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Abstract

Sedan slutet av 1990-talet har Sverige arbetat med miljomalet en
giftfri miljé och ett 6verordnat internationellt och nationellt mal dr
att det senast ar 2020 ska finnas forutsittningar for att skydda
minniskors hilsa och miljén fran farliga kemikalier. Det enda
kinda medel att forlita sig pa nir det giller att sdkerstilla” ett
lingsiktigt skydd av halsa och milj6 ar lagstiftning. Eftersom kemi-
kalier ar “rorliga” maste kontrollen av tillverkning m.m. ske saval
globalt, regionalt som lokalt f6r att bli effektiv. I rapporten analyse-
ras brister i kontrollsystemet for hanteringen av kemikalier i ljuset
av miljomalet och nya atgirder foreslas. En del dskddliggjorda bris-
ter finns pd ett 6vergripande plan, t.ex. genomslaget for forsiktig-
hetsprincipen internationellt. Andra ater r6r sig pa lokal niva,
sasom oklarhet huruvida linsstyrelser ska skota tillsyn 6ver salufo-
ring av kemikalier som sker fran tillstindspliktiga miljofarliga verk-
samheter eller inte. Exempel pa forbattringsforslag ar att pa EU-
niva bredda definitionen av producent till att ocksa omfatta produ-
center utanfér EU vilket skulle tillata dessa att sjilva registrera sina
kemikalier vid den europeiska kemikaliemyndigheten. D4 kemikali-
chanteringen dr mycket branschspecifik dr ett annat forslag att en
motsvarighet till det amerikanska systemet “Informerad substitut-
ion” inférs for att modifiera det kunskapsévertag som foretagen
har i férhallande till myndigheter.
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Giftfri milji och rattsutvecklingen pa kemikalieomridet

1 Inledning

Virldsproduktionen av kemikalier liksom flédet av kemikalier 6kar
i takt med att jordens befolkning 6kar och i takt med att utveck-
lingslinder anammar vistvarldens livsstil.! Spridning av milj6- och
hilsofarliga kemikalier sker direkt via utslapp av enskilda kemikalier
till omgivningen och diffust fran komplexa blandningar, sisom fran
trafikens utslipp, lickage frin jordbruk, utséndring av batbotten-
firger i vatten och utslipp av likemedelsrester i avloppsvatten.
Aven avfallet till f6ljd av anvindningen av hilso- och miljéskadliga
dmnen 1 varor, byggnader m.m. ir ett allvarligt problem.

Sedan slutet av 1990-talet har Sverige arbetat med miljomalet en
giftfri miljé och ett 6verordnat internationellt och nationellt mal dr
att det senast ar 2020 ska finnas forutsittningar for att skydda
minniskors halsa och miljon fran farliga kemikalier. Det enda me-
del vi kdnner till att forlita oss pa nir det giller att ”’sikerstilla” ett
langsiktigt skydd av hilsa och milj6 ir lagstiftning. Eftersom kemi-
kalier 4ar mer eller mindre “rérliga” maste kontrollen genom lag-
stiftning av tillverkning, forsiljning, anvindning m.m. ske pa savil
global, regional som lokal niva f6r att bli effektiv. Det finns flera
exempel pd internationella regleringar och samverkan med kopp-
ling till kemikalier.> Men ricker da dessa insatser? Gar de att Gver-
blicka och utvirdera? Utvecklingen av nya kemikalier sker fortare
an utvecklingen av lagstiftningen.> Sa fort lagstiftningen har fangat
upp en miljofarlig kemisk produkt eller vara och niagon form av
kontrollatgird satts in - dd tenderar nya produkter utvecklas som
kriver nya lagstiftningsitgirder! Och vem/vilka bor ta ett ansvar
tor redan forbjudna kemikalier vilka knappast upphort att existera
trots forbud?

Kunskapen om kemikaliernas inverkan pa hilsa och milj6 ar
otillricklig bade da det giller enskilda amnen och blandningar av
dessa. Det dr svirt att bedoma halsoriskerna eftersom alla individer

1 Se t.ex. i kommissionens vitbok KOM (2001) 88 slutlig, s. 4, SOU 2000:53, s. 19 och
prop. 1997/98:45 1, s. 414 samt i SOU 2011:34, s. 79.

2 Exempel ir Stockholmskonventionen om linglivade organiska fororeningar, SO
2002:48 och det internationella samarbetsorganet ”Strategic Approach to International
Chemicals Management” (SAICM) som arbetar fér global kemikaliesikerhet.

3 Jfr SOU 2012:38, s. 75.
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exponeras for manga olika kemikalier genom hela livstiden; ifrin
fosterstadiet till alderdomen. Bilden kompliceras av att en bety-
dande del av de varor vi anvinder bestar av flera komponenter
(och dirmed olika typer av kemikalier) som dessutom ir tillverkade
i olika lander. Den globala handeln minskar méjligheten att Gver-
blicka kemikalieanvindningen vid tillverkning av varor och under-
griver kontrollen av kemikalieanvindningen i ett sammanhang,
eftersom varorna ofta har genomgitt flera produktionsled i olika
linder. Frihandelsregler begrinsar dessutom mdijligheterna att ha
specifika nationella rittsliga restriktioner.

Lagstiftningen behover darfor utvecklas for att fanga upp miljo-
problematiken kring kemikalier. Det beh6vs miljorittsliga principer
och instrument som édr sia pass robusta mot nya kemiska dmnen,
produkter och varor sa att miljoproblemet inte forbises eller ham-
nar mellan stolarna och som ger en beredskap mot sidant som vi i
dagsliget har svart att forutse.

