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Forslag till reglering av
uppgiftsskyldigheter for farliga amnen

1 Inledning

I'juli 2018 tridde fyra EU-direktiv i kraft som dndrar sex direktiv pa avfallsomradet.
Genom indringar av det s.k. avfallsdirektivet' r 2018 har det inforts krav pa med-
lemsstaterna att vidta ett antal atgirder fOr att férebygga avfallsgenerering. Det har
bland annat inforts krav pa att leverantorer av varor ska tillhandahalla information
om sarskilt farliga @mnen i varorna. Informationen ska limnas till Europeiska kemi-
kaliemyndigheten (Echa) och registreras i en databas som Echa tillhandahaller. Kra-
ven syftar till att bidra till utvecklingen av giftfria materialkretslopp genom att frimja
en minskning av halten av farliga amnen i material och produkter.

Miljodepartementet har utrett hur ovan nimnda andringar kan genomforas i svensk
ritt.” Det har foreslagits att Kemikalieinspektionen fir ett bemyndigande att genom-
fora bestimmelserna i avfallsdirektivet som giller registrering av sérskilt farliga am-
nen i varor. I denna promemoria limnas forslag till implementering av dessa bestim-
melser i Kemikalieinspektionens foreskrifter (IKIFS 2017:7) om kemiska produkter
och biotekniska organismer. Forslagets genomforande forutsitter att Kemikaliein-
spektionen bemyndigas att besluta om foreskrifter enligt vad Miljodepartementet f6-
reslagit i nimnda promemoria.

Genom en indring av CLP-férordningen® har det inférts nya krav pa rapportering av
uppgifter till utsedda organ som ansvarar fOr insatser i nddsituationer dar minniskors
hilsa hotas. I Sverige dr Giftinformationscentralen det utsedda organet. Denna pro-
memoria innehaller ocksa forslag till reglering av hur den rapporteringen ska goras.

! Europapatlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om
upphivande av vissa direktiv.

2 Promemotian Genomforande av reviderade direktiv pd avfallsomridet, dnr M2019/01776/R.

3 Europapartlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassi-
ficering, mirkning och férpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt indting av forordning (EG) nr 1907/2006.
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2 Forfattningsforslag

Féreskrifter om andring i Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organ-
ismer

Kemikalieinspektionen foreskriver med stod av 25 § p 13—14 férordningen
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer i friga om Kemikalie-
inspektionens féreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska org-
anismer att det ska infoéras ett nytt kapitel, 12 kap., av foljande lydelse.

12 kap. Uppgiftsskyldighet
Tillimpningsomrade

1 § Bestimmelserna i 2—6 {§ i detta kapitel genomfor i svensk ritt artikel 9.1.1) Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall
och om upphivande av vissa direktiv.

Bestimmelserna i 78 § i detta kapitel kompletterar artikel 45 och bilaga VIII i
Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december
2008 om klassificering, mirkning och férpackning av amnen och blandningar, and-
ting och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006.

Information om sirskilt farliga amnen i varor

2 § Termerna i 3-6 §§ har samma betydelse som i férordning (EG) nr 1907,/2006
(Reach), med undantag for termen utslippande pa marknaden som har samma bety-
delse som 1 2 § férordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska org-

anismetr.

3 § I artikel 33.1 i férordning (EG) nr 1907/2006 (Reach) finns bestimmelser om att
leverantérer av varor som innehaller amnen som uppfyller kriterierna i artikel 57 och
identifieras enligt artikel 59.1 i férordningen ska limna information om siker anvind-
ning till mottagare av varan, atminstone amnets namn, nar halten i varan av sidana
amnen 6verstiger 0,1 viktprocent.

4 § Leverantorer av varor som ir skyldiga att limna information enligt artikel 33.1 i
forordningen 1907/2006 (Reach) ska ocksd limna den informationen till den Euto-
peiska kemikaliemyndigheten (Echa).

Skyldigheten enligt forsta stycket giller dock inte distributorer som enbart tillhanda-
haller varor direkt till konsumenter. Skyldigheten giller inte heller varor som omfat-
tas av beslut om dispens fran artikel 33.1 i férordning 1907/2006 som Forsvarsin-
spektoren f6r hilsa och miljé meddelat med stéd av 24 § punkten 1 férordning
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

5 § Skyldigheten att limna information kan istillet f6r av en importor fullgdras av en
enda representant som har utsetts enligt artikel 8 i férordningen (EG) nr 1907/2000.
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6 § Information enligt 4 § ska limnas till Echa i1 det elektroniska format och med det
innehall som féljer av det tekniska stod for inlimnandet som Echa tillhandahaller.
Informationen, inklusive dndringar av tidigare limnad information, ska limnas senast
nir varorna slapps ut pa marknaden.

