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Vagledning om
produktvalsprincipen

Vagledningen riktar sig i forsta hand till kommuner och lansstyrelser som
bedriver tillsyn av anvandning av kemiska produkter eller som arbetar med
provning av tillstandspliktiga miljofarliga verksamheter.

Sammanfattning av innehallet:

Produktvalsprincipen omfattar alla verksamheter och atgarder.

Verksamhetsutdvaren ar skyldig att skaffa sig den kunskap som

behdvs for att kunna uppfylla produktvalsprincipen.

Det finns flera regelverk som identifierar sérskilt farliga &mnen som

ska fasas ut eller som sa langt som majligt ska undvikas.

Vid tillsyn av produktvalsprincipen ska fokus laggas pa hur

verksamheten arbetar for att identifiera anvandning av kemiska

produkter som innehaller sarskilt farliga @mnen och hitta alternativ

till anvandningen.

Tillsynsmyndigheten kan kontrollera att en verksamhet har:

- en kemikalieférteckning som &r korrekt och uppdaterad

- kunskap och rutiner for att arbeta med produktval

- en plan for utbyte av kemiska produkter som innehaller sérskilt
farliga @mnen, och att planen féljs.

De fa rattsfall som finns om tillampning av produktvalsprincipen vid

tillstandsprovning visar pa svarigheter med att koppla kunskapskrav

till kemikalieanvandningen. Naturvardsverket har istallet tagit fram

ett forslag till formulering av villkor som syftar till att koppla

verksamhetens egenkontroll till substitutionsarbetet.
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Malgrupp och syfte

Malgruppen for denna véagledning ar i forsta hand kommuner och lansstyrelser som
bedriver tillsyn av anvandning av kemiska produkter eller som arbetar med prévning av
tillstandspliktiga miljofarliga verksamheter. Syftet med vagledningen &r att 6ka
forstaelsen for produktvalsprincipens betydelse och tydliggora kopplingar mellan
produktvalsprincipen och andra relevanta regelverk avseende kemiska produkter.
Vagledningen ska ge forutsattningar att fokusera pa produktvalsprincipen vid tillsyn av
anvandning av kemiska produkter och vid prévning av tillstandspliktiga miljofarliga
verksamheter.

Avgransningar

Viégledningen fokuserar pa hur produktvalsprincipen kan tillampas vid tillsyn och
provning av verksamheter som anvénder kemiska produkter. Produktvalsprincipens
tillampning nar det géller biotekniska organismer och varor berérs inte narmare i
végledningen.

Det har innebar produktvalsprincipen

2 kap. 4 § miljobalken

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 halsa eller miljén, om
de kan ersattas med sadana produkter eller organismer som kan antas vara mindre
farliga. Motsvarade krav galler i fraga om varor som innehaller eller har behandlats
med en kemisk produkt eller bioteknisk organism.

Produktvalsprincipen innebar att verksamheter vid val av produkter sa langt som majligt
ska ge foretrade for mindre farliga kemiska produkter eller biotekniska organismer.

Definitioner av begrepp som ar viktiga i sammanhanget finns i bilaga 1. Definitionernas
utformning innebadr att produktvalsprincipen géller vid val av kemiska produkter,
bekampningsmedel och varor som innehaller eller har behandlats med kemiska
produkter eller bekdmpningsmedel.

Produktvalsprincipen omfattar alla verksamheter och atgarder, tillstands- eller
anmalningspliktiga enligt miljobalken men ocksa de som inte kraver tillstand eller
anmalan. Aven tillfalliga och mindre verksamheter som anvander kemiska produkter
eller biotekniska organismer omfattas.

Darfor ar produktvalsprincipen viktig

Produktvalsprincipen &r av central betydelse for att na miljokvalitetsmalet Giftfri miljo,
sarskilt nar det galler preciseringen om att anvandningen av sarskilt farliga amnen sa
langt som majligt ska upphora.
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Det exakta antalet kemikalier pa marknaden ar fortfarande okéant och nya kemikalier
introduceras varije ar. Enligt Reach-férordningen, (EG) nr 1907/2006, maste kemikalier
som tillverkas eller importeras till EU i mangder pa ett ton eller mer per ar registreras.
Hittills har omkring 22 000 kemikalier registrerats hos den europeiska
kemikaliemyndigheten (European Chemicals Agency ECHA).

Alla kemikalier &r inte farliga men en del kemikalier har egenskaper som gor att de kan
innebdra risker om de hanteras fel. Med farliga kemiska &mnen avses de &mnen som &r
klassificerade som farliga enligt CLP-férordningen, (EG) nr 1272/2009. Farliga
kemikalier kan orsaka olika typer av skador pa manniskor, allt fran mild hudirritation
till cancer. De kan ocksa ha en betydande paverkan pa miljon. De amnen som har sa
farliga egenskaper att de bor fasas ut kallas for sérskilt farliga @mnen.

Det ar de foretag som tillverkar, importerar eller saljer kemikalier som ar ansvariga for
att ta fram och férmedla information om kemikaliers farliga egenskaper. Ofta kan det
vara betydligt lattare for den som séljer kemiska produkter an for kdparen att avgéra om
det finns mindre farliga alternativ for en specifik anvandning. Forutsattningen ar da att
séljaren vet eller kan anta hur képaren kommer att anvénda produkten. Det behévs med
andra ord en dialog mellan séljaren och koparen for att kunna identifiera mindre farliga
alternativ som fungerar den specifika anvandningen. Genom att foéra en sadan dialog
och ge kunderna information om kemiska produkters egenskaper och mojliga alternativ,
kan séljaren aktivt paverka produktvalet till fordel for miljon och manniskors halsa.

Aven om de foretag som séljer kemikalier har en viktig roll finns det flera skal for den
som anvander kemikalier att arbeta aktivt med sitt val av kemiska produkter. Vilka
kemiska produkter en verksamhet valjer att anvanda kan ha stor betydelse for
verksamhetens paverkan pa miljon och pa manniskors halsa. Val av kemikalier har aven
betydelse for om verksamheten omfattas av andra kemikalieregler som staller ytterligare
krav pa verksamheten. For att undvika sadana krav och samtidigt minska sin paverkan
pa manniskors hélsa och miljon har verksamheten fordel av att arbeta aktivt med sitt val
av produkter. Det kan dven finnas ekonomiska fordelar med att agera proaktivt och fasa
ut sarskilt farliga @mnen innan de blir foremal for reglering.

Kopplingar till andra regler och styrmedel

Det finns flera malsattningar inom miljomalssystemet som syftar till att fasa ut
anvandningen av sarskilt farliga amnen. En av preciseringarna till miljokvalitetsmalet
Giftfri miljo anger att anvandningen av sarskilt farliga amnen sa langt som majligt ska
upphora. Det finns dven ett etappmal till malet Giftfri miljo som anger att Sverige ska
verka for att sarskilt farliga amnen blir foremal for prévning eller beslut om utfasning
inom EU.

Med sarskilt farliga amnen avses de &mnen vars egenskaper ar sa farliga att
anvandningen bor fasas ut. Det &r &mnen som ar cancerframkallande,
reproduktionsstérande eller mutagena (CMR 1A/ 1B) samt &mnen som &r persistenta,
bioackumulerande och toxiska eller mycket persistenta och mycket bioackumulerande
(PBT eller vPvB). Enligt malet Giftfri miljo ska &ven &mnen som &r hormonstorande
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eller kraftigt allergiframkallande betraktas som sarskilt farliga. Kvicksilver, kadmium
och bly raknas ocksa som sarskilt farliga &mnen.