Miljémalsberedningens tre etappmal, med anknytning till miljo-
malet en giftfri milj6, om utvecklingsbehov i EU-lagstiftning och
internationella konventioner handlar alla tre om “regelverk”. Hir
tinns flera viktiga forslag pa lagstiftningsatgiarder som 1 hégre grad
torstirker miljoforbittrande atgirder. For t.ex. etappmalet om sir-
skilt farliga amnen (cancerframkallande, mutagena och reprodukt-
ionstoxiska, hormonstérande eller kraftigt allergiframkallande,
tungmetallerna kvicksilver, kadmium och bly, m.fl.) féreslas prév-
ningar och beslut om utfasning eller annars anvindning under
strikt reglerade omstandigheter. For etappmalet om kunskap om
damnens hilso- och miljéegenskaper foreslas att alla relevanta regel-
verk beaktar kombinationseffekter vid exponering fér kemikalier
och att verktyg och kunskap tillracklig for att hantera dessa effekter
1 respektive regelverk har utvecklats senast 2015, osv.+ Ytterligare
viktiga férindringar som foreslas i EU:s kemikalieférordning RE-
ACH och andra relevanta regelverk ar att kemikalieregleringen gor
det mojligt att bedéma, behandla och préva grupper av dmnen uti-
frin vissa inneboende egenskaper, kemisk struktur och/eller an-
vandningsomraden och att substitutionsprincipen foreslas ligea
som primir grund vid tillstindsprovningar av sirskilt farliga am-
nen.s

450U 2011:34, s. 91 och 96.
550U 2011:34, s. 78.
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Kemikalier regleras a//mint sisom i REACH eller 1 miljébalken,
eller specialregleras beroende pa vad slags kemikalie det handlar om,
jamfor t.ex. foérordningen om PCB.s Regler finns pad savil nationell
som internationell niva.

Den svenska regleringen av kemikalier har genomgatt en ut-
veckling fran att vara enbart hilso- och sidkerhetsinriktad till att
aven omfatta miljohidnsyn. Regler om akut giftigca amnen har fun-
nits sa langt tillbaka som pa 1600-talet.” 1876 utfirdades en arsenik-
térordning och 1906 inférdes en giftstadga som inneholl detaljbe-
stimmelser om hogsta tillaitna arsenikhalt i bl.a. papper, firg pa
barnleksaker, tapeter och garn. Den innehdll dven regler om skydd
mot blyférgiftning. Giftstadgan moderniserades 1943 men fortfa-
rande var hilso- och sikerhetsaspekter 1 fokus och bestimmelserna
handlade om siadant som ansvar, kompetens, hantering, och mark-
ning av produkter. Pa niagra omriaden sisom i friga om vixt-
skyddsmedel och biocider (impregneringsmedel for trd och tex-
tilier) fanns regler med baring ocksia pa miljosidan.s P4 1960-talet
uppmirksammades ekologiska verkningar av olika kemikalier
sisom DDT och PCB alltmer och begreppet miljogifter borjade
anvindas.® Den yttre miljon hamnade i fokus och en 6vergripande
Miljoskyddslag med stora forindringar dven for tillverkningen av
kemikalier kom 1969. Strax direfter tillkom regler om milj6farligt
avfall och dumpning av avfall. Vidare tillsattes Miljokontrollutred-
ningen som limnade ett lagférslag som sedermera utmynnade i
1973 érs lag om hilso- och miljofarliga varor. I mitten av 1980-talet
tillsatte regeringen Kemikommissionen som ligger bakom att 1985
ars lag om kemiska produkter utfirdades och att Kemikalieinspek-
tionen inrittades. I samband med att miljobalken tillkom 1998 flyt-
tade flera av de allmanna kemikaliereglerna in i dess 14 kapitel.

Legala definitioner av kemikalier har genomgiende fétt stort ut-
rymme inom kemikalielagstiftningen. Vad som t.ex. menas med en
kemisk produkt eller ett bekdimpningsmedel ér av stor betydelse f6r
om reglerna ar tillimpliga eller inte. Definitionerna méste vara till-
rickligt breda for att lagstiftningen ska fd genomslagskraft och for

6 SFS 2007:19.

7SOU 1961:41, s. 40.

8 SOU 1961:41, s. 158f. Anvindningen av bekdmpningsmedel inom jordbruket ékade
lavinartat under mitten av 1900-talet och bl.a. betningsmedlens skador pi viltet upp-
marksammades.

9 Westerlund, S., Lag om kemiska produkter Kommentar, Liber 1985, s. 17.
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att de ska kunna ticka in ocksd framtida dmnen och beredningar
med potentiella miljérisker. En klassisk diskussionsfriga ar grins-
dragningen mellan vad som menas med en kemisk produkt och en
kemisk vara och som haft och fortfarande har betydelse f6r om de
allmanna kemikaliereglerna i savil EU:s kemikalieférordning RE-
ACH som milj6balken ir tillimpliga pa ”varan” eller inte.?» Men det
finns manga andra begrepp som dr svara att definiera t.ex. vad som
menas med ett farligt amne, ett sarskilt farligt amne eller ett amne
som inger mycket stora betinkligheter.

Tillimpningen av REACH har bara delvis "kommit iging” och
ar darfor svar att utvirdera. Registreringar av damnen har pagatt
under nagra ar men tillstindsprévningen av dmnen som inger
mycket stora betinkligheter (Substances of Very High Concern) ir
bara i ett inledningsskede.:> Det gir att redan nu identifiera brister i
regelverket och fran nagra hall har framforts forslag pa revidering-
ar. T.ex. saknas viktiga rittsliga principer i REACH som har bety-
delse nar det rader kunskapsosikerhet, substutionsprincipen fir en
ganska undanskymd roll vid tillstindsprévningen och brister fére-
ligger i fraga om att utvirdera grupper av kemikalier.

