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Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen informerar om nagra viktiga samband mellan miljobalkens
regler, Reach-férordningen och reglerna inom vattenférvaltningen.

Naturvardsverket och Kemikalieinspektionen har tillsammans tagit fram ett presentationsmaterial om
dessa samband. Materialet presenterades forsta gangen vid Kemikalieinspektionens Lansstyrelsedagar
i oktober 2010, och har darefter bearbetats vidare. Materialet ar i forsta hand tankt att anvandas av
berorda tillsynsmyndigheter. Materialet ar utformat som Power Point bilder, férsedda med utforlig
forklarande text pa de anslutande anteckningssidorna. Tanken med den forklarande texten, &r att det
ska vara mojligt att vidareférmedla materialet vid myndigheten. Anteckningssidorna och bilderna
erhalls i pappersform om man vid utskrift valjer “Anteckningssidor” istallet for grundinstallningen
"Bilder”.

Bildernas huvudbudskap:
1. Ge en overblick 6ver kemikaliedelarna i lagstiftningarna

2. Ge viss tillsynsvagledning

Var ambition &r i detta skede inte att kunna klarldgga allt som en tillsynsmyndighet behéver kanna till for
att kunna bedriva effektiv tillsyn.



Syfte

Behov av samverkan
Komplicerat med speciallagstiftningar
som delvis 6verlappar varandra.
Flera myndigheter samverkar

Behov av tillsynsvagledning
Eftersatt och efterfragat
vagledningsomrade fran kommuner
och lansstyrelser
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Under aren som gatt har det kommit en rad speciallagstiftningar som delvis 6verlappar varandra och ett
behov av att reda ut sambanden har vaxt fram. Syftet med det samarbete som startats mellan Keml och
Naturvardsverket ar att tillgodose behovet av samverkan och tillsynsvagledning. Fran 1 juli 2011 finns
ocksa den nya Havs- och vattenmyndigheten.



Hur hidnger det ihop?

Regelverk som berérs:

REACH

Miljobalken

Tillstand fér stora industrianldggningar, IED (férr IPPC)*
Avfall

Vatten - miljékvalitetsnormer inom vattenforvaltningen
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De olika reglerna har olika utgdngspunkter

Den europeiska kemikalieférordningen REACH har kemiska amnen och beredningar i fokus. Tillverkare,
importorer och nedstromsanvéandare av dessa dmnen béar ansvaret for att &mnena inte har nagra skadliga
hélso- och miljéeffekter. Utan adekvat kontroll sa att hélsa eller milj6 inte tar skada, far &mnena inte
saljas.

I miljobalken finns regler dar miljéfarliga verksamheter ar i fokus. Miljobalken innehaller regler som

medfor att verksamhetsutdvare maste begransa utslappen till t.ex. luft och vatten. Bista
mojliga teknik for exempelvis en fabriks tillverkning och rening ar da utgangspunkten. Med utgangspunkt
ifran de allmanna hansynsreglerna i MB gors en rimlighetsbedomning av nyttan i férhallande till
kostnaden.

Detta innebar att det ar en skillnad mellan miljdbalkens krav och kraven inom Reach. En av skillnaderna ar
att miljobalken stéller krav i det enskilda fallet medan exponeringsscenarios inom ramen for REACH staller
mer generella krav (typfall). Detta kan exemplifieras med tillstandsprovning enligt miljobalken av ett
pappersbruk dar man utgar ifran de faktiska forhallandena och vilka de faktiska utsldappen till foljd av
anvandningen av en mix av kemikalier blir just dar. Pappersbruk kan sinsemellan se lite olika ut varvid de
faktiska forhallandena kan skilja sig at mellan bruken. Tillverkaren/importéren som registrerat en
kemikalie enligt kraven i REACH och for anvandning i pappersbruk, har daremot i sin registrering och i sina
forslag till forsiktighetsmatt utgatt ifran forhallanden som i allmanhet rader vid pappersbruk.

IPPC 2008/1/EG star for Integrated Pollution Prevention and Control och paverkar Sveriges regler kring
tillstand for miljofarlig verksamhet. Enligt direktivet kravs det tillstand f6r stérre industrier och jordbruk.
IPPC-direktivet ar ett minimidirektiv, vilket innebar att en medlemsstat far ha stréangare regler i sin
nationella lagstiftning.

I november 2010 togs beslut i EU om ett nytt direktiv, IED (Industrial Emissions Directive) 2010/75/EU som
ska ersatta sju direktiv, daribland IPPC-direktivet. IED tradde i kraft den 6 januari 2011 och kommer att
tillampas pa nya anlaggningar fr.o.m. den 7 januari 2013 och p3 befintliga anldggningar fr.o.m. 2014. En
skillnad i IED jamfoért med IPPC ar att ramarna for hur utslappsvillkor kan formuleras i
tillstand enligt miljobalken kommer att andras nagot. | framtiden kommer kraven pa
tillsyn fortydligas och skarpas sa att alla stérre IED-anldggningar bor fa minst ett
tillsynsbesok per ar.

Genom vattenférvaltningen ar ytvattnets status i fokus. Som utgangspunkt finns ocksa ett europeiskt
ramdirektiv for vatten. God kemisk och ekologisk status ska uppnas. Miljokvalitetsnormer upprattas nu
bland annat for ett antal kemiska @mnen. Normerna innebar bland annat halter av olika kemiska @mnen
som inte far 6verskridas. Utgangspunkten ar att inte belasta mer an vad naturen tal. Om
miljokvalitetsnormerna éverskrids bor atgardsprogram upprattas av de berérda myndigheterna. Dessa
atgardsprogram fungerar som en sorts grund for tillsynsmyndigheters arbete och prioriteringar.

Det innebar att begransningar pa kemiska amnen kan komma fran flera olika hall.



