Regeringens proposition
2013/14:39

Pé vig mot en giftfri vardag — plattform for
kemikaliepolitiken

8

Gy
B Y
¥

Prop.
2013/14:39

Regeringen dverlamnar denna proposition till riksdagen.

Stockholm den 28 november 2013

Fredrik Reinfeldt

Lena Ek
(Miljodepartementet)

Propositionens huvudsakliga innehall

I denna proposition redovisar regeringen sin strategi for att nd miljokvali-
tetsmalet Gififii miljé och generationsmalet. Strategin bestar av de etapp-
mal om farliga &mnen som regeringen har beslutat om samt insatser som
bidrar till att n& etappmaélen. Darutéver innehaller strategin vissa insatser
som i dvrigt behovs for att nd miljokvalitetsmélet Gififri miljo och gene-
rationsmélet.

Strategin dr mélovergripande genom att de insatser som foljer av
etappmalen for farliga dmnen ocksd forbdttrar mojligheten att nd andra
miljokvalitetsmél, daribland God bebyggd miljo, Ett rikt odlingsland-
skap, Ett rikt vixt- och djurliv, Frisk luft, Grundvatten av god kvalitet
och Hav i balans samt levande kust och skérgdrd.

I propositionen foreslas dndringar i miljobalkens straffregler med an-
ledning av att en ny EU-foérordning om tillhandahéllande pa marknaden
och anvindning av biocidprodukter har borjat gilla. Andringarna foreslas
trdda i kraft den 1 april 2014.

I propositionen foreslds ocksa en dndring i lagen om handel med ut-
slippsritter. Andringen gérs for att tydliggora att alla tillstindspliktiga
utslépp av vaxthusgaser ska tickas av utsldppsrétter.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i miljobalken,
2. lag om dndring i lagen (2004:1199) om handel med utsldppsrétter.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 miljobalken

Harigenom foreskrivs att 29 kap. 4 § miljobalken ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

29 kap.
48
For otilldten miljoverksamhet doms till boter eller fangelse 1 hogst tva ar
den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. paborjar eller bedriver en verksamhet eller vidtar en atgérd utan till-
stand eller godkdnnande eller utan att ha gjort en anmaélan, eller efter att
ha gjort en anmélan pabdrjar en verksamhet eller atgird utan att folja en
foreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

a) bestimmelsen i 7 kap. 28 a § om skydd for sarskilda naturomraden,
om verksamheten eller atgirden inte omfattas av ett tillstand eller en dis-
pens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stdd av 9 kap. 6 § om
miljofarliga verksamheter,

c) bestimmelsen i 9 kap. 6 ¢ § om anmilningspliktiga miljofarliga
verksamheter,

d) bestimmelserna i 11 kap. eller foreskrifter som regeringen har med-
delat med stod av 11 kap. om vattenverksamheter,

e) bestammelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmalningspliktiga
vattenverksambheter,

f) bestimmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anldggning for bortledande
av grundvatten ur bruk,

g) bestimmelsen 1 12 kap. 6 § eller foreskrifter som regeringen har
meddelat med stod av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller atgird ska
anmaélas for samrad,

h) bestimmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer och om att slippa ut produkter som innehéller
eller bestir 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) bestimmelserna i artikel 56 i
forordning (EG) nr 1907/2006 om

! Senaste lydelse 2013:758.
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forutsdttningar for att fa anvinda
ett amne som anges i bilaga XIV
till den forordningen eller slippa
ut ett sddant dmne pd marknaden,

k) bestimmelsen i 14 kap. 4§
om inforsel fran ett land utanfor
Europeiska unionen eller Europe-
iska ekonomiska samarbetsomra-
det, utsldppande pa marknaden och
anvandning av kemiska och biolo-
giska bekdmpningsmedel,

[) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stdd av 14 kap.
8 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstdind, godkédnnande eller
anmédlan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

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

n) bestimmelserna i artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pd produktgodkinnande
av véxtskyddsmedel, eller

2.1 egenskap av innehavare av
det tillstdnd eller det beslut om
tillatlighet, godkdnnande eller dis-
pens som giéller for verksamheten
eller atgdrden och som har medde-
lats med stod av balken, férord-
ning (EG) nr 1907/2006 eller for-

j) bestimmelsen 1 14 kap. 4§
om inforsel fran ett land utanfor
Europeiska unionen eller Europe-
iska ekonomiska samarbetsomra-
det, utsldppande pa marknaden och
anvindning av kemiska och biolo-
giska bekdmpningsmedel,

k) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
8 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstind, godkédnnande eller
anmilan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

1) bestimmelserna i artikel 56 i
forordning (EG) nr 1907/2006 om
forutsdttningar for att fa anvinda
ett dmne som anges i bilaga XIV
till den forordningen eller slippa
ut ett sadant dmne pd marknaden,

m) bestimmelserna i artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pd produktgodkdinnande
av vaxtskyddsmedel,

n) bestimmelserna om krav pd
godkdnnande av biocidprodukter i
artikel 17.1 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr 528/
2012 av den 22 maj 2012 om tillhan-
dahallande pa marknaden och an-
vindning av biocidprodukter®, eller

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

2.1 egenskap av innehavare av
det tillstdind eller det beslut om
tillatlighet, godkannande eller dis-
pens som giller for verksamheten
eller atgdrden och som har medde-
lats med stod av balken, forord-
ning (EG) nr 1907/2006, forord-

*EUT L 167, 27.6.2012, 5. 1 (Celex 32012R0528).



ordning (EG) nr 1107/2009 bryter ning (EG) nr 1107/2009 eller for- Prop. 2013/14:39
mot ett villkor eller en bestimmel-  ordning (EU) nr 528/2012 bryter
se 1 tillstindet eller i beslutet. mot ett villkor eller en bestimmel-
se 1 tillstandet eller i beslutet.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan domas ut enligt 1 § eller om gérningen omfattas av en fore-
skrift som regeringen har meddelat med stod av 30 kap. 1 § om skyldig-
het att betala miljosanktionsavgift.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2014.
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2.2

Forslag till lag om dndring i lagen (2004:1199)

om handel med utsldppsritter

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 16 § lagen (2004:1199) om handel med

utsldppsritter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.
16 §'

En verksamhetsutdvare ska se till
att utsldpp av koldioxid som gors
med stdd av tillstand enligt denna
lag eller fran flygverksamhet ticks
av utsléppsritter senast vid den
redovisningstidpunkt som avses i
6 kap. 1 §.

En verksamhetsutdvare ska se till
att utsldpp av vdxthusgaser som
gors med stdd av tillstdnd enligt
denna lag och utsldpp av koldioxid
fran flygverksamhet tdcks av ut-
slappsrétter senast vid den redovis-
ningstidpunkt som avses i 6 kap.

1§.

Denna lag trader i kraft den 25 mars 2014.

! Senaste lydelse 2009:685.



3 Arendet och dess beredning

Kemikaliepolitiken

Riksdagen beslutade varen 2010 om en ny malstruktur for miljdarbetet
med ett generationsmal, miljokvalitetsmal och etappmal. Bakgrunden be-
skrivs i propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare miljoarbete
(prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377).

Generationsmélet anger inriktningen pa den samhillsomstéllning som
behover ske for att miljokvalitetsmélen ska nas och syftar till att vara
vigledande for miljoarbetet pa alla nivéer i samhéllet. Miljokvalitetsma-
len med preciseringar anger det tillstand i den svenska miljon som miljo-
arbetet ska leda till. For att underlétta mojligheterna att nd generations-
malet och miljokvalitetsmalen kan etappmal faststdllas av regeringen
inom prioriterade omraden. Regeringen har tillsatt en parlamentarisk
kommitté, Miljomalsberedningen (dir. 2010:74), vars dvergripande upp-
drag ar att utveckla forslag till strategier med etappmal, styrmedel och
atgédrder inom omraden som regeringen prioriterar.

Miljomalsberedningen redovisade i betdnkandet Etappmal i miljomals-
systemet (SOU 2011:34) en plan for att ta fram etappmal och foreslog en
forsta uppséttning etappmal inom omradena luftféroreningar, farliga 4m-
nen, avfall och biologisk mangfald. Regeringen beslutade i april 2012 om
preciseringar och etappmél i miljomaélssystemet (dnr M2012/1171/Ma
och Ds 2012:23 Svenska miljoméal — preciseringar av miljokvalitetsmalen
och en forsta uppsittning etappmaél). Tre av etappmalen ror farliga
amnen.

Enligt tillaggsdirektiv i juni 2011 (dir. 2011:50) har Miljoméalsbered-
ningen fatt i uppdrag att ta fram ett forslag till en strategi for Sveriges
arbete inom EU och internationellt for en giftfri milj6. Miljomalsbered-
ningen har i betinkandet Minska riskerna med farliga &mnen! Strategi for
Sveriges arbete for en giftfri miljo (SOU 2012:38) foreslagit ytterligare
etappmal. Miljomalsberedningens forslag har remissbehandlats. Re-
missvaren finns tillgdngliga i Miljodepartementet (dnr M2012/1646/Ke).

Regeringen beslutade i juni 2013 om ytterligare fyra etappmal for far-
liga &mnen (dnr M2013/1740/Ke) och i oktober 2013 om ytterligare ett
etappmal (dnr M2013/2682/Ke).

Kemikalieinspektionen har i ett regeringsuppdrag fatt i uppgift att till-
sammans med &tta andra centrala myndigheter géra en genomgang av
EU:s lagstiftning och andra styrmedel pa EU-niva med betydelse for ke-
mikalichantering. Kemikalicinspektionen har i rapporten Béttre EU-reg-
ler for en giftfri miljo (rapport nr 1/12) gjort en analys av brister och ut-
vecklingsbehov i EU-reglerna och ldmnat forslag pé vilka &ndringar som
kan vara aktuella i EU-reglerna och som Sverige bor driva. Kemikalie-
inspektionen har vidare inom ramen for handlingsplanen for en giftfri
vardag lamnat forslag pa atgérder i relation till malsittningarna i hand-
lingsplanen (PM 342-H10-01497). Kemikalieinspektionens rapport och
forslag har remissbehandlats. Remissvaren finns tillgéngliga i Miljode-
partementet (dnr M2012/1646/Ke).
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Straffbestimmelser

Med anledning av nya EU-regler om bekédmpningsmedel har Miljode-
partementet tagit fram en promemoria med forslag till dndringar i miljo-
balken. I promemorian foreslogs bl.a. att nya straffbestimmelser infors
for overtridelser av bestimmelserna om godkénnande av biocidprodukter
i EU:s biocidfoérordning, dvs. Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande pa markna-
den och anvindning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1,
Celex 32012R0528). I denna proposition behandlas endast de lagforslag i
promemorian som rdr straff for overtradelser av bestimmelserna om pro-
duktgodkénnande i EU:s biocidférordning. Promemorians forslag i dvrigt
behandlas i andra lagstiftningsdrenden. Promemorians forslag i den nu
aktuella delen aterges i bilaga 1. Promemorians forslag har remissbe-
handlats. En forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga 2. Re-
missvaren och en sammanstillning av svaren finns tillgéngliga i Miljo-
departementet (dnr M2013/53/R).

Handel med utsldppsrdtter

I enlighet med regeringens forslag beslutade riksdagen om andringar i
lagen (2004:1199) om handel med utsléppsritter (prop. 2009/10:28, bet.
2009/10:MJU 11, rskr. 2009/10:90). Andringarna avsag bl.a. att uttrycket
“utslépp av koldioxid” skulle ersdttas med uttrycket “utslapp av vaxthus-
gaser” i1 de bestimmelser som avser verksamheter som omfattas av krav
pa tillstand enligt lagen. Av forbiseende gjordes inte en sddan &ndring i
en av de bestimmelser som avser tillstdndspliktiga verksamheter. I detta
lagstiftningsirende foreslas en dndring som innebér att de dndringar som
prop. 2009/10:28 syftade till blir kompletta.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 6 september 2013 att inhdmta Lagradets ytt-
rande Over det lagforslag som aterges i bilaga 3. Lagradet lamnade
forslaget utan erinran. Lagradets yttrande finns i bilaga 4.

Forslaget till lag om andring i lagen om handel med utsldppsritter
syftar som framgatt till att korrigera ett rent forbiseende i ett tidigare lag-
stiftningsérende. Den nu foreslagna korrigeringen &r av réttelsekaraktér
och har en sddan beskaffenhet att Lagraddets horande skulle sakna
betydelse.

4 Utgangspunkter for kemikaliepolitiken

4.1 Mal for kemikaliepolitiken

Grundldggande for kemikaliepolitikens inriktning dr de mél som reger-
ingen och riksdagen har antagit och som ingar i det nationella miljomals-
systemet. Miljomalssystemet bestar av ett generationsmal, 16 miljokvali-
tetsmal och etappmal for olika omraden.



Miljokvalitetsmalet Gififii miljo &r och har varit en viktig utgangspunkt
for den svenska kemikaliepolitiken och de stillningstaganden Sverige
gjort inom EU och internationellt.

Nedan beskrivs kortfattat de delar av miljoméalssystemet som har sér-
skild relevans for kemikaliepolitiken.

4.1.1 Generationsmalet och dess strecksatser

I den malstruktur for miljoarbetet som faststdlldes av riksdagen efter re-
geringens forslag 1 propositionen Svenska miljomal — for ett effektivare
miljoarbete (prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377)
ingér ett generationsmal som tillsammans med sina sju strecksatser har
foljande lydelse:

”Det dvergripande malet for miljopolitiken ar att till nésta generation
lamna 6ver ett samhélle dar de stora miljoproblemen i1 Sverige ar 10sta,
utan att orsaka dkade miljo- och hilsoproblem utanfor Sveriges grénser.
Detta forutsétter en ambitids miljopolitik 1 Sverige, inom EU och i inter-
nationella sammanhang. Generationsmalet innebér att forutsittningarna
for att 10sa miljoproblemen ska vara uppfyllda inom en generation och att
miljopolitiken ska inriktas mot att

— ekosystemen har aterhdmtat sig, eller &r pd vig att aterhdmta sig, och
att deras forméga att langsiktigt generera ekosystemtjénster ar sékrad,

—den biologiska méngfalden och natur- och kulturmiljon bevaras,
framjas och nyttjas hallbart,

— ménniskors hélsa utsitts for minimal negativ miljopaverkan samti-
digt som miljons positiva inverkan pa méanniskors hélsa frimjas,

— kretsloppen ar resurseffektiva och sé langt som mojligt fria fran far-
liga &mnen,

— en god hushallning sker med naturresurserna,

— andelen fornybar energi 6kar och att energianvéndningen é&r effektiv
med minimal paverkan pa miljon,

— konsumtionsmonstren for varor och tjénster orsakar sa sma miljo-
och hélsoproblem som mgjligt”.

Generationsmalet verkar som ett inriktningsmal for miljopolitiken och
ger vigledning om de virden som ska skyddas och den samhillsomstall-
ning som krévs for att den 6nskade miljokvaliteten ska kunna nas. Den
tidpunkt som maluppnaelsen ska bedomas mot &r &r 2020. Generations-
malets strecksatser dr Overgripande for alla miljokvalitetsmal och &r
avsedda att sdkerstélla att tvérsektoriella fragor integreras i miljomals-
systemet. Strecksatserna ska darfor utgdra en grund i arbetet med att ut-
veckla etappmal och strategier inom miljomalssystemet.

4.1.2 Miljokvalitetsmélet Gififri miljé och dess
preciseringar

Miljokvalitetsmalet Gififri miljo ar det miljokvalitetsmal som i forsta
hand behandlar kemikaliepolitiska mél. Aven andra miljokvalitetsmal &r
dock i varierande utstrackning relevanta for kemikaliepolitiken. Sédana
miljokvalitetsmal kan innehélla mal som har betydelse for att nd miljo-
kvalitetsmalet Giftfri miljé samtidigt som insatser for att nd miljokvali-
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tetsmalet Giftfri miljo kan bidra till att andra miljokvalitetsmal nés. S& &r
fallet med miljokvalitetsmalen God bebyggd miljo, Ett rikt odlingsland-
skap, Frisk luft, Grundvatten av god kvalitet och Hav i balans samt lev-
ande kust och skdrgdrd.

Riksdagen har beslutat om foljande lydelse av miljokvalitetsmélet Gift-
fri miljé (prop. 2009/10:155, bet. 2009/10:MJU25, rskr. 2009/10:377):

”Foérekomsten av dmnen i miljon som har skapats i eller utvunnits av
samhéllet ska inte hota ménniskors hélsa eller den biologiska méngfal-
den. Halterna av naturfrimmande d&mnen &r néra noll och deras paverkan
pa ménniskors hilsa och ekosystemen &r féorsumbar. Halterna av naturligt
forekommande d@mnen &r néra bakgrundsnivaerna.”

Regeringen har beslutat om f6ljande precisering av miljokvalitetsmalet
Giftfri miljé (Ds 2012:23 Svenska miljomal — preciseringar av miljokva-
litetsmélen och en forsta uppsittning etappmal):

”— Den sammanlagda exponeringen for kemiska d&mnen via alla expo-
neringsvigar ir inte skadlig for ménniskor eller den biologiska mang-
falden.

— Anvindningen av sérskilt farliga d&mnen har s langt som mgjligt
upphort.

— Spridningen av oavsiktligt bildade amnen med farliga egenskaper ar
mycket liten och uppgifter om bildning, kéllor, utsldpp samt spridning av
de mest betydande av dessa dmnen och deras nedbrytningsprodukter &r
tillgéngliga.

— Fororenade omraden &r atgidrdade i sé stor utstrackning att de inte
utgdr nagot hot mot ménniskors hélsa.

— Kunskap om kemiska dmnens hélso- och miljofarliga egenskaper ar
tillgénglig och tillracklig for riskbeddmning av hilsa eller miljo.

— Information om hélso- och miljofarliga &mnen i material, kemiska
produkter och varor &r tillganglig.”

4.1.3 Etappmal for att minska riskerna med farliga
amnen

Beslutade etappmdl om farliga dmnen

Regeringen har med utgéngspunkt i Miljomalsberedningens delbetdnk-
ande Minska riskerna med farliga &mnen! Strategi for Sveriges arbete for
en giftfri miljo (SOU 2012:38) samt Kemikalieinspektionens rapport
Bittre EU-regler for en giftfri miljo (Rapport nr 1/12) faststillt samman-
lagt atta etappmal for att minska riskerna med farliga &mnen (Ds 2012:23
Svenska miljomal — preciseringar av miljokvalitetsmal och en forsta upp-
sdttning etappmal, regeringens beslut M2013/1740/Ke samt regeringens
beslut M2013/2682/Ke).

Etappmalen ar steg pa vigen for att inom en generation skapa forutsitt-
ningar for att nd fraimst miljokvalitetsmalet Gififii miljé men dven andra
miljokvalitetsmél sdsom God bebyggd miljo, Ett rikt odlingslandskap,
Frisk luft, Grundvatten av god kvalitet och Hav i balans samt levande
kust och skdrgdard. Etappmalen dr saledes i viss man maldvergripande
och &r inriktade pad den samhéllsomstéllning som behdvs i ett genera-
tionsperspektiv.



De etappmal som regeringen har beslutat for att minska riskerna med
farliga &mnen &r

— etappmal om sérskilt farliga &mnen,

— etappmal om kunskap om dmnens hélso- och miljoegenskaper,

— etappmal om information om farliga &mnen i varor,

— etappmal om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalieregler,

— etappmal om en effektivare kemikalietillsyn inom EU,

— etappmal om giftfria och resurseffektiva kretslopp,

— etappmal om att minska barns exponering for farliga kemikalier, och

—etappmal om o6kad miljéhdnsyn i EU:s ldakemedelslagstftning och
internationellt.

Etappmalen aterges i sin helhet och kommenteras i avsnitt 6—13.

4.1.4 Globala mal for kemikalieomradet

Det globala malet for kemikalier antogs ursprungligen vid FN:s konfe-
rens om héllbar utveckling i Johannesburg 2002. Malet anger att senast
2020 ska kemikalier produceras och anvéndas pa ett sddant sdtt att de
skadliga effekterna p& miljo och hélsa minimeras. Mélet har darefter be-
kréftats genom FN:s globala kemikaliestrategi, SAICM, som underteck-
nades i Dubai i februari 2006. SAICM ir ett ramverk med atgérder for att
né det internationella malet och riktlinjer for vad som krdvs for att né
malet ska ha beslutats 2015.

4.2 Grundliaggande principer i kemikaliekontrollen

Ett Overgripande syfte med kemikaliepolitiken och kemikalielagstift-
ningen dr att forebygga skador pd ménniskors hélsa och miljon. En
grundlidggande princip i kemikalielagstiftningen ar att det ar foretagen
som sétter ut produkter pad marknaden som har det huvudsakliga ansvaret
for att se till att manniskors hélsa och miljon inte skadas.

I 2 kap. miljobalken finns allménna hénsynsregler och regler om for-
siktighetsmatt som ska foljas av verksamhetsutévare for att undvika ska-
dor pa ménniskors hélsa eller i miljon, déribland att verksamhetsutévaren
ska ha den kunskap som behdvs for att skydda ménniskors hélsa eller
miljon mot skada och oldgenhet. Aven forsiktighetsprincipen, substitu-
tionsprincipen och principen att fororenaren betalar kommer till uttryck i
miljobalkens hinsynsregler.

Forsiktighetsprincipen

Forsiktighetsprincipen ar en sedan ldnge etablerad princip inom miljo-
och kemikaliepolitiken. Den innebér att om det finns ett hot om allvarlig
eller oaterkallelig skada pa milj6n, far inte avsaknaden av vetenskaplig
bevisning anviandas som ursdkt for att skjuta upp kostnadseffektiva
atgdrder for att forhindra miljoforstoring. Forsiktighetsprincipen finns in-
ford i hdnsynsregler i miljobalken (2 kap. 3 §), i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt (artikel 191.2) och pé global niva genom Riode-
klarationen om miljo och utveckling fran FN:s konferens om miljé och
utveckling i Rio de Janeiro 1992 (princip 15). I miljobalken liksom i EU-
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ritten inkluderas dven skyddet av ménniskors hilsa i forsiktighetsprin-
cipen (meddelande fran kommissionen om forsiktighetsprincipen
(KOM(2001) 1 slutlig).

Substitutionsprincipen

Substitutionsprincipen ar central i kemikaliepolitiken. Principen finns i
2 kap. 4 § miljobalken och kallas i det sammanhanget produktvalsprin-
cipen. Principen, som den uttrycks i miljobalken, innebar en skyldighet
att undvika att anvinda eller sélja kemiska produkter som kan skada
ménniskors hilsa eller miljon om produkterna kan erséttas med mindre
farliga produkter och det &r rimligt att anvénda eller silja dessa i stéllet.

Substitutionsprincipen kommer till uttryck pa global nivd genom Rio-
deklarationen om milj6 och utveckling och i flera EU-rittsakter som har
antagits pa senare ar. | EU-rdtten har substitutionsprincipen en vidare
innebord eftersom den dér dven avser utbyte av farliga kemiska produk-
ter mot alternativa tekniker. I denna proposition anviands ordet substitu-
tionsprincipen i den vidare betydelsen.

Principen om att férorenaren betalar

Principen om att férorenaren betalar innebér att den som orsakar skador i
miljon ska betala de samhéllsekonomiska kostnader som uppstar. Den
finns inskriven i hdnsynsreglerna i 2 kap. 3 och 8 §§ miljobalken och ut-
trycks pa global niva i Riodeklaration om miljé och utveckling. Principen
ar ocksa grundlaggande for EU:s miljopolitik och finns inskriven i for-
draget om Europeiska unionens funktionssatt (artikel 191.2) och Europa-
parlamentets och radets direktiv 2004/35/EG av den 21 april 2004 om
miljdansvar for att forebygga och avhjdlpa miljoskador (EUT L 143,
30.4.2004, s. 56, Celex 32004L0035). I kemikaliesammanhang aktualise-
ras principen t.ex. genom att foretagen ska bira kostnaden for att ta fram
kunskap och information om de kemiska produkter och varor som de
sdtter pa marknaden.

4.3 Svensk lagstiftning pa kemikalieomridet

I miljobalken anges méal och ramar for skyddet av manniskors hélsa och
miljon. Bestimmelserna konkretiseras i forordningar och myndighets-
foreskrifter. Det Gvergripande syftet med bestimmelserna i balken &r att
frimja en hallbar utveckling som innebér att nuvarande och kommande
generationer tillforsékras en hdlsosam och god milj6. Reglerna tillimpas
for all verksamhet och alla atgiarder som paverkar miljon — fran stora in-
dustriprojekt till sma enstaka atgérder av privatpersoner.

De allménna hénsynsreglerna i 2 kap. miljobalken giller for all verk-
samhet och alla atgérder som inte har férsumbar betydelse i det enskilda
fallet. De innebédr krav i frdga om allménna forsiktighetsmatt, kunskap,
bista mojliga teknik, produktval, hushallning med resurser, platsval och
ansvar for att avhjdlpa skada. Vid tillimpningen géller en omvéand bevis-
borda, dvs. det 4r den som bedriver en verksambhet eller vidtar en &tgérd
som ska kunna visa att de allménna hénsynsreglerna f6ljs. Reglerna riktar



sig mot alla, savil niringsidkare som privatpersoner. De ligger till grund
for krav vid bl.a. provning och tillsyn.

Sarskilda bestimmelser om kemiska produkter, biotekniska organismer
och varor som innehaller eller har behandlats med en kemisk produkt
finns i 14 kap. miljobalken. Med kemiska produkter avses kemiska dm-
nen och beredningar av kemiska &mnen. Med vara avses ett foremal som
under produktionen fér en sérskild form, yta eller design, vilken i storre
utstrickning &n dess kemiska sammansittning bestimmer foremélets
funktion.

Bestdmmelserna i 14 kap. miljobalken kompletterar i hog grad EU-for-
ordningar pa kemikalieomrddet och genomfér EU-direktiv. Det finns
dock regler i kapitlet som inte har sin grund i EU-rétten. Det géller bland
annat reglerna om registrering av kemiska produkter i det produktregister
som fors av Kemikalieinspektionen.

Reglerna i 14 kap. miljobalken innehéller ménga normgivningsbemyn-
diganden. Med stod av dem har regeringen meddelat bl.a. forordningen
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer och for-
ordningen (1998:944) om férbud m.m. i vissa fall i samband med hanter-
ing, inforsel och utforsel av kemiska produkter. Dessa férordningar inne-
haller regler som har bedomts ndédvéndiga for att genomfora miljobal-
kens krav och dér det saknas en gemensam kemikaliereglering inom EU
eller dar unionsregleringen har bedémts otillracklig men gett medlems-
staterna utrymme att behalla eller infora nationella regler. Forordning-
arna innehaller ocksd bestimmelser som behdvs for genomforandet av
EU-regler om kemikalier. I férordningarna finns det i sin tur bemyndi-
ganden 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 anmélningsdrenden for verk-
samheter enligt 9 kap.) sker prévningen utifrdn miljobalkens mél och
med tillimpning av de allménna hénsynsreglerna. Den hantering av ke-
miska produkter som férekommer i en verksamhet ingar i provningen
och kan komma att regleras med villkor eller andra bestimmelser som
géller for den specifika verksamheten utover det som foljer av lagar, for-
ordningar och myndighetsforeskrifter. Eftersom miljobalkens mal och
allmédnna hénsynsregler géller for all verksamhet och alla dtgérder som
inte har forsumbar betydelse — 4ven om en verksamhet inte omfattas av
ett tillstdnd eller &r anmélningspliktig — kan det hénda att tillsynsmyn-
digheten med stod av 26 kap. 9 § miljobalken meddelar ett foreldggande
eller ett forbud som i det enskilda fallet behovs for att folja miljobalkens
krav.

Det finns sérskild lagstiftning utéver miljobalken som reglerar vissa
typer av kemiska produkter, t.ex. ldkemedel och livsmedel, eller vissa
aspekter pa kemiska produkter som brandfarlighet och explosivitet. Det-
samma géller kosmetiska produkter. Sddana produkter &r kemiska pro-
dukter och omfattas av miljobalken men utslippande pa marknaden av
saddana produkter regleras huvudsakligen i EU:s férordning om kosme-
tiska produkter, dvs. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT
L 342,22.12.2009, s. 59, Celex 32009R1223).
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4.4 EU-regler om kemikalier

Under den senaste tiodrsperioden har EU:s regelverk om kemikalier ut-
vecklats och fornyats kraftigt. Under denna tid har tva centrala EU-rétts-
akter med allmén rackvidd antagits.

Den ena ér forordningen om klassificering, férpackning och mérkning
eller CLP-forordningen, dvs. Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, for-
packning och mérkning av farliga &mnen och blandningar (EUT L 353,
31.12.2008, s. 1, Celex 32008R1272).

Den andra ar forordningen om kemikalieregistrering eller Reachférord-
ningen, dvs. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvédrdering, godkdnnande och
begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemika-
liemyndighet, &ndring av direktiv 99/45/EG och upphdvande 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, 93/105/EG och 2001/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1
Celex 32006R1907).

4.4.1 Forordningen om klassificering, forpackning och
mirkning

CLP-forordningen innehaller regler om hur kemikalier ska klassificeras
med avseende pa farliga egenskaper och hur de ska forpackas och mar-
kas. CLP-forordningen har ersatt radets direktiv 67/548/EEG av den
27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klassi-
ficering, forpackning och markning av farliga dmnen (EGT 196,
16.8.1967, s. 1, Celex 31967L0548) och har borjat gélla for &mnen.

CLP-forordningen kommer att borja gilla for blandningar i juni 2015
dé& den ersitter Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG av
den 31 maj 1999 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och markning av farliga pre-
parat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1, Celex 31999L0045).

Ett grundldggande krav i CLP-foérordningen (och direktiv 1999/45/EG)
ar att tillverkare och importdrer som sldpper ut ett &mne eller en bland-
ning pa marknaden ska klassificera &mnet eller blandningen utifran dess
farliga egenskaper. Klassificeringen forutsatter att tillverkaren eller im-
portdren utvirderar all tillgénglig information om &mnet eller bland-
ningen utifran de klassificeringskriterier som anges i férordningen och
direktivet. Kriterierna i CLP-férordningen baseras pé det globala harmo-
niserade systemet for klassificering och méirkning som antogs av FN
2002 (GHS).

Klassificeringen avser fysikaliska faror (t.ex. brandfarlighet och explo-
sivitet), hilsofaror (t.ex. giftig, allergiframkallande, cancerframkallande)
och miljofaror. Det finns detaljerade regler for hur klassificeringen av
dmnen ska ga till och hur blandningar som innehaller farliga &mnen ska
klassificeras.

Det ér tillverkarna och importdrerna av &mnena och blandningarna som
sjdlva ska se till att klassificering sker (s.k. sjalvklassificering). For vissa



farliga amnen kan emellertid beslut om klassificering fattas pd EU-niva,
s.k. harmoniserad klassificering. Leverantorerna av ett &mne maste folja
den harmoniserade klassificeringen.

Ett forslag till harmoniserad klassificering kan ldmnas av medlems-
stater, tillverkare och importorer. Efter ett offentligt samrad om forslaget
lamnar en sdrskild kommitt¢ under Europeiska kemikaliemyndigheten
(Echa) ett yttrande till kommissionen, som dérefter beslutar om klassi-
ficeringen. Ungefar 4 200 dmnen har i dag en harmoniserad klassi-
ficering.

Klassificeringen &r viktig av flera skél. Den utgoér grunden for den in-
formation om risker som ldmnas via forpackningsmirkning och séker-
hetsdatablad. Vidare har klassificeringen betydelse for de krav som stélls
pa anvéndare i andra réttsakter, t.ex. i EU:s regler om klassificering av
avfall, regler om atgarder mot olyckor inom kemikalieindustrin (Seveso)
och kraven pa registrering m.m. i Reachforordningen. Klassificeringen
ligger vidare till grund for tillimpningen av en rad regler pa arbetsmiljo-
omradet.

Pé senare ar har beslut om harmoniserad klassificering kommit att fa
storre betydelse for tillimpningen av forbud i vissa EU-férordningar.
Forbud att anvdnda d&mnen som é&r klassificerade som cancerframkall-
ande, reproduktionsstorande (fosterskadande) eller mutagena (kan skada
arvsmassan) finns exempelvis i kosmetikaférordningen och Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvéndning av biocidprodukter
(EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex 32012R0528).

En mycket viktig princip &r att klassificeringen baseras pé inneboende
egenskaper och inte pa riskbedomning. Skyldigheten att informera om de
farliga egenskaperna géller darfor oavsett hur &mnet eller blandningen &r
tankt att anvindas och oavsett de risker som finns forknippade med en
viss anvdndning. Just det att klassificering bygger péd inneboende egen-
skaper gor ockséd att den kan ligga till grund for sa manga atgérder i
foljdlagstiftningen.

4.4.2 Reachforordningen

Reachforordningen dr en EU-forordning som samlar flera tidigare EU-
regler om allménkemikalier i en réttsakt men som ocksa innehéller nyhe-
ter i forhéllande till tidigare regler, bl.a. inrdttandet av en kemikaliemyn-
dighet pa EU-nivé (Echa). Huvudelementen i férordningen kan samman-
fattas enligt f6ljande.

Registrering

Tillverkare och importdrer ska registrera &mnen som hanteras 1 mangder
om minst ett ton per ar. Registreringen ska goéras hos Europeiska kemi-
kaliemyndigheten (Echa). Data (testresultat) ska redovisas vid regist-
reringen. Om hanteringen Overstiger tio ton per ar, ska dessutom en sir-
skild riskbedomning (en s.k. kemikaliesdkerhetsrapport) goras for varje
anvandning som registranten rekommenderar. Riskbedomningen ska ges
in vid registreringen. Kemikaliesékerhetsrapporten ska beskriva hur dm-
net kan anvéndas pé ett sékert sétt for manniskor och miljon.

Prop. 2013/14:39

19



Prop. 2013/14:39

20

Information om kemikalierna

Leverantorer av amnen och blandningar som uppfyller kriterierna for att
klassificeras som farliga enligt CLP-forordningen (eller direktiv
1999/45/EG) ska lamna sédkerhetsdatablad till professionella anvéndare
av kemikalierna. Sdkerhetsdatabladen ska innehalla information om
klassificering och om hur &mnena och blandningarna ska anvindas pa ett
sikert sitt. Det finns ocksd en begrinsad skyldighet att informera om
sérskilt farliga &mnen i varor.

Utvdirdering

De registreringar som gors hos Echa ska utvdrderas. Echa utvérderar en
mindre del av registreringsunderlagen for att kontrollera att de innehéller
korrekt information medan kemikaliemyndigheterna i medlemsstaterna
utvdrderar dmnen som har forts upp pa en sérskild prioriteringslista
(fordjupad utvirdering). Malet med den fordjupade utvarderingen é&r att
klargéra om tillverkningen eller anvéndningen av ett &mne utgdr en
hélso- eller miljorisk och om riskerna ar sa stora att tillverkningen eller
anvandningen behover begransas inom EU.

Tillstand

Tillstdndskrav kan bli aktuellt for 4mnen som anses som sirskilt farliga.
Det ar frdga om dmnen som &r svarnedbrytbara i miljon och ansamlas i
levande organismer, &mnen som &r cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska samt dmnen som &r hormonstérande eller kraftigt
allergiframkallande (se avsnitt 4.5).

Sadana dmnen sitts upp pa en sirskild lista (den s.k. kandidatfor-
teckningen) och fors sedan successivt dver till en bilaga till férordningen
(bilaga XVII) di en tidtabell for tillstindsprovningen bestims. Amnen
som har en vitt spridd anvéndning, anvénds i stora volymer eller har sér-
skilt allvarliga miljofarliga egenskaper &r prioriterade vid beslut om att
fora over d&mnena till bilagan. I bilagan anges nér en tillstdndsansokan
senast ska ha inkommit till Echa och senaste datum for anvéndning om
tillstand inte ges.

Begrdnsningar

Begréansningar ar villkor for eller forbud mot tillverkning, utsldppande pa
marknaden eller anvéndning av &mnen eller blandningar. Bilaga XVII till
forordningen innehaller begransningar for ungefér 60 &mnen och en lang
lista med sérskilt hdlsofarliga kemikalier (cancerframkallande och foster-
skadande &mnen och &mnen som &r skadliga for arvsmassan) som bara
fér sdljas till professionella mottagare (dvs. for yrkesmaéssigt bruk). Ett
fatal av begransningarna i bilagan innebér ett totalforbud for utsldppande
pa marknaden och anvindning av dmnet, det géller t.ex. for vissa poly-
klorerade bifenyler. I dvrigt dr det friga om begrénsningar for vissa an-
véndningar av &mnen.

Information om varor

For amnen som har forts upp pé kandidatforteckningen géller sérskilda
krav pa information i de fall amnet anvénds i varor. Kraven i forordning-



en innebdr att leverantdrer av varor som innehéller minst 0,1 viktprocent
av ett &mne som finns pa kandidatforteckningen ska lamna information
till yrkesmaissiga mottagare av varan. Informationen ska omfatta &mnets
namn samt information som kridvs for att &mnet ska anvindas pé ett
sdkert sdtt. Konsumenter ska fa sddan information pa begiran och inom
45 dagar frén det att de har begért informationen. Reachférordningen an-
ger inte hur informationen ska ldmnas.

Processerna i Reach har pdaborjats

Processer for att begrdnsa @mnen fanns redan innan Reachforordningen
borjade gilla. Registreringen av @mnen enligt Reachférordningen har
paborjats och sker i tre steg under aren 2010, 2013 och 2018 beroende pa
bla. i vilka mingder dmnena hanteras. Amnesutvirderingar och till-
stdndsprovningar har paborjats men ar dnnu pa ett tidigt stadium och
deras funktion dr darfor svar att utvirdera.

4.4.3 Specialreglerade kemikalier och regler om farliga
amnen i varor

Det finns ocksd EU-regler som avser anvdndning av kemikalier for
sirskilda definierade anvindningsomraden. Sadana regler finns bl.a. for
vaxtskyddsmedel, biocider, kosmetika, likemedel samt livsmedel och
livsmedelstillsatser. Amnen som anviinds for dessa indamal kan omfattas
av sirskilda krav pa tillstdndsprovning.

Vidare finns flera EU-regler som behandlar anvindningen av kemika-
lier i specifika varugrupper. Dessa sa kallade produktregler har ofta ett
vl avgrénsat tillimpningsomrade. Produktregler som omfattar kemika-
lieaspekter finns for bl.a. elektriska och elektroniska produkter, leksaker
och fordon. Fér ménga varugrupper saknas dock en sirskild reglering.
Eventuella forbud for anviandning av farliga &mnen i sddana varor kan da
hanteras genom begrinsningsforfarandet i Reachférordningen.

4.4.4 Riittslig grund for EU-rittsakter om kemikalier

Reglerna for sévél kemiska produkter som varor har i allméinhet artikel
114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt som rattslig grund.
Detta innebir att kraven &r harmoniserade och att enskilda medlemsstater
i princip varken far tillimpa stringare eller lindrigare krav. Sverige beho-
ver darfor huvudsakligen verka inom EU for att ytterligare utveckla lag-
stiftningen inom omradet. Det finns dock ett visst utrymme for nationella
regler.

Det finns dven en rad internationella 6verenskommelser inom omradet.
Sverige agerar oftast som en del av EU vid forhandlingar om dessa inter-
nationella dverenskommelser. Overenskommelserna innebir ataganden
for EU och Sverige och har dven betydelse for att driva pa utvecklingen i
lander utanfor unionen. Detta &r av betydelse inte minst eftersom handeln
med varor och produkter &r global och en stor del av var konsumtion ut-
gors av varor som ér tillverkade utanfor EU. Sverige bor dérfor primért
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fortsdtta att verka inom unionen och internationellt for att férebygga eller
minska riskerna med farliga dmnen.

I undantagsfall kan Sverige ha anledning att vervéga nationell lagstift-
ning inom det icke-harmoniserade omradet for att skydda ménniskors
hilsa eller miljén. Det finns flera exempel dédr Sverige har infort natio-
nella forbud eller andra regleringar for &mnen och anvéndningsomraden
och som senare har f6ljts av en EU-reglering eller en reglering pa global
niva (se avsnitt 5.2.1). Bedomningen av i vilka fall Sverige kan tdnkas ga
fore med nationella forbud bor bygga pa en strategisk analys som bl.a.
innefattar en avvégning av de nationella insatsernas negativa effekter for
svenska foretags konkurrenskraft och den inre marknadens funktion och
nyttan av insatserna for ménniskors hélsa eller miljon.

I EU:s miljolagstiftning ingar ett stort antal réttsakter som oftast &r in-
riktade pé tillstdndet i den yttre miljon eller pd verksamheter som kan
orsaka miljoskador. Sddana réttsakter har artikel 192 i fordraget som réatt-
slig grund och é&r sa kallade minimiregler. Detta innebér att medlemsstat-
erna har mdjlighet att tillimpa stringare regler. Bland de minimiregler
som innehaller regler om kemikalier eller farliga &mnen och ddrmed har
betydelse for miljokvalitetsmalet Gififiri miljé finns bl.a. EU:s regelverk
for avfall och for vatten. Aven EU:s arbetsmiljolagstiftning (ridets direk-
tiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om éatgirder for att framja forbatt-
ringar av arbetstagarnas sdkerhet och hilsa i arbetet, EGT L 183,
29.6.1989, s. 1, Celex 31989L0391) innehaller minimiregler om kemika-
lier. Denna lagstiftning har sin réttsliga grund i artikel 153 i fordraget.

4.5 Centrala ord och uttryck

Kemikalier och kemiska produkter

Kemikaliepolitiken och kemikalielagstiftningen avser i huvudsak kemis-
ka dmnen som har framstéllts eller utvunnits av samhéllet for kommers-
iella &ndamal och blandningar av kemiska &mnen. Det som bendmns
kemikalier i regelsammanhang avser i allminhet det som i 14 kap. 2 §
miljobalken kallas kemiska produkter, dvs. &mnen och blandningar av
dmnen. Fororeningar som sldpps ut i miljon frén en industriell process &r
ocksd kemiska dmnen, men dessa regleras normalt inte i kemikalielag-
stiftningen utan i annan miljolagstiftning. I enlighet med preciseringarna
till miljokvalitetsmalet Gififii miljo betraktas dock oavsiktligt bildade
dmnen vid kemiska processer som kemiska produkter.

Amnen

Ett &mne definieras som ett kemiskt grunddmne eller féreningar av detta
dmne 1 naturlig eller tillverkad form. En blandning eller beredning &r
blandning som bestéar av tva eller flera &mnen. Uttrycket “kemisk pro-
dukt” omfattar &mnen och blandningar.

Varor

Enligt Reachférordningen och miljobalken dr en vara “ett foremal som
under produktionen far en form, yta eller design, vilken i storre utstrack-
ning an dess kemiska sammanséttning bestimmer dess funktion”. I annan



lagstiftning anvénds ofta ordet “produkt” som liktydigt med vara i denna
mening. I denna proposition anvénds ”vara” nér gransdragningen mellan
kemiska produkter och varor &r viktig i sammanhanget.

Farliga dmnen

Till kategorin farliga dmnen réknas sddana som é&r klassificerade som
farliga enligt kriterierna i CLP-forordningen och sddana som uppfyller
regelverkets kriterier for farliga &mnen, men som &nnu inte har klassifi-
cerats. Det dr fraga om dmnen som r giftiga, allergiframkallande eller pa
annat sétt hélsoskadliga samt &mnen som &r miljofarliga. Uttrycket
“farliga &mnen” omfattar dessutom sadana som ar forknippade med fysi-
kaliska faror, som exempelvis brandfarliga och explosiva &mnen. Dessa
ar dock som regel inte av intresse i samband med etappmalen.

Sdrskilt farliga dmnen

”Sarskilt farliga amnen” ar ett uttryck som anvénds i olika sammanhang,
ofta for att sérskilja &mnen som har si farliga egenskaper att deras an-
vandning bor undvikas och fasas ut eftersom de kan medfora stora risker
for méanniskor och miljon. Erfarenheten har visat pa stora osékerheter vid
beddmning av riskerna med spridning av och exponering for sérskilt
farliga dmnen, sarskilt i ett langsiktigt perspektiv. Oférutsedda effekter
pa ménniskor och i miljon kan vara allvarliga och kostsamma samt ta
mycket lang tid att aterstélla.

Med sirskilt farliga &mnen avses de dmnen som har de mest proble-
matiska egenskaperna fran hélso- och miljosynpunkt. Det dr fraga om
dgmnen som dr langlivade (svarnedbrytbara i miljon) och bioackumuler-
ande (ansamlas i levande organismer), &mnen som é&r cancerframkall-
ande, mutagena eller reproduktionstoxiska (s.k. CMR-dmnen), dmnen
som &r kraftigt allergiframkallande samt &mnen med andra allvarliga
egenskaper som inger motsvarande grad av betdnklighet.

Med mutagena dmnen avses dmnen som skadar arvsmassan, dvs. ska-
dar DNA. Reproduktionsstorande dmnen dr &mnen som skadar fortplant-
ningen genom t.ex. nedsatt fertilitet eller som &ar fosterdédande eller
fosterskadande

Yttrycket “motsvarande grad av betdnklighet” beskriver &mnen som
inte uppfyller de specifika kriterierna for nagon annan kategori sérskilt
farliga &mnen men som har milj6- och hélsofarliga egenskaper av mot-
svarande allvarlighetsgrad. Det kan vara frdga om dmnen som har egen-
skaper som inte fangas upp av klassificeringssystemet, t.ex. hormonstor-
ande dmnen, eller imnen som har en sirskilt allvarlig egenskap men som
endast forekommer hos ett litet antal &mnen och dir det sannolikt inte
kommer att utvecklas kriterier.

Aven metallerna kvicksilver, kadmium och bly riiknas till de sirskilt
farliga &mnena.
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5 Inriktningen av politiken — strategi for en
giftfri miljo

5.1 Regeringens strategi for att néd
miljokvalitetsmalet Gififri miljo

Regeringens bedomning: De etappmaél for farliga &mnen som reger-
ingen har faststillt utgdr tillsammans med de insatser som beskrivs i
denna proposition regeringens samlade strategi for att nd miljokvali-
tetsmalet Gififii miljé och generationsmaélet.

Skiilen for regeringens bedomning: Processen for att nd miljokvali-
tetsmalet Gififii miljé ar langsiktig och komplex och omfattar atgérder péa
savél nationell nivd som inom EU och pé global niva. Kemikalieinspek-
tionen har i den arliga uppfoljningen av miljokvalitetsmalet 2012 bedomt
att det inte 4r mdjligt att nd detta till 2020 med beslutade eller planerade
styrmedel (Naturvardsverkets rapport 6500). Regeringen delar Kemika-
licinspektionens bedomning. Regeringen bedomer dock att det pa sikt
bor vara mojligt att dstadkomma de forutséttningar som krivs for att na
miljokvalitetsmalet Gififii miljo. Detta grundas pa den positiva utveck-
ling som kemikaliepolitiken genomgatt under de senaste tio aren inom
EU och globalt. Den 6kande produktionen och konsumtionen av kemika-
lier och varor innebér visserligen tillsammans med den allt mer globali-
serade handeln en stor utmaning. Samtidigt har i stort sett hela EU-
regelverket for kemikalier bytts ut helt eller moderniserats under denna
period. P& motsvarande sdtt har en rad viktiga beslut om konventioner
och strategier fattats pa global nivd. Sammantaget innebér detta betydan-
de framsteg for skyddet av ménniskors hélsa och miljéon och en god
grund for det fortsatta arbetet.

For att forbattra forutsattningarna for att nd miljokvalitetsmalet Gififri
miljé och delar av generationsmalet presenterar regeringen i denna pro-
position en samlad strategi for en giftfri milj6. Regeringens samlade
strategi utgdrs av de atta etappmalen for farliga &mnen samt de insatser
som beskrivs i denna proposition. De atta etappmalen ar

— etappmal om sérskilt farliga &mnen,

— etappmal om kunskap om dmnens hélso- och miljoegenskaper,

— etappmal om information om farliga &mnen i varor,

— etappmal om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalieregler,

— etappmal om en effektivare kemikalietillsyn inom EU,

— etappmal om giftfria och resurseffektiva kretslopp,

— etappmal om att minska barns exponering for farliga kemikalier, och

—etappmal om Okad miljohdnsyn i EU:s ldkemedelslagstiftning och
internationellt.

Etappmalen redovisas i sin helhet i avsnitt 6—13.

De insatser som foljer av etappmalen forbattrar ocksa mojligheten att
na andra miljokvalitetsmal, déribland God bebyggd miljo, Ett rikt od-



lingslandskap, Ett rikt véxt- och djurliv, Frisk luft, Grundvatten av god Prop.2013/14:39

kvalitet och Hav i balans samt levande kust och skdrgdrd.

