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1. Sammanfattning

Varje foretag som tillverkar eller importerar ett kemiskt amne till gemenskapens tullomrade i
mer an 1 ton arligen skall enligt Reach-forordningen registrera @mnet hos den europeiska
kemikaliemyndigheten, ECHA. De kemiska produkter, vare sig de & enskilda kemiska amnen
eller beredningar av kemiska amnen, som tillverkasi eller forsin till Sverigei mer &n 100 kg
arligen skall anmélastill det svenska produktregistret.

De @mnen som skall registreras enligt Reach &r i de alraflestafall redan registrerade som
produkter i det svenska produktregistret eftersom anmalningsplikten dit funnitsi narmare
trettio ar. Ca 10 % av produkternai produktregistret utgors av rena amnen, varav huvuddelen
forsin fran andra EU-lander. Antalet produkter som skall nyanmélas till bagge systemen
uppskattas utgora ett hundratal arligen.

En uppgift i detta uppdrag &r att |amna forslag pa hur uppgifternai produktregistret kan
anpassas till Reach for att underlétta for de foretag som ocksa skall [amna uppgifter till
ECHA. Utredningen har funnit fafall dar det & samma data som skall rapporterastill bagge
registren. Forutom foretagsuppgifter & det bara produktens faroklassificering som &r
densamma, arlig kvantitet och anvandningsomrade skall visserligen anges men avser i ena
fallet europeiska data, i det andra kvantitet och anvandning i Sverige. Det har darfor inte
funnits stort utrymme att foresla &tgarder som kan underlatta for de foretag som skall lamna
uppgifter till bagge registren. | huvudsak ar det ett antal ord och begrepp i

K emikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2) om kemiska produkter och biotekniska
organismer som Keml avser att anpassatill sprékbruket i Reach och dartill horande riktlinjer.

Ett annat sétt att underlétta &r att anpassa §jalva uppgiftslamnandet. Déarfér har Keml under de
senaste aren byggt upp ett system for elektronisk inrapportering till produktregistret. Fram till
och med februari 2009 har ca 170 féretag anmélt sitt intresse och Keml kommer att under de
narmaste aren arbeta med att 6ka utnyttjandet av systemet som kommer att underl &ta bade for
foretag och for myndigheten. En mojlighet att fafler att anvanda systemet vore om Keml
kunde foreskriva att anmélan till produktregistret skall ske elektroniskt. Keml féreslar darfor
att regeringen ger Keml ett bemyndigande att meddela sddana foreskrifter.

En samordning av uppgiftslamnandet till produktregistret och till Giftinformationscentralen ar
en regelforenkling som ocksa skulle underlétta for allaforetag.

Det datasystem som skall anvandas vid ECHA & annu inte klart och det har inte varit mojligt
for denna utredning att gora jamforelser, &n mindre ta fram forslag pa anpassningar, nér det
gdller datasystemen for inregistrering till de bada systemen.

Den del av uppdraget som rér redovisning av arbetslaget ndr det galler samordning av de
nordiska produktregistren har ront stort intresse fran naringslivets organisationer. Nordisk
harmonisering av produkttypskoder har gjorts, erfarenhetsutbyte sker kontinuerligt mellan
produktregistrens personal och publiceringen av en gemensam databas, SPIN, har skett
genom projekt genomforda av Nordisk ProduktregisterGrupp (NPG) med stod av Nordisk
Kemikaliegrupp (NKG). | ett annat sadant projekt har méjliga tekniska l6sningar for en
gemensam elektronisk anmalningsblankett tagits fram liksom en genomférandeplan. Bade
Keml och danska Arbegjtstilsynet har under 2008 avvisat férslaget och NPG kommer inte att
arbeta vidare med projektet.

Foretag som marknadsfor sina produkter i flera nordiskalander har framfort dnskemal inte
bara om en gemensam blankett utan om gemensamma regler for produktregistren.
Huvuddelen av de anmélande foretagen anméler dock baratill ett register och har inte besvér



av olikaregler och system i de olikalanderna. Inte heller frén myndighetshall finnas det
nagon drivkraft att satsa resurser pa att andra produktregistrensinnehdll eller
rapporteringsséit. De olika registren & anpassade till behov och resurser i respektive land.

Den analys av produktregistrets forenlighet med EG-rétten som gjorts inom uppdraget visar
att reglerna om produktregistret i sin nuvarande form inte strider mot bestdmmelsernai Reach
eller i den nya EG-férordningen om klassificering, méarkning och férpackning av dmnen och
blandningar. Uppgiftskraven till produktregistret utgor ett handelshinder enligt artikel 28 i
EG-fordraget, men kan motiveras med skyddsintressen som skall godtas enligt artikel 30 i
fordraget och domstolens praxis. Kraven kan inte anses oproportionella, men det bor
sakerstéllas att de inte pa ett omotiverat sitt avviker fran liknande krav som stélls enligt EG-
reglernai dessaforordningar.



2. Summary

Companies manufacturing or importing more than 1 tonne ayear of a substance into the
customs territory of the European Community must according to the REACH Regulation
register the substance at the European Chemicals Agency, ECHA. Chemical products,
whether as single substances or mixtures of substances, manufactured or brought into Sweden
professionally in more than 100 kg during one year must be registered at the Swedish
products register. The substances that are to be registered according to Reach are in most
cases aready registered as chemical products in the products register as the obligation to
report hasin place for almost thirty years. About 10 per cent of the products in the products
register are single substances, most of them brought into Sweden from other EU states. The
number of substances that are to be reported for the first time according to both systemsis
estimated to be about a hundred each year.

Onetask for thiswork is to present proposals of how the report to the products register can be
adapted to Reach in order to facilitate for the companies that also have to report to ECHA.
Few cases have been found where the same data shall be reported to both registers. Except for
information about the company, only the hazard classification of the product is the same.
Annual quantity and use area have to be reported but concern European data in one case, and
Swedish quantity and use areas in the other. Thus, there has not been much room for
proposing measures that could facilitate for companies that have to deliver data to both
registers. The Swedish Chemicals Agency (Keml) intends to adjust a number of words and
conceptsin The Chemical Products and Biotechnical Organisms Regulations (KIFS 2008:2)
to those used in Reach and connected guidelines.

Another way to facilitate the reporting is to adapt the way to deliver data. Consequently,
Keml hasin recent years set up a system for electronic submission to the products register.
Until February 2009, around 170 companies have announced interest in the electronic system
and in the next few years Keml will be working to increase the use of the system, which will
facilitate both for the companies and the agency. A possibility to have more companies using
the system would be if Keml regulates that reporting to the products register must be made
electronically. Keml thus proposes that the Government authorises Keml to issue such
regulations.

A co-ordination of the reporting to the products register and to the Poison Information Centre
would be asimplification of legislation that also would facilitate for all companies.

TheIT system that isto be used at ECHA is nhot yet available and it has not been possible to
make comparisons in this investigation, nor to propose adjustments when it comesto I T
systems for submission to both register.

The part of this commission that concerns an account of the work situation for the co-
ordination of the Nordic products registers has met great interest from trade organisations. A
Nordic harmonization of the product type codes has been done, there is continuous exchange
of experience between product registers staff and the publication of a common database,
SPIN, has been realised by projects conducted by the Nordic Product register Group (NPG)
with support from the Nordic Chemicals Group. In another project, possible technical
solutions for a common electronic submission form were developed as well as a plan for
accomplishment. Both Keml and the Danish Working Environment Authority rejected the
proposal 2008 and NPG will not proceed with the project.

Companies that market their products in several Nordic countries have made requests not only
for acommon form but for common rules for the products registers. However, the main part



of the registering companies only report to one register and have no difficulties with different
rules and systems in the different countries. Nor are there from the authorities’ side any
driving forces to put resources on changing the content of the products registers or the ways
of reporting. The different registers are adapted to needs and resources of the specific country.

The question whether the products register legislation isin conformity with EC rules has been
considered by this commission. The assessment shows that the rules about the product register
in their present form are not in conflict with the provisions of Reach or the new EC
Regulation on classification, labelling and packaging of substances and mixtures. The
information requirements in the products register legislation constitute a barrier to trade
according to article 28 in the EC Treaty, but can be defended by referring to public interests
that are accepted by EU law according to article 30 in the treaty and the EU case law. The
requirements cannot be considered disproportionate, but it must be ensured that they do not
differ in an unjustified way from similar requirements placed by the EC rulesin these
regulations.



3. Inledning

Regeringen gav i maj 2008 i uppdrag 8t Keml att utreda och lamna forslag till hur
uppgiftsl@amnande och uppgifternai produktregistret kan anpassas till Reach, for att underldtta
for foretag som ocksa ska lamna uppgifter till ECHA:s register. Keml ska ocksa goraen
bedémning av hur krav palamnande av uppgifter till produktregistret forhaller sig till EG-
rétten. Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2009.

Utredningen foreslar hur uppgiftsamnandet kan underléttas for de féretag som bade skall
registrera sina dmnen enligt Reach och anmala sina kemiska produkter enligt de svenska
bestdmmel serna om anméalan till produktregistret. Om forslagen genomfors kommer det ocksa
att underlétta for 6vriga foretag som anméaler till produktregistret. | de fall andringar i
namngivning och begrepp foreslds kommer ett mer enhetligt sprakbruk att underlétta for ala
som har bertring med kemikaliehantering.

Uppdraget har bedrivits pA Keml av en arbetsgrupp knuten till enheten for Statistik och
Produktregister. En intern referensgrupp har lamnat bidrag till utredningen. Forslagen har
tagits fram av Keml i samarbete med branschorganisationer, féretag och Kommerskollegium
under hdsten och vintern 2008/2009. Avstamningar har skett med Milj6- och
Néringsdepartementen.

Utredningen innehdller vidare en redovisning av arbetslget nér det galler samarbete och
samordning mellan de olika nordiska produktregistren. Mgjliga utvecklingsvagar for ett
sadant samarbete belyses liksom de vagval som maste goras for att fa vidare samordning till
stand.

En tredjedel av utredningen utgors av en analys av hur bestdmmel serna om produktregister
forhaller sig till EG-rétten. Den har gjorts av juridiska enheten pa Keml i samréd med
Kommerskollegium.

| hela dokumentet avses med ECHA inte bara myndigheten European Chemicals Agency utan
ocksa det speciellaregister som framfor allt kommer att omfatta data om dmnen. Med PR
forstas det svenska produktregistret som &r en enhet pa Keml.



4. Bakgrund

Produktregistret fors av Keml pa uppdrag av regeringen. Enligt bestdmmelser i MiljGbalken
registreras kemiska produkter som yrkesmassigt tillverkasi eller forsin till Sverige. De flesta
kemiska produkter bestdr av flera kemiska amnen.

Den nyligen avslutade Reach-utredningen (SOU 2008:73) hade i uppdrag att analysera och
lamnafordag till de forfattningsandringar som beddmdes nddvandigatill foljd av Reach.
Utredningens direktiv omfattade bl.a. att utreda hur produktregistret forhaller sig till det
register 6ver kemiska amnen pa den europei ska marknaden som den europeiska
kemikaliemyndigheten ECHA kommer att ansvarafor. Enligt direktiven var utgangspunkten
for utredningen att de funktioner som det svenska produktregistret har skall finnas kvar i den
man dessa inte ersatts av Reach. Ett mal enligt direktiven var ocksa att uppna enkelhet och
tydlighet, sa att foretagens borda att |amna uppgifter kan minska.

| Reach-utredningens delbetdnkande i oktober 2007 kunde utredningen inte se att nagra
funktioner med det svenska produktregistret skulle komma att erséttas av funktioner i
ECHA s register. Produktregistrets funktioner som underlag for tillsyn, analyser och statistik
beddmdes av utredningen snarare 6kai betydel se efterhand som de olika delarnai Reach
borjar tillampas. Utredningen har heller inte funnit att Reach medfor att vissa uppgifter i
registret inte léngre behovs eller att det finns uppgifter i ECHA:s register som kan ersétta
uppgifternai produktregistret.

Produktregistret uppréattades ar 1978, innan Sverige blev mediem i EU. Vid
remissbehandlingen av Reach-utredningens del betankande papekade K ommerskollegium att
registreringskraven maste vara forenliga med EG-fordraget, eftersom uppgiftsskyldigheten
potentiellt kan paverka handeln och da skulle kunna uppfattas som ett otillatet handel shinder
enligt artikel 28 i EG-férdraget. Sverige bor kunna visa att registreringskraven ar
proportionerliga och nbdvandiga for att skydda de allménintressen som foljer av artikel 30 i
EG-fordraget. Kommerskollegium har darfor ansett att uppdraget &ven bor omfatta en EG-
réttslig bedémning.

4.1 Registrering enligt Reach

Alladmnen som tillverkas eller importerastill EU i mer an 1 ton per foretag ska enligt Reach
registreras hos den europeiska kemikaliemyndigheten, ECHA. Det galler sdval amneni sin
rena form som da amnet ingar som en bestandsdel i en importerad kemiska produkt.
Framforallt & det data om dmnets farligheten gentemot olika organismer som skall
rapporteras. Aven hur amnet anvands i Europa och riskbedomningar inklusive
hanteringsanvisningar skall séndasin for de annen som importeras eller tillverkas i mer an 10
ton per foretag.

Uppgiftslamnandet till ECHA

Manga foretag har under 2008 forhandsregistrerat amnen for att fa dra nytta av
overgangsbestammelsernai Reach, dvs. att fa gora en fullstandig registrering vid en senare
tidpunkt. Forhandsregistreringen innebér att ansvariga foretag har skickat in namn pa
foretaget samt &mnets namn eller identifikationsnummer (enligt den hittillsvarande europeiska
kemikalieinventeringen EINECS) till ECHA.

Nu & Reach innei den fas dadet & meningen de foretag som hanterar samma amne skall
finna varandra och bérja samarbeta for att ta fram de begérda toxikologiska och
ekotoxikologiska vardena. Registreringen av amnen skall paga under perioden 2008 fram till
2018 . Det innebér att foretagen sander in en dossier med de data som begérsi lagstiftningen,



en registrering per anne och foretag. De &mnen som hanterasi storst mangder och de adlra
farligaste annena skall registreras forst.

Uppgiftsdmnandet till ECHA, registreringen av @amnen, liksom all annan inlamning av
dokumentation till ECHA, sker pa elektronisk vag. Till sin hjélp vid registreringen har
foretagen ett databasverktyg, I[UCLID5, som tagits fram av Kommissionen i samarbete med
OECD. Databasen &r gratis att anvanda och hamtas ner till foretaget for att dér anvandas for
lagring av den information foretaget tar fram om sina @mnen. Ur databasen kan foretagen ta
fram de rapporter som kallas dossiers, t.ex. registreringsdossier, och sénda dem via Internet
till ECHA.

Uppgifter som skall lamnas enligt Reach

Registreringen enligt Reach avser ett enskilt &mne. En rad uppgifter ska rapporterasin som
forutom olika kemiska namn behovs for att faststéllaidentiteten pa amnet, bl.aingaende
kemiska amnen och deras typiska halter. For amnesidentifieringen skall 15 olika parametrar
anges. Dessutom skall en rad fysikalisk-kemiska data som t.ex. kornstorlek rapporteras, det
rér sig om 14 olika egenskaper. Vidare skall uppgifter om anvandning rapporteras, bl.a.
tillverkningsmetoder, avfallsmangder, i vilka koncentrationer amnen ingér i beredningar och
amnets mangder i de varor som salufors vidare. Den mangd som tillverkas eller importeras av
foretaget skall anges, liksom hur mycket av denna som anvénds for eget bruk. For amnen som
importeras eller tillverkasi mindre 8n 10 ton skall ett tiotal olika toxikologiska och
ekotoxikol ogiska data rapporteras liksom uppgifter om hur exponering for amnet sker.

Y tterligare rapporteringskrav vad géller toxikologiska data sdvél som exponerings- och
skyddsinformation tillkommer fér &mnen som importeras eller tillverkasi mer &n 10 ton av
det enskilda foretaget.

Uppgift om damnets faroklassificering skall 1dmnas liksom végledning for sdker hantering
vilket & de uppgifter som skall stdmma 6verens med de som finns pa sékerhetsdatabl adet.

Amnen som & avsedda att avges frén en importerad vara maste ocksa registreras enligt Reach
om kvantiteten uppgar till mer &n 1 ton per foretag. Uppgifternai registreringen skall
uppdateras om de andras t.ex. om den hanterade mangden okar eller minskar.

| bilaga 1 finns en sammanstélning av de parametrar som skall rapporterasintill ECHA
enligt Reach-lagstiftningen.

4.2 Produktregistret i Sverige

Den som yrkesméssigt hanterar eller for in kemiska produkter till Sverige skall enligt 14 kap.
9-10 88 Miljobaken lamna de uppgifter om produkten som behdvs for att bedéma de hé so-
och miljorisker som ar forknippade med den. De foretag som tillverkar eller for in kemiska
produkter skall registreradessai ett produktregister. Registreringen ska ske enligt foreskrifter
som regeringen eller utsedd myndighet meddelar. Med begreppet " for in” avses bade import
till Sverige frén lander utanfor EU sdval som inforsel till Sverige fran andra EU/EES-lander.
Ca 75 % av de kemiska produkternai produktregistret har fortsin till Sverige.

Enligt férordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer skall
produktregistret foras av Kemikalieinspektionen. Genom en bilagatill férordningen bestams
vilka kemiska produkter som skall vara anma ningspliktiga. Kemiska produkter som tillverkas
eller forsini mindre &n 100 kg per & behover inte anmalas. Produktanmélan skall ske senast
den 28 februari aret efter tillverkningen eller inférandet borjade.

3 kap. Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2) om kemiska produkter och
biotekniska organismer anger vad rapporteringen till produktregistret skainnehalla. Kemiska
produkter som skall anmélas &r bade enskilda dmnen och blandningar av olika &mnen.
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Vanligast ar att en kemisk produkt en blandning av olika amnen. | produktregistret & ca 90 %
av de ca 75 000 kemiska produkter som arligen tillverkas eller forsin & sadana blandningar.
Rena @mnen, som ocksa skall vara anmaldatill Reach, utgor ca 10 % av de anmalda
produkterna. Namnet pa alla kemiska produkter pa den svenska marknaden skall finnasii
produktregistret, om de hanterasi mer &n 100 kg per ar. Av de drygt 2000 féretagen som
rapporterar till produktregistret har ungefér hdlften fem eller farre produkter registrerade. Av
allaregistrerade foretag har 20 % endast en produkt registrerad. Inte fler &n 16 foretag har fler
an 500 kemiska produkter anmalda.

Varje & slutar 7 000 enskilda kemiska produkter att forasin eller tillverkas och ungefar lika
manga tillkommer d.v.s. det & en &rlig omséttning pa 10 % av produkternai registret. De
flesta foretag nyanméler séllan produkter. Under 2007 gjorde 66 % av foretagen inte en enda
nyanmalan. (Det & framforallt fargforetagen som har en stor omséttning pa sina produkter.)

Antalet produkter som & @mnen och importerasi mer &n 1 ton och som dérmed skall anméla
béde till ECHA och ocksa produktregistret uppskattas till ca 100 produkter arligen.

Uppgiftslamnande till produktregistret

Det & mgjligt att |dmna uppgifter till produktregister dels via faststallda pappersblanketter,
dels sedan négot &r via ett elektroniskt rapporteringsverktyg. Det elektroniska systemet for
rapportering togs i bruk 2008, och har nyligen uppdaterats for att ta hand om kommentarer
fran bade foretag och registerpersonal samt for att anpassastill forandringar i lagstiftningen.
For nérvarande har de anslutna foretagen ca 35 % av produktregistrets produkter.

Uppgifter som skall lamnas till produktregistret

Registreringen i produktregistret avser varje enskild kemisk produkt. Det namn som
produkten séljs under skall anges liksom exporterad andel och total méngd. Anvandning i
Sverige skall anges. Tullnummer, vilket avgor om produkten & anmalningspliktig eller g,
samt faroklass och riskfraser rapporteras. Ingadende dmnen skall anges med namn och halter.
Forutom foretagsuppgifter bestér det obligatoriska uppgiftsldmnandet av 11 parametrar utéver
sammansattningsuppgifterna. Y tterligare en parameter redovisas for vissa slag av
fargprodukter, om produkten innehaller biocider eller om den &r ett rent amne.

| bilaga 1 finns en sammanstélning av de parametrar som skall rapporterasin till
produktregistret enligt svensk kemikalielagstiftning.