Uppgifter till Giftinformationscentralen

7 § I artikel 45 forordningen (EU) nr 1272/2008 och i del A, avsnitt 3.1 i bilaga VIII
till den foérordningen finns bestimmelser om att uppgifter om vissa av de bland-
ningar som klassificerats som farliga pa grund av sina hilsoeffekter eller fysikaliska
effekter ska limnas till de utsedda organ i den eller de medlemsstater dir blandningen
slapps ut pa marknaden.

Av forordningen (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket framgar att det
utsedda organet i Sverige ar Giftinformationscentralen.

8 § Uppgifterna som avses i 7 § ska limnas till Giftinformationscentralen genom den
inlimningsportal som tillhandahalls av Echa. Inlimning kan 4ven i enskilda fall ske
pa annat sitt efter godkidnnande av Giftinformationscentralen.

Uppgifterna ska limnas pa svenska eller pa engelska.

1. Dessa foreskrifter trider i kraft den 1 januari 2021 vad giller 7-8 §§ och 1 Gvrigt
den 5 januari 2021.
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3 Ny databas for sarskilt farliga am-
nen i varor

3.1 Bakgrund

I avfallsdirektivet finns bestimmelser om att medlemsstaterna ska vidta atgirder for
att forebygga avfallsgenerering. Genom en dndring” i avfallsdirektivet har det inforts
en bestimmelse om att medlemsstaterna ska se till att alla leverantdrer av varor till-
handahaller viss information om sirskilt farliga dmnen till Europeiska kemikaliemyn-
digheten (Echa). Echa ska for detta andamal inritta en databas, den sa kallade SCIP-
databasen.” Bestimmelserna om informationslimnande till databasen ska vara imple-
menterade 1 nationell ritt senast 5 juli 2020.

3.2 EU-reglering

3.2.1 Bestammelser i avfallsdirektivet
Den aktuella bestimmelsen finns i artikel 9 1 avfallsdirektivet och har f6ljande lydelse.

1. Medlemsstaterna ska vidta atgirder for att forebygga avfallsgenerering. Atgirderna
ska atminstone (...)

1) frimja en minskning av halten av farliga amnen i material och produkter, utan att
det paverkar harmoniserade rittsliga krav som faststills pa unionsniva for materialen
och produkterna, och se till att alla leverantérer av en vara enligt definitionen i artikel
3.33 i Europapatlamentets och radets foérordning (EG) nr 1907/2006 tillhandahaller
den information som avses i artikel 33.1 i den férordningen till Europeiska kemikalie-
myndigheten fran och med den 5 januari 2021.

Enligt punkten 2 samma artikel ska Europeiska kemikaliemyndigheten inritta en da-
tabas for uppgifter som ska limnas in till myndigheten enligt punkt 1 i senast den 5
januari 2020 och uppritthalla den. Europeiska kemikaliemyndigheten ska ge aktorer
inom avfallshantering tillgang till databasen. Den ska dven pa begiran ge konsumen-
ter tillgang till databasen.

I skilen till indringsdirektivet anges foljande.® Nir produkter, material och imnen
blir avfall kan férekomsten av farliga amnen gora avfallet olampligt for atervinning
eller produktion av returravaror av hog kvalitet. I linje med det sjunde miljéhand-
lingsprogrammet, som uppmanar till utveckling av giftfria materialkretslopp, ar det
dirfor nodvindigt att frimja atgiarder som minskar halten av farliga amnen 1 material
och produkter, dven atervunnet material, och se till att det ges tillricklig information
om férekomsten av farliga amnen, och sirskilt amnen som inger mycket stora be-
tankligheter, under produkternas och materialens hela livscykel. For att uppna dessa
mal maste samstimmigheten inom unionsritten om avfall, om kemikalier och om

4 Europapatlamentets och radets direktiv (EU) 2018/851 av den 30 maj 2018 om dndring av direktiv
2008/98/EG om avfall.

5 SCIP ir en akronym av “Substances of Concern In articles as such or in complex objects (Prod-
ucts)”

6 Skil 38.

4 (14)



Kemikalieinspektionen
PM

Datum

2020-02-19 4.7- H20-03508

produkter forbattras och Europeiska kemikaliemyndigheten ges 1 uppdrag att se till
att information om férekomsten av farliga dmnen, och sarskilt imnen som inger
mycket stora betinkligheter, finns tillginglig under produkternas och materialens hela
livscykel, inklusive i avfallsledet.