Etappmalen och de insatser som beskrivs i denna proposition dverens-
stimmer med den inriktning av miljopolitiken som generationsmélet och
dess strecksatser ger uttryck for. Insatserna bidrar till att ekosystemen
aterhdmtar sig, att médnniskors hélsa utsétts for minimal negativ miljopa-
verkan, att kretsloppen &r resurseffektiva med lagt innehéll av farliga &m-
nen samt att konsumtionsménstren for varor och tjdnster orsakar sa sma
miljoproblem som mojligt.

Regeringens strategi for att nd miljokvalitetsmalet Gififri miljé utgar
frén principerna om att forebygga risker, att atgirda problem vid kéllan
och att fororenaren betalar samt fran forsiktighetsprincipen och substi-
tutionsprincipen. Skyddet av barn och andra sérskilt kénsliga grupper ar
prioriterat.

Eftersom regler om utslédppande pa marknaden och anvindning av ke-
mikalier generellt &r harmoniserade inom EU &r utveckling och tillamp-
ning av styrmedel pd EU-niva ett fokusomrade. I strategin ingér dven in-
satser pa global niva och nationellt vilka &r viktiga och nédvandiga kom-
plement till arbetet inom EU. Nationella insatser kan i forlingningen leda
till atgirder pa EU-niva.

Tyngdpunkten i arbetet med strategin ligger pa att tillimpa och stirka
befintliga EU-regelverk om kemikalier s& att ny kunskap tas fram och
omsitts i atgidrder och skyddet for ménniskors hélsa och miljon forbatt-
ras. Nya EU-regler bor utvecklas dir sd behdvs. Nir det dr motiverat av
hilso- och miljoskél och med hinsyn till eventuella negativa effekter for
de svenska foretagens konkurrenskraft och den inre marknadens funk-
tion, kan Sverige Overvéga att gd fore med proportionerliga nationella
atgirder inom det icke-harmoniserade omradet. Insatser pa global niva
for att minska kemikalierisker &r hogt prioriterade.

Takten i utfasningen av sérskilt farliga &mnen bor 6ka och risker med
exponeringen for ovriga farliga &mnen minska. Grupper av dmnen med
liknande egenskaper, struktur eller anvindningsomrade bor bedomas och
provas samlat. Informationen om farliga &mnen i varor bor forbéttras for
att mojliggora séker hantering och kdparnas informerade val. Styrmedel
bor utvecklas som komplement till regelstyrning, t.ex. kan ekonomiska
styrmedel 1 form av en kemikalieskatt overvédgas. En stark tillsyn natio-
nellt och inom EU bidrar till att regelverket ger avsedd skyddseffekt samt
till jimlika konkurrensvillkor.

Sarskilt prioriterade varugrupper vid tillimpning och utveckling av
styrmedel bor vara sddana produkter som méanniskor kommer i kontakt
med i vardagen, dvs. byggprodukter och inredningar, elektriska och
elektroniska produkter, klader och skor samt leksaker och andra pro-
dukter avsedda for barn. Insatser mot exponering for farliga 4&mnen via
livsmedel och dricksvatten samt kosmetiska produkter bor sérskilt upp-
mérksammas. Riskerna med likemedelssubstanser i miljon bor minska.

Forskning och kunskapsuppbyggnad inom toxikologi och miljétoxiko-
logi utgdr en bas for kemikaliepolitiken. Naringslivets arbete med inno-
vation, substitution och produktutveckling av betydelse for kemikalie-
omradet, inklusive gron kemi, bor stimuleras. Staten, kommunerna och
landstingen bor i 6kad utstrackning stélla kemikaliekrav vid upphandling
nér det bedoms vara kostnadseffektivt. Ideella organisationer har en vik-

25



Prop. 2013/14:39

26

tig roll for att nd medborgare och f& dem att agera for att gora sin vardag
mer giftfri.

52 Insatser for att na miljokvalitetsmalet Gififri
miljo

5.2.1 Sammanfattning av insatser for att na de atta
etappmalen

Bdttre kunskap och information for att forebygga risker

Bittre kunskap om kemiska dmnens milj6- och hélsoegenskaper dr en
grundldggande forutsittning for att kunna arbeta med att forebygga och
minimera riskerna med farliga amnen. Kunskapsbristen fortsitter att vara
ett stort problem och den &r sérskilt uttalad inom omraden som ror risker
for barns héilsa, hormonstorande dmnen, nanomaterial och kombinations-
effekter (se avsnitt 7).

Tillgangen till information om farliga &mnen i varor behdver forbéttras
for alla berdrda och under varans hela livscykel. Darigenom mojliggors
en sdker hantering i alla led samtidigt som yrkesméssiga upphandlare och
konsumenter far en stérre mojlighet att gora informerade val (se avsnitt
8)

De hélsorisker som barn utsétts for genom att de exponeras for kemi-
kalier behdver minska kraftigt. Detta kan bl.a. dstadkommas genom att
vissa farliga &mnen fasas ut samt att regelverk och metodik for riskbe-
domning anpassas sa att storre hdnsyn tas till barns sérskilda kénslighet.
Regeringen har avsatt sdrskilda resurser genom handlingsprogrammet
giftfri vardag fram till 2014 samt foreslagit att ytterligare medel avsétts
fram till 2020 (se avsnitt 12).

Utfasning och substitution av sdrskilt farliga dmnen bor snabbas pd

Sverige bor verka for att anvéndningen av sérskilt farliga &mnen sé langt
som mdjligt fasas ut inom alla anvindningsomraden. Aven hormonstér-
ande och kraftigt allergiframkallande &mnen bdr réknas till gruppen sar-
skilt farliga &mnen i alla relevanta regelverk (se avsnitt 6).

EU:s kemikalieregler bor tillimpas och utvecklas pé sa sétt att substi-
tutionsprincipen stirks. Det innebér att sirskilt farliga och farliga amnen
1 storre utstrackning &n vad som é&r fallet i dag bor begréinsas eller forbju-
das och bytas ut mot sdkrare alternativ. Det ar vidare viktigt att Sverige
bevakar att regelverket pa kemikalieomradet tillimpas enligt intention-
erna med reglerna, dvs. sd att skyddet for méanniskors hélsa och miljon
starks.

For att underlétta provning och begrinsning av sarskilt farliga &mnen
bor det vara mdjligt att behandla &mnen gruppvis utifran kemisk struktur,
egenskaper eller anviandningsomrade. En sddan utveckling skulle inne-
bira en kraftig effektivisering av kemikaliekontrollen.

Tempot for att fasa ut och ersétta fler sdrskilt farliga amnen behdver
oka. Sverige kan, for att skydda ménniskors hélsa och miljon och med
hinsyn till effekter for foretagens konkurrenskraft och den inre markna-
dens funktion, i enskilda fall behova 6verviga proportionerlig nationell



lagstiftning inom det icke-harmoniserade omradet. Det kan bidra till att
initiera atgdrder pa EU-niva eller skynda pé utvecklingen av EU-gemen-
samma atgéirder (se avsnitt 9).

Insatser avseende likemedel, materialkretslopp och tillsyn

Vissa likemedelssubstanser har egenskaper som gor att de kan orsaka
skador nér de slépps ut i miljon, oftast via avlopp. I forlingningen kan
dven manniskors hédlsa paverkas, frimst genom exponering via dricksvat-
ten. Det finns vidare misstankar om att utslédpp av antibiotika i miljon kan
bidra till 6kningen av antibiotikaresistenta bakterier. EU:s regelverk for
human- och veterindrmedicinska likemedel bor darfor utvecklas sé de tar
storre hansyn till miljéaspekter. For att minska utsldppen av savél lake-
medelsrester som andra kemikalier i miljon &dr det dven angelaget att ut-
veckla och prova ny teknik for avloppsrening (se avsnitt 13).

Anvindningen av dtervunnet material bor vara séker fran hélso- och
miljosynpunkt. Darfor méste kretsloppen avgiftas, vilket bl.a. kriver att
farliga @mnen inte dtercirkuleras i kretsloppen vid atervinning. For att
astadkomma giftfria och resurseffektiva kretslopp behovs en strategi pa
EU-nivé. Ett led i EU-strategin bor vara att regelverken for kemikalier
och avfall ses 6ver och samordnas pa ett béttre sitt (se avsnitt 11).

For att regelverket p& kemikalieomradet ska f& avsedd effekt krévs en
stark och effektiv tillsyn. Tillsynen inom EU kan bl.a. utvecklas och stér-
kas genom Okad samverkan mellan unionens medlemslidnder. Inom ra-
men for tillsynssamverkan kan metoder och verktyg utvecklas och ge-
mensamma prioriteringar beslutas (se avsnitt 10).

Riskerna med farliga dmnen i varor behéver minska

Riskerna med farliga &mnen i varor ar bristfilligt reglerade jamfort med
vad som géller for kemiska produkter. Bristerna géller savél tillgdngen
till information som villkoren for att fa anvénda farliga &mnen i varor.
Det &r viktigt att fortlopande arbeta for att minska ménniskors exponer-
ing for farliga &mnen i varor. For att samhéllets insatser ska anvéndas
effektivt bor arbetet fokusera pd vissa varugrupper. Prioriteringen bor
ligga pa sddana varugrupper som méanga ménniskor kommer i kontakt
med, i synnerhet sdrskilt kdnsliga grupper som barn, samt varugrupper
som anvénds i stora volymer och som genererar mycket avfall.

Fyra varugrupper bor prioriteras sérskilt, nimligen byggprodukter och
inredningar, elektriska och elektroniska produkter, kldder och skor samt
leksaker och andra produkter avsedda for barn. Arbetet med dessa varu-
grupper bor omfatta utveckling av regler och styrmedel savil som insat-
ser for att stddja och stimulera foretagens frivilliga insatser avseende
bl.a. substitution. Kemikalieinspektionen och andra berérda myndigheter
har pé regeringens uppdrag inlett dialoger med foretag och branschfore-
trddare inom omradena textil, kosmetika och leksaker. Syftet med dialog-
erna &r att stimulera foretagen att ga fore och byta ut farliga dmnen.
Regeringen har dven paborjat ett paverkansarbete som syftar till att sir-
skilda kemikalieregler géllande textilier ska inforas pa EU-niva (se av-
snitt 12).

Prop. 2013/14:39

27



Prop. 2013/14:39

28

Minskad exponering via livsmedel och kosmetiska produkter

Livsmedel och dricksvatten tillhér de viktigaste exponeringsvégarna for
dmnen som kan skada ménniskors hélsa. Darfor behovs sérskilda insatser
nédr det giller material i kontakt med dricksvatten, livsmedelsforpack-
ningar samt vissa &mnen som forekommer som fororeningar i livsmedel.
Insatserna innefattar att analysera behov av nya regleringar och gransvar-
den alternativt att se 6ver befintliga sddana. Det géller exempelvis gréns-
véirden for vissa metaller i barnmat. En del av dessa insatser har redan
paborjats inom ramen for handlingsplanen for giftfri vardag.

Poly- och perfluorerade dmnen samt kadmium &r &mnen dir exponer-
ingen till stor del sker via livsmedel. Insatser géllande dessa &mnen bor
prioriteras sarskilt saval nationellt som inom EU (se avsnitt 14).

Riskerna med allergiframkallande, antibakteriella och andra farliga
dmnen i kosmetiska produkter bor minska ytterligare. Det ar dérfor
mycket vilkommet att nagra tillverkande foretag pé eget initiativ har valt
bort sddana dmnen. Berdérda myndigheter bor fortsatt frimja liknande
initiativ fran foretagen. Sverige bor vidare verka for att bestimmelser om
enskilda dmnen i EU:s kosmetikaférordning ses 6ver regelbundet for att
kunna anpassas till ny kunskap om risker (se avsnitt 15).

Insatser inom EU och pd global nivd

Insatser inom EU é&r centrala i regeringens strategi for en giftfri miljo.
Under hosten har férhandlingarna om ett nytt miljohandlingsprogram for
EU avslutats. Sverige har bl.a. bidragit aktivt till handlingsprogrammets
maélséttning om att en strategi for giftfri miljo som dven omfattar giftfria
materialkretslopp ska tas fram till 2018. Syftet med strategin &verens-
stimmer med de ambitioner som uttrycks i de svenska etappmélen om
farliga dmnen, dvs. att samordna de atgédrder som vidtas for att stirka
kemikaliekontrollen, forbéttra avfallshanteringen samt att 6ka atervin-
ningen och resurseffektiviteten.

Vid sidan av insatser for att forbéttra EU:s regelverk och dess tilldmp-
ning behover styrmedel och strategier utvecklas pa global niva. Beslut i
internationella och globala forum blir allt viktigare i en vérld dar produk-
tionen och konsumtionen av kemikalier och varor i allt storre utstriack-
ning &dr griansoverskridande och komplext sammankopplad. Initiativet
78 ar — 8 steg pd viagen — Pa vdg mot en hallbar hantering av kemikalier”
bor vigleda Sveriges insatser i det globala arbetet. Initiativet, som till-
kom pa forslag av Sverige, anger de atta mest prioriterade omradena for
att nd FN:s mal for kemikaliepolitiken till 2020. Sérskilt fokus bor laggas
pa tre av initiativets omraden, ndmligen tillgdngen till information om
farliga dmnen i varor, kapacitetsuppbyggnad i utvecklingslinder samt
stirkt miljoforvaltning inom omrédet kemikalier och avfall. Sverige bor
vidare driva pé for att fler &mnen regleras genom existerande konventio-
ner (se avsnitt 16).

Forskning och kunskapsuppbyggnad

Forskning och kunskapsuppbyggnad &r grundldggande for att kunna fort-
sétta att utveckla kemikaliekontrollen. En samlad strategi for forskning
som stoder arbetet med miljokvalitetsmalet Gififii miljé bor darfor utfor-
mas. Exempel pé angeldgna forskningsomraden ar barns sérskilda kéns-



lighet for paverkan fran kemikalier, risker med hormonstdrande dmnen
och nanomaterial samt kombinationseffekter. Forskning behévs ocksa for
att 6ka kunskapen om exponeringen for kemikalier samt férekomst och
floden av kemikalier i samhéllet liksom om styrmedel. Forskning inom
omradet ”gron kemi” kan bidra till utvecklingen av dmnen med doku-
menterat goda hidlso- och miljéegenskaper, vilket kan underldtta utfas-
ning och substitution av problematiska &mnen (se avsnitt 17).

Nationella regler

Kemikaliereglerna r i hog grad harmoniserade inom EU, vilket innebér
att utrymmet for nationella sarregler dr begrénsat. Detta betyder att hu-
vudfokus for Sveriges insatser ér att utveckla regelverket inom EU. At-
gérder 1 Sverige, inom EU och i internationella sammanhang samverkar
pa ett dynamiskt sétt inom omradet.

Det finns ett visst utrymme for nationella regler. I undantagsfall, och
med hénsyn till effekter for foretagens konkurrenskraft och den inre
marknadens funktion, kan Sverige ha anledning att dvervdga propor-
tionerlig nationell lagstiftning pé det icke-harmoniserade omradet om en
sadan reglering behovs for att skydda ménniskors hélsa och miljon (se
avsnitt 4.4.4).

Sverige ar det land som har varit mest padrivande for att introducera
substitutionsprincipen i EU:s miljolagstiftning. Detta har baserats pa er-
farenheter av tillimpning av substitiutionsprincipen i nationell lagstift-
ning. I dag finns substitutionsprincipen inford i EU-forordningarna om
véxtskyddsmedel och biocider samt i Reachforordningen och RoHS-
direktivet, dvs. Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av
den 8 juni 2011 om begrédnsning av anviandning av vissa farliga &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88, Celex
32011L0065).

Det finns flera exempel dér Sverige har infort egna forbud eller andra
regleringar for amnen och anvéndningsomraden och som senare har foljts
av en EU-reglering eller en reglering pé global niva. Sverige har t.ex.
infort ett omfattande forbud mot anvdndning av kvicksilver som bl.a.
innebdr att varor som innehaller kvicksilver inte far sldppas ut pa den
svenska marknaden. EU har till viss del foljt Sveriges exempel och be-
slutat om forbud mot anvéndning av kvicksilver i maétinstrument samt
mot export av kvicksilver. Vidare har den globala Minamatakonventio-
nen om anvéndning av kvicksilver nyligen undertecknats.

Ytterligare ett exempel &r det svenska forbudet mot anvéndning av fos-
fater i1 tvéttmedel och maskindiskmedel som infordes 2011. Av regler-
ingen pa unionsniva framgick att medlemsstaterna i avvaktan pa en har-
monisering fick behalla eller infora nationella bestimmelser for anvénd-
ning av fosfater i tvitt- och rengoringsmedel. Ett motsvarande EU-forbud
borjade gélla for tvittmedel 1 juni 2013 och kommer att bdrja gélla for
maskindiskmedel 2017. Sverige inférde vidare under 2012 ett férbud mot
anvindning av cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstérande
dmnen 1 tatueringsfarger. Danmark har nyligen tagit fram ett liknande
nationellt forbud.
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5.2.2 Fortsatt satsning pa handlingsplanen for en giftfri
vardag

For att stirka arbetet for att na miljokvalitetsmélet Gififii miljé och i syn-
nerhet for att 6ka skyddet for barns hélsa har Kemikalieinspektionen fatt
regeringens uppdrag att ta fram och genomfora en handlingsplan for en
giftfri vardag. Kemikalieinspektionen har fatt resursforstarkningar mot-
svarande 100 miljoner kronor fordelat pa 25 miljoner kronor per ar under
perioden 2011-2014.

Regeringen har ocksd i budgetpropositionen for 2014 foreslagit att
Kemikalieinspektionen ges ytterligare resursforstérkningar for perioden
2014-2020. For 2014 forstarks Kemikalieinspektionens anslag med 17
miljoner kronor, vilket &r en extra satsning pa handlingsplanen utéver
tidigare beslutade 25 miljoner kronor. Under 2014 far d&ven Konsument-
verket fyra miljoner kronor och Naturvardsverket tvd miljoner kronor for
att utveckla konsumentinformationen pa kemikalicomradet. Vidare far
Livsmedelsverket en forstarkning med tva miljoner kronor for arbetet
med kemikalier och livsmedel. Under 2015-2020 tillfors ytterligare
30 miljoner kronor per ar till dessa myndigheter for deras arbete med
handlingsplanen.

Handlingsplanen for en giftfri vardag innebér en stirkt satsning natio-
nellt, inom EU och internationellt och tar bland annat sikte pa

— att agera for forbattrad kunskap, t.ex. med avseende pa hormonstor-
ande dmnen, kombinationseffekter och nanomaterial,

— att effektivisera arbetet inom framfor allt Reachforordningens tillamp-
ning for att snabba pa identifiering, begrinsning och utfasning av farliga
kemikalier,

— att intensifiera arbetet med att ta bort hélsoskadliga kemikalier i livs-
medel, t.ex. kadmium och rester fran bekdmpningsmedel,

— bittre information om kemikalier i varor till konsumenterna,

— Okad varutillsyn och béttre kontroll av farliga &mnen i varor, och

— att initiera och stddja frivilliga initiativ for att begrinsa, fasa ut och
ersitta farliga kemiska dmnen och da prioritera dialog med branscher,
bl.a. for att 6ka kunskapen och for att branscherna ska sétta upp uppfolj-
ningsbara utfasningsmal.

Kemikalieinspektionen ska l6pande under uppdragets ldngd analysera
och foresld forandringar i relevant lagstiftning och konventioner i syfte
att stirka regleringen av kemikalier.

De fortsatta insatserna inom ramen for handlingsplanen for en giftfri
vardag utgdr en viktig del av den samlade strategin for att nd miljokvali-
tetsmalet Gififri miljo.

5.2.3 Utredning om ekonomiska styrmedel for
kemikalier

Kemikalieomradet styrs traditionellt genom regelstyrning. Reglerna ar
oftast harmoniserade inom EU och lamnar begriansat utrymme for natio-
nella atgérder. Det dr darfor intressant att ndrmare analysera om ekono-



miska styrmedel kan fungera som komplement till regelstyrningen. Som
ett forsta steg i denna analys har Kemikalieinspektionen inom ramen for
handlingsplanen om en giftfri vardag presenterat rapporten ”Nér kan eko-
nomiska styrmedel komplettera regleringar inom kemikalieomradet?”
(rapport nr 1/2013).

Ritt utformade skatter och andra ekonomiska styrmedel har en stor
potential att pa ett kostnadseffektivt sétt bidra till att nd mélen pa miljo-
omradet. De kan gynna miljoanpassade alternativ vilket leder till att
dessa snabbare kommer in pa marknaden eller 6kar sina marknadsande-
lar. De dr ddrmed dven substitutions- och innovationsdrivande och har en
potential att verka tillvaxt- och sysselsittningsfrdmjande. Ett omrade dér
det finns ett sérskilt behov av att ndrmare analysera forutséttningarna for
att anvinda ekonomiska styrmedel ar direkt exponering och diffus sprid-
ning av hilsofarliga &mnen fran olika varugrupper.

Regeringen har aviserat att en sérskild utredare ska tillséttas for att
analysera den roll som ekonomiska styrmedel kan spela for att minska
forekomsten av, eller risken for, exponering och spridning av milj6- och
hélsofarliga &mnen i t.ex. kldder och hemelektronik.

5.24 Insatser for en giftfri miljo inom niringslivet,
kommuner och landsting samt civilsamhiillet

Kemikaliers betydelse i samhéllet illustreras av att kemiindustrin dr den
femte storsta industrisektorn i Sverige och star for ungefér 12 procent av
den samlade ekonomiska omséttningen i industrin. Kemikalier och kemi-
kalierelaterade fragor berdr dock langt fler foretag &n dem som tillverkar
kemikalier. Omkring 13 000 foretag i den svenska tillverkningsindustrin,
forutom kemiindustrin, ar berdrda av kemikalieregelverket. Likasa berors
nira 19 000 foretag inom parti- och detaljhandel, vilka importerar ke-
miska produkter och varor fran ldnder utanfor EU eller for in varor till
Sverige fran andra EU-lénder.

Néringslivets engagemang och konkreta insatser har stor betydelse for
mojligheten att nd miljokvalitetsmélet Gififri miljo. Foretagen kan exem-
pelvis bidra genom att ta fram ytterligare kunskap om @&mnens miljo- och
hilsoegenskaper samt genom att g ldngre dn lagstiftningens krav och
byta ut farliga &mnen.

Innovation inom kemikalieomrddet

Foretag som anvinder kemikalier bidrar till att nd miljokvalitetsmélet
Gififri miljo genom att efterfraga kemikalier som é&r sikra fran milj6- och
hilsosynpunkt fran sina leverantorer. Foretagen kan ocksa bidra genom
att aktivt utveckla sidana kemikalier. Hér har foretag med ett val utveck-
lat kemikaliearbete en sdrskilt viktig roll att gd fore och driva utveck-
lingen framaét.

Hogt stillda och rétt utformade hélso- och miljokrav i regelverket kan
stimulera innovation inom berdrda branscher. EU-kommissionens forsta
uppféljning avseende genomforandet av Reachforordningen tyder pé att
regelverket redan nu har haft en positiv effekt pa innovation inom kemi-
kalicomradet. Reachférordningens kandidatférteckning Over sérskilt
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farliga &mnen (se avsnitt 4.4.2) bedoms t.ex. ha betydelse for att stimule-
ra substitution och ddrmed innovation.

Ett uttalat syfte med Reachférordningen ar att stimulera innovation.
EU:s kemikalieregler kan dock utvecklas for att bli mer innovationsdriv-
ande. De éatgirder for att stirka substitutionsprincipens tillimpning i
Reachférordningen och for 6kade mojligheter att prova grupper av dm-
nen som fors fram i denna proposition adr exempel pa detta.

En stark forskning inom omradena toxikologi och miljétoxikologi be-
doms vara en grundlaggande faktor for att utveckla arbetet med kemika-
liesdkerhet inom savil myndigheter som foretag. Det framvéxande forsk-
ningsomradet ’gron kemi” syftar bl.a. till att utveckla kemikalier med
egenskaper som dr goda fran miljo- och hélsosynpunkt samt miljoan-
passade tillverkningsprocesser. ”Gron kemi” beddoms kunna fa betydelse
for att stirka innovationen inom kemikalieomrddet och didrmed bidra till
att oka tillgangen till alternativa &mnen som underlattar substitution (se
avsnitt 17).

Satsningar péa forskning, innovation och miljéteknik inom kemikalie-
omradet &r viktigt for att 1angsiktigt stirka konkurrenskraften och skapa
nya affdrs- och exportmdjligheter samt arbetstillfdllen hos svenska fore-
tag som ligger langt framme och profilerar sig inom dessa omraden. Reg-
ler och andra styrmedel som stimulerar substitution och efterfrégan pa
kemikalier med goda hilso- och miljéegenskaper i kombination med en
stark forskning inom omraden som milj6toxikologi och ”gron kemi” &r
grundlaggande for att fa till stdnd en sddan utveckling.

Det &r positivt att intresset for miljo och kemikaliefragor under senare
tid har breddats till aktorer som inte direkt &r bundna av regelverket inom
omrédet. Ett exempel &r det vixande engagemanget hos investerare som
banker och fond- och forsékringsbolag for finansiella aspekter som é&r
kopplade till kemikalierisker. Viktiga forutsittningar for detta engage-
mang bedoms vara 6kade krav pd foretagen samt den forbittrade till-
gangen till kemikalierelaterad information som foljer av ReachfGrord-
ningen och andra regelverk. Ytterligare en forutsittning &r forekomsten
av sa kallade hallbarhetsindex som inkluderar foretagens arbete med
kemikalier vid produktionen och i varor som de siljer. Ett 6kat intresse
for fragorna fran finanssektorn och en hojd kravniva gentemot industrin
beddms vara en viktig faktor for att stimulera fler foretag till att arbeta
med innovation och substitution av farliga kemikalier i1 hela produktions-
och leveranskedjan.

Kunskapscentrum for dkad substitution

Stora foretag har ofta tillgang till expertis pa kemikalicomrédet. Sma och
medelstora foretag skulle dock i manga fall ha nytta av kunskapsstod for
att hantera kemikalieregelverket, fa fram information om kemikalieinne-
hallet i varor och for att utveckla sitt eget arbete med substitution.

Ett forslag om att inrédtta ett kunskapscentrum for 6kad substitution har
bla. forts fram i Miljomalsberedningens betinkande och av berdrda
myndigheter och branschorgan. Syftet med ett sidant centrum skulle vara
att bidra till 6kad substitution av farliga &mnen och att utveckla verktyg
for att frimja arbetet med kemikaliesidkerhet hos foretagen. Sméa och
medelstora foretag som importerar, siljer eller tillverkar varor skulle vara



en prioriterad mélgrupp. Regeringen avser att tillsammans med myndig-
heter och branschftretradare 6verviga en sadan funktion (se avsnitt 9).

Kommuner och landsting

Kommunerna och landstingen &r stora upphandlare av varor och tjanster.
De har dirigenom en viktig roll genom att stélla kemikaliekrav vid
offentlig upphandling och att delta i kunskapsuppbyggnad och utveckling
kopplade till detta omrade. Flera kommuner och landsting arbetar med
kemikaliekrav i samband med upphandling generellt. Hos landstingen
finns det dessutom kunskap och erfarenhet sarskilt kopplad till 1akemedel
och medicintekniska produkter.

Kommunerna har en viktig roll som tillsynsmyndighet for kemiska
produkter och varor i detaljistledet. Det finns ockséd flera exempel pa
kommuner som drivit sérskilda projekt for att stddja och stimulera fore-
tagens kemikaliearbete liksom for att sprida information sévél inom olika
delar av den egna verksamheten som till allménheten.

Ett fortsatt starkt engagemang frdén kommunerna och landstingen i
egenskap av exempelvis upphandlare, tillsynsmyndigheter och formed-
lare av information dr en viktig del i arbetet for att nd miljokvalitetsmélet
Giftfri miljo.

Civilsamhdllet

Insatser fran ideella organisationer och medborgare ar viktiga for att na
miljokvalitetsmalet Gififri miljo. Ett exempel ar den sa kallade SIN-listan
(Substitute It Now), som identifierar sérskilt farliga &mnen utifran krite-
rier i Reachforordningen men som utvidgas snabbare &n kandidatfor-
teckningen. Den syftar bland annat till att stimulera och stddja foretagens
arbete med substitution. SIN-listan tas fram av den ideella organisationen
Internationella kemikaliesekretariatet (ChemSec).

Ytterligare exempel pé ett viktigt kemikalierelaterat arbete som drivs
av en ideell organisation dr Svenska Naturskyddsforeningens projekt
Handla miljévénligt och miljomérkningen Bra miljoval samt AB Svens-
ka Miljostyrningsradets Operation giftfri forskola, som bedrivs i samar-
bete med handeln och foreningens lokala kretsar. Ett annat exempel &r
KRAV-mirkningen av ekologiska livsmedel som gors enligt den ekono-
miska foreningen KRAVs regler for ekologisk produktion. Dessa och
andra liknande initiativ kommer dven i framtiden att ha stor betydelse i
arbetet for att nd miljokvalitetsmalet Gififri miljo.

5.2.5 Kemikaliekrav vid offentlig upphandling

Miljokrav vid offentlig upphandling &r ett marknadsbaserat styrmedel
vars potential att bidra till att uppfylla miljokvalitetsmalet Gififii miljé
kan utvecklas. Miljokrav vid offentlig upphandling kan vara ett viktigt
verktyg for att driva pa savil substitution som innovationer inom kemi-
kalieomradet.

AB Svenska Miljostyrningsradet och Kemikalieinspektionen samarbe-
tar for att offentliga aktorer ska stélla krav pé giftfria produkter och tjdns-
ter. Kemikalieinspektionen har gett Miljostyrningsradet i uppdrag att
hjélpa kommuner att upphandla giftfria produkter till forskolan. Hand-
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lingsplanen for en giftfri vardag fokuserar pa barnen och en plats dér de
vistas stora delar av dygnet &r just forskolan. Leksaker och andra pro-
dukter som barn kommer i kontakt med dagligen kan innehélla skadliga
kemikalier. Miljostyrningsradets projekt Giftfri forskola ska skapa en
guide till inkdp och upphandling av giftfria produkter for forskolor. De
nya miljokraven forvintas bli klara under 2014. Regeringen avser att
utifrdn resultatet av detta initiativ pa lampligt sétt stirka den fortsatta
utvecklingen och tillimpningen av kemikaliekrav vid offentlig upphand-
ling.

53 Utmaningar for kemikaliepolitiken

Tillverkningen och anviandningen av kemikalier &r viktiga delar av sam-
héllsekonomin och anvindningen av kemikalier paverkar alla ménniskors
vardag. Alla produkter vi omger oss med &r i sig sjalva kemikalier eller
ar behandlade med sadana. Det géller allt fran kemiska produkter som
rengdringsmedel, kosmetika och ldakemedel till varor som byggmaterial,
kléder, leksaker och elektronik. Samtidigt som kemikalieanvdndningen
bidrar till var materiella vélfard och bekvémlighet kan ménga kemikalier
ocksé orsaka skador pa hélsa och milj6. Alla kemikalier &r inte skadliga
for minniskors hélsa och miljon men en del har farliga egenskaper.

Okad produktion ger dkad exponering

Virldsproduktionen av kemikalier 6kade under 1900-talets andra halft
fran ungefér sju miljoner ton per éar till cirka 400 miljoner ton per ar och
okningen fortsdtter. Den globala kemikalieproduktionen forvéintas vixa
med 85 procent mellan aren 1995 och 2020. Den internationella handeln
med varor har ocksd Okat kraftigt under senare artionden. Den arliga
importen av varor till Europeiska unionen har mer an tredubblats mellan
aren 1999 och 2008, fran 536 miljoner ton till 1798 miljoner ton.

Inforseln till Sverige av elektriska och elektroniska produkter fordubb-
lades mellan aren 1995 och 2008. Hushallens konsumtion av mobler och
hushallsartiklar 6kade med 76 procent mellan &ren 1999 och 2009. Den
samlade tillférseln av leksaker till det svenska samhéllet uppgick 2005
till ungefér 40 000 ton, vilket motsvarar 30 kilogram leksaker per barn
och ar.

Den dkande produktionen och konsumtionen av kemiska produkter och
varor innebér att varor omsitts i en allt snabbare takt och att flodet av
kemikalier i samhillet 6kar. Detta medfor att ménniskor kommer i kon-
takt med allt fler, och allt storre méngder, farliga &mnen. Kemikalier fri-
gors och sprids fran varor och kemiska produkter vid produktion och
under anvindning eller avfallshantering. Darifrén kan de spridas via luft
och vatten till den yttre miljon. Méanniskor exponeras genom hudkontakt
med kemikalier, genom inandning av Iuft och dammpartiklar samt
genom fororenade livsmedel och dricksvatten.

Antalet kemiska &mnen som tillverkas eller utvinns och anvénds i sam-
hallet ar mycket stort. Globalt uppskattas antalet &mnen som forekommer
eller kan férekomma pa marknaden till atminstone 100 000. Antalet
dmnen som finns 1 kvantiteter dver ett ton per tillverkare och ar pa EU-



marknaden uppskattas till mellan 30 000 och 40 000. Hittills har cirka
6 600 amnen som tillverkas och importeras i kvantiteter om 100 ton eller
mer per ar registrerats enligt kraven i Reachfoérordningen. Antalet kemi-
ska produkter (dvs. &mnen eller blandningar av dmnen) 4r &dnnu fler. Pa
den svenska marknaden finns exempelvis omkring 84 000 kemiska pro-
dukter.

Farliga &mnen 4r sddana som motsvarar kriterierna for att klassificeras
som farliga enligt gillande lagstiftning om klassificering och markning
(se avsnitt 4.4.4). Sddana dmnen anvéinds i dag i stor utstrickning och
kommer att anvéndas dven i framtiden. Mer &n hélften av det totala anta-
let kemiska produkter p&d den svenska marknaden ar t.ex. klassificerade
som hélsofarliga och dessa produkter utgér 80 procent av den totala
méngden kemiska produkter som fors in till eller tillverkas i Sverige. Av
de kemiska produkter som ér tillgéingliga for konsumenter ar ungefar en
tredjedel klassificerade som hélsofarliga.

Farliga d&mnen finns i en betydande andel av varorna pa marknaden.
Kunskapen om de enskilda varornas kemikalieinnehall dr dock ofta brist-
fallig. En allt storre andel av de varor som konsumeras i Sverige till-
verkas utanfor EU och inte sdllan i l&nder med svag kemikaliekontroll.
Majligheten att kontrollera eller veta vilka &mnen som ingar i dessa varor
ar med dagens regelverk och styrmedel begransad.

Manniskors och miljons exponering for farliga dmnen ar betydande.
For att generellt minska denna exponering kravs utveckling av regelverk
och andra styrmedel, kunskapsuppbyggnad och béttre tillgang till infor-
mation om forekomst av farliga &mnen i frimst varor.

Sdrskilt farliga dmnen fortsdtter att tillverkas och anvindas

Uttrycket “sarskilt farliga amnen” avser i miljokvalitetsmalet Gififii mil-
jo och i olika regelverk dmnen som har sé allvarliga hilso- och miljofar-
liga egenskaper att de sé langt som mojligt bor fasas ut. Exempel pé sér-
skilt farliga &mnen &r sddana som &r langlivade i miljon och ansamlas i
levande organismer, dr cancerframkallande, skadar arvsmassan eller re-
produktionsformagan, dr hormonstoérande eller kraftigt allergiframkall-
ande. Amnen med kiinda sidana egenskaper anviinds fortfarande i stor
omfattning i sdvil varor som i kemiska produkter. De forbud och be-
gransningar for anvindning som finns i dagens lagstiftning &r &nnu rela-
tivt f4. Reachférordningen begrinsar anvandningen av ett 60-tal &mnen,
varav ett fatal dr helt forbjudna. Det finns dven en lista pa drygt 1 000
sdrskilt hélsofarliga &mnen som inte far anvéndas i kemiska produkter
avsedda for konsumenter.

Med nuvarande regelverk och regeltillimpning riskerar ménga sarskilt
farliga &mnen att fortsitta att tillverkas och anvindas under en lang tid
framover. Ett problem é&r att &mnen som begrénsas pa grund av sina far-
liga egenskaper inte sdllan ersétts av andra dmnen med liknande eller
andra farliga egenskaper.

Spridning fran fororenade omraden och med langvdga transporter

Stora méngder farliga dmnen finns i dag spridda i miljon genom att de
ingar i redan producerade varor, byggnader och fasta konstruktioner. Sé-
dana @mnen finns ocksa pa ett stort antal gamla industritomter och indus-
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trifastigheter eller platser dar farligt avfall dumpats. Frén dessa sa kallade
fororenade omrdden samt frén varor och byggnader sprids &mnen som
kan hota ménniskors hilsa och miljén. Spridningen kan ske genom lack-
age vid anvéndning, avfallshantering och atervinning. Detta medfor att
vissa farliga &mnen kommer att fortsdtta spridas i miljon under lang tid
framover, dven om nytillforseln upphdr genom begransningar och for-
bud.

Vissa dmnen transporteras langa strackor via luft och vatten. Det géller
exempelvis kvicksilver, bromerade flamskyddsmedel och perfluorerade
amnen. De sistnimnda dmnena anvinds bl.a. i elektronik, mobler och
klédder. Miljosituationen i Sverige paverkas alltsda av kemikalieanvénd-
ningen i dvriga vérlden, savil via handel som via langvéga transporter av
farliga &mnen i miljon. Samarbetet sédvél inom EU som i internationella
sammanhang ir darfor nodvéindigt for att &tgirda kemikalierelaterade
problem.

Spridning av oavsiktligt bildade dmnen

Vid vissa forbrannings- och tillverkningsprocesser bildas &mnen som i
vissa fall kan ha farliga eller sarskilt farliga egenskaper. Ett exempel ar
dioxiner som kan bildas vid forbrinningsprocesser, t.ex. sopforbrinning,
och vid tillverkning av kemikalier som innehaller klor. S&dana oavsikt-
ligt bildade amnen kan skapa problem, sérskilt om de ar svarnedbrytbara
i miljon och anrikas i levande organismer. De kan bl.a. skada den biolog-
iska mangfalden och fororena livsmedel.

Bristfillig kunskap om kemikaliers egenskaper

For en stor del av de kemikalier som anvénds i samhéllet dr kunskapen
om miljo- och hélsoegenskaper bristfillig. Kunskapsbristen géller dven
hur dmnen anvénds i kemiska produkter och varor samt hur de sprids och
omsitts 1 miljon. EU:s centrala kemikaliregelverk, Reachférordningen
och CLP-forordningen, syftar bl.a. till att pa sikt atgérda denna kunskaps-
brist. Denna process har paborjats genom att tillverkare och importorer
av amnen har borjat lamna uppgifter om dmnens egenskaper och deras
anvéndning till EU:s kemikaliemyndighet Echa. Denna process kommer
att pagé fram till 2018.

Gillande regler innebér att kunskapen under 6verskadlig tid kommer
att forbli bristfallig for en betydande del av de kemiska &mnen som an-
vénds. Det géller i synnerhet kemikalier som tillverkas och importeras i
mindre kvantiteter, ddr informationskraven i Reachférordningen &r lagt
stdllda. Det &r angelédget att fortsdtta utveckla styrmedel och metodik som
kan bidra till att fylla kunskapsluckorna om kemiska &mnens miljé- och
hilsoegenskaper.

Dalig tillgang till information om farliga dmnen i varor

Niér det giller kemiska produkter, som diskmedel, farg och lim, kan det
konstateras att kraven pa information om kemikalieinnehéll som ska lam-
nas i leverantorskedjan och till konsumenter generellt sett &r tillfredsstall-
ande. Situationen ar en annan nér det géiller varor. Kraven pé, och till-
géngen till information om, farliga 4mnen i varor sdsom klader, elekt-
ronik, byggprodukter och leksaker, &r mycket bristfilliga.



Det ér ofta svart for foretag som importerar och séljer varor i Sverige
att fa information fran sina leverantérer om vilka &mnen varorna inne-
héller. Detta beror pd att huvuddelen av alla varor som finns pa den
svenska marknaden ér tillverkade utanfér EU och att leverantorskedjan &r
lang. Att forbattra tillgangen till information om farliga &mnen i varor &r
viktigt for att forbattra kemikaliesékerheten.

Nya problemomrdden

Den vetenskapliga utvecklingen medfor att nya problem forknippade
med kemikalieanvéndning hela tiden uppmarksammas. Det géller exem-
pelvis farliga egenskaper hos vissa nanomaterial, kombinationseffekter
av exponering for flera olika &mnen samtidigt samt effekter av hormon-
storande &mnen. Ytterligare ett omrade som kréver sérskild uppméarksam-
het dr att barn kan vara extra kénsliga for exponering for kemikalier.

De senaste aren har problemen med sa kallade mikroplastpartiklar upp-
méarksammats. Mikroplaster kan bl.a. finnas i skonhetsprodukter och i
fibrer i kldder av polyester, akryler och polymider. Via reningsverk ham-
nar mikroplasterna i sjoar, hav och vattendrag dér de kan skada djur. Fra-
gan om anvindning av mikroplatser i skonhetsprodukter har tagits upp
bland EU:s miljoministrar och regeringen har da lamnat sitt stod till ett
forslag om att kommissionen bor dvervéiga forbud eller restriktioner for
anvandning av mikroplaster.

Den kontinuerliga utvecklingen av vetenskapligt baserad kunskap med-
for att regler och styrmedel liksom metoder for att testa och riskbedéma
kemikalier standigt ligger efter och behdver utvecklas for att omfatta nya
vetenskapliga ron. Det ar viktigt att kemikaliekontrollen bygger pé ett
forsiktighetstankande och att den syftar till att forebygga risker, bl.a. nér
nya kemikalier utvecklas. Det dr sérskilt viktigt att utveckla metoder for
att riskbeddma nanomaterial och kombinationseffekter av kemikalier.
Det &r ocksa viktigt att regelverket tar hinsyn till barns sérskilda kénslig-
het.

Svart att pavisa orsakssamband

Det ar ofta svért att med statistiska (epidemiologiska) metoder pévisa
samband mellan exponering for eller férekomst av enskilda &mnen i mil-
jon och vissa typer av miljoskador eller sjukdomstillstdnd i befolkningen.
Detta beror pé att exponeringssituationen i miljon dr mycket komplex. En
lang rad dmnen samspelar och paverkan kan ocksd komma fran andra
miljofaktorer. Effekterna kan vara forskjutna i tid och rum och kénslig-
heten kan variera mellan individer, befolkningsgrupper och ekosystem.
For ndgra &mnen som har anvints under en lang tid r sambanden mel-
lan exponering och skador pd ménniskors hélsa och miljon vél kédnda.
Det giller t.ex. kvicksilver, kadmium, bly, asbest, PCB (polyklorerade
bifenyler) och DDT (diklordifenyltrikloretan). Erfarenheten fran arbetet
med att begridnsa anvéndningen av dessa &mnen visar att nir paverkan pa
hélsa och ekosystem borjar uppméarksammas har skadorna ofta hunnit bli
mycket omfattande. Hoga halter av &mnena har i manga fall redan hunnit
ackumuleras i miljon och finns i varor, byggnader eller infrastruktur med
lang livslangd. Det kan séledes ta lang tid fran det att problemet upp-
mirksammas till dess att beslut fattas om att begrénsa anvandningen och
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att dmnet borjar fasas ut. Under tiden kan samhaéllets kostnader for ska-
dor och sanering bli mycket stora. Enbart kostnaderna for sanering och
aterstillande till foljd av PCB-anvindningen i Sverige beréknas till mel-
lan 3,5 och 4,5 miljarder kronor under perioden 1971 till 2018 (Cost of
late action — the case of PCB; von Bahr, Jansson, Tema Nord 2004:556).
Ett annat exempel giller kadmiumexponering via maten. Kadmium péa-
verkar skelettet och bidrar till en 6kad frekvens av benbrott i den svenska
befolkningen. Den samhéllsekonomiska kostnaden for frakturer orsakade
av kadmiumintag via maten har berdknats till omkring 4,2 miljarder
kronor per ar (Kemikalieinspektionen PM 12/12).

Det finns flera exempel pa skador pa biologisk mangfald och naturre-
surser som har medfort betydande kostnader for samhéllet. Ett exempel
ar skador pa rovfagelspopulationer fran miljogifter. Ett annat dr de hoga
halterna av tungmetaller i fisk frdn Ostersjon och svenska insjdar som
gor fisken oldmplig som foda for delar av befolkningen.

For att undvika stora negativa effekter och kostnader bor samhallet
agera tidigt. Kemikalirelaterade skador bor vidare sa langt som mojligt
forebyggas genom atgirder vid kéllan. Det innebér exempelvis att &mnen
med vissa sérskilt farliga egenskaper 6verhuvudtaget inte bor anvéndas.
Det innebdr ocksa att &mnen som ger skadliga effekter vid mycket laga
koncentrationer och d&mnen for vilka det inte gar att faststélla vid vilken
exponeringsniva den skadliga effekten intréffar inte bor anvindas.

Okad efterfidgan pd resurser stiller dkade krav pa att avgifta
materialkretsloppen

Under senare ar har behovet av att tillvarata och hushélla med resurser
okat och atervinningsmalen har hojts savél nationellt som inom EU. I dag
pratar man ofta om sa kallad “urban mining”, vilket innebér att det som
redan dr utvunnet och producerat och har anvénts i samhéllet ska anvén-
das pa nytt ndr det blir avfall. Samhéllets produkter, byggnader och an-
laggningar liknas ddrmed vid en gruva dér &mnen och material kan &ter-
vinnas for att minska behovet av att tillverka eller utvinna nya jungfru-
liga material. Dessa fragor har fatt ytterligare uppmérksamhet i samband
med industrialiseringen av tidigare utvecklingslénder, t.ex. Kina, och det
Okade resursbehov som foljer av detta. Den 6kande konkurrensen om
vissa naturresurser, ddribland sillsynta jordartsmetaller, har ocksa lett till
diskussioner om handelsembargon och liknande atgérder i syfte att sdkra
tillgéngen till vissa kritiska resurser. EU-kommissionens arbete med en
fardplan for ett resurseffektivt Europa dr ett exempel pa hur EU forsoker
hantera den nya situationen.

Ett okat fokus pa avfallsatervinning har i vissa fall lett till att krets-
loppsprincipen har fatt foretrdde framfor forsiktighetsprincipen. I prakti-
ken har detta medfort att avfall som innehaller farliga &mnen har &tervun-
nits och didrmed spridits i nya material. Att strdva efter resurseffektiva
kretslopp som ocksé é&r fria fran farliga &mnen &r en friga som Sverige
drivit nationellt, bl.a. genom en sérskild strategi for giftfria och resurs-
snéla kretslopp och genom generationsmélet i miljomalssystemet. I EU:s
nyligen beslutade sjunde milj6handlingsprogram har Sverige vidare ak-
tivt bidragit till att en EU-strategi for giftfri milj6 som &ven omfattar gift-
fria materialkretslopp ska tas fram till 2018. Det finns anledning att ytter-



ligare stidrka detta arbete och i det sammanhanget lyfta frigan om att
undvika att atercirkulera och sprida farliga 4mnen genom materialater-
vinning. Att verka for bade giftfria och resurseffektiva kretslopp har av-
gorande betydelse for mojligheten att na miljokvalitetsmalen Gififii miljé
och God bebyggd miljé.

Trender i utvecklingen av miljosituationen

Miljokvalitetsmalet Gififii miljo f6ljs bl.a. upp genom olika indikatorer
och mitvirden. Det gar i dag inte att utifran indikatorerna utldsa nagon
tydlig trend i utvecklingen av miljétillstandet nir det géller forekomsten
och spridningen av farliga kemikalier i miljon. Allmént kan det dock
ségas att den 6kande produktionen och konsumtionen av kemikalier och
varor globalt medfor att den diffusa spridningen av farliga &mnen och
den samlade exponeringen for sddana okar.

Halterna av vissa vilkdnda miljogifter har f6ljts genom métningar un-
der lang tid som visar langsamt minskande halter i modersmjolk. Det
géller amnen som PCB, dioxiner, DDE (diklorodifenyldikoroetylen som
dr en nedbrytningsprodukt av DDT) samt PBDE (polybromerade difenyl-
etrar som dr en grupp bromerade flamskyddsmedel). Dessa dmnen &r
mycket svarnedbrytbara i miljon, ansamlas i ménniskokroppen och andra
levande organismer samt &r cancerframkallande, skadliga for arvsmassan
eller fortplantningsférmégan eller hormonstdrande. Trots att flera av dm-
nena har varit helt eller delvis forbjudna sedan 1970-talet férekommer de
fortfarande i1 bl.a. modersmjolk. Halterna i modersmjolk minskade dock
generellt med mellan 5 och 8 procent per &r under aren 1996 till 2010.

Halterna av vissa svarnedbrytbara bromerade flamskyddsmedel och
perfluorerade dmnen fortsétter dock att 6ka i modersmjolk och i blod-
prover. PCB-halterna i fet fisk, t.ex. stromming fran Ostersjon, ar fortsatt
forhgjda. Generellt kan sdgas att nir svarnedbrytbara d&mnen forbjuds
eller begrinsas kan en minskning av halterna observeras relativt snart i
bade ménniskokroppen och miljon, men halterna sénks ofta mycket lang-
samt.