Den som tillverkar eller importerar kemiska produkter ansvarar for klassificering enligt
CLP-forordningen innan en produkt slapps ut pa marknaden. Klassificering innebér att
man med hjalp av faststallda kriterier tar reda pa ett &mnes eller en blandnings farliga
egenskaper. Amnen med vissa skadliga egenskaper kan aven f& en bindande, s& kallad
harmoniserad, klassificering pa EU-niva. Information om kemiska amnens
klassificering finns i produktens mérkning och sékerhetsdatabladet. Den europeiska
kemikaliemyndigheten, ECHA, har dessutom en databas, klassificerings- och
markningsregistret!, dar det gar att soka efter information om klassificering och
markning for anmalda och registrerade &mnen. Dér framgar bade foretagens egna
klassificeringar och harmoniserade klassificeringar pa EU-niva.

Det finns dven flera regelverk som pa olika satt identifierar vilka sérskilt farliga @mnen
som ska vara foremal for utfasning eller som s& langt som majligt ska undvikas. Dessa
regler innebdr i sig inte att anvandningen av amnena som listas ar forbjuden. Foljande
regler bor anvéndas for att identifiera vilka kemiska &mnen som i forsta hand ska bytas
ut:

» Kandidatférteckningen i Reach

» Prioriterade &mnen enligt vattendirektivet

» BAT-slutsatser enligt industriutslappsdirektivet

» Utslapp av organiska losningsmedel enligt industriutslappsdirektivet

* Regler om produktval for bekdmpningsmedel

»  Sevesolagstiftningen

Det finns aven regler som innebar begransningar eller férbud mot anvandning av vissa
kemiska &mnen. Férbuden kan gélla generellt med vissa undantag eller endast for vissa
specifika anvandningsomraden. Verksamheter som hanterar &mnen som omfattas av
begransningar eller forbud behéver ha kunskap om hur deras anvandning forhaller sig
till reglerna for att se till att anvandningen sker inom ramarna for vad som ér tillatet.
Regler som innebar begransningar eller forbud foér anvandning av vissa kemiska dmnen
bor &ven anvéndas for att identifiera vilka kemikalier som i forsta hand ska bytas ut.
Exempel pa sadana regler ar:

«  Tillstand och begransningar i Reach
«  EU-forordningen om langlivade organiska fororeningar (POPS)
» Nationella begrénsningar och férbud

Mer information om vad ovanstaende regler innebar i praktiken finns i bilaga 2 till
denna vdagledning. Dar finns &ven mer information om vilka &mnen som identifieras
som foremal for utfasning enligt dessa regler.

! Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa: https://echa.europa.eu/sv/information-on-chemicals/cl-
inventory-database
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Hur produktvalsprincipen forhaller sig till
andra allmanna hansynsregler

Enligt 2 kap. 1 § miljobalken ligger bevisbordan for att de allménna hansynsreglerna
iakttas pa verksamhetsutévaren. Det &r alltsa verksamhetsutévaren som ansvarar for att
kunna visa att produktvalsprincipen uppfylls. Bevisborderegeln galler vid prévning av
fragor om tillatlighet, tillstand, godkannande och dispens, prévning av villkor som inte
avser ersattning och vid tillsyn. Regeln géller &ven i de fall verksamheten ar
underkastad tillsyn utan foregaende tillstandsprovning.

Enligt kunskapskravet i 2 kap. 2 § miljobalken &r verksamhetsutvaren skyldig att
skaffa sig den kunskap som behdvs for att skydda ménniskors héalsa och miljon mot
skada eller oldgenhet. Det innebdr att verksamhetsutdvaren ska ha kunskap om de
farliga egenskaper som de kemikalier som anvands i verksamheten har, men &ven om
vilken risk som anvandningen medfor. Verksamhetsutévaren ansvarar for att skaffa sig
den kunskap som behévs om tillgangliga alternativ till de kemikalier som anvéands i
verksamheten. Detta ar en forutsattning for att kunna tillampa produktvalsprincipen.

Enligt forsiktighetsprincipen i 2 kap. 3 8 miljobalken ska verksamhetsutdvaren vidta de
forsiktighetsmatt som behdovs for att forebygga, hindra eller motverka att verksamheten
medfor skada eller oldgenhet for manniskors hélsa eller miljon. Enligt denna
bestiammelse ska &ven basta majliga teknik anvandas i samma syfte. Val av process
eller metod i Gvrigt ar exempel pa ett sddant forsiktighetsmatt som avses i
forsiktighetsprincipen. Vid valet av basta mojliga teknik enligt denna bestdmmelse ska
verksamhetsutdvaren bl.a. beakta méjligheten att genom val av metod begréansa
miljopaverkan.

Nar produktvalsprincipen tillampas tillsammans med 2 kap. 3 8 miljobalken innebér det
att anvandningen av en kemisk produkt kan erséttas med en annan metod som innebér
att nagon anvandning av kemiska produkter inte behovs. Detta brukar kallas for
substitution och skiljer sig nagot fran begreppet produktval som i strikt mening endast
fokuserar pa utbyte av farliga produkter mot andra mindre farliga produkter.?

Enligt 2 kap. 7 § miljobalken ska bestdmmelserna i 2-5 8§ samt 6 § forsta stycket
miljobalken gélla i den utstrackning det inte kan anses orimligt att uppfylla dem. Vid en
sadan bedomning ska sérskild hansyn tas till nyttan av skyddsatgarder och andra
forsiktighetsmatt jamfort med kostnaderna for sadana atgarder. Kostnaden for att
uppfylla produktvalsprincipen ska alltsa vara motiverad fran miljosynpunkt. | vissa fall
kan alternativ till anvandning av kemiska produkter vara omfattande bade tids- och
kostnadsmassigt. Har ar det viktigt att papeka att det &r verksamhetsutdvaren som har
bevishdrdan for att kunna visa att kostnaden for alternativen inte ar miljomassigt
motiverad. En rimlighetsavvagning ska ocksa goras nar det géller hur omfattande
underlag som tillsyns- och prévningsmyndigheten begar in.

2 Prop. 1997/98:45 del 2, sid. 22 f.
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Generellt &r det i forsta hand omfattningen av kemikalieanvandningen pa en verksamhet
som styr hur langtgaende krav som ar rimliga att stélla vid tillsyn av
produktvalsprincipen. Ju fler och farligare kemikalier som hanteras, desto hogre krav pa
kunskap och kontroll av riskerna behdvs. Omfattningen av kemikalieanvéndningen
hanger ofta, men inte alltid, ihop med om verksamheten ar tillstands- eller
anmaélningspliktig enligt miljobalken.

Produktvalsprincipen vid tillsyn

Detta underlag behovs for bedomningen

Som en del av verksamhetens egenkontroll ingdr att ha kunskap och kontroll nar det
géller anvandningen av kemiska produkter och biotekniska organismer. En verksamhets
kemikalieforteckning dr ett viktigt underlag for att kunna bedéma om
produktvalsprincipen uppfylls.

Tillstands- och anmalningspliktiga verksamheter enligt 9 eller 11-14 kap. miljobalken
omfattas av férordning (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll. Det innebar
att verksamheten har en skyldighet att forteckna de kemiska produkter och biotekniska
organismer som hanteras och som kan innebara risker fran halso- eller miljésynpunkt.
Kemikalieforteckningen ar frdmst anpassad for att fungera som ett stod for
verksamhetsutdvaren att bedéma vilka risker for manniskors hélsa eller miljon som kan
uppsta till foljd av verksamheten. Den ska ocksa anvandas som ett underlag for att byta
ut kemikalier mot mindre farliga sadana och som ett verktyg for att kontrollera att annan
kemikalielagstiftning uppfylls.