Under hosten 2012 holls en fordjupningskurs i miljoratt med
siarskild inriktning pa kemikalier vid den Juridiska institutionen,
Uppsala universitet. Ett antal studenter skrev uppsatser inom ra-
men for kursen. Den hir rapporten bygger pa nigra av dessa upp-
satser. Syftet dr att lyfta fram resultat frain dessa och forhoppningen
ar att resultaten ska hoja den kunskapsmissiga nivin pd omridet
men ocksa utgora inspirerande bidrag till den rattspolitiska diskuss-

10 Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bittre EU-regler for en giftfri miljé — rap-
port fran ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s. 58f. En diskuss-
ion med utgingspunkt fran tidigare lagstiftning finns i Michanek, G., Substitutionsprin-
cipen, Miljorittslig tidskrift 1993:2, s. 127-158.

1 Jfr SOU 2012:38,; s. 40, 60 och Substances of Very High Concern i REACH.

12 For ndrvarande ir en tillstindsansékan under offentligt samrdd, se nirmare ECHA:s
hemsida; http://echa.europa.cu/web/guest.

13 Se vidare Nilsson, A., REACH-férordningen och hillbar kemikalichantering i Koll pa
kemikalier Rattsliga forindringar, mojligheter och begrinsningar, (red. Ebbesson och
Langlet), Iustus 2010, s. 101, Michanek och Zetterberg, Den svenska miljoritten, Tustus
2012, s. 321, Zetterberg, C., Europeiska kemikaliemyndighetens granskning av kemika-
lier — och om ansvar f6r kunskapsbrister och risker, i Pro Natura Festskrift til Hans
Christian Bugge, (red. Backer, Fauchald och Voigt), Universitetsforlaget 2012, s. 602ff
och Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bittre EU-regler for en giftfri miljo —
rapport frin ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s. 59, 61f.
Stokes, E. och Vaughan, S., Great Expectations: Reviewing 50 Years of Chemicals
Legislation in the EU, Journal of Environmental Law 25:3 (2013), 411-435.

10
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ionen och i forlingningen initiera nédvindiga Gvervigningar om
regelférandringar. De uppsatser som ingar i rapporten har valts ut
pa grund av att de speglar hégaktuella omraden och for att de till-
sammans visar den komplexa verklighet som lagstiftare och hand-
liggare star infor nir det giller att rittsligt kontrollera tillverkning-
en och anvindningen av kemikalier. Uppsatserna handlar om
fragor som har relevans f6r kemikalier och med kemikalier avses
som regel kemiska produkter i den mening som miljobalken fore-
skriver. Det dr framfor allt kemikalier som pa grund av sina egen-
skaper kan skada hilsa eller miljé som ir i fokus. Flera av de inle-
dande uppsatserna tar upp internationella respektive EU-rittsliga
aspekter pa den rittsliga kontrollen av kemikalier, medan det nat-
ionella inslaget 6kar i rapportens senare del. De flesta handlar om
kemikalier i vid bemirkelse. En uppsats (den sista i raden) handlar
om proévningar av likemedel. I den avslutande delen av rapporten
gors ett f6rsok att samla upp och utveckla en del av de forslag som
limnas i vart och ett av bidragen.

11
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2 Miljoskydd och frihandel med
kemikalier - forsiktighetsprincipen
som vagmastare vid konflikt"

2.1 Inledning

Den internationella miljoritten utvecklades linge parallellt med den
internationella handelsritten utan att man sag nagra konflikter mel-
lan dessa tva regelstrukturer. I och med utvecklingen av den globa-
lisering vi ser idag har det dock blivit allt tydligare hur miljoskydds-
intressen och frihandelsintressen paverkas av varandra och att de
olika intressena ofta visat sig vara motstiende.s Klart ar att frihan-
deln historiskt fatt foretride men dven att miljoskyddsintresset har
vixt sig starkare i och med att vi borjat inse vikten av att bevara var
egen livsmilj6.1s I och med miljoskyddsintressets framvixt har mil-
jorittsliga principer ocksa vaxt fram. En av de miljorittsliga grund-
principerna som har visat sig ha betydelse vid bedémningen 1 kon-
flikter ~mellan  frihandels- och  miljéskyddsintressena  ér
forsiktighetsprincipen. Som kommer att belysas nedan ar princi-
pens betydelse oklar.

De konflikter som uppstir mellan miljo- och frihandelsintres-
sena ligger, av sin natur, pd internationell niva. Det kan tyckas
oklart under vilka omstindigheter de uppstar. I det féljande ska
undersokas vad dessa konflikter kan handla om och 1 vilka sam-
manhang de uppstar. Eftersom det skulle vara ett f6r omfattande
arbete att underséka dessa konflikter pa alla omriaden har nagra
limpliga exempel valts ut. Dessa exempel ska, i stort, hallas till
handeln med kemikalier, men for att lyckas med konststycket att
vara nagorlunda utférlig kravs dven nagra utsvavningar. De rittsak-
ter som tas upp och analyseras ar WTO:s frihandelsavtal och EU:s
kemikalieregistreringsférordning REACH.

Forsiktighetsprincipen kommer att sittas in i ett allmant sam-
manhang, sivil som i sammanhanget miljoskydd/frihandelskon-

14 Christopher Jakobsson, Juridiska institutionen, Miljéritt ht 2012.

15 Jfr Ebbesson 2000 s. 196.

16 Ett exempel pé ett markant historiskt framsteg gillande erkidnnandet av denna insikt
ar 1992 irs Riokonferens (UNCED) dir man bla. utformade Riodeklarationen och
Agenda21-handlingsplanen vilka bida haft en betydande effekt pa det internationella
milj6skyddssamarbetet.