Nir det géller kadmium é&r halterna hos den svenska befolkningen pa
eller 6ver sddana nivaer som kan kopplas till pdverkan pa njurar och ske-
lett. Riskgrupper dr exempelvis gravida kvinnor, nyfédda barn, smébarn,
personer med jarnbrist samt rokare.

Under tiden frén borjan av 1990-talet fram till i dag har antalet konsu-
menttillgéngliga kemiska produkter som ar klassificerade som hélsofar-
liga varit relativt konstant. En viss 6kning kan dock noteras under senare
ar. Den kvantitativa 6kningen medfor dock att den samlade exponeringen
for farliga &mnen har 6kat nagot. Fran mitten av 1990-talet till i dag har
vidare andelen konsumenttillgéngliga produkter som innehaller allergi-
framkallande &mnen 6kat. Utvecklingen gar alltsé at fel hall.

Forekomsten av cancerframkallande, mutagena och reproduktionsstor-
ande dmnen i svensktillverkade varor har minskat fran slutet av 1990-
talet fram till i dag. En allt storre andel av de varor som anvinds i Sve-
rige importeras dock och bilden av utvecklingen hade varit mindre posi-
tiv om varuimporten hade ingétt i statistiken.
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6 Sarskilt farliga &mnen
6.1 Etappmalet om sérskilt farliga &mnen

Regeringen har beslutat ett etappmal om sérskilt farliga &mnen. Etapp-
maélet innebér att beslut som fattas inom EU och internationellt om sé-
dana dmnen ska innehalla atgérder som innebér att

— hormonstérande @mnen och kraftigt allergiframkallande dmnen be-
traktas som sarskilt farliga &mnen i relevanta regelverk senast 2015,

— sérskilt farliga &mnen blir foremal for provning eller beslut om ut-
fasning under géllande regelverk inom alla anvidndningsomraden senast
2018,

— sarskilt farliga &mnen i produktionsprocesser anviands endast under
strikt reglerade omsténdigheter senast 2018, och

— uttrycket “’sdrskilt farliga &mnen” i relevanta regelverk dven inklude-
rar sddana d&mnen som har andra allvarliga egenskaper &n de som om-
fattas av nuvarande specifika kriterier och som inger motsvarande grad
av beténklighet.

Skédlen for regeringens etappmal utvecklas i promemorian Svenska
miljomal — preciseringar av miljokvalitetsmalet och en forsta uppséttning
etappmal (Ds 2012:23).

6.2 Insatser for att nd etappmalet om sérskilt farliga
amnen
6.2.1 Hormonstérande Amnen

Regeringens bedomning: EU-kommissionens strategi om hormon-
storande dmnen bor uppdateras med en tidsplan for nér regler om hor-
monstérande dmnen ska tas in i rdttsakter som i dag saknar sddana
regler.

Skilen for regeringens bedomning
Strategi om hormonstérande dmnen

Under senare ar har farorna med hormonstérande &mnen uppmérk-
sammats allt mer. Hormonstérande &mnen missténks ha ett samband med
uppkomsten av vissa cancerformer, tidigarelagd pubertet, 6kad frekvens
av missbildade konsorgan, forsdmrad spermieproduktion och spermie-
kvalitet samt Gvervikt, diabetes och beteendestdrningar. Vissa hormon-
stérande dmnen misstinks ge skadliga effekter vid mycket sma doser och
de skadliga effekterna av &mnena kan upptrida langt efter tidpunkten for
exponering. Méanniskan ar sérskilt kénslig for exponering for hormonsto-
rande d&mnen vid vissa tidpunkter. Det kan handla om exponering under



fostertiden eller under puberteten d4 hormonsignalerna &r sarskilt viktiga
for utvecklingen.

Pa miljoomradet diskuteras om hormonstérande &mnen i recipienter for
avloppsvatten kan ligga bakom missbildningar hos fisk och andra djur.

EU-kommissionen antog i december 1999 ett meddelande om en stra-
tegi for hormonstérande dmnen (gemenskapens strategi for endokrinstor-
ande dmnen, KOM 1999(706) slutlig). Strategin behandlar behovet av
forskning pa omradet, internationellt samarbete om hormonstdrande 4m-
nen, information som bor ges till allmdnheten samt lampliga atgarder pa
policyniva. I sin fjirde rapport om genomforandet av strategin aviserade
kommissionen i augusti 2011 sin avsikt att se dver och mojligen revidera
strategin (4th report on the implementation of the "Community strategy
for Endocrine Disruptors” a range of substances suspected of interfering
with the hormon systems of humans and wildlife, SEC 2011(1001) final).
Kommissionen motiverade dversynen med att frigan om hormonstdrande
amnen har okat i betydelse, att kunskapen pa omradet stindigt okar, att
det péagér ett stort antal forskningsprojekt om hormonstérande dmnen
samt att det forekommer olika initiativ till reglering. Kommissionen har
dnnu inte reviderat strategin om hormonstérande dmnen.

Regeringen anser att det bradskar att revidera strategin om hormonstor-
ande dmnen eftersom den inte dr i takt med dagens kunskap. Strategin
bor innehalla en inventering av och en tidtabell for en oversyn av de
rittsakter som i dag saknar regler som begrinsar anvandningen av hor-
monstorande dmnen. Exempel péd en sddan rittsakt d&r Europaparlamen-
tets och rédets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers
sakerhet (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1, Celex 32009L0048).

Strategin bor ocksé dra upp riktlinjer for hur EU avser att framja forsk-
ning och utveckling av testmetoder i friga om hormonstérande dgmnen.
En annan viktig frdga som bor behandlas i strategin d4r om hormonstor-
ande dmnen ska bli en egen faroklass inom klassificeringssystemet. CLP-
forordningen, liksom det globala systemet for klassificering av @&mnen
och blandningar (GHS), saknar i dag kriterier for klassificering av amnen
som hormonstorande. Strategin bor vidare innehalla forslag som syftar
till en forbéttrad statistik dver storningar pa den endokrina hélsan och en
fordjupad analys av de samhéllsekonomiska konsekvenserna av hormon-
relaterade effekter och folksjukdomar.

Inom EU pagar ett arbete med att ta fram vetenskapliga kriterier for att
identifiera hormonstorande &mnen. I EU-férordningen om biocidproduk-
ter anges att kommissionen ska ha antagit sddana kriterier senast i dec-
ember 2013. Aven i Reachforordningen och EU:s viixtskyddsmedelsfor-
ordning, dvs. Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1107/2009
om utsldppande av vixtskyddsmedel pa marknaden och om upphévande
av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009,
s. 1, Celex 32009R1107) finns skrivningar om att vetenskapliga kriterier
for identifiering av hormonstérande 4mnen ska tas fram.

Flera forordningar pa kemikalieomradet innehéller begransningar for
anvindning av &mnen som har identifierats som hormonstdrande i enlig-
het med de kriterier som kommissionen ska ta fram. Forordningarna
innehaller ocksa mojlighet till undantag fran dessa begrinsningar. Vid
tillimpning av reglerna finns mojlighet att ta hansyn till de samhéllseko-
nomiska konsekvenserna av att ett &mne identifieras som hormonstor-
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ande och i vissa fall medge undantag eller littnader fran de begrins-
ningar som annars skulle gélla.

Det &r viktigt att bestimmelser om hormonstdrande &mnen i kemikalie-
regelverket tillimpas sa som lagstiftaren har avsett. Detta forutsitter att
kriterierna for identifiering av &mnen bygger péa vetenskapliga principer.
Hénsyn till samhéllsekonomiska konsekvenser ska inte tas vid utform-
ningen av kriterierna som séddana utan vid tillimpning av de férordningar
som innehaller begransningar av anvéndning av hormonstérande &mnen.
Sverige bor darfor bevaka att de kriterier for identifiering av hormonsto-
rande dmnen som tas fram inom EU bygger pa vetenskapliga principer.
Det ér vidare viktigt att sddana kriterier snarast finns pa plats.

Det dr i dag svért att bedoma mojligheterna att astadkomma lampliga
fordndringar i all relevant lagstiftning. Till 2018 bor dock resultat ha
kunnat astadkommas, forutsatt att aktivt arbete bedrivs inom alla rele-
vanta EU-processer och pé global niva.

Atgdrder for att fasa ut bisfenol A och hormonstérande ftalater

Bisfenol A #r ett dmne som har hormonstdrande egenskaper. Aven
maénga ftalater misstéinks vara hormonstorande. Ftalater och bisfenol A
anvinds i stora volymer i samhéllet och féorekommer i minga konsu-
menttillgédngliga varor. Det pdgar darfor arbete bade i Sverige och EU
med att se dver anvindningen av dessa d&mnen. Vissa anvindningar har
redan forbjudits.

Pa EU-niva finns sedan 2011 ett forbud mot anvéndning av bisfenol A
i nappflaskor av polykarbonatplast. Anvéndning av dmnet i lack och yt-
skikt i forpackningar for livsmedel som &r sérskilt avsedda for barn upp
till tre ar &r forbjudet i Sverige sedan juli 2013.

Kemikalieinspektionen har pa regeringens uppdrag kartlagt anvind-
ning av bisfenol A i termopapper, framst kvitton och biljetter, samt i lek-
saker och barnartiklar. Regeringen har vidare gett Kemikalieinspektio-
nen, Boverket och Livsmedelsverket i uppdrag att utreda om plast som
har lagts in pa insidan av dricksvattenrdr (s.k. relining) lacker bisfenol A.
Uppdraget ska slutredovisas i december 2013.

Frankrike har meddelat sin avsikt att ta fram ett forslag till forbud pé
EU-nivd mot anvindning av bisfenol A i termopapper. I och med det bor
Sverige inte i nuldget gd fram med ett nationellt forbud mot anvéndning
av bisfenol A i kvitton. Sverige stottar Frankrike och avvaktar resultatet
av Frankrikes forslag. Frankrike har vidare foreslagit att &mnet ska klas-
sificeras som reproduktionstoxiskt i kategori 1 A.

Regeringen har i budgetproposition for 2014 aviserat en utredning som
ska fortsatta kartligga anvandningen av bisfenol A och uppskatta den
totala exponeringen i samhallet av &mnet.

Regeringen har ocksé uppdragit at Kemikalieinspektionen att verka for
en utfasning av misstidnkt fortplantningsstorande eller hormonstdrande
ftalater i Sverige. Kemikalieinspektionen ska gora en kartliggning av an-
viandningen av dessa ftalater och férekomsten av alternativa &mnen och
material. P4 grundval av kartldggningen ska Kemikalieinspektionen ver-
ka for att foretag frivilligt ersétter sidana ftalater med mindre farliga 4m-
nen eller material.



6.2.2 Beslut om utfasning

Regeringens bedomning: Sverige bor fortsétta att hélla en hog takt i
arbetet med att ta fram begrinsningsforslag, forslag till harmoniserade
klassificeringar av &mnen samt underlag for att ta upp d&mnen pé kan-
didatforteckningen i Reachférordningen.

Skilen for regeringens bedomning
Begrinsningar for anvindning av farliga dmnen

Begréinsningar for anvéndning av vissa dmnen finns i bilaga XVII till
Reachférordningen. Ett beslut om begriansning kan innebéra att vissa an-
véndningar av ett amne forbjuds eller att &mnet totalforbjuds. Forfarandet
for att ta fram nya begransningar av &mnen beskrivs utforligt i Reachfor-
ordningen. Det dr medlemsstaterna, den europeiska kemikaliemyndig-
heten (Echa) och EU-kommissionen som kan ta fram forslag till begréns-
ningar for att anvéinda farliga &mnen. En ny begrinsning av ett &mne kan
beslutas om tillverkningen, anvindningen eller utslippandet pad markna-
den av dmnet ar forenat med en oacceptabel hélso- eller miljorisk som
maéste hanteras pa gemenskapsniva.

I bilaga XVII till Reachférordningen listas de &mnen som ar begréin-
sade tillsammans med de villkor som géller fér anvéndningen av dmnena.
Bilagan omfattar for niarvarande omkring 60 dmnen och huvuddelen av
de forbud och begransningar som géller for dessa hérror fran det tidigare
gillande begransningsdirektivet (dvs. radets direktiv 76/769/EEG av den
27 juli 1976 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begransning av anvéndning och utsldppande p& markna-
den av vissa farliga &mnen och preparat).

Sedan Reachférordningen borjade gélla 2007 har endast ett fatal nya
begrinsningar tillkommit. Skélet for detta ar att arbetet med att ta fram
nya begrinsningar tar stora resurser i ansprak. Det géller sdvil hos de
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna som utvédrderar &mnena och
tar fram forslag till begransningar som hos Echa som granskar forslagen.
Endast ett fatal medlemsstater avsitter resurser for att ta fram forslag till
begransningar. Trots att begriansningsforfarandet tar stora resurser i
ansprak dr det dock ett viktigt och effektivt instrument for att fasa ut
farliga &mnen.

I Sverige dr Kemikalieinspektionen behdrig myndighet att ge in be-
gransningsforslag. Under 2012 ldmnade Kemikalieinspektionen in tva
forslag till begransningar som nu hanteras av Echa. Sverige dr ddrmed ett
av de mest aktiva ldnderna inom EU pé detta omrade. Detta har méjlig-
gjorts genom regeringens satsning pa handlingsplanen for en giftfri var-
dag och de extra resurser som Kemikalieinspektionen har fétt under
perioden 2011-2014. Sverige bor dven i fortsattningen halla en hog takt i
arbetet med att foresld begridnsningar for anvindning av farliga dmnen.
Sérskild prioritet bor ges arbetet med att ta fram ett begransningsforslag
for kvicksilver i dentalt amalgam.
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Kandidatforteckningen dr ett viktigt verktyg for att stimulera utfasning

Amnen som tas upp i kandidatforteckningen dr dmnen som uppfyller
kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionsstorande (i kategori 1 A eller 1 B), &mnen som é&r bioacku-
mulerande, langlivade och toxiska eller mycket ldnglivade eller mycket
bioackumulerande samt &mnen som inger motsvarande grad av betidnk-
lighet. Med det sistnimnda avses till exempel hormonstérande dmnen.

Nér ett dmne har tagits upp i kandidatforteckningen omfattas det av
reglerna i artikel 33 i Reachférordningen som géller information om sér-
skilt farliga d&mnen i varor (se avsnitt 8.2.1). Fran kandidatforteckningen
viljs vidare dmnen successivt ut for tillstindsprovning enligt Reachfor-
ordningen.

I juni 2013 fanns 144 @mnen i kandidatforteckningen. EU-kommissio-
nen har som mal att forteckningen ska omfatta alla relevanta d&mnen
2020.

Det forhallandet att ett &mne fors upp i kandidatforteckningen har visat
sig ha en starkt substitutionsdrivande effekt. Att tas upp i forteckningen
innebér inga begransningar i sig men ger en signal om att &mnet i framti-
den kan komma att bli féremal for en mer eller mindre omfattande utfas-
ning inom EU. Ménga foretag pabdrjar darfor frivilligt ett arbete med att
ersitta &mnen som har listats i kandidatforteckningen med andra &mnen i
sina produktionsprocesser. Foretagen agerar pa sa sitt i enlighet med ett
av Reachforordningens mal — att successivt ersitta &mnen som inger
stora beténkligheter med mindre farliga &mnen och tekniker om det finns
ekonomiskt och tekniskt genomforbara alternativ.

Enligt Reachforordningen ska beslut om upptagande i kandidatforteck-
ningen baseras enbart pa dmnets farlighet. Trots detta har det inom EU pa
senare tid framforts krav pa att ett beslut om att ta upp ett mne i kandi-
datforteckningen ska foregas av en samhillsekonomisk analys. Bakgrun-
den till detta dr den substitutionsdrivande effekt som regleringen har fatt i
praktiken genom foretagens frivilliga arbete med utfasning av &mnen.

Det ar viktigt att inférande av &mnen i kandidatforteckningen sker
enligt det forfarande som Reachforordningen anvisar, dvs. att beslut om
inférande baseras enbart pa dmnets farlighet och de kriterier som finns i
forordningen. Ett inférande i kandidatforteckningen har inte négra andra
rittsverkningar dn skyldigheten att limna information om dmnet i varor.
For att anvéndare och konsumenter ska kunna hantera varor pa ett sikert
sdtt och gora informerade val ar det angeldget att &mnen som uppfyller
kriterierna i Reachforordningen fors upp i kandidatforteckningen. Det ar
forst om, och nér, ett &mne blir tillstandspliktigt som anvéndningen inom
EU begrénsas. Det dr i det skedet som samhéllsekonomiska konsekvens-
analyser ska goras.

Under 2012 gav Kemikalieinspektionen in fyra forslag till upptagande
av dmnen 1 kandidatforteckningen. Sverige bor fortsitta att verka for att
en hog takt upprétthalls i utvidgningen av kandidatférteckningen. Genom
en fortsatt hog takt i utvidgningen kan foretagen ha en god framforhall-
ning i sitt arbete med substitution och insatser kan paborjas for fler sir-
skilt farliga &mnen. Det innebér ockséd att anvidndarna av varor far till-
gang till viktig information om férekomsten av siddana dmnen, vilket



mojliggor sévil siker hantering som informerade val och krav pé leve-
rantorer.

Harmoniserad klassificering

Klassificeringen av ett amne eller en blandning aterspeglar typen av faror
med ett &mne eller en blandning och farornas allvarsgrad, dvs. dmnets
eller blandningens potential att skada ménniskor eller miljo. Tillverkare
och importérer av &mnen och blandningar ar sjdlva skyldiga att klassi-
ficera de 4mnen och blandningar som de sldpper ut pd marknaden. Detta
kallas sjdlvklassificering. I vissa fall fattas dock beslutet om klassi-
ficering av ett &mne pad EU-niva, s.k. “harmoniserad klassificering”. En
harmoniserad klassificering maste tillimpas av dmnets leverantorer.
Beslut om en harmoniserad klassificering fattas av EU-kommissionen
efter forslag fran en behorig myndighet i en medlemsstat, en tillverkare
eller en anvindare. Forslaget ges in till den europeiska kemikaliemyndig-
heten Echa och hanteras i enlighet med det forfarande som beskrivs i
CLP-forordningen.

Ett beslut om en harmoniserad klassificering av ett &mne som cancer-
framkallande, fosterskadande eller skadligt for arvsmassan, s.k. CMR-
amne, i kategori 1 A eller 1 B (de allvarligaste kategorierna) kan inne-
bédra begrénsningar i rétten att anvinda dmnet i vixtskyddsmedel, biocid-
produkter, kosmetika och leksaker. Till exempel géller enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska
produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, Celex 32009R1223) ett direkt
forbud for anviandning i kosmetiska produkter av dmnen som é&r klassi-
ficerade som CMR 1 kategori 1 A eller 1 B. Anvéindning kan accepteras i
undantagsfall och kriver ett sdrskilt beslut av EU-kommissionen. Av
Reachforordningen f6ljer vidare att &mnen som har en harmoniserad
klassificering som CMR i kategori 1 A eller 1 B inte far inga i kemiska
produkter som siljs till allménheten. Ett beslut om en harmoniserad klas-
sificering av ett &mne som CMR i kategori 1 A eller 1 B forenklar dven
processen for att ta upp dmnet i kandidatforteckningen enligt Reach-
forordningen.

Sammantaget innebér ett beslut om en harmoniserad klassificering av
ett imne som CMR i kategori 1 A eller 1 B att en viss utfasning av &mnet
paborjas inom EU.

I Sverige dr Kemikalicinspektionen behdrig myndighet att ge in be-
gransningsforslag och forslag om harmoniserad klassificering av &mnen
till den europeiska kemikaliemyndigheten Echa. Under 2012 gav Kemi-
kalieinspektionen in fyra forslag till harmoniserad klassificering av dm-
nen. Sverige bor fortsétta att ta en aktiv del i framtagandet av nya har-
moniserade klassificeringar inom EU.

6.2.3 Kadmium

Regeringens bedomning: En samlad kadmiumstrategi bor tas fram
inom EU med syfte att langsiktigt och systematiskt minska ménni-
skors exponering for kadmium.
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Skilen for regeringens bedomning: Kadmium bedoms i dag paverka
sd4 méanga mainniskors hélsa att det kan betraktas som ett folkhilsopro-
blem. Ett stort intag av kadmium kan bidra till benskorhet och orsaka
njurskador. Samhiéllets kostnader for frakturer orsakade av kadmium i
maten uppskattas till ungeféar fyra miljarder kronor per ar enligt bedom-
ningar som Kemikalieinspektionen har gjort (Samhillsekonomisk kost-
nad for frakturer orsakade av kadmiumintag via maten, Kemikalieinspek-
tionens PM 12/12). I denna siffra ingar vardkostnader samt kostnader for
forsdmrad livskvalitet och forkortad livsldngd. Kadmiumrelaterade kost-
nader for samhillet kan jamforas med samhillets totala kostnader for
frakturer som uppskattas till ungefér 37 miljarder kronor per ar.

Miénniskor utsitts fraimst for kadmium via kost och rokning. Den stor-
sta delen av kadmiumintaget via kosten kommer frdn spannmal och rot-
frukter. Den europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet EFSA
(European Food Safety Authority) har konstaterat att badde barn och
vuxna i Europa ligger nira eller 6ver det intag av kadmium som dr accep-
tabelt (Cadmium dietary exposure in the European population, EFSA
Journal 2012:10(1):2551).

Historiskt har kadmium framst tillforts svensk akerjord via mineral-
gbdsel men i dag utgdr depositionen fran luft den storsta kdllan. Depo-
sitionen hérroér framst fran utlandska kéllor, men dven svenska utslapp
fran metall-, pappers- och trifiberindustrin och frén energisektorn bidrar
till den samlade belastningen. Gédselmedel &r i dag den nést storsta kal-
lan till kadmium i dkermark. Det géller sévil stall- och mineralgddsel
som biogddsel och reningsverksslam. Nér det géller kadmiumintaget via
fodan beddms det vara relativt oférédndrat 6ver tiden. Kadmiumbhalterna i
exempelvis vetemjol har enligt Livsmedelsverket inte férdndrats ndmn-
vért under de senaste 30 &ren.

Riskerna med kadmium kan inte enbart hanteras nationellt och darfor
ar det viktigt att atgdrder dven vidtas pd EU-niva. De nuvarande EU-
reglerna &r dock inte tillrdckliga for att begrinsa méanniskors exponering
for kadmium. EU-kommissionen har foreslagit reviderade griansvérden
for kadmium 1 ett stort antal livsmedelsgrupper. Detta &r ett steg i rtt
riktning men det dr dnnu viktigare med forebyggande atgiarder som kan
minska exponeringen pa lang sikt. Exempel pa mojliga sddana atgérder
ar minskad tillforsel av kadmium frén handelsgodsel, t.ex. genom ett EU-
gemensamt grinsvirde, och skérpta regler om utslédpp fran miljofarliga
verksamheter, déribland forbrénning av fossila brénslen. Ytterligare
skirpningar av regler om kadmiumhalter i varor och kemiska produkter
ar dock sannolikt nddvindiga for att minska belastningen. Skérpta krav
bor exempelvis overvigas for batterier och konstnérsfarger.

Eftersom kadmium behandlas i flera olika réttsakter pa EU-niva krivs
en samlad strategi for att langsiktigt och systematiskt minska exponer-
ingen av dmnet. Sverige bor verka for att en sddan strategi tas fram i
samband med lampliga processer och i ldmpliga forum inom EU. Den
okade medvetenheten om riskerna med kadmium beddms forbattra
forutsittningarna for att fa till stand sddana atgarder inom EU.

Naturvardsverket har i sin rapport Hallbar aterforing av fosfor — Natur-
vardsverkets redovisning av ett uppdrag fran regeringen (rapport 6580,
september 2013) foreslagit regler som begrinsar tillférseln av odnskade
amnen, déribland kadmium, till kermark och annan mark. Regeringen



har gett Naturvardsverket i uppdrag att, i samrdd med Kemikalieinspek-
tionen, Statens jordbruksverk och Livsmedelsverket, ta fram ett etappmal
for att minska ménniskors exponering for kadmium via livsmedel samt
forslag till atgirder och styrmedel for att na etappmaélet. Erfarenheterna
frén dessa uppdrag kan utgora en del av underlaget for en strategi pa EU-
niva for att langsiktigt och systematiskt minska exponeringen for kad-
mium.

7 Kunskap om dmnens hilso- och
miljoegenskaper

7.1 Etappmaélet om kunskap om d&mnens hilso- och
miljoegenskaper

Regeringen har beslutat ett etappmal om kunskap om dmnens hilso- och
miljoegenskaper. Etappmalet innebér att beslut som fattas inom EU och
internationellt stiller krav pa att uppgifter om milj6- och hilsofarliga
egenskaper hos kemiska dmnen ska vara tillgidngliga och tillrdckliga for
att mojliggora riskbedomning for alla anvindningsomraden. Besluten ska
innehalla atgirder som innebér att

—relevanta regelverk stéller krav pa kunskap samt uppgifter om fore-
komst géllande nanopartiklar och nanomaterial som ar tillrickliga for att
beddma och minimera hélso- och miljoeffekter av sddana senast 2015,

— forutséttningar finns for att relevanta regelverk kan ta hénsyn till
kombinationseffekter vid exponering for kemikalier senast 2015,

—regelverken tar hinsyn till att barn &r sérskilt kénsliga for paverkan
frén kemikalier senast 2015, och

— informationskraven i samband med registrering i Reachforordningen
for &mnen som tillverkas eller importeras i sma kvantiteter (mindre &n
10 ton per tillverkare eller importdr och &r) stérks senast 2018.

Skilen for regeringens etappmal om kunskap om &mnens hélso- och
miljoegenskaper utvecklas i promemorian Svenska miljomal — preciser-
ingar av miljokvalitetsmélet och en forsta uppséttning etappmal
(Ds 2012:23).

7.2 Insatser for att nd etappmalet om kunskap om
dmnens hilso- och miljéegenskaper

Regeringens bedomning: Informationskraven for s.k. ladgvolymam-
nen i Reachférordningen bor skidrpas. Vidare bor testmetoder och
grunder for att beddma nanomaterial, hormonstérande &mnen och
kombinationseffekter av kemikalier utvecklas. Testmetoder och be-
domningskriterier maste dven utvecklas sa att de tar béattre hiansyn till
barns sérskilda kinslighet. Det behovs ytterligare kunskap om vilka
nanomaterial som finns p&4 marknaden.
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Skilen for regeringens bedomning
Skérpta informationskrav for ldagvolymdmnen

Reachforordningen stiller krav pa att tillverkare och importdrer av
dmnen ska ta fram information om &mnenas miljé- och hilsoegenskaper
och ge in informationen till den europeiska kemikaliemyndigheten Echa i
samband med dmnesregistreringen. Kraven pa den information som ska
lamnas vid registrering ar hogst for &mnen som tillverkas eller importeras
i kvantiteter 6ver 1 000 ton per tillverkare eller importdr och ar. Succes-
sivt lagre krav géller for &mnen i spannen 100—1 000 ton och 10-100 ton.
Lagst datakrav stélls pa s.k. lagvolymamnen, dvs. &mnen som tillverkas
eller importeras i méngder om 1-10 ton per tillverkare eller importor och
ar. Om den éarliga tillverkningen eller importen inte nér upp till ett ton,
krévs ingen registrering alls.

Informationskravet for ldgvolymémnen innefattar huvudsakligen infor-
mation om dmnets fysikaliska och kemiska egenskaper, t.ex. information
om kokpunkt och 16slighet i vatten. Den informationen ér inte tillracklig
for att gora en adekvat riskbedomning av d@mnet och ddrmed finns inte
heller underlag for att bedoma om hanteringen av dmnet &r séker. Detta
innebér att grundldggande information om lagvolymidmnenas miljé- och
hélsofarliga egenskaper samt riskbeddmningar av &mnena tills vidare
kommer att saknas. Antalet lagvolymdmnen uppskattas till ungefér
20 000. Eventuella farliga egenskaper hos dessa d&mnen riskerar att forbli
okénda och ddrmed kommer inte heller nagra atgirder for riskhantering
till stand. Denna situation riskerar att bli bestdende under 6verskadlig tid
om informationskraven for &mnen i intervallet 1-10 ton inte skérps innan
2018, da dessa dmnen ska registreras.

Nivan pé informationskraven for 1dgvolymédmnen var en av de stora
forhandlingsfragorna under behandlingen av Reachforordningen i EU:s
institutioner. Sverige forordade mer omfattande krav. Fragan skulle en-
ligt forordningen ingéd i kommissionens forsta oversyn av Reachforord-
ningen under 2012. Slutsatsen av denna dversyn blev dock att inga &dnd-
ringar av huvudinnehéllet i lagstiftningen skulle genomforas vid den ak-
tuella tidpunkten. Fragan kommer, enligt EU-kommissionen, att vervé-
gas vidare.

Regeringen anser inte att det ar realistiskt att utvidga de kunskapskrav
som géller for &mnen i intervallet 10—100 ton till att gélla &ven for lag-
volymémnen, framst beroende pa kostnaderna for industrin och de om-
fattande tester pa bl.a. djur som det skulle medfora. En tdnkbar strategi ar
att i stillet utveckla en urvalsprocess baserad pé screening for att identi-
fiera &mnen som kraver mer omfattande testning. Det kommer att kréva
betydande insatser i form av forskning och utveckling av test- och
screeningmetoder och metodik for riskbedémning (se avsnitt 17).

Kunskap om nanomaterial

Nanomaterial &r ytterst smé material som brukar definieras som att minst
en dimension av partiklarna i materialet &r av storleksordningen 1-100
nanometer (se bl.a. kommissionens rekommendation av den 18 oktober
2011 om definitionen av nanomaterial, EUT L 275, 20/10/2011 s. 38). En
nanometer dr en miljondels millimeter. Nanomaterial kan t.ex. vara
strukturerade metaller, metalloxider, kompositer eller olika strukturer av



kolatomer som fullerener, kolnanordr och organiska nanopartiklar. Mate-
rial i nanometerstorlek kan uppvisa mycket speciella mekaniska, optiska,
elektriska och magnetiska egenskaper som eftertraktas i olika applika-
tioner och tekniker.

Nanoteknik innebar en medveten framstillning av strukturer som tar
vara pa de fysikalisk-kemiska egenskaper som uppstar pa nanometerniva.
Nanotekniken har under det senaste decenniet pekats ut som ett omrade
som kommer att skapa stor nytta for samhallet, sésom nya jobbtillféllen,
okad konkurrenskraft for industrin, forbattrad sjukvard och ett mer
hallbart anvéindande av vérldens resurser. Samtidigt finns det osékerheter
nér det giller nanomaterials miljo- och hilsoeffekter. Miljo- och hélso-
riskerna med nanomaterial dr delvis okénda och det saknas kunskap om
hur nanomaterial anvénds i produkter pd marknaden. Dagens kemikalie-
lagstiftning &r inte heller anpassad till nanomaterials sérskilda egenska-
per.

Europaparlamentet antog i april 2009 en resolution om behovet av lag-
stiftning om nanomaterial (2008/2208(INI)). I resolutionen understrok
parlamentet behovet av atgidrder pa EU-niva for att 6ka kunskapen om
nanomaterial pd marknaden. I brist pd sadana atgdrder har flera
medlemsstater agerat nationellt for att hantera risker med nanomaterial,
t.ex. har Frankrike infort ett nationellt rapporteringssystem om nanoma-
terial. Behovet av att anpassa lagstiftningen pa EU-niva ar emellertid
stort och i juli 2012 uppmanade Sverige, tillsammans med tio andra
medlemsstater, kommissionen att ligga fram forslag om séddana anpass-
ningar och att vidta atgérder for att f4 kunskap om vilka nanomaterial
som anvénds i EU.

EU-kommissionen publicerade hdsten 2012 ett meddelade om den
andra Oversynen av lagstiftningen om nanomaterial (KOM(2012) 572
slutlig). Av meddelandet framgér att kommissionen anser att Reachfor-
ordningen utgdr den bésta ramen for riskhantering av nanomaterial nér
de forekommer som dmnen eller blandningar samt att det dr nodvéandigt
att inféra mer specifika krav for nanomaterial i lagstiftningen. I med-
delandet uttalar kommissionen vidare att det kan bli aktuellt med 4dnd-
ringar av vissa bilagor till Reachférordningen och att den europeiska
kemikaliemyndigheten Echa bor vidareutveckla vigledningsdokumentet
om information som ska l&mnas vid registrering. Det arbetet har nu
paborjats. Echa har gjort vissa dndringar i végledningen om information
som ska ldmnas vid registrering, bl.a. i frdga om information som ska
lamnas om fysikalisk-kemiska egenskaper hos nanomaterial. Kommis-
sionen har vidare meddelat att den avser att lamna forslag till dndringar
av bilagorna till Reachforordningen fore utgangen av 2013.

Regeringen gav i september 2012 en sérskild utredare i uppdrag att
foresla en nationell handlingsplan for hur anvéndningen och hanteringen
av nanomaterial ska ske pa ett sakert sétt (dir. 2012:89). Utredningen har
nyligen lamnat betdnkandet ”Saker utveckling! — Nationell handlingsplan
for sdker anviandning och hantering av nanomaterial” (SOU 2013:70).
Utredningens forslag omfattar bl.a. inrdttande av ett Nanordd med
underliggande sekretariat (Nanocentrum) i syfte att utgdra en plattform
for samordning mellan olika aktorer och att vidareutveckla strategier och
prioriteringar av atgérder for en sdker hantering av nanomaterial. Utred-
ningen har bl.a. pekat pa att minga aktorer efterfragar 6kad kunskap om
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var p4 marknaden nanomaterial forekommer och att det saknas statistik
och databaser som kan fylla olika aktérers kunskapsbehov. Utredningen
har ocksé konstaterat att samhillets mojligheter att spara och oskadlig-
gbra material som visar sig vara farliga kan vara en avgoérande faktor for
allménhetens tillit till nanotekniken. Betdnkandet kommer att remitteras.

Det finns ett stort behov av att fa veta vilka nanomaterial som finns pa
marknaden, vad de anvénds till och vilka risker anvdndningen medfor.
Kunskapen bédde om forekomst av nanomaterial och om deras eventuella
hélso- och miljoskadliga effekter behdver forbattras. Det behdvs ocksa
kunskap om hur och i vilken omfattning dessa material anvinds for att
kunna ta stéllning till hur ménniska och milj6 kan skyddas fran eventu-
ella risker.

Inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) pagar ett arbete med att utvirdera om befintliga testmetoder kan
anvindas for att testa nanomaterial och om dessa metoder ar tillrackliga.
En végledning for hur prov av nanomaterial ska hanteras finns redan. Ett
arbete med att utvirdera testmetoder sker ocksé inom NANoREG som ar
ett projekt inom EU:s program for forskning och utveckling. Projektet
avser bland annat att ge bidrag till arbetet med att utveckla testmetoder i
OECD. Ett annat viktigt syfte med projektet &r att ge underlag for arbetet
med att utveckla kemikalielagstiftningen med avseende pa nanomaterial,
i forsta hand Reachforordningen.

Det &r angelédget att Sverige fortsatt deltar aktivt i arbetet inom EU och
internationellt for en séker anvéndning av nanomaterial och bidrar till att
relevant kemikalielagstiftning dndras sd att den tar béttre hinsyn till
nanomaterials sirskilda egenskaper. Sverige bor vidare aktivt bidra till
att nanomaterials sérskilda egenskaper hanteras inom ramen for FN:s
system for klassificering och mérkning av kemikalier (GHS).

Hdinsyn till kombinationseffekter vid riskbedémning av dmnen

Under senare ér har intresset okat for de effekter pa ménniskors hélsa och
miljon som en exponering for flera olika kemikalier samtidigt kan med-
fora. Dessa effekter kallas omvixlande kombinationseffekter, samver-
kanseffekter och cocktaileffekter.

Vid riskbedomningar enligt Reachférordningen tas varken héansyn till
kombinationseffekter av exponering for flera olika &mnen samtidigt eller
till den samlade exponeringen av samma dmne frén olika kéllor eller ex-
poneringsvégar, s.k. kumulativ exponering. Detsamma giller vid riskbe-
domning pa andra omraden. Vid provning av bekdmpningsmedel sker
t.ex. inte nagon riskvardering av kombinationseffekter vid exponering for
flera aktiva substanser.

I december 2009 antog Europeiska radet ett antal slutsatser om kombi-
nationseffekter av kemikalier (rddets slutsatser om kombinationseffekter
av kemikalier, 2988:e motet i radet, Bryssel den 22 december 2009).
Aven Europaparlamentet har vid upprepade tillfillen papekat att EU:s
kemikalielagstiftning maste ta hinsyn till kombinationseffekter av olika
kemikalier pd méinniskors hilsa och pd miljon.

Som ett svar pd miljoministrarnas radsslutsatser fran december 2009
presenterade EU-kommissionen under varen 2012 ett meddelande om
kombinationseffekter (meddelande fran kommissionen till radet, kombi-



nationseffekter av kemikalier KOM(2012) 252 slutlig). Meddelandet in-
nehéller dtaganden som syftar till att stirka végledning och koordinering
mellan olika réttsakter men inga ataganden om att se dver relevanta rétts-
akter.

Meddelandet &r en otillrdcklig respons pa de utmaningar som kombina-
tionseffekterna innebér. Regeringen anser att det behdvs en generell kun-
skapsuppbyggnad ndr det géller kemikaliers kombinationseffekter.
Vidare maste metoder for att ta hdnsyn till kombinationseffekter och ku-
mulativ exponering vid riskbedomningar utvecklas och dndringar maste
goras i relevanta regelverk.

Testmetoder behover utvecklas for identifiering av hormonstérande
dmnen

Hormonstdrande dmnen paverkar hormonsystemet hos ménniskor och
djur och sammankopplas allt oftare till hilsoproblem som t ex cancer,
diabetes, beteende- och uppmirksamhetsstorningar, reproduktionsstor-
ningar och forsdmrad fertilitet. Hormonsystemen hos ryggradsdjur &ar
mycket lika och effekter som pévisas i miljon eller i djurforsok kan dér-
for ocksé antas gélla for ménniskor.

Skadliga effekter kan ske vid exponering for mycket liaga doser
hormonstérande dmnen. Dessutom &r tidpunkten for exponering oftast
viktigare &n dosen for om en skadlig effekt ska uppkomma. Detta skiljer
hormonstérande &mnen fran vad som i allménhet giller for de flesta
andra dmnen. Sérskild kénslighet for exponering for hormonstérande
dgmnen finns vid sddana tidpunkter dd& hormonernas signaler ar extra
viktiga for utvecklingen, sdsom i fosterstadiet och i puberteten men dven
senare i livet som under klimakteriet. Exponering for hormonstdrande
dmnen vid andra tidpunkter kanske inte alls har samma skadliga effekt.
Av sirskild vikt dr ocksé att effekter vid tidiga utvecklingsstadier ofta ar
bestdende samtidigt som de inte visar sig forrdn senare i livet eller forst
hos efterkommande generationer. Vidare kan exponering for en 14g dos i
vissa fall ge en helt annan och/eller skadligare effekt 4n exponering for
en hog dos. Det behdvs testmetoder med sérskilda effektmétt som tar
hénsyn till dessa svérigheter for att kunna identifiera &mnen som ger
skadliga effekter pa hormonsystemet.

I dag finns ett antal internationellt harmoniserade testmetoder pé plats
som ger mdjlighet att identifiera eller screena for effekter pa delar av
hormonsystemet (det géller paverkan péa Gstrogen- och androgenproduk-
tionen och effekter pa skoldkorteln eller steroidogenes). Nagra av dessa
testmetoder dr redan inforda i EU:s testmetodforordning (kommissionens
forordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj 2008 om testmetoder enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om regi-
strering, utvédrdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier
(Reach), EUT L 142, 31.5.2008, s. 1, Celex 32008R0440). Arbete for att
infora 6vriga utvecklade metoder pagér. Dessa metoder avspeglas dock
dnnu inte i de informationskrav som giller enligt Reachforordningen.
Arbetet med att utveckla testmetoder for att identifiera hormonstdrande
amnen sker framfor allt inom OECD.

Det ér angelédget att Sverige bidrar till utvecklingen av standardiserade
testmetoder for att identifiera hormonstérande dmnen och verkar for att
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dessa metoder fors in i relevanta regelverk inom EU. Det &r ocksé av stor
vikt att utveckla alternativa testmetoder for att screena for hormon-
storande effekter, vilka kan ge mojlighet att testa fler kemikalier och
minska anvéndningen av djurforsok. Utveckling av testmetoder ar ofta en
tidsédande process och for att Sverige ska kunna bidra till att snabba pa
denna process kravs utokade mojligheter for svenska forskare att delta i
arbete med validering av testmetoder.

Riskbedémningsmetodik behover utvecklas for att ta héinsyn till barns
sdrskilda kénslighet

Barn, liksom vuxna, exponeras for kemikalier genom luften, vattnet och
maten samt genom ytor och material som de kommer i kontakt med. Ett
spadbarn exponeras ocksé for kemikalier genom brdstmjélken och foster
fér 1 sig kemikalier via moderkakan.

Pa grund av barnens fysiologi och beteendemdnster kan deras exponer-
ing for kemikalier vara hogre dn vad som géller for vuxna i samma miljo.
Barn iter, dricker och andas mer 4n vuxna i forhallande till sin storlek.
Mindre barn biter och suger pa saker, utforskar sin omvérld och vistas
néra golvnivé och i andra marknira miljoer. Barn &r vidare generellt sétt
kénsliga for exponering av kemikalier under vissa perioder av utveckling
och tillvixt. Allvarliga skador kan ses vid exponering under fosterperio-
den, under den forsta levnadstiden och vidare upp i puberteten. Detta
giller sdrskilt skador pa nervsystemet, reproduktionssystemet, hormon-
systemet och immunsystemet. Det finns &ven misstankar i dag om att ke-
mikalieexponering under fosterstadiet kan leda till en dkad cancerrisk
senare i livet.

Barns sérskilda kénslighet for kemikalier uppméarksammas i flera EU-
regler. I Reachforordningen och CLP-férordningen samt i EU-forord-
ningarna om bekdmpningsmedel sdgs t.ex. att sdrskild hédnsyn behover
tas till riskerna for barn vid riskbedémning. Aven om det i dag finns
vissa riktlinjer och principer for hur barns kinslighet for kemikalier ska
beaktas vid riskbedomning saknas dock en enhetlig metodik for att
bedoma detta.

Det pégar ett arbete inom OECD med att se dver de principer och rikt-
linjer som finns i dag for att bedoma barns kéanslighet for kemikalier. I en
nyligen genomford studie (Assessing the risk of chemicals to children’s
health: An OECD-wide survey ENV/JIM/MONO[2013]20) har OECD
konstaterat att det finns ett stort behov av att ta fram en enhetlig metod
for att bedoma barns exponering for kemikalier.

Metodiken for riskbedomning och metoderna for att testa kemikalier
med avseende pa effekterna pd barn behover utvecklas. Det kan t.ex.
finnas ett behov av att infora bestimmelser om testmetoder som &ar an-
passade till unga individer, speciellt metoder som studerar organ under
utveckling, i kommissionens forordning (EG) nr 440/2008 av den 30 maj
2008 om testmetoder enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och be-
gransning av kemikalier (EUT L 142, 31.5.2008, s. 1, Celex 32008R0440).
Det kan ocksa bli aktuellt att dndra i relevanta delar i de bilagor till
Reachforordningen som avser standardinformationskrav vid registrering
och som ligger till grund for riskbeddmningen i kemikaliesdkerhetsrap-



porter (se avsnitt 4.4.2). Vidare behdver principerna for riskbedomningar
utvecklas.

Information i Echas databaser bér utnyttjas béttre

De databaser som byggs upp hos den europeiska kemikaliemyndigheten
Echa vid tillimpningen av Reachforordningen och CLP-forordningen
innehéller en stor mdngd information. Det géller bl.a. registret ver regi-
strerade @mnen (Registered Substances Database) och “klassificerings-
och mérkningsregistret” som innehaller underlag som ldmnas av indust-
rin i samband med registrering av &mnen samt uppgifter om dmnens klas-
sificering och mérkning. Echa publicerar vidare pé sin hemsida underlag
som ligger till grund for tillstindsprovning av &mnen och beslut om att
begrinsa anvédndningen av vissa &mnen. Echa har en skyldighet att gora
sadan information tillgénglig pd begéran alternativt publicera den pa
internet. Arbetet med att publicera och tillgdngliggora dessa data pagar
fortlopande hos Echa.

Den information som kommer in till Echa och som myndigheten gor
tillgénglig &r ofta tekniskt komplicerad till sitt innehall och mycket om-
fattande. For att informationen sa langt som mgjligt ska komma till nytta
behover den bearbetas och anpassas for olika méalgruppers behov, déri-
bland kemikalieanvindande foretag och allminhet. Exempel pad sddana
insatser dr branschspecifik bearbetning av informationen och utveckling
av it-baserade verktyg.

I forlangningen skulle den information som genereras genom Reach-
forordningen och CLP-forordningen kunna ligga till grund for kunskaps-
uppbyggnad inom savil foretag som myndigheter och kunna utgora ett
viktigt underlag for frivilligt substitutionsarbete och kemikalickrav vid
upphandling. Ett kunskapscentrum for 6kad substitution (se avsnitt 9.2.2)
skulle ha stor nytta av denna typ av information och skulle ocksé kunna
bidra till att anpassa den for olika intressenters behov. Informationen
skulle ocksa kunna fa betydelse for utvecklingen av kemikaliekontrollen
i utvecklingslédnder och lander med snabb ekonomisk utveckling.

Sverige bor bevaka hur arbetet med att tillgdngliggora och bearbeta
informationen i Echas databaser utvecklas och vid behov foresla komp-
letterande insatser.

8 Information om farliga &mnen 1 varor
8.1 Etappmalet om information om farliga &mnen 1
varor

Regeringen har beslutat ett etappmél om information om farliga &mnen i
varor. Etappmalet innebar att

—regelverk eller 6verenskommelser inom EU eller internationellt ska
tillimpas s att information om milj6- och hélsofarliga 4mnen i varor &r
tillgénglig for alla ber6rda senast 2020,
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—reglerna ska inforas stegvis for olika varugrupper och sirskild hansyn
tas till barns hélsa i informationen, och

— information om hélso- och miljofarliga &mnen som ingér i material
och varor gors tillgdngliga under varans hela livscykel genom harmoni-
serade system som omfattar prioriterade varugrupper.

Skdlen for regeringens etappmal utvecklas i promemorian Svenska
miljomal — preciseringar av miljokvalitetsmalet och en forsta uppsattning
etappmal (Ds 2012:23).

8.2 Insatser for att nd etappmalet om information
om farliga &mnen i varor

8.2.1 Information om farliga imnen i varor ska ges i
fler fall

Regeringens bedomning: Kravet i Reachforordningen att 1dmna in-
formation om vissa farliga dmnen i varor bor tolkas sa att det avser
alla foremal som uppfyller forordningens definition av vara.

Skilen for regeringens bedomning

Tillgangen till information om farliga &mnen i varor &r i dag bristfillig.
For kemiska produkter finns krav péd sikerhetsdatablad som informerar
yrkesmaéssiga anvindare om bl.a. vilka farliga &mnen som ingér i produk-
ten, risker vid anvindning och om lampliga skyddsétgirder. Forpack-
ningar for kemiska produkter &r vidare mérkta med farosymboler som
ger information om giftighet och milj6farlighet m.m. Nér det géller varor
saknas motsvarande krav pa information. Vissa krav pa information om
innehdll av farliga &mnen i varor finns dock i Reachférordningen (be-
handlas i detta avsnitt) och i reglerna om utsldppande pa marknaden och
anvéndning av biocidprodukter (behandlas i avsnitt 15.3).

Information om varors innehall av farliga &mnen ar viktig i alla led av
en varas livscykel. Tillgang till information &r en forutséttning for att den
som anvénder varan ska kunna hantera eventuella risker med farliga dm-
nen i varan alternativt for att kunna vélja bort varan som en sdkerhets-
atgdrd. Information behovs ocksa for att gora det mdjligt for distributdrer
att folja géillande regler.

Det ar viktigt att information om varors innehall av farliga &mnen finns
tillgénglig under varans hela livscykel, fran tillverkare och importdrer till
distributérer, inkdpare, konsumenter och avfallshanterare. Battre tillgang
till information kan bidra till att minska kostnader for arbetarskydd, av-
fallshantering och étervinning. Dessutom ger informationen myndighet-
erna underlag for att planera och dimensionera riskbegrinsande insatser
och tillsynsaktiviteter.

Regler om sdrskilt farliga dmnen i Reach

Reachforordningen definierar en vara som ett foremél som under produk-
tionen far en sirskild form, yta eller design, vilken i storre utstrickning
an dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion. Varor kan



vara enkla och bestd av endast ett material, exempelvis ett glas eller en
gaffel, men kan ocksé vara sammansatta av flera olika foremal som i sig
dr varor. Exempel pa sddana varor ar soffor, cyklar och bilar.

