information har
lamnats. Medlemsstaten ska darefter ta stillning till i vilken utstrickning
informationen kan anvindas for att vidta atgérder i begrinsnings- eller
tillstandsforfarandet och informera Echa om detta.

5.6 Tillstand

Amnen med mycket farliga egenskaper kommer inte att fa sldppas ut pa
den gemensamma marknaden eller anvéndas utan tillstand (artikel 55).
Detta géller oavsett vilken méngd av &mnet som anvénds.

Amnen som kan bli foremal for tillstindsprovning ir CMR-imnen, ka-
tegori 1 och 2, PBT- och vPvB-dmnen samt d&mnen dér det finns veten-
skapliga beldgg for sannolika allvarliga effekter p4 minniskors hélsa
eller miljon som motsvarar effekterna av de ndmnda CMR, PBT och
vPvB-imnena (artikel 57). Amnen som uppfyller dessa kriterier ska tas
upp pa en kandidatforteckning for eventuellt inférande i bilaga XIV till
forordningen. I arbetet med att féra in dmnen pa bilaga XIV ska man
prioritera &mnen med PBT- eller vPvB-egenskaper och dmnen med vitt
spridd anvéndning eller som anvéands i stora volymer.

Ett beslut om att fora in ett &mne i bilaga XIV fattas av kommissionen
bitrddd av en foreskrivande kommitté. Beslutet ska bl.a. innehélla upp-
gifter om dmnets inneboende egenskaper samt det datum (s.k. solned-
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gangsdatum eller slutdatum) fran vilket det krévs tillstand for att fa an-
véanda eller sldppa ut &mnet pa marknaden (artikel 58). I beslutet kan det
ocksd anges om négra anvindningar eller anviandningskategorier dr un-
dantagna fran tillstdndskravet. S& kan bli fallet om anvandningen ér till-
rackligt kontrollerad genom annan lagstiftning.

Nér ett &mne har tagits upp i bilaga XIV féar det enligt huvudregeln
bara anvéndas eller sldppas ut pd marknaden for en anvéindning om &m-
nets anvindning har godkénts, om den nedstromsanvindare som tar emot
amnet har fatt tillstand for sin anvéndning eller om anvindningen har un-
dantagits fran tillstindskraven (artikel 56). Férordningen hindrar inte att
dmnet anvands fore det s.k. solnedgéngsdatumet eller om ansékan om
tillstdnd har ldmnats in utan att nagot beslut har fattats.

I en ansokan om tillstdnd ska man bl.a. ange de anvéndningar som till-
standet soks for. I ansdkan ska det ocksa finnas en analys av mojligheter-
na att ersitta &mnet med ett annat &mne eller med en annan teknik och en
bedémning av alternativens risker och de tekniska och ekonomiska forut-
sattningarna (artikel 62.4). Om det finns lampliga alternativ, ska ansékan
ocksé innehélla en ersittningsplan.

Tillstdnd ska ges om sokanden kan visa att de hélso- och miljorisker
som uppkommer i samband med &mnets anvéndning kan kontrolleras pa
ett adekvat sétt (artikel 60.2). I forordningen definieras inte vad som
menas med “adekvat kontroll”. Om sdkanden inte kan visa att riskerna &r
adekvat kontrollerade, far tillstind ges om de socioekonomiska fordel-
arna med anvéndningen uppvéger hélso- och miljoriskerna och det sak-
nas alternativa &mnen eller tekniker (artikel 60.4).

Om det for ett CMR-dmne inte gar att faststilla nagot gransvérde, far
ett tillstand inte grundas pa en adekvat kontroll av riskerna. Tillstand for
PBT- och vPvB-dmnen fér inte heller grundas pa en sadan kontroll (arti-
kel 60.3). Tillstdnd for anvdndning av sddana damnen kan dérfor bara ges
om de socioeckonomiska fordelarna uppvéger riskerna och det saknas
alternativ. Inom sex ar fran forordningens ikrafttridande ska kommissio-
nen ha sett ver om ocksa hormonstérande dmnen ska undantas fran moj-
ligheten att grunda ett tillstdnd pa adekvat kontroll (artikel 138.7).

Echas riskbeddmningskommitté ska yttra sig over tillstindsansokning-
arna. Om sokanden inte kan visa att det finns forutséttningar for adekvat
kontroll, ska dven kommittén for socioekonomisk analys yttra sig. Sok-
anden far 1dmna synpunkter pa kommittéernas utkast till yttranden. Kom-
mittéerna ska ta sdkandens synpunkter under dvervigande innan yttran-
dena lamnas till kommissionen, medlemsstaterna och sokanden. Kom-
missionen beslutar i tillstindsfragan bitrddd av en foreskrivande kom-
mitté.

For alla tillstand géller en tidsbegransad omprovningsperiod som ska
faststédllas fran fall till fall med beaktande av all relevant information,
bl.a. de risker som anvéndningen och eventuella alternativ medfor (arti-
kel 60.8). Om det finns l&mpliga alternativ vid tiden fér omprdvningen,
far kommissionen dndra eller aterkalla tillstdndet (artikel 61). Detta géller
dven tillstdnd som har grundats pa att anvdndningen varit adekvat kont-
rollerad. Kommissionen har ocksé ritt att nar som helst omprova ett till-
staind, om omstdndigheterna for det ursprungliga tillstindet har dndrats sa
att det paverkar hilso- eller miljoriskerna eller de socioekonomiska kon-
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sekvenserna eller om det kommer fram ny information om mdjliga ersatt-
ningsalternativ (artikel 61.2).

Nedstromsanvindare kan sjélva ansoka om tillstand eller utnyttja ett
tillstand som har beviljats en aktor ldngre upp i distributionskedjan. I det
sistndmnda fallet méste nedstromsanvindarens anviandning naturligtvis
uppfylla villkoren i det tidigare givna tillstdndet och nedstromsanvinda-
ren maste underritta Echa om sin anvéndning.

5.7 Begrinsningar

Forordningens bestimmelser om begransningar gér det mojligt att helt
eller delvis forbjuda tillverkning, utsldppande pa marknaden och anvéind-
ning av dmnen som ir forknippade med patagliga risker for ménniskors
hilsa eller miljon.

Ett &mne som sadant eller ingédende i en beredning eller en vara kan bli
foremal for begriansningar om det finns en oacceptabel hélso- eller miljo-
risk 1 samband med att &mnet tillverkas, anvinds eller slépps ut pad mark-
naden och denna risk behdver hanteras pad gemenskapsniva (artikel 68).
Anvindning av ett amne i vetenskaplig forskning och utveckling &r helt
undantaget fran eventuella begrinsningar enligt forordningen. I ett beslut
om begransning far det sirskilt anges att anvéndning i produkt- och pro-
cessinriktad forskning ska vara undantagen fran restriktionen.

Forslag till restriktioner kan utarbetas av medlemsstaterna eller av
Echa pa uppdrag av kommissionen. Ett sadant forslag ska ha formen av
en s.k. dossier och uppfylla kraven i férordningens bilaga XV. Dossiern
maste bl.a. visa att genomforda riskhanteringsétgérder inte ar tillrdckliga,
att atgérder krivs pad gemenskapsnivd samt att en begrinsning &r den
mest ldmpade dtgérden pa gemenskapsniva. Riskbeddmningskommittén
och kommittén for socioekonomisk analys ska yttra sig over forslaget
inom vissa tidsfrister. Forslaget och yttrandena ska offentliggdras pa
Echas webbsida sa att berorda parter kan 1dmna synpunkter. Kommissio-
nen beslutar dérefter i begrinsningsfragan bitrddd av en foreskrivande
kommitté. Eventuella restriktioner fors in i forordningens bilaga X VII.

De begrinsningar som anges i begransningsdirektivet (direktiv 76/769/
EEGQG) aterfinns i férordningens bilaga XVIIL. Den 1 juni 2009 borjar for-
ordningens regler om begransningar att gilla och ersétter dd begrins-
ningsdirektivet. Medlemsstater som har stringare begrénsningar dn vad
som foljer av bilaga XVII far behalla dessa under en dvergangsperiod om
sex ar under forutséttning att de har meddelats i 6verensstimmelse med
EG-fordraget.

Ett &mne som har upptagits i bilaga XIV (dvs. &mnen som &r aktuella
for tillstandsprovning) far inte bli foremal for nya begransningar med an-
ledning av sadana hilso- och miljorisker som kan uppkomma pé grund
av de inneboende egenskaper som har angetts i bilaga XIV (artikel 58.5).
Skulle det komma fram ny information om ett &mne som visar att &mnet
dven har andra farliga egenskaper, kan dock @mnet bli foremal for be-
gransningar avseende dessa egenskaper. Ett dmne som har upptagits i
bilaga XIV kan ocksa bli foremél for begrinsningar i friga om &mnets
forekomst 1 varor (artikel 58.6).
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5.8 Allménhetens tillgang till information

Allménhetens tillgéng till handlingar som finns hos Echa regleras i forsta
hand i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, ra-
dets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43, Celex
32001R1049). Huvudprincipen enligt den forordningen é&r att alla hand-
lingar som finns hos myndigheten ska vara tillgéngliga for allmédnheten.
Om ett utlimnande av en handling skulle paverka en persons afférsintres-
sen negativt, ska dock handlingen inte ldmnas ut. Enligt kemikalieregist-
reringsforordningen ska ett utlimnande av en handling normalt sett anses
paverka en persons afférsintressen negativt bl.a. om den innehéller upp-
gifter om en berednings fullstindiga sammanséttning, ett &mnes eller en
berednings exakta anvéndning eller den exakta mingd av d&mnet eller be-
redningen som tillverkas eller sldpps ut pad marknaden.

Echa ska fora ett &mnesregister som kommer att vara tillgdngligt pa In-
ternet. Registret ska bl.a. innehalla uppgift om dmnets klassificering och
mirkning och resultat av toxikologiska och ekotoxikologiska undersok-
ningar. Aven vissa andra uppgifter kommer att offentliggéras pa Internet,
bl.a. uppgift om dmnets renhetsgrad och identifiering av tillsatser som &r
kénda for att vara farliga. Offentliggérandet av sadana uppgifter kan be-
gransas i vissa fall.

En viktig del i den europeiska kemikalieregleringen har ldnge varit att
industrin ska klassificera och mérka farliga &mnen och beredningar.
Kemikalieregistreringsférordningen bygger pa detta. I forordningen finns
regler om ett klassificerings- och méarkningsregister. Till det registret ska
klassificering och mérkning av amnen som omfattas av registreringsplik-
ten eller artikel 1 i @mnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG) anmalas. In-
formationen i registret kommer att vara tillgénglig for allménheten. Re-
gistret ska alltsa sdkerstélla att uppgifter om klassificering och méarkning
av ett &mne 4r tillgdngliga for alla som kommer i kontakt med dmnet.

Om det mellan potentiella registranter av samma &dmne rader oenighet
om klassificeringen av dmnet, ska frigan — beroende pa vad som behdvs i
det enskilda fallet — hanteras genom samarbete mellan registranterna eller
genom den harmoniserade klassificeringen av CMR-amnen (kategorierna
1, 2 och 3) och andra &mnen.

For att i gemenskapsrétten genomfora det globala harmoniserade syste-
met for klassificering och mérkning (GHS), som antagits av FN, har
kommissionen foreslagit en EG-forordning om klassificering, mérkning
och forpackning av &mnen och blandningar, (KOM [2007] 355 slutlig).
Enligt forslaget ska bl.a. reglerna om klassificerings- och mérkningsre-
gistret i kemikalieregistreringsférordningen upphdra att gilla da den nya
forordningen tréder i kraft.

5.9 Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)

Echa ska skdta registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning
av kemiska d&mnen och pa sa sétt skapa enhetlighet i hela EU. Myndighe-
ten &r beldgen i Helsingfors.
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Echa hanterar registreringsforfarandet, utvirderar registreringsunderla-
get och samordnar medlemsstaternas dmnesutvirderingar. Det dr ocksa
Echa som fattar beslut under utvédrderingarna, om medlemsstaterna inte
ar oense, for da ska besluten fattas av kommissionen. Andra uppgifter for
Echa ar att ta fram expertutldtanden under tillstands- och begransnings-
forfarandena, att hantera begidran om undantag frén registreringsbestdm-
melserna for t.ex. produkt- och processorienterad forskning och utveck-
ling samt att underlétta det gemensamma utbytet av information under
forhandsregistreringsfasen.

Riskbedomningskommittén och kommittén for socioekonomisk analys,
som bl.a. ska yttra sig i tillstindsprocessen, utgdr en del av Echa.

6 Lagéndringar med anledning av ”Reach”

Regeringens bedomning: P4 grund av att kemikalieregistreringsfor-
ordningen &r direkt tilldimplig i Sverige behdver de bestimmelser i
svensk lag som upprepar innehallet i forordningen eller som strider
mot innehallet i den upphédvas eller dndras. Detta géller de svenska
bestdmmelserna om kemikalier till skydd for arbetstagare, ménniskors
hilsa eller miljon i den mén som en svensk bestimmelse reglerar en
fraga som ocksa regleras i férordningen. I viss utstrickning behover
svenska lagregler inforas for att komplettera forordningen sa att den
far avsedd effekt i Sverige. Detta giller t.ex. i frdga om tillsyn och
straff. Bestimmelser som inte specifikt reglerar en fréga som regleras i
forordningen, t.ex. normgivningsbemyndiganden och bestimmelser
om miljokvalitetsnormer, om miljokonsekvensbeskrivningar och om
anmélnings- och tillstdndsplikt fér miljofarliga verksamheter, behover
inte upphivas eller dndras.

Reach-utredningens bedéomning dverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Kommerskollegium, Verket for néringslivsutveck-
ling (Nutek), Ndringslivets regelndmnd, Svenskt Ndringsliv, Plast- och
kemiforetagen, Kemisk-tekniska leverantorsforbundet, Sveriges firgfab-
rikanters forening, Branschforeningen for industriell och institutionell
hygien och Sveriges fog- och limleverantérers forening har anfort i hu-
vudsak f6ljande. Reach-utredningen utgar i for liten utstrickning fran ett
viktigt syfte med forordningen, ndmligen att harmonisera regelverket
inom EU sa att kemikalier kan cirkulera fritt pa den inre marknaden. En
konsekvens av att nationell lagstiftning i s& hog utstrackning foreslas
vara ofordndrad eller med endast mindre justeringar &r att kemikalie-
lagstiftningen riskerar att bli otydlig for foretag och myndigheter. Kom-
merskollegium delar dock utredningens bedomning att forordningen inte
hindrar att svenska sdrregleringar rérande tungmetaller, klorerande 16s-
ningsmedel och flamskyddsmedel behalls sa lange dessa ar forenliga med
artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget. Ndringslivets regelndmnd har efter-
lyst en oberoende konsekvensutredning om forhéllandet mellan gemen-
skapsritten och den nationella ritten och anfort att varje regel som gar
utover vad som krdvs av gemenskapsritten, s.k. goldplating, motverkar
regeringens regelforenklingsmal. Sveriges advokatsamfund har anfort att
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overviagande skil talar for att forordningen innebér en totalharmonisering
inom sitt tillimpningsomrade och att tidigare praxis inom detta omrade
inte kan anses relevant. I enlighet med forordningens artikel 2.4 a) finns
dock, enligt samfundet, en mdjlighet att med stdd av bl.a. [IPPC-direk-
tivet pa nationell niva gora en platsspecifik beddmning inom kemikalie-
omradet och restriktioner kan saledes foreskrivas. Uppsala universitet
har anfort att utredningens slutsats i harmoniseringsfragan framstar som
hogst rimlig och att det kommer att droja linge bade innan de nya regi-
streringssystemen verkligen &r pé plats och innan réttsliaget till fullo har
klarnat genom EG-domstolens stédllningstaganden.

Skilen for regeringens bedomning: En EG-forordning ar bindande i
sin helhet och direkt tillamplig i Sverige. Den far inte inforlivas i natio-
nell normgivning eftersom det kan skapa tvivel om reglernas ursprung
och effekt. Den rittsliga grunden for forordningen ar artikel 95. Regler
som antas med artikel 95 som grund &dr harmoniserande.

Harmoniseringen kommer till uttryck i artikel 128.1 som séger att med-
lemsstaterna inte far forbjuda, begrinsa eller hindra tillverkning, import,
utsldppande pad marknaden eller anvindning av ett &mne — som sédant
eller ingdende i en beredning eller vara — om det omfattas av forord-
ningens tillimpningsomrade och uppfyller forordningens krav. Av artikel
128.2 framgar ocksa att ingenting i forordningen ska hindra medlemsstat-
erna frén att behalla eller infora nationella bestimmelser for att skydda
arbetstagarna, ménniskors hélsa och miljon som ér tillimpliga i fall dér
forordningen inte innebdr en harmonisering av kraven pa tillverkning, ut-
slappande pa marknaden eller anvindning.

Den slutsats som kan dras av detta 4r att en svensk bestimmelse maste
upphévas eller dndras i den utstrdckning som den svenska bestimmelsen
(1) upprepar ett krav som stills i forordningen, eller (2) reglerar en fraga
som (a) ocksé regleras i forordningen och (b) i férordningen innebér en
harmonisering som hindrar medlemsstaterna att reglera fragan pa ett an-
nat satt.

Om den svenska bestimmelsen inte upprepar ett krav utan endast inne-
bar en liknande reglering, t.ex. i friga om krav som direkt eller indirekt
har betydelse for anvindningen av en kemikalie eller en vara, maste man
forst undersdka om kemikalien eller varan i och for sig omfattas av né-
gon av forordningens regler. Om kemikalien eller varan gor det, maste
man undersdka om forordningens regel hindrar medlemsstaterna att reg-
lera frdgan pa det sétt som den svenska lagstiftaren har valt. Det blir da
en friga om att analysera vilken harmoniserande effekt som forord-
ningens regel har sdvil med hénsyn till sin ordalydelse och sammanhang
som mot bakgrund av de aspekter som motiverat gemenskapslagstiftaren
att infora regeln. Tillimpningsomradet for forordningen, syftet med den
och dess olika bestimmelser samt bestimmelsernas ordalydelse ar alltsa
viktiga faktorer vid bedomningen av vilka svenska bestimmelser som
behdver dndras.

Syftet med forordningen (artikel 1.1) &r att garantera en hog skydds-
nivé for méanniskors hélsa och miljon och att &mnen kan cirkulera fritt pa
den inre marknaden. Konkurrenskraft och innovation ska forbéttras. Arti-
kel 1.2 lyder: I denna forordning faststills bestimmelser om d&mnen och
beredningar enligt definitionen i artikel 3. Dessa bestimmelser skall gélla
tillverkning, utsldppande pa marknaden eller anvandning av dessa &mnen
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— som sédana eller ingdende i beredningar eller varor — och utsldppande
pa marknaden av beredningar.”

I artikel 2 anges flera undantag frén hela eller delar av férordningen.
Exempelvis gors undantag for radioaktiva &mnen, icke-isolerade interme-
disirer och transporter av farliga dmnen. Amnen i vissa anvindningar,
t.ex. ldkemedel, livsmedel eller djurfoder, dr undantagna fran stora delar
av forordningen.

Ett undantag som é&r viktigt i det hdr sammanhanget &r att enligt artikel
2.4 a ska forordningen inte paverka tillimpningen av gemenskapens ar-
betsplats- och miljolagstiftning. Som exempel pa sadan lagstiftning
ndmns det grundldggande arbetsmiljodirektivet (direktiv 89/391/EEQG),
IPPC-direktivet (direktiv 96/61/EG), direktivet om kemiska agenser i
arbetet (direktiv 98/24/EEG), carcinogendirektivet (direktiv 2004/37) och
ramdirektivet for vatten (direktiv 2000/60/EG).

Forordningen syftar till att vi ska fa béttre kunskap om kemiska d&mnen
och att den kunskapen ska foras ut till framfor allt yrkesmédssiga anvin-
dare. I kemikaliesdkerhetsrapporterna kommer det ocksa att finnas kun-
skap om olika anvindningsomraden for &mnen och generella riskhanter-
ingsatgirder. Den kunskap som tas fram kommer ocksa, i framtiden, att
ge underlag for att besluta om tillstindskrav och begrénsningar som bor
gilla pa gemenskapsniva. Férordningen &dr dock inte alltid tillracklig for
att i alla avseenden hantera risker som &r knutna till en viss sorts anvand-
ning av kemiska d&mnen, som sadana eller i beredningar eller varor, t.ex.
som sprangmedel eller i leksaker. Den kunskap som tas fram enligt for-
ordningen kommer dock att vara viktig for att avgora hur riskerna i sé-
dana fall ska hanteras. Den information som tas fram av bl.a. tillverkare
ar inte avsedd att fullstdndigt reglera kemikalieanvdndningen i enskilda
fall for platsbundna verksamheter. De atgirder som t.ex. rekommenderas
i sékerhetsdatabladen och de bifogade exponeringsscenarierna ska vara
generella. Det finns inga krav pa att sdkerhetsdatabladen alltid ska grans-
kas av ndgon myndighet. Troligen kommer det bara att ske stickprovsvis.
Inte heller finns det nagon annan kvalitetssdkring inbyggd i1 forord-
ningen. Regleringen har 6ver huvud taget inte en sddan karaktér att den
ror plats- eller anldggningsanpassade krav i det enskilda fallet. Forord-
ningen kan alltsé inte anses innebéra en totalharmonisering av alla aspek-
ter pa kemikalieomradet.

Flera remissinstanser har invént att lagstiftningen pa kemikalieomradet
riskerar att bli otydlig for foretag och myndigheter om direkt géllande
regler kommer att finnas bade pa gemenskaps- och nationell niva. I den-
na del kan regeringen konstatera att detta inte &r specifikt for kemikalie-
omradet. EG-férordningar har ett visst tillimpnings- och harmoniserings-
omrade som inte hindrar nationell lagstiftning dérutover. I kemikaliere-
gistreringsforordningen framgar detta tydligt av artikel 128.2. Redogor-
elsen for gillande ritt i avsnitt 4 visar ocksé att gemenskapsregleringen
pa kemikalieomrédet &r blandad pa forordningar och direktiv samt att det
ofta krévs av medlemsstaterna att komplettera féorordningarna med natio-
nella regler.

Remissinstanserna har anfort att ett behallande av nationella regler pa
kemikalieomradet utdver de som krivs av gemenskapsritten motverkar
regeringens regelférenklingsmél. Regeringen haller med om att foreta-
gens administrativa kostnader maste minskas och arbetar intensivt med
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regelforenkling. Regeringen har darfor satt upp malet att minska foreta-
gens administrativa kostnader med minst 25 procent till 2010. Med hén-
syn till skyddet av ménniskors hélsa och miljon, bér man dock inte utan
noggranna Overviganden ta bort nationella bestimmelser som varken
upprepar eller strider mot EG-férordningen. Som framgér i detta drende
ar det fa svenska lagregler som upprepar eller strider mot den.

De svenska lagregler som upprepar forordningen eller strider mot har-
moniserade bestimmelser i den bor tas bort.

Nationella bestimmelser 1 fragor som inte omfattas av forordningen,
som t.ex. bestimmelser om bekdmpningsmedel, bor behéllas, inte minst
for att kunna leva upp till EG-réttens krav. I viss utstrdckning behover
svenska lagregler inforas for att komplettera forordningen sa att den far
avsedd effekt i Sverige. Medlemsstaterna ér t.ex. skyldiga att ha ett sys-
tem av officiella kontroller (artikel 125), dvs. en tillsynsorganisation med
befogenheter och verktyg for att utdva tillsyn. Det ska ocksé finnas sank-
tioner vid Overtrddelser av bestimmelser i forordningen (artikel 126),
t.ex. bestimmelser om straff och vitesforelagganden. Ett ytterligare ex-
empel dr att det maste finnas ett forum for den registrant som vill fora
domstolstalan om kostnadsdelning for undersokning.

I lagen finns manga bestimmelser som inte specifikt reglerar en fraga
som regleras i forordningen men som pa ett eller annat sitt har kopp-
lingar till kemikalier och varor som regleras i forordningen, t.ex. bestim-
melser om miljokvalitetsnormer, om anmélnings- och tillstdndsplikt for
miljofarliga verksamheter eller om miljokonsekvensbeskrivningar. Sada-
na bestimmelser behover inte upphévas eller dndras. Detsamma géller
normgivningsbemyndiganden. Med hénsyn till att svensk kemikaliereg-
lering i stor utstrackning gors med stod av normgivningsbemyndiganden
bor fragan om svenska bestimmelsers forenlighet med férordningen eller
annan EG-ratt provas ndr bemyndigandena anvédnds och inte i detta
drende.

6.1 Kopplingen mellan miljobalken och ”Reach”

Regeringens forslag: Héanvisningar till och upplysningar om kemika-
lieregistreringsforordningen fors in i 14, 20 och 29 kap. miljobalken.

Reach-utredningens forslag 6verensstimmer i huvudsak med reger-
ingens.

Remissinstanserna: Plast- och kemiforetagen har anfort att en sérreg-
lering inte bor inféras for "Reach” i1 detta avseende men att problemen
med gransdragningar och overlappningar kommer att bli bade vanligare
och svéarare nér det géller den férordningen och att frigan om hur kopp-
lingen till forordningen kan tydliggdras bor dvervégas ytterligare.

Skilen for regeringens forslag: Fragan om forhallandet mellan miljo-
balken och EG-lagstiftningen tas upp i miljobalkens forarbeten (prop.
1997/98:45, Del 1, s. 194 ff.). Regeringen konstaterade dér att det finns
direkt gillande EG-ritt, bl.a. bestimmelser i EG-férdraget och EG-for-
ordningar, som ska tillimpas jamsides med miljobalken samt att detta
inte behover papekas i balkens bestimmelser. Samtidigt ansag regeringen
att det skulle ge ett ofullstdndigt intryck att inte i miljobalken kommen-
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tera att det finns en direkt verkande EG-ritt. Déarfor foreslogs en paragraf
som upplyser om EG-rittens existens (1 kap. 6 § miljobalken).

Principen om fri rorlighet f6r varor inom EU har redan fore den nya
forordningen haft stor betydelse for tillimpningen av miljobalkens regler
pa kemikaliecomradet. En grundlaggande bestimmelse som ger uttryck
for den principen &dr forbudet mot kvantitativa importrestriktioner och
atgarder med motsvarande verkan i nuvarande artikel 28 i EG-fordraget.
Artikel 28 &r direkt géllande och begriansar — d&ven om det finns méjlig-
heter till undantag — det nationella handlingsutrymmet for att med stéd av
miljobalken stdlla hélso- och miljokrav pa kemiska produkter och varor
som innehaller eller &r behandlade med kemiska produkter. Det finns
ocksé sekundarrittsakter med harmoniserande verkan som paverkar till-
lampningen av miljobalken pa kemikalieomradet.

Det dr dock ofta svart att i miljobalkens bestimmelser mer konkret ge
uttryck for hur EG-rétten begréinsar tillimpningen av miljobalken. Bal-
ken &dr en ramlagstiftning med till stor del allmént héllna regler. Vad
bestimmelserna innebéar mer i detalj bestdms i forordningar, myndighets-
foreskrifter och rattstillimpningen. Att det inte &r tillatet att aterge eller
tolka bestimmelser i EG-forordningar i svensk lagstiftning bidrar ocksa
till att det &r svart att tydligt avgrénsa reglerna mot EG-rétten. Forslagen
till &ndringar i miljobalken méste ses mot den bakgrunden.

En generell fraga ar hur miljobalken ska hinvisa till EG-réttsakter. Det
gér att f4 upplysning om vilka EG-direktiv som Sverige har genomfort i
miljobalken eftersom ett EG-direktivs titel alltid framgér av en fotnot i
den forfattning som genomfor direktivet. Det dr ddremot inte mojligt att
pa ett enkelt sitt ta reda pa vilka EG-férordningar som miljobalkens be-
stimmelser kompletterar. Ett sétt att ge den mojligheten kunde vara att i
1 kap. miljobalken inféra en paragraf som anger de berérda EG-forord-
ningarna. Ett alternativ vore att utforma en paragraf pad samma sétt som
exempelvis 5§ livsmedelslagen (2006:804). Enligt den bestimmelsen
ska regeringen i Svensk forfattningssamling ge till kidnna vilka EG-for-
ordningar som lagen kompletterar.

Den nya EG-forordningen kommer i betydande delar att reglera kemi-
kalieomradet. Det kunde dérfor vara motiverat att ha en uttrycklig hén-
visning till férordningen i nagot av miljobalkens tvéd inledande kapitel.
Det skulle dock kunna skapa oklarheter om tillimpligheten av andra EG-
forordningar pa miljobalkens omréade.

Trots detta bor det foras in upplysningar om och hénvisningar till for-
ordningen 1 14, 20 och 29 kap. miljobalken. I samtliga fall fyller hén-
visningen en funktion pa sa sitt att det i kapitlen finns materiella bestdm-
melser som relaterar till férordningen (mojlighet att ge dispens fran for-
ordningen i 14 kap., fordelning av kostnader i drenden enligt forord-
ningen i 20 kap. och straffbestimmelser for overtrddelser av forord-
ningen i 29 kap.). En hénvisning 1 14 kap. &r samtidigt vardefull med
hénsyn till den betydelse som forordningen kommer att ha pé kemikalie-
omréadet.
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6.2 Behovet av dndringar i 2 kap. miljobalken

Regeringens bedomning: Kemikalieregistreringsforordningen foran-
leder ingen dndring i 2 kap. miljobalken.

Reach-utredningens bedémning Sverensstimmer med regeringens.
Utredningen foreslog dock négra smé dndringar i1 2 kap. 4 §, bl.a. att ut-
trycket “kemisk produkt” ersitts med termerna dmne” och “beredning”,
att en hanvisning till 14 kap. inférs samt att regleringen av varor flyttas
frén andra till forsta stycket.

Remissinstanserna: Plast- och kemiforetagen har anfort att de inser
att det finns svarigheter med att skriva om de aktuella hdnsynsreglerna sa
att de begrénsningar som foljer av ”Reach” framgar tydligt samt att det &r
viktigt att klargdra vilka begransningar som foljer av férordningen sa att
kraven inte blir omojliga att forutse eller orimligt langtgéende. Sveriges
advokatsamfund har anfort att restriktioner i forhallande till forordningen
kan foreskrivas med stod av de allmidnna hénsynsreglerna i miljobalken,
men att det dr tveksamt om man med stéd av IPPC-direktivet, som ér ett
minimidirektiv, kan inskrénka tillimpningsomréadet for férordningen ge-
nom att exempelvis foreskriva ldngre gaende krav pa inhdmtande av in-
formation om kemikalier 4n vad som kan utlésas av forordningen. Verket
for ndringslivsutveckling (NUTEK) har anfort att miljobalken bor medge
nationella krav utifran platsspecifika motiv men kraven maste da uttryck-
ligen avse just platsspecifika forhallanden och avgoras frén fall till fall.

Svea hovrdtt (Miljoéverdomstolen) har anfort att forordningen inte ska
tillimpas pa ett sddant sitt att de atgérder som kan krévas till f6ljd av en
tillampning av IPPC-direktivet begrinsas samt att det bor finnas ett ut-
rymme for att tillimpa produktvalsprincipen i 2 kap. 4 § miljobalken vid
enskilda anldggningar, &ven om kemikalierna ar tillatna enligt forord-
ningen. Naturvdrdsverket och Géteborgs stad har anfort att de delar ut-
redningens syn pa hur forordningen forhéller sig till de allmidnna hén-
synsreglerna och behovet av éndringar. Linsstyrelsen i Vistra Gotalands
ldn har anfort att den delar utredningens uppfattning att kraven i férord-
ningen i huvudsak dr schablonmaéssiga och att det i enlighet med kun-
skapskravet i 2 kap. 2 § miljobalken gér att stélla ytterligare krav pa data
eller utredningar nér det géller hantering av kemikalier i enskilda fall
samt att det fortfarande generellt giller att alla verksamhetsutovare ska
tillimpa produktvalsprincipen, &ven om forordningen i vissa fall kan be-
grinsa tillimpningen. Svenska naturskyddsforeningen har anfort att for-
ordningen inte begrénsar tillimpningen av 2 kap. 4 § miljobalken pa ett
sdtt som gar att avgridnsa genom att dndra bestimmelsen, att kraven i
forordningen &r schablonmaéssiga eller generella, att det alltid finns spe-
cifika parametrar i det enskilda fallet, att det saknas argument for varfor
mer langtgdende krav rérande produktval inte bedoms kunna stillas i en-
skilda fall ndr motsvarande sadana mer langtgdende krav bedoms kunna
stéllas rorande kunskap (2 §) och forsiktighetsmatt (3 §) samt att det ar
fullt mojligt vid tillstindsprovning av en miljofarlig verksamhet att be-
doma ett kemiskt &mne enligt 2 kap. 4 § miljobalken, &ven om &mnet &r
tillatet enligt forordningen.

Kemikalieinspektionen har anfort att det inte dr lampligt att byta ut-
trycket “kemisk produkt” mot dmnen” och “beredningar” eftersom det
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pagér en diskussion om att byta ut termen “beredningar” mot “bland-
ningar” for att fa 6verensstimmelse med forslaget till en ny EG-forord-
ning om klassificering och mérkning (GHS).

Skiilen for regeringens bedomning

Miljobalkens allmdnna hinsynsregler giller for all verksamhet och alla
atgarder som inte har férsumbar betydelse i1 det enskilda fallet. De riktar
sig mot alla och envar. De utgor grunden for de hilso- och miljokrav som
stills vid provning och tillsyn enligt balken. Bestimmelserna &r ocksa
styrande vid regelgivning (jfr bl.a. prop. 1997/98:45, Del 1, s. 167 och
bemyndigandet i 14 kap. 24 § miljobalken).

Bestdmmelserna innebir i korthet skyldighet att skaffa sig den kunskap
som behovs (2 §), vidta de forsiktighetsméatt som behovs for att forebygga,
hindra eller motverka skada eller oldgenhet for ménniskors hélsa eller
miljon (3 §), tillimpa bésta mojliga teknik vid yrkesmaéssig verksamhet
(3 §), undvika att anvénda eller sélja kemiska produkter eller biotekniska
organismer som kan erséttas med mindre farliga produkter eller organis-
mer (4 §), hushalla med ravaror och energi och utnyttja mojligheter till
ateranvdndning och atervinning (5 §), vélja en lamplig plats (6 §), och
ansvara for att avhjilpa en skada som har uppkommit (8 §).

Reglerna uttrycker vissa principer inom miljordtten. Forsiktighetsprin-
cipen finns t.ex. uttryckt i 3 § genom att forsiktighetsméatt ska vidtas sa
snart det kan antas att en skada eller oldgenhet kan uppkomma. Regeln
om produktval i 4 § &r ett uttryck for substitutionsprincipen.

Kraven enligt bestimmelserna ska tillimpas om det inte kan anses
orimligt att uppfylla dem (7 §). Vid en skilighetsavvigning enligt den
bestimmelsen ska sérskilt nyttan av forsiktighetsatgdrderna vidgas mot
kostnaderna for dem. Avvégningen far inte medfora att en miljokvalitets-
norm asidosétts. Det dr den som vidtar en atgird eller bedriver en verk-
samhet som ska visa att kraven uppfylls (1 §).

Miljobalkens hénsynsregler géller parallellt med annan lag. I forarbete-
na konstaterade regeringen att Sveriges internationella ataganden, t.ex. i
frdga om varors fria rorlighet, maste beaktas vid tillimpningen (prop.
1997/98:45, Del 1, s. 206). Det ar svart att avgransa allmént héllna be-
stimmelser i miljobalken gentemot direkt verkande EG-rétt. Samtidigt ar
det inte lampligt att fora in uttryckliga hinvisningar till en specifik EG-
forordning i de allménna hinsynsreglerna, eftersom sddana hanvisningar
kan skapa oklarheter om hur bestimmelserna forhaller sig till annan di-
rektverkande EG-ritt.

Om EG-forordningen begransar utrymmet for tillimpningen av en be-
stimmelse 1 2 kap. och det dr mojligt att géra en avgrénsning i lagtexten
utan nagon hinvisning till forordningen, kan det finnas skil att &ndra be-
stimmelsen. En forutsittning &r dock att dndringen inte medfor att det
allmént breda tillimpningsomradet for bestimmelsen paverkas mer én
vad som f6ljer direkt av férordningen.

Forordningen innehdller inte négra bestimmelser om resurshushall-
ning, platsval eller ansvar for miljoskador. Darfor kan den inte anses be-
gréansa tillimpningen av 5, 6 och 8 §§.

67



Forordningen ror framst tillimpningen av bestimmelserna om kun-
skapskrav, forsiktighetsméatt och produktval (2—4 §§). De bestimmelser-
na analyseras hér.

Kunskap (2 §)

Kunskapskravet géller generellt och omfattar darfor dven kunskap om
kemiska dmnen, beredningar och varor enligt definitionen i EG-forord-
ningen. Krav pa kunskap géller sévél for enskilda personer som for dem
som bedriver industriell verksamhet. De krav som kan stéllas pé enskilda
personers kunskap om olika vardagliga atgérders paverkan pd miljon
skiljer sig fran de krav som kan stdllas pa industriell verksamhet, vid
valet av t.ex. olika kemiska produkter som behdvs i verksamheten (prop.
1997/98:45, Del 1, s. 211). Det ar dock alltid den eventuella effekten av
en atgédrd som ska vara avgorande for vilken kunskap som behdvs. Av
den som bedriver en industriell verksamhet kan det, enligt forarbetena,
krévas att verksamhetsutovaren himtar in den kunskap av relevans som
finns inom och utom landet och, om tidigare erfarenheter inte har gjorts,
genomfor egna utredningar och undersdkningar (prop. 1997/98:45, Del 2,
s. 14). Vid ansokan om tillstdnd enligt miljobalken ska som huvudregel
sokanden genomfora en miljokonsekvensbeskrivning for att det ska fin-
nas ett kunskapsunderlag infor tillstandsprovningen.

En central del av den nya EG-férordningen &r de krav som stélls pa till-
verkare och importdrer av @mnen att ta fram kunskap om dmnenas inne-
boende egenskaper och risker. Kraven finns i bestimmelserna om regist-
rering (avdelning II) och nedstrdmsanvindares kemikaliesdkerhetsbe-
domning (avdelning V).

Forordningen hindrar inte att ytterligare krav pa data eller utredningar
stalls ndr det géller hantering i det enskilda fallet. Kraven i férordningen
ar schablonmaéssiga och tar inte hinsyn till sérskilda foérhallanden i en
anldggning eller i omgivningen. Det kan alltsa vara motiverat att t.ex. en
registrant av ett amne, utéver de bedémningar som gjorts i kemikalie-
sdkerhetsbedomningen enligt forordningen, ocksa gor en bedomning av
hilso- och miljériskerna med tillverkningen av dmnet vid en viss anlagg-
ning. S&dan ytterligare kunskap kan behdvas for att tillverkaren ska
kunna ta stéllning i frdgor som ror exempelvis teknikval, dtgérder for att
motverka utslépp, kemikalier som &r ldmpliga att anvénda i processerna
och avfallshantering. Kraven avser da tillverkaren i egenskap av verk-
samhetsutdvare vid den anldggningen.

Det kan i det enskilda fallet ocksa finnas skl for krav pa att verk-
samhetsutdvaren tar fram kunskap om ett &mnes inneboende egenskaper
nér sadan kunskap inte har tagits fram enligt forordningen. Om det exem-
pelvis dr fraga om en riskfylld verksamhet som bedrivs i ett omrade som
ar kénsligt for paverkan, kan den kunskapen vara nédvéandig for att be-
doma lampliga riskhanteringsatgirder vid anvandningen av amnet. Gene-
rella krav pé att verksamhetsutdvare ska ta fram kunskap om inneboende
egenskaper hos d&mnen far dock anses sta i strid med forordningen (om
man med “dgmnen” avser detsamma som i férordningen).

Slutsatsen dr att forordningen i vissa fall begrinsar tillimpningen av
2 §, men att ndgon adndring av 2 § inte bor goras eftersom det ar svért att
avgrinsa bestimmelsen sé att de fallen utesluts. Med héinsyn till bestim-
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melsens allmidnna utformning kan det inte anses nddvindigt att ta bort
den eller dndra den.

Skyddsatgdrder och forsiktighetsmdtt (3 §)

Enligt den grundlédggande hinsynsregeln i miljobalken ska alla som be-
driver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en atgérd utfora de
skyddsatgérder, iaktta de begransningar och vidta de forsiktighetsmatt i
Ovrigt som behovs for att forebygga, hindra eller motverka skada eller
oldgenhet for ménniskors hélsa eller miljon. Vid yrkesméssig verksamhet
ska basta mojliga teknik anvindas for att undvika skada eller oldgenhet.

Bestimmelsen ar central vid tillimpningen av miljobalken och fore-
skrifter enligt balken. Den tillimpas vid tillatlighetsprovningar och utgor
grund for att stilla krav i tillstdndsvillkor och foreligganden vid tillsyn.
Den &r ocksa styrande pa sa sitt att den — tillsammans med skélighetsre-
geln i 7 § — anger kravnivan vid regelgivning med stdd av balken. Inne-
hallet i 3 § kommer delvis till uttryck i andra bestimmelser, t.ex. i de
Ovriga allménna hénsynsreglerna och i reglerna om utredning (14 kap.
7 §), produktinformation (14 kap. 8 §) och egenkontroll (26 kap. 19 §).

Bestimmelsen omfattar alla slags forsiktighetsmatt. Forsiktighetsmat-
ten behover inte vara relaterade till hélso- och miljorisker med en verk-
samhet (t.ex. kemikaliehantering) pa en viss plats. Aven icke platsan-
knutna krav vid import och utsldppande pa marknaden av &mnen, bered-
ningar och varor ingér i tillimpningsomradet. Vissa sddana krav regleras
ndrmare i bestimmelserna om kunskap, produktval, utredning och pro-
duktinformation. Utrymmet for provnings- och tillsynsmyndigheter att
stilla andra krav p& import och utslippande pad marknaden med stdd av
3 § é&r troligen litet eftersom det ar svart att undvika att sddana krav far
karaktdr av foreskrifter. Foreskrifter kan bara meddelas om det finns ett
normgivningsbemyndigande.

Den nya EG-forordningen innehaller vissa bestimmelser som kan an-
ses rora hanteringen av kemikalier i enskilda fall (t.ex. artikel 14.6 och
artikel 37.5-6). De krav som stills dér innebér i huvudsak att anvéndaren
maste beakta risker som angetts i sdkerhetsdatabladet och i viss annan
information enligt férordningen for att kunna kontrollera riskerna péa ett
adekvat sitt. Pa det séttet stdlls vissa minimikrav pé anvéndaren. De risk-
hanteringséatgérder som tillimpas eller rekommenderas av en registrant
eller nedstromsanvéndare bor inte vara bindande vid myndigheternas
provning eller tillsyn. Om forhéllandena i anldggningen eller omgiv-
ningen gor det nddvéndigt att vidta andra skyddsétgirder én de rekom-
menderade, kan alltsa forordningen inte anses hindra krav pa saddana at-
girder. Om det finns tillginglig teknik som medfor att en kemikaliean-
vandning kan ersittas med en annan metod som inte krdver ndgon an-
vandning av kemikalier, bor det ocksa anses forenligt med forordningen
att stilla krav pa att verksamhetsutdvaren viljer den tekniken. Om an-
vandningen har tillstandsprovats enligt forordningen kan mojligheterna
vara begrinsade. Tillstandskrav och begrénsningar enligt forordningen
kan ocksé sdtta en nedre gréans for vilka krav som &r skéliga att stilla en-
ligt 3 §.

