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Propositionens huvudsakliga innehåll
Med anledning av EU:s nya kemikalielagstiftning, som kallas ”Reach”, föreslås ändringar huvudsakligen i miljöbalken men också i arbets​miljö​lagen (1977:1160) och far​tygs​säkerhetslagen (2003:364). 

”Reach” är en EG-förordning som ersätter mycket av det som i dag reg​leras med natio​nella bestämmelser och som för Sveriges del finns i reger​ingens förord​ningar och Kemikalieinspektionens föreskrifter. I den nya EG-förordningen har registreringen av kemiska ämnen och informa​tion om ämnena central betydelse för möjligheterna att tillverka och släp​pa ut kemiska ämnen på marknaden samt för utvärdering och godkänn​ande av och begränsningar för kemiska ämnen. De be​rörda svenska lag​reg​lerna om kemikalier finns i allt väsentligt i 14 kap. miljö​bal​ken. De reg​​lerna behöver justeras så att de inte innebär en dub​bel​​reg​ler​ing av sådant som regleras i EG-förordningen eller strider mot den. De nöd​vän​diga änd​ringarna i 14 kap. miljöbalken gör att hela kapit​let bör ges en ny redaktionell och språklig utformning. 

För att kunna straff​sanktionera överträdelser av EG-förordningen, be​hö​ver straff​reglerna i 29 kap. mil​jö​balken ändras och komplet​teras. De be​höver ock​så kompletteras med anledning av en EG-förordning om flu​o​re​rade växt​husgaser.

Den nya EG-förordningen om kemikalieregistrering föranleder dess​utom änd​ringar i miljöbalkens forum​regler (20 kap.), reg​ler om tyst​nads​plikt i sam​​band med tillsyn (26 kap.) och regler om tillträde (28 kap.). I fråga om tillsyn behövs också änd​ringar i arbets​mil​jö​lagen och fartygs​säker​hets​lagen. 

Ändringarna föreslås träda i kraft den 1 juni 2008.
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1 Förslag till riksdagsbeslut

Regeringen föreslår att riksdagen antar regeringens förslag till
1. lag om ändring i miljöbalken,

2. lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160),

3. lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

2 Lagtext

Regeringen har följande förslag till lagtext.

2.1 Förslag till lag om ändring i miljöbalken

Härigenom föreskrivs i fråga om miljöbalken

dels att 14 kap. ska upphöra att gälla,

dels att 20 kap. 2 §, 26 kap. 5, 22 och 27 §§, 27 kap. 1 §, 28 kap. 1 §, 29 kap. 3, 4–6, 8, 9 och 11 §§ samt 30 kap. 1 §, ska ha följande ly​del​se,

dels att det i balken ska införas ett nytt kapitel, 14 kap., samt två nya paragrafer, 29 kap. 3 b och 10 §§, av följ​ande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	
	14 kap. Kemiska produkter och biotekniska organismer

	
	Kapitlets innehåll

	
	1 §

	
	I detta kapitel finns bestämmelser om kemiska produkter och bio​tek​nis​ka organismer och om varor som på grund av sitt innehåll eller behandling har sådana egenskaper att de be​hö​ver reg​leras som ke​miska pro​dukter eller biotekniska or​ga​nis​mer. 

	
	Definitioner

	
	2 §

	
	I detta kapitel avses med

1. kemisk produkt: ett kemiskt äm​ne eller en beredning av kemis​ka ämnen som inte är en vara,

	
	2. vara: ett föremål som under produktionen får en särskild form, yta eller design, vilken i större ut​sträckning än dess kemiska sam​man​sättning bestämmer dess funk​tion,

	
	3. bioteknisk organism: en pro​dukt som har framställts särskilt i bekämpningssyfte eller något an​nat tekniskt syfte och som helt el​ler delvis består av eller innehåller levande mikro​orga​nis​mer, däri​bland virus, nema​to​der, in​sek​ter el​ler spin​​del​djur,

	
	4. kemiskt bekämpningsmedel: en kemisk produkt som syftar till att förebygga eller motverka att djur, växter eller mikro​orga​nismer, dä​ri​bland virus, föror​sakar skada el​ler olägenhet för människors hälsa eller skada på egendom,

	
	5. biologiskt bekämpnings​me​del: en bioteknisk organism som fram​ställts särskilt för att förebygga el​ler motverka att djur, växter eller mikroorganismer, däribland virus, för​orsakar skada eller olägenhet för människors hälsa eller skada på egendom,

	
	6. hantering: en verksamhet el​ler åtgärd som innebär att en ke​misk produkt eller bioteknisk orga​nism till​verkas, bearbetas, be​hand​​las, för​packas, förvaras, trans​​porteras, används, omhände​rtas, destrueras, konverteras, salu​förs, överlåts el​ler är föremål för något annat jäm​för​bart för​far​an​de,

	
	7. införsel: att föra in en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara till Sverige, och

	
	8. utförsel: att föra ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara från Sverige.

	
	3 §

	
	I detta kapitel avses med

	
	kemikalieregistreringsförord​ning​en: Europa​par​la​mentets och rå​dets förordning (EG) nr 1907/
2006 av den 18 dec​ember 2006 om registrering, ut​vär​dering, god​kän​nande och be​gräns​ning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemi​kaliemyndighet, änd​ring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kom​mis​sio​nens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
,

	
	biociddirektivet: Europaparla​mentets och rådets direktiv 98/8/
EG av den 16 februari 1998 om ut​släppande av biocidprodukter på marknaden
, senast ändrat genom kommissionens direktiv 2008/16/
EG
,

	
	preparatdirektivet: Europapar​la​mentets och rådets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om till​närmning av medlems​sta​ternas la​gar och andra författ​ningar om klas​sificering, förpack​ning och märk​ning av farliga pre​parat
, senast ändrat genom kemi​kalie​regist​​rer​ings​förordningen,

	
	växtskyddsmedelsdirektivet: rå​dets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden
, senast ändrat genom kommission​ens direktiv 2007/76/EG
,

	
	ämnesdirektivet: rådets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och and​ra författningar om klassi​ficer​ing, förpackning och märk​ning av far​liga ämnen
, senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets di​rek​tiv 2006/121/EG
,

	
	Hantering, införsel och utförsel m.m.

	
	4 §

	
	Ett kemiskt eller biologiskt be​kämp​ningsmedel får inte föras in till Sverige från ett land utanför Euro​peiska unionen eller Euro​pe​iska ekonomiska sam​ar​bets​om​rå​det, släppas ut på marknaden eller an​vändas utan att medlet är god​känt enligt 10 § av regeringen el​ler den myndighet som regering​en bestämmer.

	
	5 §

	
	En kemisk produkt eller bio​tek​nisk organism som varken är god​känd en​ligt 10 § eller omfattas av ett undantag eller en dis​pens från kra​vet på godkänn​an​de, får an​vändas som be​kämp​ningsmedel en​​dast om det är uppen​bart att an​vänd​ningen inte med​för ris​ker för män​niskors häl​sa eller mil​jön.

	
	6 §

	
	Den som sprider ett kemiskt eller biologiskt bekämpningsmedel ska

	
	1. göra det på ett sådant sätt att människors hälsa inte skadas eller människor vållas annan olägenhet och så att miljöpåverkan blir så liten som möjligt, och

	
	2. vidta åtgärder för att mot​ver​ka att medlet sprids utanför det av​sedda spridningsområdet.

	
	7 §

	
	Kemiska och biologiska bekämp​nings​medel får inte spridas från luft​fartyg.

	
	Kemiska och biologiska be​kämp​ningsmedel som är avsedda för att bekämpa lövsly får inte spri​das över skogsmark eller an​vän​das för att behandla enskilda träd​stam​mar.

	
	8 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om

	
	1. hantering, införsel och ut​för​sel av kemiska produkter, bio​tek​niska organismer och varor i frå​gor som av​ses i 2 kap. 2–4 §§,

	
	2. att det krävs tillstånd eller god​kännande för hantering, in​för​sel och utförsel av en kemisk pro​dukt, bioteknisk organism eller vara, om det behövs från hälso- eller miljö​skydds​synpunkt,

	
	3. särskilda villkor för han​te​r​ing, införsel och utförsel av en ke​misk produkt, bioteknisk or​ga​nism eller vara, om det behövs från häl​so- eller miljöskyddssynpunkt,

	
	4. förbud mot hantering, införsel och utförsel av en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara, om det är av särskild betydelse från häl​​so- eller miljöskyddssynpunkt,

	
	5. undantag från kravet på god​kännan​de i 4 §, om det finns sär​skil​da skäl,

	
	6. krav på anmälan innan ett be​kämp​ningsmedel saluhålls eller an​vänds, 

	
	7. införsel, överlåtelse och för​bränning av bränsle, handel med bränsle samt bränsles egen​ska​p​er och kvalitet, om det behövs för att motverka utsläpp i luften av äm​nen som kan medföra olägenhet för människors hälsa eller miljön, och

	
	8. för​bud mot hantering, införsel och utförsel av kemiska produkter, bio​tekniska organismer och varor, om det behövs till följd av Sveriges med​lemskap i Europeiska unionen.

	
	Föreskrifter om varor enligt för​sta stycket 1, 2, 3, 4 eller 8 får med​delas endast i fråga om varor som på grund av sitt innehåll av en kemisk produkt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan befaras med​föra skada på män​ni​skor eller mil​jön eller andra in​tres​sen som skyd​das genom denna balk.

	
	Regeringen får överlåta åt en kommun att med​de​la sådana före​skrif​ter som avses i första stycket 7.

	
	9 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i det enskilda fallet ge dispens från

	
	1. kravet på godkännande i 4 §, om det finns synnerliga skäl,

	
	2. förbudet i 7 § första stycket, om det finns synnerliga skäl, och

	
	3. förbuden i 7 § andra stycket, om det

	
	a) behövs för vetenskaplig pröv​ning, eller

	
	b) med hänsyn till skogsmarkens läge och beskaffenhet, skogs​be​stån​d​ets sammansättning, sprid​ning​ens inverkan på livs​be​ting​el​ser​na för växt- och djurlivet och an​dra allmänna intressen inte rim​lig​en går att genom röjning med me​kaniska metoder tillgodose kra​vet om återväxt av skog i 6 § skogs​​vårdslagen (1979:429).

	
	En dispens enligt första stycket får förenas med krav på an​mäl​an innan produkten eller or​ga​nis​men saluhålls eller används.

	
	En dispens enligt första stycket 3 b får inte ges i fråga om sprid​ning i ett område som har be​ty​delse för friluftslivet, na​tur​vår​den, den lokala befolkningens triv​sel el​ler något annat kommu​nalt in​tres​se, om kommun​en mot​sätt​er sig en dis​pens. Innan dis​pens​frå​gan av​görs, ska kommunen ges till​fälle att yttra sig.

	
	Godkännande av bekämpningsmedel

	
	10 §

	
	Ett bekämpningsmedel får god​kän​nas endast om medlet

	
	1. är godtagbart från hälso- och miljöskyddssynpunkt och behövs för de bekämpningsändamål som anges i 2 § 4 eller 5, eller

	
	2. uppfyller förutsättningarna för godkännande enligt växt​skydds​me​delsdirektivet eller bio​cid​direk​ti​vet.

	
	Ett godkännande får gälla i högst fem år eller, om det finns sär​skilda skäl, tio år.

	
	11 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela ytterligare föreskrifter om förutsättningar för att ett me​del ska kunna godkännas enligt 10 §.

	
	Produktregister

	
	12 §

	
	Kemiska produkter som yrkesmäs​sigt tillverkas i eller förs in till Sve​rige ska registreras i ett pro​dukt​register enligt de föreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen be​stämmer. Registret ska föras av den myndighet som regeringen be​stämmer.

	
	13 §

	
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att biotekniska organismer och varor ska registreras i pro​duktregistret eller i ett annat mot​svarande register.

	
	Föreskrifter om registrering av varor får meddelas endast i fråga om varor som på grund av sitt in​nehåll av en kemisk produkt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan be​faras medföra skada på män​ni​skor eller miljön eller andra in​tres​sen som skyddas genom denna balk.

	
	14 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge dis​pens från regi​stre​rings​skyl​dig​he​ten en​ligt 12 §, om det finns sär​skilda skäl.

	
	Produktinformation och uppgiftsskyldighet

	
	15 §

	
	I fråga om reklam för sådana bio​cid​pro​dukter som avses i arti​kel 2.1 a i biociddirektivet och som inte omfattas av undantagen i arti​kel 1.2 gäller följande.

	
	Reklamen ska innehålla en tyd​lig och från reklamen i övrigt sär​skiljbar uppmaning att använda bio​cider på ett säkert sätt och all​tid före användning ta del av upp​lys​ningarna på produktens för​pack​ning och annan produktinfor​ma​tion. I uppmaningen får ordet "bio​cider" ersättas med en be​skriv​ning av den typ av biocider som pro​duk​ten tillhör.

	
	Uttryck som "låg risk", "inte giftig", "oskadlig" eller liknande som anger att produkten inte är farlig eller kan leda till en un​der​skattning av de faror som är före​nade med produkten får inte före​komma i reklamen.

	
	16 §

	
	I reklam för ämnen som är far​liga enligt artikel 2.2 i ämnesdi​rektivet och som inte omfat​tas av undan​ta​gen i artikel 1.2 ska anges den far​lighetskategori eller de farlighets​ka​te​gorier som ämnet tillhör.

	
	17 §

	
	Reklam för beredningar av kemis​ka ämnen, som kan föranleda en enskild person att ingå köpeavtal utan att ha sett den etikett eller för​packning som be​red​ningen är av​sedd att levereras med, ska, om beredningen är farlig enligt artikel 2.2 i preparatdirektivet och den inte omfattas av undantagen i ar​ti​kel 1.5, innehålla en upp​lys​ning om den typ eller de typer av fara som ska anges på etiketten eller för​packningen.

	
	18 §

	
	Den som tillverkar eller släpper ut en kemisk produkt eller bioteknisk or​ga​nism på mark​naden ska ome​del​bart underrätta den myndighet som regeringen be​stämmer, om det efter ett tillstånd eller godkännan​de kommer fram nya uppgifter om att produkten eller organismen el​ler rest​halter av ett aktivt ämne i den kan ha skad​liga effekter på män​niskors hälsa, grundvattnet el​ler miljön i övrigt.

	
	Sådan upplysningsskyldighet gäl​ler även för kemiska produkter och biotekniska organismer som inte omfattas av något krav på tillstånd eller godkännande, om det kom​mer fram nya uppgifter om att pro​dukten eller organismen kan ha can​​cerogena, mutagena eller re​pro​​duk​tions​toxiska egenskaper som kan antas påverka klassificer​ingen eller märkningen av den.

	
	19 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela ytterligare föreskrifter om skyldighet för

	
	1. den som tillverkar, för in till Sverige eller på marknaden släp​per ut en kemisk produkt eller bio​teknisk organism att genom märk​ning eller på annat sätt till​handa​hålla den information om pro​duk​ten eller organismen som be​hövs till skydd för människors hälsa eller miljön, och

	
	2. den som yrkesmässigt hante​rar, för in till eller för ut från Sve​rige en kemisk produkt eller bio​teknisk organism att till den myn​dig​het som regeringen bestämmer lämna de uppgifter som behövs för att bedöma de hälso- eller miljö​risker som är förknippade med pro​dukten eller organismen och dess hantering, införsel eller utför​sel.

	
	Dispens från kemikalie​registrerings​förord​ningen

	
	20 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i det enskilda fallet ge dispens från krav i kemikalieregistreringsför​ord​​ningen, om det behövs med hän​syn till total​för​sva​rets intres​sen.

	20 kap.

	2 §


	Miljödomstol prövar som första instans mål om

	1. miljöfarlig verksamhet som är ansökningsmål enligt 21 kap. 1 § första stycket,

	2. vattenverksamhet och vatten​an​läggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med särskilda be​stämmelser om vattenverksam​het, utom verk​samheter som avser markavvattning vilka verksamhe​ter skall prövas av länsstyrelsen,
	2. vattenverksamhet och vatten​an​läggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med särskilda be​stämmelser om vattenverksam​het, utom verk​samheter som avser markavvattning vilka verksamhe​ter ska prövas av länsstyrelsen,

	3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med särskilda be​​stäm​melser om vattenverk​sam​het har överlämnats från läns​styr​elsen eller anmälts av fastighets​bildningsmyndighet,
	3. markavvattningar som enligt lagen med särskilda be​stäm​melser om vattenverksamhet har över​läm​nats från länsstyrelsen eller an​mälts av en fastig​hetsbild​nings​myn​dighet,

	4. ersättning för skada och intrång enligt 28 kap. 2–5 §§,

	5. ersättning och inlösen vid ingripande av det allmänna enligt denna balk och vid vattenverksamhet, om inte annat har särskilt föreskrivits,

	6. ersättning för miljöskador och inlösen enligt 32 kap., talan om för​bud eller försiktighetsmått enligt 32 kap. 12 § samt grupptalan enligt 32 kap. 13 §,

	7. fördelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6 och 7 §§ på talan av någon av de solidariskt ansvariga,

	8. utdömande av vite som före​lagts med stöd av balken efter sär​skild framställan av den myndig​het som har förelagt vitet. Har vi​tet förelagts i förfarandet gäller 6 § andra stycket lagen (1985:206) om viten.
	8. utdömande av vite som har fö​re​lagts med stöd av balken efter sär​skild ansökan av den myndig​het som har förelagt vitet eller, om vitet har förelagts i förfarandet, med tillämpning av 6 § andra stycket lagen (1985:206) om viten, och

	
	9. fördelning av kostnader för ge​mensamt utnyttjande av infor​ma​​tion enligt vad som följer av artiklarna 27.6 och 30.3 i Europa​par​la​mentets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 dec​ember 2006 om registrering, ut​​vär​dering, god​kän​nande och be​gräns​ning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemi​kaliemyndighet, änd​ring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kom​mis​sio​nens direktiv 91/155/EEG, 93/
67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/
EG
.

	Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket prövar miljödomstol, om in​te annat är föreskrivet, efter över​klagande länsstyrelsens och and​ra statliga myndigheters beslut enligt denna balk eller föreskrifter som har med​delats med stöd av bal​ken samt enligt lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vat​tenverksamhet. Att miljödom​stol efter överklagan​de prövar Kro​​nofogdemyndighetens beslut om handräckning framgår av 26 kap. 17 § andra stycket.
	Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket prövar miljödomstol, om inte annat är föreskrivet, efter överklagande länsstyrelsens och andra statliga myndigheters beslut enligt denna balk eller föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt enligt lagen med sär​skilda bestämmelser om vatten​verk​​samhet. Att miljödomstol efter överklagan​de prövar Kronofogde​myndighetens beslut om hand​räck​ning framgår av 26 kap. 17 § andra stycket.

	26 kap.

	5 §

	Regeringen får förordna att till​synsbestämmelserna skall gälla även i fråga om tillsyn över efter​levnaden av EG:s förordningar inom denna balks tillämpningsom​råde.
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att tillsynsbestämmelserna ska gälla även i fråga om tillsyn över att EG-förordningar inom den​na balks tillämpningsområde följs.

	22 §

	Den som bedriver verksamhet eller vidtar en åtgärd som kan befaras med​föra olägenheter för männis​kors hälsa eller miljön eller den som annars är skyldig att avhjälpa olägenhet från sådan verksamhet är skyldig att även i andra fall än som avses i 14 kap. 7 § utföra så​dana undersökningar av verk​sam​he​ten och dess verkningar som be​hövs för tillsynen. Detsamma gäl​ler den som upplåter en byggnad för bostäder eller för allmänna än​da​mål, om det finns skäl att anta att byggnadens skick medför olä​gen​heter för människors hälsa. Om det är lämpligare kan tillsynsmyn​digheten i stället föreskriva att en sådan undersökning skall utföras av någon annan och utse någon att göra undersökningen.
	Den som bedriver en verksamhet eller vidtar en åtgärd som kan be​faras medföra olägenheter för män​​nis​kors hälsa eller miljön eller den som annars är skyldig att av​hjälpa en olägenhet från sådan verk​​sam​het är skyldig att utföra sådana un​dersökningar av verksamheten och dess verkningar som behövs för tillsynen. Detsamma gäller den som upplåter en byggnad för bo​städer eller för allmänna ändamål, om det finns skäl att anta att bygg​nadens skick medför olägenheter för människors hälsa. Om det är lämp​ligare, får tillsynsmyndig​he​ten i stället besluta att en sådan un​der​sök​ning ska utföras av någon an​nan och utse någon att göra un​der​sökningen.

	Den som är skyldig att utföra undersökningen är skyldig att ersätta kost​naderna för en undersökning som någon annan utsetts att göra med det belopp som tillsynsmyndigheten fastställer.

	Beslut om undersökning får förenas med förbud att överlåta den be​rörda fastigheten eller annan egendom till dess undersökningen är slut​förd.

	27 §

	De som har tagit befattning med ärenden enligt denna balk eller har utfört sådana undersökningar som anges i 22 § första stycket tredje meningen får inte obehörigen röja eller utnyttja vad de därvid har fått veta om affärs- eller drifts​för​håll​an​den eller förhållanden av be​tyd​el​se för landets försvar.
	De som har tagit befattning med ären​den enligt denna balk eller EG- förordningar inom balkens tillämp​​ningsområde eller i ett så​dant ären​de har utfört såda​na un​dersök​nin​gar som anges i 22 § för​sta stycket tredje men​ingen får inte obe​hör​igen röja eller utnyttja vad de då har fått veta om affärs- eller drifts​för​hållanden eller för​hål​l​an​den av be​tydelse för landets för​svar.

	I det allmännas verksamhet tillämpas i stället bestämmelserna i sek​re​tesslagen (1980:100).

	27 kap.

	1 §

	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om avgift för myndigheters kostnader för pröv​ning och tillsyn enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt för prövning och tillsyn med anledning av EG:s förordningar inom denna balks tillämp​nings​område. Kommun​full​mäk​tige får med​dela föreskrifter om sådana avgifter när det gäller en kom​munal myndighets verksamhet.
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om avgift för myndigheters kostnader för pröv​ning och tillsyn enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt för prövning och tillsyn med anledning av EG-förordningar inom denna balks tillämp​nings​område. Kommun​full​mäk​tige får med​dela föreskrifter om sådana av​gifter när det gäller en kom​munal myndighets verksamhet.

	Regeringen får föreskriva att en myndighet får bestämma att dess beslut om påförande av avgift en​ligt balken eller enligt föreskrifter som har meddelats med stöd av balken skall gälla omedelbart även om beslutet överklagas.
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att en myndighet får bestämma att dess beslut om på​fö​rande av avgift en​ligt balken eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken ska gälla omedelbart även om beslutet över​klagas.

	28 kap.

	1 §

	För att fullgöra sina uppgifter en​ligt denna balk har en myn​dig​het och den som på myndighetens upp​​drag utför ett arbete rätt att få till​träde till fastigheter, byggnader, and​ra anläggningar samt tran​sport​me​del och att där utföra un​der​sök​ning​ar och andra åtgärder. Be​stäm​mel​ser om rätt till ersättning för ska​da och intrång finns i 31 kap. 10 §.
	För att fullgöra sina uppgifter en​ligt denna balk eller EG-för​​ord​ningar inom balkens till​ämp​​nings​område har en myn​dig​het och den som på myn​dig​het​ens uppdrag ut​för ett arbete rätt att få tillträde till fastigheter, bygg​na​der, andra an​lägg​ningar samt tran​sport​medel och att där utföra un​der​sökningar och andra åtgärder. Be​stämmelser om rätt till er​sätt​ning för skada och intrång finns i 31 kap. 10 §.

	29 kap.

	3 §


	För miljöfarlig kemikalie​han​tering döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av grov oaktsamhet tar befattning med en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehåller eller har be​hand​lats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsåtgärder, pro​dukt​val eller försiktighetsmått i övrigt som behövs på grund av pro​duktens, orga​nismens eller varans inne​bo​ende egenskaper och genom denna underlåtenhet or​sakar eller riskerar att orsaka skada på människor eller i miljön. 

	Detsamma gäller den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 18 § andra stycket eller 14 kap. 19 § första stycket,
	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 7 §,

	2. bryter mot ett förbud eller en föreskrift om en skyddsåtgärd, ett produktval eller ett annat försiktighetsmått som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap., 

	3. bryter mot ett förbud eller en begränsning för att producera, an​vända eller på marknaden släppa ut ett ämne, en produkt eller en ut​rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozonskiktet, eller
	3. bryter mot ett förbud eller en begränsning för att producera, an​vända eller på marknaden släppa ut ett ämne, en produkt eller en ut​rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 i Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozonskiktet, 

	4. genom att på marknaden släp​pa ut ett tvätt- eller rengör​ings​me​del eller en tensid för ett sådant me​del utan att iaktta en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 Euro​pa​par​la​mentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengör​ings​me​del.
	4. genom att på marknaden släp​pa ut ett tvätt- eller rengör​ings​me​del eller en tensid för ett sådant me​del utan att följa en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 i Euro​pa​par​la​mentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengör​ings​me​del
,

	
	5. i fråga om åtgärder för att hin​d​ra eller åtgärda läckage av flu​o​rerade växthusgaser bry​ter mot bestämmelserna i ar​ti​kel 3.1 i Europarlamentets och rå​dets för​ord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluo​re​rade växthusgaser
,

	
	6. i fråga om att återvinning av fluorerade växthusgaser ska ut​fö​ras av certifierad personal eller personal med lämplig utbildning bryter mot en bestämmelse i arti​kel 4.1 eller 4.3 i förordning (EG) nr 842/2006, eller

	
	7. använder en fluorerad växt​husgas eller släpper ut en sådan gas på marknaden och därigenom bryter mot ett förbud i artikel 8 el​ler 9 i förordning (EG) nr 842/2006.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om

	1. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 1 §,

	2. ansvar för gärningen kan dö​mas ut enligt 6 § eller om ansvar en​ligt 6 § inte skall dömas ut till följd av 6 § andra stycket, eller 
	2. ansvar för gärningen kan dö​mas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt 6 § inte ska dömas ut till följd av 6 § andra stycket, eller 

	3. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 9 § första stycket 9.

	
	3 b §

	
	För kemikalieregistrerings​brott döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet 

	
	1. till​ver​k​ar eller im​por​terar ett ämne, som sådant eller ingående i en beredning, utan att göra en regist​rer​ings​anmälan och därige​nom bry​ter mot artiklarna 5 och 6  i Europa​par​la​mentets och rå​dets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 dec​ember 2006 om regist​rering, ut​vär​dering, god​kän​nande och be​gräns​ning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemi​kaliemyndighet, änd​ring av direk​tiv 1999/45/EG och upp​hävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kom​mis​sio​nens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
,

	
	2. pro​ducerar eller importerar en vara utan att göra en registrer​ings​anmälan och därigenom bry​ter mot artiklarna 5 och 7.1 i för​ordning (EG) nr 1907/2006,

	
	3. pro​ducerar eller importerar en vara utan att göra en registrer​ings​anmälan och därigenom bry​ter mot artikel 5 och ett beslut en​ligt artikel 7.5 i förordning (EG) nr 1907/2006,

	
	4. bryter mot en skyldighet att lämna eller upp​datera information enligt arti​kel 12.2 eller 22 i för​ordning (EG) nr 1907/2006, eller

	
	5. lämnar oriktig information i en registreringsanmälan eller i en handling som kompletterar en så​dan anmälan, om det är fråga om en anmälan eller komplettering som avses i artikel 6, 7.1, 7.5, 20.2 tredje stycket, 22.1 och 2, 40.4 eller 41.4 i förordning (EG) nr 1907/2006 och infor​ma​tionen har be​ty​delse för en myn​dig​hets eller en​skilds riskbedöm​ning eller för en myndighets ut​vär​dering av ett äm​nes risk för män​niskors hälsa eller miljön.

	
	Om brottet är grovt, döms för grovt kemikalieregistreringsbrott till fängelse i lägst sex månader och högst sex år. Vid bedömningen av om brottet är grovt ska det sär​skilt beaktas om det har avsett sto​ra mängder av ett ämne, har med​fört eller kunnat medföra ska​dor av stor om​fattning eller av all​var​lig art eller har pågått under lång tid.

	4 §


	För otillåten miljöverksamhet döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. påbörjar eller bedriver en verk​​samhet eller vidtar en åtgärd utan tillstånd eller godkännande el​ler utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verksamhet eller åt​gärd utan att iaktta en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i
	1. påbörjar eller bedriver en verk​samhet eller vidtar en åtgärd utan tillstånd eller godkännande el​ler utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verksamhet eller åt​gärd utan att följa en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i

	a) bestämmelsen i 7 kap. 28 a § om skydd för särskilda naturområden, om verksamheten eller åtgärden inte omfattas av ett tillstånd eller en dispens enligt bestämmelserna i 9 eller 11–15 kap.,

	b) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 6 § om miljöfarliga verksamheter, 

	c) bestämmelsen i 9 kap. 6 § fjärde stycket om anmälningspliktiga mil​jö​farliga verksamheter,

	d) bestämmelserna i 11 kap. eller föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 11 kap. om vattenverksamheter,

	e) bestämmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmälningspliktiga vattenverksamheter,

	f) bestämmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anläggning för bortledande av grundvatten ur bruk,

	g) bestämmelsen i 12 kap. 6 § el​ler föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller åt​gärd skall anmälas för samråd,
	g) bestämmelsen i 12 kap. 6 § el​ler föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller åt​gärd ska anmälas för samråd,

	h) bestämmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utsättning av genetiskt mo​difierade organismer och om att släppa ut produkter som innehåller eller består av sådana organismer på marknaden,

	i) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 16 § om innesluten användning av genetiskt modifierade organismer,

	j) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 11 § om att förhandsanmäla till​verk​ning eller införsel av en kemisk pro​​dukt eller bioteknisk organism,
	j) bestämmelserna i artikel 56 i förordning (EG) nr 1907/2006 om för​ut​sätt​ni​ng​ar för att få an​vända ett ämne som anges i bilaga XIV till den förordningen eller släp​pa ut ett så​dant ämne på marknaden,

	
	k) bestämmelsen i 14 kap. 4 § om införsel från ett land utanför Eu​ro​peiska unionen eller Europeiska eko​nomiska samarbetsområdet, ut​släp​pande på marknaden och an​vänd​ning av kemiska och biolo​gis​ka bekämpningsmedel,

	k) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 12 § om import, yrkesmässig överlåtel​se och annan hantering av särskilt farliga kemiska produkter och bio​tekniska organismer,
	l) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 8 § om hantering, införsel, utförsel, till​stånd, godkännande eller anmälan av kemiska produk​ter, biotekniska organismer eller varor,

	l) bestämmelsen i 14 kap. 13 § om import, utsläppande på mark​na​den och användning av kemiska och biologiska bekämpnings​me​del,
	

	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 24 § om hantering, införsel och utförsel av kemiska produkter och biotekniska organismer, 
	

	n) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § om tillstånd för yrkesmässig transport av avfall, eller
	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § om tillstånd för yrkesmässig transport av avfall, eller

	o) bestämmelserna i 17 kap. om re​geringens tillåtlighetsprövning, el​ler
	n) bestämmelserna i 17 kap. om re​geringens tillåtlighetsprövning, el​ler

	2. bryter mot ett villkor eller en be​stämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nande eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av bal​ken.
	2. bryter mot ett villkor eller en be​stämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nande eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av bal​ken eller förordning (EG) nr 1907/2006.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller om gärningen omfattas av en fö​re​​skrift som regeringen har med​delat med stöd av 30 kap. 1 § om skyl​dig​het att betala miljösank​tions​avgift.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller om gärningen omfattas av en fö​re​​skrift som regeringen har med​delat med stöd av 30 kap. 1 § om skyl​dig​het att betala miljösank​tions​avgift.

	5 §


	För försvårande av miljökontroll döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. lämnar en oriktig uppgift i en ansökan, anmälan eller annan hand​ling som skall ges in till en myn​dig​het enligt en bestämmelse i den​na balk, enligt en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken eller enligt en be​stäm​melse som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av balken eller regeringens föreskrifter, om uppgiften från miljö- eller hälso​skyddssynpunkt har betydelse för en myndighets prövning eller till​syn,
	1. lämnar en oriktig uppgift som från miljö- eller hälso​skydds​syn​punkt har betydel​se för en myn​dig​hets prövning el​ler till​syn, om uppgiften lämnas i en ansökan, an​mälan eller annan hand​ling som ska ges in till en myn​dighet enligt 

a) en bestämmelse i denna balk eller artikel 62 i förordning (EG) nr 1907/2006, 

b) en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken, eller 

c) enligt ett beslut som i det en​skilda fallet har meddelats med stöd av balken, artikel 46 i för​ordning (EG) nr 1907/2006 eller re​ger​ing​ens före​skrif​​ter,

	2. i fråga om en verksamhet eller åtgärd som är tillstånds- eller an​mäl​ningspliktig enligt bestämmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av de bestämmelserna bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en driftsstörning i verksamheten eller liknande händelse som kan skada människors hälsa eller miljön,

	3. bryter mot en bestämmelse i 10 kap. 11 §, 12 § första stycket eller 13 § om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en förorening, överhängande fara för en allvarlig miljöskada eller allvarlig miljöskada,

	4. i fråga om innesluten användning, avsiktlig utsättning eller utsläpp​ande på marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. om skyldig​het att anmäla kännedom om nya uppgifter eller ändrade förhållanden,

	5. i fråga om yrkesmässig till​verk​ning eller införsel av kemiska produkter bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat en​ligt 14 kap. 10 § om skyldighet att anmäla produkterna för registrer​ing i ett produktregister, eller
	5. i fråga om yrkesmässig till​verk​ning eller införsel av kemiska produkter bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat en​ligt 14 kap. 12 eller 13 § om skyl​dighet att göra en anmälan för re​gist​rer​ing i ett produktregister, eller

	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av ke​mis​ka produkter eller biotekniska or​ganismer bryter mot bestämmel​serna i 14 kap. 23 § om skyldighet att underrätta om skadliga verk​ningar.
	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av ke​mis​ka produkter eller biotekniska or​ganismer bryter mot bestämmel​serna i 14 kap. 18 § om skyl​dighet att underrätta om skad​liga verk​ningar.

	6 §


	För bristfällig miljöinformation döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. i fråga om kemiska produkter eller biotekniska organismer bryter mot bestämmelserna om produktinformation i 14 kap. genom att

	a) felaktigt klassificera eller låta bli att klassificera en produkt med av​seende på hälso- och miljöfarlighet när det gäller farliga ämnen eller be​redningar enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av bestämmelserna i 14 kap.,

	b) låta bli att märka en produkt eller att lämna annan produkt​infor​ma​tion enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av bestämmelserna i 14 kap.,

	c) låta bli att med en lämplig symbol eller beteckning för fara eller risk eller med annan tydlig varningstext märka en produkt eller på annat sätt lämna produktinformation, om märkningen eller informationen behövs till skydd för människors hälsa eller miljön, eller

	d) lämna oriktig eller bristfällig produktinformation,

	2. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Euro​pa​par​lamentets och rådets förordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier
 genom att

	a) låta bli att märka en produkt med en farosymbol, en farobeteckning, en riskfras eller ett varningsmärke enligt vad som krävs i förordningens artikel 16.1, 

	b) låta bli att lämna säkerhetsdatablad enligt vad som krävs i förord​ningens artikel 16.3, eller

	c) lämna oriktig uppgift i märkningen eller säkerhetsdatabladet,

	3. i fråga om tvätt- eller ren​gör​ingsmedel bryter mot Europapar​la​​men​tets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengörings​me​del ge​nom att låta bli att märka för​​pack​ningar enligt vad som krävs i för​ord​ningens artikel 11, eller
	3. i fråga om tvätt- eller ren​gör​ingsmedel bryter mot förordning (EG) nr 648/2004 ge​nom att låta bli att märka för​pack​ningar enligt vad som krävs i för​ord​ningens ar​tikel 11,

	
	4. i fråga om produkter och ut​rustning som innehåller fluore​rade växthusgaser bryter mot förord​ning (EG) nr 842/2006 genom att låta bli att märka produkter och utrust​ning enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 7, eller

	4. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Euro​paparlamentets och rådets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, godkännande och be​gränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en europeisk kemi​kaliemyndighet, ändring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommis​sionens direktiv 91/155/EEG, 93/
67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/
EG genom att
	5. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i för​ord​ning (EG) nr 1907/2006 ge​nom att

	a) låta bli att lämna säkerhets​da​tablad enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 31, eller
	a) låta bli att förse mottagaren av ett ämne eller en beredning med ett säkerhetsdatablad enligt kraven i artikel 31,

	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet.
	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet, eller

	
	c) låta bli att tillhandahålla en mottagare eller kon​sument infor​ma​tion om namn på ett ämne som ingår i en vara enligt kraven i arti​kel 33.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om underlåten​he​ten eller den oriktiga eller brist​fäll​iga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra bedöm​ningen av risken för skada på män​niskors hälsa eller i miljön. Ansvar skall inte heller dömas ut enligt den​na paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 9 § för​sta stycket 9.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om underlåten​he​ten eller den oriktiga eller brist​fäll​iga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra bedöm​ningen av risken för skada på män​niskors hälsa eller i miljön. Ansvar ska inte heller dömas ut enligt den​na paragraf, om ansvar för gär​ning​en kan dömas ut enligt 9 § för​sta stycket 9.

	8 §


	Till böter eller fängelse i högst två år döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot en föreskrift för totalförsvaret som har meddelats med stöd av 1 kap. 5 §, om en överträdelse av den lagbestämmelse från vilken avvikelsen har föreskrivits är straffbelagd,

	2. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått inom ett miljöskydds​område, som regeringen har meddelat med stöd av 7 kap. 20 §,

	3. bryter mot en föreskrift eller ett beslut om förbud mot utsläpp av avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 4 §,

	4. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid miljöfarlig verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 5 §,

	5. i ett miljöriskområde som avses i 10 kap. 17 § vidtar en åtgärd som ökar belastningen av föroreningar i eller omkring området, annars för​säm​rar den miljömässiga situationen eller försvårar avhjälpandeåtgärder,

	6. bryter mot den skyldighet att underhålla en vattenanläggning som följer av 11 kap. 17 § första stycket, 20 § första stycket eller 21 § första stycket,

	7. bryter mot ett förbud till skydd för naturmiljön enligt 12 kap. 6 § fjärde stycket,

	8. bryter mot bestämmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen​tek​nisk verksamhet påbörjas eller mot en föreskrift om utredningen som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 9 §,

	9. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid genteknisk verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	
	10. bryter mot skyldigheten att upp​rätta en kemikaliesäkerhets​rap​​​port enligt vad som krävs i ar​tiklarna 37.4 och 39.1 i förordning (EG) nr 1907/2006,

	
	11. bryter mot skyl​dig​heten att för​se Europeiska kemikalie​myn​dig​​​heten med infor​ma​tion en​ligt vad som krävs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i förordning (EG) nr 1907/2006,

	10. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av av​fall enligt 15 kap. 31 §,
	12. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av av​fall enligt 15 kap. 31 §,

	11. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vak​ning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ro​peiska gemenskapen, eller
	13. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vak​ning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ro​peiska gemenskapen, eller

	12. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.
	14. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.

	För försök till brott mot första stycket 10 döms till ansvar enligt 23 kap. brottsbalken.
	För försök till brott som avses i första stycket 12 döms till ansvar enligt 23 kap. brotts​bal​ken.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller 9 § första stycket 5.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller 9 § första stycket 5.

	9 §


	Till böter döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot bestämmelsen i arti​kel 6.3 rådets förordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och växter genom kontroll av han​deln med dem om skyldighet att i en ansökan lämna uppgift om tidi​gare beslut om avslag,
	1. bryter mot bestämmelsen i artikel 6.3 i förordning (EG) nr 338/97
 om skyldighet att i en an​sökan lämna uppgift om tidi​gare be​slut om avslag,

	2. bryter mot en föreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tom​gångs​körning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens be​myn​digande, en myndighet har meddelat med stöd av 9 kap. 12 §,

	3. bryter mot en föreskrift om skötsel av jordbruksmark som reger​ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 8 §,

	4. bryter mot en föreskrift om hantering av gödsel som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 10 §,

	5. vid en sådan odling av genetiskt modifierade organismer som om​fat​tas av ett tillstånd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en föreskrift om för​siktighetsmått som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	6. bryter mot en föreskrift om märkning av genetiskt modifierade or​ganismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn​dighet har meddelat med stöd av 13 kap. 18 §,

	7. bryter mot en bestämmelse om spårbarhet eller märkning en​ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organis​mer och spårbarhet av livs​medel och foderprodukter som är fram​ställ​da av genetiskt modi​fie​ra​de or​ganismer och om ändring av di​rek​tiv 2001/18/EG,
	7. bryter mot en bestämmelse om spårbarhet eller märkning en​ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organis​mer och spårbarhet av livs​medel och foderprodukter som är fram​ställ​da av genetiskt modi​fie​ra​de or​ganismer och om ändring av di​rek​tiv 2001/18/EG
,

	8. bryter mot en bestämmelse om information, identifiering, do​ku​men​ta​tion eller anmälan enligt artikel 6, 12 eller 13 Europa​par​lamentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gränsöverskridande för​flytt​ning av genetiskt modifierade or​ga​nismer,
	8. bryter mot en bestämmelse om information, identifiering, do​ku​men​ta​tion eller anmälan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europa​par​la​​mentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gränsöverskridande för​flytt​ning av genetiskt modifierade or​ga​nismer
,

	9. bryter mot en föreskrift om in​nehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska pro​dukter som regeringen har med​de​lat med stöd av 14 kap. 24 §,
	9. bryter mot en föreskrift om in​nehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska pro​dukter som regeringen har med​de​lat med stöd av 14 kap. 19 § 1,

	10. bryter mot skyldigheten att lämna information enligt artikel 9 Europaparlamentets och rådets för​​ordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och ren​gör​ingsmedel,
	10. bryter mot skyldigheten att lämna information enligt artikel 9 i för​​ordning (EG) nr 648/2004
,

	
	11. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumenta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i förordning (EG) nr 1907/2006,

	11. bryter mot bestämmelsen i 15 kap. 21 § första stycket eller en föreskrift som regeringen har med​delat med stöd av 15 kap. 21 § andra stycket om förbud att ta be​fatt​ning med en avfallstransport, ge​nom att yrkesmässigt eller an​nars i större omfattning samla in och forsla bort avfall,
	12. bryter mot bestämmelsen i 15 kap. 21 § första stycket eller en föreskrift som regeringen har med​delat med stöd av 15 kap. 21 § andra stycket om förbud att ta be​fatt​ning med en avfallstransport, ge​nom att yrkesmässigt eller an​nars i större omfattning samla in och forsla bort avfall, eller

	12. bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § första stycket 2 genom att för borttransport lämna an​nat avfall än hushållsavfall till den som inte har det tillstånd som krävs för en sådan transport, eller
	13. bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § första stycket 2 genom att för borttransport lämna an​nat avfall än hushållsavfall till den som inte har det tillstånd som krävs för en sådan transport.

	13. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumen​ta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i Europaparlamentets och rådets för​ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om re​gist​rering, utvärdering, godkännande och be​gränsning av kemikalier (Reach), in​rättande av en euro​pe​isk kemi​ka​liemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hävande av rå​dets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direk​tiv 76/769/EEG och kommissio​nens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
	

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 §.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 §.

	
	10 §


	
	Allmänt åtal för en gärning som avses i 6 § första stycket 5 c och som rör en överträdelse av arti​kel 33.2 i förordning (EG) nr 1907/2006 får väckas endast om ett åtal är på​kallat från allmän synpunkt.

	11 §


	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3 eller 3 a §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till an​svar. En gärning är att anse som ringa om den framstår som obe​tyd​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straffbestämmelsen.
	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3, 3 a eller 3 b §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till an​svar. En gärning är att anse som ringa om den framstår som obe​tyd​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straffbestämmelsen.

	Till ansvar enligt detta kapitel döms inte om gärningen är belagd med samma eller strängare straff i brottsbalken eller om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt lagen (2000:1225) om straff för smuggling.

	Om ett vitesföreläggande har överträtts, döms inte till ansvar enligt detta kapitel för en gärning som omfattas av föreläggandet.

	Om en gärning som avses i 1–9 §§ kan föranleda miljösanktionsavgift och inte kan antas föranleda annan påföljd än böter, får åtal väckas av åklagare endast om åtal är påkallat från allmän synpunkt.

	30 kap.

	1 §


	Regeringen får meddela föreskrif​ter om att en särskild avgift (miljö​sanktionsavgift) skall betalas av den som
	Regeringen får meddela föreskrif​ter om att en särskild avgift (miljö​sanktionsavgift) ska betalas av den som

	1. påbörjar en verksamhet som är tillståndspliktig eller anmäl​nings​pliktig enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har meddelats med stöd av balken, utan att tillstånd har getts eller anmälan har gjorts,

	2. åsidosätter villkor eller andra bestämmelser i ett tillstånd som har beslutats med stöd av denna balk eller med stöd av föreskrifter som har meddelats med stöd av balken, eller 

	3. åsidosätter andra bestäm​mel​ser i denna balk, föreskrifter som har meddelats med stöd av balken eller bestämmelser i EG:s förord​ningar inom balkens tillämpnings​område.
	3. åsidosätter andra bestäm​mel​ser i denna balk, föreskrifter som har meddelats med stöd av balken eller bestämmelser i EG-förord​ningar inom balkens tillämpnings​område.

	Avgiftens storlek skall framgå av föreskrifterna. Avgiften skall upp​gå till minst 1 000 kronor och högst 1 000 000 kronor. När avgif​tens storlek bestäms, skall hänsyn tas till överträdelsens allvar och be​ty​delsen av den bestämmelse som överträdelsen avser.
	Avgiftens storlek ska framgå av föreskrifterna. Avgiften ska upp​gå till minst 1 000 kronor och högst 1 000 000 kronor. När avgif​tens stor​​lek bestäms, ska hänsyn tas till överträdelsens allvar och be​ty​del​sen av den bestämmelse som över​trädelsen avser.


                                     

1. Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

2. Tillstånd till yrkesmässig överlåtelse eller annan hantering av sär​skilt farliga kemiska produkter som har getts i enlighet med 14 kap. 12 § i dess äldre lydelse fort​sätter att gälla och ska anses ha getts i enlighet med den nya lydelsen av 14 kap. 8 § första stycket 2.

3. Äldre bestämmelser i 14 och 29 kap. gäller i fråga om straff för över​​trädelser som ägt rum före den 1 juni 2008.
2.2 Förslag till lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160)

Härigenom föreskrivs i fråga om arbetsmiljölagen (1977:1160)
 

dels att 1 kap. 2 § och 7 kap. 7 § ska ha följande lydelse,

dels att det i lagen ska införas en ny paragraf, 7 kap. 2 §, av följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	1 kap.

	2 §


	Denna lag gäller, med den inskränkning som anges i 4 §, varje verk​sam​het i vilken arbetstagare utför arbete för arbetsgivares räkning. I fråga om fartygsarbete gäller lagen även när svenska fartyg används till sjöfart utanför Sveriges sjöterritorium.

	I fråga om fartyg och fartygs​arbete skall vad som sägs i denna lag om Arbetsmiljöverket i stället gälla Sjöfartsverket. Vad som sägs om en arbets​givare i denna lag skall såvitt avser fartyg också gälla en redare, även då fartygsarbete ut​förs av någon annan än den som är anställd av redaren. Med redare lik​ställs i denna lag den som i re​da​rens ställe utövar ett avgörande inflytande över fartygets drift.
	I fråga om fartyg och fartygs​arbete ska vad som sägs i denna lag om Arbetsmiljöverket i stället gälla Sjöfartsverket. Vad som sägs om en arbets​givare i denna lag ska såvitt avser fartyg också gälla en redare, även då fartygsarbete ut​förs av någon annan än den som är anställd av redaren. Med redare lik​ställs i denna lag den som i re​darens ställe utövar ett avgörande inflytande över fartygets drift.

	Om skyldigheter i vissa avseenden för andra än arbetsgivare och arbets​tagare finns bestämmelser i 3 och 5 kap.

	Om befälhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestämmelser i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

	I fråga om varor som är avsedda för konsumenter eller som kan antas komma att användas av konsumenter gäller också produkt​säker​hets​lagen (2004:451).

	
	En bestämmelse om skyldighet för arbetsgivare att göra infor​ma​tion om kemiska ämnen och bered​ningar tillgänglig finns i artikel 35 i Europa​par​lamentets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regist​rer​​ing, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​​peisk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
.

	7 kap.

	
	2 §


	
	Arbetsmiljöverket utövar tillsyn en​​ligt detta kapitel över att be​stäm​melsen i artikel 35 i Europa​par​lamentets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrer​ing, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
 följs. 

	7 §


	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapitel med​dela de förelägganden eller för​bud som behövs för att denna lag eller föreskrifter som har med​de​lats med stöd av lagen skall ef​ter​levas.
	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapitel med​dela de förelägganden eller för​bud som behövs 

1. för att denna lag eller före​skrif​ter som har med​de​lats med stöd av lagen ska följas, och

2. för att artikel 35 i förord​ning (EG) nr 1907/2006 ska föl​jas.

	I beslut om föreläggande eller förbud kan Arbetsmiljöverket sätta ut vite.

	Om någon inte vidtar en åtgärd som åligger honom enligt ett före-läggande, får Arbetsmiljöverket förordna om rättelse på hans bekostnad.

	Om ett föreläggande har meddelats beträffande någon åtgärd till vilken det krävs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och bygglagen (1987:10) men sådant lov inte beviljas, upphör föreläggandet att gälla såvitt avser åtgärden.


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.
2.3 Förslag till lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364)

Härigenom föreskrivs att 5 kap. 1 § fartygssäkerhetslagen (2003:364) ska ha följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	5 kap.

	1 §


	Sjöfartsverket utövar, om något annat inte anges, tillsyn enligt denna lag och föreskrifter meddelade med stöd av lagen när det gäller

	1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och säker​hets​orga​nisation,

	2. säkring av last som ännu inte har förts ombord,

	3. rederiers säkerhetsorganisation, och

	4. arbetsmiljön ombord.

	När det gäller inspektion enligt 8 § utövas tillsyn även av Kust​be​vak​ningen i den utsträckning som Sjöfartsverket beslutar i samråd med Kust​bevakningen.

	I frågor som avser arbetsmiljön skall tillsynen också avse efter​levnaden av arbetsmiljölagen (1977:1160) och lagen (1998:958) om vi​lo​tid för sjömän samt före​skrifter meddelade med stöd av dessa la​gar. Sådan tillsyn utövas i sam​ver​kan med Arbetsmiljö​ver​ket.
	I frågor som avser arbetsmiljön ska tillsynen också avse att ar​bets​miljölagen (1977:1160), lagen (1998:958) om vilotid för sjömän och föreskrifter meddelade med stöd av dessa lagar samt artikel 35 i Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regist​rering, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​pe​isk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG
 följs. Sådan till​syn ut​övas i samverkan med Ar​bets​​mil​jö​ver​ket.

	Bestämmelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livs​medels​lagen (2006:804).


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

3 Ärendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 1 mars 2007 att tillkalla en särskild utredare (dir. 2007:30) med uppdrag att göra en översyn av den svenska kemi​ka​lie​​lagstiftningen i fråga om tillsyn, avgifter och vad som därutöver följer av den nya EG-för​ordningen om kemikalieregistrering, dvs. Europapar​la​men​tets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, ut​värdering, god​kän​nande och be​gränsning av ke​mi​ka​lier (Reach), inrätt​an​de av en eu​ro​peisk kemika​lie​myndighet, änd​ring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets för​ordning (EEG) nr 793/93 och kommis​sio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/
EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1, Celex 32006R1907). ”Reach” är en förkortning av engel​s​kans ”Registration, Evaluation, Autho​ri​sation and Restriction of Chemi​cals”. 

Utredningen antog namnet Reach-utredningen och i oktober 2007 över​läm​nade utredaren betänkandet ”Reach – genom​för​an​de och sanktioner” (SOU 2007:80). Utredningens lagförslag återges i bilaga 1. Betänkandet har remiss​behandlats. En förteckning över remiss​in​stanserna finns i bila​ga 2. En sammanställning av remissvaren finns tillgänglig i Miljö​depar​te​mentet (dnr M2007/4794/Kk). 

I ärendet finns också förslag till straffbestämmelser som, utöver kemi​ka​lieregistreringsförordningen, rör överträdelser av en EG-förordning om fluorerade växt​hus​gaser. Det är Europa​parla​mentets och rådets förord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växt​husgaser (EUT L 161, 14.6.2006, s. 1, Celex 32006R0842). Förslagen till de straffbestämmelser som behövs med an​led​ning av den förordningen har tagits fram av Natur​vårdsverket som en del av regeringens uppdrag till verket om flu​ore​rade växt​husgaser. Naturvårdsverkets lagför​slag åter​ges i bilaga 3. För​sla​gen har remissbehandlats. En förteckning över re​miss​​in​stanserna finns i bilaga 4. En sammanställning av remiss​varen finns till​gäng​lig i Miljö​depar​te​mentet (dnr M2007/1442/R).

Lagrådet

Regeringen beslutade den 31 januari 2008 att inhämta Lagrådets yttrande över de lagförslag som finns i bilaga 5. Lagrådets yttrande återges i bi​laga 6. Förslaget har justerats i enlighet med Lagrådets synpunkter som kommenteras i avsnitt 6.6, 6.8 och 8 samt i för​fattningskommentaren. Där​utöver har några språkliga justeringar gjorts.

4 Gällande rätt

4.1 Svenska regler

I miljöbalken anges mål och ramar för skyddet av människors hälsa och miljön. Bestämmelserna konkretiseras i förordningar och myndighets​före​​skrifter. Det övergripande syftet med bestämmelserna i balken är att främja en hållbar utveckling som innebär att nuvarande och kommande generationer tillförsäkras en hälsosam och god miljö. Reglerna tillämpas för all verksamhet och alla åtgärder som påverkar miljön – från stora in​du​striprojekt till små enstaka åtgärder av privatpersoner.

De allmänna hänsynsreglerna i 2 kap. miljöbalken gäller för all verk​sam​het och alla åtgärder som inte har försumbar bety​delse i det enskilda fallet. De innebär krav i fråga om allmänna för​siktighetsmått, kunskap, bästa möjliga teknik, produktval, hushåll​ning med resurser, platsval och ansvar för att avhjälpa skada. Vid tillämpningen tillämpas en s.k. omvänd bevisbörda, dvs. det är den som bedriver en verksamhet eller vidtar en åt​gärd som ska kunna visa att de allmänna hänsynsreglerna följs. Regler​na riktar sig mot alla och envar. De ligger till grund för krav vid bl.a. pröv​ning och tillsyn.

Särskilda bestämmelser om kemiska produkter och biotekniska orga​nis​mer finns i 14 kap. miljöbalken. Med kemiska produkter avses kemis​ka ämnen och beredningar av kemiska ämnen. Reger​ingen får meddela föreskrifter om att bestämmelserna om kemiska produkter ska tillämpas på varor som innehåller eller har behandlats med en kemisk produkt. Så​da​na föreskrifter har meddelats i fråga om bl.a. trä​skyddsbehandlat virke, varor som innehåller asbest och kvick​sil​verhaltiga varor. Reglerna i 14 kap. miljöbalken gäller i de flesta avseenden också för biotekniska orga​nismer.

Reglerna i 14 kap. miljöbalken omfattar bl.a. krav på miljö- och häl​so​ut​red​ning och produktinformation. Där finns också regler om det pro​dukt​​register som ska innehålla information om kemiska pro​duk​ter som till​verkas i eller förs in till Sverige. Andra regler i 14 kap. rör krav på an​mälan av nya ämnen och till​stånd för import och hantering av särskilt far​liga kemiska produk​ter. Det finns särskilda regler om kemiska och bio​logiska bekämpningsmedel, bl.a. med krav på godkänn​ande.

Reglerna i 14 kap. miljöbalken innehåller många normgiv​nings​​​bemyn​dig​anden som delvis överlappar varandra. Med stöd av dem har reger​ingen meddelat bl.a. förordningen (1998:941) om kemiska pro​dukter och biotekniska organismer, förordningen (1998:944) om förbud m.m. i vissa fall i samband med hantering, införsel och utförsel av kemis​ka produkter, förordningen (2000:338) om biocidprodukter och förord​ningen (2006:
1010) om växtskyddsmedel. Med hänsyn till behovet av skyddet för män​niskors hälsa och miljön innehåller de två förstnämnda för​ord​ning​arna regler som har bedömts nödvändiga för att genomföra miljö​balkens krav och där det saknas en gemensam kemikaliereglering inom Euro​pe​iska unionen eller där den gemensamma regleringen har bedömts otill​räck​lig men gett medlemsstaterna utrymme att behålla eller införa natio​nella regler. De två sistnämnda förordningarna innehåller bestämmelser som behövs för genomförandet av gemenskapsregler om kemis​ka be​kämp​ningsmedel. Också de bestämmelserna är nödvändiga för att ge​nom​​föra miljöbalkens krav. I förordningarna finns det i sin tur be​myn​diganden för framför allt Kemikalieinspektionen att meddela före​skrifter.

Inom ramen för de olika prövningsförfaranden som regleras i eller med stöd av miljöbalken (t.ex. i tillstånds- och anmälnings​ärenden för verk​samheter enligt 9 kap.) sker prövningen utifrån miljöbalkens mål och med tillämp​ning av de allmänna hänsynsreglerna. Den hantering av ke​mis​ka pro​dukter som förekommer i en verksamhet ingår i prövningen och kan komma att regleras med villkor eller andra bestämmelser som gäller för den specifika verksamheten utöver det som följer av lagar, för​ordningar och myndighetsföreskrifter. 

Eftersom miljöbalkens mål och allmänna hänsynsregler gäller för all verk​samhet och alla åtgärder som inte har försumbar betydelse – även om en verk​samhet inte omfattas av ett tillstånd eller är anmälningspliktig – kan det hända att tillsynsmyndigheten med stöd av 26 kap. 9 § miljö​bal​ken med​delar ett föreläggande eller ett förbud som i det enskilda fallet be​hövs för att följa miljöbalkens krav.

För en säker arbets​miljö krävs det enligt arbets​miljö​lagen (1977:1160) att den som tillverkar, importerar eller överlåter ett ämne, som kan för​an​leda ohälsa eller olycksfall, ska vidta de åtgärder som behövs för att hind​ra eller motverka att ämnet vid avsedd använd​ning innebär risk från skyddssynpunkt. Uppgifter som har betydelse för att förebygga ohälsa och olycksfall (produktinformation) ska lämnas ge​nom tydlig märkning eller på annat sätt. Information av särskild betydelse för arbetsmiljön ska lämnas vid marknadsföring av ämnet. Ämnen som kan föranleda ohälsa eller olycksfall får användas endast under förhållanden som ger betrygg​ande säkerhet. Arbets​givaren ska vidta alla åtgärder som behövs för att förebygga att arbetstaga​ren utsätts för ohälsa eller olycksfall. En utgångs​punkt ska vara att allt sådant som kan leda till ohälsa eller olycksfall ska ändras eller ersättas så att riskerna undanröjs. Arbetsmiljöverket har vida bemyndiganden att meddela föreskrifter i fråga om ämnen som kan för​an​leda ohälsa eller olycksfall. 

Bestämmelser om miljökvalitetsnormer finns i 5 kap. miljöbalken. En miljökvalitetsnorm kan t.ex. gälla högsta tillåtna halt av ett ämne i luft, mark eller vatten. Nor​merna är inte direkt bindande för enskilda men har betydelse vid tillämpningen av de allmänna hänsynsreglerna då skälig​hets​avväg​ningen enligt 2 kap. 7 § inte får medföra att en miljökvalitets​norm åsidosätts. Vidare får inte ett tillstånd, ett godkännande eller en dis​pens ges för en ny verksamhet som medverkar till att en miljökva​li​tets​norm överträds (16 kap. 5 §). 

4.2 EG-regler

Det här avsnittet innehåller en översiktlig genomgång av den gällande EG-lag​stift​ningen på kemikalieområdet, bl.a. de rättsakter som den nya kemikalieregistreringsförordningen er​sätter. Kemikalieområdet är ett av de områden som om​fat​tas av gemen​skapens äldsta lagstiftning. Området reg​leras i ett stort antal rättsakter. En​ligt en uppskattning gjord av Euro​pe​iska kemikalie​industrins organisa​tion Cefic finns det mer än 500 EG-rättsakter som rör kemikalier. 

Kunskap om och bedömning av ämnen

I EU:s regelverk har man ställt olika krav på kunskap om existe​rande ämnen respektive nya ämnen. Existerande ämnen är de ämnen som finns upptagna i Europeiska förteckningen över saluförda ämnen, EINECS (The European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances). Det är en förteckning över de ämnen som har anmälts som existerande på den gemensamma marknaden mellan den 1 januari 1971 och den 18 sept​ember 1981. EINECS innehåller drygt 100 000 ämnen, vilket är betydligt fler ämnen än de som faktiskt förekommer på marknaden. Europeiska kom​missionen har uppskattat att antalet existerande ämnen som saluförs i större mängder än 1 ton uppgår till 30 000. De ämnen som inte finns upp​tagna i EINECS betraktas som nya. Det finns omkring 3 800 nya ämnen. 

De existerande ämnena, som enligt Europeiska kommissionen utgör 99 pro​cent av den totala mängden ämnen på marknaden, omfattas inte av några generella testkrav. Kunskaperna om de existerande ämnenas farliga egenskaper och om hur de används är bristfälliga. En undersökning inom EU år 1999 avslöjade att av de cirka 2 500 existe​rande ämnen som pro​du​ceras eller importeras i större mängder än 1 000 ton per år (s.k. hög​volym​ämnen) uppfyller endast 14 procent de minimikrav som enligt EG-rätten ställs på data om hälso- och miljö​egenskaper. 

EU har ett program för riskbedömning av existerande ämnen. Inom ra​men för det programmet har information om existerande ämnen samlats in från tillverkare och importörer enligt en EG-förord​ning om bedömning och kontroll av riskerna med existe​rande ämnen. Med den informationen som grund har 140 av hög​volymämnena fastställts som s.k. prioriterade äm​nen. Uppgifter om dessa högvolymämnen finns listade i databasen IUCLID (International Uniform Chemical Information Database). De prio​riterade ämnena genomgår en omfattande riskbedömning som med​lems​staternas myndigheter gör. För färdigbedömda ämnen ska medlems​staterna komma överens om riskreducerande åtgärder.

Sedan 1981 har det inom EU funnits krav på att nya ämnen måste an​mälas, testas och genomgå en hälso- och miljöriskbedöm​ning innan de får salu​föras i mängder som överstiger 10 kilogram. För större mängder krävs mer omfattande tester av ämnenas långsiktiga och kroniska effek​ter. Om det inte finns några invändningar från medlemsstaterna eller kom​missionen i fråga om dokumentationens fullständighet, får tillverka​ren släppa ut ämnet på marknaden. De anmälda nya ämnena sätts upp på en särskild lista, ELINCS (European List of Notified Chemical Substan​ces). 

De aktuella reglerna finns huvudsakligen i dels rådets förordning (EEG) nr 793/93 av den 23 mars 1993 om bedömning och kontroll av risker med existerande ämnen (EGT L 84, 5.4.1993, s. 1, Celex 31993R0793), dels det s.k. ämnesdirektivet, dvs. rådets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och and​ra författningar om klassi​fi​cer​ing, förpackning och märk​ning av far​liga ämnen (EGT P 196, 16.8.1967, s. 1 (Celex 31967L0548), senast ändrat genom Europa​parla​mentets och rådets di​rek​tiv 2006/121/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 850 (Celex 32006L0121), dels rådets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 om ändring för sjunde gången i rådets direktiv 67/548/EEG om tillnärmning av lagar och andra författningar om klassi​ficering, för​packning och märk​ning av farliga ämnen (EGT L 154, 5.6.1992, s. 1, Celex 31992L0032), dels kommissionens direktiv 93/67/EEG av den 20 juli 1993 om prin​ci​per för bedömning av risker för människor och miljön med ämnen som anmälts enligt rådets direktiv 67/548/EEG (EGT L 227, 8.9.1993, s. 9, Celex 31993L0067), dels kommissionens direktiv 93/105/EG av den 25 november 1993 om fastställande av bilaga 7 D som innehåller nödvän​di​ga uppgifter för den dokumentation som avses i arti​kel 12 i den sjunde änd​ringen av rådets direktiv 67/548/EEG (EGT L 294, 30.11.1993, s. 21, Celex 31993L0105) samt dels kommissionens di​rek​tiv 2000/21/EG av den 25 april 2000 om den förteckning över ge​men​​skaps​lagstiftning som avses i artikel 13.1 femte strecksatsen i rådets di​rek​tiv 67/548/EEG (EGT L 103, 28.4.2000, s. 70, Celex 32000L0021).
Reglerna om nya och existerande ämnen ersätts av registreringsreg​ler​na i den nya EG-förordningen om kemikalieregistrering (”Reach”).

