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Inledning

Det hér vagledningsmaterialet har tagits fram som en del av genomférandet av den
nationella strategin for tillsyn enligt miljobalken. Inom tillsynsomradet
kemikalietillsyn ansvarar Naturvardsverket for den del i fokusomrade Reach som
handlar om tillsyn av kemiska produkter hos nedstrdmsanvandare. Mer information
om vad som ingar i fokusomradet finns har:

Fokusomréden Kemikalietillsyn (naturvardsverket.se)

Anvandning av checklistan

Checklistan &r tankt att anvandas som ett komplement vid lansstyrelsers och
kommuners ordinarie tillsyn 6ver verksamheter som anvander kemiska produkter.

Fragorna i checklistan fokuserar pa verksamheter som &r nedstromsanvéandare
enligt definitionen i Reach, men innehaller dven fragor for att tydliggora
verksamheternas roller enligt bade Reach och miljobalken. Fragorna om
sakerhetsdatablad avser sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier som de fatt
fran sina leverantorer.

Om det visar sig att verksamheten tillverkar eller for in produkter till Sverige for
vidare overlatelse ska brister i registrering eller sékerhetsdatablad rapporteras till
Kemikalieinspektionen som sedan gar vidare med arendet i sin tillsyn.

Forklaringar till fragorna i checklistan ges ibland i anslutning till fragan, som en
kommentar, istallet for i denna handledning. For vissa fragor ges ingen forklaring
eftersom det inte har ansetts vara nddvéndigt.

Pa Naturvardsverkets webb finns en lista med definitioner och forklaringar av
nagra begrepp som &r bra att kanna till:

Reach (naturvardsverket.se)

Alla hanvisningar till artiklar i kommentarsfaltet galler Reach-férordningen
1907/2006/EG om inget annat anges.

Den konsoliderade texten till Reach-férordningen finns tillganglig har:

Reach-forordningen: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006
om registrering, utvardering, godkdnnande och begrdnsning av kemikalier

Atgarder vid brister

Nar det galler atgarder i form av krav pa réttelse (forelaggande) eller atalsanmalan
sa anges det i checklistan och i denna handledning vilka 6vertradelser i Reach som
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ar straffsanktionerade enligt svensk lagstiftning. Forslag till tgarder aterfinns i
direkt anslutning till respektive fraga i checklistan och under rubriken atgarder i
handledningen.

Nar det galler brister som handlar om anvéandning (t.ex. riskhanteringsatgarder) bor
krav pa verksamhetsutovarens atgarder stallas pa samma sétt som i lansstyrelsers
och kommuners dvriga tillsyn. Inspektdren gor en bedémning av vilka brister som
behover atgardas for att uppna en siker anvandning med avseende pa yttre miljo
(fragor som framst berdr arbetsmiljo behandlas alltsa inte i denna
tillsynsvagledning).
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Grundlaggande del

1. Allman information

Allman information: Foretag, kontaktuppgifter, datum etc.

2. Uppgifter om verksamheten

Denna del innehaller fragor som syftar till att (tillsammans med
verksamhetsutdvaren) fa en uppfattning om verksamhetsutovarens skyldigheter
enligt Reach och nationell kemikalielagstiftning (sasom anmalan till
Kemikalieinspektionens produktregister). For tillsynsmyndigheten ger fragorna
ocksa information om vilken tillsynsmyndighet som ansvarar for tillsynen 6ver
olika delar av verksamheten.

a) Anvander verksamheten kemiska produkter som de
kopt fran en leverant6ér inom Sverige, inom EU eller
utanfor EU?

Fragan ar tankt att fungera som underlag for diskussion och information om de
olika skyldigheterna, enligt Reach och nationell kemikalielagstiftning, som
verksamhetsutdvaren har beroende pa varifran de képer sina kemiska produkter.

| de fall verksamheten koper sina kemiska produkter fran en leverantér inom
Sverige finns det ingen skyldighet gallande registrering av @mnen till den
europeiska kemikaliemyndigheten Echa eller att géra anmaélan till
Kemikalieinspektionens produktregister. Verksamhetsuttvaren ar dock skyldig att
folja de riskhanteringsatgarder som anges i sakerhetsdatablad och
exponeringsscenarier. Verksamheten definieras som nedstromsanvandare enligt
Reach.

I de fall verksamheten koper sina kemiska produkter fran en leverantor inom EU
sa har verksamhetsutdvaren ingen skyldighet att registrera &mnen hos Echa.
Verksamhetsutdvaren ar dock skyldig att géra en anmalan till
Kemikalieinspektionens produktregister samt att folja de riskhanteringsatgérder
som anges i sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier. Verksamheten definieras
som nedstromsanvéndare enligt Reach. Enligt miljobalken faller verksamhetens
inkop in under definitionen av inforsel.

| de fall verksamheten kdper sina kemiska produkter fran en leverantor utanfor
EU &r de skyldiga att registrera de &mnen (som sadana eller i blandningar) som de
koper in i mangder 6ver 1 ton per ar hos Echa. Verksamhetsutévaren ar ocksa

skyldig att géra anmalan till Kemikalieinspektionens produktregister. Om
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verksamhetsutdvaren overlater produkterna finns ocksa en skyldighet att uppréatta
sakerhetsdatablad och eventuellt ocksa exponeringsscenarier. VVerksamheter som
koper sina kemiska produkter fran leverantorer utanfor EU ar inte
nedstromsanvéndare utan definieras som importor enligt Reach. Om produkterna
slapps ut pa marknaden &r Kemikalieinspektionen ansvarig tillsynsmyndighet.

Mer information om anmaélan till Kemikalieinspektionens produktregister finns hér:

Produktreqgistret - Kemikalieinspektionen

b) Om verksamheten for in kemiska produkter till
Sverige; hur anvands dessa?

Om produkterna anvénds i den egna verksamheten definieras verksamheten som
egenanvandare (verksamheter som tillverkar eller for in kemikalier till Sverige
enbart for eget bruk). Lansstyrelse eller kommun &r ansvarig tillsynsmyndighet
bade nar det galler nedstromsanvéndares skyldigheter enligt Reach och anmélan till
Kemikalieinspektionens produktregister.

Om verksamheten visar sig vara distributor, d.v.s. saljer produkten vidare, &r
Kemikalieinspektionen ansvarig tillsynsmyndighet nér det galler skyldigheter
kopplade till utslappandet pa marknaden. Det betyder att brister i t.ex.
sakerhetsdatablad bor skickas vidare till Kemikalieinspektionen som kan ga vidare
med arendet i sin tillsyn.

c) Definition av verksamheten enligt miljdbalken och
miljotillsynsforordningen

En primérleverantdr kan enligt definitionen i miljétillsynsforordningen antingen
vara en tillverkare som slapper ut kemiska produkter pa marknaden eller en
verksamhet som for in kemiska produkter till Sverige for att slappa ut dem pa
marknaden. | begreppet primarleverantor ingar aven verksamheter som for ut
kemiska produkter fran Sverige men den typen av verksamhet berors inte narmare i
denna tillsynsvégledning. Observera att definitionen av tillverkare skiljer sig at
mellan miljotillsynsforordningen och Reach. | svarsalternativet till denna fraga
avses definitionen i miljétillsynsférordningen som syftar pa den som tillverkar en
kemisk produkt eller som i eget namn forpackar, packar om eller andrar namn pa
en kemisk produkt. Kemikalieinspektionen &r ansvarig for tillsynen av
primarleverantorers utslappande pa marknaden av kemiska produkter medan
lansstyrelse eller kommun ansvarar for tillsynen av priméarleverantérers hantering
av kemiska produkter som inte innebéar utslappande pa marknaden.

Det finns ingen definition av egenanvéndare i vare sig miljotillsynsférordningen
eller Reach. Av dvriga definitioner foljer dock att egenanvandare ar verksamheter
som tillverkar eller for in kemiska produkter till Sverige enbart for eget bruk, d.v.s.


https://www.kemi.se/stod-till-foretag/anmala-ansoka-registrera/produktregistret

NATURVARDSVERKET HANDLEDNING TILL CHECKLISTA
REACH HOS NEDSTROMSANVANDARE
2024-04-12

utan att sldppa ut dem pd marknaden. Det innebér att lansstyrelse eller kommun ar
ansvarig tillsynsmyndighet, se aven handledningen till fraga 2 b).

Se definitioner och begrepp pa Naturvardsverkets webb:

Reach (naturvardsverket.se)

d) Definition av verksamheten enligt Reach

Observera att definitionen av tillverkare skiljer sig at mellan
miljotillsynsforordningen och Reach. | svarsalternativet till denna fraga avses
definitionen i Reach som syftar pa den som tillverkar &mnen. Med import6r avses
har import av kemiska amnen eller blandningar fran ett land utanfér EU.
Nedstromsanvandare &r verksamheter som anvénder kemiska produkter i sin
industriella eller professionella verksamhet, utan att samtidigt vara tillverkare,
importor eller distributdr. Begreppet innefattar en rad olika typer av verksamheter
som anvénder kemiska produkter, aven egenanvandare som koper in kemiska
produkter fran lander inom EU och verksamheter som blandar amnen for att slappa
ut dem pa marknaden, aven kallade formulerare. Distributor ar ett begrepp som
inkluderar aterforséljare och avser den som endast lagrar och slapper ut kemiska
produkter pa marknaden.

