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Konsekvensanalys — foreskrifter om rap-
portering till Giftinformationscentralen

Inledning

I artikel 45.3 i CLP-férordningen' anges att de utsedda organen (i Sverige Giftin-
formationscentralen (GIC)) ska ha tillgang till alla de uppgifter som de behover f6r
att kunna utfora sina arbetsuppgifter. Dir anges ocksa att det ar de importorer och
nedstromsanvindare som dr ansvariga for utslippandet pa marknaden som ska rap-
portera in informationen. Tidigare har det inte funnits nagon juridisk styrning av
rapporteringen till GIC i Sverige utan den har byggt pa riktlinjer fran GIC. Det har
nu tagits fram harmoniserad lagstiftning® (bilaga VIII till CLP-férordningen) avse-
ende vilken information som ska limnas och nir dessa uppgifter ska limnas. Foretag
som enligt CLP-férordningen dr importorer eller nedstromsanvindare och slipper ut
kemiska produkter pa marknaden ir skyldiga att rapportera in uppgifterna. Kravet
avser blandningar som klassificeras som farliga med avseende pa hilso- eller fysika-
liska faror.

Forslaget

Forslaget till foreskriftindringen i Kemikalieinspektionens férfattningssamling
(KIES) innebir att rapporteringen till GIC gbrs via Echa:s portal i stillet for direkt
till GIC. Informationen kan limnas antingen pa engelska eller pa svenska. Féretagen
ska limna in uppgifterna elektroniskt i verktyg och format som tillhandahalls kost-
nadsfritt via Echa:s hemsida. Enligt uppgift fran GIC kommer ingen avgift att tas ut
vid rapportering till GIC via Echa:s portal. Efter att informationen rapporterats in
(genom bekriftelse frain Echa:s system att fullstindiga uppgifter har limnats) kan
produkten sittas ut pa marknaden.

Uppgifterna ska limnas till utsett organ i respektive medlemsland innan blandningen
slapps ut pa marknaden. I Sverige ir detta organ GIC. Uppgifterna ska limnas pa det

! Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassi-
ficering, mirkning och férpackning av amnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndting av férordning (EG) nr 1907/2006.

2 Kommissionens forordning (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om 4ndting av Europapatlamen-
tets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och forpackning av amnen
och blandningar genom tilligg av en bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nédsituationer
dir minniskors hilsa hotas.
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eller de officiella spriken i respektive land, om inte landet bestimmer annat. Till Sve-
rige kommer informationen, precis som i dag, att kunna limnas in pa svenska eller
engelska.

Enligt forfattningsforslaget ska det finnas mojlighet att limna uppgifterna till GIC pa
annat sitt an genom Echa:s portal. Det dr dock okant 1 vilken omfattning detta i sa
fall kommer att goras. Utgangspunkten for denna konsekvensanalys ar att all rappor-
tering gors genom Echa:s portal.

Konsekvensutredning

Tidigare beredning av forslaget

EU-kommissionen har i sin forstudie’ uppskattat bland annat. kostnader och nyttor
till f6ljd av en harmoniserad lagstiftning for informationsinlimning till giftinformat-
ionscentralerna. En av de frimsta nyttorna och kostnadsbesparingarna som identifie-
rades var att man genom att undanréja skillnader i tillimpning och rapportering i
olika medlemenslinder, kan astadkomma totala nettobesparingar for berérda foretag
inom EU motsvarande 550 million EUR. Kostnadsbesparingarna detta ger per fore-
tag och ar uppskattades i genomsnitt till 40,000 EUR. Hur stora dessa besparingar
blir beror pa vilka linder foretaget ar verksamt i och hur rapporteringen varit utfor-
mad dir tidigare. De storsta vinnarna ar foretag som tidigare rapporterat till flera
medlemslander och nu endast behéver gora en rapportering. Dessa besparingar avser
kostnader for tidigare behov att rapportera information parallellt till olika medlems-
linder samt i olika formulir, system och omfattning. Dessutom forbittras kvalitén
och svarstiden vid n6d och akutsamtal p.g.a. att det inom unionen gar snabbare att
identifiera farliga blandningar med hjilp av en unik formuleringsidentifierare (UFI),
en kod som sitts pa foérpackningen och kopplar en produkt till ett recept. De tre hu-
vudsakliga nyttor som kommissionens samrad resulterade i var den kortare tiden for
att besvara fragor och limna ut information, méjligheten att identifiera produkter
som avses samt att minska 6verbehandlingen av patienter.

