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Forord

Reach-tillsyn 2012 &r ett samverkansprojekt mellan Naturvardsverket, Kemikalie-
inspektionen och landets lénsstyrelser och kommuner och har bedrivits under 2012-
2013.

Syftet med projektet har varit att kontrollera att féretag som anvinder kemiska
produkter foljer de skyldigheter som f6ljer av Reach-férordningen. Samverkans-
projektet har dven gett mojligheter for tillsynsmyndigheterna att ka sin egen kun-
skap om Reach, vilket bidrar till att tillsynen blir mer enhetlig mellan olika kom-
muner och lansstyrelser.

Ett stort tack till er alla som har medverkat i projektet Reach-tillsyn 2012!

Naturvérdsverket
Kemikalieinspektionen

Stockholm, december 2013
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1  Sammanfattning

Projektet har genomforts i samverkan mellan Naturvardsverket och Kemikaliein-
spektionen (Keml) dir bada myndigheterna har haft en tillsynsvégledande roll.
Projektet har riktat sig till landets lansstyrelser och kommuner som har utfort den
operativa tillsynen.

Syftet med projektet har varit att kontrollera att foretag som anvénder kemiska
produkter foljer de skyldigheter som foljer av Reach-férordningen.

Naturvéardsverket och Keml genomforde introduktionsdagar for de tillsynsmyndig-
heter som ville delta i projektet vid sex tillféllen under september 2012. Under
september 2012 till mars 2013 genomforde 70 kommunala myndigheter och 7
lansstyrelser drygt 700 inspektioner. Deltagande kommuner och lansstyrelser rap-
porterade sedan in resultaten fran inspektionerna via ett rapporteringsformulér.

Av rapporteringen framgér att féretagen har haft en relativ god kunskap om siker-
hetsdatabladen. De flesta har t.ex. haft rutiner for att f61ja de riskhanteringsatgérder
som anges i dem. Mer anmarkningsvért ar att bara hélften av foretagen har rutiner
for att kontrollera om de hanterar &mnen som omfattas av begrénsningar, tillstand
eller kandidatlistan. Att s ménga av de inspekterade foretagen inte har koll pa
detta dr den storsta bristen av de resultat som redovisats i projektet. Den hér bristen
for ocksa med sig fragan hur foretagens arbete med substitution enligt miljobalken
fungerar. De &mnen som omfattas av tillstindskrav eller finns upptagna pa kandi-
datforteckningen &dr sddana som &r angeldgna att byta ut. Det géiller &ven manga av
de dmnen som omfattas av begrénsningar.

Flera tillsynsmyndigheter papekar att informationen under punkt 13 i sdkerhetsda-
tabladen om avfall 4r genomgaende dalig. Har behdvs en allmén kunskapshojning
hos de som tar fram informationen i sékerhetsdatabladen.

Exponeringsscenarier ér ett omrade som manga upplever som mycket svart. Det
géller bade att forsta reglerna kring exponeringsscenairer och att forsta innehéllet i
exponeringsscenarierna.

Efter kommunernas och lénsstyrelsernas inspektioner, inspekterade Keml sedan de
primérleverantorer (importdrer och tillverkare) som rapporterats ha storre brister i
produktinformationen (sdkerhetsdatablad, exponeringsscenarier, markning, etc.)
Sammanlagt ledde 14 av de 49 tips som rapporterades in till att Keml vidtog atgér-
der.

Flera tillsynsmyndigheter uppger att savdl myndigheten som foretagen varit posi-
tiva till de genomforda tillsynsbesoken. Nagra tillsynsmyndigheter uppger att Re-
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ach-tillsyn formodligen inte hade prioriterats pa linge om inte projektet hade ge-
nomforts.

Samverkansprojektet har gett mojlighet for tillsynsmyndigheterna samt de inspek-
terade foretagen att 6ka sin kunskap om Reach, vilket bidragit till att foretagen har
uppréttat rutiner for att uppfylla de krav som finns pa dem samt att tillsynen har
blivit mer enhetlig mellan olika kommuner och lénsstyrelser.
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2 Summary

This project was carried out by the Swedish Environmental Protection Agency
(Swedish EPA) and the Swedish Chemicals Agency (Keml). Both are national
authorities responsible for providing inspection guidance concerning the Reach-
regulation in Sweden. The guidance provided during this project was directed to
the Swedish regional and local authorities who carried out the operative inspection
and enforcement, the County Administrative Boards and the Municipalities.

The purpose of the project was inspection and enforcement towards operators using
chemical products to control that they fulfil their legal obligations according to the
Reach-regulation.

As an introduction to the project, the Swedish EPA and Keml organized lectures on
six different occasions during September 2012. These lectures were open to the
supervisory authorities who were interested in taking part in the project. During the
period from September 2012 to March 2013 just above 700 inspections were car-
ried out by 70 Municipalities and 7 County Administrative Boards. The results of
the inspections where thereafter reported via a reporting format provided by the
Swedish EPA and Keml.

The inspection reports show that the operators have relatively good knowledge
about Safety Data Sheets (SDS). For example, most operators have procedures on
how to follow the risk management measures in the SDS. However, only half of
the operators have procedures to control if they use substances that are subject to
restriction or authorization requirements under Reach or that are included in the
candidate list. The large number of companies that have insufficient control over
these parts of the regulation is the most notable negative result from this project.
This poor result also raises the question how the operators are working with substi-
tution of chemicals, which is a requirement under the Swedish Environmental
Code. Substances that are subject to authorization requirements or included in the
candidate list should be included in the operator’s efforts to replace hazardous
substances. This also applies for several substances subject to restrictions.

Several supervisory authorities point out that information about waste management
in the SDS section 13 is generally insufficient. The operators responsible for
providing SDS need to improve their knowledge to provide better information in
section 13.

According to the reports, Exposure Scenarios are generally considered a very diffi-
cult part of Reach. This is the case when it comes to understanding the legal re-
quirements for Exposure Scenarios as well as reading and understanding the con-
tents of Exposure Scenarios.
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Following the inspections carried out by the Municipalities and County Adminis-
trative Boards, the Swedish Chemicals Agency carried out inspections towards the
manufacturers and importers that were reported to have more serious shortcomings
in their product information (SDS, exposure scenarios, labelling, etc.). During the
project, Keml received information about 49 cases of insufficient product infor-
mation. In total, 14 out of these 49 resulted in enforcement measures taken by
Keml.

Several supervisory authorities report that both the authorities and the operators
have a positive view on the inspections carried out during the project. Some super-
visory authorities report that the project has enabled them to prioritize Reach-
supervision, which would not have been the case during 2012-2013 without the
project.

The project has enabled both supervisory authorities and operators to increase their
knowledge about Reach, which has led to operators improving their procedures to
comply with their obligations. The project has also enabled more equivalent in-
spection and enforcement between different Municipalities and County Adminis-
trative Boards.
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3 Inledning

Reach' 4r en EU-gemensam forordning som medfdr ansvar och skyldigheter for
tillverkare, importorer, distributérer och nedstromsanvéndare av kemiska dmnen,
blandningar och varor. Forordningen ersitter stora delar av de kemikalieregler som
gillde fore den 1 juni 2007 i EU och i Sverige (se vidare i projektbeskrivningen).

Reach har manga viktiga syften. Nagra exempel ar att 6ka kunskapen om kemiska
dmnens hélso- och miljofarliga egenskaper och att se till att kemiska &mnen an-
vands pa ett sdkert sitt. Ett tydligt ansvar ldggs pa foretagen nér det géller att ta
fram data om kemiska &mnen samt gora riskbedomningar och foresla atgérder for
att hantera riskerna. Ansvaret l14ggs frimst pa tillverkare och importorer.

Enligt Miljétillsynsforordningen? ansvarar flera olika myndigheter for tillsyn och
tillsynsvégledning av Reach (Arbetsmiljoverket, Keml, Naturvardsverket, 1anssty-
relser och kommuner m.fl.).

Landets lansstyrelser och kommuner har linge efterfragat ett samverkansprojekt
med inriktning pa foretagens skyldigheter enligt Reach. Projekt som skett i sam-
verkan mellan Naturvardsverket/Keml och landets lansstyrelser/kommuner har
tiackt in;

- tillsynsvigledning géllande utsldppande pa marknaden och hantering av
kemikalier/utslapp till yttre miljé samt

- tillsyn hos foretag som anvénder kemiska produkter med fokus pa att in-
formationen i sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier ar relevant och
foljs samt att det finns fungerande rutiner p&4 omréadet (systemtillsyn).

De brister som upptécktes hos nedstrémsanvindarna hanterades av kommuner och
lansstyrelser pa samma sitt som de hanterar brister vid annan tillsyn. Resultatet
frén inspektionerna sammanstilldes och rapporterades till Naturvardsverket och
Keml i det rapporteringsformuldr som tagits fram i projektet.

Keml inspekterade sedan de primérleverantorer (importorer och tillverkare) som
rapporterats ha storre brister i produktinformationen (sédkerhetsdatablad, expone-
ringsscenarier, markning, etc.)

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registre-
ring, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach), inrattande av en europeisk
kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upphéavande av radets forordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kom-
missionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

2 Miljétillsynsférordning (2011:13)

10
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3.1 Syfte

Syftet med projektet har varit att kontrollera att féretag som anvinder kemiska
produkter foljer de skyldigheter som f6ljer av Reach-férordningen.

3.2 Grundlaggande del och fordjupningsdel

For deltagande lansstyrelser och kommuner har projektet varit uppdelat i en grund-
laggande del och en fordjupningsdel. Indelningen har gjorts eftersom det med
storsta sannolikhet skiljer sig i kunskap om kemikalielagstiftningen och resurser
mellan olika ldnsstyrelser och kommuner. Metoden i projektet var systemtillsyn
med sticksprovskontroll.

I den grundldggande delen fokuserades tillsynen pé kontroll av efterlevnad av risk-
hanteringsatgirder i sikerhetsdatablad for produkter som anvénds pé foretagen
samt att det fanns fungerande rutiner pa omradet. Inga forkunskaper om Reach
krévdes for tillsynsmyndigheter som ville delta i denna del.

I fordjupningsdelen diskuterades regler om anvindning, frimst med avseende pa
exponeringsscenarier.

3.3 Forslag pa tillsynsobjekt

Den grundldggande delen av projektet handlade om baskunskaperna i Reach. Dess-
sutom fanns mojlighet att stélla fordjupade frégor i delen om exponeringsscenarier.
Det innebar att i princip alla foretag som anvinder kemikalier kunde vara tillsyns-
objekt i projektet.

I den grundldggande delen av projektet gav vi forslaget att i forsta hand vilja till-
standspliktiga och anmaélningspliktiga miljéfarliga verksamheter som anvénder
flera olika typer av kemiska produkter eller storre méngder kemiska produkter.

For de tillsynsmyndigheter som valde att ocksa anvéinda fragorna i fordjupningsde-
len om exponeringsscenarier foreslog vi att kunde man fokusera pa tillstandsplik-
tiga eller anmélningspliktiga miljofarliga verksamheter som anvinder kemiska
amnen och/eller som tillverkar kemiska produkter eller varor - och ddr man skulle
kunna hitta exponeringsscenarier.
Det kunde till exempel handla om f6ljande branscher:

e Tillverkare av kemiska produkter, textilier, papper med mera

e Ytbehandlare

Ett tips som gavs var att kontrollera foretagens kemikalielistor for att fa reda pa
vilka som hanterar kemiska dmnen (ej &mnen i blandningar) som é&r klassificerade

11



NATURVARDSVERKET, KEMIKALIEINSPEKTIONEN RAPPORT 6593
Reach-tillsyn

som farliga. Det &r storre chans att det finns ett exponeringsscenario hos verksam-
heter som hanterar sddana &mnen.

Parallellt med Reach-projektet tog Miljosamverkan Sverige fram en komplette-
rande “lathund” for kemikalietillsyn. Tanken var att man skulle vélja ut verksam-
heter eller branscher som anvinder mest och farligast kemikalier. I lathunden ges
exempel pa ytterligare ett antal branscher som bedoms som viktiga att bedriva
kemikalietillsyn pa.

12
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4 Metod

4.1  Projektorganisation

En projektgrupp, med representanter fran bade Keml och Naturvardsverket, har
organiserat projektet.

4.2 Tidplan for projektet

Tidplan for projektet framgér i nedanstaende figur.

Sep 2012 Sep 2012-Feb 2013 Mars 2013 Maj 2013 Hosten 2013
Introduktions- | Kommun/Lénsstyrelse Rapportering till | Keml foljer ev. | Naturvardsver-
dagar gor inspektioner Naturvérdsver- upp med egna ket/Keml sam-
ket/Keml inspektioner manstéller resul-
tat/rapport

4.3 Kommunernas och Lansstyrelsernas
inspektioner

4.3.1 Information till kommuner och lansstyrelser

Under december 2011 skickades ett informationsblad om projektet ut till landets
samtliga lansstyrelser och kommuner. Detta for att informera om projektet i god
tid. For att fa ytterligare spridning skrevs det om projektet i flera artiklar i Tillsyns-
nytt som ér ett forum for information, idéer och erfarenhetsutbyte och lidses av de
som arbetar med tillimpning av milj6lagstiftningens bestimmelser.

Direfter tog projektgruppen fram ytterligare dokument for anvandning i projektet:
- Projektbeskrivning med bakgrund, syfte, introduktion till Reach etc.

- Checklista med fragor att stélla till foretagen

- Handledning till checklistan med forklaring till fragorna samt forslag pa atgarder
- Lista med definitioner och forklaring av begrepp.

I arbetet med checklista och handledning bidrog en referensgrupp med representan-

ter frén lénsstyrelser och kommuner samt Miljosamverkan Sverige med syn-
punkter.

13
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4.3.2 Introduktionsdagar

Naturvardsverket och Keml genomforde introduktionsdagar for de tillsynsmyndig-
heter som skulle delta i projektet vid sex olika tillfallen under september 2012.
Totalt deltog cirka 300 personer pa introduktionsdagarna med representanter fran
117 kommunala myndigheter samt 17 lénsstyrelser. Introduktionsdagarna holls i
Lulea, Malmo, Néssjo, Goteborg och Stockholm (2 tillféllen). Under dessa dagar
gavs information om;

- Projektets syfte, inriktning och avgrénsning.
- Regler och praktisk tillimpning.
- Vigledningsmaterial

43.3 Viégledning via Tillsyns- och Foreskriftsradets webbplats-
webbplats

Vigledningsmaterialet (checklista, handledning etc.) publicerades &ven pa Tillsyns
— och foreskriftsradets webbplatswebbplats och var tillgdngligt for deltagarna un-
der projektets genomforande. P4 webbplatsen kunde deltagarna ocksa stilla fragor
via mail som besvarades av projektgruppen. Materialet har efter projektets slut
flyttats till Naturvardsverkets webbplats (www.naturvardsverket.se).

43.4 Genomforande och rapportering av kommunernas och lans-
styrelsernas inspektioner

Deltagande lansstyrelser och kommuner utférde sina inspektioner under tiden sep-
tember 2012-mars 2013. Resultaten fran inspektionerna rapporterades i ett rappor-
teringsformuldr som fanns tillgéngligt pé Tillsyns- och foreskriftsradets webbplats.

Genomgang av hur rapporteringsformuléret skulle fyllas i gjordes under introdukt-
ionsdagarna.

14
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5 Resultat

51 Resultat fran kommunernas och lans-
styrelsernas inspektioner

Eftersom alla deltagare inte svarat pa alla fragor sa baseras nedanstiende resultat
pa de svar som rapporterats in pa respektive fraga. For ndgra av fragorna i checklis-
tan kan deltagarna ocksa ha fyllt i fler alternativ, t.ex. fraga 2.1, dir det inte &ar
ovanligt att foretag anvénder produkter fran leverantorer bade inom och utanfor
Sverige/EU. Totalt deltog 70 kommunala myndigheter samt 7 ldnsstyrelser i pro-
jektet. Totalt genomfordes drygt 700 inspektioner.

511 Foretagens verksamhet och roller

De inledande frdgorna i den hér delen av checklistan har tagits fram for att (till-
sammans med foretaget) f& en uppfattning om foretagets skyldigheter enligt Reach
och nationell kemikalielagstiftning (sdsom anmaélan till Kemls produktregister).
For tillsynsmyndigheten ger fragorna ocksé information om vilken tillsynsmyndig-
het som ansvarar for tillsynen 6ver vilka delar av foretagets verksamhet.

m Tillverkare (av amne)
B Importor (till EU)
m Nedstromsanvandare

M Distributor

Fig.2 Definitioner av foretaget enligt Reach

I figuren framgar att merparten (ca 85 %) av de kontrollerade foretagen ar ned-
stromsanvéndare enligt Reach. De anvinder produkter frén leverantorer inom Sve-
rige alternativt inom EU, vilket betyder att det inte finns ndgon skyldighet géllande
registrering av dmnen till Echa. Déremot ska de gora en anmaélan till Kemls pro-

15
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duktregister om de tar in produkter fran EU. Nedstrdmsanvéndare ar alltid skyl-
diga att f6lja de riskhanteringsatgérder som anges i sdkerhetsdatablad och expone-
ringsscenarier.

Endast ett fatal av de inspekterade foretagen definieras som tillverkare eller impor-
tor enligt Reach. I de fall foretaget definieras som tillverkare eller importor enligt
Reach dr de skyldiga att registrera de &mnen (som sadana eller i blandningar) som
uppgar i méngder 6ver 1 ton per ar hos Echa. De dr ocksa skyldiga att géra en
verksamhetsanmaélan till Kemls produktregister (oavsett méngd) och dven en pro-
duktanmaélan for de produkter som overstiger 100 kg/ar. I de fall de har fatt sdker-
hetsdatablad och exponeringsscenarier ér de skyldiga att folja de riskhanteringsét-
géirder som anges.

5.1.2 Registreringsstatus for amnen enligt Reach

Fler 4n hélften av de kontrollerade foretagen svarade att de inte kénner till om de
dmnen som anvinds i verksamheten, ér registrerade eller inte. En del av foretagen
kénde inte ens till att det finns ett krav pa registrering av &mnen. Syftet med fragan
var att uppmérksamma foretagen pa vikten av att kénna till detta samt borja titta
efter registreringsnummer i sdkerhetsdatabladen.

M Ja, for alla produkter

M Ja, for en del av
produktern

 Nej, de kdnner inte till det

Fig. 3 Kénner foretaget till om de &mnen som ingar i de kemiska produkter som
anvénds ar registrerade enligt Reach?

16
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51.3 Sakerhetsdatablad

Merparten av de kontrollerade foretagen har rutiner for att kontrollera att séker-
hetsdatabladen ar pa svenska och har dven rutiner for att f6lja de riskhanteringsat-
gérder som anges.

Foretagen dr ddremot sémre pa att kontrollera att de angivna riskhanteringsétgér-
derna &r relevanta och de flesta saknar helt rutiner for att rapportera brister i risk-
hanteringsatgérder till leverantdren av sékerhetsdatabladet.

Det hér resultatet dr en naturlig f6ljd av krav pa sikerhetsdatablad funnits under
flera &r och dven kontrollerats av tillsynsmyndigheterna. Kravet pa att vidarebe-
fordra brister i de riskhanteringsatgédrder som anges i sdkerhetsdatabladen déremot,
ar nytt i och med Reach.

mJa
B Nej

m Delvis

Fig. 4 Har foretaget rutiner for att kontrollera att SDB, for de produkter som an-
viands i verksamheten, ar skrivna pa svenska?

17
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mJa
H Nej

 Delvis

Fig. 5 Har foretaget rutiner for att f6lja de riskhanteringsatgérder som anges i si-
kerhetsdatabladet?

mJa
H Nej

 Delvis

Fig. 6 Har foretaget rutiner for att kontrollera att de riskhanteringsatgérder som
anges 1 sdkerhetsdatabladet &r relevanta?

514 Anvandning och riskhanteringsatgarder

Den 6vervégande delen av de kontrollerade foretagen har rutiner for att kontrollera
att anvindningen av produkterna pa foretaget stimmer overens med vad som anges
under avsnitt 1 i sékerhetsdatabladen samt for att tillimpa de atgérder och inform-
ation som anges under avsnitten 6,7 och 13.
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mJa
H Nej

 Delvis

Fig. 7 Har foretaget rutiner for att tillimpa den information som finns beskriven
under avsnitt 13 i sikerhetsdatabladen for de produkter som anvénds i verksamhet-
en?