Se definitioner och begrepp pa Naturvardsverkets webb:

Reach (naturvardsverket.se)

e) Ar verksamheten tillstdnds- eller anmalningspliktig
enligt 9 eller 11-14 kap. miljobalken?

Verksamheter som ér tillstands- eller anmalningspliktiga enligt 9 eller 11-14 kap.
miljobalken omfattas av férordning (1998:901) om verksamhetsutdvares
egenkontroll (egenkontrollférordningen). Egenkontrollférordningen innehaller krav
pa att anteckna uppgifter om anvéandningen av kemiska produkter i en
kemikalieforteckning. Uppgifterna behovs som underlag for fragorna om
verksamhetsutdvarens egenkontroll av enskilda amnen i kapitel 5 i checklistan.


https://www.naturvardsverket.se/vagledning-och-stod/kemikalier/reach/#E-1323289851
https://www.naturvardsverket.se/vagledning-och-stod/kemikalier/reach/#E-1323289851
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Atgarder for frgorna 2 a) —e):

Om verksambheten tillverkar, importerar eller for in kemiska produkter och visar
sig vara egenanvandare bor tillsynsmyndigheten stélla krav pa rattelse av
eventuella brister. Sadana brister kan vara;

- Om tillsynsmyndigheten kontrollerar verksamhetsanmalan till
produktregistret och verksamhetsutévaren inte gjort en sadan, trots att
det kravs, bor verksamhetsutdvaren foreldggas att gora detta.

- Om tillsynsmyndigheten kontrollerar produktanmalan till
produktregistret och verksamhetsutvaren inte gjort en sadan, trots att
det krévs, sa ar det forenat med en atalsanmalan enligt 29 kap. 5 § 5
miljobalken.

- Om verksamheten visar sig vara tillverkare eller importor (inforsel
fran ett land utanfor EU) av amnen i méangder som Gverstiger 1
ton/ar och amne och inte gjort en registrering till Echa sa ar det
forenat med en atalsanmalan enligt 29 kap. 3 b § miljobalken.

Om verksambheten tillverkar, importerar eller for in kemiska produkter for
vidare Overlatelse, d.v.s. ar primarleverantor, bor eventuella brister gallande
anmélan till produktregistret, registrering, sakerhetsdatablad,
exponeringsscenarier etc. vidarebefordras till Kemikalieinspektionen som
sedan kan ga vidare med drendet i sin tillsyn.

Laghanvisningar kapitel 2

Laghanvisning Innebdrd

Artikel 3, Avdelning I, Reach Definitioner av begreppen tillverkare,
importor, nedstrémsanvéndare och
distributor.

14 kap. 2 §, Miljobalken (1998:808) Definitioner av begreppen kemisk
produkt, blandning, inforsel.

14 kap. 10 §, Miljobalken (1998:808) | Kemiska produkter som yrkesmassigt
tillverkas i eller fors in till Sverige ska
registreras i Kemikalieinspektionens
produktregister.

29 kap 3 b 8 1, Miljobalken (1998:808) | Straffbestdmmelser for den som
tillverkar eller importerar ett &mne utan
att gora en registrering enligt Reach.
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29 kap 5 § 5, Miljobalken (1998:808)

Straffbestammelser for den som inte har
gjort en produktanmélan till
produktregistret.

3-6 88, Forordning (2008:245) om
kemiska produkter och biotekniska
organismer

Bestdammelser om vilka produkter som
ska anmalas till Kemikalieinspektionens
produktregister.

1 kap. 3 §, Miljatillsynsforordning
(2011:13)

Definitioner av begreppen tillverkare,
primarleverantor och slappa ut pa
marknaden.

1§, Forordning (1998:901) om
verksamhetsutdvares egenkontroll

Tillampningsomrade for
egenkontrollférordningen.

3 kap., Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska
produkter och biotekniska organismer

Bestdmmelser om verksamhetsanmaélan
till produktregistret och vilka uppgifter
som ska inga i en produktanmalan m.m.

3. Rutiner for sédkerhetsdatablad (SDB) och
exponeringsscenarier

a) Har verksamhetsutbvaren rutiner for att identifiera
de riskhanteringsatgarder som anges i SDB?

Varje nedstrémsanvandare &r skyldig att identifiera och tillampa lampliga atgarder
for att kontrollera de risker som anges i sékerhetsdatabladet.

b) Har verksamhetsutdvaren rutiner for att kontrollera
att de riskhanteringsatgarder som anges i SDB ar
relevanta?

Nedstromsanvandare har vissa skyldigheter att vidarebefordra information om
amnen och blandningar uppat i distributionskedjan.

Varje aktor i distributionskedjan for ett &mne eller en blandning skall
vidarebefordra féljande information till nasta aktor eller distributor uppat i
distributionskedjan:

a) Ny information om farliga egenskaper, oavsett vilka anvandningar som
berors.

b) All annan information som kan ge anledning att ifragasatta om de
riskhanteringsatgarder som anges i det tillhandahallna sékerhetsdatabladet
ar lampliga; denna information ska endast vidarebefordras for identifierade

anvéandningar.
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c) Har verksamhetsutOvaren rutiner for att identifiera
vilka av de exponeringsscenarier (som de har fatt
av sina leverantérer) som ar relevanta for
verksamheten?

Exponeringsscenarier ar en uppsattning villkor med driftforhallanden och
riskhanteringsatgarder som beskriver hur amnet tillverkas eller anvands och hur
kontroll av exponering av méanniskor och miljon ska ske.

Exponeringsscenarier tas fram som en del av registreringen av ett amne enligt
Reach och kan avse en specifik process eller anvandning, eller flera processer och
anvandningar. Det ar tillverkaren eller importéren som ar skyldig att uppratta
exponeringsscenarier. Kravet galler om &mnet omfattas av registreringsplikt i
mangder pa minst tio ton per ar och registrant och om amnet &r klassificerat som
farligt. Det innebér att det inte finns exponeringsscenarier for alla @mnen som
slapps ut pa marknaden

For &mnen ska exponeringsscenarier formedlas som en bilaga i
sakerhetsdatabladet. Det kallas da for ett utokat séakerhetsdatablad. For blandningar
kan information om séker anvéndning férmedlas antingen genom att lagga till
relevant information fran ingaende dmnens exponeringsscenarier i blandningens
sakerhetsdatablad eller genom att bifoga exponeringsscenarier for de ingaende
amnena.

Exponeringsscenarier kan alltsa finnas som bilaga eller inarbetat i SDB for
blandningar. Det finns inget obligatoriskt format for exponeringsscenarier i Reach
och de kan darfor se lite olika ut. Den europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, har
dock som stod tagit fram ett standardformat for innehallet i ett
exponeringsscenario.

Nedstromsanvéandare ansvarar for att identifiera vilka exponeringsscenarier som &r
relevanta for verksamheten och for att sakerstalla att anvandningen stammer
Overens med villkoren i exponeringsscenarier. Nedstromsanvéndare ska tillampa de
villkor som anges i ett exponeringsscenario senast 12 manader fran att de har
mottagit exponeringsscenariot fran sin leverantor.

Mer information om exponeringsscenarier finns hér:

Om utdkade sakerhetsdatablad (pdf, Kemikalieinspektionens webbplats)

Exponeringsscenarier (naturvardsverket.se)
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Atgarder fragorna 3 a) — c):

Syftet med fragorna ar information till verksamhetsutdvaren om att denne kan
behova ta fram rutiner for att vara sakra pa att de uppfyller skyldigheterna som
nedstromsanvandare. Fragan om rutiner for exponeringsscenarier syftar framst
till att informera om vilka skyldigheter som géller for nedstrémsanvéndare och
att de kan fa information om exponeringsscenarier pa lite olika sétt.

Tillsynsmyndigheten kan i sin tillsyn stalla krav pa upprattande av rutiner med
stod av miljobalken (26 kap. 9 §) och egenkontrollférordningen.

Laghanvisningar kapitel 3

Laghanvisning

Innebdrd

Acrtikel 34, Avdelning IV, Reach

Information ska vidarebefordras uppat i
distributionskedjan om det har
framkommit ny information om farliga
egenskaper eller annan information som
kan ge anledning att ifragasatta om de
riskhanteringsatgarder som anges i ett
sékerhetsdatablad ar lampliga.

Artikel 37, Avdelning V, Reach

Bestdmmelser om nedstrémsanvandares
kemikaliesdkerhetsbedémningar och
skyldighet att identifiera, tillampa och
rekommendera riskbegransande atgarder

Acrtikel 37.5, Avdelning V, Reach

Varje nedstromsanvéndare ska
identifiera, tillampa och, dar sa ar
lampligt, rekommendera lampliga
atgarder for att pa ett adekvat satt
kontrollera risker som angivits i det
tillhandahallna sakerhetsdatabladet

Acrtikel 39.1, Avdelning V, Reach

Nedstromsanvéndare skall uppfylla
kraven i artikel 37 senast 12 manader
efter det att de erhallit ett
registreringsnummer som deras
leverantdrer meddelat dem i ett
sakerhetsdatablad.