Referensalternativet

Foretag som tillverkar eller importerar kemikalier och kemiska produkter kommer i
referensalternativet fortsatt att vara skyldiga att limna uppgifter till Kemikalieinspekt-
ionens produktregister i enlighet med miljobalken och kompletterande forfattningar,
samt att till GIC i enlighet med CLP-f6rordningen limna uppgifter om produkter
som klassificeras som farliga med avseende pa hilso- eller fysikaliska faror. I stor ut-
strackning dr det samma uppgifter som ska limnas till bada myndigheterna. Men det
finns ocksa skillnader i anvindning av mottagna uppgifter mellan produktregistret
och GIC. Dessutom rapporteras uppgifterna in i tva olika register och I'T-system och
med krav pa inrapportering vid tva olika tidpunkter.

3 Study on the harmonisation of the information to be submitted to Poison Centres, according to arti-
cle 45 (4) of the regulation (EC) No. 1272/2008 (CLP Regulation), Ref. Ares(2015)5248620 -
20/11/2015.
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Inom EU/EES vatierar kraven i dag pa vilka uppgifter f6r kemiska produkter som
behover limnas och pa vilket sitt de ska limnas mellan olika linder. For att harmoni-
sera kraven har artikel 45 1 CLP-f6rordningen kompletterats med en bilaga som anger
vilka uppgifter som ska limnas for farliga blandningar samt nar de ska lamnas.

Produktinformation kan 1 dag skickas till GIC i nagot av formaten PDF, Word eller
Excel. Méjlighet finns dven att limna informationen som ZIP-filer eller andra filfor-
mat. Varje produkt maste dock ha en egen fil. Den som skickar in information avse-
ende fler 4n 10 produkter maste ocksa gora en tabell i Word-eller Excel-format som
GIC kan anvinda sa att ritt produktfil kopplas thop med ritt produktnamn och fére-
tagsnamn nir informationen liaggs in i GIC:s interna databas.

Nuvarande informationskrav bestims i dag nationellt och varierar darfér mellan olika
medlemslinder, vilket medfér en ytterligare administrativ bérda f6r berérda foretag
som sitter ut sina produkter pa marknader i fler linder inom EU.

Alternativa atgardsforslag

I detta avsnitt beskrivs de alternativa 16sningar f6r inrapportering som identifierats
samt till vilken myndighet foretag skulle kunna rapportera in informationen enligt ar-
tikel 45 1 CLP-férordningen.

a) Inrapportering direkt till GIC

I bilagan VIII till CLP-férordningen anges att Echa ska ta fram en portal som kan
anvindas fOr inrapporteringen. Det dr dock valfritt f6r linderna att anvinda portalen.
GIC vill att Echa:s portal ska anvindas f6r inrapportering till GIC i Sverige och
kommer att anpassa sina tekniska system efter detta. Da kridvs dock nagon form av
reglering, i annat fall dr foretagen inte forhindrade att skicka in uppgifterna direkt till
GIC, vilket ocksa sker i dag. Med detta som bakgrund bedémer Kemikalieinspekt-
ionen att inrapportering direkt till svenska GIC inte ar en 16sning att férorda da den
enligt uppgift inte dr 6nskvird av varken Likemedelsverket eller GIC eller innebir en
tydlig tillimpning av inrapporteringskraven enligt CLP-f6rordningen. For féretagen
har inte heller identifierats nagra positiva konsekvenser i jaimforelse med 6vriga at-
girdsalternativ.