Klassificering och märkning

Bestämmelser om klassificering, märkning och förpackning av kemiska ämnen finns i det s.k. ämnesdirekti​vet (direktiv 67/548/EEG) som antogs redan 1967. Syftet var att förhindra handels​hinder till följd av olika na​tio​nella bestämmelser. Direktivet har uppdaterats många gånger. Bilaga 1 till ämnesdirektivet innehåller en lista över klassificeringen och märk​ningen av cirka 3 300 ämnen i fråga om explosiva, oxiderande, brand​far​li​ga, hälsofarliga och miljö​farliga egenskaper, den s.k. klassificer​ings​lis​tan. Lis​tans klassificerings- och märkningskrav är bindande och lika i alla länder inom Europeiska unionen och Europeiska ekonomiska samar​bets​området. För ämnen som inte är angivna i klassificeringslistan finns det en skyldighet för tillverkare och importörer att själva klassifi​cera äm​nen (s.k. egenklassificering) enligt vissa kriterier som anges i direktivet.

Bedömningen av ett ämnes eventuella hälso- och miljöfarliga egen​ska​per görs på det underlag som finns. För ämnen med bristande underlag finns det inga möjligheter att ställa krav på ytterligare testning. 

Klassi​fi​ceringen styr hur ett ämne eller preparat ska märkas. Märk​ningen består av en eller flera farosymboler, farobe​teckningar, riskfraser och skyddsfraser.

Klassificeringen styr hur ämnet eller preparatet träffas av krav i andra EG-rättsakter. Ofta medför klassificeringen krav på säkerhetsdatablad, förbud mot användning i vissa konsumentvaror, begränsningar i exponer​ing för vissa riskgrupper av arbetstagare, krav på register över expone​ra​de ar​bets​tagare och stränga krav vid transporter. Särskilt för ämnen som klas​si​ficeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduk​tions​tox​iska (kategori 1 och 2) är konse​kvenserna omfattande. Klassificer​ing​ens betydelse för tillämpningen av andra EG-rättsakter kallas inom EU för klassificeringens nedströmskonsekvenser (”downstream-consequen​ces”). Europeiska kemikaliebyrån har listat ett tjugotal rättsakter som på​ver​kas av klassificeringen (http://ecb.jrc.it/documents/Classification-Labelling/
3199r5_ECB_Downstream_legislation.doc).

Den nya kemikalieregistreringsförordningen ersätter inte ämnes​direk​ti​vets regler om klassifi​cer​ing och märk​ning, men reglerna kommer sanno​likt att ersättas av en ny rättsakt som anpassas till det globala harmo​ni​se​rade systemet för klas​si​ficering och märkning (GHS). Den kunskap som ska tas fram genom re​gistreringen av ämnen enligt förordningen kommer att vara vik​tig för klassificeringen av ämnen och beredningar.

Preparatdirektivet, dvs. Europapar​la​mentets och rådets direk​tiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om tillnärmning av medlems​sta​​ternas lagar och andra författ​ningar om klassificering, förpack​ning och märk​ning av farliga pre​parat (EGT L 200, 30.7.1999, s. 1, Celex 31999L0045), senast ändrat genom kemikalieregistreringsförordningen, innehåller bestäm​mel​ser om klassifi​cer​ing, märk​ning och förpackning av kemiska preparat (be​redningar), dvs. bland​ningar eller lösningar som består av två eller flera kemiska ämnen. I pre​pa​ratdirektivet regleras bl.a. vilka halter av in​gående farliga ämnen som måste finnas i preparatet för att det ska klas​si​fi​ceras som far​ligt och om​fattas av kravet på märkning med faro​symboler och riskfraser. Förordningen ersätter inte preparatdirektivet, men i likhet med ämnes​direk​ti​vet kommer det sannolikt att ersättas av en ny rättsakt.

Säkerhetsdatablad

Bestämmelser om säkerhetsdatablad har funnits i kommissionens direktiv 91/155/EEG av den 5 mars 1991 om införandet och den närmare utform​ningen av ett särskilt informationssystem avseende farliga preparat (be​red​ningar) i enlighet med artikel 10 i direktiv 88/379/EEG (EGT L 76, 22.3.1991, s. 35, Celex 31991L0155), senast ändrat genom kommissio​nens direktiv 2001/58/EG (EGT L 212, 7.8.2001, s. 24, Celex 32001L0058).

Den som är ansvarig för att ett kemiskt ämne eller preparat släpps ut på marknaden ska enligt direktivet förse yrkes​mässiga användare med ett säkerhetsdatablad i fråga om dels ämnen och preparat som klassificeras som farliga enligt ämnesdirektivet eller preparatdirektivet, dels preparat som inte klassificeras som farliga enligt preparatdirekti​vet men som inne​håller minst 1 procent (0,2 procent för gaser) av ett hälso- eller miljö​far​ligt ämne, och dels ämnen för vilka det finns gemenskapsgränsvärden för expone​ring på arbetsplatsen (hygieniska gränsvärden).

Säkerhetsdatabladet ska innehålla information under 16 olika rubriker, bl.a. om farliga egenskaper, åtgärder vid oavsiktliga utsläpp, hantering och lagring, begränsning av expone​ringen och personligt skydd samt toxi​​kologisk och ekologisk information. 

Direktiv 91/155/EEG har upphävts med kemikalieregistrerings​förord​ningen och er​satts av de regler om säker​hetsdatablad som finns i förord​ningen. De reglerna började gälla den 1 juni 2007.

Begränsningar för allmänkemikalier

Bestämmelser om begränsning av användning och utsläppande på mark​na​den av vissa farliga ämnen och preparat finns i det s.k. begräns​nings​direktivet, dvs. rådets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om till​närm​ning av medlemsstaternas lagar och andra författningar om begräns​ning av användning och utsläppande på marknaden av vissa farliga äm​nen och preparat (beredningar) (EGT L 262, 27.9.1976, s. 201, Celex 31976L0769), senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets di​rek​tiv 2007/51/EG (EUT L 257, 3.10.2007, s. 13, Celex 32007L0051).

Begränsningsdirektivet upphävs med kemikalie​registrerings​förord​ningen och ersätts med motsvar​ande regler i den.

Tvätt- och rengöringsmedel

I Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1, Celex 32004R0648) finns regler om tensider i tvätt- och rengörings​me​del. Tensider som inte uppfyller förordningens krav på biologisk ned​bryt​barhet omfattas av restriktioner och förbud. I förordningen finns ock​så bestämmelser om särskild märkning av tvätt- och rengöringsmedel.

Bekämpningsmedel

Inom EU görs en indelning av bekämpningsmedel i växt​skyddsmedel och biocider. Växtskyddsmedel används i jordbruket medan biocider an​vänds för bekämpning på andra användningsområden än inom jordbru​ket. Biocider är exempelvis slembekämp​ningsmedel, råttgift, desinfek​tions​​medel, träskyddsmedel och antifoulingprodukter (båtbottenfärger). Reglerna finns huvudsakligen i två direktiv. 

Växtskyddsmedelsdirektivet, dvs. rå​dets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden (EGT L 230, 19.8.1991, s. 1, Celex 31991L0414), senast ändrat genom kom​mis​sion​ens direktiv 2007/76/EG (EUT L 337, 21.12.2007, s. 100, Celex 32007L0076), är utformat så att medlemsstaterna inte får godkänna ett växt​skyddsmedel om inte de förutsättningar som anges i direktivet är upp​fyllda. En noggrann utvärdering av ett växtskyddsmedels verksamma ämne ska göras på gemenskapsnivå och om ämnet bedöms acceptabelt tas det upp i den s.k. positivlistan i direktivets bilaga 1. Det bekämp​nings​medel som det verksamma ämnet finns i får inte användas utan att den medlemsstat där användningen är tänkt att ske har godkänt medlet. Om det verksamma ämnet finns med på den s.k. positivlistan, ska den nationella prövningsmyndigheten inte göra någon ny utvärdering av det verksamma ämnets egenskaper. Den nationella prövningen begränsas då till att avse växtskyddsmedlet som sådant och förutsättningarna för att använda det i medlemsstaten. I direktivet finns gemensamma principer för det nationella godkännandet av växtskyddsmedel. Om det verksamma ämnet varken finns med på positivlistan eller har förbjudits av gemen​skaps​lagstiftaren, får växtskyddsmedlet godkännas av medlemsstaten en​ligt nationella bestämmelser under förutsättning att vissa kriterier för be​dömningen är uppfyllda.

Biociddirektivet, dvs. Europaparlamentets och rådets direktiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om ut​släppande av biocidprodukter på markna​den (EGT L 123, 24.4.1998, s. 1, Celex 31998L0008), senast ändrat ge​nom kommissionens direktiv 2008/16/EG (EUT L 42, 16.2.2008, s. 48, Celex 32008L0016) är uppbyggt på ett liknande sätt.

Regler om vissa antifoulingprodukter, som också är ett slags bekämp​nings​medel, finns i Europaparlamentets och rådets för​ord​ning (EG) nr 782/2003 av den 14 april 2003 om förbud mot tenn​or​ga​n​iska för​eningar på fartyg (EUT L 115, 9.5.2003, s. 1, Celex 32003R0782).

Kosmetika

Det s.k. kosmetikadirektivet, dvs. rådets direktiv 76/768/EEG av den 27 juli 1976 om tillnärmning av medlemsstaternas lagstiftning om kos​me​tiska produkter (EGT L 262, 27.9.1976, s. 169, Celex 31976L0768), senast ändrat genom kommissionens direktiv 2008/14/EG (EUT L 42, 16.2.2008, s. 43, Celex 32008L0014), syftar till att säkerställa att kos​me​tiska och hygieniska produkter inte ska med​föra hälsorisker. Frågor som rör miljörisker med produkterna regleras inte. 

Det sker ingen förhandsgranskning av produkterna. Inte heller krävs det till​stånd för att saluföra produkterna. Ansvaret för att produkterna inte ska​dar användaren ligger på tillverkarna och importörerna. Det finns bl.a. krav på att de ska utreda och bedöma risker med produkterna, vidta åt​gärder för att förhindra eller motverka skada och lämna produkt​infor​mation. Ett stort antal ämnen som kan innebära hälsorisker om​fattas av begräns​ningar och i några fall förbud.

Export och import av farliga kemikalier

I Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier (EUT L 63, 6.3.2003, s. 1, Celex 32003R0304) finns regler om export och im​port av farliga kemikalier. Förordningen, som genomför den s.k. Rott​er​dam​kon​ventionen, ställer krav på information med efterföl​jande för​hands​god​kän​nande vid gränsöverskridande transporter av vissa farliga ke​mikalier och bekämp​ningsmedel. Vissa kemikalier omfattas av stränga re​striktioner eller får inte föras över gränserna. Det ställs också krav på klassifi​cering, förpackning och märkning. 

Fluorerade växthusgaser och ozonnedbrytande ämnen

I Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser (EUT L 161, 14.6.2006, s. 1, Celex 32006R0842) finns regler om utsläpp av fluorerade växthus​gaser i syfte att minska deras klimatpåverkan. Förordningen innehåller bestäm​mel​ser om användning, avfallshantering och märkning. Vissa pro​duk​ter och viss utrustning som innehåller fluorerade växthus​gaser får inte släp​pas ut på marknaden.

I Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozonskiktet (EGT L 244, 29.9.2000, s. 1, Celex 32000R2037) finns regler om produktion, import, ex​port, och utsläppande på marknaden av vissa ämnen som bryter ned ozon​skiktet samt produkter och utrustning som innehåller sådana ämnen. Den inne​håller också krav som gäller användning och avfallshantering. 

Organiska lösningsmedel

Regler om användningen av organiska lösningsmedel i en rad produkt​grup​per finns i Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/42/EG av den 21 april 2004 om begränsning av utsläpp av flyktiga organiska för​eningar förorsakade av användning av organiska lösningsmedel i vissa färger och lacker samt produkter för fordonsreparationslackering och om änd​ring av direktiv 1999/13/EG (EUT L 143, 30.4.2004, s. 87, Celex 32004L0042).

I det s.k. VOC-direktivet, dvs. rådets direktiv 1999/13/EG av den 11 mars 1999 om begränsning av utsläpp av flyktiga organiska före​ningar för​orsakade av användning av organiska lösningsmedel i vissa verk​sam​heter och anläggningar (EGT L 85, 29.3.1999, s. 1, Celex 31999L0013), senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets direktiv 2004/42/EG, finns regler om ut​släpp av flyktiga organiska ämnen vid an​vändning av lös​ningsmedel i vissa verksamheter. Verksamheter i anlägg​ningar som om​fattas av direk​ti​vet ska antingen uppfylla kraven enligt fast​ställda gräns​vär​den eller ha en minskningsplan. Organiska lösnings​medel som är klassificerade som cancerframkallande, mutagena eller re​pro​duk​tions​tox​iska (kategori 1 och 2) ska i möjligaste mån snarast möj​ligt ersättas med mindre skadliga äm​nen eller beredningar.

Förebyggande av utsläpp och allvarliga kemikalieolyckor

Förutom de nämnda reglerna om vissa slags kemiska produkter finns det också i EG:s regelverk mer allmänna bestämmelser om förebyggande av utsläpp och allvarliga kemikalieolyckor.

I det s.k. IPPC-direktivet, dvs. Europarlamentets och rådets direktiv 2008/1/EG av den 15 januari 2008 om samordnade åtgärder för att före​bygga och begränsa föroreningar (EUT L 24, 29.1.2008, s. 8, Celex 32008L0001) ställs krav på till​ståndsprövning av industrianläggningar i syfte att minska utsläppen till luft, vatten och mark. Direktiv 2008/1/EG  har konsoliderat och ersatt det tidigare IPPC-direktivet, dvs. rådets direk​tiv 96/61/EG av den 24 sept​em​ber 1996 om samordnade åtgärder för att förebygga och begränsa för​o​reningar (EGT L 257, 10.10.1996, s. 26, Celex 31996L0061). Vid tillståndsprövningen ska det krävas att verk​sam​​hetsutövaren vidtar alla lämpliga förebyggande åtgärder för att und​vika föroreningar, särskilt genom att använda bästa tillgängliga tek​nik. Med kravet på bästa tillgängliga teknik menas bl.a. användning av ämnen som är mindre farliga. I övriga krav ingår att verksamheten inte orsakar någon betydande förorening och att nödvändiga åtgärder vidtas för att före​bygga olyckor och begränsa dessas följder. 

Tillståndet ska omfatta villkor om utsläppsgränsvärden för förorenande ämnen. Gränsvärdena ska bygga på bästa möjliga teknik. Tillståndet ska vid behov också innehålla villkor som säkerställer skydd av mark och grund​vatten samt åtgärder för han​teringen av avfall. Hänsyn ska tas till den aktuella anläggningens tekniska egenskaper, geografiska belägenhet och de lokala miljö​förhållandena. Kraven får under vissa förutsättningar ställas i gene​rella, bindande föreskrifter i stället för i tillståndsvillkor.

Om en miljökvalitetsnorm ställer högre krav än vad som kan uppnås genom användning av bästa tillgängliga teknik, ska ytterli​gare åtgärder föreskrivas i tillståndet.

Enligt det s.k. Sevesodirektivet, dvs. rådets direktiv 96/82/EG av den 9 de​cember 1996 om åtgärder för att förebygga och begränsa följderna av allvarliga olyckshändelser där farliga ämnen ingår (EGT L 10, 14.1.1997, s. 13, Celex 31996L0082), senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1, Ce​lex 32003R1882) är verksamhets​utövare skyldiga att vidta de åtgärder som behövs för att förebygga allvarliga kemikalieolyckor och för att be​gränsa följderna av sådana olyckor. Direktivet ska tillämpas på verksam​he​ter där vissa angivna ämnen förekommer i eller överstiger vissa mäng​der. För varje ämne finns en högre och en lägre kravnivå. För verksam​he​ter på den lägre nivån ska det tas fram ett handlingsprogram för att före​bygga allvarliga olyckshändelser, medan det för verksamheter på den hög​re nivån i stället gäller krav på att ta fram en mer omfattande säker​hetsrapport och en intern plan för rädd​ningsinsatser. Under vissa förut​sätt​ningar kan en verksamhet för​bjudas.

Kemikalier i arbetsmiljön

Den grundläggande rättsakten på arbetsmiljöområdet är rådets direktiv 89/391/EEG av den 12 juni 1989 om åtgärder för att främja förbättringar av arbetstagarnas säkerhet och hälsa i arbetet (EGT L 183, 29.6.1989, s. 1, Celex 31989L0391), senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets direktiv 2007/30/EG (EUT L 165, 27.6.2007, s. 21, Celex 32007L0030) med syftet att främja förbättringar av arbetstagarnas säkerhet och hälsa i arbetet. Arbetsgivaren är skyldig att vidta åtgärder med utgångspunkt från vissa allmänna principer för före​byggande arbete och bl.a. undvika risker, utvärdera risker som inte kan undvikas och bekämpa risker vid källan. Farliga ämnen ska ersättas med ämnen som inte är farliga eller mindre farliga. 

Det finns särskilda direktiv för vissa ämnen eller frågor. Ett är rådets direktiv 98/24/EG av den 7 april 1998 om skydd av arbetstagares hälsa och säkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i arbetet (fjortonde särdirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) (EGT L 131, 5.5.1998, s. 11, Celex 31998L0024), ändrat genom Europa​par​la​men​tets och rådets direktiv 2007/30/EG, om kemiska agenser (varje ke​miskt grundämne eller kemisk förening, ensamt eller i blandning, i na​tur​ligt tillstånd eller framställt, använt eller utsläppt, inbegripet utsläppt som avfall, genom någon arbetsprocess, oavsett om det framställts avsiktligt och oavsett om det släppts ut på marknaden). Direktivet anger minimi​krav för skydd av arbetsta​gare mot risker som kan uppstå genom påver​kan av kemiska agen​ser. Direktivet innehåller bl.a. bestämmelser om iden​ti​fiering, bedömning och förebyggande av sådana risker. Arbets​giva​ren ska säkerställa att riskerna elimineras eller minskas till ett minimum. I första hand ska utbytesprincipen tillämpas. Om det inte är möjligt ska ar​bets​givaren vidta vissa angivna slag av skyddsåtgärder. För vissa äm​nen gäller i princip förbud mot framställning, tillverkning eller använd​ning på arbetsplatsen.

Ett annat särskilt direktiv är det s.k. carci​no​gendirektivet, dvs. Euro​pa​par​lamentets och rådets direktiv 2004/37/EG av den 29 april 2004 om skydd för arbetstagare mot risker vid exponer​ing för carcinogener eller mutagena ämnen i arbetet (sjätte särdirektivet enligt artikel 16.1 i rådets direktiv 89/391/EEG) (EUT L 158, 30.4.2004, s. 50, Celex 32004L0037). Direktivet innehåller regler om skydd för arbetsta​gare mot risker vid ex​po​nering för ämnen som har klassificerats som cancerframkallande eller mutagena. Arbetsgivaren ska inskränka användningen av varje carcino​gent eller mutagent ämne, i första hand genom att ersätta det med ett ämne, ett preparat eller en process som inte innebär någon risk eller in​ne​bär en mindre risk. I andra hand ska ämnet användas i ett slutet system eller, om det är inte det tekniskt möjligt, exponeringsnivån hållas så låg som möjligt. 

Båda de nämnda särdirektiven innehåller gränsvärden för vissa ämnen i arbetsmiljön. Det finns två typer av gränsvärden, bindande (tvingande) och vägledande (indikativa). Det finns bindande gräns​värden för bly, ben​sen, vinylklorid, trädamm och asbest. Övriga gränsvärden är väg​le​dande. Medlemsstaterna är skyldiga att fastställa sådana gränsvärden, men bestämmer själva på vilken nivå värdet ska vara och om det ska vara bindande eller vägledande.

Arbetsmiljödirektiven innehåller också bestämmelser om skyl​dighet för arbetsgivaren att säkerställa att arbetstagarna får infor​mation i vissa av​seenden. Arbetstagare har t.ex. rätt till informa​tion om farliga kemiska agenser som förekommer på arbetsplatsen och rätt att få tillgång till sä​ker​hetsdatablad.

5 Den nya EG-förordningen om kemikalieregistrering
Den nya EG-förordningen om registrering, utvärdering, godkännande och begränsningar av kemikalier är för de flesta i kemikaliebranschen och hos de berörda myndigheterna känd som ”Reach”. I förordningen har registreringen av kemiska ämnen och informa​tion om ämnena central be​tydelse för möjligheterna att tillverka och släp​pa ut kemiska ämnen på marknaden samt för utvärdering och godkänn​ande av och begränsningar för kemiska ämnen. Förordningens officiella namn är mycket långt och otympligt men på svenska kan den, mot bakgrund av registreringens cent​rala betydelse, kallas ”kemikalieregistreringsförordningen”. Sanno​likt kommer dock de flesta som berörs av förordningen att helt enkelt an​vända den mycket kortare engelska benämningen ”Reach”. 

Det överordnade syftet med förordningen är att garantera en hög skydds​​nivå för människors hälsa och miljön samtidigt som den euro​pe​iska kemikalie​in​du​strins konkurrenskraft främjas.

Syftet med förordningen bör bl.a. ses mot bakgrund av den nu​varande kemi​ka​lieregleringen. I gällande rätt görs en skillnad mellan gamla (”exis​​t​er​ande”) och nya ämnen. Nya ämnen får endast sättas ut på mark​naden efter att ha genom​gått omfattande tester medan motsvarande krav inte finns för existerande ämnen. Den nuvarande regleringen har inte lyckats generera information om ämnens egen​skaper i tillfreds​ställ​ande takt. Upp​skattningsvis har inte mer än fem procent av alla ämnen som finns på den europeiska marknaden genomgått fullständiga risk​be​döm​ningar en​lig​t reglerna om förhandsanmälan av nya ämnen. Systemet har också in​ne​burit att forskning och utveckling av nya ämnen har häm​mats (efter 1981 har ungefär 3 800 ämnen introducerats på marknaden). Detta har med​fört att den europeiska kemikalieindustrin har halkat efter i för​håll​ande till kemikalieindustrin i USA och Japan.

Förordningen innebär att samma regler kommer att gälla för exis​ter​ande och nya ämnen. Samtliga ämnen som tillverkas eller impor​teras i mängder om minst ett ton årligen per tillverkare eller importör ska regist​reras och registreringsunderlaget ska bl.a. innehålla information om äm​nets egen​ska​per och förslag till riskhanteringsåtgärder. Ansvaret för att göra risk​bedömningar och utredningar ligger, till skillnad från vad som tidigare varit fallet, i första hand på den som tillverkar eller importerar ämnet och inte på de behöriga myndig​heterna i medlemsstaterna. Det är först om äm​net blir föremål för en fördjupad utvärdering eller tillstånds​prövning som det blir aktuellt för myndigheterna att bedöma riskerna med ämnet.

Ungefär 30 000 ämnen, som redan finns på marknaden, förväntas bli re​gi​strerade under de första elva åren efter ikraftträdandet. Dessa ämnen (huvudsakligen ämnen som har upptagits i Europeiska förteckningen över saluförda ämnen, EINECS) benämns infasningsämnen. Till detta kom​mer ett okänt antal nya ämnen som inte är infasningsämnen. Den in​for​mation som kommer fram genom registreringsprocessen kommer att öka kunskapen i samhället om ämnenas farliga egenskaper. Detta ger för​ut​sättningar för en säkrare hantering av risker vid användningen av ke​mi​kalier. Den enhetliga reg​le​ring​en av existerande och nya ämnen väntas också stimulera ökad forskning och utveckling av mindre farliga kemiska produkter. Slutligen väntas regelverket bidra till att ämnen med de allra far​ligaste egenskaperna ersätts med lämpliga alterna​tiva ämnen eller tek​niker när det är ekonomiskt eller tekniskt genomförbart.

5.1 Grundstenarna

Regelverket i förordningen har fyra viktiga byggstenar: regist​rer​ing, ut​vär​der​ing, tillstånd och begränsningar.

Registrering av ämnen utgör grunden i förordningen. Den som till​ver​kar eller impor​terar ett ämne i mängder över ett ton per år är skyl​dig att registrera ämnet hos Europeiska kemikalie​myndigheten i Helsing​fors (Echa). Om ett ämne som omfattas av registrerings​plikten inte är regist​rerat, är det förbjudet att tillverka eller släppa ut det på mark​na​den i ge​men​ska​pen. I sin registrerings​anmälan ska tillverkaren eller importö​ren redovisa in​for​mation om ämnets inneboende hälso- och miljö​egenskaper. Detta in​for​ma​tionskrav ökar med den mängd av ämnet som till​verkas eller im​porteras. När det gäller de högre viktinter​vallen (mängder om minst 100 ton) krävs att registranten lämnar förslag till de tester som krävs för att uppfylla informationskraven.

Registreringsanmälningarna ska utvärderas av Echa. I de allra flesta fall kommer granskningen endast att bestå av en kontroll av att anmälan är fullständig. Ungefär fem procent av registreringsun​derlagen kommer att genomgå en mer noggrann utvärdering. Echa ska också granska even​tuella förslag till tester som ingår i en regi​stre​rings​an​mäl​an. När det gäl​ler utvärdering av testförslag ska ämnen med särskilt farliga egenskaper och med användningar som leder till utbredd och diffus spridning priori​teras.

De nationella myndigheterna kommer att genomföra fördjupade äm​nes​utvärderingar bl.a. som underlag för beslut om begränsningar eller till​stånd. Detta arbete koordineras av Echa som tillsammans med de natio​nella myndigheterna ska ta fram en priorite​ringslista över de ämnen som ska utvärderas.

Tillstånd krävs för att få använda ämnen med sär​skilt farliga egen​ska​per eller för att släppa ut sådana ämnen på marknaden. Tillstånds​pröv​ningen gäller oavsett ämnets mängd. Även ämnen som släpps ut på mark​​naden i mängder under ett ton per år kan alltså bli föremål för till​ståndsprövning. Tillståndsplik​tiga ämnen kommer att föras upp på en sär​​skild bilaga till förordningen. I samband med detta fastställs ett sär​skilt da​tum, s.k. solnedgångsdatum. Efter det datumet får ämnet an​vän​das eller släppas ut på marknaden endast om det sker för en viss an​vänd​ning och endast om tillstånd för just den användningen har getts.

Ett ämne är och kan bli föremål för begränsningar på samma sätt som gäller i dag enligt det s.k. begränsningsdirektivet, direktiv 76/768/EEG.

Andra viktiga regler i förordningen rör kraven på gemensamt ut​nytt​jan​de av befintliga data och djurtester. Dessa regler innebär att före​tagen ska sam​arbeta i konsortier för att kunna dra nytta av redan ut​förda tester i syfte att undvika förnyade djurförsök. Där​utöver finns reg​ler om läm​nande av säkerhetsdatablad och annan information i distri​bu​tions​kedjan. De reg​lerna bygger till stor del på kommissionens direktiv 91/155/EEG, som förordningen har ersatt. För​ord​ningen innebär dock något högre krav på in​for​mationsutbyte mellan olika aktörer i di​stri​butions​kedjan. 

5.2 Tillämpningsområdet

Förordningen är tillämplig på ämnen. Med ”ämne” avses ett ”ke​miskt grund​ämne och föreningar av detta ämne i naturlig eller tillverkad form, inklu​si​ve de eventuella tillsatser som är nödvändiga för att bevara dess stabili​tet och sådana föroreningar som härrör från till​verk​nings​pro​ces​sen, men ex​klu​si​ve eventuella lösningsmedel som kan avskiljas utan att det påver​kar ämnets stabilitet eller ändrar dess sam​mansättning” (artikel 3.1).

Definitionen överensstämmer i allt väsentligt med den innebörd som or​det ”ämne” har i den nuvarande lagstiftningen. I stort sett är alla kom​mer​siellt tillgängliga kemikalier ämnen enligt förordningen.

Ett fåtal ämnen är helt undantagna från förordningens tillämp​nings​område. Det gäller radioaktiva ämnen, ämnen som är föremål för tull​​över​vakning samt icke-isolerade intermediärer. Förordningen ska inte heller tillämpas när det gäller transporter av farliga ämnen och far​liga be​red​ningar. Vidare kan med​lemsstaterna i särskilda fall undanta vissa äm​nen från förordningen, när det är nödvändigt på grund av försvars​in​tres​sen.

För att bevara drivkrafterna för återvinning och återanvändning av av​fall i gemenskapen ska avfall inte anses som ett ämne, en beredning eller en vara i den mening som avses i förordningen. Avfallsaspekter ska dock beak​tas när den tillämpas, i synnerhet när man gör risk​bedömningar. För när​varande pågår en översyn av EG:s av​falls​regler och hur ”avfall” defi​ni​eras. Det kan få betydelse för förordningens tillämp​ningsområde.

Förordningen ska inte påverka tillämpningen av gemenskapens arbets​plats- och miljölagstiftning. I förordningen nämns i detta samman​hang vissa di​rektiv sär​skilt, bl.a. IPPC-direktivet och rådets direktiv 89/391/
EEG om åtgär​der för att främja förbättringar av arbetstagarnas säker​het och hälsa i ar​be​tet. Uppräkningen är inte avsedd att vara uttömmande.

Kommissionen ska senast fem år efter ikraftträdandet göra en översyn av förordningen för att bedöma i vilken utsträckning den över​lap​par an​nan gemenskapslagsstiftning. 

5.3 Registrering

Registreringsplikten enligt förordningen gäller för alla ämnen, som så​dana eller ingå​ende i beredningar, som tillverkas eller importeras i mäng​der om minst ett ton årligen per tillverkare eller importör. Underlåtenhet att re​gist​rera ett ämne medför att ämnet inte får importeras eller släppas ut på marknaden (artikel 5). Registreringsplikten gäller för det enskilda ämnet. Beredningar och varor behöver alltså inte registreras, däremot de äm​nen som ingår i beredningarna och varorna.

Vissa ämnen är undantagna från registreringsplikten. Det gäller ämnen som anses ge upphov till minimal risk på grund av sina inneboende egen​skaper, exempelvis glukos, stearinsyra och solros​olja (artikel 2.7 a och bilaga IV). Vidare är sådana ämnen undantagna där registre​ring anses olämp​lig eller onödig (artikel 2.7 b och bilaga V). Här kan nämnas mine​raler, malmer, råolja, kol och koks under förutsättning att de inte modi​fieras kemiskt. Undantaget för dessa ämnen bygger på erfarenheter från tillämpningen av ämnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG). Kommissionen ska se över bilagorna IV och V inom ett år från ikraftträdandet i syfte att förslå ändringar. Över​synen ska bl.a. omfatta undantaget för ämnen som bildas genom mineralogiska processer.

Från registreringsplikten undantas också dels polyme​rer, under förut​sätt​ning att ingående monomerer är registrerade, dels verksamma ämnen som tillverkas eller importeras enbart för att användas i växtskyddsmedel eller biocidprodukter och som är upp​tagna i förordningar eller direktiv på området samt dels ämnen som redan är anmälda enligt ämnesdirektivet 67/548/EEG. 

Vissa användningar ska inte behandlas i registreringsanmälningarna. Det​ta gäller användning av ämnen i djurfoder, livsmedel, humanläkeme​del och veterinär​medi​cin​ska läkemedel.

För ämnen som används i processorienterad forskning och utveckling finns det en möjlighet att ansöka om undantag från registre​ringsplikten (arti​kel 9). Ett sådant undantag gäller i fem år. Undantagsperioden kan för​längas av Echa, om tillverkaren eller importören kan visa att en för​läng​ning är motiverad med hänsyn till det pågående utvecklings​program​met.

Särskilda registreringsregler för ämnen i varor

För ämnen som ingår i varor gäller särskilda regler (artikel 7). Med ”vara” avses i förordningen ett ”föremål som under produktionen får en särskild form, yta eller design, vilken i större utsträckning än dess ke​miska sam​man​sättning bestämmer dess funktion”. 

En vara kan innehålla ett eller flera ämnen eller en eller flera be​red​ningar och den kan bestå av ett eller flera olika material. Materialen kan vara naturliga (t.ex. trä eller sten) eller tillverkade (t.ex. stål). Ämnen eller beredningar kan ha tillsatts för att ge varan speciella egenskaper. Så är fallet med färg som tillsätts textilier. Exempel på varor är möbler, klä​der, böcker, leksaker, köksutrustning och elek​tronisk utrustning. Gräns​drag​ningen mot beredningar kan i vissa fall vara svår att göra. Som ex​em​pel kan nämnas våtservetter, bläck​patroner till skrivare och fyr​ver​ke​ri​pjäser.

Enligt förordningen ska en registreringsanmälan ges in för alla äm​nen som är avsedda att avges från en vara under normala eller rimligen för​ut​se​bara förhållanden. Detta gäller om mängden av ämnet i varan över​stiger totalt ett ton per producent eller importör och år (artikel 7.1).

I de fall ämnet inte är avsett att avges från varan kan en anmälan be​hö​va lämnas in. Det är fallet om varan innehåller ett ämne som har så​da​na farliga egenskaper att tillstånds​plikt kan komma att aktualiseras. Kon​cen​t​ra​tionen av ämnet i varan ska uppgå till minst 0,1 viktprocent. Även här gäller att mängden av ämnet i varorna ska överstiga totalt ett ton per pro​du​cent eller importör (artikel 7.2). Innehållet i en anmälan är betydligt mindre omfattande än inne​hållet i en registrerings​anmälan. Här krävs en​dast uppgift om ämnets identitet, dess klassificering, ämnets användning samt mängdintervall. Om producenten eller importören kan utesluta att män​niskor eller miljön exponeras under normala eller rimligen för​ut​se​bara förhållanden, behöver inte någon anmälan göras. 

Det finns en möjlighet för Echa att besluta att producenter eller impor​tö​rer av varor även i andra fall ska lämna in en registrerings​anmälan för ämnen som ingår i varan. Denna möjlighet har Echa, om det kan miss​tän​kas att ämnet avges från varorna och att utsläppet av ämnet från var​or​na utgör en hälso- eller miljörisk. Även här krävs dock att mängden av äm​net i varorna överstiger totalt ett ton per producent eller importör och år. 

Skyldigheten att registrera eller anmäla ett ämne i en vara gäller inte om ämnet redan har registrerats för användningen i varan (artikel 7.6). Detta gäller oavsett vilket mängdintervall som ämnet är registrerat för.

Registranterna

Registreringsskyldiga är i första hand de som tillverkar ämnen inom ge​mens​kapen eller de som importerar ämnen till gemenskapen (artikel 6.1). Skyldigheten att registrera eller anmäla ämnen som ingår i varor ligger på den som tillverkar eller importerar varorna (artikel 7.1).

Ett företag som är etablerat utanför gemenskapen och som till​verkar ett ämne, som sådant eller ingående i en beredning eller en vara, kan, om ämnet importeras till EU, utse en representant (en s.k. enda representant) inom gemenskapen för att fullgöra de upp​gifter som annars skulle falla på importören av ämnet (artikel 8). Den enda representanten blir då bl.a. registreringsskyldig och importören av ämnet betraktas i stället som en nedströmsanvändare. Genom att utse en enda representant kan tillverka​ren få större kontroll över registreringsprocessen och undvika att avslöja känslig information för importören.

Innehållet i en registreringsanmälan

Vid registreringen ska teknisk dokumentation om ämnets egenskaper, an​vänd​ning och klassificering samt vägledning för säker använd​ning ges in (artikel 10). Omfattningen av informationen beror av den mängd som re​gist​ranten tillverkar eller importerar per år. Volym är en indikator på ex​po​nering för människor och miljön. Därför ökar informations​kraven för varje högre viktgräns enligt de fyra viktgränserna 1 ton, 10 ton, 100 ton och 1 000 ton.

I bilagorna VII–X till förordningen anges de stan​dardkrav som gäller för de olika viktgränserna. I bilagorna finns också särskilda regler enligt vilka stan​dardinformationen i vissa fall får utelämnas, ersättas med annan in​for​ma​tion, lämnas i ett annat steg eller anpassas på annat sätt. I förord​ningen finns också regler om anpassning av de testförfaranden som anges i bila​gorna VII–X. Reglerna innebär att information om ett ämnes inne​bo​ende egenskaper får tas fram på annat sätt än genom testning, om test​ning inte förefaller vara vetenskapligt nödvändig eller om testning är omöj​lig. Det finns också regler för hur nya tester ska genomföras, när sådana bedöms nödvändiga.

I bilaga VII anges standardkraven för de minsta ämnesmäng​derna, dvs. för ämnen som tillverkas eller importeras i mängden 1–10 ton per till​verkare eller importör och år. Den information som ska lämnas omfattar huvudsakligen fysika​lisk-kemiska egenskaper. Även viss grundläggande toxi​kologisk och ekotoxikologisk information ska lämnas. Informations​kraven i bilaga VII är mindre omfattande än det som gäller för detta mängd​intervall i de nuvarande reglerna om anmälan av nya ämnen.

En registreringsanmälan för ämnen som tillverkas eller importe​ras i mäng​der om minst 10 ton ska uppfylla kraven i både bilaga VII och bila​ga VIII. I detta mängdintervall ska ytterligare toxiko​logisk och ekotoxi​ko​logisk information lämnas, bl.a. information om toxicitet vid upprepad dosering och re​produktionstoxicitet samt grundläggande uppgifter om om​vandling, sprid​ning och fördelning i miljön. Informationskravet i detta intervall motsvarar i stort sett det som i dag krävs vid anmälan av nya ämnen i intervallet 1–10 ton.

För alla ämnen som tillverkas eller importeras i mängder om minst 100 ton per år, krävs det dessutom att informationskraven i bilaga IX upp​fylls. Informationskravet avser bl.a. ytterligare data om reproduk​tions​toxi​citet, toxicitet i vattenmiljön, bioackumulering och effekter på jord​levande or​ga​nismer. Om information saknas, ska registranten föreslå de tester som behövs för att uppfylla kraven.

För högvolymämnen, dvs. ämnen som tillverkas eller importe​ras i mäng​der om minst 1 000 ton per år, krävs också data om ämnets cancer​fram​kall​ande egenskaper, kronisk toxicitet på sedimentlevande orga​nis​mer och kronisk toxicitet eller reproduktionstoxicitet för fåglar. Även här gäller att registranten, i de fall information saknas, ska föreslå de tester som be​hövs för att uppfylla kraven.

Echa ska kontrollera de testförslag som lämnas av regi​stranterna. Detta sker dock inte i samband med registreringen utan först i ett senare skede.

Intermediärer är ämnen som är avsedda att förbrukas eller omvandlas till ett annat ämne och därför inte är avsedda att förekomma i det slutliga tillverkade ämnet. Vid registrering av isolerade intermediärer som an​vänds på plats (intermediärer som stannar kvar på det ställe där de an​vänds) eller som transporteras (intermediärer som transporteras mellan platser under kontrollerade förhållanden) gäller lägre informationskrav (ar​tik​larna 17 och 18). En förutsättning för att de lägre kraven ska gälla är att tillverkning eller transport sker under strängt kontrollerade förhåll​an​den och uppfyller vissa villkor. Registrerings​anmälan ska då bara in​ne​hålla uppgift om intermediärens klassificering, den information om äm​nets egenskaper som redan är tillgänglig för tillverkaren och uppgift om tillämpade riskhanterings​åtgärder. För isolerade inter​mediärer som trans​porteras i mängder över 1 000 ton per år ska registreringsanmälan även innehålla den information som anges i bilaga VII.

Under registrerings​processen gör Echa bara en enkel kontroll av att an​mäl​ningarna är fullständiga (artikel 20). Kontrollen görs inom tre veckor från inlämningsdatum eller inom tre månader räknat från den tidpunkt då den aktuella tidsfristen i artikel 23 löper ut. Om anmälan är ofullständig, ska Echa ge registranten tillfälle att komplettera inom en viss tidsperiod. Om anmälan fortfa​rande är ofullständig när den perioden har gått ut, ska registrering vägras. Så snart registreringsanmälan är full​ständig kommer det ämne som omfattas av anmälan att tilldelas ett re​gist​reringsnum​mer och ett registreringsdatum.

Kemikaliesäkerhetsrapport

En kemikaliesäkerhetsrapport ska lämnas vid registrering av ämnen som tillverkas eller importeras i mängder om minst 10 ton per år per registrant (artikel 14). Om ämnet ingår i en beredning och om ämnets koncentra​tion i beredningen understiger vissa koncentra​tionsgränser behövs dock ingen ke​mi​kaliesäkerhetsrapport (artikel 14.2).

Kemikaliesäkerhetsrapporten ska dokumentera kemikaliesäker​hets​be​döm​ningen för ämnet. Kemikaliesäkerhetsbedömningen ska omfatta en häl​so​farlighetsbedömning, en miljöfarlighetsbedömning och en bedöm​ning av om ämnet är ett PBT-ämne (persistent, bioackumulerande och toxiskt) eller ett vPvB-ämne (mycket persistent och mycket bioackumu​ler​ande).

Om ämnet bedöms uppfylla kriterierna för att klassificeras som farligt eller om det bedöms vara ett PBT eller ett vPvB-ämne, ska kemikalie​sä​ker​hets​bedömningen dessutom innehålla en expone​ringsbedömning och ett eller flera exponeringsscenarier. Ett expone​ringsscenario är en upp​sätt​ning villkor som beskriver hur ämnet tillverkas eller används under hela dess livscykel samt hur tillverka​ren eller importören kontrollerar, eller rekommenderar nedströms​användare att kontrollera, exponeringen för människor och miljön. Exponerings​scenariot ska innehålla en be​skriv​ning av riskhan​teringsåtgärder och de drift​förhållanden som tillver​karen eller importören tillämpar eller som nedströmsanvändare rekom​men​de​ras att tillämpa. Registrantens samtliga identifierade användningar ska behandlas. Detta omfattar tillverkarens eller importörens egna an​vänd​ningar samt sådan användning som importören eller tillver​karen får kännedom om genom skriftlig information från närmaste nedströms​an​vändare, inklusive användning i varor.

Kommissionen ska göra en översyn av bestämmelserna om skyldig​he​ten att göra en kemikaliesäkerhetsbedömning. Översynen ska omfatta en bedömning av om, och i vilken utsträckning, skyl​digheten även ska gälla ämnen som inte omfattas av registrerings​plikten eller som tillverkas eller importeras i mindre mängder än tio ton per år (artikel 138.1).

Övergångsregler för infasningsämnen

För att underlätta övergången till det nya registreringssystemet finns det över​gångsregler för infasningsämnen (artikel 23). Övergångs​reglerna in​ne​bär att olika tidsfrister gäller för att registrerings​anmäla infasnings​äm​nen. Tids​fristerna har satts utifrån dels ämnets farlighet, dels mängden tillverkat eller importerat ämne. De ämnen som har de farligaste egenska​p​erna och de ämnen som hanteras i mängder över 1 000 ton per tillver​kare och importör och år prioriteras för regi​strering och ska därför regist​reras först. För ämnen som faller in under den​na kategori ska registre​ringsanmälan göras senast den 1 december 2010. För infasning​sämnen som tillverkas eller importeras i mängder om 100–1 000 ton per år och registrant ska registreringsanmälan göras senast den 1 juni 2013. Regist​rerings​anmälningar avseende lågvo​lymämnena, dvs. ämnen som tillver​kas eller importeras i mängder om 1–100 ton per år och registrant ska registreringsanmälan göras senast den 1 juni 2018.

För att kunna dra nytta av övergångstiderna måste tillverkaren eller im​portören ha gjort en förhandsregistrering av ämnet under tiden 1 juni–1 december 2008. Vid förhandsregi​streringen ska uppgifter lämnas om re​gist​ranten, namnet på ämnet, den planerade tidsfristen för registrering och mängdintervall samt tillgänglig information om gruppering av ämnet och kvantitativa och kvalitativa struktur- och aktivitetssamband.

Gemensamt utnyttjande av data

I syfte att minimera kostnaderna för industrin, Echa och de behö​riga myn​​digheterna i medlemsstaterna samt för att undvika upprep​ning av onö​diga djurförsök är samtliga registranter av samma ämne skyldiga att sam​arbeta i fråga om att ta fram och lämna in vissa upp​gifter (artiklarna 25–30). Den information som ska lämnas gemen​samt ska avse tekniska data, i synnerhet information om ämnets inneboende egenskaper. Syftet är inte att utbyta information om marknadsbeteende (produktions​kapa​ci​tet, produktions- eller försäljnings​volymer, importvolymer eller mark​nads​andelar). Ett samarbete som resulterar i utbyte av sådan information kan utgöra ett brott mot konkurrenslagstift​ningen.

Förhandsregistreringen gör det möjligt för potentiella registranter av sam​ma infasningsämne att få vetskap om varandra och samarbeta i re​gist​reringen. Samarbetet ska ske i ett s.k. forum där alla potentiella regis​t​ranter, nedströmsanvändare och tredje parter som under förhands​regist​reringsfasen har lämnat informa​tion till Echa ska delta (artikel 29). Syftet med varje forum är att underlätta utbytet av den information som krävs för registrering enligt bilagorna VII–XI samt att enas om klassificering och märk​ning när de potentiella registranterna har olika uppfattning i den frågan. Deltagarna i forumet är skyldiga att förse andra deltagare med befintliga undersökningar (artikel 30).

Även potentiella registranter av icke-infasningsämnen eller infasnings​ämnen som inte är förhandsregistrerade kommer att genom Echa få in​for​mation om varandra eller om tidigare registranter av samma ämne. Po​ten​tiella registranter av ett ämne är nämligen skyldiga att göra en för​frå​gan till Echa om en registreringsanmälan för ämnet redan har lämnats in (artikel 26). Om så är fallet, ska den potentiella registranten begära att den tidigare registranten lämnar sådan information som rör försök på rygg​radsdjur och som krävs för registrering enligt bilagorna VII–XI (artikel 27). Om flera potentiella registranter av samma ämne har gjort en förfrågan till Echa, ska Echa informera alla potentiella registranter om de andra registranternas kontaktuppgifter.

Den som är ägare till en undersökning har rätt att få ersättning från po​ten​tiella registranter för sina undersökningskostnader (artiklarna 27 och 30). Denna rätt upphör dock efter 12 år. Därefter kan alltså potentiella registranter av samma ämne fritt utnyttja sådana data. Kostnadsdelningen för tillgängliga undersökningar ska fastställas av registranterna själva på ett rättvist, öppet och icke-diskriminerande sätt. Registranterna behöver dock bara bidra till kostnaderna för den information som de är skyldiga att lämna för att uppfylla sina registreringskrav. Echa kommer att ta fram en vägledning för kostnadsdelning. I förordningen finns särskilda regler om tviste​lösning när registranter inte kan komma överens om kostnads​del​ningen.

När flera registranter gemensamt lämnar in uppgifter ska infor​matio​nen ges in av en s.k. ledande registrant på uppdrag av övriga registranter (artiklarna 11 och 19). De övriga registran​terna ska dock lämna viss in​for​mation separat, t.ex. uppgifter om företaget och om ämnets identitet och pro​duk​tionsvolym. Det är möjligt för registranter att lämna in all in​for​mation separat, om ett samarbete skulle leda till oproportionerliga kostnader för regi​stranten, ett utlämnande av information skulle leda till betydande kommersiell skada eller om registranten är oense med den le​dande registranten om urvalet av information.

5.4 Distributionskedjan

Kommunikationskraven ska säkerställa att inte bara tillver​kare och im​por​törer utan även deras kunder, dvs. nedströmsanvän​dare (indust​ri​ella och professionella användare av ämnen som sådana eller i bered​ningar) och distri​butörer, får tillgång till den information som behövs för att han​tera kemikalier säkert. Information om hälso- och miljö​egen​ska​per, risker och riskhanteringsåtgärder ska därför vida​rebefordras såväl uppåt som ne​dåt i distributionskedjan. Kommer​siellt känslig information behöver dock inte lämnas.

Säkerhetsdatabladet är det främsta verktyget för vidarebefordran av in​formation. Tidigare fanns det bestämmelser om säkerhetsdatablad i kom​missionens direktiv 91/155/EEG. De bestämmelserna har förts över till förordningen. På samma sätt som tidigare ska leve​rantören förse motta​ga​ren av ämnet eller beredningen med ett säkerhetsdatablad, om ämnet eller be​red​ningen uppfyller kriteri​erna för att klassificeras som farligt (arti​kel 31). En nyhet är att säkerhetsdatablad ska sammanställas även för PBT- och vPvB-ämnen. För beredningar som inte klassificeras som farli​ga men som innehåller en viss kon​centration av ämnen som kan utgöra en fara för människors hälsa eller miljön, gäller att mottagaren av bered​ningen ska förses med ett säkerhetsdatablad, om mottagaren begär det (ar​ti​kel 31.3). Detta gäller också för beredningar som omfattas av gemen​skaps​regler om ​gränsvärden på arbetsplatsen.

När en aktör i distributionskedjan är skyldig att göra en kemikalie​sä​ker​hetsbedömning, ska informationen i säkerhetsdata​bladet överens​stäm​ma med bedömningen (artikel 31.2). Relevanta exponeringsscenarier ska redovisas i en bilaga till säkerhets​databladet (artikel 31.7).

Det finns även en skyldighet att vidarebefordra infor​mation till motta​gare av sådana ämnen som inte omfattas av kravet på säker​hets​datablad (ar​tikel 32). Detta är en nyhet. Informationen ska bl.a. innefatta sådana upp​gifter som är nödvändiga för att fastställa och tillämpa lämp​liga risk​hanterings​åtgärder.

Om det kommer fram ny information om ett ämnes farliga egen​skaper eller annan information som kan ge anledning att ifrågasätta om rekom​men​derade riskhanteringsåtgärder är lämpliga, ska den informationen vi​da​re​befordras uppåt i distributionskedjan (artikel 34). Som exempel kan nämnas att en nedströmsanvändare upptäcker att den skyddsutrustning som rekommenderas inte är säker vid användning av ämnet.

En viktig nyhet är att det också finns en skyldighet att vidarebe​fordra information om ämnen som ingår i varor (artikel 33). Skyl​digheten gäller varor som innehåller vissa farliga ämnen i en kon​centration överstigande 0,1 viktprocent. I de fallen ska leverantören lämna tillräcklig information till yrkesmässiga användare av ämnet så att varan kan användas på ett säkert sätt. Denna infor​mation ska åtminstone inkludera ämnets namn. För konsumenter gäller att de kan begära att få sådan information. Skyl​dig​heten för​utsätter att leverantören har tillgång till informationen.

De ämnen som omfattas av artikel 33 är ämnen som är identifie​rade på den s.k. kandidatförteckningen för tillståndsprövning enligt artikel 59, dvs. ämnen som kan komma att föras upp på bilaga XIV. Det är fram​förallt fråga om CMR-ämnen i kategori 1 och 2 (CMR står för cancero​ge​na, mutagena och reproduktionstoxiska) samt PBT och vPvB-ämnen. Kommissionen ska till den 1 juni 2019 ha gjort en översyn av tillämp​ningsområdet för artikel 33 för att bedöma om fler farliga ämnen bör om​fattas.

Varje ned​ströms​​användare är skyldig att identifiera och tillämpa lämp​liga åtgärder för att adekvat kontrollera de risker som har identifierats i säkerhets​data​bladet (inklusive bilagda exponerings​scenarier), i informa​tion som har lämnats enligt artikel 32 eller i nedströmsanvändarens egna kemi​kalie​säker​hets​be​döm​ning. Ned​strömsanvändaren är alltså inte bun​den av de re​kom​mendationer om riskhanteringsåtgärder som ges i säker​hets​data​bla​det men är skyldig att på lämpligt sätt kontrollera de risker som angetts i bladet.

Nedströmsanvändare behöver föra en dialog med sina leverantö​rer för att försäkra sig om att användningen tas upp som en identifierad använd​ning i leverantörens kemikaliesäkerhetsrapport, om en sådan behöver upp​rättas. Varje nedströmsanvändare har därför rätt att underrätta sin le​ve​rantör om sin egen användning av ämnet i syfte att användningen ska betraktas som en identifierad använd​ning. Sådana underrättelser gör det lättare för leverantören att utarbeta ett exponeringsscenario för använd​ningen (artikel 37).

Om en nedströmsanvändare använder ett ämne på ett sätt som faller utanför villkoren i de exponerings​scenarier som angetts i säker​hets​data​bla​det, eller på ett sätt som leverantören har avrått från, är nedströms​an​vän​daren i vissa fall skyldig att upprätta en egen kemi​kaliesäker​hets​rapport (artikel 37.4). Kemikaliesäkerhetsrapporten ska innefatta expo​ner​ings​scenarier för den avsedda användningen. Nedströms​användaren är också skyldig att delge Echa viss infor​mation, bl.a. om användningen av ämnet (artikel 38).

5.5 Utvärdering

Bestämmelserna om utvärdering avser dels utvärdering av regist​rer​ings​un​derlag, dels ämnesutvärdering. Utvärderingen av regi​strer​ings​un​der​la​get består av en kontroll av att registreringsanmälan uppfyller kra​ven samt en granskning av eventuella testningsförslag.

Vid granskningen av registreringsanmälan kontrollerar Echa att infor​mationen i den tekniska dokumentationen och att eventuella kemi​ka​lie​sä​ker​hets​bedömningar och kemikaliesäkerhets​rapporter uppfyller kra​ven samt att föreslagna risk​hanteringsåtgärder är tillräckliga (artikel 41). Echa ska granska minst fem procent av registreringsunderlagen för varje mängdinter​vall. 

Eftersom Echa endast granskar registrerings​anmäl​ningar sker det ingen granskning av innehållet i anmälningar enligt arti​kel 7.2 av ämnen som ingår i varor. Echa utvärderar inte heller innehållet i anmälningar för iso​lerade intermediärer som används på plats (artikel 49).

Granskningen av testförslagen syftar till att förhindra onödiga försök på ryggradsdjur (artikel 40). Som ett led i utvärderingen kommer Echa att på sin webbplats offentliggöra ämnets namn och den skadliga effekt som djurförsöket avser. Tredje part har då möjlighet att komma in med vetenskapliga uppgifter och undersökningar som är relevanta för den skad​​liga effekten och nödvändigheten av försöket. Echa ska fatta sitt beslut om tester med beaktande av de uppgifter och undersökningar som kommit in.

Tillsammans med medlemsstaterna ska Echa löpande utvärdera ämnen som utgör en risk för människors hälsa eller miljön (artikel 44). De äm​nen som är aktuella för en sådan utvärde​ring ska föras upp på en treårig handlingsplan. I arbetet ska Echa prioritera ämnen som finns på den inre marknaden i stora voly​mer. Echa ska lämna det första utkastet till hand​lingsplan till medlemsstaterna senast den 1 december 2011. Efter yttran​de från medlems​statskommittén ska Echa sedan anta en slutlig löp​ande handlingsplan som offentliggörs på Echas webbplats.

Utvärderingen av ämnen görs av medlemsstaterna (artikel 45), men pro​cessen samordnas av Echa. Alla beslut under utvärde​rings​processen, t.ex. beslut om att registranten ska lämna in kompletterande information, fattas av Echa, medlems​stats​kommittén eller kommissionen. Medlems​sta​ten ska avsluta utvärderingsarbetet inom tolv månader efter det att utvärderingen påbörjades eller efter att kompletterande information har lämnats. Medlemsstaten ska därefter ta ställning till i vilken utsträckning informationen kan användas för att vidta åtgärder i begränsnings- eller till​ståndsförfarandet och informera Echa om detta.

5.6 Tillstånd

Ämnen med mycket farliga egenskaper kommer inte att få släppas ut på den gemensamma marknaden eller användas utan tillstånd (artikel 55). Detta gäller oavsett vilken mängd av ämnet som används.

Ämnen som kan bli föremål för tillståndsprövning är CMR-ämnen, ka​te​gori 1 och 2, PBT- och vPvB-ämnen samt ämnen där det finns veten​skap​liga belägg för sannolika allvar​liga effekter på männi​skors hälsa eller miljön som motsvarar effek​terna av de nämnda CMR, PBT och vPvB-ämnena (artikel 57). Ämnen som uppfyller dessa kriterier ska tas upp på en kandidatförteckning för eventuellt införande i bilaga XIV till förordningen. I arbetet med att föra in ämnen på bilaga XIV ska man prio​ritera ämnen med PBT- eller vPvB-egenskaper och ämnen med vitt spridd användning eller som används i stora volymer.

Ett beslut om att föra in ett ämne i bilaga XIV fattas av kommis​sio​nen biträdd av en föreskrivande kommitté. Beslutet ska bl.a. innehålla upp​gif​ter om ämnets inneboende egenskaper samt det datum (s.k. solned​gångs​datum eller slutdatum) från vilket det krävs tillstånd för att få an​vända eller släp​pa ut ämnet på marknaden (artikel 58). I beslutet kan det också anges om några användningar eller användningskategorier är un​dan​tagna från tillståndskravet. Så kan bli fallet om användningen är till​räck​ligt kontrollerad genom annan lagstiftning.

När ett ämne har tagits upp i bilaga XIV får det enligt huvud​regeln bara användas eller släppas ut på marknaden för en använd​ning om äm​nets användning har godkänts, om den nedströmsan​vändare som tar emot ämnet har fått tillstånd för sin användning eller om användningen har un​dantagits från tillstånds​kraven (artikel 56). Förordningen hindrar inte att ämnet används före det s.k. solned​gångs​datumet eller om ansökan om till​stånd har lämnats in utan att något beslut har fattats.

I en ansökan om tillstånd ska man bl.a. ange de användningar som till​ståndet söks för. I ansökan ska det också finnas en analys av möjlighet​er​na att ersätta ämnet med ett annat ämne eller med en annan teknik och en bedömning av alternativens risker och de tekniska och ekonomiska förut​sättningarna (artikel 62.4). Om det finns lämpliga alternativ, ska an​sö​kan också innehålla en ersättnings​plan.

Tillstånd ska ges om sökanden kan visa att de hälso- och miljörisker som upp​kommer i samband med ämnets användning kan kontrolleras på ett adekvat sätt (artikel 60.2). I förordningen definieras inte vad som menas med ”adekvat kontroll”. Om sökanden inte kan visa att riskerna är adekvat kontrollerade, får tillstånd ges om de socioekonomiska för​del​arna med an​vändningen uppväger hälso- och miljöriskerna och det sak​nas alter​na​tiva ämnen eller tekniker (artikel 60.4).

Om det för ett CMR-ämne inte går att fastställa något gränsvärde, får ett tillstånd inte grundas på en adekvat kontroll av riskerna. Tillstånd för PBT- och vPvB-ämnen får inte heller grundas på en sådan kontroll (arti​kel 60.3). Tillstånd för användning av sådana ämnen kan därför bara ges om de socio​ekonomiska fördelarna uppväger riskerna och det sak​nas alter​nativ. Inom sex år från förordningens ikraftträdande ska kommis​sio​nen ha sett över om också hormonstörande ämnen ska undantas från möj​ligheten att grunda ett tillstånd på adekvat kontroll (artikel 138.7).

Echas riskbedömningskommitté ska yttra sig över till​stånds​ansökning​arna. Om sökanden inte kan visa att det finns förutsättningar för adekvat kontroll, ska även kommittén för socioekonomisk analys yttra sig. Sök​an​den får lämna synpunkter på kommittéernas utkast till yttranden. Kom​mittéerna ska beakta sökandens synpunkter innan yttran​de​na lämnas till kommissio​nen, medlemsstaterna och sökanden. Kom​mis​​​sio​nen beslutar i tillståndsfrågan biträdd av en föreskrivande kom​mitté.

För alla tillstånd gäller en tidsbegränsad omprövningsperiod som ska fastställas från fall till fall med beaktande av all relevant information, bl.a. de risker som användningen och eventu​ella alternativ medför (arti​kel 60.8). Om det finns lämpliga alterna​tiv vid tiden för omprövningen, får kommissionen ändra eller återkalla tillståndet (artikel 61). Detta gäller även tillstånd som har grundats på att användningen varit adekvat kont​rol​l​erad. Kommissionen har också rätt att när som helst ompröva ett till​stånd, om omständigheterna för det ursprungliga tillståndet har ändrats så att det påverkar hälso- eller miljöriskerna eller de socio​ekonomiska kon​se​kvenserna eller om det kommer fram ny information om möjliga ersätt​ningsalternativ (artikel 61.2).

Nedströmsanvändare kan själva ansöka om tillstånd eller utnyttja ett tillstånd som har beviljats en aktör längre upp i distri​butionskedjan. I det sistnämnda fallet måste nedströms​användarens användning naturligtvis upp​fylla villkoren i det tidigare givna tillståndet och nedströms​använ​da​ren måste underrätta Echa om sin användning.

5.7 Begränsningar

Förordningens bestämmelser om begränsningar gör det möjligt att helt eller del​vis för​bjuda tillverkning, utsläppande på marknaden och använd​ning av äm​nen som är förknippade med påtagliga risker för människors hälsa eller miljön.

Ett ämne som sådant eller ingående i en beredning eller en vara kan bli föremål för begränsningar om det finns en oacceptabel hälso- eller miljö​risk i samband med att ämnet tillverkas, används eller släpps ut på mark​na​den och denna risk behöver hanteras på gemenskapsnivå (artikel 68). Användning av ett ämne i vetenskap​lig forskning och utveckling är helt undantaget från eventuella begränsningar enligt förordningen. I ett beslut om be​gränsning får det särskilt anges att användning i produkt- och pro​cess​inrik​tad forskning ska vara undantagen från restriktionen.

Förslag till restriktioner kan utarbetas av medlemsstaterna eller av Echa på uppdrag av kommissionen. Ett sådant förslag ska ha formen av en s.k. dossier och uppfylla kraven i förordningens bilaga XV. Dossiern måste bl.a. visa att genomförda riskhanteringsåtgärder inte är tillräckliga, att åt​gärder krävs på gemenskapsnivå samt att en begränsning är den mest läm​pade åtgärden på gemenskapsnivå. Riskbedömningskommittén och kom​mittén för socioekonomisk analys ska yttra sig över förslaget inom vissa tidsfrister. Förslaget och yttrandena ska of​fen​t​liggöras på Echas webbsida så att berörda parter kan lämna synpunkter. Kom​mis​sio​nen beslutar därefter i begränsningsfrågan biträdd av en föreskrivande kom​​mitté. Eventuella restriktioner förs in i förordningens bilaga XVII.

De begränsningar som anges i begränsningsdirektivet (direktiv 76/769/
EEG) återfinns i förordningens bilaga XVII. Den 1 juni 2009 börjar för​ord​ningens regler om begränsningar att gälla och ersätter då begräns​nings​​direk​ti​vet. Medlemsstater som har strängare begränsningar än vad som följer av bila​ga XVII får behålla dessa i sex år, om de har meddelats i överensstämmelse med EG-fördraget.

Ett ämne som har upptagits i bilaga XIV (dvs. ämnen som är aktuella för tillståndsprövning) får inte bli föremål för nya begränsningar med an​ledning av sådana hälso- och miljörisker som kan uppkomma på grund av de inneboende egenskaper som har angetts i bilaga XIV (artikel 58.5). Skulle det komma fram ny information om ett ämne som visar att ämnet även har andra farliga egenskaper, kan dock ämnet bli föremål för be​gränsningar avseende dessa egenskaper. Ett ämne som har upp​tagits i bilaga XIV kan också bli föremål för begränsningar i fråga om ämnets förekomst i varor (artikel 58.6).

5.8 Allmänhetens tillgång till information

Enligt artikel 118 i kemikalieregistreringsförordningen ska Europaparla​men​tets och rådets förordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmänhetens tillgång till Europaparlamentets, rå​dets och kom​missio​nens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43, Celex 32001R1049) tilläm​pas på handlingar som Echa förfogar över. Huvud​​prin​ci​pen är att alla hand​​lingar som finns hos myndigheten ska vara tillgängliga för allmän​heten. Om ett utläm​nande av en handling skulle undergräva skyddet för en persons affärs​intres​sen, ska dock handlingen inte lämnas ut om det inte finns ett övervägande allmänintresse av ut​läm​nandet. Enligt artikel 118.2 i kemikalie​regist​rer​ingsförord​ningen ska ett utlämnande av bl.a. detaljerad information om beredningars fullständiga sammansättning, ett ämnes eller en be​rednings exak​ta an​vänd​​ning eller den exakta mängd av ämnet eller be​red​ningen som tillver​kas eller släpps ut på markna​den nor​malt anses påverka skyddet för den berörda perso​nens kommersiella in​tressen negativt.
Echa ska föra ett ämnesregister som kommer att vara tillgängligt på In​ternet. Registret ska bl.a. innehålla uppgift om ämnets klassificering och märk​ning och resultat av toxikologiska och ekotoxikologiska undersök​ningar. Även vissa andra uppgifter kommer att offentliggöras på Internet, bl.a. uppgift om ämnets renhetsgrad och identifiering av tillsatser som är kända för att vara farliga. Offentlig​görandet av sådana uppgifter kan be​grän​​sas i vissa fall.