Kemiska produkter - processkarta

Inférsel till Sverige | Tillverkning/anvéandning | Transport Férsaljning Konsumtion/
Miljsfarlig verksamhet, Slutanvandning
Nedstrémsanvandare
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( Avfall uppkommer yinder hela processen

Avloppsvatten fran fabriken
till vattenférekomst
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Bilden visar en kemikalies vag under livscykeln. Under processens gang sker en rad olika saker med
kemikalien i form av bearbetning, utslapp, avfall mm. Lagstiftningar av olika slag (med olika myndigheter
som ansvariga) reglerar manga av de handelserna. Darfér kompliceras ocksa tillsynen.

Naturvardsverkets och Keml:s samarbete handlar framfor allt om regler for anldggningar som hanterar
kemikalier och dar utsldpp till miljon kan ske, se inramning.

Vissa kopplingar finns ocksa mellan kemikalie- och avfallslagstiftningen. De aterkommer senare i denna
presentation.

Begreppen som vi myndigheter anvinder varierar beroende pa vilken lagstiftning och vilket perspektiv vi
utgar ifran!

Tillverkning och anvandning av kemiska produkter sker i fabriker som i miljobalken (MB) kallas for
miljofarliga verksamheter.

Senare i denna presentation utvecklar vi vilka krav som man genom miljébalken kan stélla pa de
miljofarliga verksamheterna. Da kallar vi dem dock verksamhetsutévare! Med REACH-lagstiftningen som
utgangspunkt kallar vi dem for nedstrémsanvandare!
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Q e o ° e 0
eg Nagra definitioner
Produkter

_ Blandningar Varor

Biprodukter
Vad ar kemikalier?

Ungefar lika med d@mnen... och ganska ofta
blandningar

Alla ovanstaende kan nar som helst bli avfall
om avfallsdefinitionen uppfylls
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| de olika lagstiftningarna anvands olika begrepp som kan betyda samma sak eller skilja sig at.
Har presenteras en schematisk 6versikt av nagra olika begrepp.
Produkt = ett samlingsnamn foér det som inte ar avfall

Kemisk produkt = @mnen och blandningar (tidigare beredningar) definieras i Kemikalieinspektionens
foreskrifter om klassificering och markning av kemiska produkter (KIFS 2005:7)

Amne, blandning och vara definieras enligt artikel 3 i REACH:

amne: kemiskt grunddmne och féreningar av detta grunddamne i naturlig eller tillverkad form
blandning: blandning eller |I6sning som bestar av tva eller flera amnen.

vara: ett foremal som under produktionen far en sarskild form, yta eller design, vilken i stérre utstrackning
an dess kemiska sammansattning bestdmmer dess funktion.

Begreppet biprodukt anvdnds bade i avfallslagstiftningen och REACH. Kriterier for biprodukt finns i artikel
5 i ramdirektivet for avfall (2008/98/EG). REACH har ingen egen definition utan hanvisar till ramdirektivet.

Biprodukter ska registreras enligt REACH om de importeras eller slapps ut pa marknaden.

Vissa biprodukter kan definieras som varor enligt REACH, men det ar vanligare att biprodukter &r @mnen
eller blandningar.

Avfall definieras i ramdirektivet for avfall artikel 3 (och ar infort i svensk lagstiftning i miljobalkens 15 kap):

”Med avfall avses varje foremal, @mne eller substans som ingar i en avfallskategori och som innehavaren
gor sig av med eller avser eller ar skyldig att gora sig av med.”



Reach

Avgransningar
Reach artikel 2.4: Denna férordning skall inte paverka
tillimpningen av
} gemenskapens arbetsplats- och miljélagstiftning, samordnade

atgarder for att forebygga och begransa féroreningar, ram fér
gemenskapens atgarder pa vattenpolitikens omrade...

Syfte
Okad kunskap om risker
och farlighet med kemiska amnen
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REACH &r ett omfattande regelverk, en EU-férordning som beslutades i slutet av 2006. Reglerna i en EU-
forordning galler direkt i hela EU och funkar i Sverige som en del av vara lagar, till skillnad fran EU-direktiv
som forst maste implementeras, genomforas, med svenska regler innan de géller i Sverige.

Reach grundas pa principen att det ar tillverkare, importorer och nedstromsanvandare som bar ansvaret
for de amnen som de tillverkar, slapper ut pa marknaden eller anvander. De ar dven skyldiga att se till att
dessa dmnen inte orsakar skadliga effekter pa halsan och miljén.

Reach ersatter inte dagens arbetsplats- och miljélagstiftning.

Inom Reach kommer det att genereras och spridas mycket ny information om kemikaliers inneboende
egenskaper, anvandning och hur man kan kontrollera riskerna med anvandningen. Denna information ar
hogst relevant for annan lagstiftning och ska naturligtvis anvandas! Pa det sattet paverkar Reach annan
lagstiftning.

Syfte: 6kad kunskap om risker och farlighet med kemiska amnen. Detta kommer att ske
genom att Reach bidrar till att 6ka kunskapen om riskerna och farligheten med kemiska
amnen. Till exempel i form av att sakerhetsdatabladen, SDB, blir fylligare och fler tester
gors.



Reach - Exponeringsscenario

Farligt amne tillverkat eller importerat i > 10 ton per ar
och per tillverkare/importor

Exponeringsscenario (i sdkerhetsdatabladen, SDB)

Exponeringsscenario, ES, Krav pa nedstromsanvandare
beskriver utifran ES
driftférhallanden och identifiera, tillampa, atgarder
riskhanteringsatgarder for att kontrollera risker, fran
imnets SDB eller egen bedémning
tillverkning/anvandning rekommendera dito om man
rekommenderad kontroll av sdljer vidare
exponering manniskor och
miljon
NATUR
VARDS gy Kemikalieinspektibnen

=
MERKET = Swedish Chemicals Agency

Grundregeln i Reach ar att om ett kemiskt amne tillverkas i EU (plus Norge, Island och Liechtenstein) eller
importeras till det omradet, antingen som sadant eller i en blandning, i mangder Gver ett ton per ar och
tillverkare/importdr, sa ska det registreras hos Europeiska kemikaliemyndigheten, Echa.

| registreringen finns det krav pa att information om dmnets inneboende egenskaper ska lamnas. Om
amnet tillverkas/importeras i méngder 6ver 10 ton per ar och om amnet eller blandningen ar klassificerat
som farligt, ska registreringen aven innehalla ett exponeringsscenario.