Dirtill kommer att Likemedelsverket, till vilket GIC hor, i dag inte har ndgot bemyn-
digande som myndigheten kan anvinda avseende uppgiftsskyldighet kopplad till
CLP-f6érordningen. Detta atgirdsalternativ dr dirfor inte mojligt att genomfdra utan
att bemyndigandet till Likemedelsverket dndras.

b) Inrapportering till Kemikalieinspektionen
Eftersom det dr inom Kemikalieinspektionens lagstiftningsomrade och bemyndi-
gande som inrapporteringskraven enligt CLP-férordningen finns, och myndigheten
dessutom har tillsynsansvaret dr det naturligt samt positivt ur regelférenklingsa-
spekter att infOra bestimmelserna om att inrapportering ska ske till Kemikaliein-
spektionen i KIFS. Detta handlingsalternativ skulle dock kriva dnnu mer utveckling
och framtagande av tekniska system for att rapportera informationen dn ovriga at-
girdsalternativ. Detta alternativ skulle dessutom involvera tre myndigheter aktivt.
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Detta dr dirfér ocksa det dtgirdsalternativ som skulle medféra mest administrativa
konsekvenser av alla atgirdsalternativen. Kemikalieinspektionen skulle da behéva ut-
veckla system for att snabbt och enkelt kunna 6verféra informationen till GIC:s data-
bas. Kemikalieinspektionen bedémer inte heller att detta atgirdsalternativ skulle vara
av nytta for berérda foretag.

En variant av detta alternativ skulle kunna vara att information som limnas till pro-
duktregistret kan vidarebefordras till GIC. Alternativet skulle vara att féredra for be-
rérda foretag. Men detta bedéms dock inte vara ett genomforbart alternativ, ef-
tersom informationen ska limnas vid olika tidpunkter. Rapportering till produktre-
gistret gors pa arsbasis i efterhand medan rapportering till GIC ska goras innan pro-
dukterna slipps ut pa marknaden. Uppgiftskraven ir inte heller identiska, inte heller
de foretag som idr skyldiga att limna informationen dr desamma.

¢) Inrapportering till Echa:s portal

Rapportering till Echa:s portal dr det handlingsalternativ som férordas for att dastad-
komma ett harmoniserat system som sikerstiller att informationen finns samlad
snabbare dn i dag. Foretagen ska i detta alternativ direkt rapportera in uppgifterna
elektroniskt i verktyg och format som tillhandahalls kostnadsfritt frin den europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa). Nir inrapporterande féretag har tagit emot en ome-
delbar bekriftelse pa fullstindig ifylld information i Echa:s system kan den kemiska
produkten darefter sittas pa marknaden. Detta bedoms som ett effektivt forfarande
som ocksa sikerstiller att tillrdckliga resurser finns for att uppdatera portalen och
vigledningen samt tillhandahalla resurser for annat tekniskt underhall och stod. Att
rapportera in till Echa:s portal bedéms generellt vara bittre f6r berérda foretag ef-
tersom de da kan limna information till flera utsedda organ inom EU samtidigt i de
fall de sitter ut produkter pa marknaden i flera medlemsstater inom EU.

d) Att man antingen kan rapportera till Echa:s portal eller GIC

Handlingsalternativet d) avser ett alternativt inrapporteringssystem som innebdr att
foretagen sjilva kan vilja vilket organ de rapporterar till, dvs. antingen till Echa:s por-
tal eller till GIC i Sverige. I detta alternativ skulle informationen kunna limnas till
Echa och sedan 6verforas till GIC, eller direkt till GIC. Detta alternativ skulle med-
fora ytterligare behov av teknisk utveckling av informationssystem i annu hégre ut-
strackning 4n i alternativet att endast rapportera till GIC via Echa:s portal. Kemika-
lieinspektionen bedémer ocksa att detta alternativ pa grund av otydlighet om var rap-
porteringen kan goras skulle medféra en onodig administrative borda f6r berérda
myndigheter och foretag. Detta alternativ bedoms dirfor inte vara ett alternativ som
kan férordas av nagon aktor.