I de fall informationen under avsnitt 13 i sdkerhetsdatabladen inte &r tillrdcklig sa
vander sig ungefar hélften av de kontrollerade foretagen till leverantdren av séker-
hetsdatabladet och hélften gor en egen bedomning av hur avfallet ska hanteras.

5.1.5 Begransningar och kandidatférteckningen

Ungefir hélften av foretagen har rutiner for att kontrollera
- Om de foljer begriansningsreglerna
- Har &mnen pa kandidatlistan eller bilaga XIV (tillstandslistan)

mJa
W Nej

 Delvis
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Fig. 8 Har foretaget kontrollerat om de hanterar amnen som omfattas av
begransningsreglerna?

mJa
B Nej

 Delvis

Fig. 9 Har foretaget kontrollerat om de hanterar &mnen som finns med i bilaga XIV
i Reach eller som finns med pé kandidatforteckningen?

5.1.6 Exponeringsscenarier (ES)

Av de foretag som kontrollerats med avseende pa exponeringsscenarier har endast
cirka 15 % fatt sddana av sina leverantdrer. Drygt hilften av dessa anser sig kunna
forsta informationen sé att de kan kontrollera sin egen anvéndning mot vad som
anges i ES.

Hiften av foretagen hade kontrollerat att deras anvéndning och anvéndningsforhal-
landen omfattas av ES.
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mJa

B Nej

Fig. 10 Har foretaget fitt ES av sina leverantorer?

mJa
H Nej

 Delvis

Fig. 11 Kan foretaget forstd informationen i ES sa att de kan kontrollera sin egen
anviandning mot vad som anges i ES?

5.1.7 Sammanfattning av fritextsvar “rapportering 6vrigt”

I rapporteringsformuléret fanns ocksa ett antal allménna fragor om tillsynsmyndig-
hetens erfarenheter fran projektet. Hir lamnades svaren i fritext. Av de 77 myndig-
heter som rapporterade sina resultat i projektet var det 66 myndigheter som svarade
pa en eller flera av dessa fragor.
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Hur bedomer ni foretagens allmdnna kunskapsniva nir det gilller Reach-
lagstiftningen? Vilka ir de storsta bristerna?

Det finns stora variationer nér det giller den allméinna kunskapsnivan. Allt fran att
foretagen aldrig har hort talas om Reach till att foretagen byggt upp avancerade
tekniska system for att halla koll pa kemikalichanteringen. Generellt sétt verkar
kunskapsnivén vara 14g och l4gst bland de mindre verksamheterna (C- och U-
verksamheter) och hos de verksamheter som hanterar en mindre méngd kemikalier.

Flera av de svaranden uppger ocksa att foretagen helt forlitar sig pé att leveranto-
rerna av kemikalierna har den kunskap som krévs.

De storsta bristerna har géllt kinnedom om de har produkter med &mnen som re-
gisterats, omfattas av begransningsregler och krav pa tillstdnd eller finns med i
kandidatforteckningen.

Hur bedomer ni 6verlag att foretagens rutiner for kemikaliehantering funge-
rar? Vad saknas?

De flesta av de som svarat pé fragan anser att foretagen har bra och fungerande
rutiner for hantering av kemikalierna. Skriftliga rutiner dr dock ovanligt.

Rutinerna verkar manga génger bygga pa tidigare erfarenheter och inte pa vad som
star i sdkerhetsdatabladen. Rutinerna omfattar vanligen hantering och lagring me-
dan information om avfallshantering saknas. Fokus &r ofta pa arbetsmiljon.

For nya ansvarsomrdden som foljer av Reach saknas ofta rutiner. Det kan t.ex.
handla om rutiner for att vidarebefordra information uppét i distributionsked;jan.

Uppfattar ni att foretagen har sett ver sina rutiner med anledning av Reach?
Manga svarade nej och i forsta hand handlar det dd om de mindre foretagen. De
foretag som inte kinde till Reach dverhuvudtaget hade forstés inte heller sett 6ver
sina rutiner med anledning av Reach. Som en direkt foljd av tillsynen inom detta
projekt har dock en del foretag paborjat en Oversyn av sina rutiner.

Har ni begirt in utokad kemikalieforteckning fran foretag som en del av er
tidigare tillsyn?

Ungefar hilften av de som svarat har inte begért in en utékad kemikalieférteckning
medan den andra hélften har gjort det for alla sina tillsynsobjekt eller for vissa
branscher eller for storre verksamheter.

Négra har inte forstétt fragan vilket kan bero pé att de inte deltog pa nagon av in-
troduktionsdagarna dé denna fraga diskuterades.
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Hur anser ni i sa fall att en utokad kemikalieforteckning paverkar egenkon-
trollen och kunskapen hos foretaget?

I stort sett alla myndigheter som begért in en utdkad kemikalieforteckning ar posi-
tiva till detta. Kunskapen och medvetenheten om kemikalierna dkar hos foretagen.
Det ger foretagen en 6kad kunskap och gor att de har mer kontroll pa sin kemikali-
ehantering och de risker som vissa &mnen innebér. De har koll pa begriansningsreg-
lerna, bilaga XIV och kandidatforteckningen. En del foretag har sett nyttan med en
utokad kemikalieforteckning och verkligen borjat arbeta aktivt med denna som ett
verktyg for substitution.

Ovriga erfarenheter frin projektet

Syftet med projektet att 6ka kunskapen hos bade myndigheter och verksamheter
tycker manga har varit bra. Flera tillsynsmyndigheter uppger att sdvidl myndigheten
som foretagen varit positiva till de genomforda tillsynsbesoken. Nagra tillsyns-
myndigheter uppger att Reach-tillsyn formodligen inte hade prioriterats pa linge
om inte projektet hade genomforts.

Exponeringsscenarier ir ett omrade som méanga upplever som mycket svart. Det
giller bade att forstd reglerna kring exponeringsscenairer och att forsté innehallet i
exponeringsscenarierna.

Nér det géller sdkerhetsdatabladen sé ar det flera som papekar att informationen

under punkt 13 om avfall dr genomgaende dalig. Hiar behovs en allmin kunskaps-
hdjning hos de som tar fram informationen i sdkerhetsdatabladen.
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6 Kemls inspektioner

6.1 Inkomna tips

Nér kommuner eller ldnsstyrelser i samband med sina inspektioner hittar brister i
sikerhetsdatablad, markning m.m. uppmanades de att tipsa Keml om detta. De
uppmanades dven att ange vilket foretag som levererat produkten. Sammanlagt
kom det in 49 stycken tips till Keml.

6.2 Genomforande

De mottagna tipsen granskades och prioriterades. Sammanlagt 14 av tipsen ledde
till att Keml vidtog atgirder. Dessa drenden handlade om att sikerhetsdatablad
eller exponeringsscenarier inte fanns pa svenska. Efter kontroll av primérleveranto-
rerna visade det sig sdkerhetsdatablad fanns pé svenska eller att det rérde sig om
egenanvandare och ddrmed inte ligger under Kemls tillsynsansvar. I ett av fallen
fanns dock inte sdkerhetsdatablad pa svenska och drendet ledde till att en milj6-
sanktionsavgift ddmdes ut.

Flera tips rorde brister i information om avfallshantering framforallt i avsnitt 13.
Sammanlagt 20 av tipsen rorde denna brist. Det resulterade i att Keml och Natur-
vardverket gemensamt tog fram ett brev med information om vad som ska anges i
avsnittet. Brevet skickade till 11 primérleverantorer. Att brevet inte séndes till alla
foretag berodde bl.a. pé att de patalade bristerna inte bedomdes tillrackligt allvar-
liga.

Att Ovriga tips inte prioriterades berodde pa att bristerna bedomdes som mindre
eller sa rorde det sig om egenanvéndare och foll ddrmed inte inom Kemls tillsyns-
ansvar. I det fall det rort sig om egenanvindare har den tipsande myndigheten in-
formerats om att tillsynsansvaret av bristen ligger hos dem t.ex. avsaknad av anma-
lan till produktregistret.
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V4 Diskussion

7.1 Kommunernas och lansstyrelsernas in-
spektioner

Foretagen har haft en relativ god kunskap om sékerhetsdatablad, de flesta har t.ex.
haft rutiner for att folja de riskhanteringsétgérder som anges i dem. Déremot var
det farre foretag som kontrollerade om riskhanteringsatgirderna var relevanta.
Mojliga orsaker till detta kan vara att informationen &r vl anpassad till produkter-
nas farlighet eller ar sa generella att de krishanteringsatgirder foretagen vidtar for
att uppfylla annan lagstiftning ticker de atgdrder som anges. Det kan ocksa bero pa
att foretagen i méanga fall forlitar sig pa att leverantdrerna av kemikalierna har den
kunskap som krévs.

Vad som dr mer anmarkningsvirt r att bara hilften av foretagen har rutiner for att
kontrollera om de hanterar &mnen som omfattas av begrinsningar, tillstdnd eller
kandidatlista. De &mnen som finns upptagna hér ar kemikalier som kan ha allvar-
liga effekter pa manniskors hélsa eller miljon. Att s manga av de inspekterade
foretagen inte har koll pa detta dr den storsta bristen av de resultat som redovisats i
projektet. Den hér bristen far ocksa med sig fragan hur foretagens arbete med sub-
stitution enligt miljobalken fungerar.. De &mnen som omfattas av tillstdndskrav
eller finns upptagna pa kandidatforteckningen ar sadana som &r angeldgna att byta
ut. Det giéller 4&ven manga av de &mnen som omfattas av begransningar.

Nar det géller exponeringsscenarier var det fa av de kontrollerade foretagen som
hade fatt sddana. En trolig orsak till det &r att de flesta kemikalier som nedstréms-
anvéndare hanterar dr blandningar och att formulerarna av blandningar har svarig-
heter med hur de ska vidarebefordra relevant information frén sina leverantorer.
Vid tidpunkten for publicering av denna rapport héller Echas végledning kring
detta pa att uppdateras och verktyg for hur formulerare vidarebefordrar information
i exponeringsscenarier héller pa att utvecklas av branschen.

Sammantaget kan ségas att projektet har lett till att ménga foretag har fatt en béttre
kunskap om Reach och har uppréttat rutiner for att uppfylla de krav som finns pa
dem.

7.2 Kemls inspektioner

De flesta tips som kom in rérde brister om avfallshanteringen. Det dr KemlIs erfa-
renhet att informationen under avsnitt 13 ofta dr knapphéindig.

De storre bristerna avség att sdkerhetsdatablad inte fanns pé svenska. Nér Keml
kontrollerade primérleverantorerna av dessa produkter visade det sig att det i alla
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fall utom ett fanns sékerhetsdatablad pa svenska. Ett troligt scenario &r att séker-
hetsdatabladen ute pé arbetsplatserna inte har uppdaterats. De sdkerhetsdatablad
som redovisades till Keml var flera &r gamla.

7.3

7.31

Hur fungerade samverkansprojektet?

Synpunkter fran kommuner och lansstyrelser

I samband med introduktionsdagarna uppmanades deltagarna att fylla i en utvérde-
ring. Av de cirka 300 personer som deltog pé introduktionsdagarna svarade drygt
hilften. Huvudelen av dessa svarade att dagen hade motsvarat deras forvantan. De

fick ocksa ldmna synpunkter pa vad de tyckte var bra, mindre bra samt vad som
saknades med projektet.
Det hir var bra:

Praktisk inriktning med manga exempel fran verkligheten.

Allt ar intressant och behovs inom omradet kemikaliehantering. Expone-
ringsscenarier var bra att fa information om dé detta &r en svart fliack.
Bra att fi en samlad bild eftersom det ar svart att pd egen hand komma
igdng med Reachtillsynen.

Bra att fa svar frdn Keml och Naturvéardsverket samtidigt.

Bra gjort att koka ner Reach-bestammelserna till ett sa pass handfast vég-
ledningsmaterial.

Nationella tillsynsprojekt behdvs, sdrskilt ndr man kommer fran en liten
kommun dér kemikalietillsynen dr begriansad.

Att man lyckats bryta ner ndgot som dr sa komplext sé att man forstér det.
Maénga kluriga fragor som delvis fick svar. Men dven manga nya funde-
ringar.

Det hir var mindre bra:

Anser fortfarande att Reach ar vildigt krangligt och svart. Inte l4tt att
hianga med.

Det var nyttigt information men dndé flummigt. Det kidnns inte konkret och
tydligt angadende hur exponeringsscenarier ska tolkas. Finns risk att be-
déomningen inte blir likvérdig dverallt men det kanske 16ser sig med tiden
dé tillampningen blir tydligare.

Ganska tungt att ta in sa mycket information under en dag och att halla isir
alla begrepp.

Genomgangen av Reach-forordningen gick for snabbt.

Lite for mycket fokus pa exponeringsscenarier.

Checklistan dr inte utformad for ett tillsynsbesok. Det hade varit battre med
frdgor och tillsynstips om hur man kontrollerar att frigorna uppfylls.

Det gick lite snabbt — hann inte reflektera. Kénns fortfarande luddigt om
vad jag forvéntas veta. Ansvarsfordelning ocksé oklart.

Alldeles for kort framforhallning for att delta i projektet.
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e Svart att se den egentliga miljonyttan men det kommer ju att bli léttare ju
mer vara foretag kénner till...

Det hér saknades:

e Tillsynsuppdelningen mellan Keml och Naturvardsverket.

e En praktisk tillimpning av checklista m.m. kunde kanske ha genomforts
innan 1 mindre skala och redovisats vid detta tillfille? Erfarenheter, forbatt-
ringar, reaktion fran verksamhetsutovare samt frgestéllare och bra, daligt.
Vi maste ju kunna anvénda material och checklista praktiskt.

e Hur vi med sma foretag ska hantera Reach i praktiken.

e FEtt bra flodesschema som visar forhéllandet centrala myndigheter, lokala
och tillsynsmyndigheter pa lokal niva.

7.3.2 Inkomna fragor och svar

Under projektets gang har projektdeltagare haft mojligheten att skicka in fragor till
projektgruppen som tillsammans har svarat pa dessa. Ett urval av vanliga fragor
och svar finns i bilaga XX. Fradgorna handlar om:
1. Registreringsnummer
Begrinsningslistan och kandidatforteckningen
Exponeringsscenarier
Sprak i sdkerhetsdatabladet
Priodatabasen
Rutiner
Kemikalieforteckning
Avfall, punkt 13 i sdkerhetsdatabladet
. Bekdmpningsmedel
10. Forskning

00N oL AW

I de frdgor som kommit upp i projektet har det framkommit att Priodatabasen,
ibland anvénds pa ett felaktigt sitt av myndigheterna. Priodatabasen ér ett frivilligt
verktyg som foretag kan anvénda nér de jobbar med substitution av farliga kemika-
lier. Det hénder att myndigheter stiller krav pa foretag att kontrollera sina kemika-
lier mot Prio vilket inte &r syftet med databasen. Naturvéardsverket och Keml kan
darfor behdva se over vigledningen till kommuner och lénsstyrelser avseende till-
syn av foretagens arbete med substitution.
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8 Bilagor

Projektdokument
e Projektbeskrivning
e Checklista
¢ Handledning

Vigledningsmaterial
e Definitioner och begrepp
o Forslag pé aviseringsbrev till foretag infor inspektion
e Etturval av vanliga fragor och svar
e Naturvardsverkets faktablad
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1. Bakgrund

Reach dr en EU-gemensam forordning som medfor ansvar och skyldigheter for tillverkare,
importorer, distributdrer och nedstromsanvindare av kemiska &mnen, blandningar och varor.
Forordningen ersétter stora delar av de kemikalieregler som gillde fore den 1 juni 2007 1 EU och
1 Sverige.

Enligt milj6tillsynsforordningen ansvarar flera olika myndigheter for tillsyn och
tillsynsvdgledning av Reach (Arbetsmiljoverket, Kemikalieinspektionen, Naturvéardsverket,
lansstyrelser och kommuner m.fl.).

Landets ldnsstyrelser och kommuner har ldnge efterfragat ett samverkansprojekt med inriktning
pa foretagens skyldigheter enligt Reach.

Detta projekt i samverkan mellan Naturvirdsverket/Kemikalieinspektionen och landets
lansstyrelser/kommuner ticker in;

- tillsynsvégledning géllande utsldppande pa marknaden och hantering av
kemikalier/utslépp till yttre miljo samt

- tillsyn hos foretag som anvinder kemiska produkter.

2. Syfte/mal

Syftet med projektet dr att kontrollera att foretag som anvénder kemiska produkter foljer de
skyldigheter som foljer av Reach-forordningen.

Projektet bidrar ocksa till att 6ka kunskaperna om Reach hos de foretag som inspekteras.

Lampliga tillsynsmetoder dr bade systemtillsyn och information. Vid systemtillsyn granskas det
systematiska miljoarbetet vid en verksamhet. Systemtillsyn kan goras av hela egenkontrollen,
eller delar av den. Tillsynen kan innebdira att inspektdren och verksamhetsutovaren tillsammans
gér igenom och diskuterar de dokument som beskriver hur egenkontrollen dr uppbyggd. Detta
kan ldmpligen kombineras med stickprovskontroller, som gors dir egenkontrollen brister. Hur de
kommunala tillsynsmyndigheterna véljer att debitera for tillsynen kan skilja sig at beroende pa
den kommunala taxans utformning och hur tillsynsmyndigheten véljer att genomfora tillsynen. I
normalfallet tdnker vi oss att tillsynen ska ske integrerat med ovrig tillsyn 6ver den miljofarliga
verksamheten och debiteras som ett ordinarie tillsynsbesok.

Samverkansprojektet ger &ven mojligheter for tillsynsmyndigheterna att 6ka sin egen kunskap om
Reach, vilket bidrar till att tillsynen blir mer enhetlig mellan olika kommuner och lénsstyrelser.

Det material som produceras i samband med projektet dr tankt att kunna anvéndas av
lansstyrelser och kommuner dven i framtida tillsyn av Reach hos nedstromsanvindare.



3. Projektbeskrivning

Projektet dr inriktat mot tillsyn av foretag som anviander kemiska produkter. Det omfattar framst
de regler i Reach som géller riskhanteringsatgérder for yttre miljé och som anges i
sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier.

Tillsynen &r ténkt att fokusera pa att informationen 1 sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier
ar relevant och foljs samt att det finns fungerande rutiner pa omradet (systemtillsyn).

For deltagande lénsstyrelser och kommuner dr projektet uppdelat i en grundlédggande del och en
fordjupningsdel eftersom det med storsta sannolikhet skiljer 1 kunskap och resurser mellan olika
lansstyrelser och kommuner.

I den grundliggande delen fokuseras tillsynen pé kontroll av efterlevnad av
riskhanteringsatgérder i sékerhetsdatablad for produkter som anvénds pa foretagen samt att det
finns fungerande rutiner pa omradet. Inga forkunskaper om Reach krivs for tillsynsmyndigheter
som vill delta 1 denna del.

I fordjupningsdelen diskuteras regler om anvéndning, framst med avseende pa
exponeringsscenarier. Tillsynsmyndigheter som vill delta 1 denna del bor ha forkunskaper om
Reach, speciellt om exponeringsscenarier. Dessa forkunskaper kan man f& genom att ldsa
véigledningsdokumenten pa den europeiska kemikaliemyndighetens ECHAs hemsida.

Det kommer inte att finnas férdig vdgledning eller svar pa alla frdgor i denna del. Syftet med
denna del &r att pdborja diskussioner om exponeringsscenarier for att bygga upp kunskap hos
myndigheter och foretag. Tillsynsmyndigheter som deltar 1 denna del fér pa sa sitt vara med och
utveckla tillsynen 6ver exponeringsscenarier.

De brister som upptéicks hos nedstromsanvandarna hanteras av kommuner och lansstyrelser pa
samma sétt som man hanterar brister vid annan tillsyn. Resultatet frén inspektionerna
sammanstélls och rapporteras till Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen i det
rapporteringsformuldr som tagits fram i projektet.

Kemikalieinspektionen inspekterar sedan de primérleverantorer (importorer och tillverkare) som
rapporterats ha storre brister 1 produktinformationen (sékerhetsdatablad, exponeringsscenarier,
markning, etc.).

4. Vagledningsmaterial
De dokument som tagits fram for att anvidndas i projektet ar:

- Projektbeskrivning med bakgrund, syfte, introduktion till Reach etc.
- Checklista med fragor att stilla till foretagen
- Handledning till checklistan med forklaring till fragorna samt forslag pa atgarder



- Lista med definitioner och forklaring av nagra andra begrepp.