Exponeringsbedémningen bestar av tva delar:
1) att man genererar ett eller flera exponeringsscenario
2) att man uppskattar exponeringen.

Exponeringsscenario som &r relevanta for anvandaren ska finnas med i sékerhetsdatabladet. Det finns inga
krav pa att ta fram ett exponeringsscenario fér en blandning. Forhoppningen ar dnda att detta gors, for att
underlatta for anvandaren.

Ett exponeringsscenario innehaller driftforhallanden och riskhanteringsatgarder samt
beskriver dmnets tillverkning/anvandning och (rekommenderad) kontroll av exponering
manniskor och miljon.

Nedstréomsanviandare ska identifiera och tillampa atgarder for att kontrollera risker, mha
antingen det sikerhetsdatablad som de far eller sa gér de en egen
kemikaliesdakerhetsbeddmning med exponeringsscenario och istdllet folja villkoren i det
exponeringsscenariot. En egen kemikaliesdkerhetsbedémning gors om anvandningen
inte redan registrerats av tillverkaren eller importéren som en identifierad anvandning.

Om man siljer amnet vidare, antingen som sadant eller i en blandning, sa ska man
bifoga relevanta exponeringsscenario i SDB.



Reach - Tillricklig kontroll

Exponeringsscenario ska visa att riskerna ar "tillrackligt

kontrollerade”

Detta visas av tillverkaren/importéren genom att féljande dr uppfyllit:
exponering < PNEC (Predicted No Effect Concentration)
PBT/vPvB* men inget PNEC maste minimera exponering

exponering < DNEL (Derived No Effect Level)

* Persistent, Bioaccumulative, Toxic or
very Persistent and very Bioaccumulative

KEM

Kemikalieinspekttdnen
Swedish Chemicals Agency

De rekommenderade riskminskande atgarderna (i vissa) exponeringsscenario och kravet pa att minimera
utslapp av persistenta (kvarstaende), bioackumulerande (anrikning, koncentrering) eller toxiska (giftiga),
sa kallade PBT/vPvB (Persistent, Bioaccumulative, Toxic / very Persistent very Bioaccumulative) &mnen
stéller krav pa nedstromsanvandare vad galler utslapp av kemiska @mnen till miljén.

| Reach anses kontrollen vara tillracklig om:

¢ Inga skadliga effekter forvantas i den berdrda miljon. Den uppskattade exponeringen for den yttre
miljon ligger under den niva som kallas for nolleffektkoncentrationen, Predicted No Effect Concentration -
PNEC (for yttre miljon).

¢ Inga skadliga effekter forvantas for halsan. Den uppskattade exponeringen ligger under den harledda
nolleffektnivan, Derived No Effect Level - DNEL (for hdlsa). Detta ar alltsa de exponeringsnivaer éver vilka
manniskor inte far exponeras for amnet.

PNEC och DNEL tas fram av tillverkaren/importéren enligt omfattande véigledning som en del av
registreringen.

For amnen som ar Persistenta, Bioackumulerande och Toxiska (PBT), eller mycket P och mycket B (vPvB)
kan man inte ta fram ett PNEC, dar finns istallet krav pa att minimera utslappen.



Reach -
Tillstand och begriansningar

Tillstandskrav med villkor for sarskilt farliga @mnen som listas
i bil XIV

Begransningsdel i Reach, specifika krav for vissa @mnen givna

i bilaga XVII

\—W_ i
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Tillstand

Under Reach kommer anvandning av vissa listade @mnen vara tillstandspliktigt. De &mnena har sarskilt
farliga inneboende egenskaper och far alltsa inte anvdndas utan tillstand. Tillstanden kommer att
innehalla villkor fér anvandningen. De dmnena finns listade i bilaga XIV i Reach. Nar ett @mne forts upp pa
bilaga 14 far det inte anvandas eller sattas ut pa marknaden utan tillstand fran Echa. Vissa specifika
anvandningsomraden kan undantas fran tillstandskravet.

Villkoren i tillstand enligt Reach &r direkt bindande, men exakt hur dessa villkor kommer att se ut
(detaljeringsgrad osv.) ar inte klart.

Begransningar

| Reach finns begransningar av tillverkning, anvandning och utsattande pa marknaden for vissa amnen.
Detta galler ndr anvdandningen medfor oacceptabla risker. De flesta begransningar berér férbud av
forséljning av vissa @mnen, men det finns ocksa begransningar som beror anlaggningar. De forbud och
begransningar som tidigare fanns i det sa kallade begransningsdirektivet har forts in i Reach.

Varje begransning innehaller specifika krav, allt fran krav pa speciell méarkning till i princip heltdckande
forbud. Exempel kan vara nickel i smycken, bly i farg, ftalater i leksaker, tillverkning av asbestfibrer.



Miljobalken

Miljobalkens syfte - Hallbar utveckling

Allmdnna hansynsregler, bl. a.
Omvadnda bevisbdrdan
Kunskapskravet
Forsiktighetsmatt, basta mojliga teknik
Produktvalsregeln

En ramlag
Beddmning i varje enskilt fall
Kan stdlla hogre krav an Reach
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Miljobalkens syfte ar att framja en hallbar utveckling, som innebér att nuvarande och kommande generationer far en
hédlsosam och god miljé. Hur vi ska dstadkomma detta uttrycks bl a i de allmdnna hansynsreglerna som staller
krav pa verksamhetsutdvarna att ta ett stort eget ansvar. Dom allmanna hansynsregler som ar sarskilt intressanta
nar det galler kemikaliehantering ar:

- Bevisbérderegeln innebir att verksamhetsutdvaren ska kunna visa att hon/han féljer de allmanna
héansynsreglerna. Det ska inte myndigheterna goéra

- Kunskapskravet innebdr att verksamhetsutdvaren ska ha den kunskap som behdvs med hansyn till
verksamhetens art och omfattning for att skydda méanniskors halsa och miljon.