Sammanfattande bedémning

Ett harmoniserat och samlat inrapporteringssystem till en och samma myndighet och
dessutom pa EU-niva ger 6kade mojligheter till att utvirdera effekten av lagstift-
ningen samt f6lja utvecklingen och ta fram statistik samt férebygga olycksfall.

For berérda aktorer dr en harmonisering av vilka uppgifter om kemiska produkter
och blandningar som ska limnas och hur och nir inlimningen ska ske och att samma
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krav kommer att gilla inom EU/EES positivt ur konkurrenssynpunkt. Fér samhallet
innebdr en harmonisering en ¢kad eller samma férebyggande skyddsniva for samtliga
medborgare oavsett medlemsland.

Berdrda myndigheter och foretag

Till ber6rda myndigheter som identifierats hor GIC vid Likemedelsverket, Kemika-
lieinspektionen samt Echa. GIC ber6rs genom att de behover ta fram en teknisk 16s-
ning for att f6ra 6ver informationen fran Echa:s portal till sin databas. Darefter be-
doms konsekvenserna frimst vara positiva dd de far tillgang till mer omfattande och
bittre sikerstilld information. Fér Kemikalieinspektionen innebir féreskriftsand-
ringen inga direkta konsekvenser annat an administrativa ndr rapporteringskraven in-
tors. Myndigheten bedriver redan tillsyn av CLP-lagstiftningen. Denna tillsyns om-
fattning berdrs inte nimnvirt till f6ljd av denna foreskriftsindring. Fér Echa har det
forberedande arbetet till stor del redan genomforts. Portalen finns framtagen precis
som vigledningsdokumentet och andra verktyg och manualer. Men en viss 6kad ad-
ministration 4r att vinta bade for GIC och berérda foretag initialt.

Berorda foretag som identifierats dr nedstréomsanvandare (tillverkare av blandningar
inom EU) och importérer (de som for in blandningar till Sverige fran tredje land)
som slipper ut blandningar pa marknaden. Indirekt ber6rs ocksd de som byter namn
pa produkter och de anvindare som drabbas av tillbud och olycksfall med kemiska
produkter.

Som nedstrémsanvindning, enligt CLP-f6rordningen, raknas dven formulering, om-
packning och aterfyllning. Att sitta sitt eget varumarke pa en blandning (re-bran-
ding”) riknas inte som nedstromsanvindning®. Rapporteringsplikten till produktre-
gistret giller den som yrkesmaissigt i Sverige tillverkar eller till Sverige f6r in kemiska
produkter i mangder 6ver 100 kg per produkt och ar. Rapporteringsplikten giller
dven den som i eget namn férpackar, packar om eller dndrar namn pa en kemisk pro-
dukt (3-6 §§ forordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organ-
ismer). Skyldigheterna enligt artikel 45 i CLP-férordningen och skyldigheten att rap-
portera till produktregistret ir alltsa delvis 6verlappande men inte helt identiska.

De blandningar som omfattas av artikel 45 dr de som tillverkas inom EU eller f6rs in
1 pa EU-marknaden (alltsa inte fran ett EU-land till ett annat EU-land) och som ar
klassificeras som farliga med avseende pa hilso- eller fysikaliska faror”.

Totalt omfattas ca 14 000 produkter klassificerade enligt CLP-férordningen, anmalda
av ca 700 foretag. (Uppgifterna baseras pa uttag for ar 2018 fran Kemikalieinspekt-
ionens produktregister, dir féljande exkluderas; rena dmnen (ddr rena dmnen har an-
tagits vara produkter med en dmneshalt 6verstigande 90%), produkter som registre-
rats pa grund av namnbyte samt produkter som endast ar klassificerade som miljofar-
liga, explosiva eller som gas under tryck.). I siffrorna ingar 250 foretag som for ut

4 Enligt Echa:s vigledning till bilaga VIII omfattas dock dven re-branders” och vissa andra distribu-
torer indirekt av skyldigheterna enligt artikel 45, eftersom de bedéms ha denna skyldighet enligt artikel
4.10 i CLP-férordningen. Sverige delar inte denna bedémning.