Slutsatsen &r att forordningen inte begrénsar tillimpningen av 3 § pé ett
sdtt som gar att avgrinsa fran tillimpningsomradet genom att dndra be-
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stimmelsen. Med hinsyn till bestimmelsens allminna utformning kan
det inte anses ndodvéndigt att ta bort den eller dndra den.

Produktvalsregeln (4 §)

Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en &t-
gird ska undvika att anvdnda eller sélja kemiska produkter som kan
skada ménniskors hélsa eller miljén, om de kan ersdttas med saddana pro-
dukter som kan antas vara mindre farliga. Motsvarande krav géller ocksa
i fraga om varor som innehaller eller har behandlats med en kemisk pro-
dukt. Enligt balkens forarbeten (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 21-24) maste
en bedomning goras i varje enskilt fall. Generella férbud mot anvéndning
eller forséljning kan aldrig meddelas for en produkt eller en vara enbart
med stdd av produktvalsregeln i 2 kap. For generella forbud och begréns-
ningar kravs det ett bemyndigande enligt 14 kap. 24 och 25 §§.

Med att produkten kan erséttas med en annan produkt avses att anvéin-
daren kan uppna dndamalet med anvéndningen dven med den andra pro-
dukten. Samma resultat ska ga att uppna med en annan kemisk produkt.

I vissa fall kan det vara avgoérande for fragan om kemikalier méste an-
viandas, och i sa fall vilka, vilken metod som viljs for en verksamhet. Val
av process 1 Ovrigt dr exempel pa ett sddant forsiktighetsmétt som ska
vidtas enligt 2 kap. 3 §. Det kan alltsd komma i fraga att ersitta anvénd-
ningen av en kemisk produkt eller bioteknisk organism med en annan
metod, som innebér att ndgon anvdndning av kemiska produkter eller
biotekniska organismer over huvud taget inte behdvs, t.ex. kan rengdring
med hjélp av kemiska produkter i vissa fall ersittas med mekanisk ren-
goring eller slipning (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 23).

Produktvalsregeln har provats i mycket fa fall. Det ligger i sakens natur
att det &r svart for ndgon annan 4n den som anvinder en kemikalie att av-
gora om den kan erséttas av en annan kemikalie utan att &ndamalet dven-
tyras eller att resultatet blir sémre. En annan svérighet i tillimpningen &ar
att krav pa produktval vid forsdljning latt far en generell karaktér.

Ytterligare en aspekt som ar viktig for tillimpningen av produktvalsre-
geln vid provning och tillsyn av miljofarlig verksamhet ar att lagstifta-
rens avsikt med regeln &r att det dr verksamhetsutovaren som sjilv ska
tillimpa den. Produktvalsregeln ska fortlopande tillimpas av alla verk-
samhetsutovare oavsett om de har tillstdnd eller inte och oavsett om
kemikaliefrdgorna har provats (prop. 1997/98:45, Del 1, s. 347).

Produktvalsregeln far mot den hiar bakgrunden frimst ses som en hand-
lingsregel som riktar sig direkt till anvindare och forséljare infor deras
val av kemiska produkter och inte en bestimmelse vars tillimpning i
olika situationer ska bestimmas réttsligt.

Substitution av farliga &mnen ar en fraga som tas upp vid tillstands-
provningen enligt kemikalieregistreringsforordningen (avsnitt VII). Ett
syfte med tillstdndssystemet 4r att &mnen som inger mycket stora beténk-
ligheter gradvis ska ersdttas med ldmpliga alternativa dmnen eller tekni-
ker. I enlighet med det syftet ska en ansokan om tillstind omfatta bl.a. en
analys av alternativen. Den ska ocksd innehédlla en erséttningsplan, om
det finns ldmpliga alternativ tillgéngliga. Om sokanden kan visa att de
hilso- eller miljorisker som uppkommer i samband med dmnets anvand-
ning kan kontrolleras péd ett adekvat sitt, ska tillstdnd beviljas (artikel
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60.2). Avsaknaden av alternativ anges inte som en forutsittning for till-
stand i sadana fall. Alla tillstand ska dock gélla under en begrinsad ”om-
provningsperiod”, vars lingd ar beroende bl.a. av fragan om alternativ.
Tillstdindshavaren ska uppdatera sin analys av alternativen i den omprov-
ningsrapport som ska ldmnas in senast 18 manader innan perioden 15pt
ut. Under vissa forutsittningar kan tillstind omprdovas ocksé under perio-
den, bl.a. om ny information om mdjliga ersittningar blir tillgdnglig.

Som tillstandssystemet i forordningen &r uppbyggt ar det alltsa oklart
om ett tillstdind kommer att meddelas enligt artikel 60.2 ndr det finns
lampliga alternativ tillgéngliga. Det éterstar att se hur tillstandsprov-
ningen kommer att ga till i praktiken.

Tillstindsprovning enligt forordningen péverkar dock inte provningen
enligt [PPC-direktivet (direktiv 96/61/EG), (jfr forordningens artikel 2.4
a). Enligt IPPC-direktivet ska anvdndning av &mnen som &r mindre far-
liga sdrskilt beaktas néir biasta mojliga teknik faststills. Det dr darfor inte
helt sjalvklart att anvindningen av en kemikalie ar tillaten for att den
omfattas av ett tillstind enligt forordningen, om prévningen av en IPPC-
anldggning enligt 9 kap. miljobalken innebér krav pa en teknik med an-
viandning av en annan kemikalie. Provningen enligt férordningen om-
fattar ocksa fragan om alternativ teknik. De tva provningarna kan leda till
olika resultat. Rimligen bor det krdvas att den som avser att anvinda
dmnet bara kan gora det om tillstandskravet enligt bada systemen &r upp-
fyllt. Det finns dven andra direktiv pa miljdomradet som ror substitution
av farliga dmnen, t.ex. VOC-direktivet (direktiv 1999/13/EG om be-
gransning av utsldpp av flyktiga organiska foreningar).

Tillstdndssystemet enligt forordningen far anses hindra nationella sys-
tem med allménna tillstindskrav som syftar till substitution av séddana
farliga amnen som omfattas av forordningen. Fragan &r om forordningen
ocksa hindrar att substitution tas upp vid platsrelaterad provning, t.ex. av
en miljofarlig verksamhet, da det inte finns EU-relaterade krav pa substi-
tution.

Tidigare har slutsatsen dragits att kemikalieregistreringsforordningen i
princip inte géller platsrelaterade krav. Om man vid en platsrelaterad
provning kommer fram till att det finns alternativ till en &mnesanvand-
ning som omfattas av ett "Reach”-tillstand, kan dock en tillimpning av
miljobalkens produktvalsregel strida mot férordningen. Detta &r en foljd
av forordningens omprdvningsregler som innebar bl.a. att tillstandet ska
omprdvas om det kommer fram ny information om alternativ. Férord-
ningen har alltsa bestimmelser som reglerar frigan om omprévning for
att, oavsett plats, astadkomma substitution av ett tillstandsprévat &mne.
Daremot hindrar forordningen inte att anvidndningen av ett &mne begrén-
sas eller forbjuds pa en viss plats av andra skl &n att det finns alternativ.
Tillstdndskraven i foérordningen hindrar inte heller att forséljare och an-
vindare av kemiska produkter och varor dven i fortsittningen tilldmpar
produktvalsregeln som en handlingsregel.

I 6vrigt kan forordningen inte anses begrinsa tillimpningen av miljo-
balkens produktvalsregel och slutsatsen blir dérfor att 4 § inte kan av-
griansas pa ett sitt som tydliggor de eventuella inskrinkningar i tillimp-
ningsomradet som finns. Med hénsyn till bestimmelsens allminna ut-
formning kan det inte anses nddvéndigt att ta bort den eller dndra den.
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Utredningen har foreslagit vissa mindre &ndringar i 2 kap. 4 § med an-
ledning av att en ny definition av termen “vara” foreslas i 14 kap. Pa en
annan plats i detta drende foreslar regeringen en sadan ny definition. Den
definitionen har bara betydelse for att i 14 kap. skilja kemiska produkter
frén varor och gor det inte nddvéndigt att dndra utformningen av 2 kap.
4 §. Utredningens forslag att dessutom byta termen “kemisk produkt”
mot termerna “dmnen” och “beredningar” bor inte genomforas. Skélen
for det redovisas i avsnitt 6.3.1 under rubriken ”Definitioner”.

6.3 Ett nytt 14 kap. miljobalken

Regeringens forslag: Det nuvarande 14 kap. miljobalken upphéivs
och i balken infors det ett nytt kapitel, 14 kap., med rubriken “Ke-
miska produkter och biotekniska organismer”. Kapitlet inleds med en
paragraf som anger vad kapitlet handlar om. Sedan disponeras kapitlet
med bestimmelser under rubrikerna ”Definitioner”, Hantering, infor-
sel och utférsel m.m.”, ”Godkdnnande av bekdmpningsmedel”, ’Pro-
duktregister”, ”Produktinformation och uppgiftsskyldighet” och ”Dis-
pens fran kemikalieregistreringsférordningen”.

Reach-utredningens forslag innehaller en annan disposition av 14 kap.
miljobalken. Utredningen har ocksé foreslagit att uttrycket ’kemisk pro-
dukt” i kapitlet ska bytas ut mot termerna “amne” och “beredningar”. Ut-
redningen foreslog en generell hdnvisning om att bestimmelserna i kapit-
let gdller utdver de sirskilda foreskrifter som har utfirdats inom Europe-
iska unionen.

Remissinstanserna: Vdxjo tingsrdtt (miljédomstolen) har framfort att
rubriken till 14 kap. miljobalken bor fortydligas sé att det framgar att det
ar frdga om kemiska dmnen, beredningar och varor. Kemikalieinspektio-
nen har anfort att det inte ar lampligt att byta ut uttrycket “kemisk pro-
dukt” mot “amnen” och “’beredningar” eftersom det pagar en diskussion
om att byta ut termen “beredningar” mot “’blandningar” for att & dver-
ensstimmelse med forslaget till en ny EG-férordning om klassificering
och mirkning (GHS).

Skilen for regeringens forslag: Kemikalieregistreringsforordningen
medfor att tillampningsomradet for ndgra av de materiella bestimmelser-
na i det nuvarande 14 kap. miljobalken begriansas. Kapitlet innehaller
ocksa ménga normgivningsbemyndiganden som delvis 6verlappar varan-
dra. Sprakligt och redaktionellt behdver bestimmelserna delvis omarbe-
tas. Genom anpassade bestimmelser med en ny disposition blir det ocksé
mdjligt att tydligare visa att kapitlet bara &r en liten del av det stora kemi-
kalieregelverk dit ocksa kemikalieregistreringsforordningen hor. Den re-
daktionella omarbetningen &r s omfattande att det nuvarande kapitlet
bor upphévas och erséttas med ett nytt.

Kapitlet bor dven i fortséttningen rubriceras “Kemiska produkter och
biotekniska organismer”. Utredningens forslag om att byta ut uttrycket
”kemiska produkter” mot termerna “dmne” och “beredningar” bor inte
genomforas. Skilen for det redovisas i avsnittet under rubriken “’Defini-
tioner”. Uttrycket “kemiska produkter” bor inte heller tas bort ur kapitlets
rubrik. Uttrycket ticker in det som i olika sammanhang kallas ”dmnen”
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och “’beredningar”. Det finns inget behov av att anpassa 14 kap. till kemi-
kalieregistreringsforordningen, eftersom 14 kap. har ett bredare tillamp-
ningsomrade och syftar till att reglera annat &n det som regleras i férord-
ningen.

I en inledande paragraf bor det anges vad kapitlet handlar om, dvs. att
det i kapitlet finns bestimmelser om kemiska produkter och biotekniska
organismer och om varor som pa grund av sitt innehall eller behandling
har sddana egenskaper att de behover regleras som kemiska produkter
eller biotekniska organismer.

Kapitlet blir 6verskadligt och tydligt om kapitlet ges en ny disposition
enligt f6ljande underrubriker och i féljande ordning.

Under rubriken ”Definitioner” definieras innebdrden av centrala termer
och uttryck, inklusive ldmpliga termer f6r de EG-réttsakter som bestim-
melserna i kapitlet relaterar och hénvisar till. De nuvarande bestimmel-
serna i 14 kap. 2—6 §§ samlas i en paragraf i det nya kapitlet.

Under rubriken ”Hantering, inforsel och utforsel m.m.” samlas de nu-
varande bestimmelserna i 14 kap. 12, 13, 16-21, 24 och 25 §§ om forut-
sdttningarna for hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter
och biotekniska organismer.

Under rubriken ”Godkdnnande av bekdmpningsmedel” redogdrs for
villkoren for godkdnnande av kemiska och biologiska bekdmpningsme-
del. De nuvarande bestimmelserna i 14 kap. 14 och 15 §§ samlas under
denna rubrik.

Under rubriken Produktregister” tas bestimmelser om det nationella
produktregistret for kemiska produkter in. Den nuvarande bestimmelsen
i 14 kap. 10 § aterfinns under denna rubrik.

Under rubriken “Produktinformation och uppgiftsskyldighet” placeras
bestimmelser om exempelvis reklam och mérkning. De nuvarande be-
stimmelserna i 14 kap. 8-9, 23 och 24 §§ samlas under denna rubrik.

Under rubriken ”Dispens fran kemikalieregistreringsforordningen” bor
tas in en ny bestimmelse om att regeringen, under vissa omsténdigheter,
i det enskilda fallet far ge dispens fran krav i férordningen.

6.3.1 Definitioner

Regeringens forslag: Definitionerna i det nuvarande 14 kap. miljo-
balken tas in i det nya kapitlet. Dessutom infors definitioner av vara”,
”inforsel”, “utforsel”, “kemikalieregistreringsférordningen”, biociddi-
rektivet”, “preparatdirektivet”, vixtskyddsmedelsdirektivet” och “dm-
nesdirektivet”. Definitionen av “kemisk produkt” kompletteras med

ett klargorande av att det inte ska vara friga om en “vara”.

Reach-utredningens forslag verensstimmer delvis med regeringens.
Utredningens forslag innebér att termen “vara” definieras, att “kemisk
produkt” byts ut mot “dmnen” och “beredningar” samt att en hanvisning
till kemikalieregistreringsférordningen infors i dessa definitioner.

Remissinstanserna: Nacka tingsrdtt (miljédomstolen) har framfort att
lasningen av 14 kap. miljobalken underléttas om termer definieras direkt
i bestimmelsen 1 stéllet for genom en hénvisning till EG-férordningen.
Kemikalieinspektionen har anfort att det inte dr lampligt att byta ut
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uttrycket “kemisk produkt” mot “dmnen” och “beredningar” eftersom det
pagar en diskussion om att byta ut termen “beredningar” mot “bland-
ningar” for att fa 6verensstimmelse med forslaget till en ny EG-forord-
ning om klassificering och mérkning (GHS). Naturvdrdsverket har anfort
att savil definitionen av kemiskt bekdmpningsmedel som definitionen av
biologiskt bekdmpningsmedel bor ses over eftersom definitionerna inte
omfattar bekdmpningsmedel som syftar till att forebygga eller motverka
att svampar och alger orsakar skador eller oldgenheter. Enligt verket om-
fattas svampar och alger inte av termerna djur, vixter och mikroorganis-
mer. Tullverket har anfort att definitionen av “import” i EG-férordningen
inte motsvarar innebodrden i tullagstiftningen, att det dr oklart om “ut-
sldappande pad marknaden”, som enligt definitionen i forordningen om-
fattar import, utgér en importrestriktion eller ett produktsikerhetskrav
samt att de nationella reglerna bor goras tydligare.

Skiilen for regeringens forslag

For béttre 6verskadlighet och forstaelse av de olika paragraferna i 14 kap.
miljobalken bor det, forutom de definitioner som finns i det nuvarande
kapitlet, inforas nagra nya definitioner.

For att underlétta ldsningen av bestimmelserna i kapitlet bor termerna
”inforsel” och utforsel” definieras. Detsamma géller i friga om de hén-
visningar som i kapitlet gors till EG-réttsakter. Utformningen av bestdm-
melserna underlédttas om man kan ange rittsakterna med en term eller ett
kortare uttryck som &r enklare dn de langa officiella réttsaktsnamnen.
Darfor bor termerna “kemikalieregistreringsforordningen”, “biociddirek-
tivet”, preparatdirektivet”, “véixtskyddsmedelsdirektivet” och “dmnesdi-
rektivet” inforas och definieras.

"Kemiska produkter” och "varor”

I fraga om “kemisk produkt” och utredningens forslag att uttrycket byts
ut mot “dmnen” och “’beredningar” med hénvisningar till termernas defi-
nitioner i kemikalieregistreringférordningen kan man konstatera att inne-
bdrden av definitionerna av “dmnen” och “beredningar” i forordningen i
allt vésentligt 6verensstimmer med miljobalkens definition av “kemiska
produkter”, att “kemiska produkter” dr vél inarbetat och tdcker in det som
i olika sammanhang kallas ”&mnen” och “beredningar”, att det inte finns
nagot behov av att helt anpassa terminologin i 14 kap. miljobalken till
forordningen (eftersom 14 kap. har ett bredare tillimpningsomrade och
syftar till att reglera andra fragor 4n de som regleras i forordningen) samt
att termen “beredning” eller “beredningar” i forordningen med stor san-
nolikhet snart kommer att bytas ut mot orden ”blandning” och “’bland-
ningar”. For att undvika tillfalliga 16sningar bor uttrycket “kemiska pro-
dukter” behallas.

Det finns i dag en oklarhet i regelverket om hur man skiljer mellan
kemiska produkter och varor. Termen “vara” &r inte definierad vare sig i
lagtext eller forarbeten. Detta har inte ansetts nodvandigt eftersom de sér-
skilda foreskrifter pa kemikaliecomrédet som géller varor méste meddelas
med stdd av 14 kap. 1 § miljobalken (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 167).
Rent sprékligt kan en kemisk produkt mycket vél vara en ”vara” eftersom
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man med “vara” normalt menar ett foremal som fysiskt kan flyttas fran
en person till en annan. Varor utgdrs pa ett eller annat sitt av kemiska
sammanséttningar och innehéller alltsd alltid en eller flera kemiska pro-
dukter. For den som inte &r vél insatt i hur man i kemikalieregleringssam-
manhang skiljer mellan kemiska produkter och varor, &r reglerna otyd-
liga. I kemikalieregistreringsférordningen definieras vara” som ett fore-
mal som under produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken
i storre utstrickning &n dess kemiska sammanséttning bestimmer dess
form. Den definitionen &r en bra beskrivning av en vara som &r ndgonting
mer dn en kemisk produkt. Med en sddan definition av “vara” blir det
ocksé naturligt att anvinda uttrycket “kemiska produkter” for de kemiska
produkter som inte &r eller har blivit varor i den mening som beskrivs i
definitionen.

Bestimmelserna i 14 kap. miljobalken bor goras tydligare i fragan om
att skilja mellan “kemiska produkter” och “varor”. Den beskrivning av
”vara” som finns i forordningen bér komma till uttryck i en sérskild de-
finition av vara” i 14 kap. miljobalken. Definitionen av vara &r avsedd
for att 1 reglerna pa kemikalieomradet tydligare kunna skilja “kemiska
produkter” frén “varor” och definitionen behévs darfor bara i 14 kap. For
att gora skillnaden mellan “kemisk produkt” och “vara” tydlig behover
ocksé definitionen av “kemisk produkt” kompletteras med angivandet att
med uttrycket “kemisk produkt” i 14 kap. avses inte kemiska produkter
som dr “varor”, dvs. varor enligt kapitlets definition.

“Hantering”

Med hantering av en kemisk produkt eller bioteknisk organism avses
enligt 14 kap. 4 § miljobalken en verksamhet eller dtgird som utgérs av
tillverkning, bearbetning, behandling, férpackning, forvaring, transport,
anviandning, omhandertagande, destruktion, konvertering, saluférande,
overlatelse och dirmed jamforliga forfaranden. Hanteringsbegreppet om-
fattar alltsa i stort sett all befattning som kan férekomma (prop. 1997/
98:45, Del 2, s. 169). I upprikningen ndmns inte inforsel, utforsel, import
eller export, vilket kan forklaras med att det &r foreteelser som inte forut-
satter att den som dgnar sig at inforsel, utforsel, import eller export ocksa
direkt eller indirekt fysiskt befattar sig med produkterna eller organism-
erna.

I utredningen har det undersokts om termen hantering i 14 kap. miljo-
balken bor ersdttas med eller anpassas till de termer och uttryck som an-
viands 1 kemikalieregistreringsférordningen, dvs. anvéndning, tillverk-
ning och utslédppande pa marknaden. Av olika anledningar &r detta var-
ken nédvandigt eller 1ampligt.

Miljobalkens “hantering” &r mycket vidare dn det som avses med “an-
vandning” i forordningen. Det framgér bl.a. av att i miljobalken ar an-
vandning bara ett av alla de uppréknade sétten att befatta sig med en pro-
dukt. Sa &ven om “anvandning” enligt forordningen till viss del omfattar
det som menas med “hantering” i miljobalken, faller mycket annat utan-
for. Att anvinda ett &mne r, enligt forordningen, inte att t.ex. forpacka
amnet eller konvertera det, vilket naturligtvis 4r en hantering (men
kanske inte anvéndning) i miljobalkens mening. Att tillverka ett &mne 4r,
enligt forordningen, att t.ex. utvinna dmnet i dess naturliga form. Enligt
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miljobalken blir det friga om en hantering av d&mnet s& snart man, direkt
eller indirekt, tar ndgon form av fysisk befattning med &mnet och detta
géller naturligtvis &ven om befattningen med dmnet sker inom ramen for
att utvinna det i sin naturliga form. Med miljobalkens inneboérd av “han-
tering” forhéller det sig pa samma sétt i friga om sddana forfaranden som
t.ex. inforsel eller import. I den mén som importen innebér att nagon, di-
rekt eller indirekt, fysiskt befattar sig med en kemisk produkt, t.ex. trans-
porterar den, s& dgnar sig denne nagon at en “hantering” i miljobalkens
mening.

Det som i miljobalken menas med hantering av kemiska produkter och
biotekniska organismer har ett annat och mycket vidare syfte &n de mer
specifika forfaranden och atgérder som forordningen reglerar. Bestdm-
melserna i 14 kap. miljobalken varken fér eller syftar till att anvéndas for
att reglera sddant som é&r reglerat i férordningen. Tvéartom bor miljobal-
kens bestdmmelser vara dgnade for reglering av sddant som inte regleras
i forordningen, t.ex. sddant som foljer av EG:s olika direktiv pa kemika-
licomrédet eller som annars med hénsyn till skyddet for manniskors hélsa
och miljon behover regleras pa nationell nivé (i den méan det kan ske utan
att komma i konflikt EG-rétten).

Mot bakgrund av detta kan det knappast anses dndamalsenligt att in-
skranka miljobalkens hanteringsdefinition sa att den endast omfattar sa-
dana forfaranden och atgidrder som kemikalieregistreringsforordningen
reglerar. Det kan inte heller anses dndamalsenligt att inskridnka definitio-
nen sa att den exkluderar sddana forfaranden. Det hinder som forord-
ningen utgdr mot nationell reglering av olika befattningar med kemiska
produkter kan 16sas genom att anvénda normgivningsbemyndigandena i
14 kap. miljobalken pa ratt sitt, dvs. att inte meddela foreskrifter i strid
med EG-ritten.

Ovriga definitionsfrigor

Definitionerna av “kemiskt bekdmpningsmedel” och ”biologiskt bekdmp-
ningsmedel” stimmer vil med de bakomliggande EG-direktiven (véxt-
skyddsmedelsdirektivet och biociddirektivet). Svampar och alger &r ex-
empel pd mikroorganismer och véxter som omfattas av hur bek&dmp-
ningsmedlen definieras.

Den frdga som Tullverket har pekat pd (om definitionen av "utslappan-
de pa marknaden” och behovet att tydliggora Tullverkets roll och ansvar)
omfattas av Reach-utredningens fortsatta uppdrag om tillsyn och ansvar.
Det blir darfor tillfille att dterkomma till Tullverkets synpunkter nér ut-
redningen é&r klar.

6.3.2 Hantering, inforsel och utforsel

Regeringens forslag: Den nuvarande mojligheten att forena ett dis-
pensbeslut med ett krav pd anmilan utokas till att gélla alla dispenser
fran de tillstdnds- och anmélningskrav som f6ljer av 14 kap. miljobal-
ken. Det inflytande som kommunen har i frdga om dispenser for sprid-
ning av bekdmpningsmedel i skog utformas som en vetoritt.

76



Reach-utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens.
Utredningen har foreslagit att termen tillstand” byts ut mot “auktorisa-
tion” for att tydliggora att tillstandsprovningen endast avser en lamplig-
hetsprévning av en viss person. Utredningen har ocksé foreslagit att be-
myndigandet att meddela foreskrifter om tillstind for import av sérskilt
farliga kemiska produkter och biotekniska organismer fran lander utanfor
EU tas bort. Utredningen har inte foreslagit ndgon dndring av de nuva-
rande 14 kap. 16 § andra stycket eller 20 § andra stycket.

Remissinstanserna: Vixjo tingsrdtt (miljodomstolen) har anfort att ut-
redningens forslag att reglera auktorisationsfragan tillsammans med han-
teringen av produkten eller organismen som sédan inte &r lamplig utan att
dessa fragor bor hanteras i tva olika paragrafer. Kemikalieinspektionen,
Rdéddningsverket och Plast- och kemiforetagen har anfort att utredning-
ens forslag att byta ut termen “tillstdnd” mot “auktorisation” bidrar till en
okad forvirring och att alla tillstdnd i miljobalken bor kallas tillstand.
Trelleborgs kommun (miljondmnden) har anfort att det dven i fortsétt-
ningen ar synnerligt viktigt med krav pa tillstand vid import till EU.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelserna i nuvarande 14 kap.
12, 13, 16-21, 24 och 25 §§ miljobalken bor, som tidigare sagts, samlas
under en rubrik och édndras redaktionellt och sprakligt. Bestimmelserna
avser huvudsakligen bekdmpningsmedel som inte omfattas av kemikalie-
registreringsforordningen. I den man bestimmelserna omfattar andra ke-
miska produkter d4n bekdmpningsmedel &r det friga om bemyndiganden.
En provning av sddana foreskrifters forenlighet med férordningen och
annan gemenskapsrétt behover, som alltid vid normgivning, géras varje
géng det foreslas att foreskrifter ska meddelas med stod av bemyndigan-
dena. Normgivningsbemyndigandena som sddana omfattas inte av for-
ordningen och kan inte i sin allménna utformning anses strida mot EG-
ritten i ovrigt.

I arbetet med att disponera om bestimmelserna och samla dem som hor
ihop har tva svarforstaeliga brister uppméarksammats.

Den forsta hor samman med att ett beslut om dispens fran krav pa till-
stand eller godkdnnande far, enligt den nuvarande bestimmelsen i 14 kap.
16 § andra stycket, forenas med ett krav pad anmélan. Det saknas skél att
gora en sddan begransning. Det kan knappast anses mindre angelédget att
kunna krdva en anmilan vid dispens fran ett forbud att sprida bekdmp-
ningsmedel. Moéjligheten att stélla krav pa4 anmélan innan en kemisk pro-
dukt eller bioteknisk organism saluhalls eller anvands bor gilla alla dis-
penssituationerna i den nya 14 kap. 9 §. Paragrafen bor utformas i enlig-
het med detta.

Den andra bristen ror utformningen av nuvarande 14 kap. 20 § andra
stycket. Enligt den maste en kommun, for att kunna ha ett inflytande nér
fragor provas om dispens fran forbud att sprida bekdmpningsmedel i
skogsmark, besluta om forbud mot spridning av bekdmpningsmedel inom
vissa omraden i kommunen. Som bestimmelsen dr formulerad &r det
oklart om den &r tdnkt som ett bemyndigande till kommunen att meddela
forbudsforeskrifter som binder dispensprovningsmyndigheten (Kemika-
lieinspektionen) eller om det &r tdnkt att kommunen genom forvaltnings-
beslut ska hindra Kemikalieinspektionen fran att ge dispens. En béttre
ordning &r att i lagtexten dels alagga dispensprovningsmyndigheten att i
dispensfragor ge den berdrda kommunen tillfélle att yttra sig, dels fore-
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skriva att en forutséttning for dispens ar att kommunen inte har motsatt
sig det. Bestimmelsen bor utformas i enlighet med detta (14 kap. 9 §).

I fragan om att ersétta termen “tillstind” med “auktorisation” har ut-
redningen foreslagit att bestimmelserna i nuvarande 14 kap. 12 § miljo-
balken fortydligas for att spegla det faktum att det normalt handlar om att
endast gora en lamplighetsbedomning av en viss person. Enligt utred-
ningen skulle bestimmelsen bli tydligare om uttrycket tillstand for” byts
ut mot “auktorisation av den som”. Utredningen har ocksa foreslagit att
bemyndigandet att meddela foreskrifter om tillstdnd for import av sarskilt
farliga kemiska produkter och biotekniska organismer fran lander utanfor
EU upphévs. Enligt utredningen finns det ingen anledning att gora skill-
nad pa inforsel fran ett annat EU-land och import fran ett land utanfor
EU, eftersom godkinnandet syftar till att prova personlig ldmplighet och
forsiktighetsmatt.

Den provning som é&r avsedd i 14 kap. 12 § miljobalken handlar inte
endast om auktorisation av en viss person. Den kan ocksé avse tillstand
for hanteringen av produkten eller organismen som sédan. I likhet med
flera remissinstanser anser regeringen att ett byte av uttryck pa det sitt
som utredningen har foreslagit snarare skulle forvirra tillimpningen av
bestdmmelserna, sérskilt anvdndningen av termen “tillstdnd” 1 andra sam-
manhang. Det som utredningen har anfort ger inte heller skél att &ndra
normgivningsbemyndigandet.

6.3.3 Produktregister

Regeringens forslag: Bestimmelserna om produktregister i 14 kap.
miljobalken kompletteras med ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
undantag fran registreringsskyldigheten, om det finns sérskilda skal.

Reach-utredningens forslag: Liksom i regeringens forslag behalls be-
stimmelserna om produktregister. Utredningen har inte foreslagit nagot
bemyndigande att meddela foreskrifter om undantag fran registrerings-
skyldigheten.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har anfort att
de dr for att produktregistret behalls men stodjer samtidigt utredningens
forslag att ndrmare lata utreda mdjligheterna att minska foretagens upp-
giftslimnande genom att exempelvis anpassa formatet fér och de uppgif-
ter om anvindning som ska ldmnas enligt kemikalieregistreringsforord-
ningen. Plast- och kemiforetagen, Kemisk-tekniska leverantorsforbundet,
Sveriges fargfabrikanters forening, Branschforeningen for industriell och
institutionell hygien och Sveriges fog- och limleverantérers forening har
anfort att det namnda uppdraget bor ges till en oberoende utredare. Plast-
och kemiforetagen har anfort att forfattningskommentaren till utred-
ningens forfattningsforslag om ett produktregister for varor ger intrycket
att ytterligare ett produktregister kan komma att inféras, vilket skulle for-
svara reglerna och oka arbetsbordan for foretagen, samt att andra stycket
i paragrafen déarfor bor omformuleras. Kommerskollegium har anfort att
produktregistret i vissa fall kan utgéra ett handelshinder pa den inre
marknaden samt att Sverige maste kunna visa att registreringskraven ar
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proportionella och nddvéndiga for att skydda ett av de allménintressen
som foljer av artikel 30 i fordraget eller av EG-domstolens praxis.

Skiilen for regeringens forslag

Enligt de nuvarande bestdmmelserna i 14 kap. 10 § miljobalken ska ke-
miska produkter som yrkesmissigt tillverkas i Sverige eller fors in hit re-
gistreras i ett produktregister. Produktregistret fors av Kemikalieinspek-
tionen och regleras med bestimmelser i férordningen (1998:941) om ke-
miska produkter och biotekniska organismer och i Kemikalieinspektio-
nens foreskrifter.

Produktregistret anvinds for att ge underlag for bl.a. tillsyn. Registret
har stor betydelse for inriktningen av Kemikalieinspektionens och andra
myndigheters kemikalietillsyn i friga om urvalet av de foretag som ska
inspekteras och kontrollen av sékerhetsdatablad. Tillsynsmyndigheterna
anvinder sig av produktregistret infor inspektioner for att f& information
om inspektionsobjekten och deras produkter, t.ex. om produkternas sam-
manséttning. Produktregistret anviands ocksa for fakturering av de kemi-
kalieavgifter som finansierar tillsynen.

En annan viktig funktion med produktregistret dr att ge Gverblick dver
kemikalieanvindningen i samhéllet. For det 4ndamalet anvénds registret
for att ta fram statistik, bl.a. den officiella statistiken om anviandning och
forsdljning av kemikalier, och for trend- och flodesanalyser. Uppgifterna
i registret ger ocksd underlag i miljomalsarbetet och det svenska EU-ar-
betet samt for forskning.

Registret innehéller uppgifter om cirka 120 000 kemiska produkter. Av
dem var det cirka 72 000 som tillverkades i Sverige eller fordes in hit
under ar 2006. Uppgifterna lamnas till registret av cirka 2 500 anmal-
ningspliktiga foretag. Vilka produkter som ska registreras framgar av en
bilaga till férordningen om kemiska produkter och biotekniska organis-
mer. I bilagan anvénds den indelning i varuslag och den statistiska num-
rering som géller enligt EU:s tulltaxeregler. Bland de anmélningspliktiga
produkterna ingar bekdmpningsmedel. En produkt behover inte anmélas
om den tillverkade eller inforda éarliga méngden dr mindre dn 100 kilo-
gram.

I Kemikalieinspektionens foreskrifter anges vilka uppgifter som ska
anmilas. Anmélan ska omfatta bl.a. uppgifter om de kemiska produkter-
nas handelsnamn, funktion, anvandningsomrade (bransch) och hélso- och
miljofarlighetsklassificering samt produktionsvolymer. Det finns drygt
600 funktionskoder och omkring 60 branschkoder. Amnesnamn och halt
for amnen som ingar i produkterna ska ocksa anges. I princip géller det
oavsett halt for alla &mnen som bedomts kunna ge en produkt dess halso-
eller miljofarliga egenskaper, liksom konserveringsmedel och vissa hélso-
och miljofarliga &mnen i &vrigt. Andra &mnen ska anges med namn och
halt om de ingar med mer dn fem procent i produkten. Uppgifterna upp-
dateras arligen.

Registrering enligt "Reach”

Enligt kemikalieregistreringsforordningen ska de registreringspliktiga fo6-
retagen ldmna ett registreringsunderlag till Europeiska kemikaliemyndig-
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heten (Echa) vid registrering av d&mnen. Enligt artikel 10 ska registrer-
ingsunderlaget omfatta teknisk dokumentation och en kemikalieséker-
hetsrapport for &mnen i méngder 6ver 10 ton per ar. Registreringsunder-
laget ska ldmnas till Echa for kontroll av att tillverkare och importorer tar
fram data om de &mnen som de tillverkar eller importerar, bedomer risk-
erna med dmnena och utarbetar och rekommenderar ldmpliga riskhanter-
ingsatgirder (punkt 19 jamford med punkt 18 i ingressen till forord-
ningen). Syftet dr ocksd att garantera Gppenhet.

Den tekniska dokumentationen omfattar bl.a. uppgifter om tillverkaren
eller importoren, dmnets identitet, klassificering och méirkning och rap-
portsammanfattningar av testdata. Den tekniska informationen ska ocksé
innehélla vissa uppgifter om registrantens tillverkning och anvindning,
sdsom total tillverkad mingd, méngd som anvinds for eget bruk och den
form som dmnet tillhandahalls nedstrémsanvéndare (artikel 10 a iii och
bilaga VI, avsnitt 3). Information om anvéndning i senare led ska ldmnas
genom en kortfattad allmén beskrivning av den identifierade anvind-
ningen och vissa avfallsuppgifter.

Med identifierad anvéndning avses avsedd anvéndning av ett dmne
som sadant eller i en beredning eller anviandning av en beredning av en
aktor 1 distributionskedjan, inklusive egen anvindning eller sédan an-
vandning som denne far kdnnedom om genom skriftlig information fran
niarmaste nedstromsanvéndare (artikel 3.26). Konsumenters anviandning
faller alltsd utanfor definitionen, men ska ingd i kemikaliesdkerhetsrap-
portens exponeringsscenarier som omfattar anvdndningen under hela
livscykeln.

For @mnen i méngdintervallet 1-10 ton ska den tekniska dokumentatio-
nen ocksa innehalla information om huvudanvéndningskategori (industri-
ell, yrkesmissig eller anvindning av konsumenter) med fyra angivna
specifikationer for industriell och yrkesmaéssig anviandning (artikel 10 a).
Négra uppgifter om nedstromsanvéndarna eller de beredningar eller varor
som dmnet anvinds till kommer alltsd inte att ldmnas i den tekniska
dokumentationen.

De identifierade anvdndningarna kommer ocksa att redovisas i kemika-
liesdkerhetsrapporten. For farliga &mnen, PBT-dmnen och vPvB-idmnen
ska det ocksa finnas exponeringsscenarier for registrantens samtliga iden-
tifierade anvéndningar, alternativt en identifiering av relevanta anvind-
nings- och exponeringskategorier. Det framgar inte av forordningen hur
de identifierade anvéndningarna ska redovisas. Ett vigledningsdokument
(RIP 3.2) om detta dr berédknat att vara klart i borjan av 2008.

Tillverkare, producenter av varor och importdrer som slédpper ut farliga
dmnen pa marknaden &r skyldiga att ldmna information till Echas klassi-
ficerings- och markningsregister (avdelning IX i forordningen). Skyldig-
heten giller om informationen inte 1dmnas som ett led i registreringen.
Syftet med registret ar att garantera att allménheten, sérskilt personer
som kommer i kontakt med vissa &mnen, erbjuds ett harmoniserat skydd
och att annan gemenskapslagstiftning som stoder sig pa klassificeringen
och mérkningen fungerar pa ett riktigt satt (punkt 114 i ingressen till
forordningen). Registret kommer att omfatta uppgifter om dmnen som
registrerats och andra dmnen som é&r klassificerade som farliga, som sé-
dana eller i en beredning. Registret kommer i huvudsak att innehélla upp-
gifter om vem som ansvarar for att sldppa ut &mnet pa marknaden enligt
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registreringen och dmnets identitet, faroklassificering och faromérkning.
Sarskilda koncentrationsgranser for att klassificera en beredning av dm-
net som farlig ska ocksa anges. Klassificerings- och mérkningsregistret
kommer alltsa inte att innehélla ndgon information om anvéndningen av
amnet.

Annan information som ska ldmnas fran foretagen till Echa &r i huvud-
sak uppgifter om dmnen i varor (artikel 7.2), &mnen som anvands i forsk-
ning och utveckling (artikel 9), uppgifter om isolerade intermediérer (ka-
pitel 3 i avdelning II), information fran nedstromsanvindare (artikel 38),
och uppgifter som ror tillstdnd, bl.a. information fran nedstrémsanvénda-
re som anvéander tillstdndspliktiga &mnen (artikel 66.2).

Information till Echa ska som huvudregel ldmnas elektroniskt. Det
framgér av artikel 111 dér det ocksa star att Echa ska faststdlla format
och programvarupaket som ska tillhandahallas gratis. Formaten och pro-
gramvaran ska anvindas av tillverkare, importorer och andra som ldmnar
information till Echa. For registrering av &mnen ska formatet for den tek-
niska dokumentationen enligt artikel 10 a vara IUCLID. IUCLID iér ett
databassystem som ursprungligen utvecklades for registreringen av exist-
erande d&mnen. EU-kommissionen har utvecklat en ny version, [IUCLID
5, for den tekniska dokumentationen.

Kemikaliesékerhetsrapporterna kommer att ldmnas i dokumentform.
For annan information, t.ex. sidan som ldmnas av nedstromsanvindarna,
kommer det att finnas webbapplikationer. Ett sérskilt register ska upprét-
tas over nedstrdmsanvéndare som anvénder tillstandspliktiga &mnen.

Forordningen reglerar inte vilken tillgdng de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna ska ha till informationen i IUCLID 5, kemikaliesdker-
hetsrapporterna eller andra uppgifter hos Echa. Diskussioner pagar i den
fragan. Utgangspunkterna i arbetet med utvecklingen av informationstek-
nologi for forordningen (REACH IT & Informatics) har dock varit att de
behoriga myndigheterna ska ha samma tillgang till uppgifterna som
Echa. Viss information ska ocksé goras allmént tillgénglig elektroniskt
enligt artikel 119.

Skillnaderna mellan produktregistret och "Reach ’-registren

I foljande tabell listas négra viktiga skillnader i syftena med och inne-
hallet i den information som finns i produktregistret respektive kommer
att finnas i [IUCLID 5 och andra uppgifter som registreras hos Echa.

Produktregistret Uppgifter hos Echa
Syften/ * Tillsyn » Dokumentationshantering som
funktioner « Statistik foljer av kraven pé foretagen att ta
* Flodes- och trendanalyser fram data och gora riskbedom-
* Forskning ningar genom registrering av dm-
» Miljomalsarbete — giftfri miljo nen
» Kemikalieavgifter « Utvérdering av &mnen
* Arbetsmiljoarbete » Tillstandsprévning
* Svenskt EU-arbete * Information om klassificering
* Regelutveckling och mérkning av amnen
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Produktregistret Uppgifter hos Echa
Uppgift om | ¢ Tillverkarbegreppet innefattar » Tillverkare &r endast den som
tillverkare dven den som paketerar om for producerar eller utvinner amnen
av dmnen forsdljning i eget namn
Volymer + Over 100 kg + Over 1 ton
dmnen « Uppdateras érligen  Uppdateras om dndrat mangd-
intervall
Uppgift om | < For beredningar som omfattas * Anmélan
“tillverkare | av bilaga 1 till férordningen - icke identifierad anvéndning
” av bered- - anvindning av tillstandspliktigt
ningar dmne
Uppgift om | « Statistiskt nummer enligt * Indirekt genom uppgifter om
beredningar | bilaga 1 till forordningen identifierade anvéndningar
* produktnamn (se nedan)
* volym
* sammanséttning
« risk- och farokoder
Anvind- Amnen och beredningar Amnen
ning * Funktionskoder (ca 400) * Sddana anviandningar av amnet
* huvudsaklig anvindning enligt som identifierats av tillverkare/
branschkoder (ca 60) importérer av amnet eller varan:
« eget bruk (Y) eller dverlatelse - en kort allmén beskrivning
) - volym egen anvindning
» Konsumentanvéandning - 1 till 10 ton: anvandarkategori (3)
och processtyp (4)
- > 10 ton: information om identif.
anv. i CSR.
* Anvindning av dmnet som
anmélts av nedstrémsanvindare
Uppgiftom | ---- » Om registrerings- eller
tillverkare anmalningsplikt enligt art. 7
och impor-
torer av
varor

Inforsel till
Sverige
fran icke
EU-land

+ Amnen och beredningar

+ Amnen och vissa varor

Inforsel till
Sverige
frdn annat
EU

+ Amnen och beredningar

Uppdater-
ing

» Arlig, alla uppgifter

» Uppgifter om registrerade &mnen
enligt artikel 22, dvs. bl.a. om

- andring av identitet och status
for tillverkare importor

- ndringar av dmnets sammansétt-
ning

- volyméndring om &ndrat intervall
- nya identifierade anvandningar
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Dubbla krav pa att ldmna uppgifter kommer framst att omfatta registrer-
ingspliktiga tillverkare och importérer av amnen de ar da registrering och
uppdatering av registreringen gors. De typer av uppgifter som kommer
att behova ldmnas tvd génger ar i princip uppgifter om dmnets identitet,
identiteten pa foretaget som tillverkar och importerar amnet och de an-
vandningsomraden som identifierats for &mnet.