Genom artikel 33 i Reachforordningen infors vissa begridnsade infor-
mationskrav gillande varor. Artikeln innebér att information om en varas
innehéll av sddana sérskilt farliga &mnen som finns upptagna i kandidat-
forteckningen ska ldmnas till yrkesmassiga anviandare av varan om halten
av det sérskilt farliga &mnet i varan overstiger 0,1 viktprocent (se avsnitt
4.4.2). Motsvarande information ska ldmnas till en konsument som efter-
fragar det inom 45 dagar fran det att konsumenten begirde informatio-
nen.

Det rader i dag oenighet inom EU om hur haltgrénsen 0,1 viktprocent
ska beréknas. Sverige och nagra andra medlemsldnder anser att haltgrin-
sen 0,1 viktprocent ska tillimpas pa en vara oavsett om den séljs separat
eller ingér som en del i en sammansatt vara. Med den tolkningen far an-
véndare rétt till information om innehéllet av farliga &mnen i siddana
varor som de faktiskt kommer i kontakt med, t.ex. ett handtag pa ett
verktyg, ett cykelstyre, klddseln pa en bilbarnstol eller ratten i en bil.

I den europeiska kemikaliemyndighetens (Echa) vagledningsdokument
for 4amnen 1 varor anges dock att informationskravet avser den samman-
satta varan och att halten sérskilt farliga &mnen ska berdknas utifran hela
den sammansatta varans vikt. Tolkningen i vdgledningsdokumentet inne-
bir ddrmed att anvéndarna inte far information om innehéllet av farliga
dgmnen i den del av den sammansatta varan som de kommer i kontakt
med, sésom ett cykelhandtag, utan de fir endast information om inne-
hallet av farliga &mnen i hela den sammansatta varan, dvs. cykeln. Tolk-
ningen innebdr vidare att stora méangder sarskilt farliga &mnen kan finnas
i varor som ingdr i en sammansatt vara utan att informationsplikten
aktualiseras. Detta beror pa att den sammansatta varans vikt avgér om
informationen ska ldmnas eller inte. En tung sammansatt vara medger
hogre halter sarskilt farliga &mnen i de ingdende enkla varorna 4n en ldtt
sammansatt vara. Exempelvis kan handtagen péa en barncykel, pd grund
av cykelns totala vikt, innehélla forhallandevis hoga halter av ett sérskilt
farligt &mne utan att konsumenten far information om detta.

Echas vidgledningsdokument har inte fatt fullt stod fran Sverige pa
grund av tolkningen av hur haltgransen i artikel 33 ska tillimpas. Bel-
gien, Danmark, Frankrike, Norge, Tyskland och Osterrike har inte heller
gett vigledningsdokumentet fullt stod. P4 grund av att Sverige vid
tillimpningen av artikel 33 avviker fran vigledningsdokumentet har EU-
kommissionen inlett ett dvertridelsesirende mot Sverige. Overtridelse-
drenden har inletts ocksd mot de Ovriga medlemsstater som delar
Sveriges uppfattning. Det &r darfor sannolikt att frigan om tolkningen av
artikel 33 kommer att avgéras av EU-domstolen.

Tillgang till information om varors innehéll av farliga &mnen &ar en for-
utsdttning for att savil foretag som offentliga upphandlare och konsu-
menter ska kunna hantera varan pa ett sékert sétt och goéra informerade
val. Sadan information bidrar ddrmed i forldngningen till att skapa driv-
krafter for att substituera farliga &mnen i varor som fran milj6- och hélso-
synpunkt &r sikrare alternativ. For att dstadkomma en séker anvindning
och stimulera sddan substitution bor Sverige verka for att artikel 33 i
Reachforordningen om information om sérskilt farliga &mnen i varor far
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en tolkning som sé langt som mdjligt bidrar till att yrkeskunder och kon-
sumenter far tillgang till relevant information om varors innehéll av
farliga &mnen. Detta kan goras genom att ordet vara i artikel 33 tolkas i
enlighet med definitionen i férordningen.

8.2.2 Loggbok for farliga imnen i byggnader

Regeringens bedomning: Det bor undersdkas om det finns forutsétt-
ningar for att infora ett nationellt system for dokumentation av farliga
damnen 1 byggnader (loggbok for byggnader).

Skilen for regeringens bedémning: Byggsektorn star for omkring 40
procent av den totala material- och energianvindningen i Sverige och i
branschen anvinds ungefir 50 000 olika byggprodukter. Dessa produkter
och material byggs in for lang tid. Ny kunskap om dmnens farliga egen-
skaper tillkommer kontinuerligt, vilket gor att det finns ett sarskilt behov
av att dokumentera hur byggnader och anldggningar ar konstruerade sa
att framtida insatser for att begrénsa riskerna kan anpassas till dessa for-
héllanden.

Vid rivningsarbeten och renoveringar uppkommer ofta svarigheter att
ta reda pa vilka farliga &mnen som fanns i de byggprodukter som anvin-
des nér huset byggdes. Detta problem ska ses i ljuset av de stora avfalls-
méngder som genereras vid byggnation och renoveringar. Enligt Bover-
ket stir byggindustrin for ungefédr 25 procent av Sveriges totala avfalls-
méngd och néstan 40 procent av landets farliga avfall.

Bygg- och rivningsavfallet bestar till stor del av material som betong,
tegel, asfalt, gips och s.k. massor, vilka fraimst atervinns som ballast och
fyllnadsmaterial. Atervinning av material som ir fororenat med farliga
dmnen kan medfora stora kostnader. Kemiska fororeningar kan ocksa
innebéra en hélso- och miljorisk nér det atervunna materialet ingar i en
ny produkt.

Naturvardsverket har uppskattat att ungefar hélften av allt byggavfall
atervinns i dag. I EU:s ramdirektiv om avfall, dvs. Europaparlamentets
och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och
om upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3, Celex
32008L0098) uppstills som mal att 70 procent av det icke-farliga bygg-
och rivningsavfallet ska dtervinnas senast 2020. Regeringen beslutade i
april 2012 om ett etappmal géllande 6kad resurshushéllning i byggsek-
torn (Svenska miljomal — preciseringar av miljokvalitetsmalen och en
forsta uppsittning etappmal, Ds 2012:23). Etappmalet &r att insatser ska
vidtas sa att forberedandet for dteranvindning, materialatervinning och
annat materialutnyttjande av icke-farligt byggnads- och rivningsavfall &r
minst 70 viktprocent senast 2020. Minskad anvandning av farliga &mnen
i byggprodukter och en bittre dokumentation av forekomsten av saddana
damnen i produkterna kan dka mdjligheterna att na etappmalet.

Ett system for dokumentation av farliga &mnen i individuella byggna-
der, byggmaterial och byggnadskomponenter (loggbok) skulle innebéra
att bygg- och rivningsavfall kan sorteras och atervinnas pa ett héllbart
sdtt. Eventuella framtida saneringar av odnskade amnen kan ocksé under-
lattas om kdnnedom finns om var i byggnaden de finns. Hade informa-



tion om ingdende byggprodukter varit tillginglig vid identifiering och
sanering av t.ex. PCB skulle arbetet troligen ha forenklats och samhallets
kostnader varit betydligt ldgre. For broar finns information samlad om de
material som har anvénts vid konstruktionen, vilket har varit till stor
hjalp vid PCB-inventeringen. Information om farliga &mnen i byggnader
skulle ocksé kunna anvindas for att spara eventuella problem i inom-
husmiljon som kan kopplas till kemiska d@mnen i byggprodukter eller
andra byggnadsrelaterade miljo- eller hédlsoproblem och minska kostna-
den vid atgérder.

P& manga hall inom byggsektorn i Sverige sker ett ambitidst miljoarbe-
te. I dag finns en rad frivilliga system for att miljoklassa eller miljomérka
byggnader bade i Sverige och internationellt. De omfattar en rad olika
miljoaspekter, ofta med fokus pa energianvindning. I en del av dem in-
gar aven kemikalieaspekter. Exempel péd svenska system som fokuserar
pa kemikalier i bygg- och anldggningsprodukter 4&r BASTA, som &gs ge-
mensamt av Svenska miljdinstitutet (IVL) och Sveriges Byggindustrier,
samt Byggvarubedomningen som har tagits fram av Sveriges storsta fast-
ighetsdgare och byggherrar. Vidare har Kretsloppsradet utvecklat bygg-
varudeklarationen med mélen att fasa ut farliga &mnen och sdkerstélla en
god inomhusmiljé. En stor del av den information som bor foras in i en
loggbok finns darfor redan i dag tillgénglig under byggprocessen. Efter-
som den inte samlas och dokumenteras 4r det dock som regel inte mdjligt
att ga tillbaka till denna information under byggnadens livslédngd eller vid
rivning. De frivilliga systemen ar alltsa ett viktigt komplement till logg-
boken, men inte en erséttning.

Det finns skil att undersdka om det finns forutséttningar att infora ett
nationellt system for dokumentation av farliga 4mnen i byggnader (logg-
bok for byggnader). Ett sadant system skulle mojliggora att kunskap om
forekomsten av farliga &mnen i byggmaterial och byggnadskomponenter
finns tillgdnglig under materialets och komponenternas hela livscykel,
inklusive avfallsledet. Undersokningen bor utféras med hansyn till gall-
ande EU-regler, fraimst Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststillande av harmoniserande
villkor for saluféring av byggprodukter och om upphédvande av direktiv
89/016/EG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5, Celex 32011R0305) och bér ske i
néra samarbete med berdrda myndigheter, frimst Kemikalieinspektionen,
Boverket och Naturvéardsverket, samt med néringsliv och forskare.

9 Utveckling och tillampning av EU:s
kemikalieregler

9.1 Etappmélet om utveckling och tillampning av
EU:s kemikalieregler

Regeringen har beslutat ett etappmél om utveckling och tillimpning av
EU:s kemikalieregler. Etappmaélet 4r att Reachforordningen och andra re-
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levanta EU-regelverk senast 2020 tillimpas, eller om s& behdvs, revide-
ras, sa att

— det i1 6kad utstrackning blir mgjligt att bedoma och prova grupper av
amnen med liknande inneboende egenskaper, kemisk struktur eller an-
vandningsomrade, och

— substitutionsprincipen och dess tillampning stdrks i samband med be-
gransningar, tillstdndsprévning och andra relevanta moment i regelver-
ket.

Skidlen for regeringens etappmal utvecklas i regeringens beslut den
27 juni 2013 om etappmal for farliga &mnen (dnr M2013/1740/Ke).

9.2 Insatser for att nd etappmalet om utveckling
och tillaimpning av EU:s kemikalieregler

9.2.1 Utveckling och tillimpning av Reachforordningen

Regeringens bedomning: Reachférordningen bor pa sikt ses dver i
syfte att béttre anpassa den till en utvirdering och reglering av kemi-
kaliegrupper. Tillstandsreglerna i Reachforordningen bdr forbattras
och det bor tydligare framgé att substitution dr det slutliga malet for
samtliga dmnen som 4&r tillstdndspliktiga. Kravet pd en substitutions-
plan vid ansdkan om tillstdnd enligt Reachforordningen bor utvidgas
till att omfatta behov av utveckling och forskning for att fa fram alter-
nativa d&mnen i de fall sddana saknas. Mgjligheterna att bedoma och
prova grupper av dmnen i andra rittsakter pa kemikalieomradet samt
att stdrka substitutionsprincipen i sddana rittsakter bor undersokas.

Skilen for regeringens bedomning
Allmdnt om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalieregler

EU:s kemikalielagstiftning har utvecklats och fordndrats mycket under
den senaste tioarsperioden. De centrala EU-férordningarna pa kemikalie-
omradet har alla antagits under den perioden. Aven manga s.k. produkt-
direktiv som innehaller regler om kemikalier har tillkommit eller revi-
derats relativt nyligen, t.ex. Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sékerhet (EUT L 170,
30.6.2009, s. 1, Celex 32009L0048).

Det &r viktigt att redan nu analysera brister och utvecklingsbehov i EU-
reglerna samt att paborja utformningen av konkreta forslag till forbatt-
ringar. Genom att paborja ett sddant arbete 1 god tid okar Sveriges moj-
ligheter att aktivt bidra till och fa gehor for sina synpunkter i samband
med savil regelutveckling inom kommittéer under EU-kommissionen
som vid ordinarie revideringstillfillen for varje regelverk.

Analysarbetet har paborjats genom att Kemikalieinspektionen pa reger-
ingens uppdrag har tagit fram rapporten "Béttre EU-regler for en giftfri
miljo” (rapport nr 1/12). Kemikalieinspektionen ska vidare pa uppdrag
av regeringen fram till 2014 ta fram ett forslag till handlingsplan for Sve-
riges arbete med att utveckla Reachférordningen.



Flertalet insatser géllande utveckling och tillimpning av de kemikalie-
regler som beskrivs i denna proposition avser Reachférordningen. Vid
sidan av Reachforordningen ar det dock viktigt att &ven arbeta med CLP-
forordningen och andra regelverk om kemiska produkter. Det dr ocksa
viktigt att utveckla befintliga eller nya produktregler om t.ex. leksaker,
elektronik och textilier (se avsnitt 12). For att forbattra skyddet for mén-
niskors hélsa och miljon bor mojligheten att hantera grupper av dmnen
liksom tilldimpningen av substitutionsprincipen i enlighet med etappmaélet
utvecklas och stdrkas dven i dessa regelverk. Mojligheterna och mekanis-
merna for att 4stadkomma sddana forbattringar varierar mellan olika pro-
duktregelverk och maste anpassas utifran de aktuella forutséttningarna.
Exempel pd hur substitutionsprincipen kan komma till uttryck i produkt-
regler finns i RoHS-direktivet, dvs. Europaparlamentets och rédets direk-
tiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anvéndning av
vissa farliga d&mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,
1.7.2011, s. 88, Celex 32011L0065).

Oka méjligheten att hantera grupper av dmnen

Sévil Reachforordningen som kemikalielagstiftningen i stort dr i hdg
grad inriktad pa att bedoma enskilda &mnen var for sig. I praktiken expo-
neras dock ménniskor och miljon kontinuerligt for blandningar av flera
olika kemikalier. I vissa fall kan dessa &mnen samverka och tillsammans
ge en starkare paverkan pad méanniskors hilsa och miljon 4dn de enskilda
dgmnena var for sig. Saddana samverkanseffekter kan i manga fall vara
kopplade till grupper av &mnen dir det kan finnas en médngd varianter
med likartad struktur och effekt.

Polyaromatiska kolviten, dioxiner och olika former av asbest &r édldre
exempel pa grupper av amnen som har skadliga egenskaper. Nya grupper
av dmnen med skadliga egenskaper uppmérksammas kontinuerligt. Ofta
finns goda kunskaper om de @mnen som har natt en stor anvdndning,
medan de nytillkomna &mnena ar sdmre utredda. Under senare &r har
grupperna perfluorerade dmnen, ftalater och bromerade flamskyddsmedel
uppmérksammats. Gemensamt for dessa grupper av dmnen 4r att de har
eller misstdnks ha skadliga egenskaper och att de har en bred anvindning
i konsumentprodukter. Ftalater anvidnds som mjukgorare i plast och
perfluorerade &mnen anvinds bl.a. for att ge varor vatten- och fettavsto-
tande egenskaper.

Ett vanligt forlopp dr att den framvédxande kunskapen om skadliga
effekter hos ett &mne medfor att anviandningen begréinsas eller forbjuds.
Detta medfor ofta i sin tur att anvdndningen av det forbjudna &mnet er-
sitts av strukturellt ndrbeslaktade &mnen. I en del fall visar det sig senare
att ersdttningsdmnet har likartade oonskade egenskaper som det ur-
sprungliga. Substitutionen resulterar i sidana fall inte i den efterstrivade
riskminskningen och kemikaliekontrollen blir dirmed ineffektiv. En sa-
dan utveckling har kunnat iakttas nir det géller savil ftalater som per-
fluorerade &mnen och bromerade flamskyddsmedel. Detta problem skulle
kunna motverkas genom en 6kad mojlighet att inom olika regelverk sam-
lat hantera grupper av &mnen baserade pa deras inneboende egenskaper,
kemiska struktur eller anvéndningsomrade.
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I vissa EU-regelverk for specialreglerade kemikalier finns exempel pa
en samlad hantering av grupper av &mnen. Det géller den samlade han-
teringen av olika kategorier av biocider, godkdnnandet av viaxtskyddsme-
delsprodukter for olika geografiska zoner samt allergiframkallande dm-
nen i1 kosmetiska och hygieniska produkter. Nér det géller allménkemi-
kalier har behovet av gruppering dock hittills hanterats ad hoc-méssigt
genom olika initiativ fran EU-kommissionen. Exempel &r strategierna for
tungmetaller som kadmium och kvicksilver samt hormonstdrande &mnen
och nanomaterial.

Instrumenten for riskhantering i Reachforordningen (tillstind och be-
gransningar) innebér inte ndgra hinder i och for sig att reglera flera nér-
besldktade dmnen i en grupp. Detta har ocksa gjorts i en del fall, t.ex. i
frdga om asbest, ftalater i barnartiklar och tennorganiska foreningar. In-
strumenten dr dock inte anpassade for att beddma grupper av &mnen.

For att {2 till stdnd riskbegrinsande atgérder kravs omfattande informa-
tion om d@mnets farliga egenskaper samt en riskbeddmning. Den informa-
tion som har ldmnats vid registreringen av dmnet utgdr en utgangspunkt
for riskbedomningen. Eftersom registreringen utgér fran enskilda &mnen
saknas i dag ofta information for en del av de &mnen som skulle kunna
hanteras som en grupp. Ytterligare ett problem i sammanhanget ar de
laga informationskrav som i dag géller for s.k. ldgvolymadmnen (se av-
snitt 7.2). Den information som ska ldmnas vid registrering av sadana
dmnen omfattar huvudsakligen information om dmnets fysikaliska och
kemiska egenskaper. Den informationen é&r inte tillracklig for att gora en
adekvat riskbeddmning av d&mnet.

Niér det géller &mnesutvirdering ar det en svarighet att utvérdering bara
kan goras av redan registrerade dmnen (om dmnesutvirdering, se avsnitt
4.4.2). Det dr ocksé problematiskt att &mnen som ska utvirderas hanteras
individuellt och att de myndigheter i medlemsstaterna som ska gora
arbetet har ett stort inflytande 6ver vilka dmnen som ska prioriteras.
Detta gor det svart att tillimpa en enhetlig 6vergripande strategi.

Det finns ett tydligt behov av en lagstiftning som mojliggér utvérder-
ing och reglering av grupper av kemikalier. Reachférordningen ar den
naturliga lagstiftningen for detta. Reachférordningen bor darfor pa sikt
ses Over i syfte att bittra anpassa den till en utvérdering och reglering av
kemikaliegrupper. Detta bor innebéra éndringar bade i kraven pa infor-
mation som ska ldmnas vid registrering och i reglerna om &mnesutvér-
dering. En utgédngspunkt for att utveckla en gruppvis hantering av &mnen
kan vara reglerna i Reachforordningen om att vid registreringen utnyttja
testdata fran andra strukturellt likartade &mnen inom en grupp. Detta kré-
ver dock en fortsatt analys. Vidare behdvs en béttre samordning av vilket
urval av dmnen som ska hanteras av medlemsstaternas myndigheter samt
en bittre Overblick dver d&mnenas forekomst i kemiska produkter och
varor pa EU-marknaden.

Sverige bor verka for att Reachforordningen &ndras sé att en riskbe-
domning och utvardering av grupper av &mnen, liksom reglering av sada-
na grupper, mojliggors i storre utstrackning dn i dag. Sddana éndringar
skulle bidra till en betydande effektivisering av kemikaliekontrollen.



Stirkt substitution

Genom att utveckla kemikaliereglerna och deras tillimpning sé att de blir
mer substitutionsdrivande kan takten i utfasningen av sarskilt farliga dm-
nen Oka samtidigt som anvéndningen av andra farliga &mnen minskar.
Forutom forbéttrat skydd for manniskors hilsa och miljon kan en sédan
utveckling stimulera innovation och efterfrdgan pé sévél alternativa ke-
miska dmnen som nya tekniska 16sningar.

Ett brett spektrum av insatser kan bidra till att 6ka substitutionen. Det
géller insatser direkt relaterade till lagstiftningens utformning och
tillimpning, t.ex. dndringar av Reachforordningen for att fortydliga att
regelverket syftar till att gradvis ersdtta alla &mnen som inger mycket
stora betinkligheter. Aven aktiviteter som stoder och stimulerar substi-
tution i vidare bemérkelse kan bli aktuella, exempelvis kunskapsupp-
byggnad om kemiska och icke-kemiska alternativ. Det behdvs en fortsatt
analys av vilka insatser som bor prioriteras i det fortsatta arbetet for att
né etappmalet om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalielagstift-
ning.

Ett problem nér det géller substitution &r bristen pd kunskap om alter-
nativ i form av kemiska &mnen eller annan teknik. Detta problem géller
vid tillimpningen av olika kemikalieregler savil som i foretagens frivilli-
ga arbete. Ett arbete inriktat pa att aktivt ta fram, sammanstélla och till-
géngliggora sadan kunskap ar darfor angelédget.

Erfarenhet av denna typ av verksamhet finns i form av det tyska och
osterrikiska projektet SUBSPORT (Substitution Support Portal), som pé-
gick 2010-2013 med stdd av EU-programmet LIFE+, Tysklands statliga
institut for arbetarskydd och hélsa samt Osterrikes ministerium for jord-
och skogsbruk, miljé- och vattenforvaltning. Ytterligare ett exempel &r
The Lowell Center for Sustainable Production, University of Massachu-
setts Lowell i Boston.

En verksamhet pa EU-nivd som tar fram och tillgdngliggdr kunskap
om alternativ skulle vara till nytta for bade foretag och myndigheter inom
EU. En s&dan stodfunktion skulle t.ex. kunna tillhandahélla kunskap och
information vid utformning av tillstindsansokningar och begransnings-
dossierer samt vid provningen av sadana.

En funktion for stdd till substitution pd EU-niva skulle utgdra ett kom-
plement till ett nationellt kunskapscentrum for 6kad substitution (se av-
snitt 9.2.3).

Substitution och tillstandsprévning i Reachférordningen

Substitutionsprincipen betonas starkt i Reachforordningens tillstandsreg-
ler. Sverige bor bevaka och sa langt som mdjligt sikerstélla att principen
fir genomslag ocksd vid tillimpningen av dessa regler. Tillstdind bor
dérfor ges for sa korta perioder som mdjligt och kraven for att ge tillstdnd
vid fornyad tillstdndsansdkan bor successivt skérpas.

Det bor vidare tydliggoras i forordningen att substitution &r det slutliga
malet for alla &mnen som ér tillstandspliktiga. Ett av huvudsyftena med
tillstandsprévningen é&r att sérskilt farliga &mnen ska ersittas med 1dmpli-
ga alternativa dmnen eller tekniker, nir det dr ekonomiskt och tekniskt
genomforbart. Av forordningen foljer darfor att alla som soker tillstdnd
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ska analysera tillgéngen till alternativa &mnen. Om det finns lampliga al-
ternativ ska sdkanden ge in en substitutionsplan.

Provningen av tillstand kan ske enligt tva olika végar. I friga om sé-
dana hélsofarliga amnen som det &r mdjligt att bestimma ett troskelvérde
for nér skadliga effekter inte uppkommer, ska tillstdnd ges om en adekvat
kontroll av exponeringen kan visas. Detta giller 4&ven om det finns béttre
alternativ och en substitutionsplan har getts in.

Om adekvat kontroll inte kan visas, om ett troskelvarde inte kan be-
stimmas eller om dmnet tillhor ndgon av kategorierna for séarskilt miljo-
farliga &mnen, ska man genomf6ra en noggrannare provning innan till-
stand ges. Vid den provningen ska hénsyn tas till om det finns alternativ.
For dessa dmnen far tillstind bara ges om alternativ saknas och de sam-
hillsekonomiska fordelarna med fortsatt anvindning ar storre &n risker-
na. Eftersom s6kanden i sddana fall maste kunna visa att alternativ sak-
nas blir det aldrig aktuellt att ge in en substitutionsplan. Det finns inte
heller nagra krav pé att redovisa insatser for att utveckla och prova alter-
nativ.

Sverige bor arbeta for att det tydliggdrs att substitution &r det slutliga
malet i bada provningsviagarna. Det bor vidare tydliggoras i vigled-
ningen for tillstindsansékan att den substitutionsplan som ska ges in vid
ansokan ska omfatta forsknings- och utvecklingsbehov for att fa fram al-
ternativ i de fall sidana saknas. Sverige bor ocksé stodja den av EU-kom-
missionen uttalade ambitionen att halla en hog takt i utvidgningen av
kandidatforteckningen (se avsnitt 4.4.2) och bevaka att amnen som finns
pa forteckningen ocksa blir foremal for tillstindsprovning inom rimlig
tid. Det dr vidare angeldget att d&mnen som motsvarar kriterierna for
sérskilt farliga &mnen i Reachforordningen (“amnen som inger allvarliga
betinkligheter”) fors upp i1 kandidatforteckningen pa det sétt som
foreskrivs i regelverket.

Substitution och begrdnsningar i Reachforordningen

Begransningsforfarandet i Reachforordningen har stor betydelse for att
astadkomma okad substitution av farliga &mnen. Det aligger medlems-
staterna och den europeiska kemikaliemyndigheten Echa att ta fram un-
derlag till forbud och begrinsningar for anvandning av farliga &mnen. Ett
beslut om begrinsning kan innebéra att vissa anvéndningar av ett &mne
forbjuds eller att d&mnet totalforbjuds. Genom begrénsningsforfarandet
kan anvindningen av farliga &mnen i varor forbjudas.

Ett problem vid tillimpningen av begransningsforfarandet i Reachfor-
ordningen i dag ar att allt for fa forslag till begransningar (s.k. begréns-
ningsdossierer) tas fram. Skilet &r att arbetet dr resurskrdvande och att fa
medlemsstater medverkar. Antalet dossierer har betydelse fér hur manga
dmnen som begransas och darmed for hur stor effekt begransningsforfar-
andet far for utfasningen av sérskilt farliga &mnen. Béttre samordning,
arbetsfordelning och planering mellan medlemsstaterna, kommissionen
och Echa skulle kunna forbattra situationen.

Det bor overvigas att sitta upp mal pd EU-niva avseende begrins-
ningsforslag som ska ges in till Echa varje ar, pA motsvarande sitt som
kommissionen satt upp mal for utvidgningen av kandidatforteckningen.
Malet bor bidra till att ett hogt tempo upprétthalls nir det géller begréns-



ningsbeslut avseende sirskilt farliga &mnen och &mnen som pa andra
grunder innebér en betydande risk.

Vid beddmning av begransningsforslag bor vidare storre hénsyn tas till
den samlade exponeringen av samma dmne fran olika kéllor liksom till
exponeringen for flera strukturellt likartade amnen. Det ar ocksé viktigt
att det inte stélls ett orimligt hogt krav pa att visa att risk foreligger,
atminstone nér det géller &mnen som é&r sdrskilt farliga och dér alternativ
finns tillgéngliga. Sverige bor folja utvecklingen och fortlopande verka
for en tillimpning — och vid behov utveckling — av begrénsningsforfaran-
det i Reachforordningen som bidrar till 6kad substitution.

9.2.2 Kunskapscentrum for 6kad substitution av farliga
Amnen i varor

Regeringens bedomning: Forutséttningar for att inrétta ett nationellt
kunskapscentrum for 6kad substitution av farliga &mnen bor under-
sokas.

Skilen for regeringens bedomning

Antalet foretag pa den svenska marknaden som berdrs av kemikaliereg-
lerna berdknas till ungefér 32 000, varav 13 000 é&r tillverkande foretag
och 19 000 foretag i parti- och detaljhandeln. Utvecklingen av regelver-
ket pa kemikalicomradet, sdrskilt Reachférordningen, stiller 6kade krav
pa fler foretag an de tillverkande foretagen. Genom Reachforordningen
har dven foretag som importerar och siljer varor fétt fler skyldigheter i
kemikaliekontrollen. Antalet &mnen som tas upp pa kandidatforteck-
ningen Okar i rask takt, vilket stéller 6kade krav pd varuleverantorer. I
och med att ett &mne tas upp i1 kandidatforteckningen omfattas en vara
som innehaller mer dn 0,1 viktprocent av @&mnet av informationskrav.
Amnen i kandidatférteckningen kan dven bli foremal for tillstindsprov-
ning.

Det finns exempel pa sma foretag som arbetar aktivt med att ersétta
farliga dmnen 1 sina varor, t.ex. i fritidskldder och hobbyartiklar. Regel-
verkets krav dr dock en utmaning for i synnerhet sma foretag med be-
gréansad tillgang till egna experter i hdlso- och miljofragor. Sma foretag
har ofta svart att stdlla om tillverkningsprocesser och fa genomslag for
krav pa information frén leverantorer, detta géller sérskilt vilka dmnen
som ingér i en vara. For att kunna uppfylla kraven i Reachférordningen
behover dock foretagen ha en god kontroll dver forekomsten av sirskilt
farliga &mnen i sitt varusortiment och arbeta proaktivt genom att i storsta
mén paborja utfasning innan sddana dmnen tas upp pa kandidatforteck-
ningen.

Behov av branschspecifikt stod for dkad kunskap

Manga foretag har efterlyst en plattform for kunskapsutbyte och informa-
tionsspridning inriktad pa utbyte av farliga &mnen som skulle underlitta
uppfyllandet av kraven i Reachférordningen. Genom att foretag i storre
utstrickning stiller krav pa information om innehallet av kemiska &mnen
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i varor frdn andra foretag i leverantdrskedjan skapas drivkrafter att byta
ut farliga dmnen. Detta driver i sin tur pa produktutveckling och innova-
tion. Det kan ocksa bidra till att minska afférsrisker och kostnader for av-
fallshantering och atervinning.

Ett kunskapscentrum for substitution skulle kunna visa vilka alternativ
som finns och stddja foretagen i deras arbete med att stélla krav pa lever-
antorer och byta ut farliga &mnen. Detta kan underlitta for foretagen att
arbeta proaktivt och paborja en utfasning innan dmnen forbjuds inom
EU. Ett sddant centrum skulle ha till syfte att 6ka kunskapen om farliga
dmnen i varor, frimja okat utbyte av farliga &mnen och ddrmed verka for
utveckling av héllbara produkter och varor. Centrumet skulle ocksa un-
derlétta for foretagen att f6lja kraven i Reachférordningen och ovrig ke-
mikalielagstiftning. Ett kunskapscentrum skulle vidare kunna ha en roll i
att bearbeta och gora den mycket omfattande kemikalierelaterade infor-
mation som tas fram vid tillimpningen av Reachforordningen tillginglig
och anpassa informationen efter olika branschers behov. Centrumet skul-
le ddrmed kunna bli ett viktigt komplement till myndigheterna, vars roll
framst ar att tillimpa och kontrollera att kemikalielagstiftningen foljs.

Regeringen avser att undersoka forutséttningarna for att inrétta ett kun-
skapscentrum for substitution. Regeringen avser ocksa att se over fragan
om hur ett sddant kunskapscentrum ska finansieras och om det kan
knytas till befintliga organisationer och institut.

9.2.3 En handlingsplan for gruppen poly- och
perfluorerade A&mnen

Regeringens bedémning: En handlingsplan for gruppen poly- och
perfluorerade dmnen bor tas fram inom EU. Handlingsplanen bér om-
fatta behovet av forskning om d@mnesgruppen, utveckling av metodik
for att kunna riskbedéma &mnena i grupp, behovet av miljodvervak-
ning samt forslag pa hur dagens kemikalie- och varuregler kan éndras
for att na 6nskad riskminskning for hela gruppen.

Skilen for regeringens bedomning: Gruppen poly- och perfluorerade
dmnen omfattar hundratals kemiska foreningar med ett kolskelett, dar
viteatomerna helt (per’) eller delvis (poly’) har ersatts av fluorforen-
ingar. Amnenas vatten- och fettavstotande egenskaper, och deras virme-
talighet, ar skilet till att de har fatt manga anvindningsomraden. An-
vindningen av poly- och perfluorerade d&mnen ar utbredd och de finns i
en mingd produkter, t.ex. fritidsklédder och skor, koksutrustning, impreg-
neringsmedel och brandsldckningsmedel.

I miljon kan polyfluorerade dmnen brytas ned till perfluorerade &mnen
som &r langlivade och i vissa fall giftigare &n ursprungsédmnet. De per-
fluorerade dmnena kan dven transporteras ldnga strickor, vilket ar orsa-
ken till att de forekommer i hdga halter hos djur i Arktis. Det &dr vidare
ként att vissa av dmnena i gruppen poly- och perfluorerade &mnen ar bio-
ackumulerande och toxiska och att de kan skada fortplantningen hos
ménniskor och djur. Négra &mnen har i enstaka forsok visat skadliga
effekter pa immunsystemet och pa brostkortelutvecklingen vid mycket
laga exponeringsnivaer. Dessa resultat dr dock svartolkade och behover



foljas upp med ytterligare undersdkningar. For de flesta av dmnena i
gruppen saknas emellertid grundldggande kunskap om deras miljé- och
hélsofarliga egenskaper.

Manniskor i allménhet utsétts for perfluorerade dmnen framst via mat,
dricksvatten och damm. Ett av skélen for detta &r att &mnen fran denna
grupp anvinds i vissa livsmedelsforpackningar eftersom de skyddar
forpackningarna bade fran fett och fran vatten. I vissa fall kan de
perfluorerade &mnena vandra 6ver fran forpackningen till livsmedlet. Det
finns ocksa flera kinda fall dér perfluorerade &mnen har fororenat mark
och vattentdkter. Ett exempel pa detta dr upptickten av perfluorerade
dmnen i dricksvattnet frén Tullinge vattenverk 2011, vilket medforde att
verket stingdes. Ytterligare analyser visade att 4ven grundvattenbrunnar i
omradet hade fororenats av perfluorerade imnen. Amnena hade spritts
genom branddvningar och sliackningsarbeten pa ett flygfélt i omradet.

Det finns studier som visar att halten av vissa perfluorerade dmnen
dkar i ménniskans blod och hos arktiska diggdjur. Amnena visar ocksé
en oroande Okning i flera svenska djurarter, t.ex. i uttrar och sill-
grissledgg. Mycket hoga halter har vidare konstaterats i fisk fran sjdar
och vattendrag som har paverkats av féroreningar runt bl.a. flygplatser.

Mycket tyder pa att de skadliga egenskaperna hos perfluorerade &mnen
dr mer eller mindre gemensamma for hela gruppen. Férutom att vara in-
effektivt, skulle det dérfor sannolikt &ven vara missvisande fran risksyn-
punkt, att beddma dessa dmnen var for sig. Det dr darfor angeléget att
gora en samlad beddmning av riskerna med hela gruppen poly- och
perfluorerade dmnen. Ytterligare skl till detta dr att &mnena anvinds i
olika kombinationer och att ett &mne i en vara ofta byts ut mot ett annat
snarlikt.

I USA, Kanada och Australien har ansatser gjorts for att med hand-
lingsplaner ta samlade grepp pé problemet med perfluorerade dmnen,
men dven dessa dr till stor del inriktade pa ett mindre antal enskilda
amnen.

Det finns starka skil for att inom EU ta fram en handlingsplan med en
samlad bedomning av vilka atgidrder som behdvs for hela gruppen poly-
och perfluorerade &mnen. Handlingsplanen kan técka allt frén behovet av
forskning, utveckling av metodik for riskbedomning och miljodvervak-
ning till vilka méjligheter och begriansningar som dagens kemikalie- och
varuregler innebér nér det géller att genomfora riskminskande atgarder.

Kemikalieinspektionen, Livsmedelsverket och andra berérda myndig-
heter bor samarbeta nér det géller att identifiera kéllor till de poly- och
perfluorerade &mnen som Okar i t.ex. blod och brostmjolk frén ménniska,
i dricksvatten eller i olika djurarter.

Kemikalieinspektionen och andra berdrda myndigheter bor vidare
sprida information om de poly- och perfluorerade d&mnenas egenskaper
och forekomst i syfte att stimulera foretag att byta ut dessa mot mindre
farliga &mnen.
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10 Effektivare kemikalietillsyn inom EU

10.1 Etappmalet om en effektivare kemikalietillsyn
inom EU

Regeringen har beslutat ett etappmal om en effektivare kemikalietillsyn
inom EU. Etappmaélet &r att senast 2018 har beslut fattats inom EU som
forstarker och effektiviserar tillsynen i medlemslédnderna samt utvecklar
tillsynssamverkan inom unionen nér det géller regler for kemikalier, in-
klusive farliga &mnen i varor, och avfall.

Skélen for regeringens etappmal utvecklas i regeringens beslut den 27
juni 2013 (dnr M2013/1740/Ke).

10.2  Insatser for att nd etappmalet om en effektivare
kemikalietillsyn inom EU

Regeringens bedomning: Formella krav pa erfarenhetsutbyte, metod-
utveckling och samverkan géllande tillsyn bor foras in i réttsakter pa
kemikalieomradet. Det bor dven dvervdgas om minimikriterier for ke-
mikalietillsynen inom EU bér tas fram liksom mal och indikatorer for
tillsynen.

Skilen for regeringens bedomning
Tillsynssamverkan inom EU behover 6ka

Utmaningarna for varutillsynen ligger bl.a. i méngfalden av varor och det
stora antalet foretag som tillverkar, importerar och salufor dessa. Exem-
pelvis uppskattas dver 30 000 foretag pa den svenska marknaden vara
potentiellt berorda av regler gillande farliga &mnen i varor. Varje foretag
har i sin tur manga varor i sitt sortiment.

Foretagen har ofta bristfillig kunskap om kemikalieinnehallet i de
varor som de hanterar, vilket till viss del beror pa att leverantérskedjorna
ar langa. Stickprov som gors av tillsynsmyndigheter visar inte sillan att
tillatna halter av farliga &mnen dverskrids i varor. Eftersom fa analyser
genomfors i forhallande till miangden varor pad marknaden &r det emeller-
tid svart att f4 en bild av hur vanligt detta ar.

Tillsyn 6ver kemikalieregler liksom andra miljoregler dr grundligg-
ande for att reglerna ska foljas av olika verksamhetsutovare och for att
dessa ska motiveras att ta reda pa vilka krav de omfattas av. En tillsyn av
likartad kvalitet och omfattning inom hela EU ar angeldgen for att &stad-
komma lika konkurrensvillkor for foretagen. En vilutvecklad tillsyn
stodjer dessutom foretagen i deras arbete med att f6lja kemikaliereglerna.

Kemikaliereglerna dr i stor utstrickning harmoniserade pa EU-niva och
kemiska produkter och varor ror sig fritt pa den inre marknaden. Tillsy-
nen dr ddremot till storsta delen nationell och kan endast rikta sig mot



foretag i den egna medlemsstaten. Nationella tillsynsmyndigheter har
inte mojlighet att agera direkt mot ett foretag i ett annat land inom EU,
exempelvis 1 det fall en vara inte uppfyller kraven i kemikalielagstift-
ningen. Losningen pa sddana problem bygger pa informella kontakter
mellan myndigheterna i medlemslédnderna.

Nér det giller Reachférordningen, CLP-forordningen, Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahallande p& marknaden och anvindning av biocidprodukter
(EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex 32012R0528) och Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 689/2008 av den 17 juni 2008 om
export och import av farliga kemikalier (EUT L 204, 31.7.2008, s. 1,
Celex 32008R0689) finns det ett nitverk for tillsynssamverkan mellan
EU:s medlemsstater. Denna samverkan sker inom ramen for Forum for
informationsutbyte om verkstéllighet (Forum). Detta &r ett obligatoriskt
néitverk som den europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, ansvarar for.
Forums uppgifter dr bl.a. att diskutera tolkningar av forordningarna, ut-
veckla tillsynsstrategier samt planera och folja upp samordnade tillsyns-
projekt som genomfors av tillsynsmyndigheterna i medlemslanderna. I
arbetet ingér ocksé att sprida god praxis, uppméarksamma problem i till-
synen pa gemenskapsniva, samordna utbytestjdnstgdring for inspektorer,
utveckla arbetsmetoder och verktyg for inspektionsarbete samt utveckla
ett IT-baserat informationsutbyte. Arbetet i Forum innebér att kontakt-
erna mellan tillsynsmyndigheter i olika medlemsldnder dkar, vilket bl.a.
medfor att tillsynsmyndigheterna ldttare kan vidta atgdrder vid gréns-
overskridande tillsynsdrenden.

Forum har regelbundna kontakter med andra tillsynsnitverk och med
néringslivet. Forum har dven tagit fram végledande tillsynsstrategier och
minimikriterier for tillsynen 6ver Reachférordningen och CLP-férord-
ningen.

Sverige bor verka for en 6kad formalisering av tillsynssamverkan inom
EU nir det giller kemikalietillsynen. Forum och dess arbete bor kunna
tjana som modell for en forstarkt och mer formaliserad tillsynssamverkan
i fler rdttsakter pa kemikalicomradet. Krav pa erfarenhetsutbyte och
metodutveckling i tillsynen bor inféras i relevanta regelverk i samband
med utveckling eller revidering av dessa.

Det ér ocksa viktigt att det finns formella krav pa aterforing av tillsyns-
erfarenheter eftersom dessa utgdr en viktig grund for utveckling av regel-
verket. Sddana erfarenheter kan dven bli utgangspunkter for forsknings-
och utvecklingsinsatser.

Tillsynen skulle d4ven kunna effektiviseras genom en béttre samordning
av tillsynsinsatser pd EU-nivd inom angransande regelverk. Exempel pa
en situation dir bittre samordning kan underlétta for savil foretag som
myndigheter dr da en kemisk produkt eller vara omfattas av kraven i flera
regelverk.

Reglerna om marknadskontroll skulle kunna utgdra en utgangspunkt
for att utveckla tillsynssamverkan pa varuomradet. Regler for s.k. mark-
nadskontroll finns i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphévande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765).
Forordningen avser kontroll av att harmoniserade produktregler {f6ljs och
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innehéller bl.a. generella krav pa ansvariga myndigheters planering och
genomforande av marknadskontrollen. Det finns i dag ocksé olika frivill-
iga nitverk mellan de myndigheter som har ansvaret for olika delar av
marknadskontrollen i medlemslidnderna, vilka kan bidra med erfarenheter
och tjana som forebild for en utvecklad tillsynssamverkan pa omradet.
Exempel péa sadana &r Europeiskt forum for produktsékerhetstillsyn (the
Product Safety Enforcement Forum of Europe, ProSafe) samt ett tillsyns-
nétverk avseende Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av
den 8 juni 2011 om begrinsning av anvéindning av vissa farliga &mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88, Celex
32011L0065). Det finns dven procedurer pa det icke-harmoniserade
omradet som bl.a. syftar till att frimja ett samarbete mellan de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

Miniminiva for medlemslédndernas tillsyn

I dag finns det inom EU en rekommendation om inférande av minimikri-
terier for miljotillsyn i medlemsstaterna (Europaparlamentets och radets
rekommendation 2001/331/EG av den 4 april 2001 om inférande av mi-
nimikriterier for milj6tillsyn i medlemsstaterna, EGT L 118, 27.4.2001,
s. 41, Celex 32001H0331). I svensk lagstiftning innebar miljobalken ett
genomforande av rekommendationen. I forslaget till EU:s sjunde miljo-
handlingsprogram finns skrivningar om att utdka tillimpningsomradet
for rekommendationen till att omfatta fler regler pd miljdomradet, dar-
ibland kemikaliereglerna, samt att prioritera ett béttre genomforande av
miljotillsynen. I forslaget till miljohandlingsprogrammet anges vidare att
till 2020 ska det finnas bindande kriterier for medlemsstaternas kontroller
och &vervakning av unionens milj6lagstiftning, inklusive kemikalielag-
stiftningen.

Kriterier for medlemsstaternas tillsyn finns t.ex. pa livsmedelsomradet.
For nérvarande pagar forhandlingar i rddet om ett forslag till en ny for-
ordning om offentlig kontroll for att sékerstélla tillimpningen av livs-
medels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och
vélbefinnande, véxters sundhet, vaxtforokningsmaterial och vaxtskydds-
medel (KOM 2013 265). Forslaget ér avsett att ersdtta Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhdlsa och
djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1, Celex 32004R0882). I forslaget
till den nya forordningen om offentlig kontroll finns detaljerade regler
for hur den offentliga kontrollen i medlemsstaterna ska organiseras och
genomforas.

Forslaget till ny forordning utdkar tillimpningsomradet till att dven
omfatta tillsynen over véxtskyddsmedel enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslapp-
ande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphdvande av radets
direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1,
Celex 32009R1107).

Mojligheterna att ange négon form av miniminivéer for medlemslénd-
ernas kemikalierelaterade tillsyn, i linje med det som géller pa livsme-
dels- och djurskyddsomrédet, bor utredas narmare. Nir det géller Reach-



forordningen och CLP-forordningen skulle sidana miniminivéer kunna
baseras pa de strategier for tillsyn dver foretagens leverantérsansvar som
tillsynsnatverket Forum har tagit fram.

Det bor vidare utredas om det skulle vara lampligt att pd EU-niva fast-
stdlla mal och indikatorer for kemikalietillsynen och i sa fall ta fram for-
slag gillande utformning av sddana. Detsamma géller utdkade satsningar
pa EU-niva i syfte att sdkerstdlla en viss miniminiva for tillsynen i alla
unionens medlemsstater.

EU:s ndtverk for genomférande och uppritthillande av miljolagstift-
ning (Implementation and Enforcement of Environmental Law, IMPEL)
dr ett informellt samarbete mellan miljomyndigheter i EU:s medlemslédn-
der, kandidatlénderna och EES-landerna som verkar for effektiv tillamp-
ning av EU:s milj6lagstiftning. IMPEL har pé frivillig basis granskat till-
synsinsatser i ldnder som ingar i nitverket. Dessa erfarenheter kan vara
en utgdngspunkt nédr utdkade satsningar pd EU-nivd overvigs for att
sikerstélla en viss miniminiva for medlemsléndernas tillsyn.

Det finns ett behov av att undersdka hur kemikalietillsynen inom EU
kan utvecklas och effektiviseras. Ett arbete bor ske 1 néra samarbete med
berérda myndigheter, frimst Kemikalieinspektionen och Naturvéardsver-
ket. Detta bor utmynna i en plan for hur Sveriges prioriteringar ska drivas
inom EU.

11 Giftfria och resurseffektiva kretslopp

11.1 Etappmalet om giftfria och resurseffektiva
kretslopp

Regeringen har beslutat ett etappmal om giftfria och resurseffektiva
kretslopp. Etappmalet &r att anvéndningen av dtervunna material ska vara
siker fran hidlso- och miljésynpunkt genom att atercirkulation av farliga
dmnen sa langt som mojligt undviks samtidigt som resurseffektiva krets-
lopp efterstravas. Detta uppnas genom en samlad atgérdsstrategi inom
EU, vilken senast 2018 har resulterat i bl.a. f6ljande insatser:

— EU:s regelverk for avfall, kemikalier och varor &r i huvudsak kom-
pletterade och samordnade sa att de styr mot giftfria och resurseffektiva
kretslopp, och

— principen om hoga och likvérdiga krav pa innehdllet av farliga 4m-
nen i nyproducerade och atervunna material dr fastslagen genom beslut
dar sa ar lampligt.

Skélen for regeringens etappmal utvecklas i regeringens beslut den 27
juni 2013 (dnr M2013/1740/Ke).
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11.2  Insatser for att nd etappmalet om giftfria och
resurseffektiva kretslopp

Regeringens bedomning: En samlad strategi for giftfria och resursef-
fektiva kretslopp bor tas fram och beslutas inom EU. Strategin bor sla
fast att sdrskilt farliga &mnen inte bor anvéndas i nya varor och att an-
vandningen av Ovriga farliga &mnen s ldngt som mojligt bor minska,
att atgérder och styrmedel for 6kad atervinning ska fokusera pa de ma-
terial som &r mest virdefulla fran resurseffektivitetssynpunkt och som
samtidigt har ett 1agt innehall av farliga &mnen, att hoga och likvar-
diga krav stills pa atervunna och nyproducerade material nir det
géller innehall av farliga &mnen samt att information om hélso- och
miljofarliga &mnen som ingér i varor ska vara tillgdnglig for alla be-

rorda under hela livscykeln, inklusive avfallsledet.

Skilen for regeringens bedomning

Resurseffektivitet har under senare ar varit hogt prioriterat inom EU, bl.a.
genom kommissionens arbete med en strategi for resurseffektivitet, vilket
beskrivs i kommissionens meddelande Ett resurseffektivt Europa — flagg-
skeppsinitiativ i Europa 2020, (KOM(2011) 21). Det arbetet sker i sin tur
inom ramen for EU:s strategi for tillviixt och jobb. Overgripande motiv
for insatserna i strategin dr minskad klimatpaverkan och tryggad forsorj-
ning med ramaterial. Sverige har i dessa sammanhang lyft frdgan om
farliga dmnen. Inom ramen for arbetet har kommissionen tagit fram en
fardplan for ett resurseffektivt Europa, som presenterades 2011 (med-
delande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och regionkommittén, Fardplan for
ett resurseffektivt Europa KOM(2011) 571 slutlig). Av meddelandet
framgér bl.a. att kommissionen under 2014 ska presentera reviderade mal
for atervinning av avfall frdn hushall, byggsektor och forpacknings-
material samt mal for att undvika deponering av biologiskt nedbrytbart
avfall.