5 Med undantag f6r produkter som enbatt klassificeras for farorna gaser under tryck och explosiva
imnen, blandningar och féremal.
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produkter ur Sverige, i vissa fall utan att ha slappts ut pa marknaden har. De produk-
ter som inte slipps ut pa marknaden i Sverige behover inte anmalas till GIC. De f6-
retag som tillverkar eller f6r in 100 kg eller mindre av en kemisk produkt per ar ingar
inte i siffrorna men dessa omfattas av CLP-rapporteringen. Kemikalieinspektionen
har dock ingen siffra pa hur manga féretag som hor till den gruppen. I siffrorna ovan
ingar alltsa foretag som inte ska rapportera till GIC, men det saknas ocksa foretag
som ir rapporteringspliktiga. Kemikalieinspektionen bedomer dock att oavsett dessa
skillnader sa ger siffrorna ovan en rimlig uppskattning av hur méanga foretag som be-
rors.

De branscher som har flest berérda foretag, produkter eller stora volymer av kemiska
produkter som omfattas enligt uppgifterna i produktregistret listas i tabellen nedan.

Export

Detaljhandel, drivmedel och 6vrig

Rengéringsprodukter och tillverkning

Bygg och anliggning

Tillverkning av stal, metall och varor

Tillverkning, Ovrig

Handel och Tillverkning av firg, lack, tryckfirg m.m.

Pappers- och pappersvarutillverkning

Tillverkning av andra organiska/oorganiska baskemikalier

Tillverkning av trd och varor av tri, kork och rotting o.d. utom
mobler

Tillverkning av betong, cement, kalk, gips och dess varor

Tillverkning av plast och gummi

Tillverkning av stenkolsprodukter och raffinerade petroleumpro-
dukter

Tillverkning av mobler

Enligt uppgifter fran Tillvixtverket finns det i dag cirka 1,2 miljoner féretag i Sverige.
Av dessa utgdr, om man ser till antalet anstillda, cirka 96 procent smaféretag med
firre dn 10 anstillda och andelen sma- och medelstora foretag (med 0-249 antal an-
stillda) uppgir till 99,9 procent av féretagen. Andelen stora féretag med 250 eller fler
anstillda utgoér dirmed en promille av det totala antalet féretag i Sverige.

Om man utgar fran antalet anstillda, féretagets omsittning samt foradlingsvirdet sa
star de stora foretagen f6r 40 procent av omsittningen och foradlingsvirdet inom
Svenskt niringsliv med en 1/3 av antalet anstillda. Smaforetagen star for cirka 40
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procent av omsittningen och foridlingsvirdet och cirka 45 procent av antalet an-
stallda inom naringslivet. De resterande 20 procent av omsattningen, foriadlingsvir-
det och antalet anstillda star de medelstora féretagen for.

Nigra berikningar av andelsférdelningen avseende storleken pa de foretag som be-
r6rs av det aktuella forslaget har inte varit méjliga att genomfora.

Identifierade konsekvenser

I detta avsnitt identifieras konsekvenser av betydelse som forslaget kan medféra for
berérda aktérer. Andringen av CLP-férordningen innebir informationskrav och nya
uppgifter om nir och hur de ska limnas. Hur stora dessa konsekvenser blir r for ti-
digt att analysera eftersom inrapporteringskravet annu inte borjat gilla. Konsekven-
serna av de nya kraven enligt CLP-férordningen paverkas dock inte av detta forslag.

Kostnader

Det ar upp till varje medlemsland att sjalva bestimma om de vill ta ut en avgift for
uppgiftsinlimningen eller inte. Sverige har precis som majoriteten av medlemslin-
derna valt att inte ta ut nagon avgift i samband med uppgiftsinlimnandet. Féreskrift-
sindringen bedéms dirfér inte medfora nagra ytterligare kostnader f6r berérda akto-
rer.