Det finns inget krav pa att kemikalieforteckningen ska innehalla alla de &mnen som
finns i de kemiska produkter som anvénds pa en verksamhet. Enligt
egenkontrollférordningen ar det den kemiska produktens namn (vilket oftast ar lika med
handelsnamnet) som ska finnas med i férteckningen, tillsammans med uppgifter om
omfattningen av anvandningen och produktens miljo- och halsofarliga egenskaper.

For att kemikalieforteckningen ska fungera som ett verktyg for att kontrollera
kemikalieanvandningen i en verksamhet kan det dock vara lampligt att
verksamhetsutévaren upprattar en kemikalieforteckning pa amnesniva. 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 sakerhetsdatabladet.

En annan fordel med att ha en kemikalieforteckning pa amnesniva ar att det underlattar
for verksamheten att kontrollera vilka krav och regler som galler for enskilda kemiska
amnen. Det finns flera regelverk som pa olika sétt identifierar vilka sarskilt farliga
amnen som ska vara foremal for utfasning eller som sa langt som majligt ska undvikas,
till exempel kandidatforteckningen i Reach och listan Over prioriterade &mnen i
vattendirektivet (se tidigare avsnitt). For att kontrollera och visa att kraven i Reach
uppfylls ar det nddvéndigt att ha kunskap om vilka kemiska &mnen som hanteras i
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verksamheten och darfor kan det vara lampligt att uppréatta en kemikalieforteckning pa
amnesniva.

Naturvardsverket har mer vagledning om kemikalieforteckning enligt
egenkontrollférordningen.
Naturvardsverkets vagledning om kemikalieforteckning

Genom att granska en verksamhets kemikalieforteckning far tillsynsmyndigheten en
bild av vilka kemikalier som anvéands i verksamheten. Tillsammans med en beskrivning
av hur verksamheten arbetar med val av kemikalier fungerar kemikalieférteckningen
som underlag for tillsyn av hur verksamheten tillampar produktvalsprincipen.

Tillsynsmyndigheten kan med stod av 26 kap. 21 8 miljobalken dven begéra in en
utokad kemikalieforteckning pa amnesniva. Tillsynsmyndigheten behover da ta
stallning till vilka @mnen och produkter som ska inga i den utdkade
kemikalieforteckningen. Vid tillsyn inriktad pa produktvalsprincipen &r det i forsta hand
uppgifter om de kemiska produkternas innehall av sarskilt farliga amnen som ar av
intresse for tillsynsmyndigheten. Myndighetens beslut om hur omfattande underlag som
begérs in ska foregas av en rimlighetsavvagning dar faktorer som verksamhetens storlek
och omfattningen av kemikaliehanteringen bor beaktas. Det ska vara fraga om sadana
uppgifter som myndigheten behdver for sin tillsyn och myndigheten ska kunna motivera
vad uppgifterna ska anvandas till. De uppgifter som myndigheten begar in ska ocksa
vara uppgifter som verksamhetsutévaren l&tt kan ta fram, till exempel med hjélp av
sékerhetsdatabladen. Tillsynsmyndigheten bor dessutom ta stéllning till om uppgifterna
behdver skickas in till myndigheten eller om det racker med att ta del av uppgifterna
genom att granska kemikalieforteckningen pa plats. Hur och vilka uppgifter
tillsynsmyndigheten begar in kan med fordel stimmas av i dialog med
verksamhetsutdvaren.

Syftet med att begéra in kemikalieforteckningen eller att granska den vid ett
tillsynsbesok kan alltsa vara att fa en bild av omfattningen och vilka typer av kemikalier
som anvands, men daven att kontrollera att en kemikalieforteckning finns och ar korrekt
och uppdaterad. Att uppgifterna i kemikalieforteckningen stdmmer kan kontrolleras
genom stickprov i verksamheten, dvs. genom att valja ut ett antal produkter som
anvénds i verksamheten och kontrollera att de finns med i forteckningen.

Verksamheter som ér tillstandspliktiga enligt miljoprévningsforordning (2013:251) eller
forordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hélsoskydd &r skyldiga att lamna
en miljorapport till sin tillsynsmyndighet enligt krav i miljébalken. Syftet med
miljorapporten dr bland annat att ge tillsynsmyndigheten ett bra underlag for tillsyn av
verksamheten. Vilka uppgifter som ska inga i miljérapporten framgar av
Naturvardsverkets foreskrifter (NFS 2016:8) om miljérapport. Enligt 5 § punkten 12 i
dessa foreskrifter ska miljérapporten innehalla uppgifter om vilka kemiska produkter
och biotekniska organismer som kan befaras medféra risker for miljon eller méanniskors
halsa och som under aret ersatts med sédana som kan antas vara mindre farliga. Aven
uppgifterna i miljorapporten kan alltsa utgora ett underlag for att bedoma
produktvalsprincipen.
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Naturvardsverket har mer vagledning om miljérapportering.
Naturvardsverkets vagledning om miljérapportering

Verksamheter som inte ar skyldiga att ha en kemikalieforteckning ska anda enligt
miljobalkens kunskapskrav skaffa sig den kunskap som behdvs for att uppfylla
produktvalsprincipen. For sadana verksamheter ar det upp till verksamhetsutvaren
sjalv att avgora hur denna kunskap inhdmtas. Aven om det inte finns ndgot krav pa att
ha en kemikalieforteckning ska verksamhetsutévaren atminstone kunna redogaéra for hur
verksamheten skaffar sig relevant kunskap om de kemiska produkter som anvénds och
om produkterna innehaller nagra sarskilt farliga amnen. Tillsynsmyndigheten har aven
mojlighet att krava att verksamheter som varken ér tillstands- eller anmélningspliktiga
ska uppratta en kemikalieforteckning, om det &r motiverat utifran vilka kemikalier som
anvands i verksamheten.

Detta kan tillsynsmyndigheten kontrollera

Vid tillsyn av produktvalsprincipen ska sarskilt fokus laggas pa hur verksamheten i sin
egenkontroll arbetar for att identifiera kemiska produkter som innehaller sarskilt farliga
amnen och hitta alternativ till anvdndning av dessa amnen. Verksamheten ska kunna
svara pa om de anvander sarskilt farliga amnen som t.ex. har identifierats som
prioriterade &mnen enligt vattendirektivet eller som finns listade i
kandidatforteckningen eller omfattas av begransningar enligt Reach. Verksamheten ska
kunna redogora for vad som ligger till grund for deras produktval och hur de arbetar
med att hitta alternativ till anvandningen. Vid tillsyn som &r specifikt inriktad pa
produktvalsprincipen gor Naturvardsverket bedomningen att det ar befogat att krava att
en kemikalieforteckning pa amnesniva upprattas, atminstone avseende de sarskilt farliga
amnen som anvands pa verksamheten.