Hallbar materialhantering star hogt pa dagordningen dven utanfor EU.
Inom ramen for FN:s globala kemikaliestrategi SAICM pégér arbetet
med ett globalt program for information om farliga &mnen i varor, bl.a. i
syfte att forebygga problem i avfallsledet och underlétta atervinning.
Japan ér drivande i G8-ldndernas intiativ 3R (Reduce, Reuse, Recycle)
och har tillsammans med Sverige lyft fraigan om informationssystem for
kemikalier i varor inom den globala kemikaliestrategin SAICM.

I juni 2013 enades radet och Europaparlamentet om ett sjunde miljo-
handlingsprogram for unionen, vilket ska gélla fram till &r 2020. I pro-
grammet finns malsittningar om kemikalier, avfall, atervinning och re-
surseffektivitet, vilka har tillkommit bl.a. pd svenskt initiativ.

Miljohandlingsprogrammet innehéller skrivningar om att en strategi for
giftfri miljo som omfattar giftfria materialkretslopp ska tas fram till 2018.
Att en saddan strategi tas fram och beslutas inom EU ér viktigt for att
etappmalet om giftfria och resurseffektiva kretslopp ska kunna nés. Stra-



tegin bor ha som &vergripande mal att sékerstélla en hélso- och miljo-
maéssigt siker anviandning av atervunnet material. EU:s regelverk om av-
fall, varor och kemikalier dr komplext och omfattar flera forordningar
och direktiv. Strategin bor syfta till att sdkerstélla att utveckling och
tillimpning av regelverken samordnas bittre och styr i riktning mot
kretslopp som &r resurseffektiva och sé langt som mojligt fria frén farliga
amnen.

Innehdllet i strategin for giftfria och resurseffektiva kretslopp

De mal for kemikalier, avfall, dtervinning och resurseffektivitet som
beskrivs i det sjunde miljohandlingsprogrammet kan tjina som utgings-
punkt vid utformningen av strategin for giftfria och resurseffektiva krets-
lopp.

En viktig utgdngspunkt for strategin for giftfria och resurseffektiva
kretslopp bor vara att sérskilt farliga &mnen inte bor anvéndas i nya varor
och att anvéndningen av Ovriga farliga d&mnen sa 1dngt som mojligt bor
minska. Vad som avses med sarskilt farliga &mnen beskrivs i avsnitt 3.5.
Takten i utfasningen av sddana &mnen behover dka for att mojliggdra en
hog grad av atervinning. Redan vid utformningen av nya produkter bor
tillverkaren kunna beskriva hur produkterna ska tas om hand pa ett re-
surseffektivt sitt nir de &r forbrukade. Det giller badde design och mate-
rialval och anvindning av farliga 4mnen som tillsatser i material eller
varor. Aven en minskad anviindning av farliga #mnen i dvrigt bor efter-
strdvas. Dessa dmnen bor anvéndas pé ett sadant sdtt att manniskor och
miljon exponeras for dem sé lite som mgjligt under livscykeln samtidigt
som atervinning inte forsvaras pa annat sétt.

Utfasning av sérskilt farliga dmnen bor inriktas mot de material och
varugrupper dér det finns sdrskilda &tervinningsmal (t.ex. bilar, elektro-
nik, byggvaror, forpackningar). Det finns ménga exempel pa hur atervin-
ning forsvaras eller hindras av att sirskilt farliga &mnen anvénts i vissa
material eller varuslag. Sddana problem kan ofta bestd under lang tid
efter att anvidndningen har upphort. Ett exempel dr bromerade flam-
skyddsmedel i bilar och elektronik, kadmium i forpackningar och bly i
glas.

Strategin for giftfria och resurseftektiva kretslopp bor vidare utgd fran
att atgérder och styrmedel for okad atervinning ska fokusera pa de mate-
rial som dr mest véardefulla fran resurseffektivitetssynpunkt och som sam-
tidigt har lagt innehall av farliga dmnen. Det kan vara stora skillnader
mellan olika material nér det géller sdvél miljovinsten med &tervinning
som vilka mojligheter det finns att 6ka atervinningen. Nar styrmedel och
atgdrder utformas bor det goras med bade resurseffektivitet och giftfrihet
i atanke. Det kan t.ex. innebéra att material som har ett lagt innehall av
farliga &mnen prioriteras eller att material som innehaller &mnen som
enkelt kan avldgsnas genom rening eller separering prioriteras. En analys
av ndmnda aspekter bor goras i god tid, innan mal for atervinning formu-
leras och tekniska aspekter kring insamling och materialatervinning bor-
jar utformas.

Ambitionen att 6ka &tervinningen bor normalt inte medfora att kraven
pa innehall av farliga &mnen &r ldgre for atervunnet material dn for ny-
producerat. Samma hoga krav avseende innehallet av farliga amnen bor
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som huvudregel stillas pa atervunna och nyproducerade material. Aven
detta bor vara en utgangspunkt for strategin om giftfria och resurseffek-
tiva kretslopp. Dérigenom kan en hog skyddsniva uppnés och étercirku-
lation av farliga 4mnen i kretsloppen sé langt som mojligt forhindras. Att
kraven pa innehall av farliga &mnen i atervunnet material ar hoga och lik-
vardiga med dem som géller for nyproducerat dr vidare viktigt for att
langsiktigt stirka konkurrenskraften hos &tervunnet material och darmed
gynna atervinningen. Utgangspunkten innebér att produkt- och kemika-
lielagstiftningen normalt inte bor gora skillnad pa nytt och atervunnet
material nir det géller t.ex. forbud och griansvérden for innehall av farliga
dmnen. Amnen som #r forbjudna i nytillverkade varor ska saledes inte
heller férekomma i och spridas frén sddana varor som tillverkats av &ter-
vunnet material. S&vidl nytillverkat som atervunnet material ska vara
sdkert fran kemikaliesynpunkt, dvs. skyddsnivan ska vara hog.

Kraven pé atervunna material bor inte heller vara hogre &n pa nypro-
ducerade. Skilet till detta &r att det i dag é&r tillatet att anvéinda milj6- och
hélsofarliga &mnen i manga typer av kemiska produkter, material och
varor. Didrmed kommer dessa dmnen dven i framtiden att forekomma 1
vissa atervunna material. For att kunna anvidnda sddana material krivs
dock generellt att regler och system for atervinning utvecklas. Anvénd-
ningen maste begrdnsas till omrdden dér den &r séker fran milj6- och
hélsosynpunkt, vilket bl.a. kommer att stélla krav pa att information om
innehéllet av farliga &mnen i material och varor foljer med dven i avfalls-
och étervinningsledet. Det kommer ocksé att krdva system for insamling
dér materialstrommar av olika kvalitet kan separeras.

Ytterligare en utgangspunkt for strategin om giftfria och resurseffek-
tiva kretslopp ar att information om hélso- och miljofarliga &mnen som
ingdr 1 varor ska vara tillgidnglig for aktorer under hela livscykeln,
inklusive avfallsledet. De informationskrav som finns i dag och som ger
avfallsledet information om kemikalieinnehdll i varor géller framfor allt
markningskrav for tungmetaller, i de fall sddana ingér i batterier och i
bilar. Nér det géller kraven i Reachforordningen att 1dmna information
om en varas innehall av sérskilt farliga &mnen som finns i kandidatfor-
teckningen finns inga regler som sékerstéller att informationen fors
vidare till avfallsledet.

Kunskapen okar kontinuerligt om dmnens farliga egenskaper och deras
forekomst 1 varor. Denna kunskap bor omséttas i information som ges till
mottagaren av varan. Informationen bor &dven goras tillgdnglig for av-
falls- och atervinningsbranschen i den utstrickning som behovs for att de
ska kunna minimera risker med farliga &mnen. En sadan utveckling &r i
linje med den ambition som regeringen anger i etappmalet om farliga
dmnen i varor, samtidigt som den &r grundldggande for att né etappmalet
om giftfria och resurseffektiva kretslopp.

Utrednings- och forskningsbehov

Kemikalieinspektionen och Naturvérdsverket arbetar redan med att ana-
lysera vilka styrmedel som ar mest effektiva och lampliga for att reglera
anvindningen av farliga &mnen 1 ett livscykelperspektiv och for att skapa
synergier mellan resurseffektivitet och lagt innehall av farliga dmnen.
Detta arbete kommer att utgéra en grund for Sveriges arbete med EU-



strategin for giftfria och resurseffektiva kretslopp. Ett fortsatt analys- och
utredningsarbete kommer dock att behdvas for att bygga upp kunskaps-
basen for ett svenskt bidrag till strategin. Fragor som kan behdva under-
sOkas ndrmare &r bl.a. hur man i arbetet med att begransa anvindningen
av farliga &mnen kan ta hénsyn till ett resurseffektivt omhandertagande i
avfalls- och atervinningsleden samt vilka styrmedel och édtgirder som &r
mest lampade att anvinda for att nd synergier mellan giftfritt och resurs-
effektivt.

Det behovs ocksa forskning och utveckling géllande teknik for avfalls-
hantering och atervinning, produktdesign som underléttar atervinning
samt kompletterande styrmedel. Det kan exempelvis gilla teknik som gor
det mojligt att sortera ut sddant avfall som pa grund av innehallet av far-
liga &mnen inte lampar sig for materialatervinning. Det kan ocksa handla
om tekniker for att rena material frén farliga &mnen samt for att gora det
enklare att spara material och avgodra dess ursprung.

Ytterligare insatser for att na etappmdlet om gififria och resurseffektiva
kretslopp

Manga av de insatser som tas upp i andra avsnitt i denna proposition bi-
drar dven till att n& etappmaélet om giftfria och resurseffektiva kretslopp.
Det giller bl.a. de insatser som beskrivs i avsnitt 12.2.1 om byggproduk-
ter. Insatser for att generellt utveckla varureglerna liksom olika aspekter
av Reachforordningen har ocksa stor betydelse for att forbéttra forutsatt-
ningarna for giftfria och resurseffektiva kretslopp. Aven utveckling och
tillampning av ekonomiska och informativa styrmedel liksom kemikalie-
krav vid offentlig upphandling kan bidra till méluppfyllelsen.

For att uppfylla kraven i EU:s ramdirektiv om avfall kommer Natur-
véardsverket i december 2013 att beslut ett nationellt program for fore-
byggande av avfall.

I augusti 2012 redovisade Avfallsutredningen sitt betinkande "Mot det
héllbara samhéllet — resurseffektiv avfallshantering” (SOU 2012:56). Be-
tankandet har remitterats till berérda aktorer och bereds for nédrvarande
inom Regeringskansliet.

12 Minska barns exponering for farliga
kemikalier

12.1 Etappmalet om att minska barns exponering for
farliga kemikalier

Regeringen har beslutat ett etappmal om att minska barns exponering for
farliga kemikalier. Etappmaélet ar att senast 2018 har beslut fattats avse-
ende befintliga och vid behov nya regelverk och andra styrmedel, vilka
medfor en betydande minskning av hélsoriskerna for barn till f6ljd av
den samlade exponeringen for kemikalier. Riskminskningen ska bedo-
mas 1 jdmforelse med situationen 2012.
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Skélen for regeringens etappmal utvecklas i regeringens beslut den
27 juni 2013 (dnr M2013/1740/Ke).

12.2  Insatser fOr att né etappmalet om att minska
barns exponering for farliga kemikalier

Regeringens bedémning: Anvindningen av sérskilt farliga d&mnen,
inklusive hormonstérande och allergiframkallande &mnen, bor begran-
sas 1 varor som barn ofta kommer i kontakt med. Arbetet med att min-
ska barns exponering for farliga kemikalier i varor bor fokusera pa
byggprodukter och inredningar, elektriska och elektroniska produkter,
textilier samt leksaker och andra varor avsedda for barn.

Skilen for regeringens bedomning

Barn riskerar att fa i sig hogre halter av kemikalier, i forhallandet till sin
vikt, dn vad vuxna far. Barn ater, dricker och andas mer 4n vuxna i for-
hallande till sin storlek. De mindre barnen utforskar virlden krypande
och de suger och tuggar pa saker for att uppleva dem. Manga leksaker
och andra varor kan avge sma méngder av kemikalier. Vissa kemikalier
binds ocksa till damm.

Under de senaste 50 dren har de sitt pa vilka barn och ungdomar ut-
sdtts for kemikalier kraftigt fordndrats. Exponeringen for vissa sérskilt
farliga kemikalier, t.ex. bly, dr betydligt ldgre i dag men i stéllet utsétts
barn och ungdomar fér manga fler kemikalier. Barn och ungdomar har i
dag ett mycket storre antal leksaker, kldder och andra varor som inne-
haller olika kemikalier &n for 50 &r sedan. Den snabba omséttningen av
varor bidrar ocksa till att exponeringen blir hdgre. Normalt ger leksaker,
elektronik och andra varor ifrén sig mindre méngder av kemikalier nér de
har anvénts en tid jimfort med nér de &r nya. Kldder som har tvittats
flera ganger ger ocksa ifran sig mindre mingder kemikalier.

Barn och ungdomar &r mer sarbara dn vuxna for paverkan fran kemika-
lier. Det finns flera skl till detta. En rad olika hormonella system sam-
spelar for att sikra en normal utveckling hos barnet och samspelet ar
mycket komplext. Sérskilt kdnsligt for storningar dr den snabba utveck-
lingen hos det ofodda barnet. Kénsligheten for storningar fortsdtter dock
fram till och under hela puberteten, den period da barnet utvecklas till
vuxen. Allvarliga skador kan darfor uppstd vid exponering under foster-
perioden, under den forsta levnadstiden och vidare upp i puberteten.
Detta géller speciellt skador pa nerv-, reproduktions-, hormon- och im-
munsystemet. Data fran de senaste aren talar dven for en d6kad cancerrisk
senare i livet till f61jd av kemikalieexponering under fosterstadiet.

Undersokningar fran USA och Danmark visar att barn i dag kommer
allt tidigare in i puberteten. Undersokningar har ocksa visat att yngre
méins spermiekvalitet dr forsdmrad, vilket pd sikt kan hota méinniskans
fortplantningsformaga. Alltfler indicier tyder pa att vissa kemikalier, s.k.
hormonstérande dmnen, kan ligga bakom den utvecklingen.

Det &r sérskilt viktigt att skydda barns och ungdomars hilsa frén ska-
dor av kemikalier. For att na etappmalet om att minska barns exponering



for kemikalier kravs ett langsiktigt arbete med ett brett spektrum av ins-
atser nationellt, inom EU och internationellt. Ansatsen ar att vidta fort-
16pande riskminskningsatgiarder som sérskilt tar hénsyn till barns sam-
lade exponering for farliga kemikalier och barnens sirskilda kinslighet.
Insatser for att skydda barns hilsa innebér ofta ett stirkt skydd for andra
kénsliga grupper och generellt for médnniskors hélsa. Insatserna for att na
etappmalet om att minska barns exponering for kemikalier dr nira
sammankopplade med insatser for att na de dvriga etappmal och atgérder
som beskrivs 1 denna proposition.

Handlingsplan for en gififri vardag — Skydda barnen bdttre

Kemikalieinspektionen har pé regeringens uppdrag tagit fram en hand-
lingsplan for en giftfri vardag med fokus pa att bittre skydda barnen
(Handlingsplan for en giftfri vardag 2011-2014 Skydda barnen bittre). I
handlingsplanen har Kemikalieinspektionen redovisat vilka atgérder som
behdvs under aren 2011-2014 for att minska risken for att méanniskor i
sin vardag ska utsittas for farliga kemikalier. Fokus &r pa barn och ung-
domar eftersom de ofta 4r mer sarbara 4n vuxna for paverkan fran kemi-
kalier. For att forstdrka Kemikalieinspektionens arbete med att genom-
fora handlingsplanen har regeringen utdkat Kemikalieinspektionens an-
slag med 100 miljoner kronor under perioden 2011-2014. Med syfte att
upprétthalla och stirka ambitionsnivdn och insatserna pa omradet
foreslar regeringen i budgetpropositionen 2014 en fortsatt satsning pa
handlingsplanen for en giftfri vardag for perioden 2015-2020. Ambitio-
nen &r att arbetet med att nd miljokvalitetsmalet Gififii miljo pa sé sétt
ska stirkas och sarskilt att riskerna for farliga kemikalier i var vardags-
miljo ska minska.

Exempel pad d&mnen som prioriteras i Kemikalieinspektionens hand-
lingsplan ar redan kidnda problemd@mnen som konsumenter exponeras for,
som kvicksilver och kvicksilverforeningar, kadmium och kadmiumforen-
ingar, ftalater, bromerade flamskyddsmedel och perfluorerade dmnen. Ett
sdrskilt fokus ldggs pa &mnen som ar hormonstdrande.

Regeringens extra satsning p& handlingsplanen har hittills inneburit att
Kemikalieinspektionen har kunnat satsa mer pa varutillsynen och pé att
foresla harmoniserade klassificeringar av dmnen och begrénsningar av
farliga &mnen inom EU:s kemikalielagstiftning. Satsningen har ocksé in-
neburit att Kemikalieinspektionen har kunnat inleda dialoger med priori-
terade branscher i syfte att gemensamt identifiera vilka atgdrder som be-
hovs for att nad en giftfri vardag och underlitta for foretagen att byta ut
farliga &mnen i varor.

Sverige dr numera bland de medlemsstater som tar flest initiativ till
ytterligare EU-regleringar. Med syftet att stirka Kemikalieinspektionens
vetenskapliga underlag for att battre kunna paverka utvecklingen av EU:s
rattsakter har inspektionen 14tit ta fram underlag rérande hormonstdrande
dgmnen och nanomaterial. Vidare har Kemikalieinspektionen kartlagt hur
barns sékerhet hanteras i de EU-regelverk som ror risker med kemikalier
samt i det arbete som sker pa internationell nivd och som syftar till att
skydda barn fran att utsittas for farliga kemikalier.

Regeringens fortsatta satsning pa handlingsplanen for en giftfri vardag
fram till 2020 kommer att stirka ambitionen att skydda barnen bittre.
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Satsningen ger Kemikalieinspektionen en mdjlighet att vidta atgérder
mot de sirskilt farliga &mnena, att vara drivande i att utveckla och ge-
nomfora EU:s kemikalieregler, att upprétthalla den 6kade ambitionsnivan
i tillsynsarbetet samt att i 6kad omfattning stddja konsumenter, foretag,
myndigheter och upphandlare att byta ut &mnen som kan innebéra hélso-
och miljorisker i varor. Regeringen avser att ge Kemikalieinspektionen
och andra berérda myndigheter i uppdrag att vidareutveckla arbetet med
handlingsplanen for en giftfri vardag.

Regeringen har gett Kemikalieinspektionen i uppdrag att verka for en
utfasning av misstdnkt fortplantningsstérande och hormonstorande ftala-
ter i Sverige. Regeringen ser vidare ett behov av en analys av hur miljo-
och hélsoriskerna for barn kan minskas i barnens offentliga miljéer och
boendemiljoder.

Kemikaliekraven behover stirkas och utvecklas

Barn kommer i kontakt med manga varor som inte ar leksaker eller ens &r
avsedda for barn, t.ex. textilier i hemmet, hobbyartiklar, prydnadssaker,
pappersmaterial, bocker, smink och smycken. Det sitt som barn leker
med och utforskar sddana vardagsvaror medfor en exponering for farliga
dmnen som det normalt inte tas hédnsyn till i de regler som géller for
dessa varor. For att battre skydda barnen bor storre hinsyn tas till barns
anviandningsmonster nér regler for varor som barn ofta kommer i kontakt
med utformas.

Vissa varugrupper bor sté i fokus for satsningar de kommande édren for
att samhillets insatser ska anvidndas effektivt. En sadan prioritering
bidrar dven till att &stadkomma synergier mellan styrmedel och atgarder
nationellt, inom EU och globalt. Utgangspunkter for en prioritering bor
vara att skydda ménniskor i deras vardag och att minska exponeringen
via miljon och kretsloppen. Insatser bor dérfor inriktas pa varor som
manga méanniskor kommer i kontakt med, 1 synnerhet sérskilt kdnsliga
grupper sdsom barn och kvinnor i barnafédande éldrar, samt varor som
genererar stora avfallsmédngder. Byggprodukter och inredningar, elekt-
riska och elektroniska produkter, textilier samt leksaker och andra varor
avsedda for barn dr varugrupper som overensstimmer med dessa krite-
rier. Dessa varugrupper bor sta i fokus for insatser de kommande &ren.

De prioriterade varugrupperna dverensstimmer med de som lyfts fram
i den handlingsplan for en giftfri vardag som Kemikalieinspektionen tagit
fram pa uppdrag av regeringen. Prioriteringen aterkommer dven i den
globala kemikaliestrategin SAICM dér Sverige tillsammans med EU har
varit drivande (se avsnitt 16).

Insatser avseende de prioriterade varugrupperna bedéms i varierande
grad bidra till att nd samtliga etappmal med koppling till miljokvalitets-
malet Gififri miljo men framst etappmalet om att minska barns exponer-
ing for farliga &mnen.

Det ér viktigt att i samband med prioriteringen av vissa varugrupper
dven overviga och utveckla lampliga styrmedel. Styrmedlen bor vara in-
riktade s&vél pé att fasa ut sérskilt farliga dmnen och minska anvénd-
ningen av farliga &mnen i varor som pa forbéttrad kunskap och informa-
tionssystem om dmnen i varor. Prioriteringarna bor fi genomslag i ut-
vecklingen av branschdialoger och informationsinsatser.



12.2.1 Kemikaliekraven for byggprodukter och
inredningar kan behova stirkas

Regeringens bedomning: Det bor undersdkas om det finns ett behov
av proportionerliga nationella begransningar gillande farliga 4mnen i
byggprodukter for att minska barns exponering for farliga kemikalier.

Skiilen for regeringens bedomning: Byggprodukter anvénds i mycket
stora volymer och produkterna har en lang brukstid. Farliga dmnen i
material och varor byggs ofta in for langa tider. Eftersom ménniskor vis-
tas en stor del av tiden inomhus kan emissioner av farliga &mnen fran
byggprodukter ge upphov till betydande exponering via inomhusmiljon.
Risker kan &ven finnas i arbetsmiljon. Flera kinda miljogifter, som poly-
klorerade bifenyler (PCB) och asbest, har orsakat bade milj6- och hélso-
effekter och stora kostnader for samhéllet i form av sanering av bygg-
nader och mark. Ytterligare exempel pa farliga &mnen i byggvaror ar
ftalater i mattor av polyvinylklorid (PVC) och formaldehyd i spanskivor.

Byggprodukters livscykel kan spianna over 50-100 &r. Vid rivnings-
arbeten och renoveringar uppkommer ofta svérigheter att ta reda pé vilka
farliga &mnen som fanns i de byggprodukter som anvéndes nér huset
byggdes. Detta problem ska ses i ljuset av de stora avfallsmidngder som
genereras vid byggnation och renoveringar. Enligt Boverket star bygg-
industrin for ungefdr 25 procent av Sveriges totala avfallsméngd och
néstan 40 procent av landets farliga avfall.

Alla ménniskor utsétts for kemiska &mnen frén produkterna i sin var-
dag, savdl hemma som pa arbetsplatsen. Byggprodukter kan innehalla
olika farliga dmnen som ménniskor och miljon kan utsittas for under
produkternas livscykel. Halten av ménga kemiska &mnen, t.ex. ftalater, ar
betydligt hdgre inomhus &n utomhus. Barn &r sirskilt utsatta eftersom de
far i sig en storre miangd kemikalier i forhéllande till sin kroppsvikt &n
vuxna. Barns sitt att rora pa sig och att leka innebér ocksa en storre risk
for exponering for farliga &mnen inomhus, t.ex. kryper och sitter gérna
sma barn pa golvet vilket innebér en risk for exponering for farliga dm-
nen i golvmaterialet.

Pa EU-niva regleras saluforing av byggprodukter i EU:s byggprodukt-
forordning, dvs. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
305/2011 av den 9 mars 2011 om faststidllande av harmoniserade villkor
for saluforing av byggprodukter och om upphévande av rddets direktiv
89/106/EG (EUT L 88, 4.4.2011, s.5, Celex 32011R0305). 1 forord-
ningen finns ett antal gemensamma grundliggande krav pd bygg-
nadsverk. Forordningen kréver att byggprodukters prestanda fortlopande
bedoms och beskrivs i en prestandadeklaration och i CE-mérkning i
enlighet med de metoder och kriterier som anges i de harmoniserade
tekniska specifikationerna enligt forordningen. Produkter som uppfyller
kraven for CE-midrkning kan dérefter sdljas fritt mellan EU-ldnderna.
Byggproduktens ldmplighet for anvidndning far avgéras mot bakgrund av
nationella byggregler. Vid utarbetande av krav pd byggnadsverk ska
medlemsstaterna anpassa sig till de metoder som finns i de harmoni-
serade standarderna. Medlemsldnderna har ddrmed mdjlighet att utfdrda
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nationella regler, om t.ex. begriansning av vissa farliga &mnen i byggpro-
dukter, emissioner fran byggmaterialet och informationskrav. Nationella
regler av detta slag finns bl.a. i Frankrike, Nederldnderna och Tyskland.

Utover begriansningar for formaldehyd har Sverige inga nationella
regler som begrinsar anvindningen av farliga dmnen i byggprodukter.
Vissa begransningar finns i Reachforordningen, t.ex. for kadmium i
plastmaterial. Regeringen anser att det finns skél att undersdka om det &r
motiverat att, utifran behovet att skydda barns hélsa och miljé och med
hénsyn till de effekter for foretagens konkurrenskraft och den inre mark-
nadens funktion som en nationell reglering kan ha, inféra proportion-
erliga nationella begransningar for farliga &mnen i byggprodukter. Det
kan exempelvis rora sig om kemiska dmnen som kan avges till inomhus-
luften eller &mnen vars farliga egenskaper utgor ett problem vid atervin-
ning och avfallshantering. Arbetet bor ske i samarbete mellan berérda
myndigheter, frimst Kemikalieinspektionen och Boverket.

I byggproduktforordningen framgér att EU-kommissionen senast den
25 april 2014 ska utvdrdera det sérskilda behovet av information om
innehéllet av farliga dmnen i byggprodukter och dverviga en eventuell
utvidgning av det informationskrav som géller enligt Reachférordningen.
Har ar det viktigt att Sverige bidrar aktivt.

I Sverige arbetar Naturvardsverket med att fardigstélla ett avfallsfore-
byggande program i enlighet med kraven i EU:s ramdirektiv om avfall.
Programmet ska vara fardigt i december 2013 och innehalla mal for av-
fallsforebyggande samt exempel pa atgarder som kan vidtas av olika ak-
torer i samhaéllet. Byggprodukter kommer att vara en del av programmet.

12.2.2  Begrinsning av farliga d4mnen i textilier

Regeringens bedomning: I syfte att minska barns exponering for far-
liga kemikalier bor en harmonisering av kemikalieregler for textilier
inforas pa EU-niva.

Skilen for regeringens bedomning

Kléder och skor ar varugrupper som har en hog omsittning och en stor
spridning i samhéillet. Forsiljningen i Sverige 6kade med ungefér 53 pro-
cent mellan &ren 1999 och 2009. Eftersom producentansvar for textil
saknas i avfallsledet hamnar stora volymer textilier i vara sopor.

Overviigande delen klider och skor som anviinds i EU tillverkas i lin-
der i Asien, och kan dér orsaka stora milj6- och hélsoproblem. Vid textil-
tillverkning, fran fiberframstéllning till firdig vara, anvinds stora ming-
der kemikalier. Produktionen av textilier 4r komplex och sker i flera steg
dir kemikalier ingér i manga processer. Aven till den firdigproducerade
textilen tillsatts kemikalier for att forse produkten med t.ex. antibakte-
riella och flamskyddande egenskaper.

Kemikalier som har tillsatts under tillverkningsprocessen kan finnas
kvar nér varorna nar slutanvindaren. Vissa av dessa dmnen kan vara sér-
skilt farliga och t.ex. ha reproduktionsstérande, hormonstoérande eller
allergiframkallande egenskaper. Vid anvidndning kan ménniskor expone-
ras for sddana kemikalier och kéansliga personer kan, om resthalterna &r



hoga, utveckla kontaktallergier. Smé barn som ibland suger pa klédder,
kuddar, filtar etc. kan dven fa i sig kemikalier genom munnen. Sddan oral
exponering innebdr andra risker &n hudexponering.

Genom bl.a. slitage och tvitt kan miljo- och hilsofarliga &mnen spridas
till miljon. Detta kan innebéra att ménniskor kan komma att indirekt ex-
poneras for &mnena. Vidare kan dmnena orsaka miljorisker t.ex. genom
att brytas ner langsamt eller vara skadliga for vattenlevande organismer.

Det finns inom EU inget sammanhallet regelverk som reglerar &mnen i
textilprodukter. Reachférordningen innehaller dock vissa regler som
beror textilprodukter, bl.a. krav pa information om varors innehall av
sdrskilt farliga &mnen och ett antal forbud och begransningar som ror
azofdrgdmnen, vissa flamskyddsmedel och nickel i knappar som anvénds
i kldder.

Frivilliga system och textilbranschens egna kemikaliekrav

Pa textilomradet finns en rad olika miljomérkningssystem med kriterier
for kemikalier, bl.a. den nordiska miljomérkningen Svanen, Natur-
skyddsforeningens mérkning Bra Miljoval samt EU:s Eco-Label Blom-
man. Den storsta miljomérkningen for textilier som avser kemikalieinne-
hall dr Oko-Tex Standard 100. Det finns ocksa kriterier for miljokrav vid
offentlig upphandling géllande kemikalier i textilier, framtagna av AB
Svenska Miljostyrningsraddet. Dessutom finns GPP-kriterier (Green Pub-
lic Procurement) fran EU-kommissionen. De kriterierna bygger pa EU:s
miljomérkning.

Diarutover stiller ett flertal svenska textilimportorer krav pa innehall i
sina varor som gar ldngre dn vad lagstiftningen krdver. Exempelvis har
TEKO (Sveriges Textil & Modeforetag) tagit fram en miljévarudeklara-
tion som hjilp for inkopare och det pagar dven ett arbete med att
harmonisera olika kravlistor. Manga storre foretag har dessutom sina
egna listor. Joint Roadmap (Zero Discharge of Hazardous Chemicals
Programme) dr ett exempel pd ett samarbete mellan ett 20-tal stora
foretag, bland dem H&M, som é&r verksamma globalt och vars mal &r att
fasa ut sérskilt farliga &mnen i produktionen av klader och skor till 2020.
Programmet omfattar &mnen som &r hormonstdrande, cancerframkallan-
de, reproduktionsstérande och skadliga for arvsmassan dmnen samt 4m-
nen som ir langlivade, bioackumulerande och giftiga ( PBT-d&mnen) och
dmnen som dr mycket langlivade och mycket bioackumulerande (vPvB-
amnen).

Det behovs regler pd EU-nivd

Marknadsanalyser som Kemikalieinspektionen har utfoért under 2005—
2012 har visat pa innehdll av ett antal farliga 4mnen i textilier, t.ex. per-
fluorerade dmnen, ftalater, tungmetaller, flamskyddsmedel och isocyan-
ater. Analyserna har dven visat pd innehéll av &mnen som ar férbjudna.
Séddana dmnen har frimst hittats i textilier som importeras fran ldnder
utanfér EU. Analysresultaten visar att de frivilliga system som finns i
dag inte r tillrdckliga for att nd en hog skyddsniva. Vidare indikerar
resultaten att det &r svart for textilimportérerna att sékerstilla att de
importerade varorna uppfyller de fa krav som finns i lagstiftningen. Det
problemet kan mojligen begransas med en effektivare tillsyn men ett
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tydligt regelverk pd EU-niva inriktat pa textilier kan pa ett béttre sitt
klargéra for omvirlden vad som géller i EU och fungera som ett stod for
importorerna.

Genom Kemikalieinspektionens dialogarbete med foretrddare inom
textilbranschen har det framkommit att branschen efterfragar enhetliga
regler som delvis kan ersitta de ménga olika kriterier i miljomérknings-
system och frivilliga begransningslistor som finns i dag. Eftersom mer-
parten av textiltillverkningen sker i lander utanfoér EU ér frivilliga dver-
enskommelser ofta otillrdckliga.

Sverige bor darfor arbeta for en harmonisering pd EU-niva av miljo-
krav pa textilier. En samlad lagstiftning som reglerar anvéndningen av
farliga &mnen 1 textilier dr att foredra. En sadan lagstiftning bor bl.a. ta
hénsyn till barns anvindningsmonster och deras sirskilda kéinslighet, vil-
ket innebér att &ven dmnen som ir farliga vid intag via munnen kan be-
hova begréansas. En reglering av farliga &mnen i textilier kan séledes be-
héva omfatta, inte bara &mnen som é&r allergiframkallande vid hudkon-
takt, utan dven dmnen som ar hormonstorande, cancerframkallande, re-
produktionsstorande, skadliga for arvsmassan eller skadliga vid inand-
ning. Kemikalieinspektionen har i en rapport fran ett regeringsuppdrag
(Hazardous chemicals in textiles — report of a government assignment,
report no 3/13) konstaterat att av de 1 900 dmnen som man vet anvénds
vid tillverkning av textilier har 165 &mnen antingen en harmoniserad
klassificering i ndgon av dessa kategorier eller 4r konstaterat hormonstor-
ande. En sadan lagstiftning skulle vara mindre langtgaende &n nigra av
de frivilliga initiativ som redan finns pa textilomrédet och som ocksa om-
fattar miljofarliga &mnen, t.ex. Joint Roadmap.

Nir det giller en EU-gemensam reglering av dmnen i textilprodukter
finns flera tinkbara alternativ. Ett dr att kemikalieregler infors i EU-for-
ordningen om fiberinnehall i textilier. Ett annat &r att infora en generell
begriansning 1 Reachférordningen av anvindning av sérskilt farliga am-
nen i textilier.

Kemikalieinspektionen har i den ovan ndmnda rapporten “Hazardous
chemicals in textiles —report of a government assignment” redovisat
alternativa végar till en EU-reglering for farliga &mnen i textilier. Kemi-
kalieinspektionen anser att en reglering av kemikalier i textilier bor
bygga pa inneboende egenskaper hos dmnena och att anvindningen av
dmnen som &r allergiframkallande, hormonstdrande, cancerframkallande,
reproduktionsstérande, kan skada arvsmassan eller &r skadliga vid inand-
ning kan behova begrinsas. Uppdraget har utforts i samrad med Konsu-
mentverket och Naturvardsverket samt i dialog med textilbranschen.
Rapporten pekar pa fordelar med en reglering inom ramen for EU:s for-
ordning om textilfibrer, dvs. Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1007/2011 av den 27 september 2011 om bendmningar pé textil-
fibrer och dartill horande etikettering och mérkning av fibersamman-
sattningen 1 textilprodukter och om upphdvande av radets direktiv
73/44/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 96/73/EG och
2008/121/EG (EUT L 272, 18.10.2011, s. 1, Celex 32011R1007).

EU-kommissionen har i enlighet med bestimmelser i EU:s forordning
om textilfibrer latit genomfora en studie for att bedoma om det finns ett
orsakssammanhang mellan allergiska reaktioner och de kemiska substan-
ser eller blandningar som anvinds i textilprodukter (Rapport fran kom-



missionen till Europaparlamentet och rddet om eventuella nya mérk-
ningskrav for textilprodukter och om en undersdkning av allergiframkall-
ande dmnen i textilprodukter (KOM(2013) 656 slutlig). Av rapporten
framgér att ungefar 1-2 procent av all kontaktallergi antas bero pé tex-
tilier (den fjarde vanligaste orsaken efter kosmetika, metallaccessoarer
och likemedel). Kommissionen drar dock inte nigra slutsatser i fragan
om det finns ett orsakssamband mellan allergiska reaktioner och kemiska
dmnen som anvénds och finns kvar i fardiga textilprodukter. Kommissio-
nen framhaller dock att det &r viktigt att fortsdtta satsningarna pa forsk-
ning och utveckling av alternativa icke-allergiframkallande &mnen.

Mot bakgrund av slutsatserna i Kemikalieinspektionens redovisning av
sitt regeringsuppdrag och slutsatserna i kommissionens rapport &dr det
angeléget att ta fram och tillgangliggora ytterligare kunskap om riskerna
for miljo och hilsa med farliga kemikalier i textiler.

12.2.3 Utokade kemikaliekrav for leksaker och andra
varor sirskilt avsedda for barn

Regeringens bedomning: Allergiframkallande och hormonstérande
dgmnen bor som huvudregel inte fa forekomma i leksaker. Vidare bor
migrationsgransvardet for bly i leksaker sédnkas. Kemikaliekraven i de
standarder som utgar fran de allménna produktsékerhetsreglerna bor
starkas.

Skilen for regeringens bedomning: Leksaker har en spridd anvind-
ning i samhéllet och riktar sig specifikt till barn som &r en kénslig anvén-
dargrupp. Leksaker kan bestd av manga olika material och innehéller inte
sillan elektronik och batterier. Ar 2005 tillfordes det svenska samhillet
ungefar 40 000 ton leksaker varav majoriteten tillverkades i Kina. Inom
EU rapporteras varje vecka om leksaker som inte uppfyller EU:s krav
och det dr ett av de vanligaste skilen till att medlemsldnderna gor s.k.
Rapex-anmélningar. Rapex &r ett system som EU:s medlemsstater anvén-
der for att fortlopande informera varandra om farliga konsumentvaror
som man vidtagit atgirder emot. Nar det géller leksaker kan det handla
om mjukgorande ftalater i plastdockor och bly i leksaker. Konsument-
verket dr Sveriges kontaktpunkt for Rapex.

Leksaker regleras i EU:s nya leksaksdirektiv, dvs. Europaparlamentets
och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers séker-
het (EUT L 170, 30.6.2009, s. 1, Celex 32009L0048) och Reachférord-
ningen. I de fall leksakerna innehaller elektronik eller batterier finns dven
regler i RoHS-direktivet, dvs. Europaparlamentets och rédets direktiv
2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av anviandning av vissa
farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning, (EUT L 174,
1.7.2011, s. 88, Celex 32011L0065) samt i batteridirektivet, dvs. Europa-
parlamentets och radets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006
om batterier och ackumulatorer och om upphdvande av direktiv
91/157/EG (EUT L 266, 26.9.2000, s. 1, Celex 32006L0066).

Det nya leksaksdirektivet stéller jaimfort med &ldre regler utokade ke-
mikaliekrav och innehéller en rad begransningar for hilsofarliga &mnen
och mérkningskrav for ett antal allergiframkallande doftdmnen. I dag
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géller som huvudregel enligt direktivet att leksaker inte fir innehalla 4m-
nen som #r cancerframkallande, reproduktionsstdrande eller mutagena
(s.k. CMR-amnen). Nér det giller allergiframkallande &mnen finns inget
generellt forbud. Allergiframkallande &mnen som inte far anvéinds i
leksaker listas istéllet i en bilaga till direktivet.

Det dr viktigt att Sverige ar fortsatt aktivt i diskussioner om kemikalie-
kraven i leksaksdirektivet. Anvéndningen av allergiframkallande och
hormonstérande d&mnen i leksaker bor regleras pa samma sétt som CMR-
dmnen, dvs. sddana dmnen bor som huvudregel inte anvéndas i leksaker.
Vidare bor de forbud och begrinsningar som giller specifika d&mnen i
leksaksdirektivet avse innehéllet av &mnet i leksaker och inte, som i dag,
migration av dmnet frén en leksak eller en del av en leksak. Det nuvar-
ande migrationsgrinsvérdet for bly maste under alla forhéllanden sidnkas
kraftigt eftersom nya vetenskapliga ron visar att bly paverkar utveck-
lingen av nervsystemet hos sma barn negativt och att en troskeldos for
denna effekt inte har kunnat faststillas.

En viktig utgangspunkt for diskussionerna dr att EU-kommissionen har
mandat att modifiera de krav som finns i dag i friga om allergiframkall-
ande dmnen och tungmetaller.

I den nya EU-férordningen om biocidprodukter, dvs. Europaparlamen-
tets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om till-
handahallande p4 marknaden och anvéindning av biocidprodukter (EUT
L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex 32012R0528) finns regler som innebér att
biocidprodukter inte far anvindas i varor om det verksamma dmnet inte
ar godként for den aktuella anvéndningen pad EU-nivd. Vidare finns krav
pa mirkning av varor som innehdller biocidprodukter. Leksaker dr dock
undantagna fran dessa krav. Sverige bor verka for att undantaget for lek-
saker tas bort. Till dess behover Sverige arbeta for att leksaksdirektivet
sé langt som mojligt tillimpas sé att skyddsnivan blir minst lika hdg som
den som géller for varor som innehaller biocidprodukter.

Andra varor som &r sdrskilt avsedda for barn ar t.ex. barnvagnar, napp-
flaskor, matkérl och blgjor. For dessa varor finns fa sérskilda begrins-
ningar for anvéndning av &mnen. Exempel pa begrinsningar som finns
pa EU-nivéa dr anviandningen av bisfenol A i nappflaskor och anvénd-
ningen av vissa ftalater i det mjukgjorda materialet i leksaker och barna-
vérdsartiklar. Varor som inte omfattas av sérskilda sékerhetskrav i annan
forfattning ska dock uppfylla kraven i produktsékerhetslagen (2004:451).
Lagen genomfér produktsdkerhetsdirektivet, dvs. Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén pro-
duktsékerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4, Celex 32001L0095). Reglerna i
produktsékerhetslagen dr av allmin karaktir och inkluderar alla sorters
risker for ménniskors hélsa men inte risker for miljon.

Naéringsidkare har enligt produktsikerhetsreglerna en skyldighet att till-
handahalla sdkra produkter. Vad som &r en sdker produkt beskrivs i all-
ménna termer men fylls ut genom héanvisningar till bl.a. regler i annan
lagstiftning, standarder och tillgénglig kunskap om risker. Sverige &r ak-
tivt vid utarbetandet av standarderna. Genom sitt breda tillimpningsom-
rade fangar produktsékerhetslagen upp de produkter som inte omfattas av
de mer specialiserade produktregler som finns pa kemikaliecomradet.

Tillsynsmyndigheterna kan ingripa mot produkter som inte uppfyller
kraven i produktsdkerhetsreglerna. I vissa fall kan EU-kommissionen



med stdd av produktsikerhetsdirektivet fatta snabba tidsbegrinsade
beslut om att stoppa farliga produkter pa marknaden. Nar det géller ke-
mikalier har sddana beslut fattats om ftalater (mjukgorare i plast) och di-
metylfumarat (antimdgelmedel). Ftalater i leksaker forbjods genom ett
antal tidsbegrénsade beslut fran 1999 och framét och ersattes 2005 av ett
permanent forbud som numera finns i Reachférordningen. Anvéandningen
av dimetylfumarat i varor forbjods 2009 och dven det férbudet har nu-
mera ersatts av ett permanent férbud i Reachférordningen.

Produktsdkerhetsdirektivet, liksom marknadskontrollférordningen, dvs.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93
(EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765) &r for ndrvarande
foremal for en revidering som forvéntas resultera i tvd nya EU-forord-
ningar. I férhandlingarna verkar Sverige for en bibehéllen hog skydds-
niva for konsumenter samt goda forutséttningar for en val fungerande
marknadskontroll av produkter och varor.

12.2.4  Elektriska och elektroniska produkter

Regeringens bedomning: Det bor identifieras vilka ytterligare &mnen
som ska regleras i RoHS-direktivet, dvs. Europaparlamentets och ra-
dets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrénsning av an-
vandning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk utrustning.

Skiilen for regeringens bedomning: Elektriska och elektroniska pro-
dukter har en bred anvéndning i samhéllet och 6kar pa ménga omraden.
Under perioden 1995-2008 fordubblades importen av elektriska och
elektroniska produkter till Sverige fran cirka 35 kilogram per person och
ar till 70 kilogram per person och ér. Elektronik tillverkas huvudsakligen
i Asien.

Elektriska och elektroniska produkter kan innehélla hundratals olika
dmnen, varav méanga farliga &mnen som flamskyddsmedel och tungme-
taller. Sddana farliga &mnen kan lécka ut till luft och samlas i damm och
ménniskor kan sedan fé i sig &mnena genom inandning och munnen. Sma
barn som vistas mycket pa golvet och gérna stoppar saker i munnen far i
sig storre méngder damm &n vuxna.

Utvecklingen av nya elektroniska produkter sker snabbt och méanga
produkter har kort livsldngd, det géller sarskilt for datorer och mobiltele-
foner. Utrustningar som elinstallationer och vitvaror har diremot ofta
relativt 1ang livslangd. P4 grund av den snabba omsittningen av framst
konsumentelektronik genereras stora avfallsméngder. Detta har blivit ett
betydande globalt miljo- och hilsoproblem i framfor allt utvecklingslén-
der.

Inom EU regleras anvédndningen av farliga &mnen i elektriska och
elektroniska produkter framfor allt i RoHS-direktivet, dvs. Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrins-
ning av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk
utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88, Celex 2011L0065). RoHS-direk-
tivet syftar till att minska riskerna for méanniskors hélsa och for miljon
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genom att ersitta vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrust-
ning med mindre farliga alternativ eller alternativ teknik. Ett annat syfte
med direktivet dr att forbéttra mojligheten till 16nsam och hallbar mate-
rialdtervinning fran avfall frén sddan utrustning.

RoHS-direktivet reglerar en mycket bred varugrupp men bara ett be-
gransat antal &mnen, namligen bly, kvicksilver, kadmium, sexvért krom,
polybromerade bifenyler och polybromerade difenyletrar. Vid revider-
ingen av direktivet 2011 diskuterades om direktivet skulle utdkas till att
omfatta fler &mnen. Diskussionerna resulterade i en bestimmelse i direk-
tivet som innebdr att EU-kommissionen fore den 22 juli 2014, med hén-
syn till forsiktighetsprincipen och i syfte att skydda ménniskors hélsa och
miljon, ska overvdga om fler dmnen ska begrinsas genom direktivet.
Efter det datumet ska kommissionen fortlopande, antingen pa eget initia-
tiv eller efter ett forslag frdn en medlemsstat, 6vervdga om ett amne eller
en grupp liknande &mnen ska omfattas av direktivet.

Det &r viktigt att Sverige infor 6versynen av RoHS-direktivet och fort-
16pande ddrefter gar igenom och identifierar vilka ytterligare &mnen som
kan behdva regleras enligt direktivet, 1 syfte att bidra till skyddet for
manniskors hdlsa och miljon. Vid den dversynen bor hénsyn tas till barns
sirskilda anvdndningsmonster och kénslighet. Vid en reglering av
ytterligare &mnen i RoHS-direktivet bor Sverige dven verka for att sam-
hillsekonomiska konsekvenser utreds.

I WEEE-direktivet, dvs. Europaparlamentets och rédets direktiv
2002/96/EG av den 27 januari 2003 om avfall som utgérs av eller inne-
héller elektrisk eller elektronisk utrustning (WEEE), EUT L 37,
13.2.2003, s. 24, Celex 32002L0096) finns krav pa insamling och hanter-
ing av elektronikavfall.

WEEE-direktivet syftar till att skydda miljon och ménniskors hélsa
genom att forebygga uppkomsten av avfall som utgdrs av eller innehéller
elektriska eller elektroniska produkter. Vidare ska direktivet bidra till
ateranvédndning, materialatervinning och andra former av étervinning av
sadant avfall for att minska bortskaffandet av avfall. WEEE-direktivet
genomfors huvudsakligen i svensk rétt med forordningen (2005:209) om
producentansvar for elektriska och elektroniska produkter. I juli 2012 an-
togs ett omarbetat WEEE-direktiv, Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgdrs av eller inne-
haller elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 197, 24.7.2012, s. 38,
Celex 32012L0019). Direktivet ska vara genomfort i medlemsstaternas
nationella lagstiftning senast i februari 2014.

Naturvardsverket arbetar med att fardigstélla ett avfallsférebyggande
program i enlighet med kraven i ramdirektivet om avfall, dvs. Europapar-
lamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om
avfall och om upphévande av vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008,
s. 3, Celex 32008L0098). Programmet ska vara féardigt i december 2013
och innehalla mal for avfallsforebyggande samt exempel pa dtgérder som
kan vidtas av olika aktdrer i sambhéllet, bl.a. 1 fraga om elektriska och
elektroniska produkter.



13 Okad miljohénsyn i regler om likemedel

13.1 Etappmaélet om dkad miljohidnsyn i EU:s
lakemedelslagstiftning och internationellt

Regeringen har beslutat ett etappmal om 6kad miljéhinsyn i EU:s ldke-
medelslagstiftning och internationellt. Etappmaélet &r att senast 2020 har
beslut fattats inom EU eller internationellt som innebar att befintliga och
eventuella nya regelverk for human- och veterindrmedicinska lakemedel
i 6kad utstrackning véager in miljdaspekter.