3.2.2 Reach-férordningens bestammelser om SVHC-amnen i
varor
I artikel 33 i forordning (EG) nr 1907/2006" (Reach-forordningen) regleras skyldig-
heten att vidarebefordra information om dmnen 1 varor. Enligt artikel 33.1 ska varje
leverant6r av en vara som innehaller ett amne vilket uppfyller kriterierna i artikel 57
och identifieras enligt artikel 59.1 i en koncentration 6ver 0,1 viktprocent tillhanda-
halla mottagaren av varan tillricklig information som leverantdren har tillgang till,
med atminstone amnets namn, sa att varan kan anvandas pa ett sakert satt.

Artikel 57 innehaéller kriterier for sdrskilt farliga amnen s.k. SVHC-imnen.? Till denna
grupp amnen riknas

e (Cancerframkallande imnen

e Konscellsmutagena dmnen

e Reproduktionstoxiska amnen

e Amnen som ir linglivade, bioackumulerande och toxiska

e Amnen som dr mycket langlivade och mycket bioackumulerande

e Andra amnen for vilka det finns vetenskapliga beligg for sannolika allvarliga
effekter 6r manniskors hilsa eller miljon, motsvarande effekterna for de am-
nen som anges ovan.

Ovan angivna dmnen ska identifieras enligt ett visst férfarande som framgar av arti-
kel 59. Amnena ska inféras i en forteckning (den si kallade kandidatférteckningen’)
och dmnen som inforts i forteckningen kan senare komma att inféras 1 bilaga XIV i
Reach-forordningen. Nir ett amne fortecknas pa bilaga XIV krivs tillstand efter ett
angivet datum fOr att anvinda dmnena till allt som inte ar uttryckligen undantaget.
Aven om ett imne senare blir féremal for nagon reglering sa finns amnet kvar pa
kandidatforteckningen.

Att ett dmne enbart fors in pa kandidatforteckningen som ett SVHC-dmne innebar
diremot inte nagon begrinsning av moéjligheterna att anvanda amnet. Inférandet har
dock tva konsekvenser enligt Reach-férordningen. SVHC-dmnen som ingar i varor

7 Europapatlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regi-
strering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andting av direktiv 1999/45/EG och upphivande av ridets 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.

8 ”Substances of Very High Concern”.

? Kandidatforteckningen ingar inte i sjilva Reach-férordningen utan finns tillginglig pa Echa:s hem-
sida.
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maste enligt artikel 7.2 férordningen under vissa forutsittningar registreras hos Echa,
och information om dmnet maste ocksa limnas enligt artikel 33 som beskrivs ovan.

3.2.2.1 Tolkning av artikel 33 och begreppet "vara”

Bestimmelserna i Reach-férordningen som giller dmnen i varor ir kortfattade och
har gett upphov till vissa tolkningsproblem. Det finns ett omfattande vaglednings-
material om bestimmelserna, och tolkningen av artikel 33 har ocksa provats av EU-
domstolen.

EU-domstolens dom i mal C-106/ 14

Malet gillde en begiran om férhandsavgdrande avseende tolkningen av artiklarna 7.2
och 33 i Reach-férordningen och hur halten 0,1 procent ska beriknas. Bakgrunden
var att Echa, i ett vigledningsdokument hade uttalat att halten skulle beriknas pa hela
varan, dven om den slutliga varan var en komplex vara, dvs. sammansatt av delar som
1 sig upptyllde definitionen av varor. Frankrike och flera andra medlemsstater, bland
annat Sverige, gjorde gillande att halten i stillet skulle berdknas pa de ingdende va-
rorna var for sig, enligt principen ’en ging vara, alltid vara”. Domstolen uttalade att
artikel 33 ska tolkas enligt den nimnda principen samt inférde begreppet “komplexa
produkter”, som domstolen definierade som en produkt som bestir av mer dn en
vara.

Nir det giller komplexa produkter sd avses alltsa med begreppet ”vara” i forsta hand
de delar som den komplexa produkten dr sammansatt av. Uppbyggnaden av SCIP-
databasen baseras pé detta resonemang, se nedan under avsnitt 4.3.1. Detta utesluter
inte att dven ett komplext foremal kan utgéra en vara. Domstolen uttalade i malet att
huruvida ett komplext féremal sjilvt kan uppfylla kriterierna av en vara uteslutande
vilar pa en bestimning enligt kriterierna enligt definitionen av en vara i artikel 3.3 1
Reach-foérordningen."