Nér produkten anmals ska alla parametrar anges, sedan ska arliga uppdateringar av eventuella
forandringar och foregaende ars kvantiteter rapporteras in.
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Tabell 1: jamforelser mellan registrering till ECHA och Produktregistret

ECHA Produktregistret
registrering avser amne produkt
inforsel som anmals import till EU inforsel till Sverige
tillverkning som anméls total tillverkad mangd for avsalu
mangd

identifiering av foretaget

Vat-nummer och

svenskt

ECHA-genererat | organisationsnummer
foretagsnummer
registrering sker via elektronisk fil pa papper €eller
elektronisk fil
minsta registreringspliktiga kvantitet 1 ton amne 100 kg produkt
tillfalle for rapportering av kvantitet vid férandring arlig

Over

kvantitetsgrans
tid fOr registrering 2008 till 2018 de flesta produkter &r
redan registrerade, ca
8000 nya produkter
varje ar, ungefar lika
manga avregistreras
vissa data fran sakerhetsdatabl ad ingdr i sandsintein
registreringen
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5. Avstamning mellan svenska bestammelser och
EG-ratten

Sammanfattningsvis kan man dra slutsatsen, att reglernai produktregistret i sin nuvarande
form inte strider mot bestdmmelsernai Reach eller i den nya EG-forordningen om
klassificering, méarkning och férpackning av kemiska produkter. Uppgiftskraven till
produktregistret utgor ett handelshinder enligt artikel 28 i EG-fordraget, men kan motiveras
med skyddsintressen som skall godtas enligt artikel 30 i fordraget och domstolens praxis.
Kraven kan inte anses oproportionella, men det bor sakerstéllas att de inte pa ett omotiverat
sétt avviker fran liknande krav som stélls enligt EG-reglernai dessa forordningar.

| uppdraget ingdr att gora en analys av produktregistrets forhdllande till och forenlighet med
EG-rétten som ett underlag for fortsatt utveckling och férenkling. Analysen skall omfattaen
bedomning av registreringskravens férenlighet med EG-fordraget och da sarskilt artiklarna 28
och 30.

| det foljande redovisas Kemls bedomning av fragan om forhallandet till EG-rétten. Kemi har
angdende denna fréga samrétt med Kommerskollegium, som tar upp négra sarskilda
fragestallningar i ett yttrande som bifogas denna rapport som bilaga 4. Vi kommenterar dessa
fragestalningar i slutet pa detta avsnitt.

Produktregisterreglerna

De svenska reglerna om produktregister innebar ssmmanfattningsvis och ndgot forenklat
foljande® . De som yrkesmassigt tillverkar eller till Sverige for in kemiska produkter eller

bi otekniska organismer som hor till vissa tulltaxenummer ska anméla dettatill Keml. Av
anmalan ska bl.a. framga uppgifter om foretaget, vilka produkter det ror sig om och (i viss
utstrackning) hur produkterna & sammansatta och hur de & avsedda att anvandas.
Uppgifterna skall uppdateras arligen avseende tillverkad eller inférd mangd av produkterna.
Den som bryter mot dessa regler gor sig skyldig till férsvarande av miljokontroll (29 kap. 5 §
12 miljobalken). Om éarliga méangduppgifter inte |amnas utgar miljosanktionsavgift enligt
forordningen 1998:950 om miljésanktionsavgifter. Reglerna om produktregistret & kopplade
till reglerna om kemikalieavgifter i 2-5 88 férordningen (1998:942) om kemikalieavgifter
m.m. Kemikalieavgift tas ut med utgangspunkt i uppgifter i produktregistret om antal et
produkter och mangder som hanteras av varje verksamhetsutGvare.

Dessaregler kan sdgas ha som syfte att mojliggoratillsyn, att utgdra underlag for
kemikalieavgifter och att tillhandahallainformation och statistik om kemikaliehanteringen i
Sverige. Avgifterna anvands for att bekosta tillsynen. Kunskap om den nationella
kemikaliehanteringen &r viktig for att planeratillsynen men &r ocksa viktig for uppfoljning av
vidtagna &tgarder for kemikaliekontroll, som underlag for forskning och av allmant intresse.
Reglerna &r saledes inriktade pa verksamhetsutévaren, har ett ndra samband med tillsyn och
utgor inte krav pa egenskaperna hos de kemiska produkterna som sddana. | den inventering
som nyligen har gjorts (Ds 2008:75) av vilka nationella regler som kan anses som

! Jfr 14 kap 12-14 §8§ miljobalken, 3-6 §8 och bilagan till férordningen (2008:245) om kemiska produkter och
biotekniska organismer samt 3 kap. och bilaga 1 till Kemikalieinspektionens foreskrifter KIFS 2008:2.
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tillstandsforfaranden for utévande av tjanst vid tillampningen av EG:s tjanstedirektiv namns
produktregistret som ett exempel.

Produktregistrets forhallande till Reach

En analys av produktregistrets forhallande till EG-rétten bor inledas med en bedémning av
om det finns regler i sekundarrétt (direktiv, foérordningar eller beslut) som sétter granser for
innehdllet i de nationellareglerna. | den utstrackning som en sakfraga ar reglerad i
sekundarrétt & det sekundéarratten som skall tillampas och det saknas skal att gain pa
forhallandet till artikel 28 och 30%. Om det daremot rér sig om en reglering som ligger utanfor
tillampningsomradet for de réttsakter som utgor sekundéarratt, maste man bedéma om de
nationella reglerna uppfyller kraven i artikel 28 och 30 i fordraget.

En EG-réttsakt som &r aktuell i sasmmanhanget & Reach, och sarskilt registreringskraven i
Reach. Fragan om forhallandet mellan registreringskraven i Reach och produktregistret
behandlasi forarbetenatill den nya Reach-lagstiftningen®. Den slutsats som dras &r att
produktregistret har andra funktioner (tillsyn, analyser och statistik) &n
kemikaliemyndighetens (ECHAS) register och delvis avser andra data om kemiska produkter
an de som lamnastill ECHA i samband med registreringen. Slutsatsen & darfor att det inte
som en foljd av Reach finns " skél att minska omfattningen av uppgiftsl@mnandet till
Kemikalieinspektionen” (prop. s. 85).

| artikel 128.1 i Reach ségs att tillverkning, import, utsl&ppande pa marknaden eller
anvandning av ett amne inte far forbjudas, begransas eller hindras om @mnet omfattas av
tillampningsomradet for forordningen och uppfyller kraven i denna. Samtidigt ségsi artikel
128.2 att ingenting i Reach skall hindra medlemsstaterna fran att tillampa regler om
arbetsmiljo, hdlsaeller miljo i de fall da Reach inte innebér en harmonisering.
Produktregistret i sin nuvarande utformning kan alltsa enligt regeringens egen bedémning inte
sagas reglera fragor som faller under artikel 128.1 och paverkas déarmed inte av Reach.

Givetvis skulle man teoretiskt kunnatanka sig ett produktregister som innehaler krav som
inte & tillatna enligt Reach, t.ex. om registret stéllde krav pa data och riskbedomningar for
amnen som dubblerar eller utvidgar de krav som redan stélls av Reach i registreringen. Ett
sadant produktregister skulle atminstone i ndgot avseende kunna ségas fallainom
tillampningsomradet for Reach och dessutom forbjuda, begransa eller hindra att amnet i fraga
tillverkas, importeras ddpps ut pa marknaden eller anvands, och skulle dérmed vara helt eller
delvis otill&tet enligt Reach.

Produktregistret och regler om klassificering och markning

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning
och forpackning av amnen och blandningar har nyligen beslutats. Forordningen stéller upp
kriterier for klassificering med avseende pa farliga egenskaper samt krav patillverkare och
importorer att klassificera och marka sina kemiska produkter. Forordningen innehdller i tva
avseenden regler som innebér krav pa uppgiftd amnande. Dels sags att tillverkare och
importorer skall redovisa hur de klassificerar sinaamnen till ett centralt klassificerings- och
markningsregister hos ECHA (férordningens Avdelning V Kapitel 2). Dels géller enligt
artikel 45 forordningen att medlemsstaterna ska utse organ som ska motta information som
kan anvandas for nédsituationer (dvs. forgiftningsfall) och som avser sammanséttningen av
blandningar (beredningar) med farliga egenskaper. Den informationen far bara anvandas for
att hantera nodsituationer och for statistisk analys avseende riskhanteringsdtgérder. | Sverige
fullgor Giftinformationscentralen sddana uppgifter.

2 Set.ex. punkt 14 i den nedan kommenterade domen Roby Profumi.
® Prop. 2007/08:80 s. 78 ff.
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Déarutover gdller enligt forordningen att medlemsstaterna skall inrétta system for tillsyn
(artikel 46). Enligt artikel 51 far medlemsstaternainte forbjuda, begransa eller hindra att
amnen eller blandningar sl&pps ut pa marknaden som uppfyller de gemensammakraven av
skal som har att gora med klassificering, markning eller férpackning i férordningens mening.

Né&r det géller relationen mellan forordningens klassificerings- och mérkningsregister och
produktregistret finns inte ska att géra nagon annan bedémning &n den som ovan redovisatsi
fraga om forhallandet till Reach. Produktregistret fyller en annan funktion &n EU-registret och
avser huvudsakligen andra data. Forordningen avser amnen, medan det svenska
produktregistret framst innehaller klassificeringar av sammansatta kemiska produkter.
Forordningen hindrar i denna del inte ett svenskt produktregister i nuvarande utformning.

Reglerna om giftinformation i EU-férordningen & harmoniserade, men reglerar inte i detal]
vilken information som medlemsstaterna skall kravain fran importérer och
nedstrémsanvandare. Enligt férordningen skall kommissionen dock se 6ver om
uppgiftskraven skall harmoniseras ytterligare (artikel 45.4). Likartade regler finnsi EU:s
kosmetikadirektiv*,

Forordningens regler om giftinformation avser nationella informationssystem som har tydliga
likheter med produktregistret i fraga om vilka uppgifter som skalamnas. Reglerna sager
dessutom att de uppgifter som hamtas in bara far anvandas for medicinska andamal och "inte
far anvandas for andra syften” (artikel 45.2). Denna senare begransning kan dock inte galla
for uppgifter som myndigheterna far tillgang till eller kréaver in sin allménna
tillsynsverksamhet. Giftinformationen &r till for att hantera akuta forgiftningsfall, medan
forordningen i sin helhet har ett mycket bredare tillampningsomrade (klassificering,
markningskrav, langsiktiga hal soeffekter, miljoeffekter osv.). Ofta &r de organ som svarar for
giftinformation knutnatill sukvarden och har inte myndighetsstatus, vilket kan motiveraen
sarskild reglering. Den harmoniserande effekten av artikel 45 & darfor begransad till de
sarskilda funktioner som regleras av artikeln. | Sverige |dmnas dennainformation frivilligt av
foretagen direkt till Giftinformationscentralen, som dtar sig att inte sprida konfidentiell
information vidare.

Man skulle kunna se produktregistrets regler som ett led i genomforandet av kravet paen
nationell tillsynsorganisation, krav som finns bade i Reach (artikel 125) och i férordningen
om klassificering och markning (artikel 46). En huvuduppgift fér produktregistret &r ju att
anvandas som underlag for den nationella tillsynen. Aven om tillsynen berérsi bada
forordningarna kan man dock inte saga att tillsynen &r reglerad pa ett harmoniserat Sétt i
réttsakterna. Tillsyn & aminstone pa miljoomradet i hog grad en nationell angel dgenhet som
inte styrs av gemensammar regler.

Slutsatsen &r sdledes att inte heller férordningen om klassificering och mérkning kan anses
hindra reglerna om produktregistret i sin nuvarande form.

* Réttsfallet C-257/06 Roby Profumi géllde tillampningen av en motsvarande bestammelse i kosmetikadirektivet
76/768/EEG. Direktivet sade att medlemsstaterna fick krava sadan ”1amplig och tillrécklig information” om
amnen i kosmetiska produkter som kréavdes for medicinsk behandling, om sadan blev aktuell. Italien hade infort
bestammel ser som innebar att uppgifter méste |amnas till myndigheterna fran importérer och andra som
hanterade kosmetiska produkter. Uppgifterna skulle bl.a. innefatta information om foretaget, tillverkningen och
sammanséttningen hos den kosmetiska produkten. De italienska bestammel serna ansdgs inte strida mot
direktivet.
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EG-fordragets artikel 28 och 30

Enligt artikel 28 i EG-fordraget ar kvantitativaimportrestriktioner och atgarder med
motsvarande verkan forbjudna mellan medlemsstater. Begreppet ” dtgéarder med motsvarande
verkan” har getts en mycket vidstréackt tolkning av EG-domstolen i réttsfallet " Dassonville”®
och senare praxis. Denna praxis innebér i praktiken att alla nationellaregler som pa nagot sett
inriktas pa eller paverkar handeln med varor inom EU anses falla under artikel 28, aven om
paverkan &r av liten omfattning®. Undantagen fr&n denna princip & f& Det viktigaste &
réttsfallet Keck’, dar domstolen uttryckligen justerade sin tidigare praxis och sade att
nationella regler som bara avsag forsaljningsformer skulle falla utanfor artikel 28.

Nationella tgarder som faller under artikel 28 ar alltsaforbjudnai princip, men skall enligt
artikel 30i fordraget anda varatillatna, om de innebér férbud eller restriktioner fér "import,
export eller transitering” som grundas paintresset att skydda bl.a. manniskors och djurs hdlsa
och liv eller att bevara véaxter. De nationella reglernafar inte innebara en godtycklig
diskriminering eller fortéackt handelshinder. Denna bestdmmelse har i praxis utvidgats genom
det beromda réttsfallet Cassis de Dijon® och senare praxis. Genom denna utveckling har miljo
erkants som ett sddant skyddsintresse som medlemsstaterna far dberopa som skl for att
tillampa nationella atgarder som utgor " dtgarder med motsvarande verkan” enligt artikel 28.

En handel shindrande nationell &tgard som i princip & mdjlig enligt artikel 30 eller domstolens
praxis maste dock vara proportionell. Detta innebér att atgarden ska vara andamalsenlig (dvs.
faktiskt ledatill sitt syfte) och nodvandig (dvs. syftet kan inte nds med en atgard som &ar
mindre ingripande i forhallande till den inre marknaden).

Sammanfattningsvis galler saledes att en handelhindrande atgard (importrestriktion eller
atgard med motsvarande verkan) far inforas om den avser ett skyddsintresse som har erkéants
av EU och om &tgarden ar proportionell. Mgjligheten att tillampa diskriminerande tgarder
(som behandlar verksamhetsutdvare fran Sverige och frén andra EU-lander pa olika sétt) &r
mycket begransade. Om fragan reglerasi en sekundar réttsakt ar det réttsakten som géller. Det
kan ocksa papekas att EU-regler generellt altid har foretréde framfor nationell rétt.

En nara koppling till dessa bestammelser har direktiv 98/34/EG och foérordningen
(1994:2029) om tekniskaregler. Enligt dessa bestémmelser skall forslag till en teknisk regel
anmalasinom EU och till WTO innan den infors. Tekniskaregler & typiska dtgarder som
faler under artikel 28. Andralander eller kommissionen kan lamna synpunkter pa regeln for
att begransa dess handel shindrande verkan. Om anmal ningsskyldigheten inte fullgors kan
regeln inte goras galande gentemot enskilda. Begreppet " teknisk regel” & mer begrénsat an

" &tgard med motsvarande verkan” och &r direkt inriktat pa egenskaperna hos varor. Begreppet
definierasi 2 § forordningen.

Produktregistret och artikel 28/30

Det &r tydligt att bestammel serna om produktregistret i ndgon mening paverkar mojligheten
att bedriva en viss verksamhet som bestér i hantering av kemiska produkter. Bestdmmelserna
reglerar dock inte de kemiska produkterna som sadana och kan inte ses som tekniska regler
enligt forordningen (1994:2029) om tekniska regler. Réatten att handla med kemikalier
paverkas inte av att uppgiftsskyldigheten till produktregistret inte fullgors. Detta hindrar dock
inte att regleringen kan vara” agnad att direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt hindra

> M&l 8/74 Dassonville (1974) ECR 837.

® Begreppet "varor” innefattar i detta sammanhang kemiska produkter, vilket inte galler vid tillampningen av 14
kap. miljobalken (se 14 kap. 2 8).

" Férenade mélen C-267/91 och C-268/91.

8 M& 120/78 Rewe-Zentral AG (1979) ECR 649.
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handeln mellan medlemsstaterna’ enligt EG-domstolens formulering i Dassonville och
darmed falla under artikel 28.

En slutsats skulle kunna vara att kraven pa uppgifter till produktregistret skulle kunna ses som
inskrankning friheten att tillhandahallatjanster (artikel 49 i fordraget) snarare &n som en
inskrankning i handeln med varor enligt artikel 28. Kraven i produktregistret &r dock
kopplade till en enskild vara, dvs. den kemiska produkten, och &r dessutom forenade med en
kemikalieavgift som kan uppgatill relativt betydande belopp (arsavgiften kan hogst uppga till
75 000 kr om det &r fréga om stora volymer)®. Reglerna &r kopplade till de som handlar med
kemiska produkter (tillverkare och importorer). Produktregistrets krav maste darfor anses som
en handelshindrande atgérd som faller under artikel 28. Denna slutsats stods ocksa av
domstolens praxis'®.

Som namnts ovan kan uppgiftskraven i reglerna om produktregistret sdgas ha som syfte att
mojliggoratillsyn, att utgora underlag for kemikalieavgifter och att tillhandahallainformation
och statistik om kemikaliehanteringen. Det senare &r viktigt for att begransa riskerna med
hanteringen av farligakemikalier i Sverige. Det torde inte rada nagot tvivel om att
uppgiftskraven, som géller lika for inhemska varor och varor frén andra EU-lander, kan
motiveras med syften (hésa och milj6) som & godtagbara enligt artikel 30 och domstolens
praxis. Darmed &terstér att bedoma om reglerna & proportionellai forhalande till sitt syfte.

Man kan teoretiskt tanka sig fall da uppgiftskrav till ett produktregister skulle kunna ténkas
strida mot proportionalitetskravet. Exempel pa sadanafall skulle kunnavara:

- om produktregistret krévde in uppgifter som inte behdvs for registrets (godtagbara)
andamal,

- om underlaenhet att |amnainformation till registret ledde till att handeln med
produkten blev forbjuden,

- om de uppgifter som krévs pa ett omotiverat sétt avviker fran liknande krav som stélls
av EG-regler, t.ex. vad géller former for redovisningen, testmetoder,
redovisningsperioder osv.

Om uppgifternai registret inte skulle behtvas for syftet med registret, & kraven pa
uppgiftsl@mnande sdledes inte proportionella. Det & dock svart att havda att uppgifternai
registret inte skulle behdvas for registrets syften. | réttsfallet Roby Profumi stélldes krav som
var ganska lika kraven i produktregistret, och dessa krav ansags inte oproportionella. Den
storsta skillnaden mellan de italienska kraven i Roby Profumi och kraven i produktregistret &ar
att registret begér arliga uppgifter om hanterade mangder. Dessa uppgifter om mangder kan
dock sdgas behdvas for att produktregistret skall fylla sin funktion som underlag for tillsyn.
Kraven pa uppgifter till registret & ganska omfattande (3 kap. KIFS 2008:2) men torde i varje
enskilt fall kunna motiveras med hansyn till registrets andamdl. Det finns inte nagra andra,
mindre ingripande séit att skaffa sig motsvarande kunskap.

Att forbjuda hanteringen av en kemikalie som inte anmalts till registret skulle kunna ses som
en onddigt ingripande sanktionsatgard. De nu tillampade sanktionernai miljobalken vid
Overtradel ser av reglerna (boter eller miljésanktionsavgift, ev. aven vite) har dock inte den
effekten och bor inte kunna ifragaséttas.

° Kemikalieavgiften regleras separat och behdver inte nédvandigtvis vara kopplad till produktregistret.
Kemikalieavgiften & inte en atgard som i sig faller under artikel 28 och 30 (jfr. Kommerskollegiums yttrande).

9 Domstolens dom i mélet C-114/96 Kieffer. Malet gallde om en skyldighet i en férordning att redovisa
statistikuppgifter om import och export av vissa varor var till8ten enligt fordraget. Domstolen utgick frén att
uppgiftsskyldigheten var en handel shindrande &tgérd, eftersom parternaredan var ense om detta. Domstolen fann
att skyldigheten var proportionell med hansyn till sitt syfte och darmed till&ten.
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Att samordna uppgiftskraven i produktregistret med liknande krav i EG-regler & syftet med
regeringens uppdrag som behandlas i denna rapport. Kommerskollegium pekar i sitt yttrande
(bilaga 4) pa att alla avvikelser frén en anpassning till kraveni ECHA s register, t.ex. vad
gdller struktur, terminologi och definitioner, maste kunna motiveras.

Kommerskollegium tar ocksa upp fragan om viktgransen for anméalan till produktregistret. Vi
aterkommer till den frégan i avsnitt 7.2.2.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis kan man dra slutsatsen, att reglernai produktregistret i sin nuvarande
form inte strider mot bestémmelsernai Reach €eller i den nya EG-férordningen om
klassificering, méarkning och férpackning av kemiska produkter. Uppgiftskraven till
produktregistret utgor ett handelshinder enligt artikel 28 i EG-fordraget, men kan motiveras
med skyddsintressen som skall godtas enligt artikel 30 i fordraget och domstolens praxis.
Kraven kan inte anses oproportionella, men det bor sakerstéllas att de inte pa ett omotiverat
sétt avviker fran liknande krav som stélls enligt EG-reglernai dessa forordningar.

18



6. Nordisk samordning

6.1 Begreppet produktregister

Produktregister avser i detta sammanhang ett nationellt register 6ver de kemikalier, amnen s
val som beredningar, som forsin, tillverkas eller anvandsi landet. Registret skots av en
utpekad myndighet och uppgiftslamnandet ar obligatoriskt for de foretag som sétter
kemikalier pa den nationella marknaden.