Nordiska ministerradet har gett ut en konsultrapport med en jamforelse
av de nordiska produktregistren (NPR) och Echas dmnesdatabas (The
Nordic Product Registrers and the future REACH substance database,
comparison of the registration systems and options for future develop-
ments). [ rapporten konstateras att det finns flera skillnader i syfte och in-
nehall mellan NPR och Echas databas. Det tillforda viardet av NPR sam-
manfattas i tre punkter i rapporten:

e NPR kan anvéndas som ett verktyg for att stodja och utdva tillsyn av
genomforandet av kemikalieregistreringsforordningen nér det géiller
tillverkare och importdrer av beredningar. Ett fungerande “Reach”-
system forutsitter att kraven pa nedstromsanvandarna fungerar i prak-
tiken. Informationen i NPR kan anvéndas for att direkt f6lja upp hur
tillverkarna av beredningar hanterar informationen i de utdkade si-
kerhetsdatabladen.

e NPR kan anvéndas for att f6lja &mnens vég ner till enskilda bered-
ningar. P4 det sittet kan man kontrollera hur vél det registrerade an-
vandningsomradet verensstimmer med verkligheten pa marknaden.
Det finns inga verktyg for en sddan kontroll i "Reach”-systemet, trots
att forordningen kraver att medlemsstaterna ska kontrollera att den
foljs. NPR kan ses som ett sétt att géra sddan kontroll mojlig.

e ”“Reach”-databasen kommer endast i liten utstrdckning kunna anvén-
das for trendanalyser vad géller marknadsvolymer och anvéndnings-
monster for dmnen. Det beror pé att anvdndningar som har upphort
inte behover anmélas enligt forordningen. Inte heller kridvs anmilan
av anvindningar i volymer annat &n om nagon av trosklarna for an-
mélan Sverskrids eller om importen eller tillverkningen upphér. F16-
desanalyser kommer inte att vara mdjliga att gora dver huvud taget
eftersom registranterna inte kommer att behdva dela upp den totala
volymen av dmnet i olika anvéndningar.

I rapporten framfors att det &r viktigt att integrera NPR och ”Reach”-da-
tabasen sa mycket som mgjligt for att 6ka acceptansen hos handeln och
industrin. De format som anvidnds i NPR borde dérfor éndras sé att fore-
tagen i de nordiska landerna enkelt kan importera de relevanta delarna av
sin registreringsdokumentation och sina [UCLID-filer till det program-
varupaket som anviands av NPR. Sarskilt skulle det gilla uppgifter om
amnets och foretagets identitet, total volym och kodsystemet f6r anvind-
ning. NPR:s system for att identifiera anvindning borde samordnas med
”Reach”-systemet, dtminstone i frdga om struktur och hierarki.

Man kan konstatera att nationella krav pé foretag att 1dmna uppgifter
till en myndighet kan sta i strid med kemikalieregistreringsférordningen,
om uppgifterna registreras for att fylla samma funktioner som Echas re-
gister.
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De viktigaste funktionerna med produktregistret dr att vara ett verktyg
vid den svenska kemikalietillsynen och att ge ett underlag for att bedoma
hur kemikalier hanteras i Sverige. Produktregistret anvinds ocksé for de-
bitering av avgifter. Det ska jaimforas med att ett huvudsyfte med Echas
register ar att sorja for att tillverkare och importorer tar fram data om &m-
nen och gor riskbedomningar av @mnena. Uppgifterna ska sedan anvén-
das som grund for utvdrdering av dmnen. Funktionerna i enlighet med
syftet for Echas register skiljer sig alltsa fran produktregistrets huvud-
funktioner.

En annan fragestéllning & om Echa kommer att anvinda sina register
for ndgon funktion som ligger utanfor registrens syften och att den funk-
tionen ddrmed blir overflodig for produktregistret. Det finns dock inga
sddana funktioner som direkt foljer av forordningen (jfr artikel 77 dar
Echas arbetsuppgifter anges).

Slutsatser

Slutsatsen ar att kemikalieregistreringforordningen inte hindrar kraven pa
foretagen att anmaéla sig och ldmna uppgifter till Kemikalieinspektionen
for registrering i produktregistret. Funktioner med produktregistret kom-
mer inte heller att ersdttas av funktionerna med Echas register. Produkt-
registrets funktioner som underlag for tillsyn, analyser och statistik kom-
mer snarare att 6ka i betydelse efterhand som de olika delarna av forord-
ningen borjar tilldimpas.

Aven om det skulle finnas gemensamma funktioner hos myndigheter-
nas register, ar det dnda inte sjdlvklart att Kemikalieinspektionen som be-
horig myndighet skulle ha rétt att anvdnda uppgifterna i Echas register
for alla de funktioner som produktregistret har i dag. EU-kommissionen,
andra medlemsstater eller de foretag som ldmnar uppgifterna skulle kun-
na ha invéandningar mot det.

En annan fraga dr om det — oavsett olika registers funktion — finns an-
ledning att minska omfattningen av uppgiftslimnandet till produktregist-
ret darfor att kemikalieregistreringsférordningen medfor att vissa uppgif-
ter inte langre behovs dver huvud taget eller for att uppgifterna kommer
att finnas tillgéingliga hos Echa.

Produktregistret innehéller vissa uppgifter om d&mnen som inte kommer
att finnas hos Echa. Det innehéller bl.a. uppgifter om &mnen som fors in
till Sverige fran andra EU-lander och omfattar &mnen i volymer &nda ner
till 100 kilogram. Méngduppgifterna i produktregistret hélls dessutom
aktuella genom att de uppdateras arligen.

Produktregistret innehéller, till skillnad fran Echas register, ocksa in-
formation om enskilda beredningar som finns pa marknaden och enskilda
tillverkare av beredningar. Som ndmns i den nordiska rapporten gor dér-
med produktregistret det mojligt att direkt f6lja upp hur tillverkarna av
beredningar hanterar informationen i sidkerhetsdatabladen med de bifo-
gade exponeringsscenarierna. Genom informationen i produktregistret
gar det ocksd att kontrollera hur vil de identifierade anvéndningarna
overensstimmer med verkligheten pa marknaden.

Det som produktregistret tillfor &r alltsa viktigt bade for tillsynen enligt
kemikalieregistreringsforordningen och méjligheten att fa Gvergripande
information om fléden och anvindning av kemikalier. Informationen i
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produktregistret anvinds dessutom for tillsynen enligt annan kemikalie-
lagstiftning, t.ex. bestimmelserna om bekdmpningsmedel.

Kemikalieregistreringsférordningen medfor alltsa inte att vissa uppgif-
ter i produktregistret inte langre behovs. Det har inte heller kommit fram
att det finns uppgifter i Echas register som kan ersétta uppgifter i pro-
duktregistret. Det finns dérfor inte som en foljd av forordningen skél att
minska omfattningen av uppgiftslimnandet till Kemikalieinspektionen.
Déaremot finns det skl att lata utreda mojligheterna att minska foretagens
uppgiftslimnande genom att exempelvis anpassa formatet for och de
uppgifter om anvindning som ska ldmnas till produktregistret. Reger-
ingen avser att 1ata utreda detta. I det sammanhanget ska naturligtvis det
svenska produktregistrets forhallande till EG-ritten belysas, inklusive
syftet att skapa en fungerande gemensam marknad och de allminna
kraven i artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget.

Enligt de nuvarande bestimmelserna i 14 kap. 1 § miljobalken far re-
geringen eller den myndighet regeringen bestimmer foreskriva om ett
motsvarande register for varor. Enligt nuvarande 14 kap. 10 § andra
stycket har regeringen ett sddant bemyndigande ocksa i frdga om biotek-
niska organismer. Bemyndigandena har inte anvénts hittills. Det kan inte
uteslutas att det uppkommer situationer som kréver att bemyndigandena
utnyttjas. Bemyndigandena bor finnas kvar men fa en annan placering
och spraklig formulering.

Det bor vara mojligt att, om det finns sérskilda skél, meddela foreskrif-
ter om undantag eller i det enskilda fallet ge dispens frén skyldigheten att
lamna uppgifter till produktregistret. En ny bestimmelse med denna in-
nebord bor darfor tas in i 14 kap. miljobalken.

6.3.4 Produktinformation och uppgiftsskyldighet m.m.

Regeringens forslag: De direkta kraven i 14 kap. miljobalken om
produktinformation (annan produktinformation dn reklam) och upp-
giftsskyldighet tas bort och i stéllet bemyndigas regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om sé-
dana krav. Kravet pa en milj6- och hilsoutredning i nuvarande 14 kap.
7 § miljobalken tas bort.

Reach-utredningens forslag 6verensstimmer delvis med regeringens.
Utredningens forslag innebdr att tillimpningsomradet for nuvarande
14 kap. 23 § miljobalken begrinsas redan den 1 juni 2008.

Remissinstanserna: Malmé kommun (miljoférvaltningen) har anfort
att bestimmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § om skyldighet att underratta
om skadliga verkningar bor utformas pa samma sitt som tidigare for att
inte bli for sndv. Trelleborgs kommun (miljondmnden) har anfort att sam-
ma bestimmelse bor omfatta allergiframkallande och hormonstérande
dmnen och beredningar samt PBT- och vPvB-d&mnen och beredningar.
Plast- och kemiforetagen har framfort att de delar utredningens uppfatt-
ning dels att bestimmelserna om produktinformation &r harmoniserande
pa ett sadant sitt att det inte finns nagot utrymme for att ha nationella
regler som inskrianker eller utokar bestimmelserna, dels att det inte finns
nagon mojlighet att behélla nationella krav pa underréttelseskyldighet om
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skadliga verkningar nér artikel 113 i kemikalieregistreringsforordningen
trader 1 kraft. Fram till dess bor dock nationella regler finnas kvar.

Skiilen for regeringens forslag
Miljo- och hdlsoutredning

Enligt bestimmelserna i nuvarande 14 kap. 7 § miljobalken ska den som
tillverkar eller till Sverige for in en kemisk produkt eller en bioteknisk
organism se till att det finns en tillfredsstéllande utredning fo6r beddom-
ning av vilka hélso- eller miljéskador som produkten eller organismen
kan orsaka. Utredningen ska bl.a. innehalla en bedémning av farliga
egenskaper hos produkten eller organismen och vilka atgdrder som be-
hovs for att skydda ménniskors hélsa och miljon vid hanteringen. I nuva-
rande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestdmmer att meddela ytterligare foreskrifter om
miljo- och hélsoutredning.

Vilka krav som kan stillas pa utredning om &mnen som sadana eller in-
géende i beredningar eller i varor regleras i kemikalieregistreringsfoérord-
ningen genom registreringsreglerna (avdelning II) samt reglerna om
utvérdering (avdelning VI).

Registreringsreglerna innebér i korthet att tillverkning och utsldppande
pa marknaden, inklusive import, av &mnen inte far ske med mindre 4n att
registrering har skett. I samband med registreringen ska uppgifter om
amnets miljo- och hilsoegenskaper ldmnas. Kraven 6kar med importerad
eller tillverkad méngd. For vissa &mnen, eller for viss anvindning av 4m-
nen, dr kraven pa ldmnande av informationen ldgre. Detta giller &mnen
som anvénds i process- och produktorienterad forskning och utveckling
samt intermedifirer som anvinds pa plats eller transporteras. Det finns
ocksa dmnen som har undantagits frén registreringsplikten, antingen pa
grund av att de tillverkas eller importeras i mangder som understiger ett
ton per ar eller pa grund av att registrering av ett eller annat skal anses
onddig eller oldmplig.

Vissa anvédndningar faller utanfor tillimpningsomradet for registrer-
ingsbestimmelserna. Det géller i den utstrdckning ett &mne anvéands i
humanldkemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel enligt vissa EG-
rattsakter.

Bestdmmelserna om utvirdering i kemikalieregistreringsforordningen
reglerar bl.a. nir Echa fér begéra ytterligare information utéver den som
lamnats 1 registreringsunderlaget. Med stdd av reglerna kan Echa stilla
krav pa att tillverkare och importérer ldmnar kompletterande information
om dmnet. Detta géller 4ven saddan information som inte kravs for regist-
rering (jfr artikel 46).

Registreringsforfarandet 1 férordningen &r centraliserat. Medlemsstat-
erna kan inte stélla egna generella krav pa utredning och lamnande av in-
formation om d&mnens och beredningars inneboende egenskaper eller an-
nan information om risker med d&mnen eller beredningar. Som reglerna ar
utformade géller detta ocksd d&mnen som 4r undantagna fran registrer-
ingskravet eller amnen for vilka informationskraven vid registreringen &r
lagt stillda. Medlemsstaterna kan alltsé inte kréva att tillverkare och im-
portorer av &mnen i méngder under ett ton per &r tar fram en utredning
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om dmnets egenskaper. Forordningen innebdr dock inga hinder att med-
dela foreskrifter om utredning av sddana dmnen som faller utanfor for-
ordningens tillimpningsomrade, dvs. vissa radioaktiva &mnen. Detsam-
ma giller krav pa utredning betréffande sddana anvéndningar som har
undantagits fran tillimpningsomradet.

Alla typer av miljo- och hélsorisker omfattas inte av forordningen. Det
finns exempelvis inte nadgon skyldighet att utreda ett &mnes klimatpaver-
kande egenskaper. Atgirder mot klimatpaverkan faller helt utanfér. Vi-
dare omfattar utredningskravet endast nu kinda egenskaper. Det kan fin-
nas egenskaper hos &mnen som samhéllet dnnu inte har identifierat.
Forordningen innebér inte att nationella myndigheter &dr forhindrade att
stdlla krav pa utredning i frdga om egenskaper som inte omfattas av for-
ordningen.

Bestimmelserna i 14 kap. miljobalken tillimpas inte pa radioaktiva
dmnen och inte heller pa anvindning i likemedel och i livsmedel, som
har undantagits fran bestimmelserna om registrering och utvérdering i
forordningen. Med stéd av 14 kap 7 § kan dock krav stillas pa milj6- och
hélsoutredningar av icke-isolerade intermediérer.

Efter ikrafttradandet av kemikalieregistreringsférordningen blir tilldmp-
ningsomradet for 14 kap. 7 § s& begrénsat att det inte &r motiverat att ha
kvar bestimmelsen i kapitlet. Det behdvs dock ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om sddana miljo- och hilsoutredningar som krdvs for att
genomfora vissa EG-direktiv i svensk ritt. Det giller bl.a. direktiv pa
kosmetikaomrédet. Det nuvarande allménna bemyndigandet for reger-
ingen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela de
foreskrifter som behovs till f6ljd av Sveriges medlemskap i EU ér till-
rackligt. Darutover kan 2 kap. 2 § anvindas for att stdlla krav pa miljo-
och hélsoutredningar i sadana fall dar EG-ritten inte hindrar sddana krav.

Produktinformation och uppgiftsskyldighet

Regeln om produktinformation i 14 kap. 8 § miljobalken i dess nu géll-
ande lydelse riktar sig till tillverkare av kemiska produkter och biotek-
niska organismer samt till de som till Sverige for in eller pa4 marknaden
slapper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism. Dessa &r skyldi-
ga att genom mirkning eller pa annat sitt l1imna de uppgifter som behdvs
till skydd for manniskors hilsa eller miljon. Bestimmelsen técker inte
bara inlimnande av sékerhetsdatablad utan dven klassificering och mérk-
ning av kemiska produkter och biotekniska organismer.

I bestimmelserna i nuvarande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
ytterligare foreskrifter om produktinformation. Foreskrifter om produkt-
information har meddelats av Likemedelsverket i friga om kosmetiska
produkter samt Kemikalieinspektionen i fraga om bl.a. klassificering och
mérkning av &mne och beredningar.

De nuvarande bestimmelserna om reklam i dmnen, beredningar och
biocidprodukter paverkas inte av bestimmelserna i kemikalieregistrer-
ingsforordningen.

Uppgiftsskyldigheten i nuvarande 14 kap. 9 § miljobalken riktar sig till
den som yrkesmaéssigt hanterar eller for in till eller ut ur Sverige en ke-
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misk produkt. Bestimmelsen innebér en skyldighet att ldmna de uppgif-
ter om produkten och dess hantering som kan behovas for att bedoma de
hilso- och miljérisker som é&r forknippade med produkten och dess han-
tering, inforsel eller utforsel. Den uppgiftsskyldighet som avses i bestam-
melsen omfattar alla uppgifter om den kemiska produkten och dess han-
tering som kan behovas for att dverblicka och bedoma ténkbara hélso-
och miljorisker (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 172). Det giller inte bara an-
véndningen av det enskilda produktexemplaret utan hela anvindningen i
samhdllet. Uppgifter som kan samlas in med stdd av paragrafen kan vara
sddana som laggs till grund for produktregistret. Bestimmelsen ger ocksa
utrymme for insamling av séddana uppgifter som kan behdvas for kart-
laggning av ett problemomrade (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 173). Aven i
fréga om uppgiftsskyldigheten finns det ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare
foreskrifter (14 kap. 24 §).

Artiklarna 31 och 32 i kemikalieregistreringsforordningen harmonise-
rar vilken information som ska lamnas till mottagare av kemiska produk-
ter. Det finns inget utrymme for att ha nationella regler som inskranker
eller utdkar kraven i de bestimmelserna. Aven artikel 33 medfor att na-
tionella informationssystem av allmén karaktir och som ror andra typer
av farliga &mnen i varor inte ar tilldtna. Bestimmelserna i forordningen
om information i distributionskedjan ska dock inte tillimpas pa bl.a.
kosmetiska produkter (artikel 2.6). Forordningen reglerar inte heller hur
klassificering och méarkning av &mnen och beredningar ska ske. En be-
stimmelse om produktinformation &r alltsd nddvandig for att i svensk rétt
kunna meddela de foreskrifter som krévs for att vissa EG-direktiv ska
kunna genomfbras, t.ex. i friga om kosmetika och om klassificering och
mérkning av kemiska produkter.

Foreskrifter om lamnande av information kan meddelas i fraga om sa-
dana @mnen som faller utanfor kemikalieregistreringsforordningens
tillimpningsomrade, dvs. i friga om icke-isolerade intermedidrer. Det
bdr ockséd finnas ett utrymme for att meddela foreskrifter om produkt-
information i frdga om vissa varor. S& kan vara fallet nir det i nationell
ritt finns begransningar som ror anvéndningen av en viss vara. Som
exempel kan ndmnas de informationskrav som géller vid dverlételse av
traskyddsbehandlat virke. Enligt Kemikalieinspektionens foreskrifter ska
den som overlater sadant virke ldmna information om bl.a. de begréins-
ningar som finns vid anvindning av virket, héilsorisker vid anvéindningen
av virket samt lampliga skyddsatgédrder. Sddana foreskrifter som géller
enskilda varuslag bor kunna vara forenliga med EG-forordningen.

En regel om produktinformation bor alltsé finnas kvar for att gora det
mojligt for regeringen eller berdrda myndigheter att meddela sddana
foreskrifter om produktinformation som EG-rétten kréver eller som an-
nars behdvs av hansyn till skyddet for ménniskors hélsa och miljon och
som inte strider mot EG-ritten. For att tydliggora att skyldigheten att
lamna information om kemiska produkter inte &r en allmén och generellt
géllande lagstadgad skyldighet i frdga om alla kemiska produkter bor den
nuvarande bestimmelsen i 14 kap. 8 § miljobalken 4ndras till ett bemyn-
digande for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om produktinformation.
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Aven den uppgiftsskyldighet som giller enligt den nuvarande bestim-
melsen i 14 kap. 9 § miljobalken méste tillimpas med beaktande av att
reglerna i kemikalieregistreringsférordningen om registrering och utvir-
dering harmoniserar vilka generella krav pa utredningar och ldmnande av
uppgifter som kan stéllas pa tillverkare och importérer till EU av &mnen
och beredningar. Uppgiftsskyldigheten i 14 kap. 9 § skiljer sig dock né-
got fran den utredningsskyldighet som foljer av forordningen. Har ar det
fraga om krav som kan stdllas pa bl.a. den som yrkesmaissigt hanterar ett
amne eller en beredning. Uppgiftsskyldigheten kan vara relaterad till en
viss plats eller ett visst geografiskt omrade. Det &r alltsd frdga om en
annan typ av uppgiftsskyldighet &n den som f6ljer av forordningen. I
ménga fall bor dérfor sddana foreskrifter vara oproblematiska i forhall-
ande till forordningen.

Innehéllet i 14 kap. 9 § kan darfor ldmnas i stort sett ofordndrat. Efter-
som bestdmmelsen forutsétter att regeringen eller en myndighet meddelar
foreskrifter pa omradet, bor bestimmelsen dock utformas som ett rent
normgivningsbemyndigande. En provning av om foéreskrifter som med-
delas med stod av bemyndigandet dr forenliga med EG-ritten maste
naturligtvis ske i varje enskilt fall.

Skyldighet att underrdtta om skadliga verkningar

I nuvarande 14 kap. 23 § forsta stycket miljobalken finns en skyldighet
for den som tillverkar eller slapper ut en kemisk produkt eller bioteknisk
organism pa marknaden att omedelbart underritta den myndighet som
regeringen bestimmer om det efter tillstdnd eller godkdnnande kommer
fram nya uppgifter om dmnets skadliga effekter. Detsamma giller, enligt
andra stycket, dven for sddana kemiska produkter som det inte krévs till-
stand for, om det kommer fram nya uppgifter om att produkten kan ha
s.k. CMR-egenskaper som kan antas paverka klassificeringen eller mérk-
ningen av produkten.

I kemikalieregistreringsforordningen finns en skyldighet att till Echa
lamna uppgift om dmnets klassificering och mérkning (artikel 113). Upp-
gifterna ska foras in 1 ett sérskilt klassificerings- och mérkningsregister.
Skyldigheten giller for dmnen som ska registreras samt fér &mnen som
omfattas av artikel 1 1 dmnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG), uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farliga och sldpps ut pa marknaden
som sédana eller i beredningar som klassificeras som farliga. Anmaélaren
ar skyldig att uppdatera informationen i registret om det kommer fram ny
information som leder till dndrad klassificering eller mérkning (artikel
113.3). Reglerna om anmaélningsplikt till klassificerings- och mérknings-
registret borjar inte gélla forrdn den 1 december 2010. Ett forslag till en
ny EG-forordning om klassificering och mérkning ar ténkt att ta Gver
bestimmelserna i kemikalieregistreringsférordningen om klassificerings-
och mirkningsregistret.

Enligt kemikalieregistreringsforordningen ar en registrant ocksa skyl-
dig att omedelbart uppdatera sin registrering med nya uppgifter om dm-
nets hélso- eller miljorisker som registranten rimligen kan forvéntas kén-
na till (artikel 22). Detsamma géller dndrad klassificering. Reglerna bor-
jar giélla den 1 juni 2008 men ska borja tillimpas stegvis forst under
2010-2018.
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Forordningens regler om skyldighet att uppdatera en registrering och
att limna information om klassificering och méirkning harmoniserar vilka
krav som medlemsstaterna fér stilla pa underrittelse om ett &mnes skad-
liga verkningar och om ny information som kan paverka klassificeringen
av dmnet (om dmnet omfattas av forordningens tillimpningsomrade). Re-
gistreringsbestimmelserna borjar gélla den 1 juni 2008, men till foljd av
Overgangsbestimmelserna om infasningsamnen kommer de inte att borja
tillampas 1 praktiken forrdn den 1 december 2010. Artikel 113 om anmél-
ningsplikt till klassificerings- och méarkningsregistret ska borja tillimpas
forst den 1 december 2010.

Bestdmmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § forsta stycket miljobalken
giéller skyldighet att underrétta om skadliga verkningar efter att tillstind
eller godkdnnande har getts. Bestimmelsen har storst praktisk betydelse
for bekdmpningsmedel som omfattas av ett godkdnnandeforfarande. Ef-
tersom dmnen som enbart anvinds i bekdmpningsmedel inte ska regist-
reras enligt kemikalieregistreringsforordningen, innebér forordningen
inget hinder for att behalla bestimmelsen for bekdmpningsmedel. For
andra kemiska produkter upphor den mojligheten nér bestimmelserna
om skyldighet att uppdatera en registrering borjar tilldmpas och skyldig-
heten att lamna uppgift om dmnets klassificering och mérkning (artikel
113) trider i kraft den 1 december 2010.

Underréttelseskyldigheten i 14 kap. 23 § andra stycket miljobalken av-
ser uppgifter om att en kemisk produkt eller organism kan ha s.k. CMR-
egenskaper som kan antas paverka klassificeringen eller mérkningen av
produkten. For kemiska produkter som omfattas av kemikalieregistrer-
ingsforordningen finns en sadan skyldighet i artikel 113.3 a. Artikel 113
géller for kemiska produkter som ska registreras eller som uppfyller kri-
terierna for att klassificeras som farliga enligt &mnesdirektivet (direktiv
67/548/EEG) eller preparatdirektivet (direktiv 1999/45/EG). Alltsd om-
fattas dven &mnen som enbart anvinds i bekdmpningsmedel av "Reach”-
regleringen i denna del. Artikel 113 borjar dock inte gélla forrdn tidigast
den 1 december 2010, mojligen senare om innehdllet fors over till den
kommande nya EG-forordningen om klassificering och mérkning. Efter
att artikel 113 har borjat gélla finns det ingen mojlighet att behélla natio-
nella krav p& underréttelseskyldighet i fraga om nya uppgifter om CMR-
egenskaper som kan péverka klassificering och mérkning.

Till skillnad fran utredningen men i enlighet med flera remissinstanser
anser regeringen att hela bestimmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § miljo-
balken bor finnas kvar fram till den 1 december 2010 da bestimmelserna
om uppgiftsskyldighet i detta avseende borjar tillampas enligt EG-férord-
ningen. Uppgiftsskyldigheten bor inte utdkas.

6.3.5 Forhandsanmaélan

Regeringens forslag: Bestimmelsen om forhandsanmédlan av nya

dmnen i 14 kap. miljobalken tas bort.

Utredningens forslag dverensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna har inte framfort ndgra invéndningar i fragan.

90



Skilen for regeringens forslag: Enligt nuvarande 14 kap. 11 § miljo-
balken far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddela foreskrifter om forhandsanméilan av nya d&mnen. Reglerna om
forhandsanmélan av nya dmnen bygger pa dndringsdirektiv till dmnes-
direktivet (direktiv 92/32/EEG och 2006/121/EG om é&ndring av direktiv
67/548/EEG) som genomfors med Kemikalieinspektionens foreskrifter.
Reglerna utgér grunden for bestimmelserna i kemikalieregistreringsfor-
ordningen om allmén registrering av &mnen. Néar bestimmelserna om re-
gistrering i forordningen borjar tillimpas, dvs. den 1 juni 2008, upphor
EG-direktiven att gélla. Bestimmelsen i 14 kap. 11 § miljobalken bor
darfor tas bort.

6.3.6 Dispens frian ”Reach”

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer far i det enskilda fallet ge dispens fran krav i kemikaliere-
gistreringsforordningen, om det behdvs med hinsyn till totalforsvarets
intressen.

Reach-utredningens forslag 6verensstimmer i sak med regeringens.

Remissinstanserna: Férsvarsmakten har tillstyrkt forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 2.3 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen far medlemsstaterna i sirskilda fall tillata undantag fran
forordningen for kemiska produkter eller varor nér det dr nddvéandigt pa
grund av forsvarsintressen. Pa nationell niva bor fragor om séddana un-
dantag provas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-
mer. Besluten bor utformas som dispenser i det enskilda fallet. En dis-
pens bor endast kunna ges om det behdvs med hénsyn till totalférsvarets
intressen.

6.4 Forum for kostnadsfordelning

Regeringens forslag: Miljodomstol provar som forsta instans mal om
fordelning av kostnader for gemensamt utnyttjande av information en-
ligt artiklarna 27.6 och 30.3 i kemikalieregistreringsférordningen.

Reach-utredningens forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna har inte berort fragan.

Skilen for regeringens forslag: I artiklarna 27.6 och 30.3 i kemikalie-
registreringsforordningen finns regler om hur kostnader for tillgéngliga
undersokningar ska fordelas mellan potentiella registranter. Reglerna in-
nebdr att en registrant som later andra registranter fa tillgéng till en full-
stindig undersokningsrapport ska kunna kriva dessa registranter pa en
del av kostnaderna for de undersdkningar som ligger till grund for rapp-
orten. I reglerna anges uttryckligen att registranten pa begéran ska kunna
vénda sig till en nationell domstol for att kunna verkstilla sin fordran.
Nér den hér typen av tvister uppkommer kan det antas att flera regist-
ranter ar inblandade med séte 1 olika medlemsstater, atminstone nér det
géller rapporter som gors tillgdngliga enligt artikel 30.3. Forordningen
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saknar regler for domstols behdrighet i tvister om kostnadsdelning for
undersokningar.

Enligt de svenska forumreglerna &r allmént forum i tvistemal tingsrét-
ten pa den ort dir svaranden har sitt hemvist (10 kap. 1 § réttegangsbal-
ken). For bolag géller som hemvist den ort dér styrelsen har sitt sdte. Om
det ar fraga om flera svarande, far kdromalet viackas vid tingsrétten pa
den ort dir ndgon av dem har sin hemvist (10 kap. 14 § rittegdngsbal-
ken). Enligt 20 kap. miljobalken géller sirskilda forumregler for vissa
mél med anknytning till miljobalken. Miljddomstolen provar bl.a. som
forsta instans erséttning for miljoskador enligt 32 kap. miljébalken och
fordelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. miljobalken.

Gemenskapsrittsliga regler om domstols behorighet finns i den s.k.
Bryssel I-forordningen, dvs. radets forordning (EG) nr 44/2001 av den
22 december 2000 om domstols behorighet och om erkdnnande och verk-
stidllighet av domar pé privatrittens omrade (EGT L 12, 16.1.2001, s. 1,
Celex 32001R0044). Forordningen é&r tillimplig pa privatrittens omrade
oberoende av vilket slags domstol det dr fraga om (artikel 1). I artikel 2
anges att talan mot den som har hemvist i en medlemsstat ska vickas vid
domstol 1 den medlemsstaten. Om det ar flera svarande kan dock, enligt
artikel 6, talan mot den som har hemvist i en medlemsstat d&ven vickas
vid domstol dédr ndgon av svarandena har hemvist. Forutséttningen for
detta &r att det finns ett tillrdckligt ndra samband mellan kdromalen for att
en gemensam handldggning och dom ska vara pékallad i syfte att undvi-
ka att oférenliga domar meddelas som en f6ljd av att kdromalen provas i
olika réttegéngar.

Enligt de allménna forumreglerna i tvistemal kan mél om kostnadsdel-
ning enligt reglerna i kemikalieregistreringsforordningen véckas vid tings-
ritten pa den ort dér tillverkaren eller importdren har sitt sdte. Tingsratt-
erna kommer att ha erfarenhet av att handldgga mal och drenden som ror
forordningen, eftersom de i forsta instans kommer att prova brottmél som
ror overtrddelser av den. Trots detta finns det skél att hos miljddomstol-
arna samla mal som ror kostnadsdelning for tillgidngliga ”Reach”-under-
sokningar. Sammanséttningen i miljddomstolen underléttar domstolens
stdllningstaganden kring sadana fragor som kan komma upp under prov-
ningen, exempelvis vilken information som behdvs for registrering och
vad som dr en relevant undersokning. Sannolikt kommer det inte heller
att bli frdga om nagon storre tillstromning av mal till svenska domstolar.

Det ar svart att beddma hur manga mal om kostnadsdelning som kom-
mer att komma in till domstolarna. Under den tidsperiod da infasnings-
dmnen ska registreras, dvs. fram till 2018, kommer malen att vara mer
vanligt féorekommande &n under tiden direfter. Mél som ror svenska re-
gistranter behdver inte nddvindigtvis provas av svensk domstol. Om det
ar fraga om flera svaranden kan ju en registrant, i enlighet med Bryssel I-
forordningen, vilja att vicka talan vid en domstol i en medlemsstat dar
nagon av svarandena har sitt hemvist. Genom att samla erfarenheten av
att handlédgga den hér typen av mal till miljddomstolarna kan behovet av
inldsning i varje enskilt fall minska, vilket péverkar arbetsbordan.
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6.5 Tystnadsplikt

Regeringens forslag: De som har tagit befattning med drenden enligt
miljobalken, drenden enligt EG-forordningar inom balkens tilldamp-
ningsomrade eller i ett sddant drende har utfort sddana undersokningar
som anges i 26 kap. 22 § forsta stycket tredje meningen miljobalken
far inte obehorigen roja eller utnyttja vad de da har fatt veta om affars-
eller driftsforhallanden eller forhallanden av betydelse for landets for-
svar.

Reach-utredningen har inte ldmnat nagot forslag i denna fraga men
har pekat pa behovet av ett tilligg i bestimmelsen om tystnadsplikt i
26 kap. 27 § miljobalken avseende EG-forordningar inom miljobalkens
tillimpningsomrade.

Remissinstanserna: Férsvarsmakten har anfort att det ar ytterst viktigt
att kravet pa tystnadsplikt i miljobalken &ven kan tillimpas for kemika-
lieregistreringsforordningen. Naturvdrdsverket har anfort att verket delar
utredningens bedomning att tystnadsplikten i 26 kap. 5 § miljobalken inte
kan anses omfatta konsulter som gor utredningar pa uppdrag av en myn-
dighet i fragor om tillsyn 6ver en EG-férordning, men att fragan bor utre-
das nérmare.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelserna om tillsyn i 26 kap.
miljobalken reglerar bade skyldigheter och rittigheter for tillsynsmyndig-
heterna. I samma kapitel finns dessutom regler med krav pa verksamhets-
utdvare och andra. Enligt 26 kap. 5 § far regeringen gora tillsynsbestdm-
melserna tillimpliga for sddana EG-forordningar som faller inom milj6-
balkens tillimpningsomrade.

For att sdkra att den som en tillsynsmyndighet har utsett for att utfora
en sérskild utredning inte rojer foretags- eller forsvarshemligheter, som
han eller hon kan fa vetskap om, finns det en bestimmelse om tystnads-
plikt i 26 kap. 27 § miljobalken. Som bestimmelsen &dr formulerad géller
tystnadsplikten endast i drenden enligt miljobalken och det kan darfor
ifrdgasittas om tystnadsplikten géller i drenden om tillsyn 6ver att EG-
forordningar f6ljs. Bestimmelsen bor goras tydlig sa att det inte rader
nagon tvekan om att tystnadsplikten géller dven i drenden enligt EG-{or-
ordningar inom miljobalkens omréde.

Héanvisningen i 26 kap. 27 § till sddana unders6kningar som anges i
26 kap. 22 § forsta stycket tredje meningen dr otydlig pa sa sétt att den —
genom att vara utformad som ett tilligg utover det som menas med &dren-
den enligt balken — ger intrycket att sddana uppdrag inte handlar om att ta
befattning med drenden enligt balken. Om en myndighet inom ramen for
sina tillsynsuppgifter beslutar om en sddan undersokning som anges i
26 kap. 22 § forsta stycket tredje meningen, bor den som utfor undersok-
ningen pd myndighetens uppdrag anses gora det i ett tillsynsdrende enligt
balken. Detsamma bor naturligtvis gélla for motsvarande uppdrag i dren-
den enligt EG-forordningar. Paragrafen bor fa en utformning som tydli-
gare visar detta.
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6.6 Tilltrade

Regeringens forslag: For att fullgéra sina uppgifter enligt miljobal-
ken eller enligt EG-forordningar inom balkens tillimpningsomrade har
en myndighet och den som pd myndighetens uppdrag utfor ett arbete
ratt att fa tilltrade till fastigheter, byggnader, andra anldggningar och
transportmedel samt att dar utfora undersdkningar och andra atgérder.

Reach-utredningen har inte ldmnat nagot forfattningsforslag i denna
fraga men har foreslagit att det i 28 kap. miljobalken infors en bestim-
melse motsvarande den som finns i 26 kap. 5 §.

Remissinstanserna: Naturvdrdsverket har anfort att verket delar utred-
ningens beddmning.

Skilen for regeringens forslag: For att kunna inspektera ett foretag
eller en lokal pa plats behver en myndighet ha rétt att ta sig in i lokaler-
na. Det kan rora sig om fabrikslokaler, transportmedel eller andra utrym-
men. Regler om tilltrdde finns i 28 kap. miljobalken, men det saknas en
bestimmelse for att regeringen ska kunna gora dessa eller delar av dessa
regler tillimpliga for EG-forordningar. Mojligen har lagstiftaren ansett
att 28 kap. miljobalken blir tillimpligt ndr en myndighet har utsetts till
tillsynsmyndighet. Detta ar dock inte uppenbart. Det ar viktigt att regler-
na &r tydliga, sé att de far avsedd effekt nir de behover &beropas, t.ex. nér
en verksamhetsutdvare har nagot att dolja och déarfér nekar myndigheten
tilltrade. D& méste myndigheten som en sista utvdg kunna begéra polis-
hjélp med stod av 28 kap. 8 § miljobalken for att kunna ta sig in pé an-
laggningen eller i lokalerna utan att tvivel ska behdva uppsta om ritten
till detta.

Det bor tydligt framga av lagtexten att tilltrddesbestimmelserna géller
ocksé i drenden enligt EG-forordningar inom miljobalkens omrade. Be-
stimmelsen i1 28 kap. 1 § miljobalken bor utformas i enlighet med detta.

6.7 Sanktioner

Regeringens bedomning: Utgéngspunkten for bedomningen av vilka
overtradelser som bor vara forenade med straffansvar bor vara att det
ar de allvarligaste och mest straffvirda dvertraddelserna som ska vara
kriminaliserade.

Reach-utredningens bedéomning stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna har delat Reach-utredningens beddémning. Svea
hovrdtt (Miljooverdomstolen) har forordat en sanktionering av det slag
utredningen foreslagit framfor vad som beskrivs som overvigt alternativ.
Domstolsverket har anfort att kemikalieregistreringsférordningen kom-
mer att tillféra domstolarna nya uppgifter och att ett flertal mindre resurs-
kravande reformer sammantaget kan medfora att ett resurstillskott &r
nodvindigt. Aklagarmyndigheten har delat utredningens uppfattning att
endast de allvarligaste Gvertrddelserna av bestimmelserna bor kriminali-
seras och att det &r &ndamalsenligt att detta sker i 29 kap. miljobalken.
Aven Rikspolisstyrelsen har delat utredningens principiella uppfattning
att det inte finns skal att straffsanktionera annat d&n de mest allvarliga
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overtradelserna. Uppsala universitet har anfort att utredningen pa ett rim-
ligt sdtt har anpassat sanktionsapparaten till det ridande svenska systemet
men samtidigt papekat att det kanske finns skl till tveksamhet mot bak-
grund av att vissa andra medlemsstater har en hdgre grad av kriminaliser-
ing. Lansstyrelsen i Vistra Gétalands ldn har instdmt 1 utredningens for-
slag till straffbestimmelser men anfort att nir "Reach”-lagstiftningen har
inarbetats och kunskapsnivan hojts bor en 6versyn goras av behovet av
ytterligare straffsanktioner, framforallt avseende &vertrddelser vid ned-
stromsanvindning av &mnen. Kemikalieinspektionen har ansett att de de-
lar av forordningen som utredningen valt att straffbeldgga &r sarskilt
straffvérda och att straffbeldggandet av dessa gérningar bidrar till att upp-
na syftet med forordningen. Skogsstyrelsen har delat utredningens be-
domning att huvuddelen av straffsanktionerna for dvertrddelser av for-
ordningen bor regleras i miljobalken. Goteborgs stad har menat att vites-
foreldgganden i manga fall &r ett ganska kraftlost instrument och att det
darfor ar viktigt att overvdga om det finns andra sanktioner som skulle
vara bittre samt att effektiva sanktioner kravs for att uppné syftet med
forordningen.

Skilen for regeringens bedomning: Kemikalieregistreringsforord-
ningen innebdr att farliga egenskaper hos kemiska dmnen ska kartldggas i
storre omfattning dn vad som tidigare har skett. Ansvaret for att ta fram
information om dmnens farliga egenskaper och att géra bedomningar om
risker med dmnenas anvindning ligger pé tillverkare och importorer av
amnen. Leverantorer av &mnen och beredningar ska vidarebefordra rele-
vant sddan information och lamna rekommendationer om anvéndningen
av dmnena till industriella anvéndare nedat i distributionskedjan. Foérord-
ningen kommer pé sa sitt att 6ka kunskapen om kemikaliers farliga egen-
skaper hos bade anvéndare och myndigheter. Den 6kade kunskapen kan
tillsammans med forbéttrad kontroll av kemikalieanvéndningen leda till
en mer framgangsrik miljovéard och ett forbattrat skydd for méanniskors
hélsa.

For att forordningen faktiskt ska fa dessa effekter ar det nddvéndigt att
alla aktorer i distributionskedjan tar sitt ansvar for att bygga upp och for-
medla kunskapen om farliga egenskaper hos kemiska &mnen. Det kréivs
ocksa ett fungerande system for tillsyn och kontroll i alla medlemsstater.
Medlemsstaterna méaste ocksé se till att dvertréddelser upptiacks och sank-
tioneras (artiklarna 125 och 126). Sanktionerna for 6vertradelser ska vara
effektiva, proportionerliga och avskrackande. Sanktionerna kan utgéras
av administrativa ingripanden som foreldgganden, med eller utan vite,
och sanktionsavgifter liksom av straffsanktioner.

Som utredningen har konstaterat bor straff endast véljas nér det &r be-
fogat fran straffvirdesynpunkt och nir det inte finns nigra andra alterna-
tiv att tillgd for att uppna samhaillets dnskningar och behov. En omfattan-
de straffsanktionering ar inte heller nddvindigtvis det mest effektiva
verktyget for att astadkomma att ett regelverk foljs. Enligt regeringens
uppfattning &r straff dock ett viktigt instrument p& miljoomradet.