26 kap. 9 §, Miljobalken (1998:808)

En tillsynsmyndighet far i det enskilda
fallet besluta om de foreldgganden och

forbud som behovs for att miljobalken

12




NATURVARDSVERKET HANDLEDNING TILL CHECKLISTA
REACH HOS NEDSTROMSANVANDARE
2024-04-12

samt foreskrifter, domar och andra beslut
som har meddelats med stod av balken
ska foljas.

4. Kontroll av riskhanteringsatgarder enligt
sédkerhetsdatablad (SDB)

Fragorna i detta kapitel ar formulerade med fokus pa verksamhetsutévarens rutiner
for att kontrollera sin anvandning och tillampa riskhanteringsatgérder utifran
uppgifterna de har fatt fran sin leverantor i SDB. For att kontrollera om
verksamhetsutdvaren uppfyller kraven pa att identifiera och tillampa atgarder for
att kontrollera riskerna som anges i SDB kan tillsynen genomféras genom att ta
stickprov pa ett antal SDB och jamfdra uppgifterna i SDB med hur produkterna
anvands pa verksamheten. Fragorna i detta kapitel ror ett urval av de avsnitt i SDB
som &r mest relevanta for tillsyn med fokus pa atgarder for att skydda den yttre
miljon.

a) Avsnitt 1. Namnet p& amnet/blandningen och
bolaget/foretaget — Har verksamhetsutobvaren
rutiner for att kontrollera att verksamhetens
anvandning stammer 6verens med den
anvandning som anges under avsnitt 1 |
sékerhetsdatabladen?

Enligt bilaga Il i Reach ska, bland annat, féljande uppgifter anges under detta
avsnitt:

Relevanta identifierade anvandningar av &mnet eller blandningen och
anvandningar som det avrads fran:

Som minimum ska man ange de identifierade anvandningar som &r relevanta for
mottagarna av amnet eller blandningen. Det ska goras i form av en kort beskrivning
av den funktion som dmnet eller blandningen avses ha, exempelvis ”flamskydd”
eller ”antioxidant”.

De anvandningar som leverantoren avrader fran och skalen till detta ska anges i
tillampliga fall. Det behover inte vara en fullstandig férteckning.

Om det kravs en kemikaliesékerhetsrapport ska informationen i detta avsnitt av
sékerhetsdatabladet Gverensstdmma med de identifierade anvandningarna i
kemikaliesakerhetsrapporten och de exponeringsscenarier fran
kemikaliesékerhetsrapporten som anges i bilagan till sakerhetsdatabladet.
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| avsnitt 1.2 i sakerhetsdatabladet for ett registrerat &mne ska dmnets viktigaste
eller vanligaste tekniska funktioner och de identifierade anvandningar som
omfattas av de bifogade exponeringsscenarierna markeras.

I avsnitt 1.2 i sékerhetsdatabladet for en blandning ska blandningens viktigaste
eller vanligaste tekniska funktioner (om de ar likvardiga de tekniska funktionerna
for ett amne som sadant) eller produktkategori (om det géller en blandning for
slutanvéndning av industriarbetare, yrkesméassiga anvandare eller konsumenter)
markeras.

Atgarder fraga 4 a):

Syftet med fragan &r information till verksamhetsutévaren om att denne ska
kontrollera att verksamhetens anvandningsomrade finns med i
sékerhetsdatabladet.

I de fall verksamhetens anvandning skiljer sig fran det som anges i
sékerhetsdatabladet bor verksamhetsutdvaren ta kontakt med leverantdren och
fraga om det ar mojligt att fa med sitt anvandningsomrade i sakerhetsdatabladet.
Om detta inte gar sa bor verksamhetsutdvaren vanda sig till en annan leverantor.
Detta ar nagot som tillsynsmyndigheten kan stélla krav pa.

Tillsynsmyndigheten kan i sin tillsyn stalla krav pa uppréattande av rutiner med
stod av miljobalken (26 kap. 9 8) och egenkontrollférordningen.

b) Avsnitt 6. Atgarder vid oavsiktliga utslapp — Har
verksamhetsutovaren rutiner for att tilldAmpa de
atgarder som anges under avsnitt 6 i SDB for de
produkter som anvands i verksamheten?

Enligt bilaga Il i Reach ska, bland annat, féljande uppgifter anges under detta
avsnitt:

Rekommendationer om tillampliga atgarder vid spill, lackage eller utslapp och om
hur man forhindrar eller minimerar de skadliga effekterna pa personer, egendom
och miljo. Det ska goras atskillnad mellan atgérder vid stort och litet spill, om
spillvolymen har vésentlig betydelse for faran. Om det enligt forfarandena for
inneslutning och atervinning behovs flera olika metoder ska dessa anges i
sékerhetsdatabladet.

Rekommendationerna kan t.ex. handla om vilka absorptionsmedel som &r lampliga
for uppsamling av spill, lackage eller utslapp och som bor finnas tillgangliga pa
verksamheten.
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c) Avsnitt 7. Hantering och lagring — Har
verksamhetsutdvaren rutiner for att tillampa
den information som finns beskriven under
avsnitt 71 SDB for de produkter som anvands i
verksamheten?

Enligt bilaga Il i Reach ska, bland annat, féljande uppgifter anges under detta
avsnitt:

Rad om metoder for siker hantering. Tonvikten ska laggas pa skyddsatgéarder som
ar lampliga for de identifierade anvandningar som avses i avsnitt 1.2 och for
amnets eller blandningens specifika egenskaper.

Observera att det dven finns generella bestdmmelser om forvaring av kemiska
produkter i foreskrifter fran Kemikalieinspektionen som anger att halso- eller
miljofarliga kemiska produkter ska forvaras sa att risker forebyggs. Halsofarliga
kemiska produkter ska forvaras sa att de ar svaratkomliga for sma barn och val
avskilda fran produkter som ar avsedda att fortaras.

d) Avsnitt 13. Avfallshantering — Har
verksamhetsutdvaren rutiner for att tillampa
den information som finns beskriven under
avsnitt 131 SDB for de produkter som anvands i
verksamheten?

Enligt bilaga Il i Reach ska, bland annat, féljande uppgifter anges under detta
avsnitt;

En beskrivning av informationen om adekvat avfallshantering av &mnet eller
blandningen och/eller dess behallare som ett led i arbetet med att faststélla sakra
och sa miljovanliga avfallshanteringslosningar som mojligt.

Kraven ska vara forenliga med svensk avfallslagstiftning t.ex. bestimmelserna om
avfallshantering i 15 kap. miljobalken och avfallsférordningen (2020:614).

Om det kravs en kemikaliesékerhetsrapport och om det har gjorts en analys av
avfallsstadiet ska informationen om avfallshanteringsatgarder Gverensstimma med
de identifierade anvandningarna i kemikaliesékerhetsrapporten och med de
exponeringsscenarier fran kemikaliesakerhetsrapporten som anges i bilagan till
sékerhetsdatabladet.

Under avsnitt 13 bor det anges vilka hanteringsmetoder som ar lampliga for bade
sjalva avfallet fran amnen och blandningar och for allt fororenat
forpackningsavfall. Observera att kvittblivning genom att spada ut éverbliven
produkt med vatten och sedan hélla ut det i avloppet inte &r en godtagbar
behandlingsmetod.
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Det som ska anges under avsnittet ar hur éverbliven produkt samt férorenad
forpackning ska tas omhand. Ett sétt att gOra detta &r att ange en sexsiffrig
avfallskod enligt bilaga 3 till avfallsférordningen (2020:614). Ett annat sétt kan
ocksa vara att uppge om rester av produkten och forpackningsavfall ar farligt avfall
eller inte.

Det ar verksamheten dar avfallet uppstar som ar skyldig att bedéma om avfallet ska
klassificeras som farligt. Uppgifterna i SDB ér ett viktigt underlag for
beddmningen. Klassificeringen av avfallet avgor hur ett antal andra bestammelser
ska tillampas. Kontroll av verksamhetens klassificering av farligt avfall ingdr inte i
den hér checklistan, men det kan vara bra for bade tillsynsmyndigheten och
verksamhetsutdvaren att kanna till varfor uppgifterna i avsnitt 13 i SDB ar viktiga.
Mer information om klassificering av farligt avfall finns pa Naturvardsverkets
webb:

Klassificering och kodning (naturvardsverket.se)

Atgarder fragorna 4 b) —d):

Tillsynsmyndigheten kan i sin tillsyn stélla krav pa uppréattande av rutiner med
stod av miljobalken (26 kap. 9 8) och egenkontrollférordningen.

Observera att informationen i avsnitt 6, 7 och 13 i sékerhetsdatabladen ofta &r
knapphandig och att det gar att stalla strangare krav pa hanteringen pa en
verksamhet med hjélp av reglerna i miljobalken. Det finns dven sarskilda
bestammelser om forvaring av kemiska produkter i Kemikalieinspektionens
foreskrifter (2017:7) och regler om avfallshantering i avfallsférordningen
(2020:614) som verksamhetsutévaren behdver kénna till och félja.

e) Vad gor verksamhetsutévaren om
anvandningen inte stammer 6verens med den
anvandning som anges i SDB?

