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Tillsynsvégledning fran
Lan sstyre[sen Lansstyrelsen Skane
Skane

Tillsynsstod for grundlaggande kemikalietillsyn

Den har tillsynsvagledningen vander sig till er i kommuner och miljéférbund som ansvarar for
tillsyn enligt 9 kap. miljobalken (1998:808). Grundlaggande kemikalietillsyn handlar i forsta
hand om att kontroller att verksamhetsutovare har kinnedom om de risker som finns med
kemikalier som hanteras inom verksamheten. Ett forsta steg i sammanhanget ar att kontrollera
kravet pa kemikalieférteckning i 7 § férordning (1998:901) om verksamhetsut6vares
egenkontroll. Utéver det finns dven flera andra kemikalieregler som verksamhetsutévaren
beh6ver kunna visa att de har kinnedom om. Tillsynen ér framst aktuell pa verksamheter som
omfattas av ovan naimnd férordning, men delar av den &r aktuell pa alla som hanterar kemikalier.

Tillsynsvagledningsmaterialet bestar av en checklista med fragor som kan stéllas vid tillsyn (se
bilaga 1), samt en instruktion med allmén information om tillsynsomradet och forklaringar av

vad som asyftas med de olika fragorna (se bilaga 2).

Bilagor:
1. Checklista for tillsyn 6ver systematiskt utfasningsarbete

2. Instruktion till checklista for tillsyn 6ver systematiskt utfasningsarbete

For mer izzformation kontakta L'a'nsst)/re]sen Skéne kemi.skane(@lansstyrelsen.se.
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Checklista 1(6)

{ Grundlaggande kemikalietillsyn Arendebeteckning

| ' . XXxxx-2022
LEH:ISSty relsen 20AA-MM-DD Anlaggningsnr.
Skane 1 2XX-XX-XXX

1. Kemikalieforteckning enligt egenkontrollforordningen

1.1  Har verksamheten en kemikalieforteckning? (7 § forordning (1998:901 om
verksamhetsutévares egenkontroll. MSA 3 § forordning (2012:259) om OO0
miljosanktionsavgifter)

1.2 Innehiller forteckningen samtliga relevanta kemiska produkter? I|:|I|:| I|:| I|:| I|:|

a.  Om nej, hiller verksamheten koll pa detta p4 annat siitt? |:||:||:||:||:|

1.3 Hur séikerstiller verksamheten att alla relevanta kemiska produkter som hanteras ] IDID
finns med?

1.4  Framgir produkternas Klassificering enligt CLP? I|:|I|:| I|:| I|:| I|:|

1.5  Framgar det i hur stor omfattning produkterna anviinds? |:||:||:||:||:|
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1. Kemikalieforteckning enligt egenkontrollforordningen

1.6  Hur sikerstiller verksamheten att informationen som efterfragas i fragorna ovan

! 00
sparas?’

1.7  Hur sékerstiller verksamheten att SDB och utéokade SDB sparas i 10 ar? (Artikel 36 i (0]
Reach-forordningen, straffbestimmelser 29 kap. 9 § miljobalken (1998:808))

2. Kemikalieforteckning, extra fragor (ej direkta lagkrav)

2.1  Framgar det av kemforteckningen vilka imnen som ingar i produkterna? (s.k. utokad
kemikalieforteckning) bbby

a. Om nej, hiller verksamheten koll pa detta pa annat sitt? NN
2.2 Framgar det av kemikalieforteckningen vilka produkter som innehaller imnen dar O0000

verksamheten har fitt exponeringsscenarier fran leverantorerna?

a. Om nej, hiller verksamheten koll pa detta pa annat sétt?

HE NN




Checklista 20AA-MM-DD XXXxX-2022 3 (6)

3. Lagstiftning som verksamhetens kemikaliehantering omfattas av

3.1 Forekommer det inom verksamheten imnen som omfattas av foljande?
a. Reach tillstandsplikt (bilaga X1V till Reach-férordningen, EU nr 1907/2006)
b. Reach begrinsningslistan (bilaga XVII till Reach-forordningen, EU nr 1907/2006)
c¢. Reach kandidatforteckningen (artikel 59 i Reach-forordningen, EU nr 1907/2006)
d. Reach isolerade intermediarer (kapitel 3 i Reach-forordningen, EU nr 1907/2006)
e. POPs-forordningen (EU nr 1021/2019)
f. Vattendirektivsimnen (HVMFS 2019:25, bilaga 2 avsnitt 7, bilaga 5 avsnitt 4, bilaga 6)

.

HE NN

.

.