Fragan om hur allvarlig en viss brottslighet 4r méste bedomas med ut-
gangspunkt i girningens straffvarde. Ett grundlaggande syfte med kemi-
kalieregistreringsforordningen ar att 6ka kunskapen om farliga kemika-
lier i samhdllet. Utredningen har sett sarskilt allvarligt pa beteenden som

95



typiskt sett medfor skada eller risk for skada pad ménniskors hilsa eller
miljon och beteenden som forsvérar eller omojliggér kontroll av tillverk-
ning, import eller utsldppande pa marknaden av kemikalier. I likhet med
vad som giller pd miljdomradet i allmédnhet finns det anledning att se
allvarligt pa sddana overtrddelser som — utan att det nodvéndigtvis finns
nagra konkreta risker — typiskt sett medfor risker for hélsa och miljon.
Regeringen instimmer i denna utgangspunkt.

6.7.1 Kemikalieregistreringsbrott

Regeringens forslag: For kemikalieregistreringsbrott doms till boter
eller fingelse i hogst tva ar den som med uppsét eller av oaktsamhet
tillverkar eller importerar ett &mne utan att gora en registreringsanma-
lan och déarigenom bryter mot artiklarna 5 och 6 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen, producerar eller importerar en vara utan att géra en
registreringsanmilan och dérigenom bryter mot artiklarna 5 och 7.1,
producerar eller importerar en vara utan att gora en registreringsanma-
lan och dérigenom bryter mot artikel 5 och ett beslut enligt artikel 7.5,
i egenskap av tillverkare, importdr eller registrant bryter mot skyldig-
heten att 1dmna eller uppdatera information enligt artikel 12.2 eller 22,
eller ldmnar oriktig information i en registreringsanmélan eller i en
handling som kompletterar en sidan anméilan, om det &r fraga om en
anmilan eller komplettering som avses i artiklarna 6, 7.1, 7.5, 22, 40
eller 41 och informationen har betydelse for en myndighets utvérder-
ing av ett dmnes risk for méanniskors hélsa eller miljon eller for en
myndighets eller enskilds riskbeddomning. Om brottet ar ett grovt
kemikalieregistreringsbrott doms till fangelse i lagst sex manader och
hogst sex ar. Att gdrningen har avsett stora mingder, att den har med-
fort eller kunnat medfora skador av stor omfattning eller av allvarlig
art eller att girningen har pagatt under lang tid ska beaktas vid bedom-
ningen av vad som kan utgora grovt brott. Ringa fall undantas fran det
straffbara omrédet.

Reach-utredningens forslag stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft ndgra synpunkter pa for-
slaget. Rikspolisstyrelsen har sérskilt framhallit att det ar positivt att mgj-
ligheter infors att doma for grovt brott. Rikspolisstyrelsen har vidare an-
fort att forverkandebestimmelserna i 29 kap. 12 § bor omfatta punkten 1
i forslaget till 29 kap. 3 b §. Advokatsamfundet har anfort att man inte har
nagon erinran mot avgransningen av den aktuella straffbestimmelsen i
29 kap. 3 b § och delar utredningens uppfattning att det &r onskvért att
gora en tydlig avgriansning av det straffbara omradet. Samfundet har pe-
kat pa att det knappast d4r mojligt att frigora sig fran EG-rattslig praxis
och att, inom ramen for vl avgransade straffbestimmelser i miljobalken,
ta hdnsyn till praxis fran EG-domstolen rorande tolkningen av bestim-
melserna i EG-forordningen bor nidrmast oka forutsebarheten av det
straffbara omréadet och bidra till 6kad rattssikerhet. Plast- och kemifére-
tagen har delat utredningens uppfattning att grundregleringen i forord-
ningen &r otydlig och att det darfor ar rimligt att avgrinsa straffbarheten
pa det sitt utredningen foreslagit men att det ocksa behdvs ett undantag
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for ringa brott. Plast- och kemifretagen har vidare ifrdgasatt behovet av
en sérskild reglering for grova brott och samtidigt menat att kriteriet
”stora méngder” dr oldmpligt eftersom det inte 4r nagon bra riskindika-
tor. Man har dven ansett att lagtexten bor ses Gver sé att begransningen
till uppgifter av betydelse for riskutvirdering eller riskbedomning ocksé
géller for underlaten uppdatering. Vidare har man anfort att hdnvisningen
till artikel 20 borde dndras till artikel 22. Christina Ronquist har nar det
géller 29 kap. 3 b § anfort att beddmningen av om brottet dr grovt dven
bdr omfatta dmnets farlighet genom en hénvisning till kriterier i bilaga
XIIIL.

Skilen for regeringens forslag

Registrering av dmnen utgdér grunden i kemikalieregistreringsforord-
ningen. Tillverkare och importorer av ett &mne i mangder 6ver ett ton per
ar per tillverkare eller importdr &r skyldiga att registrera &mnet hos Echa.
Om ett amne som omfattas av registreringsplikt inte dr registrerat, ar det
forbjudet att tillverka eller sldppa ut det pa marknaden. I registreringsan-
mélan ska tillverkaren eller importéren redovisa information om dmnets
inneboende hélso- och miljéegenskaper. Omfattningen av detta informa-
tionsansvar Okar med mingden av dmnet. Registreringsanmilningarna
ska utvdrderas av Echa. I de flesta fall sker enbart en kontroll av att an-
mélan &r fullstindig men i ungefar fem procent av registreringarna kom-
mer en mera noggrann utvirdering att goras. De nationella myndigheter-
na kommer att genomfora fordjupade dmnesutvirderingar bl.a. som un-
derlag for beslut om begréasningar eller tillstand. Detta arbete ska koordi-
neras av Echa. Tillstdnd kommer att krévas for att f anvinda dmnen med
sarskilt farliga egenskaper eller for att f& slédppa ut sddana dmnen péd
marknaden. Ett 4mne kan vidare bli foremal for begrédnsningar pad samma
sitt som giller i dag enligt det s.k. begrinsningsdirektivet (direktiv 76/
768/EEQG).

Forordningen innehaller i avdelning II en rad bestimmelser om regist-
rering av &mnen. En forutséttning for att ett &mne som omfattas av regist-
reringsbestimmelserna ska fé tillverkas eller sldppas ut pa marknaden &ar
att det har registrerats (artikel 5). Med utsldppande pa marknaden avses
leverans eller tillhandahéallande till tredje part, mot betalning eller kost-
nadsfritt. Aven import utgér utslippande pa marknaden (artikel 3.12).
Definitionen av utsldppande pad marknaden innebér att det inte bara &r
tillverkare och importorer utan ocksé dterforsiljare och distributorer som
maste se till att en korrekt registrering har skett innan ett &mne tillverkas
eller sldpps ut pa marknaden. Sjdlva registreringsskyldigheten giller
dock endast tillverkare och importdrer av dmnen (artikel 6) samt pro-
ducenter och importdrer av varor (artikel 7).

Registreringskravets syfte ar att tillverkare och importdrer av &mnen
ska fa okad kunskap om de &mnen som de tillverkar eller importerar.
Denna kunskap ska de anvinda for att bedoma risker med anvéndningen.
Den information som de arbetat fram ska vidarebefordras till anvindare
inom distributionskedjan. Registreringskravet innehéller en rad specifice-
rade krav pé den information som ska ldmnas.

Forordningen vilar pa principen att ett foretag bor tillverka, importera
eller anvénda dmnen eller sldppa ut dem pa marknaden med en séddan an-
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svarskinsla och sddan forsiktighet som kan krdvas for att méinniskors
hélsa och miljén under rimligen forutsebara forhallanden inte ska péaver-
kas negativt (punkt 16 i ingressen till forordningen). Principen kommer
till uttryck i registreringsbestimmelserna som innebér en skyldighet att ta
fram underlag for registreringen i form av data om de &mnen som ska
tillverkas eller importeras, riskbeddmningar och forslag till lampliga risk-
hanteringsatgirder. Den dokumentation som ska inga i registreringsun-
derlaget framgar av artikel 10 och utgérs av bl.a. information om dmnets
farliga egenskaper, dess anviandningsomraden och exponeringsforhallan-
den vid anvindning. Nér det handlar om &mnen som tillverkas eller im-
porteras i méngder om minst tio ton, ska registreringsunderlaget ocksé
innehalla en kemikaliesdkerhetsrapport. Det &r viktigt att den information
som samlas in vid registreringen alltid &r aktuell och registranten &r
darfor skyldig att utan drojsmal uppdatera sin registrering med ny rele-
vant information (artikel 22). Det kan exempelvis rora sig om informa-
tion om nya identifierade anvéndningar och uppdateringar av kemikalie-
sakerhetsrapporten.

Den information som finns i registreringsunderlaget ska inte bara an-
véndas av registranterna sjdlva utan dven av aktorer langre ned i distribu-
tionskedjan genom sdkerhetsdatablad eller pa annat sitt. Registrerings-
kravet innebar mojligheter till 6kad kunskap och béttre kontroll av risker
i alla led. Informationen kan &ven anvindas av senare registranter av
samma dmne. Det gemensamma utnyttjandet av information avser att be-
gransa riskerna med anvédndningen av dmnen men ocks& minska antalet
forsok pa ryggradsdjur.

Overtridelse av registreringskravet

Att tillverka eller sldppa ut ett &mne pa marknaden utan foregdende
registrering innebdr framfor allt en risk for att relevant information om
dmnet inte tas fram. Detta kan leda till att felaktiga riskhanteringsatgar-
der tillampas av de som anvander amnet, vilket i sin tur medfor risker for
skada pa ménniskors hélsa och miljon. En utebliven registrering innebér
ocksé att samhadllet inte far information om dmnet och att darfor beslut
om begransningar av anvdndningen av dmnet inte fattas. Registreringen
utgor alltsé ett skydd savil for ménniskors hélsa och miljon som for sam-
héllets kontrollsystem. En Overtriddelse av kravet pd registrering maste
mot den bakgrunden anses ha ett hogt straffvirde och en underlaten re-
gistrering &r, som utredningen framhéllit, en sa allvarlig giarning att den
bor forenas med straffansvar.

Som utredningen har konstaterat dr inneborden av artikel 5 inte helt
klar. Det finns utrymme for olika tolkningar av vad som utgdr en regist-
rering i den mening som avses i forordningen och om nér en registrering
ska anses ha skett. Det dr ocksa oklart hur artikel 5 ska tillimpas i fraga
om vissa aktorer. Artikel 5 riktar sig till alla som tillverkar eller slapper
ut ett amne pd marknaden och synes dirmed omfatta, forutom tillverkare
och importorer, dven distributdrer och nedstromsanvéndare som skulle
kunna bryta mot artikel 5 genom att slédppa ut ett &mne pa marknaden
som inte forst har registrerats. Det dr ocksa oklart hur det forhaller sig
med en situation dir en distributdr eller nedstromsanvéndare koper ett
amne av en icke-registreringspliktig tillverkare eller importdr, men dér

98



andra registreringspliktiga aktorer finns avseende &mnet men som inte
har registrerat.

Det méste av en straffbestimmelse tydligt framga vilka handlingsregler
som omfattas av kriminaliseringen och vilka subjekt bestimmelsen riktar
sig till. Regeringen delar utredningens uppfattning att enbart en hanvis-
ning till artikel 5 inte uppfyller dessa krav utan att straffbestimmelsen
bor avgréinsas. Straffbestimmelser maste vara tydliga. Det ar darfor nod-
véandigt att utforma straffbestimmelsen for registreringskravet i artikel 5
pa ett sddant sétt att de mest straffvirda girningarna fingas upp med sé
stor tydlighet som mojligt. Mot bakgrund av de oklarheter som finns bor
ordet “registreras” undvikas i straffbestimmelsen. Utredningen har i stél-
let foreslagit att straffbarheten kopplas till underlatenhet att l&mna in
registreringsanmélan. Det straffbara omradet begrinsas pd sé sitt till de
fall dér registreringspliktiga tillverkare, producenter eller importdrer inte
fullgdr sina skyldigheter enligt artikel 5. Regeringen anser att detta 4r en
lamplig avgrdnsning. Det &r dessa aktorers brott mot artikel 5 som é&r
mest straffviirda. Ovriga aktdrers overtridelser av artikel 5 har en sddan
karaktdr att det dr ldmpligare att anvénda sig av tillsynsinstrument. Detta
kan exempelvis ske genom foreliggande som innebdr forbud mot att
sldppa ut &mnet pad marknaden. Ett sddant forbud kan ocksé férenas med
vite.

Oriktig uppgift vid registreringen och bristande uppdatering av uppgifier

Viss information som ldmnas vid registreringen kommer att anvéndas av
andra aktorer i distributionskedjan an registranten, bl.a. via sédkerhetsda-
tablad. Oriktiga uppgifter om t.ex. ett &mnes farlighet eller utelimnandet
av viktiga uppgifter kan leda till otillrdckliga riskhanteringsatgirder i en
storre krets av aktdrer. Aven senare registranter kan tinkas anvinda sig
av den information som finns i den tidigare registreringen, vilket i sin tur
kan orsaka risker for en dnnu storre krets. Den information som finns i ett
registreringsunderlag kan ocksa ligga till grund for 6vervdganden om att
vélja ut ett &mne for dmnesutvirdering enligt artikel 44 i forordningen.
Oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget kan leda till att ndgon sadan
utvdrdering inte gors, eftersom det inte framgar vilka allvarliga egenska-
per dmnet har. Lampliga 6verviganden fran samhéllets sida i frdga om
tillstand och andra begransningar kan dédrmed utebli. Detsamma kan bli
foljden av att uppgifterna i en registreringsanméilan inte uppdateras.

En oriktig uppgift kan ocksa avse en importerad eller tillverkad méngd
av ett dmne. Méngduppgiften kan ha betydelse for omfattningen av den
information som ska lamnas. Tillverkning eller import som avser stora
méngder kan innebéra att dmnet ska forenas med tillstandsplikt och tas
upp pa bilaga XIV. Korrekta uppgifter om tillverkad eller importerad
méngd ar alltsd mycket viktiga.

Pa samma sitt som nér det géller underlatenhet att ge in registrerings-
anmélan kan oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget och bristande
uppdatering medfora risk for skada p&d ménniskors hilsa och miljén samt
forsvéra samhéllets kontroll 6ver kemikalier. Bedomningen av en dver-
tradelses allvar skiljer sig darfor inte at frdn den som géller for utebliven
registrering.
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Det straffbara omrédet bor omfatta att inte lamna information enligt in-
formationskraven i artikel 12.2 och att inte uppdatera registreringsanma-
lan enligt kraven i artikel 22 (punkt 4). Som Plast- och kemiforetagen
papekat bor en hénvisning i denna punkt inte goras till artikel 20 utan till
artikel 22. Kriminaliseringen bor dven géilla lamnande av oriktiga upp-
gifter 1 en registreringsanmélan som ska ges in enligt kraven i artikel 6,
7.1 eller 7.5 eller i samband med en komplettering av anmélan. En sadan
komplettering kan bli f6ljden av Echas granskning enligt artikel 40 eller
41. Oriktiga uppgifter ndr en komplettering gors efter Echas begéran en-
ligt artikel 20 eller i form av en uppdatering av anmaélan enligt artikel 22
bor ocksd omfattas. Liksom nér det géller oriktiga uppgifter i den bety-
delse som finns i 29 kap. 5 § miljobalken, bor oriktiga uppgifter i sam-
band med kemikalieregistrering avse savil felaktiga som ofullstindiga
uppgifter. Det straffbara omradet for oriktig information bor begrénsas
till de fall dér uppgifterna kan ha betydelse for en myndighets utvirder-
ing av riskerna med dmnet eller en myndighets eller ndgon enskilds be-
domning av ldmpliga riskhanteringsétgérder. Sddana oriktiga uppgifter
som kan ha betydelse for bedomningen av om dmnet ska bli foremal for
dmnesutvardering bor omfattas av det straffbara omradet, liksom uppgif-
ter som kan ha betydelse for myndighets stéllningstagande under utvér-
deringsprocessen. Déarutdver omfattas t.ex. oriktiga uppgifter i kemikalie-
sakerhetsrapporten som kan ha betydelse for tillsynsmyndighetens be-
domning av ldmpligheten i de riskhanteringsatgérder som registranten
vidtar. Ocksa oriktiga uppgifter i rapportsammanfattningar kan, i den
man de kan ligga till grund for enskilds rekommendationer eller bedom-
ningar om ldmpliga riskhanteringsatgérder falla inom det straffbara om-
radet. Om felaktiga uppgifter finns i en registrering, riskerar senare re-
gistranter av samma admne att grunda sina beddmningar pé de felaktiga
uppgifterna och g& ut med otillrdckliga rekommendationer till sina an-
viandare genom ett sikerhetsdatablad som bygger pa felaktig information.

Plast- och kemiforetagen har ansett att lagtexten bor ses dver sa att be-
gransningen till uppgifter av betydelse for riskutvérdering eller riskbe-
domning ocksa géller for underlaten uppdatering. Enligt regeringens me-
ning bor en sddan begridnsning dock enbart gélla for oriktiga uppgifter.
Att helt underléta registrering eller uppdatering utgdr en dvertradelse av
bestimmelser som &r grundlidggande for den kontroll som ska sédkerstilla
en hog skyddsnivé for ménniskors hélsa och miljon och innebir att sam-
hillet blir helt utan kunskap om hanteringen av ett amne. Denna situation
skiljer sig fran den dér oriktiga uppgifter ldmnas vid registrering eller
uppdatering. Nar det géller det som Rikspolisstyrelsen anfort om foérverk-
ande behover ett sadant forslag beredas vidare innan det kan ldggas fram.

Grovt kemikalieregistreringsbrott

Framtagandet av den information som kravs for registrering ar bade tids-
kravande och manga génger forenat med stora kostnader. Det kan dérfor,
precis som utredningen konstaterat, finnas en ekonomisk drivkraft for att
lata bli att registrera ett &mne. Det kan &ven finnas oseridsa aktdrer som
uteldmnar viss information om ett &mne for att undgé begrinsningar eller
tillstdndsplikt.
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Sasom redan konstaterats kan utebliven registrering eller oriktiga upp-
gifter leda till att anvéndarna inte far den information som de behdver om
risker och behovliga forsiktighetsatgiarder samt att samhallet inte far den
kunskap om &dmnets farlighet som krévs for att riktiga beslut om riskbe-
gransningar ska fattas. Om oregistrerade dmnen tillverkas eller sldpps ut
pa marknaden under en lang tid eller i stora médngder, kan f6ljderna bli
sarskilt allvarliga eftersom eventuella skadeverkningar kan fa stérre om-
fattning. Detta géller dven underlaten uppdatering av registreringen. Inte
minst i friga om bristande uppgifter om att ett &mne har visat sig ha far-
liga egenskaper. Brott mot registreringsbestimmelserna kan leda till ris-
ker for betydande skador p& ménniskors hélsa och miljon.

Plast- och kemiforetagen har ifragasatt behovet av en sirskild reglering
for grova brott. Enligt regeringens mening behovs det en stringare straft-
skala for de allra allvarligaste overtrddelserna av kemikalieregistrerings-
bestimmelserna. De har ett mycket hogt straffvirde. Ett kemikalieregist-
reringsbrott kan innebéra risk for skador pa méanniskors hélsa och miljon
inom hela EU. Om en registrant undanhéller resultaten av studier som
visar att ett &mne ar cancerogent eller reproduktionstoxiskt och &mnet an-
vénds i varor som har stor spridning, kan ett mycket stort antal médnni-
skor exponeras for &mnet. Om testresultaten hade redovisats, skulle det
ha funnits mgjligheter att vidta atgérder genom beslut om forbud eller
tillstdndskrav. Information som ldmnas vid registrering far dven konse-
kvenser for klassificering och mérkning. Om dessa skyddsatgérder
baseras pa felaktig information, kan en arbetstagare som arbetar med till-
verkning av en produkt ddr d&mnet ingdr utsittas for risk for cancer eller
reproduktionsskador. Straffskalan for grovt kemikalieregistreringsbrott
bor, som utredningen foreslagit, bestimmas sa att den motsvarar straff-
skalan for grovt miljobrott (29 kap. 1 § miljobalken).

Vid bedéomningen av vad som dr grovt brott bor man sérskilt beakta sa-
dana omstdndigheter som &r forsvarande for brottets straffvdrde. I lag-
texten bor det finnas exempel pa sddana omstdndigheter. Forhallanden
som kan medfora att brottet dr grovt 4r om brottet har avsett stora méng-
der, om brottet har kunnat medfora skador av stor omfattning eller allvar-
ligt slag eller om brottet har pagétt under en lang tid. Plast- och kemifo-
retagen har menat att kriteriet ”stora méngder” ar olampligt, eftersom det
inte dr ndgon bra riskindikator. Regeringen anser att det finns en kopp-
ling mellan midngden av ett &mne och risken for skadeverkningar men att
enbart méngden inte i alla sammanhang gor att ett brott blir att betrakta
som grovt. En beddmning av brottets allvar maste ske i varje enskilt fall
och den omstdndigheten att det rort sig om stora miangder av ett amne bor
utgéra en av komponenterna i beddmningen. Den omstindigheten att
brottet kunnat medfora skador av stor omfattning eller av allvarligt slag
betyder att &mnets farlighet maste ingd i bedomningen av om brottet &r
grovt. Ett grovt kemikalieregistreringsbrott bor ges brottsrubriceringen
”grovt kemikalieregistreringsbrott”.

Ringa brott

For gérningar som ér att anse som ringa brott bor undantag gélla i enlig-
het med bestimmelsen i 29 kap. 11 § forsta stycket miljobalken.
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6.7.2 Otillaten miljoverksamhet

Regeringens forslag: Den som med uppsét eller av oaktsamhet pabor-
jar eller bedriver en verksamhet eller vidtar en atgérd utan att ha upp-
fyllt de krav pa forprovning som foljer av artikel 56 i kemikalieregist-
reringsforordningen for att f anvénda eller pa4 marknaden sldppa ut ett
dmne som finns med i bilaga XIV till forordningen, doms for otillaten
miljoverksamhet till boter eller fangelse i hogst tva ar. Straffansvaret
omfattar ocksa Overtrddelser av ett villkor eller en bestimmelse i
tillstand som har meddelats med stdd av férordningen.

Reach-utredningens forslag stimmer verens med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft ndgra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Anvindning av vissa dmnen med sér-
skilt farliga egenskaper, frimst &mnen som ir cancerogena, mutagena
eller reproduktionstoxiska (CMR-dmnen), &mnen som &r persistenta, bio-
ackumulerbara och toxiska (PBT-dmnen) samt d&mnen som ar mycket
persistenta och mycket bioackumulerbara (vPvB-dmnen), kan komma att
kréva tillstand enligt kemikalieregistreringsférordningen. De &mnen som
ar aktuella for tillstdndsprovning kommer att listas i en sdrskild bilaga till
forordningen, bilaga XIV, enligt ett forfarande som anges i artikel 58. 1
samband med att ett &mne tas upp pa bilagan faststills dels ett datum for
nédr dmnet inte 1dngre far sldppas ut pd marknaden eller anvéndas om inte
tillstand har beviljats for anviandningen (det s.k. slutdatumet), dels ett
datum for ndr ansokningar for att anvénda d&mnet senast ska ha kommit
in. Regleringen innebdr att ett imne som har tagits upp pa bilagan inte far
anvéndas eller sldppas ut pd marknaden, om det inte finns ett tillstand att
anvianda dmnet, om slutdatumet inte har intrétt eller om ndgot av undan-
tagen i artikel 56 inte &r tillampligt.

Amnen som listas pa bilaga XIV har mycket allvarliga egenskaper. Att
anvinda ett sddant tillstandspliktigt &mne utan att anvindningen har god-
kénts, innebar en risk for skada pd ménniskors hélsa eller miljon. Att inte
ansoka om tillstdnd nér detta krévs, innebér ocksa att samhéllet gar miste
om mdjligheten att kontrollera riskerna med anvindningen. Overtridelser
av reglerna om tillstandsplikt har ett hogt straffvdrde. Att paborja eller
bedriva en verksamhet eller vidta en atgérd utan tillstand eller godkén-
nande nér sddan forprovning kravs omfattas av straffansvar for otillaten
miljéverksamhet enligt 29 kap. 4 § miljobalken. Overtridelser av till-
standsplikten i artikel 56 i forordningen har ett motsvarande straffvirde
och bor sanktioneras pad samma sitt. En ny straffbestimmelse bor darfor
inforas i 29 kap. 4 § miljobalken. Aven dvertridelser av villkor i ett be-
slut om tillstaind bor omfattas av straffansvar och ett tilldgg bor darfor
goras till 29 kap. 4 § forsta stycket 2.

For ndrvarande ar brott mot foreskrifter om forhandsanmailan av nya
dmnen sanktionerade i 29 kap. 4 § forsta stycket 1 j) miljobalken. Fore-
skrifterna om forhandsanmaélan bygger pa dmnesdirektivet, dvs. radets
direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérkning av far-
liga @mnen och radets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 om 4nd-
ring for sjunde géngen i radets direktiv 67/548/EEG om tillndrmning av
lagar och andra forfattningar om klassificering, forpackning och mérk-
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ning av farliga &mnen. Reglerna om forhandsanmalan i direktiv 67/548/
EEG upphor att gélla den 1 juni 2008 da reglerna om registrering i kemi-
kalieregistreringsforordningen borjar tillimpas. Bestdmmelsen i 29 kap.
4 § forsta stycket 1 j) bor darfor upphévas.

6.7.3 Forsvarande av miljokontroll

Regeringens forslag: For forsvarande av miljokontroll doms till boter
eller fangelse i hogst tvd ar den som med uppsat eller av oaktsamhet
lamnar en oriktigt uppgift i en tillstindsansékan som ska ges in enligt
artikel 62 i kemikalieregistreringsférordningen eller under dmnesut-
viarderingen efter en begéran om information enligt artikel 46.

Reach-utredningens forslag stimmer verens med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inte haft
nagra invindningar mot forslaget. Rikspolisstyrelsen har anfort att den
foreslagna bestdmmelsen inte kan anses omfatta den som bryter mot
punkt 2 i artikel 46, dvs. att inte ldmna information inom den faststillda
tidsfristen. Att underldta att ldmna information i rétt tid kan leda till att
tillsynsmyndighetens beslut om forbud eller andra forsiktighetsmatt for-
senas vilket kan fa allvarliga foljder. Rikspolisstyrelsen har darfor ansett
att straffbestimmelsen bor formuleras om. Christina Ronquist har anfort
att straffbestimmelsen inte omfattar den som helt struntar i att lamna
uppgifter utan bara tréaffar den som lamnar in uppgifter som éar bristfélliga
eller oriktiga.

Skiilen for regeringens forslag

I avdelning VI i kemikalieregistreringsférordningen finns bestimmelser
om utvérdering av registreringsunderlaget inklusive testforslag och utvér-
dering av dmnen. Utvirderingen av registreringsunderlaget bestar av en
kontroll av att registreringsanmélan uppfyller kraven i férordningen och
en granskning av eventuella testningsforslag. Echa kommer tillsammans
med medlemsstaterna att I6pande utvirdera amnen som utgér en risk for
minniskors hélsa eller miljon. Amnen som #r aktuella for en sadan utvir-
dering kommer att foras upp pé en trearig handlingsplan fér gemenska-
pen. Det forsta utkastet till en sddan plan ska lamnas till medlemsstaterna
senast den 1 december 2011. Utvdrderingen av &mnen sker av medlems-
staterna, men processen samordnas av Echa.

Amnen med mycket farliga egenskaper kommer inte att fa slippas ut
pa den gemensamma marknaden eller anviindas utan tillstind. Amnen
som 1 forsta hand kan bli féremal for tillstandsprovning enligt forord-
ningen d&r CMR-dmnen (kategori 1 och 2), PBT- och vPvB-dmnen samt
amnen for vilka det finns vetenskapliga beldgg for sannolika allvarliga
effekter pA ménniskors hilsa eller miljon som motsvarar effekterna av
nyss ndmnda dmnen. Amnen som uppfyller dessa kriterier kan efter
beslut foras in pa bilaga XIV till forordningen och far direfter, enligt
huvudregeln, endast anvéndas eller sldppas ut pd marknaden efter det att
tillstand beviljats.
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For beddmning vid s&vél utvirdering som tillstindsprovning har det
grundldggande betydelse att de uppgifter som ldmnas in till myndighet-
erna ar korrekta.

Oriktiga uppgifter i tillstandsansokan

Enligt 29 kap. 5 § 1 miljobalken ar det forenat med straffansvar for for-
svarande av miljokontroll att 1dmna en oriktig uppgift i en ansdkan, an-
mdlan eller annan handling som ska ges in till en myndighet enligt en
bestdmmelse i miljobalken eller enligt en bestimmelse som i det enskilda
fallet har beslutats med stdd av balken eller regeringens foreskrifter. Det-
ta straffansvar bor omfatta lamnande av oriktiga uppgifter under en till-
standsprocess enligt kemikalieregistreringsforordningen. Straffansvaret
bdr dock begrénsas till de uppgifter som ska ldmnas i en tillstdndsanso-
kan enligt artikel 62 i forordningen. Med ldmnande av oriktiga uppgifter
bor dven forstds uteldimnande av information om t.ex. forekomsten av
tillgdngliga alternativ.

Utvdrdering av registreringsunderlag

I artiklarna 4043 i forordningen behandlas utvardering av registrerings-
underlag. Vid en sddan utvdrdering granskas dels eventuella testforslag,
dels om den information som har ldmnats i registreringsanmélan uppfyl-
ler kraven i forordningen. Det dr Echa som ska granska testférslagen och
utvdrdera informationen i registreringsanmaélan. I granskningen kontrol-
lerar myndigheten bl.a. att informationen i den tekniska dokumentationen
samt eventuella kemikaliesédkerhetsbedomningar och kemikaliesékerhets-
rapporter uppfyller kraven i forordningen och att foreslagna riskhanter-
ingsatgérder ar tillrickliga (artikel 41). Granskningen av testforslagen
syftar till att forhindra onddiga forsok pa ryggradsdjur (artikel 40).

Myndigheten ska granska minst fem procent av registreringsunderla-
gen for varje méangdintervall. Om myndigheten upptacker brister vid ut-
varderingen av registreringsunderlaget kommer myndigheten att utarbeta
forslag till beslut om kompletteringar som sedan antas enligt det forfar-
ande som anges i artikel 51. Aven beslut i friga om tester antas med stod
av artikel 51.

Ett beslut enligt artikel 51 om att en registrant ska inkomma med ytter-
ligare information innebér att det har kunnat konstateras att registrerings-
underlaget inte innehéaller den information som krévs i artikel 10 med till-
horande bilagor. Om det varit fraga om felaktiga uppgifter eller utelam-
nande av information som kan ha betydelse for en myndighets eller
nagon enskilds beddmning av ldmpliga riskhanteringsétgéirder, kan det
bli fradga om att utkrdva straffréttsligt ansvar enligt den foreslagna straff-
bestimmelsen om kemikalieregistreringsbrott. Detta giller 4ven oriktiga
uppgifter som ldmnats till Echa efter en begidran om komplettering.

Amnesutvirdering

Artiklarna 44-48 i forordningen handlar om @mnesutvardering. Echa ska
tillsammans med medlemsstaternas behdriga myndigheter utvirdera &m-
nen som kan antas innebéra risker for médnniskors hilsa eller miljon. En
utvirdering av ett &mne ska bygga pa all relevant information som lam-
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nats in om det d&mnet och pa eventuella tidigare utvirderingar. Om den
behoriga myndigheten under en dmnesutvérdering anser att det behovs
ytterligare information, kan myndigheten med stdd av artikel 46 begéra
att registranten ska komma in med den information som saknas. Ett s&-
dant beslut fattas i enlighet med forfarandet i artiklarna 50 och 52.

Det ar registranten som maste ta fram den information som behdvs for
utvirderingen av ett &mne. Att denna skyldighet f6ljs och att en korrekt
informationsredovisning sker till Echa har avgorande betydelse for att en
riktig beddmning av d&mnets risker for manniskors hilsa och miljon ska
kunna goras. Felaktiga uppgifter eller utelimnande av information kan
leda till felaktiga bedomningar av om ett amne uppfyller kriterierna i arti-
kel 57 om inférande av sddana mycket farliga 4&mnen i bilaga XIV eller
av om det dr befogat att infora begridnsningar for dmnets anviandning.
Som utredningen har konstaterat ar alltsé felaktiga eller uteldmnade upp-
gifter under d&mnesutvirderingen allvarliga. Ldmnande av oriktig infor-
mation under @mnesutvirderingen bor darfor straffsanktioneras. Detta
bor lampligen ske genom ett tilldgg till 29 kap. 5 § 1 miljobalken. Den
straffbara gérningen utgdrs av att limna en oriktig uppgift i en handling
som ska ges in enligt artikel 46 i forordningen. I likhet med det som for
nirvarande giller for de Overtrddelser som omfattas av bestimmelsen,
bor det for straffbarhet krdvas att den oriktiga uppgiften fran miljo- eller
hélsoskyddssynpunkt har betydelse for en myndighets provning eller till-
syn.

Rikspolisstyrelsen har framhaéllit att uteblivna uppgifter inte omfattas
av bestdimmelsen. Enligt regeringens mening kan farhdgorna kring detta
bero pa en missuppfattning av utvirderingsbestimmelserna. Utvirder-
ingen av ett &mne gors for att ta stillning till om gemenskapen ska infora
tillstandsplikt eller begransningsédtgarder for damnet, inte for att tillsyns-
myndigheterna ska ha en grund for ingripande i det enskilda fallet. Det
behdvs darfor ingen sddan kriminalisering som Rikspolisstyrelsen dver-
vagt.

6.7.4 Bristfillig miljoinformation

Regeringens forslag: Den som med uppsét eller av oaktsamhet i fraga
om kemiska produkter bryter mot en bestimmelse i kemikalieregist-
reringsforordningen genom att lata bli att tillhandahalla en mottagare
eller konsument information om namn pé ett &mne som ingér i en vara
enligt vad som krévs i artikel 33 doms for bristfillig miljéinformation
till boter eller féngelse 1 hogst tva ar. I fraga om information till kon-
sumenter (artikel 33.2) far atal vickas endast om ett atal &r pékallat
fran allmén synpunkt.

Reach-utredningens forslag skiljer sig frén regeringens pa sé sitt att
regeringen inte anser att atalsritten avseende Overtradelser av artikel 33.2
bdr avgransas pa samma sétt som utredningen foreslagit.

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft ndgra invdndningar mot
forslaget. Aklagarmyndigheten har anfort att begrinsningen av atalsmoj-
ligheten inte bor utformas pa det sétt som utredningen har foreslagit ef-
tersom det kan finnas skél att vicka atal &ven om ndgon annan an till-

105



synsmyndigheten har anmélt brottsmisstanke. Enligt aklagarmyndigheten
bor bestimmelsen i stéllet utformas sa att dtal far vickas om éatal &r pa-
kallat fran allmén synpunkt. Ocksé Rikspolisstyrelsen har ifragasatt for-
slaget att anmélan om brott méste ga genom tillsynsmyndigheten samt
anfort att de farhdgor som utredningen pekat pa géller pa en méngd om-
rdden utan att det for den skull har inforts nagra sadana atalsbegrins-
ningar, att den foreslagna utformningen skulle leda till ineffektivitet och
en fordrojd rattstillimpning, att det inte finns nagot behov av den fore-
slagna begriansningen och att bestimmelsen i stéllet kan utformas sa att
atal endast far viackas om det ar pékallat fran allmédn synpunkt. Uppsala
universitet har motsatt sig att det ska krdvas atalsanmaélan av tillsynsmyn-
digheten for att atal ska kunna vdckas samt anfort att det maste anses
sjdlvklart i miljorattsliga sammanhang att var och en ska ha mojlighet att
ta tillvara sina intressen och att detta ocksa har poingterats i Arhuskon-
ventionen. Kemikalieinspektionen och Skogsstyrelsen har motsatt sig for-
slaget om exklusiv atalsanmélningsritt for tillsynsmyndigheterna. Svens-
ka naturskyddsféreningen har anfort att det &r rimligt att konsumenter
som inte far den information enligt artikel 33.2 som de efterfragat kan
gora en atalsanmélan. Enligt foreningen har professionella anvéndare
storre mojlighet att f4 information om innehéll av milj6- och hélsoskad-
liga kemikalier i varor &n konsumenter samtidigt som risken for att pri-
vatpersoner anvander en vara pa fel sétt ar storre.

Landsorganisationen i Sverige (LO) har anfort att problemet med brott
mot kemikalielagstiftningen inte har varit réttsreglerna i sig utan den
svaga tillimpningen av dem, att det finns fordelar med att lata tillsyns-
myndigheterna avgoéra vad som ér straffvirda felaktigheter, att det &r vik-
tigt att brott mot reglerna om sikerhetsdatablad faktiskt leder till en pé-
foljd samt att brott mot arbetsrelaterade fragor i sékerhetsdatabladen bor
regleras i arbetsmiljolagen snarare &n i miljobalken.

Verket for ndringslivsutveckling (Nutek) har foreslagit att man, pa
grund av bevissvarigheter, vid &vertradelser av artikel 33 i stéllet bor
Overvéga sanktioner i form av exempelvis foreldgganden med vite och
forbud. Plast- och kemiforetagen har avstyrkt forslaget och anfort att en
kriminalisering av artikel 33 blir svar att genomdriva i praktiken, att det
ar tveksamt om det dr lampligt att kriminalisera en bestimmelse med sé-
dana tillimpningssvérigheter samt, om straffsanktioner absolut dr nod-
vindiga, att mojligheterna att talsanmaila méste forbehallas tillsynsmyn-
digheterna. Plast- och kemiforetagen har vidare anfort att néar det géller
brister i sékerhetsdatablad bor det inforas ett undantag for ringa dvertra-
delser samt att det bor vara mojligt for tillsynsmyndigheten att inte be-
hova étalsanméla héndelser som saknar straffvérde och som inte kommer
att leda till atal.

Kemikalieinspektionen har anfort att omfattningen av straffbestimmel-
sen 1 29 kap. 6 § miljobalken om sdkerhetsdatablad bor begrinsas sa att
tillsynsmyndigheten slipper polisanmila mindre brister i sikerhetsdata-
bladen.

Skiilen for regeringens forslag

Sanktionsbestimmelser som ror reglerna i avdelning IV i kemikaliere-
gistreringsforordningen om information i distributionskedjan har inforts i
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29 kap. miljobalken genom lagidndringar som triddde ikraft den 1 augusti
2007 (prop. 2006/07:95). Dessa sanktionsbestimmelser avser artiklarna
31, 32, 34 och 36. Detta forslag avser de artiklar i avdelning IV som inte
behandlats i det tidigare lagstiftningsdrendet. Utredningens forslag om-
fattar dock aven ett fortydligande av kriminaliseringen av artikel 31.
Sanktionsbestimmelsen for artiklarna 32, 34 och 36 finns 1 29 kap. 9 §
miljobalken och berdrs inte av detta forslag.

Information om dmnen i varor

Leverantorer av varor &r enligt artikel 33 i forordningen i vissa fall skyl-
diga att vidarebefordra information om dmnen som ingér i varorna. Skyl-
digheten géller for de varor som innehaller &mnen som uppfyller krite-
rierna i artikel 57 och som har identifierats enligt artikel 59.1. Varan ska
innehélla d&mnet i en koncentration dver 0,1 viktprocent. Det handlar om
varor som innehaller &mnen med sérskilt farliga egenskaper och som har
forts upp pé forteckningen 6ver &mnen som kréver tillstdnd (bilaga XIV).
Det rér sig frimst om CMR-dmnen samt PBT- och vPvB-dmnen. Amnen
som ska foras upp pé denna forteckning kommer for forsta gangen att
foreslas av Echa senast den 1 juni 2009 (artikel 59.3). Darefter fattas be-
slut om att féra in &mnen pa bilaga XIV i enlighet med det kommittéfor-
farande som anges i artikel 133.4 (artikel 59.1). Detta innebér att det kan
bli aktuellt att tilldimpa artikel 33 tidigast under andra halvaret 2009.

Skyldigheterna géller om koncentrationen av det sérskilt farliga &mnet
i varan uppgar till minst 0,1 viktprocent. Hur denna halt ska berdknas
diskuteras for ndrvarande inom ramen for arbetet med ett av de europeis-
ka vigledningsdokument om tillimpningen av férordningen som myn-
digheter och industrin tar fram i samverkan.

Artikel 33.1 avser leveranser till yrkesméssiga mottagare av varor och
artikel 33.2 konsumenter av varor. Bdda dessa grupper har rétt att fa till-
racklig information, som leverantéren har tillgang till, s att varan kan
anvéindas pa ett sdkert séitt. Ett minimikrav dr information om &dmnets
namn. Information till konsumenter ska kostnadsfritt och inom 45 dagar
lamnas pé begdran av en konsument.

En vara kan paverka ménniskors hélsa och miljon under lang tid och
det dr nodvindigt att ha kunskaper om vilka &mnen som ingér i varan,
om man ska kunna anviinda varan pi ett sikert sitt. Aven nir varan slut-
ligen Overgar till att bli avfall, kan det ha stor betydelse att veta vilka
kemikalier som ingér i varan sé att den kan hanteras pa ett lampligt sétt.

Det finns for nérvarande ingen allmén skyldighet for leverantorer att
informera om de farliga &mnen som ingar i deras varor. Inte ens stora in-
kdpare har alltid kdinnedom om och i vilken utstrickning farliga dmnen
ingar i varorna. An mindre finns sddan kunskap hos konsumenterna.
Artikel 33 innebdr déarfor en 6kad mojlighet bade for yrkesméssiga mot-
tagare och for konsumenter att fa kunskap om varors innehall av sérskilt
farliga dmnen. Detta &dr forstds mycket viktigt. Eftersom de dmnen som
omfattas av informationsskyldigheten i artikel 33 ar sdrskilt farliga, bor
man se allvarligt pa dvertrddelser av artikeln. Sddana 6vertrédelser har ett
hogt straffvérde.

Utredningen har ansett att utformningen av artikeln goér det svart att
straffsanktionera den och bl.a. kan komma att innebéra svarigheter i be-
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vishdnseende. Utredningen har pekat pd att savil Nederldnderna som Fin-
land sett mycket allvarligt pa brott mot artikel 33.1 och infort kdnnbara
pafoljder for overtradelser. Mot bakgrund av bestimmelsens allvar och
da atgirder inom ramen for tillsynen inte kan anses tillrickligt effektiva,
har utredningen stannat for att brott mot artikel 33.1 bor straffsanktione-
ras. Regeringen instimmer i utredningens slutsats att bestimmelsen har
ett hogt principiellt virde och bor vara kriminaliserad. For att uppfylla
kraven pa tydlighet har utredningen foreslagit att straffbestimmelsen be-
grénsas till underlatenhet att 1dmna information om &mnets namn, efter-
som gransen for det straffbara omradet annars blir for obestimbar. Re-
geringen delar denna beddmning.