Nedan presenteras en sammanstéllning av verksamhetsutévarens ansvar utifran
miljobalkens allménna hansynsregler och vad tillsynsmyndigheten kan kontrollera nér
det galler produktvalsprincipen.


http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledningar/Egenkontroll-miljorapportering/Miljorapportering/
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Verksamhetsutbvarens ansvar Tillsynsmyndigheten kontrollerar

Att ha kunskap om - Om verksamheten har kunskap om

produktvalsprincipen och de produktvalsprincipen

kemiska produkter som anvands - Hur verksamheten skaffar sig relevant

pa verksamheten kunskap om de kemiska produkter som
anvands

- Om verksamheten har en
kemikalieférteckning och om den uppfyller
kraven i egenkontrollférordningen
- Om forteckningen stammer med de
kemiska produkter som anvands i
verksamheten
- Hur verksamheten kontrollerar om de
kemiska produkter de anvander innehaller
sarskilt farliga &mnen som t.ex. har
identifierats som prioriterade amnen enligt
vattendirektivet eller som finns listade i
kandidatforteckningen eller omfattas av
begransningar enligt Reach
- Hur ofta verksamheten kontrollerar om
nya amnen pa kandidatférteckningen ingar
i de kemiska produkter de anvander
Att tillampa produktvalsprincipen - Vilka rutiner verksamheten har vid inkdp
vid val av nya kemiska produkter  av kemiska produkter
- Vilka kriterier for farliga egenskaper
verksamheter anvander sig av vid inkdp av
kemiska produkter, t.ex. nér det galler
sarskilt farliga &mnen

Att bevaka mojliga alternativ till - Hur verksamheten arbetar med att

pagaende anvandning av kemiska omvardera de produktval som gjorts

produkter - Hur verksamheten skaffar sig kunskap
om nya alternativ till pagaende
anvandning

- Hur verksamheten arbetar med att byta
ut kemiska produkter som innehaller
sarskilt farliga &mnen mot mindre farliga
alternativ

De krav som tillsynsmyndigheten staller vid tillsyn av produktvalsprincipen ska sa langt
som mojligt koppla till verksamhetens egenkontroll, kunskapskravet eller andra
kemikalieregler. Ett generellt forbud mot anvéndning kan aldrig meddelas for en
produkt med stéd av produktvalsprincipen eftersom en bedémning i det enskilda fallet
alltid maste goras. Tillsynsmyndigheten kan kréava dokumenterade rutiner for
verksamhetens arbete med produktvalsprincipen. Tillsynsmyndigheten kan ocksa stélla
krav pa att anvandning av sarskilt farliga @mnen lpande ska antecknas i
kemikalieférteckningen eller att verksamheten ska upprétta en plan for utbyte av
kemiska produkter som innehaller sarskilt farliga amnen mot sadana som bedoms vara
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mindre farliga. En sddan plan ska dven innehalla forslag till andra riskbegransande
atgarder dar utbyte inte ar mojligt.

Naturvardsverket har mer vagledning om egenkontroll och tillsyn.
» Végledning om egenkontroll

Produktvalsprincipen vid provning

Vid provning av tillstandspliktiga miljofarliga verksamheter bedomer
prévningsmyndigheten om produktvalsprincipen uppfylls. Prévningsmyndigheten ska
redovisa sin bedoémning sa att det tydligt framgar av tillstandet vilka avvagningar
myndigheten har gjort. Det innebér att tillstandet kan innehalla sérskilda villkor om
produktvalsprincipen som bade verksamhetsutévaren och tillsynsmyndigheten ska
forhalla sig till. Om villkor meddelats med stod av produktvalsprincipen ar det viktigt
att det framgar av tillstandet vilken avgransning villkoret har. Tillsynsmyndigheten ska
kontrollera att villkoren f6ljs och kan stélla ytterligare krav pa fragor som inte bedomts i
tillstandsprévningen. Om provningsmyndigheten har bedémt att fragan om produktval
istdllet ska bedomas inom ramen for tillsynen ska detta motiveras och framga av
tillstandet.

Detta underlag behovs for bedomningen

Som underlag for provningen ska det alltid inga uppgifter om hur verksamheten avser
att uppfylla bestdmmelserna i 2 kap. miljobalken. Nar det galler produktvalsprincipen
bor detta atminstone innefatta en beskrivning av verksamhetens rutiner vid val av
kemiska produkter och biotekniska organismer. Underlaget bor alltid innehalla
uppgifter om vilka kemiska produkter som hanteras pa verksamheten. Uppgifterna om
kemikalieanvandningen bor minst motsvara egenkontrollférordningens krav pa att
forteckna kemiska produkter. Utéver de uppgifter som ska inga i en
kemikalieforteckning enligt egenkontrollférordningen bor det av underlaget dven
framga om verksamheten avser att hantera kemiska produkter som innehaller sarskilt
farliga amnen.

Mer vigledning om kemikalieforteckningar finns under avsnittet ”Produktvalsprincipen
vid tillsyn” i denna végledning och p& Naturvardsverkets webb.
Naturvérdsverkets vagledning om kemikalieforteckning

Relevanta avgoranden

Det finns fa rattsfall som direkt beror fragor om tillampning av produktvalsprincipen
vid tillstandsprovning av miljofarlig verksamhet. Hogsta domstolen har dock i tva olika
fall kommit fram till att kemikalievillkor inte uppfyller de grundlaggande kraven pa att
villkor ska vara precist utformade, &ndamalsenliga samt majliga att folja upp och utéva
tillsyn 6ver. | bada fallen handlar det om villkor med krav pa viss kunskap for att fa
anvanda kemikalier.

| ett rattsfall fran 2006 (NJA 2006 sid. 310) har Hogsta domstolen uttalat att foljande
villkor &r alltfor oprecist utformat for att vara godtagbart:
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Fran och med den 1 januari 2007 far det i produktionen inte anvandas sadana
ravaror eller insatskemikalier for vilka det saknas dokumenterad kunskap om risken
for olagenheter for halsa och miljon p.g.a. dalig nedbrytbarhet, akut och kronisk
toxicitet och potential for bioackumulering. Tillsynsmyndigheten far for en enskild
ravara eller kemikalie medge undantag fran kravet pa dokumenterad kunskap och
anstand fran tidskravet.

Hogsta domstolen menar att villkoret har ett angelaget syfte som ligger vél i linje med
miljobalkens mal. Enligt Hogsta domstolen inger dock villkoret betankligheter ur
rattssédkerhetssynpunkt. I uttrycket ”dokumenterad kunskap” saknas varje precisering
betraffande kvalitet och kvantitet. Tillstdndshavaren kan inte utlasa hur djupgaende
kunskaper som kravs eller hur de ska vara dokumenterade.

Hogsta domstolen anser alltsé att villkoret inte var godtagbart i denna utformning.
Hogsta domstolen utesluter dock inte att det kan éndras sa att det uppfyller
rattssakerhetskraven och blir till nytta.

Fragor om villkor med krav pa kunskap for att fa anvanda kemikalier berdrs dven i ett
rattsfall i Hogsta domstolen 2010 (NJA 2010 sid. 516). Har menar Hogsta domstolen att
foljande villkor har en schablonméssig utformning pa grund av dess anknytning till
sékerhetsbladen i Reach:

Fran och med den 1 januari 2009 far det i produktionen inte anvandas sadana
ravaror eller insatskemikalier for vilka det saknas dokumenterad kunskap om risken
for olagenheter for halsa och miljon p.g.a. dalig nedbrytbarhet, akut och kronisk
toxicitet och potential for bioackumulering. Uppgifterna i dessa delar ska minst
motsvara vad som enligt artikel 31 i Reach kravs i sékerhetsdatablad. Bolaget ska
kontinuerligt folja kunskapsutvecklingen vad géller ravarornas och
insatskemikaliernas egenskaper avseende risken for olagenheter fér hdlsa och
miljon.

Forsta stycket galler inte sadana ravaror och insatskemikalier som pa grund av sina
egenskaper inte omfattas av krav pa sékerhetsdatablad enligt artikel 31 i Reach.

Tillsynsmyndigheten far for en enskild ravara eller kemikalie medge undantag fran
kravet pa dokumenterad kunskap och anstand fran tidskravet.

Hogsta domstolen finner att kravet att bolaget kontinuerligt ska folja
kunskapsutvecklingen gallande ravarornas och kemikaliernas egenskaper saknar den
precision som krévs hos ett villkor for att det ska kunna avgoras om en dvertradelse
skett eller ej. Konsekvenserna av villkoret ar enligt domstolen &ven svara att dverblicka
och verkningarna kan bli alltifran knappt markbara till betungande.