Som framgar av namnet ar det kemiska produkter som rapporteras till ett produktregister.
Datasomingdr i alla produktregister ar bl.a. produktens namn p& marknaden, hanterad
kvantitet per ar och de kemiska amnen somingér i produkten. En utforlig redogorelse for de
olika slags data som &terfinnsi de olika nordiska produktregistren finns pa respektive
produktregisters hemsida, se ocksatabell 2. | Norden finns det produktregister i Danmark,
Finland, Norge och Sverige men annu inte pa Island.

6.2 Jamforelse mellan registren

Utformningen av produktregistren har skett utifran olika forutsattningar och behov i de
nordiskalanderna. Varje land har startat ett produktregister utan att detta har samordnats med
de 6vrigalanderna. Uppbyggnaden av regelverk och organisationstillhorighet har darfor blivit
olikai de olikalanderna.

| Danmark startade produktregistret 1979 som en del av Arbejdstilsynet som lyder under det
danska Néaringsdepartementet. Det danska produktregistret & nu ett register gemensamt for
Arbejdstilsynet och Miljgstyrelsen.

| Finland ansvarar Socialdepartementet for verksamheten som startade 1979. Syftet &r att
kontrollera och forebygga hélsoskador som kan uppkomma vid anvandning av kemikalier och
vidare att stodja utvecklingen av en god livsmilj6. Foretagen ska anméla kemiska produkter
genom att skickain sakerhetsdatabladen till Tillstands- och tillsynsverket for social- och
halsovarden (Valvira). Aven produkter som enbart & miljofarliga omfattas av kravet pa
anmalan.

Det norska produktregistret startade 1976 under namnet Kartotek for helsefarlige stoffer
under Kommunal- og arbei dsdepartementet och har fran 1981 varit en fristdende myndighet.
Sedan 2002 har registret legat under Miljoverndepartementet och fran 2008 ingar
produktregistret i Statens Forurensningstilsyn (SFT). | Norge har andra myndigheter direkt
tillgang till uppgifter som finnsi produktregistret. Den storsta anvandaren & SFT. Andra som
har direkt tillgang till registret & Statens arbeidsmiljéinstitut, Arbejdstilsynet och
Giftinformationscentralen. Statistisk sentralbyra & en stor anvandare och Folkhel seingtitutet,
Petroleumtilsynet och Direktoratet for sivil beredskap & ocksd anvandare. Frivillig
registrering av sakerhetsdatablad sker pa produktregistrets webb-sida dar foretagen sjdvakan
lagga in sékerhetsdatablad.

Produktregistret i Sverige har funnits sedan 1978 och var fran borjan en del av
Produktkontrollbyran som administrerades av Naturvardsverket. 1986 dverfordes det till den
da nybildade myndigheten K emikalieinspektionen som sorterar under Miljodepartementet.

Vid en historisk tillbakablick kan man se att olika intressen har styrt uppbyggandet av de
olikaregistren. | Danmark, Finland och Norge har produkternas faroklassificering varit
avgorande for om de skaanmalas eller inte. | Sverige definieras de produkter som ska
anmdastill registret av ett urval av statistiska tulltaxenummer som betecknar kemiska
produkter. Skalet till att Sverige valt denna definition av anmélningsplikten &r att den dablir
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oberoende av systemet for klassificering avseende hdlso- eller miljofarlighet. Detta ar en
fordel eftersom dmnen och produkter kontinuerligt omvéarderas och klassificeras om. En
annan fordel & att data ur produktregistret kan jamforas med annan kvantitativ statistik fran
exv. Statistiska Centralbyran. Réttsakerheten okar eftersom Tullverket kan konsulteras vid
tveksamheter om vilket statistiskt tulltaxenummer produkten har och om den darmed skall

anmalas.

Tabell 2: Jamforelse mellan omfanget av de nordiska produktregistren

Anmaélt i Danmark Finland Norge Sverige
Antal foretag 2006 2079 840 942 2165
Antal aktiva produkter 40688 30867 15516 73435
2006 30411 med
frivilligt
registrerade
produkter
Halso- och miljéfarliga Ja Ja Ja Ja
produkter
Icke méarkningspliktiga Ja, om >1% Ja, om >1% Ngj Ja
produkter l'('la%dgl I l_flasgade Defrivilliga
?mnen o o amnen omfattar
'nns pa aven dessa
gransvérdes-
lista
Avgifter Ne Ja Skatdcka | Ja Avser Ja. Skatacka
registrets kontroll av kemikalie-
kostnader kemikalier kontroll inkl.
tillsyn
Mojlighet att rapportera Ja Ng Ja Ja
el ektroni skt
Antal anstéllda (som 99 12 19,8 10,6
heltider)

6.3 Historik 6ver produktregistersamarbetet

Erfarenhetsutbyte mellan de nordiska produktregistren har pagétt sedan 1970-talet. De
nordiska produktregistren traffas arligen och diskuterar gemensamma problem och
mojligheter till utveckling. | slutet av 1990-talet bildades &ven Nordiska Produktregister
gruppen (NPG) painitiativ av Statens Forurensningstilsyn och de nordiska produktregistren.
Arbetsgruppen verkar under Nordiska K emikaliegruppen (NKG) i Nordiska Ministerradets
regi. Den bestar av en representant fran varje produktregister och anvandare av
produktregisterdata representerade av personer fran miljomyndigheten i respektive land. |
NPG deltar &ven Island. Den uppgift som gavs vid bildandet var att offentliggdra sa mycket
som mgjligt ur de nordiska produktregistren och arbetet med det publiceringsverktyg som fick
namnet SPIN startade.

Mandat for arbetsgruppen formuleras av denna och faststélls av NKG. De projekt som
arbetsgruppen soker bidrag for hos NKG ska ha anknytning till Miljéhandlingsprogrammet
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som faststélls av Nordiska Ministerradet. NPG ansoker arligen om medel frén den budget som
NKG beslutar om.

NPG har verkat sedan & 2000. | mandatet som togs fram for gruppens fortsatta arbete star att
NPG ska

e Bidramed kunskap och erfarenheter i samband med uppbyggnad av och krav pa
dataregistreringar i ett ev. framtida europeiskt register 6ver amnen och produkter for
att bidratill att de principer som ligger till grund for de nordiska registren bibehdlls

e Arbetafér att samordna datauppgifter i produktregistren och frémja gemensamt bruk
av data

e Sittaigang och driva aktiviteter som bidrar till att utveckla verktyg for att utnyttja
informationen i produktregistren pa basta mojliga sétt

e Fungera som styrgrupp for vidareutveckling och marknadsforing av en gemensam
nordisk amnesbas (SPIN) som baseras pa datai de nationella produktregistren

6.3.1 SPIN

Ar 2000 startade arbetet med att utveckla en &mnesdatabas SPIN, Substances in Preparations
in the Nordic Countries, baserad pa datai de nordiska produktregistren. Malet var att en
internetbaserad databas skulle finnas tillganglig 2002 pa Internet.

Som en forberedel se till presentationen av datai den gemensamma databasen SPIN
paborjades under 2001 ett arbete med att samordna produkttypkoder (funktionskoder) i de
nordiskalanderna. UCN, Use Categories Nordic, var klar att anvanda 2002 och anvands sedan
2003 i Sverige och Norge. Danmark 6vergick till dessa gemensamma koder 2007. Aven vid
rapporteringen enligt Reach & det mgjligt att anvanda UCN. Se vidare avsnitt 7.7. Enhetliga
funktionskoder ger en mojlighet att jamfora data mellan de olika landerna och underléttar
dessutom for foretag som anméaler sina produkter till fleraregister.

SPIN lanserades pa Internet i december 2002. SPIN uppdateras &rligen med nya data. En
informationsfolder har tagits fram for att sprida kunskap om databasen. En utvardering av
SPIN gjordes 2004. Under 2006 forbéattrades anvandargranssnittet och en webb-sida fér SPIN
lanserades. ™! Databasen har fétt stort internationellt genomslag. Det bekraftas av att i
underlaget for cirka halften av de amnen som férdes upp pa kandidatlistan for
tillst&ndsprévning (auktorisation) i Reach har det hanvisatstill uppgifter i SPIN'2,

6.3.2 Underlatta utnyttjandet av data

Vid en internationell workshop 2004, med mal sattningen att 6ka kéannedom om och
anvandbarheten av de nordiska produktregistren, diskuterades anvandningen av nordiska
produktregisterdata, bl.a. med fokus pa Reach. Vid konferensen konstaterade deltagarna att
det finns behov av harmonisering i registerarbetet, att konfidentialitet &r ett problem och att en
uppdatering av informationen kring de befintliga produktregistren var nddvandig.

Under 2004-2005 genomforde darfor NPG en kartldggning av europeiska produktregister.
Utredningen visar att 10 lander har ett produktregister. Dessutom har fleralander
giftinformationscentraler som samlar in skerhetsdatablad.

NPG har arbetat med att jdmfora de branschkoder som anvandsi de nordiska landerna. Det &r
samma koder, NACE, som ligger till grund for samtliga register men det finns nationella
skillnader. Nordiska Ministerradet har ocksa finansierat en studie kring produktregistrens

" http://195.215.251.229/DotNetNuke/def ault.aspx
12 http://echa.europa.eu/consul tations/authorisation/draft_recommendations/prioritisations_en.asp
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styrka och svagheter i forhallande till Reach.™® En jamforelse av registren togs fram av de
olika produktregistren som underlag till studien.

Den nordiska gruppen arbetar for att gora jamforbar statistik som nyckeltal, statistik om
flyktiga organiska @mnen (s.k. VOC) och exponeringsindex. Det &r olika sétt att gora
informationen som finnsi SPIN tillganglig for fler. Andra exempel pa samarbete & en
expanderad faroklassificeringslista som tagits fram i Danmark och Sverige. Den anger vilka
amnen som kan ingai de grupper av kemiska amnen som anges pa den harmoniserade EU-
klassificeringslistan och anvands nér uttag av data gors. For jamforbarheten & det viktigt att
samma amnen ingar oberoende av nér eller i vilket produktregister uttaget gors.

6.3.3 Nordisk harmonisering av elektronisk anmalan

Det har under aren framforts krav fran branschorganisationer och enskilda foretag pa att
myndigheterna bor infoéra atgarder som underlttar for de foretag som lamnar uppgifter till
fleraav produktregistren. Davarken NPG eller de enskilda produktregistren har mandat att
andravilka uppgifter som skall ingai en produktregistrering har arbetet med att underl &ta
fran produktregistrens sida inriktats pa att finna gemensamma verktyg for galva
uppgifts@amnandet. 2003 till sattes en arbetsgrupp inom NPG déar diskussioner férs om att
bygga ett gemensamt elektroniskt system for de nuvarande, olika produktregisteruppgifterna.
Det skulle ge foretagen majlighet att pa ett stalle redovisa de uppgifter som tacker de nordiska
landernas krav och sedan skicka relevanta uppgifter till respektive land.

For att underlatta for en elektronisk anmalan gjordes olika forberedel ser. Ett gemensamt
datatekniskt format for rapportering togs fram. Under 2004 undersokte gruppen vilka olika
metoder for identifiering och verifiering som var méjliga att anvanda for att ge tillracklig
sékerhet vid dverforing av data.

Branschorganisationerna for farg och lack i Norge, Danmark och Sverige sénde i september
2004 brev till Milj6- och Naringsdepartementen i Sverige, Danmark och Norge. Dér
framfordes 6nskema om ett identiskt regelverk for anmalan till de olika produktregistren, en
likadan elektronisk anmal ningsblankett och harmoniserade rutiner hos de olika registren.
Vidare ville man minska antalet uppgifter som skall lamnas. Med anledning av dessa
kontakter samlades registren i |anderna tillsammans med branschen f6r en workshop. Ett
resultat fran dennavar en sammanstalining av vilka uppgifter som kréavsi de olikalanderna
och vilka skillnader som finns. Vid ytterligare tréffar mellan representanter fOr industrin och
produktregistren framfordes inte lika manga frégor och synpunkter. Skillnader mellan
registren hade synliggjortsi det gemensamma schemat. Vilka uppgifter som krévsini de
olika landerna beror pa hur produktregistret anvands.

2007 bestélldes en konsultstudie som skulle beskriva hur en gemensam teknisk utformning for
en nordisk e-anmalan borde utformas med nuvarande olika datakrav.

Konsulten utgick fran de beskrivningar han fick av de tre produktregistren. En kort
beskrivning av de olika elektroniska registreringsverktygen finnsi bilaga 2. Den féreslagna
|Gsningen, med ett registreringsverktyg som kan ta emot samtliga parametrar som krévsin av
de nordiska produktregistren hos varje foretag, uppskattas kosta ca 3 miljoner kr att
genomfora. NKG har aviserat att de enskilda landernas myndigheter maste bidramed ca

200 000 kr per land och ar under tre &r for att de ska bekosta en konsult for att bygga
verktyget.

3 TemaNord 2007:512, The Nordic Product Registers and the future Reach substance database
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Den foreslagna | 6sningen liknar det nuvarande norska systemet och har vissa delar
gemensamt med det danska systemet, medan Sveriges system & helt annorlunda. Att inféra
systemet skulle innebara olika storainsatser for de tre landerna. Nér man véger kostnaden mot
den nytta foretagen skulle ha av ett gemensamt anmél ningssystem kommer de olika
produktregistren till olika resultat.

L 6sningen innebér att det finns tva el ektroniska systemen i drift parallellt i Sverige och den
kraver dessutom storre insatser fran produktregistret for skotsel och support. Pa grund av
dessa osdkerheter har myndigheterna valt att avvakta med projektansdkan under 2009.

6.4 Fortsatt samordning

Studien som genomfdrdes av NPG, pa bekostnad av Nordiska Ministerradet, visar att ett
gemensamt e-anmalansystem & majligt. Det innebar emellertid att 1anderna maste bygga om
sina nationella system och for Sverige innebar det att antingen ska det finnas tva system eller
ocksa maste de foretag som borjat anvanda e-anmalan bytatill ett nytt system. Det nuvarande
svenska systemet for e-anmalan som infordes i borjan av 2008 har tagit mycket tid och
resurser for bade foretag och Keml att introducera.

For att det dessutom skulle vara samma uppgifter som begérs med samma formulér,
onskemalen framforda av branschorganisationen Sveff, sd maste de lagligareglernai
nationella forordningar eller foreskrifter andras. Ett sadant forandringsarbete har inte legat i
NPG-gruppens eller de nationella produktregistrens mandat. Ingen drivkraft till en sadan
forandring finns hos myndigheterna for vilka de egna kraven &r de rimligaste sett till de behov
de skall uppfylla och de medel som &r avsatta. Krav pa sadana regelforandringar maste stéllas
i de olikalandernas politiskainstanser och foregas av noggranna studier av hur uppgifterna
anvands och kostnader for foretagen och for myndigheterna. Det maste dessutom vara samma
krav som stéllsi de nordiska landernavid samma tidpunkt for att uppgifterna ska kunna bli
desamma

En fraga som kraver uppméarksamhet ar vilka certifikat ett foretag maste ha for att skicka
produktanmalningar till fleralander. Reglerna om sekretess kan ocksa skiljamellan de olika
landerna.

Detta utmynnar i att det finns tre méjliga vagar att valja nér det géller sasmarbete mellan och
samordning av de nordiska produktregistren:

e [Fortsdtta med registren som hittills

o Mgjliggoraett gemensamt elektroniskt verktyg for inrapportering

e Samordna bade datasystem och datainnehall sa de blir desamma
Foljande handlingsalternativ for det fortsatta arbetet med de nordiska produktregistren har
identifierats:

6.4.1 Ingen forandring

De nordiska registren fortsétter att samlain uppgifter till respektive register pa samma sétt
som det gorsidag. | Finland skickar foretagen in kemikalieanméa ningar som i de flestafall ar
saékerhetsdatabladen. | Danmark, Norge och Sverige kan féretagen véljaom de vill skickain
uppgifterna pa pappersblankett eller via det nationella systemet for elektronisk registrering.
Ca 100 foretag arbetar pa en nordisk marknad och behdver anmala samma produkter till flera
nordiska lander. Dessa foretag, t.ex. fargtillverkare, har ofta manga produkter.

Fordelar: De flesta féretag som anméaler produkter till det svenska produktregistret gor detta
enbart till det svenska registret. Dessa behover inte gora nagraforandringar av sina nuvarande
rutiner.
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Kostnader och persontid behdver inte laggas pa forandring av systemen. Den nyligen
genomforda storainvesteringen i ett elektroniskt rapporteringssystem kan hinna fa genomslag
och gora rapporteringen | &tare bade for foretag eller myndigheter

Registren fortsétter att leverera data som &r anpassade till landets anvandare.

Nackdelar: Foretag som skall anméla produkter till flera nordiskalander maste gora det
enligt olikaregelverk. Defyller i fleraolikaformulé med flera olika programverktyg med
delvis olika uppgifter.

Registren fortsétter att leverera data som inte &r jamfoérbara.

6.4.2 Gemensam elektronisk rapportering for foretag som behdver anmala till
flera lander

| det foreslagna systemet ska foretagen matain uppgifter i ett dataverktyg som kan skilja ut
vad som ska skickastill respektive land. De uppgifter som foretagen matar in técker alakrav
som stéllsi de nordiska lénderna. Nar uppgifterna skickas sorteras de uppgifter ut som de
enskilda landerna behtver. Det innebar t.ex. att alla @mnen som ingar maste registreras med
angivande av farokod enligt norsk modell, men till Sverige skickas enbart uppgift om hélso-
och miljofarliga amnen och andra @amnen dver 5 % som kravs enligt svensk lagstiftning. Vissa
uppgifter som t.ex. produktens namn maste foras in med olika sprak.

Ca 100 foretag beréknas ha behov av ett gemensamt anmal ningssystem.

Huvuddelen av svenska foretag anméaler enbart produkter till det svenska produktregistret. Det
system for elektronisk anmalan som Sverige har infort bor darfor bevaras for att forenkla
anmalan for dessa foretag. Halften av alaforetag har fa (farre én fem) produkter anméda och
gor fanyanmalningar. For dem underl&ttar darfor det nuvarande elektroniska systemet
framforallt for den arliga uppdateringen av produktkvantiteter.

Fordelar: De foretag som anvander en elektronisk anmaan och ska anméla sina produkter till
fleralander behdver bararegistrerai en blankett som sedan skickar relevanta datatill
respektive register .

Nackdelar: Ett nytt system for elektronisk anmélan maste inforas. Kostnaden har bedomts till
ca 3 miljoner danska kronor for att genomfora byggandet av ett sadant system, pengar som
delvis skulle utga fran nordiska medel, dels besta av 200 000 kr arligen under tre ar fran de
enskilda registren. Det el ektroniska mottagningssystemet i Sverige kommer att behtva
anpassas for att kunna ta emot informationen. Fortséttningsvis behdver tva system underhdllas
parallellt och support maste kunna gestill tva system, vilket 6kar kostnaden for

registerhd landet.

Att det finns tva system for elektronisk anmélan till ett register kan verka forvirrande for
uppgiftslamnarna.

Registren fortsétter att leverera data som inte &r jamfoérbara.

6.4.3 Gemensamma regler och gemensam elektronisk rapportering

Syftet med produktregistren synesi stort sett vara detsasmmai de nordiskalanderna. De
anvands for att folja anvandningen av kemikalier i samhéllet, ge underlag for tillsyn och
bedlut, for information till forskare och alméanheten m.m. | huvudsak behévs samma
uppgifter for samma andamal i de olikalanderna. Det borde darfor varafordelaktigt att
regelverken ar likformiga nar det géller anmalan till produktregistret i de nordiskalanderna.
En sadan harmonisering kan inte kommatill stand om inte de nordiska landernas regeringar
arbetar aktivt med fragan.
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Varje produktregister har vuxit fram i samspel mellan de olika intressenternai landet under de
senaste 30 aren. Rapporteringssatten har forandrats, behov av nya data har tillkommit och
produktregistren lever under en standig forvandling. Varje lands produktregister innehaller en
unik uppsattning data och verktyg, anpassade efter just det landets behov 6ver en lang tid.

Drivkraften att andra ett for landet fungerade system &r liten, det galler saval
informationssystemet som det tekniska systemet. Mgjligheten av en gemensam lagstiftning
om produktregistren har uppkommit som den yttersta konsekvensen av dnskemalet hos vissa
foretag att uppgiftslamnandet till produktregistren skall samordnas. En avvagning av nyttan
med ett gemensamt regelverk mot kostnaderna for en sddan forandring bor goras. En studie av
hur de olika landerna ser pa frégan om nagon form av gemensamt regelverk for de nordiska
produktregistren, vilka drivkrafter och forutséttningar det kan finnas for en sadan forandring,
skulle kunna utgora underlag for en diskussion om en s&dan utveckling & 6nskvard och/eller
mojlig. Ett beslut om att reglerna ska ensas maste tas pa en dvergripande politisk niva. | det
politiska beslutet skulle man ocksa behtvalamnariktlinjer for vilka specifika krav som finns
idag som kan frangast.ex. pa sekretessomradet dar 1andernaidag forefaller ha olika nivaer.