En atalsprévningsregel

Nér det géller den information som ska ldmnas till konsumenter enligt
artikel 33.2 i férordningen, har utredningen menat att det finns en risk for
att atalsanmilningar fran konsumenter om pastadda Overtrddelser inte
kommer att ha den substans som krivs for att en anmélan ska kunna leda
till &tal och att sannolikt en stor del av de anmélda drendena skulle leda
till avskrivning. Detta skulle, enligt utredningen, kunna leda till att leve-
rantdrerna inte tar strafthotet pa allvar. Utredningen har darfor foreslagit
att ritten att atalsanméila en Gvertrddelse av artikel 33.2 bor begrénsas
och enbart tillkomma tillsynsmyndigheterna. Plast- och kemiforetagen
har instdmt i forslaget medan flera andra remissinstanser har motsatt sig
det.

Utredningen har pekat pa den inskrdnkning i ritten att anmaéla drenden
till aklagare som finns i konsumentlagstiftningen, bl.a. i férordningen
(1994:1774) om mérkning av hushéllsapparater. Enligt 4 § i den f6rord-
ningen ska en néringsidkare vid marknadsforing ldmna information om
energi- och annan resursférbrukning hos apparaterna och atal far bara
véckas efter anmélan av Statens energimyndighet. Enligt regeringens me-
ning &r intresset av att konsumenterna far information om sérskilt farliga
dmnen i varor mycket stort. Det har redan konstaterats att overtradelser
av bestimmelserna i artikel 33 ar allvarliga och har ett hogt straffvérde.
Det bor dérfor redan mot den bakgrunden vara mojligt for konsumenter
att anméla misstanke om brott och att sddana anmélningar ska kunna leda
till atal. Hogst motiverade anmélningar kan komma in fran olika hall och
det da vore det administrativt krangligt och ineffektivt att forst behova ga
omvégen via tillsynsmyndigheten for att atal ska kunna véckas. Till detta
kommer de mer principiella synpunkter som Uppsala universitet har fort
fram.

Regeringen delar den uppfattning som framforts av Aklagarmyndighe-
ten och Rikspolisstyrelsen om att bestimmelsen i stdllet bor utformas sé
att atal far vickas om éatal &r pékallat fran allmin synpunkt. Detta utgor
en tillricklig garanti for att endast overtriddelser av stor betydelse kom-
mer att leda till 4tal. Atal bor anses pakallat frin allmén synpunkt nir en
underldtenhet att informera om forekomsten av ett amne typiskt sett kun-
nat medfora risker for ménniskors hélsa eller miljon.
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Avgrdnsning av det straffbara omrddet for artikel 31

Sedan den 1 augusti 2007 finns det i miljobalken sanktionsbestimmelser
som r0r artikel 31 i férordningen. Enligt 29 kap. 6 § forsta stycket 4 mil-
jobalken &r det forenat med straffansvar att 1dmna oriktig och bristfallig
uppgift i sdkerhetsdatablad enligt vad som krévs i artikel 31. For straff-
barhet kravs enligt andra stycket i straffbestimmelsen att den oriktiga
eller bristfdlliga informationen har varit sddan att den kunnat forsvéra be-
domningen av risken for skada pa ménniskors hilsa eller miljon. Reach-
utredningen har anfort att det hos tillsynsmyndigheterna rader osikerhet
om tillimpningen av denna bestimmelse och enligt savél utredningen
som Kemikalieinspektionen behovs det ett fortydligande.

Tillsynsmyndigheterna ar enligt 26 kap. 2 § miljobalken skyldiga att
anmila Overtrddelser av balkens bestimmelser till polis- eller aklagar-
myndigheten. Hos tillsynsmyndigheterna har det uppstatt tveksamhet om
myndigheternas mojligheter att géra en avvégning enligt 29 kap. 6 §
andra stycket samt om alla oriktigheter och brister i ett sékerhetsdatablad
maste anmadlas till polis eller &klagare. Sdkerhetsdatabladen har ofta
varierande kvalitet och bristerna kan ha olika karaktdr. Manga av brist-
erna har dock, enligt utredningen, ingen betydelse for bedomningen av
risken for skada pd ménniskors hélsa eller miljon. Det kan t.ex. gélla sa-
dant som felaktiga adressuppgifter och som klart faller utanfor det straff-
bara omradet men som @ndé atalsanmals for sékerhets skull. Utredningen
har menat att det dr olyckligt med ett system som innebédr att en stor
méngd drenden anmals till atal for att sedan snabbt skrivas av samt att
detta skadar allmédnhetens fortroende for aklagar- och tillsynsmyndig-
heterna, riskerar att reducera straffhotets tyngd och kan medfora en obe-
fogad stigmatisering for den som berérs av en anmélan. Den beskrivna
situationen &r beklaglig men ger, enligt regeringens mening, inte skél att
andra bestdmmelserna.

En forutséttning for att en overtradelse ska utgdra en brottslig giarning
och omfattas av 29 kap. 6 § &r att oriktigheten eller bristen kunnat for-
svara beddmningen av risken for skada pd ménniskors hélsa eller miljon.
Det réicker inte med att konstatera att det finns en oriktighet eller brist i
sikerhetsdatabladet for att en Overtrddelse ska anses ha dgt rum. Det ar
inte mdjligt att avgora om det finns grund for misstanke om brott forran
samliga de forutsittningar som géller for att en gérning ska anses brotts-
lig har tagits med i bedomningen.

Tillsynsmyndigheterna ska inte gora nagon bedémning av om §vertré-
delsen kan medfora fillande dom eller om det ar fraga om ringa brott,
men myndigheterna méste kunna konstatera att det finns grund for att
missténka att ett brott har begétts. En sadan beddmning omfattar alla de
brottsrekvisit som anges i 29 kap. 6 §. Enligt 26 kap. 2 § miljobalken for-
utsétter ocksa tillsynsmyndighetens skyldighet att anmaila en 6vertriadelse
till polis- eller aklagarmyndigheten att det finns misstanke om brott. Det
ar alltsd nodvéndigt for tillsynsmyndigheten att konstatera att det finns
grund for brottsmisstanken. Annars ska ndgon anmaélan inte goras.

Mot bakgrund av det som nu sagts anser regeringen inte att lagtexten
behover dndras. Nagot behov av att inskrédnka tillsynsmyndigheternas
skyldighet att anméla misstanke om brott finns inte heller.
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En liten dndring i lagtexten bor goras av ett annat skél. Texten bor, som
utredningen har anfort, ndrmare f6lja ordalydelsen i forordningen (artikel
31). Den brottsliga gérningen bor dérfor beskrivas som att inte forse mot-
tagaren med ett sdkerhetsdatablad.

Den forutsdttning for straffbarhet som anges i1 andra stycket i straffbe-
stimmelsen, ndmligen att Gvertradelser som saknar betydelse faller utan-
for det straffbara omradet, innebér att det inte behdvs nagot sérskilt un-
dantag for ringa fall.

Fréagan om straffsanktioner kopplade till reglerna om sékerhetsdatablad
kan komma att aktualiseras pa nytt i samband med utredningens arbete
med tillsynsansvaret pa kemikalieomrédet.

6.7.5 Nedstromsanvindares skyldighet att uppritta
kemikaliesiikerhetsrapport, limna in information och
anmiéla anvindning av tillstindspliktiga imnen

Regeringens forslag: Till boter eller fangelse 1 hogst tva ar doms den
som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot skyldigheten enligt
artikel 37.4 i kemikalieregistreringsforordningen att upprétta en kemi-
kaliesdkerhetsrapport eller mot skyldigheten att forse Europeiska ke-
mikaliemyndigheten (Echa) med information enligt artikel 38 och
inom den tid som anges i artikel 39.2 samt enligt artikel 66.1.

Reach-utredningens forslag stimmer verens med regeringens.

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft ndgra invdndningar mot
forslaget. Ldnsstyrelsen i Vistra Gétalands Ildn har stott utredningens
forslag till straffbestimmelser men menat att nér “Reach”-lagstiftningen
har inarbetats och kunskapsnivan hdjts bor en dversyn goras av behovet
av ytterligare straffsanktioner, framfor allt avseende &vertradelser vid
nedstromsanvindning av &mnen. Plast- och kemiforetagen har anfort att
det visserligen finns skél att sanktionera skyldigheten att i vissa fall upp-
ritta kemikaliesdkerhetsrapport enligt artikel 37.4 men har ifragasatt
straffskalan och menat att det ar tillrackligt med boter samt ifragasatt
behovet av mojlighet till husrannsakan. Svenskt Néringsliv har anfort att
det ar viktigt att sanktioner stir i rimlig proportion till overtrddelsens
karaktir och allvar samt att denna proportionalitet saknas nar det géller
nedstromsanvéndares skyldighet att upprétta kemikaliesdkerhetsrapport
och ldmna information.

Skiilen for regeringens forslag

Avdelning V i kemikalieregistreringsforordningen handlar om nedstroms-
anvindare. En nedstromsanvéndare definieras enligt artikel 3.13 som en
fysisk eller juridisk person, som inte r tillverkaren eller importoren, som
ar etablerad 1 gemenskapen och anvénder ett &mne i sin industriella eller
professionella verksamhet. En distributér eller konsument &r inte en
nedstromsanvandare. En aterimportor som undantas enligt artikel 2.7 ¢
ska betraktas som en nedstromsanviandare.

En nedstromsanvéndare &r skyldig att identifiera och tillimpa lampliga
atgdrder for att adekvat kontrollera de risker som har identifierats i saker-
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hetsdatablad (inklusive bilagda exponeringsscenarier), i information som
har ldmnats enligt artikel 32 eller i nedstromsanvédndarens egen kemika-
liesdkerhetsbedomning. Nedstromsanvindaren &r alltsé inte bunden av de
rekommendationer om riskhanteringsatgérder som ldmnas i sdkerhetsda-
tabladet men dr skyldig att kontrollera de risker som har angetts dar.

En nedstromsanvandare behover fora en dialog med sina leverantorer
for att forsékra sig om att anvéndningen tas upp som en identifierad an-
vandning i leverantdrens kemikaliesékerhetsrapport, om en sddan beho-
ver uppréttas. Varje nedstromsanvandare har déarfor ritt att underrétta sin
leverantor om sin anviandning av dmnet i syfte att anvdindningen ska be-
aktas som en identifierad anvéndning och, om sé krévs, gora det mojligt
for leverantdren att utarbeta ett exponeringsscenario for anviandningen
(artikel 37).

Om en nedstromsanvindare anvinder ett &mne pé ett sitt som faller
utanfor villkoren i de exponeringsscenarier som har bilagts sdkerhetsda-
tabladet, eller pa ett sitt som leverantdren avrader fran, ar nedstromsan-
vandaren i vissa fall skyldig att uppritta en egen kemikaliesékerhetsrap-
port (artikel 37.4). Kemikaliesdkerhetsrapporten ska innefatta exponer-
ingsscenarier for den avsedda anvindningen. Nedstromsanvandaren &r
ocksa skyldig att delge Echa viss information, bl.a. om anviandningen av
amnet (artikel 38).

Nedstromsanvdindares skyldighet att upprdtta kemikaliesdikerhetsrapport

I artikel 37 i férordningen anges skyldigheter for nedstromsanvindare att
identifiera, tillimpa och rekommendera riskbegrinsande dtgirder for den
egna anvéandningen av ett dmne.

En tillverkare eller importor ska vid sin registrering av ett &mne ldmna
information om samtliga kénda identifierade anvandningar av d&mnet (ar-
tikel 10 a iii). Med identifierad anvandning avses, enligt artikel 3.26, en
avsedd anvéndning av ett &mne eller en beredning av en aktor i distribu-
tionskedjan, inklusive aktorens egen anvindning eller sidan anvindning
som aktoren far kinnedom om genom skriftlig information fran nérmaste
nedstromsanvindare. Varje nedstromsanvéndare har rétt att underrétta sin
leverantdr om sin anvidndning av dmnet och leverantdren dr skyldig att
vidarebefordra informationen uppat i kedjan eller utarbeta ett eget expo-
neringsscenario for anvdndningen, om sa kravs (artikel 37.2). En regist-
rant som far kinnedom om nya anvindningar inom sin distributionskedja
maste ta stéllning till om anvéndningen kan foras in bland de identifie-
rade anvindningarna. Registranten ska darefter uppdatera sin registrering
med information om den nya identifierade anvéndningen eller, om sé ar
fallet, ldmna uppgift om att registranten avrader fran anvéndning (ar-
tikel 22).

En nedstromsanvéndare som anvénder ett &mne i strid med villkoren i
ett exponeringsscenario dr enligt artikel 37.4 i vissa situationer skyldig
att utarbeta en egen kemikaliesidkerhetsrapport. Detsamma géller om le-
verantdren avrader fran nedstrdmsanvéindarens anviandning. Tillsammans
med artikel 14, som géller registranters skyldighet att upprétta en kemi-
kaliesdkerhetsrapport 6ver genomford kemikaliesidkerhetsbeddmning, in-
nebér artikel 37.4 att de flesta av de anvéndningar som uppfyller krite-
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rierna for att betraktas som farliga kommer att riskbedomas. Artikel 37.4
fyller alltsé en mycket viktig funktion.

Det kan hinda att en nedstromsanvindare, som inte har upprittat en
kemikaliesékerhetsrapport trots att det krdvs, anvinder ett &mne pa ett
satt som avviker fran de villkor som beskrivs i exponeringsscenarier eller
anvéindnings- eller exponeringskategorier for amnet och utan att sjélv ha
tagit stillning till vad som krédvs for en sdker anvdndning samt utan att ha
upprittat en kemikaliesdkerhetsrapport som avspeglar en sddan beddm-
ning. En sddan situation kan leda till att informationen om riskhanter-
ingsatgirder i sdkerhetsdatabladet brister och att de exponeringsscenarier
som ldmnas med sékerhetsdatabladet inte &r relevanta. Dessutom kan de
riskhanteringsétgidrder som nedstromsanvindaren sjdlv tillimpar vara
otillrackliga.

Att inte uppritta en kemikaliesdkerhetsrapport kan alltsd fa allvarliga
foljder. Inte minst eftersom det ar friga om d&mnen som uppfyller krite-
rierna for att klassas som farliga och det kan vara fraga om anvéndningar
som inte har riskbedomts enligt reglerna i férordningen.

Regeringen delar utredningens beddmning att en underlatenhet att upp-
ritta kemikaliesdkerhetsrapport nir sa krivs enligt artikel 37.4 medfor
skada eller risk for skada pa ménniskors hélsa eller miljon, inte bara i
nedstromsanvéndarens egen verksamhet utan dven lédngre ned i distribu-
tionskedjan. En nedstromsanvindare kan vara en stor aktor pA marknaden
och befinna sig hogt upp i en distributionskedja. Ménga stora tillverkare
av kemikalier dr samtidigt nedstromsanvéndare.

Mot denna bakgrund instimmer regeringen i utredningens slutsats att
overtriadelser av artikel 37.4 har ett hogt straffvirde och att dtgérder inom
ramen for tillsynen inte &r ett tillrdckligt effektivt medel for att motverka
overtridelser. Overtriidelser av artikel 37.4 bor dirfor straffsanktioneras.
Eftersom en &vertradelse har ett hogt straffviarde och kan fa effekter i en
stor krets anvidndare bor straffskalan dven innehdlla fangelse. Det ar i
straffmétningen som man bor beakta att bestimmelsen omfattar ocksa
sma nedstromsanvédndare som befinner sig ldngt ned i en distributions-
kedja. Regeringen delar utredningens beddmning av att det ocksa ar vik-
tigt att dklagare kan gora husrannsakan for att kunna konstatera en dver-
tridelse av bestimmelsen. Det kan annars bli svart att bevisa att ned-
stromsanvéndaren &r skyldig att uppritta en kemikaliesékerhetsrapport.

Enligt 29 kap. 6 § forsta stycket 5 miljobalken &ér det forenat med
straffansvar att 1dmna oriktig eller bristfallig uppgift i ett sékerhetsdata-
blad. For att det dven ska vara straffbart att som nedstromsanvéndare an-
vinda ett &mne i strid med villkor i sdkerhetsrapporten behdver en sér-
skild straffbestimmelse inforas. Den bor placeras i 29 kap. 8 §.

Nedstromsanvindares informationsskyldighet

En nedstromsanvéandare som maste utarbeta en egen kemikaliesdkerhets-
rapport eller som inte behdver gora det pa grund av att &mnet anvénds for
produkt- eller processorienterad forskning eller i mindre mingder an
totalt ett ton per ar (undantagen i artikel 37.4 ¢ och f) ar enligt artikel 38 i
forordningen skyldig att limna viss information till Echa. Informationen
ska bl.a. omfatta uppgift om dmnets identitet med en kort beskrivning av
anvindningen och om villkoren for anvidndningen. Informationen ar vik-
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tig for Echa bl.a. eftersom anvéndningar som inte omfattas av en regist-
reringsanmalan &r ett kriterium nér man avgor vilka &mnen som ska prio-
riteras for utvdrdering. Informationen kan ocksa anvindas av tillsyns-
myndigheterna for att fa uppgift om vilka foretag som anvéinder dmnen
pa ett sitt som avviker fran tillverkarens eller importérens beddmning av
vad som é&r sdker anviandning. Det kan ndmligen finnas skal att utova
sdrskild tillsyn mot dem. Uppgifterna kan ocksa fa betydelse for vissa be-
slut som fattas med stdd av forordningen, exempelvis vid beslut om att
infora begrinsningar av anvéandningar av ett &mne. Det géller i synnerhet
nér en nedstromsanvéindare inte har informerat sin leverantdr om sin an-
vandning av &mnet. For att myndigheterna ska kunna fa en helhetsbild av
anvéndningen av ett farligt &mne &r det alltsa mycket viktigt att informa-
tionsskyldigheten i artikel 38 foljs. Det dr en forutsittning for en effektiv
tillsyn. Utan den relevanta informationen har tillsynsmyndigheten inte
mojlighet att vidta de tillsynsatgérder som behdvs. Informationsskyl-
digheten har alltsa en sé stor betydelse att den bor omfattas av en sank-
tion. P& grund av sitt hoga straffvirde bor sanktionen utgéras av straff.
Skyddet for samhillets kontrollsystem — dér artikel 38 ingar — dr mycket
viktigt och maste uppritthallas. Att informationsbestimmelserna efter-
levs utgdr en av forutsittningarna for ett fungerande kontrollsystem.
Straffvérdet dr sddant att fangelse bor finnas med i straffskalan.

Regeringen delar utredningens uppfattning om att en Svertridelse av
artikel 38 bor sanktioneras pd samma sétt som en overtradelse av artikel
37.4. Enligt artikel 39.2 ska nedstromsanvindare uppfylla kraven i artikel
38 senast sex manader efter det att det erhdllit ett registreringsnummer
som deras leverantdrer meddelat dem i ett sdkerhetsdatablad.

Nedstromsanvdndares anmdlningsskyldighet om anvindningen av
tillstandspliktiga dmnen

En nedstromsanvindare som utnyttjar ett tillstdnd som getts nedstroms-
anvéndarens leverantor ska anmdila det till Echa inom viss tid frén den
forsta leveransen (artikel 66.1). Myndigheten kommer att upprétta ett re-
gister over de nedstromsanvindare som har gjort en sddan anmaélan och
ge medlemsstaternas behdriga myndigheter tillgéng till registret. Regist-
ret gor det mojligt for medlemsstaternas tillsynsmyndigheter att bedriva
en effektiv tillsyn over att tillstdnd och villkor f6ljs. For tillsynsmyndig-
heterna ar det darfor av viktigt att anmélningsskyldigheten f6ljs.

Underlatenhet att fullgéra anmilningsskyldigheten innebér inte nagon
direkt risk for skada pd méanniskors hilsa eller miljén. Daremot forsvaras
kontrollen 6ver tillverkningsprocesser som innefattar anvéndning av till-
standspliktiga dmnen. Darfor boér man se allvarligt pa brott mot arti-
kel 66.1.

Atgirder inom tillsynen ir inte tillriickliga for att frimja att regeln
foljs. Visserligen ér straffvirdet sddant att man kan &vervdga en sanktion
i form av miljosanktionsavgift. Beddmningen av om en &vertrddelse har
dgt rum innebédr dock bl.a. en provning av om anvéindningen uppfyller
villkor som har faststéllts i ett tillstind som har getts till en aktdr hogre
upp 1 distributionskedjan. Det kan vara svért att konstatera att en dvertra-
delse har skett. Regeringen delar dérfor utredningens bedomning att det
inte dr lampligt med miljosanktionsavgift. I stillet bor dvertradelser av
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artikel 66.1 straffréttsligt hanteras pd samma sétt som Overtriadelser av
artiklarna 37.4 och 38 och en straffbestimmelse som avser artikel 66.1
alltsa inforas 1 29 kap. 8 § miljobalken.

6.8 Arbetsmiljo

Regeringens forslag: I arbetsmiljélagen (1977:1160) infors en hén-
visning till kemikalieregistreringsforordningen, en bestimmelse om att
Arbetsmiljoverket ska utdva tillsyn enligt artikel 35 i férordningen och
en ratt for verket att meddela de foreligganden och forbud som krivs
for att artikel 35 ska foljas. I fartygssdkerhetslagen (2003:364) infors
en bestimmelse om att Sjofartsverket ska utdva tillsyn enligt arti-
kel 35.

Reach-utredningens forslag stimmer dverens i sak med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft négra invindningar.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 2.4 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen ska den inte péverka tillimpningen av gemenskapens
arbetsplatslagstiftning, inklusive radets direktiv 89/391/EEG om atgarder
for att frimja forbéttringar av arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetet
(ramdirektivet), ridets direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares
hilsa och sékerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i
arbetet och radets direktiv 2004/37/EG om skydd for arbetstagare mot
risker vid exponering for carcinogener eller mutagena dmnen i arbetet.
Direktiven dr minimidirektiv och genomfors i svensk rétt med arbetsmil-
jolagen (1977:1160), arbetsmiljoférordningen (1977:1176) och Arbets-
miljoverkets foreskrifter.

I artikel 35 i forordningen ges arbetstagare och deras representanter ratt
att fa tillgdng till sddan information som har ldmnats till arbetsgivaren
enligt artiklarna 31 och 32 och som ror &mnen och beredningar som ar-
betstagarna anvénder eller kan exponeras for i sitt arbete. Hur och i vil-
ken form arbetstagaren eller arbetstagarrepresentanten ska fa tillgang till
informationen framgér inte av bestimmelsen. Artikel 35 har en utpréiglad
arbetsrittslig karaktér.

Pé arbetsmiljoomradet finns det i dag liknande réttigheter i t.ex. 3 kap.
3 § arbetsmiljolagen som innebar en skyldighet for arbetsgivaren att se
till att arbetstagarna far god kdnnedom om de forhallanden som arbetet
bedrivs under och att arbetstagarna upplyses om risker som kan vara for-
bundna med arbetet. Bestimmelsen kompletteras av Arbetsmiljoverkets
foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker. Artikel 35 i kemikalieregist-
reringsforordningen kan ségas komplettera dessa bestimmelser genom
att den ger arbetstagaren tillgang till en del av det underlag som arbetsgi-
varen har tillging till nir arbetsgivaren gor riskbedémningar. Arbetsmil-
joverket fir gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2—12 och
14 §§ arbetsmiljolagen samt vissa bestimmelser i 5 och 7 kap. meddela
de foreldgganden och forbud som behdvs for att lagen eller foreskrifter
som har meddelats med stod av lagen ska foljas (7 kap. 7 §). Overtridel-
ser av sadana foreldgganden ar forenade med straffansvar enligt 8 kap.
1 §. Straffskalan dr boter eller fangelse i hogst ett ar. Brott mot vissa fo-
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reskrifter som har meddelats av regeringen eller Arbetsmiljoverkat straf-
fas med boter.

Regeringen delar utredningens uppfattning att det r i arbetsmiljolag-
stiftningen som man bor placera en sanktionsbestimmelse som bidrar till
ett effektivt genomforande av artikel 35 i forordningen. Straffvérdet for
brott mot artikel 35 ar jamforbart med brott mot forelagganden eller for-
bud som har meddelats med stod av t.ex. 7 kap. 7 § arbetsmiljolagen.
Sadana forelagganden och forbud som straffsanktioneras med bestdm-
melserna i 8 kap. 1 § arbetsmiljolagen bor darfor omfatta foreldagganden
och forbud som Arbetsmiljoverket meddelar for att se till att artikel 35 i
forordningen foljs. Arbetsmiljoverket bor darfor fa tillsynsansvaret for att
artikel 35 foljs och 4 meddela de forelagganden och forbud som behdvs
for att artikel 35 ska foljas. Detta bor goras med dndringar i 1 kap. 2 §
och 7 kap. 1 § arbetsmiljolagen.

Enligt 5 kap. 1 § fartygssikerhetslagen (2003:364) har Sjofartsverket, i
samverkan med Arbetsmiljoverket, tillsynsansvaret for arbetsmiljon om-
bord pa fartyg. Darfor bor Sjofartsverket, nar det giller arbetstagare pa
fartyg, ha ansvaret for tillsynen over att artikel 35 i1 forordningen foljs.
En bestimmelse med denna innebdrd bor tas in i 5 kap. 1 § fartygssédker-
hetslagen.

6.9 Djurskydd

Regeringens bedomning: Bestimmelserna i kemikalieregistrerings-
forordningen foranleder ingen &ndring i bestimmelserna om djur-
forsoksetisk provning i djurskyddslagen (1988:534) eller i den lagens
straffbestimmelser.

Reach-utredningens forslag: Den djurforsoksetiska provningen av
ansokningar om att i utfora djurforsék som omfattas av ett beslut enligt
artikel 40 eller 51 i kemikalieregistreringsforordningen ska begrinsas till
att avse forutséttningarna i 19 § 2 och 3 i djurskyddslagen. Tva nya sank-
tionsbestammelser infors i djurskyddslagen for brott mot artiklarna 26.3
och 30 i férordningen.

Remissinstanserna: Stockholms norra och sddra djurforséksetiska
ndmnder, Linképings djurforséksetiska ndmnd och Statens jordbruksverk
har inte erinrat mot forslaget. Géteborgs djurférséksetiska ndmnd har an-
fort att de nuvarande bestimmelserna i djurskyddslagen uppfyller de krav
som finns for en fullgod provning av djurforsok ur etisk synvinkel.
Malmoé/Lunds djurforséksetiska ndmnd har anfort att forslaget bor om-
struktureras for att goras mer tillgéngligt for enskilda. Uppsala djurfor-
soksetiska ndmnd har anfort att det &r viktigt att forutséttningarna enligt
19 § 1 djurskyddslagen verkligen framgér av ansdkan for att ett undantag
enligt forslaget ska kunna inforas. Umed djurforsoksetiska nimnd har an-
fort att en provning i enlighet med 21 § andra stycket djurskyddslagen
dven bor avse beslut enligt kemikalieregistreringsforordningen.

Rikspolisstyrelsen har framfort att de forutsattningar som angesi 19 § 1
djurskyddslagen bor ingé i provningen och att den bestimmelsen inte kan
anses sta i strid med artikel 13 i férordningen.
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Forbundet djurens rdtt har tillstyrkt forslaget att infora sanktioner i
djurskyddslagen mot den som upprepar redan utforda forsok pa ryggrads-
djur och den som végrar att ldmna ut en undersékning eller styrka sina
kostnader, men forbundet har avvisat forslaget till dndring i 19 § djur-
skyddslagen och anfort i huvudsak foljande. Forslaget innebér att for-
sOksdjurens skydd forsdmras fast det inte &r tillrackligt utrett om forord-
ningen verkligen kraver detta. EG:s djurforsoksdirektiv 86/609/EEG é&r
ett minimidirektiv. Utredningens antagande att den europeiska kemika-
liemyndigheten kommer att gora en etisk beddmning ar helt fel, eftersom
en sadan provning inte stadgas i forordningen. Det ger helt fel signaler att
undanta tester av kemikalier frén en djurforsoksetisk provning.

Plast- och kemiforetagen har anfort att bade artikel 26.3 och artikel 30
ar for oklara for att kunna ligga till grund for straffsanktionering samt att
det inte dr acceptabelt fran réttssdkerhetssypunkt att kriminalisera upp-
repning av en undersokning som har gjorts pd ryggradsdjur sé ldnge det
inte finns klara och tydliga kriterier for vad som konstituerar identitet
mellan undersokningar och att samma sak géller avseende termen “rele-
vant”.

Skilen for regeringens bedomning: En viktig princip i kemikaliere-
gistreringsforordningen dr att forsok pé ryggradsdjur i mdjligaste man
ska undvikas och att upprepning av andra tester ska begrinsas (jfr artik-
larna 25.1, 26.3, 27 och 30). Registranter eller potentiella registranter av
samma dmne dr darfor skyldiga att gemensamt utnyttja tillgingliga un-
dersokningar som avser forsok pé ryggradsdjur. Bestimmelser som reg-
lerar detta samarbete finns i artiklarna 29 och 30 néir det géller infas-
ningsdmnen och artiklarna 27 och 28 nér det géller andra &mnen. Be-
stimmelserna innebér bl.a. att registranter ska begira att {4 ta del av un-
dersdkningar som avser forsok pa ryggradsdjur.

Allménna krav for framtagande av information om d&mnens egenskaper
finns i artikel 13. Dar sdgs bl.a. att informationen, nér det dr mojligt, ska
tas fram pa annat sitt &n genom test pa ryggradsdjur. Detta kan ske ge-
nom anvindning av alternativa metoder, t.ex. in vitro-metoder, modeller
for kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitetssamband eller infor-
mation om dgmnen med likartad struktur. Registranterna fér i vissa fall
lata bli att utfora tester, om det kan motiveras genom information om
exponering och vidtagna riskhanteringsétgirder (jfr artikel 13.1 som hén-
visar till avsnitt 3 i bilaga XI).

Vid registrering av dmnen i mdngder om minst 100 ton per ar per till-
verkare eller importor ska registranterna 1dmna testforslag for tillhanda-
héllande av sddan information som ska ldmnas enligt bilagorna IX och X
och som inte redan finns tillgédnglig. Testforslagen ska offentliggdras pa
Echas webbplats tillsammans med en uppgift om den skadliga effekt
(hazard end-point”) som forsoket avser. Berorda parter har darefter moj-
lighet att yttra sig &ver testforslaget inom en viss tid (artikel 40.2). Nér
Echa dérefter utarbetar ett forslag till beslut som géller utforande av test-
erna, ska alla vetenskapliga och vélgrundade uppgifter som har kommit
in till myndigheten och som ror det &mne och den skadliga effekt som
avses i testforslaget beaktas. Beslut i frdga om testerna fattas dérefter av
Echa, Europeiska kommissionen eller medlemsstatskommittén enligt for-
farandet i artiklarna 50 och 51.
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Rédets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skydd av djur
som anvénds for forsok och andra vetenskapliga d&ndamaél innehéller be-
stimmelser som innebér att medlemsstaterna ska faststédlla forfaranden
for att anmaéla forsoken i1 forvag till den nationella myndigheten eller att
uppgifter lamnas om personer som leder dem. Om ett djur ska anvéndas i
fors6k som innebér att det forvintas fa starka och ldngvariga smartor,
krévs ett godkdnnande av en nationell myndighet. Ansdkan om godkann-
ande maste vara motiverad med uppgifter om forsoket och dess berét-
tigande. Enligt direktivet 4r medlemsstaterna oforhindrade att besluta om
strangare atgirder dn de som foljer av direktivet. Detta giller i synnerhet
krav pé att tillstdnd inhdmtas i forvag for forsok. Medlemsstaterna har ut-
nyttjat detta och har i ménga fall antagit lagstiftning som gar utéver be-
stimmelserna i direktivet. Flera medlemsstater har ockséd infort system
med etisk provning av djurforsok.

I svensk ratt regleras anvéndningen av djur i djurforsok i djurskydds-
lagen (1988:534), djurskyddsforordningen (1988:539) och i myndighets-
foreskrifter. Djurforsék i den mening som avses i djurskyddslagstift-
ningen omfattar bl.a. anvdndning av djur for utveckling och framstéllning
av kemiska produkter (1 ¢ § djurskyddslagen). Djurforsok far enligt 19 §
i djurskyddslagen endast d4ga rum under forutsittning dels att det syfte
som avses med verksamheten inte kan uppnés med nagon annan tillfreds-
stillande metod utan anvéndning av djur, dels att s& fa djur som mojligt
anvénds, dels att verksamheten utformas sa att djuren inte utsitts for
storre lidande 4n vad som é&r absolut nddvéndigt samt dels att det vid
verksamheten inte anvénds andra djur 4n saddana som fotts upp for dnda-
mélet.

For vissa djurforsék (forsok med djur av djurklasserna dédggdjur, fag-
lar, krdldjur, groddjur, fiskar och rundmunnar) krévs att anvédndningen
godkdnns av en djurférsoksetisk ndmnd innan anvdndningen pébdrjas
(21 § djurskyddslagen och 41 § djurskyddsférordningen). Namnden far
bifalla en ansokan om djurforsék endast om anvandningen av djur kan
anses angeldgen fran allmén synpunkt och om forutséttningarna i punkt-
erna 1-3 119 § &r uppfyllda.

Det kan i och for sig konstateras att alla vetenskapliga och vilgrundade
uppgifter och undersékningar som har mottagits under forfarandet ska
beaktas i den provning av testforslag som sker enligt artikel 40 i kemika-
lieregistreringsforordningen. I artikel 40 anges dock inte ndrmare mot
vilka kriterier testforslaget ska provas. Ett beslut enligt forordningen om
att ett djurtest beh6ver genomforas innebér att det behdvs ytterligare in-
formation om ett &mnes inneboende egenskaper for att &mnet ska kunna
registreras.

Echas bedomning i ett sddant drende kan inte anses vara utbytbar mot
den provning som den djurforsdksetiska ndimnden gor for att viga nyttan
av forsoket mot lidandet for djuren. Nar den djurforsoksetiska ndmnden
provar en ansdkan om att fa utfora djurforsok som omfattas av beslut en-
ligt reglerna i forordningen bor den dirfor anvénda beslutet fran forord-
ningen endast som en utgangspunkt for sina dverviganden.

Det skulle fora for langt att, som Reach-utredningen foreslagit, be-
gransa den djurforsoksetiska ndmndens provning till att enbart avse for-
soksverksamhetens utformning och det antal djur som forsoket ska om-
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fatta (19 § 2 och 3). Redan i dag utfors djurforsok péd grund av att det
finns internationella eller nationella krav som maste tillgodoses. Detta ror
t.ex. krav pa sikerhets- och toxicitetstester for likemedel. Innan ett lake-
medel kan bli registrerat och sléppas ut pa marknaden krévs bl.a. tester
som avgor om ett blivande ldkemedel har 6nskvird effekt och om det
riskerar att orsaka biverkningar. For att kunna ta fram ett sddant underlag
ar det nodvéndigt att vissa bestdimda djurtester utfors. Det dr den aktuella
lakemedelsregistrerande myndigheten som avgér om dokumentationen &r
tillrdcklig for att lakemedlet ska kunna registreras. De som ansdker om
etisk provning for att utfora ett sddant djurforsok ska i ansokan till den
djurforsoksetiska ndimnden noggrant redovisa vilka krav pa testning som
finns. Enligt regeringens mening bor djurforsdk som utfors med anled-
ning av kemikalieregistreringsforordningen hanteras pa motsvarande sétt.
Detta innebir att den sdkande i ansokan om etiskt godkdnnande ska re-
dovisa Echas beslut.

Statens jordbruksverk anordnar regelbundet utbildning och fortbildning
av de djurforsoksetiska ndimndernas ledamoter. Jordbruksverket kommer
ocksé att informera om och vid behov anordna utbildningar om férord-
ningen.

I avdelning III i forordningen finns bestimmelser om gemensamt ut-
nyttjande av data och undvikande av onddig testning. Syftet med bestdm-
melserna ér bl.a. att begrinsa forsok pa ryggradsdjur och andra tester. For
att gora detta mojligt ska den som avser att registrera ett imne begéra att
fa ta del av viss information frén tidigare registranter av samma &mne
(artikel 27). Registranter av infasningsdmnen ska ta reda pa om det finns
en relevant undersokning tillgénglig inom forumet for informationsutbyte
om dmnen innan testning utfors (artikel 30). Den information som ska
goras tillgdnglig for andra ar den information som behdvs for registrering
enligt artikel 10 a vi) och vii), dvs. rapportsammanfattningar och fylliga
rapportsammanfattningar. Vad som utgér en “relevant undersdkning” &r
inte helt klart. Det fér t.ex. avgoras i réttstillimpningen om en registrant
maste godta en undersékning som har bristféllig kvalitet. Det finns dock
allmidnna krav pd generering av information om &mnens inneboende
egenskaper som anges i artikel 13. Dar stills bl.a. krav pa att tester ska
genomforas enligt de principer om god laboratoriesed som faststillts i
direktiv 2004/12/EG. Aldre studier kan godtas dven om de inte utforts
enligt god laboratoriesed.

Det &r alltséd en viktig princip i forordningen att forsok pa ryggradsdjur
i mojligaste man ska undvikas och upprepning av andra tester ska be-
grinsas. Detta kommer till uttryck i artiklarna 25.1, 26.3, 27 och 30.
Bestammelserna innebdr att om en relevant undersdkning som omfattar
forsok pa ryggradsdjur har utforts eller kommer att utforas av en regist-
rant, ska andra registranter av samma dmne ta del av den undersok-
ningen. Vidare ska information, sérskilt i fradga om toxicitet for ménnis-
kan, i de fall det &r mojligt tas fram pa nagot annat sétt 4n genom text pa
ryggradsdjur (artikel 13.1). Enligt artikel 26 ska den som avser att regist-
rera ett icke-infasningsdmne frdga Echa om en registreringsanmélan re-
dan har ldmnats in for samma dmne. Om dmnet redan har registrerats, ska
Echa informera om de tidigare registranterna och de rapportsammanfatt-
ningar som har ldmnats in. Den som avser att genomfora en ny registrer-
ing ar da skyldig att begéra att de tidigare registranterna lamnar informa-
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tion som ror forsok pa ryggradsdjur och har mojlighet att begira att de
lamnar information som inte ror sddana forsok. Efter en sadan forfragan
och efter 6verenskommelse om ersittning for nyttjande av informationen
ska den tidigare registranten ldmna den information som behovs for
registrering enligt artikel 10 a vi) och vii).

Registranter av infasningsdmnen ska enligt artikel 30 samarbeta i fo-
rum bl.a. for att underlétta utbytet av den information som anges i artikel
10 a vi) och vii). Innan testning utfors ska deltagarna ta reda pa om det
finns nagon relevant undersdkning tillginglig inom forumet. Aven dessa
registranter dr skyldiga att begéra information som omfattar forsok pa
ryggradsdjur och de har rétt att ocksa begéra information som inte avser
forsok pd saddana djur. Artikel 30 innehéller vidare regler om kostnads-
fordelning for sdidana undersékningar som ska delas. Det finns ocksa reg-
ler f6r nar en undersdkning far upprepas i de fall dgaren till undersok-
ningen végrar att lamna ut den eller att styrka sina kostnader for den. En
dgare till en undersékning som végrar styrka sina kostnader eller lamna
ut undersokningen enligt artikel 30.3 eller 30.4 ska enligt artikel 30.6 bli
foremal for sanktioner.

Djurskyddslagen kompletterar sédana bestimmelser i EG-forordningar
som faller inom lagens tillimpningsomrade och regeringen ska i Svensk
forfattningssamling ge tillkdnna vilka bestimmelser som avses. I lagen
finns kompletterande bestimmelser avseende bl.a. offentlig kontroll och
straffsanktioner till EG-bestimmelserna. De bestimmelser i forordningen
som har koppling till djurforsok faller inom djurskyddslagens tillimp-
ningsomride och regeringen avser att tillkdnnage att dessa EG-bestdm-
melser kompletteras av djurskyddslagen.

Enligt 36 a § djurskyddslagen ska den som med uppsét eller av oakt-
samhet bryter mot skyldigheter, villkor eller forbud i de EG-bestdmmel-
ser som kompletteras av lagen domas till boter eller fangelse 1 hogst tva
ar. Om brottet har begatts med uppsat och avsett en forpliktelse som har
vésentlig betydelse fran djurskyddssynpunkt, doms till fingelse i hogst
tva ar. Om gérningen 4r ringa, ska det dock inte domas till ansvar. Vidare
ska det inte domas till ansvar enligt djurskyddslagen om gérningen ar be-
lagd med samma eller strangare straff i brottsbalken. Bestimmelserna i
kemikalieregistreringsforordningen om skyldigheter, villkor och férbud
kan alltsd pé detta sitt straffsanktioneras i djurskyddslagen. Det finns
dérfor inget behov av att, s som utredningen har foreslagit, inféra en ny
straftbestimmelse.

Plast- och kemiforetagen har anfort att bestimmelserna i artiklarna
26.3 och artikel 30 i forordningen &r for oklara for att kunna ligga till
grund for straffsanktionering. Regeringen anser dock att bestimmelserna
ar tillrackligt vél avgransade for att kunna vara foremal for sanktioner.
Niér det géller tolkningen av vad som &r relevant behover exempelvis en
undersokning som gjorts i syfte att utreda om ett &mne ar cancerframkall-
ande inte vara relevant for att pavisa ekotoxikologiska egenskaper eller
risker vid en viss anviandning. Det bor inte vara svarare for domstolarna
att tillimpa bestimmelserna i EG-férordningen dn de forutsittningar for
djurforsok som i dag géller enligt djurskyddsbestimmelserna och som &r
forenade med straffansvar. Det tolkningsutrymme som finns i forord-
ningen bor dverldmnas till rattstillimpningen.
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7 Straffbestimmelser om Overtradelser av EG-
forordningen om fluorerade véaxthusgaser

Regeringens forslag: 1 29 kap. 3 § miljobalken infors tre nya punkter
som forenar Gvertrddelser av vissa angivna krav i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa
fluorerade vaxthusgaser med straffansvar. For miljofarlig kemikalie-
hantering doms den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot
forordningens bestimmelser om att vidta dtgirder for att forhindra och
atgérda lackage av fluorerade véixthusgaser, om att atervinning av flu-
orerade véxthusgaser ska utforas av certifierad personal eller personal
med ldmplig utbildning och om férbud mot anvédndning eller mot ut-
slappande pa marknaden av vissa &mnen och produkter.

129 kap. 6 § infors en ny punkt som innebar att for bristfillig miljo-
information doms den som med uppsét eller av oaktsamhet 1 friga om
produkter och utrustning som innehaller fluorerade vaxthusgaser bry-
ter mot férordningens krav pa mérkning.

Naturvardsverkets forslag skiljer sig fran regeringens endast i fraga
om placeringen av en av bestimmelserna.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inte haft
nagra synpunkter pa forslaget. Linsstyrelsen i Skane ldn har betonat vik-
ten av att kraven pa begransning av ldckage av fluorerade vaxthusgaser
skérps betydligt, att det bor tydliggdras vad kraven i artikel 3.1 innebér
och vilka paféljder som kan védnta om kraven inte efterlevs samt att, om
inte dessa krav ar forenade med tydliga straffsanktioner, bor det i fore-
skrifterna anges en grins for hur mycket f-gaser som fér lacka ut och att
lackage utover detta straffsanktionernas.