Hogsta domstolen finner vidare att det bor 6vervagas om det ska gélla nagra sarskilt
utformade kunskapsvillkor géallande exponeringen av ménniska och miljo. Detta
eftersom en hanvisning till sakerhetsdatabladen inte &r andamalsenlig i det
sammanhanget och da uppgifterna inte &r anpassade efter verksamheten. Villkoret
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upphavdes och malet visades ater till Mark- och miljoéverdomstolen for fortsatta
overvaganden.

Utifran vad som uttalades i Hogsta domstolen behandlade Mark- och
miljodverdomstolen pa nytt fragan om det ska stallas ndgot villkor om kunskaper om
kemikalier hos det aktuella bolaget och hur villkoret i sa fall ska utformas. | sin dom
fran 2011 (malnummer M 9466-10) kom Mark- och miljoéverdomstolen fram till att
villkoret skulle upphévas och att det, i det aktuella fallet, inte fanns skél till att meddela
ett villkor som mer specifikt tar sikte pa kunskap om kemikalieanvandningen.

Som skaél till detta anger Mark- och miljodverdomstolen bl.a. att det som en allmén
utgangspunkt kan sagas att kravet pa kunskap (2 kap. 2 § miljébalken) ar grundlaggande
for alla verksamhetsut6vare och pa ett eller annat sétt normalt aterspeglas i de villkor
som ett tillstand forenas med. | en verksamhet som hanterar savél en stor total mangd
som ett stort antal kemikalier, krévs att verksamhetsutdvaren skaffar sig den kunskap
som kravs for att vid varje tidpunkt kunna bedéma riskerna med anvéndningen av
kemikalier i verksamheten. Detta &r i sin tur en férutsattning for att kunna tillampa
produktvalsprincipen i 2 kap. 4 § miljobalken.

Hogsta domstolen betonar i sin dom 2010 att en beddmning av verksamhetens inverkan
pa omgivningen forutsatter kunskap om saval kemikaliernas inneboende egenskaper
som om exponeringen av manniska och miljo i det sérskilda fallet. Vid utformningen av
ett kunskapsvillkor finns anledning att beakta exponeringsriskerna, eftersom just dessa
risker ofta dr specifika for den sarskilda verksamheten och dess lokalisering. Vidare
uttalar Hogsta domstolen att det &r angeldget att villkor utformas efter en bedémning av
just den kemikalieanvandning som hor till den tillstandsgivna verksamheten. | domen
pekas pa risken att villkor i namnda hanseenden kan uppfattas som langtgaende och bli
alltfor betungande.

Lansstyrelsen yrkade bade i Hogsta domstolen och i Mark- och miljééverdomstolen att
det aktuella kemikalievillkoret skulle fa foljande lydelse:
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Bolaget ska med utgangspunkt fran tillganglig kunskap bedoma riskerna for negativ
paverkan pa miljon och manniskors halsa som kan orsakas av de kemiska produkter
och amnen som anvands i verksamheten. Baserat pa riskbedémningen ska bolaget
uppratta en plan for utbyte av miljé- och halsofarliga kemiska produkter och &mnen
mot sddana som bedoéms vara mindre farliga. Planen ska aven innehalla forslag till
andra riskbegransande atgarder dar utbyte inte ar mojligt. Planen ska redovisas till
tillsynsmyndigheten senast den 31 december 2010. Dérefter ska resultatet av
utfasningsarbetet och eventuella forandringar i planen arligen redovisas till
tillsynsmyndigheten.

Vid val av nya kemiska produkter eller amnen i verksamheten ska bolaget utga fran
sadana dar information om hélso- och miljéfarlighet, sdasom nedbrytbarhet, toxicitet
(akut, kronisk, eko- och reproduktions-) och bioackumulerbarhet finns tillganglig s&
att en riskbedémning av anvandningen kan goras. Utifran riskbedémningen ska
bolaget valja sddana kemiska produkter och &mnen som bedéms vara mindre miljo-
och halsofarliga. Rutiner fér detta arbete ska upprattas senast den 31 december
2008 och darefter hallas aktuella.

Lansstyrelsens forslag pa villkor innebér i princip att bolaget ska ha en plan for
tillampning av produktvalsprincipen som uppdateras och redovisas arligen till
tillsynsmyndigheten. Denna bedomning ska, enligt lansstyrelsen, goras utifran
tillganglig kunskap om inneboende egenskaper.

Forslaget till villkor kan emellertid, enligt Mark- och miljééverdomstolen, inte anses
innebara en sadan precisering av egenkontrollférordningens bestammelser med
avseende pa kemikalieanvandningen i bolaget att det kan anses motiverat att meddela ett
villkor med den foreslagna innebdrden. Mark- och miljééverdomstolen menar vidare att
villkoret inte heller ar fullt ut anpassat till den specifika verksamheten pa det satt som
Hogsta domstolen slagit fast ar nodvandigt.

Sammanfattning av praxis

Villkor ska vara rattssakra och utformade sa att det inte rader nagon tvekan om vad som
kravs av verksamhetsutovaren. Det ska ga att objektivt faststalla nar en vertradelse har
skett. Villkoren maste vara precist utformade, andamalsenliga samt mojliga att folja upp
och utdva tillsyn éver. En verksamhetsutdvare ska ha faktisk och réttslig mojlighet att
folja ett villkor.

Rattsfallen som redogjorts for ovan visar pa svarigheterna att pa ett rattssakert satt
utforma villkor med krav pa kunskap for att fa anvanda kemikalier. Att hanvisa till
”dokumenterad kunskap” har av Hogsta domstolen ansetts vara alltfor oprecist.
Detsamma giller formuleringar om att verksamheten “’kontinuerligt ska folja
kunskapsutvecklingen géllande rdvarornas och kemikaliernas egenskaper”. 1
sammanhanget &r det viktigt att villkor utformas efter en bedémning av just den
kemikalieanvandning som hor till den tillstandsgivna verksamheten. Domarna i Hogsta
domstolen ger dock viktig vagledning i vilka villkor som inte uppfyller de
grundlaggande kraven pa att villkor ska vara precist utformade, andamalsenliga samt
mdjliga att folja upp och utdva tillsyn éver.
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Mark- och miljédverdomstolen menar vidare att just den formulering av villkor som
lansstyrelsen har foreslagit inte & motiverat eftersom den inte innebér en tillracklig
precisering av egenkontrollférordningens bestammelser med avseende pa
kemikalieanvandningen i bolaget. Detta ger ytterligare vagledning i hur vl preciserat
ett villkor behdver vara.

Naturvardsverkets forslag till formulering av villkor

Naturvardsverket menar att det bor vara méjligt att formulera kemikalievillkor som pa
ett andamalsenligt satt satter okat fokus pa produktval och substitution inom en
verksamhet. Rattsfallen ovan visar pa svarigheterna att koppla kunskapskrav till
kemikalieanvandningen.

Naturvardsverket anser att det i sammanhanget istallet &r vart att utforska mojligheten
att stalla villkor for kemikalieanvandning genom att koppla denna till verksamhetens
egenkontroll och da sarskilt kemikalieforteckningen.

Krav pa kemikalieforteckning finns i 7 § egenkontrollférordningen (1998:901) och
tillsynsmyndigheten har mojlighet att begéra in uppgifterna enligt 26 kap. 21 §
miljobalken. Att uppgifter kan begéras in av tillsynsmyndigheten utesluter dock inte att
sérskilt utformade villkor om kemikalieredovisning och underlag for produktval kan
vara betydelsefulla fran miljésynpunkt. Naturvardsverket menar att krav pa Iépande
redovisning av underlag i form av redovisning av kemiska amnen &r en fraga som
lampligen hanteras i en tillstandsprovning.