Da det fortsatt kommer att vara maojligt att bade rapportera pa svenska och engelska
och da ingen avgift for anmalan kommer att tas ut ir Kemikalieinspektionens be-
domning att hinsyn tagits till ber6rda aktorer for att minska dess negativa konse-
kvenser samt verka for regelforenkling.

Administrativ borda

Viss administrativ borda kan initialt beréra vissa foretag som istillet for att rappor-
tera in informationen till GIC ska rapportera till Echa:s portal. D4 bortses fran kon-
sekvenser relaterat till de nya inrapporteringskraven enligt CLP-férordningen, vilka
giller oavsett hur rapporteringen gors. Kemikalieinspektionen har tidigare uppskattat
att de samlade administrativa kostnaderna f6r foretag i samband med uppgiftslam-
nande om kemiska produkter till produktregistret enligt kravet i miljobalken ar ca 2
mnkr per ar. Kemikalieinspektionen har, da detta skrivs, inga uppgifter eller upp-
skattningarna om ytterligare administrativ borda till £61jd av rapporteringen till GIC i
dag.

Genom att rapporteringen kommer att ske till Echa:s portal och inte behéver goras
enskilt till varje medlemensland sa kommer den administrativa bérdan att minskas
for de foretag som sitter produkter pa fler nationella marknader inom EU. Hur
manga foretag som 1 dag rapporterar uppgifter till fler utsedda organ i olika medlems-
linder dr dock ingen information som varit tillgdanglig t6r Kemikalieinspektionen un-
der analysarbetet.

Enligt Tillvixtverkets databas Malin kan ett anmilande féretag ha féljande schablon-
kostnader for inrapportering av kemiska produkter till produktregistret:

e 22 kr for anmilan av namn och adress nir foretagets verksamhet startar
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e 40 kr (>50produkter per foretag) alternativt 45 kr (<50 produkter per fére-
tag) for arlig komplettering med uppdaterade mingduppgifter.

De faktiska kostnaderna for foretagens uppgiftslimnande bedoms vara ligre dn de
ovan angivna schablonerna som togs fram 2009 da informationen inte i lika hég ut-
strackning limnades in elektroniskt. Om dessa schablonkostnader f6r inrapporte-
ringen riknas om till 2018 ars KPI s skulle de vara 44 kr respektive 49 kr.

Dessutom bedéms kostnaderna for det férsta inlimnandet av informationen som
dubbelt sa héga som f6r en komplettering och uppdatering av tidigare inlimnade
uppgifter 1 samma rapporteringssystem. I de fall informationen maste eftersokas ckar
tidsatgangen, kostnaden och resursbehovet kan dirmed variera fran fall till fall. Den
administrativa bordan varierar ocksa mellan féretag beroende pa om de kan utnyttja
Echa:s portal till fullo och rapportera till flera giftinformationscentraler samtidigt el-
ler inte. I vilket fall som helst bedémer Kemikalieinspektionen att den administrativa
bérdan f6r berdrda féretag kan bli hogre vid den forsta rapporteringen i Echa:s por-
tal men att den kommer att minska med tiden. (Jimfoért med 1 dag, i det lingre per-
spektivet.)

Konkurrens

Forslaget till foreskriftsindring bedoms inte medféra nagra negativa konsekvenser
for berorda foretags konkurrenssituation. Det ar allmant positivt att informations-
inlimnandet blir harmoniserat, vilket innebdr lika spelplan och foérutsittningar for
samtliga berérda foretag.