3.2.2.2 Vilka varor omfattas

Echa har under arbetet med SCIP-databasen inte gjort ndgon sirskild analys av vilka
varor som omfattas av kravet pa rapportering till databasen. Eftersom den aktuella
bestimmelsen baseras pa en hanvisning till artikel 33 i Reach-férordningen sa bor till-
limpningsomradet vara detsamma som f6r den artikeln och ddrmed omfatta vad som
definieras som varor vid tillimpningen av Reach-férordningen. Resonemangen i
ovan nimnda dom samt i Echa:s vigledning om krav for imnen i varor'' bér darmed
vara relevanta dven vid tillimpningen av artikel 9.1.i) 1 avfallsdirektivet. I vigled-
ningen finns utférliga redogorelser f6r hur man ska avgdra vad som ir en vara enligt
Reach, hur innehall av SVHC-dmnen ska kommuniceras och registreras och hur in-
formation om SVHC-innehall ska tas fram och férmedlas i distributionskedjan.

10 Mal C-106/14, FCD och FMB, EU:C:2015:576, punkt 50.
1 https:/ /www.echa.curopa.cu/documents/10162/23036412/atticles_sv.pdf.
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4 Forslag till nationell reglering

4.1 Forslag

Det foreslas att bestimmelserna infdrs 1 ett nytt kapitel 1 Kemikalieinspektionens f6-
reskrifter (KKIFS 2017:7) om kemiska produkter och biotekniska organismer. Fore-
skrifterna innehaller bestimmelser som Kemikalieinspektionen har bemyndigande att
toreskriva om enligt férordningar under miljobalken.

Bestimmelsen om databasen i direktivet ar kortfattad och manga tillimpningsfragor
har uppkommit under framtagandet av databasen. Olika I6sningar pa dessa fragor har
diskuterats. De tvé viktigaste fragorna giller dels vilka som dr skyldiga att rapportera,
dels vilken information som ska limnas.

Echa har hallit diskussionsméten och har tagit fram vigledningsdokument om hur
databasen ska fungera. Det forslag som limnas i denna PM bygger pa Echa:s nuva-
rande bedémning och forslag till tekniska 16sningar. Fragorna diskuteras dock fortlo-
pande, och det kan inte uteslutas att Echa:s forslag i viss man kommer att andras 1
nirtid. Forslaget till reglering har utformats mot denna bakgrund enligt vad som be-
skrivs nedan, och ar dirfor begrinsat till det mest grundliggande rapporteringsansva-
ret.

Den beslutade dndringen i avfallsdirektivet utgér betungande krav som triffar ett
stort antal aktorer av varierande storlek och med olika roller. Kemikalieinspektionen
bedémer dirfor att det krivs viss fortydligande reglering av kraven i avfallsdirektivet.

En annan aspekt dr att regleringen bor vara sa kostnadseffektiv och sa lite ingripande
som mojligt. Regleringen ska syfta till att databasen uppnar sitt syfte pa enklaste satt.

Forslagets forenlighet med EU-ratten

Andringsdirektiv 2018/851 har beslutats med artikel 192.1 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt som huvudsaklig grund. Samma bestimmelse (i dldre lydelse)
har tillimpats for avfallsdirektivet. Bestimmelsen ger visst utrymme for medlemssta-
terna att besluta om nationella krav utéver bestimmelserna i EU-rdttsakten, under
forutsittning att de nationella bestimmelserna inte ir i strid med EU-férdragen.'”
Kemikalieinspektionen bedomer att den reglering som nu féreslas beh6vs for att
mojliggora tillimpning av och uppfylla syftet med direktivet. Den dr ocksé i linje
med Echa:s tolkning av direktivets bestimmelser. Regleringen bedéms darfor over-
ensstimma med de skyldigheter som f6ljer av Sveriges anslutning till Europeiska un-
ionen..

4.2 Vilka aktorer omfattas?

Enligt artikel 9.1.1) avfallsdirektivet ska alla leverantorer av en vara limna den inform-
ation som avses artikel 33.1 1 Reach-f6rordningen till Echa. Enligt artikel 33.1 ska in-
formationen limnas till mottagaren av varan.

12 Se t.ex. Kemikalieinspektionens rapport 1/12, Bittre EU-regler f6r en giftfri miljo, s. 36.
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Med ”leverantor av en vara ” avses: varje producent eller importor av en vara, distri-
butor eller annan aktor i distributionskedjan som slipper ut en vara pd marknaden.”
Med begreppet “mottagare av en vara” avses en industriell eller yrkesmassig anvin-
dare eller distributér som mottar en leverans av en vara och som inte ir konsument."