5. Referensgrupp

I arbetet med checklista och handledning har en referensgrupp med representanter fran
lansstyrelser och kommuner samt Miljosamverkan Sverige bidragit med synpunkter, vilket har
varit mycket vardefullt for slutférandet av dokumenten.

6. Utbildning - Introduktionsdagar

Naturvédrdsverket och Kemikalieinspektionen erbjuder introduktionsdagar for de
tillsynsmyndigheter som deltar i projektet vid fem tillfdllen under september 2012. Under dessa
dagar ges information om;

- Projektets syfte, inriktning och avgriansning.
- Regler och praktisk tillampning.

- Vigledningsmaterial

Vigledningsmaterialet (checklista, handledning etc.) kommer dven att publiceras pa Tillsyns —
och forreskriftsradets hemsida och ér tillgéngligt for deltagarna under projektets genomforande.

7. Tidplan for projektet

Sep 2012 Sep 2012-Feb 2013 | Mars 2013 Maj 2013 Sep-okt 2013
Introduktionsdagar | Kommun/Lst gor Rapportering till | Keml foljer ev. NV/Keml
inspektioner NV/Keml upp med egna sammanstéller
inspektioner resultat/rapport

8. Tillsynsobjekt
8.1 Grundlaggande del

A, B och C-verksamheter som anviander kemiska produkter i1 sin verksamhet. Inspektera i1 forsta
hand de foretag som anvénder flera olika typer av kemikalier eller storre miangder kemikalier.

8.2 Fordjupningsdel med fokus pa exponeringsscenarier
A, B och C-verksamheter som anviander kemiska &mnen och/eller som tillverkar kemiska
produkter eller varor - och dér man skulle kunna hitta exponeringsscenarier.



Exempel pé sadana branscher kan vara:

e Tillverkare av kemiska produkter, textilier, papper med mera
e Ytbehandlare

Tips till operativa tillsynsmyndigheter

Kontrollera foretagens kemikalielistor for att 4 reda pa vilka som hanterar &mnen (ej &mnen i
blandningar) som ir klassificerade som farliga. Det dr storre chans att det finns ett
exponeringsscenario hos verksamheter som hanterar sddana &mnen.

9. Vagledningen sker i samarbete mellan Naturvardsverket
och Kemikalieinspektionen - vilket ansvar har respektive
myndighet inom ramarna for projektet?

Enligt miljoétillsynsforordningen (se bilaga 1) ansvarar Kemikalieinspektionen for operativ
tillsyn och tillsynsvégledning gillande utsldppande pad marknaden av kemiska produkter och
Naturvardsverket ansvarar for tillsynsviagledning gillande yrkesméssig anvindning av
kemikalier som kan orsaka utslédpp till den yttre miljon.

I det hir projektet betyder det att fragor som handlar om utformning, distribution eller brister i
sdkerhetsdatablad eller exponeringsscenarier 4r Kemikalieinspektionens ansvar.

Fragor som handlar om anvindningsforhéllanden, t.ex. om foretagen foljer anvisningar i
sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier och om de har rutiner for att kontrollera detta,
ansvarar Naturvardsverket for.

10. Fragor och svar

Projektgruppen kommer att tillhandahalla en e-postadress till vilken deltagande ldnsstyrelser och
kommuner kan skicka fradgor under projektets operativa fas (september 2012-februari 2013).
Fragorna kommer att besvaras av handlidggarna pa Kemikalieinspektionen och Naturvéardsverket
sa fort som mojligt.



11. Delar av Reach som ingar i projektet — grundlaggande del

11.1 Reach Avdelning Il - Registrering av amnen

Den som tillverkar eller importerar kemiska &mnen i midngder om minst 1 ton per ér ska
registrera dessa hos den europeiska kemikaliemyndigheten Echa. Ju storre mingd av &mnet som
tillverkas eller importeras (med import avses inforsel till EU) desto mer information ska inga i
registreringsanmaélan.

Ett &mne som inte dr registrerat inom faststéllda tidsfrister far inte tillverkas eller sldppas ut pa
EU-marknaden.

Kravet pa registrering giller for det enskilda &mnet. En blandning som bestar av flera &mnen
behover inte registreras, men vil de enskilda &mnena som ingar i blandningen.

Kravet pé registrering infors stegvis (se nedan) och for manga foretag infaller skyldigheten att
registrera tillverkade &mnen forst ar 2013 eller 2018.

Slutdatum for registrering enligt Reach-forordningen

Datum Registrering

30 Amnen som tillverkas eller importeras i méingder om minst 1000 ton per tillverkare/importdr och &r.
november

2010 Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som cancerframkallande, mutagena, eller

reproduktionstoxiska i kategori 1 eller 2 enligt direktiv 67/548/EEG om klassificering och mérkning
och som tillverkas eller importeras i mangder om minst 1 ton per tillverkare/importor och ar.

Amnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som mycket giftiga for vattenlevande organismer
och som kan fororsaka skadliga ldngtidseffekter i vattenmiljon enligt direktiv 67/548/EEG och som
tillverkas eller importeras i mangder om minst 100 ton per tillverkare/importor och ar.

31 maj 2013 | Amnen som tillverkas eller importeras i mingder om minst 100 ton per tillverkare/importdr och ar.

31 maj 2018 | Amnen som tillverkas eller importeras i mingder om minst 1 ton per tillverkare/importdr och Ar.

Anvdndningen av amnen som inte &r registrerade (trots att de skulle ha varit det) ar inte reglerad 1
Reach. Det ér endast utsldppandet pd marknaden som regleras.

Om en nedstromsanvéndare, t ex en fargtillverkare, anvinder ett mne som inte dr registrerat trots
att det skulle ha varit det, t.ex. vid tillverkning (formulering) av en farg som slépps ut pa
marknaden sa &r detta inte tilldtet &ven om det bara ar tillverkare och importérer av &mnen som kan
domas for kemikalieregistreringsbrott. Tillsynsmyndigheten kan bara foreldgga om att ett
oregistrerat &mne inte far sldppas ut pd marknaden i blandningar som nedstromsanvandaren
tillverkar.



Det ar dirfor viktigt for en nedstromsanvindare att kinna till registreringsstatus for de &mnen
man anvéinder. Om leverantdren inte avser att registrera &mnet kan nedstroémsanvéndaren behova
hitta en ny leverantor.

Om dmnena ir registrerade ska registreringsnummer finnas angivet i leverantorens SDB (under
avsnitt 1 for enskilda @mnen och under avsnitt 3 for blandningar).

11.2 Reach Avdelning IV — Information i distributionskedjan
I den hér avdelningen foreskrivs krav pa sékerhetsdatablad, skyldigheter att vidarebefordra
information (bade uppat och nedat i distributionskedjan) samt skyldigheten att spara information.

Krav pa sikerhetsdatablad foreskrivs i artikel 31 och hur ett sdkerhetsdatablad ska vara utformat
beskrivs i bilaga II till forordningen (dndrad genom kommissionens forordning nr 453/2010 av
den 20 maj 2010 om é&ndring av bilaga II i Reach).

For kemiska d@mnen eller blandningar som klassificeras som farliga har leverantéren en
skyldighet att forse yrkesméssiga anvindare med ett sdkerhetsdatablad. Det ska tillhandahallas
senast vid fOrsta leverans, vara pa svenska och vara sammanstéllt enligt kraven i bilaga II. I vissa
fall ska ett exponeringsscenario bifogas sékerhetsdatabladet (se avsnittet om
exponeringsscenarier).

De avsnitt 1 sdkerhetsdatabladet som dr relevanta for projektet ar:

e Avsnitt 1 — for att se om den anvindning av produkten som leverantdren anger stimmer
med foretagets anvdndning

e Avsnitt 3- for att kontrollera eventuella registreringsnummer for &mnen i blandningar

e Avsnitt 6 - rdd om miljoskyddsatgérder i hidndelse av oavsiktligt spill och utslépp av
produkten, t.ex. for att forhindra att produkten nar avlopp och yt- och grundvatten och
metoder och material for inneslutning och sanering.

e Avsnitt 7 — rdd om metoder for sdker hantering. Bl.a. anges hir reckommendationer om
hur man minskar utslédpp av produkten till naturen och hur produkten bor lagras.

e Avsnitt 13 — information om adekvat avfallshantering av produkten och dess behallare.

11.2.1 Egenanvandare och sakerhetsdatablad
I de fall en egenanvéndare koper en kemisk produkt i1 ett annat EU-land och sjélv for in produkten
till Sverige for eget bruk finns det inget krav pa sdkerhetsdatablad péd svenska.

I de fall en leverantdr i en annan medlemsstat inom EU séljer en kemisk produkt till en
egenanvindare i Sverige dr leverantoren skyldig att forse det svenska foretaget med ett
sakerhetsdatablad péd svenska (eftersom leverantoren dé slépper ut produkten pa den svenska



marknaden). Egenanvindaren dédremot har ingen skyldighet att ta fram ett sdkerhetsdatablad pa
svenska eftersom denne inte sldapper ut produkten pa den svenska marknaden.

11.3 Reach Avdelning V — Nedstromsanvandare
Avdelning V handlar om nedstromsanvéndares skyldigheter da det géller
kemikaliesékerhetsbeddmningar, riskbegrinsande dtgirder samt vidarebefordran av information.

En nedstromsanvéndare har rétt att ge information om sin anvédndning till sin leverantor sa att
anvindningen ska kunna tas med i en eventuell registrering samt pa sédkerhetsdatabladet som en
identifierad anvindning.

For alla anvdndningar som inte uppfyller de villkor som beskrivs i ett exponeringsscenario, eller i
en anvindnings- och exponeringskategori, som meddelats dem i ett sédkerhetsdatablad eller for
saddana anvindningar som deras leverantor avrader frin, ska nedstromsanvéndaren utarbeta en
kemikaliesékerhetsrapport i enlighet med bilaga XII i Reach.

I artikel 37 1 Reach finns undantag nir en nedstromsanvindare inte behover utarbeta nagon sddan
kemikaliesékerhetsrapport, t.ex. om ett sdkerhetsdatablad inte behdver ldmnas tillsammans med
dmnet eller blandningen i enlighet med artikel 31 eller om nedstromsanvéindarens leverantdr inte
behover utarbeta en kemikaliesékerhetsrapport.

11.4 Reach Avdelning VIl - Tillstand

Amnen med sirskilt farliga inneboende egenskaper far i vissa fall inte anviindas utan tillstind.
Nir ett amne har forts upp pé bilaga XIV till Reach innebér det att &mnet inte fir anvéndas eller
sdttas ut pd marknaden utan tillstdnd fran den europeiska kemikaliemyndigheten Echa.

I bilaga XIV anges ett slutdatum for nar &mnet inte far anvindas utan tillstand samt ett datum for
ndr ansdkan om tillstand ska ha kommit in till Echa. Dessutom kan specifika
anvandningsomraden for ett enskilt amne undantas tillstindskravet. | sddana fall anges det
undantagna anvdndningsomradet tillsammans med dmnet i bilaga XIV.

Den Europeiska kemikaliemyndigheten Echa tar fram en sa kallad kandidatférteckning med
dmnen som kan bli foremal for tillstindsprovning. Amnen som ir foremal for tillstindsprévning
publiceras i bilaga XIV till Reach.

Observera att &mnen som har forts in 1 bilaga XIV star kvar pa kandidatforteckningen. De
skyldigheter som giller for &mnen péd kandidatforteckningen fortsitter att gilla dven efter att ett
amne har forts in 1 bilaga XIV.



Annu s4 lidnge har inte slutdatumet for ansékan om tillstind till Echa intréffat (forsta slutdatumet
ar 1 augusti 2013).

Amnen som finns p4 kandidatforteckningen (och som inte finns i bilaga XIV) kan i framtiden
foras in 1 bilaga XIV och kommer da att krédva ett tillstdnd for anvindning. Det dr bra om
foretagen 1 tid forsoker byta ut sddana &mnen for att undgé en kostsam och tidskrdvande
tillstdndsprocess.

Aven om inte foretaget behdver ansdka om tillstind, s& kan de i vissa fall omfattas av
leverantorens tillstand. I sa fall maste foretaget forsékra sig om att den egna hanteringen finns
med i leverantdrens tillstdnd, f6lja villkoren i detta samt anmala till Echa att de anvénder ett
tillstandspliktigt &mne.

11.5 Reach Avdelning VIl — Begransning av tillverkning, utslappande
pa marknaden och anvandning av vissa farliga amnen och

blandningar
Enligt Reach ar det mojligt att forbjuda eller begrinsa tillverkning, utsldppande pa marknaden
och anvéindning av ett &mne om det foreligger en oacceptabel risk.

Beslut om forbud eller begriansningar fattas av EU kommissionen. Underlaget som ska ligga till
grund for ett forslag till forbud eller begransning ska sammanstillas i enlighet med relevanta
delar av bilaga XV till Reach forordningen.

Beslutade forbud och begriansningar finns 1 bilaga XVII till Reach férordningen.
Begransningsdirektivets (76/769/EEG) regler finns numera i bilaga XVII 1 Reach-forordningen
den 1 juni 2009. Eftersom Reach dr en EU-férordning behover inte reglerna langre
implementeras 1 svensk lagstiftning utan férordningen géller som den é&r skriven.

12. Delar av Reach som ingar i fordjupningsdel —

exponeringsscenarier

Den som tillverkar eller importerar mer @n 10 ton per ar av ett amne ska bifoga en
kemikaliesékerhetsrapport i registreringsunderlaget (artikel 14). Rapporten ska innehalla en
kemikaliesdkerhetsbedomning och rekommenderade dtgédrder for att &mnet ska kunna hanteras pa
ett sdkert sdtt. Om @mnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt ska en
exponeringsbeddmning ingé i kemikaliesidkerhetsrapporten.

Syftet med en exponeringsbedomning &r att beddma hur méanniska och miljé kan komma att
exponeras for &mnet och i vilken koncentration en sddan exponering kan ske. Utifran detta gors
en bedomning av om exponeringen &r s stor att den kan leda till skada pa méanniska eller miljo.



En viktig del i exponeringsbeddmningen ar de sd kallade exponeringsscenarierna som ska
innehalla en beskrivning av hur dmnet tillverkas eller anvénds under hela livscykeln samt vilka
riskhanteringsatgérder och driftférhallanden som rekommenderas for att &mnet ska kunna
hanteras pa ett sdkert sitt.

Exponeringsscenarierna ska bifogas sidkerhetsdatabladet som dé kallas for ett utokat
sdkerhetsdatablad, extended safety data sheet (eSDS).I ett eSDS finns information om ett &mnes
egenskaper, driftforhallanden vid anvindning och ldmpliga riskhanteringsatgérder for att
sdkerstélla riskkontroll. Informationen omfattar &mnets samtliga identifierade anvdandningar som
ar relevanta for nedstromsanvindare och tar upp alla livscykelstadier, inklusive avfallsstadiet. Det
kan ocksa innefatta rdd som avser den anviandning som foljer efter nedstromsanvéndare enligt
Reach, sdsom instruktioner till allménheten eller information om ldmpliga metoder for
bortskaffande av avfall.

Exponeringsscenarierna syftar till nedstromsanvéndare och konsumenter ska fa den information
som krévs for att risken vid hanteringen av den kemiska produkten ska vara under kontroll. Mer
information pa Echa:s hemsida;

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell _guidance csa_sv.pdf

12.1 Nar ska det finnas ett exponeringsscenario?

For att en tillverkare/importor ska behdva uppritta ett exponeringsscenario ska dmnet omfattas av
registreringsplikt i méingder p& minst tio ton per ar och registrant. Amnet ska ocks4 klassificeras
som farligt eller betraktas som ett PBT- eller vPvB-dmne (langlivade, bioackumulerande och
toxiska dmnen eller mycket ldnglivade och mycket bioackumulerande dmnen). An s linge har
bara &mnen 6ver 1000 ton samt vissa sérskilt farliga &mnen 6ver 1 ton behovt registrerats enligt
Reach.

Detta innebér att det inte finns exponeringsscenario for alla &mnen som slapps ut pd marknaden. |
dagsliaget ska det finnas exponeringsscenarier for &mnen som har registrerats och som
klassificeras som farliga eller betraktas som ett PBT- eller vPvB-dmnen.

12.2 Hur ska ett exponeringsscenario formedlas?
For &mnen ska exponeringsscenariot formedlas som en bilaga i sdikerhetsdatabladet. For
blandningar kan exponeringsscenariot formedlas pé olika sitt:

e Relevanta exponeringsscenarier for ingdende dmnen kan bifogas sékerhetsdatabladet.

e Formuleraren kan utifrdn exponeringsscenarierna for de ingdende &mnena skapa ett eget
exponeringsscenario for blandningen som bifogas sdkerhetsdatabladet.
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e Formuleraren kan utifran exponeringsscenarierna for de ingdende @mnena infoga
nodvindig information 1 sédkerhetsdatabladet.

Det finns d@ven undantag nir det inte behdver finnas nagot exponeringsscenario for blandningar i
artikel 37 i Reach, t ex om blandningen inte krdver SDB.

12.3 Innehall i ett exponeringsscenario
Vilken information som ska finnas i ett exponeringsscenario anges i Reach (bilaga I punkten 0.3);

"Ett exponeringsscenario dr den uppsdttning betingelser och villkor som beskriver hur
dmnet tillverkas eller anvinds under sin livscykel och hur tillverkaren eller importoren
kontrollerar eller rekommenderar nedstromsanvindare att kontrollera exponeringar av
mdnniskor och miljon. Dessa uppsdttningar betingelser och villkor skall omfatta en
beskrivning av bdde de riskhanteringsdtgdrder och de driftforhallanden som tillverkaren
eller importoren har tillimpat eller som nedstromsanvindare rekommenderas att
tillimpa.’

’

I Reach finns det inget foreskrivet format hur denna information ska redovisas, som det gor for
sdkerhetsdatablad. Echa har dock tagit fram ett standardformat for uppbyggnad av ett
exponeringsscenario.

Hér nedan beskrivs de delar i ett exponeringsscenario som dr av vikt vid inspektion:

12.3.1 Anvandning

Allmaént taget beskriver begreppet anviandning all aktivitet som utférs med ett &mne som sadant
eller i en blandning som kan leda till exponering for &mnet.

Exempel pa en anvéndning ar “formulering av en malarfarg”. Anvéndningen bestar av flera
aktiviteter sdsom hantering av rdmaterial, hantering av kirl, blandningsprocessen och péfyllning
av mélarfargen i behallare. Dessutom méste behallare eventuellt rengoras.

Ett exponeringsscenario géller alltid en eller flera identifierade anvidndningar av ett imne eller en
blandning, enligt det som anges i rubriken och under rubrik 1 i sdkerhetsdatabladet.

Ett standardsystem for den korta allmédnna beskrivningen av en anvéndning beskrivs i
vagledningen for sédkerhetsdatablad; http://echa.curopa.cu/documents/10162/17235/sds sv.pdf
samt i vigledningen om systemet med anvandningsdeskriptorer;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r12 sv.pdf
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12.3.2 Anvandningsforhallanden
Anvindningsforhdllandena beskriver vilka parametrar som bestimmer exponeringen vid en
anvindning;

e driftforhallanden,

e riskhanteringsatgarder,

e koncentrationen i en blandning eller en vara och det fysikaliska tillstandet (pulver, vitska

osv.), och
e information om den omgivning i vilken &mnet anvénds.

12.3.3 Driftférhallanden

De driftforhéllanden som beskrivs i exponeringsscenariot specificerar omsténdigheterna nir ett
amne eller en blandning anvénds. Driftférhallandena beskriver sérskilt vilken typ av aktivitet som
exponeringsscenariot giller, hur ofta och hur lange @mnet anvénds och i vilken typ av process,
vid vilken temperatur osv.

12.3.4 Riskhanteringsatgarder

Med riskhanteringsatgirder avses en aktivitet eller utrustning som minskar eller kontrollerar
minniskors och miljons exponering for ett &mne medan det anvdnds som sadant, i en blandning
eller i en vara. Riskhanteringséatgédrder som tillimpas i industriella anvindningar &r t.ex.
utsugsventilation, forbranning av avgaser och avlopps(vatten)rening pé platsen. Som
riskhanteringsétgdrd rdknas ocksd anvindning av personlig skyddsutrustning sdsom handskar
eller masker. Kommunala reningsverk ér ocksa en riskhanteringsatgird eftersom de minskar
exponeringen av miljon.