Hur de slutliga gemensamma reglerna for nordiska produktregister skulle komma att vara
utformade blir en funktion av hur kraven fran de olika landerna kommer att tas om hand. Till
det svenska produktregistret anméls alla kemiska produkter, definierade av sina statistiska
tullnummer, medan det till 6vrigaregister & obligatoriskt att i huvudsak endast rapportera de
hélso- eller miljéfarliga produkterna. For svensk del kan kravet paanmalan av alla
kemikalier vara ovillkorligt medan Danmark eller Norge kan hévda att deras krav pafler
uppgifter om produkten och de ingdende damnena maste behdllas.

Att forhandla fram gemensammaregler om vad som skall ingdi ett nationellt produktregister i
Norden kommer att talang tid. Forankringen hos olika anvandare kommer ocksa att ta tid.
Slutresultatet kan mycket val bli ett utokat uppgiftsl@mnande for den majoritet av
uppgiftslamnare till det svenska produktregistret som endast anméler dit. | denna grupp ingar
en stor andel sma och medel stora foretag. Detsamma géller f6r de danska och norska
uppgiftdamnare som skall |amna uppgifter om ett eventuellt okat antal produkter baratill det
egna landets register.

Ett gemensamt regelverk gor att ett gemensamt elektroniskt verktyg for inrapportering maste
tas fram. De system som idag anvands gar inte langre att anvanda eftersom en ny uppséttning
data skall registreras och kunna skickastill allaregister med samma I T-verktyg. En stor insats
maste goras painformation till foretagen. Foretagen maste ocksa avsétta resurser for att 1ara
sig de nya bestdmmel serna, anpassa sitt datasystem och komplettera sina produktanmalningar.
Detta géller allaforetag som tillverkar eller for in kemiska produkter till ett nordiskt land.

Fordelar: Det blir enklare for de 100-200 nordiska foretag som anméaler till fler
produktregister att goranyanmélan till de olikalanderna.

Produktregistren kommer att ge jamforbara data.

Det svenska produktregistret kommer att innehdla mer information om det blir sa att
ytterligare parametrar skall registreras.

Allafoéretag och produktregister i Norden anvander samma elektroniska system vilket gor
underhal och utveckling av detta billigare &n om varje register har sitt eget.

Nackdelar: Kostnaden 6kar for bade foretag och produktregister eftersom det elektroniska
inrapporteringssystemet maste bytas.

For de 6ver 2000 foretag som bara rapporterar till det svenska produktregistret kan det bli fler
uppgifter &n forut att rapportera.
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En anpassning kan for Sveriges del innebaraforlust av information om alla produkter som
inte &r klassificerade som hélso- eller miljofarliga. Om endast hélso- och miljéfarliga
produkter skall registreras kommer 6ver hdlften av de kemiska produkternainte langre att
finnasi produktregistret. Av konsumenttillgangliga produkter skulle mindre an 40 % bli kvar.
Dettainnebar underlaget for tillsynen skulle bli mycket bristfalligt. Kunskapen om pa vilket
sétt manniskor och miljéexponeras for kemikalier skulle minska drastiskt.
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7. Genomgang av mdojliga underlattande atgarder

7.1 Underléatta lamnandet av uppgifter

Uppdraget skall redovisa vilka dtgarder som underlé&ttar att |amna uppgifter till
produktregistret for de foretag som skall 1amna uppgifter till tva register. Branschen uppger
att det inte i forsta hand ar de uppgifter som skall lamnastill det svenska produktregistret som
upplevs som betungande, utan de mer utférliga uppgifter som skall rapporterastill de norska
och danskaregistren. Det & den stora mangd data som skall rapporterastill ECHA de
kommande dren som framst ar en belastning for foretagen. Det & den sammanlagda mangden
rapportering som & betungande, inte det fatal lika uppgifter som skall uppgestill bade det
svenska produktregistret och till ECHA.

7.1.1 Forslag
Oka anvandningen av elektronisk rapportering

Keml foreslar att regeringen bemyndigar at Keml att meddela foreskrifter om att rapportering
till produktregistret skall ske elektroniskt genom att i 188 férordning (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer inféra en sérskild punkt med féljande lydel se:

Kemikalieinspektionen far meddela foreskrifter om

15. krav pa att anmalan enligt 3 § ska goras elektroniskt till produktregistret i den
utstrackning inspektionen foreskriver”

Sadana &tgarder som gor det smidigare for alla foretag att rapportera underl &tar dven for de
foretag som star i fokus for denna utredning. M6jligheten att anvanda el ektronisk
inrapportering till produktregistret, sa kallad e-anméalan, & en atgard som underléttar for alla
foretag. Att produktanméalningar och uppdateringar kan skotas via Internet sparar mycket tid
for bade foretag och myndighet. De foretag som registrerar elektroniskt har standig tillgang
till de uppgifter som det rapporterat in och kan se vad de registrerat eller benGver andra.

K emikalieinspektionen lanserade majligheten att anméla el ektroniskt 2008, och har sedan
utvecklat verktyget med ett uppdaterat utseende och forbéttrade funktioner till 2009. Hittills
har ca 170 féretag anméalt sina produkter elektroniskt. Dessa foretag representerar ca 35 % av
allaanmalda produkter. Resterande ca 2 000 foretag gor fortfarande sina uppdateringar och
anmalningar i pappersform. For att effektiviserafor bade foretag och produktregistret behover
fler foretag andutasig till systemet med e-anmalan. Pappersméangd och tidsatgang for savél
foretag som produktregistret minskar markbart om féretagen anmaler produkter

elektroniskt. Simuleringar som gjortsi databasen Malin (se avsnitt 4.3.1 i Keml:s underlag for
en handlingsplan avseende regelforenkling) visar att féretagens kostnader kan minska med ca
25 procent om de anméler elektroniskt istéllet for i pappersform. Reach kréver att registrering
av amnen sker i elektronisk form. Detsamma galler for kravet pa anmédan till klassificerings-
och méarkningsregistret hos ECHA, enligt forordningen (EG) nr 1272/2008 om klassificering,
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markning och férpackning av dmnen och blandningar. De foretag som skall anméla uppgifter
till produktregistret torde i praktiken nastan utan undantag hatillgang till Internet.

Det finns darfor skdl att krava att anmé@an till produktregistret skall ske pa elektronisk vag.
Innan kravet genomfors maste dock en del praktiska detaljer |6sas, framfor alt vad galler
identifikation av foretag i det el ektroniska systemet. Dagens teknik medger enbart
identifikation av privatperson®, genom personlig bank-1D. Det bor dven finnas en

mojlighet till undantag om ett enstaka foretag pa grund av t.ex. tekniska eller ekonomiska skél
inte kan anvanda systemet med e-anmalan. For att kunna meddela foreskrifter med krav pa
elektronisk anmalan behéver regeringen ge Keml ett bemyndigande. Det bor forasini 18 §
forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer med foljande
lydelse:

18 § Kemikalieinspektionen far meddela féreskrifter om

15. krav pa att anmalan enligt 3 § ska goras elektroniskt till produktregistret i den
utstrackning inspektionen foreskriver”

Mojligheterna att tvinga dver foretagen till att borja anvanda verktyget for e-anmalan genom
avgifter for hantering av inrapportering i pappersformat har ocksa diskuterats. Det & dock
tveksamt om det & m6jligt att 1agga ytterligare en avgift pa de anmalande foretagen, den
avgift som foretagen redan betalar for kemikalietillsynen torde ocksa omfatta sjdva
registerhallningen.

7.1.2 Andra dvervaganden
Tekniska anpassningar

Keml lamnar inget forsag pa teknisk anpassning av produktregistrets I T-system med
systemet pa ECHA. Detta beror pa att | T-systemet som skall anvandas inom Reach @nnu inte
ar tillgangligt for jamforel ser. Panagra ars sikt kanske en sdan analys kan goras.

Genom att de olika tekniska system som anvands gors sa lika som mgjligt kan forenklingar
vid lamnande av uppgifter &stadkommas. Det kan gélla systemet for hur information sands
elektroniskt eller for sdkerhetssystemen.

De enskilda foretagen rapporterar sinadossierer till ECHA, och anvander da data fran sina
egna lUCLID5-databaser. Den europei ska myndighetens system — Reach-1T — har just startat
upp. Tillvagagangssittet skall anvandas under de &r registreringen fortgar. Férmodligen
kommer | T-systemet att anpassastill de olika svarigheter och procedurer det skall hantera.
Kunskap om hur systemet tekniskt fungerar i sinaolika delar har inte spridits. Nu &r det darfor
svart att siakring om Reach-1T & kompatibelt med och kan lankas samman med andra delar
av Keml:s|T-system, annat an de delar som berér Reach-procedurerna. Det & annu for tidigt
att kunna undersoka eventuella samordningsvinster, vilket dock bor vara méjligt pandgra ars
sikt nar systemet varit i drift ndgon tid.

14 Edr narvarande pagér en forstudie pd Kammarkollegiet som syftar till att identifiera lampliga
I6sningar for organisationslegitimering, se
http://itupphandling.kammarkollegiet.se/upphandlingar/forstudier/forstudie-organisationslegitimering/
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Problemen med olika l6sningar for sékerhet har berdrtsi avsnittet om de nordiska
produktregistren. Sadana problem kan inte forutses bli mindre nér alla aktorer inom det
natverk som hanterar europeisk kemikaliesdkerhet — féretag, ECHA, Kommissionen och de
enskilda landernas myndigheter — skall 1&nkas samman.

Denna utredning har inget forslag pa hur produktregistrets eller Keml:s tekniska system skulle
kunna anpassas till det system som byggs upp pa ECHA. En sadan anpassning sker efter hand
som Keml blir en del av de olika administrativa rutinernainom Reach och efterhand som
ECHA tillhandahdller ett tekniskt system att anpassa sig till. Tills vidare ar det nyligen
introducerade systemet for e-anmalan till produktregistret ett forsok att underldtta tekniskt for
allaforetag.

Sverige verkar for att databasverktyget IUCLID byggs ut med en del som mojliggoér
registrering av beredningar.

Sverige bor verka for och bidratill att databasverktyget IUCLID vidareutvecklas sa att det
ocksa kan anvandas for data om beredningar. Det skulle underl &ta den administrativa borda
for ett stort antal foretag om samma databas gick att anvanda for lagring och rapportering av
alla slags data som foretaget behdver samla om sinakemikalier.

Analys av forslaget

IUCLID stér for International Uniform Chemical. Database och & en databas som fran borjan
togs fram inom EU for att méjliggora dokumentation och rapportering inom arbetet med
existerande amnen enligt rédsforordningen (EEC) 793/93 om existerande amnen under 1990-
talet. Databasen har under senare ar utvecklats tillsammans med OECD och i samband med
genomforandet av Reach introducerades en ny version, IUCLIDS.

IUCLIDS5 &r ett verktyg som foretaget gratis kan hamta hem till sitt eget datasystem och sedan
anvanda for att lagra ala de data som foretaget tar fram om @mnen genom t.ex. tester.

L agringen sker i en s&dan strukturerad form att det sedan & mdgjligt att ta ut 6nskade data och
skicka dem pa ett elektroniskt sétt till mottagaren. Mottagaren, t.ex. OECD:s hogvolym-
program eller EU:s program for registrering enligt Reach tillhandahaller dataverktyget med
lampligt rapportformat for att ta ut data ur [UCLID och sedan importera det i motsvarande
|UCL I D-databas hos mottagaren. En sddan rapport ur ett foretags |UCLID-databas kallas i
Reach for en dossier. Den kan vara av olika omfang beroende pai vilken procedur inom
Reach den skall utgora underlag. En dossier till klassificerings- och mérkningsregistret
innehaller mindre information jamfort med en registreringsdossier.

| IUCLIDS registrerar och lagrar alltsa foretaget sddana data som kan komma att skickas till
olika mottagare. | databasen finns mojlighet att skrivain vilka bestandsdelar ett registrerat
amne bestér av. Ett registrerat &mnei Reach mening kan bestd av manga olika kemiskt
identifierbara amnen, bade sddana som har en avsedd funktion och sadana som &r
fororeningar. Allakan lagras med namn, EC- och CAS-nummer och med sina
koncentrationer.

Dettaliknar helt det sétt pa vilket sammansattningen av en beredning, en kemisk produkt,
redovisastill ett produktregister med identifikation av ingdende amnen och halter. Det finns
altsiredan en del av IUCLID5 med ett format som passar produktregistrering. Denna modul
skulle kunna kopieras i databasen och avse produkt istéllet for amne. Efter komplettering med
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falt for produktens nationella anvandning, klassificering och tullnummer skulle foretagen da
ocksa kunna anvanda IUCLID5 for produktregistrering och 6versandande av
produktanmalningar. Detta givetvis under forutséttning att produktregistren ocksa anpassas
till att taemot sddan IUCLID-dossier.

Sverige skulle kunna verka for att dennaidé kommer till kénnedom hos &garnaav IUCLID. |
dagslaget & det ECHA som &ger och forvaltar IUCLID, efter att OECD gjort s nagra ar.

Fordelar: Manga europeiska kemikaliemyndigheter maste under de nérmaste &ren anpassa
sina datasystem for att kunna samkdras med Reach-IT och dess databas IUCLID. Eftersom
tillsynen av Reach skall ske nationellt kan det ocksa uppsta behov av produktregister i fler
lander @n de som nu har ett sddant. Om ett |ampligt verktyg for produktregistrering daredan
anvands av foretagen skulle en uppbyggnad av nationella rapporteringssystem underl &ttas.
Bade foretag och myndigheter skulle vid introduktion av ett produktregistersystem i landet
vinna pa att det bygger pa ett databehandlingssystem som redan anvands.

Utvecklingskostnaden for en modul i IUCLID och framférallt for mallen for ett dartill
kompatibelt nationellt produktregister skulle béras av flera.

Aveni lander utanfor EU, t.ex. utvecklingslander, skulle ett fardigt verktyg for hur man
arrangerar ett nationel It produktregister med hjélp av elektronisk registrering och
inrapportering viaett fritt verktyg som IUCLID kunna kommartill nytta.

Nackdelar: Redan existerande produktregister maste byggas om for att kunna hantera
elektronisk information ur IUCLID.

Det kostar pengar att bygga ut IUCLID och det finnsingen enskild aktor for vilken nyttan
skulle motiveraen finansiering

IUCLID "&gs’ av ECHA som inte har nagot ansvar for nationell kontroll eller
kunskapsuppbyggnad, inte heller for bistand till lander utanfor Europa.

Det innebdr mycket samordning att komma 6verens om vilka uppgifter som behovsi ett
nationellt produktregister, jamfor arbetet med att ta fram vad som behdvdesi Reach eller
situationen for de nordiska produktregistren.

Samordning av uppgiftslamnande

Enligt artikel 45 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av @&mnen och blandningar som nyligen trétt i kraft
skall varje land utse ett organ som ska ta emot information som kan anvandas i nodsituationer
med kemikalier. | Sverige har hittills Giftinformationscentralen haft sdana uppgifter. Dit har
foretagen pafrivillig véag skickat sina sakerhetsdatablad. Vilket organ som skall ha hand om
dessa uppgifter i framtiden utreds for narvarande. De uppgifter som sandstill
Giftinformationscentralen dverlappar nagot de uppgifter som sandstill produktregistret.
Uppgifternatas fram av foretaget vid ssmmatillfalle som anmalan till produktregistret sker.
Det skulle darfor kunnainnebéra en forenkling i uppgifts amnandet om bada typerna av
dokumentation séndes in samtidigt till samma myndighet. | arbetet med regelférenklingar
uppmérksammar myndigheterna méjligheterna till sddana samordningsvinster. | detta fall
skulle ett gemensamt uppgiftslamnande underlétta for alaforetag, inte bara de som registrerar
hos ECHA.
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7.2 Anpassning av uppgifterna till produktregistret

Registrering till ECHA sker baraen gang per amne, om inte registreringen behéver
kompletteras med mer faro- och riskdata p.g.a. att ndgon kvantitetsgrans har passerats. Aven
till produktregistret sands huvuddelen av uppgifternain baraen gang, vid produktanmalan.
Sedan skall endast forandringar, inklusive den arligen andrade arskvantiteten, inrapporteras.
De dmnen som under aren 2009 till 2018 skall registreras hos ECHA &r darfor redan anmalda
till produktregistret om de finns som enskilda produkter pa svensk marknad. Endast nyaeller
nyimporterade amnen kan bli foremal for nyregistrering bade hos ECHA och hos
produktregistret. Det ror sig uppskattningsvis om ett hundratal &mnen/produkter arligen.

De foretag som importerar eller tillverkar ett rent amne anmédler till bade ECHA och
produktregistret. Det kan forefalla som detta &r ett fall av dubbelregistrering men de uppgifter
som skall uppges om @mnet nér det & en produkt & inte de samma. Dubbelregistrering
betyder darfor inte dubbel arbete med samma data. Produktregistret avser anvandnings- och
markningsdata om en kemisk produkt pa den svenska marknaden. Anmalan till ECHA
omfattar testresultat och riskbedémningar fér hela EU. Huvuddelen av de uppgifter som skall
lamnasi en registrering till ECHA &r inte sadana som tasin till produktregistret —
toxikologisk och ekotoxikologisk information for en rad effekter, information fran
sékerhetsdatablad samt exponeringsscenarier, se bilaga 1.

Uppskattningsvis 1000 foretag kommer att ha anmélt ndgon kemikalie till bade ECHA och
det svenska produktregistret. Flertalet foretag registrerar enbart ett fatal av sina kemiska
produkter till ECHA, némligen de som & rena kemiska amnen. De skall redan haanmaélt alla
dessa kemikalier till produktregistret, bade blandningar och amnen. Eftersom uppgifternatill
stor del skiljer sig at, utom i fafall som da utgors av mer administrativa data sa ar det svart att
hitta dtgarder som kan anpassa dem till Reach (se vidare bilaga 1).

De begrepp och definitioner som anvands i bestammel ser om kemikalier och om registrering
har ofta samma innebdrd men bendmns éndaibland olika. | bestéammelserna om

anmal ningsskyldigheten och vad som skall registrerasi det svenska produktregistret finns ett
antal begrepp kring vad som skall registreras som ocksa finnsi bestammelsernaom
registrering enligt Reach, se bilaga 3. En rad andringar vad det galler bendmningar pa olika
gemensamma begrepp foresl&si det foljande. Det ror andringar i Kemls foreskrifter (KIFS
2008:2) om kemiska produkter och biotekniska organismer och i materia fran
produktregistret.
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7.2.1 Forslag

Foretagen kan anvanda momsregistreringsnummer (VAT- nummer) for anmalan till
produktregistret

Mgjligheten att anvanda foretagets momsregistreringsnummer i anmélan till produktregistret
infors. Keml avser att andralydelsen i 3 kap 48 punkt 1 KIFS 2008:2 till:

1. Den anmalningsskyldiges namn eller firmanamn med angivande av personnummer, VAT-
nummer eller organisationsnummer

Analys av forslaget

Vid foretagens fregistrering av amnen till ECHA anvandes VAT-nummer, i Sverige motsvarat
av momesregistreringsnumret, som foretagets identifikation. Vid forhandsregistreringen
skapades ett internt nummer av ECHA for foretaget som skall anvandasi all korrespondens
mellan foretaget och ECHA. Overléts registreringen pa ett annat foretag torde VAT-numret
bytas medan det unika foretagsnumret antagligen bestar och flyttastill det nya VAT-numret.
Det svenska organisationsnummer som foretag tilldelas av Bolagsverket kan inte anvandas for
registrering till ECHA.

De foretag som anmdler till PR maste ange svenskt organi sationsnummer. VAT-nummer
inleds med den svenska landskoden SE f6ljt av organisationsnumret och avslutas med O1. Det
ar alltsa |t att harleda det svenska organisationsnumret ur VAT-numret. Foretag utanfor
Sverige som ska anmala produkter och saknar svenskt organisationsnummer ges ett sddant ur
en speciell nummerserie som Skatteverket tilldelat PR for anvandande i dessafall. Numret
anvands barai kommunikationen mellan PR och det utléndska foretaget.

Det finns redan idag teknisk m¢jlighet att 1dggain VAT-nummer i PR och vissa féretag har
rapporterat detta utéver det obligatoriska organisationsnumret. Forslaget innebér att foretaget
kan valja om det vill anvanda svenskt organisationsnummer eller VAT-nummer for anmélan
till produktregistret. Detta skulle innebara ett tillagg i foreskriften.

Fordelar: De foretag som skall registreratill bade PR och ECHA kan uppge samma
moms/VAT-nummer till bagge registren, férutom det unika nummer detilldelats av ECHA.
Det &r har fréga om att byta ett sétt att anméala en uppgift mot ett annat. Detta skulle inte vara
obligatoriskt, bara om foretaget finner att det underléttar att anvanda VAT- nummer istéllet
for svenskt organisationsnummer.

Det mojliggor for utlandska foretag att anmala med ett for dem juridiskt bindande nummer.

Det underlattar kontrollen av att det & samma foretag som anmaélt till ECHA. Finns foretaget
angivet med samma VAT- nummer i bada registren ar det |&ttare att vid tillsyn se och bevisa
att det rér sig om samma foretag & om det har olika slags foretagsnummer i de bagge
registren.