Echa har gjort foljande férteckning av distributionskedjan:

- producenter av varor,

- importorer av varor, som sadana eller komplexa,

- sammansittare (eng: ’assembler”), och

- distributorer.

- andra aktorer 1 distributionskedjan, till exempel andrahandsforsaljning.

Enligt Echa:s vigledande information om databasen sa giller skyldigheten alla leve-
rantérer, med undantag for distributérer som enbart tillhandahaller varor till konsu-
menter.”” Motivet ir att artikel 9.1.i) hinvisar till artikel 33.1 i Reach, men inte till arti-
kel 33.2 som giller aktérer som tillhandahaller varor till konsumenter.

Det foreslas att regleringen gors 1 enlighet med Echa:s bedémning. De som undantas
fran skyldigheten att limna information ir alltsa distributorer som enbart tillhanda-
hiller varor till konsumenter.

Undantag for forsvarsintressen

Kommissionen har 1 ett sa kallat ”icke-papper” bedomt att informationsskyldigheten
inte galler i de fall en medlemsstat beslutat om undantag fran artikel 33.1 pa grund av

forsvarsintressen. '

I Sverige har Forsvarsinspektoren f6r hilsa och miljé méjlighet
att i det enskilda fallet ge dispens frin krav i Reach-forordningen."” Kemikalieinspekt-
ionen foreslar att ifall dispens om undantag fran artikel 33.1 har beviljats sa ska un-

dantag frin informationsskyldigheten till SCIP-databasen ocksa gilla.

4.3 Vilken information ska lamnas?

Artikel 9.1.i) 1 avfallsdirektivet baseras pa artikel 33.1 i Reach-férordningen och den
information som ska limnas enligt den artikeln. Utgangspunkten for regleringen ar
att den information som ska registreras redan finns tillgénglig for foretagen mot bak-
grund av artikel 33 1 Reach-férordningen.

Syftet med informationen som ska limnas enligt artikel 33 4r att varan ska kunna an-
vindas pa ett sakert sitt. Ett minikrav dr att SVHC-dmnets namn ska uppges.

Den information som enligt Echa ska registreras i SCIP-databasen 4r mer omfat-
tande dn vad som krivs enligt artikel 33. Detta har motiverats med att mer detaljerad

13 Artikel 3.33 Reach-férordningen.

14 Artikel 3.35 Reach-férordningen.

15 https://echa.curopa.cu/sv/scip-suppliers-of-articles.

16 “Non-paper on the implementation of articles 9(1)(i) and 9(2) of the revised Waste Framework Di-
rective 2008/98/EC” Ref. Ares(2019)3936110 - 20/06/2019.

1724 § punkten 1 férordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.
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information behovs for att uppfylla syftet med databasen, som det har formulerats i
avfallsdirektivet.

Enligt Echa:s tolkning'® ir syftet med databasen att gora information om farliga im-
nen, sarskilt SVHC-dmnen, tillginglig under produkters och materials hela livscykel,
inklusive avfallsledet. Pd sa vis kan man att frimja dtgarder som minskar halten av
farliga amnen i material och produkter och dirmed gora avfall bittre limpat for ater-
vinning. Syftet med bestimmelsen ar ocksa att uppmuntra substitution av farliga am-
nen i varor, ge moijlighet till 6verblick 6ver vilka farlig amnen som anvinds i varor
samt underlitta for atervinning.

Syftet ar alltsa, enligt Echa, att komplettera bestimmelserna i Reach-férordningen
som giller SVHC-dmnen 1 varor pé féljande sitt:

- minska mingden farligt avfall genom att férenkla substitution av SVHC-dmnen i
varor,

- ge myndigheter mojlighet att 6vervaka anviandningen av SVHC-dmnen i varor och
vidta nédvandiga atgirder, och

- bidra med information for att forbittra avfallsatervinningen.

Databasen innebir ett delvis nytt férhéllningssatt i forhallande till relevanta bestim-
melser i Reach-férordningen. Om en anmalan maste goras enligt artikel 7.2 1 férord-
ningen ska en anmalan goras for varje dmmne oavsett hur manga olika varor som innehal-
ler amnet. Skyldigheten giller varje producent eller importor av en vara, och registre-
ringen ska gbras innan varan slipps ut pa marknaden. Fér den aktuella databasen gil-
ler i stillet en “varufokuserad metod”, som innebir att en registrering per vara och leve-
rantor ska goras, oavsett hur manga SVHC-amnen varan innehaller och oavsett 1 vilket
led i distributionskedjan som varan tillhandahills.