En viktig del i den europeiska kemikalieregleringen har länge varit att in​dustrin ska klassificera och märka farliga ämnen och beredningar. Kemi​kalieregistreringsförordningen bygger på detta. I förordningen finns regler om ett klassificerings- och märk​nings​register. Till det registret ska klassificering och märkning av äm​nen som omfattas av registrerings​plik​ten eller artikel 1 i ämnes​direk​ti​vet (di​rek​tiv 67/548/EEG) anmälas. In​for​mationen i re​gist​ret kommer att vara till​gänglig för allmän​heten. Re​gist​ret ska alltså säkerställa att upp​gifter om klassificer​ing och märk​ning av ett ämne är till​gängliga för alla som kommer i kontakt med ämnet.

Om det mellan potentiella registranter av samma ämne råder oenighet om klassificeringen av ämnet, ska frågan – beroende på vad som behövs i det enskilda fallet – hanteras genom samarbete mel​lan registranterna eller genom den harmoniserade klassificeringen av CMR-ämnen (kategorierna 1, 2 och 3) och andra ämnen.

För att i gemenskapsrätten genomföra det globala harmoniserade syste​met för klassifice​ring och märkning (GHS), som antagits av FN, har kom​​missionen föreslagit en EG-förordning om klassi​fi​cering, märkning och förpackning av ämnen och blandningar, (KOM [2007] 355 slutlig). Enligt förslaget ska bl.a. reglerna om klassificerings- och märk​nings​re​gist​ret i kemikalieregistreringsförordningen upphöra att gälla då den nya förordningen träder i kraft.

5.9 Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa)

Echa, som är belägen i Helsingfors, ska sköta registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemiska ämnen och på så sätt skapa enhetlighet i hela EU. Echa hanterar registreringsförfarandet, utvärderar registrer​ings​under​la​get och samordnar medlemsstaternas ämnes​utvärder​ingar. Det är också Echa som fattar beslut under utvärde​ringarna, om med​lemsstaterna inte är oense, för då ska besluten fattas av kommissio​nen. Andra upp​gif​ter för Echa är att ta fram expertutlåtanden under till​stånds- och be​gräns​nings​för​fa​randena, att hantera begäran om undantag från registreringsbe​stäm​mel​serna för t.ex. produkt- och processorienterad forskning och ut​veck​ling samt att underlätta det gemensamma utbytet av information un​der för​handsregistreringsfasen. 
Riskbedömningskommit​tén och kommittén för socioekono​misk analys, som bl.a. ska yttra sig i tillståndsprocessen, utgör en del av Echa.

6 Lagändringar med anledning av kemikalieregistreringsförordningen
Regeringens bedömning: På grund av att kemikalieregistrerings​för​ord​ningen är di​rekt tillämplig i Sverige behöver de bestämmelser i svensk lag som upp​repar innehållet i förordningen eller som strider mot innehållet i den upphävas eller ändras. Detta gäller regler om arbetarskydd och om skydd för människors hälsa och miljön i den mån som en svensk bestämmelse regle​rar en fråga som också regleras i för​ord​ningen. I viss ut​sträckning behöver svenska lagregler införas för att komplettera förordningen så att den får avsedd effekt i Sverige. Detta gäller t.ex. i fråga om tillsyn och straff. Bestämmelser som inte speci​fikt reglerar en fråga som regleras i förordningen, t.ex. normgiv​nings​bemyndiganden och bestäm​mel​ser om miljö​kvalitetsnor​mer, om mil​jö​konsekvensbeskrivningar och om an​mälnings- och till​stånds​plikt för mil​jöfarliga verksamheter, be​hö​ver inte upphävas eller änd​ras. 

Reach-utredningens bedömning överensstämmer med regeringens.

Remissinstanserna: Kommerskollegium, Verket för näringslivs​utveck​ling (Nutek), Näringslivets regelnämnd, Svenskt Näringsliv, Plast- och ke​mi​företagen, Kemisk-tekniska leverantörsförbundet, Sveriges färgfab​ri​kanters förening, Branschföreningen för industriell och institutionell hygien och Sveriges fog- och limleverantörers förening har anfört i hu​vudsak följande. Reach-utredningen utgår i för liten utsträckning från ett viktigt syfte med förordningen, nämligen att harmonisera regel​ver​ket inom EU så att kemikalier kan cirkulera fritt på den inre markna​den. En konse​kvens av att nationell lagstiftning i så hög utsträckning fö​re​slås vara oför​ändrad eller med en​dast mindre justeringar är att kemika​lie​lagstiftningen riskerar att bli otyd​lig för företag och myndigheter. Kom​merskollegium delar dock utredningens bedömning att för​ordningen inte hindrar att svenska sär​regleringar rörande tungmetaller, klorerande lös​nings​medel och flam​skyddsmedel behålls så länge dessa är förenliga med artiklarna 28 och 30 i EG-fördraget. Näringslivets regelnämnd har efter​lyst en oberoende kon​se​kvensutredning om förhållandet mellan ge​men​skapsrätten och den na​tio​nella rätten och anfört att varje regel som går utöver vad som krävs av gemenskapsrätten, s.k. goldplating, mot​ver​kar reger​ingens regelförenk​lingsmål. Sveriges advokatsamfund har anfört att övervägande skäl talar för att förordningen innebär en total​harmo​ni​ser​ing inom sitt tillämpningsområde och att tidigare praxis inom detta om​råde inte kan anses relevant. I enlig​het med förordningens artikel 2.4 a) finns dock, enligt samfundet, en möjlighet att med stöd av bl.a. IPPC-direk​tivet på nationell nivå göra en plats​spe​ci​fik bedömning inom kemi​kalie​området och restriktioner kan således fö​re​skrivas. Uppsala uni​versitet har anfört att utredningens slutsats i har​mo​​niseringsfrågan fram​står som högst rimlig och att det kommer att dröja länge bå​de innan de nya regi​stre​ringssystemen verkligen är på plats och innan rättsläget till fullo har klarnat genom EG-domstolens ställningstaganden.

Skälen för regeringens bedömning: En EG-förordning är bindande i sin helhet och direkt tillämplig i Sverige. Den får inte införlivas i natio​nell normgivning eftersom det kan skapa tvivel om reg​lernas ursprung och effekt. Den rättsliga grunden för förordningen är artikel 95. Regler som antas med artikel 95 som grund är harmoniserande.

Harmoniseringen kommer till uttryck i artikel 128.1 som säger att med​lemsstaterna inte får för​bjuda, begränsa eller hindra tillverkning, import, utsläppande på marknaden eller användning av ett ämne – som sådant eller ingå​ende i en beredning eller vara – om det omfattas av förord​ningens tillämp​ningsområde och uppfyller förordningens krav. Av artikel 128.2 fram​går också att ingenting i förordningen ska hindra medlems​stat​erna från att be​hålla eller införa nationella bestämmelser för att skydda arbetsta​garna, människors hälsa och miljön som är tillämpliga i fall där förordningen inte in​nebär en harmonisering av kraven på tillverkning, ut​släp​p​ande på mark​na​den eller användning.

Den slutsats som kan dras av detta är att en svensk bestämmel​se måste upphävas eller ändras i den utsträckning som den svenska bestäm​melsen (1) upprepar ett krav som ställs i förordningen, eller (2) reglerar en fråga som (a) också regleras i förordningen och (b) i förordningen inne​bär en har​mo​nisering som hindrar medlemsstaterna att reglera frågan på ett an​nat sätt. 

Om den svenska bestämmelsen inte upprepar ett krav utan en​dast inne​bär en liknande reglering, t.ex. i fråga om krav som direkt eller indirekt har betydelse för användningen av en ke​mi​kalie eller en vara, måste man först undersöka om kemikalien eller varan i och för sig om​fattas av nå​gon av förordningens regler. Om kemikalien eller varan gör det, måste man undersöka om förordningens regel hindrar medlemsstaterna att reg​lera frågan på det sätt som den svenska lagstiftaren har valt. Det blir då en fråga om att analysera vilken harmoniserande effekt som förord​ningens regel har såväl med hänsyn till sin ordalydelse och sammanhang som mot bakgrund av de aspekter som mo​ti​verat gemenskapslagstiftaren att införa regeln. Tillämpningsområdet för förordningen, syftet med den och dess olika bestämmelser samt bestäm​mel​sernas ordalydelse är alltså viktiga faktorer vid bedömningen av vilka svenska bestäm​melser som behöver ändras.

Syftet med förordningen (artikel 1.1) är att garantera en hög skydds​nivå för män​niskors hälsa och miljön och att ämnen kan cirkulera fritt på den inre marknaden. Konkurrenskraft och innovation ska för​bättras. Arti​kel 1.2 lyder: ”I denna förordning fastställs bestämmelser om äm​nen och bered​ningar enligt definitionen i artikel 3. Dessa bestämmelser skall gälla till​verk​ning, utsläppande på marknaden eller användning av dessa ämnen – som sådana eller ingående i beredningar eller varor – och utsläppande på marknaden av beredningar.”

I artikel 2 anges flera undantag från hela eller delar av förordningen. Exem​pel​vis görs undantag för radioaktiva ämnen, icke-isole​rade inter​me​di​ärer och transporter av farliga ämnen. Ämnen i vissa användningar, t.ex. läke​medel, livsmedel eller djurfoder, är undan​tagna från stora delar av förordningen.

Ett undantag som är viktigt i det här sammanhanget är att enligt artikel 2.4 a ska förordningen inte påverka tillämpningen av gemenskapens ar​bets​plats- och miljölagstiftning. Som exempel på sådan lagstift​ning anges det grund​​läggande arbetsmiljödirektivet (direktiv 89/391/EEG), IPPC-direk​​tivet (direktiv 96/61/EG, numera direktiv 2008/1/EG), direkti​vet om kemiska agenser i arbetet (direk​tiv 98/24/EG), carcinogen​direk​ti​vet (di​rek​tiv 2004/37/EG) och ramdirek​ti​vet för vatten (direktiv 2000/60/EG).

Förordningen syftar till att vi ska få bättre kunskap om kemiska ämnen och att den kunskapen ska föras ut till framför allt yrkesmässiga an​vän​dare. I kemi​kaliesäkerhetsrapporterna kommer det också att finnas kun​skap om olika användningsområden för ämnen och generella risk​hanter​ings​åtgär​der. Den kunskap som tas fram kommer ock​så, i framtiden, att ge underlag för att besluta om tillståndskrav och begränsningar som bör gälla på gemenskaps​nivå. Förordningen är dock inte alltid till​räcklig för att i alla avseenden hantera risker som är knutna till en viss sorts använd​ning av kemiska ämnen, som sådana eller i beredningar eller varor, t.ex. som sprängmedel eller i leksaker. Den kunskap som tas fram enligt för​ord​ningen kommer dock att vara viktig för att avgöra hur riskerna i så​dana fall ska hanteras. Den information som tas fram av bl.a. tillver​kare är inte avsedd att fullständigt reglera kemikalieanvändningen i enskilda fall för platsbundna verksamheter. De åtgärder som t.ex. rekommenderas i säker​hets​databladen och de bifogade expo​nerings​scenarierna ska vara gene​rella. Det finns inga krav på att säkerhetsdata​bladen alltid ska gran​s​kas av någon myndighet. Troligen kommer det bara att ske stickprovsvis. Inte heller finns det någon annan kvalitetssäkring inbyggd i förord​ningen. Reg​leringen har över huvud taget inte en sådan karaktär att den rör plats- eller anlägg​ningsanpassade krav i det enskilda fallet. Förord​ningen kan alltså inte anses innebära en totalharmonisering av alla aspek​ter på kemi​kalieområdet.

Flera remissinstanser har invänt att lagstiftningen på kemikalieområdet riskerar att bli otydlig för företag och myndigheter om direkt gällande regler kommer att finnas både på gemenskaps- och nationell nivå. I den​na del kan regeringen konstatera att detta inte är specifikt för kemikalie​området. EG-förordningar har ett visst tillämpnings- och harmoniserings​område som inte hindrar nationell lagstiftning därutöver. I kemikalie​re​gist​reringsför​ord​ningen framgår detta tydligt av artikel 128.2. Redo​gör​elsen för gällande rätt i avsnitt 4 visar också att gemenskapsregleringen på kemikalie​områ​det är blandad på förordningar och direktiv samt att det ofta krävs av med​lemsstaterna att komplettera förordningarna med natio​nella regler.

Remissinstanserna har anfört att ett behållande av nationella regler på kemikalieområdet utöver de som krävs av gemenskapsrätten motverkar reger​ingens regel​för​enk​lings​mål. Regeringen håller med om att före​ta​gens administrativa kostnader måste minskas och arbetar intensivt med regelförenkling. Regeringen har därför satt upp målet att minska före​ta​gens administrativa kostnader med minst 25 procent till 2010. Med hän​syn till skyddet av människors hälsa och miljön, bör man dock inte utan noggranna överväganden ta bort nationella be​stäm​melser som varken upp​​repar eller strider mot EG-förordningen. Som framgår i detta ärende är det få svenska lagregler som upprepar eller strider mot den.

De svenska lagregler som upprepar förordningen eller strider mot har​mo​ni​serade bestämmelser i den bör tas bort. 

Nationella bestämmelser i frå​gor som inte omfattas av förordningen, som t.ex. bestämmelser om bekämp​ningsmedel, bör behållas, inte minst för att kunna leva upp till EG-rättens krav. I viss ut​sträckning behöver svenska lagregler införas för att komp​lettera förordningen så att den får avsedd effekt i Sverige. Medlemsstaterna är t.ex. skyldiga att ha ett sys​tem av officiella kon​troller (artikel 125), dvs. en tillsynsorganisation med befogenheter och verk​tyg för att utöva tillsyn. Det ska också finnas sank​tioner vid över​trä​del​ser av bestämmelser i förordningen (artikel 126), t.ex. bestämmelser om straff och vitesförelägganden. Ett ytterligare ex​em​pel är att det måste fin​nas ett forum för den registrant som vill föra dom​stolstalan om kost​nads​delning för undersökning.

I lagen finns många bestämmelser som inte specifikt reglerar en fråga som regleras i förordningen men som på ett eller annat sätt har kopp​lingar till kemikalier och varor som regleras i förordningen, t.ex. bestäm​mel​ser om miljö​kvalitetsnor​mer, om anmälnings- och tillståndsplikt för mil​jöfarliga verk​samheter eller om miljökonsekvensbeskrivningar. Såda​na bestämmelser be​höver inte upphävas eller ändras. Detsamma gäller normgivnings​be​myndiganden. Med hänsyn till att svensk kemikalie​reg​ler​ing i stor ut​sträckning görs med stöd av normgivningsbemyndiganden bör frå​gan om svenska bestämmelsers förenlighet med förordningen eller annan EG-rätt prövas när bemyndigandena används och inte i detta ärende.

6.1 Kopplingen mellan miljöbalken och kemikalieregistreringsförordningen
Regeringens förslag: Hänvisningar till och upplysningar om kemika​lie​registreringsförordningen förs in i 14, 20 och 29 kap. miljö​balken.

Reach-utredningens förslag överensstämmer i huvudsak med reger​ingens.
Remissinstanserna: Plast- och kemiföretagen har anfört att en sär​reg​lering inte bör införas för ”Reach” i detta avseende men att problemen med gränsdragningar och överlappningar kommer att bli både vanligare och svårare när det gäller den förordningen och att frågan om hur kopp​lingen till förordningen kan tydliggöras bör över​vä​gas ytterligare.

Skälen för regeringens förslag: Frågan om förhållandet mellan miljö​bal​ken och EG-lagstiftningen tas upp i miljöbalkens för​arbeten (prop. 1997/98:45, Del 1, s. 194 ff.). Regeringen konstaterade där att det finns di​rekt gällande EG-rätt, bl.a. bestämmelser i EG-för​draget och EG-för​ordningar, som ska tillämpas jämsides med mil​jöbalken samt att detta inte behöver påpekas i balkens bestämmel​ser. Samtidigt ansåg regeringen att det skulle ge ett ofullständigt intryck att inte i miljöbalken kom​men​tera att det finns en direkt verkande EG-rätt. Därför föreslogs en paragraf som upplyser om EG-rättens existens (1 kap. 6 § miljö​bal​ken).

Principen om fri rörlighet för varor inom EU har redan före den nya förordningen haft stor betydelse för tillämpningen av miljöbalkens regler på kemikalie​om​rå​det. En grundläggande bestämmelse som ger uttryck för den principen är förbudet mot kvantitativa import​restriktioner och åtgärder med mot​sva​r​ande verkan i nuvarande artikel 28 i EG-fördraget. Artikel 28 är di​rekt gällande och begrän​sar – även om det finns möjlig​heter till undantag – det nationella handlingsutrymmet för att med stöd av miljöbalken ställa hälso- och miljökrav på kemiska produkter och varor som innehåller eller är behandlade med kemiska produkter. Det finns också sekundär​rätts​ak​ter med harmoniserande verkan som påverkar til​lämpningen av miljö​bal​ken på kemikalieområdet.

Det är dock ofta svårt att i miljöbalkens bestämmelser mer konkret ge ut​tryck för hur EG-rätten begränsar tillämpningen av miljöbalken. Bal​ken är en ramlagstiftning med till stor del allmänt hållna regler. Vad bestäm​mel​serna innebär mer i detalj bestäms i förordningar, myndighets​före​skrif​ter och rätts​till​ämp​ning​en. Att det inte är tillåtet att återge eller tolka bestämmelser i EG-förord​ningar i svensk lagstiftning bidrar också till att det är svårt att tyd​ligt avgränsa reglerna mot EG-rätten. Förslagen till änd​ringar i miljöbalken måste ses mot den bakgrunden.

En generell fråga är hur miljöbalken ska hänvisa till EG-rätts​akter. Det går att få upplysning om vilka EG-direktiv som Sverige har genomfört i miljöbalken eftersom ett EG-direktivs titel alltid framgår av en fotnot i den författning som genomför direktivet. Det är däremot inte möjligt att på ett enkelt sätt ta reda på vilka EG-förordningar som miljöbalkens be​stämmelser kompletterar. Ett sätt att ge den möjligheten kunde vara att i 1 kap. miljöbalken införa en paragraf som anger de berörda EG-för​ord​ningarna. Ett alternativ vore att utforma en paragraf på samma sätt som exempel​vis 5 § livsmedelslagen (2006:804). Enligt den bestämmelsen ska regeringen i Svensk författningssamling ge till känna vilka EG-för​ordningar som lagen kompletterar.

Den nya EG-förordningen kommer i betydande delar att reglera kemi​ka​lie​området. Det kunde därför vara motiverat att ha en uttrycklig hän​visning till förordningen i något av miljöbalkens två inle​dande kapitel. Det skulle dock kunna skapa oklar​he​ter om tillämpligheten av andra EG-förordningar på miljöbalkens om​råde.

Trots detta bör det föras in upp​lys​ningar om och hänvisningar till för​ord​ningen i 14, 20 och 29 kap. miljöbalken. I samtliga fall fyller hän​visningen en funktion på så sätt att det i kapitlen finns materiella bestäm​melser som relaterar till förordningen (möjlighet att ge dispens från för​ord​ningen i 14 kap., fördelning av kostnader i ärenden enligt förord​ningen i 20 kap. och straff​be​stäm​melser för överträdelser av förord​ningen i 29 kap.). En hänvisning i 14 kap. är samtidigt värdefull med hän​syn till den betydelse som förordningen kommer att ha på kemikalie​om​rå​det.

6.2 Behovet av ändringar i 2 kap. miljöbalken

Regeringens bedömning: Kemikalieregistreringsförordningen föran​le​der ingen änd​ring i 2 kap. miljöbalken.

Reach-utredningens bedömning överensstämmer med reger​ingens. Ut​redningen föreslog dock några små ändringar i 2 kap. 4 §, bl.a. att ut​trycket ”ke​misk produkt” ersätts med termerna ”ämne” och ”be​red​ning”, att en hänvisning till 14 kap. införs samt att regleringen av varor flyttas från andra till första stycket.
Remissinstanserna: Plast- och kemiföretagen har anfört att de inser att det finns svårigheter med att skriva om de aktuella hänsynsreglerna så att de begränsningar som följer av ”Reach” framgår tydligt samt att det är viktigt att klargöra vilka begränsningar som följer av för​ordningen så att kraven inte blir omöjliga att förutse eller orimligt långt​gå​ende. Sveriges advo​kat​samfund har anfört att restriktioner i förhållande till förordningen kan före​skri​vas med stöd av de allmänna hänsyns​regler​na i miljöbalken, men att det är tveksamt om man med stöd av IPPC-di​rek​tivet, som är ett minimi​di​rektiv, kan inskränka tillämpnings​områ​det för förordningen ge​nom att exem​pelvis föreskriva längre gå​ende krav på inhämtande av in​formation om kemikalier än vad som kan utläsas av förordningen. Verket för närings​livs​ut​veck​ling (NUTEK) har anfört att miljöbalken bör medge nationella krav utifrån platsspecifika mo​tiv men kraven måste då ut​tryck​ligen avse just platsspecifika förhåll​anden och avgöras från fall till fall.

Svea hovrätt (Miljööverdomsto​len) har anfört att förordningen inte ska tillämpas på ett så​dant sätt att de åtgärder som kan krävas till följd av en tillämpning av IPPC-direktivet begränsas samt att det bör finnas ett ut​rym​me för att tilläm​pa produktvalsprincipen i 2 kap. 4 § miljöbalken vid enskilda an​lägg​ningar, även om kemikalierna är tillåtna enligt förord​ningen. Natur​vårds​ver​ket och Göteborgs stad har anfört att de delar ut​red​​ningens syn på hur förordningen förhåller sig till de all​män​na hän​syns​reglerna och be​hovet av änd​ringar. Länsstyrelsen i Västra Götalands län har anfört att den delar ut​red​ningens uppfattning att kraven i förord​ningen i huvud​sak är schablonmässiga och att det i enlighet med kun​skaps​kravet i 2 kap. 2 § miljöbalken går att ställa ytterligare krav på data eller utred​ningar när det gäller hantering av kemikalier i enskilda fall samt att det fortfarande ge​ne​rellt gäller att alla verksamhetsutövare ska tillämpa produktvals​prin​cipen, även om förordningen i vissa fall kan be​gränsa tillämpningen. Svenska natur​skyddsföreningen har anfört att för​ordningen inte begränsar tillämpningen av 2 kap. 4 § miljö​bal​ken på ett sätt som går att avgränsa genom att ändra bestämmelsen, att kra​ven i förordningen är schablon​mäs​siga eller gene​rella, att det alltid finns spe​cifika parametrar i det en​skilda fallet, att det saknas argu​ment för varför mer långtgående krav rör​ande produktval inte be​döms kunna stäl​las i en​skilda fall när motsvar​ande sådana mer långt​gå​ende krav bedöms kunna ställas rörande kunskap (2 §) och försik​tig​hets​mått (3 §) samt att det är fullt möjligt vid till​stånds​prövning av en mil​jöfarlig verk​samhet att be​döma ett kemiskt ämne en​ligt 2 kap. 4 § miljöbalken, även om ämnet är tillåtet enligt förordningen.

Kemi​kalieinspektionen har anfört att det inte är lämpligt att byta ut​trycket ”kemisk produkt” mot ”ämnen” och ”beredningar” eftersom det på​går en diskussion om att byta ut termen ”beredningar” mot ”bland​ningar” för att få överensstämmelse med förslaget till en ny EG-för​ord​ning om klassi​ficering och märkning (GHS).

Skälen för regeringens bedömning

Miljöbalkens allmänna hän​synsregler gäller för all verksamhet och alla åt​gärder som inte har försumbar betydelse i det enskilda fallet. De riktar sig mot alla och envar. De utgör grunden för de hälso- och miljökrav som ställs vid prövning och tillsyn enligt balken. Bestämmelserna är också sty​r​ande vid regelgivning (jfr bl.a. prop. 1997/98:45, Del 1, s. 167 och be​myndigandet i 14 kap. 24 § miljöbalken).

Bestämmelserna innebär i korthet skyldighet att skaffa sig den kunskap som behövs (2 §), vidta de försiktighetsmått som behövs för att före​byg​ga, hindra eller motverka skada eller olägenhet för människors hälsa eller mil​jön (3 §), tillämpa bästa möjliga teknik vid yrkesmässig verksamhet (3 §), undvika att använda eller sälja kemiska produkter eller biotek​niska organismer som kan ersättas med mindre farliga produkter eller organis​mer (4 §), hushålla med råvaror och energi och utnyttja möjligheter till återanvändning och återvinning (5 §), välja en lämplig plats (6 §), och an​svara för att avhjälpa en skada som har uppkommit (8 §).

Reglerna uttrycker vissa principer inom miljörätten. Försiktighets​prin​ci​pen finns t.ex. uttryckt i 3 § genom att försiktighetsmått ska vidtas så snart det kan antas att en skada eller olägenhet kan upp​komma. Regeln om produktval i 4 § är ett uttryck för substitu​tionsprincipen.

Kraven enligt bestämmelserna ska tillämpas om det inte kan anses orim​ligt att uppfylla dem (7 §). Vid en skälighetsavvägning enligt den be​stämmelsen ska särskilt nyttan av försiktighets​åtgärderna vägas mot kost​naderna för dem. Avvägningen får inte medföra att en miljökvali​tets​norm åsidosätts. Det är den som vid​tar en åtgärd eller bedriver en verk​sam​het som ska visa att kraven uppfylls (1 §).

Miljöbalkens hänsynsregler gäller parallellt med annan lag. I för​arbe​te​na konstaterade regeringen att Sveriges internationella åtaganden, t.ex. i fråga om varors fria rörlighet, måste beaktas vid tillämpningen (prop. 1997/98:45, Del 1, s. 206). Det är svårt att avgränsa allmänt hållna be​stämmelser i miljöbalken mot direkt verkande EG-rätt. Samtidigt är det inte lämpligt att föra in uttryckliga hänvisningar till en specifik EG-för​ord​ning i de all​männa hänsynsreglerna, eftersom sådana hänvisningar kan skapa oklar​he​ter om hur bestämmelserna förhåller sig till annan di​rekt​​verkande EG-rätt.

Om EG-förordningen begränsar utrymmet för tillämpningen av en be​stämmelse i 2 kap. och det är möjligt att göra en avgränsning i lagtexten utan någon hänvisning till förordningen, kan det finnas skäl att ändra be​stämmelsen. En för​utsättning är dock att änd​ringen inte medför att det allmänt breda tillämp​ningsområdet för bestämmelsen påverkas mer än vad som följer direkt av förordningen. 

Förordningen innehåller inte några be​stäm​melser om resurs​hushåll​ning, plats​val eller ansvar för miljöskador. Därför kan den inte anses be​gränsa tillämp​ningen av 5, 6 och 8 §§.

Förordningen rör främst tillämpningen av bestämmelserna om kun​skaps​​krav, försiktighetsmått och pro​duktval (2(4 §§). De bestäm​melser​na analyse​ras här. 

Kunskap (2 §)

Kunskapskravet gäller generellt och omfattar därför även kunskap om ke​miska ämnen, beredningar och varor enligt definitionen i EG-förord​ningen. Krav på kunskap gäller såväl för enskilda personer som för dem som bedriver industriell verksamhet. De krav som kan ställas på enskilda personers kun​skap om olika vardagliga åtgärders påver​kan på miljön skiljer sig från de krav som kan ställas på industriell verksamhet, vid valet av t.ex. olika kemiska produkter som behövs i verksamheten (prop. 1997/98:45, Del 1, s. 211). Det är dock alltid den eventuella effekten av en åtgärd som ska vara avgörande för vilken kunskap som behövs. Av den som be​dri​ver en industriell verksamhet kan det, enligt förarbetena, krävas att verksamhetsutövaren hämtar in den kunskap av relevans som finns inom och utom landet och, om tidigare erfarenheter inte har gjorts, genomför egna utredningar och undersökningar (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 14). Vid ansö​kan om tillstånd enligt miljöbalken ska som huvudregel sökan​den genomföra en miljökonsekvensbeskrivning för att det ska fin​nas ett kunskapsunderlag inför tillståndsprövningen.

En central del av den nya EG-förordningen är de krav som ställs på till​verkare och im​por​törer av ämnen att ta fram kun​skap om ämnenas inne​boende egenskaper och risker. Kraven finns i bestämmelserna om regist​rering (avdelning II) och nedströmsanvändares kemikalie​säker​hets​be​döm​​​ning (avdelning V).

Förordningen hindrar inte att ytterligare krav på data eller utredningar ställs när det gäller hantering i det enskilda fallet. Kra​ven i förordningen är schab​lon​mässiga och tar inte hänsyn till särskilda förhållanden i en anläggning el​ler i omgivningen. Det kan alltså vara motiverat att t.ex. en registrant av ett ämne, utöver de bedömningar som gjorts i kemikalie​säker​hets​bedöm​ningen enligt förordningen, också gör en bedömning av hälso- och miljöriskerna med tillverkningen av ämnet vid en viss anlägg​ning. Sådan ytterligare kun​skap kan behövas för att tillverkaren ska kunna ta ställning i frågor som rör exempelvis teknikval, åtgärder för att motverka utsläpp, kemi​ka​lier som är lämpliga att använda i processerna och avfallshantering. Kra​ven avser då tillverkaren i egenskap av verk​sam​hetsutövare vid den an​lägg​ningen.

Det kan i det enskilda fallet också finnas skäl för krav på att verk​sam​hetsutövaren tar fram kunskap om ett ämnes inneboende egenskaper när sådan kunskap inte har tagits fram enligt förordningen. Om det exem​pel​vis är fråga om en riskfylld verksamhet som bedrivs i ett område som är käns​ligt för påverkan, kan den kunska​pen vara nödvändig för att be​döma lämpliga riskhanteringsåtgärder vid användningen av ämnet. Gene​rella krav på att verksamhetsutövare ska ta fram kunskap om inneboende egen​​skaper hos äm​nen får dock anses stå i strid med förordningen (om man med ”ämnen” avser detsamma som i förordningen).

Slutsatsen är att förordningen i vissa fall begränsar tillämpningen av 2 §, men att någon ändring av 2 § inte bör göras eftersom det är svårt att avgränsa bestämmelsen så att de fallen utesluts. Med hänsyn till be​stäm​melsens allmänna utformning kan det inte anses nödvändigt att ta bort den eller ändra den. 

Skyddsåtgärder och försiktighetsmått (3 §)

Enligt den grundläggande hänsynsregeln i miljöbalken ska alla som be​driver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en åtgärd utföra de skyddsåtgärder, följa de begränsningar och vidta de för​siktighetsmått i övrigt som behövs för att förebygga, hindra eller motverka skada eller olä​genhet för människors hälsa eller miljön. Vid yrkes​mässig verksamhet ska bästa möjliga teknik användas för att und​vika skada eller olägenhet.

Bestämmelsen är central vid tillämpningen av miljöbalken och före​skrifter enligt balken. Den tillämpas vid tillåtlighetsprövningar och utgör grund för att ställa krav i tillståndsvillkor och förelägganden vid tillsyn. Den är också styrande på så sätt att den – tillsammans med skälighets​re​geln i 7 § – anger kravnivån vid regel​givning med stöd av ​balken. Inne​hållet i 3 § kommer delvis till uttryck i andra bestämmelser, t.ex. i de öv​riga allmänna hänsyns​reglerna och i reglerna om utredning (14 kap. 7 §), produktinforma​tion (14 kap. 8 §) och egenkontroll (26 kap. 19 §).

Bestämmelsen omfattar alla slags försiktighetsmått. Försiktig​hetsmåt​ten behöver inte vara relaterade till hälso- och miljörisker med en verk​sam​het (t.ex. kemikaliehantering) på en viss plats. Även icke platsan​knut​​na krav vid import och utsläppande på marknaden av ämnen, bered​ningar och varor ingår i tillämpningsom​rådet. Vissa sådana krav regleras när​mare i bestämmelserna om kunskap, produktval, utredning och pro​dukt​information. Utrymmet för prövnings- och tillsynsmyndigheter att ställa andra krav på import och utsläppande på marknaden med stöd av 3 § är troligen litet eftersom det är svårt att undvika att sådana krav får karaktär av föreskrifter. Föreskrifter kan bara med​delas om det finns ett normgivningsbemyndigande.

Den nya EG-förordningen innehåller vissa bestämmelser som kan an​ses röra han​teringen av kemikalier i enskilda fall (t.ex. artikel 14.6 och artikel 37.5–6). De krav som ställs där innebär i huvudsak att användaren måste beakta risker som angetts i säkerhetsdatabladet och i viss annan information enligt förordningen för att kunna kontrollera riskerna på ett ade​kvat sätt. På det sättet ställs vissa minimikrav på använda​ren. De risk​hanteringsåtgärder som til​läm​pas eller rekommenderas av en registrant eller nedströmsan​vändare bör inte vara bindande vid myndigheternas pröv​​ning eller tillsyn. Om för​hållandena i anläggningen eller omgiv​ningen gör det nödvändigt att vidta andra skydds​åtgärder än de rekom​men​derade, kan alltså förordningen inte anses hindra krav på sådana åt​gärder. Om det finns tillgänglig teknik som medför att en kemikalie​an​vändning kan ersättas med en annan metod som inte kräver någon an​vändning av kemikalier, bör det också anses förenligt med förordningen att ställa krav på att verksamhetsutövaren väljer den tekniken. Om an​vänd​ningen har tillståndsprövats enligt förordningen kan möj​lig​heterna vara begränsade. Tillståndskrav och begränsningar enligt förordningen kan också sätta en nedre gräns för vilka krav som är skäliga att ställa en​ligt 3 §.

Slutsatsen är att förordningen inte begränsar til​lämpningen av 3 § på ett sätt som går att avgränsa från tillämp​ningsområdet genom att ändra be​stäm​mel​sen. Med hänsyn till bestämmelsens allmänna utformning kan det inte anses nödvändigt att ta bort den eller ändra den.

Produktvalsregeln (4 §)

Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en åt​gärd ska undvika att använda eller sälja kemiska produkter som kan skada människors hälsa eller miljön, om de kan ersättas med sådana pro​dukter som kan antas vara mindre farliga. Mot​svarande krav gäller också i fråga om varor som innehåller eller har behandlats med en kemisk pro​dukt. Enligt balkens förarbeten (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 21–24) måste en bedömning göras i varje enskilt fall. Generella förbud mot användning eller försäljning kan aldrig meddelas för en produkt eller en vara enbart med stöd av produktvalsregeln i 2 kap. För generella förbud och begräns​ningar krävs det ett bemyndigande enligt 14 kap. 24 och 25 §§.

Med att produkten kan ersättas med en annan produkt avses att an​vän​daren kan uppnå ändamålet med användningen även med den andra pro​dukten. Samma resultat ska gå att uppnå med en annan kemisk pro​dukt.

I vissa fall kan det vara avgörande för frågan om kemikalier måste an​vändas, och i så fall vilka, vilken metod som väljs för en verksamhet. Val av process i övrigt är exempel på ett sådant försiktighetsmått som ska vid​tas enligt 2 kap. 3 §. Det kan alltså komma i fråga att ersätta an​vänd​ningen av en kemisk produkt eller bioteknisk organism med en annan me​​tod, som innebär att någon användning av kemiska produkter eller bio​​tek​niska organismer över huvud taget inte behövs, t.ex. kan rengöring med hjälp av kemiska produkter i vissa fall ersättas med mekanisk ren​göring eller slipning (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 23).

Produktvalsregeln har prövats i mycket få fall. Det ligger i sakens natur att det är svårt för någon annan än den som använder en kemikalie att av​göra om den kan ersättas av en annan kemikalie utan att ändamålet även​tyras eller att resultatet blir sämre. En annan svårighet i tillämpningen är att krav på produktval vid försäljning lätt får en generell karaktär.

Ytterligare en aspekt som är viktig för tillämpningen av pro​dukt​vals​re​geln vid prövning och tillsyn av miljöfarlig verksamhet är att lagstifta​rens avsikt med regeln är att det är verksamhetsutövaren som själv ska tillämpa den. Produktvalsregeln ska fortlöpande tillämpas av alla verk​sam​​hetsutövare oavsett om de har tillstånd eller inte och oavsett om kemi​​kaliefrågorna har prövats (prop. 1997/98:45, Del 1, s. 347).

Produktvalsregeln får mot den här bakgrunden främst ses som en hand​lingsregel som riktar sig direkt till användare och försäljare inför deras val av kemiska produkter och inte en bestämmelse vars tillämpning i olika situationer ska bestämmas rättsligt.

Substitution av farliga ämnen är en fråga som tas upp vid till​stånds​pröv​ningen enligt kemikalieregistreringsförordningen (avsnitt VII). Ett syfte med till​ståndssystemet är att ämnen som inger mycket stora betänk​ligheter grad​vis ska ersättas med lämpliga alternativa ämnen eller tekni​ker. I enlighet med det syftet ska en ansökan om tillstånd omfatta bl.a. en analys av alternativen. Den ska också innehålla en ersättnings​plan, om det finns lämpliga alternativ tillgängliga. Om sökanden kan visa att de hälso- eller miljörisker som upp​kommer i samband med ämnets an​vänd​ning kan kont​rolleras på ett ade​kvat sätt, ska tillstånd beviljas (artikel 60.2). Av​saknaden av alter​na​tiv anges inte som en förutsättning för till​stånd i så​dana fall. Alla tillstånd ska dock gälla under en begränsad ”om​pröv​ningsperiod”, vars längd är beroende bl.a. av frågan om alterna​tiv. Till​ståndshavaren ska uppdatera sin analys av alternativen i den om​pröv​nings​rapport som ska lämnas in senast 18 månader innan perioden löpt ut. Under vissa förutsätt​ningar kan tillstånd omprövas också under perio​den, bl.a. om ny information om möjliga ersättningar blir till​gäng​lig.

Som tillståndssystemet i förordningen är uppbyggt är det alltså oklart om ett till​stånd kommer att ges enligt artikel 60.2 när det finns lämp​liga alter​nativ tillgängliga. Det återstår att se hur tillståndspröv​ningen kom​mer att gå till i praktiken.

Tillståndsprövning enligt förordningen påverkar dock inte pröv​ningen enligt IPPC-direktivet (direktiv 2008/1/EG), (jfr förordningens arti​kel 2.4 a). Enligt IPPC-direktivet ska användning av ämnen som är mindre far​liga särskilt beaktas när bästa möjliga teknik fastställs. Det är därför inte helt själv​klart att användningen av en kemikalie är tillåten för att den omfattas av ett tillstånd enligt förordningen, om prövningen av en IPPC-anlägg​ning enligt 9 kap. miljöbalken innebär krav på en teknik med an​vändning av en an​nan kemikalie. Prövningen enligt förordningen om​fat​tar också frågan om alternativ tek​nik. De två prövningarna kan leda till olika resultat. Rimligen bör det krävas att den som avser att använda ämnet bara kan göra det om till​ståndskravet enligt båda systemen är upp​fyllt. Det finns även andra di​rek​tiv på miljöområdet som rör substitution av farliga ämnen, t.ex. VOC-direktivet (direk​tiv 1999/13/EG om be​gräns​​ning av utsläpp av flyktiga organiska föreningar).

Tillståndssystemet enligt förordningen får anses hindra nationella sys​tem med allmänna tillståndskrav som syftar till substitution av sådana far​​liga äm​nen som omfattas av förordningen. Frå​gan är om förordningen också hindrar att sub​sti​tution tas upp vid platsrelaterad prövning, t.ex. av en miljöfarlig verk​sam​het, då det inte finns EU-relate​rade krav på substi​tution. 

Tidigare har slutsatsen dragits att kemikalieregistreringsförordningen i princip inte gäller plats​rela​te​rade krav. Om man vid en platsrelaterad pröv​​ning kom​mer fram till att det finns alternativ till en ämnes​använd​ning som om​fattas av ett ”Reach”-tillstånd, kan dock en tillämpning av miljöbalkens pro​​duktvalsregel strida mot förordningen. Detta är en följd av förord​ningens omprövningsregler som inne​bär bl.a. att tillståndet ska om​prövas om det kommer fram ny information om alternativ. Förord​ningen har allt​så bestämmelser som reglerar frågan om om​prövning för att, oavsett plats, åstadkomma substitution av ett till​stånds​prövat ämne. Där​emot hind​rar förordningen inte att användningen av ett ämne begrän​sas eller förbjuds på en viss plats av andra skäl än att det finns alter​nativ. Till​stånds​kraven i förordningen hindrar inte hel​ler att försäljare och an​vän​dare av kemiska produkter och varor även i fortsättningen tillämpar pro​dukt​vals​regeln som en handlingsregel.

I övrigt kan förordningen inte anses begränsa tillämp​ningen av miljö​balkens produkt​vals​regel och slutsatsen blir därför att 4 § inte kan av​grän​sas på ett sätt som tyd​lig​gör de eventuella inskränkningar i tillämp​ningsområdet som finns. Med hänsyn till bestämmelsens allmänna ut​form​ning kan det inte anses nödvändigt att ta bort den eller ändra den.

Utredningen har föreslagit vissa mindre ändringar i 2 kap. 4 § med an​ledning av att en ny definition av termen ”vara” föreslås i 14 kap. På en annan plats i detta ärende föreslår regeringen en sådan ny definition. Den definitionen har bara betydelse för att i 14 kap. skilja ke​miska pro​dukter från varor och gör det inte nödvändigt att ändra ut​form​ningen av 2 kap. 4 §. Utredningens förslag att dessutom byta termen ”kemisk pro​dukt” mot termerna ”ämnen” och ”beredningar” bör inte ge​nomföras. Skä​​len för det redovisas i avsnitt 6.3.1 under rubriken ”Defi​nitioner”.

6.3 Ett nytt 14 kap. miljöbalken

Regeringens förslag: Det nuvarande 14 kap. miljöbalken upphävs och i balken införs det ett nytt kapitel, 14 kap., med rubriken ”Ke​miska produkter och biotekniska organismer”. Kapitlet disponeras  med bestämmelser under rubrikerna ”Kapitlets innehåll”, ”Defini​tio​ner”, ”Hanter​ing, in​för​sel och utförsel m.m.”, ”Godkännande av be​kämp​​​ningsmedel”, ”Pro​dukt​register”, ”Produktinformation och upp​gifts​​skyl​dighet” och ”Dis​pens från kemikalieregistreringsförord​ningen”.

Reach-utredningens förslag innehåller en annan disposition av 14 kap. miljöbalken. Utredningen har också föreslagit att uttrycket ”kemisk pro​dukt” i kapitlet ska bytas ut mot termerna ”ämne” och ”beredningar”. Ut​redningen föreslog en generell hänvisning om att bestämmelserna i ka​pit​let gäller utöver de särskilda föreskrifter som har utfärdats inom EU.
Remissinstanserna: Växjö tingsrätt (miljödomstolen) har framfört att rubriken till 14 kap. miljöbalken bör förtydligas så att det framgår att det är fråga om kemiska ämnen, beredningar och varor. Kemikalie​inspektio​nen har anfört att det inte är lämpligt att byta ut uttrycket ”kemisk pro​dukt” mot ”ämnen” och ”beredningar” eftersom det pågår en diskus​sion om att byta ut termen ”beredningar” mot ”blandningar” för att få över​ens​​stämmelse med förslaget till en ny EG-förordning om klassifi​cer​ing och märkning (GHS).

Skälen för regeringens förslag: Kemikalieregistreringsförordningen medför att tillämp​nings​områ​det för några av de materiella bestämmelser​na i det nuvarande 14 kap. miljöbalken begränsas. Kapitlet innehåller ock​så många normgiv​nings​​be​myn​diganden som delvis överlappar varan​d​ra. Språk​ligt och redaktionellt be​höver bestämmelserna delvis omarbe​tas. Genom anpassade bestäm​mel​ser med en ny disposition blir det också möj​ligt att tydligare visa att kapitlet bara är en liten del av det stora kemi​kalieregelverk dit också kemikalieregistreringsförordningen hör. Den re​dak​tionella omarbet​ningen är så omfattande att det nuvarande kapitlet bör upphävas och er​sättas med ett nytt.

Kapitlet bör även i fortsättningen rubriceras ”Kemiska produkter och biotekniska organismer”. Utredningens förslag om att byta ut uttrycket ”kemiska produkter” mot termerna ”ämne” och ”beredningar” bör inte ge​nomföras. Skälen för det redovisas i avsnittet under rubriken ”Defini​tioner”. Uttrycket ”kemiska produkter” bör inte heller tas bort ur kapitlets rubrik. Uttrycket täcker in det som i olika sam​manhang kallas ”ämnen” och ”beredningar”. Det finns inget behov av att anpassa 14 kap. till kemi​kalieregistreringsförordningen, eftersom 14 kap. har ett bredare tillämp​​nings​om​rå​de och syftar till att reglera annat än det som regleras i förord​ningen.

Kapitlet blir överskådligt och tydligt om kapitlet ges en ny disposition enligt följande underrubriker och i följande ordning.

Under rubriken ”Kapitlets innehåll” placeras en inledande paragraf som anger vad kapitlet handlar om, dvs. att det i kapitlet finns bestäm​melser om kemiska produkter och bio​tek​niska organismer och om varor som på grund av sitt innehåll eller behandling har sådana egen​skaper att de be​hö​ver reg​leras som kemiska pro​dukter eller biotekniska organis​mer.
Under rubriken ”Definitioner” definieras innebörden av centrala termer och uttryck, inklusive lämpliga termer för de EG-rättsakter som bestäm​melserna i kapitlet relaterar och hänvisar till. De nuvarande bestäm​mel​serna i 14 kap. 2–6 §§ samlas i en paragraf i det nya kapitlet.

Under rubriken ”Hantering, införsel och utförsel m.m.” samlas de nu​varande bestämmelserna i 14 kap. 12, 13, 16–21, 24 och 25 §§ om förut​sätt​ningarna för hantering, införsel och utförsel av kemiska produk​ter och biotekniska organismer. 

Under rubriken ”Godkännande av bekämpningsmedel” redogörs för vill​​koren för godkännande av kemiska och biologiska bekämp​nings​me​del. De nuvarande bestämmelserna i 14 kap. 14 och 15 §§ samlas under denna rubrik.

Under rubriken ”Produktregister” tas bestämmelser om det nationella pro​duktregistret för kemiska produkter in. Den nuvarande bestämmelsen i 14 kap. 10 § återfinns under denna rubrik.

Under rubriken ”Produktinformation och uppgiftsskyldighet” placeras bestämmelser om exempelvis reklam och märkning. De nuvarande be​stäm​melserna i 14 kap. 8–9, 23 och 24 §§ samlas under denna rubrik.

Under rubriken ”Dispens från kemikalieregistreringsförordningen” bör det tas in en ny be​stämmelse om att regeringen, under vissa omständig​heter, i det en​skilda fallet får ge dis​pens från krav i förordningen.

6.3.1 Definitioner

Regeringens förslag: Definitionerna i det nuvarande 14 kap. miljö​bal​ken tas in i det nya kapitlet. Dessutom införs definitioner av ”vara”, ”införsel”, ”utförsel”, ”kemikalieregistreringsförordningen”, ”biocid​di​rek​​ti​vet”, ”pre​pa​rat​direktivet”, växtskyddsmedelsdirektivet” och ”äm​nes​​direktivet”. De​fi​​nitionen av ”kemisk produkt” kompletteras med ett klargörande av att det inte ska vara fråga om en ”vara”.

Reach-utredningens förslag överensstämmer delvis med regeringens. Utredningens förslag innebär att termen ”vara” definieras, att ”kemisk pro​dukt” byts ut mot ”ämnen” och ”beredningar” samt att en hänvisning till kemikalieregistreringsförordningen införs i dessa definitioner.

Remissinstanserna: Nacka tingsrätt (miljödomstolen) har framfört att läsningen av 14 kap. miljöbalken underlättas om termer definieras direkt i bestämmelsen i stället för genom en hänvisning till EG-för​ord​ningen. Kemikalie​inspektionen har anfört att det inte är lämpligt att byta ut ut​trycket ”ke​misk produkt” mot ”ämnen” och ”beredningar” eftersom det på​går en dis​kus​sion om att byta ut termen ”beredningar” mot ”bland​ningar” för att få överensstämmelse med förslaget till en ny EG-förord​ning om klassi​fi​cer​ing och märkning (GHS). Naturvårdsverket har anfört att såväl defini​tionen av kemiskt bekämpningsmedel som definitionen av biologiskt be​kämpningsmedel bör ses över eftersom definitionerna inte om​fattar be​kämp​ningsmedel som syftar till att förebygga eller motverka att svampar och alger orsakar skador eller olägenheter. Enligt verket om​fattas svam​par och alger inte av termerna djur, växter och mikro​orga​nis​mer. Tull​ver​ket har anfört att definitionen av ”import” i EG-förord​ningen inte mot​svarar inne​bör​den i tullagstiftningen, att det är oklart om ”ut​släppande på markna​den”, som enligt definitionen i förordningen om​fattar import, utgör en import​rest​riktion eller ett produktsäkerhetskrav samt att de nationella reglerna bör göras tydligare.

Skälen för regeringens förslag

För bättre överskådlighet och för​stå​el​se av de olika paragraferna i 14 kap. miljöbalken bör det, förutom de definitioner som finns i det nuvarande kapitlet, införas några nya defini​tioner.

För att underlätta läsningen av bestämmelserna i kapitlet bör ter​m​erna ”införsel” och ”utförsel” definieras. Detsamma gäller i fråga om de hän​vis​ningar som i kapitlet görs till EG-rättsakter. Utform​ningen av bestäm​melserna underlättas om man kan ange rättsakterna med en term eller ett kortare uttryck som är enklare än de långa officiella rätts​aktsnamnen. Där​​för bör termerna ”kemikalieregistreringsförordningen”, ”biocid​direk​ti​vet”, ”pre​pa​rat​​direktivet”, ”växtskyddsmedelsdirektivet” och ”ämnes​di​rek​tivet” in​fö​ras och definieras.

”Kemiska produkter” och ”varor”

I fråga om ”kemisk produkt” och utredningens förslag att uttrycket byts ut mot ”ämnen” och ”beredningar” med hänvisningar till ter​mer​nas de​fi​nitioner i kemikalieregistreringförordningen kan man konstatera att inne​börden av defi​ni​tio​nerna av ”äm​nen” och ”beredningar” i förord​ningen i allt väsentligt överens​stäm​mer med miljö​bal​kens definition av ”kemiska produkter”, att ”kemiska produkter” är väl inarbetat och täcker in det som i olika sam​manhang kal​las ”ämnen” och ”beredningar”, att det inte finns något be​hov av att helt an​passa ter​mi​nologin i 14 kap. miljöbalken till förord​ningen (eftersom 14 kap. har ett bre​dare tillämp​nings​om​råde och syftar till att reglera andra frågor än de som reg​leras i förordningen) samt att termen ”bered​ning” eller ”beredningar” i för​ordningen med stor san​no​​lik​het snart kom​mer att bytas ut mot orden ”blandning” och ”bland​ningar”. För att und​vika tillfälliga lösningar bör uttrycket ”ke​miska pro​dukter” behållas.

Det finns i dag en oklarhet i regelverket om hur man skiljer mellan kemiska produkter och varor. Termen ”vara” är inte definierad vare sig i lagtext eller förarbeten. Detta har inte ansetts nödvändigt eftersom de sär​skilda före​skrifter på kemikalieområdet som gäller varor måste meddelas med stöd av 14 kap. 1 § miljöbalken (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 167). Rent språkligt kan en kemisk produkt mycket väl vara en ”vara” eftersom man med ”vara” normalt menar ett föremål som fysiskt kan flyttas från en person till en annan. Varor utgörs på ett eller annat sätt av kemiska sam​mansättningar och innehåller alltså alltid en eller flera kemiska pro​dukter. För den som inte är väl insatt i hur man i kemikalie​reg​ler​ings​sam​manhang skiljer mellan kemiska produkter och varor, är reglerna otyd​liga. I kemikalieregistreringsförordningen definieras ”vara” som ett före​mål som un​der pro​duk​tionen får en särskild form, yta eller design, vilken i större ut​sträck​ning än dess kemiska sammansättning bestämmer dess form. Den definitionen är en bra beskrivning av en vara som någonting mer än en kemisk produkt. Med en sådan definition av ”vara” blir det också natur​ligt att använda uttrycket ”ke​miska produkter” för de kemiska produkter som inte är eller har blivit varor i den mening som beskrivs i defini​tio​nen. 

Bestämmelserna i 14 kap. miljöbalken bör göras tydligare i frågan om att skilja mellan ”kemiska produkter” och ”varor”. Den beskrivning av ”vara” som finns i förordningen bör komma till uttryck i en sär​skild de​finition av ”vara” i 14 kap. miljöbalken. Definitionen av vara är avsedd för att i reglerna på kemi​ka​lie​området tydligare kunna skilja ”kemiska produkter” från ”varor” och definitionen behövs därför bara i 14 kap. För att göra skillnaden mellan ”kemisk produkt” och ”vara” tydlig behöver också definitionen av ”kemisk produkt” kompletteras med an​gi​v​andet att med uttrycket ”kemisk produkt” i 14 kap. avses inte kemiska produkter som är ”varor”, dvs. varor enligt kapitlets definition.

”Hantering”

Med hantering av en kemisk produkt eller bioteknisk organism avses enligt 14 kap. 4 § miljöbalken en verksamhet eller åtgärd som utgörs av tillverkning, bearbetning, behandling, förpackning, förvaring, transport, använd​ning, omhändertagande, destruktion, konver​tering, saluförande, över​låt​else och därmed jämförliga förfaranden. Hanteringsbegreppet om​fattar alltså i stort sett all befattning som kan förekomma (prop. 1997/
98:45, Del 2, s. 169). I uppräkningen nämns inte införsel, utförsel, import eller export, vilket kan förklaras med att det är företeelser som inte för​ut​sätter att den som ägnar sig åt införsel, utförsel, import eller export också direkt eller indirekt fysiskt befattar sig med produkterna eller orga​nis​m​er​na. 

I utredningen har det undersökts om termen hantering i 14 kap. miljö​bal​ken bör ersättas med eller anpassas till de termer och uttryck som an​vänds i kemikalieregistreringsförordningen, dvs. användning, tillverk​ning och utsläpp​ande på mark​na​den. Av olika anledningar är detta var​ken nödvändigt eller lämpligt. 

Miljöbalkens ”hantering” är mycket vidare än det som avses med ”an​vändning” i förordningen. Det framgår bl.a. av att i miljöbalken är an​vändning bara ett av alla de uppräknade sätten att befatta sig med en pro​dukt. Så även om ”användning” enligt förordningen till viss del om​fat​tar det som menas med ”hantering” i miljöbalken, faller mycket annat utan​för. Att använda ett ämne är, enligt förordningen, inte att t.ex. för​packa äm​net eller konvertera det, vilket naturligtvis är en hantering (men kanske inte användning) i mil​jö​balkens mening. Att tillverka ett ämne är, enligt förordningen, att t.ex. ut​vinna ämnet i dess naturliga form. Enligt miljöbalken blir det fråga om en hantering av ämnet så snart man, direkt eller indirekt, tar någon form av fysisk befattning med ämnet och detta gäller naturligtvis även om be​fatt​ningen med ämnet sker inom ramen för att utvinna det i sin naturliga form. Med miljöbalkens innebörd av ”han​ter​ing” förhåller det sig på sam​ma sätt i fråga om sådana förfaranden som t.ex. införsel eller import. I den mån som importen innebär att någon, di​rekt eller indirekt, fysiskt be​fattar sig med en kemisk produkt, t.ex. trans​porterar den, så ägnar sig denne någon åt en ”hantering” i miljöbalkens me​ning. 

Det som i miljöbalken menas med hantering av kemiska produkter och biotekniska organismer har ett annat och mycket vidare syfte än de mer specifika förfaranden och åtgärder som förordningen reglerar. Be​stäm​mel​serna i 14 kap. miljöbalken varken får eller syftar till att an​vän​das för att reglera sådant som är reglerat i förordningen. Tvärtom bör mil​jöbal​kens bestämmelser vara ägnade för reglering av sådant som inte regleras i förordningen, t.ex. sådant som följer av EG:s olika direktiv på kemika​lie​området eller som annars med hänsyn till skyddet för männis​kors hälsa och miljön behöver regle​ras på nationell nivå (i den mån det kan ske utan att komma i konflikt EG-rätten).

Mot bakgrund av detta kan det knappast anses ändamålsenligt att in​skränka miljöbalkens hanter​ingsdefinition så att den endast omfattar så​da​na förfaranden och åtgärder som kemikalieregistreringsförordningen reglerar. Det kan inte heller an​ses ändamålsenligt att inskränka defini​tio​nen så att den ex​klu​derar såda​na förfaranden. Det hinder som förord​ningen utgör mot na​tio​nell reglering av olika befattningar med kemiska produkter kan lösas genom att an​vända normgivningsbemyndigandena i 14 kap. miljöbalken på rätt sätt, dvs. att inte meddela föreskrifter i strid med EG-rätten.

Övriga definitionsfrågor

Definitionerna av ”kemiskt bekämpningsmedel” och ”biologiskt be​kämp​ningsmedel” stämmer väl med de bakomliggande EG-di​rek​tiven (växt​skydds​medelsdirektivet och biociddirektivet). Svam​par och alger är ex​em​pel på mikroorganismer och växter som omfattas av hur bekämp​nings​​medlen definieras.

Den fråga som Tullverket har pekat på (om definitionen av ”utsläpp​an​de på marknaden” och behovet att tydliggöra Tullverkets roll och ansvar) omfattas av Reach-utredningens fortsatta uppdrag om tillsyn och ansvar. Det blir därför tillfälle att återkomma till Tullverkets synpunkter när ut​red​ningen är klar. 

6.3.2 Hantering, införsel och utförsel

Regeringens förslag: Den nuvarande möjligheten att förena ett dis​pensbeslut med ett krav på anmälan ut​ökas till att gälla alla dispenser från de tillstånds- och anmälningskrav som följer av 14 kap. miljö​bal​ken. Det inflytande som kommunen har i fråga om dis​pen​ser för sprid​ning av bekämpningsmedel i skog utformas som en vetorätt.

Reach-utredningens förslag överensstämmer delvis med regeringens. Utredningen har föreslagit att termen ”tillstånd” byts ut mot ”auktorisa​tion” för att tydliggöra att tillståndsprövningen endast avser en lämp​lig​hets​prövning av en viss person. Utredningen har också föreslagit att be​myndigandet att meddela föreskrifter om tillstånd för import av särskilt farliga kemiska produkter och biotekniska organismer från länder utanför EU tas bort. Utredningen har inte föreslagit någon ändring av de nuva​ran​de 14 kap. 16 § andra stycket eller 20 § andra stycket.

Remissinstanserna: Växjö tingsrätt (miljödomstolen) har anfört att ut​redningens förslag att reglera auktorisationsfrågan tillsammans med han​ter​ingen av produkten eller organismen som sådan inte är lämplig utan att dessa frågor bör hanteras i två olika paragrafer. Kemikalieinspektionen, Räddningsverket och Plast- och kemiföretagen har anfört att utred​ning​ens förslag att byta ut termen ”tillstånd” mot ”auktorisation” bidrar till en ökad förvirring och att alla tillstånd i miljöbalken bör kallas tillstånd. Trelleborgs kommun (miljönämnden) har anfört att det även i fort​sätt​ningen är synnerligt viktigt med krav på tillstånd vid import till EU.

Skälen för regeringens förslag: Bestämmelserna i nuvarande 14 kap. 12, 13, 16–21, 24 och 25 §§ miljöbalken bör, som tidigare sagts, samlas under en rubrik och ändras redaktionellt och språkligt. Bestämmelserna avser huvudsakligen be​kämp​ningsmedel som inte omfattas av kemikalie​registreringsför​ordningen. I den mån bestäm​mel​ser​na omfattar andra ke​miska produkter än bekämpningsmedel är det fråga om bemyndiganden. En prövning av sådana föreskrifters fören​lig​het med förordningen och annan gemen​skaps​rätt behöver, som alltid vid norm​givning, göras varje gång det före​slås att föreskrifter ska meddelas med stöd av bemyndig​an​dena. Norm​giv​ningsbemyndigandena som sådana om​fattas inte av för​ord​ningen och kan inte i sin allmänna utformning anses strida mot EG-rätten i övrigt.

I arbetet med att disponera om bestämmelserna och samla dem som hör ihop har två svårförståeliga brister uppmärksammats. 

Den första hör samman med att ett beslut om dispens från krav på till​stånd eller godkännande, enligt den nuvarande bestämmelsen i 14 kap. 16 § andra stycket, får förenas med ett krav på anmälan. Det saknas skäl att göra en sådan begränsning. Det kan knappast anses mindre ange​läget att kunna kräva en anmälan vid dispens från ett förbud att spri​da be​kämp​ningsmedel. Möjligheten att ställa krav på anmälan innan en ke​misk pro​dukt eller bioteknisk organism saluhålls eller används bör gälla alla dis​pens​situationerna i den nya 14 kap. 9 §. Paragrafen bör ut​formas i enlig​het med detta. 

Den andra bristen rör utformningen av nuvarande 14 kap. 20 § andra stycket. Enligt den måste en kommun, för att kunna ha ett inflytande när frågor prövas om dispens från förbud att sprida bekämpningsmedel i skogs​mark, besluta om förbud mot sprid​ning av bekämpningsmedel inom vissa områden i kommunen. Som bestämmelsen är formulerad är det oklart om den är tänkt som ett bemyndigande till kommunen att meddela för​budsföreskrifter som bin​der dispensprövningsmyndigheten (Kemika​lie​inspektionen) eller om det är tänkt att kommunen genom förvalt​nings​beslut ska hindra Kemikalieinspektionen från att ge dispens. En bättre ord​ning är att i lagtexten dels ålägga dispensprövningsmyndigheten att i dis​pensfrågor ge den berörda kommunen tillfälle att yttra sig, dels före​skriva att en förutsättning för dispens är att kommunen inte har mot​satt sig det. Bestämmelsen bör utformas i enlighet med detta (14 kap. 9 §).

I frågan om att ersätta termen ”tillstånd” med ”auktorisation” har ut​red​ningen föreslagit att bestämmelserna i nuvarande 14 kap. 12 § miljö​balken förtydligas för att spegla det faktum att det normalt handlar om att endast göra en lämplighetsbedömning av en viss person. Enligt utred​ningen skulle bestämmelsen bli tydligare om uttrycket ”tillstånd för” byts ut mot ”auktorisation av den som”. Utredningen har också föreslagit att bemyndigandet att meddela föreskrifter om tillstånd för import av särskilt farliga kemiska produkter och biotekniska organismer från länder utanför EU upphävs. Enligt utredningen finns det ingen anledning att göra skill​nad på införsel från ett annat EU-land och import från ett land utanför EU, eftersom godkännandet syftar till att pröva personlig lämplighet och försiktighetsmått. 

Den prövning som är avsedd i 14 kap. 12 § miljöbalken handlar inte endast om auktorisation av en viss person. Den kan också avse tillstånd för hanteringen av produkten eller organismen som sådan. I likhet med flera remissinstanser anser regeringen att ett byte av uttryck på det sätt som utredningen har föreslagit snarare skulle förvirra tillämpningen av bestämmelserna, särskilt användningen av termen ”tillstånd” i andra sam​manhang. Det som utredningen har anfört ger inte heller skäl att ändra norm​givningsbemyndigandet. 

6.3.3 Produktregister

Regeringens förslag: Bestämmelserna om produkt​re​gis​ter i 14 kap. miljöbalken kompletteras med ett bemyndigande för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela föreskrifter om un​dantag från registreringsskyldigheten, om det finns särskilda skäl.