HE NN

.
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3. Lagstiftning som verksamhetens kemikaliehantering omfattas av

g. Amnen som berors av Seveso (SFS 2015:236) NN
3.2  Har verksamheten koll pa ifall dess utgiende produkter omfattas av foljande?

a. Ovanstidende listor, fast gillande innehall i kemiska produkter som verksamheten har O0000
tillverkat? (obs — fragan dr endast aktuell om verksamheten tillverkar kemiska produkter)

b. Ovanstiende listor, fast giillande innehall i varor som verksamheten har tillverkat? O0O0O000
(obs — frdagan dr endast aktuell om verksamheten tillverkar varor)

c. Svensk tillstindsplikt for yrkesmissig forsiljning av séirskilt farliga kemiska produkter
s.k. overlatelsetillstand? (7-14 §§ i forordning (SFS 2008:245 om kemiska produkter och OO0000
biotekniska organismer samt i 4 kap. Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om
kemiska produkter och biotekniska organismer)

d. Har anmilan gjorts till Produktregistret? (3-5 §§ forordning (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer) (obs — frdgan dr endast aktuell om verksamheten Oooon

tillverkar eller for in kemiska produkter och biotekniska organismer till Sverige)
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4. Hantering av exponeringsscenarier (fran utokade SDB)

4.1 Har verksamheten fatt nagra utokade SDB (exponeringsscenarier)? Hur manga? (se
ocksd fraga 2.2 ovan) .

4.2  Fors register 6ver nir utokat SDB for olika dmnen tagits emot? (se ocksd fraga 4.7
nedan) oo

4.3  Finns verksamhetens anvindning av de imnen som omfattas av utokade SDB med som O0000
identifierade anvindningsomraden i respektive exponeringsscenario?

4.4  Finns rutiner for att bedoma huruvida verksamheten uppfyller angivna O0O0000
riskhanteringsatgirder som framgér av exponeringsscenarierna? (Reach Art. 37.5)

4.5  Vad gor verksamheten om felaktigheter i SDB inkl bilagor hittas eller om det inte giar mln
att folja riskhanteringsatgirderna? (Reach Art. 34)

4.6  Foljer verksamheten idag de riskhanteringsiatgirder som anges i de O0000
exponeringsscenarier som erhallits? (Reach Art. 37.5)
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4. Hantering av exponeringsscenarier (fran utokade SDB)

4.7  Om verksamheten inte foljer samtliga riskhanteringsatgirder, har 12-manadersfristen
for implementering av riskhanteringsatgirder som framgéir av exponeringsscenarier OOOdn
lopt ut? (Artikel 39.1 i Reach-forordningen, se ocksd fraga 4.2 ovan)




Instruktion checklista 1(13)
Grundlaggande kemikalietillsyn

Lansstyrelsen Version
- 2022-06-16

Skane

Instruktion till handlaggaren (ej avsedd for utskick till VU)

Introduktion

Detta dokument innehdller en instruktion till den checklista om
grundldggande kemikalietillsyn som tagits fram av miljotillsynsenheten vid
Lansstyrelsen 1 Skane. Checklistan ar tidnkt att anvédndas vid tillsyn av
verksamheter som anviander kemikalier.

Checklistan dr ett verktyg for tillsynsmyndighetens kemikalietillsyn och ett
hjalpmedel for bedomning av verksamhetsutovarens arbete med sin
kemikaliehantering. Del 1 bygger pa uppfyllande av 7 § forordning
(1998:901) om verksamhetsutovares egenkontroll och &r ddrmed strikt sett
endast aktuell for A- B- och C-verksamheter, &ven om motsvarande krav
kan vara aktuella dven pa vissa U-verksamheter. Resten av checklistan ar
lika tillamplig pa samtliga miljofarliga verksamheter.

De ldankar som finns till information pa nétet, sérskilt det som hanvisar till
centrala myndigheter, kan vara vardefullt att férmedla vidare till
verksamhetsutdvaren i tillsynsrapporten. Eventuella faktablad kan séklart
ocksé skrivas ut och tas med.

Véagledning kring checklistans fragor

e Nir du stdller frdgor om rutiner, bedom d4 hela tiden ifall det
verksamhetsutdvaren beskriver dr andamalsenligt for syftet med
rutinen. Stéll f6ljdfragor om det behdvs for att du ska kunna géra en
beddmning. Dokumentera din bedomning i kommentarsrutan.

e Rutiner maste inte alltid vara skriftliga — for sma verksamheter kan
en muntlig rutin vara lika andamalsenlig. Oftast &r dock skriftliga
rutiner att foredra, inte minst eftersom de gar att kontrollera pa ett
annat satt.

e Om du kryssar 1 svarsalternativet ”Delvis”, fortydliga 1
kommentarsrutan vad som saknas.

e Svarsalternativet ”Ej bedomd” anvédnds nér fragan av nagon
anledning inte har stéllts. Notera i kommentarsfaltet varfor fragan
inte stélldes. Det kan till exempel rora sig om tidsbrist.

e Svarsalternativet ”Ej aktuellt” anvinds nidr fragan inte ar aktuell for
verksamheten. Notera i kommentarsfaltet varfor fragan inte &r
aktuell.

Postadress:205 15 Malmé Telefon: 010-224 10 00 E-post: skane@lansstyrelsen.se Webb: lansstyrelsen.se/skane
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e Kommentarsrutan &r viktig! Nér du ett ar senare ska folja upp din
tillsyn &r det viktigt att du inte bara kryssat i ett "Ja" eller ett "Nej"
utan att skriva ndgon kommentar, for det blir da svért att minnas de
olika aspekterna av svaret. Forklara hur de olika aspekterna av en
fraga uppfylls eller inte uppfylls pé just den hér anldggningen. I
manga fall fors en hel diskussion kring en enskild fraga —
dokumentera sammanfattningen av den diskussionen.