12
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flikter. Uppsatsen dmnar se 6ver huruvida principen har en roll i
avgorandet 1 dessa konflikter och om den 6verhuvudtaget tillim-
pas. En naturlig fraga som f6ljer blir vad ett tillimpande av princi-
pen leder till f6r konsekvenser. Har forsiktighetsprincipen en roll
som vigmaistare eller borde den ha det? Vilka ar fordelarna respek-
tive nackdelarna med en siddan roll?

2.2 Miljéskydd och frihandel

2.2.1 De tva intressena

Det har sedan tidigt 1800-tal i princip varit konsensus bland nat-
ionalekonomer att handelshinder ir negativt for de inblandade
ekonomiernas tillvaxt.” Till f6ljd av detta har funnits ett starkt inci-
tament att 6verkomma dessa handelshinder och man har forsékt
att astadkomma detta genom internationella sammanslutningar och
overenskommelser. Exempel pa sidana ar virldshandelsorganisat-
ionens (WTO) GATT-avtals fran 1947 och den Europeiska kol-
och stilgemenskapen vilken sa smaningom ledde till den Europe-
iska Ekonomiska Gemenskapen, vilka bada dr produkter av den
tidiga efterkrigstiden. Under denna tid hade miljoskyddsfragan
annu inte blivit en uppmirksammad fraga, sa det dr knappast for-
vanande att miljoskyddet inte fanns med pa dagordningen.© Det
var forst under 1960-talet som miljérorelsen borjade ta fart, mycket
tack vare boken Tysz var skriven av biologen Rachel Carson,»och
forst 1972 dgde den forsta FN-konferensen om den minskliga mil-
jon (Stockholmskonferensen) rum.

I den FN-deklaration som antogs vid Stockholmskonferensen
kom tva viktiga principer till uttryck.2 De innebar, niagot forenklat,
dels att minniskan bidr ett ansvar att skydda och foérbittra miljén
for nuvarande och kommande generationer och dels att staterna
har den suverina rittigheten att utnyttja sina egna naturtillgangar
enligt sin egen miljopolitik men att detta inte far férorsaka skada pa
andra staters milj6.2 Stockholmkonferensen efterféljdes av 1992

17 Krugman & Obstfeld 2000 s. 218.

18 General Agreement on Tariffs and Trade.

19 Mahmoudi & Langlet 2011 s. 44.

0 Jfr. AtKisson 1999 s 30-31.

2t Sjilvklart var dessa tva inte de enda utan de som bor lyftas fram i detta sammanhang.
22 Se principerna 1 och 21.
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ars Riokonferens dir bla. handlingsprogrammet f6r hallbar ut-
veckling (Agenda 21) antogs.» Denna konferens har i sin tur efter-
toljts av ytterligare en Johannesburgskonferens 2002 och en Rio-
konferens 2012. Dessa tva sistnimnda medférde i huvudsak inget
utéver tidigare moten. 2

Redan vid den forsta Stockholmskonferensen ansdg de déava-
rande EG-linderna att de inte fick geh6r f6r sina krav pa internat-
ionella miljéatgarder och man beslutade bl.a. att ett handlingspro-
gram for miljéskydd pa gemenskapsniva skulle utarbetas.» Sedan
dess har totalt sex handlingsprogram f6r miljéskydd utarbetats och
redan 1987 utvidgades gemenskapens jurisdiktion frin att framst
omfatta den europeiska handeln till bl.a. miljén. Att unionen ska
verka for en hallbar utveckling stir numera i art 3 FEU och de rela-
tivt hogtflygande miljomalen finns faststallda 1 art 191 FEUF.»

En slutsats man kan dra av det ovan anférda torde vara att 4 ena
sidan dr miljéskyddsintresset relativt nytt och under stindig ut-
veckling, man kan t.o.m. siga att insikten om virdet av dess bety-
delse gradvis okar. Frihandelsintresset, 4 andra sidan, har linge varit
en grundval for virldsekonomin och later sig inte sa litt rubbas,
principen om frihandel 1 sig har inte utvecklats namnvart.»

Med detta sagt bor markeras att dessa tva intressen inte alltid ar i
konflikt. Handelsrestriktioner kan givetvis medféra negativa konse-
kvenser for miljon likavil som frihandel och vice versa.» Exempel-
vis sa kan frihandel 6ka mojligheten for ett land 1 tredje virlden att
importera grodor istillet for att skovla regnskog for att anligea
jordbruk, utan att detta blir en ekonomisk forlust. Dock sa tycks
indd den typiska situationen vara den motsatta, att bindande fri-
handelsprinciper inte dr kompatibla med miljéskyddsprinciper.
Konflikterna har uppstatt i och med miljoskyddsintressets vixande
betydelse men ocksa pa grund av att den ekonomiska tillvixten i sig
lett till 6kade miljoproblem.» Man kan dirmed fraga sig vilka prin-
ciper som far foretride vid en konflikt?

2 Michanek & Zetterberg 2012 s. 76.

24 Bl.a. sammanstilldes handlingsprogrammet "The future we want" pd Riokonferensen.
25 Mahmoudi & Langlet, 2012 s. 44.

26 Ibid s. 51.

27 Se dven Bernitz & Kjellgren 2010 s. 393ff.

2 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 198 och Bernitz & Kjellgren, 2010 s. 23.