Reach-utredningens förslag: Liksom i regeringens förslag behålls be​stämmelserna om produktregister. Utredningen har inte föreslagit något be​myndigande att meddela före​skrif​ter om undantag från registrer​ings​skyldigheten.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har anfört att de är för att produktregistret behålls men stödjer samtidigt utredningens för​slag att närmare låta utreda möjligheterna att minska företagens upp​giftslämnande genom att exempelvis anpassa formatet för och de upp​gif​ter om användning som ska lämnas enligt kemikalieregistrerings​förord​ningen. Plast- och kemiföreta​gen, Kemisk-tekniska leverantörsförbundet, Sveri​ges färg​fabrikanters fö​r​en​ing, Branschföreningen för industriell och institutionell hygien och Sveriges fog- och limleverantörers förening har anfört att det nämnda uppdraget bör ges till en oberoende utredare. Plast- och kemi​före​tagen har anfört att författningskommentaren till utred​ningens för​fatt​nings​för​slag om ett produktregister för varor ger intrycket att ytter​ligare ett pro​duktregister kan komma att införas, vilket skulle för​svåra reg​lerna och öka arbetsbördan för företagen, samt att andra stycket i para​grafen därför bör omformuleras. Kommerskollegium har anfört att pro​duktregistret i vissa fall kan utgöra ett handelshinder på den inre mark​naden samt att Sve​ri​ge måste kunna visa att registreringskraven är proportionella och nöd​vändiga för att skydda ett av de allmänintressen som följer av artikel 30 i fördraget eller av EG-domstolens praxis.

Skälen för regeringens förslag

Enligt de nuvarande bestämmelserna i 14 kap. 10 § miljöbalken ska ke​mis​ka produkter som yrkes​mässigt till​verkas i Sverige eller förs in hit re​gistreras i ett produkt​register. Produkt​registret förs av Kemikalie​in​spek​tionen och regle​ras med bestämmel​ser i förordningen (1998:941) om ke​miska produkter och biotekniska organis​mer och i Kemikalie​inspektio​nens föreskrifter. 

Produktregistret används för att ge underlag för bl.a. tillsyn. Registret har stor betydelse för inriktningen av Kemikalieinspektionens och andra myndigheters kemikalietillsyn i fråga om urvalet av de före​tag som ska inspekteras och kontrollen av säkerhetsdatablad. Till​synsmyndigheterna använder sig av produktregistret inför inspek​tioner för att få information om inspektionsobjekten och deras produkter, t.ex. om produkternas sam​man​sättning. Produkt​registret används också för fakturering av de kemi​ka​lie​avgifter som finansierar tillsynen.

En annan viktig funktion med produktregistret är att ge överblick över kemikalieanvändningen i samhället. För det ändamålet används registret för att ta fram statistik, bl.a. den officiella statistiken om användning och försäljning av kemikalier, och för trend- och flödesanalyser. Uppgifterna i registret ger också underlag i miljömålsarbetet och det svenska EU-ar​be​tet samt för forskning.

Registret innehåller uppgifter om cirka 120 000 kemiska pro​dukter. Av dem var det cirka 72 000 som tillverkades i Sverige eller för​des in hit under år 2006. Uppgifterna lämnas till registret av cirka 2 500 anmäl​nings​pliktiga företag. Vilka produkter som ska registreras framgår av en bilaga till förordningen om kemiska produkter och biotekniska or​ga​nis​mer. I bilagan används den indelning i varuslag och den sta​tis​tis​ka num​rering som gäller enligt EU:s tulltaxeregler. Bland de anmälnings​plik​tiga produkterna ingår bekämpningsmedel. En pro​dukt behöver inte anmälas om den tillverkade eller införda årliga mängden är mindre än 100 kilo​gram. 

I Kemikalieinspektionens föreskrifter anges vilka uppgifter som ska an​mälas. Anmälan ska omfatta bl.a. uppgifter om de kemiska produkt​er​nas handelsnamn, funktion, användningsområde (bransch) och hälso- och miljöfarlighetsklassificering samt pro​duktionsvolymer. Det finns drygt 600 funktionskoder och omkring 60 branschkoder. Ämnesnamn och halt för ämnen som ingår i produkterna ska också anges. I princip gäller det oavsett halt för alla ämnen som bedömts kunna ge en produkt dess hälso- eller miljöfarliga egenskaper, liksom konserveringsmedel och vissa hälso- och miljöfarliga ämnen i övrigt. Andra ämnen ska anges med namn och halt om de ingår med mer än fem procent i produkten. Uppgifterna upp​da​teras årligen.

Registrering enligt kemikalieregistreringsförordningen
Enligt kemikalieregistreringsförordningen ska de registreringspliktiga fö​re​tagen lämna ett regist​rer​ings​underlag till Europeiska kemikaliemyn​dig​heten (Echa) vid registrering av ämnen. Enligt arti​kel 10 ska regist​rer​ings​underlaget om​fatta teknisk dokumentation och en kemi​kalie​sä​ker​hets​​​rapport för äm​nen i mängder över 10 ton per år. Re​gistrer​ings​under​laget ska lämnas till Echa för kontroll av att till​verkare och im​por​törer tar fram data om de ämnen som de tillver​kar eller impor​terar, bedö​mer risk​er​na med ämnena och utarbetar och rekommenderar lämpliga risk​hanter​ings​åtgärder (punkt 19 jämförd med punkt 18 i ingressen till förord​ningen). Syftet är också att garantera öppenhet. 

Den tekniska dokumentationen omfattar bl.a. uppgifter om till​verkaren eller importören, ämnets identitet, klassificering och märkning och rap​port​sammanfattningar av testdata. Den tekniska informationen ska också innehålla vissa uppgifter om registrantens tillverkning och användning, såsom total tillverkad mängd, mängd som används för eget bruk och den form som ämnet tillhandahålls nedströmsanvändare (artikel 10 a iii och bilaga VI, avsnitt 3). Information om användning i senare led ska lämnas genom en kortfattad allmän beskrivning av den identi​fierade använd​ningen och vissa avfallsuppgifter. 

Med identifierad användning avses avsedd användning av ett ämne som sådant eller i en beredning eller användning av en beredning av en aktör i distributionskedjan, inklusive egen använd​ning eller sådan an​vänd​ning som denne får kännedom om genom skriftlig information från närmaste nedströmsanvändare (artikel 3.26). Konsumenters användning faller alltså utanför definitionen, men ska ingå i kemikalie​säkerhets​rap​por​​tens exponeringsscenarier som omfattar användningen under hela livs​​cykeln.

För ämnen i mängdintervallet 1–10 ton ska den tek​niska dokumen​ta​tio​nen också innehålla information om huvud​användningskategori (industri​ell, yrkesmässig eller användning av konsumenter) med fyra angivna spe​cifikationer för industriell och yrkesmässig användning (artikel 10 a). Några uppgifter om nedströmsanvän​darna eller de beredningar eller varor som ämnet används till kom​mer alltså inte att lämnas i den tekniska doku​mentationen. 

De identifierade användningarna kommer också att redovisas i kemika​lie​säkerhetsrapporten. För farliga ämnen, PBT-ämnen och vPvB-ämnen ska det också finnas exponeringsscenarier för registrantens samtliga iden​tifi​e​rade användningar, alternativt en identifiering av relevanta använd​nings- och exponeringskategorier. Det framgår inte av förordningen hur de iden​ti​fierade användningarna ska redovisas. Ett vägledningsdokument (RIP 3.2) om detta är beräknat att vara klart i början av 2008.

Tillverkare, producenter av varor och importörer som släpper ut farliga äm​nen på marknaden är skyldiga att lämna information till Echas klassi​fi​cerings- och märkningsregister (avdelning IX i förordningen). Skyldig​heten gäller om informationen inte lämnas som ett led i registreringen. Syftet med registret är att garantera att allmän​heten, särskilt personer som kom​mer i kontakt med vissa ämnen, erbjuds ett harmoniserat skydd och att annan gemenskapslag​stiftning som stöder sig på klassificeringen och märk​ningen funge​rar på ett riktigt sätt (punkt 114 i ingressen till förordningen). Registret kommer att omfatta uppgifter om ämnen som registrerats och andra ämnen som är klassificerade som farliga, som så​dana eller i en beredning. Registret kommer i huvud​sak att innehålla upp​gifter om vem som ansvarar för att släppa ut ämnet på marknaden enligt registreringen och ämnets identitet, faroklassificering och faromärkning. Särskilda kon​cent​rations​gränser för att klassificera en beredning av äm​net som farlig ska också anges. Klassificerings- och märknings​regist​ret kommer alltså inte att innehålla någon information om användningen av äm​net. 

Annan information som ska lämnas från företagen till Echa är i huvud​sak uppgifter om ämnen i varor (artikel 7.2), ämnen som används i forsk​ning och utveckling (artikel 9), uppgifter om isolerade intermediärer (ka​pi​tel 3 i avdelning II), information från nedströmsanvändare (artikel 38), och uppgifter som rör tillstånd, bl.a. information från nedströmsan​vän​da​re som använder tillståndspliktiga ämnen (artikel 66.2).

Information till Echa ska som huvudregel lämnas elektroniskt. Det fram​​går av artikel 111 där det också står att Echa ska fastställa for​mat och programvarupaket som ska tillhandahållas gratis. Forma​ten och pro​gram​varan ska användas av tillverkare, importörer och andra som läm​nar information till Echa. För registrering av ämnen ska formatet för den tek​niska dokumentationen enligt arti​kel 10 a vara IUCLID. IUCLID är ett databassystem som ursprungligen utvecklades för registreringen av exist​er​ande ämnen. EU-kommissionen har utvecklat en ny version, IUCLID 5, för den tekniska dokumentationen.

Kemikaliesäkerhetsrapporterna kommer att lämnas i doku​mentform. För annan information, t.ex. sådan som lämnas av nedströmsanvändarna, kommer det att finnas webb​applikationer. Ett särskilt register ska upprät​tas över nedströmsan​vändare som använder tillståndspliktiga ämnen.

Förordningen reglerar inte vilken tillgång de behöriga myndigheterna i med​lems​staterna ska ha till informationen i IUCLID 5, kemikalie​säker​hets​rapporterna eller andra uppgifter hos Echa. Diskussioner pågår i den frå​gan. Utgångspunkterna i arbetet med utvecklingen av informations​tek​nologi för förordningen (REACH IT & Informatics) har dock varit att de be​hö​riga myndigheterna ska ha samma till​gång till uppgifterna som Echa. Viss information ska också göras allmänt tillgänglig elektroniskt en​ligt artikel 119.

Skillnaderna mellan produktregistret och ”Reach”-registren 

I följande tabell listas några viktiga skillnader i syftena med och inne​hållet i den information som finns i produktregistret respektive kommer att finnas i IUCLID 5 och andra uppgifter som registreras hos Echa.

	
	Produktregistret
	Uppgifter hos Echa

	Syften/
funktioner
	• Tillsyn 

• Statistik 

• Flödes- och trendanalyser

• Forskning 

• Miljömålsarbete – giftfri miljö 

• Kemikalieavgifter 

• Arbetsmiljöarbete 

• Svenskt EU-arbete 

• Regelutveckling
	• Dokumentationshantering som föl​jer av kraven på företagen att ta fram data och göra risk​bedöm​ningar genom registrering av äm​nen 

• Utvärdering av ämnen • Tillståndspröv​ning 

• Information om klassificering och märkning av ämnen

	Uppgift om tillver​kare 
av äm​nen
	• Tillverkarbegreppet inne​fattar även den som pake​terar om för försäljning i eget namn
	• Tillverkare är endast den som produ​cerar eller utvinner ämnen

	Volymer ämnen
	• Över 100 kg 

• Uppdateras årligen
	• Över 1 ton 

• Uppdateras om ändrat mängd​intervall

	Uppgift om ”tillverkare” av bered​ningar
	• För beredningar som omfattas av bilaga 1 till förordningen
	• Anmälan 

- icke identifierad användning

- användning av tillståndspliktigt ämne

	Uppgift om beredningar
	• Statistiskt nummer enligt 
bilaga 1 till förordningen 

• Produktnamn 

• Volym 

• Sam​mansättning 

• Risk- och farokoder
	• Indirekt genom uppgifter om identifierade användningar 
(se nedan)

	Använd​ning
	Ämnen och beredningar • Funktionskoder (ca 400)

• Huvudsaklig användning enligt branschkoder (ca 60)

• Eget bruk (Y) eller 
över​​låtelse (Ö) 

• Konsument​användning
	Ämnen 

• Sådana användningar av ämnet som identifierats av tillverkare/
importörer av ämnet eller varan: 

- en kort allmän beskrivning 

- volym egen användning 

- 1 till 10 ton: användarkategori (3) och processtyp (4) 

- > 10 ton: information om identif. anv. i CSR. 

• Användning av ämnet som anmälts av nedströmsanvändare

	Uppgift om tillverkare och impor​törer av varor
	----
	• Om registrerings- eller anmälnings​plikt enligt art. 7

	Införsel till Sverige från icke EU-land
	• Ämnen och beredningar
	• Ämnen och vissa varor

	Införsel till Sverige från annat EU
	• Ämnen och beredningar
	----

	Upp​dater​ing
	• Årlig, alla uppgifter
	• Uppgifter om registrerade äm​nen enligt artikel 22, dvs. bl.a. om 

- ändring av identitet och status 
för tillverkare importör 

- ändringar av ämnets samman​sätt​ning 

- volymändring om ändrat inter​vall 

- nya identifierade användningar


Dubbla krav på att lämna uppgifter kommer främst att omfatta regist​rer​ingspliktiga tillverkare och importörer av ämnen de år då registrering och uppdatering av registreringen görs. De typer av uppgifter som kommer att behöva lämnas två gånger är i princip uppgifter om ämnets identitet, iden​titeten på företaget som till​verkar och importerar ämnet och de an​vänd​ningsområden som identifierats för ämnet.

Nordiska ministerrådet har gett ut en konsultrapport med en jäm​förelse av de nordiska produktregistren (NPR) och Echas ämnes​databas (The Nor​dic Product Registrers and the future REACH substance database, com​parison of the registration systems and options for future develop​ments). I rapporten konstateras att det finns flera skillnader i syfte och in​ne​håll mellan NPR och Echas databas. Det tillförda värdet av NPR sam​manfattas i tre punkter i rapporten:

· NPR kan användas som ett verktyg för att stödja och utöva till​syn av ge​nom​​förandet av kemikalieregistreringsförordningen när det gäller till​verkare och importörer av bered​ningar. Ett fungerande ”Reach”-sys​tem förut​sätter att kraven på nedströmsanvändarna fungerar i prak​tiken. Informa​tio​nen i NPR kan an​vändas för att direkt följa upp hur tillverkarna av beredningar han​terar informationen i de utökade sä​ker​hetsdatabladen. 

· NPR kan användas för att följa ämnens väg ner till enskilda bered​ningar. På det sättet kan man kontrollera hur väl det regi​strerade an​vändningsområdet överensstämmer med verkligheten på markna​den. Det finns inga verktyg för en sådan kontroll i ”Reach”-systemet, trots att förordningen kräver att medlems​stat​er​na ska kontrollera att den följs. NPR kan ses som ett sätt att göra sådan kontroll möjlig. 

· ”Reach”-databasen kommer endast i liten utsträckning att kunna an​vän​​das för trend​analyser när det gäller marknadsvolymer och använd​nings​möns​ter för äm​nen. Det beror på att användningar som har upp​hört inte be​hö​ver anmälas enligt förordningen. Inte heller krävs an​mä​lan av an​vänd​ningar i volymer annat än om någon av trösklarna för an​mälan över​skrids eller om importen eller till​verk​ningen upphör. Flö​des​ana​ly​ser kom​mer inte att vara möj​liga att göra över huvud taget eftersom regist​ranterna inte kommer att behöva dela upp den totala volymen av äm​net i olika användningar. 

I rapporten framförs att det är viktigt att integrera NPR och ”Reach”-da​ta​ba​sen så mycket som möjligt för att öka acceptansen hos handeln och in​du​strin. De format som används i NPR borde därför ändras så att före​ta​gen i de nordiska länderna enkelt kan importera de relevanta delarna av sin registreringsdokumentation och sina IUCLID-filer till det program​varupaket som används av NPR. Särskilt skulle det gälla uppgifter om äm​nets och företagets identitet, total volym och kodsystemet för använd​ning. NPR:s system för att identifiera användning borde samordnas med ”Reach”-syste​met, åtminstone i fråga om struktur och hierarki. 

Man kan konstatera att nationella krav på företag att lämna uppgifter till en myndighet kan stå i strid med kemikalieregistreringsförordningen, om uppgifterna registre​ras för att fylla samma funktioner som Echas re​gis​ter. 

De viktigaste funktionerna med produktregistret är att vara ett verktyg vid den svenska kemikalietillsynen och att ge ett underlag för att bedöma hur kemikalier hanteras i Sverige. Produktregistret används också för de​bi​tering av avgifter. Det ska jämföras med att ett huvudsyfte med Echas register är att sörja för att till​verkare och importörer tar fram data om äm​nen och gör risk​bedömningar av ämnena. Uppgifterna ska sedan använ​das som grund för utvärdering av ämnen. Funktionerna i enlighet med syf​tet för Echas register skiljer sig alltså från produktregistrets huvud​funk​tioner. 

En annan frågeställning är om Echa kommer att använda sina register för någon funktion som ligger utanför regist​rens syften och att den funk​tionen därmed blir överflödig för produktregistret. Det finns dock inga sådana funktioner som direkt följer av förordningen (jfr artikel 77 där Echas arbets​uppgifter anges).

Slutsatser 

Slutsatsen är att kemikalieregistreringförordningen inte hindrar kraven på företagen att anmäla sig och lämna uppgifter till Kemikalieinspektionen för regi​strer​ing i produkt​registret. Funktioner med produktregistret kom​mer inte heller att ersättas av funktionerna med Echas register. Pro​dukt​registrets funk​tioner som un​derlag för till​syn, analyser och statistik kom​mer snar​are att öka i betydel​se efterhand som de olika delarna av för​ord​ningen börjar tillämpas. 

Även om det skulle finnas gemensamma funktioner hos myn​dighet​er​nas register, är det ändå inte självklart att Kemikalieinspek​tionen som be​hörig myndighet skulle ha rätt att använda upp​gifterna i Echas register för alla de funktioner som produktregistret har i dag. EU-kommissionen, andra medlemsstater eller de företag som lämnar uppgifterna skulle kun​na ha invändningar mot det. 

En annan fråga är om det – oavsett olika registers funktion – finns an​led​ning att minska omfattningen av uppgiftslämnandet till pro​dukt​re​gist​ret därför att kemikalieregistreringsförordningen medför att vissa upp​gif​ter inte längre behövs över huvud taget eller för att uppgifterna kommer att finnas till​gängliga hos Echa. 

Produktregistret innehåller vissa uppgifter om ämnen som inte kommer att finnas hos Echa. Det innehåller bl.a. uppgifter om ämnen som förs in till Sverige från andra EU-länder och omfattar ämnen i volymer ända ner till 100 kilogram. Mängduppgifterna i produkt​registret hålls dessutom aktu​​ella genom att de uppdateras årligen. 

Produktregistret innehåller, till skillnad från Echas register, också in​for​mation om enskilda beredningar som finns på marknaden och enskilda tillverkare av beredningar. Som nämns i den nordiska rap​porten gör där​med produktregistret det möjligt att direkt följa upp hur tillverkarna av be​​redningar hanterar informationen i säker​hetsdatabladen med de bifo​gade exponeringsscenarierna. Genom informationen i produktregistret går det också att kontrollera hur väl de identifierade användningarna över​​ensstämmer med verklig​heten på marknaden.

Det som produktregistret tillför är alltså viktigt både för till​sy​nen enligt kemikalieregistreringsförordningen och möjligheten att få övergripande in​formation om flöden och an​vänd​ning av kemikalier. Informationen i pro​dukt​registret används dess​utom för tillsynen enligt annan kemikalie​lagstiftning, t.ex. bestäm​mel​serna om bekämpningsmedel. 

Kemikalieregistreringsförordningen medför alltså inte att vissa uppgif​ter i pro​dukt​re​gistret blir överflödiga. Det har inte heller kommit fram att det finns uppgifter i Echas register som kan ersätta uppgifter i pro​dukt​​registret. Det finns där​för inte som en följd av förordningen skäl att minska om​fattningen av uppgifts​lämnandet till Kemikalieinspek​tionen. Däremot finns det skäl att låta ut​reda möjligheterna att minska företagens upp​gifts​lämnande genom att exempelvis anpassa formatet för och de upp​​gifter om användning som ska lämnas till produktregistret. Reger​ingen avser att låta utreda detta. I det sammanhanget ska naturligtvis det svenska pro​duktregistrets förhållande till EG-rätten be​lysas, inklusive syftet att skapa en fungerande gemensam marknad och de allmänna kraven i artiklarna 28 och 30 i EG-fördraget. 

Enligt de nuvarande bestämmelserna i 14 kap. 1 § miljöbalken får re​ger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer föreskriva om ett mot​svar​ande register för varor. Enligt nuvarande 14 kap. 10 § andra stycket har regeringen ett sådant bemyndigande också i fråga om bio​tek​niska organismer. Bemyndigandena har inte använts hittills. Det kan inte ute​slutas att det uppkommer situationer som kräver att bemyn​digan​dena utnyttjas. Bemyndigandena bör finnas kvar men få en annan pla​cering och språklig formulering.

Det bör vara möjligt att, om det finns särskilda skäl, meddela före​skrif​ter om undantag eller i det en​skilda fallet ge dispens från skyldigheten att lämna uppgifter till pro​duktregistret. En ny bestämmelse med denna in​ne​börd bör därför tas in i 14 kap. miljöbalken. 

6.3.4 Produktinformation och uppgiftsskyldighet m.m.

Regeringens förslag: De direkta kraven i 14 kap. miljöbalken om pro​​​dukt​informa​tion (annan produktinformation än reklam) och upp​giftsskyldighet tas bort och i stället bemyn​digas reger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela före​skrif​ter om så​dana krav. Kravet på en miljö- och hälsoutredning i nuvarande 14 kap. 7 § miljöbalken tas bort. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer delvis med regeringens. Utredningens förslag innebär att tillämpningsområdet för nuvarande 14 kap. 23 § miljöbalken begränsas redan den 1 juni 2008.
Remissinstanserna: Malmö kommun (miljöförvaltningen) har anfört att bestämmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § om skyldighet att underrätta om skadliga verkningar bör utformas på samma sätt som tidigare för att inte bli för snäv. Trelleborgs kommun (miljönämnden) har anfört att sam​ma bestämmelse bör omfatta allergiframkallande och hormon​stör​ande äm​​nen och beredningar samt PBT- och vPvB-ämnen och beredningar. Plast- och kemiföretagen har framfört att de delar utredningens upp​fatt​ning dels att bestämmelserna om produktinformation är harmoniserande på ett sådant sätt att det inte finns något utrymme för att ha nationella regler som inskränker eller utökar bestämmelserna, dels att det inte finns någon möjlighet att behålla nationella krav på underrättelseskyldighet om skadliga verkningar när artikel 113 i kemikalieregistreringsförordningen träder i kraft. Fram till dess bör dock nationella regler finnas kvar.

Skälen för regeringens förslag

Miljö- och hälsoutredning

Enligt bestämmelserna i nuvarande 14 kap. 7 § miljöbalken ska den som tillverkar eller till Sve​rige för in en kemisk produkt eller en bio​tek​nisk organism se till att det finns en tillfredsställande utredning för be​döm​ning av vilka hälso- eller miljö​skador som produkten eller organis​men kan orsaka. Utredningen ska bl.a. innehålla en bedömning av farliga egen​skaper hos produkten eller organismen och vilka åtgärder som be​hövs för att skydda människors hälsa och miljön vid hanteringen. I nu​va​r​ande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande för regeringen eller den myn​dighet som regeringen bestämmer att meddela ytterligare före​skrifter om miljö- och hälsoutredning. 

Vilka krav som kan ställas på utredning om ämnen som sådana eller in​gå​ende i beredningar eller i varor regleras i kemikalieregistreringsförord​ningen genom re​gistrerings​reglerna (avdelning II) samt reglerna om ut​värdering (avdel​ning VI). 

Registrerings​reglerna innebär i korthet att tillverkning och utsläppande på marknaden, inklusive import, av ämnen inte får ske med mindre än att registrering har skett. I samband med registreringen ska uppgifter om äm​​nets miljö- och hälso​egenskaper lämnas. Kraven ökar med importerad eller tillverkad mängd. För vissa ämnen, eller för viss användning av äm​nen, är kraven på läm​nande av informationen lägre. Detta gäller ämnen som används i process- och produktorienterad forskning och utveckling samt inter​mediärer som används på plats eller transporteras. Det finns också ämnen som har undantagits från registreringsplikten, antingen på grund av att de tillverkas eller importeras i mängder som under​stiger ett ton per år eller på grund av att registrering av ett eller annat skäl anses onödig eller olämplig. 

Vissa användningar faller utanför tillämpningsområdet för regi​strer​ings​bestämmelserna. Det gäller i den utsträckning ett ämne används i human​läkemedel eller veterinärmedicinska läkemedel enligt vissa EG-rätts​​akter.

Bestämmelserna om utvärdering i kemikalieregistreringsförordningen reglerar bl.a. när Echa får be​gära ytterligare information utöver den som lämnats i regi​strerings​un​derlaget. Med stöd av reglerna kan Echa ställa krav på att tillverkare och importörer lämnar kompletterande informa​tion om ämnet. Detta gäller även sådan information som inte krävs för re​gist​rering (jfr artikel 46). 

Registreringsförfarandet i förordningen är centraliserat. Medlems​stat​erna kan inte ställa egna generella krav på utredning och lämnande av in​formation om ämnens och beredningars inneboende egenskaper eller an​nan infor​ma​tion om risker med ämnen eller beredningar. Som reglerna är utformade gäller detta också ämnen som är undantagna från regist​rer​ings​kravet eller ämnen för vilka infor​ma​tions​kraven vid registreringen är lågt ställda. Medlemsstaterna kan alltså inte kräva att tillverkare och im​por​törer av ämnen i mängder under ett ton per år tar fram en utredning om ämnets egenskaper. Förordningen innebär dock inga hinder att med​dela före​skrifter om utredning av sådana ämnen som faller utanför för​ord​ningens tillämp​nings​område, dvs. vissa radioaktiva ämnen. Det​sam​ma gäller krav på utredning beträf​fande sådana användningar som har undantagits från tillämpnings​området. 

Alla typer av miljö- och hälsorisker omfattas inte av förordningen. Det finns exempelvis inte någon skyldighet att utreda ett ämnes klimat​på​ver​k​ande egenskaper. Åtgärder mot klimatpåverkan faller helt utanför. Vi​dare omfattar utrednings​kravet endast nu kända egenskaper. Det kan fin​nas egen​skaper hos ämnen som samhället ännu inte har identi​fi​erat. För​ordningen innebär inte att nationella myndig​heter är för​hind​rade att stäl​la krav på utredning i fråga om egen​skaper som inte omfattas av för​ord​ningen. 

Bestämmelserna i 14 kap. miljöbalken tillämpas inte på radio​aktiva äm​​nen och inte heller på användning i läkemedel och i livs​medel, som har undantagits från bestämmelserna om registrering och utvärdering i förordningen. Med stöd av 14 kap 7 § kan dock krav ställas på miljö- och hälso​utredningar av icke-isolerade intermediärer. 

Efter ikraftträdandet av kemikalieregistreringsförordningen blir tillämp​ningsområdet för 14 kap. 7 § så begränsat att det inte är motiverat att ha kvar be​stäm​melsen i kapitlet. Det behövs dock ett bemyndigande för reger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela före​​skrifter om sådana miljö- och hälsoutredningar som krävs för att genom​föra vissa EG-direktiv i svensk rätt. Det gäller bl.a. direktiv på kos​metikaområdet. Det nuvarande all​män​na bemyndigandet för reger​ingen eller den myn​dig​het som regeringen be​stämmer att meddela de före​skrifter som behövs till följd av Sveriges medlemskap i EU är till​räckligt. Därutöver kan 2 kap. 2 § användas för att ställa krav på miljö- och hälsoutredningar i sådana fall där EG-rätten inte hindrar sådana krav. 

Produktinformation och uppgiftsskyldighet

Regeln om produktinformation i 14 kap. 8 § miljöbalken i dess nu gäll​ande lydelse riktar sig till tillverkare av kemiska produkter och biotek​niska orga​nis​mer samt till de som till Sverige för in eller på mark​naden släpper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism. Dessa är skyl​di​ga att genom märkning eller på annat sätt lämna de uppgifter som be​hövs till skydd för människors hälsa eller miljön. Bestämmelsen täcker inte bara inlämnande av säkerhetsdatablad utan även klassificering och märk​ning av kemiska produkter och biotekniska organismer. 

I bestämmelserna i nuvarande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande för regeringen eller den myn​dighet som reger​ingen bestämmer att meddela ytterligare före​skrifter om produktinforma​tion. Föreskrifter om produkt​in​formation har meddelats av Läke​medelsverket i fråga om kosmetiska pro​dukter och av Kemikalie​in​spektionen i fråga om bl.a. klassificering och märkning av ämne och be​red​ningar.

De nuvarande bestämmelserna om reklam i ämnen, beredningar och bio​​cidprodukter påverkas inte av bestämmelserna i kemikalieregistrer​ings​för​ord​ningen.

Uppgiftsskyldigheten i nuvarande 14 kap. 9 § miljöbalken riktar sig till den som yr​kes​mässigt hanterar eller för in till eller ut från Sverige en ke​misk pro​dukt. Bestämmelsen innebär en skyldighet att lämna de uppgif​ter om pro​duk​ten och dess hantering som kan behövas för att bedöma de hälso- och miljö​risker som är förknippade med produkten och dess han​ter​ing, in​för​sel eller utförsel. Den uppgiftsskyldighet som avses i be​stäm​mel​sen om​fattar alla uppgifter om den kemiska pro​dukten och dess han​ter​ing som kan behövas för att överblicka och bedöma tänkbara hälso- och miljö​ris​ker (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 172). Det gäller inte bara an​vändningen av det enskilda produktexemplaret utan hela använd​ningen i sam​häl​let. Uppgifter som kan samlas in med stöd av paragrafen kan vara sådana som läggs till grund för produkt​registret. Bestämmelsen ger också ut​rym​me för insamling av sådana uppgifter som kan behövas för kart​lägg​ning av ett pro​blemområde (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 173). Även i fråga om uppgiftsskyldigheten finns det ett bemyn​digande för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela ytterligare föreskrifter (14 kap. 24 §). 

Artiklarna 31 och 32 i kemikalieregistreringsförordningen harmo​nise​rar vilken infor​ma​tion som ska lämnas till mottagare av kemiska produk​ter. Det finns inget utrymme för att ha nationella regler som inskränker eller utökar kraven i de be​stäm​melserna. Även artikel 33 medför att na​tio​nella in​for​ma​tionssystem av allmän karaktär och som rör andra typer av farliga ämnen i varor inte är tillåtna. Bestämmelserna i förordningen om in​for​ma​tion i distributions​kedjan ska dock inte tillämpas på bl.a. kosme​tiska produkter (artikel 2.6). Förordningen reglerar inte heller hur klas​si​​ficer​ing och märkning av ämnen och bered​ningar ska ske. En be​stäm​melse om produkt​information är alltså nöd​vändig för att i svensk rätt kunna meddela de föreskrifter som krävs för att vissa EG-direktiv ska kun​na genomföras, t.ex. i fråga om kosmetika och om klassificering och märk​ning av kemiska produkter.

Föreskrifter om lämnande av information kan meddelas i fråga om sådana ämnen som faller utanför kemikalieregistreringsförordningens tillämp​​​ningsområde, dvs. i fråga om icke-isolerade intermediärer. Det bör också finnas ett ut​rymme för att meddela föreskrifter om pro​dukt​information i fråga om vissa varor. Så kan vara fallet när det i nationell rätt finns begränsningar som rör an​vänd​ningen av en viss vara. Som exem​pel kan nämnas de in​for​mations​krav som gäller vid överlåtelse av träskyddsbehandlat virke. Enligt Ke​mi​​kalie​inspektionens föreskrifter ska den som överlåter sådant virke lämna information om bl.a. de begräns​ningar som finns vid an​vänd​ning av virket, hälsorisker vid användningen av virket samt lämpliga skydds​åtgärder. Sådana före​skrifter som gäller en​skilda varuslag bör kun​na vara förenliga med EG-förordningen. 

En regel om produktinformation bör alltså finnas kvar för att göra det möj​ligt för regeringen eller berörda myndigheter att meddela sådana före​​skrifter om produktinforma​tion som EG-rätten kräver eller som an​nars behövs av hänsyn till skyddet för människors hälsa och miljön och som inte strider mot EG-rätten. För att tydliggöra att skyldig​heten att lämna information om kemiska produkter inte är en allmän och generellt gällande lagstadgad skyldighet i fråga om alla kemiska produkter bör den nuvarande bestämmelsen i 14 kap. 8 § miljöbalken ändras till ett be​myn​digande för regeringen eller den myn​dighet som regeringen bestämmer att meddela föreskrifter om produkt​in​formation. 

Även den uppgiftsskyldighet som gäller enligt den nuvarande bestäm​melsen i 14 kap. 9 § miljöbalken måste tillämpas med beaktande av att reg​lerna i kemikalieregistreringsförordningen om registrering och utvär​der​ing harmo​ni​serar vilka ge​nerella krav på utredningar och lämnande av uppgifter som kan ställas på tillverkare och importörer till EU av ämnen och bered​ningar. Uppgifts​skyl​digheten i 14 kap. 9 § skiljer sig dock nå​got från den utrednings​skyl​dighet som följer av förordningen. Här är det fråga om krav som kan ställas på bl.a. den som yrkes​mässigt hanterar ett ämne eller en beredning. Upp​gifts​skyldigheten kan vara relaterad till en viss plats eller ett visst geo​gra​fiskt område. Det är alltså fråga om en annan typ av uppgiftsskyldighet än den som följer av förordningen. I många fall bör därför sådana föreskrifter vara oproblematiska i för​håll​ande till för​ord​ningen. 

Innehållet i 14 kap. 9 § kan därför lämnas i stort sett oförändrat. Efter​som bestämmelsen förutsätter att regeringen eller en myndighet med​delar föreskrifter på området, bör bestämmelsen dock utformas som ett rent norm​​givningsbe​myndigande. En prövning av om före​skrifter som med​de​​las med stöd av bemyndigandet är förenliga med EG-rätten måste natur​​ligtvis ske i varje enskilt fall. 

Skyldighet att underrätta om skadliga verkningar

I nuvarande 14 kap. 23 § första stycket miljöbalken finns en skyldighet för den som till​verkar eller släpper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism på marknaden att ome​delbart under​rätta den myndighet som regeringen bestämmer om det efter tillstånd eller godkännande kommer fram nya uppgifter om ämnets skadliga effekter. Detsamma gäller, enligt andra stycket, även för sådana kemiska produkter som det inte krävs till​stånd för, om det kommer fram nya uppgifter om att produkten kan ha s.k. CMR-egenskaper som kan antas påverka klassificeringen eller märk​ningen av produkten. 

I kemikalieregistreringsförordningen finns en skyldighet att till Echa läm​na uppgift om ämnets klass​ificering och märkning (artikel 113). Upp​gifterna ska föras in i ett särskilt klassificerings- och märkningsregister. Skyldigheten gäller för ämnen som ska registreras samt för ämnen som omfattas av arti​kel 1 i ämnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG), uppfyller kriterierna för att klas​si​ficeras som farliga och släpps ut på marknaden som sådana eller i be​red​ningar som klassificeras som farliga. Anmälaren är skyldig att uppda​tera informationen i registret om det kommer fram ny infor​ma​tion som leder till ändrad klassificering eller märk​ning (artikel 113.3). Reglerna om anmälningsplikt till klassifi​cerings- och märknings​registret börjar inte gälla förrän den 1 december 2010. Ett förslag till en ny EG-för​ordning om klassificering och märkning är tänkt att ta över bestäm​mel​serna i kemikalieregistreringsförordningen om klassificerings- och märknings​regist​ret. 

Enligt kemikalieregistreringsförordningen är en registrant också skyl​dig att ome​del​bart uppdatera sin registrering med nya uppgifter om äm​nets hälso- eller miljö​risker som registranten rimligen kan förväntas kän​na till (artikel 22). Detsamma gäller ändrad klassificering. Reglerna bör​jar gälla den 1 juni 2008 men ska börja tillämpas stegvis först under 2010–2018. 

Förordningens regler om skyldighet att uppdatera en registrering och att läm​na information om klassificering och märkning harmoni​serar vilka krav som medlemsstaterna får ställa på underrättelse om ett ämnes skad​li​ga verkningar och om ny information som kan påverka klassificeringen av ämnet (om ämnet omfattas av förordningens tillämpningsområde). Re​gi​st​reringsbestämmelserna börjar gälla den 1 juni 2008, men till följd av över​gångsbestämmelserna om infasningsämnen kommer de inte att börja tillämpas i praktiken förrän den 1 december 2010. Artikel 113 om anmäl​nings​plikt till klassificerings- och märkningsregistret ska börja tilläm​pas först den 1 december 2010. 

Bestämmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § första stycket miljöbalken gäller skyldighet att underrätta om skadliga verkningar efter att tillstånd eller god​kännande har getts. Bestämmelsen har störst praktisk bety​del​se för bekämpningsmedel som omfattas av ett godkännan​deför​far​an​de. Ef​ter​som ämnen som enbart används i bekämpningsmedel inte ska re​gist​re​ras enligt kemikalieregistreringsförordningen, innebär förordningen inget hinder för att behålla bestäm​melsen för bekämpningsmedel. För andra ke​miska pro​duk​ter upphör den möjligheten när bestämmelserna om skyl​dig​het att upp​datera en registrering börjar tillämpas och skyldig​heten att lämna uppgift om äm​nets klassificering och märkning (artikel 113) träder i kraft den 1 decem​ber 2010. 

Underrättelseskyldigheten i 14 kap. 23 § andra stycket miljöbalken av​ser uppgifter om att en kemisk produkt eller organism kan ha s.k. CMR-egenskaper som kan antas påverka klassificeringen eller märkningen av pro​dukten. För kemiska produkter som omfattas av kemikalieregistrer​ings​för​ord​ningen finns en sådan skyldighet i artikel 113.3 a. Artikel 113 gäller för kemiska produkter som ska registreras eller som uppfyller kri​terierna för att klassificeras som far​liga enligt ämnesdirektivet (direktiv 67/548/EEG) eller preparatdirektivet (direk​tiv 1999/45/EG). Alltså om​fat​tas även äm​nen som enbart används i bekämpningsmedel av ”Reach”-reg​leringen i denna del. Artikel 113 börjar dock inte gälla förrän tidigast den 1 dec​em​ber 2010, möjligen senare om innehållet förs över till den kommande nya EG-förordningen om klassi​fi​cer​ing och märk​ning. Efter att artikel 113 har börjat gälla finns det ingen möjlighet att behålla natio​nella krav på underrättelseskyldighet i fråga om nya uppgifter om CMR-egenskaper som kan påverka klassificering och märkning. 

Till skillnad från utredningen men i enlighet med flera remissinstanser anser regeringen att hela bestämmelsen i nuvarande 14 kap. 23 § miljö​bal​ken bör finnas kvar fram till den 1 december 2010 då bestäm​melserna om uppgiftsskyldighet i detta avseende börjar tillämpas enligt EG-för​ord​ningen. Upp​giftsskyldigheten bör inte utökas.

6.3.5 Förhandsanmälan

Regeringens förslag: Bestämmelsen om förhandsanmälan av nya ämnen i 14 kap. miljöbalken tas bort.

Utredningens förslag överensstämmer med regeringens. 
Remissinstanserna har inte framfört några invändningar i frågan.

Skälen för regeringens förslag: Enligt nuvarande 14 kap. 11 § miljö​bal​ken får regeringen eller den myndighet som regeringen bestäm​mer med​​dela föreskrifter om förhandsanmälan av nya ämnen. Reglerna om för​handsanmälan av nya ämnen bygger på ändringsdirektiv till äm​nes​direk​tivet (direktiv 92/32/EEG och 2006/121/EG om ändring av direktiv 67/548/EEG) som genomförs med Kemikalie​in​spek​tionens före​skrifter. Reglerna utgör grun​den för bestämmelserna i kemikalieregistreringsför​ord​ningen om all​män registrer​ing av ämnen. När bestämmelserna om re​gist​rering i för​ordningen bör​jar tilläm​pas, dvs. den 1 juni 2008, upphör EG-direk​tiven att gälla. Be​stäm​​melsen i 14 kap. 11 § miljöbalken bör därför tas bort.

6.3.6 Dispens från kemikalieregistreringsförordningen
Regeringens förslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i det enskilda fallet ge dispens från krav i kemi​kalie​re​gist​reringsför​ordningen, om det behövs med hänsyn till totalförsvarets intressen. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer i sak med regeringens. 
Remissinstanserna: Försvarsmakten har tillstyrkt förslaget.
Skälen för regeringens förslag: Enligt artikel 2.3 i kemikalieregistrer​ings​förord​ningen får med​lems​staterna i särskilda fall tillåta undantag från förord​ningen för kemiska pro​dukter eller varor när det är nödvändigt på grund av försvarsintressen. På nationell nivå bör frågor om sådana un​dan​tag prö​vas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestäm​mer. Be​sluten bör utformas som dispenser i det enskilda fallet. En dis​pens bör endast kunna ges om det behövs med hänsyn till totalförsvarets intressen.

6.4 Forum för kostnadsfördelning

Regeringens förslag: Miljödomstol prövar som första instans mål om fördelning av kostnader för gemensamt utnyttjande av information en​ligt artiklarna 27.6 och 30.3 i kemikalieregistreringsförordningen. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer med regeringens. 
Remissinstanserna har inte berört frågan.

Skälen för regeringens förslag: I artiklarna 27.6 och 30.3 i kemi​ka​lie​registreringsför​ordningen finns regler om hur kostnader för till​gängliga un​dersök​ningar ska för​de​las mellan potentiella regi​stranter. Reglerna in​ne​bär att en registrant som låter andra regi​stranter få tillgång till en full​ständig un​der​sökningsrapport ska kunna kräva dessa registranter på en del av kost​naderna för de under​sök​ningar som ligger till grund för rapp​orten. I reg​lerna anges uttryck​li​gen att registranten på begäran ska kunna vända sig till en nationell dom​stol för att kunna verk​ställa sin fordran. När den här typen av tvister upp​kommer kan det antas att flera regist​ranter är inblan​da​de med säte i olika medlemsstater, åtminstone när det gäller rapporter som görs tillgängliga enligt artikel 30.3. Förordningen sak​nar regler för domstols behörighet i tvister om kost​nads​del​ning för under​sökningar. 

Enligt de svenska forumreglerna är allmänt forum i tviste​mål tings​rät​ten på den ort där svaranden har sitt hemvist (10 kap. 1 § rättegångs​bal​ken). För bolag gäller som hemvist den ort där styrelsen har sitt säte. Om det är fråga om flera svarande, får käromålet väckas vid tingsrätten på den ort där någon av dem har sin hemvist (10 kap. 14 § rättegångs​bal​ken). Enligt 20 kap. miljöbalken gäller särskilda forumregler för vissa mål med anknytning till miljöbalken. Miljödomstolen prövar bl.a. som första instans ersättning för miljöskador enligt 32 kap. miljöbalken och fördel​ning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. mil​jöbalken. 

Gemenskapsrättsliga regler om domstols behörighet finns i den s.k. Bryssel I-förordningen, dvs. rådets förordning (EG) nr 44/2001 av den 22 de​cember 2000 om domstols behörighet och om erkännande och verk​ställ​ighet av domar på privaträttens område (EGT L 12, 16.1.2001, s. 1, Celex 32001R0044). Förordningen är til​lämplig på privaträttens område oberoende av vilket slags domstol det är fråga om (artikel 1). I artikel 2 anges att talan mot den som har hemvist i en medlemsstat ska väckas vid en domstol i den medlems​staten. Om det är flera svarande kan dock, en​ligt artikel 6, talan mot den som har hemvist i en medlemsstat även väckas vid en domstol där någon av svarandena har hemvist. För​ut​sätt​ningen för detta är att det finns ett tillräckligt nära samband mellan käro​målen för att en gemensam handläggning och dom ska vara påkallad i syfte att undvi​ka att oförenliga domar meddelas som en följd av att käro​målen prövas i olika rättegångar. 

Enligt de allmänna forumreglerna i tvistemål kan mål om kostnads​del​ning enligt reglerna i kemikalieregistreringsförordningen väckas vid tings​​rätten på den ort där tillver​ka​ren eller importören har sitt säte. Tings​rätt​erna kommer att ha erfaren​het av att handlägga mål och ärenden som rör förordningen, eftersom de i första instans kommer att pröva brottmål som rör över​trä​delser av den. Trots detta finns det skäl att hos miljödom​stol​arna samla mål som rör kost​nads​delning för tillgängliga ”Reach”-under​sökningar. Sammansättningen i miljö​dom​stolen underlättar domstolens ställnings​tag​anden kring sådana frågor som kan komma upp under pröv​ningen, exempelvis vilken infor​ma​tion som behövs för registrering och vad som är en relevant under​sök​ning. Sanno​likt kommer det inte heller att bli fråga om någon större till​ström​ning av mål till svenska domstolar. 

Det är svårt att bedöma hur många mål om kostnadsdelning som kom​mer att komma in till domstolarna. Under den tidsperiod då infas​nings​ämnen ska registreras, dvs. fram till 2018, kommer målen att vara mer vanligt förekommande än under tiden därefter. Mål som rör svenska re​gist​ranter behöver inte nödvändigtvis prövas av svensk domstol. Om det är fråga om flera svaranden kan ju en regi​strant, i enlighet med Bryssel I-förord​ningen, välja att väcka talan vid en domstol i en medlems​stat där någon av svarandena har sitt hemvist. Genom att samla erfarenheten av att handlägga den här typen av mål till miljödomstolarna kan behovet av inläsning i varje enskilt fall minska, vilket påverkar arbetsbördan. 

6.5 Tystnadsplikt

Regeringens förslag: De som har tagit befattning med ärenden enligt miljöbalken eller EG-förordningar inom bal​kens till​ämp​nings​om​råde eller i ett sådant ärende har utfört sådana undersökningar som anges i 26 kap. 22 § första stycket tredje meningen miljöbalken får inte obe​hör​​igen röja eller utnyttja vad de då har fått veta om affärs- eller drifts​​för​hållanden eller förhållanden av be​tydelse för landets för​svar. 

Reach-utredningen har inte lämnat något förslag i denna fråga men har pekat på behovet av ett tillägg i bestämmelsen om tystnadsplikt i 26 kap. 27 § miljöbalken avseende EG-förordningar inom miljöbalkens tillämpningsområde. 
Remissinstanserna: Försvarsmakten har anfört att det är ytterst viktigt att kravet på tystnadsplikt i miljöbalken även kan tillämpas för kemika​lie​re​gist​rer​ingsförordningen. Naturvårdsverket har anfört att verket delar utredningens bedömning att tystnadsplikten i 26 kap. 5 § miljöbalken inte kan anses om​fatta konsulter som gör utredningar på uppdrag av en myn​dighet i frågor om tillsyn över en EG-för​ordning, men att frågan bör ut​re​das närmare.

Skälen för regeringens förslag: Bestämmelserna om tillsyn i 26 kap. miljöbalken reglerar både skyldigheter och rättigheter för tillsyns​myndig​het​erna. I samma kapitel finns dessutom regler med krav på verksamhets​utövare och andra. Enligt 26 kap. 5 § får regeringen göra tillsynsbestäm​mel​serna tillämpliga för sådana EG-förordningar som faller inom miljö​bal​kens tillämp​ningsområde.

För att säkra att den som en tillsynsmyndighet har utsett för att utföra en särskild utredning inte röjer före​tags- eller försvarshemligheter, som han eller hon kan få vetskap om, finns det en bestämmelse om tyst​nads​plikt i 26 kap. 27 § miljöbalken. Som bestämmelsen är formulerad gäller tystnadsplikten endast i ärenden enligt miljöbalken och det kan därför ifrå​gasättas om tystnadsplikten gäller i ärenden om till​syn över att EG- förordningar följs. Bestämmelsen bör göras tydlig så att det inte råder någon tvekan om att tystnadsplikten gäller även i ärenden enligt EG-för​ordningar inom miljöbalkens område.

Hänvisningen i 26 kap. 27 § till sådana undersökningar som anges i 26 kap. 22 § första stycket tredje meningen är otydlig på så sätt att den – genom att vara utformad som ett tillägg utöver det som menas med ären​den enligt balken – ger intrycket att sådana uppdrag inte handlar om att ta befattning med ärenden enligt balken. Om en myndighet inom ramen för sina tillsynsuppgifter beslutar om en sådan undersökning som anges i 26 kap. 22 § första stycket tredje me​n​ingen, bör den som utför under​sök​ningen på myndighetens uppdrag anses göra det i ett tillsynsärende enligt balken. Detsamma bör naturligtvis gälla för motsvarande uppdrag i ären​den enligt EG-förordningar. Paragrafen bör få en utformning som tyd​li​gare visar detta.

6.6 Tillträde

Regeringens förslag: För att fullgöra sina uppgifter en​ligt miljö​bal​ken eller enligt EG-för​ordningar inom balkens till​ämp​​ningsområde har en myn​dig​het och den som på myn​dig​het​ens uppdrag utför ett ar​be​te rätt att få tillträde till fastigheter, bygg​na​der, andra anläggningar och tran​sport​medel samt att där utföra un​der​sökningar och andra åt​gär​der. 

Reach-utredningen har inte lämnat något författningsförslag i denna fråga men har föreslagit att det i 28 kap. miljöbalken införs en bestäm​mel​se motsvarande den som finns i 26 kap. 5 §. 
Remissinstanserna: Naturvårdsverket har anfört att verket delar utred​ningens bedömning.

Skälen för regeringens förslag: För att kunna inspektera ett företag eller en lokal på plats behöver en myndighet ha rätt att ta sig in i lokal​er​na. Det kan röra sig om fabrikslokaler, transportmedel eller andra utrym​men. Regler om tillträde finns i 28 kap. miljöbalken, men det saknas en bestäm​melse för att regeringen ska kunna göra dessa eller delar av dessa regler tillämpliga för EG-förordningar. Möjligen har lagstiftaren ansett att 28 kap. miljöbalken blir tillämpligt när en myndighet har utsetts till till​synsmyndighet. Detta är dock inte uppenbart. Det är viktigt att regler​na är tydliga, så att de får avsedd effekt när de behöver åberopas, t.ex. när en verk​samhetsutövare har något att dölja och därför nekar myndigheten tillträde. Då måste myndigheten som en sista utväg kunna begära polis​hjälp med stöd av 28 kap. 8 § miljöbalken för att kunna ta sig in på an​lägg​ningen eller i lokalerna utan att tvivel ska behöva upp​stå om rätten till detta.

Det bör tydligt framgå av lagtexten att tillträdesbestämmelserna gäller också i ärenden enligt EG-förordningar inom miljöbalkens område. Be​stämmelsen i 28 kap. 1 § miljöbalken bör utformas i enlighet med detta. Lagrådet har väckt frågan om utvidgningen av 28 kap. 1 § innebär att be​stämmelserna i 31 kap. 10 § om rätt till ersättning behöver ses över. Re​ger​ingen avser att analysera frågan och vid behov återkomma till den i ett senare lagstiftningsärende.
6.7 Sanktioner

Regeringens bedömning: Utgångspunkten för bedömningen av vilka överträdelser som bör vara förenade med straff​ansvar bör vara att det är de allvarligaste och mest straffvärda överträdelserna som ska vara kriminaliserade. 

Reach-utredningens bedömning stämmer överens med regeringens.

Remissinstanserna har delat Reach-utredningens bedömning. Svea hov​​rätt (Miljööverdomstolen) har förordat en sank​tion​ering av det slag ut​​redningen föreslagit framför vad som beskrivs som övervägt alternativ. Domstolsverket har anfört att kemikalieregistreringsför​ord​ningen kom​mer att tillföra dom​stolarna nya upp​gifter och att ett flertal mindre resurs​krävande re​for​mer sammantaget kan medföra behov av ett resurs​tillskott. Åkla​gar​myndigheten har delat utredningens upp​fattning att endast de all​var​li​gaste överträdelserna bör krimina​li​se​ras och att det är ändamåls​en​ligt att detta sker i 29 kap. mil​jöbalken. Även Rikspolis​styr​el​sen har de​lat utredningens upp​fattning att det inte finns skäl att straff​sanktionera annat än de mest allvarliga överträdelserna. Uppsala universitet har anfört att ut​redningen på ett rim​ligt sätt har anpassat sank​tionsapparaten till det rå​d​ande svenska sys​temet men samtidigt pekat på att andra medlemsstater har en hög​re grad av krimina​li​ser​ing. Länsstyrelsen i Väst​ra Götalands län har instämt i utredningens för​slag men anfört att när ”Reach”-lag​stift​ningen har inar​betats och kun​skaps​nivån höjts bör en översyn göras av be​hovet av ytter​ligare straff​sank​tioner, framförallt för överträdelser vid ned​​ströms​an​vändning av ämnen. Kemikalieinspektionen har ansett att de de​lar av för​ord​ningen som utredningen valt att straffbelägga är särskilt straff​​värda och att straff för dessa gärningar bidrar till att upp​nå syftet med förordningen. Skogsstyrelsen har delat utredningens be​döm​ning att hu​vud​​delen av straffsanktionerna för överträdelser av för​ord​ningen bör reg​​le​ras i mil​jö​balken. Göteborgs stad har menat att vites​före​lägganden i många fall är ett ganska kraftlöst instrument och att man därför bör över​väga om det finns andra sanktioner som skulle vara bättre samt att effek​tiva sanktioner krävs för att uppnå syftet med förordningen.

Skälen för regeringens bedömning: Kemikalieregistreringsförord​ning​en innebär att farliga egen​ska​per hos kemiska ämnen ska kartläggas i större omfattning än vad som tidigare har skett. Ansvaret för att ta fram information om ämnens farliga egenskaper och att göra bedömningar om risker med äm​nenas använd​ning ligger på tillverkare och importörer av ämnen. Leve​ran​törer av äm​nen och beredningar ska vidarebefordra rele​vant sådan in​formation och lämna rekommendationer om användningen av ämnena till industriella användare nedåt i distributionskedjan. Förord​ningen kommer på så sätt att öka kunskapen om kemikaliers farliga egen​skaper hos både användare och myn​digheter. Den ökade kunskapen kan tillsammans med förbättrad kon​t​roll av kemikalieanvändningen leda till en mer framgångs​rik miljövård och ett bättre skydd för människors hälsa. 
För att förordningen ska få dessa effekter behöver alla ak​törer i distri​butionskedjan ta sitt ansvar för att bygga upp och för​med​la kunskapen om farliga egenskaper hos kemiska ämnen. Det krävs också ett funger​ande system för tillsyn och kontroll i alla medlemsstater. Med​lems​stat​erna måste också se till att överträdelser upp​täcks och sank​tio​neras (artik​larna 125 och 126). Sank​tio​ner​na för över​trä​delser ska vara effektiva, pro​​portionerliga och avskräck​ande. Sank​tionerna kan utgöras av admi​nis​tra​tiva ingripan​den som före​lägg​anden, med eller utan vite, och sank​tionsavgifter liksom av straff​sank​tioner. 

Som utredningen har konstaterat bör straff endast väljas när det är be​fo​gat från straffvärdesynpunkt och när det inte finns några andra alter​na​tiv att tillgå för att uppnå samhällets önskningar och behov. En omfatt​an​de straffsanktionering är inte heller nödvändigtvis det mest effektiva verk​​ty​get för att åstadkomma att ett regelverk följs. Enligt regeringens upp​fattning är straff dock ett viktigt instrument på miljöområdet. 

Frågan om hur allvarlig en viss brottslighet är – gärningens straffvärde – måste bedömas med ut​gångspunkt i syftet med den handlingsregel som brottet avser. Ett grundläggande syfte med kemi​ka​lie​registrerings​förord​ningen är att öka kunskapen om farliga kemika​lier i samhället. Utred​ningen har sett sär​skilt allvarligt på beteenden som typiskt sett med​för skada eller risk för skada på människors hälsa eller mil​jön och beteenden som försvårar eller omöjliggör kontroll av till​verk​ning, import eller ut​släpp​ande på marknaden av kemikalier. I likhet med vad som gäller på miljöområdet i allmänhet finns det anledning att se allvarligt på sådana överträdelser som – utan att det nödvändigtvis finns några kon​kre​ta ris​ker – typiskt sett medför risker för hälsa och miljön. Regeringen in​stäm​mer i denna utgångspunkt. 

6.7.1 Kemikalieregistreringsbrott

Regeringens förslag: För kemikalieregistreringsbrott döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet tillverkar eller importerar ett ämne utan att göra en registrer​ings​an​mä​lan och därigenom bryter mot artik​larna 5 och 6 i kemikalieregistrer​ingsförordningen, producerar eller importerar en vara utan att göra en registrer​ings​an​mä​lan och därigenom bryter mot artik​larna 5 och 7.1, pro​ducerar eller im​porterar en vara utan att göra en regist​rerings​an​mä​lan och däri​ge​nom bryter mot artikel 5 och ett beslut enligt artikel 7.5, i egenskap av tillverkare, impor​tör eller registrant bryter mot skyldig​heten att lämna eller uppdatera information enligt artikel 12.2 eller 22, eller lämnar oriktig information i en registreringsanmälan eller i en handling som komp​lett​erar en sådan anmälan, om det är fråga om en anmälan eller komp​lettering som avses i artiklarna 6, 7.1, 7.5, 20, 22, 40 eller 41 och in​for​​ma​tionen har betydelse för en myndighets ut​värder​ing av ett ämnes risk för människors hälsa eller miljön eller för en myn​dighets eller enskilds riskbedömning. Om brottet är ett grovt kemi​kalieregistrer​ings​brott döms till fängelse i lägst sex månader och högst sex år. Att gärningen har avsett stora mängder, att den har med​fört eller kun​nat medföra skador av stor omfattning eller av allvarlig art eller att gär​ningen har pågått under lång tid ska beaktas vid be​döm​ningen av vad som kan utgöra grovt brott. Ringa fall undantas från det straffbara om​rådet. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer med regeringens. 

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft några synpunkter på för​slaget. Rikspolisstyrelsen har särskilt framhållit att det är positivt att möj​lig​heter införs att döma för grovt brott. Rikspolisstyrelsen har vidare an​fört att förverkandebestämmelserna i 29 kap. 12 § bör omfatta punk​ten 1 i förslaget till 29 kap. 3 b §. Advokatsamfundet har anfört att man inte har någon erinran mot avgränsningen av den aktuella straffbestämmelsen i 29 kap. 3 b § och delar utredningens uppfattning att det är önskvärt att göra en tydlig avgränsning av det straffbara området. Samfundet har pe​kat på att det knappast är möjligt att frigöra sig från EG-rättslig praxis och att – inom ramen för väl avgränsade straffbestämmelser i miljö​bal​ken – hänsyn till praxis från EG-domstolen om tolkningen av EG-för​ord​ningen ökar förutsebarheten av det straff​bara områ​det och bi​drar till ökad rättssäkerhet. Plast- och kemi​före​ta​gen har delat ut​redningens uppfatt​ning att grundregleringen i förord​ningen är otydlig och att det därför är rimligt att avgränsa straffbarheten på det sätt utred​ningen föreslagit men att det också behövs ett undantag för ringa brott. Plast- och kemi​före​ta​gen har vidare ifrågasatt behovet av en särskild reg​ler​ing för grova brott och samtidigt menat att kriteriet ”stora mängder” är olämpligt eftersom det inte är någon bra risk​in​di​ka​tor. Man har även an​sett att lagtexten bör ses över så att begränsningen till uppgifter av bety​delse för riskutvärder​ing eller riskbedömning också gäller för underlåten uppdatering. Vidare har man anfört att hänvisningen till artikel 20 borde ändras till artikel 22. Christina Ronquist har, när det gäller 29 kap. 3 b §, anfört att bedöm​ningen av om brottet är grovt även bör omfatta ämnets farlighet genom en hänvisning till kriterier i bilaga XIII.

Skälen för regeringens förslag 

Registrering av ämnen utgör grunden i kemikalieregistreringsförord​ningen. Tillverkare och importörer av ett ämne i mängder över ett ton per år per tillverkare eller importör är skyldiga att registrera ämnet hos Echa. Om ett ämne som omfattas av re​gist​reringsplikt inte är registrerat, är det förbjudet att till​verka eller släppa ut det på marknaden. I registrerings​an​mä​lan ska till​verkaren eller impor​tö​ren redovisa information om ämnets inneboende hälso- och miljö​egen​ska​per. Omfattningen av detta informa​tions​ansvar ökar med mängden av ämnet. Registreringsanmälningarna ska utvärderas av Echa. I de flesta fall sker enbart en kontroll av att an​mä​lan är full​ständig men i ungefär fem procent av registreringarna kom​mer en mera noggrann utvärdering att göras. De nationella myndighet​er​na kommer att genomföra fördju​pade ämnesutvärderingar bl.a. som un​der​lag för beslut om begräsningar eller tillstånd. Detta arbete ska koordi​ne​ras av Echa. Till​stånd kommer att krävas för att få använda ämnen med särskilt farliga egenskaper eller för att få släppa ut sådana ämnen på mark​naden. Ett ämne kan vidare bli föremål för begränsningar på samma sätt som gäller i dag enligt det s.k. begränsningsdirektivet (direktiv 76/
768/EEG). 

Förordningen innehåller i avdelning II en rad bestämmelser om regist​rer​ing av ämnen. En förutsättning för att ett ämne som omfattas av regist​rer​ings​be​stämmelserna ska få tillverkas eller släppas ut på marknaden är att det har registrerats (artikel 5). Med utsläppande på marknaden avses leverans eller tillhandahållande till tredje part, mot betalning eller kost​nadsfritt. Även import utgör utsläppande på marknaden (artikel 3.12). De​finitionen av utsläppande på marknaden innebär att det inte bara är till​verkare och importörer utan också återförsäljare och distributörer som måste se till att en korrekt registrering har skett innan ett ämne tillverkas eller släpps ut på marknaden. Själva registreringsskyldigheten gäller dock endast till​ver​kare och importörer av ämnen (artikel 6) samt pro​ducenter och impor​tö​rer av varor (artikel 7). 

Registreringskravets syfte är att tillverkare och importörer av ämnen ska få ökad kunskap om de ämnen som de tillverkar eller importerar. Denna kunskap ska de använda för att bedöma risker med användningen. Informationen ska vidarebefordras till användare i distributionskedjan. Re​gistrer​ingskravet innehåller en rad specifice​rade krav på den informa​tion som ska lämnas.

Förordningen vilar på principen att ett företag bör tillverka, importera eller an​vända ämnen eller släppa ut dem på marknaden med en sådan an​svars​känsla och sådan försiktighet som kan krävas för att människors hälsa och miljön under rimligen förutsebara förhållanden inte ska påver​kas nega​tivt (punkt 16 i ingressen till förordningen). Principen kommer till uttryck i registreringsbestämmelserna som innebär en skyldighet att ta fram under​lag för registreringen i form av data om de ämnen som ska till​verkas eller importeras, riskbedömningar och förslag till lämpliga risk​hanterings​åt​gär​der. Den dokumentation som ska ingå i registrer​ings​un​der​laget fram​går av artikel 10 och utgörs av bl.a. information om ämnets farliga egen​skaper, dess användningsområden och exponer​ingsför​håll​an​den vid an​vänd​ning. När det handlar om ämnen som tillverkas eller im​por​teras i mängder om minst tio ton, ska registreringsunderlaget också in​ne​hålla en kemikaliesäkerhetsrapport. Det är viktigt att den information som samlas in vid registreringen alltid är aktuell och registranten är där​för skyldig att utan dröjsmål uppdatera sin registrering med ny rele​vant information (ar​ti​kel 22). Det kan exempelvis röra sig om infor​ma​tion om nya identifie​rade användningar och uppdateringar av kemikalie​säker​hets​rapporten. 

Den information som finns i registreringsunderlaget ska inte bara an​vän​das av registranterna själva utan även av aktörer längre ned i distribu​tionskedjan genom säkerhetsdatablad eller på annat sätt. Registrerings​kra​vet innebär möjligheter till ökad kunskap och bättre kontroll av risker i alla led. Informationen kan även användas av senare registranter av sam​​ma ämne. Det gemensamma utnyttjandet av information avser att be​gränsa riskerna med användningen av ämnen men också minska antalet försök på ryggradsdjur. 

Överträdelse av registreringskravet

Att tillverka eller släppa ut ett ämne på marknaden utan föregående registrering innebär framför allt en risk för att relevant information om äm​net inte tas fram. Detta kan leda till att felaktiga riskhanter​ings​åt​gär​der tillämpas av de som använder ämnet, vilket i sin tur medför risker för skada på människors hälsa och miljön. En utebliven registrering innebär också att samhället inte får information om ämnet och att därför beslut om begränsningar av användningen av ämnet inte fattas. Registreringen utgör alltså ett skydd såväl för människors hälsa och miljön som för sam​hällets kontrollsystem. En överträdelse av kravet på registrering måste mot den bakgrunden anses ha ett högt straffvärde och en underlåten re​gist​rering är, som utredningen framhållit, en så allvarlig gärning att den bör förenas med straffansvar.