1. Kemikalieforteckning enligt egenkontrollforordningen

1.1  Har verksamheten en kemikalieforteckning? (7 § forordning (1998:901
om verksamhetsutévares egenkontroll. MSA 3 § forordning (2012:259) om
miljosanktionsavgifter)

Syftet med den hdr start-fragan dr att fd till en diskussion om vad en
kemikalieforteckning dr, och vilka verktyg som finns for att uppfylla
kraven. Det finns flera verksamheter som tillhandahdller olika former av
kemikaliehanteringstjdnster, alltsd mjukvara som dr framtagen for att
uppfylla det hir lagkravet samt i ovrigt ha koll pa sina kemikalier.
Exempel pd kommersiella tjidnster dr iChemistry, Chemsoft eller
EcoOnline. Fér en mindre verksamhet kan en kalkylbladsfil ofta uppfylla
behovet, men for stora verksamheter dr inkdpta tjidnster ofta att foredra. 1
egenkontrollférordningen stdlls inga krav pa om kemikalieforteckningen
finns digitalt eller i pappersformat men det stdlls krav pa innehall.

Madnga ganger finns det nagon form av kemikalieforteckning, och de andra
frdgorna i det hdr avsnittet finns till for att hjdlpa handldggaren att ta reda
pd ifall kemikalieforteckningen dr komplett. Om kemikalieforteckning helt
saknas ska miljosanktionsavgift (MSA) utfirdas. Ar bedomningen att
kemikalieforteckningen inte dr komplett, t.ex. nagon produkt finns inte med
leder det inte till MSA utan andra verktyg anvdnds, ex. foreldggande om
komplettering med eller utan vite.
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1. Kemikalieforteckning enligt egenkontrollférordningen

1.2  Innehaller forteckningen samtliga relevanta kemiska produkter?

Definitionen av en kemisk produkt finns i 2 kap. 14 kap. miljobalken, ddr
det framgdr att en kemisk produkt dr ett kemiskt dmne eller en blandning
av kemiska dmnen, som inte dr en vara. En blandning definieras som en
blandning eller losning som bestdar av tva eller flera kemiska dmnen. Allt
det som i dagligt tal kallas “kemikalier” gdar normalt sett in under den hdr
definitionen.

Bestimmelserna om vad som ska ingd i en kemikalieforteckning finnsi 7 §
egenkontrollférordningen. De kemiska produkter och biotekniska
organismer som ska antecknas dr de som kan innebdra risker fran hdlso-
och miljosynpunkt. En avgrdnsning kan vara att ta med alla produkter
verksamheten fdtt sdkerhetsdatablad for eller kemikalier som behévs for
produktion, drift och skotsel av verksamheten. Det dr produktens kemiska
egenskaper, omfattning och hantering som avgér om de ska finnas med i
kemikalieforteckningen. Aven entreprenérskemikalier bor ingd i
kemikalieforteckningen om de triffas av ovanstaende. Mer vigledning
finns i Naturvdrdsverkets handbok om egenkontroll, en fortlopande
process (2001:3).

a. Om nej, hiller verksamheten koll pa detta pi annat satt?

Bedom om det dr brist i verksamhetens egenkontroll. Gor
rimlighetsavvdgning, fyller kemikalieforteckningen sin funktion eller inte.
Ett exempel kan vara en verksamhet som nyttjar en
kemikaliehanteringstjdnst ddir omfattning av produkten eller organismen
inte framgdr, men verksamhetsutovaren kan fran ett annat system ta fram
arlig berdkning av lagermdngd. Detta skulle gemensamt kunna anses som
godkdnd dokumentering och uppfylla 7 § i egenkontrollférordningen. Det
viktiga dr att det gar att 6verblicka vilka produkter som hanteras och rutin
for uppdatering av kemikalieforteckningen.

1.3 Hur sikerstiller verksamheten att alla relevanta kemiska produkter
som hanteras finns med?

Finns tex rutiner, utfors inventeringar, se frdgepaket 2 och 3 i checklistan
som stod till denna frdga.

1.4  Framgar produkternas klassificering enligt CLP?

Enligt 7 § egenkontrollforordningen ska information om produkten eller
organismens hdlso- och miljoskadlighet och produktens klassificering med
avseende pd hdlso- eller miljofarlighet finnas med. For att uppfylla CLP-
forordningen (EU-forordning om klassificering, mdrkning och férpackning
av dmnen och blandningar) behover klassning enligt CLP-forordningen
finnas med. Kemikalieinspektionen har ett faktablad om CLP-forordningen
och klassificering, mdrkning och forpackning av kemiska produkter.
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1. Kemikalieforteckning enligt egenkontrollférordningen

1.5  Framgér det i hur stor omfattning produkterna anvinds?

Enligt 7 § forordning egenkontrollforordningen ska omfattning av
produkten eller organismen framga. Har verksamheten i
kemikalieforteckningen ex redovisat arlig forbrukning eller maximalt
lagrad mdngd kan det uppfylla omfattningen enligt 7 §.