12.3.5 Skalning

Nedstromsanvindare kan under vissa forhallanden anvénda skalning for att visa en kontrollerad
risk trots att foretagets anvéindningsforhallanden inte stimmer 6verens med det som anges i
exponeringsscenariet. Skalning kan bara goras for parametrar som leverantoren specificerar och
maste alltid goras med stdd av leverantdrens skalningsinstrument (algoritm, IT-verktyg osv.).

Skalning kan definitivt inte anvédndas om

- justeringen av en exponeringsdeterminant leder till annorlunda exponeringsvégar och/eller
- exponeringens varaktighet och frekvens ar vasentligt annorlunda och leder till en
annorlunda typ av exponering (t.ex. akut i stéllet for kronisk exponering).

Skalning kan t.ex. vara mgjlig om den forbrukade méngden ar storre én vad som anges i ES men
riskhanteringsédtgdrderna pa foretaget dr effektivare dn det som anges.
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Mer om skaling finns att ldsa i Echas vigledning for nedstromsanvindare och extending the SDS
(OBS pé engelska).

Echa har tagit fram ett standardformat for uppbyggnad av ett exponeringsscenario. Formatet dr en
del av Echas verktyg for kemikaliesékerhetsrapport, Chesar. Detta format &r vanligt anvént hos
tillverkare och importorer. Mycket av den information som exponeringsscenariot bygger pa ér
standardiserade parametrar t.ex. exponeringstid, flodeshastighet hos recipienten. Hur
standardformatet &r uppbyggt visas i bilaga 2.

12.4 Nedstromsanvandares skyldigheter nar det galler att uppfylla

villkoren i exponeringsscenariot
Artikel 37.5 1 Reach:

Varje nedstromsanvindare skall identifiera, tillimpa och, ddr sa dr lampligt,
rekommendera ldmpliga

dtgdrder for att pd ett adekvat sdtt kontrollera risker som angivits antingen

a) i det tillhandahallna sdkerhetsdatabladet,

b) i nedstromsanvindarens egen kemikaliesdikerhetsbedomning, eller

¢) i nagon information om riskhanteringsatgdarder som ldmnas till nedstromsanvindaren i
enlighet med artikel 32.

Nedstromsanvédndare som Overldter kemiska produkter kan behdva gora en egen
kemikaliesékerhetsrapport om deras kunders anvindningsomréden som inte ticks av det
tillhandahéllna exponeringsscenariot. Om detta foreskrivs det 1 Reach artikel 37.5 punkt 4.

Ett exponeringsscenario beskriver de anviandningsforhdllanden som ska tillimpas for att
anviandningen av ett &mne som sadant eller i blandningar ska vara siker. Varje
nedstromsanvéndare av ett amne eller en blandning som &tf6ljs av ett sdkerhetsdatablad och ett
eller flera bifogade exponeringsscenarier maste se till att hans anvandningsforhallanden stimmer
Overens med exponeringsscenariot. Det betyder att foretaget maste jimfora de forhallanden som
beskrivs 1 exponeringsscenariot med de egna anvandningsforhallandena.

Jamforelsen kan leda till tre olika situationer:

1. Foretagets anvdndning omfattas: driftforhdllanden och riskhanteringsédtgirder motsvarar
beskrivningen i exponeringsscenariot. Foretaget behover inte vidta nagra ytterligare atgérder.

2. Foretagets anviandning avviker frén exponeringsscenariot: driftférhallanden och
riskhanteringsatgérder dr av den typ att de inte motsvarar det som anges i exponeringsscenariot.
Foretaget méste géra en narmare kontroll av hur de uppfyller villkoren.
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3. Foretagets anviandningsforhdllanden omfattas inte av exponeringsscenariot: de tillimpar
annorlunda driftférhallanden eller riskhanteringsétgérder som leder till exponeringsnivder som é&r
annorlunda eller hogre &n det som anges i exponeringsscenariot.

For att foretaget ska uppfylla kraven enligt Reach maste de antingen omfattas av undantagen
enligt artikel 37 1 Reach, uppfylla de anviandningsforhéllanden som beskrivs 1
exponeringsscenariot eller kunna demonstrera med hjélp av de skalningsverktyg som kommer
med exponeringsscenariot att anvandningsforhallanden minst uppfyller villkoren i
exponeringsscenariot. Om foretagets anvéndningsforhdllanden inte motsvarar beskrivningen i
exponeringsscenariot och de inte med hjilp av skalning kan visa att de uppfyller kraven, omfattas
anvindning inte. Det har géller &ven om foretaget har métt koncentrationerna av @&mnen vid
utslapp till recipient och resultaten visar att de uppmatta exponeringsnivaerna ligger under det
vérde for hirledd nolleffektniva (DNEL) eller uppskattad nolleffektkoncentration (PNEC) som
anges 1 sékerhetsdatabladet. Det kan dock vara en indikation pa att foretaget uppfyller kraven i
exponeringsscenariot. I ett sddant fall méste foretaget dndé visa detta genom en
kemikaliesékerhetsrapport och 1dmna en anmélan till kemikaliemyndigheten eller gora sin
anvindning kénd hos sin leverantdr sa att den blir identifierad.

Man kan alltsd inte anvinda métvarden fOr att visa pa att man uppfyller villkoren i ett
exponeringsscenario, om inte detta sarskilt anges 1 exponeringsscenariot.

Om foretaget anvédnder ett amne eller en beredning pa ett sétt som inte motsvarar de forhallanden
som beskrivs 1 exponeringsscenariot eller om anvéndning inte upptas i exponeringsscenariot,
finns foljande alternativ:

* Foretaget kan underritta leverantdren om sin anvindning eller sina anvindningsforhéllanden séa
att denne kan utarbeta ett exponeringsscenario dar foretagets anviandning ingar. Det dr
nedstromsanvandarens rattighet att skriftligen meddela sin anvandning till leverantoren 1 syfte att
fa den identifierad och upptagen i registrantens kemikaliesdkerhetsbedomning. Leverantéren har
dock inte ndgon skyldighet att ta med en nedstromsanviandarens anvéndningsforhallanden 1 sin
kemikaliesékerhetsbedomning.

* Foretaget kan justera sina anvindningsforhdllanden sa att de motsvarar beskrivningen i
exponeringsscenariot.

* Foretaget kan overga till en annan leverantér som har ett exponeringsscenario som motsvarar
foretagets anviandning.

* Foretaget kan sammanstélla en egen kemikaliesékerhetsrapport.

* Foretaget kan ta fram alternativ for &mnet, beredningen eller processen och sluta anvénda &mnet
eller beredningen i fraga.
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Mer om nedstromsanvéndares skyldigheter avseende exponeringsscenarier finns att ldsa i Echas
végledning foér nedstromsanvindare och 1 deras "Practical Guide".

13. Kopplingar mellan Reach och miljobalken

Miljobalkens regler om miljofarlig verksamhet kopplar pd ménga sitt till Reach. De
verksamheter som hanterar kemiska produkter dr i manga fall d&ven definierade som miljofarliga
verksamheter enligt 9 kap. MB. Det kan vara bade tillstdnds- som anmélningspliktiga och mindre
verksambheter.

En viktig skillnad mellan reglerna i Reach och miljobalken ar att miljobalken stéller krav 1 det
enskilda fallet medan kraven pa séker anvandning i Reach stiller mer generella krav utifran ett
typfall som tagits fram av det foretag som tillverkar/importerar ett amne. Detta innebér att kraven
enligt miljobalken for en anvéndning av ett dmne kan vara strangare dn de anvisningar for séker
anvindning som tillverkaren eller importdren beskrivit i exponeringsscenarier. Stringare krav
kan stillas av savédl den operativa tillsynsmyndigheten som den tillstdindsprovande myndigheten i
ett enskilt fall. Aven det omviinda kan gilla, d v s att ett exponeringsscenario enligt Reach
medfor strangare krav.

Aven om bade Reach och MB berdr miljofarlig verksamhet finns det viktiga skillnader mellan de
bada regelverken. I Reach dr ingdngen kemiskt &mne och inte en verksamhet. I Reach stélls krav
pa tillrdacklig kontroll vilket innebér att exponeringen/koncentrationen i miljon nira verksamheten
inte far overstiga en “séker” niva (PNEC). Enligt reglerna om miljofarlig verksamhet 1
miljobalken stills krav utifran basta mojliga teknik. I Reach gor tillverkaren/importoren eller
anvédndaren av ett imne beddmningen av vilka riskminskande &tgédrder som krévs for sdker
anvindning. Vid tillstAndsprovning enligt MB stéller myndigheten krav genom villkor 1
tillstandet for verksamheten. Slutligen giller Reach-reglerna lika i hela EU eftersom Reach ér en
EU-férordning, medan reglerna for tillstdnd i MB é&r nationella (delvis grundade pa EU-direktiv).

14. Nationella regler — anmalan till Kemikalieinspektionens

produktregister

Regler om anmailan till Kemikalieinspektionens produktregister finns i 3 kap.
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2) om kemiska produkter och biotekniska
organismer.

Verksamhetsanmiilan ska lamnas in till produktregistret hos Kemikalieinspektionen snarast
mojligt och senast niar verksamheten inleds. Det géiller foretag som:

o Yrkesmaissigt tillverkar eller till Sverige for in kemiska produkter eller biotekniska
organismer.
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o For vidare dverlételse 1 eget namn forpackar, packar om eller byter namn pa kemiska
produkter eller biotekniska organismer.

o For vidare dverlételse gor blandningar (blandningar) av kemiska produkter eller
biotekniska organismer.

o For sin rakning Gverlater at en handelsagent att gora produktanmailan.

o Tillverkar eller till Sverige for in kemiska bekdmpningsmedel som &r anmélningspliktiga.

En verksamhetsanméilan ska 1dmnas oavsett hur mycket av en anmilningspliktig produkt som
foretaget tillverkar eller for in till Sverige. Den ska innehalla uppgifter om foretaget sésom namn,
adress, organisationsnummer och girna vem som &r kontaktperson.

Produktanmilan ska ldmnas av foretag som:

Yrkesmaissigt tillverkar eller till Sverige for in kemiska produkter eller biotekniska
organismer.

For vidare dverlatelse 1 eget namn forpackar, packar om eller byter namn péa kemiska
produkter eller biotekniska organismer.

For vidare dverlatelse gor blandningar (blandningar) av kemiska produkter eller
biotekniska organismer.

Tillverkar eller till Sverige for in kemiska bekdmpningsmedel som &r anmélningspliktiga.
Om den arliga volymen dr minst 100 kg per produkt.

Produktanmaélan ska ldmnas senast den 28 februari aret efter att tillverkningen eller inforseln
startat.

15. Fordelning av tillsynsansvar
Tillsynsansvar enligt miljotillsynsforordningen

(se dven utdrag ur miljotillsynsforordningen i bilaga 1 till projektbeskrivningen)

Kemikalieinspektionen ansvarar for operativ tillsyn och tillsynsvigledning gédllande kemiska
produkter, biotekniska organismer och varor som sldpps ut pa marknaden av primirleverantorer.

Naturvardsverket ansvarar for tillsynsviagledning da det géller yrkesmissig hantering av
kemikalier som kan orsaka utslédpp till den yttre miljon.

Linsstyrelserna/kommunerna ansvarar for f6ljande uppgifter géllande
lansstyrelsernas/kommunernas tillsynsobjekt inom miljofarlig verksamhet:
o Att kontrollera hanteringen (forutom utsldppande pad marknaden) av kemikalier. Det
betyder bland annat att se till att risker som beskrivits i1 sdkerhetsdatablad och
exponeringsscenarier hanteras pa ett riktigt satt och att forbjudna &mnen inte anvénds.
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o Att kontrollera att ”egenanvindare” (foretag som tillverkar eller for in kemikalier till
Sverige enbart for eget bruk) anméler sina produkter till det svenska produktregistret
och ldmnar in registreringsanmdlan till den Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) i
de fall det krévs. Detta ansvar har tidigare varit delat mellan ldnsstyrelser/kommuner
och Kemikalieinspektionen.

Liansstyrelsen ansvarar dven for tillsynsviagledning i lénet.

Ovanstaende betyder att ett foretag kan fa tillsyn av flera olika myndigheter. En formulerare far

t ex tillsyn av ldnsstyrelse/kommun pa den del av deras verksamhet som berdr hanteringen av
kemiska produkter samt ev registrering hos Echa (dmnen) eller anmélan till
Kemikalieinspektionens produktregister (produkter) som tillverkas eller importeras for eget bruk.

Samma foretag far tillsyn av Kemikalieinspektionen pa den del av verksamheten som beror
utsldppande av nya kemiska produkter pa den svenska marknaden sasom sédkerhetsdatablad,
klassificering och markning etc.

16. Rapportering av resultat

Pé Tillsyns- och foreskriftsrddets hemsida; www.tofr.info/reach finns ett rapporteringsformulér
Genomgang av rapporteringsformuldret gors under introduktionsdagarna. (klart i bérjan pa
september)
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Bilaga 1. Utdrag ur miljotillsynsforordningen

1 kap. Allmant

4 § Bestimmelserna 1 26 kap. miljobalken ska tillampas vid tillsyn ver att de EU-forordningar
som anges i1 2 kap. denna forordning foljs.

2 kap. Tillsyn
21 § Kemikalieinspektionen har, nér det géller 14 kap. miljobalken och de EU-férordningar som
anges i 19 § 7-9 och 11-14, ansvar for tillsynen i friga om

1. primérleverantorers utsldppande pd marknaden av kemiska produkter och biotekniska
organismer samt primérleverantdrers skyldigheter att anméla kemiska produkter, biotekniska

organismer och varor till produktregistret och

2. utsldppande av varor pa marknaden.

29 § Lénsstyrelsen har ansvar for tillsynen i fraga om

1. miljofarliga verksamheter som omfattas av tillstindsplikt enligt bilagan till forordningen
(1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd, utom den tillsyn som omfattas av
Stralsédkerhetsmyndighetens ansvar enligt 26 §,

30 § Om léansstyrelsen har ansvar for tillsynen 6ver en viss verksamhet enligt 29 § forsta stycket
1 eller 2, ska lansstyrelsen ocksa ansvara for tillsynen dver verksamheten nér det giller

1. bestimmelserna i 14 kap. miljobalken och de EU-férordningar som anges 1 19 § 7-9 och 11—
14 1 frdga om

a) primérleverantdrers hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor som
inte innebdr utsldppande pa marknaden,

b) annan dn primérleverantorers hantering av kemiska produkter eller bioteknisk organismer, och
¢) annan dn primérleverantorers hantering av varor som inte innebér utsldppande pa marknaden,
2. att foreskrifter meddelade med stod av 12 kap. 10 § miljobalken f6ljs, och

3. avfall, farligt avfall och producentansvar.

Lansstyrelsens tillsynsansvar enligt forsta stycket omfattar inte den tillsyn som Arbetsmiljoverket

har ansvar for enligt 20 §, Livsmedelsverket har ansvar for enligt 22 § eller Transportstyrelsen
har ansvar for enligt 27 §.
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31 § Den kommunala nimnden har, utéver det som foljer av 26 kap. 3 § tredje stycket
miljobalken, ansvar for tillsynen i fraga om

1. andra miljofarliga verksamheter enligt 9 kap. miljobalken som inte sérskilt anges 1 bilagan
till forordningen (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd,

5. hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor i andra verksamheter in
miljofarliga verksamheter enligt 9 kap. miljobalken, utom den tillsyn som
Kemikalieinspektionen utdvar dver primérleverantorers utsldppande pa marknaden enligt 21 §
forsta stycket

32 § Om en kommunal ndmnd har ansvar for tillsynen dver en viss verksamhet enligt 26 kap. 3 §
tredje stycket miljobalken eller enligt 1 kap. 19 och 20 §§ denna forordning, ska ndamnden ocksa
ansvara for tillsynen dver verksamheten nér det géller

1. bestimmelserna i 14 kap. miljobalken och de EU-forordningar som anges i 19 § 7-9 och 11—
14 1 friga om

a) primérleverantdrers hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor som
inte innebar utsldppande pa marknaden, och

b) annan dn primérleverantorers hantering av kemiska produkter, biotekniska organismer och
varor,

3 kap. Tillsynsvagledning

2 § Naturvardsverket ska ge

1. tillsynsvégledning till kommunala ndmnder och lansstyrelser, om inte annat foljer av 3—15 §§,
och

2. allmén tillsynsvégledning till operativa tillsynsmyndigheter i frdgor som avser tillimpningen
av 26 och 30 kap. miljobalken.

6 § Kemikalieinspektionen ska, nir det géller 14 kap. miljobalken och de EU-forordningar som
anges 2 kap. 19 § 7-9 och 11-14 denna forordning, ge tillsynsvégledning i fragor om utsléppande
pa marknaden, inforsel och utforsel av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor samt
allménhetens hantering av sddana produkter, organismer eller varor.

16 § Liansstyrelsen ska ge tillsynsvégledning i ldnet. I ldnsstyrelsernas tillsynsvédgledning ingar
att ge kommunerna stod for att utveckla tillsynen. Fran lansstyrelsens vidgledningsomrade
undantas den tillsyn som utdvas av Skogsstyrelsen och generalldkaren.

Link till miljotillsynsforordningen: http://62.95.69.3/SFSdoc/11/110013.PDF
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Bilaga 2. Format for exponeringsscenario for det utokade
sakerhetsdatabladet (eSDS)

Hamtat fran ECHAs vagledning om informationskrav och kemikaliesdkerhetsbedémning — Format for
exponeringsscenarier

1. Exponeringsscenariots titel

Information som identifierar produkten inklusive Anvindningssektorns kategori (SU),
Miljoavgivningskategori (ERC) samt de processer dir produkten anvénds, Processkategori (PROC).

2. Anvindningsforhallanden

Anvéndningsforhéllandena beskriver vilka parametrar som bestimmer exponeringen vid en anvéndning;

e Driftférhallanden (OC)

e Riskhanteringsétgéirder (RMM)

e koncentrationen i en blandning eller en vara och det fysikaliska tillstdndet (pulver, vétska osv.), och
information om den omgivning i vilken &mnet anvénds.

I exponeringsscenariot ska de férhallanden som styr exponeringen mot ménniska och milj6 vara forenliga.
Driftforhéllanden (OC) och riskhanteringsatgdrder (RMM) angdende yrkesméssig exponering hor vanligen ihop med
arbetsuppgiften eller arbetsplatsen.

Utslapp till miljon bedéms dock beroende pa yttre forhallanden.

En uppsittning miljomaissiga driftforhallanden och riskhanteringsétgirder som kopplas till en plats for en anvéndning
kan anslutas till flera uppséttningar driftférhéllanden och riskhanteringsatgérder for de olika verksamheter som
arbetstagarna arbetar med pé denna plats.

Ett exponeringsscenario sammanstills fran olika bidragande scenarier; ett bidragande scenario som kopplas till
miljon och ett eller flera bidragande scenarier som kopplas till exponering av manniskan. Se exempel nedan.

2.1 Bidragande scenario (1) som styr miljoexponeringen

2.2 Bidragande scenario (2) som styr exponeringen av arbetstagare

Exempel: Ett exponeringsscenario for industriell sprutmélning kan, som bidragande scenarier, innefatta olika
uppgifter och olika forhallanden under vilka uppgiften kan utforas sékert, t.ex;

forhallanden vid blandning och fyllning av utrustningen (f6r hand)

forhallanden vid blandning och fyllning av utrustningen (automatiserad)
forhallanden vid rengdring av utrustningen (for hand)

forhallanden vid rengdring av utrustningen (automatiserad)

sprutning for hand med lokal utsugsventilation (LUV) utan andnings-/hudskydd
sprutning for hand utan LUV, men med anvéndning av andnings-/hudskydd
robotsprutning (sluten, automatiserad)

forhallanden under torkning av belagda varor (sluten, automatiserad)
forhallanden under torkning av belagda varor (6ppen, ventilerad)
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2.n Bidragande scenario (n) som styr exponeringen av arbetstagare

3. Exponeringsuppskattningar

Exponeringsuppskattning / RCR; uppskattade exponeringsnivaer och resulterande RCRs (Risk Characterisation
Ratio) ska presenteras hir.

Information om modelleringsverktyg och modifieringar som utforts for att kompensera for t.ex hdgre koncentrationer
eller langre exponeringstid (kan vara speciell personlig skyddsutrustning)

Information for bidragande scenario (1)

Information for bidragande scenario (2)

Information for bidragande scenario (3)

4. Vigledning for nedstromsanviindare for att bedoma om denne arbetar inom de grinser som
specificeras av exponeringsscenariot

Skalning gor det mojligt for nedstromsanvéndaren att visa att hans anvdndning técks av exponeringsscenariot dven
om inte alla parametrar (PROC) &r identiska med de som beskrivs.