Skédlen for regeringens etappmal utvecklas i regeringens beslut den
31 oktober 2013 (dnr M2013/2682/Ke).

13.2 Insatser for att nd etappmalet om okad
miljohdnsyn 1 EU:s ldkemedelslagstiftning och
internationellt

13.2.1  Okad miljéhinsyn i EU:s likemedelslagstiftning
och internationellt

Regeringens bedomning: Testkraven for lakemedel bor skérpas och
de miljoriskbedomningar som gors i samband med en ansdkan om
godkédnnande av lakemedel bor forbittras. For att samla och tillgéng-
liggbra miljodata om aktiva lakemedelssubstanser bor en databas vid
den europeiska ldkemedelsmyndigheten skapas. Miljoaspekter bor
foras in vid bedomningen av nyttan och riskerna med ldkemedel. Det
behdvs en fordjupad analys av hur lagstiftningen konkret ska kunna
utformas sa att detta mdjliggdrs. En reglering av minimikrav pa pro-
duktionsforhéllanden for forsdljning av produkter pd EU-marknaden
bor dvervégas. For att kunna faststilla hur Sverige ska driva dessa fra-
gor vidare inom EU maste konsekvenserna av 6kad miljohidnsyn ana-
lyseras ytterligare. Sverige bor verka for att EU-kommissionen identi-
fierar och utreder konsekvenserna av olika handlingsalternativ. Sam-
tidigt bor Lakemedelsverket ges i uppdrag att fordjupa analysen i fra-
ga om tillgangen till lakemedel, kostnadseffektivitet, samhéllets kost-
nader for ldkemedel, effekter pa utvecklingen av nya likemedel samt
kostnader for skador pa miljon.

Skilen for regeringens bedomning

Lakemedel 4r en grundliggande del av varden och ger direkt patient-
nytta. Snabb medicinsk utveckling och béttre anvdndning har kontinu-
erligt 6kat nyttan av lakemedel for patienten och sjukvarden. Samtidigt &r
samhillets mojligheter att finansiera likemedel begriansade, vilket under-
stryker vikten av tydliga prioriteringar och att kostnadseffektiva behand-
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lingsmetoder anvénds i varden. Det &r heller ingen sjélvklarhet att det ska
ske en snabb tillstromning av nya effektiva lidkemedel. Det finns darfor
skal att verka for att forutsittningarna for att bedriva lakemedelsutveck-
ling &r sé forutsdgbara som mojligt.

Tillgang till effektiv lakemedelsbehandling &r avgdrande for att kunna
bedriva en modern hilso- och sjukvérd och for att uppfylla hilso- och
sjukvardslagens (1982:763) mal om en god och jamlik vard. Det géller
sarskilt for de personer som har storst behov av vard. Sarskilda avvig-
ningar kan darfor behdva goras mellan & ena sidan tillgédngen till effektiv
lakemedelsbehandling samt samhillets kostnader for ldkemedel och &
andra sidan effekter av ldkemedelsanvédndning p& den yttre miljon och pa
méinniskors hélsa och samhéllets kostnader for de effekterna.

Likemedelslagstiftningen inom EU har som framsta syfte att lakemed-
len ska vara sékra for patienten och ha avsedd terapeutisk effekt. Om-
radet bestér av ett omfattande regelverk om bl.a. godkidnnande av léke-
medel, sékerhetsdvervakning, kliniska provningar och forfalskade ldke-
medel.

Kunskapen om spridning av ldkemedelsrester till miljén har 6kat under
2000-talet och det finns ett stort antal vetenskapliga artiklar som beskri-
ver hur humanlédkemedel sprids till miljon frimst via avloppsvatten. Ut-
sondrade ldkemedelssubstanser i urin och fekalier fran konsumtion antas
vara kéllan 1 manga fall. I viss man kan ldkemedelssubstanser nd miljon
genom &verblivna kasserade ldkemedel. En annan mdjlig spridningsvig
ar via avloppsslam.

P& senare tid har det kommit flera studier inom ramen for det svenska
forskningsprogrammet MistraPharma som i laboratorieforsok har visat pa
effekter av olika typer av likemedel vid halter som uppmatts i miljon.
Resultaten indikerar att flera ldkemedel inom vissa grupper kan orsaka
skadliga effekter pé olika organismer, vilket i sin tur kan utgora ett hot
mot den biologiska méngfalden och ekosystemet. P& sikt kan fororen-
ingarna ocksé utgoéra hot mot ménniskors hilsa, om dricksvattnet forore-
nas ytterligare eller om mer skadliga &mnen skulle spridas.

For att nd etappmalet om att minska riskerna med likemedel i miljon
bor atgérder vidtas vid killan, vid tillverkning av ldkemedel och aktiva
substanser samt vid utveckling av nya ldkemedel.

Regeringen avser att fortsdtta sitt pdverkansarbete inom EU och inter-
nationellt f6r en dkad miljohénsyn i lakemedelslagstiftningen. Lakeme-
delsverket dr Sveriges behoriga myndighet inom ramen for EU:s ldke-
medelslagstiftning och verkar i den rollen bl.a. for att utveckla tillimp-
ningsforordningar och vigledningsdokument. Sverige bor dven verka
inom ramen for den globala kemikaliestrategin Strategic Approach to
International Chemicals Management (SAICM) dér miljopaverkan fran
lakemedel har forts fram som en s.k. framkantsfraga, da frimst med
fokus pa problematiken kring miljopaverkan av langlivade &mnen i
lakemedel.

Sverige bor inleda ett péverkansarbete (gentemot EU) i syfte att
kommissionen, inom ramen for framtagandet av unionens strategiska
angreppssétt mot fororening av vatten med ldkemedelssubstanser, ska
inleda arbetet kring de insatser som kravs for att nd etappmalet om 6kad
miljohdnsyn i EU:s ldkemedelslagstiftning och internationellt. Sverige
ska sdrskilt verka for att kommissionen identifierar och utreder konse-



kvenserna av olika handlingsalternativ néir det géller miljohénsyn i be-
domningen av nyttan och risker med likemedel. Regeringen avser sam-
tidigt att ge Lakemedelsverket i uppdrag att, tillsammans med andra
berdrda myndigheter, fordjupa analysen pa detta omrade. Inom ramen for
denna analys bor t.ex. frdgor om tillgdngen till ldkemedel, kostnads-
effektivitet, samhéllets kostnader for lakemedel, effekter pa utvecklingen
samt kostnaden for skador pad miljén av nya lakemedel ytterligare be-
lysas. En sddan fordjupad analys dr ndodvindig for att faststdlla hur
Sverige ska driva fragan vidare inom EU och internationellt.

Miljoaspekter bor kunna vigas in vid bedomningen av riskerna och
nyttan i samband med godkdnnande av ldkemedel

Regeringen menar att principen om att i forsta hand atgirda utslépp av
miljoskadliga kemikalier vid kéllan dven bor tillimpas pa humanlédke-
medel sé langt det d&r mdjligt. Undantag fran principen bor bland annat
kunna goras i de fall insatser bedoms ge odnskade effekter pa tillgangen
till lakemedelsbehandling och/eller samhillets kostnader for lakemedel. 1
vissa fall bor det dock vara mojligt for samhillet att, under vissa om-
standigheter och enligt tydliga kriterier, kunna neka godkidnnande dven
for humanldkemedel pa grund av allvarlig miljopéverkan eller om mén-
niskors hélsa hotas.

Den lagstiftning som ror ldkemedelssubstanser inom EU skiljer sig i en
rad avseenden fran annan kemikalielagstiftning inom EU. Det géller bl.a.
hanteringen av miljorisker. Vidare finns det en rad skillnader i regler-
ingen av human- och veterindrldkemedel, som bl.a. har sin grund i att ut-
vecklingen av ldkemedel for manniskor har ansetts vara mer angeldgen.

Vid ansokan om godkénnande eller tillstind for anvéndning av kemi-
kalier géller i dag, i de flesta fall, att man vid provningen tar hénsyn till
bade hélso- och miljoaspekter. Det giller t.ex. for vixtskyddsmedel och
biocider samt for industrikemikalier under Reachférordningen. Aven for
veterindrmedicinska likemedel géller att man vid godkénnandet ska ta
hinsyn till varje risk for oonskade miljoeffekter. For humanlikemedel
finns det sedan 2005 i direktivet om humanldkemedel, dvs. Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) ett krav pa att ldmna in en miljo-
riskbeddmning. De eventuella miljoproblem som identifierats i riskbe-
domningen fir emellertid inte paverka godkinnandeprocessen. Okad
miljohdnsyn vid godkédnnande av lakemedel handlar saledes i forsta hand
om att lagstiftningen behdver ndrma sig annan kemikalielagstiftning och
dérfor éndras s& att miljorisker vid anvindning kan végas in vid be-
domningen av riskerna och nyttan med ldkemedel.

For att miljohénsyn ska kunna beaktas vid godkdnnande av ldkemedel
krdavs det en dndring av direktivet om humanlidkemedel, dvs. Europa-
parlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083). En grundldggande friga i detta
sammanhang ir avvégningen mellan & ena sidan skador pad milj6 och
hélsa och samhillets kostnader for dessa och & andra sidan patienthénsyn
och samhillets kostnader for ladkemedel. En mojlighet att viga in miljo-
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risker vid beddmningen av nyttan och riskerna med lidkemedel syftar dr-
med inte till att hindra alla lakemedel som medfér miljorisker vid an-
véndning att komma ut pd marknaden.

Ambitionen bor vara att en miljoprovning alltid ska ske fran fall till
fall. Hur stor miljopaverkan som kan accepteras for ett lakemedel bor
t.ex. vara beroende av hur allvarlig sjukdomen anses vara ur ett medi-
cinskt och samhillsekonomiskt perspektiv och om alternativa och likvar-
diga kostnadseffektiva behandlingar med mindre miljopaverkan finns
tillgingliga. Aven potentiella effekter pa4 minniskors hilsa vid exponer-
ing for rester av ldkemedel 1 miljon bor vigas in. I de flesta fall ar det
sannolikt att ett godkédnnande skulle beviljas eftersom de medicinska
vérdena fortsatt kommer att viga mycket tungt.

Ett exempel pé nér beslutsfattaren ddremot skulle kunna vara mer be-
nigen att neka ett godkdnnande dr om det redan finns mer miljoanpas-
sade kostnadseffektiva produkter pd marknaden som ticker det aktuella
medicinska behovet.

Det &r svart att i dag bedoma hur tillgangen till effektiv lidkemedels-
behandling och samhillets kostnader for lakemedel kan paverkas av att
miljoaspekter vdgs in vid bedomningen av riskerna och nyttan med
lakemedel. Det finns dérfor skil att ytterligare analysera de avvédgningar
som behover goras mellan miljoeffekter, patienthdnsyn och kostnader i
samband med att olika handlingsalternativ tas fram. I detta sammanhang
ar det dven viktigt att ta hdnsyn till att den fulla medicinska nyttan av ett
lakemedel manga génger inte dr kidnd i samband med godkdnnandet utan
ar nagot som behover foljas upp i klinisk vardag. Ytterligare en faktor
som man behover ta hénsyn till 4r att det inte &r ovanligt att likemedel
godkinns for nya indikatorer en tid efter att den forsta indikationen har
godkaénts.

Det ar viktigt att regelverket bygger pa forutsédgbara och tydliga krite-
rier s& att forutsattningarna for utveckling av nya effektiva ldkemedel
inte himmas.

En fordndring av humanlidkemedelsdirektivet kommer att leda till att
allvarliga miljorisker kan forebyggas i enstaka fall.

Miljokrav bor foras in i EU:s standarder om god tillverkningssed

Enligt en precisering till det svenska generationsmalet ska de stora miljo-
problemen i Sverige 10sas utan att orsaka problem i andra lander. Kon-
sumtionen av ldkemedel i Sverige och EU i 6vrigt bor inte indirekt bidra
till att yt- och grundvatten i andra lédnder fororenas av ldkemedelsrester
eller att det uppstar risker for bildning och spridning av antibiotikaresist-
enta bakterier. En reglering av minimikrav pa produktionsforhallanden
for forséljning av produkter pA EU-marknaden bor darfor dvervégas.
Inom EU:s grénser finns bade de rittsliga och tekniska forutséttning-
arna for att kunna stélla krav pé rening fran aktiva substanser i utgaende
vatten fran ldkemedelsindustrier. En stor del av ldkemedelstillverkningen
sker emellertid i dag i ldgkostnadsldnder utanfor EU. I den utstrickning
dessa saknar fungerande miljoskyddslagstiftning, kan det forekomma
omfattande utsldpp av ldkemedelssubstanser till vattenmiljon. Utsldppen
kan ha en direkt negativ paverkan pad minniskors hdlsa omkring produk-
tionsanldggningarna. Vid utsldpp av antibiotika finns det dessutom risk



for att det utvecklas antibiotikaresistenta bakterier i miljon. Utvecklingen
av resistenta bakterier &r ett av var tids stora folkhélsoproblem med glo-
bal utbredning., risk for att likemedelsrester sldpps ut fran produktions-
anldggningarna.

Svenska forskare har dokumenterat omfattande utsléapp i Indien av ett
stort antal ldakemedelssubstanser som sedermera kunnat kopplas till
lakemedel som séljs pa den svenska marknaden. Sérskilt allvarligt var att
forskarna fann ett svarnedbrytbart bredspektrumantibiotikum i hoga
koncentrationer som kan medfora en risk for uppkomst av antibiotika-
resistenta bakterier.

Det vilar ett ansvar pa Sverige och vriga medlemsstater i EU att verka
for en hallbar global ldkemedelsproduktion, bade ur perspektivet av att
bibehalla verkningsgraden hos antibiotikum och att skydda yt- och
grundvatten i produktionslédnderna fran fororening.

Liakemedelsverket har gjort bedomningen att det for nirvarande inte
finns mojligheter att stdlla miljokrav kopplade till tillverkningen med
stdd i den nu géllande ldkemedelslagstiftningen. Verket har i redovis-
ningar av regeringsuppdrag 2009 och 2011 visat hur regler for miljokont-
roll inom ldkemedelslagstiftningen skulle kunna inforlivas i regelverk om
god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing Practice). Enligt Léke-
medelsverket ar ett system med miljokontroll inom ramen for god till-
verkningssed det mest &ndamalsenliga for att fa en reglering som mgjlig-
gor kontroll 6ver utsldpp till miljon. EU har i dessa frdgor ett integrerat
och néra samarbete med andra lakemedelsmyndigheter 6ver hela vérlden,
vilket betyder att fordndringar i EU:s lagstiftning ocksé kan fa genomslag
globalt.

Likemedelsverkets forslag innebir i korthet att det i ldkemedelsdirek-
tiven, i de delar som reglerar skyldigheten att folja GMP, skulle ldggas in
en skyldighet for tillverkare att f6lja kraven i en ny EU-férordning, dér
utsldppsnivaer for vissa substanser anges. I férordningen bor det, enligt
Likemedelsverket, finnas ett forfarande for hur sddana substanser ska
identifieras.

Lékemedelsbranschen arbetar med frivilliga ataganden pa flera olika
nivéer och med olika metoder. Bland de goda exemplen finns flera stora
lakemedelsforetag som arbetar med miljoledningssystem och med miljo-
aspekter i alla processer, fran forskning till produktion av ldkemedel.
Flera av de forskande ldkemedelsforetagen arbetar ockséd med miljotek-
nik och gron kemi. En aspekt av gron kemi i detta sammanhang kan vara
att utveckla likemedelssubstanser med god nedbrytbarhet i miljon och
ménniskokroppen.

Regeringen avser att fortsitta sitt pdverkansarbete inom Europeiska
unionen och internationellt vad géller miljokrav kopplade till tillverk-
ningen, bl.a. mot bakgrund av det forslag och de rekommendationer som
tagits fram av Lakemedelsverket och med verviganden om en komplett-
erande analys med avseende pa kopplingen till Europaparlamentets och
radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om industriutslapp
(EUT L 334, 17.12.2010, s. 17, Celex 32010L0075), EU:s industriut-
slappsdirektiv (IED).

Prop. 2013/14:39

&9



Prop. 2013/14:39

90

Testkraven for likemedel och forbdttrade miljériskbedomningar enligt
EMA_:s riktlinjer bor skirpas

De faktiska krav pa miljétestning som stélls pé ladkemedel enligt lakeme-
delslagstiftningen faststills i riktlinjer som beslutas av den europeiska
lakemedelsmyndigheten EMA. Kraven &r i dag mindre omfattande 4n de
grundliggande krav som stills i Reachférordningen. EU-lagstiftningen
om ldkemedel bor dndras pa sa sitt att kraven pa foretagen att gora
miljotester okar. Likemedelsmyndigheterna bor ocksd fa mojlighet att
begédra ytterligare information om det finns indikationer pa att &mnet &r
farligt. Det &r en forutséttning for att miljo- och folkhélsoaspekter ska
kunna végas in i vid bedomningen av nyttan och riskerna med ldkemedel
pa ett tillforlitligt stt.

Att infora forbdttrade krav pa tester for t.ex. nedbrytbarhet och bio-
ackumulation skulle ge ett bittre underlag for miljoriskbedomningen
jdmfort med i dag. Sadana data ger en mojlighet att uppskatta vilken
exponering som kan forvéntas i vattenlevande organismer. P4 sé sitt far
man en forsta vetenskaplig uppskattning av riskerna. For likemedels-
substanser som bioackumuleras eller som inte dr latt nedbrytbara bor
lakemedelsmyndigheterna fa mojlighet att begéra ytterligare information.
Utokade testkrav skulle ocksa generellt bidra till att stirka den samlade
kunskapen om ldkemedels miljoeffekter.

Regeringen kommer i sitt paverkansarbete i EU att uppmirksamma
fragan om att se over behovet av mer omfattande miljériskbeddmningar.
Lakemedelsverket dr Sveriges behoriga myndighet inom ramen for
lakemedelslagstiftningen och verkar i den rollen for att utveckla EU:s
végledningsdokument.

En databas pa EU-niva bér uppridttas for att samla och tillgdngliggéra
miljédata om aktiva likemedelssubstanser

I dag finns ingen samlad information om miljodata for aktiva substanser,
varken hos Likemedelsverket eller den europeiska likemedelsmyndig-
heten EMA. Sadan information skulle underlitta uppdateringar av
frivilliga informationssystem liksom att i olika sammanhang sétta upp
relevanta gransvirden utifrdn substansernas effektnivder. En databas pa
EU-nivé skulle vidare gora det lattare att hitta information om miljo-
riskbeddmningar m.m. Det finns dérfér behov av en databas som bor
uppréttas hos EMA. En sddan databas skulle underlétta uppdateringar av
“prioriteringslistor” liksom att i olika sammanhang sétta upp relevanta
gransvérden utifrén substansernas effektnivéer. Liakemedelsforetagen bor
déarfor fa ansvar for att samla in data om miljoegenskaper hos aktiva
substanser och redovisa dem till EMA som gor dem tillgdngliga i
databasen. Databasen skulle vara till nytta dven for att begrinsa miljo-
riskerna vid produktion av ldkemedel.

I Sverige finns miljodata for ldkemedel tillgdngliga via Fass.se. Syste-
met har utvecklats av Lakemedelsindustriféreningen (LIF) i samarbete
med en rad andra aktorer och &r framtaget for att ge information om akti-
va substanser till intressenter pa den svenska marknaden. I arbetet med
att bygga upp en gemensam databas inom EU bor erfarenheterna frén
Fass.se anviandas. Mycket data finns ocksa redan publicerad.



Arbetet med att verka for en databas vid den europeiska likemedels-
myndigheten bor kunna genomforas inom ramen for Lakemedelsverkets
Ovriga arbete med att utveckla den Europeiska likemedelsmyndighetens
funktioner.

Arbetet inom ramen for den nationella likemedelsstrategin fortsdtter

Att fordandra harmoniserande EU-réttsakter i riktning mot en storre
miljohdnsyn kan ta ménga &r. Utover de insatser som behovs for att
uppfylla etappmalet ar det viktigt att insatser i Sverige bidrar till att
minska riskerna med forekomsten av likemedelssubstanser i miljon.
Darfor ar det viktigt att de nationella initiativen fortsatter.

I augusti 2011 fattade regeringen ett beslut om en nationell ldkeme-
delsstrategi. Strategin har tagits fram tillsammans med berérda myndig-
heter, Sveriges Kommuner och Landsting, lakemedelsindustrin, lékarpro-
fessionen, apoteksbranschen och patientorganisationer. Syftet med strate-
gin ar gora ldkemedelsanviandningen mer effektiv och patientséker. Det
overgripande mélet med den nationella ldkemedelsstrategin &r visionen
”Ritt lakemedelsanvindning till nytta for patient och samhaille”. Strate-
gin innehaller fem langsiktiga mal som alla utgér frdn de utmaningar som
Sverige star infor pa lakemedelsomrédet. De fem malen ér:

— Medicinska resultat och patientsékerhet i vérldsklass

— Jamlik vard

— Kostnadseffektiv ldkemedelsanviandning

— Attraktivitet inom innovation av produkter och tjanster

— Minimal miljépaverkan.

Aven i andra ldnder forekommer liknande strategier. Det dr dock unikt
for Sverige att miljoaspekter finns med bland mélen.

For att astadkomma en utveckling inom de uppsatta malen har de bru-
tits ner i sju insatsomraden. Det fjarde insatsomradet &r att minska ut-
veckling och spridning av antibiotikaresistens genom en kombination av
lokala och globala insatser” och det sjunde insatsomradet &r att ”minska
lakemedels paverkan pd miljon lokalt och globalt”. Det sistnimnda
insatsomradet omfattar fyra insatser:

— Utreda om hénsyn bor tas till miljoaspekter vid subvention av ldke-
medel.

— Uppmuntra frivillig kontroll av utslidpp fran ldkemedelsfabriker.

— Utreda vilka ytterligare dtgirder som kan vidtas pa nationell niva for
att minska kassationen av likemedel eller pa annat sétt begransa miljopa-
verkan av ldkemedelsanvindning.

— Verka for mojliggérande av miljohdansyn vid produktion av lakeme-
del.

Lakemedelsverket har fatt i uppdrag att samordna och f6lja upp den na-
tionella strategin.

Lakemedelsbranschen arbetar med frivilliga dtaganden pé flera olika
nivaer och med olika metoder. Bland de goda exemplen finns flera stora
lakemedelsforetag som arbetar med miljéledningssystem och arbetar med
miljoaspekten i alla processer, frén forskning till produktion av likeme-
del. Den storsta utmaningen ar dock att sakerstilla kontrollen av miljopa-
verkan genom alla led i leverantorskedjan. Flera av de forskande lakeme-
delsforetagen arbetar ockséd med miljoteknik och gron kemi.
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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) 4r branschorganisation for de
lakemedelsforetag i Sverige som forskar och bedriver utveckling av léke-
medel. LIF har bland annat tagit initiativ till ett frivilligt svenskt miljo-
klassificeringssystem, Fass.se, och rundabordssamtal om likemedel och
miljo.

Niér det géller att utreda om hénsyn bor tas till miljoaspekter vid sub-
vention av ldkemedel beslutade regeringen i september 2011 om tillaggs-
direktiv till Lakemedels- och apoteksutredningen (dir. 2011:82). Utreda-
ren skulle enligt tilldggsdirektiven bl.a. se 6ver behovet av att definiera
vilka ldkemedel som kan inga i ldkemedelsformanerna samt dvervdga om
hédnsyn bor tas till miljoaspekter vid subventionsbeslut for samtliga
lakemedel. 1 sitt delbetinkande till regeringen i april 2013 (SOU
2013:23) konstaterar utredaren att det i teorin dr mojligt for Tandvérds-
och likemedelsforméansverket (TLV) att ta miljohansyn vid férméns-
beslut. Betidnkandet har remissbehandlats.

13.2.2  Sirskild rening av avloppsvatten

Regeringens bedomning: Senast 2018 bor avancerad teknik i full
skala for rening av lakemedelsrester och andra svarbehandlade &mnen
vara testad och utvérderad.

Skilen for regeringens bedéomning: De kommunala reningsverken ar
inte konstruerade for att bryta ned rester av likemedel eller andra farliga
kemikalier. Det finns i dag inte heller ndgra krav i Sverige pa att renings-
verk ska kunna avligsna likemedelsrester. Detta innebér att ménga ldke-
medelssubstanser nar miljon.

Det ar av medicinska skél inte mojligt att fasa ut eller helt forbjuda alla
likemedel som innehéller sirskilt farliga substanser. Atgérder uppstroms,
sasom &dndringar i ldkemedelslagstiftningen, kommer dérmed inte helt att
16sa problemet med likemedel i miljon. Darfor kan rening av avloppsvat-
ten fran ldkemedelsrester med mer avancerad teknik vara en 16sning for
att minska ldkemedels miljopéverkan i vér narmiljo. Det kan &ven finnas
behov av att bygga ut vissa kommunala avloppsreningsverk med ny
avancerad reningsteknik eller infora reningséatgérder vid sjukhusen. Var
utbyggnad av sddan avancerad rening bor ske i forsta hand ar ocksa en
fréga som behover belysas ytterligare. En mojlighet ar att insatser i forsta
hand riktas mot de reningsverk som har vattentikter som recipient eller
som har recipienter med kénsliga ekosystem.

Att komplettera avloppsreningsverken med avancerade reningsmetoder
skulle kunna reducera utslippen av bade ldkemedelsrester och andra
svarbehandlade fororeningar som inte kan renas bort i reningsverkens
nuvarande processer.

I budgetpropositionen for 2014 har regeringen dérfor foreslagit att
32 miljoner kronor under de kommande fyra aren satsas pd att frimja
avancerad rening av avloppsvatten.

Fragan om rening av avloppsvatten fran likemedelsrester i Sverige har
utretts av Naturvardsverket och av Stockholm Vatten. Naturvardsverket
fick i december 2005 i uppdrag av regeringen att bedoma de kommunala
reningsverkens formaga att ta hand om de likemedelsrester och andra



skadliga &mnen som anses vara sérskilt allvarliga fran miljésynpunkt. I Prop. 2013/14:39

uppdraget ingick ocksa att redovisa hur dessa &mnen kan reduceras frén
reningsverken. Uppdraget redovisades i februari 2008. En av Naturvards-
verkets slutsatser &r att verken inte &r konstruerade for att bryta ner rester
av lakemedel eller andra farliga kemikalier.

Nya reningstekniker renar inte enbart liakemedelssubstanser utan dven
andra dmnen. Vissa har ocksé effekt pd mikroorganismer och skulle dér-
med bidra till att minska riskerna for spridning av antibiotikaresistenta
eller andra skadliga mikroorganismer.

Inférandet av extra rening vid nagot eller nagra utvalda reningsverk
med sirskilt kénslig recipient, i kombination med en systematisk uppfolj-
ning av resultaten, skulle kunna ge viktiga kunskaper om vérdet av dessa
tekniker. Sverige har full radighet 6ver vilken reningsteknik som ska
gilla i svenska reningsverk, sa ldnge radets direktiv 91/271/EEG av den
21 maj 1991 om rening av avloppsvatten fran titbebyggelse (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67, Celex 31991L.027) foljs.

13.2.3  Producentansvar for likemedel

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden 2009 infordes ett
producentansvar for likemedel. Med producent avses i forordningen
(2009:1031) om producentansvar for likemedel, den som bedriver detalj-
handel med likemedel, dvs. Oppenvérdsapoteken. Apoteken ska utan
ersattning ta emot avfall som utgérs av ldkemedel och som allménheten
lamnar in. Lakemedel som klassas som farligt avfall liksom kasserade
sprutor och kanyler omfattas dock inte av producentansvaret for lake-
medel. Likemedelsavfall som uppkommer hos vardinrattningar omfattas
inte heller av producentansvaret.

Regeringen har uppdragit 4t Naturvardsverket att i samrad med Social-
styrelsen, Lakemedelsverket och Tandvards- och ldkemedelsféormansver-
ket och efter samrad med Sveriges Apoteksforening, utreda om dven
lakemedel som klassas som farligt avfall ska omfattas av producentan-
svaret for lakemedel. I uppdraget ingér ocksa att undersoka lampligheten
i att dven inkludera sprutor och kanyler i producentansvaret. Uppdraget
redovisades den 21 oktober 2013.
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14 Farliga &mnen 1 livsmedel och
dricksvatten

14.1 Farliga d&mnen 1 dricksvatten

Regeringens bedomning: Det behovs ytterligare kunskap om de ma-
terial som kommer i kontakt med dricksvattnet via distributionssyste-
met och om materialens effekter pd ménniskors hélsa. Kunskapsunder-
lag och forslag till atgirder inklusive utveckling av regler for att han-
tera risker forknippade med farliga dmnen i material som kommer i
kontakt med dricksvattnet bor tas fram av berdrda myndigheter. Dessa
underlag och forslag bor ligga till grund for utveckling av regler och
andra insatser inom EU och nationellt.

Skilen for regeringens bedéomning: Dricksvatten kan fororenas av
kemiska dmnen nir det behandlas och distribueras till konsumenterna.
Kaillan kan vara de material som anvinds i vattenverk och vattenreser-
voarer, i ledningsnétet samt i fastigheternas va-installationer och arma-
turer. Bland de material som anvinds och kan utgdra potentiella fororen-
ingskéllor finns jérn och stal, koppar, asbest, betong och olika typer av
plast. Exempel pa problem som har uppméarksammats under senare ar ar
anvéndningen av material som innehéller bly i blandare och anvéndning
av material som innehéller bisfenol A vid renovering av dricksvattenror
med en s.k. reliningmetod.

Det saknas i dag lagstiftning som tydligt reglerar material i kontakt
med dricksvatten. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda
att komma i kontakt med livsmedel och om upphdvande av direktiven
80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s.4, Celex
32004R1935) omfattar inte fasta anldggningar for vattenforsorjning.

Det samlade behovet av atgérder for riskhantering géllande material
som kommer i kontakt med dricksvatten bor ses 6ver. Det ar angelaget
att ta fram kunskapsunderlag och att vidta atgirder for att hantera risker
forknippade med farliga &mnen i anldggningar for vattenforsorjning. I
detta sammanhang bor resultaten frén ett projekt om framtida l16sningar
till distributionssystem for dricksvatten, som har finansierats av Vinnova,
tas till vara. Aven slutsatserna fran ett regeringsuppdrag till Kemikaliein-
spektionen, Boverket och Livsmedelsverket om kartlaggning och riskbe-
domning av anvdndningen av epoxi vid relining av dricksvattenrér bor
utgora ett underlag vid Gversynen av regler och étgérdsbehov.

Det finns dven ett behov att se 6ver gransviardena for vissa dmnen i
dricksvatten, frimst fluor och mangan. Aven problematiken med littror-
liga organiska d&mnen i mark, t.ex. poly- och perfluorerade &mnen, som
kan kontaminera grund- och ytvatten bor uppmérksammas i samman-
hanget.



Ansvarsfordelningen mellan myndigheter &r i dag otydlig nér det géller
material som forekommer i distributionskedjan for dricksvatten. Reger-
ingen har darfor beslutat om att tillsétta en sérskild utredare som bl.a. ska
foresla hur svenska myndigheters ansvar betrdffande material i kontakt
med dricksvatten bor fordelas (dir. 2013:75, En trygg dricksvatten-
forsorjning). Regeringen avser att med ledning av utredningens forslag
fortydliga ansvarsfordelningen mellan berdrda myndigheter.

14.2 Material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel

Regeringens bedomning: Kunskap och prioriteringar géllande mate-
rial avsedda att komma i kontakt med livsmedel behdver utvecklas av
berérda myndigheter. Med utgangspunkt i detta underlag bor forslag
till utveckling av EU-reglerna for material i kontakt med livsmedel tas
fram, t.ex. 1 friga om nya grinsvérden for bisfenoler och bly i kera-
mikglasyr.

Skiilen for regeringens bedomning: Livsmedelsverket tog 2011 fram
en riskprofil for material i kontakt med livsmedel i syfte att identifiera
sadana forpackningsmaterial, husgerad eller kemiska &mnen som kan
innebéra risk for konsumenter. Utifran denna har risker identifierats i
samband med bl.a. sammansatta material (dvs. material bestaende av
flera skikt av olika materialtyper) liksom papper och kartong baserad pa
savdl ny rdvara som returfiber, papper som ar behandlat for att vara fett-
avvisande, mjukgdrare i lock samt bly i keramikglasyrer. Regeringen har
i budgetpropositionen for 2014 aviserat en utredning om bisfenol A som
kommer att behandla anvindningen av sddana i material i kontakt med
livsmedel. Aven riskbilden avseende tryckfirgskomponenter och mine-
raloljor i atervunnet papper samt poly- och perfluorerade d&mnen i savél
nytt som atervunnet papper behover analyseras vidare.

143  Farliga @mnen 1 livsmedel

14.3.1 Riskvirdering och riskhantering av frimmande
dmnen i livsmedel

Regeringens bedémning: Riskvérderingar bor goras av farliga &mnen
som forekommer som frdmmande dmnen i livsmedel och som dnnu
inte dr reglerade. Forslag till prioritering och riskhantering av sadana
dmnen bor tas fram av berérda myndigheter.

Skiilen for regeringens beddmning: Frimmande &mnen i livsmedel
dr dmnen som inte har tillsatts ett livsmedel med avsikt. Dessa &mnen
kan finnas dar till foljd av produktion, behandling, transport, lagring eller
som foljd av ndgon miljobetingad fororening. For att begransa frimman-
de dmnens negativa paverkan pa livsmedel och for att forebygga eventu-
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ella risker for den ménskliga hélsan kan EU vidta atgédrder for att minska
halten av dem i livsmedel.

Regler om frimmande &mnen finns i radets forordning (EEG) nr
315/93 av den 8 februari 1993 om faststidllande av gemenskapsforfaran-
den for frimmande dmnen i livsmedel (EGT L 37, 13.2.1993, s. 1, Celex
31993R0315). EU-kommissionen har med stod av forordningen faststallt
gransvérden for vissa frimmande dmnen i livsmedel. Sddana gransvérden
finns for nitrat, mykotoxiner, metaller, dioxiner och polycykliska aromat-
iska kolvéten. For de flesta &mnen som kan forekomma som fraimmande
dmnen i livsmedel saknas dock grinsvdrden. Exempel pa &mnen som
saknar gransvédrden dr poly- och perfluorerade &mnen och bromerade
flamskyddsmedel.

Nér det géller poly- och prefluorerade &mnen har riskhanteringsarbetet
paborjats genom EU-kommissionens rekommendation (2010/161/EU)
om Overvakning av perfluorerade alkylsulfonater i livsmedel. Gruppen
poly- och perfluorerade amnen innefattar dock ménga olika substanser
och det saknas i dag kunskap om hur befolkningen exponeras for dessa
dmnen. Dessutom &r kunskapen om dessa dmnens giftighet begriansad.
Aven nir det giller bromerade flamskyddsmedel finns det en rekommen-
dation fran kommissionen om att analysera férekomsten av de vanligaste
grupperna av saddana dmnen i relevanta livsmedel. Fér denna mycket
heterogena grupp av svarnedbrytbara &mnen saknas i manga fall kunskap
om befolkningens exponering och information géllande &mnenas giftig-
het dr begransad.

Ytterligare riskvardering bor goras i friga om poly- och perfluorerade
dmnen och bromerade flamskyddsmedel som frimmande dmnen i livs-
medel. Riskhantering i form av regler eller andra atgérder bor overvigas.
Detta giller dven kadmium som férekommer i livsmedel i en sddan ut-
strickning att det utgor en pataglig risk for ménniskors hélsa. Sarskilda
insatser fOr att hantera problemen med kadmium presenteras i avsnitt 6.2.
En handlingsplan for poly- och perfluorerade &mnen bor tas fram inom
EU samtidigt som svenska myndigheters arbete med att identifiera kallor
till perfluorerade d&mnen bor fortsitta (se avsnitt 9.2.3).

14.3.2 Metaller i barnmat

Regeringens bedomning: Det arbete som har paborjats inom berérda
myndigheter med att se over gransvirden och andra riskhanterings-
atgdrder for metaller 1 barnmat bor fortsétta. Resultatet av detta arbete
bor anvédndas som en grund for insatser inom EU och nationellt.

Skiilen for regeringens bedomning: Inom EU pégér for nirvarande
en Oversyn over gransviardena for kadmium, bly och arsenik som frim-
mande dmnen i livsmedel. Oversynen sker inom ramen for kommissio-
nens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om fast-
stillande av gransvirden for vissa frimmande dmnen i livsmedel (EUT
L 364, 20.12.2006, s. 5, Celex 32006R1881). I samband med detta ge-
nomfor Livsmedelverket en kartldggning av metallerna arsenik, bly, jérn,
kadmium, koppar och mangan i mat for spiddbarn och smabarn. Resul-
tatet av kartlaggningen ska ldmnas till EU:s livsmedelsmyndighet EFSA.



Syftet ar att Sverige genom detta analysunderlag ska bidra till den paga-
ende dversynen av gransvirden inom EU. Underlaget ska samtidigt sti-
mulera till fortsatta insatser for att atgirda brister som har konstaterats i
kunskapsunderlaget och ska vidare utgora grunden for reglering och rad-
givning till konsumenter.

Insatserna i frdga om frimmande d&mnen i barnmat &r en viktig del av
arbetet for att nd miljokvalitetsmalet Gififii miljo. Detsamma géller Ke-
mikalieinspektionens handlingsprogram for en giftfri vardag (se avsnitt
5.2.2).

14.3.3 Nanomaterial och kombinationseffekter av Amnen
som kan forekomma i livsmedel

Regeringens bedéomning: Kunskapsuppbyggnad hos berérda myn-
digheter bor fortsdtta nér det giller nanomaterial i livsmedel samt
kombinationseffekter av &mnen som kan forekomma i livsmedel. Det
bor analyseras vidare hur man vid riskbeddmning ska ta hinsyn till
risker kopplade till dessa omraden.

Skiilen for regeringens bedomning: I dag finns i manga fall god kun-
skap om hélsofarliga egenskaper hos enskilda dmnen. Déaremot saknas
som regel kunskap om hur &mnena samverkar med varandra liksom vil-
ken roll kosthallningen spelar i sammanhanget. Det finns ett generellt
behov av att utveckla kunskapen om kombinationseffekter av olika ke-
miska dmnen som kan forekomma i livsmedel. Vidare behover metoder
for att vérdera riskerna forknippade med kombinationseffekter utvecklas.
I forlangningen bor fordndringar i regelverket eller andra riskhanterings-
atgédrder dvervigas. Behoven finns inom en rad omraden, diribland far-
liga &mnen som forekommer i livsmedel samt livsmedelstillsatser.

Nér det géller nanomaterial saknas i dag godkénda, standardiserade
metoder for testning och riskbedomning, savil generellt som inom livs-
medelsomradet. Det saknas ocksa specifika regler for anvédndning eller
forekomst av nanomaterial i livsmedel, livsmedelstillsatser och material
avsedda att komma i kontakt med livsmedel. Kunskapen om forekomst
av och risker med nanomaterial inom livsmedelsomrédet behdver utveck-
las for att kunna utgéra en grund for framtida forandringar i regelverket.

14.3.4  Vissa livsmedelsaspekter behover utvecklas vid
tillimpningen av EU:s biocidforordning

Regeringens bedomning: Tillimpningen av EU:s nya biocidf6rord-
ning behdver utvecklas sa att den tar hdnsyn till eventuella risker for
manniskors hélsa nér biocidprodukten anvénds i nédrheten av eller pa
djur for livsmedelsandamal.

Skiilen for regeringens bedémning: Biocidprodukter ar bekadmp-
ningsmedel som &r avsedda att skydda ménniskor, djur och material fran
angrepp av djur, vaxter eller mikroorganismer. Dit riknas bl.a. desinfek-
tionsmedel, konserveringsmedel, traskyddsmedel, réttgift och mygg-
medel. Biocidprodukter regleras i EU:s biocidforordning, dvs. Europa-
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parlaments och rédets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012
om tillhandahallande pa marknaden och anvindning av biocidprodukter
(EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex 32012R0528). Tillimpningen av reg-
lerna behover utvecklas for att ta hinsyn till eventuella risker for
manniskors hélsa nédr biocidprodukter anvands sé att det kan komma i
kontakt med livsmedel eller anvénds i nérheten av eller pa djur for livs-
medelsindamal. Exempel pa siddana anvindningar &r fésting- och in-
sektsmedel, desinfektionsmedel som anvénds i djurstallar och s.k. spen-
doppningsmedel. Berdrda myndigheter bor darfor analysera behov av
insatser avseende tillimpningen av EU:s biocidforordning.

15 Specialreglerade kemiska produkter

15.1 Kosmetiska produkter

Regeringens bedomning: Riskerna for ménniskors hélsa och miljon
med allergiframkallande, hormonstérande och andra farliga &mnen i
kosmetiska produkter bor minskas ytterligare. Amnen som detaljregle-
ras 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 om
kosmetiska produkter bor regelbundet omvérderas i syfte att snabbare
kunna anpassa regleringen till ny kunskap om risker.

Skiilen for regeringens bedomning: Kosmetiska produkter anvénds
dagligen av alla konsumenter, inklusive ungdomar och de minsta barnen.
Eftersom produkterna anvinds direkt pa hud och hér och i munnen inne-
béar anviandningen en stor exponering for ingdende amnen i produkterna.

En minskning av riskerna med farliga &mnen i kosmetiska och hygien-
iska produkter &r betydelsefull for att na miljokvalitetsmalet Gififri miljo.
Det giller inte minst f6r barn och ungdomar mot bakgrund av att anvénd-
ningen av kosmetiska produkter gar ned i aldrarna. En ytterligare minsk-
ning av exponeringen for allergiframkallande, hormonstérande och andra
farliga amnen via kosmetiska produkter dr en viktig insats for att uppna
etappmalet om att minska barns exponering for farliga &mnen (se avsnitt
12).

Négra dmnen som forekommer i kosmetiska produkter och som har
diskuterats pd senare ar for sina misstdnkta hormonstérande egenskaper
ar parabener och triclosan. EU-kommissionen har nyligen tagit fram ett
forslag till begrédnsningar for anvindning av triclosan och fem olika para-
bener (isopropylparaben, isobutylparaben, fenylparaben, benzylparaben
och pentylparaben) som konserveringsmedel i kosmetiska produkter.
Vidare har kommissionen foreslagit en sinkning av den maximala kon-
centrationen av butyl- och probylparaben i kosmetiska produkter och ett
forbud for anvéndning av dessa Amnen i vissa kosmetiska produkter som
riktar sig till barn under tre ar.

Kemikalieinspektionen och Likemedelsverket har sedan 2011 en dia-
log med foretag i kosmetikabranschen, bl.a. om allergiframkallande dm-
nen. Som ett resultat av dialogen har foretagen satt upp mal om att mins-
ka allergirisken genom att begrénsa anviandningen av allergiframkallande



parfymidmnen och konserveringsmedel i produkter som riktar sig till barn
och ungdomar.

Lékemedelsverket har ocksa i samarbete med Kemikalieinspektionen
och representanter fran branschen genomfort en informationskampanj
riktad till landets frisdrer om allergirisker vid hérfargning och rekom-
mendationer om aldersgrins. Regeringen ser positivt pd hur foretagen
hittills har bidragit till arbetet for en giftfri vardag. Det dr angeldget att
berérda myndigheter kan fortsétta att stddja foretagens insatser for att
ytterligare hoja skyddsnivan vid anviandning av kosmetiska produkter.
Detta kan exempelvis ske genom en fortsatt branschdialog.

Regeringen delar Lakemedelsverkets och Kemikalieinspektionens be-
domning att EU:s forordning om kosmetiska produkter, dvs. Europapar-
lamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november
2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009, s. 59, Celex
32009R1223) inte har den flexibilitet som krivs for att tillrdckligt snabbt
kunna anpassa detaljbestimmelser for enskilda dmnen till nya r6n om
faror och risker. Sverige bor darfor fororda en framtida dversyn av for-
ordningen, i synnerhet av forordningens regler om att begrdnsa anvind-
ningen av vissa dmnen och om att godkénna fargdmnen, konserverings-
medel och UV-filter. Tidpunkten for att driva dessa fragor bor analyseras
ytterligare. Tills vidare bor de berdrda myndigheterna arbeta med andra
styrmedel for att fa branschen att anpassa sig till nya rén om faror och
risker, sdsom offentlig upphandling, miljomérkning, informationskam-
panjer och branschdialoger.

Forslaget i avsnitt 13.2.2 om att frimja inforandet av avancerad ren-
ingsteknik i reningsverk kommer ocksa att ha den positiva effekten att
miljofarliga ingredienser i kosmetiska och hygieniska produkter som inte
avskiljs 1 slammet hindras att nd vattenmiljon.

15.2  Vixtskyddsmedel

Regeringens bedomning: Riskerna for ménniskors hélsa och miljon
med véxtskyddsmedel behdver minska. Nodvindiga atgirder inne-
fattar bl.a. att, i storre utstrackning &n vad som é&r fallet i dag, skydda
allmdnna vattentdkter fran effekterna av vixtskyddsmedel. Det &r
ocksé viktigt att vissa anvindningar av vixtskyddsmedel som har
fasats ut eller aldrig har forekommit i Sverige inte tas i bruk. Vidare ar
det angeldget att jordbrukare fortsitter att tillimpa principen om
integrerat vaxtskydd.

Skilen for regeringens bedomning: De senaste aren har flera EU-
réattsakter antagits pd bekdmpningsmedelsomradet. 1 juni 2011 borjade
EU:s véxtskyddsmedelsforordning att gélla, dvs. Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslapp-
ande av viaxtskyddsmedel pd marknaden (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1,
Celex 32009R1107). Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG
av den 21 oktober 2009 om héllbar anvindning av bekdmpningsmedel
borjade gélla i november 2011. Direktivet &r for nédrvarande endast
tillampligt pé vaxtskyddsmedel. Réttsakterna véntas leda till ett forstarkt
skydd for ménniska och miljo fran effekterna av vaxtskyddsmedel. Detta
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ska uppnas bl.a. genom att alla jordbrukare ska tillimpa principen om
integrerat vixtskydd.

Integrerat vixtskydd innebdr att alla tillgédngliga véxtskyddsmetoder
noga overvigs och att lampliga atgirder integreras i odlingen. Lampliga
atgirder dr sddana som motverkar utvecklingen av skadliga organismer
och som héller anvéndningen av véxtskyddsmedel och andra former av
ingrepp pa nivéer som dr ekonomiskt och ekologiskt forsvarbara och
minskar eller minimerar riskerna for ménniskors hélsa och miljén. Prin-
cipen om integrerat vixtskydd betonar odlingen av sunda grodor med
minsta mdjliga ingrepp 1 jordbruksekosystemen och uppmuntrar naturliga
mekanismer for bekdmpning av skadegdrare och ogrés.

Svenska erfarenheter av substitution och om nationella handlingsplaner
har satt tydliga avtryck i réttsakterna om véxtskyddsmedel. En nyhet
jamfort med vad som tidigare géllt &r inforandet i EU:s véxtskyddsme-
delsforordning av uteslutningskriterier for verksamma dmnen som kan ge
upphov till cancer, skador pa arvsmassan eller fortplantningen eller stor-
ningar pa hormonsystemet. Sddana dmnen far nu endast godkénnas om
det behovs for att kontrollera en allvarlig fara inom véxtskyddet. Perio-
den for godkénnande far uppga till hogst fem ar.

Forandringarna pa bekdmpningsmedelsomradet innebér att svenska be-
stimmelser om godkinnande och anvéndning av bekdmpningsmedel
maste ses Over. Regeringskansliet remitterade darfor i juni 2013 ett for-
slag till ny forordning om bekdmpningsmedel. Ett dvergripande syfte
med det remitterade forslaget &r att sdkerstélla ett fullgott skydd for
existerande och framtida allménna vattentékter liksom for vattenomraden
overlag. Forordningsforslaget syftar vidare till att sékerstélla att det i det
svenska jordbruket dven fortsatt inte kommer att ske ndgon anvindning
av kemiska véxtskyddsmedel for jorddesinficering (med undantag for
prydnadsvixter och anvéndning i plantskolor) eller fér behandling av
frukt och matpotatis mot svampangrepp efter skord. Sddan anvindning
forekommer inte i dag, vilket har bidragit till att svensk frukt och mat-
potatis generellt sett har laga resthalter av vixtskyddsmedel. Forslaget
bereds i Regeringskansliet.

Regeringen har i enlighet med kraven i direktivet ocksa tagit fram en
nationell handlingsplan for héllbar anvdndning av vixtskyddsmedel for
perioden 2013-2017. Planen innehaller kvantitativa mal, riktmérken, at-
gérder och tidtabeller for att minska riskerna med och konsekvenserna av
anvéndningen av véxtskyddsmedel for ménniskors hélsa och miljén och
for att uppmuntra utvecklingen av alternativa metoder eller tekniker for
att minska beroendet av vaxtskyddsmedlen. I handlingsplanen beskriver
regeringen hur de atgérder som foljer av artiklarna i direktivet kommer
att genomforas.