- Férsiktighetsmdtt, béista mdjliga teknik: Verksamhetsutovaren &r skyldig att vidta forsiktighetsmatt for att
begransa paverkan pa manniska och milj6. Verksamhetsutévaren ska anvanda basta mojliga teknik.

- Produktvalsregeln: Verksamhetsutdvare som anvander kemiska produkter som medfor risker for manniskors
hélsa eller miljon ska ersatta dom med produkter som dr mindre farliga. Detta ar den enda allmanna
hansynsregeln som &r straffsanktionerad.

Miljobalken dr en ramlag. Det innebar — vilket ocksa de allmédnna hansynsreglerna visar - att balken ofta inte reglerar
fragor i detalj.

- | stéllet gérs en bedémning i varje enskilt fall, bland annat utifran om de allmanna hansynsreglerna ar uppfyllda
eller inte. Bedémningar i varje enskilt fall gérs bade vid tillstandsprévning och i den operativa tillsynen. Kraven i
hansynsreglerna galler i den utstrackning att det inte ar orimligt att uppfylla dom. Myndigheten ska gora en
rimlighetsbedémning och bedoma vilken nytta de forsiktighetsmatt som behovs har i jamforelse med
kostnaderna for att genomfora dom.

- Det hdar medfor att kraven enligt miljébalken for en anvandning av en kemikalie kan vara strangare an kraven enligt
Reach, dven om anvandningen av kemikalien anses innebara "tillracklig kontroll” enligt den registrering som ar
gjord i REACH. De strdangare kraven kan stéllas av saval den operativa tillsynsmyndigheten som den
tillstandsprévande myndigheten.

Exempel: Milaren ar dricksvattentadkt for hela Malardalsomradet. Det kan vara ett motiv till att med stéd av
miljobalken stalla strangare krav pa kemikaliehanteringen dn vad som anges i exponeringsscenarion
/sakerhetsdatabladen.



Miljobalken och
verksamhetsutovarens ansvar

Kemikaliehantering vid...
Miljofarlig verksamhet 9 kapitlet
Vattenverksamhet 11 kapitlet

Egenkontroll
Grunden i de allmdnna hdansynsreglerna
Galler alla som bedriver verksamhet

Forordning (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll
galler for vissa
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De verksamhetstyper dar kemiska produkter hanteras ar fr. a. miljéfarlig verksamhet som regleras i 9 kap. MB, saval
tillstands- som anmalningspliktiga och mindre verksamheter. Aven vid vattenverksamheter (11 kap. MB) kan
kemikaliehantering vara aktuell.

1 MB ( 26 kap. 19 §) finns en bestimmelse om verksamhetsutévares egenkontroll. Den grundar sig p& de allminna
hansynsreglerna. Bestammelsen galler for ALLA som bedriver en verksamhet eller vidtar atgarder som befaras
medféra oldgenheter for manniskors halsa eller paverka miljon.

Verksamhetsutdvaren ska:

- fortlopande planera och kontrollera verksamheten

- for att motverka eller férebygga sadana verkningar.

Verksamhetsutdvaren ska ta ett sjalvstandigt ansvar - fullt ut - for sin egenkontroll enligt MB.

For att leva upp till 26:19 MB behoéver verksamhetsutovaren i sin egenkontroll enligt MB nér det géller

kemikaliehantering:

- ha kunskaper om vilka regler i MB, foreskrifter, tillstandsbeslut och andra myndighetsbeslut som rér
kemikaliehanteringen i verksamheten

- skaffa sig kunskaper om de kemikalier som anvands i verksamheten

- kunna visa for tillsynsmyndigheten att man jobbar pa basta satt

- vidta de skyddsatgarder som behdovs for hanteringen av de kemikalier som anvands i verksamheten

- valja de kemiska produkter som ar bast for halsa och miljo och

- ha fungerande rutiner for att fa allt detta att fungera

For tillstands- och anmaélningspliktiga verksamheter giller ocksa egenkontrollforordningen. Har specificeras vissa
krav pa verksamhetsutévaren, bl a:

- det ska finnas en faststalld och dokumenterad fordelning av det organisatoriska ansvaret

- Verksamhetsutovaren skall fortlopande och systematiskt undersdka, bedéma och dokumentera riskerna med
verksamheten fran halso- och miljésynpunkt.

- driftsstorningar ska omgaende rapporteras till tillsynsmyndigheten

- Verksamhetsutovaren ska forteckna de kemiska produkter som hanteras inom verksamheten och som kan innebéra
risker fran héalso- eller miljosynpunkt. Férteckningen ska visa:

1. Produktens namn,

2. omfattning och anvandning,

3. information om halso- och miljoskadlighet, och

4. klassificering med avseende pa halso- eller miljofarlighet.



Tillstandsansdkan enligt
miljobalken

Tillstandet och -ans6kan viktig grund for tillsynen
Kemikaliehantering:

Vilka kemiska produkter som hanteras

Hur produktvalsregeln uppfylls

Vilka forsiktighetsatgarder som behovs

Vilka risker som finns med hanteringen

Hur egenkontrollen byggs upp

Hur verksamheten omfattas av REACH

Om verksamheten paverkar en miljokvalitetsnorm
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Inledning:

Ett tillstandsbeslut enligt miljcbalken for en miljofarlig verksamhet eller fér en vattenverksamhet brukar férenas med villkor. En del
av dessa brukar innehalla begransningsvarden som aniger hur mycket féroreningar som far slappas ut till luft eller till vatten. Var
nivan for utslappen ska ligga bedéms i varje enskilt fall'och utifran de allmanna hiansynsreglerna som vi sade nyss (forra bilden).
Utgangspunkten &r att kraven ska bestammas utifran vad som kan uppnas genom att tillimpa Basta majliga teknik. Den
tillstandspréovande myndigheten bedomer om forsiktighetsmatten &r rimliga i forhallande till vilken nytta de gor, i jamférelse med
kostnaderna for dom.