Nedstromsanvédndaren kan vilja dndra ndgra av parametrarna t.ex. tid eller koncentration. Dérfor ska det under detta
avsnitt ges vigledning om;

e vilka parametrar som paverkar exponeringen
e verktyg som anvinds vid exponeringsuppskattningarna
e vilka modifieringar som gjorts i detta verktyg (t.ex. vilka determinanter som lagts till)

Mer information om format for exponeringsscenarier finns 1 Echas védgledning om
informationskrav och kemikaliesékerhetsbeddmning;

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements esformat sv.pdf

Information om deskriptorer

Anvindningssektorns kategori (SU) beskriver i vilken ekonomisk sektor &mnet anvinds. De tre
huvudsakliga anvindargrupper (industriarbetare, konsumenter och yrkesmissiga utdvare) som
ingdr 1 listan visar vilken detaljgrad en registrant minst forvéntas anvinda vid beskrivningen av
anvindningssektorn. Denna deskriptor hjélper bedomaren att vélja inriktning for
exponeringsbedémningen.

Kemisk produktkategori (PC) beskriver vilka typer av kemiska produkter (dmnen och
blandningar) som dmnet slutligen kommer att inga i nér det levereras till slutanvéindningarna.
Denna deskriptor kan vara sarskilt anvéndbar for kartldggning av distributionskedjor och for att
folja ett &mnes massflode genom marknaden. Kategorierna kan dven fungera som en indikator for
mojlig exponering av konsumenter.
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Processkategori (PROC) beskriver appliceringsteknik eller processtyper definierade ur ett
arbetsplatsperspektiv. Varje PROC inverkar direkt pd vilken typ av exponering som kan
forvintas och vilka riskhanteringsatgérder som kravs.

Miljoavgivningskategori (ERC) beskriver de breda anvandningsforhallandena fran ett

miljoperspektiv. Kategoriseringen bygger pd de egenskaper som ger en forsta antydan om dmnets
potential for att avges till miljon.

Mer information om deskriptorer finns i Echas viagledning;

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r12 sv.pdf
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Bilaga 3. Forslag pa aviseringsbrev till foretag infor
inspektion

Reach-tillsyn 2012

Samverkansprojekt mellan landets kommuner och Linsstyrelser samt
Naturvirdsverket och Kemikalieinspektionen

Under hosten/vintern 2012/2013 genomfor landets kommuner och Linsstyrelser ett
tillsynsprojekt med fokus pa EU-forordningen Reach. Projektet sker i samverkan
med Naturviardsverket och Kemikalieinspektionen och bidrar till att 6ka
kunskaperna om Reach hos de foretag som inspekteras.

Projektet dr inriktat mot tillsyn av foretag som anviander kemiska produkter. Det omfattar
framst de regler i Reach som giller riskhanteringsatgarder for yttre miljo och som anges 1
sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier.

Tillsynen &r ténkt att fokusera pa att informationen 1 sdkerhetsdatablad och
exponeringsscenarier, for de kemiska produkter som anviinds pa foretagen, ir relevant och
foljs samt att det finns fungerande rutiner pa omradet (systemtillsyn).

Inom projektet inspekterar lansstyrelserna och miljoskyddskontoren foretag som anvénder
kemiska produkter. Eventuella brister dokumenteras, atgardas och resultaten fran
inspektionerna rapporteras till Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen foljer darefter upp med att inspektera primérleverantorer
(importorer och tillverkare) av de produkter som rapporterats ha brister 1
produktinformationen (sédkerhetsdatablad, exponeringsscenarier, mérkning etc.).
Dessa inspektioner kommer att utforas under varen 2013.

Infor inspektionerna rekommenderar vi att ni laser faktabladet “Nedstromsanvéndare”
http://www.kemi.se/Documents/Publikationer/Trycksaker/Faktablad/FbNedstromsanvandar
eDec09.pdf samt faktablad om sidkerhetsdatablad och exponeringsscenarier
http://echa.europa.eu/documents/10162/17246/du_fact sheet sv.pdf som bifogas detta
brev.

Samverkansprojektet forviantas 6ka kunskaperna om Reach hos foretag samt leda till en
mer enhetlig och effektiv tillsyn.

Mer information om lagstiftning m.m. finns pd Naturvardsverkets hemsida
http://www.naturvardsverket.se/Start/Produkter-och-avfall/Kemikalier/Reach/
samt pd Kemikalieinspektionens hemsida; http://www.kemi.se/reach
Tillsynsmyndigheten kan ev. be foretag skicka in Sdkerhetsdatablad och
Exponeringsscenarier (om sddana finns) innan inspektionen.

Vinliga hidlsningar, Lansstyrelsen/Miljokontoret
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Bilaga 4. Straffsanktioner

Straffsanktioner for Gvertradelser av de bestimmelser i Reach som omfattas av projektet:

e Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot kravet pa att géra en
registreringsanmaélan, ldmna eller uppdatera information eller lamnar oriktig information 1
en sadan anmaélan, kan enligt 29 kap. 3 b § miljobalken, domas for
kemikalieregistreringsbrott till boter eller fangelse 1 hogst tva ar. Om brottet bedoms som
grovt, kan straffet bli fangelse 1 lagst sex manader och hogst sex ér.

e Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot en begriansning for att tillverka,
sldppa ut pa marknaden eller anvidnda ett &mne, som sadant eller ingdende i en blandning
eller vara, enligt artikel 67 i Reach, kan enligt 29 kap. 3 § punkt 9 miljobalken, domas till
bater eller fangelse 1 tva ar for miljofarlig kemikaliehantering.

e Att lamna sdkerhetsdatablad pa annat sprak dn svenska ér, enligt forordningen om
miljosanktionsavgifter, SFS 2012:259, 7 kap. 1§, forenat med en miljosanktionsavgift pa
5,000 kr.

Straffsanktion for utebliven produktanmélan till Kemikalieinspektionens produktregister:

e Den som med uppsat eller av oaktsamhet inte gjort ndgon produktanmélan till
produktregistret, trots att det krévs, kan enligt 29 kap 5 § punkt 5 miljobalken, domas till
bater eller fangelse i tvd ar for forsvarande av miljokontroll.
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Bilaga 5. Lankar till vagledningsdokument

Reach-forordningen:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20120601:SV:PDF

Har ér en bra ldnk till en samling av ECHA:s vigledningsdokument:
http://echa.europa.eu/sv/web/guest/guidance-documents/guidance-on-the-different-methods-under-reach

De som deltar i fordjupningsdelen av projektet (exponeringsscenarier) bor 1dsa vigledningsdokumentet
for nedstromanvindare:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_sv.pdf

samt

ECHAs practical guide: ”"How downstream users can handle exposure scenarios” (pa engelska)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical guide 13 en.pdf

och den kortfattade vigledningen om kemikalieséikerhetsbedomning:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell guidance csa sv.pdf

Mer information om format for exponeringsscenarier finns i Echas vigledning om informationskrav
och kemikaliesdkerhetsbedomning:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_esformat_sv.pdf

Vigledning om systemet med anvindningsdeskriptorer:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r12 sv.pdf

Vigledning om siikerhetsdatablad: http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/sds_sv.pdf

Vigledning om det utokade sikerhetsdatabladet:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part g en.pdf

(OBS pa engelska).
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Det finns dven kortfattade faktablad om vigledningsdokumenten. Ett vigledningsfaktablad ger en kort
sammanfattning av respektive Reach-viagledningsdokuments viktigaste aspekter. Det finns faktablad om
vigledningsdokumentet for:

¢ Anvindningsdeskriptorer:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/use descriptor system sv.pdf

e Informationskrav och kemikaliesikerhetshedomning, del A, introduktion:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/inforeq a_sv.pdf

¢ Informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning, del D, uppbyggnad av
exponeringsscenarier:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/inforeq_d sv.pdf

Pa Echas hemsida finns ett bra faktablad om siikerhetsdatablad och exponeringsscenarier:
http://echa.europa.cu/documents/10162/17246/du_fact sheet sv.pdf

och

pa kemikalieinspektionens hemsida finns faktabladet ”Nedstromsanvindare”:
http://www.kemi.se/Documents/Publikationer/Trycksaker/Faktablad/FbNedstromsanvandareDec09.pdf

Bdda faktabladen kan anvindas som information till foretagen infor inspektion.

Tabell med termer och forkortningar:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements 120 en.pdf

Miljotillsynsforordningen: http://62.95.69.3/SFSdoc/11/110013.PDF

Att bedriva operativ tillsyn: http://www.naturvardsverket.se/Start/Lagar-och-styrning/Tillsyn-
och-egenkontroll/Att-bedriva-operativ-tillsyn/
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Grundliaggande del

1. Allmén information

Datum

Foretag

Inspektor

2. Foretagets verksamhet

2.1 Anvénder foretaget kemiska produkter som
de kopt fran en leverantdr;

] Inom Sverige
[J Inom EU

" Utanfor EU Se mer information i handledningen.

2.2 Om foretaget for in kemiska produkter till
Sverige; hur anviands dessa?

') I den egna verksamheten (egenanvéndare)
1 For vidare overlatelse (distributor)
] Ej aktuellt Se mer information i handledningen.




2.3 Definition av foretaget enligt Miljobalken
och Miljétillsynsforordningen? (avseende
kemiska produkter)

[1 Primarleverantor

[1 Tillverkare
[1 Inforsel

'] Egenanvéndare
'] Annan:

Kommentar;
Miljétillsynsforordningen SFS 2011:13

Se dven Definitioner och begrepp.

2.4 Definition av foretaget enligt Reach?

] Tillverkare (av &mne)
) Importor (till EU)

[] Nedstromsanvéndare
(] Distributor

Se dven Definitioner och begrepp.

3. Registreringsstatus for Aimnen enligt Reach

3.1 Kiénner foretaget till om de &mnen som

ingér 1 de kemiska produkter som anvénds ar

registrerade enligt Reach?

] Ja, for alla produkter
(] Ja, for en del av produkterna
1 Nej, de kénner inte till det

Kommentar;

Om dmnena &r registrerade ska
registreringsnummer finnas angivet i
leverantorens SDB (under avsnitt 1 for
enskilda &mnen och under avsnitt 3 for
blandningar).

Se mer information i handledningen.




4. Sikerhetsdatablad (SDB)

Frdgorna i detta avsnitt avser endast SDB som foretaget fdtt frdn sina leverantérer — inte

sddana SDB de eventuellt sjdilva tagit fram.

4.1 Har foretaget rutiner for att kontrollera, att
SDB, for de produkter som anvinds i
verksamheten, &r skrivna pé svenska?

[1Ja
'] Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Enligt artikel 31.5 ska
sdkerhetsdatabladet tillhandahallas pa ett
officiellt sprék i den medlemsstat dar
amnet eller blandningen sldpps ut pé
marknaden.

Se mer information i handledningen.

4.2 Har foretaget rutiner for att identifiera de
riskhanteringsétgérder som anges i SDB?

(] Ja
"1 Nej
[1 Delvis

Se mer information i handledningen.

4.3 Har foretaget rutiner for att kontrollera att de
riskhanteringséatgiarder som anges i SDB ar
relevanta?

(] Ja
"1 Nej
[1 Delvis

Om Ja; har foretaget rutiner for att rapportera
brister i riskhanteringsatgirder till leverantoéren
av sikerhetsdatabladet?

[l Ja
1 Nej

Kommentar;

Enligt artikel 34 ska information som kan
ge anledning att ifrdgasitta om de
riskhanteringsédtgérder som anges i det
tillhandahéllna sékerhetsdatabladet &r
lampliga vidarebefordras uppat i
distributionskedjan.

Se mer information i handledningen.




5. Avsnitt (i leverantorernas) sikerhetsdatablad om anvindning och
riskhanteringsitgirder som bor jimforas med hur produkterna

anvinds pa foretaget

5.1 Avsnitt 1. Namnet pd dmnet/blandningen
och bolaget/foretaget

Har foretaget rutiner for att kontrollera att
foretagets anvéndning stimmer 6verens med den
anvindning som anges under avsnitt 1 i
sakerhetsdatabladen?

[1Ja
" Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov - kontrollera att
amnets/blandningens
anvindningsomrade(n) anges under
avsnitt 1.

Se definition av anvindning i Definitioner
och begrepp.

Se mer information i handledningen.

5.2 Avsnitt 6. Atgirder vid oavsiktliga utslipp

Har foretaget rutiner for att tillimpa de atgéirder
som anges under avsnitt 6 i SDB {or de
produkter som anvénds i verksamheten?

[1Ja
] Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov — kontrollera att foretagets
tdnkta hantering vid oavsiktliga utslapp
stimmer Overens med de
rekommendationer som ges i SDB for
produkten.

Se mer information i handledningen.

5.3 Avsnitt 7. Hantering och lagring

Har foretaget rutiner for att tillimpa den
information som finns beskriven under avsnitt 7
1 SDB for de produkter som anvénds i
verksamheten?

[1Ja
" Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov — kontrollera att
produkterna hanteras och lagras enligt
anvisningarna i SDB.

Se mer information i handledningen.




5.4 Avsnitt 13. Avfallshantering
- Har foretaget rutiner for att tillimpa den
information som finns beskriven under

avsnitt 13 1 SDB for de produkter som
anviands i verksamheten?

‘1Ja [ Nej []Delvis

- Vad gor foretaget om informationen under
avsnitt 13 inte r tillrdcklig?

] Vinder sig till leverantéren av SDB

'] Gor en egen bedomning av hur avfallet ska
hanteras

Kommentar;

Om stickprov - stimmer foretagets
hantering av avfall 6verens med det som
beskrivs under avsnitt 13 i SDB?

Till exempel om avfallskoder inte anges
eller om det inte framgar om avfallet ska
hanteras som farligt avfall eller inte.

Se mer information i handledningen.

6. Begrinsningar och kandidatforteckningen

6.1 Har foretaget kontrollerat om de hanterar

dmnen som omfattas av begransningsreglerna

1 Reach?

(] Ja
1 Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov - jamfor de amnen och
amnen ingdende 1 blandningar som
foretaget anvinder med de &mnen som
finns angivna 1 bilaga XVII i Reach.

6.2 Foljs de begransningar som anges for &mnet

1 bilaga XVII i Reach?

[1Ja
'] Nej
[1 Delvis

] Ej aktuellt eftersom foretaget inte hanterar
nagot Amne som omfattas av
begransningsreglerna i Reach.

Kommentar;

Om fOretaget hanterar amnen som
omfattas av begriansningsreglerna ska det
kontrolleras att begransningarna foljs.




6.3 Har foretaget kontrollerat om de hanterar
dmnen som finns med i bilaga XIV i Reach
(Forteckning 6ver @mnen for vilka det krévs
tillstand)?

[1Ja
1 Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov - jamfor de &mnen och
dmnen ingéende i blandningar som
foretaget anvinder med de &mnen som
finns angivna i bilaga XIV i Reach.

6.4 Har foretaget kontrollerat om de hanterar
dmnen som finns med pé
kandidatforteckningen?

[1Ja
"] Nej
[1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov - jamfor de amnen och
amnen ingdende 1 blandningar som
foretaget anvinder med de dmnen som
finns angivna pé kandidatforteckningen

Se mer information i handledningen.

Fordjupningsdel

7. Exponeringsscenarier (ES)

7.1 Har foretaget fitt exponeringsscenarier (ES)
av sina leverantorer?

[l Ja
1 Nej (hoppa 6ver resterande fragor i detta
avsnitt)

Om ja; hur ménga d&mnen/blandningar har ni fatt
ES for?

Kommentar;
Kan finnas som bilaga eller inarbetat i
SDB for blandningar.

Se mer information i handledningen.

7.2 Kan foretaget forstd informationen 1 ES sa
att de kan kontrollera sin egen anvéndning
mot vad som anges i ES?

[1Ja

Kommentar;

Se definition av anvindning i Definitioner
och begrepp.




1 Nej

Se mer information i handledningen.

7.3 Har foretaget kontrollerat att deras
anvindning omfattas av de ES foretaget fatt
av sina leverantorer?

] Ja, och foretagets anvéindning omfattas

1 Ja, och foretagets anvindning omfattas INTE
" Nej

1 Delvis

Kommentar;

Om stickprov - jamfor foretagets
anvindning med avsnitt 1 1 ES for &mnet
eller blandningen.

Se mer information i handledningen.

7.4 Har foretaget informerat leverantéren om sin
anvandning 1 de fall den INTE omfattas av
ES?

0 Ja, och leverantéren kommer att ta med
foretagets anviandning i sina ES

[J Ja, men leverantéren kommer inte att ta med
foretagets anvindning i sina ES

'] Nej

Kommentar;

Informera om mdjligheten att ta fram ett
eget ES i de fall foretgagets anvandning
inte omfattas av leverantdrens.

Se mer information i handledningen.

7.5 Har foretaget kontrollerat att deras
anvindningsforhdllanden stimmer Gverens
med beskrivningen i leverantérens ES?

[1Ja
'] Nej

Kommentar;

Om stickprov - jamfor foretagets
anvindningsforhallanden med
beskrivningen i ES.

Se definition av anvindningsforhdllanden
i Definitioner och begrepp.

Se mer information i handledningen.




R E AC H Version 1 —2012-08-24

TILLSYN 2012

MATLIR
VARDS
VERKET

Handledning till CHECKLISTA Reach-tillsyn 2012

Inledning

Checklistan &r tankt att anvéndas som ett komplement vid lidnsstyrelsers och kommuners
ordinarie tillsyn 6ver foretag som anvander kemiska produkter.

Checklistan handlar om foretagets roll som anvéndare av kemiska produkter och fraigorna om
sakerhetsdatablad avser i forsta hand sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier som de fatt fran
sina leverantdrer.

Om det visar sig att foretaget tillverkar eller for in produkter till Sverige for vidare dverlételse ska
brister i registrering eller sikerhetsdatablad rapporteras till Kemikalieinspektionen som sedan gar
vidare med drendet i sin tillsyn.

Nir det géller atgéarder i form av krav pa rittelse (foreldggande) eller dtalsanméilan sa anges det i
denna handledning vilka 6vertradelser i Reach som ar straffsanktionerade enligt svensk
lagstiftning (anges efter fragan i handledningen under rubriken atgérder).

Brister som handlar om anvédndning (riskhanteringsédtgérder t ex) ska atgidrdas pa samma sitt som
1 lansstyrelsers och kommuners dvriga tillsyn. Inspektoren gor en bedomning av vilka brister som
behover atgirdas for att uppné en séker anvandning med avseende pa yttre miljo (fragor som
frimst beror arbetsmiljo behandlas alltsa inte).

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

I dokumentet Definitioner och begrepp finns en lista med definitioner och forklaringar av ndgra
begrepp som ér bra att kdnna till.



Alla hinvisningar till artiklar i kommentarsfiltet giller Reach férordningen 1907/2006/EG om
inget annat anges.

Den konsoliderade texten till Reach forordningen finns tillgénglig hér: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20111210:SV:PDF

Grundlaggande del

1. Allman information

Allmén information: Foretag, kontaktuppgifter, datum etc.

2. Foretagets verksamhet

2.1-24

Fragor for att (tillsammans med foretaget) fa en uppfattning om foretagets skyldigheter enligt
Reach och nationell kemikalielagstiftning (sdsom anmalan till Kemikalieinspektionens
produktregister). For tillsynsmyndigheten ger fragorna ocksa information om vilken
tillsynsmyndighet som ansvarar for tillsynen 6ver vilka delar av foretagets verksamhet.

2.1 Anvinder foretaget kemiska produkter som de kopt frin en leverantor inom
Sverige, inom EU eller utanfor EU?

Fragan &r tdnkt att ha som underlag vid diskussion och information om de olika skyldigheterna,
enligt Reach och nationell kemikalielagstiftning, som foretaget har beroende pé varifrdn de koper
sina kemiska produkter.

I de fall foretaget koper sina kemiska produkter fran en leverantoér inom Sverige finns det ingen
skyldighet gillande registrering av @mnen till Echa, gora anmélan till Kemikalieinspektionens
produktregister etc. De har dock skyldigheter att folja de riskhanteringsatgédrder som anges i
sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier. Foretaget definieras som nedstromsanviandare enligt
Reach.