1.6  Hur sékerstiller verksamheten att informationen som efterfragas i
fragorna ovan sparas?

1 forordning (1998:901) om verksamhetsutévares egenkontroll stdr inte
hur ldnge informationen ska sparas. Rekommendation i Naturvdrdsverkets
handbok om egenkontroll, en fortlopande process (2001:3), dr att
egenkontrollen sparas i 5 ar, vilket bor kunna tilldmpas pd
kemikalieforteckningen.

1.7  Hur sékerstiller verksamheten att SDB och utokade SDB sparas i 10
ar? (Artikel 36 i Reach-forordningen, straffbestimmelser 29 kap. 9 §
miljobalken (1998:808))

Ett sdkerhetsdatablad ska folja produkten fran tillverkning till
slutanvindare och enligt artikel 36 i Reach-forordningen hallas tillgdnglig
pd begdran i 10 ar av alla tillverkare, importérer, nedstromsanvindare
och distributorer.

2. Kemikalieforteckning, extra fragor (ej direkta lagkrav)

Krav pd kemikalieforteckning dr fran dldre svensk lagstifining dd fokus var pd
kemiska produkter och inte pd kemiska dmnen. Egenkontrollforordningen dr i det
hdr avseendet inte helt uppdaterad med nyare europeisk lagstifining, ddr fokus
istdllet ligger pd kemiska dmnen (en kemisk produkt kan besta av ett eller flera
kemiska dmnen, d.v.s. begreppet kemiska produkter innefattar dven blandningar
av flera kemiska dmnen — de flesta produkter som vi ser i butik och som vi slarvigt
kallar “kemikalier” dr blandningar av flera kemiska dmnen, men inom industrin
anvdnds savdl blandningar som rena dmnen i stor utstrdckning). Det dr ett
problem i handldggningen att lagstiftningen inte hdngt med, eftersom de flesta
verksamheter av nodvindighet dnda behover ha en ganska omfattande koll pd
dmnesnivd — se resterande fragor i det hdr avsnittet. Som tillsynsmyndighet bor vi
starkt rekommendera att verksamheterna anvinder sig av sd kallade utokad
kemikalieforteckning (se fraga 2.1).
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2. Kemikalieforteckning, extra fragor (ej direkta lagkrav)

2.1  Framgir det av kemforteckningen vilka &mnen som ingér i
produkterna? (s.k. utokad kemikalieforteckning)

Det finns inget krav pad att kemikalieforteckningen ska innehalla dmnen
som ingdr i produkterna. Kemikalieforteckningen dr en del av
egenkontrollen och ett sdtt for verksamhetsutévaren att ha kontroll 6ver
sin egen kemikalieanvindning. En kemikalieforteckning pd dmnesniva blir
dock ett bra verktyg for utfasningsarbete och ett sdtt att underlitta att
kontrollera krav och regler som gdller for enskilda kemiska dmnen. Det
kan till exempel handla om regler om information, tillstand och
begrdinsningar for enskilda dmnen i EU:s Reach-férordning. For att ha
kunskap om att Reach-forordningen uppfylls behévs kunskap om kemiska
dmnen som hanteras i verksamheten. En verksamhet som hanterar stora
mdngder av vissa farliga dmnen behover halla koll pa att de inte
overstiger angivna grdnser for t.ex. Sevesoklassning. Exempel pa utékad
kemikalieforteckning finns pa Kemikalieinspektionens hemsida, i PRIO-
guiden.

Om nej, hdller verksamheten koll pd detta pa annat sdtt som bedoms
tillrdcklig? Verksamheten kan ha ett annat sdtt att kontrollera detta
utanfor kemikalieforteckningen som bedoms vara dndamdalsenlig
exempelvis en verksamhet med fa kemikalier som kan ha kontroll direkt via
sdkerhetsdatabladen.

2.2 Framgar det av kemikalieforteckningen vilka produkter som
innehailler imnen dir verksamheten har fatt exponeringsscenarier
frin leverantorerna?

Mer om exponeringsscenarier finns under avsnitt 4 nedan. Det kan finnas
en podng for en verksamhetsutovare att ha den hdr informationen direkt i
sin kemikalieforteckning av det enkla skdlet att hdlla kemikalieinformation
samlat, men eftersom det inte dr ett krav att det ska finnas just ddr sa dr
det helt OK att halla koll pa annat sditt — under forutsdttning att det
alternativa sdttet bedoms vara dndamalsenligt.
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3. Lagstiftning som verksamhetens kemikaliehantering omfattas av

For en verksamhet som nyttjar ett kemikaliehanteringssystem kan det for
tillsynsmyndigheten exempelvis vara relevant att se om verksamheten har
vetskap om hur utsékningar gors i kemikaliehanteringssystemet, ett stod
till detta dr att stdlla fragor kring la-f ddr verksamheten kan visa
uppbyggnad och utsékning i tjdnsten efter tillsynsmyndighetens frdagor. For
flertalet mindre verksamheter dr avsnitt tre relevant. Anvinds ingen
kommersiell tjdnst sa bor bolaget kunna visa att de kan hantera den
losning som de har valt.