Miljobalken tar, till skillnad mot REACH, sikte pa kemikaliehanteringen vid en verksamhet pa en viss plats. Kravnivan bedéms utifran
forhallandena i det enskilda fallet.

Som vi konstaterade tidigare sa kan strangare krav stéllas pa kemikaliehanteringen i tillstdndsbeslutet enligt miljobalken, dven om
anvandningen av kemikalien anses innebadra "tillrécklig kontroll” enligt den registrering som &r gjord i REACH och enligt vad som
anges i exponeringsscenarion/sakerhetsdatabladen.

* En av de allménna hansynsreglerna &r Bevisborderegeln, som innebar att verksamhetsutdvaren ska kunna visa att han/hon féljer
de allmdnna hansynsreglerna. Bevisbordan ligger alltsa inte pa myndigheterna. Det medfor bl a att en verksamhetsutovare ar skyldig
att ta fram en tillstandsansokan som innehaller ett underlag som visar hur verksamhetsutdvaren tanker bedriva sin verksamhet, hur
verksamheten paverkar miljén och ménniskors halsa och vad som kan goras for att undvika sadan negativ miljopaverkan. Nar det
ﬁéller kemikaliehanteringen, som ofta &r en central del av en verksamhet, ska verksamhetsutvaren redovisa riskerna med denna

antering och vad som kan goras for att undvika och motverka dessa risker. Att tillstandsansokan haller en hog kvalitet och
innehaller tillrackligt med underlag &r viktigt for att sa manga fragor som majligt ska kunna avgoras i tillstandsprévningen.

® For kemikaliehanteringen ar det framfor allt detta som behover redogoras for i en tillstandsansokan — se punkterna pa bilden!

o | en tillstandsansdkan kan verksamhetsutévaren ocksa behova redogéra for hur en miljofarlig verksamhet omfattas eller berérs av
REACH. Verksamheten kan t .ex. ber6ras av tillstandskrav enligt REACH for amne eller anvandningssatt. Ett annat exempel &r
Kandidatférteckningen* éver &mnen som kan komma att bli tillstandspliktiga enligt REACH.

*PG kandidatférteckningen listas dmnen som har egenskaper som kan medféra allvarliga och odterkalleliga effekter pé ménniskors
hélsa och pd miljén, de brukar kallas fér sdrskilt farliga Gmnen (SVHC= Substances of Very High Concern). Amnena kan vara
cancerframkallande, mutagena eller stéra fortplantningen. De kan vara ldnglivade, bioackumulerande och toxiska eller ha andra
allvarliga egenskaper, till exempel vara hormonstérande. Denna lista dr en kélista ddr det finns Gmnen som kan tas upp i bilaga 14,
listan over dmnen som krdver tillstand.

* Ansdkan ska ocksa visa pd om och hur en verksamhet paverkar en miljokvalitetsnorm. Om sa &r fallet ska ansékan visa vad som kan
goras for att forhindra att verksamheten medverkar till att normen inte kan féljas.



Ingdng

Jamforelse

Reach

(utom tillstand och
begrinsning)

Kemiskt amne

Reach - tillstand MB

Tillstind enl. MB

(miljofarlig och
vattenverksamhet)

Verksamhet

Basta majliga teknik

Kravkriterium  Exponering <
nolleffektniva

Baserat pad Riskbedémning baserat ~Lokala forhallanden
pa typexempel
Vem stiiller Industrin Myndighet
kraven?
Lagstiftning EU-férordning Miljébalken (delvis med

EU-direktiv som grund)

KEM

Kemikalieinspektidnen
Swedish Chemicals Agency

Verksamhet betyder i detta sammanhang miljéfarlig verksamhet (9 kap. miljébalken) eller
vattenverksamhet (11 kap. miljébalken).

Aven om b3de tillstdnd enligt MB och Reach berdr en miljéfarlig verksamhet, s& finns det viktiga skillnader
mellan de bada regelverken.

| Reach:
¢ aringangen kemiskt &mne, inte verksamhet.

o stalls krav pa tillracklig kontroll, dvs att exponeringen (koncentrationen i miljon nara verksamheten)
ligger under PNEC, inte pa basta mojliga teknik.

e kommer riskbedémningen troligen i de flesta fall baseras pa “typférhallanden”, en typisk anlaggning av
en viss typ, med typiskt vattendrag utanfor osv. Det finns inget som hindrar att man gor
anlaggningsspecifik riskbedémning med specifika atgarder, men det kommer troligen inte vara
normalfallet. For tillstand enligt MB gérs bedémningen pa lokala (anldaggningsspecifika) forhallanden.

o gor tillverkaren/importoren eller anvdndaren bedémningen av vilka riskminskande dtgarder som maste
finnas. | MB stéller myndigheten mer specifika krav i tillstandsprévningen (dven om det som sagt &r en
tillstandsprovning dar fler parter an myndigheten paverkar hur kraven/villkoren slutligen utformas).

¢ giller reglerna lika i hela EU eftersom det ar en EU-férordning, tillampning ska darfor ocksa vara lika i
hela EU. Medan reglerna for tillstand i MB ar mer nationella (delvis grundade pa EU-direktiv)
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Miljokvalitetsnormer for vatten

Miljokvalitetsnormer for farliga amnen i vatten

God kemisk ytvattenstatus (gransvarden for prioriterade farliga
kemiska dmnen, f.n. 33 amnen)

God ekologisk ytvattenstatus (sarskilt farliga @mnen)

God kemisk grundvattenstatus (riktvarden for farliga kemiska
amnen) |

Vattenmyndigheterna tar fram atgards-
program i syfte att félja normerna

Atgérdsprogram riktar sig i forsta hand till myndigheter och
kommuner, men ar dven ett viktigt underlag nar krav stélls i enskilda

fall t.ex. for att fordela forbattringskraven.

Kemikalieinspekti6nen
Swedish Chemicals Agency

Ramdirektivet for vatten ar genomfort i Sverige genom i forsta hand miljobalken och
vattenforvaltningsforordningen (2004:660).