2 Zetterberg i Basse, Ebbesson & Michanek 2002 s. 452.

30 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 196.
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Tillater befintliga frihandelsavtal restriktioner till f6rmén f6r mil-
joskyddet ar det mindre problematiskt men som ska visas ar fallet
sillan sa enkelt. Ett angreppssitt ar att infora miljorattsliga instru-
ment i de frihandelssystem som finns och 6ka medlemslinders
mojligheter att vidta miljoskyddsatgarder.n Att i hogre grad verk-
stilla principen om hallbar utveckling i utvecklingen av den inter-
nationella ritten tycks vara en nédvindighet for att ge miljoskydds-
intresset ytterligare vikt vid konflikter. I deklarationen fran 1992 ars
Riokonferens uttrycks i princip 4:

"For att uppnda malet en bhallbar utveckling maste skyddet av miljon utgira en in-
tegrerad del av utvecklingsprocessen och inte betraktas som ndgot isolerat diri-

Sran."

Vidare uttrycks dven vikten av ett multilateralt samarbete fOr att
genomfora handelspolitiska dtgirder i miljoskyddande syfte.» Det
ar da, enligt min mening, den effektivaste metoden att anvinda de
samarbetsavtal och rittsakter som finns och inféra miljérittsliga
principer och miljéskyddsundantag i dessa. Dessutom bor siadana
principer beaktas i hogre grad av tvistlosningsorganen vilket sker
naturligast om principerna ges tyngd genom att vara stadgade i
traktat och rittsakter. Utvecklingen gér forvisso at precis detta hall
men malet dr knappast natt an.

2.2.2 Forsiktighetsprincipen

I den milj6rittsliga kontexten dr forsiktighetsprincipen mycket vik-
tig fOr att avgora huruvida en stat kan eller ska genomféra milj6-
skyddande atgirder. Forsiktighetsprincipen anses numera vara en
etablerad internationell miljérittslig princip.» Exakt vad den har fo6r
rittslig betydelse dr, som ska visas, nagot oklart. Principen kommer
bl.a. till uttryck i Riodeklarationens princip 15 genom att staterna sa
lingt som mojligt ska tillimpa principen for att skydda miljén och i
art 191 FEUF stadgas att unionens miljopolitik ska byggas pd den.
Dock finns principen inte uttryckligen omnamnd i nagot av WTO-
avtalen, vars tvistlosningsorgan anser att principen maste bli be-

31 Zetterberg i Basse, Ebbesson & Michanek, 2002 s. 450.

32 Se princip 12 i Riodeklarationen.

33 Nilsson i Basse, Ebbesson & Michanek, 2002 s 411.

3 Aven bestimmelser i den svenska miljébalken kan hirledas frin forsiktighetsprinci-
pen, tex. 2 kap 3§.

15



Charlotta Zetterberg

kriftad dven utanfér den internationella miljoritten for att bli er-
kind som en allmin folkrittslig princip.s

Forsiktighetsprincipen innebdr, korfattat, att redan risken for
miljéskada maste beaktas.» Hur effektivt forsiktighetsprincipen
medfér en miljoskyddande verkan beror pa vilken ambitionsniva
principen ges. Ser man pa principen som den ar uttryckt i Riodekla-
rationen tycks ambitionsnivin inte vara sirskilt hog, det ska gilla
hot om allvarlig eller oaterkallelig skada och den ska tillimpas med
hinsyn till staternas f6rmadga samt att de tillits gora en kostnadsav-
vigning.¥ Pa EU-niva har kommissionen uttalat att principen ar en
central punkt i gemenskapspolitiken och att gemenskapen édr beho-
rig att foreskriva den skyddsniva som den anser limplig gillande
miljéskydd och minniskors, djurs och vixters hilsa. Dock menar
kommissionen att principen inte dr begrinsad till enbart dessa om-
raden utan dr en allmint gillande princip, trots att den uttrycks 1
samband med miljépolitiken.» Ambitionsnivan dr hir nagot hégre
da man talar om risk for oacceptabel skada istillet for allvarlig eller
oaterkallelig skada.« Pa svensk nationell niva sa ska, enligt miljébal-
ken, alla risker motverkas savida de inte 4r forsumbara i forhillande
till miljobalkens mal. Att ambitionsnivaerna skiljer sig pa detta vis
ar 1 sig inte sdrskilt mérkligt dd globala deklarationer 1 allmidnhet dr
formulerade som kompromisser. EU-samarbetet dr ett nirmre
samarbete och kan vara tydligare och den enskilda staten behéver
inte kompromissa pa samma vis.# Dessutom dr det friga om en
princip, vilken av sin natur ofta ir nagot vag och limnar utrymme
for olika ambitionsnivier.

Oavsett ambitionsniva sa dr grundstommen i forsiktighetsprin-
cipen att vetenskaplig osikerhet om risken f6r miljoskada inte far
hindra miljorattsliga atgirder i forebyggande syfte. En vetenskap-
lig osakerhet maste alltsd foreligga fOr att principen ska aktualiseras,
men beroende pa ambitionsnivan 1 formuleringen av principen kan
kravet skifta nir det kommer till vilken grad den vetenskapliga osi-

35 Zetterberg 2010 s. 264.

3 Michanek & Zetterberg, 2012 s. 33.

37 Nilsson, 2002 s. 415-416.

38 Meddelande fran kommissionen om férsiktighetsprincipen, 2.2.2000 Kom (2000) 1
slutlig s. 12.

% Ibid s. 9.