Mot denna bakgrund har Naturvardsverket tagit fram ett forslag till formulering av
villkor for att tydliggdra kopplingen mellan en verksamhets kemikalieforteckning och
substitutionsarbete. Detta forslag till villkor har inte lagts fram av Naturvardsverket i
nagot provningsarende och det finns inga rattsfall som berdr villkorets utformning.

Utover vad som redan géller enligt 7 § egenkontrollférordningen (1998:901) ska
bolaget utdka sin kemikalieforteckning och &ven anteckna uppgifter om halt, kemisk
identitet och faroklassificering for de sarskilt farliga amnen” som ingar i de kemiska
produkter som anvands i verksamheten. Baserat pa den uttkade
kemikalieforteckningen ska bolaget uppratta en plan for utbyte av kemiska produkter
som innehaller sarskilt farliga &mnen mot sddana som bedéms vara mindre farliga
eller mot alternativa metoder som erséatter anvandningen av sadana kemiska
produkter. Planen ska aven innehalla forslag till andra riskbegransande atgarder
dar utbyte inte &r mojligt.

* Med sarskilt farliga &mnen avses de &mnen vars egenskaper ar sa farliga att anvandningen bor
fasas ut. Det & &mnen som &r cancerframkallande, reproduktionsstdrande eller mutagena (CMR
1A/ 1B) samt &mnen som &r persistenta, bioackumulerande och toxiska eller mycket persistenta
och mycket bioackumulerande (PBT eller vPvB). Enligt miljokvalitetsmalet Giftfri miljo ska
&ven &mnen som &r hormonstorande eller kraftigt allergiframkallande betraktas som sarskilt
farliga. Kvicksilver, kadmium och bly rdknas ocksa som sarskilt farliga &mnen.

Om tillsynsmyndigheten anser sig behdva l6pande redovisning som ett verktyg for att
bedriva tillsyn bor villkoret kompletteras enligt foljande:
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Planen och den utdkade kemikalieférteckningen ska redovisas till
tillsynsmyndigheten senast [ange antal ar] efter att tillstandet har tratt ikraft.
Darefter ska resultatet av utfasningsarbetet och eventuella férandringar i planen
och den utokade kemikalieférteckningen arligen redovisas till tillsynsmyndigheten.

Motiv

Villkoret innebér en precisering av miljobalkens kunskapskrav och
egenkontrollforordningens krav pa att forteckna de kemiska produkter som anvands i en
verksamhet. Enligt miljobalkens allménna hansynsregler ar verksamhetsutévaren
skyldig att skaffa sig den kunskap som behdvs med hénsyn till de kemiska &mnen som
anvands eller avses anvandas inom verksamheten, bl.a. for att kunna uppfylla
produktvalsprincipen och forsiktighetsprincipen. Ett viktigt verktyg for att kunna
uppfylla de allménna hansynsreglerna &r den kemikalieférteckning som krévs enligt 7 8
egenkontrollforordningen (1998:901). En av preciseringarna till miljokvalitetsmalet
Giftfri miljo anger att anvandningen av sarskilt farliga amnen sa langt som mojligt ska
upphdra. Samtidigt finns det flera regelverk som pa olika satt identifierar vilka sarskilt
farliga amnen som ska vara foremal for utfasning eller som sa langt som mojligt ska
undvikas, till exempel kandidatférteckningen i Reach och listan dver prioriterade &mnen
i vattendirektivet. Kunskap om vilka sarskilt farliga &amnen som ingar i de kemiska
produkter som hanteras pa verksamheten ar darfor av central betydelse for att kunna
arbeta aktivt med val och utbyte av kemiska produkter. Uppgifter om innehall av
sarskilt farliga amnen i de kemiska produkter som hanteras pa verksamheten bor déarfor
fungera som en utgangspunkt for verksamhetens substitutionsarbete.

For vilka verksamheter kan detta villkor vara aktuellt?

En beddmning av vilka verksamheter det foreslagna villkoret kan vara aktuella for bor
utga fran de uppgifter om verksamhetens kemikalieanvandning som finns med som
underlag for prévningen.

En grundforutséttning for att det foreslagna villkoret ska kunna bli aktuellt &r att det
inom verksamheten Gverhuvudtaget hanteras kemiska produkter som innehaller sarskilt
farliga amnen. For att avgora villkorets lamplighet behdver aven en beddmning goras av
hur omfattande denna hantering ar. Generellt galler att villkorets lamplighet 6kar ju
storre mangder och antal kemiska produkter som innehaller sarskilt farliga @amnen som
hanteras.

Ytterligare omstandigheter som bor ligga till grund for att bedéma om det foreslagna
villkoret &r relevant & om verksamheten kan antas ha en betydande miljopaverkan.
Enligt 6 § miljobeddmningsforordningen (2017:966) ska vissa verksamheter alltid antas
ha en betydande miljépaverkan. Bland de verksamheter som listas dar ar det framforallt
for tillstandspliktiga verksamheter enligt 12 kap. miljéprévningsférordningen
(2013:251), dvs. kemiska produkter, som det féreslagna villkoret kan vara aktuellt. For
mer information om betydande miljopaverkan, se Naturvardsverkets vagledning om
beslut om betydande miljépaverkan.®

3 Naturvardsverkets vagledning om miljobeddmningar och betydande miljépaverkan
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Andra myndigheters vagledning om
produktvalsprincipen

Naturvardsverket ansvarar for tillsynsvagledning for yrkesmassig anvandning av
kemiska produkter. Det omfattar framst miljofarliga verksamheter som kan orsaka
utslapp till den yttre miljon.

Kemikalieinspektionen ansvarar for tillsyn och tillsynsvagledning av kemiska
produkter, biotekniska organismer och varor nar de slapps ut pd marknaden av
primarleverantorer, det vill saga bade tillverkare och importorer.

Kemikalieinspektionen ska &ven enligt sin instruktion sérskilt informera, stédja och
samverka med foretag, myndigheter och andra berérda om kemiska produkter,
biotekniska organismer, kemikaliesakerhet och gallande regler.

Kemikalieinspektionen har utvecklat en guide — Prioriteringsguiden PRIO — som kan

anvandas av foretag for att strukturera sitt riskminskningsarbete och vilja réatt kemikalie

pa réatt stalle. Guiden kan ocksa utgora en kunskapskalla for miljo- och halsoinspektorer.
Prioriteringsguiden

Kemikalieinspektionen har ocksa mer information om substitution av farliga @mnen pa
sin webb.
»  Substitution av farliga &mnen

Goda exempel

Det internationella kemikaliesekretariatet (ChemSec) &r en icke vinstdrivande
miljéorganisation som har tagit fram en lista pa sarskilt farliga kemiska amnen, SIN
(Substitute it now!) list. Kemikalierna pa SIN-listan har identifierats som sarskilt farliga
amnen av ChemSec baserat pa samma kriterier som i Reach. Syftet med SIN-listan &r
att oka forutsagbarheten och visa upp kemikalier som ChemSec anser borde tas upp pa
kandidatforteckningen i Reach. SIN-listan kan anvéndas av foretag och organisationer
som vill agera proaktivt och fasa ut sarskilt farliga &@mnen innan de blir foremal for
utfasning enligt Reach. Att ett amne finns med pa SIN-listan innebar dock inte i sig att
anvandningen ar forbjuden eller begransad.

ChemSec har dven utvecklat plattformen SUBSPORT som syftar till att stodja
foretagens informationsutbyte om alternativa &mnen och metoder och ge vagledning om
utvardering och substitution av &mnen.