Varje nedstrémsanvandare ska identifiera och tillampa lampliga atgarder for att
kontrollera de risker som anges i sakerhetsdatabladet. Information som kan ge
anledning att ifragasétta om de riskhanteringsatgéarder som anges i det
tillhandahallna sakerhetsdatabladet &r lampliga ska vidarebefordras uppat i
distributionskedjan.

Istallet for att folja de rekommendationer i SDB som baseras pa ett

exponeringsscenario finns mojligheten for nedstromsanvéndaren att gora en egen

kemikaliesékerhetsrapport. Eftersom det &r ett ganska omfattande arbete att

sammanstalla en kemikaliesakerhetsrapport ar det troligen inte sa vanligt

forekommande men det kan vara bra for bade tillsynsmyndigheten och

verksamhetsutdvaren att k&nna till att mojligheten finns. Allmanna foreskrifter for
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nedstromsanvandares bedémning av dmnen och utarbetande av
kemikaliesékerhetsrapporter finns i bilaga XII i Reach.

Atgarder fréga 4 e):

Om de riskhanteringsatgarder som anges i SDB &r otydliga och svara att tolka
bor verksamhetsutdvaren i forsta hand ta kontakt med sin leverantor for
fortydligande. Om riskhanteringsatgarderna inte foljs ar alternativa
handlingsvégar att anpassa verksamheten efter de riskhanteringsatgarder som
anges eller att se dver mojligheten att byta ut leverantdren eller
amnet/blandningen.

Tillsynsmyndigheten kan i sin tillsyn stalla krav pa upprattande av rutiner med
stod av Miljobalken (26 kap. 9 8) och egenkontrollférordningen. Det gar dven
att forelagga verksamhetsutdvaren att kontakta sin leverantor.

Det finns &ven straffbestdimmelser i 29 kap. 8 § punkt 10-11 Miljobalken som
galler for den som bryter mot bestdmmelserna i artiklarna 37.4 och 39.1 genom
att lata bli att inom 12 manader upprétta en nedstromsanvandares
kemikaliesékerhetsrapport for anvandningar som inte uppfyller de villkor som
beskrivs i ett exponeringsscenario. Straffbestdmmelserna géller &ven for den
som bryter mot bestammelserna i artiklarna 38 och 39.2 genom att lata bli att
inom sex manader informera Echa om att en egen kemikaliesakerhetsrapport
kommer att utarbetas.

Laghanvisningar kapitel 4

Laghanvisning Innebdrd

Acrtikel 34, Avdelning IV, Reach Information ska vidarebefordras uppat i
distributionskedjan om det har
framkommit ny information om farliga
egenskaper eller annan information som
kan ge anledning att ifragasatta om de
riskhanteringsatgarder som anges i ett
sékerhetsdatablad ar lampliga.

Artikel 37, Avdelning V, Reach Bestdammelser om nedstromsanvandares
kemikaliesdkerhetsbedémningar och
skyldighet att identifiera, tillampa och
rekommendera riskbegransande atgarder.

Artikel 37.4, Avdelning V, Reach Nedstromsanvéandare ska utarbeta en
kemikaliesékerhetsrapport for alla
anvandningar som inte uppfyller de
villkor som beskrivs i ett
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exponeringsscenario, eller i
forekommande fall en

anvandnings- och exponeringskategori,
som meddelats dem i ett
sékerhetsdatablad.

Artikel 37.5, Avdelning V, Reach Varje nedstromsanvéndare ska
identifiera, tillampa och, dar sa ar
lampligt, rekommendera lampliga
atgarder for att pa ett adekvat satt
kontrollera risker som angivits i det
tillhandahallna sakerhetsdatabladet.

Artikel 38, Avdelning V, Reach Bestdmmelser om nedstromsanvandares
skyldighet att delge information till
Europeiska kemikaliemyndigheten Echa,
om de ska utarbeta en
kemikaliesdkerhetsrapport eller omfattas
av vissa undantag enligt artikel 37.4.

Artikel 39.1, Avdelning V, Reach Nedstromsanvandare skall uppfylla
kraven i artikel 37 senast 12 manader
efter det att de erhallit ett
registreringsnummer som deras
leverantdrer meddelat dem i ett
sakerhetsdatablad.

Observera att registreringsnummer kan
fas vid olika datum fran olika
leverantorer.

Acrtikel 39.2, Avdelning V, Reach Nedstromsanvandare skall uppfylla
kraven i artikel 38 senast sex manader
efter det att de erhallit ett
registreringshummer som deras
leverantdrer meddelat dem i ett
sakerhetsdatablad.

Observera att registreringsnummer kan
fas vid olika datum fran olika
leverantorer.

Bilaga XIlI, Reach Allmanna foreskrifter for
nedstromsanvéndares beddmning av
dmnen och utarbetande av
kemikaliesdkerhetsrapporter.

18



NATURVARDSVERKET HANDLEDNING TILL CHECKLISTA
REACH HOS NEDSTROMSANVANDARE
2024-04-12

26 kap. 9 §, Miljobalken (1998:808) En tillsynsmyndighet féar i det enskilda
fallet besluta om de foreldgganden och
forbud som behdvs for att miljébalken
samt foreskrifter, domar och andra beslut
som har meddelats med stéd av balken
ska foljas.

29 kap. 8 § punkt 10-11, Miljobalken | Straffbestimmelser for den som bryter
(1998:808) mot bestdmmelserna i artiklarna 37.4 och
39.1 genom att lata bli att inom 12
manader uppratta en
nedstromsanvéndares
kemikaliesékerhetsrapport for
anvandningar som inte uppfyller de
villkor som beskrivs i ett
exponeringsscenario.
Straffbestdammelserna géller aven for den
som bryter mot bestammelserna i
artiklarna 38 och 39.2 genom att lata bli
att inom sex manader informera Echa om
att en egen kemikaliesékerhetsrapport
kommer att utarbetas.

2 kap. 3-6 88, Kemikalieinspektionens | Bestdmmelser om att hélso- eller
foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska | miljofarliga kemiska produkter ska
produkter och biotekniska organismer |forvaras sa att risker forebyggs.

5. Verksamhetsutdvarens egenkontroll av
enskilda &mnen

Fragorna i detta kapitel ar formulerade med fokus pa verksamhetsutévarens rutiner
for att kontrollera om de anvander kemiska produkter som innehaller &mnen som
omfattas av de sarskilda krav som stélls pa anvandning av enskilda &mnen i Reach.

For att kontrollera verksamhetsutvarens egenkontroll av enskilda @mnen kan
tillsynen genomforas genom att begéra in kemikalieforteckningen pa foérhand och
ta stickprov pa ett antal SDB och jamféra uppgifterna i SDB med
kemikalieforteckningen. Uppgifterna i kemikalieforteckningen kan &ven
kontrolleras mot de &mnen som finns fortecknade i begrénsningslistan i bilaga
XVII, tillstdndslistan i bilaga X1V och kandidatforteckningen i Reach.
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a) Har verksamhetsutovaren en kemikalieforteckning
enligt 7 § foérordning (1998:901) om
verksamhetsutdvares egenkontroll?

Verksamheter som ar tillstands- eller anmalningspliktiga enligt 9 eller 11-14 kap.
miljobalken omfattas av krav pa kemikalieforteckning enligt 7 § férordning
(1998:901) om verksamhetsutovares egenkontroll (egenkontrollférordningen).
Egenkontrollférordningen innehaller krav pa att anteckna uppgifter om
anvandningen av kemiska produkter i en kemikalieforteckning. Det finns inga krav
pa att kemikalieforteckningen ska innehalla uppgifter om alla de &mnen som finns i
de kemiska produkter som anvinds pa en verksamhet, se vidare handledning till
fraga 5 b). | kemikalieférteckningen ska minst foljande uppgifter finnas med:

e Produkten eller organismens namn.

e Omfattning och anvandning av produkten eller organismen.

¢ Information om produktens eller organismens hélso- och miljéskadlighet,
samt

e Produktens klassificering med avseende pa halso- eller miljofarlighet.

Kemikalieforteckningen ar frdmst anpassad for att fungera som ett stod for att
bedoma vilka risker for manniskors héalsa eller miljon som kan uppsta till foljd av
verksamheten. Den kan ocksa anvandas som ett underlag for att byta ut kemikalier
mot mindre farliga sadana i enlighet med produktvalsprincipen i miljobalken och
som ett verktyg for att kontrollera att annan kemikalielagstiftning uppfylls, t.ex.
Reach-forordningen.