Skilen for regeringens forslag: Europaparlamentets och rédets for-
ordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade vaxt-
husgaser syftar till att begridnsa, forhindra och pa sa sétt minska utslép-
pen av de fluorerade vixthusgaser som omfattas av Kyotoprotokollet.
Forordningen innehaller regler for anviandning, forséljning och hantering
av sadana gaser. Forutom anvandningsbegrénsningar for gaserna och be-
stimmelser som syftar till att minska lickage innehaller férordningen
ocksé krav pa att medlemsstaterna ska upprétta utbildnings- och certifier-
ingsprogram for de som hanterar gaserna inom kyl- och virmepumpsom-
radet och brandslickningsomridet. Aven de som atervinner fluorerade
vaxthusgaser frén hogspénningsbrytare och utrustning som innehaller
16sningsmedel omfattas av certifieringskrav. Forordningen omfattar ga-
serna fluorkolvéten (HFC), perfluorkarboner (PFC) och svavelhexafluo-
rid (SF).

Enligt artikel 13 i forordningen ska medlemsstaterna faststilla regler
om de sanktioner som ska gélla vid Gvertrddelser av bestimmelserna i
forordningen. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och av-
skrickande. Sanktionsreglerna ska anmalas till kommissionen senast den
4 juli 2008.
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Naturvardsverket har p& uppdrag av regeringen tagit fram forslag till
forfattningséndringar till f6ljd av forordningen. Forslaget har remitterats.
Regeringen har déirefter beslutat om en ny férordning (2007:846) om flu-
orerade vixthusgaser och ozonnedbrytande dmnen. Regeringen har dven
beslutat om &ndringar i forordningen (1998:950) om miljésanktionsavgift
som bl.a. innebdr att Gvertradelser av vissa artiklar i EG-foérordningen &r
forenade med miljosanktionsavgift. De ndmnda svenska férordningarna
tradde i kraft den 1 januari 2008.

I dag finns i 29 kap. 3 § miljobalken bestimmelser om straffansvar for
den som later bli att vidta behovliga forsiktighetsméatt och darigenom or-
sakar en skada eller risk for skada. Straffansvar géller ocksa for den som
bryter mot vissa angivna forsiktighetsmatt eller forbud som anges i be-
stimmelsen. I EG-férordningen stélls i artikel 3.1 krav pé atgérder for att
forhindra ldckage av fluorerade vaxthusgaser och atgédrda upptéckta lack-
age. I artikel 4 finns krav pa att atervinning av fluorerade vixthusgaser
ska utforas av certifierad personal eller personal med ldmplig utbildning.
I artikel 8 finns forbud mot viss anvdndning av SFg eller preparat i vilka
SF¢ ingar och i artikel 9 forbud mot utsldppande pad marknaden av pro-
dukter och utrustning som finns fortecknade i bilaga II till EG-forord-
ningen och som innehéller eller vars funktion kriaver fluorerade vaxthus-
gaser. Bestdmmelserna syftar till att begrénsa utslépp av fluorerade vaxt-
husgaser och har stor betydelse for forordningens indamal. Overtridelser
av dessa artiklar har samma straffvirde som ovriga forsiktighetsmatt eller
forbud i 29 kap. 3 § miljobalken. For att leva upp EG-forordningens krav
pa effektiva sanktioner bor bestimmelser om straff tas in i denna para-
graf.

Regler om mérkning finns i artikel 7 i EG-forordningen. Naturvards-
verket har foreslagit att 6vertrddelser av artikeln ska omfattas av 29 kap.
3 § miljobalken. Aven om mirkning utgér ett forsiktighetsmatt, finner
regeringen att overtrddelser av markningskrav bor regleras 1 29 kap. 6 §
dér straffbestimmelser som ror bristfdllig miljoinformation avseende ke-
miska produkter och biotekniska organismer finns samlade. Skyldigheten
att mérka produkter som innehaller fluorerade véxthusgaser &r sé viktig
att den bor forenas med straffansvar enligt denna bestdmmelse.

8 Konsekvenser

Inférandet av kemikalieregistreringsférordningen ligger utanfor detta lag-
stiftningsdrende. Det som behover konsekvensbeddmas hér ar hur forsla-
gen till dndringar 1 miljobalken, arbetsmiljolagen och fartygssédkerhetsla-
gen paverkar utover det som redan foljer av forordningen. Det som sidgs
hir om konsekvenserna av att straffsanktionera dvertradelser av bestdm-
melser i kemikalieregistreringsférordningen géller i sina allménna delar
ocksa i fraga om att straffsanktionera bestimmelser i EG-forordningen
om fluorerade véixthusgaser. Som framgér i detta avsnitt beddms forsla-
gen ha sddana begrinsade statsfinansiella konsekvenser att finansiering
kan ske inom befintliga anslag.
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Konsekvenser av att bestdmmelser som strider mot “"Reach” tas bort
eller dndras

Forslagen i detta drende innebér att bestimmelser som strider mot kemi-
kalieregistreringsforordningen tas bort eller dndras. Konsekvenserna av
det ar att myndigheter, foretag och andra som ska tillimpa regelverket
inte riskerar att bryta mot férordningen genom att folja svenska regler
som strider mot den. Detta kan inte anses innebdra nagot annat dn en
minskad administrativ borda for bdde myndigheterna och foretagen. 1
den mén &ndringarna inte direkt foranleds av férordningen, innebér de att
bestimmelserna far en tydligare och enklare struktur och spréaklig ut-
formning. Detta innebér ocksé enbart fordelar for de som ska tillimpa
reglerna.

Konsekvenser av bestimmelser om tillsyn och tilltrdide m.m.

Forslagen i detta drende innebér dndringar i bestimmelser om tillsyn och
tilltrade for tillsynen samt om forum for tvistelosningar i vissa “"Reach”-
fragor.

I frdga om tillsyn och tilltrdde avser dndringarna i det hér lagstiftnings-
drendet den temporira tillsyn som behdvs fran den 1 juni 2008 till dess
att slutlig stillning har tagits i tillsynsfragan. Slutlig stéllning i tillsyns-
fragan kommer att tas forst sedan Reach-utredningen i kommande slutbe-
tdnkande har ldmnat forslag om den svenska kemikalietillsynens omfatt-
ning och organisation. I detta drende ror det sig framforallt om tillsyns-
uppgifter som svenska myndigheter redan har enligt svenska regler om
kemiska produkter och arbetsmiljo. For tiden fore den 1 december 2010
bedoms kemikalietillsynen endast 6ka marginellt med anledning av
kemikalieregistreringsforordningen. Foretagens kontakter med myndig-
heterna i tillsynsfragor bedoms inte 6ka under denna period. Den kompe-
tensutveckling av tillsynsmyndigheternas personal som kan behovas for
tillsynen enligt forordningen behdver ske alldeles oavsett forslagen i
detta drende. Genom att ldgga tillsynsuppgifterna, liksom i dag, pa de
myndigheter som har den storsta kompetensen i kemikalietillsyns- och
arbetsmiljotillsynsfragor minimeras behovet av kompetensutveckling.
Reach-utredningen har i uppdrag att utreda hur den permanenta kemika-
lietillsynen behover se ut. Utredningen kommer att redovisa det uppdra-
get i sitt slutbeténkande.

Forslaget om en forumregel for tvistelosningar underléttar for foreta-
gen. For domstolarna totalt sett beriknas “Reach”-tvisterna leda till en
6kning med kanske ett tvistemal om aret. Forslaget i detta drende innebar
att det malet kommer att handldggas av en miljodomstol. Utan férslaget
ar det omgjligt att sdga vilken tingsrdtt som skulle komma att behova
handlagga malet.

Konsekvenser av att overtrddelser av "Reach” straffsanktioneras

Forslagen innebér att dvertrddelser av kemikalieregistreringsférordningen
sanktioneras. Utgangspunkten dr att foretagen och deras anstillda foljer
lagstiftningen. DA gér det att undvika kostnader och andra negativa kon-
sekvenser av straff. Kostnaderna for dem som blir atalsanmilda eller
straffade pa grund av forslagen beskrivs darfor inte och inte heller kon-
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sekvenserna i exempelvis konkurrenshinseende for dem som handlar pa
ett stt som foreslas bli kriminaliserat.

Kriminalisering syftar bl.a. till att skapa en effektiv drivkraft att f6lja
den handlingsregel som straffbestimmelsen kopplar till. Kostnaderna for
att folja bestimmelserna i férordningen &r en konsekvens direkt av for-
ordningen och inte av de forslag som nu lamnas om kriminalisering. Ef-
fektiva och avskriackande straff &r ett sitt att forbéttra konkurrenssituatio-
nen for dem som redan foljer bestimmelserna genom att f dven konkur-
renterna att f6lja dem. Forslagen péverkar inte domstolarnas anvandning
av straffskalorna eller vilken avskrdckande eller stigmatiserande effekt
som straffen ger eller vilka kostnader som straffen orsakar for den en-
skilde eller for ett foretag.

Aven om forslagen om kriminalisering r forhillandevis fa paverkar de
kostnaderna for statliga och kommunala myndigheter. Det géller tillsyns-
myndigheterna, polisen, &klagarna och domstolarna. For myndigheter
och domstolar kvantifieras inte kostnaderna eftersom de ar beroende av
omfattningen pé eller typen av kriminella handlingar som &r svara att for-
utse. I stdllet for att kvantifiera kostnaderna beskrivs de i allménna orda-
lag.

Kemikalieregistreringsférordningen handlar bl.a. om att foretag, som
tillverkar eller importerar kemiska dmnen eller tillverkar varor eller be-
redningar, ska ta fram information om &mnena, varorna eller beredning-
arna och hanteringen av dem. De ska sedan férmedla kunskaperna vidare
och till nésta led i sina distributionskedjor. Alla som ingér i distributions-
kedjorna ska i sin tur fora kunskaperna vidare till ledet dérefter fram till
anvindarna.

Den aktor som befinner sig néra tillverkaren i en distributionskedja pa-
verkar fler aktorers hantering av en viss kemikalie &n den som befinner
sig langt fréan tillverkaren. Straffvérdet for att bryta mot reglerna ar storre
for aktorer néra tillverkarna. Hogst ar straffvérdet for tillverkarna och im-
portorerna.

Den gjorda analysen i detta drende har resulterat i forslag om jamforel-
sevis fa straff. I stéllet anses tillsynsatgérder manga génger vara mer ef-
fektiva for att framja att regelverket foljs.

Enligt NUTEK:s rapport "REACH — EU:s forslag till nya kemikalie-
regler, omfattning och effekter for svenska foretag” (R 2004:12) omfattar
”Reach”-registreringsplikten cirka 700—2 300 foretag i Sverige varav cirka
65 tillverkar kemiska &mnen. Om det inom den kretsen finns foretag som
bryter mot registreringsplikten, kan ansvariga personer pa de foretagen
bli atalade for kemikalieregistreringsbrott. For brott mot andra delar i
forordningen, t.ex. mot att skyldigheten att informera mottagaren av en
vara om innehéllet av sérskilt farliga &mnen (artikel 33), kan personer
ocksd inom andra foretag och branscher bli berérda. Om foretagsbot
kommer i fraga, kan dven foretag bli straffade. I dag saknas detaljkunska-
per om vilka de foretag dr som inte dr registreringspliktiga och inom
vilka branscher de verkar.

Under 2006 anmilde Kemikalieinspektionen cirka sex procent (24 fall)
av de inspekterade foretagen for misstanke om brott enligt da géllande
lagstiftning (Kemikalieinspektionens arsredovisning 2006, s.32). Om
forslagen medfoér samma eller en hogre procentuell andel anmélningar,
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beror det bl.a. pd hur foretagen utvecklar sin kunskap om foérordningen.
Atminstone inledningsvis bedoms fler fall bli dtalsanmiilda #n tidigare.

Det &r sannolikt sa att sma foretag har svarare att halla sig informerade
om bestimmelserna &n stora. De sma foretagen l6per alltsa en storre risk
for att drabbas av sanktioner. Det dr darfor viktigt att den nationella s.k.
help-desken och tillsynsmyndigheterna nar de mindre foretagen genom
anpassad eller riktad information om vad bestdimmelserna innebér. Fore-
tagens egna branschorganisationer dr mojligen dnnu viktigare formedlare
av kunskap och information till just de mindre foretagen &n vad myndig-
heterna ér.

Det dr inte mojligt att ta ut tillsynsavgifter fran enskilda for att ticka
kostnader for att beivra straffbara 6vertradelser eller for att bistd polisen
och aklagarna i deras arbete med att utreda och beivra brott.

Forslagen saknar betydelse for jdmstalldheten mellan mén och kvinnor,
for mojligheten att nd de integrationspolitiska méalen samt for sysselsétt-
ningen och den offentliga servicen.

Det ar svart att gora jamforelser med andra lander och beddéma hur
skillnader och likheter paverkar konkurrenskraften for svenska foretag.
Sanktioner knutna till EG-forordningar behéver passa in i1 varje lands
rittssystem for att fungera effektivt. Sanktioner som &r lika eller som pé
ytan ter sig lika kan fa olika effekt i den nationella kontexten. Till och
med samma straffskala kan ge olika harda straff, om straffméitningen pé
andra lagomraden skiljer sig 4 mellan l&nderna. Domstolarna anpassar
straffen for brott mot forordningen till landets allménna straffmétning.
Samtidigt omfattas alla EU:s stater av gemensamma réttsprinciper, t.ex.
legalitetsprincipen som bl.a. innebér att det pd forhand ska gé att forutse
vilka gérningar som dr straffbara.

Nederlédnderna har kriminaliserat dvertradelser av alla bestimmelser i
forordningen som innehaller krav pa enskilda. Finland avser att gora det-
samma. De straffbara omradena &r i de linderna inte avgridnsade utan
avser artiklarna i sin helhet.

Forslagen i detta drende ska ses i ljuset av svenska tillsynsmyndighe-
ters skyldighet enligt miljobalken att &talsanméla alla straftbara dvertra-
delser. Nederldnderna och Finland saknar en motsvarande skyldighet for
tillsynsmyndigheterna, som normalt dr de som uppticker overtradelserna.
Tillsynsorganisationens storlek och effektivitet paverkar upptacktsrisken.
Slutresultatet av sanktionerna i form av méingd &talsanmélningar, véckta
atal och féllande domar i Sverige, Finland och Nederldnderna aterstér att
se. Den avskriackande effekten kan med andra ord mycket vil vara lika
stor trots att séttet att uppna effekten pa skiljer sig at mellan landerna.

Utifran jamforelsen med nagra andra EU-lander i frdgan om kriminali-
sering kan man anta att forslagen inte missgynnar existerande foretag i
Sverige eller forhindrar etableringen av nya foretag i Sverige. Forslagen
gynnar inte etableringar av oseridsa foretag fran andra lénder.

Kemikalieregistreringsforordningen betyder att Sverige maéste infora
sanktioner mot dvertrddelser av den. Sanktioner i form av kriminalisering
paverkar alltid kostnaderna for statliga och kommunala myndigheter och
domstolar som ska anmaéla, beivra, utreda eller doma regelovertradelser
och brott.

Genom att kriminalisera overtrddelser av de mest straffvirda artiklarna
uppfyller Sverige kraven pé proportionerliga sanktioner. Straffen har
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ocksa forutséttningar att uppfattas som legitima liksom tillsynsmyndig-
heternas skyldighet att dtalsanmaila.

Med en avgransning av det straffbara omradet blir det tydligare for en-
skilda vilka handlingar som é&r straffbara. Tydliga straftbestimmelser bi-
drar till en enklare utredningsborda for polisen och éklagarna och begréin-
sar de okade resursbehov som blir f6ljden av kriminaliseringen. Tydliga
straffbestimmelser bidrar ocksa till att uppfylla kravet pa effektiva sank-
tioner som &r avskrdckande dver tiden.

Overtridelser av artikel 33 i forordningen #r allvarliga men svarbevi-
sade. Artikeln innebdr att ett foretag i vissa fall méste informera mottaga-
ren av en vara om innehdllet av ett sirskilt farligt &mne i varan. Trots
svérigheterna foreslés, pa grund av det hoga straffvérdet, straff for dver-
tradelser av artikeln. Svarigheterna ldgger en borda pa tillsynsmyndighet-
erna att bedéma om en straftbar overtriddelse &r sannolik. Kostnaderna
for det arbetet méste staten och kommunerna finansiera over stats- och
kommunbudgetarna.

Efter en atalsanmélan pé grund av en misstanke om brott blir det poli-
sen och aklagarna som maste beddma om det finns forutsittningar for
atal. Eventuella svarigheter kan medfora att aklagarna maste ligga ner
manga utredningar eller att preskriptionstiderna hinner 16pa ut innan atal
viacks. Svérigheter att bevisa brott kan ge upphov till en onddig arbetsbe-
lastning. Uteblivna pafoljder riskerar dven att negativt padverka myndig-
heternas trovérdighet hos alla enskilda ménniskor som begért informa-
tion, nekats sadan och darfor anmaélt detta i forhoppningen att 4 ritt. For
att motverka eventuella negativa konsekvenser av tillimpningen av arti-
kel 33 foreslas en begrénsning i atalsmojligheterna som innebér att atal
endast ska kunna vickas om det dr motiverat fran allméin synpunkt.

Fragan om en omfattande anvdndning av miljosanktionsavgifter &r ett
alternativ till en omfattande straffsanktionering har 6verviagts. Systemet
med miljésanktionsavgifter bygger dock pa att bestimmelserna ér sa tyd-
liga att overtrddelser ar létta att konstatera. Kemikalieregistreringsforord-
ningens bestdimmelser uppfyller inte detta grundliggande systemkrav.
Darfor dr miljosanktionsavgifter inte ett alternativ till straff.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om dndring i miljobalken

14 kap. Kemiska produkter och biotekniska organismer

Det tidigare 14 kap. upphévs och ersitts med ett nytt 14 kap. Det beror
pa att de dndringar som foranleds av kemikalieregistreringsforordningen,
tillsammans med de sprakliga och redaktionella &ndringarna i dvrigt, &r
sa omfattande att det tekniskt sett dr ldmpligt att upphéva hela det nu-
varande kapitlet och ta in bestimmelserna, dndrade och nya, i ett nytt
14 kap. och med en ny disposition. Kapitlets rubrik har samma lydelse
som det tidigare. Det forhallandet att varor” lyfts fram pa ett tydligare
sdtt 1 kapitlet foranleder inte att ”varor” tas in i rubriken. Eftersom det ar
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varornas innehdll av eller behandling med kemiska produkter eller bio-
tekniska organismer som &r avgoérande for bestimmelserna i kapitlet,
passar den tidigare rubriken bra.

I kapitlet infors sex underrubriker och tjugo paragrafer. Spraket moder-
niseras.

Forfattningskommentarer till bestimmelserna i nuvarande 14 kap. &r
fortfarande tillimpliga, om inte annat foljer av det som ségs hér.

1§

I kapitlets inledande paragraf presenteras vad kapitlet handlar om. Forsta
meningen motsvarar i huvudsak nuvarande 1 § forsta stycket. Ett tilligg
gors av “varor” i stéllet for det generella bemyndigandet avseende varor i
nuvarande 1 § andra stycket. Det tidigare bemyndigandet aterfinns i de
nya 8 och 13 §§. En definition av termen “vara” placeras i 2 §.

Definitioner

Under rubriken samlas alla definitioner som behdvs for att underlitta ut-
formningen och forstaelsen av bestimmelserna i kapitlet.

2§

Paragrafen innehéller ndgra viktiga termer och uttryck som férekommer
pa fler 4n ett stille i 14 kap. och som behdver definieras for att underlitta
utformningen av de berdrda paragraferna. Definitionerna géiller endast
for 14 kap.

Definitionerna av bioteknisk organism (p. 3), kemiskt bekdmpningsme-
del (p. 4), biologiskt bekdmpningsmedel (p. 5) och hantering (p. 6) mot-
svarar i sak de som finns i nuvarande 3—6 §§.

Nya definitioner infors for vara (p. 2), inforsel (p. 7) och utférsel (p. 8).

Definitionen av kemisk produkt (p. 1) dndras for att tydliggora skillna-
den mellan “kemisk produkt” och “vara”, dvs. att en kemisk produkt inte
ar en kemisk produkt i kapitlets mening om den uppfyller kapitlets defi-
nition av “vara”. Det finns i dag en oklarhet i regelverket om hur man
skiljer mellan kemiska produkter och varor. Termen “vara” ar inte defini-
erad vare sig i lagtext eller forarbeten. Detta har inte ansetts ndodvéndigt
eftersom de sérskilda foreskrifter pa kemikalieomrédet som géller varor
maste meddelas med stod av 14 kap. 1 § miljobalken (prop. 1997/98:45,
Del 2, s. 167). Rent sprékligt kan en kemisk produkt mycket vél vara en
“vara” eftersom man med “vara” normalt menar ett foremal som fysiskt
kan flyttas fran en person till en annan. Varor utgors pa ett eller annat sétt
av kemiska sammanséttningar och innehaller alltsa alltid en eller flera ke-
miska produkter. For den som inte &r vil insatt i hur man i kemikaliereg-
leringssammanhang skiljer mellan kemiska produkter och varor, &r reg-
lerna otydliga. 1 kemikalieregistreringsforordningen definieras “vara”
som ett foremél som under produktionen far en sérskild form, yta eller
design, vilken i storre utstrackning dn dess kemiska sammanséttning be-
stimmer dess funktion. Den definitionen &r en bra beskrivning av en vara
som dr ndgonting mer dn en kemisk produkt. Med en sadan definition av
”vara” blir det ocksa naturligt att anvidnda uttrycket “kemiska produkter”
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for de kemiska produkter som inte ar eller har blivit varor i den mening
som beskrivs i definitionen.

Uttrycket “kemiska produkter” omfattar &mnen” och “’beredningar” i
den betydelse som termerna har i kemikalieregistreringsforordningen.

3§

I paragrafen definieras det som avses med olika korta beteckningar for
EG-rittsakter som ndmns i kapitlets vriga paragrafer. Skilen for det ar
desamma som for definitionerna i 2 §.

Hantering, inforsel och utférsel m.m.

Under rubriken samlas de bestimmelser i kapitlet som syftar till att reg-
lera forutséttningar for hantering, inforsel och utforsel m.m.

4§

Bestammelsen motsvarar nuvarande 13 §. Termen “import” byts ut mot
uttrycket “foras in till Sverige fran ett land utanfér Europeiska unionen
eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet” for Gverensstimmelse
med definitionen av ”inforsel” 1 2 § och for att undvika den samman-
blandning mellan ”inforsel” och “import” som ofta gors.

5§

Bestdmmelsen motsvarar nuvarande 17 §. De éndringar som gors jamfort
med tidigare lydelse &r enbart sprékliga.

6§

Bestimmelsen motsvarar nuvarande 18 § forsta stycket. De éndringar
som gors jamfort med tidigare lydelse ar enbart sprakliga.

7§

Forsta stycket motsvarar nuvarande 18 § andra stycket forsta meningen.
Andra stycket motsvarar nuvarande 19 § forsta stycket.

De édndringar som gors i bestimmelserna jaimfort med tidigare lydelse
ar enbart sprakliga.

8§

I paragrafen samlas de bemyndiganden som avser hantering, inforsel och
utforsel. 1 forsta stycket finns étta punkter med olika bemyndiganden for
regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer.

Forsta punkten motsvarar den del av nuvarande 24 § forsta stycket som
avser bemyndigande att meddela foreskrifter i de fragor som avses i
2 kap. 2—4 §§. I nuvarande lydelse finns en felaktig hidnvisning till 2 kap.
2, 3 och 6 §§ som justeras i punkten. Bestimmelsen avser dven varor,
vilket tillsammans med den begrénsning av bemyndigandet som finns i
paragrafens andra stycke motsvarar bemyndigandet i nuvarande 14 kap.

1§.
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Andra punkten motsvarar nuvarande 12 § och 24 § andra stycket 1. De
andringar som gors jamfort med tidigare lydelse dr enbart sprakliga. Be-
stimmelsen avser dven varor, vilket tillsammans med den begransning av
bemyndigandet som finns i paragrafens andra stycke motsvarar bemyn-
digandet i nuvarande 14 kap. 1 §.

Tredje punkten motsvarar delar av nuvarande 24 § forsta stycket och
hela andra stycket 2. Bestimmelsen avser dven varor, vilket tillsammans
med den begrinsning av bemyndigandet som finns i paragrafens andra
stycke motsvarar bemyndigandet i nuvarande 14 kap. 1 §. De dndringar
som gors jamfort med tidigare lydelse ar enbart sprakliga. Foreskrifter
meddelade med stdd av detta bemyndigande kan ta sikte pa att forebygga
skador. Bemyndigandet bor i forsta hand kunna tillimpas pa séddana ke-
miska produkter som faller utanfér kemikalieregistreringsforordningens
och annan harmoniserande EG-lagstiftnings tillimpningsomréde, t.ex.
icke-isolerade intermedidrer. Bestimmelsen kan ocksa tillimpas i friga
om sadan hantering som faller utanfor férordningen, t.ex. transport.

Fjdrde punkten motsvarar nuvarande 25 §. Bestimmelsen avser dven
varor, vilket tillsammans med den begransning av bemyndigandet som
finns i paragrafens andra stycke motsvarar bemyndigandet i nuvarande
14 kap. 1 §. De dndringar som gors jamfort med tidigare lydelse &r enbart
sprakliga.

Femte punkten motsvarar i sak nuvarande 16 § forsta stycket forsta
meningen. Av rent lagtekniska skil tas det nuvarande bemyndigandet i
12 § att meddela foreskrifter om undantag fran krav pa tillstand bort. Till
skillnad fran kravet pa godkédnnande av bekdmpningsmedel har ritten att
meddela foreskrifter om krav pa tillstind for kemiska produkter i dvrigt
och biotekniska organismer bade enligt den nuvarande och den foreslag-
na lydelsen av bestimmelsen delegerats till regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer far ddrmed ocksa anses bemyndigad att fa fore-
skriva om undantag fran dessa bestimmelser. Ett sirskilt bemyndigande i
denna del behdvs dérfor inte. Utdver denna lagtekniska dndring gors
sprakliga &ndringar.

Sjdtte punkten motsvarar nuvarande 16 § andra stycket i den del det
avser foreskrifter (skélen for begransningen till godkidnnande &r desamma
som anges for femte punkten). De dndringar som gors jamfort med tidi-
gare lydelse ar i 6vrigt enbart sprakliga.

Sjunde punkten motsvarar nuvarande 21 § forsta stycket. De dndringar
som gors jamfort med tidigare lydelse ar enbart sprakliga.

Attonde punkten motsvarar nuvarande 24 § forsta stycket sista men-
ingen. De dndringar som gors jamfort med tidigare lydelse ar enbart
sprakliga. Foreskrifter som kan behdva meddelas med st6d av bemyndig-
andet kan vara sddana som behovs for att Sverige ska kunna genomfora
kosmetikadirektivet i svensk ritt, exempelvis i friga om milj6- och hil-
soutredningar.

I andra stycket fortydligas att foreskrifter som avser varor endast far
meddelas i friga om varor som pd grund av sitt innehall av en kemisk
produkt eller pa grund av att de har behandlats med en kemisk produkt
kan befaras medfora skada pa ménniskor eller miljon eller andra intres-
sen som skyddas genom miljobalken. Denna begrédnsning motsvarar den
nuvarande bestimmelsen i 1 § andra stycket.
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Tredje stycket motsvarar nuvarande 21 § andra stycket. Att regeringen
far overldta 4t en myndighet att meddela sddana foreskrifter framgar av
forsta stycket.

9§

I paragrafen samlas alla bestimmelser som avser dispens fran krav pa
hantering, inforsel och utforsel.

1 forsta stycket anges 1 vilka sammanhang regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestdmmer i det enskilda fallet far ge dispens fran
villkoren i 4 och 7 §§. Dispensmojligheten i forsta punkten motsvarar
nuvarande 16 § forsta stycket andra meningen. Dispensmdjligheten i
andra punkten motsvarar nuvarande 18 § andra stycket andra meningen.
Dispensmdjligheten i tredje punkten a motsvarar nuvarande 19 § andra
stycket. Dispensmojligheten i tredje punkten b motsvarar 20 § forsta
stycket. De éndringar som gors jamfort med tidigare lydelse &r enbart
sprakliga.

I andra stycket anges att en dispens enligt forsta stycket far forenas
med ett krav pad anmilan innan produkten eller organismen saluhalls eller
anvinds. Bestimmelsen motsvarar nuvarande 16 § andra stycket, men
utdkas till att avse samtliga dispenssituationer i forsta stycket. Enligt nu-
varande bestimmelser far endast dispens fran krav pa tillstand eller god-
kénnande forenas med ett krav pa anmaélan (skélen for begransningen till
godkénnande dr desamma som anges for forsta stycket femte punkten).
Krav pa anmaélan vid dispens fran bestimmelserna om forbud mot sprid-
ning av bekdmpningsmedel far dock inte stillas enligt de nuvarande be-
stimmelserna. Det saknas skil att gora en sadan skillnad. Det kan knap-
past anses mindre angelédget att kunna kréva en anmélan vid dispens frén
ett forbud att sprida bekdmpningsmedel. Mojligheten att stilla krav pa
anmélan innan en kemisk produkt eller bioteknisk organism saluhalls
eller anvinds géller dérfor alla dispenssituationerna i forsta stycket.

Av tredje stycket framgar att en kommun ska ges mojlighet att yttra sig
i ett dispensdrende enligt forsta stycket 3 b. Om det omrade som sprid-
ningen avser har betydelse for friluftslivet, naturvirden, den lokala be-
folkningens trivsel eller ndgot annat kommunalt intresse kan kommunen
motsitta sig att dispens ges. Om kommunen gor det, fir en dispens inte
ges. Bestdmmelsen motsvarar i sak nuvarande 20 § andra stycket men
har fatt en annan lagteknisk 16sning. Enligt den nuvarande utformningen
av bestimmelsen maste en kommun, for att kunna ha ett inflytande nér
fragor provas om dispens fran forbud att sprida bekdmpningsmedel i
skogsmark, besluta om férbud mot spridning av bekdmpningsmedel inom
vissa omraden i kommunen. Av bestdmmelsen framgar inte om den &r
tankt som ett normgivningsbemyndigande till kommunen att meddela
forbudsforeskrifter som binder dispensprovningsmyndigheten (Kemika-
lieinspektionen) eller om avsikten ar att kommunen genom forvaltnings-
beslut ska hindra Kemikalieinspektionen frén att ge dispens. Den nya ly-
delsen fortydligar hur denna s.k. vetoritt for kommunen ska komma till
uttryck, vilket underléttar tillampningen.
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Godkéinnande av bekimpningsmedel

Under rubriken placeras de bestimmelser som reglerar forutsittningarna
for att ett bekdmpningsmedel ska kunna godkénnas.

10§

I bestimmelsen anges de forutsdttningar som ska vara uppfyllda for att
ett bekampningsmedel ska fa godkdnnas. Bestimmelsen motsvarar nuva-
rande 14 §. De dndringar som gors jamfort med tidigare lydelse &r enbart
sprakliga.

11§

Bestdmmelsen motsvarar nuvarande 15 §. De éndringar som gors jamfort
med tidigare lydelse &r i forsta hand sprékliga. Bestimmelsen &ndras
ocksa for att tydliggora att det handlar om ytterligare foreskrifter om for-
utsittningar for att ett medel ska kunna godkénnas, dvs. foreskrifter ut-
over de som framgar av 10 §.

Produktregister

Under rubriken placeras de bestimmelser som reglerar frigor om pro-
duktregister.

12 §

Bestimmelsen innebér krav pa registrering av kemiska produkter i ett
produktregister. Bestimmelsen motsvarar nuvarande 10 § forsta stycket.
De éndringar som gors jamfort med tidigare lydelse &r enbart spréakliga.

13§

Av forsta stycket framgar att regeringen far meddela foreskrifter om re-
gistrering dven av biotekniska organismer och varor i produktregistret for
kemiska produkter eller i ett annat motsvarande register. Bestimmelsen
motsvarar nuvarande 1 § andra stycket och 10 § andra stycket. De dnd-
ringar som gors jamfort med tidigare lydelse dr enbart sprakliga.

I andra stycket fortydligas att foreskrifter om registrering av varor en-
dast far meddelas i frdga om varor som pa grund av sitt innehdll av en
kemisk produkt eller p4 grund av att de har behandlats med en kemisk
produkt kan befaras medfora skada p&d ménniskor eller miljon eller andra
intressen som skyddas genom miljobalken. Denna begrinsning motsvarar
bestimmelsen i nuvarande 1 § andra stycket.

14§

Bestimmelsen &r ny. Det bor vara mojligt for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att, om det finns sérskilda skél, med-
dela foreskrifter om undantag eller att i det enskilda fallet ge dispens fran
den lagstadgade registreringsplikten (12 §).
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Produktinformation och uppgiftsskyldighet

Under rubriken placeras de bestimmelser som reglerar fragor om reklam
och annan produktinformation samt skyldigheter att limna uppgifter.

15§

Bestimmelsen motsvarar nuvarande 8 a §. De dndringar som gors jam-
fort med tidigare lydelse &r enbart sprakliga.

16 §

Bestdmmelsen motsvarar nuvarande 8 b §. De dndringar som gors jam-
fort med tidigare lydelse &r enbart sprakliga.

17 §

Bestimmelsen motsvarar nuvarande 8 ¢ §. De dndringar som gors jam-
fort med tidigare lydelse dr enbart sprakliga.

18 §

Bestammelsen motsvarar nuvarande 23 §. De éndringar som gors jamfort
med tidigare lydelse #r enbart sprakliga. Aven i kemikalieregistrerings-
forordningen finns det bestimmelser om sadan uppgiftsskyldighet for ke-
miska produkter som avses i paragrafen. De bestimmelserna i forord-
ningen ska tillimpas forst frin den 1 december 2010. Darfor finns det
fortfarande ett behov av att behélla den nationella skyldigheten.

19§

Paragrafen innehaller bemyndiganden for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om produktinforma-
tion och uppgiftsskyldighet.

Forsta punkten motsvarar bestimmelsen i nuvarande 8 § samt det be-
myndigande 1 24 § forsta stycket forsta meningen som avser 8 §. Utdver
rent sprakliga justeringar dndras bestimmelsen sa att den i sin helhet har
utformats som ett bemyndigande.

Regeln om produktinformation i 14 kap. 8 § miljobalken i dess nu gill-
ande lydelse riktar sig till tillverkare av kemiska produkter och biotek-
niska organismer samt till de som till Sverige for in eller pa4 marknaden
slapper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism. Dessa &r skyldi-
ga att genom mérkning eller pa annat sitt 1dmna de uppgifter som behovs
till skydd for manniskors hilsa eller miljon. Bestimmelsen ticker inte
bara inldmnande av sékerhetsdatablad utan dven klassificering och mérk-
ning av kemiska produkter och biotekniska organismer.

I bestimmelserna i nuvarande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
ytterligare foreskrifter om produktinformation. Foreskrifter om produkt-
information har meddelats av Likemedelsverket i friga om kosmetiska
produkter samt Kemikalieinspektionen i frdga om bl.a. klassificering och
mirkning av &mnen och beredningar.
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Artiklarna 31 och 32 i kemikalieregistreringsférordningen harmonise-
rar vilken information som ska ldmnas till mottagare av kemiska produk-
ter. Aven sedan forordningen har tritt i kraft kommer det dock att finnas
skél att ha kvar en mdjlighet for regeringen eller berérda myndigheter att
meddela sddana foreskrifter om produktinformation som EG-rétten kra-
ver eller som annars behdvs av hdnsyn till skyddet for méanniskors héilsa
och miljén och som inte strider mot EG-rétten. For att tydliggora att skyl-
digheten att 1dmna produktinformation om kemiska produkter inte &r en
allmén och generellt gillande lagstadgad skyldighet i fraga om alla ke-
miska produkter utformas den nya bestimmelsen som ett bemyndigande.

Andra punkten motsvarar bestimmelsen i nuvarande 9 §. Utdver rent
sprakliga justeringar utformas &ven denna bestimmelse si att den i sin
helhet &r ett bemyndigande.

Uppgiftsskyldigheten i nuvarande 14 kap. 9 § miljobalken riktar sig till
den som yrkesmaéssigt hanterar eller for in till eller ut fran Sverige en ke-
misk produkt. Bestimmelsen innebér en skyldighet att ldmna de uppgif-
ter om produkten och dess hantering som kan behdvas for att bedoma de
hélso- och miljérisker som ér férknippade med produkten och dess han-
tering, inforsel eller utforsel. Den uppgiftsskyldighet som avses i bestdm-
melsen omfattar alla uppgifter om den kemiska produkten och dess han-
tering som kan behovas for att dverblicka och beddma ténkbara hélso-
och miljorisker (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 172). Det géller inte bara an-
vandningen av det enskilda produktexemplaret utan hela anvéndningen i
sambhillet. Uppgifter som kan samlas in med stod av paragrafen kan vara
sddana som laggs till grund for produktregistret. Bestimmelsen ger ocksé
utrymme for insamling av saddana uppgifter som kan behovas for kart-
laggning av ett problemomrade (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 173).

Uppgiftsskyldigheten i 14 kap. 9 § skiljer sig nagot fran den utred-
ningsskyldighet som foljer av kemikalieregistreringsférordningen. Hér &r
det fraga om krav som kan stillas pa bl.a. den som yrkesmaissigt hanterar
ett &mne eller en beredning. Uppgiftsskyldigheten kan vara relaterad till
en viss plats eller ett visst geografiskt omrade. Det dr alltsd fraga om en
annan typ av uppgiftsskyldighet &n den som f6ljer av forordningen. I
ménga fall bor darfor sddana foreskrifter vara oproblematiska i forhallan-
de till forordningen.

Innehéllet i bestimmelsen ldamnas darfor i stort sett ofordndrat jAmfort
med nuvarande lydelse. Eftersom bestimmelsen forutsitter att regeringen
eller en myndighet meddelar foreskrifter pa omréadet, utformas dock be-
stimmelsen som ett rent normgivningsbemyndigande. En prévning av
om foreskrifter som meddelas med stéd av bemyndigandet ar forenliga
med EG-rétten maste naturligtvis ske i varje enskilt fall.

Nir det géller icke-isolerade intermedidrer och biotekniska organismer
ar utrymmet for att meddela foreskrifter om uppgiftsskyldighet inte be-
gransat av Reach-forordningen. I fraga om kemiska produkter i 6vrigt ar
mojligheten att begira in uppgifter om dmnens miljo- och hilsorisker be-
gransad. For kemiska produkter bor bemyndigandet frimst kunna anvin-
das for att meddela foreskrifter om skyldighet att lamna uppgifter om
hantering av &mnen i vissa geografiska omraden, exempelvis i friga om
hantering av farliga &mnen i nirheten av kinsliga vattendrag.
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Dispens fran kemikalieregistreringsforordningen
20§

Bestammelsen dr ny. Artikel 2.3 i kemikalieregistreringsforordningen in-
nehéller en bestimmelse som mojliggér for medlemsstaterna att i sarskil-
da fall tilldta undantag fran forordningen for vissa &mnen nér det dr ndd-
vindigt pa grund av forsvarsintressen. I 20 § ges regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdimmer en mdjlighet att ge dispens i det
enskilda fallet fran krav i forordningen, om det behdvs med hénsyn till
totalforsvarets intressen.

20 kap. 2 §

Paragrafen éndras genom att en ny punkt 9 fors in. Denna innebar att mal
om kostnadsdelning enligt artiklarna 27 och 30 i kemikalieregistrerings-
forordningen i forsta instans ska provas av miljodomstol.

I 6vrigt gors en redaktionell andring av punkt 8. I den nuvarande lydel-
sen innehéller punkten en sjdlvstindig mening som redaktionellt inte fun-
gerar i den sammantagna langa mening som punkterna tillsammans ut-
gor. Darfor flyttas den sjalvstdndiga meningen i punkt 8 till ett nytt tredje
stycke.

I ett nytt fjdrde stycke definieras kemikalieregistreringsforordningen
genom en hénvisning till 14 kap.

26 kap. 5 §

Paragrafen éndras endast for att i miljobalken enhetligt anvénda termen
EG-forordningar. Samtidigt boér bemyndigandet for regeringen, som &r
ett normgivningsbemyndigande, formuleras som ett normgivningsbe-
myndigande. I 6vrigt gors sprakliga moderniseringar.

26 kap. 22 §

Paragrafen foljddndras med anledning av att 14 kap. 7 § har upphéivts och
inte ersatts med nagon motsvarande ny bestimmelse. Ordet ”foreskriva”
i forsta stycket sista meningen i dess nuvarande lydelse avser en mdj-
lighet for tillsynsmyndigheten att i det enskilda fallet meddela ett forvalt-
ningsbeslut. Det handlar inte om att meddela foreskrifter i betydelsen
normgivning. Ordet ”foreskriva” bor bytas ut mot “besluta”. I dvrigt mo-
derniseras paragrafen spréakligt.

26 kap. 27 §

Paragrafen dndras genom att bestimmelsens tillimpningsomrade utokas
for att ticka situationer da en person enligt 22 § forsta stycket tredje
meningen har utfort en undersdkning med anledning av bestaimmelser i
en EG-forordning inom miljdbalkens tillimpningsomrade. Aven i dessa
situationer ska alltsa tystnadsplikt gélla.

27 kap. 18§

Paragrafen éndras endast for att i miljobalken enhetligt anvénda termen
EG-forordningar. Samtidigt bér bemyndigandet for regeringen, som &r
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ett normgivningsbemyndigande, formuleras som ett normgivningsbe-
myndigande. I 6vrigt gors en spraklig modernisering.

28 kap. 1§

Paragrafen dndras genom att bestimmelsens tillimpningsomrade utokas
for att ocksa tdcka situationer da nagon fullgdr sina uppgifter enligt EG-
forordningar inom miljébalkens tillimpningsomrade. Aven i dessa situa-
tioner ska det finnas en ratt till tilltrdde enligt 28 kap.

29 kap.3 §

I andra stycket 1 gors en éndring till f6ljd av dndringarna i 14 kap. som
innebér att hénvisningen till bekdmpningsmedelsforbuden i nuvarande
14 kap. 18 § andra stycket och 14 kap. 19 § andra stycket ersitts med en
hénvisning till 14 kap. 7 §.

I andra stycket 3 och 4 gors rent sprakliga justeringar.

Den nya bestdimmelsen i andra stycket 5 avser 6vertradelser av de skyl-
digheter som anges i artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets foérord-
ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade vaxthus-
gaser.

Den nya bestimmelsen i andra stycket 6 avser dvertradelser av den
skyldighet som innebér att atervinning ska utforas av certifierad personal
med ldmplig utbildning i enlighet med de angivna artiklarna i Euro-
paparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj
2006 om vissa fluorerade viixthusgaser. Overtridelser av de nirmare
kompetenskrav som kan komma att inforas i férordningen (2007:846) om
fluorerade vixthusgaser och ozonnedbrytande &mnen kommer att omfat-
tas av andra stycket 2.