Nackdelar: Det skulle finnas fler olika sétt att ange organisationsnummer i PR.
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Amnen som ar reaktionsprodukter skall omfattas av samma regler for
sammansattningsuppgifter i produktregistret som i Reach-registreringen

Keml avser att i 3 kap 4 § punkt 16 KIFS 2008:2 tillampa de regler som géller for
flerbestandsdels-dmnen i Reach

Analys av forslaget

| Reach-lagstiftningen ingér ett antal olika majligheter att identifiera ett kemiskt &mne. En
sadan majlighet &r att for en produkt fran en kemisk reaktion identifiera amnet som ett sa
kallat flerbestdndsdels-amne (multi-constituent substance). Amnet skall d& namnges som en
reaktionsprodukt bestdende av de huvudsakliga bestandsdelarnai den materia som blev
resultatet av reaktionen. Namnet har formen ” Reaktionsmassa av [namnen pa
huvudkomponenterna]” . Huvudkomponenter &r allaingdende dmnen med en halt stérre dn 10
%. | databasen Over forregistrerade amnen pa ECHA:s hemsida har 6ver 14 000 &mnen
namngivits som ” Reaction mass’. Det & mycket troligt att sddana dmnen ocksa kommer att
anmal as som kemiska produkter till PR.

Enligt PR:s nuvarande regler skall halten av varje ingdende dmne anges exakt. Det géller ala
amnen och produkter sa langt det &r tekniskt mojligt att kontrollera halterna. Det & en mer
noggrann angivelse an vad foretaget behover angetill ECHA dér halten kan anges bade med
ett typiskt vérde, vilket & det som bor angestill PR, och med ett haltintervall. Forslaget
innebar att ocksa haltintervall skulle kunna godtas for deklaration av @amnen i
reaktionsmassor. Detta forutsétter att det framgar av registreringen att det ror sig om en
reaktionsmassa och inte &r en beredning av olika @mnen som erhallits genom blandning av
amnen, utan att kemisk reaktion skett.

Det finns ocksa inom Reach en majlighet att identifiera ett amne som en reaktionsprodukt
(reaction product). Detta gors da det i den materia som uppkommer genom den kemiska
reaktionen inte gar att identifiera vilka amnen den bestar av, dar resultatet varierar kraftigt,
bestar av manga amnen och inte & helt férutsagbart. Sddana amnen namnges som

" Reaktionsprodukt av [namnen pa utgangsamnena som reagerade]” . Dessa amnen registreras
redan idag i PR med detta namn och med att halten av hela reaktionsprodukten & 100 %.
Allts3, ett flerbestandsamne & kemiskt identifierbart och namnges som reaktionsmassa av de
resulterande amnena med sina respektive halter, medan en reaktionsprodukt inte &
meningsfull att identifiera kemiskt utan namnges genom sina utgangsamnen.

Efterhand som dessa amnen registreras kommer den information om dem som &r tillganglig
for myndigheter via Reach-1T och for kunder via sakerhetsdatablad att ligga pa den niva som
stipuleras i Reach-lagstiftningen. Det kommer att bli mycket svart att krdva mer noggranna
haltangivelser an vad som anges dér. Ett fortsatt krav fran PR:s sida pa mer exakta uppgifter
kommer troligen endast att ha som resultat att fler medelvarden rapporteras in eftersom de ar
de enda som finns att tillga. Dettager i sin tur en stérre osakerhet om hur stor variationen i
halt verkligen &r vid uttagen av data.

Det andrade forhalIningsséttet till dessa amnens deklaration medfor inget behov av andring i
KIFS utan berér produktregistrets handldggningsrutiner.
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Fordelar: Det underl&tar for foretagen att kunna ange samma vérden for ingdende
bestandsdelar till PR som de angivit till ECHA eller som de finner pa sitt sakerhetsdatablad
fran leverantoren.

Det spar handlaggningstid hos PR om svartillganglig information inte kravs in.

Nackdelar: Det finnsrisk att de enskilda delbestandsdelarnainte redovisas for ett amne som
ar en reaktionsmassa. Fortaget kan hédvda att det ror sig om ett enda &mne med halten 100 % .
| safall skulle uppgifter ur PR bli mer osakra bade nér det galler vilka amnen som finnsii
Sverige, hur mycket och hur de anvéands.

Polymerdefinitionen i bilaga 1 till KIFS 2008:2 stryks

Keml avser att i bilaga 1 till KIFS 2008:2 stryka meningen
"Med polymer menas har en kemisk forening vars medelmolekylvikt éverstiger 1000”

eftersom definitionen av polymer finnsi Reach och inte behdvs hér. En enhetlig definition
underl dttar for foretagen.

Analys av forslaget

Polymer definierasi bilagan till foreskriften som ”en kemisk forening vars medel molekylvikt
overstiger 1000”. Denna definition stammer inte med den som ges for polymerer i Reach. Det
& dessutom inte nddvandigt att ha en definition pa polymerer i bilagan, det som behover
definieras & " polymerprodukter” vilket ocksa gors. Forslaget ar att meningen " Med polymer
menas hér en kemisk forening vars medelmolekylvikt Gverstiger 1000” stryks ur bilagan till
KIFS.

Fordel: Vad som & en polymer eller inte kommer att varaklart fran tillverkaren av denna
eftersom en polymer inte ar registreringspliktig till Reach. Tillverkaren foljer i sitt avgbrande
Reach-definitionen. Ingen forvirring mellan olika avgransningar av vad som &r en polymer
uppstar vilket underldttar anméalan till PR.

Nackdel: Inga uppenbara




Begreppet “konsumenttillganglig” i KIFS 2008:2 andras till for
”konsumentanvandning”

Kemi avser att andra nuvarande ordalydelse i KIFS 2008:2, 3 kap 48 punkt 8 ”Om produkten
ar avsedd att varatillganglig for konsumenter for enskilt bruk” till att lyda” Om produkten ar
avsedd att anvandas av konsumenter”.

Begreppet konsumentanvandning kommer att anvandasi informationsmaterial fran
produktregistret och vid uttag av uppgifter

Analys av forslaget

Vid produktanmalan till produktregistret ska det anges om en produkt &r tillganglig for
konsumenter. Det begrepp som anvands vid anmélan till produktregistret och i databasen &r
att produkten & " konsumenttillganglig”. Om en produkt inte har markerats som
konsumenttillganglig beddms den vara avsedd endast for yrkesmassigt bruk. Med
konsumenttillganglig avses att den & forpackad pa ett sddant sétt att helaeller en del av
mangden av produkten & avsedd att sdljastill konsumenter. Meningen med att sdljatill
konsumenter & gdvklart att de skall anvanda produkten, d.v.s. att den helt eller delvis séljs
for konsumentanvandning.

FOr @amnen som registrerats i Reach i mangder mellan 1 och 10 ton skall anges om den
huvudsakliga anvandningskategorin & industriell och/eller yrkesméssig anvandning, och/eller
for anvandning av konsumenter.

Innebdrden i begreppet ” konsumenttillgénglig” (PR) respektive " anvandning av
konsument” (Reach) avser att fanga samma egenskap hos produkten eller amnet, att det
kommer att hanteras av konsumenter och bidratill en exponering for ingédende &mnen av
konsumenter och milj6. Det framgar ocksa att produkten séljs med den avsikten att den skall
hanteras av konsumenter. En produkt anses inte vara konsumenttillganglig genom att nagon
tar med sig produkten fran arbetsplatsen.

Eftersom begreppen syftar att ge en uppfattning av samma sak kan benamningen
"konsumenttillgéanglig” bytas mot ” konsumentanvandning” i produktregistret. Produkten
sédljs, helt eller delvis, for konsumentanvandning.

2 n

| foreskriften @ detta uttryckt som att det av anmalan skall framga” om produkten ar avsedd
att varatillganglig for konsumenter for enskilt bruk”. Har skulle uttrycket i stéllet kunnavara
”om produkten & avsedd for att anvandas av konsumenter”

Fordelar: Ett begrepp mindre okar klarheten bade for uppgiftslamnare och dem som
anvander data ur produktregistret. Konsumentanvandning kommer att avse i Sverigei ena
falet, inom EU nar uppgiften kommer ifran Reach-registreringen.

Nackdelar: Inga uppenbara.
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Benamningen “funktion” i produktregistret byts mot ”produkttyp”

Keml avser att i 3 kap 4 § punkt 10 KIFS 2008:2 byta ut ordet " funktion” mot ordet
"produkttyp”. Det kommer att underlatta for foretag som lamnar uppgifter att ett begrepp
liknande det i Reach anvands.

Analys av forslaget

| Reach anvands ett system for att tala om hur ett amne anvands, use descriptor system eller
deskriptorer, se Andra évervaganden 7.2.2. | systemet bendmns det slag av beredning som
amnet & avsett att anvandas i pa tva olika sétt™. Deskriptorsystemets tabell ver koder har
overskriften " Types of preparations’ medan de koder som dér listas heter ” Chemical Product
Category” . Dessa begrepp finnsintei Reach utan i de riktlinjer som tagits fram for hur
exponeringsscenarier skall tas fram. Darfor finns for narvarande ingen officiell svensk
Overséttning. Begreppen kan dverséttas med "typer av beredningar” respektive” kemisk
produktkategori”. Enligt vokabuléren i svensk kemikalielagstiftning 6verensstammer inte
dessa tva begrepp med varandra. En beredning bestar av en blandning mellan olika amnen
medan en kemisk produkt kan vara bade ett rent kemiskt amne och blandningar mellan olika
amnen. Det & bara” kemiskt produktkategori” som motsvarar vad som kan inrymmasi
begreppet " funktion” som i det svenska produktregistret talar om vilken slags produkt det ar
som anmdls. Till produktregistret skall som bekant bade ett rent amne sa val som en
beredning vara anméalda om de férsin eller tillverkas som kemiska produkter. Ett rent &mne
skulle vid anmélan till produktregistret inte kunna beskrivas med sin "typ av beredning”
eftersom det inte ar en beredning.

| beskrivningen av ett exponeringsscenarie & det ocksa madjligt att anvanda den nordiska
indelningen av vilken produkt det rér sig om, se7.2.2. Dar benamns de nordiska
produktslagen efter hur de betecknasi SPIN med " Use Category Nordic”, UCN. Att dei

SPIN fétt denna bendmning & en anpassning till den vokabuldr som fanns for rapportering av
anvandning vialUCLID 4 i EU:s nu obsoleta program for existerande &mnen (Existing
Chemicals) déar "Use Category” (UC) anvandes for detta begrepp. Bendamningen UCN valdes
for att underldttajamforelse av data om anvandning i de tva systemen. UCN har altsainte
langre ndgon motsvarighet i den europeiska kemikalielagstiftningen dar ordet "use” 6vergivits
for enskilda parametrar av anvandningen.

| svenska produktregistret anvands en indelning av funktionerna som ar densamma som
anvandsi Danmark och Norge (UCN). Finland anvénder &nnu den indelning i Use Category
som aterfinns inom programmet for existerande amnen. Begreppet kallasi Sverige och
Danmark for funktion, i Norge for produkttype och i Finland fér anvandningsandamal. For att
underlétta jamforel sen av data ur SPIN och data som kommer att genererasi Reach bor
samma eller salangt mojligt liknande benamningar anvéandasi de bada databaserna. Eftersom
SPIN bygger pa data fran fyra produktregister skulle det underl&tta bade for jamforelse av
data och for uppgiftslamnandet om samma beteckning anvandes for typen av kemisk produkt
i alladessaregister.

1> Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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Genom att anvanda ett ord var frén de bada deskriptorernai Reach, av vilkavi inte vet vilken
som blir den som anvands i sammanstéllningar, kan bendmningen ” produkttyp” skapas. Detta
ord avser detsamma som begreppet " funktion” och ger en tydlig fingervisning om att det &r
samma begrepp som avses inom Reach. Denna benamning anvands redan i det norska
produktregistret. Det anvands ocksai en stor del av den kemikaliestatistik som publicerasi
Sverige. Samma begrepp inom den svenska bekampningsmedelslagstiftningen kallas” Typ av
medel” och inom den kommande biocidlagstiftningen for ” Produkttyp”.

Forslaget innebér att ordet " funktion” i foreskriften om kemiska produkter och biotekniska
organismer byts ut mot ordet ” produkttyp”.

Fordelar: Det blir |&ttare att forsta for den som rapporterar att det & sammartyp av
information som skall rapporteras under denna rubrik.

Det blir lattare att jamfora statistik fran olika kallor om det framgar att begreppet stér for
samma sak.

Nackdelar: Inga uppenbara

Benamningen ”naringsomrade” i KIFS 2008:2 byts till ”bransch”

Keml avser att i KIFS 2008:2 kap 3 48 punkt 9 byta ut ordet " néringsomrade” mot ordet
"bransch”. Det kommer att underl&tta for uppgiftsl@mnarna att det begrepp som anvandsi
informationsmaterial och vid uttag ocksa & det som anvandsi foreskriften.

Analys av forslaget

| Reach anvands ett system for att tala om hur ett amne anvands, use descriptor system eller
deskriptorer, se Andra Overvaganden 7.2.2. | systemet anvénds beteckningen ” Sector of use’
for att beskrivavar i samhdlet amnet kommer att anvandas. Detta motsvarasi KIFS 2008:2
av att anvandningen skall fordelas pa olika " néringsomraden”. | blanketternafran PR och i
anvisningar star att ” anvandningsomrade” skall anges med ” branschkod” . Béde ” sector of
use’, "naringsomrade” och branschkod” kan anges med sammaindelning som kan hamtasi
NACE, se Andra 6vervaganden 7.2.2. De avser alltsd samma sak och borde kunna ha samma
bendmning.

" Sector of use” blir pa svenska” anvandningssektor”. Om ordet kommer att behdllasi en
svensk 6versattning av hjal pdokumentet om exponeringsscenarier™® &terstér att se. | svenskt
sprakbruk avser ordet sektor en storre del av samhallet @n ett enskilt naringsomrade, t.ex.
tjénstesektorn, och motsvarar inte de relativt noggranna segment av samhéllet vars
anvandning skall uppgestill PR. En " sektorsmyndighet” har ansvar for manga
naringsomraden och &en om bendmningarna & desamma motsvarar inte begreppen varandra.

Inte heller ordet " naringsomrade” anvands speciellt oftai dagligt sprak for att beskrivavar en
produkt anvands, utan anvands mest i statistiska sammanhang.

18 Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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Det tredje diskuterade begreppet "bransch” anvandsi nastan all information fran PR ochii all
kemikaliestatistik nar anvandningsomrade beskrivs. Det &r dessutom allmént anvant i
samhallet i dvrigt och det finns fa tveksamheter om vad som avses eller att det trots sitt olika
ordval skulle motsvara begreppet ” sector of use” inom Reach.

Fordelar: Sprakbruket anpassas till det som anvandsi verkligheten i kommunikation mellan
foretag och produktregister, i statistik och uttag och i allmént bruk.

Nackdelar: Uttrycket bransch &r inte en ordagrann éverséttning av " sector of use” i Reach.

Benamningen “komponent” i KIFS2008:2 byts mot “bestandsdel”

Keml avser att i 3 kap 4 § punkt 12 KIFS 2008:2 byta ut ordet " komponent” mot ordet
" bestandsdel” . Det kommer att underl&ta for uppgiftslamnarna att samma begrepp som i
Reach anvéands.

Analys av forslaget

Att kunna avgOra om ett amne & detsamma som ett redan registrerat amne eller om det &r ett
nytt &mne har stor betydelse for bade foretag och ECHA, eftersom registreringsplikten foljer
varje amne. Sérskildariktlinjer'” for att beskriva olika typer av &mnen, hur de namnges och
vad som skiljer dem &t har tagits fram under genomforandet av Reach.

Ett registrerat amne kan besta av en eller flera bestandsdelar (constituents), d.v.s. enskilda
kemiska amnen. Liksom i fallet med produkttyper och branscher &r inte heller har den
officiella overséttningen till svenskatillganglig, men det &r troligt att ” constituent” kommer
att versittas med ” bestandsdel”. Dialogen mellan foretag och produktregistret kan darfor
med tiden 6vergatill benamningen " bestandsdel” vid diskussioner om en produkts
sammansattning.

En kemisk produkt i produktregistret kan besta av ett enskilt kemiskt amne eller av en
blandning av dmnen. Denna sammanséttning av en produkt redovisas enligt KIFS 2008:2 till
registret genom att dess ingdende " komponenter” anges. Ordet " komponent” har samma
betydel se som ordet " bestandsdel”. Mgjligen kan i ordet komponent 14ggas att de enskilda
amnena befinner sig i blandningen genom en mer medveten handling, & om de ar
bestandsdelar. En blandning av komponenter & komponerad, en blandning av bestandsdelar
kan ha uppstatt utan att manniskan varit involverad. Aven fér en kemisk produkt som inte &r
medvetet blandad skall de ingadende amnena deklareras.

Inom biocid- och vaxtskyddsmedel somradet talas det inte om komponenter utan om
bestandsdelar eller amnen. Sa anvands t.ex. ofta bendmningen ” verksam bestandsdel” for
det/de amnen som utgor salva biociden i produkten. Detta begrepp anvands ocksa av
produktregistret pa blanketten for produktanmalan. | KIFS 2008:2 talas det om denna uppgift
som "verksamt amne”, altsdinte heller dar ” verksam komponent” vilket skulle varai analogi
med 6vrigaingaende komponenter.

17 Guidance for identification and naming of substances under Reach, ECHA, June 2007
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Det rader troligen ingen tvekan om vad som avses nér bendmningarna” komponent”, ” amne”
eller "bestandsdel” anvands for att deklarera en sammanséttning men det blir mindre rorigt att
sdttasig ini lagstiftningen om samma bendmning anvands dverallt i den svenska
lagstiftningen. Har kommer en 6verliggande lagstiftning att styra vilka ord som kommer att
anvandasi det |anga loppet varfor ett utbyte av ordet " komponent” mot " bestandsdel” kan
forefalla praktiskt.

Ett alternativ vore att bytatill ordet "amne” vilket & det som uppgiften verkligen avser men
det skulle erbjuda svarigheter gentemot amnesdefinitionen i Reach dér ju ett "amne” kan besta
av flera kemiska amnen, namligen besténdsdelarna.

Fordelar: Det underl&ttar forstael se av lagstiftningen om samma ord for samma sak anvands.
Det underl&ttar forstaelsen av data fran de olika registren om samma begrepp anvéands.

Samma bendmning bor ensas mellan lagstiftningen for bekéampningsmedel och andra
kemikalier.

Ordet bestandsdel speglar battre an " komponent” att det kan rora sig om bade medvetet
komponerade och naturliga blandningar av amnen

Nackdelar: Inga uppenbara.

Undantaget fran anmalningsplikt for provningsandamal anpassas till Reach

Keml avser att i 3 kap 2 § punkt 3 KIFS 2008:2 éndra meningen

Produkter som tillverkas eller fors in till Sverige i ett uttryckligt provningssyfte i mindre
kvantitet &n 1 000 kilogram behover inte anmalas om de inte Gverlats till fler an ett fatal
brukare

till att lyda

Produkter som tillverkas eller fors in till Sverige for produkt- och processinriktad forskning
och utveckling i mindre dn 1000 kilogram behdver inte anmalas om de inte 6verlats till mer
an ett fatal brukare.

Det kommer att underlétta for foretagen att definitionen i Reach kan anvéndas for att urskilja
vilka produkter det har ror sig om ocksa vid anmélan till svenska produktregistret.

Analys av forslaget

Amnen som &r avsedda for produkt- och processinriktad forskning och utveckling omfattas
inte av den allméanna registreringsplikten enligt Reach under ett antal &r. Det & dmnen som
tillverkas inom gemenskapen eller som importeras dit for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling av en tillverkare eller importor eller producent av varor, ensam eller
I samarbete med kunder i en mangd som &r begransad till vad som erfordras vid produkt- och
processinriktad forskning och utveckling. Med produkt- och processinriktad forskning och
utveckling menas en vetenskaplig utveckling i samband med produktutveckling eller
vidareutveckling av ett &mne — som sadant eller ingéende i beredningar eller varor — varvid
pilotanl&ggningar eller produktionsforsdk anvands for att utveckla produktionsprocessen
och/eller testa anvandningsomradet for amnet.
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Till det svenska produktregistret behover inte produkter som tillverkas eller férsin till Sverige
i ett uttryckligt provningssyfte i mindre an 1000 kg anmédlas, om de inte dverlastill mer an ett
fatal brukare.

Definitionen som angesi Reach for produkt- och processinriktad forskning och utveckling
stammer val 6verens med hur bestammel sen tillampats i svenska produktregistret. Det ar
viktigt att definitionen utesluter provning som kan vara provforsaljning och forsok till
marknadsforing, vilket denna definition gér genom sin betoning av att pilotanlaggningar eller
produktionsférsok anvands for utvecklingen.