4.3.1 Echa:s vagledningsdokument

Echa har tagit fram vigledning till stod for rapporteringen, bland annat ett vigled-
ningsdokument om vilken information som ska limnas."” Av dokumentet framgar att
databasen ar indelad i en obligatorisk del och en frivillig del.

De obligatoriska uppgifterna dr sammanfattningsvis féljande:
1. Namnet pa varan.
Identifieringsnummer for varan.

Information om siker anvindning.

2
3. Varukategori.
4
5

Vilken version av kandidatlistan som anvants for att identifiera SVHC-am-
nen.

18 https://echa.curopa.cu/documents/10162/24198999 /scenario_en.pdf/3021¢958-d5£3-¢618-5¢05-
be59b139822c¢.

19 https://echa.curopa.cu/documents/10162/28213971/scip_information_require-
ments_en.pdf/9715c4b1-d5fb-b2de-bfb0-c216ee6a785d.
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6. Namn, EC- och CAS-nummer samt koncentrationsintervall f6r SVHC-am-
nen som forekommer i varan.

7. Materialkategori f6r de material dir SVHC-dmnen férekommer.
8. Blandningskategori.

For varor som dr komplexa produkter ska i stillet for uppgifter enligt p. 6—8 ovan
anges uppgifter om de varor (“linkade varor”), som den komplexa produkten bestar
av, samt antalet sidana linkade varor. For komplexa produkter ska alltsa inte amnen i
produkten anges, utan referenser goras till de varor som den komplexa produkten
bestar av. For att uppfylla syftet med atervinning sa behovs i synnerhet information
om i vilka delar av komplexa produkter som farliga amnen férekommer.

Till dessa kategorier finns i vissa fall underkategorier som det ar frivilligt att limna in-
formation om.

I vigledningen anvinds begreppet ’varor som sadana” (’articles as such”) och
“komplexa foremal” ("complex objects”). Begreppet “articles as such” finns inte 1
Reach-férordningen eller i vigledningen om farliga dmnen i varor. Bakgrunden till
begreppsanvindningen ar sannolikt att begreppet ’vara” kan betyda bade enkla varor
och komplexa féremal och det finns behov av att fortydliga skillnaden.

4.3.2 Nar ska informationen lamnas

Med den definition av begreppet "utslippande pa marknaden” som foreslds omfattar
begreppet utslippande pa marknaden varje 6verlatelse 1 distributionskedjan. For att
sikerstilla att databasen fyller sin funktion féreslas att informationen ska limnas sen-
ast ndr varan slapps ut pa marknaden, dvs. inte i efterhand. D4 sakerstills att inform-
ation om varor som finns pa marknaden ar registrerad 1 databasen. Detsamma bor
gilla om informationen av ndgon anledning behéver uppdateras, till exempel pa
grund av ny information om siker anvindning eller att kandidatlistan forandras.

Enligt forslaget ska information limnas av alla led 1 distributionskedjan nér bestim-
melserna trider i kraft, dvs. dven avseende de varor som slippts ut pa marknaden for
forsta gangen fore ikrafttridandet, och direfter aterigen slipps ut pa marknaden.

4.4 Utformning av den svenska regleringen

Enligt det bemyndigande som foreslagits far Kemikalieinspektionen meddela fore-
skrifter om skyldighet f6r leverantorer av varor att limna uppgifter som avses 1 artikel
33.1 i Reach-férordningen till Echa. Kraven enligt artikel 9.1.1) i avfallsdirektivet ska
alltsd 1 dess helhet implementeras i Kemikalieinspektionens foreskrifter.

Som anges ovan sa dr kraven relativt detaljerade. Informationsinlimningen ér till viss
del valfri. Kemikalieinspektionen bedomer att en uttmmande nationell reglering av
informationskraven dirfor blir detaljerad och omfattande. Dessutom dr uppbyggna-
den av databasen en pagiende process och flera fragor dterstar att 16sa. Det kan dér-
for forvintas att justeringar av vagledningen och rapporteringsformatet kommer att
goras. Kemikalieinspektionen féreslar av dessa skil att ndgon detaljerad nationell re-
glering av informationskraven inte gors i nuldget. I stillet foreslas en reglering som
hinvisar till Echa:s elektroniska format och anvindargrinssnitt. I grinssnittet anges i
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sin tur vilken information som ska limnas. Forslaget innebir alltsd att det infors ett
krav 1 Kemikalieinspektionens foreskrifter att lamna information enligt Echa:s in-
struktioner. Den information som det di ar ett krav att limna 4r sidan information
som Echa kategoriserar som obligatorisk.