Som utredningen har konstaterat är innebörden av artikel 5 inte helt klar. Det finns utrymme för olika tolkningar av vad som utgör en regist​rering i den mening som avses i förordningen och om när en registrering ska anses ha skett. Det är också oklart hur artikel 5 ska tillämpas i fråga om vissa aktörer. Artikel 5 riktar sig till alla som tillverkar eller släpper ut ett ämne på marknaden och synes därmed omfatta, förutom tillverkare och importörer, även distributörer och nedströmsanvändare som skulle kunna bryta mot artikel 5 genom att släppa ut ett ämne på marknaden som inte först har registrerats. Det är också oklart hur det förhåller sig med en situa​tion där en distri​bu​tör eller nedströmsanvändare köper ett ämne av en icke-registrer​ings​plik​tig tillverkare eller importör, men där andra re​gist​reringspliktiga aktörer finns avseende ämnet men som inte har regist​rerat.

Det måste av en straffbestämmelse tydligt framgå vilka handlingsregler som omfattas av kriminaliseringen och vilka subjekt bestämmelsen riktar sig till. Regeringen delar utredningens uppfattning att enbart en hänvis​ning till artikel 5 inte uppfyller dessa krav utan att straffbestämmelsen bör avgränsas. Straffbestämmelser måste vara tydliga. Det är därför nöd​vändigt att utforma straffbestämmelsen för registreringskravet i artikel 5 på ett sådant sätt att de mest straffvärda gärningarna fångas upp med så stor tydlighet som möjligt. Mot bakgrund av de oklar​heter som finns bör ordet ”registreras” undvikas i straffbestämmelsen. Utredningen har i stäl​let föreslagit att straffbarheten kopplas till underlåtenhet att lämna in en regist​reringsanmälan. Det straffbara området begränsas på så sätt till de fall där registreringspliktiga tillverkare, producenter eller importörer inte fullgör sina skyldigheter enligt artikel 5. Regeringen anser att detta är en lämplig avgränsning. Det är dessa aktörers brott mot artikel 5 som är mest straffvärda. Övriga aktörers överträdelser av artikel 5 har en sådan karaktär att det är lämpligare att använda sig av tillsynsinstrument. Detta kan exempelvis ske genom föreläggande som innebär förbud mot att släppa ut ämnet på marknaden. Ett sådant förbud kan också förenas med vite. Den fråga som Rikspolisstyrelsen har lyft fram om förverk​ande be​höver beredas vidare innan ett förslag kan läggas fram.
Oriktig uppgift vid registreringen och bristande uppdatering av uppgifter

Viss information som lämnas vid registreringen kommer att användas av andra aktörer i distributionskedjan än registranten, bl.a. via säker​hets​da​ta​blad. Oriktiga uppgifter om t.ex. ett ämnes farlighet eller utelämnandet av viktiga uppgifter kan leda till otillräckliga riskhanterings​åtgärder i en större krets av aktörer. Även senare registranter kan tänkas använda sig av den information som finns i den tidigare registreringen, vilket i sin tur kan orsaka risker för en ännu större krets. Den information som finns i ett registreringsunderlag kan också ligga till grund för överväganden om att välja ut ett ämne för ämnesutvärdering enligt artikel 44 i förordningen. Oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget kan leda till att någon sådan utvärder​ing inte görs, eftersom det inte framgår vilka allvarliga egen​ska​per ämnet har. Lämpliga överväganden från samhällets sida i fråga om till​stånd och andra begränsningar kan därmed utebli. Detsamma kan bli följ​den av att uppgifterna i en registreringsanmälan inte uppdateras.

En oriktig uppgift kan också avse en importerad eller tillverkad mängd av ett ämne. Mängduppgiften kan ha betydelse för omfattningen av den information som ska lämnas. Tillverkning eller import som avser stora mäng​der kan innebära att ämnet ska förenas med tillstånds​plikt och tas upp i bilaga XIV. Korrekta uppgifter om tillverkad eller im​porterad mängd är alltså mycket viktiga. 

På samma sätt som när det gäller underlåtenhet att ge in registrer​ings​anmälan kan oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget och bristande upp​​datering medföra risk för skada på människors hälsa och miljön samt försvåra samhällets kontroll över kemikalier. Bedömningen av en över​trä​delses allvar skiljer sig därför inte åt från den som gäller för utebliven registrering.

Det straffbara området bör omfatta att inte lämna information enligt in​for​ma​tionskraven i artikel 12.2 och att inte uppdatera registrer​ings​an​mä​lan enligt kraven i artikel 22 (punkt 4). Som Plast- och kemiföretagen påpekat bör en hänvisning i denna punkt inte göras till artikel 20 utan till artikel 22. Kriminaliseringen bör även gälla lämnande av oriktiga upp​gifter i en registreringsanmälan som ska ges in enligt kraven i artikel 6, 7.1 eller 7.5 eller i samband med en kom​p​lettering av anmälan. En sådan komplettering kan bli följden av Echas granskning enligt artikel 40 eller 41. Oriktiga uppgifter när en komplet​ter​ing görs efter Echas begäran en​ligt artikel 20 eller i form av en uppdatering av anmälan enligt artikel 22 bör också omfattas. Liksom när det gäller oriktiga uppgifter i den bety​delse som finns i 29 kap. 5 § miljöbalken, bör orikti​ga uppgifter i sam​band med kemikalieregistrering avse såväl felaktiga som ofullständiga upp​gifter. Det straffbara området för oriktig informa​tion bör begränsas till de fall där uppgifterna kan ha betydelse för en myn​dighets utvärder​ing av riskerna med ämnet eller en myndighets eller någon enskilds be​döm​ning av lämpliga riskhanteringsåtgärder. Sådana orik​tiga uppgifter som kan ha betydelse för bedömningen av om ämnet ska bli föremål för ämnesutvärdering bör omfattas av det straffbara områ​det, liksom upp​gif​ter som kan ha betydelse för myndighets ställnings​tag​an​de under utvär​der​ingsprocessen. Därutöver omfattas t.ex. oriktiga upp​gif​ter i kemi​kalie​säkerhetsrapporten som kan ha betydelse för tillsyns​myn​dig​hetens be​döm​ning av lämpligheten i de riskhanteringsåtgärder som registranten vid​tar. Också oriktiga uppgifter i rapportsamman​fatt​ningar kan, i den mån de kan ligga till grund för enskilds rekom​men​da​tio​ner eller bedöm​ningar om lämpliga riskhanteringsåtgärder falla inom det straffbara om​rå​det. Om felaktiga uppgifter finns i en registrering, riskerar senare re​gist​ranter av samma ämne att grunda sina bedömningar på de felaktiga upp​gifterna och gå ut med otillräckliga rekom​men​da​tio​ner till sina an​vän​dare genom ett säkerhetsdatablad som bygger på felak​tig information.

Plast- och kemiföretagen har ansett att lagtexten bör ses över så att be​gränsningen till uppgifter av betydelse för riskutvärdering eller riskbe​döm​ning också gäller för underlåten uppdatering. Enligt regeringens me​ning bör en sådan begränsning dock enbart gälla för oriktiga uppgifter. Att helt underlåta registrering eller uppdatering utgör en överträdelse av bestämmelser som är grundläggande för den kontroll som ska säkerställa en hög skyddsnivå för människors hälsa och miljön och innebär att sam​häl​let blir helt utan kunskap om hanteringen av ett ämne. Denna situation skiljer sig från den där oriktiga uppgifter lämnas vid registrering eller upp​datering. 

Grovt kemikalieregistreringsbrott

Framtagandet av den information som krävs för registrering är både tids​krävande och många gånger förenat med stora kostnader. Det kan därför, precis som utredningen konstaterat, finnas en ekonomisk drivkraft för att låta bli att registrera ett ämne. Det kan även finnas oseriösa aktörer som utelämnar viss information om ett ämne för att undgå begränsningar eller tillståndsplikt. 

Såsom redan konstaterats kan utebliven registrering eller oriktiga upp​gif​ter leda till att användarna inte får den information som de behöver om risker och behövliga försiktighetsåtgärder samt att samhället inte får den kunskap om ämnets farlighet som krävs för att riktiga beslut om riskbe​gräns​ningar ska fattas. Om oregistrerade ämnen tillverkas eller släpps ut på marknaden under en lång tid eller i stora mängder, kan följderna bli särskilt allvarliga eftersom eventuella skadeverkningar kan få större om​fatt​ning. Detta gäller även underlåten uppdatering av registreringen. Inte minst i fråga om bristande uppgifter om att ett ämne har visat sig ha far​liga egenskaper. Brott mot registreringsbestämmelserna kan leda till ris​ker för betydande skador på människors hälsa och miljön.

Plast- och kemiföretagen har ifrågasatt behovet av en särskild reglering för grova brott. Enligt regeringens mening behövs det en strängare straff​ska​la för de allra allvarligaste överträdelserna av kemikalie​registrerings​bestämmelserna. De har ett mycket högt straffvärde. Ett kemikalie​regist​rer​ingsbrott kan innebära risk för skador på människors hälsa och miljön inom hela EU. Om en registrant undanhåller resultaten av studier som visar att ett ämne är cancerogent eller reproduktionstoxiskt och ämnet an​vänds i varor som har stor spridning, kan ett mycket stort antal män​ni​skor exponeras för ämnet. Om testresultaten hade redovisats, skulle det ha funnits möjligheter att vidta åtgärder genom beslut om förbud eller till​​stånds​krav. Information som lämnas vid registrering får även konse​kven​ser för klassificering och märkning. Om dessa skyddsåtgärder base​ras på felaktig information, kan en arbetstagare som arbetar med till​verk​ning av en produkt där ämnet ingår utsättas för risk för cancer eller re​pro​duk​tions​skador. Straffskalan för grovt kemikalieregistreringsbrott bör, som utredningen föreslagit, bestämmas så att den motsvarar straff​skalan för grovt miljöbrott (29 kap. 1 § miljöbalken). 

Vid bedömningen av vad som är grovt brott bör man särskilt beakta så​dana omständigheter som är försvårande för brottets straffvärde. I lag​tex​ten bör det finnas exempel på sådana omständigheter. Förhåll​an​den som kan medföra att brottet är grovt är om brottet har avsett stora mäng​der, om brottet har kunnat medföra skador av stor omfattning eller allvar​ligt slag eller om brottet har pågått under en lång tid. Plast- och kemi​fö​re​ta​gen har menat att kriteriet ”stora mängder” är olämpligt, eftersom det inte är någon bra riskindikator. Regeringen anser att det finns en kopp​ling mel​lan mängden av ett ämne och risken för skadeverkningar men att enbart mängden inte i alla sammanhang gör att ett brott blir att betrakta som grovt. En bedömning av brottets allvar måste ske i varje enskilt fall och den omständigheten att det rört sig om stora mängder av ett ämne bör utgöra en av komponenterna i bedömningen. Den omständigheten att brot​​tet kunnat medföra skador av stor omfattning eller av allvarligt slag betyder att ämnets farlighet måste ingå i bedömningen av om brottet är grovt. Ett grovt kemikalieregistreringsbrott bör ges brottsrubriceringen ”grovt kemikalieregistreringsbrott”.

Ringa brott

För gärningar som är att anse som ringa brott bör undantag gälla i enlig​het med bestämmelsen i 29 kap. 11 § första stycket miljöbalken.

6.7.2 Otillåten miljöverksamhet

Regeringens förslag: Den som med upp​såt eller av oaktsamhet på​bör​jar eller bedriver en verksamhet eller vid​tar en åtgärd utan att ha upp​fyllt de krav på förprövning som följer av artikel 56 i kemikalieregist​rer​ingsför​ord​ningen för att få använda eller på marknaden släppa ut ett ämne som finns med i bilaga XIV till förordningen, döms för otillåten miljö​verk​sam​het till böter eller fäng​else i högst två år. Straff​an​svaret omfattar också överträdelser av ett villkor eller en bestämmelse i till​stånd som har meddelats med stöd av förordningen.

Reach-utredningens förslag överensstämmer med regeringens.

Remissinstanserna har inte haft några invändningar mot förslaget. 

Skälen för regeringens förslag: Användning av vissa ämnen med sär​skilt farliga egenskaper, främst ämnen som är cancerogena, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-ämnen), ämnen som är persistenta, bio​ackumulerbara och toxiska (PBT-ämnen) samt ämnen som är mycket per​sistenta och mycket bioackumulerbara (vPvB-ämnen), kan komma att kräva tillstånd enligt kemikalieregistreringsförordningen. De ämnen som är aktuella för tillstånds​pröv​ning kommer att listas i en särskild bilaga till förordningen, bilaga XIV, enligt ett förfarande som anges i artikel 58. I sam​band med att ett ämne tas upp i bilagan fastställs dels ett datum för när ämnet inte längre får släppas ut på marknaden eller användas om inte tillstånd har getts för användningen (det s.k. slutdatumet), dels ett datum för när ansökningar för att använda ämnet senast ska ha kommit in. Reg​ler​ingen innebär att ett ämne som har tagits upp på bilagan inte får an​vän​das eller släppas ut på marknaden, om det inte finns ett tillstånd att an​vända äm​net, om slut​datumet inte har inträtt eller om något av undan​tagen i artikel 56 inte är tillämpligt.
Ämnen som listas i bilaga XIV har mycket allvarliga egenskaper. Att använda ett sådant tillståndspliktigt ämne utan att användningen har god​känts, innebär en risk för skada på människors hälsa eller miljön. Att inte ansöka om tillstånd när detta krävs, innebär också att samhället går miste om möjligheten att kontrollera riskerna med användningen. Överträdelser av reglerna om tillståndsplikt har ett högt straffvärde. Att påbörja eller be​driva en verksamhet eller vidta en åtgärd utan tillstånd eller god​kän​nande när sådan förprövning krävs omfattas av straffansvar för otillåten miljöverksamhet enligt 29 kap. 4 § miljöbalken. Överträdelser av till​stånds​​plikten i artikel 56 i förordningen har ett motsvarande straffvärde och bör sanktioneras på samma sätt. En ny straffbestämmelse bör därför in​föras i 29 kap. 4 § miljöbalken. Även överträdelser av villkor i ett be​slut om till​stånd bör omfattas av straffansvar och ett tillägg bör därför göras till 29 kap. 4 § första stycket 2. 

För närvarande är brott mot föreskrifter om förhandsanmälan av nya äm​nen sanktionerade i 29 kap. 4 § första stycket 1 j) miljöbalken. Före​skrifterna om förhandsanmälan bygger på ämnesdirektivet, dvs. rådets di​​rektiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och andra författningar om klassificering, förpackning och märkning av far​liga ämnen och rådets direktiv 92/32/EEG av den 30 april 1992 om änd​ring för sjunde gången i rådets direktiv 67/548/EEG om tillnärmning av lagar och andra författningar om klassificering, förpackning och märk​ning av farliga ämnen. Reglerna om förhandsanmälan i direktiv 67/548/
EEG upphör att gälla den 1 juni 2008 då reglerna om registrering i kemi​ka​lie​registreringsförordningen börjar tillämpas. Bestämmelsen i 29 kap. 4 § första stycket 1 j) bör därför upphävas.

6.7.3 Försvårande av miljökontroll

Regeringens förslag: För försvårande av miljökontroll döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet lämnar en oriktigt uppgift i en tillståndsansökan som ska ges in enligt arti​kel 62 i kemikalieregistreringsförordningen eller under ämnes​ut​vär​deringen efter en begäran om information enligt artikel 46. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inte haft någ​ra invändningar mot förslaget. Rikspolisstyrelsen har anfört att den fö​re​slagna bestämmelsen inte kan anses omfatta den som bryter mot punkt 2 i artikel 46, dvs. att inte lämna information inom den fastställda tidsfristen. Att underlåta att lämna information i rätt tid kan leda till att till​synsmyndighetens beslut om förbud eller andra försiktighetsmått för​se​nas vilket kan få allvarliga följder. Rikspolisstyrelsen har därför ansett att straffbestämmelsen bör formuleras om. Christina Ronquist har anfört att straffbestämmelsen inte omfattar den som helt struntar i att lämna upp​gifter utan bara träffar den som lämnar in uppgifter som är bristfälliga eller oriktiga.

Skälen för regeringens förslag

I avdelning VI i kemikalieregistreringsförordningen finns bestämmelser om utvärdering av registrer​ingsun​derlaget inklusive testförslag och utvär​dering av äm​nen. Utvärderingen av registreringsunderlaget består av en kontroll av att registrerings​an​mä​lan uppfyller kraven i förordningen och en granskning av eventuella test​nings​förslag. Echa kommer tillsammans med medlems​staterna att löp​an​de utvärdera ämnen som utgör en risk för människors hälsa eller miljön. Ämnen som är aktuella för en sådan utvär​der​ing kom​mer att föras upp på en treårig handlingsplan för gemenska​pen. Det första utkastet till en så​dan plan ska lämnas till medlemsstaterna senast den 1 december 2011. Utvär​deringen av ämnen sker av medlems​stat​erna, men processen sam​ordnas av Echa.

Ämnen med mycket farliga egenskaper kommer inte att få släppas ut på den gemensamma marknaden eller användas utan tillstånd. Ämnen som i första hand kan bli föremål för tillståndsprövning enligt förord​ningen är CMR-ämnen (kategori 1 och 2), PBT- och vPvB-ämnen samt ämnen för vilka det finns vetenskapliga belägg för sannolika allvarliga effekter på människors hälsa eller miljön som motsvarar effekterna av nyss nämnda ämnen. Ämnen som uppfyller dessa kriterier kan efter be​slut föras in i bilaga XIV till förordningen och får därefter, enligt huvud​regeln, endast använ​das eller släppas ut på marknaden efter det att till​stånd getts. 

För bedömning vid såväl utvärdering som tillståndsprövning har det grund​läggande betydelse att de uppgifter som lämnas in till myndighet​erna är korrekta.

Oriktiga uppgifter i tillståndsansökan

Enligt 29 kap. 5 § 1 miljöbalken är det förenat med straffansvar för för​svårande av miljökontroll att lämna en oriktig uppgift i en ansökan, an​mä​lan eller annan handling som ska ges in till en myndighet enligt en bestämmelse i miljöbalken eller enligt en bestämmelse som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av balken eller regeringens föreskrifter. Det​ta straffansvar bör omfatta lämnande av oriktiga uppgifter under en till​ståndsprocess en​ligt kemikalieregistreringsförordningen. Straff​ansva​ret bör dock be​grän​sas till de upp​gifter som ska lämnas i en tillstånds​ansö​kan enligt artikel 62 i förordningen. Med lämnande av oriktiga uppgifter bör även för​stås utelämnande av in​for​mation om t.ex. förekomsten av tillgängliga alternativ.

Utvärdering av registreringsunderlag

I artiklarna 40–43 i förordningen behandlas utvärdering av regist​rer​​ings​un​der​lag. Vid en sådan utvärdering granskas dels eventuella test​för​slag, dels om den information som har lämnats i registreringsanmälan upp​fyl​ler kra​ven i förordningen. Det är Echa som ska granska test​försla​gen och utvärdera in​formationen i registreringsanmälan. I gransk​ningen kontrol​le​rar myn​digheten bl.a. att informationen i den tek​niska doku​men​tationen samt even​tuella kemikaliesäkerhetsbedömningar och kemikalie​säkerhets​rap​por​ter uppfyller kraven i förordningen och att föreslagna risk​hanter​ings​åtgärder är tillräckliga (artikel 41). Granskningen av test​förslagen syftar till att förhindra onödiga försök på ryggradsdjur (artikel 40). 

Myndigheten ska granska minst fem procent av registrerings​under​la​gen för varje mängdintervall. Om myndigheten upptäcker brister vid ut​värderingen av registreringsunderlaget kommer myndigheten att utarbeta för​slag till beslut om kompletteringar som sedan antas enligt det förfar​an​de som anges i artikel 51. Även beslut i fråga om tester antas med stöd av artikel 51. 

Ett beslut enligt artikel 51 om att en registrant ska inkomma med ytter​li​gare information innebär att det har kunnat konstateras att registrer​ings​un​derlaget inte innehåller den information som krävs i artikel 10 med till​hörande bilagor. Om det varit fråga om felaktiga uppgifter eller ute​läm​nande av information som kan ha betydelse för en myndighets eller nå​gon enskilds bedömning av lämpliga riskhanteringsåtgärder, kan det bli fråga om att utkräva straffrättsligt ansvar enligt den föreslagna straff​be​stämmelsen om kemikalieregistreringsbrott. Detta gäller även oriktiga upp​gifter som lämnats till Echa efter en begäran om komplettering.

Ämnesutvärdering

Artiklarna 44–48 i förordningen handlar om ämnesutvärdering. Echa ska till​sammans med medlemsstaternas behöriga myndigheter utvärdera äm​nen som kan antas innebära risker för människors hälsa eller miljön. En utvärdering av ett ämne ska bygga på all relevant information som läm​nats in om det ämnet och på eventuella tidigare utvärderingar. Om den behöriga myndigheten under en ämnesutvärdering anser att det behövs ytter​ligare information, kan myndigheten med stöd av artikel 46 begära att registranten ska komma in med den information som saknas. Ett så​dant beslut fattas i enlighet med förfarandet i artiklarna 50 och 52.

Det är registranten som måste ta fram den information som behövs för utvärderingen av ett ämne. Att denna skyldighet följs och att en korrekt in​formationsredovisning sker till Echa har avgörande betydelse för att en riktig bedömning av ämnets risker för människors hälsa och miljön ska kun​na göras. Felaktiga uppgifter eller utelämnande av information kan leda till felaktiga bedömningar av om ett ämne uppfyller kriterierna i arti​kel 57 om införande av sådana mycket farliga ämnen i bilaga XIV eller av om det är befogat att införa begränsningar för ämnets användning. Som utredningen har konstaterat är alltså felaktiga eller utelämnade upp​gifter under ämnesutvärderingen allvarliga. Lämnande av oriktig infor​ma​​tion under ämnesutvärderingen bör därför straffsanktioneras. Detta bör lämpligen ske genom ett tillägg till 29 kap. 5 § 1 miljöbalken. Den straffbara gärningen utgörs av att lämna en oriktig uppgift i en handling som ska ges in enligt artikel 46 i förordningen. I likhet med det som för när​varande gäller för de överträdelser som omfattas av bestämmelsen, bör det för straffbarhet krävas att den oriktiga uppgiften från miljö- eller häl​so​skyddssynpunkt har betydelse för en myndighets prövning eller till​syn.

Rikspolisstyrelsen har framhållit att uteblivna uppgifter inte omfattas av bestämmelsen. Enligt regeringens mening kan farhågorna kring detta bero på en missuppfattning av utvärderingsbestämmelserna. Utvärder​ingen av ett ämne görs för att ta ställning till om gemenskapen ska införa till​ståndsplikt eller begränsningsåtgärder för ämnet, inte för att tillsyns​myn​digheterna ska ha en grund för ingripande i det enskilda fallet. Det behövs därför ingen sådan kriminalisering som Rikspolisstyrelsen över​vägt.

6.7.4 Bristfällig miljöinformation

Regeringens förslag: Den som med uppsåt eller av oaktsamhet i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i kemikalieregist​rer​ings​förord​ningen genom att låta bli att tillhandahålla en mottagare eller kon​su​ment information om namn på ett ämne som ingår i en vara enligt vad som krävs i artikel 33 döms för bristfällig miljöinformation till böter eller fängelse i högst två år. I fråga om information till kon​su​menter (artikel 33.2) får åtal väckas endast om ett åtal är påkal​lat från allmän synpunkt.

Reach-utredningens förslag skiljer sig från regeringens på så sätt att regeringen inte anser att åtalsrätten avseende överträdelser av artikel 33.2 bör avgränsas på samma sätt som utredningen föreslagit.

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft några invändningar mot för​slaget. Åklagarmyndigheten har anfört att begränsningen av åtals​möj​ligheten inte bör utformas på det sätt som utredningen har föreslagit ef​ter​som det kan finnas skäl att väcka åtal även om någon annan än till​syns​myndigheten har anmält brottsmisstanke. Enligt åklagarmyndigheten bör bestämmelsen i stället utformas så att åtal får väckas om åtal är på​kal​lat från allmän syn​punkt. Också Rikspolisstyrelsen har ifrågasatt för​sla​get att anmälan om brott måste gå genom tillsynsmyndigheten samt an​fört att de far​hågor som utredningen pekat på gäller på en mängd om​rå​den utan att det för den skull har införts några sådana åtalsbegräns​ningar, att den föreslagna utformningen skulle leda till ineffektivitet och en fördröjd rättstillämpning, att det inte finns något behov av den före​slag​na begränsningen och att bestämmelsen i stället kan utformas så att åtal endast får väckas om det är påkallat från allmän synpunkt. Uppsala universitet har motsatt sig att det ska krävas åtals​an​mälan av tillsyns​myn​digheten för att åtal ska kunna väckas samt anfört att det måste anses själv​klart i miljörättsliga sammanhang att var och en ska ha möjlighet att ta tillvara sina intressen och att detta också har poängterats i Århus​kon​ven​tionen. Kemikalieinspektionen och Skogsstyrelsen har motsatt sig för​slaget om exklusiv åtalsanmälningsrätt för tillsynsmyndigheterna. Svens​ka naturskyddsföreningen har anfört att det är rimligt att konsu​men​ter som inte får den information enligt artikel 33.2 som de efterfrågat kan göra en åtalsanmälan. Enligt föreningen har professionella användare större möjlighet att få information om innehåll av miljö- och hälso​skad​liga kemikalier i varor än konsumenter samtidigt som risken för att pri​vat​personer använder en vara på fel sätt är större.

Landsorganisationen i Sverige (LO) har anfört att problemet med brott mot kemikalielagstiftningen inte har varit rättsreglerna i sig utan den svaga tillämpningen av dem, att det finns fördelar med att låta tillsyns​myn​dig​heterna avgöra vad som är straffvärda felaktigheter, att det är vik​tigt att brott mot reglerna om säkerhetsdatablad faktiskt leder till en på​följd samt att brott mot arbetsrelaterade frågor i säkerhetsdatabladen bör regleras i arbetsmiljölagen snarare än i miljöbalken. 

Verket för näringslivsutveckling (Nutek) har föreslagit att man, på grund av bevissvårigheter, vid överträdelser av artikel 33 i stället bör över​​väga sanktioner i form av exempelvis förelägganden med vite och förbud. Plast- och kemiföretagen har avstyrkt förslaget och anfört att en kriminalisering av artikel 33 blir svår att genomdriva i praktiken, att det är tveksamt om det är lämpligt att kriminalisera en bestämmelse med så​dana tillämp​ningssvårigheter samt, om straffsanktioner absolut är nöd​​vändiga, att möjligheterna att åtalsanmäla måste förbehållas tillsyns​myn​digheterna. Plast- och kemiföretagen har vidare anfört att när det gäller brister i säkerhetsdatablad bör det införas ett undantag för ringa över​trä​delser samt att det bör vara möjligt för tillsynsmyndigheten att inte be​höva åtalsanmäla händelser som saknar straffvärde och som inte kommer att leda till åtal.

Kemikalieinspektionen har anfört att omfattningen av straff​bestäm​mel​sen i 29 kap. 6 § miljöbalken om säkerhetsdatablad bör begränsas så att tillsynsmyndigheten slipper polisanmäla mindre brister i säkerhets​data​bla​​den. 

Skälen för regeringens förslag

Sanktionsbestämmelser som rör reglerna i avdelning IV i kemikaliere​gist​rer​ingsför​ord​ningen om information i distributionskedjan har införts i 29 kap. miljö​bal​ken genom lagändringar som trädde ikraft den 1 augusti 2007 (prop. 2006/07:95). Dessa sanktionsbestämmelser avser artiklarna 31, 32, 34 och 36. Detta förslag avser de artiklar i avdelning IV som inte behandlats i det tidi​gare lagstiftningsärendet. Utredningens förslag om​fat​​tar dock även ett förtydligande av kriminaliseringen av artikel 31. Sank​tions​be​stäm​melsen för artiklarna 32, 34 och 36 finns i 29 kap. 9 § miljöbalken och berörs inte av detta förslag.

Information om ämnen i varor

Leverantörer av varor är enligt artikel 33 i förordningen i vissa fall skyl​di​ga att vidarebefordra information om ämnen som ingår i varorna. Skyl​digheten gäller för de varor som innehåller ämnen som uppfyller krite​rier​na i arti​kel 57 och som har identifierats enligt artikel 59.1. Varan ska innehålla ämnet i en koncentration över 0,1 viktprocent. Det handlar om varor som innehåller ämnen med särskilt farliga egenskaper och som har förts upp på förteckningen över ämnen som kräver tillstånd (bilaga XIV). Det rör sig främst om CMR-ämnen samt PBT- och vPvB-ämnen. Ämnen som ska föras upp på denna förteckning kommer för första gången att fö​reslås av Echa senast den 1 juni 2009 (artikel 59.3). Därefter fattas be​slut om att föra in ämnen på bilaga XIV i enlighet med det kommitté​för​far​ande som anges i artikel 133.4 (artikel 59.1). Detta innebär att det kan bli aktu​ellt att tillämpa artikel 33 tidigast under andra halvåret 2009. 

Skyldigheterna gäller om koncentrationen av det särskilt farliga äm​net i varan uppgår till minst 0,1 viktprocent. Hur denna halt ska beräknas dis​ku​teras för närvarande inom ramen för arbetet med ett av de euro​pe​is​ka vägledningsdokument om tillämpningen av förordningen som myn​dig​​heter och industrin tar fram i samverkan.

Artikel 33.1 avser leveranser till yrkesmässiga mottagare av varor och arti​kel 33.2 konsumenter av varor. Båda dessa grupper har rätt att få till​räcklig information, som leverantören har tillgång till, så att varan kan an​​vändas på ett säkert sätt. Ett minimikrav är information om ämnets namn. Information till konsumenter ska kostnadsfritt och inom 45 dagar lämnas på begäran av en konsument.

En vara kan påverka människors hälsa och miljön under lång tid och det är nödvändigt att ha kunskaper om vilka ämnen som ingår i varan, om man ska kunna använda varan på ett säkert sätt. Även när varan slut​ligen övergår till att bli avfall, kan det ha stor betydelse att veta vilka kemi​kalier som ingår i varan så att den kan hanteras på ett lämpligt sätt. 

Det finns för närvarande ingen allmän skyldighet för leverantörer att in​formera om de farliga ämnen som ingår i deras varor. Inte ens stora in​kö​pare har alltid kännedom om och i vilken utsträckning farliga ämnen ingår i varorna. Än mindre finns sådan kunskap hos konsumenterna. Arti​​kel 33 innebär därför en ökad möjlighet både för yrkesmässiga mot​ta​gare och för konsumenter att få kunskap om varors innehåll av särskilt farliga ämnen. Detta är förstås mycket viktigt. Eftersom de ämnen som omfattas av informationsskyldigheten i artikel 33 är särskilt farliga, bör man se allvarligt på överträdelser av artikeln. Sådana överträdelser har ett högt straffvärde. 

Utredningen har ansett att utformningen av artikeln gör det svårt att straffsanktionera den och bl.a. kan komma att innebära svårigheter i be​vis​hänseende. Utredningen har pekat på att såväl Nederländerna som Fin​land sett mycket allvarligt på brott mot artikel 33.1 och infört känn​bara påföljder för överträdelser. Mot bakgrund av bestämmelsens allvar och då åtgärder inom ramen för tillsynen inte kan anses tillräckligt effektiva, har utredningen stannat för att brott mot artikel 33.1 bör straff​sank​tio​ne​ras. Regeringen instämmer i utredningens slutsats att bestämmelsen har ett högt principiellt värde och bör vara kriminaliserad. För att uppfylla kra​ven på tydlighet har utredningen föreslagit att straffbestämmelsen be​gränsas till underlåtenhet att lämna information om ämnets namn, efter​som gränsen för det straffbara området annars blir för obestämbar. Re​ger​ingen delar denna bedömning.

En åtalsprövningsregel

När det gäller den information som ska lämnas till konsumenter enligt artikel 33.2 i förordningen, har utredningen menat att det finns en risk för att åtalsanmälningar från konsumenter om påstådda överträdelser inte kom​mer att ha den substans som krävs för att en anmälan ska kunna leda till åtal och att sannolikt en stor del av de anmälda ärendena skulle leda till avskrivning. Detta skulle, enligt utredningen, kunna leda till att leve​ran​tö​rerna inte tar straffhotet på allvar. Utredningen har därför föreslagit att rätten att åtalsanmäla en överträdelse av artikel 33.2 bör begränsas och en​bart tillkomma tillsynsmyndigheterna. Plast- och kemiföretagen har instämt i förslaget medan flera andra remissinstanser har motsatt sig det.

Utredningen har pekat på den inskränkning i rätten att anmäla ären​den till åklagare som finns i konsumentlagstiftningen, bl.a. i förord​ningen (1994:1774) om märkning av hushållsapparater. Enligt 4 § i den förord​ningen ska en näringsidkare vid marknadsföring lämna information om energi- och annan resursförbrukning hos apparaterna och åtal får bara väckas efter anmälan av Statens energimyndighet. Enligt regeringens me​ning är intresset av att konsumenterna får information om särskilt farliga ämnen i varor mycket stort. Det har redan kon​s​taterats att överträdelser av bestämmelserna i artikel 33 är allvarliga och har ett högt straffvärde. Det bör därför redan mot den bakgrunden vara möjligt för konsumenter att anmäla misstanke om brott och att sådana anmälningar ska kunna leda till åtal. Högst motiverade anmälningar kan komma in från olika håll och det då vore det administrativt krångligt och ineffektivt att först behöva gå om​vägen via tillsynsmyndigheten för att åtal ska kunna väckas. Till detta kom​mer de mer principiella synpunkter som Uppsala universitet har fört fram. 

Regeringen delar den uppfattning som framförts av Åklagar​myndig​he​ten och Rikspolisstyrelsen om att bestämmelsen i stället bör utformas så att åtal får väckas om åtal är påkallat från allmän synpunkt. Detta utgör en tillräcklig garanti för att endast överträdelser av stor betydelse kom​mer att leda till åtal. Åtal bör anses påkallat från allmän synpunkt när en underlåtenhet att informera om förekomsten av ett ämne typiskt sett kun​nat medföra risker för människors hälsa eller miljön. 

Avgränsning av det straffbara området för artikel 31

Sedan den 1 augusti 2007 finns det i miljöbalken sanktionsbestämmelser som rör artikel 31 i förordningen. Enligt 29 kap. 6 § första stycket 4 mil​jö​balken är det förenat med straffansvar att lämna oriktig och bristfällig uppgift i säker​hetsdatablad enligt vad som krävs i artikel 31. För straff​bar​het krävs enligt andra stycket i straffbestämmelsen att den oriktiga eller bristfäl​liga informationen har varit sådan att den kunnat försvåra be​döm​ningen av ris​ken för skada på människors hälsa eller miljön. Reach-utred​ningen har anfört att det hos tillsynsmyndigheterna råder osäkerhet om tillämp​ningen av denna bestämmelse och enligt såväl utredningen som Kemika​lie​in​spek​tionen behövs det ett förtydligande. 

Tillsynsmyn​dig​heterna är en​ligt 26 kap. 2 § miljöbalken skyldiga att an​mäla överträdelser av bal​kens bestämmelser till polis- eller åklagar​myn​digheten. Hos tillsyns​myn​dig​heterna har det uppstått tveksamhet om myndigheternas möjligheter att göra en avvägning enligt 29 kap. 6 § andra stycket samt om alla orik​tig​heter och brister i ett säkerhetsdatablad måste anmälas till polis eller åklagare. Säkerhetsdatabladen har ofta vari​e​​rande kvalitet och bristerna kan ha olika karaktär. Många av brist​erna har dock, enligt utredningen, ingen betydelse för bedömningen av risken för skada på människors hälsa eller miljön. Det kan t.ex. gälla så​dant som felaktiga adressuppgifter och som klart faller utanför det straff​bara områ​det men som ändå åtalsanmäls för säkerhets skull. Utredningen har menat att det är olyckligt med ett system som innebär att en stor mängd ärenden anmäls till åtal för att sedan snabbt skrivas av samt att detta skadar all​män​hetens förtroende för åklagar- och tillsyns​myn​dig​heterna, riskerar att reducera straffhotets tyngd och kan medföra en obe​fogad stigmatisering för den som berörs av en anmälan. Den be​skriv​na situationen är be​klag​lig men ger, enligt regeringens mening, inte skäl att änd​ra bestäm​mel​ser​na. 

En förutsättning för att en överträdelse ska utgöra en brottslig gärning och omfattas av 29 kap. 6 § är att oriktigheten eller bristen kunnat för​svåra bedömningen av risken för skada på människors hälsa eller miljön. Det räcker inte med att konstatera att det finns en oriktighet eller brist i säkerhetsdatabladet för att en överträdelse ska anses ha ägt rum. Det är inte möjligt att avgöra om det finns grund för misstanke om brott förrän samliga de förutsättningar som gäller för att en gärning ska anses brotts​lig har tagits med i bedömningen. 

Tillsynsmyndigheterna ska inte göra någon bedömning av om över​trä​delsen kan medföra fällande dom eller om det är fråga om ringa brott, men myndigheterna måste kunna konstatera att det finns grund för att miss​tänka att ett brott har begåtts. En sådan bedömning omfattar alla de brottsrekvisit som anges i 29 kap. 6 §. Enligt 26 kap. 2 § miljöbalken för​ut​sätter också tillsynsmyndighetens skyldighet att anmäla en överträdelse till polis- eller åklagarmyndigheten att det finns misstanke om brott. Det är alltså nödvändigt för tillsynsmyndigheten att konstatera att det finns grund för brottsmisstanken. Annars ska någon anmälan inte göras.

Mot bakgrund av det som nu sagts anser regeringen inte att lagtexten be​​höver ändras. Något behov av att inskränka tillsynsmyndigheternas skyl​​dighet att anmäla misstanke om brott finns inte heller. 

En liten ändring i lagtexten bör göras av ett annat skäl. Texten bör, som utredningen har anfört, närmare följa ordalydelsen i förordningen (artikel 31). Den brottsliga gärningen bör därför beskrivas som att inte förse mot​ta​ga​ren med ett säkerhetsdatablad. 

Den förutsättning för straffbarhet som anges i andra stycket i straff​be​stämmelsen, nämligen att överträdelser som saknar betydelse faller utan​för det straffbara området, innebär att det inte behövs något särskilt un​dan​tag för ringa fall. 

Frågan om straffsanktioner kopplade till reglerna om säkerhetsdatablad kan komma att aktualiseras på nytt i samband med utredningens arbete med tillsynsansvaret på kemikalieområdet.

6.7.5 Nedströmsanvändares skyldighet att upprätta kemikaliesäkerhetsrapport, lämna in information och anmäla användning av tillståndspliktiga ämnen

Regeringens förslag: Till böter eller fängelse i högst två år döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet bryter mot skyldig​heten enligt arti​kel 37.4 i kemikalieregistreringsförordningen att upprätta en kemi​ka​lie​​säker​hets​rapport eller mot skyldigheten att förse Europeiska ke​mi​kalie​myndig​heten (Echa) med information enligt artikel 38 och inom den tid som anges i artikel 39.2 samt enligt artikel 66.1.

Reach-utredningens förslag överensstämmer med regeringens.

Remissinstanserna har i huvudsak inte haft några invändningar mot förslaget. Länsstyrelsen i Västra Götalands län har stött utredningens för​slag till straffbestämmelser men menat att när ”Reach”-lagstiftningen har inarbetats och kunskapsnivån höjts bör en översyn göras av behovet av ytterligare straffsanktioner, framför allt avseende överträdelser vid ned​strömsanvändning av ämnen. Plast- och kemiföretagen har anfört att det visserligen finns skäl att sanktionera skyldigheten att i vissa fall upp​rätta kemikaliesäkerhetsrapport enligt artikel 37.4 men har ifrågasatt straff​skalan och menat att det är tillräckligt med böter samt ifrågasatt behovet av möjlighet till husrannsakan. Svenskt Näringsliv har anfört att det är viktigt att sanktioner står i rimlig proportion till överträdelsens karaktär och allvar samt att denna proportionalitet saknas när det gäller nedströmsanvändares skyldighet att upprätta kemikaliesäkerhets​rap​port och lämna information.

Skälen för regeringens förslag

Avdelning V i kemikalieregistreringsförordningen handlar om ned​ströms​användare. En nedströms​an​vändare definieras enligt artikel 3.13 som en fysisk eller ju​ri​disk person, som inte är tillverkaren eller importören, som är etablerad i gemenskapen och använder ett ämne i sin industriella eller professionella verksamhet. En distributör eller konsument är inte en ned​ströms​använ​dare. En återim​por​tör som undantas enligt artikel 2.7 c ska be​traktas som en nedströms​användare. 

En nedströmsanvändare är skyldig att identifiera och tillämpa lämpliga åtgärder för att adekvat kontrollera de risker som har identifierats i säker​hetsdatablad (inklusive bilagda exponeringsscenarier), i information som har lämnats enligt artikel 32 eller i nedströmsanvändarens egen kemika​liesäkerhetsbedömning. Nedströmsanvändaren är alltså inte bunden av de rekommendationer om riskhanteringsåtgärder som lämnas i säkerhets​da​ta​bladet men är skyldig att kontrollera de risker som har angetts där. 

En nedströmsanvändare behöver föra en dialog med sina leverantörer för att försäkra sig om att användningen tas upp som en identifierad an​vändning i leverantörens kemikaliesäkerhetsrapport, om en sådan be​hö​ver upprättas. Varje nedströmsanvändare har därför rätt att underrätta sin leverantör om sin användning av ämnet i syfte att användningen ska be​ak​tas som en identifierad användning och, om så krävs, göra det möjligt för leverantören att utarbeta ett exponeringsscenario för användningen (artikel 37). 

Om en nedströmsanvändare använder ett ämne på ett sätt som faller utan​för villkoren i de exponeringsscenarier som har bilagts säkerhets​da​ta​bladet, eller på ett sätt som leverantören avråder från, är nedströms​an​vändaren i vissa fall skyldig att upprätta en egen kemikalie​säkerhets​rap​port (artikel 37.4). Kemikaliesäkerhetsrapporten ska innefatta exponer​ings​scenarier för den avsedda användningen. Nedströmsanvändaren är också skyldig att delge Echa viss information, bl.a. om användningen av ämnet (artikel 38).

Nedströmsanvändares skyldighet att upprätta kemikaliesäkerhetsrapport

I artikel 37 i förordningen anges skyldigheter för nedströms​använ​dare att identi​fi​era, tillämpa och rekommendera riskbegränsande åtgärder för den egna användningen av ett ämne. 

En tillverkare eller importör ska vid sin registrering av ett ämne lämna information om samtliga kända identifierade användningar av ämnet (ar​ti​kel 10 a iii). Med identifierad användning avses, enligt artikel 3.26, en av​sedd användning av ett ämne eller en beredning av en aktör i distribu​tionskedjan, inklusive aktörens egen användning eller sådan användning som aktören får kännedom om genom skriftlig information från närmaste nedströmsanvändare. Varje nedströmsanvändare har rätt att underrätta sin leverantör om sin användning av ämnet och leverantören är skyldig att vidarebefordra informationen uppåt i kedjan eller utarbeta ett eget expo​ner​ingsscenario för användningen, om så krävs (artikel 37.2). En regist​rant som får kännedom om nya användningar inom sin distributionskedja måste ta ställning till om användningen kan föras in bland de identifi​e​rade användningarna. Registranten ska därefter uppdatera sin registrering med information om den nya identifierade användningen eller, om så är fallet, lämna uppgift om att registranten avråder från användning (ar​tikel 22).

En nedströmsanvändare som använder ett ämne i strid med villkoren i ett exponeringsscenario är enligt artikel 37.4 i vissa situationer skyldig att utarbeta en egen kemikaliesäkerhetsrapport. Detsamma gäller om le​ve​r​antören avråder från nedströmsanvändarens användning. Tillsammans med artikel 14, som gäller registranters skyldighet att upprätta en kemi​kaliesäkerhetsrapport över genomförd kemikaliesäkerhetsbedömning, in​ne​bär artikel 37.4 att de flesta av de användningar som uppfyller krite​rierna för att betraktas som farliga kommer att riskbedömas. Artikel 37.4 fyller alltså en mycket viktig funktion. 

Det kan hända att en nedströmsanvändare, som inte har upprättat en ke​​mi​kalie​säker​hets​rapport trots att det krävs, använder ett ämne på ett sätt som avviker från de villkor som beskrivs i exponeringsscenarier eller använd​nings- eller exponeringskategorier för ämnet och utan att själv ha tagit ställ​ning till vad som krävs för en säker användning samt utan att ha upprättat en kemikaliesäkerhetsrapport som avspeglar en sådan bedöm​ning. En sådan situation kan leda till att informationen om risk​hanter​ings​​åtgärder i säkerhetsdatabladet brister och att de exponeringsscenarier som lämnas med säkerhetsdatabladet inte är relevanta. Dess​utom kan de risk​hanteringsåtgärder som nedströmsanvändaren själv tilläm​par vara otill​​räckliga. 

Att inte upprätta en kemikaliesäkerhetsrapport kan alltså få allvarliga följder. Inte minst eftersom det är fråga om ämnen som uppfyller krite​rierna för att klassas som farliga och det kan vara fråga om användningar som inte har riskbedömts enligt reglerna i förordningen. 

Regeringen delar utredningens bedömning att en underlåtenhet att upp​rätta kemikaliesäkerhetsrapport när så krävs enligt artikel 37.4 medför skada eller risk för skada på människors hälsa eller miljön, inte bara i ned​​strömsanvändarens egen verksamhet utan även längre ned i distri​bu​tions​kedjan. En nedströmsanvändare kan vara en stor aktör på marknaden och befinna sig högt upp i en distributionskedja. Många stora tillverkare av kemikalier är samtidigt nedströmsanvändare. 

Mot denna bakgrund instämmer regeringen i utredningens slutsats att överträdelser av artikel 37.4 har ett högt straffvärde och att åtgärder inom ramen för tillsynen inte är ett tillräckligt effektivt medel för att motverka överträdelser. Överträdelser av artikel 37.4 bör därför straffsanktioneras. Eftersom en överträdelse har ett högt straffvärde och kan få effekter i en stor krets användare bör straffskalan även innehålla fängelse. Det är i straff​mätningen som man bör beakta att bestämmelsen omfattar också små nedströmsanvändare som befinner sig långt ned i en distributions​kedja. Regeringen delar utredningens bedömning av att det också är vik​tigt att åklagare kan göra husrannsakan för att kunna konstatera en över​trädelse av bestämmelsen. Det kan annars bli svårt att bevisa att ned​ströms​användaren är skyldig att upprätta en kemikaliesäkerhetsrapport.

Enligt 29 kap. 6 § första stycket 5 miljöbalken är det förenat med straff​ansvar att lämna oriktig eller bristfällig uppgift i ett säkerhets​data​blad. För att det även ska vara straffbart att som nedströmsanvändare an​vända ett ämne i strid med villkor i säkerhetsrapporten behöver en sär​skild straffbestämmelse införas. Den bör pla​ceras i 29 kap. 8 §. 

Nedströmsanvändares informationsskyldighet

En nedströmsanvändare som måste utarbeta en egen kemikalie​säkerhets​rapport eller som inte behöver göra det på grund av att ämnet används för produkt- eller processorienterad forskning eller i mindre mängder än totalt ett ton per år (undantagen i artikel 37.4 c och f) är enligt artikel 38 i förordningen skyldig att lämna viss information till Echa. In​for​ma​tionen ska bl.a. om​fatta uppgift om ämnets identitet med en kort be​skriv​ning av använd​ningen och om villkoren för användningen. Infor​ma​tionen är vik​tig för Echa bl.a. eftersom användningar som inte omfattas av en regist​rer​​ings​anmälan är ett kriterium när man avgör vilka ämnen som ska prio​ri​teras för utvärdering. Informationen kan också användas av tillsyns​myndig​het​erna för att få uppgift om vilka företag som använ​der ämnen på ett sätt som avviker från tillverkarens eller importörens be​dömning av vad som är säker användning. Det kan nämligen finnas skäl att utöva sär​skild tillsyn mot dem. Uppgifterna kan också få betydelse för vissa be​slut som fattas med stöd av förordningen, exempelvis vid beslut om att in​föra begräns​ningar av användningar av ett ämne. Det gäller i syn​nerhet när en ned​ströms​användare inte har informerat sin leverantör om sin an​vänd​ning av ämnet. För att myndigheterna ska kunna få en hel​hetsbild av an​vänd​​ningen av ett farligt ämne är det alltså mycket viktigt att in​for​ma​tions​​skyldigheten i artikel 38 följs. Det är en förutsättning för en effek​tiv till​syn. Utan den relevanta informationen har tillsyns​myndig​he​ten inte möj​​lig​het att vidta de tillsynsåtgärder som behövs. Informa​tions​skyl​dig​heten har alltså en så stor betydelse att den bör omfattas av en sank​tion. På grund av sitt höga straffvärde bör sanktionen utgöras av straff. Skyd​det för samhällets kontrollsystem – där artikel 38 ingår – är mycket vik​tigt och måste upprätthållas. Att informationsbestämmelserna följs utgör en av förutsättningarna för ett fungerande kontrollsystem. Straff​värdet är sådant att fängelse bör finnas med i straffskalan.
Regeringen delar utredningens uppfattning om att en överträdelse av ar​tikel 38 bör sanktioneras på samma sätt som en överträdelse av artikel 37.4. Enligt artikel 39.2 ska nedströmsanvändare uppfylla kraven i artikel 38 senast sex månader efter det att det erhållit ett registreringsnummer som deras leverantörer meddelat dem i ett säkerhetsdatablad.

Nedströmsanvändares anmälningsskyldighet om användningen av tillståndspliktiga ämnen

En nedströmsanvändare som utnyttjar ett tillstånd som getts nedströms​användarens leverantör ska anmäla det till Echa inom viss tid från den första leveransen (artikel 66.1). Myndigheten kommer att upprätta ett re​gis​ter över de nedströmsanvändare som har gjort en sådan anmälan och ge medlemsstaternas behöriga myndigheter tillgång till registret. Regist​ret gör det möjligt för medlemsstaternas tillsynsmyndigheter att bedriva en effektiv tillsyn över att tillstånd och villkor följs. För tillsyns​myndig​heterna är det därför av viktigt att anmälningsskyldigheten följs. 

Underlåtenhet att fullgöra anmälningsskyldigheten innebär inte någon direkt risk för skada på människors hälsa eller miljön. Däremot försvåras kontrollen över tillverkningsprocesser som innefattar användning av till​stånds​pliktiga ämnen. Därför bör man se allvarligt på brott mot ar​ti​kel 66.1. 

Åtgärder inom tillsynen är inte tillräckliga för att främja att regeln följs. Visserligen är straffvärdet sådant att man kan överväga en sanktion i form av miljösanktionsavgift. Bedömningen av om en överträdelse har ägt rum innebär dock bl.a. en prövning av om användningen uppfyller villkor som har fastställts i ett tillstånd som har getts till en aktör högre upp i distributionskedjan. Det kan vara svårt att konstatera att en över​trä​delse har skett. Regeringen delar därför utredningens bedömning att det inte är lämpligt med miljösanktionsavgift. I stället bör överträ​del​ser av artikel 66.1 straffrättsligt hanteras på samma sätt som överträdelser av artiklarna 37.4 och 38 och en straffbestämmelse som avser artikel 66.1 alltså införas i 29 kap. 8 § miljöbalken.

6.8 Arbetsmiljö

Regeringens förslag: I arbetsmiljölagen (1977:1160) införs en hän​visning till artikel 35 i kemikalieregistreringsförordningen, en be​stäm​melse om att Arbets​miljö​verket ska utöva tillsyn enligt artikel 35 i förordningen och en rätt för verket att meddela de förelägganden och förbud som krävs för att arti​kel 35 ska följas. I fartygssäkerhetslagen (2003:364) införs en bestäm​melse om att Sjöfartsverket ska utöva tillsyn enligt ar​ti​kel 35. 

Reach-utredningens förslag överensstämmer i sak med regeringens. 
Remissinstanserna har inte haft några invändningar. 

Skälen för regeringens förslag: Enligt artikel 2.4 i kemikalieregist​rer​ingsförord​ningen ska den inte påverka tillämpningen av gemenskapens arbets​plats​lag​stiftning, in​klu​sive rådets direktiv 89/391/EEG om åtgärder för att främja förbätt​ringar av arbetstagarnas säkerhet och hälsa i arbetet (ram​direktivet), rå​dets direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares häl​sa och säkerhet mot risker som har samband med kemiska agenser i ar​be​tet och rådets direk​tiv 2004/37/EG om skydd för arbetstagare mot risker vid ex​po​nering för carci​nogener eller mutagena ämnen i arbetet. Di​rek​ti​ven är minimi​di​rektiv och genomförs i svensk rätt med arbets​mil​jö​lagen (1977:1160), arbetsmiljöförordningen (1977:1176) och Arbets​mil​jö​ver​kets före​skrif​ter.

I artikel 35 i förordningen ges arbetstagare och deras repre​sen​tan​ter rätt att få tillgång till sådan information som har lämnats till arbets​givaren enligt artiklarna 31 och 32 och som rör ämnen och beredningar som ar​bets​tag​arna använder eller kan exponeras för i sitt arbete. Hur och i vil​ken form arbetstagaren eller arbetstagarrepresentanten ska få tillgång till informa​tionen framgår inte av bestämmelsen. Artikel 35 har en ut​präg​lad arbets​rättslig karaktär.

På arbetsmiljöområdet finns det i dag liknande rättigheter i t.ex. 3 kap. 3 § arbetsmiljölagen som innebär en skyldighet för arbetsgivaren att se till att arbetstagarna får god kännedom om de förhållanden som arbetet bedrivs under och att arbetstagarna upplyses om risker som kan vara för​bundna med arbetet. Bestämmelsen kompletteras av Arbetsmiljöverkets föreskrifter om kemiska arbetsmiljörisker. Artikel 35 i kemikalieregist​rer​​ingsförord​ningen kan sägas komplettera dessa bestämmelser genom att den ger ar​bets​tagaren tillgång till en del av det underlag som arbets​gi​varen har till​gång till när arbets​givaren gör riskbedömningar. Arbets​mil​jö​verket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§ arbets​miljölagen samt vissa bestämmelser i 5 och 7 kap. meddela de förelägg​an​den och förbud som behövs för att lagen eller föreskrifter som har med​delats med stöd av lagen ska följas (7 kap. 7 §). Över​trä​del​ser av sådana förelägganden är förenade med straffansvar enligt 8 kap. 1 §. Straff​skalan är böter eller fäng​else i högst ett år. Brott mot vissa fö​re​skrifter som har meddelats av regeringen eller Arbetsmiljöverkat straf​fas med böter.

Regeringen delar utredningens uppfattning att det är i arbets​mil​jö​lag​stiftningen som man bör placera en sanktions​bestäm​mel​se som bidrar till ett effektivt genomförande av artikel 35 i förordningen. Straff​värdet för brott mot artikel 35 är jämförbart med brott mot förelägganden eller för​bud som har meddelats med stöd av t.ex. 7 kap. 7 § arbets​miljö​lagen. Sådana förelägganden och förbud som straffsanktioneras med be​stäm​mel​​serna i 8 kap. 1 § arbets​miljölagen bör därför omfatta före​lägg​anden och förbud som Arbetsmiljöverket meddelar för att se till att arti​kel 35 i förordningen följs. Arbets​miljö​verket bör därför få tillsyns​an​sva​ret för att artikel 35 följs och få meddela de före​lägganden och förbud som behövs för att artikel 35 ska följas. Detta bör göras med ändringar i 1 kap. 2 § och 7 kap. 1 § arbetsmiljölagen.

Enligt 5 kap. 1 § fartygssäkerhetslagen (2003:364) har Sjöfartsverket, i samverkan med Arbetsmiljöverket, tillsynsansvaret för arbetsmiljön om​bord på fartyg. Därför bör Sjöfartsverket, när det gäller arbetstagare på fartyg, ha ansvaret för tillsynen över att artikel 35 i förordningen följs. En be​stämmelse med denna innebörd bör tas in i 5 kap. 1 § fartygs​säker​hets​lagen. I det lagförslag som remitterades till Lagrådet föreslogs att det i ett nytt fjärde stycke skulle anges att Sjöfartsverket i sin tillsyn i fråga om kemikalieregistreringsförordningen ska tillämpa bestämmelserna i 5 kap. Med anledning av det som Lagrådet har anfört om att stycket bör utgå kan man konstatera att det redan av 5 kap. 1 § tredje stycket i dess föreslagna lydelse framgår att tillsynen avseende ar​bets​miljön även ska avse att artikel 35 i kemikalieregistrer​ingsförord​ningen följs. Lagrådets förslag bör därför följas.
6.9 Djurskydd

Regeringens bedömning: Bestämmelserna i kemikalieregistrerings​för​​ord​ningen för​an​leder ingen ändring i bestämmelserna om djur​för​söks​​etisk prövning i djur​skydds​lagen (1988:534) eller i den lagens straff​​be​stämmelser. 

Reach-utredningens förslag: Den djurförsöksetiska prövningen av an​​sök​ningar om att få utföra djurförsök som omfattas av ett beslut enligt artikel 40 eller 51 i kemikalieregistreringsförordningen ska begränsas till att avse förut​sättningarna i 19 § 2 och 3 i djurskyddslagen. Två nya sank​tions​bestäm​mel​ser införs i djurskyddslagen för brott mot artiklarna 26.3 och 30 i för​ordningen.
Remissinstanserna: Stockholms norra och södra djurförsöksetiska nämnder, Linköpings djurförsöksetiska nämnd och Statens jordbruksverk har inte erinrat mot förslaget. Göteborgs djurförsöksetiska nämnd har an​fört att de nuvarande bestämmelserna i djurskyddslagen uppfyller de krav som finns för en fullgod prövning av djurförsök ur etisk synvinkel. Malmö/Lunds djurförsöksetiska nämnd har anfört att förslaget bör om​struk​tureras för att göras mer tillgängligt för enskilda. Uppsala djurför​söks​etiska nämnd har anfört att det är viktigt att förutsättningarna enligt 19 § 1 djurskyddslagen verkligen framgår av ansökan för att ett undantag enligt förslaget ska kunna införas. Umeå djurförsöksetiska nämnd har an​fört att en prövning i enlighet med 21 § andra stycket djurskyddslagen även bör avse beslut enligt kemikalieregistreringsförordningen. 

Rikspolisstyrelsen har framfört att de för​ut​sättningar som anges i 19 § 1 djur​skydds​lagen bör ingå i prövningen och att den bestämmelsen inte kan anses stå i strid med artikel 13 i förordningen. 

För​bundet djurens rätt har tillstyrkt förslaget att införa sanktioner i djur​skyddslagen mot den som upprepar redan ut​förda försök på ryggrads​djur och den som vägrar att lämna ut en undersökning eller styrka sina kost​nader, men förbundet har avvisat förslaget till ändring i 19 § djur​skydds​lagen och anfört i huvudsak följande. Förslaget inne​bär att för​söks​djurens skydd försämras fast det inte är tillräckligt utrett om förord​ningen verkligen kräver detta. EG:s djurförsöksdirektiv 86/609/EEG är ett mini​midirektiv. Utredningens antagande att den europeiska kemika​lie​​​myn​dig​heten kommer att göra en etisk bedömning är helt fel, eftersom en sådan prövning inte stadgas i förordningen. Det ger helt fel sig​naler att undanta tester av kemikalier från en djurförsöksetisk pröv​ning. 

Plast- och kemiföretagen har anfört att både artikel 26.3 och artikel 30 är för oklara för att kunna ligga till grund för straffsanktionering samt att det inte är acceptabelt från rättssäkerhetssypunkt att kriminalisera upp​rep​ning av en undersökning som har gjorts på ryggradsdjur så länge det inte finns klara och tydliga kriterier för vad som konstituerar identitet mellan undersökningar och att samma sak gäller avseende termen ”rele​vant”. 

Skälen för regeringens bedömning: En viktig princip i kemikaliere​gist​rer​ings​för​ord​ningen är att för​sök på ryggradsdjur i möjligaste mån ska undvikas och att upprepning av andra tester ska begrän​sas (jfr artik​lar​na 25.1, 26.3, 27 och 30). Regist​ranter eller potentiella registranter av samma ämne är därför skyl​diga att gemensamt utnyttja tillgängliga un​der​sökningar som avser försök på ryggradsdjur. Bestämmelser som reg​le​rar detta samarbete finns i artik​larna 29 och 30 när det gäller infas​nings​ämnen och artiklarna 27 och 28 när det gäller andra ämnen. Be​stämmelserna innebär bl.a. att regist​ranter ska begära att få ta del av un​dersök​ningar som avser försök på ryggrads​djur. 

Allmänna krav för framtagande av information om ämnens egenskaper finns i artikel 13. Där sägs bl.a. att informationen, när det är möj​ligt, ska tas fram på annat sätt än genom test på ryggradsdjur. Detta kan ske ge​nom användning av alternativa metoder, t.ex. in vitro-meto​der, mo​deller för kvalitativa eller kvantitativa struktur-aktivitets​sam​band eller infor​mation om ämnen med likartad struktur. Registranterna får i vissa fall låta bli att utföra tester, om det kan motiveras genom informa​tion om exponering och vidtagna riskhanteringsåtgärder (jfr artikel 13.1 som hän​vi​sar till avsnitt 3 i bilaga XI).

Vid registrering av ämnen i mängder om minst 100 ton per år per till​verkare eller importör ska registranterna lämna testförslag för tillhanda​håll​ande av sådan information som ska lämnas enligt bilagorna IX och X och som inte redan finns tillgänglig. Testför​slagen ska offentliggöras på Echas webbplats tillsammans med en uppgift om den skadliga effekt (”hazard end-point”) som försöket avser. Berörda parter har därefter möj​lighet att yttra sig över testförslaget inom en viss tid (artikel 40.2). När Echa därefter utarbetar ett förslag till beslut som gäller utförande av test​erna, ska alla vetenskapliga och välgrundade uppgifter som har kommit in till myndigheten och som rör det ämne och den skadliga effekt som avses i testförslaget beaktas. Beslut i fråga om testerna fattas därefter av Echa, Europeiska kommissionen eller medlemsstatskommit​tén enligt för​farandet i artiklarna 50 och 51.

Rådets direktiv 86/609/EEG av den 24 november 1986 om tillnärm​ning av medlemsstaternas lagar och andra författningar om skydd av djur som används för försök och andra vetenskapliga ändamål innehåller be​stämmelser som innebär att medlemsstaterna ska fastställa förfaranden för att anmäla försöken i förväg till den nationella myndigheten eller att upp​gifter lämnas om personer som leder dem. Om ett djur ska användas i försök som innebär att det förväntas få starka och långvariga smärtor, krävs ett godkännande av en nationell myndighet. Ansökan om god​känn​ande måste vara motiverad med uppgifter om försöket och dess berät​tigande. Enligt direktivet är medlemsstaterna oförhindrade att besluta om strängare åtgärder än de som följer av direktivet. Detta gäller i synnerhet krav på att tillstånd inhämtas i förväg för försök. Medlemsstaterna har ut​nyttjat detta och har i många fall antagit lagstiftning som går utöver be​stäm​melserna i direktivet. Flera medlemsstater har också infört system med etisk prövning av djurförsök.

I svensk rätt regleras användningen av djur i djurförsök i djur​skydds​lagen (1988:534), djurskyddsförordningen (1988:539) och i myndighets​före​skrifter. Djur​försök i den mening som avses i djurskyddslag​stift​ningen omfattar bl.a. använd​ning av djur för utveckling och framställning av kemiska produkter (1 c § djur​skyddslagen). Djurförsök får enligt 19 § i djurskyddslagen endast äga rum under förutsättning dels att det syfte som avses med verksamheten inte kan uppnås med någon annan till​freds​ställande metod utan an​vänd​ning av djur, dels att så få djur som möjligt används, dels att verksam​he​ten utformas så att djuren inte utsätts för större lidande än vad som är absolut nödvändigt samt dels att det vid verksamheten inte används andra djur än sådana som fötts upp för ända​målet.

För vissa djurförsök (försök med djur av djurklasserna däggdjur, fåg​lar, kräldjur, groddjur, fiskar och rundmunnar) krävs att användningen god​känns av en djurförsöksetisk nämnd innan användningen påbörjas (21 § djurskyddslagen och 41 § djurskyddsförordningen). Nämnden får bi​falla en ansökan om djur​försök endast om användningen av djur kan an​ses angelägen från allmän synpunkt och om förutsättningarna i punkt​erna 1–3 i 19 § är uppfyllda. 