Nyttan med en harmonisering av uppgiftsinlamningen till giftin-
formationscentralerna i Europa

Bilaga VIII till CLP-férordningen syftar till att harmonisera vilka uppgifter om ke-
miska produkter som ska limnas in och hur inlimningen ska ske, sa att samma krav
tillimpas inom hela EU. Dirmed blir férutsittningarna desamma fo6r féretag, utsedda
organ, vardpersonal och allméinhet vid tillbud och forgiftningsolyckor i de olika med-
lemslinderna. En positiv konsekvens av en harmoniserad rapportering ér att utsedda
organ 1 alla EU-linder far tillging till samma underlag som ligger till grund f6r en me-
dicinsk bedémning. Detta kommer medféra en f6rbittrad service samt en minskning
av onodiga behandlingar eller 6verdosering som ges for sikerhetsskull 1 brist pa in-
formation. Genom en ny enhetlig unik formuleringsidentifierare (UFI) kommer ut-
sedda organ att exakt kunna identifiera produkten och dess sammansittning. Dessa
koder identifierar en specifik blandning och kan anvindas av utsedda organ for att fa
fram ritt information om blandningen om ett tillbud/olycka skulle ske. Dirmed moj-
liggbrs battre och mer exakta medicinska svar. Echa har tagit fram ett webbaserat
verktyg for att foretagen ska kunna generera UFI-koder. Produktnamn kommer dven
i fortsittningen vara mycket viktigt f6r GIC for att hitta ritt information. UFI-koden
kommer att bli ett komplement till detta.

I samband med inrapporteringen ska foretagen beskriva en produkts avsedda an-
viandning med hjilp av ett harmoniserat produktkategoriseringssystem (EU PCS).
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Denna information kommer att vara viktig bland annat vid uppfoljning och for att ta
fram statistik Over forgiftningsfall i olika linder inom EU.

En ytterligare forbittring f6ljer av att GIC kommer att ha informationen tillginglig
tidigare p.g.a. att den ska rapporteras redan innan produkten sitts ut pa marknaden.

Overensstammelse med EU-ratten

Foreskriftindringen kommer av EU-kommissionens beslut om dndring av CLP-for-
ordningen i form av en delegerad akt. EU-férordningar ir till alla delar bindande och
direkt tillimpliga i varje medlemsland.

Kemikalieinspektionens bedomning ar att forslaget till KIFS-dandring 6verensstam-
mer med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen da
torslaget foljer av de EU-rittsliga bestimmelserna. Forslaget grundar sig pa en EU-
forordning som ger medlemslinderna maoijlighet att vilja pa vilket sitt vissa uppgifter
ska rapporteras till nationella myndigheter. Detta kan goras pa olika sitt, dels genom
rent nationella system till den nationella myndigheten eller genom Echa:s portal. Det
finns darfor ett visst handlingsutrymme f6r medlemslinderna att ta fram foreskrif-
terna som kompletterar EU-regleringen’®. Detta giller férutom val av rapporterings-
organ dven rapporteringssprak samt uttag av avgift och eventuellt godkdnnande in-
nan produkten kan sittas pa marknaden. Kemikalieinspektionen har utnyttjat detta
handlingsutrymme f6r att utforma foreskrifterna utifran ett regelférenklings- per-
spektiv. Genom att inte ta ut ndgon avgift, att mojliggdra val av rapporteringssprak
bedoms foreskriftsindringen medfora begrinsade konsekvenser for berorda aktorer.
Kemikalieinspektionen bedomer att forslaget till foreskriftindring inte pa nagot sett
gar utover de skyldigheterna som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska un-
ionen.

Informationsinsatser

Informationsinsatser har genomférts av EU-kommissionen, Echa, Kemikaliein-
spektionen och GIC. Pa Echa:s hemsida finns redan en vigledning till hur portalen
ska anvindas samt om hur rapporteringen ska limnas. Dir finns ocksa information
om vilka medlemslinder som avser att anvinda sig av portalen, vilka som kommer
att ta ut en kostnad for rapporteringen, vilka som kommer att ha ett godkdnnande-
forfarande innan en produkt kan sittas pa marknaden samt pa vilka sprak uppgiftsin-
limningen kan goras.

Pa Echa:s, Kemikalieinspektionens och GIC:s hemsidor finns information om till-
limpningsdatum, vilka uppgifter som ska limnas in, av vem och hur.