Reach-forordningen dr en EU-forordning som handlar om registrering,
utvdrdering, tillstand och begrdnsningar av kemiska dmnen. Reach
innehaller ocksd krav pa anvindare av kemikalier.

3.1 Forekommer det inom verksamheten dmnen som omfattas av
foljande?

a. Reach tillstandsplikt (bilaga X1V till Reach-férordningen, EU nr
1907/2006)
Vissa sdrskilt farliga dmnen kréver tillstdnd enligt Reach. Amnena finns i
bilaga X1V till Reach-forordningen. Kemikalieinspektionen har mer
information om tillstandsplikten.

b. Reach begriansningslistan (bilaga XVII till Reach-férordningen, EU nr
1907/2006)

Begrdinsningar enligt Reach innebdr forbud eller restriktioner for vissa
anvdndningar av kemikalier. Den sd kallade begrdnsningslistan finns i
bilaga XVII till Reach-forordningen. Den som tillverkar, importerar,
anvander eller sldpper ut kemiska produkter eller varor pd marknaden
ansvarar for att kontrollera om produkterna eller anvindningen omfattas
av ndgon begrdnsning. Kemikalieinspektionen har mer information om
begrdnsningar.

¢. Reach kandidatférteckningen (artikel 59 i Reach-forordningen, EU nr
1907/2006)

Kandidatforteckningen dr en lista med drygt 200 sdrskilt farliga dmnen
inom Reach. Echa, EU:s kemikaliemyndighet, bedomer regelbundet
dmnena i kandidatforteckningen for att faststdilla vilka som bér prioriteras
for att bli tillstandspliktiga enligt Reach. For varor och kemiska produkter
som innehdaller dmnen som finns pa kandidatforteckningen gdller sdrskilda
krav. Mer info finns pa kemikalieinspektionens webbplats.

Den rdttsligt bindande versionen av kandidatforteckningen finns hos Echa.
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3. Lagstiftning som verksamhetens kemikaliechantering omfattas av

d. Reach isolerade intermediarer (kapitel 3 i Reach-forordningen, EU nr
1907/2006)

I Reach-forordningen definieras olika isolerade intermedidrer, som utgors
av dmnen som tillverkas for och forbrukas eller anvinds vid kemisk
bearbetning for att omvandlas till ett annat dmne (artikel 3.15 i Reach-
forordningen). Frdgan dr alltsd i princip endast aktuell vid tillsyn éver
kemisk industri.

Amnen som dir registrerade som isolerade intermedidrer under Reach
omfattas inte av lika hdrda krav pa vilken information som maste finnas
tillgdnglig om dmnet, jamfort med en fullstindig registrering. Av den
anledningen stdlls bl.a. héga krav pa att hanteringen ska ske under sa
kallade strikt kontrollerade betingelser (brukar forkortas SCC, strictly
controlled conditions). SCC innebdr bl.a. en hog nivd av inneslutning for
att minimera exponering. Om hantering av isolerade intermedidirer
forekommer pa en anldggning som du har tillsyn 6ver sa bor du vid ett
senare tillfille genomfora riktad tillsyn for kontroll av att de sdrskilda
regler som gdller kring dessa dmnen uppfylls. Vind dig till Linsstyrelsens
handldggare som arbetar med kemisk industri eller till
Kemikalieinspektionens inspektorer for att fa stod om hur du tillsynar att
intermedidrerna hanteras under strikt kontrollerade betingelser.

e. POPs-forordningen (EU nr 1021/2019)

EU:s forordning om langlivade organiska féroreningar, den sd kallade
POPs-forordningen, forbjuder eller begrdnsar tillverkning och anvindning
av dmnen med sdrskilt allvarliga hdlso- och miljofarliga egenskaper.
POPs-forordningen begrdnsar dmnen bade i kemiska produkter och i
varor. Tanken dr att POPs och Reach ska komplettera varandra, sa
verksamhetsutovaren behéver ha koll pa bada. Kemikalieinspektionen har
tagit fram ett faktablad om POPs-forordningen.
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3. Lagstiftning som verksamhetens kemikaliechantering omfattas av

f. Vattendirektivsimnen (HVMFS 2019:25, bilaga 2 avsnitt 7, bilaga 5
avsnitt 4, bilaga 6)

Med vattendirektivsimnen avses hér dmnen med grdnsvdrden for kemisk
Vytvattenstatus (prioriterade, prioriterade farliga, och ovriga dmnen) samt
sdrskilda fororenande dmnen.

Grdnsvdrden for kemisk ytvattenstatus finns i Bilaga 6 till Havs- och
Vattenmyndighetens foreskrifter HVMFS 2019:25. Grdnsvdrdena har
slagits fast i miljokvalitetsnormsdirektivet (2008/105/EG) och i
priodmnesdirektivet (2013/39/EU) som dr dotterdirektiv till EU.:s
vattendirektiv (2000/60/EG). Grinsvdrden finns for prioriterade,
prioriterade farliga och évriga dmnen. Forutom grdnsvirdena sd gdller
for de prioriterade dmnena att utslipp och spill gradvis ska minska for de
prioriterade dmnena och upphora eller stegvis elimineras for de
prioriterade farliga dmnena (artikel 1 i vattendirektivet).