ChemSec har mer information om sina verktyg pa sin webb.
» ChemSec

Forskningsinstitutet RISE har pa uppdrag av regeringen inrattat ett

Substitutionscentrum. Centrumet ska stddja foretag och offentliga aktorer som har ett
behov av 6kad kunskap om farliga kemiska &mnen och om béttre alternativ. Genom att
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6ka kunskapen om farliga &mnen ska Substitutionscentrum bidra till 6kad substitution
av dessa, stimulera utveckling av hallbara kemiska produkter och produktionsprocesser,
varor och icke-kemiska metoder samt bidra till en cirkul&r ekonomi.
Substitutionscentrum har mer information pa sin webb.

»  Substitutionscentrum
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Bilaga 1 — begrepp

Anvandning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, forvaring, behandling,
pafyllning av behallare, verforing fran en behallare till en annan, blandning,
produktion av en vara eller annat utnyttjande.

Bekampningsmedel: en bioteknisk organism, ett vaxtskyddsmedel eller en
biocidprodukt.

Bioteknisk organism: en produkt som har framstallts sarskilt i bekdmpningssyfte eller
nagot annat tekniskt syfte och som helt eller delvis bestar av eller innehaller levande
mikroorganismer, nematoder, insekter eller spindeldjur.

Blandning: en blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera kemiska amnen.

Farliga &mnen: de &mnen som &r klassificerade som farliga (miljo- eller halsoskadliga)
enligt CLP-forordningen och sadana som uppfyller regelverkets kriterier for farliga
amnen, men som &nnu inte har klassificerats.

Hantering: en verksamhet eller atgard som innebér att en kemisk produkt eller
bioteknisk organism tillverkas, bearbetas, behandlas, forpackas, forvaras, transporteras,
anvands, omhandertas, destrueras, konverteras, salufors, overlats eller ar foremal for
nagot annat jamforbart forfarande.

Kemisk produkt: ett kemiskt &mne eller en blandning av kemiska &mnen som inte &r en
vara.

Sarskilt farliga amnen: de amnen vars egenskaper ar sa farliga att anvandningen bor
fasas ut. Det ar amnen som ar cancerframkallande, reproduktionsstérande eller
mutagena (CMR 1A/ 1B) samt &mnen som &r persistenta, bioackumulerande och
toxiska eller mycket persistenta och mycket bioackumulerande (PBT eller vPvB). Enligt
Giftfri miljé ska &ven &mnen som &r hormonstdrande eller kraftigt allergiframkallande
betraktas som sarskilt farliga. Kvicksilver, kadmium och bly raknas ocksa som sarskilt
farliga amnen.

Vara: ett foremal som under produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken i
stOrre utstrackning an dess kemiska sammanséttning bestdmmer dess funktion.

Amne: kemiskt grundamne och féreningar av detta grundamne i naturlig eller tillverkad
form, inklusive de eventuella tillsatser som ar nédvéndiga for att bevara dess stabilitet
och sadana fororeningar som harror fran tillverkningsprocessen, men exklusive
eventuella I6sningsmedel som kan avskiljas utan att det paverkar amnets stabilitet eller
andrar dess sammanséttning.
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Bilaga 2 — bakgrund

Kandidatforteckningen, tillstand och begransningar i Reach

| Reach-forordningen, (EG) nr 1907/2006, finns det en allman malséttning att sarskilt
farliga @mnen ska ersattas med lampliga alternativa &mnen eller tekniker, nar det ar
ekonomiskt och tekniskt genomforbart.

Kandidatforteckningen i Reach &r en lista med 6ver 200 sarskilt farliga &mnen. Amnena
pa kandidatforteckningen har egenskaper som kan medféra allvarliga och bestaende
effekter pa manniskors halsa och pa miljon. Kandidatforteckningen uppdateras tva
ganger per ar, i juni och i december, och fylls da pa med nya amnen.

Det kan kravas tillstand for att fa anvanda kemiska produkter som innehaller &mnen pa
kandidatforteckningen. Amnena pa kandidatforteckningen ir “kandidater” till att hamna
pa bilaga X1V, tillstandslistan i Reach. Det betyder att &mnen som star pa
kandidatforteckningen kan bli tillstandspliktiga, &ven om de inte &r det just nu. De
amnen som ar tillstandspliktiga finns i bilaga XIV till Reach. Det ar den som é&r
tillverkare, importor eller nedstrémsanvéndare enligt Reach som maste ha tillstand om
for att fa anvanda eller slappa ut ett tillstandspliktigt &mne pa marknaden. Det galler
bade rena &mnen och &mnen som ingar i en blandning.

Mer information om kandidatforteckningen och tillstand finns hos
Kemikalieinspektionen.

» Mer om kandidatférteckningen

«  Mer om tillstand

« Kemikalieinspektionens faktablad *Tillstind i Reach for sirskilt farlica imnen”

En del anvandningar av kemikalier innebdr oacceptabla risker for ménniska eller miljo.
For sadana anvéandningar kan EU besluta om forbud eller andra restriktioner, sa kallade
begransningar. Begrénsningarna finns i bilaga XVII till Reach och reglerna galler i hela
EU. Ett begransat amne inte behover vara totalforbjudet och att det alltsa ar tillatet for
de anvéandningar som inte omfattas av begransningen.

Mer information om begréansningar finns hos Kemikalieinspektionen.
e Mer om begrénsningar
» Kemikalieinspektionens faktablad ” Begransningar i Reach — EU-regler for
vissa kemikalier”

Prioriterade amnen enligt vattendirektivet

Ramdirektivet for vatten (2000/60/EG) innehaller bestammelser som innebér att s.k.
prioriterade amnen ska identifieras och prioriteras pa grund av den betydande risk de
utgor for eller via vattenmiljon. De prioriterade &mnena ar 45 &mnen som &r utvalda for
atgarder inom EU for att forhindra fororening av vatten. De &r valda for att de utgor en
risk for ytvattenmiljon och/eller finns uppmétta i ytvattnen inom EU. FOr de prioriterade
dmnena géller att ”gradvis minska fororeningen” frén dem. For de prioriterade &mnena
som &r identifierade som prioriterade farliga &mnen géller att utslapp och spill ska
upphora eller stegvis elimineras”. Flera av de prioriterade &mnena ar dock foérbjudna
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eller begransade enligt andra regelverk och anvandningen har pa sa vis i stor
utstrackning redan fasats ut.

Vilka de prioriterade amnena ar framgar av en bilaga till ett dotterdirektiv (2013/39/EU)
till vattendirektivet.
» Prioriterade dmnen enligt vattendirektivet

BAT-slutsatser och organiska l6sningsmedel enligt industriutslappsdirektivet (IED)
Industriutslappsdirektivet (2010/75/EU) innebdr att EU-gemensamma slutsatser om
basta tillgangliga teknik (BAT) ska anvandas som referens vid tillstandsprévning av
anlaggningar i enlighet med direktivet. Bland kriterierna for att bestdmma vad som &r
bésta tillgangliga teknik ingdr att denna minskar anvandningen av farliga amnen.
Beroende pa BAT-slutsatsernas utformning kan framtida tillstandsbeslut innehalla krav
som paverkar foretagens produktval. Det finns olika typer av BAT-slutsatser, antingen
med utslappsvarden eller utan utslappsvarden. Fér BAT-slutsatser utan utslappsvarden
ska verksamhetsut6varen inom ramen for egenkontrollen, i sin miljorapport, ange hur
verksamheten forhaller sig till slutsatserna satta i relation till hansynsreglernas kravniva.
BAT-slutsatser med utslappsvarden &r tillampliga i svensk ratt efter att de forts in i
andra kapitlet i industriutslappsfoérordningen (2013:250).