For ytvatten finns i botten ett dotterdirektiv med gransvarden for f.n. 33 prioriterade farliga kemiska
amnen.

For grundvatten finns i botten ett grundvattendirektiv med sarskilda regler om farliga @mnen.

Huvudregeln ar att s.k. god kemisk yt- och grundvattenstatus ska ha natts senast 2015. For sarskilt farliga
amnen galler god ekologisk status.

Vara fem vattenmyndigheter har en viktig roll i arbetet med vattenférvaltningen.

Syftet med miljokvalitetsnormer (MKN) ar att komma till ratta med situationer dar manga olika kallor
(flera av kallorna kan besta av verksamhetsutévare i miljobalkens mening) bidrar till en oacceptabel
situation och déar kraven maste férdelas mellan flera verksamhetsutovare. Miljokvalitetsnormerna ger
ingen styrning i sig for den enskilde. De far effekt for den enskilde forst efter att de i flera steg omvandlas
till olika former av krav.

Ett viktigt instrument for att félja MKN (miljokvalitetsnormer) ar atgardsprogrammen. De tas fram av
vattenmyndigheten for respektive distrikt. Deras funktion ar att vara ett 6vergripande
planeringsdokument som ska ligga till grund for myndigheters och kommuners vidare évervdaganden och
handlande i arbetet med att folja miljokvalitetsnormerna. Ett annat syfte ar att fordela forbattringskraven,
dvs. bérdorna, mellan olika typer av kallor som bidrar till att normen inte f6ljs. Forbattringskrav kan darfor
stéllas pa enskilda miljofarliga verksamheter i samband med prévning och tillsyn.

Det ar myndigheter och kommuner som ska se till att atgardsprogrammen f6ljs.



Miljokvalitetsnormer for vatten
kopplat till Reach

Kopplingar mellan reglerna om MKN for farliga amnen i vatten
och Reach. Bada regelverken har betydelse fér mojligheten att félja
kravet pa god kemisk ytvattenstatus.

Minskad anvdndning av ett &mne = pa sikt battre kemisk
status i vattnet

Verksamhetsutovare behéver ha kontroll pa anviandningen av ett
farligt 4mne i sin verksamhet. Ratt forsiktighetsmatt maste
analyseras.

KEM

Kemikalieinspektidnen
Swedish Chemicals Agency

VERKET &

Inom vattenforvaltningen och genom gransvardena for de 33 prioriterade farliga amnena finns verktyg for
att na god kemisk ytvattenstatus. Reglerna i Reach bidrar pa ett viktigt satt. Reglerna har dock olika fokus.
Reglerna om miljokvalitetsnormer fér vatten fokuserar pa kravet att na en viss kvalitet i en viss
vattenforekomst t.ex. genom att minska eller eliminera utsldppen av ett visst farligt &mnen. Reglerna i
Reach fokuserar pa reduktion eller eliminering av sjdlva anvdndningen av amnet.

Vissa amnen reglerade inom Reach dr samma som de som raknas upp i dotterdirektivet for vatten (de 33
prioriterade amnena) och ramdirektivet for vatten (bilaga VIII). Pa sa vis kommer minskad anvandning av
ett dmne pa sikt leda till 6kade mojligheter att na god kemisk yt- och grundvattenstatus.

Verksamhetsutdvarna har ett ansvar, bl.a. genom kunskapskravet i balken, fér anvandningen av farliga
amnen i sin verksamhet. Ingen verksamhet ar den andra lik. Darfér behéver bade verksamhetsutévaren
respektive tillsyns- och provningsmyndigheter i varje enskilt fall analysera hur verksamhetsutévaren kan
folja de allmanna hdnsynsreglerna i balken och t.ex. vilka villkor som ska galla for verksamheten.



Avfallslagstiftning

Reglerar hantering av avfall
Ramdirektivet for avfall

Avfallsdefinitionen: ” dmne eller féoremal som innehavaren gor sig
av med eller avser eller ar skyldig att gora sig av med” (artikel 3)

fortydligande av avfallsbegreppet genom beskrivning av nar en
restprodukt ar en biprodukt och inte avfall (artikel 5)

artikel om nar avfall upphor att vara avfall (end of waste, artikel
6)

15 kap MB och Avfallsférordningen
Klassning av farligt avfall
Avfallsforteckning

KEM

Kemikalieinspektidnen
Swedish Chemicals Agency

Har foljer en liten introduktion till avfallslagstiftningen:

Avfall regleras i EU genom ett s.k. ramdirektiv for avfall. Under detta ramdirektiv finns sedan fler
detaljerade specialdirektiv. | svensk lag ar dessa avfallsregler genomforda i miljobalkens kapitel 15 om
Avfall och producentansvar. EU:s ramdirektiv har nyligen uppdaterats bland annat med artikel 5 om
biprodukt och artikel 6 om nar avfall upphor att vara avfall.

Den punkt nar avfall upphor att vara avfall kallas End Of Waste (EOW) i EU:s ramdirektiv om avfall.

Den nya artikeln i ramdirektivet (artikel 6) innebar att kommissionen tillsammans med medlemsstaterna
ska ta fram kriterier for nar avfall upphor att vara avfall.

Kriterierna ska sedan anvandas for att bedéma om avfall upphért att vara avfall.
Kriterier ar pa gang for jarnskrot, aluminiumskrot, kopparskrot, papper och glas.

Den som gor sa att avfall upphor att vara avfall kan vara skyldig att registrera de amnen som ingar i
avfallet enligt Reach.

| avfallslagstiftningen finns dven regler om sa kallat farligt avfall. Farligt avfall ar avfall som &r markerat
med en asterisk i (*) i avfallsforteckningen (bilaga 2 till avfallsférordningen) eller annat avfall som har en
eller flera av de egenskaper som anges i bilaga 3 till avfallsférordningen. Reglerna om farligt avfall bygger
till stora delar pa avfallets innehall av farliga amnen och de @mnenas klassificering enligt
kemikalielagstiftningen.