40 Ibid s. 3.

4 Jfr. Nilsson, 2002 s. 416.

42 Zetterberg, 2010 s. 266.
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kerheten ska ha. Detta stimmer Overens med synen pa forsiktig-
hetsprincipen som ett riskvarderingsinstrument dar ocksa en risk-
bedomning ingir. Riskbedémningen bestar dd av en vetenskapligt
grundad ligsta forsiktighetsnivd/skyddsniva. Direfter sker en risk-
virdering utifran riskbedomningen men som dven tar med andra
icke-vetenskapliga parametrar, t.ex. den uttryckta ambitionsnivan.+
En konsekvens av principen kan vara att bevisbérdan blir omvind.
Exportoren, verksamhetsutovaren eller motsvarande kan tvingas
bevisa att risker f6r miljéskador inte uppkommer pa grund av pro-
dukten/verksamheten. Detta ar avvikande frin de flesta rattsord-
ningar da verksamhet i allminhet ses som nagot positivt och
grundinstillningen dr att verksamheter ska visas vara farliga for att
inte fa komma till stind.«# Den omvinda bevisbérdan borde darfor
kunna vara positiv ur miljésynpunkt da den innebdr att bevisa av-
saknad av risk dn befintlighet av faktisk farlighet.

A ena sidan kan forsiktighetsprincipen kritiseras fér att vara ne-
gativ fOr folkhilsan. Den kan medféra att amnen som bedomts
riskabla férbjuds av vilutvecklade linder till nackdel f6r mindre
utvecklade linder, da principen inte bara tar sikte pa kortsiktiga
problem utan dven risker som stricker sig 6ver generationer. Ett
exempel pa den situationen dr férbudet mot export av DDT vilket
pa kort sikt paverkar hilsan och vilbefinnandet hos manga minni-
skor 1 utvecklingslinder mycket negativt, da det anvinds i malaria-
bekimpande syfte.# A andra sidan har forsiktighetsprincipen den
stora fordelen att man vid tillimpningen av den inte behéver ta
hinsyn till huruvida ett amne ar farligt eller inte, utan enbart ifall
dmnet kan innebidra en risk for skada dven pa lang sikt. Farlighet,
eller ofarlighet, 4r nagot som i sig inte nédvindigtvis dr mojligt att
bevisa.4

4 Zetterberg, 2010 s. 266.

# Nilsson, 2002 s. 407-411.

4 Kogan 2004 s. 38ff.

46 Jfr. Hansson i Ebbesson & Langlet, 2010 s. 31f.
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2.3 Frihandelssystemen

2.3.1 WTO och frihandelsavtalen

Inom ramarna f6r WTO-samarbetet finns inte nagon specifik re-
glering for handel med kemikalier. Dirfér dr det de allminna fri-
handelsavtalen som tillimpas och méjligheterna att begrinsa han-
deln med farliga kemikalier far eftersdkas i dessa.  Ett av de
folkrattsliga instrument som har kommit att fa en ytterst central roll
inom frihandeln dr det allmdnna tull- och handelsavtalet (GATT).
Det undertecknades redan 1947, med andra ord innan de internat-
ionella miljorittsprinciperna hade utvecklats. Medlemsstaterna har
haft flera "f6rhandlingsrundor” angiende utvecklingen av GATT-
avtalet och under den senaste, s.k. "Uruguayrundan" mellan 1986-
1994 slots nya avtal (bl.a. om immateriella rittigheter och tjanster)
och WTO etablerades for att administrera avtalen och fungera som
ett forum for férhandlingar.# Det ska podngteras att dven om det i
ingressen till sjilva WTO-avtalets hinvisas till malet om hallbar
utveckling sa dr GATT-avtalet 1 princip oférindrat och saknar en
sadan hinvisning.# Detta kan anses ndgot anmirkningsvirt da
"Uruguayrundan" avslutades efter 1992 drs Riokonferens och
sammanstillningen av Agenda 21 dir vikten av att integrera milj6-
skyddet i alla samhillsaspekter starkt betonades.

Grundlaggande 1 GATT dr principerna om icke-diskriminering,
d.v.s. att utlindska varor och produkter inte far diskrimineras, vare
sig 1 forhallande till inhemska som andra utlindska varor. Fran
dessa principer medges 1 art. XX ett antal allmidnna undantag av
vilka milj6skyddet aktualiseras i punkterna b) och g). Dessa punkter
innebdr att inget 1 avtalet ska tolkas pa sa vis att det hindrar en part
att vidta atgarder for att skydda manniskor, djur, vixter eller miljon
eller att vidta atgirder for att skydda uttémliga naturresurser, forut-
satt att dessa dtgirder inte utgdr en godtycklig diskriminering mel-
lan linder eller innebir fortickt protektionism. Oppna handelstre-
striktioner som inte dr diskriminerande eller protektionistiska ar
siledes genomforbara, dock har det visat sig att det dr svart att
komma f6rbi dessa rekvisit och WTO har knappast gjort sig kind

47 Ebbesson, 2000 s. 212-213.
4 Agreement Establishing the World Trade Organization.
4 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 198.
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som en féregangsorganisation nir det giller miljéskydd. Nigon
torsiktighetsprincip omniamns inte uttryckligen i avtalet men det
finns heller inte nagot uttalat krav pa vetenskapligt underlag for att
tillimpa undantagen, vilket borde innebidra att en tillimpning av
principen édr oférhindrad av avtalslydelsen i sig.