Bedomningsgrunder for sdrskilda fororenande dmnen finns i bilaga 2,
avsnitt 7 (sjoar och vattendrag) samt i bilaga 5 avsnitt 4 (kustvatten och
vatten i 6vergdngszon) i HVMFS 2019:25. De sdrskilda fororenande
dmnena ingar som bedomningsgrund for ekologisk status.
Bedomningsgrunderna har slagits fast i HVMFS 2019:25 med stod av
bilaga V och VIII till EU:s vattendirektiv.

Tillsyns- eller provningsmyndigheten mdste se till att verksamhetsutévaren
vidtar de skyddsatgdrder och forsiktighetsmdtt som krdvs for att forhindra
att vattenmiljon forsdmras pa ett otillatet sdtt eller dventyrar mojligheten
att uppna stdllda krav i framtiden, samt att utsldpp och spill
minskar/upphdr for prioriterade/prioriterade farliga dmnen. Detta gdller
savdl kemisk ytvattenstatus som ekologisk status, det vill sdiga bdade de
dmnen som har grdansvirden fastslagna av EU och de sdrskilda
fororenande dmnena. Se 5 kap. 3 och 4 §§ miljobalken. Tillsynsvdgledning
finns pd Havs- och Vattenmyndighetens webbplats.

g. Amnen som berérs av Seveso (SFS 2015:236)

Vissa kemiska dmnen berors av Sevesolagen och Sevesoforordningen,
(Forordning om dtgdrder for att forebygga och begrdnsa foljderna av
allvarliga kemikalieolyckor (SFS 2015:236). Det gdller dels vissa
namngivna dmnen, och dels baserat pd dmnenas klassificering enligt CLP.
Det finns ocksda mdngdgrdnser for hur stor hantering som innebdr
Sevesoklassning. I bilaga 1 till férordningen finns forteckning éver dmnen
om omfattas av Sevesolagen, inklusive relevanta mdngdgrdnser.
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3.2  Har verksamheten koll pa ifall dess utgiende produkter omfattas av
foljande?

Vid tillsyn av det hdr omrddet dr det viktigt att halla koll pa vem som har
tillsynsansvar éver olika led betrdffande kemikalier. Ldnsstyrelse och
kommun har tillsyn over fysisk hantering av kemikalier oavsett vem det dr
som hanterar kemikalierna, under forutsdttning att myndigheten i fraga
har tillsyn 6ver verksamheten enligt 9 kap. miljobalken. De regler som
gdller utsdttande pa marknaden har ldnsstyrelsen ingen tillsyn alls éver,
medan kommunen har tillsyn 6ver sadant utsdttande pa marknaden som
gors av andra dn primdrleverantorer. Primdrleverantérer dr de som
tillverkar eller for in kemiska produkter, varor eller bekimpningsmedel till
Sverige och sdljer dessa vidare — det dr enbart Kemikalieinspektionen som
har tillsyn 6ver de reglerna. Lds mer om fordelningen av tillsynen pd
Kemikalieinspektionens hemsida.

Ansvarsfordelningen kan komma att dndras ndr de nya reglerna for EUs
Marknadskontrollforordning blir beslutade.

a. Ovanstiende listor, fast giillande innehill i kemiska produkter som
verksamheten har tillverkat? (obs — frdgan dr endast aktuell om
verksamheten tillverkar kemiska produkter)

Frdgan dr kopplad till de verksamheter som tillverkar kemiska produkter,
vilket betyder att den stdlls till primdrleverantorer. Ldnsstyrelsen och
kommun har inte tillsyn éver de regler som gidller for primdrleverantorers
utsdttande pa marknaden, men frdagan dr formulerad for att vara mer
overgripande sd att den dnda gar att stdlla. Eftersom ldnsstyrelse och
kommun genomfor frekventa tillsynsbesok pd manga anldiggningar ddir
tillverkning av kemiska produkter sker, dr detta en bra screening for att
fanga upp verksamheter som eventuellt inte kinner till att de omfattas av
de hdr reglerna. Se ocksa évergripande kommentar till frdaga 3.2.

Om overtrdidelser upptdcks bor kontakt tas med Kemikalieinspektionen.

Information om vilka regler som gdller for den som tillverkar eller for in
finns pd Kemikalieinspektionens hemsida.
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b. Ovanstiende listor, fast giillande innehall i varor som verksamheten
har tillverkat? (obs — fragan dr endast aktuell om verksamheten tillverkar
varor)

Definitionen av en vara dr att det dr ett foremal som under produktionen
far en sdrskild form, yta eller design, vilken i storre utstrdckning dn dess
kemiska sammansdttning bestdmmer dess funktion. Detta innefattar alltsa i
princip alla produkter som inte dr det vi till vardags kallar kemikalier.
Aven varor innehdller kemiska dmnen, och ibland kan dven farliga
kemiska dmnen ingd i varor. Det finns t.ex. begrinsningar i Reach
begrdinsningslistan for dmnen i varor och informationskrav kopplat till
dmnen pd Kandidatforteckningen for dmnen i varor. Frdgan dr dock
kopplad till de verksamheter som tillverkar varor, vilket betyder att den
stdlls till primdrleverantorer. Ldansstyrelsen och kommun har inte tillsyn
over de regler som gdller for primdrleverantorers utsdttande pd
marknaden, men frdagan dr formulerad for att vara mer évergripande sd att
den dnda gar att stdlla. Eftersom ldnsstyrelse och kommun genomfor
frekventa tillsynsbesok pa mdnga anldggningar ddr tillverkning av varor
sker, dr detta en bra screening for att fanga upp verksamheter som
eventuellt inte kdnner till att de omfattas av de hdr reglerna. Se ocksa
overgripande kommentar till frdaga 3.2.