Mer vagledning om kemikalieforteckning enligt egenkontrollférordningen finns
har:

Kemikalieforteckning (naturvardsverket.se)

Atgérder fraga 5 a):

Att bryta mot 7 § foérordningen (1998:901) om verksamhetsutdvares
egenkontroll genom att bedriva verksamhet utan att det finns nagon férteckning
Over kemiska produkter och biotekniska organismer &r forenat med en
miljosanktionsavgift pa 50 000 kronor om "tillstandsplikt A" galler for
verksamheten enligt miljéprévningsférordningen (2013:251), och 25 000 kr, om
"tillstandsplikt B" géller for verksamheten enligt miljéprévningsforordningen.
Det framgar av 12 kap. 3 § forordning (2012:259) om miljésanktionsavgifter.

b) Hur kontrollerar verksamhetsutévaren om de
kemiska produkter som verksamheten anvander
innehaller &mnen som omfattas av
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begransningsreglerna, tillstandskrav eller finns pa
kandidatférteckningen?

Det finns inget krav pa att kemikalieforteckningen ska innehalla alla de &mnen som
finns i de kemiska produkter som anvands pa en verksamhet. Enligt
egenkontrollférordningen ar det den kemiska produktens namn (vilket oftast &r lika
med handelsnamnet) som ska finnas med i forteckningen.

For att en verksamhet ska kunna anvanda kemikalieforteckningen som ett verktyg
for att kontrollera vilka krav och regler som galler for de enskilda kemiska &mnen
som ingdr i de kemiska produkter de anvander kan det dock vara en fordel att ha en
kemikalieforteckning pa @mnesniva. Det kan underlatta verksamhetsutévarens
arbete med att kontrollera och visa att kraven i Reach uppfylls. En
kemikalieforteckning pa @amnesniva bor, utdver vad som kravs enligt
egenkontrollférordningen, innehalla information om vilka klassificerade kemiska
amnen som ingdr i de kemiska produkter som hanteras i verksamheten. Information
om produkternas innehall av klassificerade kemiska amnen framgar av
sékerhetsdatabladet.

Ett alternativ till kemikalieforteckning pa amnesniva kan vara att anvanda sig av ett
kemikaliehanteringssystem eller liknande 1T-verktyg med majlighet att sortera ut
information om kemiska produkters innehall av enskilda kemiska amnen.

Verksamheter som inte har en kemikalieforteckning pa @mnesniva ska kunna
redogora for hur de skaffar sig den kunskap som behdvs for att uppfylla de krav
som stélls pa anvandning av enskilda &mnen i Reach.

Kunskap om vilka kemiska &mnen som anvands i verksamheten behdvs for att
nedstromsanvandare ska kunna kontrollera om de féljer reglerna om begrénsningar
och tillstand i Reach. Nedstromsanvéndare kan ocksa behdva ha kunskap om de
hanterar amnen pa kandidatforteckningen i Reach som indikerar vilka &mnen som
kan komma att omfattas av krav pa tillstand. Se mer information under fragorna 5
¢) -e) nedan och vidare under kapitel 6-7.
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Atgarder fréga 5 b):

Tillsynsmyndigheten kan med stdd av 26 kap. 21 § i miljobalken begéra in en
utokad kemikalieforteckning pa &mnesniva. Det ska da vara fraga om sadana
uppgifter som myndigheten behdver for sin tillsyn och myndigheten ska kunna
motivera vad uppgifterna ska anvéndas till. De uppgifter som myndigheten
begar ska ocksa vara uppgifter som verksamhetsutvaren latt kan ta fram, t.ex.
med hjalp av sékerhetsdatabladen.

c) Har verksamhetsutovaren kontrollerat om
verksamheten anvander amnen som omfattas av
begransningsreglerna i bilaga XVII i Reach?

En del anvandningar av kemikalier innebdr oacceptabla risker for ménniska eller

miljo. For sddana anvandningar kan EU besluta om férbud eller andra restriktioner,
sa kallade begransningar som finns i bilaga XVl i Reach.

Den som anvander kemiska produkter ansvarar for att kontrollera om
anvandningen omfattas av nagon begransning.

Mer information om begréansningar finns har:

Begrdnsningar i Reach-forordningen — EU-reqgler for vissa kemikalier -
Kemikalieinspektionen

Fragan baseras pa fraga 5 b) och kan till viss del redan ha besvarats. Om
verksamheten anvander kemiska produkter som innehaller &mnen som omfattas av
begransningar i bilaga XV1I kan fragorna i kapitel 6 stallas. Mer utforlig
information om pa vilket sétt nedstrémsanvéndare kan omfattas av begransningar
finns i handledningen till fragorna i kapitel 6.

d) Har verksamhetsutévaren kontrollerat om
verksamheten anvander &amnen som omfattas av
krav pa tillstand i bilaga XIV i Reach?

Vissa sérskilt farliga amnen (Substances of Very High Concern, SVHC) omfattas
av krav pa tillstdnd enligt Reach. Det innebér att den som anvander kemiska
produkter som innehaller sddana &mnen maste ha tillstand for anvandningen. Vilka
amnen det galler framgar av bilaga XIV i Reach. TillstAndsprocessen syftar bland
annat till att de sérskilt farliga &mnena successivt ska erséttas av mindre farliga
&mnen eller annan teknik som inte kréver dessa &mnen, samt att anvandningen ska
ske kontrollerat.

Mer information om tillstand enligt Reach finns har:

Tillstdnd i Reach-forordningen for sarskilt farliga &mnen - Kemikalieinspektionen
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Den géllande listan 6ver amnen som kraver tillstand enligt Reach, bilaga XIV finns
pa Echa:s webb:

Tillstdndsforteckningen - ECHA (Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats)

Det finns aven majlighet att soka pa tillstandspliktiga amnen i
Kemikalieinspektionens verktyg PRIO:

Sok i Prio-quiden - Kemikalieinspektionen

Fragan baseras pa fraga 5 b) och kan till viss del redan ha besvarats. Om
verksamheten anvander kemiska produkter som innehaller amnen som omfattas av
krav pa tillstand i bilaga XIV kan fragorna i kapitel 7 stéllas. Mer utforlig
information om pa vilket sétt nedstromsanvéndare berors av bestimmelserna om
tillstand finns i handledningen till fragorna i kapitel 7.

e) Har verksamhetsutbvaren kontrollerat om
verksamheten anvander amnen som finns med pa
kandidatforteckningen?

Amnen pé kandidatfrteckningen ar sarskilt farliga amnen (SVHC) som &r
kandidater” till att hamna p4 bilaga XIV och bli tillstandspliktiga enligt Reach.
Det betyder att &mnen som star pa kandidatforteckningen inte omfattas av krav pa
tillstand just nu, men att de kan bli tillstandspliktiga framdver.
Kandidatforteckningen innehaller drygt 200 sarskilt farliga amnen och uppdateras
tva ganger per ar. Att anvanda amnen pa kandidatforteckningen innebér inte nagra
konkreta skyldigheter for nedstrémsanvéndare av kemiska produkter men &r en
signal om att se 6ver och om mgjligt fasa ut anvandningen redan nu.

Mer information om kandidatforteckningen finns har:

Kandidatforteckningen — EU:s lista dver sarskilt farliga amnen -
Kemikalieinspektionen
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Atgarder frégorna 5 c) —e)

Amnen som omfattas av begransningar, tillstdnd eller kandidatforteckningen ar
sarskilt farliga amnen som enligt miljokvalitetsmalet Giftfri miljo sa langt som
mojligt ska fasas ut. Verksamheter som anvéander sadana damnen bor informeras
om vilka regler som galler och uppmanas att hitta alternativ till anvandningen.
Tillsynsmyndigheten kan krdva dokumenterade rutiner for verksamhetens
arbete med produktval och substitution och stalla krav pa att
verksamhetsutvaren ska uppratta en plan for utbyte av kemiska produkter som
innehaller sarskilt farliga amnen mot sddana som bedéms vara mindre farliga.

Se Naturvardsverkets vagledning om produktvalsprincipen for mer information:

Produktvalsprincipen (naturvardsverket.se)

Laghanvisningar kapitel 5

Laghéanvisning Innebord

Artikel 56.1, Avdelning VII, Reach En tillverkare, importor eller
nedstromsanvandare far inte slappa ut
ett dmne pa marknaden for en
anvéndning eller sjalv anvénda det om
amnet finns med i bilaga XIV.

Artikel 59, Avdelning VI, Reach Bestdmmelser om identifiering av
amnen pa kandidatforteckningen.

Artikel 67.1, Avdelning V111, Reach Amnen, som sadana eller ingdende i en
blandning eller vara, far om de omfattas
av begréansningar enligt bilaga XV1I
endast tillverkas, slappas ut pa
marknaden eller anvéndas om de
uppfyller de villkor som géller for denna
begransning.

Bilaga X1V, Reach Lista Over dmnen som omfattas av krav
pa tillstand.

Bilaga XVII, Reach Lista Over dmnen som omfattas av
begransningar.

2 kap. 2 §, Miljobalken (1998:808) Alla som bedriver eller avser att bedriva
en verksamhet eller vidta en atgard skall
skaffa sig den kunskap som behdvs med
hénsyn till verksamhetens eller
atgardens art och omfattning for att
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skydda manniskors hélsa och miljon
mot skada eller ol&dgenhet.

2 kap. 4 §, Miljobalken (1998:808) Alla som bedriver eller avser att bedriva
en verksamhet eller vidta en atgard skall
undvika att anvanda eller silja sadana
kemiska produkter eller biotekniska
organismer som kan befaras medféra
risker for manniskors hélsa eller miljon,
om de kan ersattas med sadana
produkter eller organismer som kan
antas vara mindre farliga.