I de fall foretaget koper sina kemiska produkter fran en leverantér inom EU sé har foretaget
ingen skyldighet att registrera &mnen hos Echa. De 4r ddremot skyldiga att géra anmaélan till
Kemikalieinspektionens produktregister samt att f6lja de riskhanteringsatgirder som anges i
sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier. Foretaget definieras som nedstromsanvéndare enligt
Reach. Enligt Miljobalken faller foretaget in under definitionen av inforsel.




I de fall foretaget koper sina kemiska produkter frdn en leverantor utanfor EU &r de skyldiga att
registrera de &mnen (som sadana eller i blandningar) som uppgér i mdngder 6ver 1 ton per ar hos
Echa. De dr ocksa skyldiga att géra anméilan till Kemikalieinspektionens produktregister. I de fall
de har fatt sdkerhetsdatablad och exponeringsscenarier ar de skyldiga att folja de
rishanteringsatgérder som anges. I de fall de inte fétt sdkerhetsdatablad eller exponeringsscenarier
och om de dverldter produkterna s éar de skyldiga att uppratta sdkerhetsdatablad och eventuellt
ocksé exponeringsscenarier. Foretaget definieras dd som importdr enligt Reach.

2.2 Om foretaget for in kemiska produkter till Sverige; hur anvinds dessa?

Om produkterna anvinds i den egna verksamheten definieras foretaget som egenanviandare
(foretag som tillverkar eller for in kemikalier till Sverige enbart for eget bruk) och ansvarig
tillsynsmyndighet nér det giller t. ex anmélan till Kemikalieinspektionens produktregister ar
lansstyrelser/kommuner.

Om foretaget visar sig vara distributor, dvs. siljer produkten vidare som sddan eller i en
blandning, sa dr Kemikalieinspektionen ansvarig tillsynsmyndighet nér det giller skyldigheter
kopplade till utsldppandet pd marknaden (se information i projektbeskrivningen). Det betyder att
brister i t.ex. sdkerhetsdatablad ska skickas vidare till Kemikalieinspektionen som gar vidare med
drendet 1 sin tillsyn.

23 Definition av foretaget enligt nationell lagstiftning (miljotillsynsforordningen)?
Definitionen av tillverkare &r olika i milj6tillsynsférordningen jaimfort med i Reach forordningen.
Se Definitioner och begrepp.

24 Definition av foretaget enligt Reach
Definitionen av tillverkare ar olika 1 miljotillsynsférordningen jamfort med 1 Reach forordningen.
Se Definitioner och begrepp.

Atgiirder frigorna 2.1-2.4:
Om foretaget tillverkar, importerar eller for in kemiska produkter och visar sig vara
egenanvdindare ska lansstyrelser/kommuner stilla krav pa rittelse av eventuella brister;

- Om tillsynsmyndigheten kontrollerar verksamhetsanmaélan till produktregistret och foretaget
inte gjort en sadan, trots att det krivs, ska foretaget foreldggas att gora detta.

- Om tillsynsmyndigheten kontrollerar produktanmalan till produktregistret och foretaget inte
gjort en sddan, trots att det krévs, sé dr det forenat med en atalsanmélan enligt Miljobalken 29 kap
5 § 5 Produktanmalan.




- Om foretaget visar sig vara tillverkare eller importor (inforsel fran ett land utanfér EU) av
dmnen i méngder som Overstiger 1 ton/ar och &mne och inte gjort en registrering till Echa s ar
det forenat med en dtalsanmélan enligt Miljobalken 29 kap 3 b §.

Om foretaget tillverkar, importerar eller for in kemiska produkter for vidare overlatelse, dvs &r
primdrleverantor, ska alla brister gillande anmalan till produktregistret, registrering,
sakerhetsdatablad, exponeringsscenarier et ¢ vidarebefordras till Kemikalieinspektionen som
sedan gar vidare med drendet i sin tillsyn.

3. Registreringsstatus for amnen enligt Reach

3.1 Kénner foretaget till om de imnen som ingér i de kemiska produkter som anvinds ir
registrerade enligt Reach?

Atgirder:

Inga. Syftet med fragan dr information till foretagen om att det har dr ndgot de ska friga sina
leverantorer om samt bdrja titta efter i sdkerhetsdatabladen.

Det ar viktigt eftersom ett amne som omfattas av kraven pa registrering inte far slappas ut pa
marknaden om en registrering inte har gjorts.

Fragan ger dven information till tillsynsmyndigheterna om hur stor kunskapen om registrering ar
bland de som anvénder kemiska produkter.

4. Sikerhetsdatablad (SDB) Frigorna i detta avsnitt avser endast SDB som

foretaget fdtt frdn sina leverantorer-inte sadana SDB de eventuellt sjilva tagit fram

4.1 Har foretaget rutiner for att kontrollera att SDB, for de produkter som anvinds i
verksamheten, ir skrivna pa svenska?

Enligt artikel 31.5 i Reach ska sdkerhetsdatabladet tillhandahéllas pé ett officiellt sprék i den
medlemsstat diar amnet eller blandningen sldpps ut pd marknaden.

Atgirder:

I de fall foretaget inte far sdkerhetsdatablad pa svenska av sina leverantorer ska
tillsynsmyndigheten vidarebefordra uppgifter om dessa leverantdrer (foretag, adress, kopia pa
sdkerhetsdatablad) till Kemikalieinspektionen som &r ansvarig tillsynsmyndighet nér det géller
utsldppandet pd marknaden av kemiska produkter. Kemikalieinspektionen startar sedan
tillsynsérenden mot berdrda leverantorer.




Om egenanvindaren inte far sikerhetsdatablad pa svenska kan Kemikalieinspektionen informera
tillsynsmyndigheten i det aktuella landet om detta. Den nationella tillsynsmyndigheten kan i sin
tur starta ett tillsynsdarende mot foretaget.

Lansstyrelse/kommun kan i sin tillsyn stilla krav pé uppréttande av rutiner med stod av
Miljobalken (26 kap 9 §) och egenkontrollférordningen.

Att ldmna sidkerhetsdatablad pa annat sprék dn svenska ér, enligt forordningen om
miljosanktionsavgifter, SFS 2012:259, 7 kap. 1 §, forenat med en miljosanktionsavgift pa 5.000
kr.

4.2 Har foretaget rutiner for att folja de riskhanteringsatgéirder som anges i SDB?
Enligt artikel 37.5 ska varje nedstromsanvéndare identifiera, tillimpa och, dir sa ar lampligt,
rekommendera lampliga atgérder for att pa ett adekvat sétt kontrollera risker som angivits i det
tillhandahéllna sékerhetsdatabladet.

4.3 Har foretaget rutiner for att kontrollera att de riskhanteringsatgéirder som anges i SDB
ar relevanta?

Artikel 34 beskriver skyldigheten att vidarebefordra information om &mnen och blandningar
uppét 1 distributionskedjan.

Varje aktor i distributionskedjan for ett &mne eller en blandning skall vidarebefordra foljande
information till ndsta aktor eller distributdr uppat i distributionskedjan:

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

b) All annan information som kan ge anledning att ifrdgasitta om de riskhanteringsatgdrder som
anges 1 det tillhandahéllna sékerhetsdatabladet dr ldmpliga; denna information skall endast
vidarebefordras for identifierade anviandningar.

Atgiirder frigorna 4.2-4.3:
Syftet med fragorna &r information till féretagen om att de kan behova ta fram rutiner for att vara
sakra pa att de uppfyller skyldigheterna som nedstromsanvindare.

Lansstyrelse/kommun kan i sin tillsyn stilla krav pa uppréttande av rutiner med stod av
Miljobalken (26 kap 9 §) och egenkontrollforordningen.




5.  Avsnitt (i leverantorernas) sakerhetsdatablad om anvandning
och riskhanteringsatgirder som bor jimforas med hur produkterna
anvinds pa foretaget

5.1 Avsnitt 1. Namnet pa dmnet/blandningen och bolaget/foretaget
Har foretaget rutiner for att kontrollera att foretagets anvindning stimmer 6verens med
den anvindning som anges under avsnitt 1 i siikerhetsdatabladen?

Enligt bilaga Il i Reach ska, bland annat, foljande uppgifier anges under detta avsnitt:

Relevanta identifierade anvindningar av dmnet eller blandningen och anvindningar som
det avrads fran

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

De anvindningar som leverantoren avrader frdn och skilen till detta ska anges 1 tillimpliga fall.
Det behover inte vara en fullstindig forteckning.

Om det krivs en kemikaliesdkerhetsrapport ska informationen i detta avsnitt av
sakerhetsdatabladet 6verensstimma med de identifierade anvdndningarna 1
kemikaliesdkerhetsrapporten och de exponeringsscenarier fran kemikaliesdakerhetsrapporten som
anges 1 bilagan till sékerhetsdatabladet.

I avsnitt 1.2 1 sdkerhetsdatabladet for ett registrerat dmne ska &mnets viktigaste eller vanligaste
tekniska funktioner och de identifierade anvéindningar som omfattas av de bifogade
exponeringsscenarierna markeras.

I avsnitt 1.2 i sdkerhetsdatabladet for en blandning ska blandningens viktigaste eller vanligaste
tekniska funktioner (om de &r likvérdiga de tekniska funktionerna for ett &mne som sédant) eller
produktkategori (om det giller en blandning for slutanvédndning av industriarbetare, yrkesmassiga
anvéndare eller konsumenter) markeras.




Atgirder:
Syftet med fragan &r information till foretaget om att de ska kontrollera att deras
anvindningsomrade finns med i sdkerhetsdatabladet.

I de fall foretagets anvandning skiljer sig fran det som anges i sédkerhetsdatabladet ska
foretaget ta kontakt med leverantdren och fraga om det dr majligt att fa med sitt
anvandningsomrade i1 sdkerhetsdatabladet. Om detta inte gar sa bor foretaget vinda sig till en
annan leverantor. Detta dr nagot som lénsstyrelse/kommun kan stilla krav pa.

Léansstyrelse/kommun kan 1 sin tillsyn stélla krav pa upprittande av rutiner med stod av
Miljobalken (26 kap 9 §) och egenkontrollforordningen.

5.2 Avsnitt 6. Atgiirder vid oavsiktliga utslipp

Har foretaget rutiner for att tilliimpa de atgirder som anges under avsnitt 6 i SDB for de
produkter som anvinds i verksamheten?

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

Rekommendationer om tillimpliga atgérder vid spill, lickage eller utslapp och om hur man
forhindrar eller minimerar de skadliga effekterna pé personer, egendom och milj6. Det ska goras
atskillnad mellan atgérder vid stort och litet spill, om spillvolymen har visentlig betydelse for
faran. Om det enligt forfarandena for inneslutning och dtervinning behovs flera olika metoder ska
dessa anges 1 sdkerhetsdatabladet.

5.3 Avsnitt 7. Hantering och lagring

Har foretaget rutiner for att tillimpa den information som finns beskriven under avsnitt 7 i
SDB for de produkter som anvands i verksamheten?

Enligt bilaga 1l i Reach ska, bland annat, foliande uppgifter anges under detta avsnitt:

Ré&d om metoder for séker hantering. Tonvikten ska ldggas pa skyddsétgérder som ar lampliga for
de identifierade anvdndningar som avses i avsnitt 1.2 och for &mnets eller blandningens specifika
egenskaper.




5.4 Avsnitt 13. Avfallshantering
Har foretaget rutiner for att tillampa den information som finns beskriven under avsnitt 13 i
SDB for de produkter som anvands i verksamheten?

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

En beskrivning av informationen om adekvat avfallshantering av &mnet eller blandningen
och/eller dess behéllare som ett led i arbetet med att faststélla sdkra och sd miljovénliga
avfallshanteringslosningar som mdjligt.

Kraven ska vara forenliga med svensk avfallslagstiftning t.ex. bestimmelserna om
avfallshantering 1 15 kap Miljobalken och avfallsférordningen (2011:927).

Om det krévs en kemikaliesdkerhetsrapport och om det har gjorts en analys av avfallsstadiet ska
informationen om avfallshanteringsatgérder 6verensstimma med de identifierade anvéndningarna
1 kemikaliesdkerhetsrapporten och med de exponeringsscenarier fran
kemikaliesdkerhetsrapporten som anges i bilagan till sdkerhetsdatabladet.

Att ange EWC-koder uppfyller en stor del av de krav som stélls i detta avsnitt.

Atgiirder frigorna 5.2-5.4:
Lansstyrelse/kommun kan i sin tillsyn stéilla krav pa upprittande av rutiner med stod av
Miljobalken (26 kap 9 §) och egenkontrollférordningen.

Observera att informationen i avsnitt 6, 7 och 13 i sédkerhetsdatabladen ofta &r knapphéndiga och
att det gar att stélla stringare krav med hjilp av reglerna i Miljobalken.

6. Begrinsningar och kandidatforteckningen

6.1-6.3;
Information ges i kommentarsfilten i checklistan.

6.4 Har foretaget kontrollerat om de hanterar imnen som finns med pa
kandidatforteckningen?
Lank till kandidatforteckningen: http://echa.curopa.eu/web/guest/candidate-list-table

Atgiirder frigorna 6.1-6.4;
Om tillsynsmyndigheten upptécker att foretaget anvinder &mnen i strid med
begrinsningsreglerna s maste krav pa réttelse stéllas.

Detta kan goras med stod av 26 kap. 9 § Miljobalken.

Att bryta mot en begransning enligt artikel 67 &r straffbart enligt 29 kap. 3§ punkt 9, Miljobalken.




Om foretaget anvander amnen som finns i bilaga XIV eller i kandidatforteckningen bor framst en
information ldmnas om att &mnet antingen kommer att bli eller kan bli tillstandspliktigt. Foretaget
bor uppmanas att se dver om det finns alternativa &mnen eller att bevaka de tidpunkter som géller
for ansokan till Echa om tillstdnd (alternativt kommunicera med sin leverantér om ett ev framtida
tillstdnd).

Fordjupningsdel

7. Exponeringsscenarier (ES)

Syftet med fragorna i detta avsnitt dr framfor allt att paborja en diskussion om innehéllet i
exponeringsscenarier.

7.1 Har foretaget fatt exponeringsscenarier (ES) av sina leverantorer?

Atgirder;

Inga. Syftet med fragan &r att informera foretagen om exponeringsscenarier samt som
information till tillsynsmyndigheterna om hur manga anvéndare som fétt exponeringsscenarier av
sina leverantorer.

7.2 Kan foretaget forsta informationen i ES s att de kan kontrollera sin egen anvindning
mot vad som anges i ES?

Atgirder;

Inga. Syftet med fragan &r att ge tillsynsmyndigheterna information om hur foretagen uppfattar
de exponeringsscenarier som leverantorerna tar fram. Informationen kan anvéndas vid
Kemikalieinspektionens tillsyn av primérleverantdrer som har skyldighet att ta fram ES.

7.3 Har foretaget kontrollerat att deras anvindning omfattas av de ES foretaget fatt av
sina leverantorer?

Ett exponeringsscenario hinvisar alltid till en eller flera identifierade anvéndningar av ett &mne
eller en blandning, vilket anges i avsnitt 1 1 exponeringsscenariot samt under rubrik 1 1
sdkerhetsdatabladet.




I de fall tillsynsmyndigheten tar stickprov sa ska beskrivningen av &mnets/blandningens
identifierade anvdndningar i avsnitt 1 i exponeringsscenariot jamforas med beskrivningen av hur
foretaget anviander &mnet/blandningen i verksamheten.

Atgirder;

Om de identifierade anvindningar som anges i exponeringsscenariot avviker med hur ett &mne
eller en blandning anvénds pa foretaget s utgér detta en grund for att foretaget ska kontakta sin
leverantor och fé sin anvindning upptagen som en identifierad anvéndning.

Om leverantdren inte tar upp foretagets anvandning behdver foretaget antingen byta leverantor,
justera sina anvéndningsforhallanden eller uppritta en nedstromsanvindares
kemikaliesdkerhetsbedomning.

Att foretaget utfor tgérder och har rutiner for detta gér att stdlla krav pa. Beslut kan fattas med
stod av Miljobalken (26 kap 9§) och Reach artikel 37 eller egenkontrollférordningen.

7.4 Har foretaget informerat leverantoren om sin anvindning i de fall den INTE omfattas
av ES?

Atgirder;

Inga. Detta ar en réttighet som nedstromsanvindarna har enligt artikel 37.2. Om leverantoren inte
tar med fOretagets anvéindning kan man behdva byta leverantor eller utfora en egen
kemikaliesidkerhetsbeddmning.

7.5 Har foretaget kontrollerat att deras anvindningsforhillanden stimmer 6verens med
beskrivningen i leverantorens ES?

I de fall tillsynsmyndigheten tar stickprov sa ska beskrivningen av anvandningsforhallanden
Under avsnitt 2 i exponeringsscenariot for &mnet/blandningen jaimforas med hur foretaget
anvinder dmnet/blandningen 1 verksamheten.

I ett enskilt fall kan kraven pa skyddsatgérder enligt Miljobalken, vid anvindning av ett imne
eller en blandning, vara strdngare adn kraven i ett exponeringsscenario enligt Reach. Det géller
dven om anvindningen av &mnet/blandningen anses siker enligt den registrering som &r gjord i
REACH. Sadana krav kan t.ex. formuleras som villkor i tillstdind for verksamhet som omfattas av
tillstandsplikt.

10




Atgirder;
Om tillsynsmyndigheten uppticker stora skillnader mellan de anvindningsforhallanden som

anges 1 exponeringsscenariot jimfort med de anvindningsforhallanden som beskrivs pa foretaget

sa kan detta utgéra en grund for att stélla krav pa atgérd.

Lansstyrelse/kommun kan i sin tillsyn stilla krav pa uppréttande av rutiner med stod av
Miljobalken (26 kap 9 §) och egenkontrollforordningen.
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Definitioner i miljobalken, miljotillsynsforordningen och Reach-
forordningen samt forklaring av nagra andra begrepp

Definitioner i miljobalken

Blandning: en blandning eller 16sning som bestér av tva eller flera kemiska &mnen.

Hantering: en verksambhet eller atgird som innebér att en kemisk produkt eller bioteknisk organism
tillverkas, bearbetas, behandlas, forpackas, forvaras, transporteras, anviands, omhandertas, destrueras,
konverteras, salufors, overléts eller dr foremal for ndgot annat jamforbart forfarande.

Inforsel: att fora in en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara till Sverige.
Kemisk produkt: ett kemiskt &mne eller en blandning av kemiska &mnen som inte &r en vara.
Utforsel: att fora ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara frén Sverige.

Vara: ett foremal som under produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken i storre
utstrackning dn dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion.

Definitioner i miljotillsynsforordningen

Primirleverantor: en tillverkare som sldpper ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara pa
marknaden, den som yrkesmaéssigt for in en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara till Sverige i
syfte att sldppa ut den pa marknaden och den som yrkesmassigt for ut en kemisk produkt, bioteknisk
organism eller vara fran Sverige.

Slippa ut p4 marknaden: att tillhandahélla eller gora en kemisk produkt, en bioteknisk organism eller en
vara tillgdnglig for ndgon annan.

OBS! I Reach giller utsldppandet pa marknaden i varje led!

Tillverkare: den som tillverkar en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara eller som i eget namn
forpackar, packar om eller dndrar namn pa en kemisk produkt eller en bioteknisk organism.

Definitioner i Reach-forordningen

Anvéindning: bearbetning, formulering, konsumtion, lagring, férvaring, behandling, pafyllning av
behéllare, dverforing fran en behéllare till en annan, blandning, produktion av en vara eller annat
utnyttjande.

Anvindnings- och exponeringskategori: ett exponeringsscenario som omfattar ett brett spektrum av
processer eller anvdndningar, dir uppgift om processerna eller anvéindningarna ges, som ett minimum, i
form av den korta allmédnna beskrivningen av anvéndningen.

Blandning: blandning eller 16sning som bestar av tva eller flera &mnen.



Distributor: en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i gemenskapen, dven en aterforsiljare, och
som endast lagrar och slédpper ut ett &mne pa marknaden — antingen som sédant eller ingdende i en
blandning — for en tredje parts rdkning.

Exponeringsscenario: en uppsattning villkor, inbegripet driftférhéllanden och riskhanteringsatgdrder som
beskriver hur &mnet tillverkas eller anvénds under sin livscykel och hur tillverkaren eller importdren
kontrollerar eller rekommenderar nedstromsanvéndare att kontrollera exponeringen av manniskor och
miljon. Dessa exponeringsscenarier kan allt efter behov avse en specifik process eller anvindning eller
flera processer och anvandningar.