Om overtridelser upptdcks bor kontakt tas med Kemikalieinspektionen.

Kemikalieinspektionen har tvd faktablad om kemikalieinnehdll i varor, som
kan vara bra att dela med sig av till verksamhetsutovaren om de inte har
koll.

c¢. Svensk tillstindsplikt for yrkesmissig forséaljning av sirskilt farliga
kemiska produkter s.k. overlatelsetillstind? (7-14 §§ i forordning (SFS
2008:245 om kemiska produkter och biotekniska organismer samt i 4 kap.
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2017:7) om kemiska produkter
och biotekniska organismer)

Om verksamheten sdljer sdrskilt farliga kemiska produkter omfattas de av
tillstandsplikt for overldtelse — oavsett vem képaren dr. Det som ingadr i
ldnsstyrelsens och kommunens tillsynsansvar i sammanhanget dr att
tillstand finns, att eventuella villkor i tillstandet foljs samt att de
anteckningsskyldigheter som dr kopplade till tillstandsplikten foljs. Tillsyn
over att produkterna som sdljs uppfyller mérkningskrav och liknande ingar
inte — se overgripande kommentar till fraga 3.2. Frdagan i checklistan
handlar dessutom enbart om huruvida verksamheten har koll pa ifall de
omfattas av tillstandsplikten eller ej — om de omfattas kan du vdlja att
antingen kontrollera detaljreglerna direkt, eller géra en notering och ta
upp den fragan vid ett senare tillfille.

Tillstand séks hos Ldnsstyrelsen, information om den processen finns pd
Ldnsstyrelsens hemsida.
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d. Har anmiilan gjorts till Produktregistret? (3-5 §§ forordning
(2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer) (obs —
frdgan dr endast aktuell om verksamheten tillverkar eller for in kemiska
produkter och biotekniska organismer till Sverige)

Verksamheter som tillverkar eller for in kemiska produkter till Sverige i en
viss mdngd (100 kg/dar och kemikalie) omfattas av ett krav pa anmdlan till
det sd kallade Produktregistret. Det hdr kravet giller inte endast de som
tillverkar eller for in for forsdljning, utan gdller dven sadant som tillverkas
eller fors in for egen anvindning, vilket innebdr att manga miljofarliga
verksamheter med tillsyn av linsstyrelsen eller kommun omfattas av den
hdr skyldigheten. Linsstyrelsen och kommun har ddremot inte tillsyn éver
kvaliteten pa uppgifterna som ldmnas till Produktregistret — det skéts av
Kemikalieinspektionen. Se ocksa overgripande kommentar till frdga 3.2.
Kemikalieinspektionen lagrar information om kemiska produkter och
biotekniska organismer som tillverkas i eller fors in i Sverige och lagrar
information om anvdndning. Mer information finns pd
kemikalieinspektionens hemsida. De har dven tagit fram ett faktablad om
produktregistret.

4. Hantering av exponeringsscenarier (fran utokade SDB)

4.1 Har verksamheten fatt nagra utokade SDB (exponeringsscenarier)?
Hur méanga? (se ocksd fraga 2.2 ovan)

Om ett dmne tillverkas eller importeras i storre volymer dn 10 ton per dr
och registrant, omfattas tillverkaren eller importoren av krav pa att
uppridtta en kemikaliesdkerhetsrapport som bl.a. innefattar
exponeringsscenarier, ddr det framgdr hur dmnen far tillverkas och
anvdndas sd att riskerna dr kontrollerade under hela livscykeln.
Exponeringsscenarier ska enligt Reach Art. 31.7 ldggas i en bilaga till
sdkerhetsdatabladet (SDB) — detta kallas da ett utokat séikerhetsdatablad.
De riskhanteringsatgdrder som framgar av ett sadant exponeringsscenario
blir bindande krav for de som anvdnder dmnet i fraga, eftersom de
dtgdrderna dr en del av hur dmnet ska hanteras pa ett sdkert sdtt (se ocksd
kommentar till fraga 4.4 nedan). Observera att riskhanteringsatgdrder
som finns med i det vanliga sdkerhetsdatabladet ocksa dr bindande, av
samma anledning.

Kemikalieinspektionen har information om sdkerhetsdatablad pd sin
hemsida, och ddr finns ocksa ett faktablad om exponeringsscenarier.
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4.2  Fors register over nir utokat SDB for olika Amnen tagits emot?