Det kan i och för sig konstateras att alla vetenskapliga och välgrundade uppgifter och under​sökningar som har mottagits under förfarandet ska be​​aktas i den prövning av testförslag som sker enligt artikel 40 i kemika​lie​registreringsförordningen. I artikel 40 anges dock inte närmare mot vilka kriterier testförslaget ska prövas. Ett beslut enligt förordningen om att ett djurtest behöver genomföras inne​bär att det behövs ytterligare in​formation om ett ämnes inneboende egenskaper för att ämnet ska kunna registreras. 

Echas bedöm​ning i ett sådant ärende kan inte anses vara utbytbar mot den pröv​ning som den djurförsöksetiska nämnden gör för att väga nyttan av för​söket mot lidandet för djuren. När den djurförsöksetiska nämnden prö​var en ansökan om att få utföra djurförsök som omfattas av beslut en​ligt reglerna i förordningen bör den därför använda beslutet från för​ord​ningen endast som en utgångspunkt för sina överväganden. 

Det skulle föra för långt att, som Reach-utredningen föreslagit, be​gränsa den djurförsöksetiska nämndens prövning till att enbart avse för​söks​verksamhetens utformning och det antal djur som försöket ska om​fatta (19 § 2 och 3). Redan i dag utförs djurförsök på grund av att det finns internationella eller nationella krav som måste tillgodoses. Detta rör t.ex. krav på säkerhets- och toxicitetstester för läkemedel. Innan ett läke​medel kan bli registrerat och släppas ut på marknaden krävs bl.a. tester som avgör om ett blivande läkemedel har önskvärd effekt och om det risk​erar att orsaka biverkningar. För att kunna ta fram ett sådant under​lag är det nödvändigt att vissa bestämda djurtester utförs. Det är den ak​tu​ella läkemedelsregistrerande myndigheten som avgör om dokumenta​tionen är tillräcklig för att läkemedlet ska kunna registreras. De som an​sö​ker om etisk prövning för att utföra ett sådant djurförsök ska i ansökan till den djurförsöksetiska nämnden noggrant redovisa vilka krav på test​ning som finns. Enligt regeringens mening bör djurförsök som utförs med an​led​ning av kemikalieregistreringsförordningen hanteras på motsvarande sätt. Detta innebär att den sökande i ansökan om etiskt godkännande ska re​dovisa Echas be​slut.

Statens jordbruksverk anordnar regelbundet utbildning och fortbildning av de djurförsöksetiska nämndernas ledamöter. Jordbruksverket kommer också att informera om och vid behov anordna utbildningar om förord​ningen.

I avdelning III i förordningen finns bestämmelser om gemensamt ut​nytt​jande av data och undvikande av onödig testning. Syftet med bestäm​melserna är bl.a. att begränsa försök på ryggradsdjur och andra tester. För att göra detta möjligt ska den som avser att registrera ett ämne begära att få ta del av viss information från tidigare registranter av samma ämne (artikel 27). Registranter av infasningsämnen ska ta reda på om det finns en relevant undersökning tillgänglig inom forumet för informationsutbyte om ämnen innan testning utförs (artikel 30). Den information som ska göras till​gäng​lig för andra är den information som behövs för registrering enligt arti​kel 10 a vi och vii, dvs. rapportsammanfattningar och fylliga rap​port​sammanfattningar. Vad som utgör en ”relevant undersökning” är inte helt klart. Det får t.ex. avgöras i rättstillämpningen om en registrant måste godta en undersök​ning som har bristfällig kvalitet. Det finns dock allmänna krav på generering av information om ämnens inneboende egen​skaper som anges i artikel 13. Där ställs bl.a. krav på att tester ska genomföras enligt de principer om god laboratoriesed som fastställts i direktiv 2004/12/EG. Äldre studier kan godtas även om de inte utförts en​ligt god laboratoriesed.

Det är alltså en viktig princip i förordningen att försök på ryggradsdjur i möj​ligaste mån ska undvikas och upprepning av andra tester ska be​grän​sas. Detta kommer till uttryck i artiklarna 25.1, 26.3, 27 och 30. Bestäm​mel​serna innebär att om en relevant undersökning som omfattar försök på rygg​radsdjur har utförts eller kommer att utföras av en regist​rant, ska andra registranter av samma ämne ta del av den undersök​ningen. Vidare ska information, särskilt i fråga om toxicitet för männis​kan, i de fall det är möjligt tas fram på något annat sätt än genom text på ryggradsdjur (artikel 13.1). Enligt artikel 26 ska den som avser att regist​rera ett icke-in​fasningsämne fråga Echa om en registreringsanmälan re​dan har läm​nats in för samma ämne. Om ämnet redan har registrerats, ska Echa in​for​mera om de tidigare registranterna och de rapportsamman​fatt​ningar som har lämnats in. Den som avser att genomföra en ny regist​rer​ing är då skyldig att begära att de tidigare registranterna lämnar in​for​ma​tion som rör försök på ryggradsdjur och har möjlighet att begära att de lämnar in​formation som inte rör sådana försök. Efter en sådan förfrågan och efter överenskommelse om ersättning för nyttjande av informationen ska den tidigare registranten lämna den information som behövs för registrering enligt artikel 10 a vi och vii. 

Registranter av infasningsämnen ska enligt artikel 30 samarbeta i fo​rum bl.a. för att underlätta utbytet av den information som anges i artikel 10 a vi och vii. Innan testning utförs ska deltagarna ta reda på om det finns någon relevant undersökning tillgänglig inom forumet. Även dessa registranter är skyldiga att begära information som omfattar försök på rygg​radsdjur och de har rätt att också begära information som inte avser för​sök på sådana djur. Artikel 30 innehåller vidare regler om kostnads​fördelning för sådana undersökningar som ska delas. Det finns också reg​ler för när en undersökning får upprepas i de fall ägaren till undersök​ningen vägrar att lämna ut den eller att styrka sina kostnader för den. En ägare till en undersökning som vägrar styrka sina kostnader eller lämna ut undersökningen enligt artikel 30.3 eller 30.4 ska enligt artikel 30.6 bli föremål för sanktioner. 

Djurskyddslagen kompletterar sådana bestämmelser i EG-förordningar som faller inom lagens tillämpningsområde och regeringen ska i Svensk författningssamling ge tillkänna vilka bestämmelser som avses. I lagen finns kompletterande bestämmelser avseende bl.a. offentlig kontroll och straffsanktioner till EG-bestämmelserna. De bestämmelser i för​ord​ningen som har koppling till djurförsök faller inom djurskydds​lagens tillämp​nings​om​råde och regeringen avser att tillkännage att dessa EG-bestäm​mel​ser kompletteras av djurskyddslagen.

Enligt 36 a § djurskyddslagen ska den som med uppsåt eller av oakt​sam​het bryter mot skyldigheter, villkor eller förbud i de EG-bestäm​mel​ser som kompletteras av lagen dömas till böter eller fängelse i högst två år. Om brottet har begåtts med uppsåt och avsett en förpliktelse som har väsentlig betydelse från djurskyddssynpunkt, döms till fängelse i högst två år. Om gärningen är ringa, ska det dock inte dömas till ansvar. Vidare ska det inte dömas till ansvar enligt djurskyddslagen om gärningen är be​lagd med samma eller strängare straff i brottsbalken. Bestämmelserna i kemikalieregistreringsförordningen om skyldigheter, villkor och förbud kan alltså på detta sätt straff​sanktioneras i djurskyddslagen. Det finns där​för inget be​hov av att, så som utredningen har föreslagit, införa en ny straffbestäm​melse. 

Plast- och kemiföretagen har anfört att bestämmelserna i artiklarna 26.3 och artikel 30 i förordningen är för oklara för att kunna ligga till grund för straffsanktionering. Regeringen anser dock att bestämmel​serna är till​räck​​ligt väl avgränsade för att kunna vara föremål för sank​tioner. När det gäller tolkningen av vad som är relevant behöver exem​pel​vis en undersökning som gjorts i syfte att utreda om ett ämne är can​cer​fram​kall​ande inte vara relevant för att påvisa ekotoxikologiska egen​skaper eller risker vid en viss användning. Det bör inte vara svårare för domstolarna att tillämpa bestämmelserna i EG-förordningen än de förut​sättningar för djur​försök som i dag gäller enligt djurskydds​bestäm​melserna och som är förenade med straffansvar. Det tolkningsutrymme som finns i förord​ningen bör överlämnas till rätts​tillämp​ningen.

7 Straffbestämmelser om överträdelser av EG-förordningen om fluorerade växthusgaser

Regeringens förslag: I 29 kap. 3 § miljöbalken införs tre nya punkter som förenar överträdelser av vissa angivna krav i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser med straffansvar. För miljöfarlig kemikalie​han​tering döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet bryter mot förordningens bestämmelser om att vidta åtgärder för att förhindra och åtgärda läckage av fluorerade växthusgaser, om att åter​vin​ning av flu​or​erade växthusgaser ska utföras av certifierad personal el​ler personal med lämplig utbildning och om förbud mot an​vändning eller mot ut​släppande på marknaden av vissa ämnen och pro​dukter.

I 29 kap. 6 § införs en ny punkt som innebär att för bristfällig miljö​information döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet i fråga om produkter och utrustning som innehåller fluorerade växthusgaser bry​ter mot förordningens krav på märkning. 

Naturvårdsverkets förslag skiljer sig från regeringens endast i fråga om placeringen av en av bestämmelserna. 

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inte haft några synpunkter på förslaget. Länsstyrelsen i Skåne län har betonat vik​ten av att kraven på begränsning av läckage av fluorerade växthusgaser skärps betydligt, att det bör tydliggöras vad kraven i artikel 3.1 innebär och vilka påföljder som kan vänta om kraven inte efterlevs samt att, om inte dessa krav är förenade med tydliga straffsanktioner, bör det i före​skrifterna anges en gräns för hur mycket f-gaser som får läcka ut och att läckage utöver detta straffsanktionernas. 

Skälen för regeringens förslag: Europaparlamentets och rådets för​ord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växt​husgaser syftar till att begränsa, förhindra och på så sätt minska utsläp​pen av de fluorerade växthusgaser som omfattas av Kyo​toprotokollet. För​​ordningen innehåller regler för användning, för​sälj​ning och hantering av sådana gaser. Förutom användnings​begräns​ningar för gaserna och be​stämmelser som syftar till att minska läckage inne​håller förordningen också krav på att medlemsstaterna ska upp​rätta utbildnings- och certifier​ingsprogram för de som hanterar gaserna inom kyl- och vär​me​pumps​om​rådet och brandsläckningsområdet. Även de som återvinner fluorerade växt​​husgaser från högspänningsbrytare och utrustning som in​ne​håller lös​​ningsmedel omfattas av certifieringskrav. Förordningen om​fattar ga​s​er​​na fluorkolväten (HFC), perfluorkarboner (PFC) och svavel​hexa​fluo​rid (SF6). 

Enligt artikel 13 i förordningen ska medlemsstaterna fastställa regler om de sanktioner som ska gälla vid överträdelser av bestämmelserna i för​​ordningen. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och av​skräck​ande. Sanktionsreglerna ska anmälas till kommissionen senast den 4 juli 2008. 

Naturvårdsverket har på uppdrag av regeringen tagit fram förslag till för​fattningsändringar till följd av förordningen. Förslaget har remitterats. Regeringen har därefter beslutat om en ny förordning (2007:846) om flu​orerade växthusgaser och ozonnedbrytande ämnen. Regeringen har även beslutat om ändringar i förordningen (1998:950) om miljösanktionsavgift som bl.a. innebär att överträdelser av vissa artiklar i EG-förordningen är förenade med miljösanktionsavgift. De nämnda svenska förordningarna trädde i kraft den 1 januari 2008. 

I dag finns i 29 kap. 3 § miljöbalken bestämmelser om straffansvar för den som låter bli att vidta behövliga försiktighetsmått och därigenom or​sakar en skada eller risk för skada. Straffansvar gäller också för den som bryter mot vissa angivna försiktighetsmått eller förbud som anges i be​stämmelsen. I EG-förordningen ställs i artikel 3.1 krav på åtgärder för att förhindra läckage av fluorerade växthusgaser och åtgärda upptäckta läck​age. I artikel 4 finns krav på att återvinning av fluorerade växthusgaser ska utföras av certifierad personal eller personal med lämplig utbildning. I artikel 8 finns förbud mot viss användning av svavelhaxafluorid eller pre​​parat som innehåller svavelhexafluorid och i artikel 9 förbud mot ut​släp​p​ande på marknaden av pro​duk​ter och utrustning som finns förteck​na​de i bilaga II till EG-förord​ningen och som innehåller eller vars funk​tion kräver fluorerade växthus​gaser. Bestämmelserna syftar till att be​grän​sa utsläpp av fluorerade växt​hus​gaser och har stor betydelse för för​ordningens ändamål. Överträdelser av dessa artiklar har samma straff​värde som övriga försiktighetsmått eller förbud i 29 kap. 3 § miljöbalken. För att leva upp EG-förord​ningens krav på effektiva sanktioner bör be​stämmelser om straff tas in i den para​grafen.

Regler om märkning finns i artikel 7 i EG-förordningen. Naturvårds​verket har föreslagit att överträdelser av artikeln ska omfattas av 29 kap. 3 § miljöbalken. Även om märkning utgör ett försiktighetsmått, finner reger​ingen att överträdelser av märkningskrav bör regleras i 29 kap. 6 § där straffbe​stäm​​melser som rör bristfällig miljöinformation avseende ke​mis​ka pro​duk​ter och biotekniska organismer finns samlade. Skyldigheten att märka produkter som innehåller fluorerade växthusgaser är så viktig att den bör förenas med straffansvar enligt denna bestämmelse.

8 Ikraftträdande och övergångsbestämmelser

Regeringens förslag: Ändringarna träder i kraft den 1 juni 2008. Till​stånd till yrkesmässig överlåtelse eller annan hantering av särskilt far​liga kemiska produkter som har getts i enlighet med 14 kap. 12 § mil​jö​balken i dess äldre lydelse fortsätter att gälla och ska anses ha getts i enlighet med den nya lydelsen av 14 kap. 8 § första stycket 2. Äldre bestämmelser i 14 och 29 kap. miljöbalken gäller i fråga om straff för överträdelser som har ägt rum före den 1 juni 2008.

Reach-utredningens förslag stämmer huvudsakligen överens med re​ger​ingens. Utredningens förslag omfattar dock inte någon övergångs​be​stäm​melse i fråga om straffbestämmelserna.

Remissinstanserna har inte haft några synpunkter i denna del.

Skälen för regeringens förslag: De ändringar som föreslås i denna pro​​position avser de delar av kemikalieregistreringsförordningen som ska börja gälla den 1 juni 2008. Ikraftträdandet bör anpassas till detta.

Tillstånd som har getts i enlighet med 14 kap. 12 § miljöbalken i dess äldre lydelse och som avser yrkesmässig överlåtelse eller annan han​ter​ing av särskilt farliga kemiska produkter bör fortsätta att gälla och anses ha getts i enlighet med den nya lydelsen av 14 kap. 8 § första stycket 2.  

Av principen om förbud mot retroaktiv strafflagstiftning följer att över​trädelser som har begåtts innan en straffbestämmelse trätt i kraft inte ska omfattas av straffansvar. Gärningar som sedan tidigare är straff​belagda och som fortsätter att vara det bör dock kunna föranleda straff. Enligt lag​förslaget upphävs det nuvarande 14 kap. miljöbalken och ersätts med ett nytt 14 kap. Detta föranleder vissa följdändringar i 29 kap. Lagrådet har föreslagit att en övergångsbestämmelse förs in för att se till att de äldre bestämmelserna i 14 och 29 kap. fortfarande ska gälla i fråga om straff för överträdelser som ägt rum före den 1 juni 2008. En särskild övergångsbestämmelse bör alltså införas för att säkerställa att ansvar ska kunna utkrävas även för sådana gärningar som begåtts före den 1 juni 2008 enligt nuvarande bestämmelser men som nu får andra paragraf​be​teckningar. Äldre bestämmelser i 14 och 29 kap. bör således gälla i fråga om straff för överträdelser som ägt rum före den 1 juni 2008.
9 Konsekvenser

Införandet av kemikalieregistreringsförordningen ligger utanför detta lag​stift​​nings​ären​de. Det som behöver konsekvensbedömas här är hur försla​gen till änd​ringar i miljö​balken, arbetsmiljölagen och fartygssäkerhets​la​gen påverkar utöver det som redan följer av förordningen. Det som sägs här om kon​se​kvenserna av att straffsanktionera överträdelser av bestäm​mel​ser i kemikalieregistreringsförord​ningen gäller i sina all​männa delar också i fråga om att straff​sank​tionera bestämmelser i EG-förordningen om fluorerade växthus​ga​ser. Som framgår i detta avsnitt be​​döms försla​gen ha sådana begränsade stats​finansiella konsekvenser att finansiering kan ske inom befintliga an​slag. 

Konsekvenser av att bestämmelser som strider mot kemikalieregistreringsförordningen tas bort eller ändras

Förslagen i detta ärende innebär att bestämmelser som strider mot kemi​ka​lie​registreringsförordningen tas bort eller ändras. Konsekvenserna av det är att myn​digheter, företag och andra som ska tillämpa regelverket inte riskerar att bryta mot förordningen genom att följa svenska regler som strider mot den. Detta kan inte an​ses innebära något annat än en minskad admi​nistra​tiv börda för både myn​digheterna och företa​gen. I den mån ändringarna inte direkt föran​leds av förordningen, innebär de att bestämmelserna får en tydligare och enklare struktur och språklig ut​form​ning. Detta innebär också enbart fördelar för de som ska tillämpa reglerna.

Konsekvenser av bestämmelser om tillsyn och tillträde m.m.

Förslagen i detta ärende innebär ändringar i bestämmelser om tillsyn och tillträde för tillsynen samt om forum för tvistelösningar i vissa ”Reach”-frågor. 

I fråga om tillsyn och tillträde avser ändringarna i det här lag​stift​nings​ärendet den temporära tillsyn som behövs från den 1 juni 2008 till dess att slutlig ställning har tagits i tillsynsfrågan. Slutlig ställning i till​syns​frågan kommer att tas först sedan Reach-utredningen i kommande slut​be​tänk​ande har lämnat förslag om den svenska kemikalietillsynens om​fatt​ning och organisation. I detta ärende rör det sig framförallt om till​syns​upp​gifter som svenska myn​dig​heter redan har enligt svenska reg​ler om ke​mis​ka produkter och ar​bets​miljö. För tiden före den 1 december 2010 be​döms ke​mi​kalietillsynen endast öka marginellt med anledning av ke​mi​​kalieregistreringsförordningen. Före​tagens kontakter med myndig​het​er​​na i tillsyns​frågor bedöms inte öka un​der denna period. Den kom​pe​tens​utveckling av tillsynsmyndig​het​ernas personal som kan behö​vas för tillsynen enligt för​ordningen behöver ske alldeles oavsett förslagen i detta ärende. Genom att lägga tillsyns​upp​gift​erna, lik​som i dag, på de myn​digheter som har den största kompetensen i kemi​kalietillsyns- och arbetsmiljö​tillsyns​frå​gor minimeras behovet av kompe​tensutveckling. Reach-utredningen har i upp​drag att utreda hur den per​ma​nenta kemika​lie​tillsynen behöver se ut. Utredningen kommer att redo​visa det upp​dra​get i sitt slut​betänk​ande.

Förslaget om en forumregel för tvistelösningar underlättar för före​ta​gen. För domstolarna totalt sett beräknas ”Reach”-tvisterna leda till en ök​ning med kanske ett tvistemål om året. Förslaget i detta ärende innebär att det målet kommer att handläggas av en miljödomstol. Utan förslaget är det omöjligt att säga vilken tingsrätt som skulle komma att behöva hand​lägga målet. 

Konsekvenser av att överträdelser av kemikalieregistreringsförordningen straffsanktioneras

Förslagen innebär att överträdelser av kemikalieregistreringsför​ord​ningen sanktioneras. Utgångs​punk​ten är att företagen och deras anställda följer lag​​stiftningen. Då går det att undvika kostnader och andra negativa kon​se​kvenser av straff. Kostnad​erna för dem som blir åtalsanmälda eller straff​ade på grund av förslagen beskrivs därför inte och inte heller kon​sekvenserna i exempelvis konkur​rens​hänseende för dem som handlar på ett sätt som före​slås bli krimi​nali​serat.

Kriminalisering syftar bl.a. till att skapa en effektiv drivkraft att följa den handlingsregel som straffbestäm​mel​sen kopplar till. Kostnaderna för att följa bestämmelserna i förordningen är en konsekvens direkt av för​ordningen och inte av de förslag som nu lämnas om kriminalisering. Ef​fek​tiva och av​skräckande straff är ett sätt att förbättra konkurrens​situa​tio​nen för dem som redan följer bestämmelserna genom att få även kon​kur​renterna att följa dem. Förslagen påverkar inte domstolarnas användning av straff​skal​orna eller vilken avskräckande eller stigmatiserande effekt som straffen ger eller vilka kostnader som straffen orsakar för den en​skilde eller för ett företag. 

Även om förslagen om kriminalisering är förhållandevis få påverkar de kostnaderna för statliga och kommunala myndigheter. Det gäller till​syns​myn​digheterna, polisen, åklagarna och domstolarna. För domstolarna be​räk​nas de nya straffbestämmelserna leda till en ökning av brottmålen med cirka 1 mål per år. För myn​dig​heterna i övrigt kvantifieras inte kost​naderna eftersom de är beroende av omfattningen på eller typen av kri​mi​nella handlingar som är svåra att för​ut​se. I stället för att kvantifiera kost​na​derna beskrivs de i allmänna orda​lag.

Kemikalieregistreringsförordningen handlar bl.a. om att företag, som till​​verkar eller importerar ke​miska ämnen eller tillverkar varor eller be​red​ningar, ska ta fram informa​tion om ämnena, varorna eller bered​ning​arna och hanter​ingen av dem. De ska sedan förmedla kunskaperna vidare och till nästa led i sina distribu​tions​kedjor. Alla som ingår i distributions​kedjorna ska i sin tur föra kun​skaperna vidare till ledet därefter fram till användarna.

Den aktör som befinner sig nära tillverkaren i en distributionskedja på​verkar fler aktörers hantering av en viss kemikalie än den som befinner sig långt från tillverkaren. Straffvärdet för att bryta mot reglerna är större för aktörer nära tillverkarna. Högst är straffvärdet för till​ver​karna och im​portörerna. 

Den gjorda analysen i detta ärende har resulterat i förslag om jäm​förel​se​vis få straff. I stället anses tillsynsåtgärder många gånger vara mer ef​fek​tiva för att främja att regelverket följs.

Enligt NUTEK:s rapport ”REACH – EU:s förslag till nya kemikalie​regler, omfattning och effekter för svenska företag” (R 2004:12) omfattar ”Reach”-registrerings​plikten cirka 700(2 300 företag i Sverige varav cir​ka 65 tillverkar kemiska ämnen. Om det inom den kretsen finns företag som bryter mot registreringsplikten, kan ansvariga personer på de företagen bli åtalade för kemikalieregistreringsbrott. För brott mot andra delar i förordningen, t.ex. mot att skyldigheten att informera mottagaren av en vara om innehållet av särskilt farliga ämnen (artikel 33), kan personer också inom andra företag och branscher bli berörda. Om företagsbot kom​​mer i fråga, kan även företag bli straffade. I dag saknas detalj​kunska​per om vilka de företag är som inte är registre​ringspliktiga och inom vilka branscher de verkar.

Under 2006 anmälde Kemikalieinspektionen cirka sex procent (24 fall) av de inspekterade företagen för misstanke om brott enligt då gällande lag​​stiftning (Kemikalieinspektionens årsredovisning 2006, s. 32). Om för​​slagen medför samma eller en högre procentuell andel anmälningar, be​ror det bl.a. på hur företagen utvecklar sin kunskap om för​ord​ningen. Åt​min​stone inledningsvis bedöms fler fall bli åtalsanmälda än tidigare.

Det är sannolikt så att små företag har svårare att hålla sig informe​rade om bestämmelserna än stora. De små företagen löper alltså en större risk för att drabbas av sanktioner. Det är därför vik​tigt att den na​tio​nella s.k. help-desken och tillsyns​myndigheterna når de mindre före​tagen genom anpassad eller riktad information om vad be​stäm​melserna innebär. Före​tagens egna branschorganisationer är möjli​gen ännu viktigare förmedlare av kunskap och information till just de mindre före​ta​gen än vad myndig​heterna är.

Det är inte möjligt att ta ut tillsynsavgifter från enskilda för att täcka kost​nader för att beivra straffbara överträdel​ser eller för att bistå polisen och åklagarna i deras arbete med att utreda och beivra brott.

Förslagen saknar betydelse för jämställdheten mellan män och kvinnor, för möjligheten att nå de integrations​poli​tiska målen samt för syssel​sätt​ningen och den offentliga servicen.

Det är svårt att göra jämförelser med andra länder och bedöma hur skill​​nader och likheter påverkar konkurrenskraften för svenska företag. Sank​tioner knutna till EG-förordningar behöver passa in i varje lands rätts​system för att fungera effektivt. Sanktioner som är lika eller som på ytan ter sig lika kan få olika effekt i den nationella kontexten. Till och med samma straffskala kan ge olika hårda straff, om straffmätningen på andra lag​om​råden skiljer sig åt mellan länderna. Domstolarna anpassar straffen för brott mot förordningen till landets allmänna straffmätning. Samtidigt omfattas alla EU:s stater av gemensamma rättsprinciper, t.ex. lega​litetsprincipen som bl.a. innebär att det på förhand ska gå att förutse vilka gärningar som är straffbara.

Nederländerna har kriminaliserat överträdelser av alla bestäm​melser i för​ordningen som innehåller krav på enskilda. Finland avser att göra det​samma. De straffbara områdena är i de länderna inte avgränsade utan av​ser artik​larna i sin helhet. 

Förslagen i detta ärende ska ses i ljuset av svenska tillsynsmyn​dighe​ters skyldighet enligt miljöbalken att åtalsanmäla alla straffbara överträ​delser. Nederländerna och Finland saknar en motsvarande skyldighet för tillsynsmyndigheterna, som normalt är de som upptäcker över​​trädelserna. Tillsynsorganisationens storlek och effektivitet påverkar upptäcktsrisken. Slutre​sultatet av sanktionerna i form av mängd åtalsanmälningar, väckta åtal och fällande domar i Sverige, Finland och Nederländerna åter​står att se. Den avskräckande effekten kan med andra ord mycket väl vara lika stor trots att sättet att uppnå effekten på skiljer sig åt mellan länderna.

Utifrån jämförelsen med några andra EU-länder i frågan om kriminali​ser​ing kan man anta att förslagen inte missgynnar existerande företag i Sverige eller förhindrar etableringen av nya företag i Sverige. Förslagen gynnar inte etableringar av oseriösa företag från andra länder.

Kemikalieregistreringsförordningen betyder att Sverige måste införa sank​​tioner mot över​trädelser av den. Sanktioner i form av kriminalisering påverkar alltid kostna​derna för statliga och kommunala myndigheter och domstolar som ska anmäla, beivra, utreda eller döma regelöverträdelser och brott.

Genom att kriminalisera överträdelser av de mest straffvärda artiklarna uppfyller Sverige kraven på proportionerliga sanktioner. Straffen har ock​​så förutsättningar att uppfattas som legitima liksom tillsyns​myn​dig​het​ernas skyldighet att åtals​anmäla.

Med en avgränsning av det straffbara området blir det tydligare för en​skilda vilka handlingar som är straffbara. Tydliga straffbe​stämmelser bi​drar till en enklare utredningsbörda för polisen och åklagarna och be​grän​sar de ökade resursbehov som blir följden av kriminaliseringen. Tyd​liga straff​bestämmelser bidrar också till att uppfylla kravet på effektiva sank​tioner som är avskräckande över tiden.

Överträdelser av artikel 33 i förordningen är allvarliga men svårbevi​sade. Arti​keln innebär att ett företag i vissa fall måste informera motta​ga​ren av en vara om innehållet av ett särskilt farligt ämne i varan. Trots svå​righet​erna föreslås, på grund av det höga straffvärdet, straff för över​trädelser av artikeln. Svårigheterna lägger en börda på tillsyns​myndig​het​erna att be​döma om en straff​bar överträdelse är sannolik. Kostnaderna för det ar​be​tet måste staten och kommunerna finansiera över stats- och kom​mun​budge​tarna. 

Efter en åtalsanmälan på grund av en misstanke om brott blir det po​li​sen och åklagarna som måste bedöma om det finns förut​sättningar för åtal. Eventuella svårigheter kan medföra att åklagarna måste lägga ner många utredningar eller att preskriptionstiderna hinner löpa ut innan åtal väcks. Svårigheter att bevisa brott kan ge upphov till en onödig arbets​be​last​ning. Uteblivna påföljder riskerar även att negativt påverka myndig​het​ernas trovärdighet hos alla enskilda människor som begärt informa​tion, nekats sådan och därför anmält detta i förhoppningen att få rätt. För att motverka eventuella negativa konsekvenser av tillämpningen av arti​kel 33 föreslås en begränsning i åtalsmöjligheterna som innebär att åtal endast ska kunna väckas om det är motiverat från allmän synpunkt. 

Frågan om en omfattande användning av miljösanktionsavgifter är ett alter​nativ till en omfattande straffsanktionering har övervägts. Systemet med miljösanktionsavgifter bygger dock på att bestämmelserna är så tyd​liga att överträdelser är lätta att konstatera. Kemikalieregistreringsförord​ningens bestäm​mel​ser uppfyller inte detta grundläggande systemkrav. Där​för är miljö​sank​tionsavgifter in​te ett alternativ till straff.

10 Författningskommentar

10.1 Förslaget till lag om ändring i miljöbalken

14 kap. Kemiska produkter och biotekniska organismer

Det tidigare 14 kap. upphävs och ersätts med ett nytt 14 kap. Det beror på att de ändringar som föranleds av kemikalieregistreringsförordningen, tillsammans med de språk​liga och redaktionella ändringarna i övrigt, är så omfattande att det tek​niskt sett är lämpligt att upphäva hela det nu​varande kapitlet och ta in bestämmelserna, ändrade och nya, i ett nytt 14 kap. och med en ny dis​position. Kapitlets rubrik har samma lydelse som det tidigare. Det för​hållandet att ”varor” lyfts fram på ett tydligare sätt i kapitlet föran​le​der inte att ”varor” tas in i rubriken. Eftersom det är varornas innehåll av eller behandling med kemiska produkter eller bio​tek​niska organismer som är avgörande för bestämmelserna i kapitlet, pas​sar den tidigare rub​riken bra.

I kapitlet införs sju underrubriker och tjugo paragrafer. Språket moder​niseras. 

Författningskommentarer till bestämmelserna i nuvarande 14 kap. är fort​farande tillämpliga, om inte annat följer av det som sägs här. 

Kapitlets innehåll

Under rubriken finns en bestämmelse som redovisar vad bestämmelserna i kapitlet handlar om.
1 §

I kapitlets inledande paragraf presenteras vad kapitlet hand​lar om. Första meningen motsvarar i huvudsak nuvarande 1 § första stycket. Ett tillägg görs av ”varor” i stället för det generella bemyndigandet avseende varor i nuvarande 1 § andra stycket. Det tidigare bemyndigandet återfinns i de nya 8 och 13 §§. En definition av termen ”vara” placeras i 2 §. 

Definitioner

Under rubriken samlas alla definitioner som behövs för att underlätta ut​formningen och förståelsen av bestämmelserna i kapitlet.

2 §

Paragrafen innehåller några viktiga termer och uttryck som förekommer på fler än ett ställe i 14 kap. och som behöver definieras för att underlätta ut​formningen av de berörda paragraferna. Definitionerna gäller endast för 14 kap. 

Definitionerna av bioteknisk organism (p. 3), kemiskt bekämp​nings​me​del (p. 4), biologiskt bekämpningsmedel (p. 5) och hantering (p. 6) mot​svarar i sak de som finns i nuvarande 3–6 §§. 

Nya definitioner införs för vara (p. 2), införsel (p. 7) och utförsel (p. 8). 

Definitionen av kemisk produkt (p. 1) ändras för att tydliggöra skillna​den mellan ”kemisk produkt” och ”vara”, dvs. att en kemisk produkt inte är en kemisk produkt i kapitlets mening om den uppfyller kapitlets de​fi​ni​tion av ”vara”. Det finns i dag en oklarhet i regelverket om hur man skiljer mellan kemiska produkter och varor. Termen ”vara” är inte de​fi​ni​erad vare sig i lagtext eller förarbeten. Detta har inte ansetts nödvändigt efter​som de sär​skilda före​skrifter på kemikalieområdet som gäller varor måste meddelas med stöd av 14 kap. 1 § miljöbalken (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 167). Rent språkligt kan en kemisk produkt mycket väl vara en ”vara” eftersom man med ”vara” normalt menar ett föremål som fysiskt kan flyttas från en person till en annan. Varor utgörs på ett eller annat sätt av kemiska sam​mansättningar och innehåller alltså alltid en eller flera ke​miska pro​dukter. För den som inte är väl insatt i hur man i kemikalie​reg​ler​ings​sam​manhang skiljer mellan kemiska produkter och varor, är reg​lerna otyd​liga. I kemikalieregistreringsförordningen definieras ”vara” som ett föremål som un​der produk​tionen får en särskild form, yta eller design, vilken i större utsträckning än dess kemiska sammansättning be​stäm​mer dess funktion. Den definitionen är en bra beskrivning av en vara som är nå​gon​ting mer än en kemisk produkt. Med en sådan defini​tion av ”vara” blir det också naturligt att använda uttrycket ”ke​miska pro​dukter” för de kemiska produkter som inte är eller har blivit varor i den mening som beskrivs i definitionen. 

Uttrycket ”kemiska produkter” omfattar ”ämnen” och ”beredningar” i den betydelse som termerna har i kemikalieregistreringsförordningen.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.3.1.

3 § 

I paragrafen definieras det som avses med olika korta beteckningar för EG-rättsakter som nämns i kapitlets övriga paragrafer. Skälen för det är de​samma som för definitionerna i 2 §.

Hantering, införsel och utförsel m.m. 

Under rubriken samlas de bestämmelser i kapitlet som syftar till att reg​lera förutsättningar för hantering, införsel och utförsel m.m. 

4 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 13 §. Termen ”import” byts ut mot ut​trycket ”föras in till Sverige från ett land utanför Europeiska unio​nen eller Europeiska ekonomiska samarbetsområdet” för överens​stäm​mel​se med definitionen av ”införsel” i 2 § och för att undvika den sam​man​blandning mellan ”införsel” och ”import” som ofta görs.

5 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 17 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

6 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 18 § första stycket. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

7 §

Första stycket motsvarar nuvarande 18 § andra stycket första meningen. Andra stycket motsvarar nuvarande 19 § första stycket. 

De ändringar som görs i bestämmelserna jämfört med tidigare ly​delse är enbart språkliga.

8 §

I paragrafen samlas de bemyndiganden som avser hantering, införsel och ut​försel. I första stycket finns åtta punkter med olika bemyndig​an​den för regeringen eller den myndighet reger​ingen bestämmer. 
Första punkten motsvarar den del av nuvarande 24 § första stycket som avser bemyndigande att meddela föreskrifter i de frågor som avses i 2 kap. 2–4 §§. I nuvarande lydelse finns en felaktig hänvisning till 2 kap. 2, 3 och 6 §§ som justeras i punkten. Bestämmelsen avser även varor, vil​ket tillsammans med den begränsning av bemyndigandet som finns i para​grafens andra styc​ke motsvarar bemyndigandet i nuvarande 14 kap. 1 §.

Andra punkten motsvarar nuvarande 12 § och 24 § andra stycket 1. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga. Be​stämmelsen avser även varor, vilket tillsammans med den begränsning av bemyndigandet som finns i paragrafens andra styc​ke motsvarar be​myn​​dig​andet i nuvarande 14 kap. 1 §.

Tredje punkten motsvarar delar av nuvarande 24 § första stycket och hela andra stycket 2. Bestämmelsen avser även varor, vilket tillsammans med den begränsning av bemyndigandet som finns i paragrafens andra styc​ke motsvarar bemyndigandet i nuvarande 14 kap. 1 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga. Före​skrif​ter meddelade med stöd av detta bemyn​dig​ande kan ta sikte på att före​bygga skador. Bemyndigandet bör i första hand kunna tillämpas på så​da​na ke​miska produkter som faller utanför kemikalieregistreringsförordningens och annan har​mo​niserande EG-lagstiftnings tillämpnings​om​råde, t.ex. icke-isolera​de inter​mediärer. Bestämmelsen kan också tillämpas i fråga om sådan han​ter​ing som faller utanför förordningen, t.ex. transport.

Fjärde punkten motsvarar nuvarande 25 §. Bestämmelsen avser även varor, vilket tillsammans med den begränsning av bemyndigandet som finns i paragrafens andra styc​ke motsvarar bemyndigandet i nuvarande 14 kap. 1 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga. 

Femte punkten motsvarar i sak nuvarande 16 § första stycket första men​ingen. Av rent lagtekniska skäl tas det nuvarande bemyndigandet i 12 § att meddela föreskrifter om undantag från krav på tillstånd bort. Till skillnad från kravet på god​kän​nande av bekämpningsmedel har rätten att meddela föreskrifter om krav på tillstånd för kemiska produkter i övrigt och biotekniska orga​nis​mer både enligt den nuvarande och den före​slag​na lydelsen av bestäm​mel​sen delegerats till regeringen eller den myn​dighet som regeringen be​stäm​mer. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får där​med också anses bemyndigad att få före​skriva om undantag från dessa bestämmelser. Ett särskilt be​myn​digande i denna del behövs därför inte. Utöver denna lagtekniska ändring görs språk​liga ändringar.

Sjätte punkten motsvarar nuvarande 16 § andra stycket i den del det avser föreskrifter (skälen för begränsningen till godkännande är desamma som anges för femte punkten). De ändringar som görs jämfört med tidi​gare lydelse är i övrigt enbart språkliga.

Sjunde punkten motsvarar nuvarande 21 § första stycket. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

Åttonde punkten motsvarar nuvarande 24 § första stycket sista men​ingen. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språk​liga. Föreskrifter som kan behöva meddelas med stöd av bemyn​dig​andet kan vara sådana som behövs för att Sverige ska kunna genomföra kos​metikadirektivet i svensk rätt, exempelvis i fråga om miljö- och häl​so​utredningar. 

I andra stycket förtydligas att föreskrifter som avser varor endast får med​​delas i fråga om varor som på grund av sitt innehåll av en kemisk pro​dukt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan befaras medföra skada på människor eller miljön eller andra intres​sen som skyddas genom miljöbalken. Denna begränsning motsvarar den nu​varande bestämmelsen i 1 § andra stycket. 
Tredje stycket motsvarar nuvarande 21 § andra stycket. Att regeringen får överlåta åt en myndighet att meddela sådana föreskrifter framgår av första stycket.

9 §

I paragrafen samlas alla bestämmelser som avser dispens från krav på hantering, införsel och utförsel. 

I första stycket anges i vilka sammanhang regeringen eller den myn​dig​het som regeringen bestämmer i det enskilda fallet får ge dispens från vill​​koren i 4 och 7 §§. Dispensmöjligheten i första punkten motsva​rar nuvarande 16 § första stycket andra meningen. Dispensmöjligheten i andra punkten motsvarar nuvarande 18 § andra stycket andra meningen. Dispensmöjligheten i tredje punkten a motsvarar nuvarande 19 § andra stycket. Dispensmöjligheten i tredje punkten b motsvarar 20 § första stycket. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är en​bart språkliga.

I andra stycket anges att en dispens enligt första stycket får förenas med ett krav på anmälan innan produkten eller organismen saluhålls eller används. Bestämmelsen motsvarar nuvarande 16 § andra stycket, men utökas till att avse samtliga dispenssituationer i första stycket. Enligt nu​var​ande bestämmelser får endast dispens från krav på tillstånd eller god​kännande förenas med ett krav på anmälan (skälen för begränsningen till godkännande är desamma som anges för 8 § första stycket femte punk​ten). Krav på anmälan vid dispens från bestämmelserna om förbud mot sprid​ning av bekämpningsmedel får dock inte ställas enligt de nuvarande be​stämmelserna. Det saknas skäl att göra en sådan skillnad. Det kan knap​past anses mindre angeläget att kun​na kräva en anmälan vid dispens från ett förbud att sprida bekämp​nings​me​del. Möjligheten att ställa krav på an​mälan innan en kemisk produkt eller bioteknisk organism saluhålls eller används gäller därför alla dis​pens​situationerna i första stycket. 

Av tredje stycket framgår att en kommun ska ges möjlighet att yttra sig i ett dispensärende enligt första stycket 3 b. Om det område som sprid​ningen avser har betydelse för friluftslivet, naturvården, den lokala be​folk​ningens trivsel eller något annat kommunalt intresse kan kommunen mot​sätta sig att dispens ges. Om kommunen gör det, får en dispens inte ges. Bestäm​melsen motsvarar i sak nuvarande 20 § andra stycket men har fått en annan lagteknisk lösning. Enligt den nuvarande utformningen av bestämmelsen måste en kommun, för att kunna ha ett inflytande när frågor prövas om dispens från förbud att sprida bekämpningsmedel i skogs​mark, besluta om förbud mot sprid​ning av bekämpningsmedel inom vissa områden i kommunen. Av den nuvarande bestämmelsen framgår inte om den är tänkt som ett normgivningsbemyndigande till kommunen att meddela för​buds​före​skrifter som bin​der dispensprövnings​myndig​he​ten (Kemika​lie​inspektionen) eller om avsikten är att kommunen genom förvalt​nings​beslut ska hindra Kemikalieinspektionen från att ge dispens. Den nya ly​delsen förtydligar hur denna s.k. vetorätt för kommunen ska komma till uttryck, vilket underlättar tillämpningen.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.3.2.
Godkännande av bekämpningsmedel

Under rubriken placeras de bestämmelser som reglerar förutsättningarna för att ett bekämpningsmedel ska kunna godkännas.

10 §

I bestämmelsen anges de förutsättningar som ska vara uppfyllda för att ett bekämpningsmedel ska få godkännas. Bestämmelsen motsvarar nu​va​rande 14 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

11 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 15 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är i första hand språkliga. Bestämmelsen ändras ock​så för att tydliggöra att det handlar om ytterligare föreskrifter om för​ut​sättningar för att ett medel ska kunna godkännas, dvs. före​skrif​ter ut​över de som framgår av 10 §.

Produktregister

Under rubriken placeras de bestämmelser som reglerar frågor om pro​dukt​register.

12 §

Bestämmelsen innebär krav på registrering av kemiska produkter i ett pro​duktregister. Bestämmelsen motsvarar nuvarande 10 § första stycket. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språk​liga.

13 §

Av första stycket framgår att regeringen får meddela föreskrifter om re​gistrering även av biotekniska organismer och varor i produkt​re​gistret för kemiska produkter eller i ett annat motsvarande register. Bestämmelsen motsvarar nuvarande 1 § andra stycket och 10 § andra stycket. De änd​ringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga. 

I andra stycket förtydligas att föreskrifter om registrering av varor en​dast får meddelas i fråga om varor som på grund av sitt innehåll av en kemisk produkt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan befaras medföra skada på människor eller miljön eller andra intressen som skyddas genom miljöbalken. Denna begränsning motsvarar bestämmelsen i nuvarande 1 § andra stycket. 

14 §

Bestämmelsen är ny. Det bör vara möjligt för regeringen eller den myn​dighet som reger​ingen bestämmer att, om det finns särskilda skäl, med​dela föreskrifter om un​dantag eller att i det enskilda fallet ge dispens från den lagstadgade registreringsplikten (12 §).

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.3.3.

Produktinformation och uppgiftsskyldighet

Under rubriken placeras de bestämmelser som reglerar frågor om reklam och annan produktinformation samt skyldigheter att lämna uppgifter.

15 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 8 a §. De ändringar som görs jäm​fört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

16 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 8 b §. De ändringar som görs jäm​fört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

17 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 8 c §. De ändringar som görs jäm​fört med tidigare lydelse är enbart språkliga.

18 §

Bestämmelsen motsvarar nuvarande 23 §. De ändringar som görs jämfört med tidigare lydelse är enbart språkliga. Även i kemikalieregistrerings​för​ord​ningen finns det be​stämmelser om sådan uppgiftsskyldighet för ke​miska pro​duk​ter som avses i paragrafen. De bestämmelserna i förord​ningen ska tilläm​pas först från den 1 december 2010. Därför finns det fortfarande ett be​hov av att behålla den nationella skyldigheten.

19 §

Paragrafen innehåller bemyndiganden för regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer att meddela före​skrifter om produkt​informa​tion och uppgiftsskyldighet. 

Första punkten motsvarar bestäm​melsen i nuvarande 8 § samt det be​myn​digan​de i 24 § första stycket första meningen som avser 8 §. Utöver rent språkliga justeringar ändras bestämmelsen så att den i sin helhet har utformats som ett bemyndigande.

Regeln om produktinformation i 14 kap. 8 § miljöbalken i dess nu gäll​ande lydelse riktar sig till tillverkare av kemiska produkter och biotek​niska orga​nis​mer samt till de som till Sverige för in eller på mark​naden släpper ut en kemisk produkt eller bioteknisk organism. Dessa är skyl​di​ga att genom märkning eller på annat sätt lämna de uppgifter som be​hövs till skydd för människors hälsa eller miljön. Bestämmelsen täcker inte bara inlämnande av säkerhetsdatablad utan även klassificering och märk​ning av kemiska produkter och biotekniska organismer. 

I bestämmelserna i nuvarande 14 kap. 24 § finns ett bemyndigande för regeringen eller den myn​dighet som reger​ingen bestämmer att meddela ytterligare före​skrifter om produktinforma​tion. Föreskrifter om produkt​in​formation har meddelats av Läke​medelsverket i fråga om kosmetiska pro​dukter samt Kemikalie​in​spektionen i fråga om bl.a. klassificering och märkning av ämnen och be​red​ningar.

Artiklarna 31 och 32 i kemikalieregistreringsförordningen harmo​nise​rar vilken infor​ma​tion som ska lämnas till mottagare av kemiska pro​duk​ter. Även sedan förordningen har trätt i kraft kommer det dock att finnas skäl att ha kvar en möjlighet för regeringen eller berörda myn​digheter att med​dela sådana föreskrifter om produktinformation som EG-rätten krä​ver el​ler som annars behövs av hänsyn till skyddet för männis​kors hälsa och miljön och som inte strider mot EG-rätten. För att tyd​liggöra att skyl​dig​he​ten att lämna produktinformation om kemiska pro​dukter inte är en all​män och generellt gällande lagstadgad skyldighet i fråga om alla ke​mis​ka produkter utformas den nya bestämmelsen som ett bemyndigande.

Andra punkten motsvarar bestämmelsen i nuvarande 9 §. Utöver språk​liga ändringar utformas den så att den i sin hel​het är ett bemyn​digande.

Uppgiftsskyldigheten i nuvarande 14 kap. 9 § miljöbalken riktar sig till den som yr​kes​mässigt hanterar eller för in till eller ut från Sverige en ke​misk pro​dukt. Bestämmelsen innebär en skyldighet att lämna de uppgif​ter om pro​duk​ten och dess hantering som kan behövas för att bedöma de hälso- och miljö​risker som är förknippade med produkten och dess han​ter​ing, in​för​sel eller utförsel. Uppgiftsskyldigheten om​fattar alla upp​gif​ter om den kemiska pro​dukten och dess han​ter​ing som kan behövas för att överblicka och bedöma tänkbara hälso- och miljö​ris​ker (prop. 1997/
98:45, Del 2, s. 172). Det gäller inte bara an​vändningen av det enskilda pro​​duktexemplaret utan hela använd​ningen i sam​häl​let. Uppgifter som kan samlas in med stöd av paragrafen kan vara sådana som läggs till grund för produkt​registret. Bestämmelsen ger också ut​rym​me för insam​ling av sådana uppgifter som kan behövas för kart​lägg​ning av ett pro​blem​område (prop. 1997/98:45, Del 2, s. 173).

Uppgifts​skyl​digheten i 14 kap. 9 § skiljer sig något från den utred​nings​skyl​dighet som följer av kemikalieregistreringsförordningen. Här är det fråga om krav som kan ställas på bl.a. den som yrkes​mässigt hanterar ett ämne eller en beredning. Upp​gifts​skyldigheten kan vara relaterad till en viss plats eller ett visst geo​gra​fiskt område. Det är alltså fråga om en annan typ av uppgiftsskyldighet än den som följer av förordningen. I många fall bör därför sådana föreskrifter vara oproblematiska i förhåll​an​de till förordningen. 

Innehållet i bestämmelsen lämnas därför i stort sett oförändrat jämfört med nuvarande lydelse. Efter​som bestämmelsen förutsätter att regeringen eller en myndighet med​delar föreskrifter på området, utformas dock be​stäm​melsen som ett rent norm​givningsbe​myndigande. En prövning av om före​skrifter som med​de​las med stöd av bemyndigandet är förenliga med EG-rätten måste naturligtvis ske i varje enskilt fall. 

När det gäller icke-isolerade in​ter​mediärer och biotekniska organismer är utrymmet för att meddela före​skrifter om uppgifts​skyldig​het inte be​gränsat av kemikalieregistreringsförordningen. I fråga om kemiska pro​duk​ter i övrigt är möjligheten att begära in uppgifter om ämnens miljö- och hälso​risker be​gränsad. För kemiska produkter bör be​myn​digandet främst kunna an​vän​das för att meddela föreskrifter om skyldig​het att läm​na uppgifter om han​tering av ämnen i vissa geografiska områ​den, exempelvis i fråga om hantering av farliga ämnen i närheten av känsliga vattendrag.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.3.4.
Dispens från kemikalieregistreringsförordningen

20 § 

Bestämmelsen är ny. Artikel 2.3 i kemikalieregistreringsförordningen in​ne​håller en be​stämmelse som möjliggör för medlemsstaterna att i sär​skil​da fall tillåta undantag från förordningen för vissa ämnen när det är nöd​vändigt på grund av försvarsintressen. I 20 § ges regeringen eller den myn​dighet som reger​ingen bestämmer en möjlighet att ge dispens i det enskilda fallet från krav i förordningen, om det behövs med hänsyn till totalförsvarets intressen.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.3.6.
20 kap. 2 §

Paragrafen ändras genom att en ny punkt 9 förs in. Denna innebär att mål om kostnadsdelning enligt artiklarna 27 och 30 i kemikalieregistrerings​förordningen i första instans ska prövas av miljödomstol. 

Av redaktionella skäl utgår SFS-numret till lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vattenverksamhet i punkt 3.

I övrigt görs en redaktionell ändring av punkt 8. I den nuvarande ly​del​sen innehåller punkten en självständig mening som redaktionellt inte fun​gerar i den sammantagna långa mening som punkterna tillsam​mans ut​gör. De två meningarna slås därför ihop till en mening. I samma punkt ändras vidare termen ”framställan” till ”ansökan” i enlighet med den ändring av bestämmelsen som gjordes genom SFS 2002:175, men som inte återfunnits i senare ändringar av bestämmelsen. 
Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.4.
26 kap. 5 §

Paragrafen ändras endast för att i miljöbalken enhetligt använda termen EG-förordningar. Samtidigt bör bemyndigandet för regeringen, som är ett normgivningsbemyndigande, formuleras som ett normgiv​nings​be​myn​​di​g​ande. I övrigt görs språkliga moderniseringar. 

26 kap. 22 §

Paragrafen följdändras med anledning av att 14 kap. 7 § har upphävts och inte ersatts med någon motsvarande ny bestämmelse. Ordet ”föreskriva” i första stycket sista meningen i dess nuvarande lydelse avser en möj​lighet för tillsynsmyndigheten att i det enskilda fallet meddela ett för​valt​ningsbeslut. Det handlar inte om att meddela föreskrifter i betydelsen norm​givning. Ordet ”föreskriva” bör bytas ut mot ”besluta”. I övrigt mo​der​niseras paragrafen språkligt.

26 kap. 27 §

Paragrafen ändras genom att bestämmelsens tillämpningsområde utökas för att täcka situationer då en person enligt 22 § första stycket tredje men​​ingen har utfört en undersökning med anledning av bestämmelser i en EG-förordning inom miljöbalkens tillämpningsområde. Även i dessa situationer ska alltså tystnadsplikt gälla. 

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.5.
27 kap. 1 §

Paragrafen ändras endast för att i miljöbalken enhetligt använda termen EG-förordningar. Samtidigt bör bemyndigandet för regeringen, som är ett normgivningsbemyndigande, formuleras som ett normgiv​nings​be​myn​​di​g​ande. I övrigt görs en språklig modernisering. 

28 kap. 1 §

Paragrafen ändras genom att bestämmelsens tillämpningsområde utökas för att också täcka situationer då någon fullgör sina uppgifter enligt EG-för​ordningar inom miljöbalkens tillämpningsområde. Även i dessa situa​tio​ner ska det finnas en rätt till tillträde enligt 28 kap.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.6.
29 kap. 3 §

I andra stycket 1 görs en ändring till följd av ändringarna i 14 kap. som innebär att hänvisningen till bekämpningsmedelsförbuden i nuvarande 14 kap. 18 § andra stycket och 14 kap. 19 § andra stycket ersätts med en hän​visning till 14 kap. 7 §.

I andra stycket 3 och 4 görs rent språkliga justeringar.

Den nya bestämmelsen i andra stycket 5 avser överträdelser av de skyl​digheter som anges i artikel 3.1 i Europaparlamentets och rådets förord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthus​gaser.

Den nya bestämmelsen i andra stycket 6 avser överträdelser av den skyldighet som innebär att återvinning ska utföras av certifierad perso​nal eller personal med lämplig utbildning i enlighet med artiklarna 4.1 re​spek​tive 4.3 i Euro​paparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/
2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser. Över​trädel​ser av de närmare kom​petenskrav som kan komma att införas i förord​ningen (2007:846) om fluorerade växthusgaser och ozonnedbrytande äm​nen kommer att om​fat​tas av paragrafens andra stycke 2.
Den nya bestämmelsen i andra stycket 7 avser överträdelser av de för​bud mot användning och utsläppande på marknaden som anges i artik​larna 8 och 9 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/
2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser. Kriminali​ser​ingen avser överträdelser av förbuden som ägt rum efter den 1 juni 2008.
Rent språkliga justeringar görs också i tredje stycket.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 7.
29 kap. 3 b §

Paragrafen är ny. 

Första stycket 1 avser tillverkning eller import av ett äm​ne, som sådant eller ingående i en beredning, utan registreringsanmälan. Bestämmelsen omfattar inte de fall där Echa har vägrat att registrera ett ämne på grund av att registrerings​an​mälan varit ofullständig. Det straffbara området ut​görs av tillverkning eller import av ett ämne utan att en registrer​ings​an​mälan har gjorts enligt vad som krävs i artiklarna 5 och 6 i kemikalie​re​gist​reringsförordningen. Första stycket 2 avser den som producerar eller importerar en vara utan att göra registrerings​anmälan enligt kraven i ar​tiklarna 5 och 7.1 och första stycket 3 gäller den som producerar eller im​porterar en vara utan att göra regist​rer​ingsanmälan trots att Echa enligt artikel 7.5 har fattat beslut om att en sådan anmälan ska göras. Det är de fall där regist​reringspliktiga till​verkare, producenter eller importörer av ämnen som så​dana eller ingå​ende i beredningar eller i varor, inte fullgör sina skyldig​he​ter enligt arti​kel 5 som omfattas. Nedströmsanvändare och distri​bu​tö​rer som på mark​naden släpper ut ett registreringspliktigt ämne som inte har registrerats begår alltså inte ett brott mot 29 kap. 3 b §. 

Första stycket 4 omfattar underlåtenhet att i egenskap av tillverkare eller importör uppfylla informationskrav för olika mängder enligt vad som anges i artikel 12.2. Bestämmelsen omfattar vidare underlåtenhet av en registrant att uppdatera information i enlighet med kraven i artikel 22.

Första stycket 5 avser lämnande av oriktiga uppgifter i registrer​ings​an​mälan som gjorts enligt artiklarna 5, 6, 7.1 och 7.5 eller i samband med en sådan komplettering av registrer​ings​an​mälan som kan bli följden av Echas granskning enligt artiklarna 40 eller 41. Även oriktiga uppgifter vid uppdatering av registreringsanmälan enligt artikel 22 lik​som efter en begäran om komplettering enligt artikel 20 omfattas av straff. Med orik​tiga uppgifter avses inte bara felaktiga utan även ofull​stän​diga uppgifter.

Det är inte alla fall av lämnande av oriktiga uppgifter eller underlåten uppdatering som faller inom det straffbara området utan endast sådana uppgifter som kan vara av betydelse för bedömningen av om ämnet över​huvudtaget ska bli föremål för ämnesutvärdering samt uppgifter som kan vara av betydelse för myndighets ställningstagande under själva ut​vär​der​ingsprocessen. Även oriktiga uppgifter i registreringsunderlaget, vilka har eller kan ha betydelse för riskbedömningen under en tillstånds​pröv​ning, omfattas av straff enligt bestämmelsen. Oriktiga uppgifter i en till​ståndsansökan omfattas dock av 29 kap. 5 §. Därutöver omfattas exem​pelvis oriktiga uppgifter i kemikaliesäkerhetsrapporten, vilka kan ha be​ty​del​se för tillsynsmyndighets bedömningar av om de riskhanter​ings​åt​gär​der som vidtas av registranten är lämpliga. Även oriktiga uppgifter i rapportsammanfattningar kan, i den mån de kan ligga till grund för en​skilds rekommendationer eller bedömningar om lämpliga riskhanterings​åtgärder, falla inom det straffbara området. 

Skrivningen ”har betydelse” innebär att lämnande av oriktiga uppgifter som typiskt sett är av betydelse för exempelvis utvärderingen av ett ämne blir straffbart. Det ska inte därutöver krävas att en ämnesutvärdering fak​tiskt har inletts eller att uppgifterna faktiskt har haft betydelse för en en​skilds riskbedömning. Ett av huvudsyftena med kemikalieregistrer​ings​för​ordningen är att generera ökad information om ämnens farliga egen​ska​per. Ansvaret för att ta fram den informationen faller på till​ver​karna och importörerna. Regelverket bygger på att dessa aktörer tar detta an​svar på allvar och genomför nog​granna undersökningar samt att de läm​nar in all för ämnet relevant in​formation till kemikaliemyndigheten. Den kontroll som sker av de inläm​nade uppgifterna är liten och av stick​provs​karaktär, men sam​hället och enskilda kommer att i stor utsträckning för​lita sig på att den in​formation som lämnas är korrekt. Det är därför av mycket stor vikt att den information som lämnas är riktig och att samtliga relevanta uppgifter om ämnet har lämnats. De uppgifter som framför allt omfattas av straff​bestä​mmelsen är uppgifter om ämnets egenskaper, om identifierad an​vänd​ning och vägledning för säker användning samt upp​gift om klassi​fi​cering och märkning.

I andra stycket införs en strängare straffskala för grovt brott. Brott som bedöms som grovt rubriceras grovt kemikalieregistreringsbrott. Vid be​döm​ningen av vad som är att anse som grovt brott bör beaktas lämnande av uppgifter om ett ämnes farliga egenskaper, exempelvis förtigande av att ett ämne är starkt cancerframkallande. Uppgifter som lämnas vid re​gist​reringen kan påverka hur ämnet klassificeras. En felaktig klassi​ficer​ing när det gäller exempelvis cancerframkallande egenskaper får omfatt​ande konsekvenser, bl.a. medför det att de restriktioner som gäller för han​​teringen av sådana ämnen på arbetsplatser inte kommer att gälla. Klas​​si​fi​ceringen påverkar också varningsmärkning och innehåll i säker​hets​datablad. Undanhållande av uppgifter om sådana farliga egenskaper kan medföra en stor risk för skada på människors hälsa inte bara i dist​ri​butionskedjan utan även i konsumentledet. Utelämnande av sådana upp​gif​ter kan innebära att de riskbegränsande verktygen i kemikalie​regist​rer​ingsförord​ningen, såsom begränsningar eller tillståndskrav, inte kommer till an​vänd​ning trots att det är befogat. Det finns också skäl att se särskilt all​varligt på bl.a. tillverkning eller import av ämnen som produceras eller importeras i större mängder än 1 000 ton per år (ett s.k. högvolymämne) utan före​gå​ende registrering. Vid registrering av sådana ämnen är kraven på kart​lägg​ning av ämnets egenskaper stränga eftersom den stora voly​men anses innebära en stor exponering för ämnet i samhället. Tillverkad eller im​por​terad mängd är därför ett av urvalskriterierna för ämnes​utvär​der​ing. När det är fråga om stora mängder av ett ämne kan eventuella ska​deverkningar till följd av ämnets användning drabba en stor krets män​niskor eller leda till omfattande skador i miljön. Att få kunskap om sådana ämnens egen​skaper är därför av särskilt stor vikt för samhället. 

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.1.

29 kap. 4 §

Den nuvarande bestämmelsen kompletteras i första stycket 1 j så att otillåten miljöverksamhet även omfattar överträdelse av tillståndsplikt en​ligt artikel 56 i kemikalieregistreringsförordningen. Om ett ämne har tagits upp i bilaga XIV till förordningen får det släppas ut på mark​na​den eller använ​das bara om förutsättningarna i artikel 56 är uppfyllda. De ämnen som tas upp i bilaga XIV är ämnen med särskilt farliga egen​ska​per, främst CMR-ämnen och PBT- och vPvB-ämnen. I 29 kap. 4 § första stycket 1 j straffbeläggs användning eller utsläppande på marknaden av ett sådant farligt ämne i strid med artikel 56. Det är alltså fråga om an​vänd​ning eller utsläppande på marknaden av ett tillståndspliktigt ämne efter det s.k. solnedgångsdatumet och utan att tillstånd har med​delats för användningen eller utsläppandet. Det är viktigt att notera de undantag som finns i artikel 56. Det kan finnas en rätt att använda eller släppa ut ämnet även efter solnedgångsdatumet, exempelvis om en till​stånds​ansö​kan för ämnet har lämnats in i rätt tid och om användningen av ämnet är undantaget från tillståndsplikt. Vissa använd​ningar är också un​dantagna och det finns en särskild bestämmelse om beredningar som innehåller vis​sa ämnen som avses i artikel 57. Om något av undantagen är tillämp​liga, är det självfallet inte fråga om ett brott mot 29 kap. 4 § första stycket 1 j. 

I första stycket 1 görs också vissa följdändringar till ändringarna i 14 kap. och en språklig justering görs i inledningen av punkt 1 och i 1 g. Hänvisningen till 14 kap. 13 § i l (ell) ersätts med en hänvisning till 14 kap. 4 § och får beteckningen k. Bestämmelsen i 14 kap. 4 § mot​svarar nuvarande 14 kap. 13 §. Den nya l (ell) omfattar en hän​visning till 14 kap. 8 § vilket motsvarar en hänvisning till nuvarande 14 kap. 12 och 24 §§. Detta innebär att nuvarande punkterna k och m ersätts. Be​stäm​melsen i nuvarande 29 kap. 4 § första stycket 1 j upphävs eftersom de nuvarande föreskrifterna om förhandsanmälan blir inaktuella den 1 juni 2008 då reglerna i kemikalieregistreringsförordningen ska bör​ja tillämpas.

I första stycket 2 anges att överträdelse av villkor eller bestämmelser som gäller för en verksamhet eller en åtgärd även omfattar sådana villkor eller bestämmelser som meddelats med stöd av kemikalieregist​rerings​för​ordningen. I arti​kel 60.9 finns en bestämmelse om vad ett tillstånd ska innehålla. I till​ståndet ska bl.a. anges de villkor som gäller för tillståndet och den an​vänd​ning för vilket tillståndet utfärdas. En tillståndshavare som bryter mot dessa villkor eller andra bestämmelser i tillståndet kan straffas enligt 29 kap. 4 § första stycket 2. En nedströmsanvändare som använder ett ämne i strid med villkoren i ett tillstånd som har beviljats en aktör längre upp i distributionskedjan gör sig dock inte skyldig till ett brott mot 4 § första stycket 2. Det är då fråga om användning av ett ämne i strid med kraven i artikel 56 (punkt 2) vilket innebär att det är bestäm​melsen i 4 § första stycket 1 som då aktualiseras.

I andra stycket görs en rent språklig ändring.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.2.