I avtalet om sanitira och fysiosanitira atgirder (SPS-avtalet),
stills diremot ett krav pa att de dtgirder en part genomfor inte far
vara mer ingripande dn nodvindigt, att de ska baseras pa veten-
skapliga principer och endast far uppritthallas da det finns en till-
ricklig vetenskaplig grund.s Atgirder ska innefatta en vetenskapligt
grundad riskbedémning men vid vetenskaplig osidkerhet far atgir-
der endast vidtas temporirt under férutsittning att forskning bed-
rivs.»2 Det dr dirmed inte friga om den typiska foérsiktighetsprinci-
pen i miljorittslig mening, aven om det finns inslag av en sadan i
avtalet genom riskbedémningsmomentet.

Tvister som uppstar kan hinvisas till en oberoende panel som
ger en motiverad rapport till WTO:s tvistlosningsorgan, Dispute
Settlement Body (DSB) som antar denna om ingen av parterna be-
slutar sig for att Gverprova till Gverprévningsorganet, Appelate
Body (AB)s. De tvister som provas ir begrinsade till prévning av
WTO-avtalen, vilket innebdr att ndr konflikten frihan-
del/miljéskydd provas dr det ur perspektivet huruvida en part, ge-
nom miljoskyddande atgirder, gar f6r langt i forhallande till WTO-
avtalens regler. Dock ska poingteras att tvistlosningsorganen givet-
vis maste beakta internationell sedvaneritt varfor forsiktighetsprin-
cipen som sedvanerittslig princip kommer att diskuteras nedan.

2.3.1.1 Forsiktighetsprincipens genomslag i W1O:s
frihandelsavtal

I det s.k. Shrimp-Turtle-milet> ansig Gverprovningsorganet att certi-
fieringskrav stillda av USA utgjorde godtycklig diskriminering savil
som fortackta handelshinder. USA hade med syfte att skydda den
utrotningshotade havsskoldpaddan ilagt inhemska fiskare att an-
vinda sirskild utrustning och férbjudit import av rikor frin andra

50 Ebbesson, 2000 s. 213.

51 Art 2, SPS-avtalet.

52 Art 3 och 5.

53 Overprévningsorganet prévar enbart rittsliga frigor.

5+ United States - Import of Certain Shrimp and Shrimp Products, Report of the Appel-
late Body, 1998.
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an certifierade fiskenationer. AB faststallde forvisso att "

uttomliga
naturresurser’ 1 undantaget i art. XX @) ska utvidgas till att omfatta
dven levande resurser, i detta fallet havsskoldpaddan, och att avtalet
ska tolkas med hinsyn till nutidens behov av att skydda miljon.
Malet innebar dels att 6verprévningsorganet erkinde miljoskydd-
ande konventioner utanfér WTO-systemet och behovet av att
skydda och bevara miljén men ocksé ett krav pa att i princip alla
Ovriga l0sningar ska vara uttomda for att undantagen ska bli till-
limpliga.ss Ndgon vetenskaplig osidkerhet fanns inte 1 fallet, vare sig
i frigan om havsskoldpaddan var en hotad art eller huruvida vissa
fiskemetoder innebar skada for arten. Det var alltsa inte fraga om
en tillimpning av ndgon forsiktighetsprincip men malet har dnda
viss betydelse di erkinnandet av behovet av miljéskydd och andra
miljoskyddande konventioner far ses som ett steg pa vigen 1 att
erkinna miljorittsliga principer.

Ett betydande mal som tar upp den syn AB har pa forsiktighets-
principen dr det s.k. Hommonmiletss mellan EG och USA/Kanada.
EG inférde importférbud mot kétt och kéttprodukter behandlade
med hormoner i tillvixtsyfte. EG férde genomgaende en argumen-
tation om forsiktighetsprincipen som en internationell allmiant gal-
lande princip och dirigenom grund till att géra undantag fran SPS-
avtalet. Sadana atgirder far inte, enligt avtalet, diskriminera andra
medlemsstater eller utgora fortickta handelshinder.s Atgirder ska
ha sin grund i riskbedémningar utifran vissa faktorer.» Da forsik-
tighetsprincipen inte uttryckligen finns med i avtalet provade tvist-
l6sningsorganet den som sedvanerittslig princip och huruvida avta-
let ska tolkas i ljuset av den. Overprévningsorganet menade att
principen inte dr erkdnd som annat dn en internationell wiljorittslig
princip och darfor inte att anse som sedvaneritt och sade sig in-
vinta en "auktoritativ formulering'».« AB tog helt enkelt inte stillning
till huruvida principen dr att anse som sedvanerittslig eller inte, och
man kan fraga sig vart den "auktoritativa formuleringen" av principen
skulle komma ifrain. Som nimns ovan formuleras ju forsiktighets-

55 Ibid stycke 185-187.

5% EC Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Apel-
late Body, 1998.

57 Art. 2 och 5 SPS-avtalet.

58 Art. 5 SPS-avtalet.

% Min Oversittning.

60 EC Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Ap-
pelate Body, 1998 p. 123.
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principen bade av FN i Riodeklarationen och av EU i FEUF. Man
menade vidare att forsiktighetsprincipen redan reflekterades i avta-
let genom riskbedémningsmomentet, och att panelen i sin bedém-
ning av om "tillrdckliga vetenskapliga bevis" framlagts for att moti-
vera undantag bor beakta att medlemsstater vanligen agerar utifran
perspektivet att vidta forsiktighetsitgirder for att motverka odter-
kalleliga skador pa minniskors hilsa.e Det dr, enligt min mening,
en orimlig tolkning av forsiktighetsprincipen.s Det som ska visas dr
att tillricklig vetenskaplig osidkerhet huruvida det foreligger en risk
finns, inte ifall det finns tillrdckliga vetenskapliga bevis for att det
foreligger en risk. Dock bor noteras att 6verprévningsorganet anda
formulerar sig pd ett sitt som kan tolkas si att forsiktighetsprinci-
pen kommer att beaktas da man anser den erkind som en internat-
ionellt gillande sedvanerattslig princip.