Kommissionen har under varen 2013 tagit initiativ till att begransa an-
véndningen i viaxtskyddsmedel av ett antal verksamma dmnen i gruppen
neonikotinoider. Neonikotinoider misstdnks orsaka allvarliga skador pa
bin och bisamhéllen. De aktuella véxtskyddsmedlen har framfor allt
anvants for att behandla utsdde till skydd mot skadeinsekter. Bina har
kunnat komma i kontakt med substanserna via det damm som uppstar vid
sddd och genom att dta nektar fran behandlade vixter. Genom beslut i
april och juli 2013 har kommissionen begrdnsat anvidndningen av tre
verksamma dmnen som ingdr i gruppen neonikotinoider. Sverige och



flera andra medlemsstater har sedan tidigare haft 1dngtgdende nationella
begransningar i friga om anvidndningen av vixtskyddsmedel som inne-
héller dessa verksamma &mnen. Begrinsningarna har dock inte hindrat
anvindning av betat utsdde, dvs. utsdde som har behandlats med neo-
nikotinoider i andra medlemsstater.

Regeringen delar kommissionens uppfattning att det har funnits anled-
ning att agera skyndsamt for att begrinsa anviandningen av de aktuella
dgmnena. Det &r av grundliggande betydelse for livsmedelssektorn att
kunna upprétthélla ekosystemtjdnsten pollinering. For att kunna &stad-
komma och uppratthalla en hog skyddsniva och samtidigt sdkerstilla lik-
artade konkurrensforhallanden har det varit nodvéndigt med en reglering
pa EU-niva.

Under varen 2013 presenterade kommissionen ett forslag till en ny
starkt forordning om véaxtskadegorare. Forslaget syftar till att skydda
vaxter och viaxtmiljoer genom att forhindra spridning av allvarliga véxt-
skadegorare. Ett bra skydd mot spridning av vixtskadegdrare minskar
behovet av att anvinda vaxtskyddsmedel och bidrar déarfor till en héllbar
anviandning av vixtskyddsmedel. Forslaget innebér ett okat fokus pa
forebyggande atgdrder och en storre mojlighet att pa ett effektivt sitt
anpassa regelverket till nya situationer, vilket regeringen ser positivt pa.
Forslaget till ny forordning behandlas for ndrvarande i rddet och Euro-
paparlamentet.

15.3 Biocidprodukter

Regeringens bedéomning: Biocidanvéndningen i vardagsprodukter
bor minska.

Skilen for regeringens bedéomning: Biocidprodukter dr bekadmp-
ningsmedel som anvénds for att skydda ménniskor, djur och egendom
mot skadliga organismer. Det har linge funnits EU-regler om utsldppan-
de pa marknaden och anvéndning av biocidprodukter. Sedan september
2013 géller Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012
av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande p& marknaden och anviandning
av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex 32012R0528).
Forordningen syftar till att forbéttra den inre marknadens funktion genom
att harmonisera reglerna om biocidprodukter och samtidigt sdkerstilla en
hog skyddsniva for ménniskors hilsa och miljon. Liksom i EU:s vixt-
skyddsmedelsforordning infors uteslutningskriterier for &mnen som kan
ge upphov till cancer, skador pa arvsmassan eller fortplantningen eller
storningar pa hormonsystemet (se avsnitt 15.2). Sddana dmnen far som
huvudregel inte anvindas i biocidprodukter. En annan nyhet &r att regel-
verket nu omfattar d&ven varor som har behandlats med en biocidprodukt.
Tidigare har risker med sadana varor, sédrskilt vad géller import, fatt
hanteras fran fall till fall, inom Reachforordningen. Nu géller i stillet att
varor som har behandlats med en biocidprodukt fér slédppas ut pd mark-
naden endast om samtliga verksamma &mnen som varan har behandlats
med dr godkdnda inom EU for relevant produkttyp och anvindning.
Varorna méste ocksd mérkas med uppgift om vilka &mnen som ingar och
vilka forsiktighetsétgérder som anvéndaren bor vidta vid anvéndning.
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Kommissionen ska, i enlighet med EU:s biocidforordning senast i juli
2015 rapportera till Europaparlamentet och rddet om hur férordningen
bidrar till en mer héllbar anvindning av biocidprodukter. Rapporten ska
behandla behovet av att infora ytterligare atgérder, sirskilt for yrkesmés-
siga anvidndare, for att minska de risker som biocidprodukter utgor for
manniskors och djurs hélsa och for miljon. Om det ar lampligt, ska kom-
missionen med stod av denna rapport ldgga fram ett forslag till reglering
av hallbar anvdndning av biocidprodukter, t.ex. genom en utvidgning av
tillampningsomrédet f6r Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG
om hallbar anvéndning av bekdmpningsmedel (direktivet beskrivs kort-
fattat i avsnitt 15.2).

Samtidigt som EU:s biocidférordning ldgger en grund for en successivt
hojd skyddsniva finns det anledning till oro &ver nuvarande situation
med ett omfattande utbud av vardagsvaror som har behandlats med bio-
cider. I marknadsforingen framstélls det ofta som att biocidbehandlingen
av varorna medfor fordelar for konsumenten. Fér manga varor ar det
emellertid oklart om behandlingen fyller ndgon funktion dverhuvudtaget.
Séa lange konsumenter tvittar, diskar, stidar och vidrar pa brukligt sétt
finns inga egentliga risker med de mikroorganismer som biocidbehand-
lingen syftar till att oskadliggéra. Daremot finns det en uppenbar risk for
att den omfattande, och i manga fall onddiga, anvéndningen av biocid-
produkter i vardagsprodukter kan leda till att resistenta bakterier uppstér,
vilket i sin tur kan hota folkhélsan. Regeringen har darfor tagit initiativ
till ett samarbete mellan de nordiska kemikaliemyndigheterna for
strategiska gemensamma insatser i syfte att minska biocidanvéndningen i
framfor allt vardagsprodukter.

16 Globalt arbete for okad
kemikaliesidkerhet

16.1  Det globala arbetet dr en forutsdttning for att nd
miljokvalitetsmalet Gififri miljo

Regeringens bedomning: Sverige bor ha ett fortsatt stort engage-
mang och en hog ambitionsnivé i internationella forhandlingar som
syftar till att forebygga eller minska riskerna med farliga &mnen. Sve-
rige bor vidare verka for att en sdker kemikaliehantering i storre ut-
strackning integreras i Overgripande hallbarhets- och utvecklingsfra-
gor. En ambitids reglering av kemikalier pa global niva &r en forutsatt-
ning for att na miljokvalitetsmalet Gififii miljo samt for att na en hall-
bar utveckling.

Skiilen for regeringens bedomning: Senast 2020 ska kemikalier pro-
duceras och anvindas pa ett sddant sitt att skadliga effekter pa ménnis-
kors hélsa och miljon blir s& begrinsade som mojligt. Detta dr malet for
den globala kemikaliestrategin, Strategic Approach to International
Chemicals Management (SAICM), 6verenskommen pa virldsmotet i



Johannesburg 2002 och bekréftad pa FN:s konferens om héallbar utveck-
ling i Rio de Janeiro i juni 2012 (Rio-motet).

Vid Rio-métet uppmanades virldens regeringar att ytterligare stirka
insatserna for att nd malet, bade vad giller genomforande av existerande
internationella ataganden men ocksé vad géller forbattringen av den in-
ternationella miljoforvaltningen pa kemikalicomradet.

FN:s miljoprogram UNEP presenterade i juni 2012 en rapport som
visar att forsdljningen av kemikalier i varlden kommer att 6ka med unge-
far tre procent arligen till och med 2050, (Global Chemicals Outlook,
UNEP, 2012, s. 13). Det dr inte enbart de omsatta volymerna som kom-
mer att 0ka utan dven antalet kemiska &mnen i kommersiellt bruk. I
manga fall bidrar kemikalier till centrala samhéllsfunktioner och 6kad
livskvalitet i form av vattenrening, 6kad jordbruksproduktion och pro-
duktsikerhet, men de kan ockséd leda till allvarliga hdlso- och milj6-
effekter. Rapporten pekar pa en tydlig kemikalieintensifiering pa global
nivd genom oOkade producerade och anvianda volymer av kemikalier,
okad global handel och anvindning av kemikalieintensiva produkter och
okade utsldpp fran stora och viktiga ekonomiska sektorer. Rapporten
pekar vidare pa att det har skett ett skifte i tillverkningen av kemikalier,
fran hogt industrialiserade lander till utvecklingsldnder och 6vergangs-
ekonomier.

Varor som konsumeras i Sverige 4r till stor del tillverkade i andra lén-
der, ofta utanfor EU. De internationella produktions- och handelskedjor-
na &r ofta ldnga och komplexa. I flera av de liander som i dag ar stora
varuproducenter saknas delvis eller helt en forebyggande kemikaliekont-
roll och regelverk. Detta paverkar mojligheterna att stilla krav om hélso-
och miljohénsyn vid tillverkning och information om varornas innehall. I
takt med att spridningsmonstren blir allt mer globala 6kar ocksa vikten
av att finna globala 16sningar for att begrinsa spridningen av farliga 4m-
nen, att frimja ett globalt kunskaps- och informationsfléde men ocksa att
verka for att landerna sjélva utvecklar nationella kontrollsystem.

Ett antal globala dverenskommelser hanterar till viss del redan i dag
dessa globala utmaningar. Varldssamfundet har enats om en Gverens-
kommelse kring klassificering och mérkning av kemikalier, det globala
systemet om klassificering och mérkning (Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals, GHS) som nu genomfors i
olika delar av vérlden. En internationell dverenskommelse har ocksé
tagits fram om foranmélan om export och import av vissa farliga kemi-
kalier (s.k. PIC-procedur) genom Rotterdamkonventionen. Internationellt
regleras dven produktion, anvindning och utsldpp av hittills 23 dmnen
som dr langlivade organiska fororeningar (s.k. POP:s-dmnen varav
flertalet &r bekdmpningsmedel) genom Stockholmskonventionen. Det
finns dven regionala konventioner sdésom FN:s konvention om luftkva-
litet for Nordamerika och Europa (UNECE LRTAP). Vidare regleras
gransoverskridande transport av farligt avfall genom Baselkonventionen.
En ny global konvention om begrénsning av kvicksilver i hela livscykeln
antogs i1 oktober 2013 ("Minamatakonventionen”). Dérutdver finns ocksé
det politiskt bindande ramverket SAICM som har det 6vergripande syftet
att minska skillnaderna vad géller fungerande kemikaliehantering i olika
delar av vérlden.
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Hur vérldssamfundet viljer att hantera mdjligheterna och utmaningarna
med en alltmer kemikalieintensiv varld kommer i hog grad att paverka
Sveriges mojligheter att nd miljokvalitetsmalet Gififri miljo men dven
andra miljokvalitetsmal sasom Frisk lufi, Levande sjoar och vattendrag,
Grundvatten av god kvalitet, Hav i balans, Levande kust och skdrgadrd,
Ett rikt odlingslandskap samt Ett rikt véxt- och djurliv.

En sdker kemikaliehantering kan ocksa ha en direkt positiv effekt pa
andra mer Overgripande mal inom omradena hallbar utveckling och
fattigdomsbekdmpning sa som tillgéng till rent vatten och en forbéttrad
hélsa.

For att kunna na miljokvalitetsmélet Gififri miljé och generationsmaélet
bor Sverige ha ett stort engagemang och en hdg ambitionsniva i interna-
tionella forhandlingar som syftar till att forebygga eller minska riskerna
med farliga &mnen. En séker kemikaliehantering bor i storre utstrackning
integreras i overgripande héllbarhets- och utvecklingsfragor pé alla niva-
er. Utgdngspunkten ar att kemikaliekontrollen bor verka forebyggande
och syfta till att sékra att kretsloppen ar fria fran farliga &mnen fran
borjan bor dven gilla pé det globala planet.

Sverige bor vidare fortsatt bidra till att stirka den institutionella kapa-
citeten i ldnder som i dag saknar forutséttningar for en séker kemikalie-
kontroll. Sveriges starka engagemang i det bilaterala samarbetet har visat
sig vara ett mycket uppskattat och effektivt sitt att dverfora arbetsmeto-
der, erfarenhet och kunskap.

Det dr inte mdjligt att nd en hallbar utveckling pa global niva utan att
nyttja kemikalier pa ett ansvarsfullt sétt och pé allvar hantera de utman-
ingar som de skapar. Det ar darfor viktigt att frdgan om en héllbar hanter-
ing av kemikalier tas med i de 16sningar och strategier pa global niva
som syftar till att frimja en héllbar utveckling. For att vi ska kunna mini-
mera de allvarliga risker for ménniskors hélsa och miljon som annars kan
orsakas av hanteringen av kemikalier méste kemikaliesékerhet i storre ut-
strackning bli en del av diskussionerna kring hallbar utveckling. Liksom
innovation dr en viktig drivkraft i dessa anstrangningar, bor dven forsik-
tighetsprincipen vara vigledande i de atgérder som genomfors inom FN-
systemet.

I det globala férhandlingsarbetet bor Sverige agera i forsta hand genom
EU. En gemensam EU-position dr ofta en stor fordel om man ska na
framgéng och fa gehor for en stdndpunkt. Det nationella arbetet kan vara
en drivkraft for EU och pa den globala nivdn men det globala arbetet kan
i sin tur ocksad stimulera en utveckling inom unionen eller nationellt.
Informationskrav om kemikalier i varor och den nya kvicksilverkonven-
tionen, Minamatakonventionen, &r exempel pé detta.

I ljuset av att andra ldnders kemikaliekontroll behdver starkas och ut-
vecklas finns det ett fortsatt behov av bilateralt och multilateralt stod for
att na det globala 2020-malet om att kemikalier ska produceras och an-
viandas pa ett sadant satt att skadliga effekter pA ménniskors hilsa och
miljon blir sa begrdnsade som mojligt samt for att na det svenska miljo-
kvalitetsmalet Gififii miljo. Det svenska bilaterala samarbetet samt fi-
nansiering av dtgérder inom ramen for existerande globala dverenskom-
melser inom kemikalier och avfall bor fortsdtta. Detta arbete bor ocksé
rikta sig mot att integrera kemikaliefrdgan i de hallbarhetsmal som é&r pla-
nerade att antas av FN:s generalférsamling senast 2015.



16.2  Atta fokusomraden for globala insatser

Regeringens bedomning: Sverige bor pd global niva vidta atgérder
pa de omrdden som omfattas av regeringens initiativ ”8 ar — 8 steg —
Pé vig mot en hallbar anviandning av kemikalier till 2020”. T det arbe-
tet bor Sverige sdrskilt fokusera pa att 6ka tillgangen till information,
att stdrka kapacitetsuppbyggnad i utvecklingsldnderna samt att stirka
den internationella styrningen pa miljdomradet. Sverige bor i det arbe-
tet verka for att globala principer for information om farliga &mnen i
varor utvecklas inom den internationella kemikaliestrategin SAICM
samt fortsétta att driva pa for att fler &mnen ldggs till existerande
konventioner och att internationella konventioner upprittar fullt
fungerande efterlevnadsmekanismer. Vidare bor svenska myndigheter
fortsitta att arbeta med att stirka utvecklingsldndernas institutioner
och lagstiftning pa kemikalieomradet och forutséttningar for att ge-
nomfora globala dverenskommelser. SAICM bor utvecklas i riktning
mot en global struktur for att hantera icke-reglerade &mnen.

Skilen for regeringens bedomning

Regeringen lanserade 2012 initiativet “8 &r — 8 steg — P4 vig mot en hall-
bar hantering av kemikalier till 2020” som en satsning pa att oka forut-
sdttningarna att nd malet om en hallbar hantering av kemikalier till 2020.
Initiativet fokuserar pa att stdrka samarbetet mellan de olika aktorerna
kring genomforande av existerande internationella regler och &verens-
kommelser och omfattar fo6ljande steg.

1. Férstaelse av utmaningarna genom att fokusera pa att sprida kun-
skap om en sédker kemikaliehantering som en forutséttning for héallbar ut-
veckling.

2. Tillgdang till information genom att fokusera pa atgarder som under-
lattar for beslutsfattare pa alla nivaer i samhéllet att fa tydlig, aktuell och
relevant information.

3. Hilsoaspekter genom att fokusera pa atgirder som ytterligare for-
tydligar de fordelar for ménniskors hdlsa som ar forknippade med en
sdker kemikaliehantering och som ytterligare integrerar kemikalichanter-
ingen i aktuella hilsofragor.

4. Substitution genom att fokusera pa atgirder for en progressiv substi-
tution av kemikalier som utgér en oacceptabel risk for ménniskors hélsa
och miljon.

5. Resurseffektivitet genom att fokusera pé atgédrder som forebygger av-
fall och forbéttrar avfallshanteringen, inklusive forebyggande av risker
med kemikalier i avfallet.

6. Kemikalier i utvecklingsagendan genom att fokusera pa atgirder
som bidrar till att stirka kopplingarna mellan en séker kemikalichanter-
ing och utvecklingsagendan.

7. Kapacitetsuppbyggnad genom att fokusera pad samordnade insatser
for att Overbrygga skillnader i formaga att hantera utmaningar och moj-
ligheter for en séker kemikaliehantering.
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8. Internationell styrning pd miljoomrdadet genom att fokusera pa att
ytterligare forstirka samarbetet och samordningen samt genomférande av
en integrerad strategi for finansiering av kemikalier och avfall.

De atta punkterna adresserar delar av de fragor som hanteras i slut-
dokumentet fran FN:s konferens om hallbar utveckling, Rio +20, ”The
future we want”.

I samband med den internationella konferensen Stockholm +40 i april
2012 bjod regeringen in representanter fran néringsliv, frivilligorganisa-
tioner och internationella organisationer samt representanter fran olika
lander till en dialog kring initiativet. Deltagarna i konferensen kunde for-
enas kring att de identifierade omradena var de mest relevanta och mest
kritiska for att i tid nd 2020-mélet samt om behovet av ett béttre samar-
bete over sektorernas granser. En viktig slutsats var dven behovet av att
tydliggora den centrala roll som en ambitids och vél genomford kemika-
liepolitik har for att na hallbar utveckling.

Det fortsatta arbetet pa global niva bor inriktas pd de omraden som
omfattas av initiativet 7’8 ar — 8 steg — P& vég mot en hallbar hantering av
kemikalier till 2020” och utifran f6ljande utgdngspunkter.

Forstdelse av utmaningarna

Politiska och privata beslutsfattare behover uppméarksammas pa att siker
kemikaliehantering ar en forutsittning for hallbar utveckling. Sverige bor
fortsétta verka for en 6kad medvetenhet hos beslutsfattare pa alla nivaer
och i alla sektorer. For att tydliggéra hur hanteringen av kemikalier pé-
verkar samhéllet i stort bor kostnader av att inte vidta atgérder, savil som
fordelar av vidtagna atgérder, i storre utstrickning kommuniceras till be-
slutsfattare. Det 10-ariga ramverket for hallbar produktion och konsum-
tion som beslutades vid Rio+20 och dess program om bl.a. hallbart bygg-
ande, konsumentinformation, héllbara livsstilar och utbildning, hallbar
offentlig upphandling samt hallbar turism utgér en mdjlighet att ytterlig-
are integrera kemikaliefrdgan 1 atgérder som syftar till hallbar produktion
och konsumtion.

Tillgang till information

Sverige bor fortsétta verka for utvecklingen av globala principer for in-
formation om farliga &mnen i varor. Arbetet bor dven i fortsttningen dri-
vas inom ramen for den internationella kemikaliestrategin (SAICM).
Globala principer for information om kemikalier i varor kan bidra till att
né de tidigare faststdllda etappmalen om information om farliga &mnen i
varor och giftfria och resurseffektiva kretslopp. For att uppna giftfria och
resurseffektiva kretslopp behover tillgangen till information om miljo-
och hilsofarliga &mnen som ingar i varor forbittras och vara tillgénglig
under hela deras livscykel, inklusive avfallsledet. I dag importeras varor i
stor utstrackning fran lander utanfoér EU. I och med att produkt- och leve-
ranskedjorna blir alltmer globala behdver man vidta atgérder pa global
nivd om man vill sdkra information ldngs hela kedjan. Information bor
spridas i hela livscykeln till alla inblandade.

Dagens informationskrav &r ofta otillréckliga och varierande fran land
till land och dérfor behdvs en utveckling av regelverk och informations-
system inte bara inom EU utan ocksa globalt. Sarskilt viktigt ar att fram-



steg gor inom produktomraden sdsom leksaker, bygg, elektronik och tex-
til. Dessa produktgrupper dr desamma som regeringen sarskilt lyft fram
som prioriterade de kommande aren (se avsnitt 12.2). Arbetet med glo-
bala rapporteringsprinciper for information om farliga &mnen i varor har
dven en viktig roll for arbetet med avfall och atervinning. Kopplingarna
till héllbar produktion och konsumtion bor stirkas for att ytterligare
tillvarata mojligheter till synergieffekter.

Okad information krivs dock inte bara nir det géller information kopp-
lad till varor. En storre genomslagskraft och genomférande av FN:s sys-
tem for klassificering och mérkning av dmnen och blandningar (GHS,
Globally Harmonized System for Classification and Labelling of Chemi-
cals) i alla lander &r en central forutsdttning for ett battre informations-
flode i livscykeln. En mojlig atgérd for att bidra till att forbattra informa-
tion och kunskapsniva globalt ar vidare att géra den information om ke-
miska dmnen som samlas i Echa:s databaser (Iuclid och klassificerings-
och mérkningsregistret) samt i OECD:s e-Chem Portal mer tillgénglig
och anpassad for olika malgrupper globalt. Genom sadana insatser kan
produktutveckling, substitution och andra riskbegrinsande atgérder
underlittas.

Halsoaspekter

Virldshilsoorganisationen (WHO) har i en rapport fran 2010 berdknat att
en miljon ménniskor dor arligen till f6ljd av skador fran industrikemika-
lier, bekdmpningsmedel och forgiftning pa arbetsplatser (WHO (2010).
Global Status Report on Non-communicable Diseases). Det bor noteras
att denna siffra dr i samma storleksordning som antalet arliga dodsfall
relaterade till malaria (0,9 miljoner) och trafikoffer (1,27 miljoner).
WHO har i samma rapport berdknat att 21 miljoner ménniskor arligen far
skador som dr hénforliga till kemikalier och som leder till en férsaimrad
livskvalitet.

Kemiska fororeningar paverkar ocksé jordens mark- och vattenresur-
ser. Tillgang till rent vatten spelar en central roll for att na héllbar
utveckling. Trots betydande forbattringar saknar i dag 780 miljoner
ménniskor tillgéng till rent dricksvatten. Kemiska foéroreningar i dricks-
vatten ges ofta en lagre prioritet &n mikrobiella sddana eftersom de mik-
robiella har en omedelbar effekt medan de kemiska fororeningarna oftast
kan sittas i samband med negativa hélsoeffekter forst efter en langre tids
exponering. Icke desto mindre kan forekomsten av kemiska dmnen i
dricksvatten ge upphov till allvarliga problem.

Forebyggande insatser for en sidker kemikaliehantering forvéntas fa
positiv effekt pa antalet friska levnadsar hos ménniskor. Déarfér behovs
okad samverkan mellan berérda politikomraden och behov av att fortyd-
liga kemikaliefrdgan i ett folkhdlsoperspektiv. Ytterligare insatser for att
o0ka medvetenheten kring risker och effekter pa ménniskors hélsa till
foljd av avsaknad av system for en sidker kemikaliehantering dr nédvén-
diga. Hélsoaspekterna &r ocksé en central del av genomforandet av Mina-
matakonventionen om kvicksilver.

Ett utdkat tvarsektoriellt arbete och en 6kad samverkan mellan politik-
omraden behévs for att na en dkad medvetenhet och béttre paverkans-
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mojligheter. Stérre miljohdnsyn maste tas under produktion och anvéind-
ning av ldkemedel vérlden dver (se avsnitt 13.2.1).

Substitution

Det globala kemikaliearbetet behdver fokusera pa atgirder for en snabb
och progressiv substitution av kemikalier som utgdr en oacceptabel risk
for minniskors hilsa och miljon.

Kemikalieanvdndning bor i hogre grad ersittas med kemikaliefria
alternativ nédr det géller exempelvis produktionsmetoder och funktionali-
tet. For att na miljokvalitetsmalet Gififii miljo krivs att fler foretag arbe-
tar aktivt med substitution och innovation for att fasa ut farliga &mnen.
De foretag som arbetar aktivt och strategiskt med substitution bor ha
stora chanser att ta marknadsandelar och bidra till svenska exportfram-
gangar pa framtida marknader med hoga miljokrav.

Svensk industri och néringsliv har nétt langt med att fasa ut och ersitta
farliga &mnen. Med 6kade globala regler och uppmaérksamhet av kemika-
liefrdgan i andra ldnder 6kar behovet och efterfragan av den kunskap och
kompetens som svenskt néringsliv innehar.

Resurseffektivitet

Lanken mellan kemikaliepolitiken och avfallspolitiken ar central. For att
sikra en héllbar kemikalieanvdndning behover ocksa en miljomassigt
héllbar avfallshantering framjas. For att minska avfallets miljopéverkan
och framja resurseffektivitet bor man arbeta med att forebygga avfall och
atervinna material, 6ka det internationella samarbetet samt dka utbytet av
kunskap och information. Detta &r syftet med det globala partnerskapet
om avfallshantering (GPWM) som startades i november 2010 inom ra-
men for FN:s miljoprogram UNEP.

I Sverige arbetar Naturvardsverket med att fardigstélla ett avfallsfore-
byggande program i enlighet med kraven i EU:s ramdirektiv om avfall,
dvs. Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 nov-
ember 2008 om avfall och om upphévande av vissa direktiv (EUT L 312,
22.11.2008, s. 3, Celex 32008L0098). Programmet ska vara fardigt i dec-
ember 2013 och innehaller mal for avfallsforebyggande samt exempel pa
atgarder som kan vidtas av olika aktorer i samhéllet. Genom att utarbeta
ett program med goda exempel i Sverige kan detta ocksa anvindas for att
bistd andra ldnder i deras arbete for att forebygga avfall och for att
forebygga riskerna med kemikalier i avfallet.

Resurseffektivitet 4r en angeldgen samhallsutmaning som bidrar till att
trygga en hallbar rdvaruforsorjning. Kretslopp behdver vara resurssnéla
och giftfria for att vara hallbara. Att arbeta med forebyggande atgérder
inom kemikalieomradet mojliggor en sékrare, enklare och mindre kost-
sam materialdtervinning (se avsnitt 11). En fortsatt harmonisering pa
avfalls- och kemikalieomradet skulle gynna arbetet och dka chanserna att
na 2020-malet och miljokvalitetsmalet Gififii miljo.

Kemikalier i utvecklingsagendan

En viktig utgdngspunkt for kemikaliefrdgorna i utvecklingsagendan &r
Sveriges politik for Global utveckling, relevanta styrdokument for ut-



vecklingspolitiken, existerande internationella ataganden samt miljokva-
litetsmalet Giftfri miljé och generationsmalet.

Bristande kontroll av farliga kemikalier dr i hog grad relevant i ett
fattigdomsperspektiv. Det dr oftast de fattigaste ménniskorna som utsétts
for de storsta kemikalieriskerna. Det géller savil industri- och konsu-
mentkemikalier som bekdmpningsmedel. Fattiga ménniskor lever oftare
&n andra i fororenade omraden och utsétts i hdgre grad 4dn andra for expo-
nering i arbetslivet. Skador som kemikalier ger upphov till kan gora det
svérare att ta sig ur fattigdom bade pa individniva och for hela samhallen.

Det finns i dag stora skillnader mellan ldnders kontroll av kemikalier.
Eftersom en véxande andel av anvédndningen och produktionen av farliga
kemikalier sker i linder med bristféllig kemikaliekontroll dkar riskerna
for allvarliga hélso- och miljoproblem. Fattiga ménniskor i dessa lénder
dr de mest utsatta. Detta riskerar att skapa betydande bakslag eller hinder
for ménsklig utveckling. 1 forgiftade, ohdlsosamma miljoer forsvaras
social och ekonomisk utveckling. Genom forbéttrad kemikaliehantering
kan riskerna med farliga dmnen minska. Detta forbattrar méanniskors
hélsa och miljon, vilket i sin tur bidrar till fattigdomsbekdmpning och
vélstandsutveckling.

FN:s miljoprogram, UNEP, har i sin rapport Cost of inaction of the
Sound management of Chemicals (2013) utifran tillgédngliga sjukvérds-
data gjort en uppskattning av kostnaderna for hilsoskador direkt kopp-
lade till anvéndningen av bekdmpningsmedel hos sméskaliga odlare i
Afrika soder om Sahara. Kostnaderna i endast denna region for forlorade
arbetsdagar, medicinsk behandling samt sjukhusvistelse till foljd av ska-
dor kopplade till anvindningen av bekdmpningsmedel uppgick 2005 till
s& mycket som 4,4 miljarder dollar. Baserat pa den siffran kan kostnad-
erna for skador kopplade till anvindningen av bekdmpningsmedel i re-
gionen 2009 uppskattas dverstiga vérdet av hela det hélsorelaterade bi-
stdndet (HIV och Aids undantaget) till regionen det &ret.

Atgiirder for en siker kemikalichantering ér en viktig komponent i ut-
vecklingsagendan. En hallbar utveckling ar inte mojlig utan att pa allvar
hantera de utmaningar som kemikalier skapar. En sdker hantering av
kemikalier pa lampligt sdtt bor darfor integreras i de 16sningar och strate-
gier som syftar till att frimja en hallbar utveckling. For att vi ska kunna
minimera de allvarliga risker for ménniskors hélsa och miljon som an-
nars kan orsakas av hanteringen av kemikalier méste en sdker kemikalie-
hantering i storre utstrdckning bli en del av diskussionerna kring hallbar
utveckling. Sdana diskussioner kommer att hallas inom FN infor antag-
andet av nya héllbarhetsmél. Sverige bor dérfor stodja lander att béttre
integrera kemikaliefrdgor i sina utvecklingsplaner.

Kapacitetsuppbyggnad

Det behovs system for att sdkerstélla att farliga &mnen hanteras pa ett
sdkert satt. For att astadkomma det behovs lagstiftning som klargér an-
svarsfordelningen mellan néringsliv och myndigheter samt att myndig-
heterna har tillriicklig institutionell kapacitet. Aven om punktinsatser i
landerna kan ske med bistdndsfinansiering, kan knappast den langsiktiga
16pande kemikaliekontrollen finansieras pa det séttet. Landerna maste
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sjilva ansvara for den och i det sammanhanget dr ocksé stod till att utfor-
ma hallbara finansieringslosningar vésentligt.

Kontroll av kemikalier i samband med att de sitts pa marknaden &r
normalt mycket kostnadseffektivt i jamforelse med att hantera problem
med fororeningar och forgiftningar i senare led.

Arbetet med att stirka utvecklingsldndernas institutioner och lagstift-
ning pa kemikaliecomradet och forutséttningar for att genomfora globala
overenskommelser ger bidrag till att nd bade millenniemalen och de
kommande héllbarhetsmalen. Detta giller for savédl den miljoméssiga
som den sociala och ekonomiska dimensionen av héllbar utveckling.

Sverige har en lang egen erfarenhet av kemikaliekontroll och att stodja
andra lénder i dessa fragor och har dirfor goda forutséttningar att ge stod
till 1ag- och medelinkomstlander for att utveckla deras kemikalielagstift-
ning. Sverige har ocksa goda forutséttningar att, baserat pa tidigare arbe-
te i andra ldnder, stodja relevant institutionsuppbyggnad for kemikalie-
kontrollen. Komparativa fordelar kan tas tillvara genom att fortsatt
involvera myndigheter i utvecklingssamarbetet.

FN:s miljoprogram UNEP har tagit fram en samlad strategi for att
finansiera genomforandet av konventioner pad miljé- och avfallsomradet
(Integrated Approach for financing Sound Management of Chemicals
and Waste). Sverige har stéllt sig bakom strategin. Sverige bor fortsitta
att verka aktivt for dess genomforande och vidareutveckling.

Stdrkt miljoforvaltning inom omrddet kemikalier och avfall

Det ér viktigt att ldgga till fler &mnen till redan existerande konventioner.
Mgjligheten att reglera langlivade organiska &mnen (s.k. POP:s-dmnen)
finns redan genom Stockholmskonventionen och nya d@mnen ldggs konti-
nuerligt till konventionen &ven om takten behdver dka. Sverige bor vara
fortsatt ledande i att driva pa sa att EU nominerar ytterligare POP:s-dm-
nen. Exempel pa dmnen som bor listas i Stockholmskonventionen &r det
bromerade flamskyddsmedlet HCBD, polyklorerade naftalener (PCN),
kortkedjiga klorparaffiner (SCCP) och pentaklorfenol. Arbetet inom
Reachforordningen med att identifiera &mnen som é&r langlivade, bio-
ackumulerande och giftiga (s.k. PBT-d&mnen) kommer sannolikt leda till
att fler POP:s-dmnen identifieras. Linken mellan det arbete som gors
under Reachférordningen och arbetet under Stockholmskonventionen bor
stirkas ytterligare.

Det &r dven angeldget att utveckla Rotterdamkonventionen om foran-
mélan om export och import av vissa farliga kemikalier. Sverige bor fort-
satt verka for att EU nominerar nya d&mnen till den konventionen. Det
finns ett antal kemikalier férbjudna inom EU som fortfarande behdver
laggas till konventionens listor, t.ex. asbest.

Ett effektivt genomforande av globala konventioner forutsitter att de
innehéller fullt fungerande efterlevnadsmekanismer. Sverige bor dérfor
verka for att sddana mekanismer tas in i konventioner pa kemikalie- och
avfallsomradet. En 6kad samverkan och samordning mellan konvention-
erna ir central for ett effektivt genomfoérande av konventionernas be-
stimmelser.

Det finns behov av att pa global niva reglera dmnen som i dag inte
omfattas av de kriterier som ligger till grund for de existerande konven-



tionerna. D4 ménga delar av konventionerna &r relativt lika ar angrepps-
sittet med en konvention for varje nytt &mne eller amnesgrupp bade tids-
kravande och ineffektiv. Den finns dérfor ett behov av att utveckla en
generell princip eller ett ramverk for hur &mnen som 1 dag inte &r regle-
rade ska kunna hanteras, dvs. att framtidsdkra den internationella kemi-
kaliagendan s& att den inom en rimlig tid och kostnad kan ge en global
respons pé existerande och nya dmnen som kan leda till globala hélso-
eller miljoproblem.

Exempel pa &mnen som behdver hanteras pa global nivé ar sdédana som
sprids langvdga genom luft eller vatten men inte faller for POP:s-krite-
rierna samt &mnen som finns i produkter som sprids genom handel glo-
balt och for vilka nationella, regionala eller lokala atgérder &r otillrack-
liga. Nar enskilda landers dtgérder inte kan 16sa problemen bor det anses
vara en global angeldgenhet att reglera eller fasa ut anvéindningen.

Inom ramen for den globala kemikaliestrategin SAICM har vérldssam-
fundet identifierat ett antal framkantsfragor. Exempel pa sadana ar infor-
mation om kemikalier i varor, hormonstdrande &mnen och farliga &mnen
i elektronik. Dessa berdr dock mer hela &mnesomréden dn enskilda ke-
miska dmnen och atgirderna sker genom aktdrsamverkan snarare &n glo-
bala regler.

Regeringen ser positivt pd framtagandet, pa sikt, av en struktur eller ett
ramverk med syfte att pa en global niva ge ett rimligt snabbt policysvar
pa kemiska dmnen som kan utgéra nya globala utmaningar. Detta bor
utgora en del i det fortsatta arbetet med att stirka den globala kemikalie-
strategin SAICM.

17 Forskning, kunskapsuppbyggnad och
innovation inom kemikaliecomradet

17.1 Analys av forskning om giftfri miljé

Regeringens bedomning: Forskning som bidrar till att nd miljokvali-
tetsmalet Gififri miljé bor stirkas. En analys av forskningen inom
omradet giftfri miljo bor genomforas.

Skilen for regeringens bedomning

Miljokvalitetsmalet Giftfii miljé anses vara ett av de miljokvalitetsmal
som &r svérast att nd. En viktig orsak till detta &r enligt regeringens
beddmning att kunskapen om kemiska dmnens miljo- och hilsoegenska-
per samt deras anvéndning och spridning i miljon fortfarande &r brist-
fallig. Dessutom uppmirksammar forskningen kontinuerligt nya pro-
blemomraden, vilka kréver att nya eller modifierade tester, kriterier och
styrmedel utformas.

Bristen pé kunskap forsvarar utformningen av mal, strategier, effektiva
styrmedel och atgdrder inom kemikaliepolitiken. Ny, forskningsbaserad
kunskap &r ofta avgorande for att dstadkomma regleringar och for att
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vidta atgérder for att hantera kemikalierelaterade miljo- och hélsopro-
blem. Forskningen inom dessa omraden brukar samlas under begreppet
miljotoxikologi, vilket inkluderar bland annat toxikologi, ekotoxikologi,
miljokemi, toxikologisk epidemiologi och regulatorisk toxikologi.

Genom Reachférordningen, CLP-férordningen, regelverken for véxt-
skyddsmedel och biocider samt annan kemikalielagstiftning stélls krav
pa foretagen att testa och ta fram information om de kemiska d&mnen och
produkter som de tillverkar eller importerar till Europeiska unionen. Det
ar dock oftast offentligt finansierad forskning som tar fram kunskap om
nyligen uppmérksammade eller mindre kdnda risker och problemomra-
den. Sadan forskningsbaserad kunskap ar i sin tur nddvéindig for att ut-
veckla och utvérdera nya test- och screeningmetoder liksom kriterier for
riskbedomning, vilka dr grundldggande for att exempelvis kunna reglera
ett nytt effektomrade. Kunskap om toxikologiska samband och mekanis-
mer dr ockséd grundldggande for att kunna utveckla nya kemiska dmnen
med lag giftighet, god nedbrytbarhet och andra fran hilso- och miljésyn-
punkt goda egenskaper, sa kallad gron kemi.

Historiskt har en stark forskning inom toxikologi och angrédnsande om-
raden samt goda kontakter mellan forskningsinstitutioner och myndighe-
ter varit avgorande for det relativt stora inflytande som exempelvis Sve-
rige och Danmark haft pa utvecklingen av kemikalieregler inom EU och
internationellt. Till exempel har utvecklingen av kemikalieregler for
svarnedbrytbara organiska miljogifter som PCB och DDT samt kvicksil-
ver och pa senare tid dven vissa hormonstérande dmnen mojliggjorts
genom en stark forskning pa dessa omréden.

Miljétoxikologisk forskning

Regeringen anser att en analys av forskning inom milj6toxikologi behdvs
som en komponent i arbetet for en giftfri miljé. En sadan analys bor
bland annat se 6ver pagdende forskning och utveckling inom f6ljande
omraden som underlag for en beddmning av forskningsbehov:

— grundldggande toxikologisk och ekotoxikologisk kunskap om &m-
nens miljo- och hélsoegenskaper och mekanismerna bakom dessa, i syn-
nerhet géllande nyligen uppmérksammade och mindre kédnda risker som
hormonstérande dmnen, kombinationseffekter, nanomaterial samt fragor
kring barn och andra sérskilt kinsliga grupper,

—nya test- och screeningmetoder som bl.a. kan sénka kostnaderna for
testning och minska behovet av djurforsdk samt underlitta testning och
screening av hilso- och miljoegenskaper hos dmnen som tillverkas och
importeras i sma méangder (s.k. [dgvolymé@mnen i Reach),

— kartlaggning av forekomsten av kemikalier i médnniskors kroppar och
i miljon inklusive kéllor till och spridningen av sddana samt hur halterna
varierar over tiden,

— sambanden mellan exponering for kemikalier och vissa hélsotillstand
respektive miljofordndringar,

— utformningen av och effektiviteten hos styrmedel och andra metoder
for riskminskning, och

— samhillsekonomiska effekter av kemikaliers paverkan pa miljo- och
hélsa respektive av styrmedel och andra riskbegransande atgérder.



Kemikalier med goda hélso- och miljéegenskaper — grin kemi

Insatser som syftar till att utveckla kemiska &mnen med lag giftighet, god
nedbrytbarhet och andra fran hélso- och miljosynpunkt goda egenskaper
brukar betraktas som en aspekt av ”gron kemi”. Genom systematiska in-
satser for att oka tillgdngen till kemikalier med s&ddana egenskaper kan
utfasning av farliga &mnen underléttas.

Uttrycket gron kemi har sitt ursprung inom den amerikanska miljo-
skyddsmyndigheten (US Environmental Protection Agency). Det samlar
flera olika aspekter som bor efterstravas for att minska miljo- och hélso-
paverkan fran tillverkning och anvindning av kemikalier. I gron kemi
ingar att undvika &mnen med farliga eller sérskilt farliga egenskaper eller
som har klimatpaverkande egenskaper samt att efterstrava lag giftighet
hos dmnen som ingér i tillverkningsprocesser. Dér ingar ocksa att an-
vinda syntesmetoder som &r energieffektiva och pa annat sétt miljoan-
passade samt att 6ka anvindningen av icke-fossila ravaror och férnybar
energi. Dessutom kopplas ofta anvidndningen av industriell bioteknik och
katalysatorer till gron kemi. I stora kemikalieproducerade lénder som
Tyskland, USA och Japan finns aktiviteter och program som anknyter till
gron kemi. Det géller 4ven internationella organisationer som OECD och
FN:s miljoprogram, UNEP, liksom kemikalieindustrins europeiska
branschorganisation CEFIC. Svenska exempel finns i forskningspro-
grammet Greenchem som Stiftelsen for miljostrategisk forskning
(Mistra) har genomfort i samarbete med Lunds universitet och ett antal
svenska foretag samt utvecklings- och visionsarbetet “Héllbar Kemi
2030” som Kemiftretagen i Stenungsund har tagit fram och som foku-
serar pa den framtida anvidndningen av biobaserade ravaror. Ytterligare
ett exempel ar projektet Skogskemi — Hallbara kemikalier och material
frdn skogen som ar ett branschoverskridande samarbetsprojekt inom
Verket for innovationssystems (Vinnova) program Utmaningsdriven
innovation.

Omrédet gron kemi ligger mellan forskningen och foretagens arbete
med innovation och produktutveckling. Rétt utformat kan stod till forsk-
ning relaterad till gron kemi bidra till savél arbetet med att nd miljokva-
litetsmélet Gififii miljé som till innovation och stirkt konkurrenskraft
inom niringslivet. Erfarenheter av en svensk forskningssatsning inom
omrédet gron kemi finns i programmet Greenchem.

Finansidrer och utévare av svensk miljotoxikologisk forskning

Viktiga finansidrer av milj6toxikologisk forskning och gron kemi &r
Forskningsrddet for miljo, areella néringar och samhéllsbyggande
(Formas), Mistra, Vinnova samt Vetenskapsrddet. Forskningsanslag kan
ocksd beviljas genom Horisont 2020 som ar EU:s ramprogram for
forskning och innovation.

Utforare av miljotoxikologisk forskning ar framfor allt universitet,
hogskolor och institut, bl.a. Svenska miljoinstitutet IVL. Néagra univer-
sitet har centrumbildningar eller kompetenscentrum for toxikologi, eko-
toxikologi och angransande omraden, déribland Institutet for miljome-
dicin vid Karolinska institutet och Institutionen for tillimpad miljoveten-
skap vid Stockholms universitet.
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Den svenska miljotoxikologiska forskningen dr en begrédnsad del av
detta breda internationella forskningsfilt. Det &r dock viktigt att upprétt-
hélla bade bredd och djup hos den svenska forskningen inom omradet for
att Sverige ska kunna bidra till forskningsmissiga framsteg. En kvalifice-
rad svensk milj6toxikologisk forskning &r ocksa viktig for att upprétthal-
la den kunskapsbas som krivs for att sprida och nyttiggéra internatio-
nella forskningsron bland svenska intressenter inom akademi, myndig-
heter och néringsliv.

Ytterligare centrumbildningar for riskbedomning och miljotoxikologi

Det behdvs en analys av behovet av forskning inom omrédet giftfri miljo.
Analysen ska ge ett tillrackligt kunskapsunderlag for att Gverviga beho-
vet av ytterligare centrumbildningar for riskbedomning och miljétoxi-
kologi vid svenska ldroséten alternativt att befintliga centrumbildningar
utokas. Syftet med sddana centrumbildningar skulle vara att forstarka
basen for forskning, utveckling och utbildning inom det miljétoxikolo-
giska omradet.

Det &r viktigt att skapa forutséttningar for att upprétthalla en hog kom-
petens inom omradet. Foretagen behover kompetensen 1 sitt arbete med
utveckling och innovation och substitution samt for att de ska kunna leva
upp till lagstiftningens krav. Myndigheterna med ansvar inom kemikalie-
omridet behdver savil egen kompetens som nédra samarbete med en
kvalificerad forskning for att kunna fullgéra sina uppdrag.

Svensk forskning inom toxikologi och miljétoxikologi har ldnge haft
en framskjuten position internationellt. Samtidigt har endast ett fatal
svenska universitet utbildning och forskning inom omradet, vilket med-
for att basen &r relativt smal.

Forskningsresurser

I propositionen Forskning och innovation (prop. 2012/13:30) aviserar
regeringen behov av forskning, innovation och utveckling pa ett flertal
omraden dér samhéllet star infor stora utmaningar. Regeringen anser bl.a.
att forskningen om riskerna med kemikalieanvindning inklusive forsk-
ning om anvéndning och spridning av nanomaterial och likemedel bor
stirkas. Det behovs enligt propositionen dven forskning om farliga 4m-
nen och gron kemi.

Genom forskningspropositionen forstirktes resurserna till universitet
och hogskolor samt till forskningsraden, diribland Formas. Riktade in-
satser avseende forskning om miljotoxikologi kan enligt regeringens
uppfattning finansieras genom de medel som Formas disponerar.

For att forskning inom omradet gron kemi och innovation ska kunna
bidra till att uppna miljokvalitetsmalet Gififri miljo ar det viktigt att sats-
ningar som syftar till att utveckla kemikalier och material ur bioravara
dven omfattar forskning och utveckling avseende amnen med goda egen-
skaper ur hilso- och miljésynpunkt. Aven riktade insatser for en sddan
forskning bor kunna finansieras av Formas.

Forskning inom milj6toxikologi och gron kemi bor dven kunna fa stod
genom EU:s ramprogram for forskning och innovation, Horisont 2020. I
programmet framhalls bl.a. forskning om en hallbar och biobaserad eko-
nomi som ett av de viktigaste utvecklingsomradena.



Analys av forskning inom omrddet gififri miljo

Formas bor, i samarbete med Vinnova och efter samrdd med andra be-
rorda myndigheter och forsknings- och utvecklingsfinansiérer, gora en
analys av den forskning som pagar inom omradet giftfri miljé och utifran
den analysen beddma behovet av forskning och utveckling inom omréadet
samt vilken inriktning forskningsstodet bor ha. Analysen bor fokusera pa
miljotoxikologisk forskning men dven inkludera forskning och innova-
tion gillande gron kemi. Vinnova bor sérskilt delta i dessa delar. Analy-
sen blir ett viktigt underlag for en beddmning av behovet av ytterligare
centrumbildningar for riskbedomning och miljétoxikologi och myndig-
heters behov av forskningsbaserade undersokningar, analyser samt sam-
manstéllningar av existerande studier och publikationer avseende miljo-
toxikologi.

17.2  Okad hilsorelaterad miljédvervakning och
screening

Regeringens bedomning: Den hilsorelaterade miljodvervakningen
géllande farliga amnen bor utvecklas och starkas. Ett EU-gemensamt
screeningprogram for farliga &mnen i miljon bor inrdttas med fokus pa
hélsorelaterad miljodvervakning. Vidare bor den nationella systema-
tiska hélsorelaterade miljodvervakningen ges 6kad prioritet.

Skilen for regeringens bedémning: Den hélsorelaterade miljoover-
vakningen och screeningen avseende farliga &mnen behover stirkas. Sve-
rige bor verka for att ett EU-gemensamt screeningprogram for farliga
dmnen med fokus pa hilsorelaterad miljodvervakning inrittas. Aven den
nationella hélsorelaterade miljoovervakningen bor utvecklas och ges
okad prioritet inom ramen for Naturvardsverkets arbete med miljoover-
vakning.

En forstirkt miljodvervakning och screening, savil nationellt som pa
EU-nivé, bor sirskilt fokusera pad forekomst av farliga dmnen i blod,
navelstrangsblod och brostmjolk samt i inomhusmiljon. Ett viktigt skl
till att i 6kad utstrdckning studera inomhusmiljon ar att ménniskor och i
synnerhet barn tillbringar en stor del av sin tid inomhus. Aven métningar
i bl.a. avloppsvatten ér angeldgna.