29 kap. 5 §

Bestämmelsen i första stycket 1 avseende oriktiga uppgifter kompletteras och kommer även att omfatta uppgifter som ska ges in enligt artikel 46 eller 62 i kemikalieregistreringsförordningen under ämnesutvärdering el​ler tillstånds​pröv​ning. Be​stäm​melsen har även arbetats om redaktio​nellt. 

Oriktiga uppgifter i en ansökan om tillstånd enligt kemikalie​registrer​ingsförordningen omfattas av straffbestämmelsen. Som oriktiga uppgifter anses även un​dan​hållande av information i ansökan, exempelvis om före​komsten av till​gängliga alter​nativ.

I bestämmelsen straffbeläggs även lämnande av oriktiga uppgifter un​der ämnesutvärderingen. Lämnande av oriktiga uppgifter i registrer​ings​underlaget faller under 29 kap. 3 b § 2. Utvärderingen av ett ämne bygger på information i registreringsunderlaget och all annan relevant informa​tion som är tillgänglig för Echa. Den myndighet som utför en ämnes​ut​värdering kan dessutom begära in ytterligare information från en regist​rant av ämnet, även sådan information som inte behövs för registreringen (artikel 46.1). Den som lämnar oriktiga uppgifter efter en sådan begäran från myndigheten kan alltså fällas till ansvar för försvårande av miljö​kont​roll. 

I första stycket punkt 5 och 6 görs ändringar till följd av de ändringar som görs i 14 kap. I punkt 5 ersätts hänvisningen till 14 kap. 10 § av en hän​visning till 14 kap. 12 eller 13 § som motsvarar den tidigare regler​ingen i 10 § om anmälan till produktregister. I punkt 6 ersätts hänvis​ningen till 14 kap. 23 § av en hänvisning till 14 kap. 18 § som motsvarar den tidigare regleringen i 23 § om upplysningsskyldighet.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.3.

29 kap. 6 §

I första stycket 4 införs en ny straffbestämmelse som kriminaliserar över​trädelser av skyldigheten att märka produkter och utrustning enligt artikel 7 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser.

Nuvarande första stycket 4 får beteckningen 5. I den nya punkt 5 a sker en ändring genom att ordet ”lämna” ersätts av ”förse mottagaren av ett ämne eller en beredning med ett”. Ändringen sker för att åstadkomma en bättre överensstämmelse med ordalydelsen i artikel 31. Nuvarande punkt 4 b får beteckningen 5 b.

I en ny punkt 5 c i första stycket kriminaliseras överträdelser av artikel 33 i kemikalieregistreringsförordningen om lämnande av information om ämnen i varor. Det är således kemiska produkter i form av ämnen i varor som omfattas av informationsskyldigheten. De varor som kommer att om​fattas av be​stäm​melsen är varor som i en koncentration om minst 0,1 viktprocent in​nehåller något av de ämnen som uppfyller kriterierna i arti​kel 57 och som har identi​fi​e​rats enligt artikel 59. Det är alltså fråga om varor som inne​håller ämnen som antingen har förts upp på den s.k. kan​di​dat​förteck​ningen för even​tu​ellt införande i bilaga XIV eller som har förts in i bilaga XIV. Enligt artikel 33 ska mottagaren av en sådan vara få till​räck​lig information, som leverantören har tillgång till, för att varan ska kunna användas på ett säkert sätt. Informationen ska åtmins​tone omfatta ämnets namn. Enligt arti​keln ska således viss information om lämpliga skydds​åt​gärder lämnas. Straffbestämmelsen är dock avgränsad till under​lå​ten​het att lämna information om ämnets namn. 

Information till konsumenter ska lämnas på begäran. Att inte lämna nå​gon information efter en sådan begäran behöver inte nödvändigtvis in​ne​bära en överträdelse av artikel 33.2. Skyldigheten att lämna infor​ma​tion gäller bara om varan innehåller ett sådant ämne som uppfyller kriter​i​erna i artikel 57 och som har identifierats enligt artikel 59 och som finns i en koncentration om minst 0,1 viktprocent. 

I andra stycket görs en rent språklig justering.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.4.

29 kap. 8 §

I paragrafens första stycke införs en ny punkt 10 som innebär att brott mot skyldigheten för nedströmsanvändare att under vissa förutsättningar ta fram en egen kemikaliesäkerhetsrapport förenas med straffansvar. Ned​​ströms​användare är i vissa fall skyldiga att ta fram en egen kemika​lie​säkerhetsrapport som täcker in dess användning av ett ämne och att för​se Echa med viss information om bl.a. användningen. 

Nedströmsanvändares skyldighet att ta fram en egen kemikalie​säker​hets​rapport framgår av artikel 37.4. En sådan skyldighet uppkommer en​ligt huvudregeln när nedströmsanvändaren använder ett ämne i strid med villkoren i ett exponeringsscenario som en aktör längre upp i kedjan har tagit fram. Det finns dock ett antal undantag från denna skyldighet (arti​kel 37.4 a–f). Skyldigheten ska vara uppfylld senast 12 månader efter det att leverantören har meddelat dem ett registreringsnummer i säkerhets​da​ta​bladet (artikel 39.1).
En ny punkt 11 införs också i bestämmelsen. Den avser överträdelser av skyldigheten att förse Echa med information enligt vad som krävs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i kemikalieregistreringsförordningen. 

Innan en nedströmsanvändare inleder eller fortsätter viss användning av ett ämne ska nedströmsanvändaren enligt artikel 38.1 förse Echa med den information som framgår av artikel 38.2. Skyldigheten att lämna den infor​mationen uppkommer så snart det står klart att ned​ströms​använ​da​ren måste ta fram en egen kemikaliesäkerhetsrapport eller skulle ha varit skyldig att göra det som inte ett undantag enligt artikel 37.4 c eller f varit tillämpligt. Ska en kemikaliesäkerhetsrapport tas fram måste alltså in​for​ma​tionen lämnas innan själva rapporten har tagits fram och nedströms​användaren får inte inleda eller fortsätta användningen av ämnet förrän informationen har lämnats (artikel 38.1). Informationsskyldigheten gäller alltså både för en nedströmsanvändare som är skyldig att ta fram en egen kemikaliesäkerhetsrapport och en nedströmsanvändare som omfattas av undantaget från skyldigheten att utarbeta en sådan rapport i artikel 37.4 c eller f. Informationsskyldigheten enligt artikel 38 ska vara uppfylld se​nast sex månader efter det att leverantören har meddelat dem ett regist​rer​ingsnummer i säkerhetsdatabladet (artikel 39). Enligt artikel 66.1 är en nedströmsanvändare som använder ett ämne i enlighet med artikel 56.2 skyldig att inom tre månader från den första leveransen av ämnet anmäla detta till kemikaliemyndigheten.

Nuvarande bestämmelser i punkterna 10 och framåt får nya beteck​ningar och en justering av hänvisningen i andra stycket görs till följd av detta. I tredje stycket görs en rent språklig justering.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.5.

29 kap. 9 §

I första stycket 9 görs en ändring till följd av ändringarna i 14 kap. Hänvisningen till 14 kap. 24 § ersätts av en hänvisning till 14 kap. 19 § 1 som motsvarar den tidigare regleringen i 24 § i fråga om ett bemyn​dig​ande som omfattar föreskrifter om märkning och information. Bestäm​melsen i nuvarande 29 kap. 9 § första stycket 13 får beteckningen 11 och justeras med anledning av att en definition av kemikalieregistrerings​för​ordningen nu in​förts i 14 kap. I övrigt görs rent språkliga justeringar i punkterna 1, 7, 8 och 10 liksom i andra stycket.

29 kap. 10 §

Bestämmelsen är ny och innebär att åtal för brott mot 29 kap. 6 § första stycket 5 c och som rör överträdelser av artikel 33.2 i förordning (EG) nr 1907/2006 endast får väckas om åtal är påkallat från allmän synpunkt. Åtal bör anses påkallat från allmän synpunkt om underlåtenhet att infor​me​ra om förekomsten av ett ämne ty​piskt sett medför risker för männi​skors hälsa eller miljön. Enligt 29 kap. 6 § andra stycket ska inte dömas till ansvar för bristfällig miljöinformation om den uteblivna eller brist​fäll​iga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra riskbedöm​ningen. För att åtal ska anses påkallat från allmän synpunkt vid över​trä​delser av artikel 33.2 krävs, utöver ett konstaterande av att en informa​tions​brist kunnat få den konsekvens som anges i 29 kap. 6 § andra styc​ket, att bristen på information typiskt sett medfört risker för människors hälsa eller miljön.
Situationer där bristande information typiskt sett kan medföra sådana risker för människors hälsa kan vara fall där varorna har stor användning i samhället och därmed ger stor exponeringsrisk, t.ex. om ett CMR-ämne finns i en leksak som små barn kan stoppa i munnen, i sängkläder eller i arbetshandskar som används dagligen. Brist på information hos använd​arna i fråga om förekomsten av ämnen med negativa miljöegenskaper, t.ex. vPvB-ämnen, kan innebära risker för miljön bl.a. genom att avfall han​​teras felaktigt. Även för denna typ av ämnen innebär en stor använd​ning att bristande information om förekomsten av ett ämne typiskt sett med​​för risker för miljön. Exempelvis kan det röra sig om fritidsplagg och annan sådan utrustning som har stor spridning och som samtidigt kan kom​ma att användas i känsliga miljöer. Har gärningen inte haft denna ka​rak​tär utan informationen rört varor som endast förekommer i liten ut​sträckning och som hanteras så att exponeringsrisken är liten kan det bli aktuellt att underlåta åtal eftersom åtal då inte kan anses påkallat från allmän synpunkt. 
Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.4.

29 kap. 11 §

Ändringen innebär att hänvisning till 29 kap. 3 b § inkluderas i 29 kap. 11 §. Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.7.1.

30 kap. 1 §

Paragrafen ändras endast för att i miljöbalken enhetligt använda termen EG-förordningar. I övrigt görs en språklig modernisering. 

Ikraftträdande och övergångsbestämmelser

Ikraftträdandet och övergångsbestämmelserna behandlas i avsnitt 8.
10.2 Förslaget till lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160)

1 kap. 2 §

Bestämmelser om tillsynsansvar och straff för överträdelser av artikel 35 i kemikalieregistreringsförordningen förs in i arbetsmiljölagen. Med an​ledning av detta införs en hänvisning till förord​ningen i ett nytt sjätte stycke i paragrafen. I andra stycket görs en språklig ändring.
Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.8.
7 kap. 2 §

Bestämmelsen är ny och innebär att Arbetsmiljöverket får ansvar för till​synen över artikel 35 i kemikaliere​gist​​reringsför​ord​ningen. 

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.8.
7 kap. 7 §

Ändringen innebär att Arbetsmiljöverket får meddela de förelägganden eller förbud som behövs för att artikel 35 i kemikalieregistrerings​för​ord​ningen ska efterlevas.

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.8.
10.3 Förslaget till lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364)

5 kap. 1 §

Ändringen innebär att Sjöfartsverket får ansvar för tillsynen över att artikel 35 i kemikalieregistrer​ings​förord​ningen följs. 

Bestämmelsen behandlas i allmänmotiveringens avsnitt 6.8.
Reach-utredningens lagförslag

Förslag till lag om ändring i miljöbalken (1998:808)

Härigenom föreskrivs i fråga om miljöbalken (1998:808)

dels att 14 kap. 7, 8, 9, 11, 23 och 24 §§ och 29 kap. 4 § j ska upphöra att gälla,

dels att rubrikerna närmast före 14 kap. 7, 8, 9, 11, 12, 16, 23 och 24 §§ ska utgå,

dels att nuvarande 14 kap. 8 a–c §§ ska betecknas 14 kap. 15–17 §§, nuvarande 14 kap. 10 § ska betecknas 14 kap. 7 §, nuvarande 14 kap. 12 § ska betecknas 14 kap. 11 §, nuvarande 14 kap. 13, 14 och 17–20 §§ ska betecknas 14 kap. 19–24 §§, nuvarande 14 kap. 15–16 §§ ska be​teck​nas 14 kap. 26–27 §§, nuvarande 14 kap. 21 § ska betecknas 14 kap. 18 § samt att nuvarande 29 kap. 8 § 10–12 ska betecknas 29 kap. 8 § 11–13,

dels att rubriken till 14 kap. ska ha följande lydelse,

dels att 2 kap. 4 §, 14 kap. 1, 2, 4 och 5 §§, 20 kap. 2 §, 22 kap. 25 §, 26 kap. 3 §, 29 kap. 3 a, 4–6, 8, 9, 11 och 12 §§ ska ha följande lydelse,

dels att de nya 14 kap. 7, 11, 12, 15–17, 19, 21, 22, 24, 26 och 27 §§ ska ha följande lydelse,

dels att rubriken närmast före nuvarande 14 kap. 10 § ska sättas när​mast före 14 kap. 7 §, rubriken närmast före nuvarande 14 kap. 13 § ska sättas närmast före 14 kap. 19 §, rubrikerna närmast före nuvarande 14 kap. 17 och 18 §§ ska sättas närmast före 14 kap. 21 respektive 22 § samt att rubriken närmast före nuvarande 14 kap. 21 § ska sättas närmast före 14 kap. 18 §,

dels att det i balken ska införas tio nya paragrafer, 14 kap. 8–10, 13–14, 25 och 28 §§, 20 kap. 2 a § och 29 kap. 3 b och 10 §§ av följande lydelse,

dels att det i balken ska införas sju nya rubriker närmast före 14 kap. 8, 9, 15, 25 och 26 §§ och närmast före rubrikerna till 14 kap. 7 och 19 §§ av följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	2 kap.

	4 §

	Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en åtgärd skall undvika att an​vända eller sälja sådana kemiska produkter eller biotekniska orga​nismer som kan befaras medföra risker för människors hälsa eller miljön, om de kan ersättas med så​dana produkter eller organismer som kan antas vara mindre farliga. 
	Alla som bedriver eller avser att bedriva en verksamhet eller vidta en åtgärd ska undvika att använda eller sälja sådana ämnen, bered​ningar, varor eller biotek​niska or​ga​nismer enligt 14 kap. som kan be​faras medföra risker för män​ni​skors hälsa eller miljön, om de kan ersättas med sådana ämnen, bered​ningar, varor eller organis​mer som kan antas vara mindre far​liga. 

	Motsvarande krav gäller i fråga om varor som innehåller eller har behandlats med en kemisk produkt eller bioteknisk organism.
	Motsvarande krav gäller i fråga om varor som innehåller eller har behandlats med en bioteknisk organism. 

	14 kap. Kemiska produkter och biotekniska organismer
	14 kap. Ämnen, beredningar, varor och biotekniska organismer

	1 §

	Bestämmelserna i detta kapitel skall tillämpas på kemiska pro​duk​ter och biotekniska organismer. 
	Bestämmelserna i detta kapitel ska tillämpas på ämnen, bered​ningar, varor och biotekniska orga​nismer och gäller utöver de sär​skilda fö​re​​skrifter som har ut​färdats inom den Europeiska Unionen.

	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får fö​re​skriva att balkens bestämmel​ser om kemiska produkter skall tilläm​pas på en vara som inne​håller eller har behandlats med en ke​misk produkt, om varan på grund av sina egenskaper kan be​faras medföra skada på människor eller miljön eller andra intressen som skall skyddas genom denna balk.
	

	2 §

	Med kemisk produkt avses ett kemiskt ämne och beredningar av kemiska ämnen.

	Begreppen ämne, beredning och vara har i detta kapitel samma betydelse som i Europaparla​men​tets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 de​cem​ber 2006 om registrering, ut​värdering, godkännande och be​gränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en europeisk kemi​ka​liemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hävande av rådets för​ord​ning (EEG) nr 793/93 och kom​mis​​sionens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/
769/EEG och kommissionens di​rek​tiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG

	4 §

	Med hantering av kemisk pro​dukt eller bioteknisk organism avses en verksamhet eller åtgärd som utgörs av tillverkning, be​arbetning, be​hand​​ling, förpack​ning, förvaring, transport, använd​ning, omhän​der​tagande, destruk​tion, konvertering, saluförande, över​låtelse och där​med jämförliga förfaranden.
	Med hantering av ett ämne, en beredning eller en bioteknisk orga​nism avses en verksamhet eller åt​gärd som utgörs av till​verkning, be​arbetning, behandling, förpack​ning, förvaring, transport, använd​ning, omhändertagande, destruk​tion, konvertering, salu​föran​de, över​låtelse och därmed jämförliga förfaranden.

	5 §

	Med kemiskt bekämpnings​me​del avses en kemisk produkt som är avsedd för att förebygga eller mot​verka att djur, växter eller mikro​organismer, däribland virus, föror​sakar skada eller olägenhet för män​niskors hälsa eller skada på egendom.
	Med kemiskt bekämpnings​me​del avses ett ämne eller en be​redning som syftar till att före​bygga eller motverka att djur, väx​ter eller mik​ro​organismer, däri​bland virus, för​or​sakar skada eller olägenhet för människors hälsa eller skada på egendom.

	
	Gemensamma bestämmelser

	10 §
	7 §

	Kemiska produkter som yrkes​mäs​sigt tillverkas i eller förs in till Sve​rige skall registreras i ett pro​duktregister enligt de föreskrifter som regeringen eller den myn​dig​het som regeringen bestämmer med​​delar. Registret skall föras av den myndighet som regeringen be​stämmer.
	Ämnen och beredningar som yr​kes​mässigt tillverkas i eller förs in till Sverige ska registreras i ett produktregister enligt de före​skrif​ter som regeringen eller den myn​dighet som regeringen be​stäm​mer meddelar. Registret ska föras av den myndighet som reger​ingen be​stämmer.

	Regeringen får föreskriva att det även skall finnas ett motsvarande produktregister för biotekniska or​ga​​nismer.
	Regeringen får föreskriva att det även ska finnas ett motsvarande pro​duktregister för biotekniska or​ga​​nismer.

	
	Skyldighet att underrätta om farliga egenskaper

	
	8 §

	
	Den som tillverkar eller på mark​naden släpper ut ett ämne, en beredning eller en bioteknisk or​ga​nism ska omedelbart underrätta den myndighet som regeringen be​stämmer om nya uppgifter kommer fram att ämnet, beredningen eller organismen kan ha cancerogena, mu​ta​gena eller reproduktions​tox​iska egenskaper som kan antas på​verka klassificeringen eller märk​ningen av ämnet, bered​ning​en el​ler organismen.

	
	Bemyndiganden att meddela föreskrifter om försiktighetsmått, aukto​risa​tion och förbud m.m.

	
	9 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i fråga om hantering, införsel och u​tförsel av ett ämne, en beredning eller en bioteknisk organism med​dela föreskrifter om

	
	1. märkning eller tillhanda​hål​l​an​de av information som behövs till skydd för människors hälsa eller miljön (produktinformation), och

	
	2. skyldighet att lämna uppgifter till den myndighet som regeringen bestämmer, om uppgifterna behövs för att bedöma de hälso- eller mil​jö​risker som är förknippade med ämnet, beredningen eller or​ga​nis​men samt dess hantering, in​försel eller utförsel.

	
	10 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i fråga om hantering, införsel och ut​försel av ämnen, beredningar och biotekniska organismer även meddela föreskrifter i frågor som avses i 2 kap. 2–4 §§. Detsamma gäller föreskrifter som behövs till följd av Sveriges medlemskap i Europeiska unionen.

	12 §
	11 §

	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​​dela föreskrifter om tillstånd för 
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om auktorisa​tion av den som 

	1. import av särskilt farliga ke​miska produkter och biotekniska organismer från länder som inte är medlemmar i Europeiska unio​nen, 
	

	2. yrkesmässig överlåtelse av sär​​skilt farliga kemiska produkter och biotekniska organismer, och 
	1. yrkesmässigt överlåter sär​skilt farliga ämnen, bered​ningar och biotekniska organismer, och

	3. annan hantering av särskilt farliga kemiska produkter och bio​tekniska organismer.
	2. på annat sätt hanterar särskilt farliga ämnen, beredningar och bio​tekniska organismer.

	
	Om det behövs från hälso- eller miljöskyddssynpunkt, får reger​ingen eller den myndighet som regeringen bestämmer, även i andra fall än som anges i första stycket samt i 18–20 och 26 §§

	
	1. föreskriva att ett ämne, en be​redning eller en bioteknisk orga​nism inte får hanteras, föras in i eller ut ur Sverige utan att till​stånd eller godkännande har läm​nats, och

	
	2. föreskriva om särskilda vill​kor för hantering, införsel eller ut​försel av ett sådant ämne eller en sådan beredning eller organism.

	25 §
	12 §

	Om det är av särskild betydelse från hälso- eller miljöskydds​syn​punkt, får regeringen eller den myn​dighet som regeringen be​stäm​mer även i andra fall än som har angetts I detta kapitel förbjuda hantering, införsel eller utförsel av en kemisk produkt eller en bio​tek​nisk organism.
	Om det är av särskild betydelse från hälso- eller miljöskydds​syn​punkt, får regeringen eller den myn​dighet som regeringen be​stäm​​mer även i andra fall än som anges i detta kapitel förbjuda han​tering, införsel eller utförsel av ett ämne, en beredning eller en bio​tek​nisk organism.

	
	13 §

	
	Regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer får i fråga om en vara meddela sådana före​skrifter som avses i 9–12 §§ om varan på grund av sitt innehåll av ett ämne eller en beredning kan befaras medföra skada på män​niskor eller miljön eller andra in​tressen som ska skyddas genom denna balk. 

	
	Regeringen får föreskriva att en sådan vara som avses i första stycket ska registreras i ett pro​dukt​register enligt 7 §.

	
	14 §

	
	Regeringen får i särskilda fall be​sluta om sådana undantag från förordningen (EG) nr 1907/2006 som avses i artikel 2.3 i nämnda förordning.

	
	Reklam

	8 a §
	15 §

	I reklam för sådana biocid​pro​dukter som avses i artikel 2.1 a i Europaparlamentets och rådets di-rektiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsläppande av biocid​produkter på marknaden och som inte omfattas av undantagen i ar​ti​kel 1.2 skall följande iakttas. 
	I reklam för sådana biocid​pro​dukter som avses i artikel 2.1 a i Europaparlamentets och rådets di​rek​tiv 98/8/EG av den 16 februari 1998 om utsläppande av biocid​produkter på marknaden och som inte omfattas av undantagen i arti​kel 1.2 ska följande iakttas.

	Reklamen skall innehålla en tyd​lig och från reklamen i övrigt sär​skiljbar uppmaning att använda bio​​cider på ett säkert sätt och alltid före användning ta del av upp​lys​ningarna på produktens förpack​ning och annan produktinforma​tion. I uppmaningen får ordet "bio​cider" ersättas med en beskrivning av den typ av biocider som pro​dukten tillhör.
	Reklamen ska innehålla en tyd​lig och från reklamen i övrigt sär​skiljbar uppmaning att använda bio​cider på ett säkert sätt och alltid före användning ta del av upp​lys​ningarna på produktens förpack​ning och annan produktinforma​tion. I uppmaningen får ordet "bio​cider" ersättas med en beskrivning av den typ av biocider som pro​dukten tillhör.

	Uttryck som "låg risk", "inte giftig", "oskadlig" eller liknande som anger att produkten inte är farlig eller kan leda till en underskattning av de faror som är förenade med produkten får inte förekomma i reklamen.

	8 b §
	16 §

	I reklam för ämnen som är far​liga enligt artikel 2.2 i rådets di​rek​tiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och and​ra författningar om klassifi​cering, förpackning och märkning av farli​ga ämnen, senast ändrat genom kommissionens direktiv 2001/59/
EG, och som inte omfat​tas av un​dantagen i artikel 1.2 skall anges den farlighetskategori eller de far​lig​hetskategorier som ämnet till​hör.
	I reklam för ämnen som är far​liga enligt artikel 2.2 i rådets di​rektiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och and​ra författningar om klassifi​cering, förpackning och märkning av farli​ga ämnen, senast ändrat genom kommissionens direktiv 2001/59/
EG, och som inte omfat​tas av un​dan​tagen i artikel 1.2 ska anges den farlighetskategori eller de far​lighetskategorier som ämnet till​hör.

	8 c §
	17 §

	I reklam för beredningar, vilken kan föranleda en enskild person att ingå köpeavtal utan att ha sett den etikett eller förpackning som be​red​ningen är avsedd att levereras med, skall, om beredningen är far​lig enligt artikel 2.2 i Europa​parla​mentets och rådets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om till​närmning av medlems​stater​nas la​gar och andra författningar om klas​sificering, förpackning och märk​ning av farliga preparat, se​nast ändrat genom kommis​sion​ens direktiv 2001/60/EG, och den inte omfattas av undantagen i ar​tikel 1.5, reklamen innehålla en upp​lys​ning om den typ eller de typer av fara som skall anges på etiketten eller förpackningen.
	I reklam för beredningar, vilken kan föranleda en enskild person att ingå köpeavtal utan att ha sett den etikett eller förpackning som be​red​ningen är avsedd att levereras med, ska, om beredningen är farlig enligt artikel 2.2 i Europa​parla​mentets och rådets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om till​närmning av medlems​stater​nas la​gar och andra författningar om klassificering, förpackning och märkning av farliga preparat, se​nast ändrat genom kommission​ens direktiv 2001/60/EG, och den inte omfattas av undantagen i ar​tikel 1.5, reklamen innehålla en upp​lys​ning om den typ eller de typer av fara som ska anges på etiketten eller förpackningen.

	
	Bekämpningsmedel

	13 §
	19 §

	Kemiska eller biologiska be​kämp​ningsmedel får inte impor​teras från länder som inte är med​lem​mar i Europeiska unionen, släppas ut på marknaden eller an​vändas utan att vara godkända enligt 14 § av regeringen eller den myndighet som regeringen be​stämmer.
	Kemiska eller biologiska be​kämp​ningsmedel får inte impor​teras från länder som inte är med​lem​mar i Europeiska unionen, släppas ut på marknaden eller an​vändas utan att vara godkända enligt 20 § av regeringen eller den myndighet som regeringen be​stämmer.

	17 §
	21 §

	Andra kemiska produkter eller biotekniska organismer än sådana som har godkänts eller som om​fattas av undantag eller dispens enligt 13–16 §§ för att släppas ut på marknaden och användas som kemiska eller biologiska bekämp​nings​medel, får användas för be​kämpning endast om det är uppen​bart att användningen inte medför risker för människors hälsa eller miljön.
	Andra ämnen, beredningar eller bio​tekniska organismer än sådana som har godkänts enligt 19, 20 och 26 §§ för att släppas ut på mark​naden och användas som kemiska eller biologiska bekämp​nings​medel eller som omfattas av un​dan​tag eller dispens enligt 27 §, får användas för bekämpning en​dast om det är uppenbart att an​vänd​ningen inte medför risker för människors hälsa eller miljön.

	18 §
	22 §

	Ett kemiskt eller biologiskt be​kämp​ningsmedel skall spridas på ett sådant sätt att människors hälsa inte skadas eller människor vållas annan olägenhet och att miljö​på​verkan blir så liten som möjligt. Åtgärder skall vidtas för att mot​verka att medlet sprids utanför av​sett spridningsområde.
	Ett kemiskt eller biologiskt be​kämpningsmedel ska spridas på ett sådant sätt att människors hälsa inte skadas eller människor vållas annan olägenhet och att miljö​på​verkan blir så liten som möjligt. Åtgärder ska vidtas för att mot​verka att medlet sprids utanför av​sett spridningsområde.

	Kemiska eller biologiska bekämpningsmedel får inte spridas från luft​fartyg. Om det finns synnerliga skäl, får regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer medge dispens i enskilda fall från detta för​bud.

	20 §
	24 §

	Den myndighet som regeringen be​​stämmer får, om inte annat föl​jer av andra stycket, medge dis​pens från 19 § första stycket, om kravet enligt 6 § skogsvårds​lagen (1979:429) i fråga om åter​växt av skog inte rimligen kan till​godoses genom röjning med meka​niska me​toder. Vid bedömningen skall hän​syn tas till skogsmarkens läge och beskaffenhet, skogsbe​stån​dets sammansättning, sprid​ningens in​ver​kan på livsbetingel​serna för växt- och djurlivet och andra all​männa intressen.
	Den myndighet som regeringen be​stämmer får, om inte annat föl​jer av andra stycket, medge dis​pens från 19 § första stycket, om kravet enligt 6 § skogsvårds​agen (1979:429) i fråga om åter​växt av skog inte rimligen kan till​godoses genom röjning med meka​niska metoder. Vid bedömningen ska hänsyn tas till skogsmarkens läge och beskaffenhet, skogs​be​stån​d​ets sammansättning, sprid​ningens in​ver​kan på livsbetingel​serna för växt- och djurlivet och andra all​männa intressen.

	En kommun får besluta att dispens enligt första stycket inte får medges för ett område inom kommunen, om det behövs med hänsyn till områdets betydelse för friluftslivet, naturvården, den lokala befolkningens trivsel eller något annat kommunalt intresse.

	
	Skyldighet att underrätta om skadliga verkningar

	
	25 §

	
	Den som tillverkar eller släpper ut ett kemiskt eller biologiskt be​kämp​ningsmedel på marknaden ska omedelbart underrätta den myn​dighet som regeringen be​stäm​mer, om det efter ett tillstånd eller godkännande kommer fram nya uppgifter om att bekämp​nings​medlet eller resthalter av ett aktivt ämne i bekämpningsmedlet kan ha skadliga effekter på människors hälsa, grundvattnet eller miljön i övrigt.

	
	Bemyndiganden att meddela ytterligare föreskrifter om godkännande, undantag och dispens m.m.

	
	26 §

	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om god​kän​nande av kemiska eller biologiska bekämpningsmedel.
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får meddela föreskrifter om god​kän​nande av kemiska eller biologiska bekämpningsmedel enligt 19–20 §§.

	16 §
	27 §

	Om det finns särskilda skäl, får regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer före​skriva om undantag från kravet på godkännande enligt 12–15 §§. Om det finns synner​liga skäl, får reger​ingen eller myndigheten besluta om dispens i det enskilda fallet. 
	Om det finns särskilda skäl, får regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer före​skriva om undantag från kravet på godkännande enligt 19–20 §§. Om det finns synner​liga skäl, får reger​ingen eller myndigheten besluta om dispens i det enskilda fallet. 

	Sådana föreskrifter eller beslut får innehålla krav på anmälan innan en kemisk produkt eller bio​teknisk organism saluhålls eller används.
	Sådana föreskrifter eller beslut får innehålla krav på anmälan innan ett ämne, en beredning eller en bio​teknisk organism saluhålls eller används.

	
	28 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela ytterligare föreskrifter i frågor som avses i 21–22 och 25 §§.

	20 kap.

	2 §

	Miljödomstol prövar som första instans mål om

	1. miljöfarlig verksamhet som är ansökningsmål enligt 21 kap. 1 § första stycket,

	2. vattenverksamhet och vattenanläggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vattenverksamhet, utom verk​samheter som avser markavvattning vilka verksamheter skall prövas av länsstyrelsen,

	3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med särskilda be​stäm​melser om vattenverksamhet har överlämnats från länsstyrelsen eller anmälts av fastighetsbildningsmyndighet,

	4. ersättning för skada och intrång enligt 28 kap. 2–5 §§,

	5. ersättning och inlösen vid ingripande av det allmänna enligt denna balk och vid vattenverksamhet, om inte annat har särskilt föreskrivits,

	6. ersättning för miljöskador och inlösen enligt 32 kap. talan om förbud eller försiktighetsmått enligt 32 kap. 12 § samt grupptalan enligt 32 kap. 13 §,

	7. fördelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6 och 7 §§ på talan av någon av de solidariskt ansvariga,

	8. utdömande av vite som förelagts med stöd av balken efter särskild framställan av den myndighet som har förelagt vitet. Har vitet förelagts i förfarandet gäller 6 § andra stycket lagen (1985:206) om viten.

	
	9. fördelning av kostnader för gemensamt utnyttjande av infor​ma​tion enligt vad som följer av artikel 27.6 och 30.3 i förord​ningen (EG) nr 1907/2006.

	Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket prövar miljödomstol, om inte annat är föreskrivet, efter överklagande länsstyrelsens och andra statliga myndigheters beslut enligt denna balk eller föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt enligt lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vattenverksamhet. Att miljödomstol efter överklagande prövar kronofogdemyndighetens beslut om handräckning framgår av 26 kap. 17 § andra stycket.

	
	2 a §

	
	Käromål mot flera svarande om fördelning av kostnader för ge​men​​samt utnyttjande av informa​tion enligt 2 § 9 i detta kapitel får väckas vid Miljödomstolen i Nacka, om någon av svarandena har hemvist i Sverige och det finns ett tillräckligt nära samband mel​lan käromålen för att en gemen​sam handläggning och dom ska vara påkallad.

	22 kap.

	25 §

	En dom som innebär att tillstånd lämnas till en verksamhet skall i före​kommande fall innehålla bestämmelser om 

	1. den tid som tillståndet skall gälla,

	2. verksamhetens ändamål, läge, omfattning, säkerhet och tekniska ut​form​ning i övrigt,

	3. tillsyn, besiktning och kontroll såsom utsläppskontroll med an​givande av mätmetod, mätfrekvens och utvärderingsmetod,

	4. skyldighet att betala ersättning eller att utföra skadeförebyggande åtgärder samt hur betalningen skall ske,

	5. skyldighet att betala avgifter,

	6. de villkor om utsläpp, begränsningsvärden och bästa möjliga teknik som behövs för att hindra eller begränsa skadlig påverkan på grund av föroreningar samt de övriga villkor som behövs för att förhindra skada på eller olägenhet för omgivningen,

	7. de villkor som behövs av​se​en​de hanteringen i verksamheten av kemiska produkter om hanter​ingen kan medföra olägenheter för den yttre miljön,
	7. de villkor som behövs av​se​en​de hanteringen i verksamheten av ämnen och beredningar om han​ter​​ingen kan medföra olägen​heter för den yttre miljön,

	8. de villkor som behövs om avfallshantering och återvinning och åter​användning om hanteringen, återvinningen eller återanvändningen kan medföra olägenheter för den yttre miljön,

	9. de villkor som behövs med avseende på hushållningen med mark, vatten och andra naturresurser,

	10. de villkor som behövs med avseende på avhjälpande av miljöskada och ställande av säkerhet,

	11. de villkor som behövs för att förebygga allvarliga kemikalieolyckor och begränsa följderna av dem för människors hälsa och miljön,

	12. den tid inom vilken anspråk i anledning av oförutsedda skador får framställas,

	13. den förlust av vatten eller annat som tillståndshavare enligt 31 kap. 22 och 23 §§ är skyldig att underkasta sig utan ersättning, och

	14. rättegångskostnader. Avser tillståndet arbeten för vatten​verk​sam​het, skall i domen anges den tid inom vilken arbetena skall vara utförda. Tiden får sättas till högst tio år. Den tid inom vilken igångsättandet av miljö​farlig verksamhet skall ha skett skall anges.

	Miljödomstolen får överlåta åt tillsynsmyndighet att fastställa villkor av mindre betydelse. Ytterligare bestämmelser om vad en dom i mål om vattenverksamhet och vattenanläggningar skall innehålla finns i 7 kap. 6 § lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vattenverksamhet.

	26 kap.

	3 §

	Tillsynen utövas av Naturvårdsverket, generalläkaren, länsstyrelsen, and​ra statliga myndigheter och kommunerna (tillsynsmyndigheter), i enlig​het med vad regeringen bestämmer. 

	Bestämmelser om tillsyn finns också i lagen (1999:381) om åtgärder för att förebygga och begränsa följderna av allvarliga kemikalieolyckor.

	Varje kommun utövar genom den eller de nämnder som full​mäktige bestämmer tillsyn inom kom​munen över miljö- och hälso​skyddet enligt 9 kap., med undan​tag för sådan miljöfarlig verksam​het som kräver tillstånd, över han​ter​ingen av kemiska produkter en​ligt 14 kap. och över avfalls​han​teringen enligt 15 kap.
	Varje kommun utövar genom den eller de nämnder som full​mäktige bestämmer tillsyn inom kom​munen över miljö- och hälso​skyddet enligt 9 kap., med undan​tag för sådan miljöfarlig verksam​het som kräver tillstånd, över han​ter​ingen av ämnen och bered​ningar enligt 14 kap. och över av​falls​hanteringen enligt 15 kap.

	Regeringen får föreskriva att den tillsynsmyndighet regeringen be​stäm​mer får överlåta åt en kommun att i ett visst avseende utöva sådan tillsyn som annars skulle skötas av en statlig tillsynsmyndighet, om kommunen har gjort framställning om det. Detta gäller inte verksamhet som utövas av Försvarsmakten, Fortifikationsverket, Försvarets materielverk eller För​svarets radioanstalt.

	29 kap.

	3 §

	För miljöfarlig kemikalie​han​tering döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av grov oaktsamhet tar be​fatt​ning med en kemisk produkt, bio​teknisk organism eller vara som in​nehåller eller har be​hand​lats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsåtgärder, pro​dukt​val eller försiktighetsmått i övrigt som behövs på grund av pro​duk​tens, orga​nismens eller varans in​ne​​bo​ende egenskaper och genom denna underlåtenhet or​sakar eller ris​kerar att orsaka skada på män​niskor eller i miljön.
	För miljöfarlig kemikaliehan​tering döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av grov oaktsamhet tar befatt​ning med ett ämne, en be​red​ning, en vara eller en bioteknisk orga​nism enligt 14 kap. utan att vidta de skyddsåtgärder, produkt​val el​ler försiktighetsmått i övrigt som behövs på grund av ämnets, be​redningens, varans eller organis​mens inneboende egen​skaper och genom denna under​låtenhet or​sa​kar eller riskerar att orsaka skada på människor eller i miljön.

	Detsamma gäller den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 18 § andra stycket eller 14 kap. 19 § första stycket,
	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 22 § andra stycket eller 14 kap. 23 § första stycket,

	2. bryter mot ett förbud eller en föreskrift om en skyddsåtgärd, ett pro​dukt​val eller ett annat försiktighetsmått som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap.,

	3. bryter mot ett förbud eller en begränsning för att producera, använda eller på marknaden släppa ut ett ämne, en produkt eller en utrustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozon​skiktet, eller

	4. genom att på marknaden släppa ut ett tvätt- eller rengöringsmedel eller en tensid för ett sådant medel utan att iaktta en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel. 

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om

	1. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 1 §,

	2. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt 6 § inte skall dömas ut till följd av 6 § andra stycket, eller

	3. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 9 § första stycket 9.

	3 a §

	För olovlig kemikaliehantering döms till böter den som med upp​såt eller av oaktsamhet tar befatt​ning med en kemisk produkt, bio​teknisk organism eller vara som inne​håller eller har behandlats med en kemisk produkt i strid med ett förbud enligt en föreskrift som en myndighet har meddelat med stöd av regeringens bemyndigande en​ligt 14 kap.
	För olovlig kemikaliehantering döms till böter den som med upp​såt eller av oaktsamhet tar befatt​ning med ett ämne en beredning, en vara eller en bioteknisk orga​nism enligt 14 kap. i strid med ett förbud enligt en föreskrift som en myndighet har meddelat med stöd av regeringens bemyndigande en​ligt 14 kap.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 1 eller 3 §.

	
	3 b §

	
	För kemikalieregistrerings​brott döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet bryter mot en bestämmelse i för​ordning (EG) nr 1907/2006) genom att 

	
	1. tillverka eller importera ett ämne, som sådant eller ingåen​de i en beredning, eller produ​cera el​ler importera en vara som inne​hål​ler ett ämne, utan att ha lämnat in en registre​rings​anmälan för äm​net som sådant eller för ett äm​ne som in​går i beredningen eller varan, i enlighet med vad som följer av artiklarna 5, 6, 7.1 och 7.5 i förordningen, eller

	
	2. a) låta bli att uppdatera en re​gistrering enligt artikel 12.2 el​ler 20 i förordningen, eller 

	
	b) lämna oriktig information i en registreringsanmälan eller hand​ling som kompletterar en sådan anmälan enligt artiklar​na 6, 7.1, 7.5, 20, 40 eller 41 i för​ordningen om informationen har betydelse för

	
	– myndighets utvärdering av ett ämnes risk för människors hälsa eller miljön, eller

	
	– myndighets eller enskilds risk​bedömning.

	
	Är brottet grovt döms för grovt registreringsbrott till fäng​else i lägst sex månader och högst sex år. Vid bedöm​ningen av om brottet är grovt ska särskilt beaktas om det har avsett stora mängder, om det har medfört eller kunnat med​föra skador av stor omfattning eller av allvarlig art eller om det har pågått under lång tid.

	4 §

	För otillåten miljöverksamhet döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. påbörjar eller bedriver en verk​sam​het eller vidtar en åtgärd utan tillstånd eller godkännande eller utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verksamhet eller åt​gärd utan att iaktta en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i
	1. påbörjar eller bedriver en verk​sam​het eller vidtar en åtgärd utan tillstånd, auktorisation eller godkännande eller utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verk​sam​het eller åtgärd utan att iaktta en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i

	a) bestämmelsen i 7 kap. 28 a § om skydd för särskilda naturområden, om verksamheten eller åtgärden inte omfattas av ett tillstånd eller en dispens enligt bestämmelserna i 9 eller 11–15 kap.,

	b) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 6 § om miljöfarliga verksamheter,

	c) bestämmelsen i 9 kap. 6 § fjärde stycket om anmälningspliktiga miljö​farliga verksamheter,

	d) bestämmelserna i 11 kap. eller föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 11 kap. om vattenverksamheter,

	e) bestämmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmälningspliktiga vattenverksamheter,

	f) bestämmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anläggning för bortledande av grundvatten ur bruk,

	g) bestämmelsen i 12 kap. 6 § eller föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller åtgärd skall anmälas för samråd,

	h) bestämmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utsättning av genetiskt modi​fierade organismer och om att släppa ut produkter som innehåller eller består av sådana organismer på marknaden,

	i) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 16 § om innesluten användning av genetiskt modifierade organismer,

	j) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 11 § om att förhandsanmäla till​verk​ning eller införsel av en kemisk produkt eller bioteknisk or​ga​nism,
	j) bestämmelserna i artikel 56 förordning (EG) nr 1907/2006 om förutsättningar för att använda eller på marknaden släppa ut ett ämne som finns med bilaga XIV till förordningen,

	k) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 12 § om import, yrkesmässig över​låtelse och annan hantering av sär​skilt farliga kemiska produkter och biotekniska organismer,
	k) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 11 § om yrkesmässig överlåtelse och annan hantering av särskilt far​li​ga ämnen, beredningar och bio​​tekniska organismer,

	l) bestämmelsen i 14 kap. 13 § om import, utsläppande på mark​na​den och användning av kemiska och biologiska bekämpnings​medel,
	l) bestämmelsen i 14 kap. 19 § om import, utsläppande på mark​na​den och användning av kemiska och biologiska bekämpnings​medel,

	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 24 § om hantering, införsel och utförsel av kemiska produkter och biotekniska organismer,
	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 10 § eller 11 § andra stycket om hantering, införsel och utförsel av ämnen, beredningar och biotek​ni​ska organismer,

	n) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § om tillstånd för yrkesmässig transport av avfall, eller 

	o) bestämmelserna i 17 kap. om regeringens tillåtlighetsprövning, eller 

	2. bryter mot ett villkor eller en bestämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nan​de eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av balken.
	2. bryter mot ett villkor eller en bestämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nan​de eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av bal​ken eller förordning (EG) nr 1907/2006.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller om gärningen omfattas av en före​skrift som regeringen har meddelat med stöd av 30 kap. 1 § om skyl​dig​het att betala miljösanktionsavgift.

	5 §

	För försvårande av miljökontroll döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. lämnar en oriktig uppgift i en ansökan, anmälan eller annan hand​​ling som skall ges in till en myndighet enligt en bestämmelse i denna balk, enligt en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken eller enligt en be​stämmelse som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av balken, om uppgiften från miljö- eller häl​so​skyddssynpunkt har be​tydel​se för en myndighets pröv​ning eller tillsyn,
	1. lämnar en oriktig uppgift i en ansökan, anmälan eller annan hand​​ling som ska ges in till en myndighet enligt en bestämmelse i denna balk, enligt en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken, enligt en be​stäm​melse som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av balken eller regeringens föreskrifter eller enligt artikel 46 eller 62 i förordning (EG) nr 1907/2006, om uppgiften från miljö- eller hälsoskydds​syn​punkt har betydelse för en myn​dig​hets prövning eller tillsyn,

	2. i fråga om en verksamhet eller åtgärd som är tillstånds- eller an​mäl​nings​pliktig enligt bestämmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av de bestämmelserna bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en driftsstörning i verksamheten eller liknande händelse som kan skada människors hälsa eller miljön,

	3. bryter mot en bestämmelse i 10 kap. 11 §, 12 § första stycket eller 13 § om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en förorening, överhängande fara för en allvarlig miljöskada eller allvarlig miljöskada, 

	4. i fråga om innesluten användning, avsiktlig utsättning eller ut​släppande på marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. om skyl​dig​het att anmäla kännedom om nya uppgifter eller ändrade förhållanden,

	5. i fråga om yrkesmässig till​verk​ning eller införsel av kemiska produkter bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat en​ligt 14 kap. 10 § om skyldighet att anmäla produkterna för regi​strer​ing i ett produktregister, eller
	5. i fråga om yrkesmässig till​verkning eller införsel av ämnen eller beredningar bryter mot en fö​re​skrift som regeringen har med​delat enligt 14 kap. 7 § om skyl​dig​het att anmäla ett ämne eller en beredning för registrering i ett pro​duktregister, eller

	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av ke​miska produkter eller biotekniska organismer bryter mot bestämmel​ser​na i 14 kap. 23 § om skyldighet att underrätta om skadliga verk​ningar.
	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av äm​nen, beredningar eller bio​tek​niska organismer bryter mot be​stäm​melserna i 14 kap. 8 eller 25 § om skyldighet att underrätta om skad​liga verkningar.

	6 §

	För bristfällig miljöinformation döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. i fråga om kemiska produkter eller biotekniska organismer bryter mot bestämmelserna om produkt​infor​mation i 14 kap. genom att
	1. i fråga om ämnen, bered​ningar eller biotekniska organis​mer bryter mot bestämmelserna om produktinformation i 14 kap. genom att

	a) felaktigt klassificera eller låta bli att klassificera en produkt med avseende på hälso- och miljö​far​lig​het när det gäller farliga ämnen eller beredningar enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av bestäm​melserna i 14 kap.,
	a) felaktigt klassificera eller låta bli att klassificera ett ämne eller en beredning med avseende på hälso- och miljöfarlighet när det gäller farliga ämnen eller beredningar enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av bestämmelserna i 14 kap.,

	b) låta bli att märka en produkt eller att lämna annan produkt​infor​ma​tion enligt vad som krävs i före​skrifter som regeringen har med​delat med stöd av bestäm​melserna i 14 kap., 
	b) låta bli att märka ett ämne eller en beredning eller att lämna annan produktinformation enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av bestämmelserna i 14 kap., 

	c) låta bli att med en lämplig symbol eller beteckning för fara el​ler risk eller med annan tydlig varningstext märka en produkt el​ler på annat sätt lämna produkt​information, om märk​ningen eller informationen behövs till skydd för människors hälsa eller miljön, eller
	c) låta bli att med en lämplig symbol eller beteckning för fara eller risk eller med annan tydlig varningstext märka ett ämne eller en beredning eller på annat sätt läm​na produktinformation, om märk​ningen eller informationen behövs till skydd för människors hälsa eller miljön, eller

	d) lämna oriktig eller bristfällig produktinformation.

	2. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Europa​parla​mentets och rådets förordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier genom att 

	a) låta bli att märka en produkt med en farosymbol, en farobeteck​ning, en riskfras eller ett varnings​märke enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 16.1
	a) låta bli att märka ett ämne el​ler en beredning med en faro​sym​​bol, en farobeteckning, en risk​fras eller ett varnings märke enligt vad som krävs i förord​ningens artikel 16.1,

	b) låta bli att lämna säkerhetsdatablad enligt vad som krävs i förord​ningens artikel 16.3, eller

	c) lämna oriktig uppgift i märkningen eller säkerhetsdatabladet, 

	3. i fråga om tvätt- eller rengöringsmedel bryter mot Europa​parla​mentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel genom att låta bli att märka förpackningar enligt vad som krävs i förordningens artikel 11, eller


	4. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Euro​pa​parlamentets och rådets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registre​ring, utvärdering, godkännande och be​gräns​ning av kemikalier (Reach), inrättande av en euro​peisk kemi​ka​lie​myndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kom​mis​sio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direk​tiv 76/769/EEG och kommission​ens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/
EG och 2000/21/EG genom att
	4. i fråga om ämnen som sådana eller ingående i beredningar eller i varor bryter mot en bestämmelse i förordning (EG) nr 1907/2006 genom att

	a) låta bli att lämna säker​hets​data​blad enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 31, eller
	a) låta bli att förse mottagaren av ett ämne eller en beredning med ett säkerhetsdatablad enligt vad som krävs i förordningens artikel 31,

	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet.
	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet, eller

	
	c) låta bli att tillhandahålla en kon​sument eller en annan mot​tagare av en vara information om namn på ett ämne som ingår i varan enligt vad som krävs i förordningens artikel 33.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om underlåtenheten eller den oriktiga eller bristfälliga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra bedömningen av risken för skada på människors hälsa eller i miljön. Ansvar skall inte heller dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 9 § första stycket 9.

	8 §

	Till böter eller fängelse i högst två år döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot en föreskrift för totalförsvaret som har meddelats med stöd av 1 kap 5 §, om en överträdelse av den lagbestämmelse från vilken avvikelsen har föreskrivits är straffbelagd,

	2. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått inom ett miljö​skydds​område, som regeringen har meddelat med stöd av 7 kap. 20 §,

	3. bryter mot en föreskrift eller ett beslut om förbud mot utsläpp av avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 4 §,

	4. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid miljöfarlig verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 5 §,

	5. i ett miljöriskområde som avses i 10 kap. 17 § vidtar en åtgärd som ökar belastningen av föroreningar i eller omkring området, annars för​säm​rar den miljömässiga situationen eller försvårar avhjälpandeåtgärder,

	6. bryter mot den skyldighet att underhålla en vattenanläggning som följer av 11 kap. 17 § första stycket, 20 § första stycket eller 21 § första stycket,

	7. bryter mot ett förbud till skydd för naturmiljön enligt 12 kap. 6 § fjärde stycket,

	8. bryter mot bestämmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen​tek​nisk verksamhet påbörjas eller mot en föreskrift om utredningen som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 9 §,

	9. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid genteknisk verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	
	10. bryter mot skyldigheten att upp​rätta en kemikaliesäkerhets​rapport enligt vad som krävs i artikel 37.4 i förordning (EG) nr 1907/2006 eller bryter mot skyl​dig​heten att förse den europeiska kemikaliemyndigheten med infor​ma​tion enligt vad som krävs i förordningens artikel 38, 39.2 och 66.1,

	10. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av av​fall enligt 15 kap. 31 §,
	11. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av avfall enligt 15 kap. 31 §,

	11. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vak​​ning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ro​​peiska gemenskapen, eller
	12. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vakning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ropeiska gemenskapen,

	12. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.
	13. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.

	För försök till brott mot första stycket 10 döms till ansvar enligt 23 kap. brottsbalken.
	För försök till brott mot första stycket 11 döms till ansvar enligt 23 kap. brottsbalken.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller 9 § första stycket 5. 

	9 §

	Till böter döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet 

	1. bryter mot bestämmelsen i artikel 6.3 rådets förordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och växter genom kontroll av handeln med dem om skyldighet att i en ansökan lämna uppgift om tidigare beslut om avslag,

	2. bryter mot en föreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tom​gångs​körning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens bemyn​digande, en myndighet har meddelat med stöd av 9 kap. 12 §,

	3. bryter mot en föreskrift om skötsel av jordbruksmark som reger​ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 8 §, 

	4. bryter mot en föreskrift om hantering av gödsel som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 10 §,

	5. vid en sådan odling av genetiskt modifierade organismer som om​fattas av ett tillstånd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en föreskrift om för​siktighetsmått som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	6. bryter mot en föreskrift om märkning av genetiskt modifierade orga​nismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn​dig​het har meddelat med stöd av 13 kap. 18 §,

	7. bryter mot en bestämmelse om spårbarhet eller märkning enligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 Europaparlamentets och rådets för​ordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organismer och spårbarhet av livs​medel och foderprodukter som är framställda av genetiskt modi​fierade organismer och om ändring av direktiv 2001/18/EG,

	8. bryter mot en bestämmelse om information, identifiering, doku​men​tation eller anmälan enligt artikel 6, 12 eller 13 Europa​parla​mentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gräns​över​skridande förflyttning av genetiskt modifierade organismer,

	9. bryter mot en föreskrift om in​nehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska produkter som regeringen har med​​delat med stöd av 14 kap. 24 §,
	9. bryter mot en föreskrift om innehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska produkter som regeringen har med​delat med stöd av 14 kap. 9, 10 eller 11 §,

	10. bryter mot skyldigheten att lämna information enligt artikel Europa​parlamentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengöringsmedel,

	11. bryter mot bestämmelsen i 15 kap. 21 § första stycket eller en före​skrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 21 § andra stycket om förbud att ta befattning med en avfallstransport, genom att yrkesmässigt eller annars i större omfattning samla in och forsla bort avfall,

	12. bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § första stycket 2 genom att för borttransport lämna annat avfall än hushållsavfall till den som inte har det tillstånd som krävs för en sådan transport, eller

	13. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumenta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i Europaparlamentets och rådets för​ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regi​strering, utvärdering, godkännan​de och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en euro​peisk kemikalie myndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets för​ord​ning (EEG) nr 793/93 och kommission​ens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
	13. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumenta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i Europaparlamentets och rådets för​​ordning (EG) nr 1907/2006.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 1 §.

	
	10 §

	
	Allmänt åtal för gärning som av​ses i 6 § första stycket 4 c och som rör en överträdelse av artikel 33.2 i förordning (EG) nr 1907/2006 får endast väckas om tillsynsmyn​dighet har anmält misstanke om brott.

	11 §

	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3 eller 3 a §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till an​svar. En gärning är att anse som ringa om den framstår som obe-tyd​​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straffbestämmelsen.
	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3, 3 a eller 3 b §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till ansvar. En gärning är att anse som ringa om den fram​står som obe​tyd​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straff​bestäm​mel​sen.

	Till ansvar enligt detta kapitel döms inte om gärningen är belagd med samma eller strängare straff i brottsbalken eller om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt lagen (2000:1225) om straff för smuggling.

	Om ett vitesföreläggande har överträtts, döms inte till ansvar enligt detta kapitel för en gärning som omfattas av föreläggandet.

	Om en gärning som avses i 1–9 §§ kan föranleda miljösanktionsavgift och inte kan antas föranleda annan påföljd än böter, får åtal väckas av åklagare endast om åtal är påkallat från allmän synpunkt.

	12 §

	Djur, växter, produkter som ut​vun​nits av djur eller växter, utbrutet material vid täktverk​sam​het, ke​mis​ka produkter, biotek​niska orga​nismer eller varor inne​hållande kemiska produkter eller genetiskt modifierade organismer eller pro​dukter som innehåller eller består av genetiskt modi​fierade organis​mer, vilka har varit föremål för brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § får förklaras för​verkade, om det inte är uppenbart oskäligt. Det​samma gäller värdet av egendo​men eller utbytet av ett sådant brott.
	Djur, växter, produkter som ut​vun​nits av djur eller växter, utbrutet material vid täktverksam​het, äm​nen, beredningar, varor, biotek​nis​ka organismer, genetiskt modi​fierade organismer eller pro​duk​ter som innehåller eller består av ge​netiskt modifierade organis​mer, vil​ka har varit föremål för brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § får förklaras förverkade, om det inte är uppenbart oskäligt. Det​sam​ma gäller värdet av egen​do​men eller utbytet av ett sådant brott.

	Fortskaffningsmedel och annan egendom som har använts som hjälp​medel vid brott enligt 1, 2, 2 b, 3, 4, 5, 6 eller 8 § får förklaras för​ver​kade, om det behövs för att förebygga brott eller om det annars finns särskilda skäl. Detsamma gäller egendom som varit avsedd att användas som hjälpmedel vid sådana brott, om brottet har fullbordats eller om förfarandet har utgjort ett straffbart försök. I stället för egendomen kan dess värde helt eller delvis förklaras förverkat.


                                     

1. Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

2. Tillstånd till yrkesmässig överlåtelse eller annan hantering av sär​skilt farliga kemiska produkter meddelade genom beslut enligt före​skrif​ter som meddelats med stöd av 14 kap. 12 § i dess äldre lydelse fort​sätter att gälla och ska anses utgöra beslut om auktorisation enligt 14 kap. 11 §.

Förslag till lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160)

Härigenom föreskrivs i fråga om arbetsmiljölagen (1977:1160) att 1 kap. 2 § och 7 kap. 1 och 7 §§ ska ha följande lydelse.
	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	1 kap.

	2 §

	Denna lag gäller, med den inskränkning som anges i 4 §, varje verk​sam​het i vilken arbetstagare utför arbete för arbetsgivares räkning. I fråga om fartygsarbete gäller lagen även när svenska fartyg används till sjöfart utanför Sveriges sjöterritorium.

	I fråga om fartyg och fartygsarbete skall vad som sägs i denna lag om Arbetsmiljöverket i stället gälla Sjöfartsverket. Vad som sägs om en arbets​givare i denna lag skall såvitt avser fartyg också gälla en redare, även då fartygsarbete utförs av någon annan än den som är anställd av redaren. Med redare likställs i denna lag den som i redarens ställe utövar ett avgörande inflytande över fartygets drift.

	Om skyldigheter i vissa avseenden för andra än arbetsgivare och arbets​tagare finns bestämmelser i 3 och 5 kap.

	Om befälhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestämmelser i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

	I fråga om varor som är avsedda för konsumenter eller som kan antas komma att användas av konsumenter gäller också produkt​säker​hets​lagen.

	
	Om tillverkning, utsläppande på marknaden eller användning av äm​nen som sådana eller ingående i beredningar eller varor finns bestämmelser i Europa​parla​men​tets och rådets förordning (EG) nr 1907/06 av den 18 de​cem​ber 2006 om registrering, ut​vär​dering, god​kännande och begräns​ning av ke​mikalier (Reach), in​rät​tan​de av en europeisk kemikalie​myndighet, änd​​ring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets för​ordning (EEG) nr 793/93 och kom​missionens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/
769/EEG och kommis​sion​ens di​rek​tiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

	7 kap.

	1 §

	Arbetsmiljöverket utövar tillsyn över att denna lag och föreskrifter som meddelats med stöd av lagen följs.

	
	Arbetsmiljöverket utövar även till​syn enligt artikel 35 i för​ord​ning (EG) nr 1907/2006. 

	
	Bestämmelserna i detta kapitel är tillämpliga vid tillsyn enligt andra stycket.

	Med undantag för 13 § gäller detta kapitel inte fartygsarbete. Bestäm​melser om tillsyn vid fartygsarbete och inskränkningar i rätten att använda fartyg finns i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

	7 §

	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapitel meddela de förelägganden eller förbud som behövs för att denna lag eller före​skrifter som har meddelats med stöd av lagen skall efterlevas.

	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapi​tel meddela de förelägganden eller förbud som behövs för att denna lag eller föreskrifter som har med​delats med stöd av lagen ska efter​levas.
	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta ka​pi​tel meddela de förelägganden eller förbud som behövs för att denna lag eller föreskrifter som har med​delats med stöd av lagen ska efter​levas eller för att artikel 35 i för​ordning (EG) nr 1907/2006 ska efter​levas.

	I beslut om föreläggande eller förbud kan Arbetsmiljöverket sätta ut vite.

	Om någon inte vidtar en åtgärd som åligger honom enligt ett före-läggande, får Arbetsmiljöverket förordna om rättelse på hans bekostnad.

	Om ett föreläggande har meddelats beträffande någon åtgärd till vilken det krävs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och bygglagen (1987:10) men sådant lov inte beviljas, upphör föreläggandet att gälla såvitt avser åtgärden.


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

Förslag till lag om ändring i djurskyddslagen (1988:534)

Härigenom föreskrivs i fråga om djurskyddslagen (1988:534)

dels att 21 § ska ha följande lydelse,

dels att det ska införas två nya paragrafer, 36 b och 36 c §§, av följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	21 §

	Användning av djur i djurförsök ska godkännas från etisk synpunkt av en djurförsöks etisk nämnd innan användningen påbörjas.

	Vid prövningen av ett ärende skall nämnden väga försökets betydelse mot lidandet för djuret.

	Nämnden får bifalla en ansökan om djurförsök endast om en sådan användning kan anses angelägen från allmän synpunkt och förut​sätt​ningarna i 19 § 1–3 är uppfyllda. Nämnden får bifalla en ansökan om djurförsök endast om en sådan användning kan anses angelägen från allmän synpunkt och förutsättningarna i 19 § 1–3 är uppfyllda.

	
	Avser ansökan djurförsök som har granskats och beslutats i en​lig​het med artiklarna 40 och 51 i Europaparlaments och rådets för​ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regi​stre​r​ing, utvärdering, godkännan​de och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en euro​pe​isk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommission​ens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/
EG och 2000/21/EG får nämnden bifalla ansökan om förutsätt​ning​arna i 19 § 2–3 är uppfyllda.

	
	36 b §

	
	Till böter eller fängelse i högst två år döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet bryter mot Euro​paparlamentets och rådets för​ord​ning (EG) nr 1907/2006 genom att i strid med artikel 26.3 eller arti​kel 30 i förordningen upp​repa en un​dersökning som gjorts på rygg​radsdjur.

	
	Om brottet har begåtts med upp​såt och avsett en förpliktelse av väsentlig betydelse från djur​skydds​synpunkt, döms till fängelse i högst två år.

	
	Om gärningen är att anse som ringa ska inte dömas till ansvar.

Till ansvar enligt denna para​graf döms inte om gärningen är belagd med samma eller strängare straff i brottsbalken.

	
	36 c §

	
	Till böter döms den som med upp​såt eller av oaktsamhet bryter mot Europaparlamentets och rå​dets för​ordning (EG) nr 1907/2006 ge​nom att i strid med vad som krävs i artikel 30 i för​ord​ningen vägra att lämna ut en under​sök​ning eller att styrka sina kostnader för en un​der​sökning.


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

Förslag till lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364)

Härigenom föreskrivs i fråga om fartygssäkerhetslagen (2003:364) att 5 kap. 1 § ska ha följande lydelse,

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	5 kap.

	1 §

	Sjöfartsverket utövar, om något annat inte anges, tillsyn enligt denna lag och föreskrifter meddelade med stöd av lagen när det gäller

	1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och säker​hets​orga​nisation,

	2. säkring av last som ännu inte har förts ombord,

	3. rederiers säkerhetsorganisation, och

	4. arbetsmiljön ombord.

	När det gäller inspektion enligt 8 § utövas tillsyn även av Kust​be​vak​ningen i den utsträckning som Sjöfartsverket beslutar i samråd med Kust​bevakningen.

	I frågor som avser arbetsmiljön skall tillsynen också avse efter​lev​naden av arbetsmiljölagen (1977:
1160) och lagen (1998:958) om vilotid för sjömän samt före​skrifter meddelade med stöd av dessa la​gar. Sådan tillsyn utövas i sam​ver​kan med Arbetsmiljö​verket.
	I frågor som avser arbetsmiljön ska tillsynen också avse efter​lev​na​den av arbetsmiljölagen (1977:
1160) och lagen (1998:958) om vilo​tid för sjömän samt föreskrifter meddelade med stöd av dessa la​gar liksom av artikel 35 i för​ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regi​stre​r​ing, utvärdering, godkännan​de och begränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en euro​pe​isk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hä​vande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommission​ens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG. Sådan tillsyn ut​övas i samverkan med Arbets​miljö​verket.

	
	Bestämmelserna i detta kapitel är tillämpliga vid tillsyn av artikel 35 i förordning (EG) nr 1907/06.

	Bestämmelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livs​medels​lagen (2006:804).