Terminologi

Det foreslas att samma terminologi som 1 Reach-férordningen anvinds. Genom en
hinvisningsbestimmelse definieras de termer som anviands pa samma sitt som i Re-
ach-férordningen. Avseende begreppet “utslippande pa marknaden” foreslas dock
att Reach-definitionen inte ska tillimpas. Anledningen ir att detta begrepp enligt Re-
ach-definitionen dven omfattar import. Eftersom rapportering till Echa i praktiken
ska gbras innan varorna slipps ut pa marknaden sa skulle en tillimpning av Reach-
definitionen kunna tolkas som att information om varor som importeras maste lim-
nas redan innan varorna anlint till EU:s tullomrade. Det f6reslas i stéllet att definit-
ionen av "utslippande pa marknaden” i 2 § férordning (2008:245) om kemiska pro-
dukter och biotekniska organismer anvinds. Enligt den definitionen avser ”slippa ut
pa marknaden” att tillhandahalla eller gora tillginglig f6r nagon annan.

Dataskydd och seferetess

Databasen ska administreras av Echa och rapportering ska goras direkt dit. Avsikten
ar att information i databasen ska vara allmint tillginglig. Kemikalieinspektionen be-
domer dirfor att det inte dr mojligt att inféra ndgon nationell reglering avseende

dataskydd och sekretess. Den frigan behover hanteras pa EU-niva ifall behov finns.
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5 Anmalan till Giftinformationscen-

tralen

5.1 Bakgrund och gallande ratt

I artikel 45 1 CLP-férordningen finns bestimmelser om att medlemsstaterna ska utse
organ som ska ansvara for insatser i nddsituationer dir manniskors hilsa hotas. 1
Sverige ir det utsedda organet Giftinformationscentralen (GIC)™, vilken ir en del av
Likemedelsverket. GIC:s verksamhet bestar bland annat i att svara pa frigor om for-
giftningar fran allmédnheten. Vidare ansvarar man bland annat for att det finns till-
gingliga antidoter (motgifter) i Sverige, att uppritthalla en databank som stoéd vid
radgivningen och att bedriva férebyggande arbete, till exempel genom att informera
om nya riskprodukter.

I CLP-f6rordningen anges att de utsedda organen ska fran importorer och nedstrém-
sanvandare som slipper ut blandningar pa marknaden ta emot uppgifter som omfat-
tar den kemiska sammansattningen av de blandningar som slippts ut pa marknaden
och klassificerats som farliga pa grund av sina halsoeffekter eller fysikaliska effekter.
De utsedda organen ska enligt artikel 45.3 ha tillgang till alla de uppgifter som orga-
nen behover for att kunna utféra sina arbetsuppgifter. Sedan CLP-férordningen
tridde 1 kraft har det inte funnits ndgon mer detaljerad reglering av vilka uppgifter
som ska limnas till GIC eller nir de ska limnas, utan rapporteringen har byggt pa re-
kommendationer frin GIC.

Det har nu tagits fram en EU-férordning” som kompletterar artikel 45 i CLP-férord-
ningen. Férordningen harmoniserar den information som ska limnas till de organ
som utsetts enligt artikel 45. Bestimmelserna har inforts 1 en ny bilaga VIII till CLP-
térordningen. Enligt denna ska Echa tillhandahilla teknisk och vetenskaplig vigled-
ning, tekniskt stod och verktyg som underlittar uppgiftsinlimningen.

Som ett led i att underlitta rapporteringen har Echa utvecklat en inlimningsportal
som kan anvindas for rapporteringen. Genom portalen kan information limnas till
de anmilda organen inom hela EU samtidigt. Detta underlittar for féretagen som da
inte behover gora en separat rapportering till alla de lainder dér produkterna slapps ut
pa marknaden. Det dr dock upp till varje medlemsland att avgéra om man vill an-
vinda sig av portalen eller inte.

GIC avser att utnyttja portalen och kommer att anpassa sin verksamhet till att rap-

portering g6rs genom portalen. GIC har inte tekniska mojligheter att ta emot inform-
ationen pa annat sitt. For att géra rapportering genom portalen obligatorisk krivs en
nationell reglering av rapporteringsforfarandet, eftersom det inte anges i CLP-férord-

202§ p. 18 férordningen (2007:1205) med instruktion f6r Likemedelsverket.