Identifierad anvindning: avsedd anvéndning av ett &mne — som sédant eller ingdende i en blandning —
eller anvdndning av en blandning, av en aktdr i distributionskedjan, inklusive dennes egen anviandning
eller sddan anvindning som denne far kinnedom om genom skriftlig information fran nidrmaste
nedstromsanvéndare

Import: fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade.
Importor: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i gemenskapen och ansvarar for import.

Kommentar: Med import avses "fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade" dvs. inforsel fran ett land
utanfor EU till ndgot av de 27 medlemslédnderna: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland,
Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Polen, Portugal,
Ruminien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och
Osterrike.

Genom ett sarskilt tilldgg till EES-avtalet omfattas d&ven Norge, Island och Liechtenstein av Reach fran
och med den 1 juni 2008. Darmed betraktas man som nedstromsanvindare och inte som importér om man
koper ett &mne frén ndgot av dessa lénder.

Leverantor av ett Amnen eller en blandning, leverantor av ett imne eller en beredning: varje
tillverkare, importor, nedstromsanvéndare eller distributér som p& marknaden sldpper ut ett imne — som
sadant eller ingdende i en blandning — eller en beredning; varje tillverkare, importor, nedstrémsanvandare
eller distributér som pa marknaden sldpper ut ett &mne — som sédant eller ingdende i en blandning — eller
en blandning.

Nedstromsanvindare: en fysisk eller juridisk person, annan én tillverkaren eller importoéren, som ar
etablerad i gemenskapen och anvinder ett &mne — antingen som sédant eller ingdende i en blandning - i sin
industriella eller professionella verksamhet. En distributor eller konsument 4r inte en nedstromsanvéndare.

Registrantens egen anvindning: registrantens industriella eller yrkesméssiga anvéndning.

Tillverkare: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i gemenskapen och tillverkar ett &mne i
gemenskapen.

Tillverkning: produktion eller utvinning av dmnen i naturlig form.

Utsldppande pa marknaden: leverans eller tillhandhéllande till tredje part, mot betalning eller
kostnadsfritt. Import skall anses innebéra utsldappande pa marknaden.

Vara: ett foremal som under produktionen far en sérskild form, yta eller design, vilken i storre
utstrackning 4n dess kemiska sammansittning bestimmer dess funktion.



Amne: kemiskt grunddmne och foreningar av detta grundémne i naturlig eller tillverkad form, inklusive
de eventuella tillsatser som dr nédvéndiga for att bevara dess stabilitet och sddana féroreningar som hérror
fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella 16sningsmedel som kan avskiljas utan att det
paverkar d&mnets stabilitet eller &ndrar dess sammanséttning.

Négra andra begrepp

Anvéindningsforhillanden: beskriver vilka parametrar som bestimmer exponeringen vid anvéndning,

e  driftforhéallanden,

o riskhanteringsatgéarder,

e koncentration i en blandning eller en vara och det fysikaliska tillstdndet (pulver, vétska osv.) och
¢ information om den omgivning i vilken &mnet anvénds.

DNEL och PNEC: Kemikaliesdkerhetsrapporten ska ge anvisningar om “sédker anvindning”, dvs. en
anvandning dér exponeringen av ménniskor (anstidllda och konsumenter) och miljon halls under de nivaer
som anses vara sikra eller dir exponering minimeras. De hér sidkra nivaerna kallas hérledd nolleffektniva
(DNEL) nér det giller ménniskors hélsa och uppskattad nolleffektkoncentration

(PNEC) nér det géller miljon.

Driftforhallanden: De driftforhdllanden som beskrivs i exponeringsscenariot specificerar
omstdndigheterna nir ett &mne eller en beredning anvénds. Driftforhéllandena beskriver sérskilt vilken typ
av aktivitet som

exponeringsscenariot giller, hur ofta och hur linge d&mnet anvinds och i vilken typ av process, vid vilken
temperatur osv. Exponeringsscenariot innehéller bara de parametrar som paverkar exponeringsnivan.

Egenanvindare: foretag som tillverkar eller for in kemikalier till Sverige enbart for eget bruk. En direkt
foljd av att egenanvéndare inte faller in under definitionen av primérleverantorer.

Exponeringsbeddomning: syftet med en exponeringsbeddémning &r att beddma hur ménniska och miljo
kan komma att exponeras for &mnet och i vilken koncentration en sddan exponering kan ske. Utifran detta
gors en beddmning av om exponeringen dr sa stor att den kan leda till skada pa4 méanniskor eller milj6. En
viktig del i exponeringsbedomningen &r de sé kallade exponeringsscenarierna.

Formulerare: den som anvinder ett &mne for att tillverka en beredning, till exempel ett rengéringsmedel
eller en farg, som sedan séljs antingen till en yrkesméssig anvindare eller till privatkonsument.
Formulerare &r ett exempel pd en nedstromsanvéndare.

Industriell anviindare: slutanvindare som anvinder &mnen eller beredningar
som inte blir kvar i produkten (t.ex. processhjilpmedel) i en industriell process.

Kemikaliesédkerhetsbedomning: En kemikaliesdkerhetsbedomning maste sammanstillas for alla &mnen
som &r registreringspliktiga och anvénds i



mangder om minst 10 ton per ar och per registrant. For &mnen som klassificeras som farliga eller som &r
langlivade, bioackumulerande och toxiska (PBT) eller mycket langlivade och mycket bioackumulerande
(vPvB) ska kemikalie-sidkerhetsbedomningen inbegripa exponeringsscenarier enligt bilaga I till Reach.

Kemikaliesédkerhetsrapport: Den som tillverkar eller importerar mer dn 10 ton per ar av ett amne ska
bifoga en kemikaliesékerhetsrapport i registreringsunderlaget (artikel 14 i Reach). Rapporten ska innehélla
en kemikaliesdkerhetsbedomning och rekommenderade atgérder for att &mnet ska kunna hanteras pa ett
sikert sitt. Om dmnet uppfyller kriterierna for att klassificeras som farligt ska en exponeringsbedémning
ingé 1 kemikaliesékerhetsrapporten.

Namnbytare: Tillverkare som i eget namn packar om eller &ndrar namn pa en kemisk produkt.

PBT och vPvB:_langlivade, bioackumulerande och toxiska &mnen eller mycket langlivade och mycket
bioackumulerande &mnen.

Riskhanteringsatgirder: avser en aktivitet eller utrustning som minskar eller kontrollerar méanniskors
och miljons exponering for ett imne medan det anvdnds som sddant, i en blandning eller i en vara.
Riskhanteringsatgirder som tillimpas i industriella anvéndningar ar t.ex. utsugsventilation, forbranning av
avgaser och avlopps(vatten)rening pé platsen. Som riskhanteringsatgérd rdknas ocksa anvindning av
personlig skyddsutrustning sdsom handskar eller masker. Kommunala reningsverk &dr ocksa en
riskhanteringsétgird eftersom de minskar exponeringen av miljon.

Slutanviindare: en aktdr som anvénder amnen eller beredningar i en industriell

eller professionell verksamhet (dvs. inte en konsument eller en distributér) men som inte vidarebefordrar
dem nedat i kedjan.



Forslag pa aviseringsbreyv till foretag infor inspektion

Reach-tillsyn 2012

Samverkansprojekt mellan landets kommuner och linsstyrelser samt
Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen

Under hosten/vintern 2012/2013 genomfor landets kommuner och
lansstyrelser ett tillsynsprojekt med fokus pa EU-forordningen Reach.
Projektet sker i samverkan med Naturvirdsverket och
Kemikalieinspektionen och bidrar till att 6ka kunskaperna om Reach hos
de foretag som inspekteras.

Projektet dr inriktat mot tillsyn av foretag som anvénder kemiska produkter. Det
omfattar frimst de regler i Reach som giller riskhanteringsatgirder for yttre
miljo och som anges i sikerhetsdatablad och exponeringsscenarier.

Tillsynen &r ténkt att fokusera pé att informationen 1 sdkerhetsdatablad och
exponeringsscenarier, for de kemiska produkter som anvinds pé foretagen, ar
relevant och f6ljs samt att det finns fungerande rutiner pa omradet
(systemtillsyn).

Inom projektet inspekterar ldnsstyrelserna och miljoskyddskontoren foretag som
anvander kemiska produkter. Eventuella brister dokumenteras, dtgérdas och
resultaten frén inspektionerna rapporteras till Naturvardsverket och
Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen foljer darefter upp med att inspektera primérleverantorer
(importdrer och tillverkare) av de produkter som rapporterats ha brister i
produktinformationen (sdkerhetsdatablad, exponeringsscenarier, markning etc.).
Dessa inspektioner kommer att utféras under varen 2013.

Infor inspektionerna rekommenderar vi att ni l4ser faktabladet
“Nedstromsanvéndare”
http://www.kemi.se/Documents/Publikationer/Trycksaker/Faktablad/FbNedstro
msanvandareDec(09.pdf samt faktablad om sdkerhetsdatablad och
exponeringsscenarier

http://echa.europa.eu/documents/10162/17246/du_fact sheet sv.pdf som bifogas
detta brev.

Samverkansprojektet forvintas 6ka kunskaperna om Reach hos foretag samt leda
till en mer enhetlig och effektiv tillsyn.

Mer information om lagstiftning m.m. finns pa Naturvardsverkets hemsida
http://www.naturvardsverket.se/Start/Produkter-och-avfall/Kemikalier/Reach/

samt pa Kemikalieinspektionens hemsida http://www.kemi.se/reach.

Tillsynsmyndigheten kan ev. be foretag skicka in Sdkerhetsdatablad och
Exponeringsscenarier (om sadana finns) innan inspektionen.

Vinliga hélsningar, Lansstyrelsen/Miljokontoret


http://www.kemi.se/Documents/Publikationer/Trycksaker/Faktablad/FbNedstromsanvandareDec09.pdf
http://www.kemi.se/Documents/Publikationer/Trycksaker/Faktablad/FbNedstromsanvandareDec09.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/17246/du_fact_sheet_sv.pdf
http://www.naturvardsverket.se/Start/Produkter-och-avfall/Kemikalier/Reach/
http://www.kemi.se/reach
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Reach-tillsyn 2012 — Ett urval av vanliga fragor och svar

1. Registreringsnummer

2. Begrinsningslistan och kandidatforteckningen
3. Exponeringsscenarier

4. Sprak i sdkerhetsdatabladet

5. Priodatabasen

6. Rutiner

7. Kemikalieforteckning

8. Avfall, punkt 13 i sékerhetsdatabladet

9. Bekdmpningsmedel

10. Forskning

1. Registreringsnummer i SDB

Fraga:
Vilka dr de olika identifieringsnumren i SDB och hur man ser att det &r ett
registreringsnummer?

Svar:

e EG-nummer (EC NO) anvénds for att identifiera ett &mne. Det dr ett
officiellt nummer i EU och bestar av EINECS-, ELINCS- eller NLP-
nummer.

e AS-nummer (Chemical Abstract Services) ér ett annat sétt identifiera ett
amne.

e Indexnummer kan ocksd anvéndas for att identifiera ett &mne. Detta ar
kopplat till bindande klassificering i bilaga IV i CLP.

e Registreringsnummer enligt Reach anvinds for att identifiera en
registrering. Ett registreringsnummer erhalls vid registrering av ett &mne
och dr kopplat till den enskilda registreringen.

De olika numren dr uppbyggda pa olika sétt. Hér dr ett exempel pa hur det kan se
ut 1 ett sékerhetsdatablad:

e EG-nr: 270-675-6
o CAS-nr: 68476-33-5
e Registreringsnummer: 01-2119474894-22-(XXXX)

De sista fyra siffrorna i registreringsnumret ar till for att identifiera den enskilde
registranten. Under vissa forutsattningar behdver dessa siffror inte anges i
sikerhetsdatabladet. I Gvrigt har ett registreringsnummer alltid strukturen enligt
ovanstdende exempel.
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2. Begriansningslistan och kandidatforteckningen

Frdga:

Finns det ndgot krav i Reach pé en verksamhetsutdvare att kontrollera om
kemikalierna 1 verksamheten omfattas av begransningar eller finns med pa
kandidatlistan? Kan tillsynsmyndigheten stélla krav pd en verksamhet att
kontrollera detta?

Svar:
Enligt Reach ér en nedstromsanvéndare av ett imne som finns upptaget i bilaga
X1V skyldig att:

» se till tillstdnd beviljas for sin anvandning, till sig sjélv eller till en aktor
hogre upp 1 distributionskedjan (annars méste nedstromsanvéndaren sluta
anvdnda dmnet fore slutdatumet),

» uppfylla villkoren for tillstdndet, och

» anmidla till kemikaliemyndigheten om foretaget anvander ett amne med
stod av ett tillstdnd som har beviljats till en aktdr hogre upp 1
distributionskedjan

Reach kan medfora begransningar som inskranker ett foretags mojligheter att
anvénda ett &mne. Om det finns begriansningar for ett amne som foretaget
anvander som sddant eller 1 en blandning maste de rétta dig efter
begransningarna nir de anvinder &mnet. Det innebér att foretagen maste
kontrollera att imnen man hanterar inte finns upptagna pa tillstdnds- eller
begrinsningslistan.

Diremot finns det inget krav att kontrollera mot kandidatfoérteckningen. For
kemikalier som ingér 1 varor som foretaget siljer vidare behover foretaget ha
koll p4 om varan innehaller amnen pé forteckningen for att uppfylla sina
skyldigheter att vidarebefordra information om dmnen i varor enligt artikel 33 1
Reach. Att kontrollera mot kandidatforteckningen &dr snarare bra for foretagen da
dessa @mnen kan komma att omfattas av tillstdnd.

Frdga:
Vilket ér det enklaste séttet for foretagen att halla koll pa bilaga XVII i
Reachforordningen?

Svar:

Vilket sétt som ar enklast beror pa foretaget och kemikalierna de anvénder. Ett
sétt dr att soka 1 begransningsdatabasen eller direkt 1 bilagan. Ett annat &r att
kontrollera avsnitt 15 i sédkerhetsdatabladet. Om ett &mne eller blandning
omfattas av sédrskilda bestimmelser pa gemenskapsniva t.ex. begransningar ska
dessa bestimmelser aterges hdr. Nir nya begrisningar tillkommer kan man hitta
det under andringshistorik i1 begransningsdatabasen:
http://webapps.kemi.se/begransningsdatabasen/Andringshistorik.aspx

Ett annat satt att halla sig ajour med uppdateringar kan vara att prenumerera pa
nyhetsbrev fran Echa eller Keml.


http://webapps.kemi.se/begransningsdatabasen/Andringshistorik.aspx
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3. Exponeringsscenarier

Fraga:
Vad giller egentligen for exponeringsscenarier? Nar ska de goras och vad géller
om de saknas. Finns det ndgon tidsgréns?

Svar:

Den som tillverkar eller importerar mer dn 10 ton per ar av ett &mne ska bifoga
en kemikaliesdkerhetsrapport i registreringsunderlaget (artikel 14). Rapporten
ska innehalla en kemikaliesdkerhetsbedomning och rekommenderade atgirder
for att &mnet ska kunna hanteras pa ett sdkert sétt. Om dmnet uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farligt ska en exponeringsbedémning ingé i
kemikaliesékerhetsrapporten.

Syftet med en exponeringsbeddmning ar att beddma hur méanniska och milj6 kan
komma att exponeras for &mnet och i vilken koncentration en sddan exponering
kan ske. Utifran detta gérs en beddmning av om exponeringen dr s stor att den
kan leda till skada pa ménniska eller miljo.

En viktig del i exponeringsbedomningen &r de sa kallade exponeringsscenarierna
som ska innehélla en beskrivning av hur @mnet tillverkas eller anvinds under
hela livscykeln samt vilka riskhanteringsatgiarder och driftférhillanden som
rekommenderas for att &mnet ska kunna hanteras pé ett sikert sétt.

Exponeringsscenarierna ska bifogas sdkerhetsdatabladet som da kallas for ett
utokat sdkerhetsdatablad, extended safety data sheet (eSDS).

I ett eSDS finns information om ett &mnes egenskaper, driftférhillanden vid
anvandning och ldmpliga riskhanteringséatgérder for att sdkerstilla riskkontroll.
Informationen omfattar &mnets samtliga identifierade anvindningar som &r
relevanta for nedstromsanvindare och tar upp alla livscykelstadier, inklusive
avfallsstadiet. Det kan ocksa innefatta rad som avser den anvindning som f6ljer
efter nedstromsanvéndare enligt Reach, sdsom instruktioner till allménheten eller
information om ldmpliga metoder for bortskaffande av avfall.

Exponeringsscenarierna syftar till nedstrémsanviandare och konsumenter ska fa
den information som krévs for att risken vid hanteringen av den kemiska
produkten ska vara under kontroll.

Mer information;
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell_guidance csa_sv.pdf

For att en tillverkare/importdr ska behdva uppritta ett exponeringsscenario ska
dmnet omfattas av registreringsplikt i mangder pa minst tio ton per ar och
registrant. Amnet ska ocksa klassificeras som farligt eller betraktas som ett PBT-
eller vPvB-imne. An s lidnge har bara imnen dver 1000 ton samt vissa sirskilt
farliga dmnen 6ver 1 ton behdvt registrerats enligt Reach. Detta innebér att det
inte finns exponeringsscenario for alla &mnen som slépps ut pd marknaden.


http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/nutshell_guidance_csa_sv.pdf
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I dagslaget ska det finnas exponeringsscenarier for &mnen som har registrerats
och som klassificeras som farliga eller betraktas som ett PBT- eller vPvB-
amnen.

Att avgora om det ska finnas ett exponeringsscenario &r alltsa inte helt l4tt nér
man tillsynar en nedstroémsanvindare, darfor har vi valt att vid misstanke om att
det ska finnas, skicka tips till KemI som kan gé vidare till primérleverantren.

Frdga:

Vad giller for ett imne som ingar i en blandning, Ska det finnas ett
exponeringsscenario (ES) for blandningen om det krévs pa ett amne som ingar 1
blandningen? Finns det i sa fall ndgon (médngd)grans for nér ett ES for en
blandning krdvs och ansvarar da den som blandar produkten
(nedstromsanvéndaren) for detta utokade SDB?

Svar:
For blandningar kan formuleraren viélja lite olika sétt att inkludera ett ES:

e bifoga relevanta ES for ingdende &mnen
e utifrdn ES for ingdende dmnen skapa eget ES och bifoga det till SDB
e utifran ES f6r ingdende dmnen infoga nddvindig information 1 SDB

Undantagen fran ES for blandningar finns 1 artikel 37 i Reach t.ex.

e blandningen kridver inget SDB
e den anvdnda mingden &r <1 ton

Det dr den som blandar/formulerar produkten och sitter ut den pa marknaden
som ansvarar for SDB och eventuellt ES for den produkten.

4. Sprik i SDB

Fraga:
Om ett foretag for in kemiska produkter frén ett annat EU-land f6r egen
anvindning maste leverantdren ldmna SDB pé svenska?

Svar:

I de fall en egenanvéndare koper en kemisk produkt i ett annat EU-land och sjélv
for in produkten till Sverige for eget bruk finns det inget krav pa
sikerhetsdatablad pa svenska.

I de fall en leverantor i en annan medlemsstat inom EU séljer en kemisk produkt
till en egenanvéndare i Sverige dr leverantdren skyldig att forse det svenska
foretaget med ett sdkerhetsdatablad pé svenska (eftersom leverantéren da slédpper
ut produkten pa den svenska marknaden).



Egenanvindaren daremot har ingen skyldighet att ta fram ett sdkerhetsdatablad
pa svenska eftersom denne inte slépper ut produkten pa den svenska marknaden.
Déremot behdvs viss information om riskhantering vara forstéalig for anvédndarna
enligt arbetsmiljoregler.

5. Priodatabasen

Frdga:
Ar Kemikalieinspektionens verktyg “Prioriteringsguiden — PRIO” uppdaterad
med d&mnen pa kandidatforteckningen i Reach?

Svar:

I prioriteringsguidens databas finns idag ca 4600 &mnen som uppfyller PRIO:s
kriterier. Alla &mnena pé kandidatforteckningen dr inlagda. Nér en sokning gors
pa ett sddant &mne kommer detta att synas i &mnesinformationen under
kélla/referens.

Till bilaga XIV om tillstand finns ingen direktreferens men det star om dmnet &r
reglerat. Ténk pé att om dmnet inte finns pa kandidatlistan s finns det inte heller
1 bilaga XIV.