26 kap. 21 §, Miljobalken (1998:808) | Tillsynsmyndigheten far forelagga den
som bedriver verksamhet eller vidtar en
atgard som det finns bestammelser om i
denna balk eller i foreskrifter som
meddelats med stdd av balken, att till
myndigheten 1dmna de uppgifter och
handlingar som behdvs for tillsynen.

1 §, Forordningen (1998:901) om Tillampningsomrade for
verksamhetsutévares egenkontroll egenkontrollférordningen.

7 8, Forordningen (1998:901) om Bestdmmelser om vad en
verksamhetsutévares egenkontroll kemikalieforteckning ska innehalla.

12 kap. 3 §, Forordning (2012:259) om | Miljosanktionsavgifter for att bedriva
miljosanktionsavgifter verksamhet utan att det finns nagon
kemikalieforteckning.
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Fordjupningsdel

6. Begransningar

Fragorna i den har delen av checklistan ar endast relevanta om verksamheten
anvander &mnen som omfattas av begrénsningar i bilaga XVII i Reach (se kapitel 5
i checklistan).

a) Uppgifter om amnet som omfattas av
begransningar

Amnen, som sadana eller ingaende i en blandning eller vara, far om de omfattas av
begransningar enligt bilaga XV1I endast tillverkas, sldappas ut pA marknaden eller
anvéndas om de uppfyller de villkor som géller for denna begrénsning.
Begransningar for nya amnen kan inforas enligt en sérskild process i Reach om det
finns en oacceptabel halso- eller miljorisk som behdver hanteras pa EU-niva. Det
finns dven en sarskild process for att infora begransningar for amnen som
klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i
kategorierna 1A och 1B och som kan anvandas av konsumenter.

Mer information om begréansningar finns har:

Begransningar i Reach-forordningen — EU-reqgler for vissa kemikalier -
Kemikalieinspektionen

Vilka begransningar som ar aktuella framgar av bilaga XVII i den senast
uppdaterade versionen av Reach. Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa, har
aven en lista 6ver de &mnen som omfattas av begrénsningar:

Forteckning 6ver begransningar - ECHA (europa.eu)

Begrénsningar kan se olika ut men alla foljer samma struktur med att &mnet eller
amnesgruppen som ar foremal for begransning anges i kolumn 1 och villkoren
anges i kolumn 2 i bilaga XVII. Varje begransning kdnnetecknas av ett nummer
(post) i bilaga XVII.

Vissa begransningar galler endast utslappande pa marknaden medan andra géller
bade for utslappande pa marknaden och for anvandning. Fokus for tillsyn i denna
checklista ar yrkesmassig anvandning av kemiska produkter. Begransningar som
endast handlar om varor eller utslappande pa marknaden &r inte relevanta i detta
sammanhang. | bilaga XVI1 &r det ett 30-tal begrénsningar av totalt 6ver 70 aktiva
poster som pa nagot satt reglerar anvandning av kemiska produkter.

| vissa fall ar det avgransade anvandningsomraden som omfattas av begransningen
vilket innebar att kemiska produkter som innehaller begransade amnen kan vara
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tillgangliga pa marknaden for andra anvandningsomraden. Darfor dr det viktigt att
den faktiska anvandningen pa verksamheten kontrolleras.

Exempel pa begransningar for specifika anvandningsomraden:

e Blykarbonat och blysulfater (post 16 och 17) far inte slappas ut pa marknaden
eller anvandas som dmnen eller i blandningar, om @mnet eller blandningen ar
avsedd att anvandas som férg.

e Kadmium (post 23, villkor 5) far bl.a. inte anvandas for att kadmiera
metallvaror for ett antal utpekade andamal.

e Hexakloretan (post 41) far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas som
amne eller i blandningar, om @&mnet eller blandningen ar avsedd for
framstéllning eller bearbetning av icke-jarnmetaller.

¢ Nonylfenol och nonylfenoletoxilat (post 46, villkor 1) far inte slappas ut pa
marknaden eller anvandas som amnen eller i blandningar i koncentrationer pa
0,1 viktprocent eller hégre bl.a. for rengdring i industriell och yrkesmaéssig
anvandning, utom
- kontrollerade slutna system for kemisk rengdring dar rengdringsmedlet

atervinns eller forbranns,
- rengoringssystem dar rengéringsmedlet atervinns eller forbranns vid en
sérskild process.

b) Omfattas verksamhetens anvandning av nagot
undantag?

Begransningar i bilaga XVII géller inte tillverkning, utslappande pa marknaden
eller anvandning av ett &mne i samband med vetenskaplig forskning och
utveckling. Om begransningar inte galler for produkt- och processinriktad
forskning ska det anges i bilaga XVII.

Undantag finns dven for anvandning av amnen i kosmetiska produkter i fraga om
begrénsningar som avser hélsorisker.

I inledningen av bilaga XVII framgar aven att post 1-58 inte galler lagring,
forvaring, behandling, pafylining av behallare, eller 6verforing fran en behallare till
en annan for export, om det inte ar férbjudet att tillverka &mnena.

| vissa fall finns det detaljerade undantag for vissa anvandningsomraden i den
specifika begransningen. Da ar det viktigt att kontrollera om undantagen ar
tillampliga.
Exempel pa begransningar med undantag:
e Bensen (post 5) far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas

o som amne,

o som bestandsdel i andra &mnen, eller i blandningar, i
koncentrationer pa 0,1 viktprocent eller hogre.
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o Det géller dock inte for
= motorbranslen som omfattas av direktiv 98/70/EG om
kvaliteten pa bensin och dieselbranslen,
= dmnen och blandningar for anvandning i industriprocesser som
inte medfor bensenutslapp i mangder som dverstiger vad som
foreskrivs genom gallande lagstiftning,
= naturgas som slapps ut pd marknaden for anvandning av
konsumenter, forutsatt att bensenkoncentrationen ar under 0,1
volymprocent
e Triklorbensen (post 49) far inte slappas ut pa marknaden eller anvandas som
amne eller i blandningar i en koncentration pa 0,1 viktprocent eller hogre, utom
o som intermedidr i syntes, eller
o som lgsningsmedel i slutna kemiska kloreringsprocesser, eller
o i tillverkningen av 1,3,5-triamino-2,4,6-trinitrobenzen (TATB).

c) Foljs de villkor som anges for amnet i bilaga XVII?

Villkoren for begransningarna framgar av kolumn 2 i bilaga XVII. Ibland &r
villkoren uttryckta som forbud mot utsldppande pa marknaden och anvandning, se
begrénsningarna av blykarbonat, blysulfater, kadmium och hexakloretan i
handledningen till fraga 6 a) ovan for exempel pa hur det kan vara formulerat. Da
récker det med att konstatera att anvandning av &mnet sker och att den inte
omfattas av nagra undantag for att konstatera en dvertradelse av begransningen. |
manga andra fall, se t.ex. begransningarna av bensen och triklorbensen i
handledningen till fraga 6 b), finns det en direkt koncentrationsgrans fér amnets
forekomst i blandningar. Det finns aven exempel pa att koncentrationsgransen
uttrycks som ett undantag:

e Kreosot och kreosotoljor m.fl. &mnen (post 31) far inte slappas ut pa
marknaden eller anvandas som amnen eller i blandningar, om d&mnet eller
blandningen &r avsedd for behandling av tra. Sadana amnen och blandningar
far dock anvandas for trabehandling i industrianldaggningar om de innehaller

i) benz[a]pyren i en koncentration pa mindre an 50 mg/kg (0,005
viktprocent), och

ii) vattenextraherbara fenoler i en koncentration pa mindre &n 3
viktprocent.

Om sadana produkter anvands pa en verksamhet behovs det kompletterande
dokumentation om innehallet av dessa amnen i blandningarna. Det kan t.ex. vara i
form av analysresultat eller intyg fran leverantéren.

Vissa begransningar har tillkommit for att skydda arbetstagare. Da ar det
Arbetsmiljoverket som &r ansvarig myndighet for att kontrollera om villkoren for
begrénsningarna foljs, men miljétillsynsmyndigheten kan kontrollera om
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anvandning av sadana amnen sker och de delar av begransningarna som inte ror
skydd av arbetstagare. Exempel pa sadana begransningar ar:

e Post 59 om diklormetan

e Post 71 om 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP)
e Post 74 om Diisocyanater

e Post 76 om N,N-dimetylformamid

Atgarder fragorna 6 a) — c):

Om tillsynsmyndigheten upptécker att verksamheten anvénder amnen i strid
med begransningsreglerna bor krav pa rattelse stéllas, vilket kan géras med stod
av 26 kap. 9 § miljobalken.

Att bryta mot en begrénsning enligt artikel 67 ar straffbart enligt 29 kap. 3 8 9
miljobalken.

Om tillsynsmyndigheten upptécker att en verksamhet anvander &mnen som
omfattas av forbud mot utslappande pa marknaden vid produktion av varor eller
produkter for forséljning bor tips lamnas till Kemikalieinspektionen.