Insatserna géllande miljodvervakning och screening bor till viss del
kopplas till begransningsatgirder i relevanta regelverk. Genom miljo-
Overvakningen bor saledes foljas upp om begransningsatgiarder har gett
avsedd effekt i form av minskad forekomst av det begrdnsade amnet i
ménniskokroppen eller miljon. Screening innebir att systematiskt soka
efter och identifiera farliga &mnen vars halter 6kar och som darfor bor bli
foremal for begrinsning eller andra riskhanteringsatgarder. For att i 6kad
utstrackning kunna agera forebyggande behdver fler &mnen f6ljas an vad
som ér fallet i dag, samtidigt som tonvikten behdver forskjutas fran kont-
roll av genomforda atgérder till potentiella problemédmnen.

Kopplingen mellan forskning och miljéovervakning bor utvecklas. Re-
sultat frdn forskningsprogram bor i 6kad utstrickning tas tillvara, exem-
pelvis genom att farliga &mnen som identifierats i forskningen successivt
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kan inkluderas i miljo6vervaknings- och screeningprogram. Vidare beho-
ver metoder for att analysera exponering utvecklas for att bittre kunna
hantera kombinationseffekter. Forekomsten av farliga &mnen i ménnisko-
kroppen eller miljon behéver ocksa kunna kopplas ihop med uppgifter
om vilka &mnen som identifierats i varor.

Det finns ménga fordelar och effektivitetsvinster med att utveckla ett
EU-gemensamt dvervaknings- och screeningprogram. Det ger mdjlighet
att samordna kunskaps- och metodutveckling samt att kraftsamla kring
produktgrupper eller miljoer av sérskilt intresse. Det innebér ocksé att
vagen mellan mitresultat och atgérder pd EU-niva blir kortare. Eftersom
mycket av utvecklingsarbete och sammanstillning av resultat kan sam-
ordnas centralt kan kostnadseffektiviteten forbéttras.

18 Straffbestammelser till f6ljd av EU:s
biocidforordning

Regeringens forslag: Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter
mot en bestimmelse i EU:s biocidférordning genom att pabdrja eller
bedriva en verksamhet eller vidta en atgérd utan ett produktgod-
kannande enligt vad som krédvs i artikel 17.1 i forordningen doms for
otillaten miljoverksamhet till boter eller fingelse i hogst tva ar. Straff-
ansvaret omfattar dven Overtradelser av ett villkor i ett beslut om god-
kannande som har meddelats med stod av forordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna har inte haft ndgra synpunkter pé forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Biocidprodukter &dr bekdmpningsmedel som ar avsedda att skydda
méinniskor, djur och material fran angrepp av djur, véxter eller mikroor-
ganismer. Dit rdknas bla. desinfektionsmedel, konserveringsmedel,
traskyddsmedel, rattgift och myggmedel. Biocider regleras i EU:s biocid-
forordning, dvs. Europaparlaments och radets forordning (EU) nr
528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande p& marknaden och
anviandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex
32012R0528). dvs. Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pa@ marknaden och
anviandning av biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1, Celex
32012R0528). Forordningen ska tillimpas fran och med den 1 september
2013 och ersiétter biociddirektivet, dvs. Europaparlamentets och radets
direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utslédppande av biocidpro-
dukter pa marknaden (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, Celex 31998L0008).
Forordningen géller direkt i Sverige utan att den behdver genomforas
med svenska nationella bestimmelser.

Huvuddragen i EU:s biocidférordning ar ofordndrade jamfort med reg-
lerna i biociddirektivet. Liksom tidigare géller att &mnen som inverkar pa
eller motverkar skadliga organismer, s.k. verksamma &mnen, ska provas



centralt pd EU-niva och att en biocidprodukt, dvs. en produkt som inne-
héller sddana verksamma &mnen, maste vara godkind innan den far géras
tillgénglig pa marknaden eller anvéndas.

Inom EU péagér ett program for att utvirdera alla verksamma &mnen
som fanns pa marknaden i maj 2000. Kravet pa godkdnnande enligt EU:s
biocidférordning géller bara for biocidprodukter som innehaller verksam-
ma dmnen som har utvérderats och godkénts. For biocidprodukter som
innehéller verksamma dmnen som &nnu inte har godkénts far medlems-
staterna tillimpa nationella regler om godkénnande. Detta innebér att de
svenska reglerna om godkénnande av biocidprodukter kommer att finnas
kvar sd linge arbetsprogrammet for granskning av verksamma dmnen
pagér.

Enligt artikel 87 i EU:s biocidférordning ska medlemsstaterna fast-
stélla sanktioner for dvertrddelser av forordningen. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande.

Produktgodkdnnande

I EU:s biocidférordning finns detaljerade regler om hur prévningen av en
ansdkan om produktgodkénnande ska ga till. For att en biocidprodukt ska
produktgodkénnas och dirmed kunna tillhandahallas och anvdndas méste
sokanden visa att den aktuella produkten ér tillrackligt effektiv och inte
medfor ndgra oacceptabla effekter pa malorganismerna (dvs. de organis-
mer som ska bekdmpas), pa méanniskors eller djurs hilsa eller pa miljon.
Det ér sokanden som med dokumentationen i sin ansokan ska visa att
produkten inte har négra skadliga effekter eller medfoér nagon oaccepta-
bel paverkan. Det dr en mycket omfattande provning som ska goras och
om sokanden inte kan visa att effekterna ar acceptabla ska ansdkan om
godkdnnande avslas.

Anvindning av en biocidprodukt som inte har genomgatt den avsedda
provningen skulle kunna innebdra oacceptabla effekter pd ménniskors
hilsa och miljon, exempelvis kan anvidndningen av sddana biocidproduk-
ter innebéra att farliga resthalter av ingdende verksamma &dmnen finns
kvar i foder och livsmedel. Allvarliga risker skulle &ven kunna uppsta i
samband med den yrkesmissiga hanteringen av biocidprodukten om inte
kraven pa produktgodkdnnande har foljts.

Att anvinda eller sldppa ut en biocidprodukt pad marknaden utan ett
produktgodkinnande enligt nuvarande 14 kap. 4 § miljobalken &r forenat
med straffansvar enligt 29 kap. 4 § forsta stycket 1 k miljébalken. Over-
tradelse av kravet pa produktgodkinnande i artikel 17.1 i EU:s biocidfor-
ordning bor straffsanktioneras pa motsvarande sitt.

Villkor i ett produktgodkdnnande

Av artikel 17.5 1 EU:s biocidférordning foljer att biocidprodukter ska an-
véndas i enlighet med de bestimmelser och villkor som giller for pro-
duktgodkénnandet. Ett produktgodkdnnande kan forenas med villkor en-
ligt artikel 22.1 i forordningen. Villkoren kan vara nddvéndiga for att
produkten, med den avsedda anvandningen, ska anses ha acceptabla
effekter pad ménniskors hélsa och miljén. Villkoren kan exempelvis rora
anvindningsomrade eller maximal dos och kan vara avgérande for om
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produkten ska godkénnas overhuvudtaget. Att bryta mot villkoren inne-
bér ddrmed en risk for skada pd ménniskors hélsa eller miljon.

Enligt 29 kap. 4 § forsta stycket 2 miljobalken dr det forenat med
straffansvar att bryta mot ett villkor i ett tillstindsbeslut meddelat enligt
Reachforordningen (EU:s kemikalieregistreringsférordning), dvs. Euro-
paparlaments och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 dec-
ember 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begriansning
av kemikalier (Reachforordningen). Detsamma géller den som bryter mot
ett beslut enligt EU:s véxtskyddsmedelsforordning, dvs. férordning (EG)
nr 1107/2009. Overtridelser av villkor i ett godkéinnande meddelat enligt
EU:s biocidforordning bor straffsanktioneras pa samma sitt.

Overtridelser av EU:s biocidforordning i dvrigt

En stor del av bestimmelserna i EU:s biocidférordning ar att anse som
foreskrifter om forsiktighetsmatt. Det géller exempelvis skyldigheten i
artikel 17.5 i forordningen att vid anvidndning av produkten folja de vill-
kor som anges pa forpackningen. Ett annat exempel &r skyldigheten i for-
ordningens artikel 69.1 att se till att biocidprodukter som tillhandahalls
allménheten innehaller bestandsdelar som avskriacker frdn konsumtion.
Uppsétliga eller grovt oaktsamma &vertriddelser av sddana bestimmelser
om forsiktighetsmatt omfattas av straftbestimmelsen i 29 kap. 3 § forsta
stycket miljobalken. Regeringen avser att aterkomma med forslag pé i
vilken utstrackning Overtrddelser bor vara straffbara vid oaktsamhet av
normalgraden samt vilka bestimmelser i EU:s biocidférordning i &vrigt
som bor vara straffsanktionerade.

19 Komplettering 1 lagen om handel med
utslappsratter

Regeringens forslag: Kravet att en verksamhetsutovare ska se till att
utsldpp av véxthusgaser ticks av utslédppsritter géller i fraga om alla
vaxthusgaser som gor verksamheten tillstandspliktig enligt lagen om
handel med utslappsritter.

Skiilen for regeringens forslag: I ett tidigare lagstiftningsarende (prop.
2009/10:28) foreslog regeringen dndringar i lagen (2004:1199) om han-
del med utslappsritter. Riksdagen beslutade i enlighet med regeringens
forslag (bet. 2009/10:MJU11, rskr. 2009/10:90). Andringarna foranled-
des av att en ny handelsperiod skulle bérja 2013. Andringarna innebar
bl.a. att tillstdndsplikt inférdes for utslapp av fler vaxthusgaser én koldi-
oxid, ndmligen ocksa for utsldpp av dikvdveoxid och perfluorkolvéten.
For att alla de krav som dr férenade med utslapp av viaxthusgaser fran en
tillstandspliktig verksamhet skulle fa genomslag inte bara i fraga om kol-
dioxid utan ocksa i frdga om dikviveoxid och perfluorkolviten inférdes
en definition av “utslédpp av vixthusgaser” som omfattar de nimnda véxt-
husgaserna. Det framgér vidare av propositionen att ett syfte med lag-
stiftningsérendet var att i alla bestimmelser som avser utslépp av vixt-



husgaser enligt den nya definitionen skulle uttrycket “utslédpp av kol-
dioxid” ersittas med “utsldpp av vixthusgaser”. Detta gillde dock inte
flygverksamheter, eftersom sadana verksamheter har en sirlosning utan
tillstandsplikt och omfattas av krav endast i fraiga om koldioxid. Det som
nu har sagts framgar av prop. 2009/10:28 s. 25 f.

I lagen om handel med utsldppsratter finns en paragraf, 2 kap. 16 §,
som avser dels verksamheter som ar tillstindspliktiga p.g.a. utsldpp av
véxthusgaser (forsta ledet i paragrafen), dels flygverksamheter (andra
ledet i1 paragrafen). Bestimmelsen handlar om att utsldpp av véxthus-
gaser maste tdckas av utsldppsritter senast vid en viss tidpunkt. I den
ndmnda propositionen behandlas paragrafen uttryckligen endast pa ett
stdlle, ndmligen i samband med en exemplifiering av bestimmelser som
avser flygverksamheter och som dérfor inte behovde dndras med anled-
ning av de nya véxthusgaserna dikvidveoxid och perfluorkolviten (prop.
2009/10:28 s. 26 femte stycket). Det forhallandet att paragrafen inleds
med en bestimmelse som inte avser flygverksamheter utan som avser
verksamheter som ér tillstdndspliktiga enligt lagen — och som alltsd &r
tillstandspliktiga dven p.g.a. andra védxthusgaser dn koldioxid — behandlas
inte 1 propositionen. I konsekvens med de dvriga dndringar dér uttrycket
“utslapp av koldioxid” ersattes med “utsldpp av vixthusgaser” borde
paragrafen ha dndrats sé att bestimmelsen i dess forsta led omfattar alla
véxthusgaser som gor verksamheten tillstdndspliktig. Det finns inget i
lagstiftningsdrendet som tyder pa att den uteblivna dndringen beror pa
nagot annat én ett forbiseende. Detta forbiseende bor nu réttas till.

20 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagen om &ndring i miljobalken trédder i kraft
den 1 maj 2014. Lagen om &ndring i lagen om handel med utslapps-
ratter trader i kraft den 25 mars 2014.

Promemorians forslag innebar ett tidigare ikrafttrdadandedatum for
dndringen i miljobalken och innehdll inget forslag om éndring i lagen om
handel med utsléppsritter.

Remissinstanserna har inte haft nagra synpunkter pa tidpunkten for
ikrafttrddandet.

Skiilen for regeringens forslag: Eftersom EU:s biocidférordning har
tratt 1 kraft bor lagen om andring i miljobalken tréda i kraft sa snart som
mdjligt med hénsyn till den tid som kan behovas for riksdagens behand-
ling av propositionen.

Lagen om &andring i lagen om handel med utsldppsritter avser en
korrigering av ett tidigare forbiseende. Andringen rér en bestimmelse
om att tillstandspliktiga utslépp av véxthusgaser ska tickas av utslépps-
rétter senast vid en viss tidpunkt. For utslapp som skett under 2013 in-
traffar den tidpunkten den 30 april 2014. Det bor innan dess vara klarlagt
att de redan tillstandspliktiga utsldppen naturligtvis ska tdckas av ut-
slappsritter. Andringen bor déirfor trida i kraft i si god tid som mojligt
innan den 30 april 2014.
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21 Konsekvenser

21.1 Konsekvenser av de foreslagna insatserna och
atgidrderna for att nd etappmaélen

Alla etappmal syftar till att stirka den forebyggande kemikaliekontrollen,
att oka takten i utfasningen av sirskilt farliga &mnen och att minska
exponering for ovriga farliga &mnen och didrmed hoja skyddsnivén for
manniskors hilsa och miljon. Darmed bidrar etappmalen till att nd framst
miljokvalitetsmalet Gififri miljo. Genom att skapa forutsittningar for
kretslopp som sa langt som mojligt dr fria fran farliga &mnen och en god
inomhusmiljo bidrar etappmaélen till synergilosningar for att na &ven God
bebyggd miljo.

En minskad forekomst av farliga 4&mnen i kretsloppen bedoms i for-
langningen minska belastningen pa vatten, grundvatten och vattenrelate-
rade ekosystem. Diarmed bidrar etappmélen om farliga &mnen dven till att
na miljokvalitetsmélen Levande sjoar och vattendrag, Grundvatten av
god kvalitet liksom Hav i balans samt levande kust och skdrgdrd. Genom
att generellt bidra till en minskad miljobelastning pa ekosystem och
ekosystemtjanster forbdttrar etappmalen ocksé forutsédttningarna for att
na miljokvalitetsmalet Ett rikt véxt- och djurliv.

Etappmalen har ocksa positiv inverkan pa vissa aspekter av miljokvali-
tetsmalen Ett rikt odlingslandskap och Levande skogar. Samtliga etapp-
mél om farliga dmnen bidrar till att nd etappmal for avfallsomradet om
okad dteranvindning och &tervinning av icke-farligt byggnads- och riv-
ningsavfall samt 6kad resurshushallning i livsmedelskedjan.

Etappmalen om farliga &mnen knyter dven an till regeringens genera-
tionsmal for miljopolitiken och da i synnerhet dess strecksatser om mén-
niskors hilsa, om kretslopp fria frdn farliga &mnen samt om konsum-
tionsmonster for varor som orsakar s& sma miljo- och hélsoproblem som
mojligt.

Insatser for att na etappmadlen om farliga imnen

Etappmalen om farliga 4mnen &r inriktade pa att na fordndringar inom
EU eller pa internationell niva eftersom framtida regler och 6verenskom-
melser i huvudsak forhandlas dér. En detaljerad konsekvensanalys ar dér-
for endast mojlig att géra ndr man ska ta stéllning till konkreta forslag
eller réttsakter. Det dr 1 de flesta fall kostnadseffektivt att ldgga resurser
pa att hos tillverkare och importorer uppna och uppritthalla en god
kemikaliekontroll, dvs. god kunskap och korrekt hantering av kemika-
lierna, jamfort med att i ett senare skede vidta reningsatgérder.

Ett icke hallbart kemikalieanvindande kan innebdra samhéllsekono-
miska kostnader i form av exempelvis nedsatt inldrnings- eller fortplant-
ningsformaga i befolkningen, forsdmrad folkhdlsa och okat behov av
sjukvard, 6kade kostnader for sanering av fororenade omréden, hantering
av farligt avfall samt forlust av biologisk mangfald.



Nér det géller det forebyggande kemikaliearbetet motsvaras de offent-
liga kostnaderna framfor allt av det arbete som bedrivs av Kemikaliein-
spektionen eftersom de foreslagna insatserna huvudsakligen ror arbetet
med att paverka och genomfora kemikalielagstiftningen internationellt
och inom EU dér Kemikalieinspektionen spelar en avgdrande roll som
Sveriges expertmyndighet pad kemikalicomradet. For naringslivet kan
resurser behova tas i ansprak for att anpassa sig till den kemikalielag-
stiftning som behdvs for att na miljokvalitetsmalen.

Insatser for att utveckla EU:s kemikalieregler

En utveckling av EU:s kemikalieregler och dess tillimpning i enlighet
med etappmalet bedoms i ett langsiktigt perspektiv vara en av de effek-
tivaste insatserna for att 6ka skyddsnivan for ménniskors héilsa och mil-
jon avseende kemikalier. Eftersom EU-reglerna pa kemikalieomradet ar
starkt harmoniserade innebér de lika konkurrensvillkor for foretag i olika
medlemslédnder. Genom utveckling av regler om kemikalier i varor och
en harmoniserad tillimpning av dessa, som i 6kad utstrdckning begransar
anvandningen eller pd annat sétt stimulerar substitution av farliga &mnen
dven i importerade varor, skapas dessutom mer jamlika konkurrensvill-
kor mellan tillverkare av varor inom EU och tillverkare i tredje land vars
varor importerats till EU.

Insatser for effektivare kemikalietillsyn

Regelverket pa kemikalieomradet ldgger i stor utstrdckning ansvaret for
att ta fram information om miljo- och hélsoegenskaper pa tillverkare och
importdrer. Detsamma géller information om vad som krévs for en siker
hantering av kemikalier. Den som sldpper ut varor pd marknaden ska
sdkerstilla att varorna inte innehaller forbjudna dmnen samt ska till-
handahalla information om forekomsten av vissa sérskilt farliga &mnen i
varorna. En vél utvecklad och effektiv tillsyn minskar risken for att farli-
ga kemikalier forekommer i otillatna halter i kemiska produkter och
varor samt sdkerstdller att den information som tillhandahalls ar korrekt.
Forutom att forebygga skador pa ménniskors hélsa och miljon skapas
darmed &dven forutséttningar for en vidl fungerande marknad genom att
samma konkurrensvillkor géller for alla foretag.

Okad tillsynssamverkan beddéms vara kostnadseffektiv d& kunskap, re-
kommendationer och metoder som tas fram gemensamt pa EU-niva déri-
genom kan utnyttjas av tillsynsmyndigheterna i alla medlemsstater. Ge-
nom tillsynssamverkan kan ocksa erfarenheter fran tillimpningen av lag-
stiftningen &terforas till arbetet med regelutveckling och pé sikt bidra till
effektivare styrmedel.

Kemikalieinspektionen &r den svenska myndighet som har det bredaste
ansvaret for tillsyn over kemikalieregler. Arbetet med att astadkomma
atgdrder for en forstirkt och effektiviserad kemikalietillsyn inom EU
kommer att kriva 6kade insatser frin myndigheten. Naturvardsverket har
ett begransat operativt tillsynsansvar ndr det géller kemikaliereglerna
(tillsynen 6ver producentansvaret for batterier och andra elektriska och
elektroniska produkter) och berdrs huvudsakligen genom sitt ansvar for
tillsynsvégledning nér det giller hantering av kemikalier. Detsamma
géller Statens jordbruksverk som har ansvar for tillsynsvégledning i fraga
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om hantering av vixtskyddsmedel och biocidprodukter vilket inkluderar
bl.a. spridning, lagring och hantering av rester och forpackningar. Aven
Skogsstyrelsen berdrs genom sitt ansvar for tillsynsvigledning for
hantering av vixtskyddsmedel i skogsbruk. Atgirder pA EU-niva for att
forstarka och effektivisera tillsynen pa omradet bedéms pa sikt bidra till
att effektivisera motsvarande tillsyn i Sverige. Kostanden for den 6kade
tillsynen bedéms kunna tas inom myndigheternas befintliga ramar.

Insatser for giftfria och resurseffektiva kretslopp

Etappmalet om giftfria och resurseffektiva kretslopp bidrar sérskilt till att
skapa synergier mellan miljokvalitetsmélen Gififii miljé och God be-
byggd miljé och forbéttrar ddarmed pa sikt forutsdttningarna for att na
bada mélen. Det finns ocksé tydliga synergier med de etappmal géllande
avfall som tidigare faststillts av regeringen. Det géller etappmalen om
okad ateranvéndning och atervinning av icke-farligt byggnads- och riv-
ningsavfall samt 6kad resurshushallning i livsmedelskedjan.

Atgirder for att si ldngt som mojligt sikerstilla kretslopp med lagt
innehéll av farliga dmnen kan initialt innebdra att kostnaderna for ater-
vinning i vissa fall 6kar genom att det krdvs en hogre grad av kontroll av
det avfall som ska dtervinnas. Det kan ocksd medfora att atervinningen
av vissa material atminstone tillfélligt kan minska. Likas& kan hogre krav
komma att stdllas pd behandling och sortering av avfallet. Samtidigt
kommer dessa atgirder att kunna bidra till ett dkat fortroende och en
storre marknad for atervunnet material.

Den samhillsekonomiska vinsten av vl fungerande kretslopp som é&r
resurseffektiva och sa langt som mojligt fria fran farliga &mnen beddms
vara betydande. Genom att anvianda en ldmplig kombination av styrme-
del kan séddana kretslopp bidra till savdl minskad spridning av milj6- och
hilsofarliga amnen som energieffektivisering och minskad knapphet pa
vissa ravaror och naturresurser.

Insatser for att minska barns exponering for kemikalier

Insatserna for att nd etappmalet om att minska barns exponering for far-
liga dmnen innebér ett brett spektrum av dtgirder och inkluderar regel-
utveckling inriktad pa okade krav pa substitution av farliga &mnen och
battre tillgang till information i leverantdrskedjan. Darmed sammanfaller
konsekvenserna till stor del med dem som beskrivs i samband med etapp-
maélen om utveckling och tillimpning av EU:s kemikalieregler respektive
giftfria och resurseffektiva kretslopp.

Utvecklingsarbete for test- och riksbedomningsmetoder som bittre ta r
hinsyn till barns sdkerhet kommer i varierande utstrackning att kréva
insatser fran savél offentligt finansierad forskning som myndigheter och
néringsliv. Savil finansiering av forsknings- och utvecklingsinsatser som
utformning av regler och anvisningar kommer till betydande del att ske
pa EU-niva alternativt inom OECD. Insatser for att inventera forekom-
sten av problematiska &mnen som medfor sérskild risk for exponering av
barn kan ocksd komma att kriva sérskilda insatser fran svenska myndig-
heter.

Fran samhéllsekonomisk synpunkt bor det i manga fall vara sérskilt
effektivt med insatser som syftar till att skydda barns hélsa. Det beror



bl.a. pa att insatserna kan forebygga hélsoproblem som i vissa fall kan
medféra samhéllsekonomiska kostnader i form av lidande, 6kad sjuklig-
het med paféljande vardbehov och minskad arbetsférméga under en ldng
tid efter exponeringen. Vidare bidrar atgirder for att skydda barn ofta till
det generella skyddet av ménniskors hilsa och sarskilt skyddet av andra
kénsliga grupper, exempelvis befolkningsgrupper med 6kad risk for vissa
typer av sjukdom eller ohélsa.

For att skydda barnen béttre kan det bli aktuellt med en lagstiftning pa
EU-nivé som forbjuder anviandningen i textilier av @mnen som ar allergi-
framkallande, hormonstoérande, cancerframkallande, reproduktionsstor-
ande, skadliga for arvsmassan eller skadliga vid inandning. Detta skulle
innebéra att textiltillverkarna skulle behova ersitta de forbjudna farliga
dmnen med dmnen som inte dr farliga. Kemikalieinspektionen har i rap-
porten “Hazardous Chemicals in textils — report of a government
assignment” (rapport nr 3/13) bedomt att kostnaden for att byta ut de har
aktuella farliga &mnena i textilproduktionen skulle utgora en liten del av
den totala produktionskostnaden. Kostnaderna bedoms inte vara ett
problem for de flesta typer av textilprodukter men kan likvél variera for
olika aktorer i branschen.

Ett arbete med att byta ut de farligaste &mnena pagéar redan inom
textilbranschen och i manga fall omfattar de frivilliga initiativ som finns i
branschen fler &mnen &n de som skulle kunna bli aktuella for en begrins-
ning inom EU. Detta talar for att en lagstiftning inte skulle fa s& stora
konsekvenser for branschen i stort. De ekonomiska konsekvenserna for
branschen beror emellertid till viss del pd om den eventuella lagstift-
ningen kommer att innehélla haltgrénser och i sé fall pa vilken niva dessa
sétts, dvs. om lagstiftningen kommer att innehélla absoluta forbud eller
tillata vissa halter av de férbjudna &mnena. Om och nér en lagstiftning
blir aktuell kommer dessa konsekvenser utredas vidare.

Insatser for att 6ka miljéhénsynen i reglerna om likemedel

Okade krav pa testning av nya substansers miljdeffekter och pa miljo-
riskbeddmningar for likemedel kommer att 6ka kunskapen om ldkeme-
dels ekotoxikologiska effekter, hur de omvandlas och fordelas i miljon,
nedbrytbarhet m.m. Resultatet av de forbattrade miljoriskbedomningarna
blir en viktig grund vid den utékade bedomningen av risker och nytta
med likemedel. Okad och samlad kunskap om béde enskilda &mnen och
lakemedel som grupp kan ocksa underlétta for myndigheter och andra
aktorer att vidta kostnadseffektiva atgirder.

Miljétesterna kommer dven fortséttningsvis att utgéra en mindre del av
de omfattande medicinska tester som kravs for att fa ett nytt lakemedel
godkdnt. De forslag pé testning som blir féremél for Overvdgande
kommer att behdva analyseras med avseende pa olika konsekvenser. De
foretag som redan i dag utfér mer omfattande tester dn vad lagstiftningen
kraver kommer konkurrensmaéssigt att gynnas. Miljotesterna bor rimligen
ske parallellt med de medicinska testerna.

En reglering av minimikrav pa produktionsférhallanden for forséljning
av produkter pd EU-marknaden kan eliminera de brister i reningen som
forekommer i dag. Konkurrensméssigt kommer en reglering gynna de
foretag som redan i dag har investerat i tillricklig reningsutrustning. Till-
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verkningskostnaderna utgdr ungefdr 20 procent av det slutliga like-
medelspriset. Det dr fraimst for generiska likemedel som 6kade tillverk-
ningskostnader kan komma att fi visst genomslag. Den sammantagna
paverkan pa lakemedelskostnaderna av detta forslag bedoms bli liten.

Vid bedomningen av risker och nytta med nya humanldkemedel
kommer behovet av effektiv 1dkemedelsbehandling och acceptabla ldke-
medelskostnader fortsatt att vara prioriterat. Ett hénsynstagande till
miljobedéomningen kan innebéra att anvéndningen av ldkemedel som &r
extra problematiska fran miljosynpunkt minskar pa sikt. Avsikten &r
dock inte att miljoprovningen ska hindra anvéndning av nya effektiva
lakemedel. En f6ljd av miljoprovningen kan dock bli att priskonkurren-
sen i berorda terapiomraden minskas med dkade kostnader for samhillet
som foljd. Det ar ocksd wviktigt att miljoprovningen inte forsvarar
mojligheterna att ta tillvara erfarenheter av likemedel i klinisk vardag
eller att utvecklingen av nya ldkemedel hdmmas till {6ljd av osékerheter
om vilka likemedel som kan komma att godkénnas. I nuldget finns det
inte tillrickligt underlag tillgéngligt for att bedoma konsekvenserna i
dessa avseenden. Sammantaget bedomer regeringen att en fordjupad
analys av en rad faktorer behover genomforas.

Ett genomférande av de olika atgdrderna kommer sammantaget inne-
béra att det pd EU-niva inréttas ett system for utvirdering, provning och
informationsspridning av milj6faror och miljorisker hos nya aktiva sub-
stanser i lakemedel som foljer de principer som i dag géller for industri-
och konsumentkemikalier och for bekdmpningsmedel. Dessutom inrédttas
regler som forebygger miljofarliga utsldpp vid produktion utanfor EU.
Riskerna forebyggs ddrmed “vid killan” pé ett genomgripande sitt,
vilket generellt sett dr 16nsamt for samhillet. Atgirderna gynnar de fore-
tag som redan i dag tar ett storre ansvar for miljon.

Sambhdllsekonomiska effekter

De huvudsakliga samhéllsekonomiska vinsterna med utvecklad kemika-
liekontroll &r forknippade med minskade skador pa ménniskors hdlsa och
miljon. Dessutom minskar pa sikt samhéllets kostnader for sanering av
fororenade omréden och andra atgarder for dterstdllande.

Nér det giller hélsoeffekter finns manga studier gillande samhaillets
kostnader for och potentiella vinster med minskad kemikalierelaterad
sjuklighet och minskade vérdkostnader. I den man regleringar och andra
atgirder, exempelvis pa EU-niva, dven péaverkar produktionsforhéllanden
och anvindningen av farliga &mnen i varor i ldnder utanfér EU, bedoms
detta kunna bidra till att ytterligare minska de kemikalierelaterade hélso-
problemen.

Konsekvenser for ndringslivet

Insatserna for att uppné etappmalen inkluderar utveckling av regelverket
for kemiska produkter, material och varor samt dess tillimpning. Detta
kan 1 sin tur stéilla 6kade krav péa substitution av problematiska dmnen,
framtagande av information om d&mnens milj6- och hilsoegenskaper samt
forbattrad information om vilka farliga &mnen som ingar i varor. Gene-
rellt kommer det att krdva att foretagen forbattrar sin egen kunskap inom
kemikalieomradet. Det kan i vissa fall stidlla 6kade krav pa forsknings-



och utvecklingsarbete samt uppbyggnad av system for kommunikation
och informationsdverforing i leverantdrskedjan och till konsumenter.
Denna typ av insatser kommer i varierande grad att kunna innebéra kost-
nader for foretagen, i synnerhet initialt i samband med skdrpning av reg-
lerna. Okade kostnader kommer i vissa fall att kunna Sverforas pa slut-
konsumenterna via priset pa varan.

Skérpta krav kommer i manga fall att kunna stimulera innovation och i
forlangningen bidra till att foretag med ett framsynt kemikaliearbete star-
ker sin konkurrenskraft. Genom att fasa ut anvindningen av farliga dm-
nen kan vissa foretag ocksa minska kostnaderna for skyddsatgérder for
dem som arbetar i produktionen samt for avfallshantering och atervin-
ning. Aven marknadsrisker forknippade med forekomsten av farliga dm-
nen i kemiska produkter och varor kan minskas.

Konsekvenser for myndigheter

For att na etappmalen kommer det generellt att krdvas utredningsinsatser
av berdrda myndigheter for att ndrmare analysera och utforma forslag till
atgérder. I synnerhet Kemikalieinspektionen, men dven andra myndighe-
ter kommer att berdras av detta. Myndigheterna kommer att behova ut-
oka kontakterna med EU:s institutioner och andra medlemslédnder for att
diskutera och soka stod for forslag géillande exempelvis nya eller ut-
vecklade EU-regler. Kontakter rérande dessa fragor kommer dven att be-
hovas mellan myndigheter och forskningssamhillet, enskilda organisatio-
ner, branschorgan och foretag. Arbetet bedoms vara en del av myndig-
heternas ordinarie verksamhet och ryms inom nuvarande budgetramar.

21.2  Konsekvenser av de foreslagna lagdndringarna

Andringarna i miliébalken

EU:s biocidférordning ar beslutad av Europaparlamentet och radet och
har trétt i kraft. Forordningen &r dédrmed direkt géllande i Sverige. Han-
syn till konsekvenserna av forordningen togs vid beslutande av denna
och behandlas darfor inte i denna lagrédsremiss.

Kemikalielagstiftningen &r ett viktigt styrmedel for att det ska vara
mdjligt att nd miljokvalitetsmalet Gififri miljé. Genom att utgora effek-
tiva och avskrickande sanktioner bidrar den foreslagna straffbestimmel-
sen indirekt till att forbittra mojligheterna att na miljokvalitetsmalet.

Forslaget om att infora straffbestimmelser till £61jd av att EU:s biocid-
forordning ersitter biociddirektivet innebdr att overtrddelser av de cen-
trala EU-rattsliga reglerna om produktgodkannande av biocidprodukter
ska vara fortsatt kriminaliserade. De foreslagna bestimmelserna omfattar
saledes sadant som for nirvarande dr foremal for sanktioner men dér
handlingsreglerna nu har ersatts av nya. Forslaget medfor dérfor inga
statsfinansiella konsekvenser eller andra konsekvenser for myndigheter
och domstolar. Forslagen medfor inte heller nagra konsekvenser for
kommunerna.

De foreslagna bestimmelserna medfor inte négra direkta konsekvenser
for allmédnheten. Genom att bidra till att viktiga regler for hélsa och mil-
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jon f6ljs kan dock bestimmelserna forvintas ha positiva konsekvenser
for allménheten.

Den foreslagna kriminaliseringen syftar till att de materiella handlings-
reglerna ska foljas. Effektiva och avskrickande sanktioner ar en forut-
sdttning for god konkurrens. For foretag som foljer de skyldigheter som
finns i forordningen &dr de foreslagna straffbestimmelserna naturligtvis
inte alls betungade och medfor inga konsekvenser.

I EU:s biocidférordning stélls krav pa effektiva, proportionella och av-
skrickande sanktioner. For att genomfora forordningen krévs alltsa att
sanktioner infors. Att i stéllet for de foreslagna straffbestimmelserna
infora andra sanktioner beddoms inte vara lampligt och inte tillrackligt for
att folja forordningens krav.

Andringen i lagen om handel med utslippsriitter

Genom lagéndringar 2009 ar utsldpp koldioxid, dikvdveoxid och per-
fluorkolviten redan tillstandspliktiga i den utstrickning som framgér av
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen. Med tillstdndsplikten
foljer den huvudsakliga skyldigheten for verksamhetsutvaren att se till
att utsldppen tdcks av utsléppsritter. Det dr det som ar syftet med han-
delssystemet. Den nu foreslagna &ndringen innebér att det dven i fraga
om de nya vaxthusgaserna i handelssystemet klart framgér av lagtexten
att utsléppen ska tickas med utsléppsritter. Konsekvenserna av att fora in
dikvdveoxid och perfluorkolviten i handelssystemet har behandlats i det
tidigare lagstiftningsirendet (prop. 2009/10:28 s. 38 f.).

22 Forfattningskommentar

22.1 Forslaget till lag om dndring 1 miljobalken

29kap. 4§

Paragrafen avser straff for otilldten miljoverksamhet. Med anledning av
EU:s nya forordning om biocidprodukter infors en ny bestimmelse i for-
sta stycket 1 (punkten n). I artikel 17.1 i EU-forordningen finns ett for-
bud mot att tillhandahalla biocidprodukter p4 marknaden om produkten
inte har godkiints. Andringen innebir att det blir forenat med straffansvar
att bryta mot kravet pa produktgodkinnande enligt artikeln.

En éndring gors 1 forsta stycket 2 som innebar att 6vertridelser av vill-
kor som giller for ett produktgodkénnande enligt EU:s biocidférordning
forenas med straffansvar. I artikel 22 i férordningen finns en bestimmel-
se om innehallet i ett produktgodkédnnande. I ett godkdnnande ska bland
annat anges de bestimmelser och villkor som géller for tillhandahéllan-
det p& marknaden och anvindningen av produkten. Den som har fatt ett
produktgodkdnnande men bryter mot villkoren eller andra bestimmelser
i godkdnnandet kan straffas enligt 29 kap. 4 § forsta stycket 2.

I ovrigt gors redaktionella &dndringar i forsta stycket 1 enligt foljande.
Nuvarande punkten j byter beteckning till punkten I, nuvarande punkten
k byter beteckning till punkten j, nuvarande punkten | byter beteckning



till punkten k, nuvarande punkten n byter beteckning till punkten m och Prop. 2013/14:39

nuvarande punkten m byter beteckning till punkten o.
Bestimmelsen behandlas i avsnitt 18.

Ikrafttridandebestimmelsen

Ikrafttradandebestimmelsen behandlas i avsnitt 20.

22.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(2004:1199) om handel med utslappsrétter

2kap. 16 §

Paragrafen dndras med anledning av inte bara koldioxid utan ocksé
dikvaveoxid och perfluorkolviten har inforts i systemet for handel med
utsléppsritter (jfr prop. 2009/10:28, bet. 2009/10MJU11, rskr. 2009/10:90).

Forsta ledet i bestimmelsen avser utsldpp som gors med stéd av till-
stand enligt lagen. S&dana tillstdnd kan avse en eller flera av de véxthus-
gaser som omfattas av handelssystemet. Ordet “koldioxid” ersétts darfor
med “vaxthusgaser”. Uttrycket “utslapp av vaxthusgaser” ar definierat i
1 kap.2 b §.

Andra ledet i bestimmelsen avser utsldpp fran flygverksamheter. I
fraga om utsldpp fran flygverksamheter omfattas endast koldioxid av
handelssystemet. Detta klargors genom att i andra ledet ta in uttrycket
“utsldpp av koldioxid”.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 19.

Tkrafitrddandebestimmelsen

Ikrafttradandebestimmelsen behandlas i avsnitt 20.
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken
Hérigenom foreskrivs att 29 kap. 4 § miljobalken ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

29 kap.
48

For otillaten miljoverksamhet doms till boter eller fangelse 1 hogst tvé ar
den som med uppsét eller av oaktsamhet

1. paborjar eller bedriver en verksamhet eller vidtar en atgérd utan till-
stand eller godkdnnande eller utan att ha gjort en anmilan, eller efter att
ha gjort en anmélan paborjar en verksamhet eller dtgird utan att folja en
foreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

a) bestimmelsen 1 7 kap. 28 a § om skydd for sarskilda naturomraden,
om verksamheten eller atgérden inte omfattas av ett tillstand eller en
dispens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med stdd av 9 kap. 6 § om
miljofarliga verksamheter,

c) bestimmelsen 1 9 kap. 6 § fjdrde stycket om anmaélningspliktiga
miljofarliga verksamheter,

d) bestimmelserna i 11 kap. eller foreskrifter som regeringen har
meddelat med stdd av 11 kap. om vattenverksamheter,

e) bestimmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anméilningspliktiga
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 atgérd ska
anmadlas 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,

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

j) bestdmmelserna i artikel 56 i forordning (EG) nr 1907/2006 om
forutsittningar for att fa anvinda ett &mne som anges i bilaga XIV till
den forordningen eller sléppa ut ett sddant &mne p& marknaden,

k) bestimmelsen i 14 kap. 4§ k) bestaimmelsen i 14 kap. 6§
om inforsel fran ett land utanfér om inforsel fran ett land utanfor
Europeiska unionen eller Euro- Europeiska unionen eller Euro-

* Senaste lydelse 2012:150.



peiska ekonomiska samarbetsom-
radet, utsldppande pa marknaden
och anvindning av kemiska och
biologiska bekdmpningsmedel,

1) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stéd av 14 kap.
8 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstind, godkinnande eller
anmélan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

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

n) bestimmelserna i artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pd produktgodkénnande
av vaxtskyddsmedel,

2.1 egenskap av innchavare av
det tillstdind eller det beslut om
tillatlighet, godkdnnande eller
dispens som giller for verksam-
heten eller atgdrden och som har
meddelats med stod av balken, for-
ordning (EG) nr 1907/2006 eller
forordning (EG) nr 1107/2009 bry-
ter mot ett villkor eller en bestdm-
melse i tillstdndet eller i beslutet.

peiska ekonomiska samarbetsom-
radet, utslippande pa marknaden
och anvindning av kemiska och
biologiska bekdmpningsmedel,

1) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
10 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstand, godkinnande eller
anmilan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

m) bestdimmelserna i 17 kap. om
regeringens tillatlighetsprovning,

n) bestimmelserna 1 artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pd produktgodkidnnande
av vixtskyddsmedel, eller

0) bestimmelserna i artikel 17.1
i forordning (EU) nr 528/2012 om
krav pd godkdnnande av biocid-
produkter,

2.1 egenskap av innehavare av
det tillstand eller det beslut om
tillatlighet, godkdnnande eller dis-
pens som géller for verksamheten
eller atgdrden och som har med-
delats med stod av balken, forord-
ning (EG) nr 1907/2006, {or-
ordning (EG) nr 1107/2009 eller
forordning (EU) nr 528/2012
bryter mot ett villkor eller en be-
stammelse i tillstdndet eller i be-
slutet.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for gir-
ningen kan domas ut enligt 1 § eller om gidrningen omfattas av en fore-
skrift som regering en har meddelat med stod av 30 kap. 1 § om skyldig-

het att betala miljosanktionsavgift.
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Forteckning dver remissinstanser for
promemorian

Svea hovritt — Mark- och miljoéverdomstolen, Hovritten for Véstra
Sverige, Nacka tingsritt — Mark- och miljodomstolen, Géteborgs tings-
ritt, Aklagarmyndigheten, Domstolsverket, Rikspolisstyrelsen, Socialsty-
relsen, Havs- och vattenmyndigheten, Forsvarets materielverk (FMV),
Jordbruksverket, Konsumentverket, Livsmedelsverket, Arbetsmiljover-
ket, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap, Statens folkhélso-
institut, Lakemedelsverket, Naturvardsverket, Boverket, Kommerskolle-
gium, Kemikalieinspektionen, Smittskyddsinstitutet, Statens Veterinar-
medicinska anstalt, Skogsstyrelsen, Sveriges lantbruksuniversitet, Riks-
antikvariedmbetet, Giftinformationscentralen vid Léikemedelsverket
(GIC), Sveriges kommuner och landsting (SKL), Arbetsgivarverket,
Svenskt vatten, Lénsstyrelsen i Véstra Gotalands lidn, Léansstyrelsen i
Gotlands ldn, Léansstyrelsen i Skane 1dn, Stockholms kommun, Géteborgs
kommun, Malmé kommun, Svedala kommun, Kungdlvs kommun, Tyre-
s6 kommun, Uppsala kommun, Véxjo kommun, Sundsvalls kommun,
Gnesta kommun, Alvkarleby kommun, Mullsjo kommun, Angelholms
kommun, Stenungsunds kommun, Norrtilje kommun, Gotlands kom-
mun, Malung-Sélens kommun, Tierps kommun, Finspangs kommun,
Avesta kommun, Torsby kommun, Sollefted kommun, Strdmsunds kom-
mun, Motala kommun, Landskrona kommun, Mora kommun, Haparanda
kommun, Néringslivets regelndmnd (NNR), Regelraddet, Sveriges advo-
katsamfund, Svenskt niringsliv, Svensk handel, Sveriges konsumenter,
Kemisk-Tekniska Leverantorforbundet (KTF), Plast- & Kemiforetagen
(P&K), Likemedelsindustriféreningen (LIF), Branschforeningen for in-
dustriell och institutionell hygien (IIH), Svenskt véxtskydd, LRF, LRF
Skogsédgarna, Skogsindustrierna, Sveaskog, Bergvik skog AB, Svenska
Naturskyddsforeningen, WWF.
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om dndring 1 miljobalken
Harigenom foreskrivs att 29 kap. 4 § miljobalken ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2012/13:161 Foreslagen lydelse

29 kap.
438

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

1. pébdrjar eller bedriver en verksambhet eller vidtar en &tgérd utan till-
stdnd eller godkidnnande eller utan att ha gjort en anmélan, eller efter att
ha gjort en anmélan pabdrjar en verksamhet eller atgird utan att folja en
foreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krévs i

a) bestdmmelsen i 7 kap. 28 a § om skydd for sirskilda naturomraden,
om verksamheten eller atgdrden inte omfattas av ett tillstand eller en dis-
pens enligt bestimmelserna i 9 eller 11-15 kap.,

b) foreskrifter som regeringen har meddelat med st6d av 9 kap. 6 § om
miljofarliga verksamheter,

c) bestimmelsen 1 9 kap. 6 ¢ § om anmélningspliktiga miljofarliga
verksamheter,

d) bestdimmelserna i 11 kap. eller foreskrifter som regeringen har med-
delat med stod av 11 kap. om vattenverksamheter,

e) bestimmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmélningspliktiga
vattenverksambheter,

f) bestimmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anldggning for bortledande
av grundvatten ur bruk,

g) bestdimmelsen i 12 kap. 6 § eller foreskrifter som regeringen har
meddelat med stdd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller atgird ska
anmadlas for samrad,

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

1) foreskrifter som regeringen har meddelat med stéd av 13 kap. 16 §
om innesluten anvéndning av genetiskt modifierade organismer,

J) bestimmelserna i artikel 56 i
forordning (EG) nr 1907/2006 om
forutsdttningar for att fd anvinda
ett dmne som anges i bilaga XIV
till den forordningen eller sldippa
ut ett sadant dmne pd marknaden,
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k) bestimmelsen i 14 kap. 4 § om
inforsel fran ett land utanfoér Euro-
peiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet, ut-
sldppande pad marknaden och an-
vandning av kemiska och biolo-
giska bekdmpningsmedel,

/) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stod av 14 kap.
8 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstind, godkénnande eller
anmilan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

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

n) bestimmelserna i artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pa produktgodkdinnande
av vaxtskyddsmedel, eller

j) bestimmelsen i 14 kap. 4 § om
inforsel fran ett land utanfér Euro-
peiska unionen eller Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, ut-
sldippande pa marknaden och
anvindning av kemiska och biolo-
giska bekdmpningsmedel,

k) foreskrifter som regeringen
har meddelat med stéd av 14 kap.
8 § om hantering, inforsel, utfor-
sel, tillstand, godkénnande eller
anmilan av kemiska produkter,
biotekniska organismer eller varor,

1) bestimmelserna i artikel 56 i
forordning (EG) nr 1907/2006 om
forutsdttningar for att fd anvinda
ett amne som anges i bilaga XIV
till den forordningen eller sldippa
ut ett sadant dmne pd marknaden,

m) bestdmmelserna i artikel 28.1
i forordning (EG) nr 1107/2009
om krav pa produktgodkinnande
av véxtskyddsmedel,

n) bestimmelserna om krav pd
godkdnnande av biocidprodukter i
artikel 17.1 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) nr
528/2012 av den 22 maj 2012 om
tillhandahdllande pa marknaden
och anvindning av biocidproduk-
ter’, eller

o) bestimmelserna 1 17 kap. om
regeringens tillatlighetsprovning,
eller

SEUT L 167, 27.6.2012, s. 1 (Celex 32012R0528).



2.1 egenskap av innehavare av
det tillstand eller det beslut om
tillatlighet, godkdnnande eller dis-
pens som géller for verksamheten
eller atgirden och som har medde-
lats med stéd av balken, forord-
ning (EG) nr 1907/2006 eller for-
ordning (EG) nr 1107/2009 bryter
mot ett villkor eller en bestimmel-
se 1 tillstandet eller i beslutet.

2.1 egenskap av innehavare av
det tillstdind eller det beslut om
tillatlighet, godkénnande eller dis-
pens som géller for verksamheten
eller atgdrden och som har medde-
lats med stod av balken, forord-
ning (EG) nr 1907/2006, forord-
ning (EG) nr 1107/2009 eller for-
ordning (EU) nr 528/2012 bryter
mot ett villkor eller en bestimmel-
se i tillstandet eller i beslutet.

Ansvar ska inte domas ut enligt denna paragraf, om ansvar for gér-
ningen kan domas ut enligt 1 § eller om gédrningen omfattas av en fore-
skrift som regeringen har meddelat med stdd av 30 kap. 1 § om skyldig-

het att betala miljosanktionsavgift.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2014.
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Lagridets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrdde 2013-09-11

Néarvarande: F.d. justitierdden Susanne Billum och Severin Blomstrand
samt justitieradet Kristina Stahl.

Straftbestimmelser till f6ljd av EU:s biocidforordning

Enligt en lagrddsremiss den 6 september 2013 (Miljodepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till lag om
andring i miljobalken.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Susanne Classon.

Lagrédet lamnar forslaget utan erinran.



Miljodepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 28 november 2013
Naérvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsrdden Bjorklund,
Ask, Larsson, Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Bjorling, Norman, Engstrom,
Elmsiter-Svérd, Ullenhag, Hatt, Ek, L66f, Enstrom, Arnholm, Svantesson

Foredragande: statsradet Ek

Regeringen beslutar proposition 2013/14:39 Pa vig mot en giftfri vardag
— plattform for kemikaliepolitiken
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
hiver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om andring i 32012R0528

miljobalken
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