Industriutslappsdirektivet innehaller dven sarskilda bestammelser for anlaggningar och
verksamheter som anvander organiska losningsmedel. Bestammelserna innebér krav pa
forsiktighetsmatt och utslapp for vissa typer av verksamheter. Begransningsvérden for
utslapp galler da en viss forbrukning av I6sningsmedel dverskrids och uttrycks oftast
som punktutslépp, diffusa utslépp eller totala utslapp. Det finns &ven sérskilda
bestammelser om substitution av farliga kemikalier. Amnen eller blandningar som pé
grund av sin halt av flyktiga organiska foreningar klassificeras som carcinogena,
mutagena eller reproduktionstoxiska med vissa faroangivelser ska i mgjligaste man
snarast mojligt ersattas med mindre skadliga &mnen eller blandningar.
Industriutslappsdirektivets bestammelser om organiska Iosningsmedel har inforlivats i
svensk ratt i férordning (2013:254) om anvéandning av organiska l6sningsmedel.

Mer vagledning om industriutslappshestammelserna finns pa Naturvardsverkets webb.
» Végledning om industriutsldppsbestdmmelserna

Regler om produktval fér bekéampningsmedel

For véaxtskyddsmedel finns det bestdammelser i bekdmpningsmedelsférordningen
(2014:425) som fortydligar produktvalsprincipen. Bestimmelserna grundar sig pa
direktivet om hallbar anvandning av bekampningsmedel (2009/128/EG). Den som
Overvager att anvanda véxtskyddsmedel ska, om flera véaxtskyddsmedel eller metoder
finns tillgangliga fér samma anvandningsomrade och syfte, sa langt det ar mojligt vélja
den metod eller det medel som &r minst skadligt for manniskors hélsa och miljon. For
biocidprodukter finns motsvarande fortydligande av produktvalsprincipen i
Naturvardsverkets foreskrifter (NFS 2015:3) om spridning av vissa biocidprodukter.
Vidare anger bekdmpningsmedelsférordningen att foretrade ges for vaxtskyddsmedel
som inte ar klassificerade som farliga for vattenmiljon och for medel som inte innehaller
nagra prioriterade farliga &mnen enligt vattendirektivet.
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Naturvardsverket har mer vagledning om regler om bekampningsmedel.
» Végledning om bekdmpningsmedel

Sevesolagstiftningen
Vilka farliga &mnen som anvands pa en verksamhet kan ockséa paverka om
verksamheten omfattas av Sevesolagstiftningen. Sevesolagstiftningen tillampas pa
verksamheter dar vissa farliga @mnen férekommer i en viss angiven mangd. Vilka
amnen och mangder det ror sig om framgar av forteckningen i bilaga 1 till férordningen
(2015:236) om atgarder for att forebygga och begréansa féljderna av allvarliga
kemikalieolyckor.

+  Forordning (2015:236) om atgarder for att férebygga och begrénsa féljderna av

allvarliga kemikalieolyckor

POPs-forordningen

EU:s forordning, (EU) 2019/1021, om langlivade organiska féroreningar (POPSs)
forbjuder eller begrénsar anvandningen av dmnen som anses vara sarskilt problematiska
pa grund av sina halso- och miljofarliga egenskaper. Forordningen innehaller ocksa
bestdmmelser om oavsiktligt bildade utslapp, avfallshantering och miljoévervakning av
dessa amnen. Forordningen galler direkt i alla EU:s medlemslander och ar EU:s verktyg
for att genomfora Stockholmskonventionen och protokollet om langlivade organiska
fororeningar till konventionen om langvéga granséverskridande luftfororeningar
(CLRTAP).

Bilaga I till POPs-forordningen anger vilka &mnen som &r forbjudna. Dessa @mnen far
inte framstéllas, slappas ut pa marknaden eller anvandas, varken for sig, i blandningar
eller som bestandsdelar i varor annat &n enligt de villkor som anges i den bilagan.

» POPs-férordningen

Mer information om kemikaliekraven i POPs-forordningen finns i ett faktablad som
Kemikalieinspektionen har tagit fram.
» Kemikalieinspektionens faktablad ” Kemikaliekrav i POPs-forordningen”

Nationella begrénsningar och férbud
Det finns ett antal unika svenska regler som begréansar forekomsten av vissa amnen i
kemiska produkter och i varor i den svenska forordningen (1998:944) om forbud m.m. i
vissa fall i samband med hantering, inforsel och utférsel av kemiska produkter. Dessa
nationella begrénsningar eller forbud saknar motsvarighet i andra EU-l&nder.
Forordningen innehaller sarskilda bestammelser om forbud eller andra restriktioner vid
hantering av bl.a:

 tvakomponentsepoxi som innehaller bisfenol A eller bisfenol A-diglycidyleter

» Kklorerade l6sningsmedel

» kvicksilver och kvicksilverhaltiga varor

+ vissa andra hdlso- och miljofarliga produkter och varor, t.ex. kemiska produkter

for rensning av avlopp och bilvardsmedel som innehaller metanol.

Mer information om de svenska begrénsningarna och férbuden finns hos
Kemikalieinspektionen.
e Mer om nationella begrénsningar och férbud
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Bilaga 3 — lagstiftning

Svensk lagstiftning:
Miljobalk (1998:808)

Forordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och halsoskydd

Forordning (1998:944) om forbud m.m. i vissa fall i samband med hantering, inforsel
och utforsel av kemiska produkter

Industriutslappsforordning (2013:250)

Miljoprévningsférordning (2013:251)

Forordning (2013:254) om anvandning av organiska lésningsmedel

Forordning (2014:425) om bekdmpningsmedel

Forordning (2015:236) om atgérder for att forebygga och begransa féljderna av
allvarliga kemikalieolyckor

Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2014:43) om dndring i Arbetsmiljoverkets
foreskrifter och allmanna rdd (AFS 2011:19) om kemiska arbetsmiljorisker

Naturvardsverkets foreskrifter (NFS 2015:3) om spridning av vissa biocidprodukter

Naturvardsverkets foreskrifter (NFS 2016:8) om miljérapport

EU-lagstiftning:

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en
europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av
radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94
samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG,
93/105/EG och 2000/21/EG

Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
markning och forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av férordning (EG) nr 1907/2006

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2019/1021 om l&nglivade organiska

féroreningar

Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
upprattande av en ram for gemenskapens &tgarder pa vattenpolitikens omréde
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http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2013254-om-anvandning-av-organiska_sfs-2013-254
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2014425-om-bekampningsmedel_sfs-2014-425
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2015236-om-atgarder-for-att_sfs-2015-236
http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-2015236-om-atgarder-for-att_sfs-2015-236
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/kemiska-arbetsmiljorisker-foreskrifter-afs2014-43.pdf
https://www.av.se/globalassets/filer/publikationer/foreskrifter/kemiska-arbetsmiljorisker-foreskrifter-afs2014-43.pdf
http://www.naturvardsverket.se/Documents/foreskrifter/nfs2015/nfs-2015-03.pdf
http://www.naturvardsverket.se/Documents/foreskrifter/nfs2016/nfs-2016-8.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0849:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20170101
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20170101
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1272-20170101
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1021&qid=1562680146418&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019R1021&qid=1562680146418&from=SV
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32000L0060
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:32000L0060
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Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om
uppréattande av en ram for gemenskapens atgarder for att uppna en hallbar anvandning
av bekdmpningsmedel

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/75/EU av den 24 november 2010 om
industriutslapp (samordnade atgarder for att forebygga och begransa fororeningar)

(omarbetning)

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/39/EU av den 12 augusti 2013 om &ndring
av direktiven 2000/60/EG och 2008/105/EG vad géller prioriterade &mnen pa
vattenpolitikens omréde
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