Laghanvisningar kapitel 6

Laghéanvisning Innebord

Artikel 67.1, Avdelning VIII, Reach Amnen, som s&dana eller ingéende i en
blandning eller vara, far om de omfattas
av begransningar enligt bilaga XVI1I
endast tillverkas, slappas ut pa
marknaden eller anvandas om de
uppfyller de villkor som galler for denna
begréansning.

Begransningar i bilaga XVII ska inte
galla tillverkning, utslappande pa
marknaden eller anvandning av ett &mne
i samband med vetenskaplig forskning
och utveckling. Dar framgar dven att om
begrénsningar inte ska galla for produkt-
och processinriktad forskning ska det
anges i bilaga XVII.

Artikel 67.2, Avdelning VI1II, Reach Begransningar ska inte heller tillampas
pa anvandningen av &mnen i kosmetiska
produkter enligt definitionen i direktiv
76/768/EEG, i frdga om begransningar
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som avser halsorisker inom
tillampningsomradet for det direktivet.

Bilaga XVII, Reach Lista 6ver amnen som omfattas av
begransningar.

26 kap. 9 §, Miljobalken (1998:808) En tillsynsmyndighet far i det enskilda
fallet besluta om de féreldgganden och
forbud som behodvs for att miljobalken
samt foreskrifter, domar och andra
beslut som har meddelats med stéd av
balken ska f6ljas.

29 kap. 3 § punkt 9, Miljobalken Straffbestammelser om att bryta mot en
(1998:808) begréansning for att tillverka, slappa ut
pa marknaden eller anvanda ett amne,
som sadant eller ingaende i en
blandning eller i en vara, enligt artikel
67 i Reach.

7. Tillstand

Fragorna i den har delen av checklistan ar endast relevanta om verksamheten
anvander amnen som omfattas av krav pa tillstand enligt bilaga X1V i Reach (se
kapitel 5 i checklistan).

Om tillsynsmyndigheten kanner till pa forhand att verksamheten anvander
tillstindsamnen &r det bra att ta reda pa sa mycket som majligt om beslutet om
tillstand infor besoket. Det gar att gora genom att begéra in dokumentation fran
verksamhetsutévaren pa forhand eller genom att leta efter information pa Echas
webb. Se handledningen till fraga 7 f) och mer véagledning pa Naturvardsverkets
webb:

Amnen som kraver tillstdnd enligt Reach (naturvardsverket.se).

Mer information om reglerna om tillstand finns dven har:

Tillstdnd i Reach-forordningen for sarskilt farliga &mnen - Kemikalieinspektionen

a) Uppgifter om amnet som omfattas av krav pa
tillstand
Tillverkare, importorer eller nedstrémsanvandare far inte slappa ut pA marknaden
eller anvanda amnen som finns fortecknade i bilaga X1V utan tillstand.
Tillstandsprocessen i Reach syftar bland annat till att sarskilt farliga amnen
successivt ska ersattas av mindre farliga &mnen eller av teknik som inte kraver
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dessa &mnen, samt att anvandningen ska ske kontrollerat. Vilka &mnen som
omfattas av krav pa tillstand framgar av bilaga XIV. Tillstandsforteckningen
uppdateras I6pande med nya amnen. Det & EU-kommissionen som fattar beslut om
vilka @mnen som ska upptas pa listan.

Den géllande listan 6ver amnen som kraver tillstand enligt Reach, bilaga XIV finns
pa Echa:s webb:

Tillstdndsforteckningen - ECHA (Europeiska kemikaliemyndighetens webbplats)

Det finns aven majlighet att soka pa tillstandspliktiga amnen i
Kemikalieinspektionens verktyg PRIO:

Sok i Prio-quiden - Kemikalieinspektionen

Det & omkring 60 &mnen som omfattas av krav pa tillstand. Exempel pa &mnen
som kraver tillstand:

o Flera kromforeningar, t.ex. kromtrioxid, kaliumkromat och
strontiumkromat

e Trikloretylen
o Flera ftalater, t.ex. DEHP (di(2-etylhexyl)ftalat) och DBP (dibutylftalat)

| bilaga X1V anges for varije tillstandspliktigt &mne ett sista ansokningsdatum och
ett slutdatum. Efter slutdatum far amnet inte anvéndas eller sléppas ut pa
marknaden utan beslut om tillstand. Sista ansokningsdatum &r det datum da en
anstkan om tillstand ska ha skickats in till Echa for att anvandningen ska fa
fortsatta i vantan pa beslut aven efter slutdatumet.

Mer information om kommande slutdatum och sista ansokningsdatum for
tillstandspliktiga &mnen finns hos Kemikalieinspektionen:

Kommande slutdatum och sista ansokningsdatum for tillstdndspliktiga &mnen -
Kemikalieinspektionen

b) Anvands amnet inom nagot omrade som omfattas
av undantag?

Det finns flera undantag fran kraven pa tillstand. Ett generellt undantag galler for
anvandning av amnen i vetenskaplig forskning och utveckling. Om tillstand for ett
visst amne inte ska gélla for produkt- och processinriktad forskning ska det anges i
bilaga XIV.

Vidare finns det undantag fran tillstdndskraven for anvandning av amnen i
vaxtskyddsmedel, biocidprodukter, som motorbrénsle och for anvandning av
mineraloljeprodukter som brénsle.
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For amnen som omfattas av tillstandskravet baserat pa deras halsofarliga
egenskaper finns det ett undantag for anvandning av amnen i kosmetika och i
material avsedda att komma i kontakt med livsmedel.

Amnen i blandningar &r undantagna under vissa koncentrationsgranser.

Isolerade intermediérer som anvands pa plats och isolerade intermediarer som
transporteras ar ocksa undantagna krav pa tillstand. Det géller dven fér amnen som
anvands i vissa typer av medicintekniska produkter och som har tagits upp i bilaga
X1V pa grund av hélsofaran.

Vissa typer av analyser, till exempel rutinanalyser, ingar i undantaget for
vetenskaplig forskning och utveckling. Det géller forutsatt att

e analyserna gors under kontrollerade forhallanden och
e att tillstandsamnet anvands i volymer mindre &n 1 ton per ar per juridisk
enhet.

Om bada villkoren uppfylls behéver man inte soka tillstand enligt Reach.
Mer information om undantag fran tillstandskraven finns har:

Tillstdnd i Reach-forordningen for sarskilt farliga &mnen - Kemikalieinspektionen

Undantag frén tillstndsplikten for vissa typer av analyser - Kemikalieinspektionen

c) Om slutdatum har passerat, finns det ett beslut om
tillstand for amnet?

Tillstand kan sckas av den som tillverkar, importerar eller &r nedstrémsanvandare
av ett tillstandspliktigt amne.

Nedstromsanvandare kan ocksa utnyttja en leverantors tillstand om anvandningen
uppfyller villkoren i tillstandet. Om nedstromsanvandaren eller leverantéren har
ansokt om tillstand innan sista ansokningsdatumet far anvandningen av amnet
fortsétta i vantan pa beslut fran EU-kommissionen, dven efter att slutdatum har
passerat.

Ett beviljat tillstand far ett tillstindsnummer av kommissionen. Leverantorens
tillstandsnummer ska framga av produktens etikett och markningsuppgifterna i
sékerhetsdatabladet.
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Atgarder frégorna 7 a) — c):

Om verksamheten anvander ett tillstandspliktigt &mne utan tillstand efter att
slutdatum passerat, och ansokan inte har gjorts fore sista ansdkningsdatum, &r
det straffbart enligt 29 kap. 4 § 1 k) miljobalken.

d) Om sista ansdkningsdatum har passerat, har en
ansokan om tillstand gjorts for amnet?

Bilaga X1V uppdateras I6pande med nya amnen som kraver tillstand. For att inte
riskera uppehall i verksamhetens anvandning, i vantan pa beslut fran EU-
kommissionen, behover verksamheten ha ansékt om tillstand innan sista
anstkningsdatumet (i bilaga XIV). Om nedstrémsanvéndaren eller leverantdren har
ansokt om tillstand innan sista ansokningsdatumet far anvandningen av amnet
fortsatta i vantan pa beslut fran EU-kommissionen, dven efter att slutdatum har
passerat.

Information om kommande slutdatum och sista ansékningsdatum finns har:

Kommande slutdatum och sista ansokningsdatum for tillstdndspliktiga &mnen -
Kemikalieinspektionen

Fraga 7 d) galler om sista ansokningsdatum har passerat, utan att slutdatum har
passerat. Om nedstromsanvandaren eller leverantoren har ansokt om tillstand fore
sista ansokningsdatumet far anvandningen fortsatta i vantan pa beslut for det
aktuella @mnet. Om en ansokan om tillstand inte har skickats in till Echa fore sista
ansokningsdatum riskerar verksamheten uppehall i sin anvandning, i vantan pa
beslut efter att slutdatum har passerat. Om verksamheten inte har méjlighet att fasa
ut anvandningen kan de forsoka hitta en leverantor vars tillstand de kan anvanda
sig av.