Genom att byta ut "i ett uttryckligt provningssyfte” mot” for produkt- och processinriktad
forskning och utveckling” enligt Reach kommer det att bli klart att det & samma produkt, som
i dettafall utgors av ett amne, som avsesi bada lagstiftningarna. Mangdangivelseni den
svenska lagstiftningen skulle kvarsta for att undvika tidsddande diskussioner om hur ménga
kg som utgor vad som i Reach-lagstiftningen kallas " en mangd som &r begransad till vad som
erfordras’.

Ocksa att 6verldtelsen bara far sketill ett fatal brukare bor kvarstafor att stévja den
provforsajning som t.ex. skulle kunna ske till allainom en industribransch med motiveringen
att produkten kanske forbéttrar processprestanda.

Fordelar: Det underléttar forstédelsen om definitionen & densamma
Nackdelar: Inga uppenbara

7.2.2 Andra dvervaganden
Benamningen “anmalningsskyldig” i produktregistret byts mot “registrant”

Begreppet " anméalningsskyldig” behalls for den som skall registrera hos produktregistret
medan en "registrant” & den som skall registrerahos ECHA.

Att aven fortsattningsvis anvanda tva olika ord underlattar forstael sen av vilket register som
avses.

Analys av forslaget

Den som sénder in en registrering av ett &mne enligt Reach kallasi den svenska
overséttningen av denna lagstiftning for "registrant”. Den som registrerar en produkt till
produktregistret enligt Miljobalken kallas den ” anméalningsskyldige”. Begreppen forefaller
synonyma, en anmal ningsskyldig ar en registrant. Darfor skulle man ocksdi svensk
kemikalielagstiftning kunna anvénda begreppet registrant. FOrslaget innebér att ordet
"anmalningsskyldig” skulle bytas ut mot ”registrant” i KIFS 2008:2

Det & dock sa att om olika ord anvands for den som anméler till PR respektive ECHA blir det
klarare vilken rapporteringsskyldighet som avses, anmalningsskyldig rapporterar till PR, en
registrant rapporterar till ECHA.

Ett utbyte av ordet ”anmalningsskyldig” mot "registrant” skulle inte underlatta for foretagen.

Fordelar: Det blir tydligare med ett begrepp fér vem som har skyldigheten att registrera hos
de bagge myndigheterna.
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Nackdelar: Ordet "registrant” &r starkt praglat av det engel ska uttrycket. Det finnsingen
anledning att anvanda det nér det finns ett bra svenskt uttryck.

Gransen for anmalningsplikten till PR hojs till 1 ton

Nuvarande grans for anmalan till produktregistret bevaras. En hdjning skulle innebéra att
haften av alla nuvarande kemiska produkter inte skulle aterfinnasi produktregistret, vilket
alvarligt skulle forsvératillsynen och méjligheten att skydda hélsa och miljo.

Analys av forslaget

K emiska produkter som kan hanforastill de varuslag som angesi bilagan till férordning
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer som forsin i Sverige eller
tillverkas har i mer @n 100 kg under ett & skall anmalastill PR. Det géller blandningar savél
som rena @amnen. Gransen for att registrera ett amne hos ECHA &r 1 ton av ett &mne och
foretag om det importerastill Europaeller framstélls hér.

Enligt forslaget skulle gransen hojastill 1 ton for anmalningsplikt ocksa till produktregistret.
Forslaget skulle gélla samtliga produkter, inte bara de som utgors av ett rent amne som tillfors
den europeiska marknaden for forsta gangen av detta foretag.

Halften av alla produkter i produktregistret importeras eller tillverkasi en mangd mindre én 1
ton per ar. Det betyder att antalet anmalda kemiska produkter skulle sjunka fran 6ver 70 000
till ca 35 000. Bland de produkter som inte langre skulle finnasi registret & ca 1 900
hélsofarliga produkter som &r tillgangliga for konsumenter. Tillsynen av dessa hél sofarliga
konsumentprodukter skulle vara svérare att bedriva da det inte langre &r kant for
myndigheterna att de finns pa marknaden. Tillsyn 6ver kemiska produkter forsvaras av att
informationen om hélften av alla kemiska produkter férsvinner. Inte bara kontrollen av
produktinformation kan paverkas, om &mnen vars anvandning begransats genom lagstiftning
finnsi halften av de kemiska produkterna pa marknaden kan inte heller kontrolleras.

Den sammanlagda kvantiteten skulle inte paverkas s mycket relativt satt, mangden
domineras helt av ganska fa stora kemikalier som petroleumprodukter, industrigaser och
cement.

Négra effekter av en sddan hdjning av anmalningsgransen framgar av nedanstéende tabell.
Dér framgér hur stort avgiftsbortfallet blir om kemikalieavgiften beréknas endast pa de
produkter som anmaltsi kvantiteter dver 1 ton. Som synes paverkas den relativt lite eftersom
den till storsta delen beror pa den sammanlagda volymen.

Mer genomgripande blir effekten vad det géller bortfall av information om hur och vilka
kemikalier som anvandsi Sverige. Till exempel paverkas uppgifternai produktregistret om de
produkter som innehdller amnen med de sérskilt farliga egenskaperna Cancerogen, Mutagen
och Reproduktionstoxisk (CMR). Detta & &mnen som enligt Reach-lagstiftningen kan komma
att behovatillstand for att anvandas. Delar av dessa amnens regleras redan idag genom
arbetsmilj6lagstiftningen och genom att de inte &r tillatnai konsumentprodukter.

Om gransen for anmalan till produktregistret hgjstill 1 ton kommer information om att 1 657
kemiska produkter pa den svenska marknaden innehdller CMR-amnen inte att nd
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myndigheterna, eftersom de dainte kommer att vara anmalningspliktiga. For 44 sdana
sarskilt farliga amnen kommer ingen information om anvandningen i Sverige att finnasi
produktregistret, inte ens att de anvands.

Tabell 3: Effekter i produktregistret vid de tva olika kvantitetsgranserna foér anmélan, avgiftsuttaget
antas ske pa samma satt som nu

produkter mellan 100 kg bara produkter storre an 1
till 1 ton anmals ocksa ton anmals
antal féretag som 1736 1677
avgiftsbelaggs
total kemikalieavgift for 66 7000 000 kr 57 300 000 kr
dessa
produkter under 1 ton produkter storre éan 1 ton
antal produkter som 1657 st 1348 st
deklarerat innehdll av CMR-
amnen
totalt antal CMR-amnen i 144 & 141 st
produkterna
unika CMR-amnen i dessa 44 st 37 st
produkter
antal foretag med CMR- 308 st 290 st
amnen i sina produkter

Fordelar: Foretag som startar tillverkning eller import av ett amne har |attare att kommaihag
att de skall anmélatill bada dessa register. Kanske kan de ocksa uppna vissa
samordningsvinster vid inrapporteringen.

For foretag med produkter i intervallet 100-1000 kg minskar arbetsbel astningen med
produktanmal ningarna eftersom de inte behdver anmél a dessa produkter

Eftersom avgiften baseras pa kvantitet kommer foretagen att fa lagre kemikalieavgift om
tonnagegransen for anmal ningsplikten hgjs.

Nackdelar: Féarre kemiska produkter skulle varaanméldatill produktregistret, haften mot
idag.

Tillsyn av att lagstiftningen om t.ex. sékerhetsdatablad och méarkning foljs forsvaras for
halften av alla kemiska produkter.

PR kommer att innehdllainformation om féarre amnen och farre anvandningssétt for
kemikalier 8n nu. Kemikaliestatistiken och andra data ur PR kommer att bli mer oséker
eftersom det ror ett bortfall pa 50 % av alla produkter. Detta skulle medfora en forsamrad
overblick dver hur mycket och vilka kemikalier som anvandsi Sverige. Det skulle bli svarare
att hitta utsl@ppskallor och anvandningar dar kemikalieriskerna behover atgérdas. Det blir
ocksa betydligt svarare att folja upp effekterna av genomforda dtgérder.

Tillverkare och importorer med manga volymméssigt sma och oanmélda produkter, kommer
inte att vara med och betala kemikalieavgiften trots att de torde kosta proportionellt mer per
foretag i tillsyn. For att kunna bedriva tillsyn mot dessa behdvs négon form av tillsynsregister

byggas upp.
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Den totala avgiftssumman kommer att bli 1agre om inte avgiftsnivan for 6vriga produkter
Okas.

Om foretaget uppger att produkten ar ett amne hamtas klassificeringsuppgiften for
produkten till produktregistret hos ECHA

Skyldigheten for foretaget att ange produktens klassificering kvarstar. Det juridiska ansvaret
for att korrekta uppgifter lamnas méste till alla delar ligga hos foretaget sa att inga
tveksamheter uppstar om uppgiftens riktighet.

L &ttnaden i den administrativa bordan hos de fétal foretag det beror skulle vararinga.

Analys av forslaget

| produktanmélan for nya produkter skall foretaget ange vilken mérkning produkten har. Detta
har hittills gjorts med angivande av produktens farokod och riskfraser, i enlighet med de s. k.
substans- och preparatdirektiven'®. Inom EU infors nu en ny lagstiftning for klassificering,
markning och forpackning, forordning (EG) 1272/2008 dar begreppen farokod och riskfraser
inte langre anvands. Déar anges istéllet piktogram och faroangivelser. Under en
overgangsperiod kan foretagen anvanda bagge systemen vid anmalan till produktregistret.
Vilken markning produkten skall ha bestams av foretaget som sétter det pA marknaden efter
vissa kriterier och riktlinjer for klassificering. Vissa amnen har sedan tidigare en EU-
gemensam, bindande klassificering. Fortséttningsvis kommer nya sddana klassificeringar
enbart tas fram for &mnen som beddms vara cancerogena, reproduktionstoxiska eller
mutagena.

Uppgift om klassificeringen inklusive farokod och riskfraser fér amnet ingar i de uppgifter
som foretaget skall lamnai samband med registreringen av sitt amnetill ECHA. Uppgifterna
kommer efter registreringen av amnet att varatillgangliga for enskilda administratorer t.ex.
hos produktregistret och hos medlemsstaternas CA via Reach-IT. Den information som finnsii
registreringen om amnets farlighet kommer ocksa att publiceras pd ECHAs hemsida. Amnets
klassificering kan varaolikai olika foretags registreringar beroende paregistrantens
beddmning.

Registreringsfasen inom Reach kommer att paga fram till 2018. De data som skall ingai
registreringarna, t.ex. klassificeringen, kommer darfor att for huvuddelen av alla amnen inte
att finnas tillgangliga forran framemot denna tidpunkt. For att avhja pa denna brist pa
information under sa lang tid finns bestammelser om att till Sutet av ar 2010 upprétta ett
register 6ver klassificering och méarkning for alla @mnen som finns utsatta pa marknaden.
Bestdmmel sernafannstidigare i Reach (Avd. X1) men & numera Overflyttade till den nya
forordningen om klassificering och markning (Avd V, kap 2). Foretagen skall sénda
uppgifternatill ECHA som ansvarar for uppréttandet av denna databas och dess publicering.
Vilket foretag som stér bakom vilken klassificering kommer inte att framgé av publiceringen.

Fordlaget i denna utredning innebér att foretaget, som har sitt anne anmédlt till ECHA, skulle
markera pa sin blankett nar de gor anmalan av en ny produkt att produkten utgors av ett rent

18 Dir. 67/548/EEG samt 99/45/EG
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amne. Personalen pa produktregistret skulle ddgaini ECHAs databaser, helst foretagets
registreringsdossier och i andra hand i klassificerings- och méarkningsregistret, och dér tareda
pa den farokod/det piktogram och de faroangivel ser som foretaget uppgivit i sin Reach-
registrering eller klassificering for amnet. Denna uppgift skulle handléggaren pa PR sedan
fogatill 6vriga uppgifter om produkter som lamnats av foretaget direkt.

Dennamgjlighet att galv dlippafyllai farokod (eller piktogram) och riskfraser (eller
faroangivel ser) skulle endast gélla foretag som anmélt till ECHA eftersom det endast &r hos
sadana som motsvarande produkt/amne kan hittasi ECHA:s register. For dvriga féretag som
endast for in det rena amnet till Sverige finnsingen registrering eller klassificering hos ECHA
knuten till foretaget som anmaler till PR. For anmalning av sddana dmnen kan inte

handl &ggaren pa PR hitta ndgon klassificering hos ECHA eftersom den ursprungliga
tillverkaren eller importtren, som anmalt till ECHA, inte framgar av anmélan till
produktregistret. Klassificeringen kan éaven i fortséttningen i séllsyntafall tdnkas vara olika
for samma amne. Sa skulle t.ex. rester fran tillverkningen av ett miljofarligt anne eller av en
mer ha soskadlig isomer finnasi &mnet endast fran vissatillverkare. Darfér & det vara viktigt
att det ar ratt foretag som lamnat den uppgift som hamtastill PR, autenticiteten maste vara
sékerstalld.

Det &r tveksamt om det & juridiskt korrekt att hamta och Gverfora uppgifter fran det ena
registret till det andra. De fa uppgifter som & gemensamma, som t.ex. féretagsuppgifter, ar
liksom alla uppgifter kopplade till juridiska personer. For de uppgifter som lamnas pa
produktanmalan till PR ges en juridisk garanti att de &r riktiga genom en namnunderskrift av
ansvarig person. Om uppgifter om méarkning ska hamtas fran Reach-1T blir ansvaret oklart.
Giltigheten hos uppgifter i registren kan ifragaséttas om de l[amnas av andra an foretaget sav.
Det kommer inte att vara mdjligt att dverféra data mellan de bagge registren &ven om
uppgifterna skulle vara desamma eftersom data for att vara juridiskt bindande maste vara
uppgivna av nagon som &r juridiskt ansvarig for anméalan till just det registret. Det behover ju
heller inte vara samma person som har hand om kontakterna gentemot de olika registren for
foretagets rakning, det kan t.o.m. vara en tredje part som ar uppgiftsldamnaren. Eftersom det &
straffsaktionerat att uppge felaktiga uppgifter &r det viktigt att veta vem som uppgivit
uppgiften. Det far inte finnas nagon tvekan om att det &r foretaget som angett den felaktiga
uppgiften, den far inte ha uppkommit genom feldverforing eller missforstand hos
handldggaren pa produktregistret.

Det avgiftssystem som foreslas av Reach-utredningen bygger pa produktens klassificering
vilket gor det viktigt att det ar foretaget, och rétt foretag, som lamnat klassificeringen.

Fordelar: Foretaget slipper fyllai de tvarutor dar farokod/piktogram resp.
riskfarser/faroangivelser skall anges vilket spar tid. Denna tidsbesparing kan géras endast vid
nyanmalan av ett tillverkat eller importerat amne, for de damnen som nu finns pa den svenska
marknaden har denna uppgift redan lamnats. Det ror sig sdledes om ett litet antal produkter
arligen.

Nackdelar: Det juridiska ansvaret for uppgiften skulle inte langre vila pa foretaget vilket
strider mot att det & foretaget som har ansvaret for informationen om sin produkt.

Foretaget maste fyllai en ny ruta som intygar att produkten &r ett &mne som foretaget
registrerat hos ECHA, vilket minskar tidsvinsten med de tva rutorna med markning som inte
behévde fyllasi.

Inte alla nyanmalningar av amnen skall behandlas lika vilket gor att det kommer att taléngre
tid for PR att handlagga. Bade avgorandet att det ar en produkt som ar ett ECHA -registrerat



amne och tiden vid handlaggningen for att gain i Reach-1T och hamta uppgifternaskullet
krava mer tid for personalen &n en vanlig handl&ggning av en nyanmaan.

E-anmalan kommer inte att fungera eftersom det inte gar att skickain den om uppgifter
saknas i nagra obligatoriska falt som t.ex. faroklass och riskfraser. Endast anmélan via
pappersblankett blir mgjlig for sddana produkter om inte verktyget for E-anméan arbetas om
for att mojliggora detta undantag for ett fatal nya produkter. Att tvingas gora anmélan via
pappersblankett underléttar inte uppgiftslamnandet

Det kommer att bli fler felklassificeringar inlagda, d.v.s. klassificeringar som foretagen inte
uppfattar som sina egna.

Om det nya avgiftssystemet for svenska kemikalieavgifter bygger pa faroklassificeringen kan
foretagen réka ut for att fa betalafor hog eller for 1ag avgift om fel klassificering hamtats fran
ECHA

Tidsfristen for nya anmalningspliktiga foretag andras till 6 manader

Tidsfristen for anmalan till produktregistret andras inte. En sddan andring skulle inte
underl&tta den administrativa bordan for foretagen.

Analys av forslaget

Nér ett foretag borjar tillverka eller forain produkter till Sverige skall det anmélasttill
produktregistret senast ndr verksamheten inleds. Anmalan sker genom att foretaget skickar in
namn, adress, organisationsnummer, telefon- och faxnummer samt namn pa en kontaktperson
hos foretaget.

Nér ett foretag borjar tillverka eller importera ett amne till EU maste en fullstandig
registreringsanméalan goras till ECHA om mangden av amnet & minst 1 ton/ar. | vissafall kan
foretaget falamna samma uppgifter somi en forhandsregistrering (betydligt farre uppgifter én
i en fullstandig registreringsanmalan) under en 6vergangsperiod och fa dra nytta av
tidsfristerna att fa registrera vid en senare tidpunkt. Dessa uppgifter maste dock ldamnas inom
sex manader fran att de forsta gangen tillverkade eller importerade amnet och innan den
aktuellatidsfristen for att |amna en fullstandig registrering har 16pt ut.

Om de béda tidpunkterna vore desamma, tidsfristen for verksamhetsanmalan till
produktregistret utokas till 6 manader, skulle det varaléttare for foretaget att kommaihag att
bagge anméalningarna skall goras.

Vid kontakter med branschorganisationerna har de stéllt sig fragande till om detta pa négot
sétt skulle underlétta for foretagen.

Fordelar: Uppgifternai PR och hos ECHA kommer att stammer dverens, samma foretag blir
anmalda. Det blir |4ttare for foretagen att komma ihag att skickatill bada myndigheternavid
samma tidpunk.

En tid pa sex manader mellan starten av kemikaliehanteringen och nar verksamhetsanmalan
skall goras & en anpassning till "hur det fungerar i verkligheten”.

45




Nackdelar: Det kommer att saknas foretag i produktregistret nér Keml eller ndgon lokal
myndighet skall utfératillsyn. Darigenom kan produktregistret inte behalla de funktioner som
registret har idag. Det blir ocksa svarare att na de féretag som kanske &r i storst behov av
ka&nnedom om kemikalieregler, de nystartade eller de som inte hanterat kemikalier forut, med
information.

Indelningen av de branscher och funktioner som skall uppges till produktregistret
andras for nyanmélda produkter som ar amnen och som ocksa registreras hos ECHA

Mojlighet att for de foretag som gér Reach-registrering anvanda det system for beskrivning av
anvandning som foreslagits i Reach ocksa fér anmélan till produktregistret infors inte. Den
administrativa bordan skulle minska obetydligt for dessa, samtidigt som reglerna skulle bli
otydligafor dvrigaforetag. Data om anvandning ur produktregistret skulle bli av sémre
kvalitet.

Analys av forslaget

Fordlaget innebar att den nuvarande indelningen i branscher och UCN bibehdllsi
produktregistret for majoriteten av foretag. For de foretag som skall registrera ett &mne hos
ECHA far de anvanda det deskriptorsystem som anvands i Reach for att beskriva produktens
bransch och funktion pa svensk marknad vid anmalan till produktregistret.

For varje kemisk produkt som anméals till produktregistret skall uppgifter om hur produkten
anvandsi Sverige uppges. Dettafor att samla kunskap om var produkten och dess ingaende
amnen forekommer for bl.a. miljomal suppfdljning, tillsyn, arbetsmiljdarbete och utredning
vid riskreducerande atgarder.

Anvandning angestill produktregistret genom att foretaget uppger till vilken bransch/vilka
branscher produkten 6verléts (séljs) och vilken funktion/vilka funktioner den har.

Det endatillfalle ett foretag behdver gora denna beskrivning &r da de nyanméler tillverkning
eller inforsel av en kemisk produkt for svensk marknad. Om produkten ar ett tillverkat eller
importerat amne innebér det att amnet ocksa skall registreras hos ECHA om d@mnets kvantitet
& mer an 1 ton. Mangden sddana nyanmalningar ar uppskattningsvis 100 st per ar, det totala
antalet nyanmalda produkter &r ca 8000 per &. Andringen beror alltsa relativt sétt mycket f&
nyanmalningar.

Bransch till produktregistret

Branschen kan vara den egna om produkten anvéands av foretaget sélv, annars ar det
kundernas bransch som skall anges. Branschen anges genom att foretaget rapporterar kundens
bransch enligt Svensk Néaringslivsindelning, SNI. Denna néringslivsindelning & densamma
som EU:s naringsgrensstandard NACE — Nomenclature Générale des Activités Economiques
dans les Communautés Européennes. Denna hierarkiskaindelning bygger i sintur pA FN:s
naringsgrensindelning ISIC. Anvandning i produktregistret anges alltsd genom bruk av en
branschindelning som anvandsii statistik och sasmmanstéllningar i hela varlden. Detta gor att
branschf érdelade uppgifter ur produktregistret kan anvandas tillsammans med annan svensk
och internationell statistik, t.ex. miljorakenskaperna.
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Allabranschangivelser eller alanivaer av SNI angesinte vid anmélan till produktregistret.
Ett urval av 97 branscher anvands. Detaljupplsningen pafler delbranscher ar hogre for mer
kemikalieintensiva branscher, medan de andra redovisas mer sammansl aget.