¢ I Echa:s Vigledning till harmoniserade uppgifter om insatser i nédsituationer dir ménniskors halsa
hotas — bilaga VIII till CLP-férordningen anges foljande. ”Det dr upp till varje medlemsstat att defini-
era de tekniska metoderna for att limna in uppgifter, diribland méjligheten att “ligga ut” det uppdra-
get och géra det moijligt att limna in uppgifter centralt via Echas inlimningsportal”(s. 75).
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De nationella upplysningstjansterna kan ocksa ge information och svara pa fragor en-
ligt det redan uppbyggda och etablerade stodsystemet. Utéver detta planerar Kemika-
lieinspektionen informationsinsatser i form av informationsméten, riktade utskick
och nyhetsbrev. Omfattningen av insatserna dr dnnu inte faststalld.

Tid for ikrafttradande

Kemikalieinspektionen bedomer inte att ytterligare hinsyn behover tas nir det giller
tidpunkt for ikrafttridande och eventuella konsekvenser for smaforetag. Tillimp-
ningen av de nya kraven enligt bilaga VIII inf6rs stegvis beroende pa produktens av-
sedda anvindningsomride. Utgangspunkten ar att det endast kommer att vara moj-
ligt att limna in uppgifter om produkt till GIC 1 Sverige via Echa:s portal. Tillimp-
ningen av de nya kraven infors i féljande steg:

e T6r blandningar avsedda for konsumentanvindning giller kraven i bilaga
VIII fran och med den 1 januari 2021.

e For blandningar avsedda for yrkesmissig anvindning giller kraven i bilaga
VIII frin och med den 1 januari 2021.

e T6r blandningar avsedda for industriell anvindning giller kraven i bilaga VIII
fran och med den 1 januari 2024.

e Om en produkt har flera avsedda anvindningsomraden giller kraven frin
den deadline som infaller forst.

Om uppgifter redan har rapporterats f6r en blandning som satts ut pa marknaden in-
nan den 1 januari 2021 och i enlighet med de krav som giller 1 dag dr det inte forrin
den 1 januari 2025 som uppgifter enligt bilaga VIII behover limnas in. Detta forut-
sitter att inga andringar av produkten sker eller har skett som medfor ett behov att
uppdatera de redan inlimnade uppgifterna. Detta giller dven f6r UFI-koder. Diarmed
behover blandningar f6r vilka det limnats in uppgifter om enligt de gamla bestim-
melserna inte ha nagon UFI-kod f6rrin 1 januari 2025 eller s linge inga produktind-
ringar sker som gor att en uppdatering av de inlimnade uppgifterna kravs.

Arbetet med att utveckla en nationell databas for att mojliggdra en samkorning med
Echa:s system och portal kommer att bli klart till 1 januari ar 2021. Till dess maste
aktorer pa den svenska marknaden limna uppgifterna till GIC enligt nuvarande sy-
stem.

Sammanfattningsvis bedomer Kemikalieinspektionen att det stegvisa forforandet for
ikrafttridande och tillimpning av den nya harmoniserade rapporteringen samt att
rapporteringen till GIC sker via Echa:s portal sa langt maoijligt beaktar och begrinsar
de praktiska och administrativa negativa konsekvenser som berérda féretag kan méta
da rapporteringssystemet och dess férfarande dndras.

Samrad och ldmnade yttranden fran remissinstan-
serna

Inget ytterligare samrad har genomférts infor remitteringen av detta forslag till fore-
skriftsindring. Denna remittering av drendet utgdr ddrmed ocksa samradet i detta
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skede av arbetet. Forslaget har tidigare samratts pa EU niva med ber6rda aktorer i
samband med att kommissionens forstudie och analys av konsekvenser togs fram.
Da deltog bl.a. the European Association of Poison Centres and Clinical Toxicology
(EAPCCT) aktivt i samradet vilket resulterade i forslaget fran kommissionen att fore-
sla ett harmoniserat system for inrapportering.

Texten 1 promemorian och analysen av konsekvenser kommer att kompletteras vid
behov efter genomford remittering for att redovisa och beakta inlimnade yttranden.
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