Atgérder fréga 7 d):

Om ansokan inte har gjorts fore sista ansékningsdatum, informera
verksamhetsutévaren om att anvandningen inte langre kommer att vara tillaten
efter att slutdatum har passerat och vilka alternativ de har for att fa fortsatta
anvanda amnet om de inte har mojlighet att fasa ut anvandningen.

e) Om verksamheten hanvisar till en leverantors
tillstand, har de gjort en anmalan om anvandning
(en s.k. artikel 66-anmaélan)?
En nedstromsanvandare har mojligheten att utnyttja en leverantors tillstand om
anvandningen uppfyller villkoren i tillstandet. | de fallen maste anvandningen

anmalas till Echa senast tre manader fran det att amnet forsta gangen levererades
till verksamheten. Verksamhetsutdvaren ska kunna visa upp sin anmélan om
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anvandning till Echa for tillsynsmyndigheten. For att kontrollera om
verksamhetens uppgifter stimmer kan tillsynsmyndigheten kontrollera att
tillstindsnumret i anmélan stimmer 6verens med det som anges i produktens
etikett och mérkningsuppgifterna i sakerhetsdatabladet.

Atgarder fréga 7 e)

Att bryta mot skyldigheten att informera Echa om anvéndningen enligt vad som
kréavs i artikel 66.1 i Reach ar straffbart enligt 29 kap. 8 § 11 milj6balken.

f) Foljs villkoren i beslutet om tillstand?

Om verksamheten innehar ett tillstand, eller har anmalt sin anvandning enligt ett
tillstand till Echa, kan efterlevnaden av villkoren i tillstAndet granskas.

Relevant dokumentation bor begéaras in pa forhand infor tillsynsbesoket.
Dokumenten gar ocksa att hitta pa EU-kommissionens samt Echas webbsidor via
lankarna nedan. Da behover man veta vilket specifikt tillstand det ar som
verksamheten anvander sig av.

Pa foljande sidor kan man hitta offentlig information om alla tillstand,
kemikaliesékerhetsrapporter, exponeringsscenarior med mera.

Lista dver alla tillstdndsbeslut:

DocsRoom - European Commission (Europeiska kemikaliemyndigheten)

Har hittar man tillstandsbeslut, avsnitt 9 och 10 i kemikaliesékerhetsrapporter (med
exponeringsscenarior) och kortfattade sammanfattningar:

Antagna yttranden och tidigare samrad om tillstandsansékningar - ECHA
(Europeiska kemikaliemyndigheten)

Dokumentationen kan vara omfattande och det ar viktigt att identifiera vilka villkor
med driftforhallanden och riskhanteringsatgérder som &r aktuella att kontrollera vid
ett eventuellt tillsynsbesok. En del villkor och riskhanteringsatgarder handlar om
arbetsmiljo och personligt skydd - tillsynsansvaret ligger da hos

Arbetsmiljoverket.

Sarskilt relevanta delar i dokumentationen

o Tillstandsbeslut (beslutat av EU-kommissionen)
— verksamhetens egna tillstand
— verksamheten har anmélt om anvéandning enligt ett tillstand

o UtoOkat sékerhetsdatablad
Utokade sakerhetsdatablad beskriver under vilka forhallanden ett &mne far
tillverkas och anvandas sa att riskerna ar kontrollerade under hela
livscykeln.
Om utokade sékerhetsdatablad (pdf, Kemikalieinspektionens webbplats)
Om Exponeringsscenarier
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o Kemikaliesdkerhetsrapport (Chemical Safety Report, CSR)
Kemikaliesékerhetsrapporten ar en del av registrering av dmnen till Echa.
Den ska innehalla en kemikaliesékerhetsbedémning och rekommenderade
atgarder for att amnet ska kunna hanteras pa ett sakert sétt.

o Kortfattad sammanfattning (Succint summary)
Den kortfattade sammanfattningens syfte &r att vara ett stod for
tillsynsmyndigheterna

For att bedéma om villkoren i tillstandsbeslutet f6ljs bor tillsynsmyndigheten
kontrollera om verksamhetens anvandning stdimmer éverens med beskrivningen i
tillstandsbeslutet eller i det utokade sékerhetsdatabladet. Det inkluderar att
kontrollera om mangderna som anvands ligger inom ramarna fér vad som anges i
exponeringsscenariot och/eller tillstandet. Det finns stora skillnader i utformningen
mellan olika tillstdnd och darfor behover tillsynen anpassas efter bade tillstandets
utformning och den aktuella anvandningen pa verksamheten. Om
tillsynsmyndigheten behdver tolkningshjalp eller ytterligare beddmningsstod for
tillsynen &r det Naturvardsverket som &r ansvarig myndighet for
tillsynsvagledningen.

Om foljande finns med i till exempel den kortfattade sammanfattningen eller
kemikaliesékerhetsrapporten, bor detta kontrolleras:

e Tillstandets giltighetstid

e Arvillkoren i kemikaliesakerhetsrapporten uppfyllda?
Det vill saga riskhanteringsatgérder och driftférhallanden som till exempel
tillatna mangder, utslapp till miljon, krav pa ventilation och
avfallshantering.
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Atgarder fréga 7 f):

Om verksamhetens anvéndning inte stimmer 6verens med beskrivningen i
tillstandsbeslutet eller i det utokade sakerhetsdatabladet sa kan detta utg6ra en
grund for att stalla krav pa atgarder.

Tillsynsmyndigheten kan i sin tillsyn stalla krav pa att vidta atgarder eller
uppratta rutiner med stéd av miljébalken (26 kap. 9 8) och
egenkontrollférordningen.

Om verksamheten &r innehavare av ett tillstand och anvandningen inte sker i
enlighet med villkoren i tillstandsbeslutet ar det straffbart enligt 29 kap. 4 § 2
miljobalken. Straffbestammelsen galler dock endast for innehavare av tillstand
och inte nedstromsanvandare som utnyttjar sin leverantors tillstand.

Laghanvisningar kapitel 7

Laghéanvisning Innebord

Artikel 2.8, Avdelning I, Reach Anger att isolerade intermediérer som
anvands pa plats och isolerade
intermedidrer som transporteras ska vara
undantagna krav pa tillstand. Undantag
galler &ven for amnen som anvands i
vissa typer av medicintekniska
produkter och som har tagits upp i
bilaga XIV pa grund av halsofaran.

Artikel 56.1, Avdelning VII, Reach En tillverkare, importor eller
nedstromsanvandare far inte slappa ut
ett &mne pa marknaden for en
anvandning eller sjalv anvanda det om
amnet finns med i bilaga XIV.

Artikel 56.2, Avdelning VII, Reach Nedstrdmsanvandare far anvanda &mnen
pa bilaga XIV om anvéandningen
uppfyller de villkor som faststalls i ett
tillstand som beviljats en aktor langre
upp i distributionskedjan fér denna
anvandning.

Artikel 56.3, Avdelning V11, Reach Krav pa tillstand ska inte gélla for
anvéandning av amnen i vetenskaplig
forskning och utveckling. Dar framgar
aven att om tillstand for ett visst amne
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inte ska galla for produkt- och
processinriktad forskning ska det anges i
bilaga XIV.

Artikel 56.4, Avdelning VII, Reach Undantag fran tillstandskraven for
anvandning av &mnen i
véxtskyddsmedel, biocidprodukter, som
motorbrénsle och for anvandning av
mineraloljeprodukter som brénsle.

Artikel 56.5, Avdelning VII, Reach Undantag for anvandning av &mnen i
kosmetika och i material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel i fraga
om dmnen som omfattas av
tillstandskravet baserat pa deras
hélsofarliga egenskaper.

Artikel 56.6, Avdelning VII, Reach Undantag for amnen i blandningar under
vissa koncentrationsgranser.

Artikel 58.1 c i), Avdelning VI, Reach | Om ansokning om tillstand har lamnats
in fore sista ansokningsdatum far
anvéandningen fortsétta efter slutdatum
fram till dess att beslut om
tillstdndsansokan fattats.

Acrtikel 66, Avdelning VI, Reach Nedstromsanvandare som anvander ett
&mne i enlighet med artikel 56.2 skall
inom tre manader fran den forsta
leveransen av dmnet anmala detta till
kemikaliemyndigheten.

Bilaga XVII, Reach Lista Over &mnen som omfattas av
begrénsningar.

26 kap. 9 §, Miljobalken (1998:808) En tillsynsmyndighet far i det enskilda
fallet besluta om de foreldgganden och
forbud som behdvs for att miljobalken
samt foreskrifter, domar och andra
beslut som har meddelats med stéd av
balken ska foljas.

29 kap. 4 § punkt 1 k), Miljobalken Straffbestdmmelser for den som
(1998:808) anvander ett tillstandspliktigt amne utan
tillstand efter att slutdatum passerat.
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29 kap. 4 § punkt 2, Miljébalken
(1998:808)

Straffbestammelser for den som i
egenskap av innehavare av ett tillstand
enligt Reach bryter mot ett villkor i
tillstandsbeslutet.

29 kap. 8 § punkt 11, Miljobalken
(1998:808)

Straffbestammelser for att bryta mot
skyldigheten att informera Echa om
anvandningen enligt vad som Kravs i
artikel 66.1 i Reach.
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