2 Kommissionens forordning (EU) 2017/542 av den 22 mars 2017 om 4ndring av Europapatlamen-
tets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificeting, mirkning och forpackning av amnen
och blandningar genom tilligg av en bilaga om harmoniserade uppgifter om insatser i nddsituationer
dir manniskors hilsa hotas.
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ningen hur rapportering ska goras. Lakemedelsverket bedomer dock att Likemedels-
verket inte har bemyndigande att foreskriva om detta i sin egen forfattningssamling.
Kemikalieinspektionen har darfor utrett mojligheterna att hantera fragan.

5.2 Reglering i Kemikalieinspektionens fore-
skrifter

Kemikalieinspektionen ir, i den man inte ndgon annan myndighet har uppgiften, for-
valtningsmyndighet f6r drenden om hilso- och miljérisker med bland annat kemiska
produkter. Kemikalieinspektionen ska inom sitt verksamhetsomrade medverka i sam-
arbetet inom Europeiska unionen och vara regeringens expert i det arbete som rege-
ringen bedriver inom dessa omriden.”

CLP-férordningen ligger alltsa inom Kemikalieinspektionen ansvarsomrade. Kemika-
lieinspektionen har dven tillsynsansvar 6ver CLP-férordningen vad giller primarleve-
rantOrers utslippande pa marknaden av kemiska produkter.23

Huvudregeln avseende rapportering till de utsedda organen anges i avsnitt 3.1 i bilaga
VIIIL: Innan uppgiftslimnarna slipper ut blandningar pa marknaden ska de limna
uppgifter om blandningar som klassificerats som farliga pa grund av sina hilsoeffek-
ter eller fysikaliska effekter. Uppgifterna ska limnas till de utsedda organen i den eller
de medlemsstater dir blandningen sldpps ut pa marknaden. Uppgiftsinlimningen ska
innehalla de uppgifter som faststills i del B i bilagan. Den ska goras elektroniskt i ett
xml-format som tillhandahalls av Echa.

Kemikalieinspektionens bemyndiganden att ta fram foreskrifter anges i huvudsak i
torordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer. Enligt
25 § 1-12 i nimnda férordning far Kemikalieinspektionen meddela foreskrifter som
kompletterar vissa angivna férordningar under miljébalken och EU-férordningar
inom Kemikalieinspektionens ansvarsomrade. Enligt p. 13 i samma paragraf far Ke-
mikalieinspektionen meddela foreskrifter om krav pa tillstind eller sarskilda villkor
tor hantering, inforsel och utforsel av kemiska produkter, biotekniska organismer
och varor som utdver det som f6ljer av 1-12 behdvs fran hilso- eller miljéskyddssyn-
punkt. Som hantering definieras: en verksamhet eller dtgird som innebir att en ke-
misk produkt eller bioteknisk organism tillverkas, bearbetas, behandlas, f6rpackas,
forvaras, transporteras, anvinds, omhéndertas, destrueras, konverteras, salufors,
overlits eller dr féremal f6r nagot annat jamforbart forfarande.®

5.3 Forslag

Mot bakgrund av att det aktuella regelverket ligger inom Kemikalieinspektionens an-
svars- och tillsynsomrade har det bedémts vara lampligt att Kemikalieinspektionen
ocksa foreskriver om den rapportering till GIC som ska géras enligt CLP-f6rord-
ningen. Forslaget handlar om att foreskriva att rapportering till GIC ska géras genom
den notifieringsportal som Echa tillhandahaller. Det ar alltsa fraga om ett krav som ér

221 och 3 §§ férordningen (2009:947) med instruktion f6r Kemikalieinspektionen.
2 2 kap. 21 § miljotillsynsférordningen (2011:13).
2414 kap. 2 § miljobalken.
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motiverat ur hilsoskyddssynpunkt eftersom avsikten ar att GIC ska ha tillgang till
den information som behévs for att bedriva sin verksamhet. Rapportering ska goras
innan produkterna slipps ut pa marknaden. Detta bedoéms vara ett sidant villkor f6r
hantering som ryms inom det ovan angivna bemyndigandet.

Uppgiftsinlaimningen ska enligt CLP-férordningen vara pa det eller de officiella spra-
ken 1 den eller de medlemsstater dir blandningen sldpps ut pa marknaden, om inte
den eller de berérda medlemsstaterna foreskriver ndgot annat.” Det foreslds att upp-
gifterna ska kunna limnas 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 okant i vilken omfattning detta kommer att
kunna aktualiseras, men det bedoms vara limpligt att mojligheten finns om det av na-
gon anledning skulle behovas.

% Bilaga VIII, del A avsnitt 3.3.
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