Nyheterna i ramdirektivet for avfall kommer att féras in i svensk lag genom 15 kap miljobalken och
avfallsférordningen. Regeringskansliet arbetar just nu med inférandet och uppdatering.



Reach och avfall, grinsdragningar
- avfall eller produkt
| Reach artikel 2 punkt 2 framgar foljande:

Avfall* ar inte ett dmne, en blandning
eller en vara.

Det vill sdaga:

Sd lange ett amne omfattas av reglerna om avfall behéver
det inte registreras enligt Reach. Fragan om nar avfall
upphor att vara avfall besvaras utifran avfallsreglerna och
inte utifran Reach.

KEM

Kemikalieinspektionen
Swedish Chemicals Agency

*Enligt definitionen i direktiv 2006/12/EG om avfall.



Reach och avfall, gransdragningar
- avfall eller atervunnet dmne

Den som gor sa att ett avfall upphér att vara avfall

betraktas som tillverkare av amne, blandning eller vara enligt
Reach.

Enligt artikel 2 punkt 7d) kan man fa undantag fran
(. skyldigheten att registrera atervunna amnen.
‘e Undantaget galler bland annat under forutsattning
att dmnena redan registrerats av nagon annan. De
flesta amnen som forekommer i atervunna material
kommer sannolikt redan att vara registrerade.

NATUR
VARDS g

VERKET B Kemikalieinspektfdnen

Swedish Chemicals Agency

Den som gor sa att ett avfall upphdr att vara avfall betraktas som tillverkare av amne,
blandning eller vara enligt Reach.

Behover inte registrera dmnet om undantaget enligt 2.7d) ar tillampligt, men har vissa
skyldigheter, t.ex. sdkerhetsdatablad.

Artikel 2 punkt 7d)

Amnen som har registrerats enligt Reach och som atervinns i gemenskapen undantas fran
registrering m.m. om

i) det amne som ar resultatet av atervinningsprocessen ar detsamma som det amne som har
registrerats i enlighet med avdelning Il, och

ii) information om amnet ar tillganglig for det féretag som genomfor atervinningen (till exempel
sakerhetsdatablad)

Kemikaliesiakerhetsbedomning

En grundtanke i REACH &r att riskerna under amnets hela livscykel ska vara tillrackligt
kontrollerade

Hantering av avfall ingar i kemikaliesakerhetsbedémningen

| exponeringsscenarierna rekommenderas riskhanteringsatgarder som beskriver hur &mnet ska
hanteras pa ett sakert satt under amnets hela livscykel inklusive avfallsstadiet.




Tillsyn enligt
Miljobalken

Tillsyn 6ver egenkontrollen viktig
Grundregeln i 26:19 MB
Forordning (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll
Foreldagga om den inte fungerar

Tillsynsverktyg i 26 kap.
Foreldgga, forbjuda
Atalsanmala

KEM!

Kemikalieinspek
Swedish Chemicals Agency

| MB:s 26 kap. finns den operativa tillsynsmyndighetens verktyg.
En viktig uppgift for den operativa tillsynsmyndigheten ar att utova tillsyn éver

verksamhetsutdvarens egenkontroll
e dels 6ver hur verksamhetsutdvaren uppfyller grundregeln i 26 kap 19 § MB, t ex att verksamhetsutévaren har
rutiner for att byta ut farliga kemikalier mot mindre farliga och dels hur tillstands- och anmaélningspliktiga
verksamheter uppfyller kraven i forordning (1998:901) om verksamhetsutdvares egenkontroll, t
ex nar det galler kravet pa kemikalieforteckning
¢ Om egenkontrollen inte fungerar eller inte &r tillrackligt utvecklad sa kan myndigheten med stéd av 26 kap. 19 §

MB begara att verksamhetsutovaren, for de delar som inte fungerar (t. ex. kemikaliehanteringen), antingen lamnar
ett forslag till hur egenkontrollen kan forbattras eller ett forslag till kontrollprogram.

Forutom tillsyn 6ver egenkontrollen finns bl.a. dessa verktyg for tillsynsmyndigheten som:

- kan lamna de foreldgganden och férbud som behovs t. ex. for atgarder som verksamhetsutdvaren behover vidta
(26:9 MB)

- forelagga om att fa in uppgifter som myndigheten behover (26:21 MB)

- forelagga om undersdkningar som behover goras av verksamheten och hur den paverkar hélsa och miljo (26:22
MB)

- ska anmala 6vertradelser till atal (26:2 MB)

Vilka maojligheter som tillsynsmyndigheten har att agera gentemot verksamheter som ér tillstandsprovade enligt MB
maste bedomas fran fall till fall. Det beror bl.a. pa om en specifik fraga, t. ex. kemikaliehanteringen, uttryckligen har
prévats och reglerats i tillstandet eller inte, och i sa fall pa vilket satt.

Tillsynsmyndigheten far alltid, dven om verksamheten &r tillstandsprévad, meddela bradskande foreldgganden eller
forbud om det behovs for att undvika ohalsa eller allvarlig skada pa miljon. (26:9 MB)



Samband -
Miljobalken och REACH

Verksamhetsutovarens egenkontroll

Forordning (1998:901) om verksamhetsutdvares
egenkontroll géller ocksa fér REACH

Ny bestimmelse for vissa tillverkare

Tillsyn
26 kap. MB ska tillampas vid tillsyn éver REACH
Krav kan stillas pa egenkontroll f6r REACH
Kemikalietillsynen enligt MB och REACH integreras

KEM!

Kemikalieins,
Swedish Chemicals Agency

Egenkontroll

Fran den 1 mars 2011 géller en ny 1 a § i egenkontrollférordningen som innebér att MB:s regler om egenkontroll
ska tillampas pa Reach. Tillstands- och anmalningspliktiga verksamheter &r alltsa skyldiga att bygga upp en
egenkontroll fér Reach, pa samma satt som fér MB. Nagra motsvarande regler finns inte i Reach, trots att Reach
lagger ett stort ansvar pa verksamhetsutovaren, bla for informationsoverforing.