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

Remissinstanserna – Reach-utredningens förslag

Riksrevisionen, Svea hovrätt (Miljööverdomstolen), Hovrätten för Övre Norrland, Nacka tings​​rätt (miljödomstolen), Växjö tingsrätt (miljödom​sto​len), Dom​stolsverket, Åklagarmyndigheten, Riks​polis​styrel​sen, Kom​mers​kolle​gi​um, Generalläkaren, Försvars​mak​ten, Statens rädd​ningsverk, Social​styr​elsen, Läkemedelsverket, Statens Folk​​hälso​institut, Tullverket, Ekonomi​styrningsverket, Statskontoret, Sta​tistiska central​byrån, Statens jord​bruks​​​verk, Göte​borgs djurförsöksetiska nämnd, Linköpings djur​för​söks​etiska nämnd, Malmö/Lunds djurförsöksetiska nämnd, Stockholms Norra djurförsöks​etiska nämnd, Stockholms Södra djurförsöksetiska nämnd, Umeå djur​försöks​etiska nämnd, Upp​sala djur​för​söks​etiska nämnd, Livsmedelsverket, Konsumentverket, Natur​vårds​verket, Ke​mi​ka​lie​inspektionen, Boverket, Sjöfartsverket, Arbets​miljö​verket, Kon​kur​rens​​verket, Skogsstyrelsen, Verket för närings​livs​ut​veck​ling, Verket för innovationssystem, länsstyrelserna i Stockholms, Öster​göt​lands och Väst​ra Götalands län, Stockholms universitet, Kungl. Tekniska Hög​sko​lan, Uppsala Universitet, Luleå tekniska universitet, Malmö kommun, Gö​te​borgs kommun, Sveriges Kommuner och Landsting, Sven​s​ka Natur​skyddsföreningen, Förbundet djurens rätt, Sveriges advokatsamfund, Före​ningen Svenskt Näringsliv, Näringslivets Regel​nämnd, Svensk Han​del, Före​tag​arna, Jernkontoret, Lant​brukarnas Riksförbund, Avfall Sve​rige, Fören​ingen Sveriges Skogsindustrier, Alumi​nium​riket Sverige, Tjän​​​s​te​männens Central​organisa​tion, Sve​​​riges Akademikers Central​orga​ni​sa​tion,Lands​​organisationen i Sve​rige, Electrolux AB, Greenpeace, IKEA, Internationella kemikalie​sekretariatet, IT & Telekomföretagen, Kemisk-Tekniska Leverantörs​för​bundet, Kretsloppsrådet, Plast- och ke​mi​​företagen, Skanska, SweMin, Sveriges Byggindustrier, Sveriges Färg​​fabrikanters förening, Sveriges Kon​​su​menter i samverkan, Teknik​före​​tagen, TEKO-industrierna, Tele​fon​​aktiebolaget LM Ericsson, Volvo AB, Världsnaturfonden WWF, Åter​vinningsindustrierna.

Naturvårdsverkets lagförslag

Förslag till ändring i 29 kap. miljöbalken

3 §    För miljöfarlig kemikaliehantering döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av grov oaktsamhet tar befattning med en kemisk pro​dukt, bioteknisk organism eller vara som innehåller el​ler har behandlats med en kemisk produkt utan att vidta de skydds​åtgärder, produktval eller försiktighets​mått i övrigt som behövs på grund av produktens, organismens eller varans inne​boende egenskaper och ge​nom denna underlåtenhet orsakat eller riskerar att or​saka skada på män​niskor eller i miljön.

Detsamma gäller den som med uppsåt eller av oaktsamhet

1. …

– – –

5. bryter mot bestämmelserna om att vidta åtgärder i enlighet med artikel 3.1 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/
2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser,
6. bryter mot bestämmelserna om att återvinning skall utföras av cer​ti​fi​erad personal respektive personal med lämplig utbildning i enlighet med artiklarna 4.1, 4.3 och 5.2 i Europaparlamentets och rådets för​ord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthus​gaser,

7. bryter mot bestämmelserna om märkning i enlighet med artikel 7 i Europa​parlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växthusgaser,

8. bryter mot förbud enligt artikel 8 och artikel 9 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 842/2006av den 17 maj 2006 om vissa flu​o​rerade växthusgaser. 

Övergångsbestämmelser

Denna lag träder i kraft den … med undantag för bestämmelserna i 29 kap. 3 § 6  som träder i kraft den 4 juli 2008. 

Remissinstanserna – Naturvårdsverkets förslag

Arbetsmiljöverket, Boverket, Försvarets materielverk, Försvars​mak​ten, Generalläkaren, Kemikalie​inspektionen, Kom​​mers​kolle​gi​um, Sjöfarts​ver​ket, Statens ener​gi​myndighet, Sta​tens rädd​​​nings​verk, Sty​r​elsen för ack​reditering och tek​nisk kontroll SWEDAC, Verket för när​ingslivs​ut​veckling NUTEK, Vägverket, länsstyrelserna i Skåne, Värmlands och Upp​sala län, Falu, Halmstads, Kalmar, Ljungby, Luleå, Stockholms, Strömstads och Öre​bro kommuner, Fastig​hetsägarna Sverige, Kyl​branschens samar​betsstiftelse, Motor​bran​sch​ens Riksförbund, Svensk han​​​​del, Svenska kylimportörers fören​ing, Svenska värme​pump​för​en​ingen, Svenskt Näringsliv, Sveriges hotell- och restaurangföreta​gare, Sve​ri​ges Kom​muner och Landsting, Sveriges Re​dare​för​ening, Axfast AB, CE Kyla & Kon​troll AB, COOP Sverige AB, Harald Peter​son AB, ICA AB, Svensk Bilprovning AB. 

Lagrådsremissens lagförslag

Regeringen har följande förslag till lagtext.

Förslag till lag om ändring i miljöbalken

Härigenom föreskrivs i fråga om miljöbalken

dels att 14 kap. ska upphöra att gälla,

dels att 20 kap. 2 §, 26 kap. 5, 22 och 27 §§, 27 kap. 1 §, 28 kap. 1 §, 29 kap. 3, 4–6, 8, 9 och 11§§ samt 30 kap. 1 §, ska ha följande ly​del​se,

dels att det i balken ska införas ett nytt kapitel, 14 kap., samt två nya paragrafer, 29 kap. 3 b och 10 §§, av följ​ande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	
	14 kap. Kemiska produkter och biotekniska organismer

	
	1 §

	
	I detta kapitel finns bestämmelser om kemiska produkter och bio​tek​nis​ka organismer och om varor som på grund av sitt innehåll eller behandling har sådana egenskaper att de be​hö​ver reg​leras som ke​miska pro​dukter eller biotekniska or​ga​nis​mer. 

	
	Definitioner

	
	2 §

	
	I detta kapitel avses med

1. kemisk produkt: ett kemiskt äm​ne eller en beredning av kemis​ka ämnen som inte är en vara,

	
	2. vara: ett föremål som under produktionen får en särskild form, yta eller design, vilken i större ut​sträckning än dess kemiska sam​man​sättning bestämmer dess funk​tion,

	
	3. bioteknisk organism: en pro​dukt som har framställts särskilt i bekämpningssyfte eller något an​nat tekniskt syfte och som helt el​ler delvis består av eller innehåller levande mikro​orga​nis​mer, däri​bland virus, nema​to​der, in​sek​ter el​ler spin​del​djur,

	
	4. kemiskt bekämpningsmedel: en kemisk produkt som syftar till att förebygga eller motverka att djur, växter eller mikro​orga​nismer, dä​ri​bland virus, föror​sakar skada el​ler olägenhet för människors hälsa eller skada på egendom,

	
	5. biologiskt bekämpnings​me​del: en bioteknisk organism som fram​ställts särskilt för att förebygga el​ler motverka att djur, växter eller mikroorganismer, däribland virus, för​orsakar skada eller olägenhet för människors hälsa eller skada på egendom,

	
	6. hantering: en verksamhet el​ler åtgärd som innebär att en ke​misk produkt eller bioteknisk orga​nism till​verkas, bearbetas, be​hand​​las, för​packas, förvaras, trans​​porteras, används, omhände​rtas, destrueras, konverteras, salu​förs, överlåts el​ler är föremål för något annat jäm​för​bart för​far​an​de,

	
	7. införsel: att föra in en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara till Sverige, och

	
	8. utförsel: att föra ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara från Sverige.

	
	3 §

	
	I detta kapitel avses med

	
	kemikalieregistreringsförord​ning​en: Europa​par​la​mentets och rå​dets förordning (EG) nr 1907/
2006 av den 18 dec​ember 2006 om registrering, ut​vär​dering, god​kän​nande och be​gräns​ning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemi​kaliemyndighet, änd​ring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kom​mis​sio​nens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG,

	
	biociddirektivet: Europaparla​men​​tets och rådets direktiv 98/8/
EG av den 16 februari 1998 om ut​släppande av biocidprodukter på marknaden, senast ändrat genom kommissionens direktiv 2007/70/
EG,

	
	preparatdirektivet: Europapar​la​mentets och rådets direktiv 1999/
45/EG av den 31 maj 1999 om till​närmning av medlems​sta​ternas la​gar och andra författ​ningar om klassificering, förpack​ning och märk​ning av farliga pre​parat, senast ändrat genom Reach-för​ordningen,

	
	växtskyddsmedelsdirektivet: rå​dets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden, senast ändrat genom kommission​ens direktiv 2007/52/EG,

	
	ämnesdirektivet: rådets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnärmning av lagar och and​ra författningar om klassi​ficer​ing, förpackning och märk​ning av far​liga ämnen, senast ändrat genom Europaparlamentets och rådets di​rek​tiv 2006/121/EG,

	
	Hantering, införsel och utförsel m.m.

	
	4 §

	
	Ett kemiskt eller biologiskt be​kämp​ningsmedel får inte föras in till Sverige från ett land utanför Euro​peiska unionen eller Euro​pe​iska ekonomiska sam​ar​bets​om​rå​det, släppas ut på marknaden eller an​vändas utan att medlet är god​känt enligt 10 § av regeringen el​ler den myndighet som regering​en bestämmer.

	
	5 §

	
	En kemisk produkt eller bio​tek​nisk organism som varken är god​känd en​ligt 10 § eller omfattas av ett undantag eller en dis​pens från kra​vet på godkänn​an​de, får an​vändas för be​kämp​ning en​dast om det är uppen​bart att an​vänd​ningen inte med​för ris​ker för män​niskors häl​sa eller mil​jön.

	
	6 §

	
	Den som sprider ett kemiskt eller biologiskt bekämpningsmedel ska

	
	1. göra det på ett sådant sätt att människors hälsa inte skadas eller människor vållas annan olägenhet och att miljöpåverkan blir så liten som möjligt, och

	
	2. vidta åtgärder för att mot​ver​ka att medlet sprids utanför det av​sedda spridningsområdet.

	
	7 §

	
	Kemiska och biologiska bekämp​nings​medel får inte spridas från luft​fartyg.

	
	Kemiska och biologiska be​kämp​ningsmedel som är avsedda för att bekämpa lövsly får inte spri​das över skogsmark eller an​vän​das för att behandla enskilda träd​stam​mar.

	
	8 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om

	
	1. hantering, införsel och ut​för​sel av kemiska produkter, bio​tek​niska organismer och varor i frå​gor som av​ses i 2 kap. 2–4 §§,

	
	2. att det krävs tillstånd eller god​kännande för hantering, in​för​sel och utförsel av en kemisk pro​dukt, bioteknisk organism eller vara, om det behövs från hälso- eller miljö​skydds​synpunkt,

	
	3. särskilda villkor för han​te​r​ing, införsel och utförsel av en ke​misk produkt, bioteknisk or​ga​nism eller vara, om det behövs från häl​so- eller miljöskyddssynpunkt,

	
	4. förbud mot hantering, införsel och utförsel av en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara, om det är av särskild betydelse från häl​​so- eller miljöskyddssynpunkt,

	
	5. undantag från kravet på god​kännan​de i 4 §, om det finns sär​skil​da skäl,

	
	6. krav på anmälan innan ett be​kämp​ningsmedel saluhålls eller an​vänds, 

	
	7. bränsles kvalitet och egen​ska​p​er, förbränning, handel, öv​er​låt​else och införsel, om det behövs för att motverka utsläpp i luften av äm​nen som kan medföra olägenhet för människors hälsa eller miljön, och

	
	8. för​bud mot hantering, införsel och utförsel av kemiska produkter, bio​tekniska organismer och varor, om det behövs till följd av Sveriges med​lemskap i Europeiska unionen.

	
	Föreskrifter om varor enligt för​sta stycket 1, 2, 3, 4 eller 8 får med​delas endast i fråga om varor som på grund av sitt innehåll av en kemisk produkt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan befaras med​föra skada på män​ni​skor eller mil​jön eller andra in​tres​sen som skyd​das genom denna balk.

	
	Regeringen får överlåta åt en kommun att med​de​la sådana före​skrif​ter som avses i första stycket 7.

	
	9 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i det enskilda fallet ge dispens från

	
	1. kravet på godkännande i 4 §, om det finns synnerliga skäl,

	
	2. förbudet i 7 § första stycket, om det finns synnerliga skäl, och

	
	3. förbuden i 7 § andra stycket, om det

	
	a) behövs för vetenskaplig pröv​ning, eller

	
	b) med hänsyn till skogsmarkens läge och beskaffenhet, skogs​be​stån​d​ets sammansättning, sprid​ning​ens inverkan på livs​be​ting​el​ser​na för växt- och djurlivet och an​dra allmänna intressen inte rim​lig​en går att genom röjning med me​kaniska metoder tillgodose kra​vet om återväxt av skog i 6 § skogs​​vårdslagen (1979:429).

	
	En dispens enligt första stycket får förenas med krav på an​mäl​an innan produkten eller or​ga​nis​men saluhålls eller används.

	
	En dispens enligt första stycket 3 b får inte ges i fråga om sprid​ning i ett område som har be​ty​delse för friluftslivet, na​tur​vår​den, den lokala befolkningens triv​sel el​ler något annat kommu​nalt in​tres​se, om kommun​en mot​sätt​er sig en dis​pens. Innan dis​pens​frå​gan av​görs, ska kommunen ges till​fälle att yttra sig.

	
	Godkännande av bekämpningsmedel

	
	10 §

	
	Ett bekämpningsmedel får god​kän​nas endast om medlet

	
	1. är godtagbart från hälso- och miljöskyddssynpunkt och behövs för de bekämpningsändamål som anges i 2 § 4 eller 5, eller

	
	2. uppfyller förutsättningarna för godkännande enligt växt​skydds​me​​delsdirektivet eller bio​cid​direk​ti​vet.

	
	Ett godkännande får gälla i högst fem år eller, om det finns sär​skilda skäl, tio år.

	
	11 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela ytterligare föreskrifter om förutsättningar för att ett me​del ska kunna godkännas enligt 10 §.

	
	Produktregister

	
	12 §

	
	Kemiska produkter som yrkesmäs​sigt tillverkas i eller förs in till Sve​rige ska registreras i ett pro​dukt​register enligt de föreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer. Registret ska föras av den myndighet som regeringen be​stämmer.

	
	13 §

	
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att biotekniska organismer och varor ska registreras i pro​duktregistret eller i ett annat mot​svarande register.

	
	Föreskrifter om registrering av varor får meddelas endast i fråga om varor som på grund av sitt in​nehåll av en kemisk produkt eller på grund av att de har behandlats med en kemisk produkt kan be​faras medföra skada på män​ni​skor eller miljön eller andra in​tres​sen som skyddas genom denna balk.

	
	14 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om undantag eller i det enskilda fallet ge dis​pens från regi​stre​rings​skyl​dig​he​ten en​ligt 12 §, om det finns sär​skilda skäl.

	
	Produktinformation och uppgiftsskyldighet

	
	15 §

	
	I fråga om reklam för sådana bio​cid​pro​dukter som avses i arti​kel 2.1 a i biociddirektivet och som inte omfattas av undantagen i arti​kel 1.2 gäller följande.

	
	Reklamen ska innehålla en tyd​lig och från reklamen i övrigt sär​skiljbar uppmaning att använda bio​cider på ett säkert sätt och all​tid före användning ta del av upp​lys​ningarna på produktens för​pack​ning och annan produktinfor​ma​tion. I uppmaningen får ordet "bio​cider" ersättas med en be​skriv​ning av den typ av biocider som pro​duk​ten tillhör.

	
	Uttryck som "låg risk", "inte giftig", "oskadlig" eller liknande som anger att produkten inte är farlig eller kan leda till en un​der​skattning av de faror som är före​nade med produkten får inte före​komma i reklamen.

	
	16 §

	
	I reklam för ämnen som är far​liga enligt artikel 2.2 i ämnesdi​rektivet och som inte omfat​tas av undan​ta​gen i artikel 1.2 ska anges den far​lighetskategori eller de farlighets​ka​te​gorier som ämnet tillhör.

	
	17 §

	
	I reklam för beredningar av kemis​ka ämnen, som kan föranleda en enskild person att ingå köpeavtal utan att ha sett den etikett eller för​packning som be​red​ningen är av​sedd att levereras med, ska, om beredningen är farlig enligt artikel 2.2 i preparatdirektivet och den inte omfattas av undantagen i ar​ti​kel 1.5, reklamen innehålla en upp​lys​ning om den typ eller de typer av fara som ska anges på etiketten eller förpackningen.

	
	18 §

	
	Den som tillverkar eller släpper ut en kemisk produkt eller bioteknisk or​ga​nism på mark​naden ska ome​del​bart underrätta den myndighet som regeringen be​stämmer, om det efter ett tillstånd eller godkännan​de kommer fram nya uppgifter om att produkten eller organismen el​ler rest​halter av ett aktivt ämne i den kan ha skad​liga effekter på män​niskors hälsa, grundvattnet el​ler miljön i övrigt.

	
	Sådan upplysningsskyldighet gäl​ler även för kemiska produkter och biotekniska organismer som inte omfattas av något krav på tillstånd eller godkännande, om det kom​mer fram nya uppgifter om att pro​dukten eller organismen kan ha can​cerogena, mutagena eller re​pro​duk​tions​toxiska egenskaper som kan antas påverka klassificer​ingen eller märkningen av den.

	
	19 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela ytterligare föreskrifter om skyldighet för

	
	1. den som tillverkar, för in till Sverige eller på marknaden släp​per ut en kemisk produkt eller bio​teknisk organism att genom märk​ning eller på annat sätt till​handa​hålla den information om pro​duk​ten eller organismen som be​hövs till skydd för människors hälsa eller miljön, och

	
	2. den som yrkesmässigt hante​rar, för in till eller för ut från Sve​rige en kemisk produkt eller bio​teknisk organism att till den myn​dig​het som regeringen bestämmer lämna de uppgifter som behövs för att bedöma de hälso- eller miljö​risker som är förknippade med pro​dukten eller organismen och dess hantering, införsel eller utför​sel.

	
	Dispens från kemikalie​registrerings​förord​ningen

	
	20 §

	
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får i det enskilda fallet ge dispens från krav i kemikalieregistreringsför​ord​ningen, om det behövs med hänsyn till total​för​sva​rets intres​sen.

	20 kap.

	2 §

	Miljödomstol prövar som första instans mål om

	1. miljöfarlig verksamhet som är ansökningsmål enligt 21 kap. 1 § första stycket,

	2. vattenverksamhet och vatten​an​läggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med särskilda be​stämmelser om vattenverksam​het, utom verk​samheter som avser markavvattning vilka verksamhe​ter skall prövas av länsstyrelsen,
	2. vattenverksamhet och vatten​an​läggningar enligt 11 kap. samt lagen (1998:812) med särskilda be​stämmelser om vattenverksam​het, utom verk​samheter som avser markavvattning vilka verksamhe​ter ska prövas av länsstyrelsen,

	3. markavvattningar som enligt lagen (1998:812) med särskilda be​stäm​melser om vattenverksamhet har överlämnats från länsstyrelsen eller anmälts av fastighetsbildningsmyndighet,

	4. ersättning för skada och intrång enligt 28 kap. 2–5 §§,

	5. ersättning och inlösen vid ingripande av det allmänna enligt denna balk och vid vattenverksamhet, om inte annat har särskilt föreskrivits,

	6. ersättning för miljöskador och inlösen enligt 32 kap. talan om för​bud eller försiktighetsmått enligt 32 kap., 12 § samt grupptalan enligt 32 kap. 13 §,

	7. fördelning av solidariskt ansvar mellan flera enligt 10 kap. 6 och 7 §§ på talan av någon av de solidariskt ansvariga,

	8. utdömande av vite som före​lagts med stöd av balken efter sär​skild framställan av den myndig​het som har förelagt vitet. Har vi​tet förelagts i förfarandet gäller 6 § andra stycket lagen (1985:206) om viten.
	8. utdömande av vite som före​lagts med stöd av balken efter sär​skild framställan av den myndig​het som har förelagt vitet, och

	
	9. fördelning av kostnader för gemensamt utnyttjande av infor​ma​tion enligt vad som följer av artiklarna 27.6 och 30.3 i kemi​ka​lie​re​gist​rerings​förord​ningen.

	Som anges i 19 kap. 1 § tredje stycket prövar miljödomstol, om inte annat är föreskrivet, efter överklagande länsstyrelsens och andra statliga myndigheters beslut enligt denna balk eller föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt enligt lagen (1998:812) med särskilda bestämmelser om vattenverksamhet. Att miljödomstol efter överklagan​de prövar kronofogdemyndighetens beslut om handräckning framgår av 26 kap. 17 § andra stycket.

	
	I fråga om viten som förelagts i förfarandet gäller 6 § andra styck​et lagen (1985:206) om viten.

	
	Med kemikalieregistreringsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	26 kap.

	5 §

	Regeringen får förordna att till​synsbestämmelserna skall gälla även i fråga om tillsyn över efter​levnaden av EG:s förordningar inom denna balks tillämpningsom​råde.
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att tillsynsbestämmelserna ska gälla även i fråga om tillsyn över att EG-förordningar inom den​na balks tillämpningsområde följs.

	22 §

	Den som bedriver verksamhet eller vidtar en åtgärd som kan befaras med​föra olägenheter för männis​kors hälsa eller miljön eller den som annars är skyldig att avhjälpa olägenhet från sådan verksamhet är skyldig att även i andra fall än som avses i 14 kap. 7 § utföra så​dana undersökningar av verk​sam​he​ten och dess verkningar som be​hövs för tillsynen. Detsamma gäl​ler den som upplåter en byggnad för bostäder eller för allmänna än​da​mål, om det finns skäl att anta att byggnadens skick medför olä​gen​heter för människors hälsa. Om det är lämpligare kan tillsynsmyn​digheten i stället föreskriva att en sådan undersökning skall utföras av någon annan och utse någon att göra undersökningen.
	Den som bedriver verksamhet eller vidtar en åtgärd som kan befaras medföra olägenheter för männis​kors hälsa eller miljön eller den som annars är skyldig att avhjälpa en olägenhet från sådan verk​sam​het är skyldig att utföra sådana un​dersökningar av verksamheten och dess verkningar som behövs för till​synen. Detsamma gäller den som upplåter en byggnad för bo​städer eller för allmänna ändamål, om det finns skäl att anta att bygg​nadens skick medför olägenheter för människors hälsa. Om det är lämp​ligare, får tillsynsmyndig​he​ten i stället besluta att en sådan un​der​sök​ning ska utföras av någon an​nan och utse någon att göra under​sökningen.

	Den som är skyldig att utföra undersökningen är skyldig att ersätta kost​naderna för en undersökning som någon annan utsetts att göra med det belopp som tillsynsmyndigheten fastställer.

	Beslut om undersökning får förenas med förbud att överlåta den be​rörda fastigheten eller annan egendom till dess undersökningen är slut​förd.

	27 §

	De som har tagit befattning med ärenden enligt denna balk eller har utfört sådana undersökningar som anges i 22 § första stycket tredje meningen får inte obehörigen röja eller utnyttja vad de därvid har fått veta om affärs- eller drifts​för​håll​an​den eller förhållanden av be​tyd​el​se för landets försvar.
	De som har tagit befattning med ären​den enligt denna balk eller EG- förordningar inom balkens tillämp​​ningsområde eller i ett så​dant ären​de har utfört såda​na un​dersök​nin​gar som anges i 22 § för​sta stycket tredje men​ingen får inte obe​hör​igen röja eller utnyttja vad de då har fått veta om affärs- eller drifts​för​hållanden eller för​hål​l​an​den av be​tydelse för landets för​svar.

	I det allmännas verksamhet tillämpas i stället bestämmelserna i sek​re​tesslagen (1980:100).

	27 kap.

	1 §

	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om avgift för myndigheters kostnader för pröv​ning och tillsyn enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt för prövning och tillsyn med anledning av EG:s förordningar inom denna balks tillämp​nings​område. Kommun​full​mäk​tige får med​dela föreskrifter om sådana avgifter när det gäller en kom​munal myndighets verksamhet.
	Regeringen eller den myndighet som regeringen bestämmer får med​dela föreskrifter om avgift för myndigheters kostnader för pröv​ning och tillsyn enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken samt för prövning och tillsyn med anledning av EG-förordningar inom denna balks tillämp​nings​område. Kommun​full​mäk​tige får med​dela föreskrifter om sådana av​gifter när det gäller en kom​munal myndighets verksamhet.

	Regeringen får föreskriva att en myndighet får bestämma att dess beslut om påförande av avgift en​ligt balken eller enligt föreskrifter som har meddelats med stöd av balken skall gälla omedelbart även om beslutet överklagas.
	Regeringen får meddela före​skrif​ter om att en myndighet får bestämma att dess beslut om på​fö​rande av avgift en​ligt balken eller enligt föreskrifter som har med​delats med stöd av balken ska gälla omedelbart även om beslutet över​klagas.

	28 kap.

	1 §

	För att fullgöra sina uppgifter en​ligt denna balk har en myn​dig​het och den som på myndighetens upp​​drag utför ett arbete rätt att få till​träde till fastigheter, byggnader, and​ra anläggningar samt tran​sport​me​del och att där utföra un​der​sök​ning​ar och andra åtgärder. Be​stäm​mel​ser om rätt till ersättning för ska​da och intrång finns i 31 kap. 10 §.
	För att fullgöra sina uppgifter en​ligt denna balk eller EG-för​​ord​ningar inom balkens till​ämp​​nings​område har en myn​dig​het och den som på myn​dig​het​ens uppdrag ut​för ett arbete rätt att få tillträde till fastigheter, bygg​na​der, andra an​lägg​ningar samt tran​sport​medel och att där utföra un​der​sökningar och andra åtgärder. Be​stämmelser om rätt till er​sätt​ning för skada och intrång finns i 31 kap. 10 §.

	29 kap.

	3 §

	För miljöfarlig kemikalie​han​tering döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av grov oaktsamhet tar befattning med en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara som innehåller eller har be​hand​lats med en kemisk produkt utan att vidta de skyddsåtgärder, pro​dukt​val eller försiktighetsmått i övrigt som behövs på grund av pro​duktens, orga​nismens eller varans inne​bo​ende egenskaper och genom denna underlåtenhet or​sakar eller riskerar att orsaka skada på människor eller i miljön. 

	Detsamma gäller den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 18 § andra stycket eller 14 kap. 19 § första stycket,
	1. bryter mot ett förbud att sprida bekämpningsmedel enligt 14 kap. 7 §,

	2. bryter mot ett förbud eller en föreskrift om en skyddsåtgärd, ett produktval eller ett annat försiktighetsmått som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap., 

	3. bryter mot ett förbud eller en begränsning för att producera, an​vända eller på marknaden släppa ut ett ämne, en produkt eller en ut​rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozonskiktet, eller
	3. bryter mot ett förbud eller en begränsning för att producera, an​vända eller på marknaden släppa ut ett ämne, en produkt eller en ut​rustning enligt artikel 3, 4, 5 eller 22 i Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 2037/2000 av den 29 juni 2000 om ämnen som bryter ned ozonskiktet, 

	4. genom att på marknaden släp​pa ut ett tvätt- eller rengör​ings​me​del eller en tensid för ett sådant me​del utan att iaktta en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 Euro​pa​par​la​mentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengör​ings​me​del.
	4. genom att på marknaden släp​pa ut ett tvätt- eller rengör​ings​me​del eller en tensid för ett sådant me​del utan att följa en skyldighet enligt artikel 3 eller 4 i Euro​pa​par​la​mentets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengör​ings​me​del,

	
	5. i fråga om åtgärder för att hin​d​ra eller åtgärda läckage av flu​o​rerade växthusgaser bry​ter mot bestämmelserna i ar​ti​kel 3.1 i Europarlamentets och rå​dets för​ord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluo​re​rade växthusgaser,

	
	6. i fråga om att återvinning av fluorerade växthusgaser ska ut​fö​ras av certifierad personal eller personal med lämplig utbildning bryter mot en bestämmelse i arti​kel 4.1 eller 4.3 i Europarla​men​tets och rå​dets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluo​re​rade växthusgaser, eller

	
	7. använder en fluorerad växt​husgas eller släpper ut en sådan gas på marknaden och därigenom bryter mot ett förbud i artikel 8 eller 9 i Europarla​men​tets och rå​dets förordning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluo​re​rade växthusgaser.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om

	1. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 1 §,

	2. ansvar för gärningen kan dö​mas ut enligt 6 § eller om ansvar en​ligt 6 § inte skall dömas ut till följd av 6 § andra stycket, eller 
	2. ansvar för gärningen kan dö​mas ut enligt 6 § eller om ansvar enligt 6 § inte ska dömas ut till följd av 6 § andra stycket, eller 

	3. ansvar för gärningen kan dömas ut enligt 9 § första stycket 9.

	
	3 b §

	
	För kemikalieregistrerings​brott döms till böter eller fäng​else i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet 

	
	1. till​ver​k​ar eller im​por​terar ett ämne, som sådant eller ingående i en beredning, utan att göra en regist​rer​ings​anmälan och därige​nom bry​ter mot artiklarna 5 och 6 i kemikalieregistrer​ingsförord​nin​gen,

	
	2. pro​ducerar eller importerar en vara utan att göra en registrer​ings​anmälan och därigenom bry​ter mot artiklarna 5 och 7.1 i ke​mi​kalieregistreringsförordningen,

	
	3. pro​ducerar eller importerar en vara utan att göra en registrer​ings​anmälan och därigenom bry​ter mot artikel 5 och ett beslut en​ligt artikel 7.5 i ke​mi​kalie​regist​rer​ingsförordningen,

	
	4. i egenskap av tillverkare, im​portör eller registrant bryter mot en skyldighet att lämna eller upp​datera information enligt arti​kel 12.2 eller 22 i ke​mi​kalie​regist​rer​ingsförordningen, eller

	
	5. lämnar oriktig information i en registreringsanmälan eller i en handling som kompletterar en så​dan anmälan, om det är fråga om en anmälan eller komplettering som avses i artikel 6, 7.1, 7.5, 20, 22, 40 eller 41 i ke​mi​kalie​regist​rer​ingsförordningen och infor​ma​tionen har be​ty​delse för en myn​dig​hets eller en​skilds riskbedöm​ning eller för en myndighets ut​vär​dering av ett äm​nes risk för män​niskors hälsa eller miljön.

	
	Om brottet är grovt, döms för grovt kemikalieregistreringsbrott till fängelse i lägst sex månader och högst sex år. Vid bedömningen av om brottet är grovt ska det sär​skilt beaktas om det har avsett stora mängder, har medfört eller kunnat medföra ska​dor av stor om​fattning eller av allvarlig art eller pågått under lång tid.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	4 §

	För otillåten miljöverksamhet döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. påbörjar eller bedriver en verk​samhet eller vidtar en åtgärd utan tillstånd eller godkännande el​ler utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verksamhet eller åt​gärd utan att iaktta en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i
	1. påbörjar eller bedriver en verk​samhet eller vidtar en åtgärd utan tillstånd eller godkännande el​ler utan att ha gjort en anmälan, eller efter att ha gjort en anmälan påbörjar en verksamhet eller åt​gärd utan att följa en föreskriven tidsfrist, allt enligt vad som krävs i

	a) bestämmelsen i 7 kap. 28 a § om skydd för särskilda naturområden, om verksamheten eller åtgärden inte omfattas av ett tillstånd eller en dispens enligt bestämmelserna i 9 eller 11–15 kap.,

	b) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 6 § om miljöfarliga verksamheter, 

	c) bestämmelsen i 9 kap. 6 § fjärde stycket om anmälningspliktiga mil​jö​farliga verksamheter,

	d) bestämmelserna i 11 kap. eller föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 11 kap. om vattenverksamheter,

	e) bestämmelsen i 11 kap. 9 b § tredje stycket om anmälningspliktiga vattenverksamheter,

	f) bestämmelsen i 11 kap. 22 § om att ta en anläggning för bortledande av grundvatten ur bruk,

	g) bestämmelsen i 12 kap. 6 § el​ler föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller åt​gärd skall anmälas för samråd,
	g) bestämmelsen i 12 kap. 6 § eller föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av 12 kap. 6 § om att en verksamhet eller åt​gärd ska anmälas för samråd,

	h) bestämmelsen i 13 kap. 12 § om avsiktlig utsättning av genetiskt mo​difierade organismer och om att släppa ut produkter som innehåller eller består av sådana organismer på marknaden,

	i) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 16 § om innesluten användning av genetiskt modifierade organismer,

	j) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 11 § om att förhandsanmäla till​verk​ning eller införsel av en kemisk pro​​dukt eller bioteknisk organism,
	j) bestämmelserna i artikel 56 i ke​mi​kalie​regist​reringsförord​ningen om för​ut​sätt​ni​ng​ar för att få an​vända ett ämne som anges i bilaga XIV till den förordningen eller släp​pa ut ett så​dant ämne på marknaden,

	
	k) bestämmelsen i 14 kap. 4 § om införsel från ett land utanför Eu​ro​peiska unionen eller Europeiska eko​nomiska samarbetsområdet, ut​släp​pande på marknaden och an​vänd​ning av kemiska och biolo​gis​ka bekämpningsmedel,

	k) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 12 § om import, yrkesmässig överlåtel​se och annan hantering av särskilt farliga kemiska produkter och bio​tekniska organismer,
	l) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 8 § om hantering, införsel, utförsel, till​stånd, godkännande eller anmälan av kemiska produk​ter, biotekniska organismer eller varor,

	l) bestämmelsen i 14 kap. 13 § om import, utsläppande på mark​na​den och användning av kemiska och biologiska bekämpnings​me​del,
	

	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 14 kap. 24 § om hantering, införsel och ut​försel av kemiska produkter och bio​tekniska organismer, 
	

	n) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § om tillstånd för yrkesmässig transport av avfall, eller
	m) föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § om tillstånd för yrkesmässig transport av avfall, eller

	o) bestämmelserna i 17 kap. om re​geringens tillåtlighetsprövning, el​ler
	n) bestämmelserna i 17 kap. om re​geringens tillåtlighetsprövning, el​ler

	2. bryter mot ett villkor eller en be​stämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nande eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av bal​ken.
	2. bryter mot ett villkor eller en be​stämmelse i det tillstånd eller i det beslut om tillåtlighet, godkän​nande eller dispens som gäller för verksamheten eller åtgärden och som har meddelats med stöd av bal​ken eller ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller om gärningen omfattas av en fö​re​​skrift som regeringen har med​delat med stöd av 30 kap. 1 § om skyl​dig​het att betala miljösank​tions​avgift.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller om gärningen omfattas av en fö​re​​skrift som regeringen har med​delat med stöd av 30 kap. 1 § om skyl​dig​het att betala miljösank​tions​avgift.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	5 §

	För försvårande av miljökontroll döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. lämnar en oriktig uppgift i en ansökan, anmälan eller annan hand​ling som skall ges in till en myn​dig​het enligt en bestämmelse i den​na balk, enligt en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken eller enligt en be​stäm​melse som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av balken eller regeringens föreskrifter, om uppgiften från miljö- eller hälso​skyddssynpunkt har betydelse för en myndighets prövning eller till​syn,
	1. lämnar en oriktig uppgift som från miljö- eller hälso​skydds​syn​punkt har betydel​se för en myn​dig​hets prövning el​ler till​syn, om uppgiften lämnas i en ansökan, an​mälan eller annan hand​ling som ska ges in till en myn​dighet enligt 

a) en bestämmelse i denna balk eller artikel 62 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen, 

b) en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av balken, eller 

c) en be​stäm​melse som i det en​skilda fallet har beslutats med stöd av balken, artikel 46 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen eller re​ger​ing​ens före​skrif​​ter,

	2. i fråga om en verksamhet eller åtgärd som är tillstånds- eller an​mäl​ningspliktig enligt bestämmelserna i 9, 11, 13 eller 14 kap. eller enligt föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av de bestämmelserna bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en driftsstörning i verksamheten eller liknande händelse som kan skada människors hälsa eller miljön,

	3. bryter mot en bestämmelse i 10 kap. 11 §, 12 § första stycket eller 13 § om skyldighet att underrätta tillsynsmyndigheten om en förorening, överhängande fara för en allvarlig miljöskada eller allvarlig miljöskada,

	4. i fråga om innesluten användning, avsiktlig utsättning eller utsläpp​ande på marknaden av genetiskt modifierade organismer bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. om skyldig​het att anmäla kännedom om nya uppgifter eller ändrade förhållanden,

	5. i fråga om yrkesmässig till​verk​ning eller införsel av kemiska produkter bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat en​ligt 14 kap. 10 § om skyldighet att anmäla produkterna för registrer​ing i ett produktregister, eller
	5. i fråga om yrkesmässig till​verk​ning eller införsel av kemiska produkter bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat en​ligt 14 kap. 12 eller 13 § om skyl​dighet att göra en anmälan för registrer​ing i ett produktregister, eller

	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av ke​mis​ka produkter eller biotekniska or​ganismer bryter mot bestämmel​serna i 14 kap. 23 § om skyldighet att underrätta om skadliga verk​ningar.
	6. i fråga om tillverkning eller utsläppande på marknaden av ke​mis​ka produkter eller biotekniska or​ganismer bryter mot bestämmel​serna i 14 kap. 18 § om skyl​dighet att underrätta om skad​liga verk​ningar.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	6 §

	För bristfällig miljöinformation döms till böter eller fängelse i högst två år den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. i fråga om kemiska produkter eller biotekniska organismer bryter mot bestämmelserna om produktinformation i 14 kap. genom att

	a) felaktigt klassificera eller låta bli att klassificera en produkt med av​seende på hälso- och miljöfarlighet när det gäller farliga ämnen eller be​redningar enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har med​delat med stöd av bestämmelserna i 14 kap.,

	b) låta bli att märka en produkt eller att lämna annan produkt​infor​ma​tion enligt vad som krävs i föreskrifter som regeringen har meddelat med stöd av bestämmelserna i 14 kap.,

	c) låta bli att med en lämplig symbol eller beteckning för fara eller risk eller med annan tydlig varningstext märka en produkt eller på annat sätt lämna produktinformation, om märkningen eller informationen behövs till skydd för människors hälsa eller miljön, eller

	d) lämna oriktig eller bristfällig produktinformation,

	2. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Euro​pa​par​lamentets och rådets förordning (EG) nr 304/2003 av den 28 januari 2003 om export och import av farliga kemikalier genom att

	a) låta bli att märka en produkt med en farosymbol, en farobeteckning, en riskfras eller ett varningsmärke enligt vad som krävs i förordningens artikel 16.1, 

	b) låta bli att lämna säkerhetsdatablad enligt vad som krävs i förord​ningens artikel 16.3, eller

	c) lämna oriktig uppgift i märkningen eller säkerhetsdatabladet,

	3. i fråga om tvätt- eller ren​gör​ingsmedel bryter mot Europaparla​men​tets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengörings​me​del ge​nom att låta bli att märka för​pack​ningar enligt vad som krävs i för​ord​ningens artikel 11, eller
	3. i fråga om tvätt- eller ren​gör​ingsmedel bryter mot Europaparla​men​tets och rådets förordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och rengörings​me​del ge​nom att låta bli att märka för​pack​ningar enligt vad som krävs i för​ord​ningens artikel 11,

	
	4. i fråga om produkter och ut​rustning som innehåller fluore​rade växthusgaser bryter mot Europa​parlamentets och rådets förord​ning (EG) nr 842/2006 av den 17 maj 2006 om vissa fluorerade växt​husgaser genom att låta bli att märka produkter och utrust​ning enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 7, eller

	4. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i Euro​paparlamentets och rådets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, godkännande och be​gränsning av kemikalier (Reach), inrättande av en europeisk kemi​kaliemyndighet, ändring av direk​tiv 1999/45/EG och upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förord​ning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommis​sionens direktiv 91/155/EEG, 93/
67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/
EG genom att
	5. i fråga om kemiska produkter bryter mot en bestämmelse i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen ge​nom att

	a) låta bli att lämna säkerhets​da​tablad enligt vad som krävs i för​ordningens artikel 31, eller
	a) låta bli att förse mottagaren av ett ämne eller en beredning med ett säkerhetsdatablad enligt kraven i artikel 31,

	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet.
	b) lämna oriktig eller bristfällig uppgift i säkerhetsdatabladet, eller

	
	c) låta bli att tillhandahålla en mottagare eller kon​sument infor​ma​tion om namn på ett ämne som ingår i en vara enligt kraven i arti​kel 33.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om underlåten​he​ten eller den oriktiga eller brist​fäll​iga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra bedöm​ningen av risken för skada på män​niskors hälsa eller i miljön. Ansvar skall inte heller dömas ut enligt den​na paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 9 § för​sta stycket 9.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om underlåten​he​ten eller den oriktiga eller brist​fäll​iga informationen varit sådan att den inte kunnat försvåra bedöm​ningen av risken för skada på män​niskors hälsa eller i miljön. Ansvar ska inte heller dömas ut enligt den​na paragraf, om ansvar för gär​ning​en kan dömas ut enligt 9 § för​sta stycket 9.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	8 §

	Till böter eller fängelse i högst två år döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot en föreskrift för totalförsvaret som har meddelats med stöd av 1 kap. 5 §, om en överträdelse av den lagbestämmelse från vilken avvikelsen har föreskrivits är straffbelagd,

	2. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått inom ett miljöskydds​område, som regeringen har meddelat med stöd av 7 kap. 20 §,

	3. bryter mot en föreskrift eller ett beslut om förbud mot utsläpp av avloppsvatten m.m. som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 4 §,

	4. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid miljöfarlig verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 9 kap. 5 §,

	5. i ett miljöriskområde som avses i 10 kap. 17 § vidtar en åtgärd som ökar belastningen av föroreningar i eller omkring området, annars för​säm​rar den miljömässiga situationen eller försvårar avhjälpandeåtgärder,

	6. bryter mot den skyldighet att underhålla en vattenanläggning som följer av 11 kap. 17 § första stycket, 20 § första stycket eller 21 § första stycket,

	7. bryter mot ett förbud till skydd för naturmiljön enligt 12 kap. 6 § fjärde stycket,

	8. bryter mot bestämmelsen i 13 kap. 8 § om utredning innan en gen​tek​nisk verksamhet påbörjas eller mot en föreskrift om utredningen som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 9 §,

	9. bryter mot en föreskrift om försiktighetsmått vid genteknisk verk​sam​het som regeringen har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	
	10. bryter mot skyldigheten att upp​rätta en kemikaliesäkerhets​rap​port enligt vad som krävs i artikel 37.4 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen,

	
	11. bryter mot skyl​dig​heten att för​se Europeiska kemikalie​myn​dig​heten med infor​ma​tion en​ligt vad som krävs i artiklarna 38, 39.2 och 66.1 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förordningen,

	10. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av av​fall enligt 15 kap. 31 §,
	12. bryter mot förbudet mot dump​ning eller förbränning av av​fall enligt 15 kap. 31 §,

	11. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vak​ning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ro​peiska gemenskapen, eller
	13. bryter mot en bestämmelse om transport och därigenom trans​porterar avfall i strid med artikel 3, 5, 6, 8–10, 14–17 eller 19–24 rå​dets förordning (EEG) nr 259/93 av den 1 februari 1993 om över​vak​ning och kontroll av avfalls​transporter inom, till och från Eu​ro​peiska gemenskapen, eller

	12. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.
	14. bryter mot ett förbud mot fiske som i det enskilda fallet har beslutats med stöd av 28 kap. 13 §.

	För försök till brott mot första stycket 10 döms till ansvar enligt 23 kap. brottsbalken.
	För försök till brott som avses i första stycket 12 döms till ansvar enligt 23 kap. brotts​bal​ken.

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller 9 § första stycket 5.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 § eller 9 § första stycket 5.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	9 §

	Till böter döms den som med uppsåt eller av oaktsamhet

	1. bryter mot bestämmelsen i artikel 6.3 rådets förordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och växter genom kontroll av han​deln med dem om skyldighet att i en ansökan lämna uppgift om tidi​gare beslut om avslag,
	1. bryter mot bestämmelsen i artikel 6.3 i rådets förordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och växter genom kontroll av han​deln med dem om skyldighet att i en ansökan lämna uppgift om tidi​gare beslut om avslag,

	2. bryter mot en föreskrift eller ett beslut i ett enskilt fall om tom​gångs​körning eller gatumusik som regeringen eller, efter regeringens be​myn​digande, en myndighet har meddelat med stöd av 9 kap. 12 §,

	3. bryter mot en föreskrift om skötsel av jordbruksmark som reger​ingen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 8 §,

	4. bryter mot en föreskrift om hantering av gödsel som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 12 kap. 10 §,

	5. vid en sådan odling av genetiskt modifierade organismer som om​fat​tas av ett tillstånd enligt 13 kap. 12 § bryter mot en föreskrift om för​siktighetsmått som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myndighet har meddelat med stöd av 13 kap. 11 §,

	6. bryter mot en föreskrift om märkning av genetiskt modifierade or​ganismer som regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, en myn​dighet har meddelat med stöd av 13 kap. 18 §,

	7. bryter mot en bestämmelse om spårbarhet eller märkning en​ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organis​mer och spårbarhet av livs​medel och foderprodukter som är fram​ställ​da av genetiskt modi​fie​ra​de or​ganismer och om ändring av di​rek​tiv 2001/18/EG,
	7. bryter mot en bestämmelse om spårbarhet eller märkning en​ligt artikel 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.6, 5.1 eller 5.2 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1830/2003 av den 22 september 2003 om spårbarhet och märkning av genetiskt modifierade organis​mer och spårbarhet av livs​medel och foderprodukter som är fram​ställ​da av genetiskt modi​fie​ra​de or​ganismer och om ändring av di​rek​tiv 2001/18/EG,

	8. bryter mot en bestämmelse om information, identifiering, do​ku​men​ta​tion eller anmälan enligt artikel 6, 12 eller 13 Europa​par​lamentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gränsöverskridande för​flytt​ning av genetiskt modifierade or​ga​nismer,
	8. bryter mot en bestämmelse om information, identifiering, do​ku​men​ta​tion eller anmälan enligt artikel 6, 12 eller 13 i Europa​par​la​​mentets och rådets förordning (EG) nr 1946/2003 av den 15 juli 2003 om gränsöverskridande för​flytt​ning av genetiskt modifierade or​ga​nismer,

	9. bryter mot en föreskrift om in​nehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska pro​dukter som regeringen har med​de​lat med stöd av 14 kap. 24 §,
	9. bryter mot en föreskrift om in​nehållsförteckning eller märk​ning av kosmetiska och hygieniska pro​dukter som regeringen har med​de​lat med stöd av 14 kap. 19 § 1,

	10. bryter mot skyldigheten att lämna information enligt artikel 9 Europaparlamentets och rådets för​ordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och ren​gör​ingsmedel,
	10. bryter mot skyldigheten att lämna information enligt artikel 9 i Europaparlamentets och rådets för​​ordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om tvätt- och ren​gör​ingsmedel,

	
	11. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumenta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​förord​ningen,

	11. bryter mot bestämmelsen i 15 kap. 21 § första stycket eller en föreskrift som regeringen har med​delat med stöd av 15 kap. 21 § andra stycket om förbud att ta be​fatt​ning med en avfallstransport, ge​nom att yrkesmässigt eller an​nars i större omfattning samla in och forsla bort avfall,
	12. bryter mot bestämmelsen i 15 kap. 21 § första stycket eller en föreskrift som regeringen har med​delat med stöd av 15 kap. 21 § andra stycket om förbud att ta be​fatt​ning med en avfallstransport, ge​nom att yrkesmässigt eller an​nars i större omfattning samla in och forsla bort avfall, eller

	12. bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § första stycket 2 genom att för borttransport lämna an​nat avfall än hushållsavfall till den som inte har det tillstånd som krävs för en sådan transport, eller
	13. bryter mot en föreskrift som regeringen har meddelat med stöd av 15 kap. 25 § första stycket 2 genom att för borttransport lämna an​nat avfall än hushållsavfall till den som inte har det tillstånd som krävs för en sådan transport.

	13. bryter mot en bestämmelse om information eller dokumen​ta​tion enligt artikel 32, 34 eller 36 i Europaparlamentets och rådets för​ordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om re​gist​rering, utvärdering, godkännande och be​gränsning av kemikalier (Reach), in​rättande av en euro​pe​isk kemi​ka​liemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och upp​hävande av rå​dets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direk​tiv 76/769/EEG och kommissio​nens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.
	

	Ansvar skall inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 §.
	Ansvar ska inte dömas ut enligt denna paragraf, om ansvar för gär​ningen kan dömas ut enligt 1 §.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	
	10 §

	
	Allmänt åtal för en gärning som avses i 6 § första stycket 5 c och som rör en överträdelse av arti​kel 33.2 i ke​mi​kalie​regist​rer​ings​​för​ordningen får väckas endast om ett åtal är på​kallat från allmän synpunkt.

	
	Med ke​mi​kalie​regist​rer​ingsför​ord​ningen avses i denna para​graf detsamma som i 14 kap. 

	11 §

	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3 eller 3 a §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till an​svar. En gärning är att anse som ringa om den framstår som obe​tyd​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straffbestämmelsen.
	Om en gärning som avses i 2, 2 a, 2 b, 3, 3 a eller 3 b §, 4 § första stycket 2, 5 § 1 eller 7, 8 eller 9 § är att anse som ringa, döms inte till an​svar. En gärning är att anse som ringa om den framstår som obe​tyd​lig med hänsyn till det intresse som är avsett att skyddas genom straffbestämmelsen.

	Till ansvar enligt detta kapitel döms inte om gärningen är belagd med samma eller strängare straff i brottsbalken eller om ansvar för gärningen kan dömas ut enligt lagen (2000:1225) om straff för smuggling.

	Om ett vitesföreläggande har överträtts, döms inte till ansvar enligt detta kapitel för en gärning som omfattas av föreläggandet.

	Om en gärning som avses i 1–9 §§ kan föranleda miljösanktionsavgift och inte kan antas föranleda annan påföljd än böter, får åtal väckas av åklagare endast om åtal är påkallat från allmän synpunkt.

	30 kap.

	1 §

	Regeringen får meddela föreskrif​ter om att en särskild avgift (miljö​sanktionsavgift) skall betalas av den som
	Regeringen får meddela föreskrif​ter om att en särskild avgift (miljö​sanktionsavgift) ska betalas av den som

	1. påbörjar en verksamhet som är tillståndspliktig eller anmäl​nings​pliktig enligt denna balk eller enligt föreskrifter som har meddelats med stöd av balken, utan att tillstånd har getts eller anmälan har gjorts,

	2. åsidosätter villkor eller andra bestämmelser i ett tillstånd som har beslutats med stöd av denna balk eller med stöd av föreskrifter som har meddelats med stöd av balken, eller 

	3. åsidosätter andra bestäm​mel​ser i denna balk, föreskrifter som har meddelats med stöd av balken eller bestämmelser i EG:s förord​ningar inom balkens tillämpnings​område.
	3. åsidosätter andra bestäm​mel​ser i denna balk, föreskrifter som har meddelats med stöd av balken eller bestämmelser i EG-förord​ningar inom balkens tillämpnings​område.

	Avgiftens storlek skall framgå av föreskrifterna. Avgiften skall upp​gå till minst 1 000 kronor och högst 1 000 000 kronor. När avgif​tens storlek bestäms, skall hänsyn tas till överträdelsens allvar och be​ty​delsen av den bestämmelse som överträdelsen avser.
	Avgiftens storlek ska framgå av föreskrifterna. Avgiften ska upp​gå till minst 1 000 kronor och högst 1 000 000 kronor. När avgif​tens stor​lek bestäms, ska hänsyn tas till överträdelsens allvar och be​ty​del​sen av den bestämmelse som över​trädelsen avser.


                                     

1. Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

2. Tillstånd till yrkesmässig överlåtelse eller annan hantering av sär​skilt farliga kemiska produkter som har getts i enlighet med 14 kap. 12 § i dess äldre lydelse fort​sätter att gälla och ska anses ha getts i enlighet med den nya lydelsen av 14 kap. 8 § första stycket 2.

Förslag till lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160)

Härigenom föreskrivs i fråga om arbetsmiljölagen (1977:1160) 

dels att 1 kap. 2 § och 7 kap. 7 § ska ha följande lydelse,

dels att det i lagen ska införas en ny paragraf, 7 kap. 2 §, av följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	1 kap.

	2 §

	Denna lag gäller, med den inskränkning som anges i 4 §, varje verk​sam​het i vilken arbetstagare utför arbete för arbetsgivares räkning. I fråga om fartygsarbete gäller lagen även när svenska fartyg används till sjöfart utanför Sveriges sjöterritorium.

	I fråga om fartyg och fartygs​arbete skall vad som sägs i denna lag om Arbetsmiljöverket i stället gälla Sjöfartsverket. Vad som sägs om en arbets​givare i denna lag skall såvitt avser fartyg också gälla en redare, även då fartygsarbete ut​förs av någon annan än den som är anställd av redaren. Med redare lik​ställs i denna lag den som i re​da​rens ställe utövar ett avgörande inflytande över fartygets drift.
	I fråga om fartyg och fartygs​arbete skall vad som sägs i denna lag om Arbetsmiljöverket i stället gälla Sjöfartsverket. Vad som sägs om en arbets​givare i denna lag ska såvitt avser fartyg också gälla en redare, även då fartygsarbete ut​förs av någon annan än den som är anställd av redaren. Med redare likställs i denna lag den som i re​darens ställe utövar ett avgörande inflytande över fartygets drift.

	Om skyldigheter i vissa avseenden för andra än arbetsgivare och arbets​tagare finns bestämmelser i 3 och 5 kap.

	Om befälhavarens skyldigheter vid fartygsarbete finns bestämmelser i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

	I fråga om varor som är avsedda för konsumenter eller som kan antas komma att användas av konsumenter gäller också produkt​säker​hets​lagen (2004:451).

	
	Bestämmelser om skyldighet för arbetsgivare att göra information om kemiska ämnen och bered​ningar tillgänglig finns i Europa​par​lamentets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrer​ing, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​​peisk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

	7 kap.

	
	2 §

	
	Arbetsmiljöverket utövar tillsyn en​ligt detta kapitel över att be​stäm​melsen i artikel 35 i Europa​par​lamentets och rå​dets förord​ning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrer​ing, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​peisk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG följs. 

	7 §

	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapitel meddela de förelägganden eller förbud som behövs för att denna lag eller föreskrifter som har med​de​lats med stöd av lagen skall ef​ter​levas.
	Arbetsmiljöverket får gentemot den som har skyddsansvar enligt 3 kap. 2–12 och 14 §§, 5 kap. 3 § första stycket eller 6 § i detta kapitel med​dela de förelägganden eller för​bud som behövs 

1. för att denna lag eller före​skrif​ter som har med​de​lats med stöd av lagen ska följas, och

2. för att artikel 35 i förord​ning (EG) nr 1907/2006 ska föl​jas.

	I beslut om föreläggande eller förbud kan Arbetsmiljöverket sätta ut vite.

	Om någon inte vidtar en åtgärd som åligger honom enligt ett före-läggande, får Arbetsmiljöverket förordna om rättelse på hans bekostnad.

	Om ett föreläggande har meddelats beträffande någon åtgärd till vilken det krävs bygglov, rivningslov eller marklov enligt plan- och bygglagen (1987:10) men sådant lov inte beviljas, upphör föreläggandet att gälla såvitt avser åtgärden.


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

Förslag till lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364)

Härigenom föreskrivs att 5 kap. 1 § fartygssäkerhetslagen (2003:364) ska ha följande lydelse.

	Nuvarande lydelse
	Föreslagen lydelse

	5 kap.

	1 §

	Sjöfartsverket utövar, om något annat inte anges, tillsyn enligt denna lag och föreskrifter meddelade med stöd av lagen när det gäller

	1. fartyg och deras utrustning, drift, lastning, lossning och säker​hets​orga​nisation,

	2. säkring av last som ännu inte har förts ombord,

	3. rederiers säkerhetsorganisation, och

	4. arbetsmiljön ombord.

	När det gäller inspektion enligt 8 § utövas tillsyn även av Kust​be​vak​ningen i den utsträckning som Sjöfartsverket beslutar i samråd med Kust​bevakningen.

	I frågor som avser arbetsmiljön skall tillsynen också avse efter​levnaden av arbetsmiljölagen (1977:1160) och lagen (1998:958) om vilotid för sjömän samt före​skrifter meddelade med stöd av dessa lagar. Sådan tillsyn utövas i sam​verkan med Arbetsmiljö​ver​ket.
	I frågor som avser arbetsmiljön ska tillsynen också avse att ar​bets​miljölagen (1977:1160), lagen (1998:958) om vilotid för sjömän och föreskrifter meddelade med stöd av dessa lagar samt artikel 35 i Europaparlamentets och rå​dets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om regist​rering, utvärdering, god​kän​nande och begränsning av kemi​ka​lier (Reach), inrättande av en eu​ro​pe​isk kemikaliemyndighet, änd​ring av direktiv 1999/45/EG och upp​häv​ande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissio​nens förordning (EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/
155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG följs. Sådan till​syn ut​övas i samverkan med Ar​bets​​mil​jö​ver​ket.

	
	I fråga om förordning (EG) nr 1907/2006 ska Sjöfarts​verket i sin till​syn tillämpa be​stäm​melserna i det​ta kapitel.

	Bestämmelser om tillsyn av livsmedelshanteringen finns i livs​medels​lagen (2006:804).


                                     

Denna lag träder i kraft den 1 juni 2008.

Lagrådets yttrande 

Utdrag ur protokoll vid sammanträde 2008-02-14

Närvarande: F.d. justitierådet Nina Pripp, justitierådet Marianne Lundius och regeringsrådet Karin Almgren. 

Reach och miljöbalken 

Enligt en lagrådsremiss den 31 januari 2008 (Miljödepar​te​mentet) har re​geringen beslutat att inhämta Lagrådets yttrande över förslag till 

1. lag om ändring i miljöbalken,

2. lag om ändring i arbetsmiljölagen (1977:1160),

3. lag om ändring i fartygssäkerhetslagen (2003:364).

Förslagen har inför Lagrådet föredragits av kansliråden Camilla Adolfsson och Åsa Marklund Andersson. 

Förslagen föranleder följande yttrande av Lagrådet:

I lagrådsremissen föreslås ett antal ändringar främst i miljöbalken med anledning av en EG-förordning gällande registrering, utvärde​ring, god​kännande och begränsning av kemikalier (Reach), m.m., i lagförslaget kallad kemikalieregistreringsförordningen, samt en EG-förordning om fluorerade växthusgaser.

 

Förslaget till lag om ändring i miljöbalken

28 kap. 1 §

I paragrafen finns bestämmelser som ger en myndighet rätt att få tillträde till bl.a. fastigheter, byggnader och andra anläggningar för att fullgöra sina uppgifter enligt miljöbalken. Paragrafen innehåller alltså bestäm​mel​ser om begränsning av det rättighetsskydd som finns i 2 kap. 6 § reger​ingsformen. 

Det föreslås nu att motsvarande rätt ska tillkomma en myndighet vad av​ser fullgörande av uppgifter enligt EG-förordningar inom balkens tillämp​​ningsområde. Vilka dessa förordningar är framgår inte av lag​tex​ten. Under föredragningen har upplysts att det rör sig om ett stort antal sådana förordningar och att det inte finns tillgång till någon förteckning över dem. Lagrådet har därför inte haft möjlighet att överblicka vilka upp​gifter som kan aktualisera ett behov av tillträde. Rätten till tillträde är dock i förslaget begränsad till situationer då en myndighet har att fullgöra sina uppgifter inom balkens tillämpnings​område. Lagrådet anser därför att förslaget får godtas. Den före​slagna utvidgningen reser emellertid frå​gan om bestämmelserna i 31 kap. 10 § om rätt till ersättning kan behöva ses över. Lagrådet förordar att frågan övervägs under det fortsatta lag​stift​ningsarbetet.

Övergångsbestämmelser 

Med lagförslaget har det nuvarande 14 kap. upphävts och ersatts av ett nytt 14 kap. Med det nya kapitlet har sådana ändringar gjorts i de gamla be​stämmelserna som är föranledda främst av den nya kemi​ka​lie​regist​reringsförordningen. Dessutom har i förhållande till bestäm​​​melserna i det nuvarande 14 kap. gjorts språkliga och redak​tionella ändringar. Till följd av det som nu sagts har följdändringar gjorts i straffbestämmelserna i 29 kap., vilka i sin nya lydelse kommer att gälla från lagens ikraftträd​ande. 

Avsikten synes inte ha varit annan än att de äldre bestämmelserna i 14 och 29 kap. alltjämt ska gälla i fråga om straff för överträdelser som har ägt rum före den 1 juni 2008. Lagrådet, som inte har någon erinran emot en sådan ordning, föreslår därför att även en över​gångs​​bestämmelse med detta innehåll förs in. 

Förslaget till lag om ändring i fartygssäkerhetslagen

5 kap. 1 §

Enligt paragrafens första stycke utövar Sjöfartsverket i vissa närmare an​givna avseenden tillsyn enligt lagen och föreskrifter meddelade med stöd av lagen. Av tredje stycket följer att i frågor som avser arbetsmiljön ska tillsynen också avse att arbetsmiljölagen (1977:1160), lagen (1998:598) om vilotid för sjömän och föreskrifter meddelade med stöd av dessa lagar följs. Det föreslås nu att till de i tredje stycket nämnda föreskrifterna ska fogas också artikel 35 i kemikalieregistreringsförordningen. Vidare före​slås att det ska införas ett nytt fjärde stycke i vilket det sägs att Sjöfarts​verket i fråga om kemi​kalieregistreringsförordningen ska i sin tillsyn tilläm​pa bestäm​melserna i 5 kap. 

Med hänvisning till det föreslagna tillägget till tredje stycket måste en​ligt Lagrådets mening behovet av det föreslagna fjärde stycket ifråga​sät​tas. Lagrådet förordar att fjärde stycket får utgå.

Förslaget till lag om ändring i arbetsmiljölagen 

Lagrådet lämnar förslaget utan erinran.

Miljödepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammanträde den 28 februari 2008 

Närvarande: Statsministern Reinfeldt, ordförande, och statsråden Husmark Pehrsson, Larsson, Erlandsson, Torstensson, Carlgren, Hägglund, Björklund, Littorin, Borg, Malmström, Adelsohn Liljeroth.

Föredragande: Carlgren

___________________
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Rättsdatablad

	Författningsrubrik
	Bestämmelser som inför, ändrar, upphäver eller upprepar ett normgivnings-bemyndigande


	Celexnummer för bakomliggande EG-regler

	Lag om ändring i miljö​balken
	14 kap. 8, 11, 13, 14 och 19 §§, 26 kap. 5 §, 27 kap. 1 §, 30 kap. 1 §

	


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).


� EGT L 123, 24.4.1998, s. 1 (Celex 31998L0008).


� EUT L 42, 16.2.2008, s. 48 (Celex 32008L0016).


� EGT L 200, 30.7.1999, s. 1 (Celex 31999L0045).


� EGT L 230, 19.8.1991, s. 1 (Celex 31991L0414).


� EUT L 337, 21.12.2007, s. 100 (Celex 32007L0076).


� EGT P 196, 16.8.1967, s.1 (Celex 31967L0548).


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 850 (Celex 32006L0121).


� Senaste lydelse 2006:673.


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).


� Senaste lydelse 2006:1014.


� EUT L 104, 8.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0648).


� EUT L 161, 14.6.2006, s. 1 (Celex 32006R0842).


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).


� Senaste lydelse 2006:1014.


� Senaste lydelse 2007:660.


� Senaste lydelse 2007:660.


� EUT L 63, 6.3.2003, s. 1 (Celex 32003R0304).


� Senaste lydelse 2007:660.


� Senaste lydelse 2007:660.


� EGT L 61, 3.3.1997, s. 1 (Celex 31997R0338).


� EUT L 268, 18.10.2003, s. 24 (Celex 32003R1830).


� EUT L 287, 5.11.2003, s. 1 (Celex 32003R1946).


� EUT L 104, 8.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0648).





� Tidigare 10 § upphävd genom 2006:1014.


� Senaste lydelse 2006:1014.


� Senaste lydelse 2006:1014.


� Lagen omtryckt 1991:677.


� Senaste lydelse 2004:453.


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).


� Tidigare 7 kap. 2 § upphävd genom 1986:55.


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).


� Senaste lydelse 2000:764.


� Senaste lydelse 2006:830.


� EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).





1
140
141