Den nya bestdimmelsen i andra stycket 7 avser 6vertradelser av de for-
bud mot anvindning och utsldppande pa marknaden som anges i artik-
larna 8 och 9 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade vaxthusgaser.

Rent sprakliga justeringar gors ocksaé i tredje stycket.

Bestdmmelsen behandlas i allmdnmotiveringens avsnitt 7.

29 kap.3b §

Paragrafen ar ny.

Forsta stycket 1 avser tillverkning eller import av ett &mne, som séddant
eller ingéende i en beredning, utan registreringsanmélan. Bestimmelsen
omfattar inte de fall dir Echa har végrat att registrera ett &mne pa grund
av att registreringsanmélan varit ofullstdndig. Det straffbara omradet ut-
gors av tillverkning eller import av ett &mne utan att en registreringsan-
madlan har gjorts enligt vad som krévs i artiklarna 5 och 6 i kemikaliere-
gistreringsforordningen. Férsta stycket 2 avser den som producerar eller
importerar en vara utan att gora registreringsanmélan enligt kraven i ar-
tiklarna 5 och 7.1 och forsta stycket 3 géller den som producerar eller im-
porterar en vara utan att gora registreringsanmélan trots att Echa enligt
artikel 7.5 har fattat beslut om att en sddan anmélan ska goras. Det ar de
fall dér registreringspliktiga tillverkare, producenter eller importdrer av
amnen som sadana eller ingéende i beredningar eller i varor, inte fullgdr
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sina skyldigheter enligt artikel 5 som omfattas. Nedstromsanvindare och
distributérer som pa marknaden slépper ut ett registreringspliktigt &mne
som inte har registrerats begéar alltsa inte ett brott mot 29 kap. 3 b §.

Forsta stycket 4 omfattar underlatenhet att i egenskap av tillverkare
eller importor uppfylla informationskrav for olika méngder enligt vad
som anges i artikel 12.2. Bestimmelsen omfattar vidare underlatenhet av
en registrant att uppdatera information i enlighet med kraven i artikel 22.

Forsta stycket 5 avser lamnande av oriktiga uppgifter i registreringsan-
mélan eller i samband med en sddan komplettering av registreringsan-
mélan som kan bli f6ljden av Echas granskning enligt artiklarna 40 eller
41. Aven oriktiga uppgifter vid uppdatering av registreringsanmélan lik-
som efter en begiran om komplettering enligt artikel 20 omfattas av
straff. Med oriktiga uppgifter avses inte bara felaktiga utan &ven ofull-
staindiga uppgifter.

Det ir inte alla fall av limnande av oriktiga uppgifter eller underlaten
uppdatering som faller inom det straffbara omradet utan endast sédana
uppgifter som kan vara av betydelse for bedomningen av om dmnet over-
huvudtaget ska bli foremal for &mnesutvérdering samt uppgifter som kan
vara av betydelse for myndighets stillningstagande under sjélva utvér-
deringsprocessen. Aven oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget, vilka
har eller kan ha betydelse for riskbedomningen under en tillstandsprov-
ning, omfattas av straff enligt bestimmelsen. Oriktiga uppgifter i en till-
standsansokan omfattas dock av 29 kap. 5 §. Dérutéver omfattas exem-
pelvis oriktiga uppgifter i kemikaliesdkerhetsrapporten, vilka kan ha be-
tydelse for tillsynsmyndighets beddmningar av om de riskhanteringsat-
girder som vidtas av registranten #r limpliga. Aven oriktiga uppgifter i
rapportsammanfattningar kan, i den mén de kan ligga till grund for en-
skilds rekommendationer eller bedomningar om lampliga riskhanterings-
atgirder, falla inom det straffbara omradet.

Skrivningen “har betydelse” innebér att limnande av oriktiga uppgifter
som typiskt sett dr av betydelse for exempelvis utvédrderingen av ett &mne
blir straffbart. Det ska inte dédrutover krdvas att en dmnesutvédrdering
faktiskt har inletts eller att uppgifterna faktiskt har haft betydelse for en
enskilds riskbedomning. Ett av huvudsyftena med kemikalieregistrer-
ingsforordningen é&r att generera Okad information om &mnens farliga
egenskaper. Ansvaret for att ta fram den informationen faller pé tillver-
karna och importorerna. Regelverket bygger pa att dessa aktorer tar detta
ansvar pa allvar och genomfér noggranna undersokningar samt att de
lamnar in all for dmnet relevant information till kemikaliemyndigheten.
Den kontroll som sker av de inlamnade uppgifterna &r liten och av stick-
provskaraktir, men samhaéllet och enskilda kommer att i stor utstrackning
forlita sig pa att den information som lamnas ar korrekt. Det &r darfor av
mycket stor vikt att den information som lamnas &r riktig och att samtliga
relevanta uppgifter om dmnet har ldmnats. De uppgifter som framfor allt
omfattas av straffbestimmelsen &r uppgifter om @mnets egenskaper, om
identifierad anvdndning och vigledning for séker anvindning samt upp-
gift om klassificering och mérkning.

I andra stycket infors en stréangare straffskala for grovt brott. Brott som
beddms som grovt rubriceras grovt kemikalieregistreringsbrott. Vid be-
domningen av vad som &r att anse som grovt brott bor beaktas ldmnande
av uppgifter om ett amnes farliga egenskaper, exempelvis fortigande av
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att ett &mne &r starkt cancerframkallande. Uppgifter som ldmnas vid re-
gistreringen kan péaverka hur d&mnet klassificeras. En felaktig klassificer-
ing nér det géller exempelvis cancerframkallande egenskaper far omfatt-
ande konsekvenser, bl.a. medfor det att de restriktioner som géller for
hanteringen av saddana dmnen pa arbetsplatser inte kommer att gélla.
Klassificeringen paverkar ocksa varningsmérkning och innehall i siker-
hetsdatablad. Undanhéllande av uppgifter om sadana farliga egenskaper
kan medfora en stor risk for skada pa méanniskors hélsa inte bara i distri-
butionskedjan utan dven i konsumentledet. Uteldmnande av sédana upp-
gifter kan innebéra att de riskbegransande verktygen i kemikalieregistrer-
ingsforordningen, sdsom begransningar eller tillstdndskrav, inte kommer
till anvéndning trots att det &r befogat. Det finns ocksa skél att se sérskilt
allvarligt pa bla. tillverkning eller import av ett hogvolymémne utan
foregaende registrering. Vid registrering av sddana dmnen &r kraven pa
kartlaggning av d&mnets egenskaper stringa eftersom den stora volymen
anses innebéra en stor exponering for &mnet i samhéllet. Tillverkad eller
importerad méngd dr dérfor ett av urvalskriterierna for &mnesutvardering.
Niér det ér friga om ett hdgvolymdmne kan eventuella skadeverkningar
till foljd av dmnets anvéndning drabba en stor krets ménniskor eller leda
till omfattande skador i miljon. Att fa kunskap om séddana &mnens egen-
skaper dr darfor av sarskilt stor vikt for samhéllet.

I tredje stycket gors en hdnvisning till definitionen av kemikalieregist-
reringsforordningen i 14 kap.

Bestdmmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.1.

29 kap. 4 §

Den nuvarande bestimmelsen kompletteras i forsta stycket 1 j sé att
otillaten miljoverksamhet dven omfattar Svertrddelse av tillstandsplikt
enligt artikel 56 i kemikalieregistreringsforordningen. Om ett &mne har
tagits upp pa bilaga XIV till forordningen far det sldppas ut pad markna-
den eller anvéndas bara om forutséttningarna i artikel 56 &r uppfyllda. De
amnen som tas upp pé bilaga XIV dr amnen med sérskilt farliga egenska-
per, fraimst CMR-dmnen och PBT- och vPvB-édmnen. I 29 kap. 4 § forsta
stycket j straffbelaggs anvindning eller utslappande pa marknaden av ett
sadant farligt &mne 1 strid med artikel 56. Det ar alltsa fraga om anvind-
ning eller utsldppande pa marknaden av ett tillstdndspliktigt &mne efter
att det s.k. solnedgéngsdatumet har uppnatts och utan att tillstdind har
meddelats for anvandningen eller utsldppandet. Det &r viktigt att notera
de undantag som finns i artikel 56. Det kan finnas en rétt att anvénda
eller sldppa ut &mnet dven efter solnedgédngsdatumet, exempelvis om en
tillstandsansokan for &mnet har ldmnats in 1 rétt tid och om anvidndningen
av dmnet dr undantaget fran tillstdndsplikt. Vissa anviandningar ar ocksa
undantagna och det finns en sérskild bestimmelse om beredningar som
innehéller vissa &mnen som avses i artikel 57. Om ndgot av undantagen
ar tillampliga, ar det sjélvfallet inte friga om ett brott mot 29 kap. 4 § j.

1 forsta stycket 1 gors ocksd vissa foljdandringar med anledning av
andringarna i 14 kap. och en spraklig justering gors i inledningen av
punkt 1 och i 1 g. Hanvisningen till 14 kap. 13 § i1 (ell) ersitts med en
hanvisning till 14 kap. 4 § och far beteckningen k. Bestimmelsen i
14 kap. 4 § motsvarar nuvarande 14 kap. 13 §. Den nya | (ell) omfattar en
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hinvisning till 14 kap. 8 § vilket motsvarar en hinvisning till nuvarande
14 kap. 12 och 24 §§. Detta innebér att nuvarande punkterna k och m
ersitts. Bestimmelsen 1 nuvarande 29 kap. 4 § forsta stycket j upphévs
eftersom de nuvarande foreskrifterna om forhandsanmaélan blir inaktuella
den 1 juni 2008 da reglerna i kemikalieregistreringsforordningen ska borja
tillampas.

1 forsta stycket 2 anges att overtradelse av villkor eller bestimmelser
som giller for en verksamhet eller en atgédrd d&ven omfattar sddana villkor
eller bestimmelser som meddelats med stod av kemikalieregistrerings-
forordningen. I artikel 60.9 finns en bestimmelse om vad ett tillstdnd ska
innehélla. I tillstdndet ska bl.a. anges de villkor som géller for tillstindet
och den anvindning for vilket tillstdndet utfdrdas. En tillstindshavare
som bryter mot dessa villkor eller andra bestimmelser i tillstindet kan
bestraffas enligt 29 kap. 4 § andra stycket 2. En nedstromsanvédndare som
anvinder ett dmne i strid med villkoren i ett tillstdnd som har beviljats en
aktor langre upp i distributionskedjan gor sig dock inte skyldig till ett
brott mot 4 § andra stycket 2. Det dr dé fradga om anvandning av ett &mne
i strid med kraven i artikel 56 (punkt 2) vilket innebér att det ar bestim-
melse i 4 § forsta stycket 1 som da aktualiseras.

I andra stycket gors en rent spraklig dndring och i ett nytt tredje stycke
definieras kemikalieregistreringsférordningen genom en hénvisning till
14 kap.

Bestdmmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.2.

29 kap.5§

Bestammelsen i forsta stycket 1 avseende oriktiga uppgifter kompletteras
och kommer @ven att omfatta uppgifter som ska ges in enligt artikel 46
eller 62 i1 kemikalieregistreringsforordningen under dmnesutvérdering
eller tillstandsprovning. Bestimmelsen har dven arbetats om redaktio-
nellt.

Oriktiga uppgifter i en ansokan om tillstand enligt kemikalieregistrer-
ingsforordningen omfattas av straffbestimmelsen. Som oriktiga uppgifter
anses dven undanhallande av information i ansdkan, exempelvis om fore-
komsten av tillgédngliga alternativ.

I bestimmelsen straffbelédggs dven lamnande av oriktiga uppgifter un-
der amnesutvérderingen. Lamnande av oriktiga uppgifter i registrerings-
underlaget faller under 29 kap. 3 b § 2. Utvérderingen av ett &mne bygger
pa information i registreringsunderlaget och all annan relevant informa-
tion som dr tillgdnglig for Echa. Den myndighet som utfér en &mnesut-
véardering kan dessutom begira in ytterligare information frén en regist-
rant av dmnet, dven sddan information som inte behovs for registreringen
(artikel 46.1). Den som ldmnar oriktiga uppgifter efter en sddan begéran
frén Echa kan alltsa féllas till ansvar for forsvarande av miljokontroll.

1 forsta stycket punkt 5 och 6 gors dndringar till foljd av de dndringar
som gors i 14 kap. I punkt 5 ersétts hdnvisningen till 14 kap. 10 § av en
hanvisning till 14 kap. 12 eller 13 § som motsvarar den tidigare regler-
ingen 1 10 § om anmélan till produktregister. I punkt 6 ersétts hénvis-
ningen till 14 kap. 23 § av en hédnvisning till 14 kap. 18 § som motsvarar
den tidigare regleringen i 23 § om upplysningsskyldighet.
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I ett nytt andra stycke gors en hénvisning till definitionen av kemika-
lieregistreringsforordningen i 14 kap.
Bestdmmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.3.

29 kap. 6 §

I forsta stycket 4 infors en ny straffbestimmelse som kriminaliserar ver-
tradelser av skyldigheten att mirka produkter och utrustning enligt artikel
7 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 842/2006 av den
17 maj 2006 om vissa fluorerade vaxthusgaser.

Nuvarande forsta stycket 4 far beteckningen 5. I den nya punkt 5 a sker
en dndring genom att ordet ”ldamna” ersdtts av “forse mottagaren av ett
dmne eller en beredning med ett”. Andringen sker for att dstadkomma en
bittre Gverensstimmelse med ordalydelsen i artikel 31. Nuvarande punkt
4 b far beteckningen 5 b.

I en ny punkt 5 c i forsta stycket kriminaliseras dvertriadelser av artikel
33 i kemikalieregistreringsforordningen om limnande av information om
dmnen 1 varor. Det &r séledes kemiska produkter i form av &mnen i varor
som omfattas av informationsskyldigheten. De varor som omfattas av be-
stimmelsen &r varor som i en koncentration om minst 0,1 viktprocent in-
nehaller ngot av de &mnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 och som
har identifierats enligt artikel 59. Det ar alltsd fraga om varor som inne-
haller 4mnen som antingen har forts upp pé den s.k. kandidatforteck-
ningen for eventuellt inférande 1 bilaga XIV eller som har forts upp pa
bilaga XIV. Enligt artikel 33 ska mottagaren av en sadan vara fa tillrick-
lig information, som leverant6ren har tillgang till, for att varan ska kunna
anvéndas pa ett sékert sétt. Informationen ska dtminstone omfatta &mnets
namn. Enligt artikeln ska séledes viss information om lampliga skyddsat-
girder lamnas. Straffbestimmelsen ar emellertid avgrinsad till underla-
tenhet att ldmna information om &mnets namn.

Information till konsumenter ska l&dmnas pd begéran. Att inte ldimna
nagon information efter en sddan begiran behdver inte nddvandigtvis in-
nebédra en Overtrddelse av artikel 33.2. Skyldigheten att 1&dmna informa-
tion géller bara om varan innehaller ett sddant &mne som uppfyller kriter-
ierna i artikel 57 och som har identifierats enligt artikel 59 och som finns
i en koncentration om minst 0,1 viktprocent.

I andra stycket gors en rent spraklig justering och i ett nytt tredje
stycke definieras kemikalieregistreringsférordningen genom en hénvis-
ning till 14 kap.

Bestimmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.4.

29 kap. 8 §

I paragrafens forsta stycke infors en ny punkt 10 som innebér att brott
mot skyldigheten for nedstromsanvindare att under vissa forutsittningar
ta fram en egen kemikaliesdkerhetsrapport forenas med straffansvar.
Nedstromsanvindare ar i vissa fall skyldiga att ta fram en egen kemika-
liesdkerhetsrapport som tdcker in dess anvdndning av ett &mne och att
forse Echa med viss information om bl.a. anvindningen.
Nedstromsanvéndares skyldighet att ta fram en egen kemikalieséker-
hetsrapport framgér av artikel 37.4. En sddan skyldighet uppkommer
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enligt huvudregeln nir nedstromsanvéndaren anvinder ett dmne i strid
med villkoren i ett exponeringsscenario som en aktor ldngre upp i kedjan
har tagit fram. Det finns dock ett antal undantag fran denna skyldighet
(artikel 37.4 a—f).

En ny punkt 11 infors ocksa i bestimmelsen. Den avser dvertradelser
av skyldigheten att forse Echa med information enligt vad som krévs i
artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i kemikalieregistreringsférordningen.

Innan en nedstromsanvéndare inleder eller fortsétter viss anvandning
av ett &mne ska nedstromsanvindaren enligt artikel 38.1 forse Echa med
den information som framgér av artikel 38.2. Skyldigheten att ldmna den
informationen uppkommer sé snart det star klart att nedstrdmsanvénda-
ren maste ta fram en egen kemikaliesdkerhetsrapport eller skulle ha varit
skyldig att gora det som inte ett undantag enligt artikel 37.4 ¢ eller f varit
tillimpligt. Ska en kemikaliesikerhetsrapport tas fram maste alltsé infor-
mationen ldmnas innan sjédlva rapporten har tagits fram och nedstroms-
anvédndaren fér inte inleda eller fortsitta anvdndningen av dmnet forrdn
informationen har lamnats (artikel 38.1). Informationsskyldigheten géller
alltsa bade for en nedstromsanvindare som ar skyldig att ta fram en egen
kemikaliesékerhetsrapport och en nedstromsanvdndare som omfattas av
undantaget fran skyldigheten att utarbeta en sddan rapport i artikel 37.4 ¢
eller f. Informationsskyldigheten enligt artikel 38 ska vara uppfylld se-
nast sex ménader efter det att leverantdren har meddelat dem ett regist-
reringsnummer i sakerhetsdatabladet (artikel 39). Enligt artikel 66.1 &r en
nedstromsanvéndare som anvénder ett &mne i enlighet med artikel 56.2
skyldig att inom tre ménader fran den fOrsta leveransen av dmnet anmaila
detta till kemikaliemyndigheten.

Nuvarande bestimmelser i punkterna 10 och framat far nya beteck-
ningar och en justering av hidnvisningen i andra stycket gors till f6ljd av
detta. I tredje stycket gors en rent spraklig justering och i ett nytt fjdrde
stycke definieras kemikalieregistreringsforordningen genom en hénvis-
ning till 14 kap.

Bestdmmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.5.

29 kap. 9 §

I forsta stycket 9 gors en andring till f6ljd av dndringarna i 14 kap.
Hanvisningen till 14 kap. 24 § ersitts av en hdnvisning till 14 kap. 19 § 1
som motsvarar den tidigare regleringen i 24 § i frdga om ett bemyndig-
ande som omfattar foreskrifter om mérkning och information. Bestdm-
melsen i nuvarande 29 kap. 9 § forsta stycket 13 far beteckningen 11 och
justeras med anledning av att en definition av kemikalieregistreringsfor-
ordningen nu inforts i 14 kap. I dvrigt gors rent sprakliga justeringar i
punkterna 1, 7, 8 och 10 liksom i andra stycket.

I ett nytt tredje stycke definieras kemikalieregistreringsforordningen
genom en hénvisning till 14 kap.

29 kap. 10 §

Bestammelsen dr ny och innebér att atal for brott mot 29 kap. 6 § forsta
stycket 4 ¢ och som ror 6vertradelser av artikel 33.2 endast far vackas om
atal 4r pakallat frin allmin synpunkt. Atal bor anses pakallat frdn allmin
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synpunkt om underlatenhet att informera om férekomsten av ett mne ty-
piskt sett medfor risker for ménniskors hélsa eller miljon.

Situationer dér bristande information typiskt sett kan medfora sddana
risker for ménniskors hélsa kan vara fall dér varorna har stor anvindning
i samhdéllet och ddrmed ger stor exponeringsrisk, t.ex. om ett CMR-dmne
finns i en leksak som smé barn kan stoppa i munnen, i sdngklader eller i
arbetshandskar som anvénds dagligen. Brist pa information hos anvind-
arna i frdga om forekomsten av dmnen med negativa miljoegenskaper,
t.ex. vPvB-dmnen, kan innebéra risker for miljon bl.a. genom att avfall
hanteras felaktigt. Aven for denna typ av Amnen innebdr en stor anvind-
ning att bristande information om forekomsten av ett &mne typiskt sett
medfor risker for miljon. Exempelvis kan det rora sig om fritidsplagg och
annan sadan utrustning som har stor spridning och som samtidigt kan
komma att anvindas i kénsliga miljoer.

I andra stycket definieras kemikalieregistreringsforordningen genom
en hinvisning till 14 kap.

Bestdmmelsen behandlas i allmédnmotiveringens avsnitt 6.7.4.

29 kap. 11 §

Andringen innebir att hinvisning till 29 kap. 3 b § inkluderas i 29 kap.
11 §. Bestimmelsen behandlas i allmdnmotiveringens avsnitt 6.7.1.

30 kap. 1§

Paragrafen éndras endast for att i miljobalken enhetligt anvénda termen
EG-forordningar. I 6vrigt gors en spraklig modernisering.
Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Andringarna avser de delar av kemikalieregistreringsforordningen som
ska borja gélla den 1 juni 2008. Ikrafttrddandet anpassas till detta.

9.2 Forslaget till lag om éndring 1 arbetsmiljolagen
(1977:1160)

1kap.2§

En bestdmmelse som kan medfora straff for 6vertrdadelser av artikel 35 1
kemikalieregistreringsférordningen infors i 7 kap. 7 § arbetsmiljolagen
(1977:1160). Med anledning av detta infors en hanvisning till férord-
ningen i 1 kap. 2 § arbetsmiljolagen samt ett tilldgg till 7 kap. 1 § arbets-
miljolagen som innebar att Arbetsmiljoverket ska utdva tillsyn over arti-
kel 35 i férordningen.

7 kap. 1§

Arbetsmiljoverket far ansvar for tillsynen over artikel 35 i kemikaliere-
gistreringsforordningen. Andra stycket gor tydligt att arbetsmiljolagens
tillsynsbestdmmelser &r tillimpliga.
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7 kap. 7 §

Andringen innebir att Arbetsmiljéverket fir meddela de foreligganden
eller forbud som behovs for att artikel 35 ska efterlevas.

9.3 Forslaget till lag om éndring 1 fartygssékerhetslagen
(2003:364)

Skap.1§

Sjofartsverket far ansvar for tillsynen over artikel 35 i kemikalieregistrer-
ingsforordningen. Fjarde stycket gor tydligt att fartygssikerhetslagens
bestimmelser om tillsyn i 5 kap. &r tillimpliga.
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Reach-utredningens lagforslag Bilaga 1

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken (1998:808)

Harigenom foreskrivs i fradga om miljobalken (1998:808)

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

dels att rubrikerna niarmast fore 14 kap. 7, 8, 9, 11, 12, 16, 23 och 24 §§
ska utga,

dels att nuvarande 14 kap. 8 a—c §§ ska betecknas 14 kap. 15-17 §§,
nuvarande 14 kap. 10 § ska betecknas 14 kap. 7 §, nuvarande 14 kap.
12 § ska betecknas 14 kap. 11 §, nuvarande 14 kap. 13, 14 och 17-20 §§
ska betecknas 14 kap. 19-24 §§, nuvarande 14 kap. 15-16 §§ ska beteck-
nas 14 kap. 26-27 §§, nuvarande 14 kap. 21 § ska betecknas 14 kap. 18 §
samt att nuvarande 29 kap. 8 § 10—12 ska betecknas 29 kap. 8 § 11-13,

dels att rubriken till 14 kap. ska ha f6ljande lydelse,

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

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

dels att rubriken ndrmast fore nuvarande 14 kap. 10 § ska sdttas nér-
mast fore 14 kap. 7 §, rubriken nérmast fére nuvarande 14 kap. 13 § ska
sittas ndrmast fore 14 kap. 19 §, rubrikerna nirmast fére nuvarande
14 kap. 17 och 18 §§ ska sdttas ndrmast fore 14 kap. 21 respektive 22 §
samt att rubriken ndrmast fore nuvarande 14 kap. 21 § ska séttas ndrmast
fore 14 kap. 18 §,

dels att det i balken ska inforas tio nya paragrafer, 14 kap. 8-10, 13—14,
25 och 28 §§, 20 kap. 2 a § och 29 kap. 3 b och 10 §§ av foljande lydelse,

dels att det i balken ska inforas sju nya rubriker ndrmast fore 14 kap. 8,
9, 15, 25 och 26 §§ och nidrmast fore rubrikerna till 14 kap. 7 och 19 §§
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2 kap.

43§

Alla som bedriver eller avser att
bedriva en verksamhet eller vidta
en atgird skall undvika att an-
vinda eller sdlja sadana kemiska
produkter eller biotekniska orga-
nismer som kan befaras medfora
risker for maénniskors hilsa eller
miljon, om de kan erséttas med sé-

Alla som bedriver eller avser att
bedriva en verksamhet eller vidta
en atgird ska undvika att anvénda
eller sdlja saddana dmnen, bered-
ningar, varor eller biotekniska or-
ganismer enligt 14 kap. som kan
befaras medfora risker fér méanni-
skors hélsa eller miljon, om de kan

142



Nuvarande lydelse

dana produkter eller organismer
som kan antas vara mindre farliga.

Motsvarande krav géller i fraga
om varor som innehaller eller har
behandlats med en kemisk produkt
eller bioteknisk organism.

14 kap. Kemiska produkter och
biotekniska organismer

Bestimmelserna i detta kapitel
skall tillampas pa kemiska produk-
ter och biotekniska organismer.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
foreskriva att balkens bestimmel-
ser om kemiska produkter skall
tillimpas pd en vara som inne-
hdller eller har behandlats med en
kemisk produkt, om varan pa
grund av sina egenskaper kan be-
faras medfora skada pd mdnniskor
eller miljon eller andra intressen
som skall skyddas genom denna
balk.

Med kemisk produkt avses ett
kemiskt amne och beredningar av
kemiska dmnen.

Foreslagen lydelse

ersittas med sddana dmnen, bered-
ningar, varor eller organismer
som kan antas vara mindre farliga.

Motsvarande krav géller i fraga
om varor som innehaller eller har
behandlats med en bioteknisk
organism.

14 kap. Amnen,
beredningar,varor och
biotekniska organismer

1§

Bestdmmelserna i detta kapitel ska
tillimpas pa dmnen, beredningar,
varor och biotekniska organismer
och giller utdver de sérskilda fore-
skrifter som har utfirdats inom
den Europeiska Unionen.

2§

Begreppen amne, beredning och
vara har i detta kapitel samma
betydelse som i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering,
godkdnnande och begrdnsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av
en europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG
och upphdvande av rddets for-
ordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr
1488/94  samt radets  direktiv

Bilaga 1
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Nuvarande lydelse

Med hantering av kemisk pro-
dukt eller bioteknisk organism
avses en verksamhet eller atgird
som utgdrs av tillverkning, be-
arbetning, behandling, forpack-
ning, forvaring, transport, anvind-
ning, omhédndertagande, destruk-
tion, konvertering, saluforande,
overlételse och ddrmed jamforliga
forfaranden.

Med kemiskt bekdmpnings-
medel avses en kemisk produkt
som dr avsedd for att forebygga
eller motverka att djur, véxter eller
mikroorganismer, déribland virus,
fororsakar skada eller oldgenhet
for minniskors hilsa eller skada
pa egendom.

10§

Kemiska produkter som yrkes-
mdssigt tillverkas i eller fors in till
Sverige skall registreras i ett pro-
duktregister enligt de foreskrifter
som regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestdmmer
meddelar. Registret skall foras av
den myndighet som regeringen be-
stimmer.

Regeringen far foreskriva att det
aven skall finnas ett motsvarande
produktregister for biotekniska
organismer.

Foreslagen lydelse

76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG

48

Med hantering av ett dmne, en
beredning eller en bioteknisk orga-
nism avses en verksamhet eller
atgard som utgdrs av tillverkning,
bearbetning, behandling, forpack-
ning, forvaring, transport, anvand-
ning, omhédndertagande, destruk-
tion, konvertering, saluférande,
overlatelse och ddrmed jadmforliga
forfaranden.

5§

Med kemiskt bekdmpnings-
medel avses ett dmne eller en be-
redning som syftar till att fore-
bygga eller motverka att djur, véx-
ter eller mikroorganismer, dari-
bland virus, fororsakar skada eller
oldgenhet for ménniskors hilsa
eller skada pa egendom.

Gemensamma bestimmelser

7§

Amnen och beredningar som
yrkesmaéssigt tillverkas i eller fors
in till Sverige ska registreras 1 ett
produktregister enligt de fore-
skrifter som regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer meddelar. Registret ska
foras av den myndighet som reger-
ingen bestimmer.

Regeringen far foreskriva att det
dven ska finnas ett motsvarande
produktregister for biotekniska
organismer.

Bilaga 1
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Skvidighet _att _underrdtta _om
farliga egenskaper

88

Den som tillverkar eller pd
marknaden slipper ut ett dmne, en
beredning eller en bioteknisk or-
ganism ska omedelbart underritta
den myndighet som regeringen be-
stimmer om nya uppgifter kommer
fram att dmnet, beredningen eller
organismen kan ha cancerogena,
mutagena eller reproduktions-
toxiska egenskaper som kan antas
pdverka  klassificeringen  eller
mdrkningen av dmnet, beredning-
en eller organismen.

Bemyndiganden att meddela fore-
skrifter _om___ forsiktighetsmatt,
auktorisation och forbud m.m.

9§

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

1. mdrkning eller tillhandahdl-
lande av information som behdvs
till skydd for mdnniskors hdlsa
eller miljon (produktinformation),
och

2. skyldighet att ldimna uppgifter
till den myndighet som regeringen
bestdmmer, om uppgifterna behovs
for att bedoma de hdlso- eller
miljérisker som dr forknippade
med dmnet, beredningen eller or-
ganismen samt dess hantering, in-
farsel eller utforsel.

Bilaga 1

145



Nuvarande lydelse

12§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om tillstand
for

1. import av sdrskilt farliga
kemiska produkter och biotekniska
organismer fran ldnder som inte
dr medlemmar i Europeiska
unionen,

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

3. annan hantering av sarskilt
farliga kemiska produkter och bio-
tekniska organismer.

258

Om det dr av sdrskild betydelse
fran hélso- eller miljoskyddssyn-
punkt, far regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer dven i andra fall 4n som

Foreslagen lydelse

10§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far i
fraga om hantering, inforsel och
utforsel av dmnen, beredningar
och biotekniska organismer dven
meddela foreskrifter i fragor som
avses i 2 kap. 2—4 §§. Detsamma
gdller foreskrifter som behdvs till
foljd av Sveriges medlemskap i
Europeiska unionen.

11§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om auktorisa-
tion av den som

1. yrkesmdssigt dverldater sér-
skilt farliga dmnen, beredningar
och biotekniska organismer, och

2. pd annat sdtt hanterar sérskilt
farliga dmnen, beredningar och
biotekniska organismer.

Om det behévs frdn hdlso- eller
miljéskyddssynpunkt, fdar reger-
ingen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, dven i
andra fall dn som anges i forsta
stycket samt i 18—-20 och 26 §§

1. foreskriva att ett dmne, en be-
redning eller en bioteknisk orga-
nism inte far hanteras, foras in i
eller ut ur Sverige utan att till-
stand eller godkdnnande har lim-
nats, och

2. foreskriva om sdrskilda vill-
kor for hantering, inforsel eller ut-
forsel av ett sadant dmne eller en
sddan beredning eller organism.

12§

Om det dr av sdrskild betydelse
fran hélso- eller miljoskyddssyn-
punkt, far regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer dven i andra fall 4n som

Bilaga 1

146



Nuvarande lydelse

har angetts I detta kapitel forbjuda
hantering, inforsel eller utforsel av
en kemisk produkt eller en biotek-
nisk organism.

Sas

I reklam for sddana biocidpro-
dukter som avses i artikel 2.1 a i
Europaparlamentets och radets di-
rektiv 98/8/EG av den 16 februari
1998 om utslédppande av biocid-
produkter pa marknaden och som
inte omfattas av undantagen 1 arti-
kel 1.2 skall foljande iakttas.

Reklamen skall innehalla en tyd-
lig och fran reklamen i Gvrigt sdr-
skiljbar uppmaning att anvénda
biocider pa ett sakert sétt och alltid
fore anvindning ta del av upplys-
ningarna pa produktens forpack-
ning och annan produktinforma-
tion. I uppmaningen fér ordet "bio-
cider" erséttas med en beskrivning

Foreslagen lydelse

anges 1 detta kapitel forbjuda
hantering, inforsel eller utforsel av
ett dmne, en beredning eller en
bioteknisk organism.

13§

Regeringen eller den myndighet
regeringen bestdmmer far i frdaga
om en vara meddela sddana fore-
skrifter som avses i 9— 12 §§ om
varan pd grund av sitt innehdll av
ett dmne eller en beredning kan
befaras medfora skada pd mdn-
niskor eller miljon eller andra in-
tressen som ska skyddas genom
denna balk.

Regeringen far foreskriva att en
sddan vara som avses i forsta
stycket ska registreras i ett pro-
duktregister enligt 7 §.

14§

Regeringen far i sdrskilda fall
besluta om sddana undantag frdan
forordningen (EG) nr 1907/2006
som avses i artikel 2.3 i ndmnda
forordning.

Reklam

15§

I reklam for sddana biocidpro-
dukter som avses i artikel 2.1 a i
Europaparlamentets och radets di-
rektiv 98/8/EG av den 16 februari
1998 om utsldppande av biocid-
produkter pa marknaden och som
inte omfattas av undantagen 1 arti-
kel 1.2 ska foljande iakttas.

Reklamen ska innehélla en tyd-
lig och fran reklamen i Gvrigt sér-
skiljbar uppmaning att anvénda
biocider pé ett sdkert satt och alltid
fore anvindning ta del av upplys-
ningarna pa produktens forpack-
ning och annan produktinforma-
tion. I uppmaningen far ordet "bio-
cider" erséttas med en beskrivning
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av den typ av biocider som pro-
dukten tillhor.

Foreslagen lydelse

av den typ av biocider som pro-
dukten tillhor.

Uttryck som "lag risk", "inte giftig", "oskadlig" eller liknande som
anger att produkten inte &r farlig eller kan leda till en underskattning av
de faror som dr forenade med produkten far inte forekomma i reklamen.

8b§

I reklam for &mnen som &r far-
liga enligt artikel 2.2 i radets di-
rektiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassifi-
cering, forpackning och mérkning
av farliga dmnen, senast &ndrat
genom kommissionens direktiv
2001/59/EG, och som inte omfat-
tas av undantagen i artikel 1.2
skall anges den farlighetskategori
eller de farlighetskategorier som
amnet tillhor.

8c§

I reklam for beredningar, vilken
kan foranleda en enskild person att
ingd kopeavtal utan att ha sett den
etikett eller forpackning som be-
redningen dr avsedd att levereras
med, skall, om beredningen &r far-
lig enligt artikel 2.2 i Europaparla-
mentets och radets direktiv
1999/45/EG av den 31 maj 1999
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar
om klassificering, férpackning och
mérkning av farliga preparat,
senast dndrat genom kommission-
ens direktiv 2001/60/EG, och den
inte omfattas av undantagen i ar-
tikel 1.5, reklamen innehalla en
upplysning om den typ eller de
typer av fara som skall anges pa
etiketten eller forpackningen.

16§

I reklam for &mnen som &r far-
liga enligt artikel 2.2 i radets di-
rektiv 67/548/EEG av den 27 juni
1967 om tillndrmning av lagar och
andra forfattningar om klassifi-
cering, forpackning och mérkning
av farliga dmnen, senast &ndrat
genom kommissionens direktiv
2001/59/EG, och som inte omfat-
tas av undantagen i artikel 1.2 ska
anges den farlighetskategori eller
de farlighetskategorier som &@mnet
tillhor.

17§

I reklam for beredningar, vilken
kan foranleda en enskild person att
ingd kopeavtal utan att ha sett den
etikett eller forpackning som be-
redningen dr avsedd att levereras
med, ska, om beredningen ar farlig
enligt artikel 2.2 i Europaparla-
mentets och radets direktiv
1999/45/EG av den 31 maj 1999
om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar
om klassificering, férpackning och
mérkning av farliga preparat,
senast dndrat genom kommission-
ens direktiv 2001/60/EG, och den
inte omfattas av undantagen i ar-
tikel 1.5, reklamen innehalla en
upplysning om den typ eller de
typer av fara som ska anges pa
etiketten eller forpackningen.
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13§

Kemiska eller biologiska be-
kdmpningsmedel far inte impor-
teras fran lander som inte ar med-
lemmar i Europeiska unionen,
slappas ut pa marknaden eller an-
vindas utan att vara godkénda
enligt /4 § av regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer.

17§

Andra kemiska produkter eller
biotekniska organismer &n sadana
som har godkants eller som om-
fattas av undantag eller dispens
enligt 1316 §§ for att sldppas ut
pd marknaden och anvindas som
kemiska eller biologiska bekdmp-
ningsmedel, far anvindas for be-
kédmpning endast om det ar uppen-
bart att anvdndningen inte medfor
risker for méinniskors hilsa eller
miljon.

18§

Ett kemiskt eller biologiskt be-
kdmpningsmedel skall spridas pa
ett sadant sdtt att ménniskors hilsa
inte skadas eller ménniskor véllas
annan oldgenhet och att miljopa-
verkan blir s liten som mgjligt.
Atgirder skall vidtas for att mot-
verka att medlet sprids utanfor av-
sett spridningsomrade.

Foreslagen lydelse

Bekimpningsmedel

19§

Kemiska eller biologiska be-
kdmpningsmedel far inte impor-
teras fran ldnder som inte ar med-
lemmar i Europeiska unionen,
sldppas ut pad marknaden eller an-
vindas utan att vara godkéinda
enligt 20 § av regeringen eller den
myndighet som regeringen be-
stimmer.

21§

Andra dmnen, beredningar eller
biotekniska organismer dn sadana
som har godkénts enligt 19, 20 och
26 §s for att slappas ut pa mark-
naden och anvindas som kemiska
eller  biologiska  bekdmpnings-
medel eller som omfattas av un-
dantag eller dispens enligt 27 §,
fér anvéndas for bekdmpning en-
dast om det &r uppenbart att an-
véndningen inte medfor risker for
ménniskors hélsa eller miljon.

2§

Ett kemiskt eller biologiskt be-
kédmpningsmedel ska spridas pa ett
sadant sdtt att ménniskors hélsa
inte skadas eller ménniskor vallas
annan oldgenhet och att miljopa-
verkan blir sa liten som mgjligt.
Atgirder ska vidtas for att mot-
verka att medlet sprids utanfor av-
sett spridningsomrade.

Kemiska eller biologiska bekdmpningsmedel féar inte spridas fran luft-
fartyg. Om det finns synnerliga skél, far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer medge dispens i enskilda fall fran detta for-

bud.
20§

Den myndighet som regeringen
bestammer far, om inte annat f6l-
jer av andra stycket, medge

jer av

24§

Den myndighet som regeringen
bestimmer far, om inte annat f6l-
andra stycket, medge
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dispens fran 19 § forsta stycket,
om kravet enligt 6 § skogsvérds-
lagen (1979:429) i fraga om ater-
véxt av skog inte rimligen kan till-
godoses genom rojning med meka-
niska metoder. Vid bedomningen
skall hansyn tas till skogsmarkens
lige och beskaffenhet, skogsbe-
staindets sammansittning, sprid-
ningens inverkan pé livsbetingel-
serna for véxt- och djurlivet och
andra allménna intressen.

Foreslagen lydelse

dispens fran 19 § forsta stycket,
om kravet enligt 6 § skogsvards-
agen (1979:429) i fraga om ater-
véxt av skog inte rimligen kan till-
godoses genom réjning med meka-
niska metoder. Vid bedomningen
ska héansyn tas till skogsmarkens
lage och beskaffenhet, skogsbe-
stdndets sammansittning, sprid-
ningens inverkan pé livsbetingel-
serna for véxt- och djurlivet och
andra allménna intressen.

En kommun far besluta att dispens enligt forsta stycket inte far medges
for ett omrade inom kommunen, om det behdvs med hinsyn till omradets
betydelse for friluftslivet, naturvarden, den lokala befolkningens trivsel

eller nadgot annat kommunalt intresse.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om godkdn-
nande av kemiska eller biologiska
bekdmpningsmedel.

Skvldighet _att _underrdtta _om
skadliga verkningar

25§

Den som tillverkar eller slipper
ut ett kemiskt eller biologiskt be-
kdmpningsmedel pd marknaden
ska omedelbart underrdtta den
myndighet som regeringen be-
stammer, om det efter ett tillstand
eller godkinnande kommer fram
nya uppgifter om att bekdmpnings-
medlet eller resthalter av ett aktivt
dmne i bekdmpningsmedlet kan ha
skadliga effekter pa mdnniskors
héllsa, grundvattnet eller miljon i
ovrigt.

Bemyndiganden att _meddela
ytterligare foreskrifter om
godkdnnande, undantag __och
dispens m.m.

268

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om godkén-
nande av kemiska eller biologiska
bekdmpningsmedel enligt 19—

2058.
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16§

Om det finns sdrskilda skél, far
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fore-
skriva om undantag fran kravet pa
godkénnande enligt /2—15 §§. Om
det finns synnerliga skél, far reger-
ingen eller myndigheten besluta
om dispens i det enskilda fallet.

Sadana foreskrifter eller beslut
far innehalla krav pd anmélan
innan en kemisk produkt eller bio-
teknisk organism saluhalls eller
anvinds.

Foreslagen lydelse

279

Om det finns sérskilda skél, far
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer fore-
skriva om undantag fran kravet pa
godkédnnande enligt /9-20 §§. Om
det finns synnerliga skél, far reger-
ingen eller myndigheten besluta
om dispens i det enskilda fallet.

Sadana foreskrifter eller beslut
far innehalla krav pa anméilan
innan ett dmne, en beredning eller
en bioteknisk organism saluhalls
eller anvénds.

28§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som avses i 21-22 och

25 §S.

20 kap.

28§

Miljodomstol provar som forsta instans mal om
1. miljofarlig verksamhet som &r ansdkningsmal enligt 21 kap. 1§

forsta stycket,

2. vattenverksamhet och vattenanldggningar enligt 11 kap. samt lagen
(1998:812) med sérskilda bestimmelser om vattenverksamhet, utom
verksamheter som avser markavvattning vilka verksamheter skall provas

av lansstyrelsen,

3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med sédrskilda be-
stimmelser om vattenverksamhet har overlamnats fran lansstyrelsen eller
anmdlts av fastighetsbildningsmyndighet,

4. erséttning for skada och intrang enligt 28 kap. 2-5 §§,

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

6. ersittning for miljoskador och inlésen enligt 32 kap. talan om forbud
eller forsiktighetsmatt enligt 32 kap. 12 § samt grupptalan enligt 32 kap.

13§,

7. fordelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6 och
7 §§ pa talan av nadgon av de solidariskt ansvariga,

8. utdomande av vite som forelagts med stod av balken efter sérskild
framstdllan av den myndighet som har forelagt vitet. Har vitet forelagts i
forfarandet giéller 6 § andra stycket lagen (1985:206) om viten.
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9. fordelning av kostnader for
gemensamt utnyttiande av infor-
mation enligt vad som foljer av
artikel 27.6 och 30.3 i forord-
ningen (EG) nr 1907/2006.

Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket provar miljodomstol, om inte
annat dr foreskrivet, efter 6verklagande lansstyrelsens och andra statliga
myndigheters beslut enligt denna balk eller foreskrifter som har med-
delats med stod av balken samt enligt lagen (1998:812) med sérskilda
bestimmelser om vattenverksamhet. Att miljodomstol efter 6verklagande
provar kronofogdemyndighetens beslut om handrickning framgar av
26 kap. 17 § andra stycket.

2ay§

Kdromdl mot flera svarande om
fordelning av kostnader for ge-
mensamt utnyttjande av informa-
tion enligt 2 § 9 i detta kapitel far
vickas vid Miljédomstolen i
Nacka, om ndgon av svarandena
har hemvist i Sverige och det finns
ett tillrdckligt ndra samband
mellan  kdromdlen for att en
gemensam handldggning och dom
ska vara pdkallad.

22 kap.

25§

En dom som innebdr att tillstdnd ldmnas till en verksamhet skall i fore-
kommande fall innehélla bestimmelser om

1. den tid som tillstandet skall gilla,

2. verksamhetens dndamal, 1dge, omfattning, sékerhet och tekniska ut-
formning i 6vrigt,

3. tillsyn, besiktning och kontroll sdsom utsldppskontroll med an-
givande av méitmetod, matfrekvens och utvarderingsmetod,

4. skyldighet att betala ersattning eller att utfora skadeforebyggande
atgdrder samt hur betalningen skall ske,

5. skyldighet att betala avgifter,

6. de villkor om utslépp, begransningsvarden och béasta mojliga teknik
som behovs for att hindra eller begransa skadlig paverkan pé grund av
fororeningar samt de dvriga villkor som behdvs for att forhindra skada pa
eller oldgenhet for omgivningen,

7.de villkor som behdvs av-
seende hanteringen i verksamheten
av kemiska produkter om hanter-
ingen kan medfora oldgenheter for
den yttre miljon,

7.de villkor som behdvs av-
seende hanteringen i verksamheten
av dmnen och beredningar om
hanteringen kan medféra oldgen-
heter for den yttre miljon,
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8. de villkor som behdvs om avfallshantering och atervinning och
ateranvidndning om hanteringen, atervinningen eller ateranvidndningen
kan medfora oldgenheter for den yttre miljon,

9. de villkor som behdvs med avseende péd hushéllningen med mark,
vatten och andra naturresurser,

10. de villkor som behdvs med avseende pé avhjdlpande av miljoskada
och stéllande av sdkerhet,

11. de villkor som behdvs for att forebygga allvarliga kemikalieolyckor
och begrinsa foljderna av dem for ménniskors hélsa och miljon,

12. den tid inom vilken ansprék i anledning av of6érutsedda skador far
framstillas,

13. den forlust av vatten eller annat som tillstindshavare enligt 31 kap.
22 och 23 §§ &r skyldig att underkasta sig utan erséttning, och

14. rattegangskostnader. Avser tillstindet arbeten for vattenverksam-
het, skall i domen anges den tid inom vilken arbetena skall vara utforda.
Tiden far sittas till hogst tio &r. Den tid inom vilken igéngséttandet av
miljofarlig verksamhet skall ha skett skall anges.

Miljodomstolen far Gverldta at tillsynsmyndighet att faststélla villkor
av mindre betydelse. Ytterligare bestimmelser om vad en dom i mal om
vattenverksamhet och vattenanldggningar skall innehalla finns 1 7 kap.
6 § lagen (1998:812) med sérskilda bestimmelser om vattenverksamhet.

26 kap.

38
Tillsynen utévas av Naturvardsverket, generalldkaren, ldnsstyrelsen,
andra statliga myndigheter och kommunerna (tillsynsmyndigheter), i
enlighet med vad regeringen bestimmer.
Bestammelser om tillsyn finns ocksé i lagen (1999:381) om atgérder
for att forebygga och begrinsa foljderna av allvarliga kemikalieolyckor.

Varje kommun utdvar genom
den eller de niamnder som full-
miktige bestimmer tillsyn inom
kommunen 6ver miljo- och hilso-
skyddet enligt 9 kap., med undan-
tag for sddan miljofarlig verksam-
het som kréaver tillstand, 6ver han-
teringen av kemiska produkter
enligt 14 kap. och 6ver avfallshan-
teringen enligt 15 kap.

Varje kommun utdvar genom
den eller de nidmnder som full-
maiktige bestimmer tillsyn inom
kommunen 6ver milj6- och hélso-
skyddet enligt 9 kap., med undan-
tag for sddan miljofarlig verksam-
het som kréver tillstand, 6ver han-
teringen av dmnen och bered-
ningar enligt 14 kap. och 6ver av-
fallshanteringen enligt 15 kap.

Regeringen far foreskriva att den tillsynsmyndighet regeringen bestim-
mer far overlata &t en kommun att i ett visst avseende utdva sadan tillsyn
som annars skulle skotas av en statlig tillsynsmyndighet, om kommunen
har gjort framstédllning om det. Detta géller inte verksamhet som utdvas
av Forsvarsmakten, Fortifikationsverket, Forsvarets materielverk eller
Forsvarets radioanstalt.
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Foreslagen lydelse

29 kap.

38§

For miljofarlig kemikaliehan-
tering doms till boter eller fang-
else 1 hogst tva ar den som med
uppsét eller av grov oaktsamhet tar
befattning med en kemisk produkt,
bioteknisk organism eller vara
som innehdller eller har behand-
lats med en kemisk produkt utan
att vidta de skyddsatgérder, pro-
duktval eller forsiktighetsmatt i
ovrigt som behdvs pd grund av
produktens, organismens eller
varans inneboende egenskaper och
genom denna underlitenhet or-
sakar eller riskerar att orsaka
skada pa ménniskor eller i miljon.

For miljofarlig kemikaliehan-
tering doms till boter eller fing-
else 1 hogst tvd ar den som med
uppsit eller av grov oaktsamhet tar
befattning med et dmne, en bered-
ning, en vara eller en bioteknisk
organism enligt 14 kap. utan att
vidta de skyddsétgarder, produkt-
val eller forsiktighetsmatt i ovrigt
som behdvs pa grund av dmnets,
beredningens, varans eller
organismens inneboende egen-
skaper och genom denna under-
latenhet orsakar eller riskerar att
orsaka skada pd ménniskor eller i
miljon.

Detsamma géller den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. bryter mot ett forbud att
sprida bekdmpningsmedel enligt
14 kap. /8§ andra stycket eller
14 kap. 19 § forsta stycket,

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

2. bryter mot ett forbud eller en foreskrift om en skyddsétgérd, ett pro-
duktval eller ett annat forsiktighetsmatt som regeringen har meddelat
med stod av 14 kap.,

3. bryter mot ett forbud eller en begrénsning for att producera, anvinda
eller pA marknaden sldppa ut ett dmne, en produkt eller en utrustning
enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om dmnen som bryter ned ozon-
skiktet, eller

4. genom att pd marknaden sldppa ut ett tvitt- eller rengdringsmedel
eller en tensid for ett sddant medel utan att iaktta en skyldighet enligt
artikel 3 eller 4 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
648/2004 av den 31 mars 2004 om tvitt- och rengdringsmedel.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om

1. ansvar for garningen kan domas ut enligt 1 §,

2. ansvar for girningen kan domas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt
6 § inte skall domas ut till f6ljd av 6 § andra stycket, eller

3. ansvar for gdrningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

3a§

For olovlig kemikaliehantering
doms till boter den som med upp-
sat eller av oaktsamhet tar befatt-
ning med en kemisk produkt, bio-
teknisk organism eller vara som

For olovlig kemikaliehantering
doms till boter den som med upp-
sat eller av oaktsamhet tar befatt-
ning med ett dmne en beredning,
en vara eller en bioteknisk orga-
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innehdller eller har behandlats
med en kemisk produkt i strid med
ett forbud enligt en foreskrift som
en myndighet har meddelat med
stod av regeringens bemyndigande
enligt 14 kap.

Foreslagen lydelse

nism enligt 14 kap. i strid med ett
forbud enligt en foreskrift som en
myndighet har meddelat med stod
av regeringens bemyndigande en-
ligt 14 kap.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for
gérningen kan domas ut enligt 1 eller 3 §.

3b§

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

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

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

b) ldmna oriktig information i en
registreringsanmdlan eller hand-
ling som kompletterar en sddan
anmdlan enligt artiklarna 6, 7.1,
7.5, 20, 40 eller 41 i forordningen
om informationen har betydelse
for

- myndighets utvdrdering av ett
dmnes risk for mdnniskors hdlsa
eller miljon, eller

- myndighets eller enskilds risk-
bedomning.

Ar brottet grovt doms for grovt
registreringsbrott till fingelse i
ldgst sex mdnader och hogst sex
ar. Vid bedémningen av om brottet
dr grovt ska sdrskilt beaktas om
det har avsett stora mdngder, om
det har medfort eller kunnat med-
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fora skador av stor omfattning
eller av allvarlig art eller om det
har pagatt under lang tid.

43§

For otillaten miljoverksamhet doms till boter eller fangelse i hogst tva
ar den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. pdbdrjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en atgérd
utan tillstind eller godkénnande
eller utan att ha gjort en anmaélan,
eller efter att ha gjort en anmilan
paborjar en verksamhet eller at-
géird utan att iaktta en foreskriven
tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

1. pdbdrjar eller bedriver en
verksamhet eller vidtar en atgérd
utan tillstdnd, auktorisation eller
godkinnande eller utan att ha gjort
en anmaélan, eller efter att ha gjort
en anmilan pabdrjar en verksam-
het eller atgdrd utan att iaktta en
foreskriven tidsfrist, allt enligt vad
som krévs i

a) bestdmmelsen 1 7 kap. 28 a § om skydd for sérskilda naturomréaden,
om verksamheten eller atgdrden inte omfattas av ett tillstand eller en
dispens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 6 § om

miljofarliga verksamheter,

c) bestimmelsen i 9 kap. 6 § fjarde stycket om anmaélningspliktiga

miljofarliga verksamheter,

d) bestimmelserna i 11 kap. eller foreskrifter som regeringen har med-
delat med stod av 11 kap. om vattenverksamheter,
e) bestdmmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmaélningspliktiga

vattenverksamheter,

f) bestimmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anldggning for bortledande

av grundvatten ur bruk,

g) bestimmelsen i 12 kap. 6 § eller foreskrifter som regeringen har
meddelat med stod av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller atgird skall

anmalas for samrad,

h) bestimmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer och om att sldppa ut produkter som innehéller
eller bestér av sddana organismer pa marknaden,

1) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 16 §
om innesluten anviandning av genetiskt modifierade organismer,

J) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stéd av 14 kap.
11§ om att férhandsanmdla till-
verkning eller inférsel av en
kemisk produkt eller bioteknisk or-
ganism,

Jj) bestimmelserna i artikel 56
forordning (EG) nr 1907/2006 om
forutsdttningar for att anvinda
eller pd marknaden sldppa ut ett
dmne som finns med bilaga XIV
till forordningen,
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k) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
12 § om import, yrkesméssig over-
latelse och annan hantering av
sarskilt farliga kemiska produkter
och biotekniska organismer,

1) bestimmelsen i 14 kap. 13§
om import, utsldppande pa mark-
naden och anvéndning av kemiska
och biologiska bekdmpningsmedel,

m) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
24 § om hantering, inforsel och
utforsel av kemiska produkter och
biotekniska organismer,

Foreslagen lydelse

k) foreskrifter som regeringen
har meddelat med st6d av 14 kap.
11§ om yrkesmissig Overlatelse
och annan hantering av sérskilt
farliga dmnen, beredningar och
biotekniska organismer,

1) bestimmelsen i 14 kap. 19§
om import, utsldppande pa mark-
naden och anvéndning av kemiska
och biologiska bekdmpningsmedel,

m) foreskrifter som regeringen
har meddelat med st6d av 14 kap.
10§ eller 11 § andra stycket om
hantering, inférsel och utforsel av
dmnen, beredningar och biotekni-
ska organismer,

n) foreskrifter som regeringen har meddelat med stdd av 15 kap. 25 §
om tillstand for yrkesmissig transport av avfall, eller
0) bestimmelserna i 17 kap. om regeringens tillatlighetsprovning, eller

2. bryter mot ett villkor eller en
bestimmelse i det tillstand eller i
det beslut om tillatlighet, godkén-
nande eller dispens som géller for
verksamheten eller &tgéirden och
som har meddelats med stod av
balken.

2. bryter mot ett villkor eller en
bestimmelse i det tillstdnd eller i
det beslut om tillatlighet, godkéin-
nande eller dispens som géller for
verksamheten eller &tgérden och
som har meddelats med stod av
balken eller forordning (EG) nr
1907/2006.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for gér-
ningen kan domas ut enligt 1 § eller om gérningen omfattas av en fore-
skrift som regeringen har meddelat med stéd av 30 kap. 1 § om skyldig-

het att betala miljosanktionsavgift.

58§

For forsvarande av miljokontroll doms till boter eller fangelse 1 hogst
tva ar den som med uppsat eller av oaktsamhet

1. 1amnar en oriktig uppgift i en
ansOkan, anmilan eller annan
handling som skall ges in till en
myndighet enligt en bestimmelse i
denna balk, enligt en foreskrift
som regeringen har meddelat med
stod av balken eller enligt en be-
stimmelse som i det enskilda fallet
har beslutats med stod av balken,
om uppgiften fran miljo- eller
hilsoskyddssynpunkt har betydel-
se for en myndighets prévning
eller tillsyn,

1. lamnar en oriktig uppgift i en
ansOkan, anmilan eller annan
handling som ska ges in till en
myndighet enligt en bestimmelse i
denna balk, enligt en foreskrift
som regeringen har meddelat med
stod av balken, enligt en bestim-
melse som i det enskilda fallet har
beslutats med stdd av balken eller
regeringens foreskrifter eller enligt
artikel 46 eller 62 i forordning
(EG) nr 1907/2006, om uppgiften
fran miljo- eller hélsoskyddssyn-

Bilaga 1

157



Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

punkt har betydelse for en myn-
dighets provning eller tillsyn,

2.1 fraga om en verksamhet eller atgérd som dr tillstdnds- eller anmal-
ningspliktig enligt bestimmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt
foreskrifter som regeringen har meddelat med stod av de bestimmelserna
bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat om skyldighet att
underritta tillsynsmyndigheten om en driftsstorning i verksamheten eller
liknande hindelse som kan skada méanniskors hélsa eller miljon,

3. bryter mot en bestimmelse i 10 kap. 11§, 12 § forsta stycket eller
13 § om skyldighet att underrétta tillsynsmyndigheten om en fororening,
overhidngande fara for en allvarlig miljoskada eller allvarlig miljoskada,

4.1 fridga om innesluten anvindning, avsiktlig utséttning eller ut-
slappande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter mot
en foreskrift som regeringen har meddelat med stod av 13 kap. om skyl-
dighet att anmaéla kénnedom om nya uppgifter eller dndrade forhallanden,

5.1 fraga om yrkesmissig till-
verkning eller inforsel av kemiska
produkter bryter mot en foreskrift
som regeringen har meddelat en-
ligt 14 kap. 70 § om skyldighet att
anméila produkterna for regi-
strering i ett produktregister, eller

6.1 fraga om tillverkning eller
utsldppande pa marknaden av ke-
miska produkter eller biotekniska
organismer bryter mot bestimmel-
serna i 14 kap. 23 § om skyldighet
att underritta om skadliga verk-
ningar.

6§

5.1 fraga om yrkesmaissig till-
verkning eller inforsel av dmnen
eller beredningar bryter mot en
foreskrift som regeringen har med-
delat enligt 14kap. 7§ om
skyldighet att anméla ett dmne
eller en beredning for registrering
i ett produktregister, eller

6.1 fraga om tillverkning eller
utslippande pa marknaden av
dmnen, beredningar eller biotek-
niska organismer bryter mot be-
stimmelserna i 14 kap. 8 eller 25 §
om skyldighet att underritta om
skadliga verkningar.

For bristfllig miljoinformation doms till boter eller fangelse i hogst
tva ar den som med uppsat eller av oaktsamhet

1.1 fraga om kemiska produkter
eller biotekniska organismer bryter
mot bestimmelserna om produkt-
information i 14 kap. genom att

a) felaktigt klassificera eller lata
bli att klassificera en produkt med
avseende pa hélso- och miljofar-
lighet ndr det giller farliga &mnen
eller beredningar enligt vad som
krévs i foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av
bestimmelserna i 14 kap.,

1.1 frdga om dmnen, bered-
ningar eller biotekniska organis-
mer bryter mot bestimmelserna
om produktinformation i 14 kap.
genom att

a) felaktigt klassificera eller lata
bli att klassificera ett dmne eller en
beredning med avseende pé hilso-
och miljofarlighet nir det géller
farliga dmnen eller beredningar
enligt vad som krivs i foreskrifter
som regeringen har meddelat med
stod av bestimmelserna i 14 kap.,
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b) lata bli att mérka en produkt
eller att lamna annan produktinfor-
mation enligt vad som krévs i fore-
skrifter som regeringen har med-
delat med stod av bestimmelserna
i 14 kap.,

c) lata bli att med en lamplig
symbol eller beteckning for fara
eller risk eller med annan tydlig
varningstext mirka en produkt
eller pd annat sitt lamna produkt-
information, om mérkningen eller
informationen behdvs till skydd
for ménniskors hilsa eller miljon,
eller

Foreslagen lydelse

b) lata bli att médrka ett dmne
eller en beredning eller att lamna
annan produktinformation enligt
vad som krdvs i foreskrifter som
regeringen har meddelat med st6d
av bestimmelserna i 14 kap.,

c)lata bli att med en lamplig
symbol eller beteckning for fara
eller risk eller med annan tydlig
varningstext mirka ett dmne eller
en beredning eller pd annat sitt
lamna produktinformation, om
mirkningen eller informationen
behovs till skydd for ménniskors
hélsa eller miljon, eller

d) ldmna oriktig eller bristféllig produktinformation.

2.1 fraga om kemiska produkter bryter mot en bestimmelse i Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari
2003 om export och import av farliga kemikalier genom att

a) lata bli att mérka en produkt
med en farosymbol, en farobeteck-
ning, en riskfras eller ett varnings-
mirke enligt vad som krévs i for-
ordningens artikel 16.1

a) lata bli att mérka ett dmne
eller en beredning med en faro-
symbol, en farobeteckning, en
riskfras eller ett varnings mérke
enligt vad som krdvs i forord-
ningens artikel 16.1,

b) lata bli att ldmna sdkerhetsdatablad enligt vad som krévs i forord-

ningens artikel 16.3, eller

c) lamna oriktig uppgift i markningen eller sdkerhetsdatabladet,

3.1 fraga om tvitt- eller rengéringsmedel bryter mot Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengdringsmedel genom att 1ata bli att mirka forpackningar
enligt vad som krévs i forordningens artikel 11, eller

4.1 frdga om kemiska produkter
bryter mot en bestimmelse i Euro-
paparlamentets och rddets forord-
ning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registre-
ring, utvdrdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hdvande av  rdadets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommissio-
nens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och  kommissionens  direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/
EG och 2000/21/EG genom att

4.1 frdga om dmnen som sddana
eller ingdende i beredningar eller
i varor bryter mot en bestdmmelse
i forordning (EG) nr 1907/2006
genom att
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a) lata bli att ldmna sdkerhets-
datablad enligt vad som krévs i
forordningens artikel 31, eller

b) lamna oriktig eller bristfillig
uppgift i sdkerhetsdatabladet.

Foreslagen lydelse

a) lata bli att forse mottagaren
av ett dmne eller en beredning
med ett sdkerhetsdatablad enligt
vad som kridvs i forordningens
artikel 31,

b) lamna oriktig eller bristfillig
uppgift i sikerhetsdatabladet, eller

¢) lata bli att tillhandahalla en
konsument eller en annan mot-
tagare av en vara information om
namn pd ett dmne som ingdr i
varan enligt vad som krdvs i
forordningens artikel 33.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om underlatenheten
eller den oriktiga eller bristfdlliga informationen varit sddan att den inte
kunnat forsvira bedéomningen av risken for skada pa ménniskors hélsa
eller i miljon. Ansvar skall inte heller domas ut enligt denna paragraf, om
ansvar for gérningen kan domas ut enligt 9 § forsta stycket 9.

8§

Till boter eller fangelse 1 hogst tva ar doms den som med uppsat eller
av oaktsamhet

1. bryter mot en foreskrift for totalférsvaret som har meddelats med
stod av 1 kap 5 §, om en dvertradelse av den lagbestimmelse fran vilken
avvikelsen har foreskrivits &r straffbelagd,

2. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt inom ett miljoskydds-
omréde, som regeringen har meddelat med st6d av 7 kap. 20 §,

3. bryter mot en foreskrift eller ett beslut om forbud mot utslépp av
avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 4 §,

4. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid miljofarlig verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 9 kap. 5 §,

5.1 ett miljoriskomrade som avses i 10 kap. 17 § vidtar en atgdrd som
okar belastningen av fororeningar i eller omkring omréadet, annars for-
sdmrar den miljomaéssiga situationen eller forsvarar avhjélpandeétgérder,

6. bryter mot den skyldighet att underhélla en vattenanldggning som
foljer av 11 kap. 17 § forsta stycket, 20 § forsta stycket eller 21 § forsta
stycket,

7. bryter mot ett forbud till skydd for naturmiljon enligt 12 kap. 6 §
fjarde stycket,

8. bryter mot bestimmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen-
teknisk verksamhet pabdrjas eller mot en foreskrift om utredningen som
regeringen har meddelat med stod av 13 kap. 9 §,

9. bryter mot en foreskrift om forsiktighetsmatt vid genteknisk verk-
samhet som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 11 §,
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10. bryter mot forbudet mot
dumpning eller férbrénning av av-
fall enligt 15 kap. 31 §

11. bryter mot en bestimmelse
om transport och ddirigenom
transporterar avfall i strid med
artikel 3, 5, 6, 8—10, 14-17 eller
19-24 radets forordning (EEG) nr
259/93 av den 1 februari 1993 om

overvakning och kontroll av
avfallstransporter inom, till och
fran  Europeiska gemenskapen,
eller

12. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

For forsok till brott mot forsta
stycket 10 doms till ansvar enligt
23 kap. brottsbalken.

Foreslagen lydelse

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

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

12. bryter mot en bestimmelse
om transport och ddrigenom
transporterar avfall i strid med
artikel 3, 5, 6, 8~10, 14-17 eller
19-24 radets forordning (EEG) nr
259/93 av den 1 februari 1993 om
overvakning och kontroll av
avfallstransporter inom, till och
fran Europeiska gemenskapen,

13. bryter mot ett forbud mot
fiske som i det enskilda fallet har
beslutats med stod av 28 kap. 13 §.

For forsok till brott mot forsta
stycket 11 doms till ansvar enligt
23 kap. brottsbalken.

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for gér-
ningen kan domas ut enligt 1 § eller 9 § forsta stycket 5.

8§

Till boter doms den som med uppsat eller av oaktsamhet

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

2. bryter mot en foreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tomgéngs-
korning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, en myndighet har meddelat med stod av 9 kap. 12 §,
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3. bryter mot en foreskrift om skotsel av jordbruksmark som reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat
med stod av 12 kap. 8 §,

4. bryter mot en foreskrift om hantering av gddsel som regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med
stod av 12 kap. 10 §,

5.vid en sddan odling av genetiskt modifierade organismer som om-
fattas av ett tillstdnd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en foreskrift om for-
siktighetsmatt som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en
myndighet har meddelat med stod av 13 kap. 11 §,

6. bryter mot en foreskrift om mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn-
dighet har meddelat med st6d av 13 kap. 18 §,

7. bryter mot en bestimmelse om sparbarhet eller mérkning enligt
artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och spérbarhet av
livsmedel och foderprodukter som ar framstdllda av genetiskt modi-
fierade organismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG,

8. bryter mot en bestimmelse om information, identifiering, dokumen-
tation eller anmaélan enligt artikel 6, 12 eller 13 Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gransover-
skridande forflyttning av genetiskt modifierade organismer,

9.bryter mot en foreskrift om
innehéllsforteckning eller maérk-
ning av kosmetiska och hygieniska
produkter som regeringen har
meddelat med stod av 14 kap. 24 §

10. bryter mot skyldigheten att

9. bryter mot en foreskrift om
innehéllsforteckning eller mérk-
ning av kosmetiska och hygieniska
produkter som regeringen har
meddelat med stod av 14 kap. 9,
10 eller 11§,
lamna information enligt artikel

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den
31 mars 2004 om tvitt- och rengdringsmedel,

11. bryter mot bestimmelsen i 15 kap. 21 § forsta stycket eller en fore-
skrift som regeringen har meddelat med stod av 15 kap. 21 § andra
stycket om forbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att
yrkesmaéssigt eller annars i storre omfattning samla in och forsla bort
avfall,

12. bryter mot en foreskrift som regeringen har meddelat med stéd av
15 kap. 25 § forsta stycket 2 genom att for borttransport ldmna annat
avfall dn hushallsavfall till den som inte har det tillstind som krévs for en

sadan transport, eller

13. bryter mot en bestimmelse
om information eller dokumenta-
tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om regi-
strering, utvdrdering, godkdnnan-
de och begrinsning av kemikalier

13. bryter mot en bestimmelse
om information eller dokumenta-
tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i
Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1907/2006.

Bilaga 1

162



Nuvarande lydelse

(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikalie myndighet, dnd-
ring av direktiv 1999/45/EG och
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommission-
ens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och  kommissionens  direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG
och 2000/21/EG.

Foreslagen lydelse

Ansvar skall inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for

girningen kan domas ut enligt 1 §.

10 §

Allmdnt dtal for gdrning som
avses i 6§ forsta stycket 4 ¢ och
som ror emn Overtridelse av
artikel 33.2 i forordning (EG) nr
1907/2006 far endast vickas om
tillsynsmyndighet ~— har  anmdlt
misstanke om brott.

11§

Om en gérning som avses i 2,
2a, 2b, 3 eller 3a§, 4§ forsta
stycket 2, 5§ 1 eller 7, 8 eller 9 §
ar att anse som ringa, doms inte till
ansvar. En gérning &r att anse som
ringa om den framstir som obe-
tydlig med hénsyn till det intresse
som dr avsett att skyddas genom
straftbestimmelsen.

Om en gérning som avses 1 2,
2a, 2b, 3, 3a eller 308§, 4§
forsta stycket 2, 5§ 1 eller 7, 8
eller 9§ &ar att anse som ringa,
doms inte till ansvar. En gérning
ar att anse som ringa om den fram-
stir som obetydlig med hénsyn till
det intresse som &r avsett att
skyddas genom straffbestimmel-
sen.

Till ansvar enligt detta kapitel doms inte om gérningen ar belagd med
samma eller stringare straff i brottsbalken eller om ansvar for garningen
kan domas ut enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Om ett vitesforeldggande har Overtritts, doms inte till ansvar enligt
detta kapitel for en gérning som omfattas av foreldggandet.

Om en girning som avses i 1-9 §§ kan foranleda miljosanktionsavgift
och inte kan antas foranleda annan pafoljd &n boter, far atal vickas av
aklagare endast om atal dr pakallat fran allmén synpunkt.

12§

Djur, véxter, produkter som ut-
vunnits av djur eller véxter,
utbrutet material vid téktverksam-
het, kemiska produkter, biotek-
niska organismer eller varor inne-

Djur, véxter, produkter som ut-
vunnits av djur eller véxter,
utbrutet material vid tiktverksam-
het, dmnen, beredningar, varor,
biotekniska organismer, genetiskt
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hallande kemiska produkter eller
genetiskt modifierade organismer
eller produkter som innehéller
eller bestar av genetiskt modi-
fierade organismer, vilka har varit
foremal for brott enligt 1,2,2 b, 3,
4,5, 6 eller 8 § far forklaras for-
verkade, om det inte dr uppenbart
oskiligt. Detsamma géller vérdet
av egendomen eller utbytet av ett
sadant brott.

Foreslagen lydelse

modifierade organismer eller pro-
dukter som innehéller eller bestar
av genetiskt modifierade organis-
mer, vilka har varit féremal for
brott enligt 1,2,2Db, 3, 4, 5, 6 eller
8 § far forklaras forverkade, om
det inte dr uppenbart oskéligt. Det-
samma géller vérdet av egen-
domen eller utbytet av ett sadant
brott.

Fortskaffningsmedel och annan egendom som har anvénts som hjélp-
medel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § far forklaras forver-
kade, om det behovs for att forebygga brott eller om det annars finns
sérskilda skal. Detsamma géller egendom som varit avsedd att anvéndas
som hjidlpmedel vid sddana brott, om brottet har fullbordats eller om
forfarandet har utgjort ett straffbart forsok. I stillet for egendomen kan
dess vérde helt eller delvis forklaras forverkat.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.

2. Tillstdnd till yrkesméssig Overlatelse eller annan hantering av
sarskilt farliga kemiska produkter meddelade genom beslut enligt fore-
skrifter som meddelats med stod av 14 kap. 12 § i dess dldre lydelse fort-
satter att gélla och ska anses utgdra beslut om auktorisation enligt 14 kap.
11§.
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Forslag till lag om dndring i arbetsmiljolagen
(1977:1160)

Hérigenom foreskrivs i friga om arbetsmiljolagen (1977:1160) att 1 kap.

2 § och 7 kap. 1 och 7 §§ ska ha foljande lydelse,

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
1 kap.

28

Denna lag géller, med den inskrdnkning som anges i 4 §, varje verk-
samhet i vilken arbetstagare utfor arbete for arbetsgivares rdkning. I
fraga om fartygsarbete giller lagen dven nir svenska fartyg anvénds till
sjofart utanfor Sveriges sjoterritorium.

I frédga om fartyg och fartygsarbete skall vad som sédgs i denna lag om
Arbetsmiljoverket i stéllet gélla Sjofartsverket. Vad som sdgs om en
arbetsgivare i denna lag skall savitt avser fartyg ocksa gilla en redare,
dven da fartygsarbete utfors av ndgon annan &n den som ar anstilld av
redaren. Med redare likstdlls i denna lag den som i redarens stille utvar
ett avgorande inflytande 6ver fartygets drift.

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

Om befdlhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestimmelser i
fartygssédkerhetslagen (2003:364).

I frdga om varor som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas
komma att anvdndas av konsumenter giller ocksd produktsdkerhets-
lagen.

Om tillverkning, utslippande pd
marknaden eller anvindning av
dmnen som sddana eller ingdende
i beredningar eller varor finns
bestimmelser i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr
1907/06 av den 18 december 2006
om  registrering,  utvdirdering,
godkdnnande och begrinsning av
kemikalier (Reach), inrdttande av
en europeisk kemikaliemyndighet,
dndring av direktiv 1999/45/EG
och  upphdvande av  rddets
forordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr
1488/94 samt rddets direktiv
76/769/EEG och kommissionens
direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG.
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.

1§
Arbetsmiljoverket utovar tillsyn Over att denna lag och foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen foljs.

Arbetsmiljéverket utévar dven
tillsyn enligt artikel 35 i Europa-
parlaments och rddets forordning
(EG) nr 1907/06 av den 18 decem-
ber 2006 om registrering, utvdr-
dering, godkdinnande och begrdns-
ning av kemikalier (Reach), inrt-
tande av en europeisk kemikalie-
myndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av
rddets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens for-
ordning (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.

Bestimmelserna i detta kapitel
dr tillampliga vid tillsyn enligt
andra stycket.

Med undantag for 13 § géller detta kapitel inte fartygsarbete. Bestam-
melser om tillsyn vid fartygsarbete och inskrdnkningar i rdtten att
anvinda fartyg finns i fartygssikerhetslagen (2003:364).

78§
Arbetsmiljoverket far gentemot den som har skyddsansvar enligt
3 kap. 2-12 och 14 §§, 5 kap. 3 § forsta stycket eller 6 § i detta kapitel
meddela de foreldgganden eller forbud som behdvs for att denna lag eller
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen skall efterlevas.

Arbetsmiljoverket far gentemot
den som har skyddsansvar enligt
3 kap. 2—12 och 14 §§, Skap. 3§
forsta stycket eller 6§ 1 detta
kapitel meddela de foreldgganden
eller forbud som behovs for att
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska
efterlevas.

Arbetsmiljoverket far gentemot
den som har skyddsansvar enligt
3 kap. 2—12 och 14 §§, Skap. 3§
forsta stycket eller 6§ i detta
kapitel meddela de foreldgganden
eller forbud som behdvs for att
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska
efterlevas eller for att artikel 35 i
forordning (EG) nr 1907/2006 ska
efterlevas.

I beslut om foreldggande eller forbud kan Arbetsmiljoverket sétta ut

vite.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Om nagon inte vidtar en atgdrd som aligger honom enligt ett fore-
laggande, far Arbetsmiljoverket forordna om rittelse pa hans bekostnad.

Om ett foreldggande har meddelats betrdffande ndgon atgérd till vilken
det krivs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och bygglagen
(1987:10) men sadant lov inte beviljas, upphor foreldggandet att gélla
savitt avser atgarden.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.
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Forslag till lag om dndring i djurskyddslagen
(1988:534)

Hirigenom foreskrivs i fraga om djurskyddslagen (1988:534)

dels att 21 § ska ha foljande lydelse,

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21§

Anvéndning av djur i djurforsok ska godkdnnas fran etisk synpunkt av
en djurforsoks etisk ndmnd innan anvéndningen paborjas.

Vid provningen av ett drende skall ndmnden viga forsokets betydelse
mot lidandet for djuret.

Namnden far bifalla en ans6kan om djurforsok endast om en séddan
anvindning kan anses angeldgen fran allmén synpunkt och forutsétt-
ningarna i 19 § 1-3 &r uppfyllda. Namnden far bifalla en ansékan om
djurforsok endast om en sddan anvindning kan anses angeldgen fran
allmén synpunkt och forutsittningarna i 19 § 1-3 ar uppfyllda.

Avser ansokan djurforsék som
har granskats och beslutats i en-
lighet med artiklarna 40 och 51 i
Europaparlaments  och  rddets
forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om regi-
strering, utvdrdering, godkdnnan-
de och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv  1999/45/EG  och
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommission-
ens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och  kommissionens  direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/
EG och 2000/21/EG far ndimnden
bifalla ansékan om forutsdtt-
ningarna i 19 § 2-3 dr uppfyllda.
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

36b§

Till boter eller fingelse i hogst
tvd dr déms den som med uppsat
eller av oaktsamhet bryter mot
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1907/2006
genom att i strid med artikel 26.3
eller artikel 30 i forordningen
upprepa en undersokning som
gjorts pad ryggradsdjur.

Om brottet har begdtts med upp-
sdt och avsett en forpliktelse av
vdsentlig  betydelse fran djur-
skyddssynpunkt, doms till fingelse
i hégst tvd dr.

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

Till ansvar enligt denna para-
graf doms inte om gdrningen dr
belagd med samma eller stréngare
straff'i brottsbalken.

36¢§

Till boter doms den som med
uppsdt eller av oaktsamhet bryter
mot Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EG) nr 1907/2006
genom att i strid med vad som
krdvs i artikel 30 i forordningen
vdgra att ldmna ut en undersok-
ning eller att styrka sina kostnader
for en undersokning.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.
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Forslag till lag om dndring i fartygssékerhetslagen

(2003:364)

Hirigenom foreskrivs i friga om fartygssidkerhetslagen (2003:364) att

5 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

5 kap.

1§

Sjofartsverket utdvar, om nagot annat inte anges, tillsyn enligt denna
lag och foreskrifter meddelade med stod av lagen nér det géller
1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och sékerhets-

organisation,

2. sdkring av last som &nnu inte har forts ombord,
3. rederiers sdkerhetsorganisation, och

4. arbetsmiljon ombord.

Nir det giller inspektion enligt 8 § utdvas tillsyn dven av Kustbevak-
ningen i den utstrickning som Sjofartsverket beslutar i samrad med

Kustbevakningen.

I frdgor som avser arbetsmiljon
skall tillsynen ocksé avse efterlev-
naden av arbetsmiljolagen
(1977:1160) och lagen (1998:958)
om vilotid for sjomédn samt fore-
skrifter meddelade med stod av
dessa lagar. Sadan tillsyn utovas i
samverkan med  Arbetsmiljo-
verket.

I frdgor som avser arbetsmiljon
ska tillsynen ockséd avse efterlev-
naden av arbetsmiljolagen
(1977:1160) och lagen (1998:958)
om vilotid for sjomén samt
foreskrifter meddelade med stod
av dessa lagar liksom av artikel 35
i forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om regi-
strering, utvdrdering, godkdnnan-
de och begrinsning av kemikalier
(Reach), inrdttande av en euro-
peisk kemikaliemyndighet, dndring
av direktiv 1999/45/EG och upp-
hdvande av rddets forordning
(EEG) nr 793/93 och kommission-
ens forordning (EG) nr 1488/94
samt rddets direktiv 76/769/EEG
och  kommissionens  direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG ~ och  2000/21/EG.
Sadan tillsyn utdvas i samverkan
med Arbetsmiljoverket.

Bestimmelserna i detta kapitel
dar tillimpliga vid tillsyn av artikel
35 i férordning (EG) nr 1907/06.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse Bilaga 1

Bestammelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livsmedels-
lagen (2006:804).

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2008.
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Forteckning dver remissinstanserna
— Reach-utredningens forslag

Féljande remissinstanser har getts tillfille att yttra sig

Riksrevisionen, Miljédverdomstolen Svea hovritt, Umeéd djurforsoks-
etiska namnd, Hovritten for Ovre Norrland, Miljodomstolen Nacka
tingsratt, Stockholms Norra djurforsdksetiska namnd vid Stockholms
tingsratt, Stockholms Sodra djurforsoksetiska naimnd vid Huddinge tings-
ratt, Miljodomstolen Vaxjo tingsrdtt, Linkopings djurforsoksetiska
ndmnd vid Linkdpings tingsratt, Malmd/Lunds djurforsoksetiska ndmnd
vid Lunds tingsritt, Goteborgs djurforsoksetiska ndmnd vid Kammar-
ritten i Goteborg, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrel-
sen, Kommerskollegium, Generalldkaren, Forsvarsmakten, Statens Radd-
ningsverk, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Statens Folkhilsoinstitut,
Tullverket, Ekonomistyrningsverket, Statskontoret, Statistiska central-
byran, Linsstyrelsen i Stockholms 1in, Linsstyrelsen i Ostergétlands lin,
Léansstyrelsen i Véstra Gotalands ldn, Stockholms universitet, Kungliga
Tekniska Hogskolan, Uppsala Universitet, Luled tekniska universitet,
Statens Jordbruksverk, Livsmedelsverket, Konsumentverket, Naturvards-
verket, Kemikalieinspektionen, Boverket, Sjofartsverket, Arbetsmiljo-
verket, Konkurrensverket, Skogsstyrelsen, Verket for naringslivsutveck-
ling, Verket for innovationssystem, Jernkontoret, Uppsala djurforsoks-
etiska nimnd, Uppsala Tingsratt, Malmé kommun, Géteborgs kommun,
Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Naturskyddsféreningen,
Forbundet djurens rdtt, Sveriges advokatsamfund, Svensk Handel, Fore-
ningen Svenskt Naringsliv, Foretagarna, Lantbrukarnas Riksférbund,
Foreningen Sveriges Skogsindustrier, Tjédnsteménnens Centralorganisa-
tion, Sveriges Akademikers Centralorganisation, Néringslivets Regel-
ndmnd, Landsorganisationen i Sverige, Aluminiumriket Sverige, Avfall
Sverige, Electrolux AB, Greenpeace, IKEA, Internationella kemikalie-
sekretariatet, IT & Telekomforetagen, Kemisk-Tekniska Leverantorsfor-
bundet, Kretsloppsradet, Plast- och Kemiforetagen, Skanska,, SweMin,
Sveriges Byggindustrier, Sveriges Fargfabrikanters forening, Sveriges
Konsumenter i samverkan, Teknikforetagen, TEKO-industrierna, Tele-
fonaktiebolaget LM Ericsson, Volvo AB, Virldsnaturfonden WWF,
Atervinningsindustrierna.
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Naturvardsverkets lagforslag

Forslag till andring 1 29 kap. miljobalken

3§ For miljofarlig kemikaliehantering doms till boter eller fingelse i hogst tva ar
den som med uppsat eller av grov oaktsamhet tar befattning med en kemisk pro-
dukt, bioteknisk organism eller vara som innehaller eller har behandlats med en
kemisk produkt utan att vidta de skyddsatgarder, produktval eller forsiktighets-
matt 1 6vrigt som behdvs pa grund av produktens, organismens eller varans inne-
boende egenskaper och genom denna underlatenhet orsakat eller riskerar att or-
saka skada pa ménniskor eller i miljon.

Detsamma géller den som med uppsat eller av oaktsamhet

5. bryter mot bestimmelserna om att vidta dtgdrder i enlighet med artikel 3.1 i
Europaparlamentets och rdadets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj
2006 om vissa fluorerade viixthusgaser.

6. bryter mot bestdmmelserna om att dtervinning skall utféras av certifierad
personal respektive personal med ldmplig utbildning i enlighet med artiklarna
4.1, 4.3 och 5.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 842/2006
av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade vixthusgaser.

7. bryter mot bestimmelserna om mdrkning i enlighet med artikel 7 i Europa-
parlamentets och rdadets forordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om
vissa fluorerade vixthusgaser.

8. bryter mot forbud enligt artikel 8 och artikel 9 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 842/2006av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade
vdxthusgaser.

Overgdngsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den ...... .... Med undantag for bestimmelserna
i 29 kap. 3 § 6. som trdder i kraft den 4 juli 2008.
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Forteckning dver remissinstanserna
— Naturvardsverkets forslag

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, SWEDAC, Kemikalie-
inspektionen, Sjofartsverket, Arbetsmiljoverket, Energimyndigheten,
Kommerskollegium, Verket for néringslivsutveckling, NUTEK, Réadd-
ningsverket, Boverket, Vagverket, Svensk Bilprovning AB, Sveriges
kommuner och landsting, Generalldkaren, Lansstyrelsen i Skéne lédn,
Lansstyrelsen 1 Varmlands ldn, Lansstyrelsen i Uppsala 1dn, Halmstads
kommun, Orebro kommun, Faluns kommun, Kalmar kommun, Ljungby
kommun, Stromstads kommun, Stockholms kommun, Luled kommun,
Kylbranschens Samarbetsstiftelse, Svenska Kylimportorers Forening,
Svenska virmepumpforeningen, Harald Peterson AB, CE Kyla & Kon-
troll AB, Svenskt Naringsliv, Svensk handel, COOP Sverige AB,
ICA AB, Axfast AB, Sveriges hotell- och restaurangforetagare, Fastig-
hetsdgarna Sverige, Motorbranschens Riksférbund, Sveriges Redare-
forening, Forsvarsmakten, Forsvarets materielverk.
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