Fran den 1 mars 2011 géller en ny bestammelse 7 a § som riktar sig till vissa tillverkare med flera:
"Den som sldpper ut en kemisk produkt pa marknaden och har tillverkat, i eget namn forpackat, packat om eller
andrat namn pa
produkten eller fort in den till Sverige. ska ha dokumenterade rutiner for att klassificera och marka produkten ratt,
uppratthalla kompetens enligt kraven i artikel 31 i férordning (EG) nr 1907/2006 samt utarbeta och utfirda
sakerhets —
datablad, om verksamheten omfattar
1. fler &n 25 olika kemiska produkter som innehaller ett &mne som &r farligt enligt bestimmelser om klassificering
och
markning av kemiska produkter,
2. minst en kemisk produkt som &r sarskilt farlig enligt 2 § forordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska
organismer, eller
3. minst en kemisk produkt som innehaller ett &mne som finns upptaget pa den kandidatférteckning som anges i
artikel 59 i
férordning (EG) nr 1907/2006. Férordning (2011:22).”

Tillsyn
® Fran den 1 mars 2011 ersatter den nya miljétillsynsférordningen den f.d. Tillsynsférordningen. |
miljotillsynsférordningen (1:5) star att 26 kap. MB ska tillampas vid tillsyn 6ver EU-
forordningar. Det betyder att:
- tillsynsverktygen i 26 kap. MB ska anvdndas vid tillsyn 6ver Reach
- tillsynsmyndigheten kan krava att verksamhetsutdvaren arbetar med egenkontroll for att uppfylla
kraven i Reach, pa samma satt som for MB.

¢ Detta innebar att bestimmelserna i Reach respektive MB samverkar — och att kemikalietillsynen enligt dessa
integreras!

o Miljotillsynsforordningen (2 kap 30 och 32 §§) visar ocksa att nar en lansstyrelse eller en kommunal namnd har
tillsyn
Over en verksamhet sa ska kemikalietillsynen 6ver en verksamhet (enligt MB och Reach) integreras med annan
MB- tillsyn — t. ex. utslapp till luft och vatten samt avfall.



Tillsynsexempel
Reach

Ar foretaget tillverkare, importér, nedstrémsanviandare eller
distributor enligt Reach?

Finns det ett exponeringsscenario som tacker denna
anvandning?

| de fall det krdvs exponeringsscenario - Finns rutiner for
sakerstadlla att kemikalierna anvdnds enligt detta?

Foljs exponeringsscenariot? Ar scenariot adekvat? Ger det
tillrackligt skydd?

Arbetar foretaget med att minimera exponering och utslapp

av PBT/vPvB-amnen?
KEM|

Kemikalieins
Swedish Chemicals Agency

Har ges exempel pa Reachfragor som kan stéllas vid en inspektion.



Tillsynsexempel
ReaCh y fortséttning

Finns rutin for att halla aktuella versioner av
sakerhetsdatablad tillgangliga?

Finns rutiner for att rapportera fel i sdkerhetsdatabladet till
leverantdren och for att i 10 ar spara den information som
behovs for detta?

Fran 2014: Kontrollera att tillstand enligt Reach finns och f6ljs
for tillstandspliktiga amnen?

Kontrollera att forbjudna @mnen inte anvands. De
begransningarna finns listade i bilaga XVII i Reach

Anvands dmnen som omfattas av kandidatlistan for
tillstandsplikt enligt Reach?

KEM!

Kemikalieins
Swedish Chemicals Agency

Har ges exempel pa Reachfragor som kan stéllas vid en inspektion.



Tillsynsexempel -
Miljokvalitetsnormer vatten

Forutsattning for tillsynsarendet
Sjo eller vattendrag med dalig kemisk status

Verksamhetsutovares kemikaliehantering medfor utslapp av
prioriterat dmne enligt vattenfoérvaltningen

Tillsynsmyndigheten kan kontrollera féljande
beddm och stéll krav om forbattrad egenkontroll
tillatlighet enligt MB + skyddskrav enligt exp. scenario
om amne eller hantering ar otillaten enligt Reach
behover verksamhetsutovaren informera uppstroms?

om riskhanteringsatgarderna dr OK enligt Reach, bedom behov
av att krava strangare skyddsatgarder enligt 2 kap MB.
KemkahemsM\en

Swedish Chemicals Agency

Om de namnda forutsattningarna (enligt den forsta rubriken) uppfylls, kan
tillsynsmyndigheten stélla krav pa verksamhetsutévaren med stod av reglerna i
miljobalken och Reach.

23



Tillsynsexempel -
Reach och avfall

Ar materialet avfall? > materialet omfattas av avfallsreglerna och
inte av Reach

Ar materialet en biprodukt? > kolla att kriterierna for biprodukt
enligt ramdirektivet avfall ar uppfyllda. Biprodukter som importeras
till eller slapps ut pa marknaden i EU ska registreras enligt Reach.
For de biprodukter som inte importeras till eller sI'aFEs ut pa
marknaden i EU gédller undantag fran registreringsplikten enligt

Reach bilaga V.

Ar materialet dtervunnet? > da dar &mnena i materialet "dtervunna
amnen” enligt Reach. Amnena kan vara undantagna fran registrering
i Reach om de redan ar registrerade (artikel 2.7 d)

(L]

Atervunnet material kan vara bade "amne”, "blandning” eller "vara”

enligt Reach. Olika regler galler enligt Reach.

Kemikalieins,
Swedish Chemicals Agency

Materialet ska vara atervunnet i gemenskapen (inom EU) for att undantaget fran registrering (artikel 2.7

d) ska galla.
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Bra linkar

Exponeringsscenarier

= http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requi
rements_part_d_sv.pdf

Avfall

http://www.naturvardsverket.se/sv/Start/Produkter-och-avfall/Avfall/

= http://quidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/waste_recovered_
sv.pdf?vers=12_05_10

= http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/annex_v_sv.pdf

KEM!

Kemikalieins|
Swedish Chemicals Agency