Bransch till ECHA

Vid registrering enligt Reach skall anvandningen inom EU anges genom Kortfattade allméanna
beskrivningar av de identifierade anvandningarna. Hur denna beskrivning gors beror dels av
inom vilket volymsintervall @mnet registreras, dels om det &r ett farligt amne eller inte. Om
amnets kvantitet &r lagre 8n 10 ton anges endast om det anvands industriellt, yrkesmassigt
och/eller av konsument. For industriell och professionell anvandning skall ocksa anges hur
pass spridd anvandningen ar pa en fyragradig skala. For amnen som registreras for storre
mangd &n 10 ton skall uppdelningen ocksa uppges for amnen som inte &r farliga och darfor
inte behover &tfoljas av sakerhetsrapport med sitt innehdll av exponeringsscenarier.

Exponeringsscenarier utarbetas alltsa for farliga amnen som tillverkats eller importerats i mer
an 10 ton av ett foretag. | ett exponeringsscenario ingdr en beskrivning av den anvandning
scenariot &r avsett att hantera. Hur omfattande denna beskrivning skall varaeller hur den skall
goras stér intei hittills publicerade riktlinjer.

Det & troligt att den mesta informationen om anvandning som samlasi Reach-registret
kommer att varai form av de korta deskriptorer som & avsedda att utgoratitel paalla
exponeringsscenarier. Deskriptorernafinnsinte i Reach-férordningen utan har utarbetats i
efterhand och finns publicerade som riktlinjer.™® Det finns databasfalt for deskriptorernai
databasverktyget IUCLID5, sade & enklafor foretagen att ange. Deskriptorerna finns dar sa
att anvandaren létt kan identifiera vilken sékerhetsrapport han skall félja for sin anvandning.
De kommer bara att finnas rapporterade for de storre, hd sofarliga &mnena och ger sokbar
information. Denna korta generella anvandningsbeskrivning eller korttitel till ett
exponeringsscenario bestar av fyradelar

- Anvandningssektor
- Produktkategori

- Processkategori

- Varukategori

Av dessa motsvaras Anvandningssektor av PR:s bransch och Produktkategori av PR:s
funktion. Varukategori motsvarar rent formellt de i PR anvanda statistiska varuslagsnumren,
men de bada uppséttningarna av varunummer innefattar i huvudsak olikavaruslag. | PR
beskriver varuslaget de kemiska produkter som skall anmélas medan i Reach anvands
varukategori for ett bredare urval av de varuslag som anvands i samhéllet. Nagon
motsvarighet till processkategori rapporterasintetill PR.

Det finns en skillnad i vad som avses vid angivande av bransch till PR och anvandningssektor
I Reach. Den bransch som uppgestill PR &r oftast den bransch i vilken en produkts nésta
ggare finns. Denne behdver inte vara anvandare, kanske séljs produkten igen utan nagon
anvandning alls, exv. om den sdlts till partihandel. | exponeringsscenarier & det daremot &r de
slutliga anvandningssituationerna som skall beskrivas.

De deskriptorer for anvandningssektorer som anvands inom Reach &r 23 stycken av samma
detaljeringsgrad och konstruerade med stod av NACE. De & dock inte av samma format.

19 Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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Skulle inte de utval da sektorerna passa for det aktuella exponeringsscenariot kan foretaget
vélja ndgon mer 1amplig NACE-kod.

Produkttyp till produktregistret

For att ange vilken typ av produkt @mnet utgor angesi PR "funktion”, kallas dock i nordiskt
samarbete och oftai statistiken for produkttyp. Det finns ett urval av produkttyper att valja
mellan, ca 350 stycken (fargprodukttyperna oréknade). De &r ett resultat av harmonisering av
de olika produkttyper som anvéndsi de norska, danska och svenska produktregistren. Det
urval av produkttyper som nu anvandsi de nordiska registren har vuxit fram genom flera
decenniers erfarenhet av vilka produkttyper som visat sig behévas, for att med viss precision
kunna rapporterain sin kemiska produkt till PR. De har, liksom branschindelningen, ocksa
anpassats till vilka data som 6nskas ut ur registret, som mojligheten att foljat.ex.
antifoulingprodukter eller flamskyddsmedel. Atgarder mot farliga kemikalier har ofta
vidtagits genom att de férbjuditsi vissa anvandningar. Genom att anpassa indelningen av
anvandning i produktregistret har det varit méjligt att f6lja om tgarden slagit igenom och
ocksa om den haft effekter pa andra anvandningar.

Produkttyper till ECHA

For den deskriptor som skall ange till ECHA:sregister i vilken typ av kemiska produkter det
registrerade amnet anvands i Europa finns det 40 olika produkttyper att valja bland. De skall
técka behovet av att ange produkttyp vilket darfor sker pa ett grévre sétt ani PR. De ovan
namnda exemplen antifoulingprodukter skulle ingai gruppen Biocidal Products. For
flamskyddsmedel finnsingen l&mplig produkttyp och darmed heller ingen mgjlighet att kunna
foljai Reach. Om foretaget inte finner att nagon av dessa 40 produkttyper motsvarar
funktionen hos det slags produkt i vilket deras amne anvénds kan de anvanda ndgon
produkttyp ur den gemensamma nordiska listan med produkttyper. Den finns tillganglig pa
bl.a. den nordiska databasen SPIN:s hemsida, vilken ocksa hanvisastill i de styrande
dokumenten till Reach.”® De nordiska produkttyperna benamns UCN (Use Categories
Nordic).

De damnen som skall registreras hos ECHA och som & kemiska produkter i Sverige skall
redan finnas anmaldai PR. Darfér &r det med det hér forslaget inte aktuellt att byta bransch
eller funktion fér den svenska anvandningen for dessa, den ar redan inrapporterad.

For nya produkter som & dmnen skulle det vara majligt att inrapporteringen av bransch och
funktion till PR skulle fa ske med den anvandningssektor- och produktkategoriindelning som
det registrerande foretaget anvander vid registreringen enligt Reach, och da avseende den
svenska anvandningen. For foretagets dvriga produkter skall det nuvarande PR-systemet
anvandas. Ovriga foretag fortsatter att rapportera svensk anvandning enligt PR:s indelning av
branscher och funktioner.

Fordelar: Foretag som registrerar enligt Reach skulle bara behtva hdllareda pa ett system for
att ange bransch/anvandningssektor och funktion/produkttyp vid sina nyregistreringar till PR
och vid iordningstéllandet av sina registreringsdossierer.

Det ar brafor allaforetag att kénnatill bransch- och produkttypsindel ningen inom Reach
eftersom det & dessa deskriptortexter och kanske koder som stér pa exponeringsscenarierna.

Foretag som inte rapporterar till ECHA blir inte berérda och kan nyanmélatill PR som de &r
vana att gora.

% Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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Foretagen far anvanda UCN vid rapportering till ECHA om de tycker att de forvalda
deskriptorerna enligt ovan inte racker. Vilka UCN som slutligen kommer att cirkulera pa
exponeringsscenarier i Europa vet ingen forran all registrering ar klar efter 2018. Det kan da
mycket val visasig att atskilligaav UCN faktiskt behdvs och anvands inom Reach-systemet.
Dérfor & det braatt PR behaller majligheten att fortsitta valja UCN ocksa for amnen som
registrerastill ECHA.

Nackdelar: Foretaget skulle fortfarande behdva héllareda pd UCN for de produkter som
redan & anmadatill PR, t.ex. for uppdatering av dessa och for produkter som inte anméals till
ECHA.

Det skulle krévas att PR-persona kodar om den inskickade Reach-deskriptorn till svensk
NACE eller UCN som, om inte foretaget kontaktas, blir behaftade med fel eftersom UCN &r
mer detaljerad.

Om inte PR-persona kodar om anvandningssektorer och produkttyper angivna med Reach-
klassificering kommer dessa produkter att komplicera alla uttag av uppgifter om anvéndning
ur PR. Risken &r stor att de inte kommer med i sasmmanstélIningar vilket kommer att medfora
storafel i uttag ur PR eftersom det ror sig om amnen med storst férekomst.

Indelningen av de branscher och funktioner som skall uppges till produktregistret
andras for samtliga produkter till det som anvands vid anvandningsbeskrivning i Reach

Den nuvarande indelningen av branscher och funktioner vid inrapportering bibehdlls.

Uppl sningen hos den indelning som anvands vid Reach-registreringen &r sa lag att ett
inférande skulle forsvaratillsyn och uppféljning av hur kemikalier anvands. Inférandet av ny
indelning for alla produkter skulle 6ka den administrativa bordan for allaforetag. Den
nuvarande indelningen & harmoniserad inom Norden.

Analys av forslaget

Fordslaget innebdr att det nuvarande systemet for angivande av svensk anvandning till PR
andras till det deskriptorsystem som anvandsi Reach for att ge en kort beskrivning av
anvandningen. For samtliga aktiva produkter skulle nya angivelser for bransch och funktion
begaras in frén de foretag som har produkter registreradei PR. Uppgifterna skulle sedan
andrasi databasen.

For varje kemisk produkt som anméals till produktregistret skall uppgifter om hur produkten
anvandsi Sverige uppges. Dettafor att samla kunskap om var produkten och dess ingaende
amnen forekommer for bl.a. miljomal suppfdljning, tillsyn, arbetsmiljdarbete och utredning
vid riskreducerande atgarder.

Anvandning anges till produktregistret genom att foretaget uppger till vilken bransch
produkten 6verlats (sdljs) och vilken funktion den har.

Det endatillfalle ett foretag behdver gora denna beskrivning &r da de nyanméler tillverkning
eller import av en kemisk produkt for svensk marknad. Det totala antalet nyanmalda
produkter & ca 8000 per ar. For dvriga 75 000 aktiva produkter i PR behover bransch eller
funktionsuppgiften bara rapporteras om den andras.
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Bransch till produktregistret

Branschen kan vara den egna om produkten anvands av foretaget g§év, annars & det
kundernas bransch som skall anges. Branschen anges genom att foretaget rapporterar kundens
bransch enligt Svensk Naringslivsindelning, SNI. Denna néringslivsindelning & densamma
som EU:s néringsgrensstandard NACE — Nomenclature Générale des Activités Economiques
dans les Communautés Européennes. Denna hierarkiska indelning bygger i sin tur pAFN:s
naringsgrensindelning ISIC. Anvandning i produktregistret anges allts genom bruk av en
branschindelning som anvéndsi statistik och ssmmanstaliningar i helavarlden. Detta gor att
branschférdelade uppgifter ur produktregistret kan anvandas tillsammans med annan svensk
och internationell statistik, t.ex. miljorakenskaperna.

Allabranschangivelser eller alanivaer av SNI angesinte vid anmélan till produktregistret.
Ett urval av 97 branscher anvands. Detaljuppl 6sningen pafler delbranscher & hogre for mer
kemikalieintensiva branscher, medan de andra redovisas mer sammansl aget.

Bransch till ECHA

Vid registrering enligt Reach skall anvandningen inom EU anges genom kortfattade allmanna
beskrivningar av de identifierade anvandningarna. Hur denna beskrivning gors beror dels av
inom vilket volymsintervall &mnet registreras, dels om det &r ett farligt amne eller inte. Om
amnets kvantitet ar lagre an 10 ton anges endast om det anvands industriellt, yrkesméssigt
och/eller av konsument. For industriell och professionell anvandning skall ocksa anges hur
pass spridd anvandningen ar pa en fyragradig skala. For amnen som registreras for storre
mangd &n 10 ton skall uppdelningen ocksa uppges for amnen som inte &r farliga och darfor
inte behover &tfoljas av sakerhetsrapport med sitt innehdll av exponeringsscenarier.

Exponeringsscenarier utarbetas alltsa for farliga amnen som tillverkats eller importerats i mer
an 10 ton av ett foretag. | ett exponeringsscenario ingdr en beskrivning av den anvandning
scenariot &r avsett att hantera. Hur omfattande denna beskrivning skall varaeller hur den skall
goras stér intei hittills publicerade riktlinjer.

Det & troligt att den mesta informationen om anvandning som samlasi Reach-registret
kommer att varai form av de korta deskriptorer som & avsedda att utgoratitel paalla
exponeringsscenarier. Deskriptorernafinnsinte i Reach-férordningen utan har utarbetats i
efterhand och finns publicerade som riktlinjer.?* Det finns databasfalt for deskriptorernai
databasverktyget IUCLID5, sade & enklafor foretagen att ange. Deskriptorerna finns dér sa
att anvandaren létt kan identifiera vilken sékerhetsrapport han skall félja for sin anvandning.
De kommer bara att finnas rapporterade for de storre, hd sofarliga &mnena och ger sokbar
information. Denna korta generella anvandningsbeskrivning eller korttitel till ett
exponeringsscenario bestar av fyradelar

- Anvandningssektor
- Produktkategori

- Processkategori

- Varukategori

Av dessa motsvaras Anvandningssektor av PR:s bransch och Produktkategori av PR:s
funktion. Varukategori motsvarar rent formellt de i PR anvanda statistiska varuslagsnumren,
men de bada uppséttningarna av varunummer innefattar i huvudsak olikavaruslag. | PR
beskriver varuslaget de kemiska produkter som skall anmélas medan i Reach anvands

2! Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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varukategori for ett bredare urval av de varuslag som anvandsi samhéllet. Nagon
motsvarighet till processkategori rapporterasintetill PR.

Det finns en skillnad i vad som avses vid angivande av bransch till PR och anvandningssektor
I Reach. Den bransch som uppges till PR &r oftast den bransch i vilken en produkts nasta
agare finns. Denne behover inte vara anvandare, kanske séljs produkten igen utan nagon
anvandning alls, exv. om den sdlts till partihandel. | exponeringsscenarier & det daremot &r de
dlutliga anvandningssituationerna som skall beskrivas.

De deskriptorer for anvandningssektorer som anvénds inom Reach &r 23 stycken av samma
detaljeringsgrad och konstruerade med stod av NACE. De & dock inte av samma format.
Skulle inte de utval da sektorerna passa for det aktuella exponeringsscenariot kan foretaget
véljanagon mer 1amplig NACE-kod.

Produkttyp till produktregistret

For att ange vilken typ av produkt amnet utgor angesi PR "funktion”, kallas dock i nordiskt
samarbete och oftai statistiken for produkttyp. Det finns ett urval av produkttyper att valja
mellan, ca 350 stycken (fargprodukttyperna ordknade). De & ett resultat av harmonisering av
de olika produkttyper som anvéandsi de norska, danska och svenska produktregistren. Det
urval av produkttyper som nu anvéndsi de nordiska registren har vuxit fram genom flera
decenniers erfarenhet av vilka produkttyper som visat sig behovas, for att med viss precision
kunna rapporterain sin kemiska produkt till PR. De har, liksom branschindelningen, ocksa
anpassatstill vilka data som 6nskas ut ur registret, som mojligheten att foljat.ex.
antifoulingprodukter eller flamskyddsmedel. Atgarder mot farliga kemikalier har ofta
vidtagits genom att de férbjuditsi vissa anvandningar. Genom att anpassa indelningen av
anvandning i produktregistret har det varit méjligt att f6lja om tgarden slagit igenom och
ocksd om den haft effekter pa andra anvandningar.

Produkttyper till ECHA

For den deskriptor som skall ange till ECHA:sregister i vilken typ av kemiska produkter det
registrerade dmnet anvands i Europa finns det 40 olika produkttyper att vaja bland. De skall
tacka behovet av att ange produkttyp vilket darfor sker pa ett grovre sétt ani PR. De ovan
namnda exemplen antifoulingprodukter skulle ingai gruppen Biocidal Products. For
flamskyddsmedel finnsingen lamplig produkttyp och darmed heller ingen mgjlighet att kunna
foljai Reach. Om foretaget inte finner att négon av dessa 40 produkttyper motsvarar
funktionen hos det slags produkt i vilket deras @amne anvands kan de anvanda nagon
produkttyp ur den gemensamma nordiska gemensamma listan med produkttyper. Den finns
tillganglig pa bl.a. den nordiska databasen SPIN:s hemsida, vilken ocksa hanvisastill i de
styrande dokumenten till Reach.?? De nordiska produkttyperna benamns UCN (Use
Categories Nordic).

Det ror sig om nagra tusen amnen som svenska foretag skall registrerahos ECHA. Denna
registrering skall goras en gang, ndgon gang under en &tadrsperiod. Angivandet av svensk
anvandning till PR sker enligt ett for foretagen vabekant indel ningssystem for omkring 8 000
nya produkter arligen. Systemet for indelning i Reach kommer att anvandas sallan, en gang
per amnesregistrering.

Forslaget innebar att den mer finindelade, nordiska indelningen av branscher och
produkttyper dverges. Allaforetag maste avséttatid for arbetet med att rapporterain nya
koder for anvandning till PR. Denna rapportering kommer att ta resurser men ala
kemikaliehanterande foretag maste anda under kommande &r gora sig bekanta med Reach

22 Guidance on information requirement and chemical safety assessment, Chapter R.12: Use descriptor system,
May 2008
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indelning av branscher och produkter sa att de ratt kan soka reda parelevanta
exponeringsscenarier fran sinaleverantorer. Indelningen kommer alltsa patio ars sikt inte att
varany for foretagen, utan den mer gangse anvandainom den gemensamma marknaden. Med
tanke pa de artionden av erfarenhet som aterfinnsi den nordiska listan 6ver produkttyper
(UCN) om i vilka slags produkter som kemiska &mnen faktiskt anvands finns det all
anledning att anta att Reach lista 6ver produkttyper om nagra & kommer att ha utokats
betydligt.

Ett exponeringsscenario i Reach innehdller ocksa en deskriptor for i vilken slags process
amnet anvands. For att fa samma niva pa den information om anvandning som lamnas till
ECHA som till produktregistret borde, om forslaget infors, aven till produktregistret anges
processkategori, i dettafall for produkten. Den férsémrade informationen om produkttyper
och branscher skulle da delvis uppvagas av informationen via processkategori vid t.ex.
exponeringsbeddmning.

Fordelar: De foretag som rapporterar till bade PR och skickar in registrering till ECHA
kommer att bara att behtva hantera ett slags indelning av branscher och produkttyper.

Det ar brafor allaforetag att kénnatill indelningen i branscher och produkttyper inom Reach,
eftersom det & dessa deskriptorer och kanske koder som stér pa exponeringsscenarierna.

Nackdelar: De branscher och produkttyper som foretag med rapportering till bade PR och
ECHA &r ofta olika &en om indelningen & densamma. Till PR &r det den svenska
anvandningen som skall rapporteras.

Det kommer att ta mycket tid for allaforetag att uppdatera alla sina redan rapporterade
branscher och funktioner. For de flesta foretag, som inte registrerat a&mnen hos ECHA,
innebér detta merarbete.

Felen i angivna koder kommer att 6ka, nuvarande registrerade anvandningsdatai PR &r
resultatet av manga ars kontroll och dialog med foretagen.

Eftersom Reach indelning av branscher och produkttyper & sa mycket grévre én PR:s betyder
det att alla uttag av data ur registret forlorar i upplosning. Den langatidsserien i PR med data
om anvandning av amnen och produkter tar slut vid en sddan andring.

Det kommer inte langre att vara mgjligt att foljaforandringar i svensk kemikalieanvéndning
med den noggrannhet som t.ex. myndigheter och forskare varit vanavid. Uppfdljning av
vidtagna riskreducerande atgérder forsvaras eller oméjliggors. Sa kommer t.ex. kontroll inte
att kunna ske av direktivet 2004/42/EG som innehdller gransvarden for halter av flyktiga
organiska @mnen (sk. VOC) i fargprodukter for vissa anvandningar. Fardiga fargprodukter
har i Reach samma deskriptor for produkttyp som |6sningsmedel sa det gér inte att urskilja
om produkten & en farg och om den hdller sig under avsedd halt. Det gar heller inte att se om
den &r avsedd fér anvandning inom branschen fordonsreparation eftersom inga
servicesektorer & urskiljbarai deskriptorer for anvandningssektor.

Data fran PR kommer inte langre att halla den kvalitet som behovs for de uttag som gors for
att folja upp internationella miljokonventioner, t.ex. Montreal- och Kyotoprotokollet. | den
uppfoljningen & den noggranna uppdelningen pa olika anvandningar en nodvandighet. Andra
metoder fOr uppfoljning kanske behdver tas fram vilket inte behdver innebdra minskad
arbetsbelastning vare sig for foretag eller for myndigheter.

Vilka UCN som slutligen kommer att cirkulera pa exponeringsscenarier i Europa vet ingen
forran all registrering &r klar efter 2018. Det kan dd mycket val visasig att atskilligaav de
UCN som vid den ovan foreslagna andringen/anpassningen till Reach togs bort ur PR faktiskt
behovdes och anvands inom Reach-systemet. De méaste da dter inférasi PR. Indelningen
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kommer dock inte att vara densamma och kontinuerliga serier for vad som ser ut som en
"gammal” UCN foreligger inte. Samma produkttyp eller bransch innefattar olika mycket
beroende pa vilka andra produkttyper eller branscher det fanns att véljapavid
rapporteringstilifalet. Uppgifterna om anvandning blir mer osakra.