De flesta &mnen som &r begrdnsade finns med i PRIO men det géller inte
samtliga &mnen. Till bilaga XVII finns ingen direktreferens i PRIO men det star
om amnet dr reglerat.

Uppdateringar av PRIO sker 16pande, uppdateringar mot kandidatforteckningen
nér nya dmnen laggs till gors sé snart som mojligt.

6. Rutiner

Frdaga
Maste en rutin vara skriftlig enligt Reach?

Svar:

Det finns inga krav pa skriftliga rutiner enligt Reachforordningen. Daremot finns
det i egenkontrollférordningen krav pa rutiner for vissa delar av egenkontrollen.
Enligt 6 § 1 forordningen ska verksamhetsutdvaren fortlopande och systematiskt
undersoka och beddma riskerna med verksamheten fran hélso- och
miljésynpunkt. Resultatet av undersokningar och beddémningar ska
dokumenteras.

Verksamhetsutdvaren méste alltsd kunna visa for tillsynsmyndigheten hur de
systematiskt och fortlopande undersoker och bedémer riskerna. Det kan goras
savil muntligt som skriftligt. Verksamhetsutovaren maste ocksa kunna visa
dokumentation fran det som gjorts. Om denna del av egenkontrollen inte
fungerar har tillsynsmyndigheten mdjlighet att stilla krav pa forbéttrande
atgirder.
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7. Kemikalieforteckning

Frdga:

Ar det ett krav att kemikalieforteckningen ska vara pa Amnesniva? Om inte, kan
en tillsynmyndighet foreldgga ett foretag att de ska ha en forteckning pa
dmnesniva?

Svar:

Nej, det dr inget krav att forteckningen ska vara pa &mnesniva. Enligt
egenkontrollforordningen dr det den kemiska produktens namn (vilket oftast ar
lika med handelsnamnet) som ska finnas med i forteckningen. Det dr mojligt att
med stod av 26 kap. 21 § begira in en utdkad kemikalieforteckning. Da ska det
vara sddana uppgifter som myndigheten behover for sin tillsyn (viktigt att
myndigheten motiverar till vad de ska ha uppgifterna). Det ska ocksa vara
uppgifter som verksamhetutovaren litt kan ta fram, t.ex. med hjélp av
sdkerhetsdatabladen.

Det finns inga krav i Reach om kemikalieforteckning. Enligt Reach &r en
nedstromsanvéndare av ett &mne som finns upptaget i bilaga XIV
(tillstandsplikt) skyldig att se till tillstdnd beviljas for sin anvéindning. Antingen
till sig sjélv eller till en aktor hogre upp 1 distributionskedjan (annars maste
nedstromsanvéndaren sluta anvinda dmnet fore slutdatumet), uppfylla villkoren
for tillstdndet samt anmala till kemikaliemyndigheten om foretaget anvinder ett
dmne med stod av ett tillstand som har beviljats till en aktor hogre upp i
distributionskedjan

I Reach finns dmnesbegransningar som inskranker mdjligheterna att anvénda
vissa dmnen. Om det finns begriansningar for ett &mne som foretaget anvander
som sadant eller i en blandning maste de rétta sig efter begrinsningarna nér de
anvinder dmnet.

Det innebér att foretagen maste kontrollera att &mnen man hanterar inte finns
upptagna pé tillstands- eller begransningslista.

Déremot finns det inget hinder mot att anvinda @mnen pa
kandidatforteckningen. For kemikalier som ingar i varor som foretaget séljer
vidare sa behover dock foretaget ha koll pd om varan innehaller &mnen pa
forteckningen for att uppfylla sina skyldigheter att vidarebefordra information
om amnen i varor enligt artikel 33 1 Reach. Att kontrollera mot
kandidatforteckningen dr snarare en fordel for foretagen da dessa amnen kan
komma att omfattas av tillstandsplikt.

Ett sétt for ett foretag att kontrollera och visa att de lever upp till sitt ansvar
enligt ovanstadende kan vara att upprétta en kemikalieforteckning pa &mnes niva.

6(9)
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8. Avfall — pkt 13i SDB

Fraga:

Om det i avsnitt 13 1 SDB enbart star "Produktavfall hanteras enligt géllande
lagstiftning och miljomyndigheters instruktioner", &r detta tillrackligt? Om inte,
vilka dr &tgérderna?

Svar:

Med anledning av de brister som uppmirksammats i samband med Reach-
tillsynen har Kemikalieinspektionen tagit fram foljande informationsbrev riktat
mot leverantorerna.

Information

I samband med att kommuner och lénsstyrelser har utfort Reach-tillsyn hos
nedstromsanvéndare har brister patréffats i den information som lamnats under
avsnitt 13 1 sdkerhetsdatabladet for produkter som ni levererat.
Kemikalieinspektionen vill med detta brev informera er om vilken information
om avfallshantering som ska ldmnas i sdkerhetsdatabladet. Keml forutsétter att
eventuella brister 1 det hdr avseendet kommer att atgérdas.

Gillande regler

Enligt reglerna om sédkerhetsdatablad 1 bilaga I1 1 Reach ska foljande framga i
avsnitt 13:

AVSNITT 13: Avfallshantering

Detta avsnitt av sdkerhetsdatabladet ska innehalla en beskrivning av
informationen om adekvat avfallshantering av dmnet eller blandningen och/eller
dess behallare.

13.1 Avfallsbehandlingsmetoder

a) Behallare och metoder for avfallsbehandling ska anges, inklusive ldmpliga
metoder for avfallsbehandling av bade dmnet eller blandningen och férorenade
forpackningar (forbrdinning, dtervinning, deponering osv.).

b) Fysikaliska/kemiska egenskaper som kan paverka
avfallsbehandlingslésningarna ska anges.

¢) Man ska avrada fran avledning av avloppsvatten.

d) I forekommande fall ska sdrskilda sdkerhetsdtgdrder anges for de
rekommenderade avfallsbehandlingslésningarna.

Det ska hénvisas till relevanta gemenskapsbestimmelser om avfall. Om sadana
saknas ska det hénvisas till nationella eller regionala bestimmelser',

Vad ska anges

Om hanteringen av &mnet eller blandningen vid avfallsstadiet (6verblivet
material eller avfall frén sddan anvindning som kan forutses) utgor en fara, ska
en beskrivning 1dmnas avseende de faror som uppstar och information om hur
saker hantering kan sédkerstéllas.

Det bor anges vilka hanteringsmetoder som dr lampliga for bade sjdlva avfallet
fran amnen och blandningar och for allt fororenat forpackningsavfall. Observera
att kvittblivning genom att spdda ut 6verbliven produkt med vatten och sedan

H Sverige ar det Avfallsforordningen (SFS 2011:927) som genomfor EU lagstiftningen om avfall
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hilla ut det i avloppet inte dr en godtagbar behandlingsmetod. For att fa reda pa
vad som giller i den egna kommunen kan man &ven kontakta den som ansvarar
for kommunens vatten- och avloppsniit.

Det som ska anges under avsnittet dr hur 6verbliven produkt samt férorenad
forpackning ska tas omhand. Ett sétt att gora detta dr att ange en sexsiffrig
avfallskod enligt bilaga 4 till Avfallsférordningen (SFS 2011:927). Den
viktigaste informationen som bor framga &r om avfallet ska betraktas som farlig
eller inte.

Vid hinvisning till nationella bestimmelser ska det framgé vilken lagstiftningen
det hénvisas till antingen dér hidnvisningen gors eller under avsnitt 15. Aktuell
lagstiftning att hdnvisa till &r Avfallsférordning (SFS 2011:927).

Observera att det slutliga beslutet om 1dmplig avfallsbehandlingsmetod i enlighet
med lokal, nationell och europeisk lagstiftning samt eventuell anpassning till
lokala forhéllanden forblir avfallshanterarnas ansvar.

http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledning-
amnesvis/Avfall/Hantering-av-farligt-avfall/
http://www.naturvardsverket.se/upload/stod-i-
miljoarbetet/vagledning/avfall/klassificering/farligt-avfall-klassificering-

20130213.pdf

9. Bekimpningsmedel

Frdga:
Bekidmpningsmedel omfattas av flera lagstiftningar pd bdde EU- och nationell
niva. Hur forhaller sig dessa till Reach?

Svar:

Reach giller dven for bekdmpningsmedel, men bara for vissa delar. Exempelvis
ska bekampningsmedel ha sidkerhetsdatablad. Eftersom méanga
bekdmpningsmedel dr undantagna registreringsplikten pga. att det géller ett
séarskilt godkdnnandeforfarande for dem, sé ar det inte troligt att det kommer att
finnas exponeringsscenarier kopplade till sdkerhetsdatabladet eller att
verksamma dmnen kommer upp pé kandidatfoérteckningen, Annex XIV
(tillstand) eller pé begrénsningslistan. Skulle det gora det, s& kommer antagligen
anvindningen som bekdmpningsmedel att vara undantagen.

10. Forskning

Frdga:
Finns det ndgon typ av vigledning eller ssmmanfattning kring vad som giller for
Reach och forskning?

Svar:
Det finns egentligen inte ndgon samlad bra végledning for vad som géller Reach
och forskning. Echa har en vigledning "Guidance on Scientific Research and


http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledning-amnesvis/Avfall/Hantering-av-farligt-avfall/
http://www.naturvardsverket.se/Stod-i-miljoarbetet/Vagledning-amnesvis/Avfall/Hantering-av-farligt-avfall/
http://www.naturvardsverket.se/upload/stod-i-miljoarbetet/vagledning/avfall/klassificering/farligt-avfall-klassificering-20130213.pdf
http://www.naturvardsverket.se/upload/stod-i-miljoarbetet/vagledning/avfall/klassificering/farligt-avfall-klassificering-20130213.pdf
http://www.naturvardsverket.se/upload/stod-i-miljoarbetet/vagledning/avfall/klassificering/farligt-avfall-klassificering-20130213.pdf

909)

Development (SR&D) and Product and Process Oriented Research and
Development (PPORD)" men den géller mest registrering av PPORD men det
finns dven lite definitioner och gransdragningar. Du hittar den hér:
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13632/ppord_en.pdf

Generellt sett 4r &mnen for vetenskaplig forskning och utveckling (SR&D)
undantaget begransningsreglerna ( se artikel 67.1). Det ska anges 1 bilaga XVII
om dven PPORD ir undantaget och den maximala mingd som undantaget géller
for.

Da det giller Reach-tillstdnd (bilaga XIV) sa dr enligt artikel 56.3 1 Reach dven
dér anvdndning av dmnen pa bilagan undantagna vetenskaplig forskning och
utveckling. I bilagan ska det &ven anges om PPORD é&r undantaget och vilken
maximal méngd som i sé fall undantaget géller for.

Kandidatforteckningen &r en lista 6ver &mnen som kan bli foremal for
tillstdndsprévning och hamna pa bilaga XIV. Hir anges inga undantag.


http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13632/ppord_en.pdf

NATU R INFORMATION FAKTA
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Mainga foretag och verksamheter inom skilda omraden och branscher berors av
Reach-reglerna. Ett foretag kan ocksa ha flera olika roller enligt Reach och kan
pd samma gang till exempel vara bade tillverkare och anviandare av kemiska
produkter (imnen eller blandningar av amnen).

Reach-reglerna infors stegvis vilket innebar att det inte gar att ha tillsyn dver
alla delar av Reach annu. Flera olika myndigheter tillsynsvigleder om reglerna i
Reach och fordelningen av ansvar framgdr av 3 kap. i miljotillsynsforordningen
(2011:13).

Naturvéardsverkets ansvar for tillsynsvigledning galler i forsta hand
yrkesmassig anvandning av kemiska produkter. Det omfattar frimst miljofarliga
verksamheter som kan orsaka utslapp till den yttre miljon.

Bild Lina Haglund

Vi vigleder till exempel om:

e anviandningsforhillanden, anvisningar
i sakerhetsdatablad och exponerings-
scenarier samt

e hur bestimmelserna om egenkontroll
forhaller sig till Reach och

e hur miljobalkens bestimmelser i 6vrigt
forhaller sig till Reach.

SKILLNADER MELLAN

MILJOBALKEN OCH REACH

Aven om bade miljobalken och Reach berér
miljofarliga verksambheter, sa finns det
viktiga skillnader mellan de bdda regelver-
ken. I Reach ar utgdngspunkten ett kemiskt
amne och inte verksamheten. I Reach stills
krav pd tillracklig kontroll, vilket innebar
att exponeringen/ koncentrationen i miljon
ndra verksamheten inte far Gverstiga en

UNDER INFORmaTION sdker” niva (PNEC). Enligt reglerna om
FAKTA PRESENTERAR
NATURVARDSVERKET
FAKTATOLIKAFRAGOR  krav utifrdn basta mojliga teknik.

miljofarlig verksamhet i miljobalken stalls




Har du en fraga om
Reach?

Mejla den gérna till
reach@naturvards-
verket.se

Miljébalken utgar
fran verksamhe-
ten — Reach utgar
fran det kemiska
amnet.

Anvénd till-
synsverktygen i
Reachtillsynen

— till exempel fére-
laggande, forbud
och att begéra in
uppgifter
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Detta innebar till exempel att kraven enligt miljobalken for en anviandning av
en kemisk produkt i ett enskilt fall kan vara strangare dn kraven enligt Reach.
Detta kan gilla dven om anvandningen av produkten anses innebadra “tillracklig
kontroll” enligt den registrering som ar gjord i Reach. De strangare kraven kan
i detta fall stillas av savil den operativa tillsynsmyndigheten som den tillstands-
provande myndigheten. Det kan ocksd vara tviartom — det vill sdga att Reach-
reglerna medfor strangare krav.

Reach syftar bland annat till att 6ka kunskapen om kemiska produkter och deras
paverkan pd minniskor och miljon. Ny kunskap kan innebara att till exempel ett
villkor i ett tillstdnd enligt miljobalken behover dndras eller upphivas.

I Reach gor tillverkaren/importoren eller nedstromsanviandaren av ett amne be-
domningen av vilka riskminskande atgarder som kravs for siker anvindning. Vid
tillstdndsprovning och tillsyn enligt miljobalken staller myndigheten platsspecifika
krav genom villkor i tillstdndet for verksamheten.

INTEGRERA REACH-TILLSYNEN MED OVRIG MILJOTILLSYN

Enligt miljotillsynsforordningen (2 kap. 29 - 32 §§) ska tillsynen 6ver Reach
vara integrerad med ovrig tillsyn 6ver miljofarliga verksamheter. Av 1 kap. 4 §

i miljotillsynsforordningen framgar att bestimmelserna i miljobalkens 26 kap.
ska tillampas vid tillsyn 6ver Reach. Det innebar bland annat att tillsynsverktyg
som till exempel forelaggande, forbud och att begira in uppgifter som behovs
for tillsynen ska anviandas nar det ar limpligt i Reachtillsynen. I 29 och 30 kap.

miljobalken finns straffbestimmelser samt miljosanktionsavgift som kopplar till
Reach.

SAKERHETSDATABLAD OCH EXPONERINGS-
SCENARIER

Sakerhetsdatablad och exponeringsscenarier
innehéller anvisningar om siker anviand-
ning. Till exempel kan ett exponerings-
scenario innehdlla krav pa rening av utslapp
till luft och vatten. Naturvardsverket till-
synsvigleder om kontroll av hur foretagen
foljer de anvisningar som anges i sikerhets-
datablad och exponeringsscenarier.

Eftersom exponeringsscenarier dr ett nytt
krav som kommit till i Reach finns det fort-
farande oklarheter om hur de ska tillimpas.

Tillsynen kan ddrfor i forsta hand inriktas
pd kontroll av att foretagen har rutiner for
att skaffa sig kunskap och for att kontrol-
lera att deras anvdandning foljer anvisningar
i sakerhetsdatablad och exponerings-

scenarier.
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Begreppet
"egenkontroll”
finns inte i Reach
men Reach lagger
anda ett stort
ansvar pa verk-
samhetsutdvaren

EGENKONTROLLEN GALLER AVEN FOR REACH

Enligt 1 a § i egenkontrollférordningen (1998:901) ska miljobalkens regler om
egenkontroll tillimpas pd Reach. Det innebar att tillstinds- och anmalningsplik-
tiga verksamheter dr skyldiga att bygga upp en egenkontroll for Reach, pd samma
satt som for miljobalken. Ndgra motsvarande regler finns inte i Reach, trots att
Reach lagger ett stort ansvar pa verksamhetsutovaren, bland annat for informa-

tionsoverforing.

For att leva upp till de krav som finns i 26 kap. 19 § i miljobalken behover verk-
samhetsutovaren i sin egenkontroll vad giller kemikaliehantering:

- ha kunskaper om vilka regler i miljobalken, foreskrifter, tillstindsbeslut och
andra myndighetsbeslut som ror kemikaliehanteringen i verksamheten,

- skaffa sig kunskaper om de kemiska produkter som anvinds i verksamheten,

- vidta de skyddsatgiarder som behovs for hanteringen av de kemiska produkter
som anvands i verksamheten,

- vilja de kemiska produkter som ar bast for hilsa och miljo och

- ha fungerande rutiner for att 3 allt detta att fungera.

For tillstands- och anmilningspliktiga verksamheter galler ocksd egenkontrollfor-
ordningen. Har specificeras vissa krav pa verksamhetsutovaren. Egenkontrollfor-
ordningen innebar foljdaktligen att foretagen maste se 6ver rutiner och dokumen-

tation for att visa pa att de lever upp till kraven i Reach-forordningen.

Bild Lina Haglund
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ORDLISTA

Exponeringsscenario: en uppsittning villkor, inbegripet driftférhallanden och
riskhanteringsétgarder, som beskriver hur amnet tillverkas eller anvands under
sin livscykel och hur tillverkaren eller importoren kontrollerar eller rekommende-
rar nedstromsanviandare att kontrollera exponeringen av manniskor och miljon.
Dessa exponeringsscenarier kan allt efter behov avse en specifik process eller
anviandning eller flera processer eller anvindningar.

Importor enligt Reach-forordningen: den som for in en kemisk produkt fran land
utanfor Eu.

Kemisk produkt: ett kemiskt amne eller en blandning av kemiska dmnen som inte
ar en vara. Ett kemiskt @mne dr ett grundamne eller en kemisk forening som kan

finnas naturlig eller har framstallts.

Nedstromsanvindare enligt Reach-forordningen: en fysisk eller juridisk person,
annan 4n tillverkaren eller importoren, som ar etablerad i gemenskapen och
anvinder ett amne — antingen som sidant eller ingdende i en blandning - i sin
industriella eller professionella verksamhet. En distributor eller konsument ar inte

en nedstromsanvindare.

PNEC: Predicted No Effect Concentration, vilket anger den koncentration i

miljon som sannolikt inte fororsakar negativa effekter.

Sakerhetsdatablad: foretag som sliapper ut kemiska produkter som innehaller
farliga amnen pd marknaden ska lamna siakerhetsdatablad till den som yrkes-

massigt anviander produkten.

Tillverkare enligt Miljotillsynsférordningen: den som tillverkar en kemisk
produkt, bioteknisk organism eller vara eller som i eget namn forpackar, packar
om eller dndrar namn pd en kemisk produkt eller en bioteknisk organism.
Tillverkare enligt Reach-forordningen: en fysisk eller juridisk person som ir eta-
blerad i gemenskapen och tillverkar ett amne i gemenskapen.
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Reach-tillsyn

Ett samverkansprojekt
2012—2013

Reach-tillsyn 2012 ir ett samverkansprojekt mellan
Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen och landets
lansstyrelser och kommuner och har bedrivits under
2012-2013.

Syftet med projektet har varit att kontrollera att
foretag som anvander kemiska produkter foljer de
skyldigheter som foljer av Reach-forordningen. Saval
foretag och myndigheter har varit positiva till de genom-
forda tillsynsbesoken.

Samverkansprojektet har gett mojligheter for till-
synsmyndigheterna att 6ka sin egen kunskap om Reach,
vilket forhoppningsvist i lingden bidrar till att tillsynen
blir mer enhetlig mellan olika kommuner och lansstyrelser.

Alla som i deltog i projektet har rapporterat fran
sina tillsynsbesok. I rapporten presenteras resultaten
fran besoken. Under projektet har de som deltagit haft
tillgdng till olika stoddokument, till exempel checklistor
och stod for att tolka reglerna. Detta stod finns som

bilagor i denna rapport.
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