Frdgan dr relevant eftersom verksamhetsutovaren omfattas av en tidsgrdins
for ndr riskhanteringsatgdrder ska vara identifierade och tillimpade (se
ocksd fraga 4.7 nedan). Om verksamheten inte for register 6ver ndr utokade SDB
tas emot, sd blir det omdjligt for tillsynsmyndigheten att kontrollera hur ldang tid
verksamhetsutévaren har pd sig att identifiera och tillimpa dtgdrderna.

4.3  Finns verksamhetens anvindning av de amnen som omfattas av
utokade SDB med som identifierade anvindningsomraden i
respektive exponeringsscenario?

Om verksamhetens anvindning inte framgadr av sdkerhetsdatabladet och
av det aktuella exponeringsscenariot, kan det eventuellt krdvas en
kemikaliesdkerhetsrapport, enligt Reach Art. 37.4. Att ta fram en sddan
rapport innefattar mycket arbete, men det dr ovanligt att det behévs —
oftast omfattas verksamhetens anvdindningsomrdden av de befintliga
beskrivningarna i exponeringsscenarierna. Fragan dr formulerad for att ta
reda pa ifall verksamheten har kollat upp att deras egen anvindning finns
med — om de har det, och anvindningen finns med, sd finns det inget
problem. Om det visar sig att verksamhetens anvdndning inte finns
beskriven, kan det bli aktuellt att krdva att de tar fram en
kemikaliesdkerhetsrapport for sin egen anvindning.

4.4  Finns rutiner for att bedoma huruvida verksamheten uppfyller
angivna riskhanteringsatgirder som framgar av
exponeringsscenarierna? (Reach Art. 37.5)

Reach Art. 37.5 foreskriver bl.a. att varje nedstromsanvdndare ska
identifiera och tillimpa ldmpliga dtgdrder for att pa ett adekvat sdtt
kontrollera risker som angivits bl.a. genom sdkerhetsdatablad — detta
innefattar dven exponeringsscenarier som finns i bilaga till
sdkerhetsdatablad. I praktiken betyder det dr att verksamheten dr skyldig
att identifiera och tilldmpa de riskhanteringsatgdrder som finns beskrivna i
sdkerhetsdatablad och dess bilagor. Se ocksa fraga 4.6, som dr mer
kontrollerande i sin formulering.

Vid diskussion med foretag som dr insatta i exponeringsscenarier, brukar
tvd begrepp dyka upp: PROC-ar och ERC-ar. PROC stdr for
“processavgivningskategori” och ERC star for
“miljéavgivningskategori”. Riskhanteringsdtgdrder dr ofta uppdelade i
dessa tva kategorier, dir den ena enkelt uttryckt kan sdgas utgoras av
processdkerhet och den andra utgors av miljéprestanda. I praktiken
innebdr det att PROC-ar dr atgdrder som relaterar till arbetsmiljé (och
faller ddrmed inom Arbetsmiljéverkets tillsynsansvar) medan ERC-arna dr
dtgdrder som relaterar till yttre miljo (och ddrmed faller inom
ldnsstyrelsernas och kommunernas tillsynsansvar). Sverige har en sd pass
hog nivd av miljoskydd i grunden att det dr sdllsynt att ERC-arna inte
redan uppfylls, utan att verksamheten behéver vidta nagra ytterligare
atgdrder. Skyldigheten att sdkert veta detta kvarstar dock pa VU.
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4.5  Vad gor verksamheten om felaktigheter i SDB inkl bilagor hittas eller
om det inte gar att folja riskhanteringsatgirderna? (Reach Art. 34)

Reach Art. 34 innehdller en skyldighet att berdtta for leverantoren av ett
kemiskt dmne om det hos verksamhetsutovaren framkommer ny
information om farliga egenskaper hos ett dmne. Samma skyldighet gdller
ocksd om det framkommer nagon form av information som kan ge
anledning att ifragasdtta om de riskhanteringsdtgdrder som finns i
sdkerhetsdatabladet dr ldmpliga. Det kan vara pa bada hallen — antingen
att riskhanteringsatgdrderna dr for slappa, eller att de dr formulerade pa
ett sadant sdtt att de inte gar att folja.

4.6  Foljer verksamheten idag de riskhanteringsitgérder som anges i de
exponeringsscenarier som erhallits? (Reach Art. 37.5)

Se kommentar till fraga 4.4. Den hdr fragan handlar om samma krav, men
har en mer kontrollerande formulering. Om verksamheten i dagsldiget inte
foljer riskhanteringsatgdrderna, sd kan det héinda att de fortfarande dr
inom medgiven tidsfrist — se fraga 4.7.

4.7  Om verksamheten inte foljer samtliga riskhanteringsatgéarder, har 12-
manadersfristen for implementering av riskhanteringsatgirder som
framgar av exponeringsscenarier 16pt ut? (Reach Art. 39.1, se ocksad
frdaga 4.2 ovan)

Reach Art 39.1 foreskriver att verksamhetsutovare ska uppfylla kraven i
Art 37 inom 12 manader fran det att informationen kommer till dem. Se
kommentar till fraga 4.4 angdende vad Art. 37 innehaller, som dr relevant
i sammanhanget.
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