De data om anvandning pa dmnesniva som publiceras genom den nordiska databasen SPIN
eller sprids genom uttag och genom svensk kemikaliestatistik ar unika. Kvaliteten pa data
skulle forsamras vilket ocksa forsvarar kontrollen av att rapporteringen till ECHA enligt
Reach &r korrekt.
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8. Konsekvensbeddmningar

Allmant

Forslagen bedoms ha mycket sma effekter och det finns darmed inga motiv fér ndgra
ingéende konsekvensbeddmningar. De férandringar som foresldsi syfte att harmonisera
ordval och definitioner behandlasi grupp. En mer omfattande diskussion om problem som
motiverar enskilda forslag och avsedd effekt aterfinnsi foregaende kapitel. | detta kapitel
fokuseras berorda aktorer och ekonomiska konsekvenser. Det finnsingaskal att tro att nagot
av forslagen stér i strid med EG-rétt. Det finns inga behov av att fordréjainforandet for négot
av de foreslagna forandringarna varfor inte heller det tas upp i nedanstaende
konsekvensbedémningar. Informationsinsatser behdvs och kommer att genomforas av Keml |
samband med utskick till berérdaforetag infor registreringen 2010. Det finnsinget i férslagen
som forvantas paverka sma foretag pa nagot negativt satt.

Det skall vara mojligt for foretagen att anvanda VAT-numret for anmalan till
produktregistret.

Endast ett fatal foretag, framst utlandska, bedoms varaintresserade av att anvanda VAT-
nummer. Den ekonomiska vinsten for enskilda foretag forvantas vara mycket begransad.
Konkurrensforhallanden for direkt berdrda foretag paverkasinte alls. Kostnaden for
myndigheten forvantas vara mycket 1ag. Det finnsinget som tyder pa att andra aktorer berors
eller att marknaden stors pa nagot Sétt.

De haltgranser som galler for deklaration av flerbestandsdels-amnen enligt Reach-
systemet skall vara tillrackliga ocksa vid registrering i produktregistret.

Detta & narmast fraga om ett klargorande som underléttar for foretagen. En liten del av ala
foretag som anmédler till PR bertrs. Den ekonomiska vinsten for enskilda foretag forvantas
varamycket begransad. Konkurrensforhallanden for direkt berérda foretag paverkas inte alls.
Kostnaden for myndigheten beddms minska men i mycket liten grad. Det finnsinget som
tyder pa att andra aktorer berdrs eller att marknaden stors pa nagot sétt. Det kan innebara sma
positiva och negativa effekter pa kvalitén i produktregistrets data om mangder av nagra
amnen inte blir korrekt redovisade. Det r inte klart om nettoeffekten ar positiv eller negativ.

Nagra forslag till forandringar av definitioner och ordval
1. Definitionen av polymer i REACH géller ocksa vid produktregistrering.

2. Begreppet " konsumenttillganglig” i KIFS 2008:2 andrastill fér " konsumentanvandning

3. Benamningen "funktion” i PR byts mot ” produkttyp”

4. Benamningen " néringsomrade” i KIFS 2008:2 byts till " bransch”

5. Bendmningen " komponent” for de &mnen somingdr i produkten byts ut mot ” bestandsdel”

6. Formuleringen av undantaget fran anmalningsplikt for provningsandamal anpassas till
Reach

Dessa foreslagna forandringar syftar till att harmonisera det som géller for det svenska
produktregistret med det som géler i REACH, och dérigenom underl&tta uppgiftsl@mnandet
for foretagen och/eller att undvika missforstand. Detta syfte bedoms kunna bli uppfyllt trots
att forandringarna & mycket sma/enkla. Allaforetag som anméaler produkter till



produktregistret berdrs av flertalet féreslagna forandringar av definitioner och ordval. Inget av
forslagen innebar nagon stor vinst for ndgot enskilt foretag. Det & svart att beréknai hur stor
utstrackning missforstand skulle uppsta om férandringarna inte genomfordes. Det kan inte
uteslutas att oklarheter uppstar i samband med att forandringarnainfors for féretag som vant
sig vid de nuvarande begreppen/definitionerna. Detta &r ett problem som eventuellt kan
uppsta nar forandringarnainfors, men fordelarna kommer att galla under ett flertal ar. Som
redan ndmnts kommer Keml att informera berérda om férandringarna.
Konkurrensforhdllanden for berdrda foretag paverkasinte alls. Kostnaden for myndigheter att
goraforandringar i lagstiftning/forordningar och att informera berérda bedoms vara lag. Det
finnsinget som tyder pa att andra aktorer berors eller att marknaden stors pa nagot satt.

Sverige och Keml skall bidra till att en modul for produktanmalan introduceras i
IUCLID

Detta ar inte ett fordag till foréndring utan ett fordag till fortsatt utredning. | samband med att
detta arbete utfors kommer underlagen som krévs for att genomféra en ekonomisk
konsekvensbedtmning att tas fram. | dagens lage kan man konstatera att effektivitetsvinsterna
av att hamagjlighet att underlatta utnyttjandet av IUCLID i samband med produktanmé&lan
bedoms vara sd stort, och kostnaderna bedoms vara 6verkomliga, att det & meningsfullt att
paborja en analys av méjligheterna att introducera en modul for produktanmalan introduceras
i [UCLID. Denna preliminadra ekonomiska bedomning forutsatter att det kan bli ett samarbete
mellan nagra EU-lander sa att kostnader for utvecklingsarbete kan fordel as.
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Bilaga 1 : Datakrav i nordiska produktregister och Reach

Uppgift

Danmark

Finland

Norge

Sverige

Reach

Firmanamn, adress,
tel, fax, lan,

Firmanamn, adress, Firmanamn, adress, kommun,
Deklarationsansvarig firma | telefon, CVR-nr - tel, fax, e-post kontaktperson Foretagsnamn, adress
Organisationsnummer - - Ja Ja VAT-nr, DUNS-nr
Produktstalle - - Ja Produktionsplatser

Produktnamn

Produktens namn

Produktens namn

Produktens namn

Produktens namn

Amnets namn

Bekampningsmedelsnumme

r Ja = PR-nr + BIC Ja =
Arlig mangd Kvant >100kg anges | Kvant >100kg anges | Kvant >100kg anges Kvant >100kg anges |Intervall i ton anges
Leverans till
hemmamarknad,
export, eget bruk, Producerat, Infort, Tillverkat, Infort,
producent eller Namnbytt, Export, Importerat,
Ursprung importor - Eget bruk, Ravara Namnandrat Tillverkat eller importerat

Anvandande branscher

NACE-baserat
system med upp till
5 siffror

NACE med 2 siffror

NACE-baserat system
med upp till 5 siffror

NACE-baserat
system, upp till 5
siffror

Anvandningssektor kan anges med
NACE-kod

Konsumenttillgangli

Konsumenttillganlighe

Konsumenttillgangli

Konsument g - t med mangd g Konsumentanvandning
Typ av produkt UCN uce2 UCN UCN Kan anges som UCN
Processkategori - - - - Ja

Namn

Produktens namn

Produktens namn

Produktens namn

Produktens namn

Amnets namn




Uppgift Danmark Finland Norge Sverige Reach

Namn enligt lupac eller For ingaende

liknande For ingdende dmnen | dmnen For ingaende @mnen | For ingaende amnen | Ja

EINECS- eller ELINCS-

nummer - - - - | forekommeande fall
Skall anges om det Anges for

CAS-namn och CAS-nr finns - komponenter - | forekommande fall

Molekyl- och strukturformel |- - - - Ja

Information om optisk

aktivitet - - - - Ja

Molekylvikt - - - - Ja

Renhetsgrad - - - - Ja

Typ av féroreningar - - Ja - Ja

Procentandel av

fororeningar - - Ja - Ja
Produktens Produktens Produktens Produktens

Typ och halt av tillsatser sammansattning sammansattning sammansattning sammansattning Ja

Spektraldata - - - - Ja

Vatskekromatogram - - - - Ja

Beskrivning av

analysmetoder - - - - Ja

Klassificering - Ja Ja (komponenter) - Ja
Produktens Produktens Produktens

Markning markning markning Produktens markning | markning Ja

Sarskilda

koncentrationesgranser - Ja Ja - Ja

Forsta hjalpen - Ja - - Ja

Atgarder vid brand - Ja - - Ja




Uppgift Danmark Finland Norge Sverige Reach
Atgarder vid spill - Ja - - Ja
Hantering och lagring - Ja - - Ja
Transportinformation - Ja - - Ja
Begransning av exponering |- Ja - - Ja
Stabilitet och reaktivitet - Ja - - Ja
Avfallshantering - Ja - - Ja
Information om
materialatervinning - - - - Ja
Konsumentanvandn | NACE + Industriell/yrkesméssig/konsumen
Anvandningsketegori Konsumentanvandn. | . konsumentanvandn. Konsumentanvandn. |t
Specifikation for ind. Och
yrkesmassig anvandn. - - Se ovan - Ja
Exponering for manniskor - Ja - - Ja
Miljéexponering - Ja - - Ja
Monster for exponering - - - - Ja
Amnets/produktens tillstdnd |Ja Ja Ja - Ja
Smalt-/fryspunkt - Ja - - Ja
Kokpunkt - Ja - - Ja
Densitet - Ja Ja - Ja
Angtryck - Ja - - Ja
Ytspanning - - - - Ja
Loslighet i vatten - Ja - - Ja
Fordelningskoefficient - Ja Ja - Ja
Flampunkt - Ja Ja - Ja
Brandfarlighet Markning anges Markning anges Markning anges Markning anges Ja




Uppgift Danmark Finland Norge Sverige Reach
Explosiva egenskaper Markning anges Markning anges Markning anges Markning anges Ja
Sjalvantdandningstemperatur |- - - - Ja
Oxiderande egenskaper Markning anges Markning anges Markning anges Markning anges Ja
Kornstorlek - - - - Ja

Stabilitet i organiska
I6sningsmedel och relevanta
nedbrytningsprodukter

| forekommande fall

Dissociationskonstant

| forekommande fall

Viskositet

Ja

| forekommande fall

Hudirritation el fratskador
pa hud

Markning anges

Beddomning av tillgangliga
human- och djurdata

| forekommande fall

Bedémning av syra-eller
basbufferten

| forekommande fall

In vitro-undersdkning av
fratskador pa hud

| forekommande fall

In vitro-undersokning av
hudirritation

| forekommande fall

Hudirritation in vivo

| forekommande fall

Ogonirritation

Markning anges

| forekommande fall

Beddmning av tillgangliga
human- och djurdata

| forekommande fall

Bedomning av syra- eller
basbufferten

| forekommande fall

In vitro-undersdkning av
ogonirritation

| forekommande fall




Uppgift

Danmark

Finland

Norge

Sverige

Reach

Ogonirritation in vivo

| forekommande fall

Hudsensibilisering

Markning anges

Beddmning av tillgangliga
human-, djur- och
alternativa data

| forekommande fall

In vivo-testning

| forekommande fall

Mutagenicitet: In-vitro-
undersodkning av
genmutation hos bakterier

Vid positiva resultat ytterligare

testning

Cytogenicitet pa
daggdjursceller eller
mikronuklear in vitro-studie

| forekommande fall

Genmutationsstudie pa
daggdjursceller in vitro

| forekommande fall

Akut toxicitet: Oralt intag

| forekommande fall

Inandning

Markning anges

| forekommande fall

Via huden

Markning anges

| forekommande fall

Toxicitet vid upprepad
dosering

| forekommande fall

Subakut toxicitet vid
upprepad dosering

| forekommande fall

Subkronisk toxicitet

| forekommande fall

Kronisk toxicitetsstudie vid
upprepad dosering (>12
manader)

| forekommande fall

Ytterligare undersdkningar

| forekommande fall




Uppgift

Danmark

Finland

Norge

Sverige

Reach

Screening av
reproduktionsstorningar

| forekommande fall

Undersokning av
fosterskadande effekter fore
fodseln

| forekommande fall

Undersokning av
reproduktionstoxicitet pa
tva generationer

| forekommande fall

Bedémning av amnets
toxikokinetiska beteende

| forekommande fall

Undersokning av
cancerframkallande
egenskaper

| forekommande fall

Testning av akut toxicitet pa
evertebrater

| forekommande fall

Undersokning av
tillvaxthdmning pa
vattenlevande vaxter

| forekommande fall

Test av akut eller kronisk
toxicitet pa fisk

| forekommande fall

Respirationshamningsforsok
med aktiverat slam

| forekommande fall

Test av kronisk toxicitet pa
evertebrater

| forekommande fall

Test av kronisk toxicitet pa
fisk

| forekommande fall




Uppgift

Danmark

Finland

Norge

Sverige

Reach

Toxicitetstest pa fisk i tidiga
levnadsstadier

| forekommande fall

Test av akut toxicitet pa fisk
i embryo- och
sackyngelstadier

| forekommande fall

Tillvaxttest pa unga
exemplar av fisk

| forekommande fall

Biotisk nedbrytning

| forekommande fall

Lattnedbrytbarhet

| forekommande fall

Abiotisk nedbrytning

| forekommande fall

Hydrolys som en funktion av
pH

| forekommande fall

Simuleringstest av slutlig
nedbrytning i ytvatten

| forekommande fall

Simuleringstest i jord

| forekommande fall

Simuleringstest i sediment

| forekommande fall

Identifiering av
nedbrytningsprodukter

| forekommande fall

Undersokning av adsorption
och desorption

| forekommande fall

Bioackumulering i
vattenlevande organismer

| forekommande fall

Ytterligare information om
adsoption/desorption

| forekommande fall

Akut toxicitet for
evertebrater

| forekommande fall




Uppgift Danmark Finland Norge Sverige Reach
Effekter pa jordlevande
mikroorganismer - - - - | forekommande fall
Akut toxicitet for vaxter - - - - | férekommande fall
Test av kronisk toxicitet pa
evertebrater - - - - | forekommande fall
Test pa kronisk toxicitet pa
vaxter - - - - | forekommande fall
Kronisk toxicitet for
sedimentlevande
organismer - - - - | forekommande fall
Kronisk toxicitet eller
reproduktionstoxicitet for
faglar - - - - | forekommande fall
Tulltaxenummer Ja Nej Nej Sexsiffrigt anges Varubeskrivning
Mangd och sammansattning
hos avfallet - - - - Ja
Anvandning som avrads - - - - Ja

Motsvarande

Sdkerhetsdatablad

uppgifter lamnas

Frivillig publicering

Motsvarande uppgifter lamnas

Kemikaliesakerhetsrapport

Ja







Bilaga 2: Tillvagagangssatten for elektronisk inrapportering till produktregistret i
Danmark, Norge och Sverige

Nuvarande nationella system

Foretagen i Danmark skriver in data som skalamnas i féretagens egna datorsystem. Ett
dataprogram som kan laddas ner fran webben kan omvandla dessatill en XML-fil. Ett annat
verktyg kontrollerar, krypterar och signerar uppgifternainnan de sands till produktregistret
Over Internet. Som elektronisk legitimation anvands " digital signatur” som utférdas av
bankernas betal ningsformedlingssallskap. Den kan anvandas av bade foretag och
privatpersoner och har valts for alla offentliga myndigheter i Danmark .

Det norska produktregistret har utvecklat ett programverktyg som foretagen installerar pa
sinadatorer. Verktyget anvands for att fyllai uppgifter och lagra dem innan de skickas som
XML -filer till produktregistret viawebben. Det norska produktregistret utfardar egna
certifikat for elektronisk identifiering till foretagen. Vid regelférandringar skickas nya
versioner av verktyget till foretagen.

Vid regelforandringar maste produktregistren och foretagen i Norge och Danmark uppdatera
sina verktyg innan de kan mata in och sanda nya uppgifter till produktregistret.

| Sverige har vi valt ett mer webbaserat forfarande. Foretagen loggar in sig pa webben med ett
elektroniskt id. E-id utfardas av manga banker och Teliai Sverige men ges enbart till enskilda
personer som har ett svenskt personnummer. Nér den anstéllde &r inloggad kan han se alla
produkter som foretaget har anmalt och géra uppdateringar och anméla nya produkter.
Databverforingen sker inte genom XML -filer. Sddana filer kan det svenska produktregistret
inte taemot idag. Vid regelforandringar uppdateras webbgranssnittet vilket ger ett snabbt
genomslag for alla féretag samtidigt



Bilaga 3: Likartade begrepp i Reach och i Produktregistret med olika bendmning

Reach

KIES

Registrant

Anmalningsskyldig

Types of preparation (produkttyp)
PC=Chemical Product Category

funktion (nordiskt produkttyp)

Sector of use (anvandningssektor)

néaringsomraden (OBS! Gverlatstill)

Faroklassificering klassificering
Constituent (bestandsdel) komponent
Polymer med def.A Polymer med def. B

Produkt- och processinriktad forskning och
utveckling

Produkter ....i ett uttryckligt provningssyfte

Bilaga 4
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Det svenska produktregistrets forenlighet
med EG-riitten

Kemikalieinspektionen har av regeringen fatt ett uppdrag att analysera
det svenska produkiregistrets firhallande till och forenlighet med EG-
riitten som ett underlag i fortsatt utveckling och fiirenkling. Denna analys
ska omfatta en bedtmning av registerkravens firenlighet med EG-
ftirdraget och di sirskilt artiklama 28 och 30. Av
uppdragsinstruktionerna framgdr att Kemikalieinspektionen ska samrida
med Kommerskollegium i den del som rér forenligheten med artiklarna
28 och 30

Kollegiet har genom sin funktion som svenskt SOLVIT-center tidigare
fatt in handelshinderdrenden dir det svenska produkiregistrets forenlighet
med EG-riitten har ifrigasatis. Det har framkommit att
informationskraven varit omdjliga att uppfylla for parallellimporttrer, da
tillverkaren av den kemiska produkten vanligen inte har intresse av att
bisth parallellimportdren med de uppgifter som behvs fir en
registrering.

En nationel] regel som kriiver att importdrer ska registrera sina produkter
till ett register utgdr en restriktion som i vart fall potentiellt kan hindra
den fria varurirligheten. Déirmed omfattas sjilva
registreringsskyldigheten av artikel 28 EGF. Avgifisskyldigheten som
foljer av produkiregistret kan inte angripas med artikel 28 EGF'. Savitt vi
kan beddma s strider avgifierna inte heller mot artikel 25 eller 90 EGF.

Kollegiet har blivit tillfrigat huruvida vi delar Keml:s uppfattning att
reglerna om det svenska produkiregistret kan motiveras med hiinsyn till
artikel 30 EGF och EG-domstolens praxis.

" Detta filjer av EG-domstolens praxis. Se t ex. mal 3280 Kortran, para 11 och 12,
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Reglerna om produktregistret 8r icke-diskriminerande. Kollegiet delar
Keml:s uppfatining att de dberopade skyddsiniressena folkhélsa och
miljé kan anviindas [Gr att motivera det svenska produktregistret. Fir atl
det svenska produktregistret ska kunna motiveras EG-riittsligt kriivs dven
att reglerna dr nidvindiga med hiinsyn 1ill de dberopade
skyddsintressena. HirulGver méaste reglerna vara proportionerliga.

Sfsom vi bedtmer det svenska produktregistret i tillgodoser det de
skyddssyften som dberopas. Frin en proportionalitetssynpunkt har vi tvi
kommentarer. Fisr det firsta sd bor det enligt kollegiet framgd av den EG-
rittsliga utredningen hur vikigrinsen for anmilningsplikt till det svenska
registret r motiverat av hiinsyn till skyddssyfiet. Skulle
milj&/folkhilsosyfiet inte uppnds lika effektivt om griinsen hijdes eller
om en begrinsad anmilningsplikt avkriivdes impontrer/producenter av
relativt sma méngder?

Féir det andra sd innebiir kravet pd proportionalitel dven att dndamdlet
med en restriktiv atgérd inte ska kunna uppnds pé ett mindre ingripande
shitt. I och med uppkomsten av en parallell registreringspliki till Echa:s
register si aktualiseras denna friga. Enligt kollegiet maste varje méjlig
tillnfirmning av det svenska registret till Echa:s register, vad géiller t ex.
struktur, terminologi och definitioner, anses vara en mindre ingripande
atgird &n nuvarande. Detta forutsatt att tillnéirmningarna kan underlatta
den administrativa birdan for foretagen. Beslut att inte utftira sddana
anpassningar miste vara motiverade med hiinsyn till att det av EG-riitten
erkiinda syfiet skulle uppnas lika effektivt om anpassningarna utfirs.

Kollegiet anser att utredningen bér ta hiinsyn till den fortsatta
utvecklingen av Echa:s register, d denna utveckling kan ha betydelse fiir
EG-rittsfrenligheten av det svenska produktregistret.

Eventuella forindringar av reglerna rirande det svenska produkiregistret
méste dven bedimas huruvida de 8r anmélningspliktiga enligt direktiv
98/34/EG om et informationsforfarande betriiffande tekniska standarder
och fireskrifter.

[
Markos Montmar Stavroulakis

Fredrik Olsson
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