I Laxmalets> konstateras att SPS-avtalet innehaller ett implicit
kvantitativt riskbeddmningsmoment, och att det egentligen saknas
en bestimd ldgsta skyddsniva men att nivan inte far sittas sa lagt att
den blir otydlig.s

I bade Hormon- och Laxmalet ansags grunderna till riskbedom-
ningarna vara otillrickliga vilket tyder pa att mycket hoga krav stills
pa riskbedémningarna. Om man vidare blandar in praxis dir
GATT-avtalet aberopas sd inser man att WTO forvisso tycks er-
kanna forsiktighetsprincipen pa ett teoretiskt plan men har en ovilja
att tillimpa den och definitivt inte tilliter medlemsstater att till-
limpa den for att ga utanfor avtalen.ss Fraga dr forstds vad Gver-
provningsorganet menar med att principen maste formuleras fran
en "auktoritativ" killa. Kan inte FN och EU med alla medlemssta-
ter anses vara en sadan killa? Nir en internationell princip anses
som allmint gillande maste den ju alltid beaktas, dvs. den bli sed-
vaneritt och det dr mycket mojligt att den atminstone kommer att
aberopas 1 den omfattning som krivs fér att den ska komma att
anses som detta.« Ett uttryckligt erkinnande frain WTO eller ett
inférande av principen 1 avtalen fir anses nédvindigt f6r att skapa
en jaimnare balans mellan frihandel- och miljéskyddsintresset inom

61 Ibid p. 124.

62 Jfr. avsnitt 2.2.

6> Australia — Measures Affecting Importation of Salmon, 1998.
64 Ibid. p. 200-207.

65 Jfr. Eklof 2004 s. 37.

66 Sevastik 2009 s. 37f.
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ramarna fér WTO:s arbete, den nuvarande balansen tycks onekli-
gen viga till frihandelns fordel.o

2.3.2 EU:s kemikalieregistreringsforordning

2.3.2.1 En lang historia

EU har en ling historia av att reglera frihandeln med kemikalier
men den var linge endast inriktad pd att skapa lika férutsittningar
for kemiska dmnen inom hela gemenskapen utan nagot miljo-
skyddssyfte.ss Nagon djupare presentation av lagstiftningens histo-
ria ska inte géras hir men nagot kort bér nimnas om hur utveck-
lingen sett ut.

Den forsta gemenskapslagstiftningen om kemikalier avsdg att
eliminera tekniska handelshinder.o Férst 1976 inférdes lagstiftning
med syfte att begrinsa anvindandet och den fria rorligheten pa
marknaden av farliga kemikalier. 1979 inférdes dven miljchinsyn i
den lagstiftning som tidigare endast avsett att frimja frihandeln och
en skillnad gjordes mellan "nya" och "existerande" dmnen. De
"nya" dmnena skulle registreras hos behérig nationell myndighet
om de 6versteg mangden av ett ton. Lagstiftningen var inte sam-
lad och manga dmnen och produkter var reglerade i egna direktiv
och det var linge oklart om regleringen innebar en harmonisering
av kemikalier eller inte.” 1993 antogs en férordning som syftade till
att bedoma risken med dmnen som marknadsférdes om minst 10
ton med hinsyn till manniskors hilsa och miljon och hitta dtgirder
for att minska riskerna.” Forseningar i processen blev omfattande
och detta befarades uppmuntra medlemsstaterna att finna egna
atgirder, vilket hotade uppbyggandet av ett gemenskapssystem.

¢ En motsatt asikt stir att finna i "WTO och Forsiktighetsprincipen" yttrande av
Kommerskollegium dat. 1999-12-15, dnr. 1001-2060-99.

68 Krimer i Ebbesson & Langlet, 2010 s. 35f.

0 Ex. ditektiv 67/548/EEG om tillndrmning av lagar och andra forfattningar om klas-
sificering, férpackning och mirkning av farliga dmnen.

70 Rédets direktiv 76/769/EEG om tillnirmning av medlemstaternas lagar och andra
forfattningar om begrinsning av anvindning och utslippande pid marknaden av vissa
farliga damnen och preparat.

7t Direktiv 79/831/EEG om dndring for fjirde gingen av direktiv 67/548/EEG.

72 Jfr. mél C-473/98 och malen C-281/03 och C-282/03.

73 Radets forordning nr 793/93/EEG om bedémning och kontroll av risker med exi-
sterande dmnen.

™ Krimer i Ebbesson & Langlet, 2010 s. 50.
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Behovet av ett samlat och effektivt regelsystem erkidndes bade av
radet och kommissionen och det arbete som pagick ledde sia sma-
ningom fram till kommissionens strategiska dokument "Vitbok
Strategi for den framtida kemikaliepolitiken".» Dokumentet fram-
manade en diskussion inom gemenskapens institutioner vilken
ledde till kommissionens forslag till nuvarande kemikalieregistre-
ringstérordning (REACH).

2.3.2.2 REACH - med forsiktighetsprincipen som grund

Forordningen, som tridde ikraft 2007, syftar till att sikerstilla en
hog skyddsniva for minniskors hilsa och miljon samt att dmnen
fritt kan cirkulera pa den inre marknaden.” Det gors dirigenom ett
torsok att balansera bade miljéskyddsintresset och frihandelsintres-
set och detta genom att alla bestimmelser i férordningen bygger pa
forsiktighetsprincipen. Att forsiktighetsprincipen erkianns av EU
har nimnts tidigare och dven att miljépolitiken ska byggas pa prin-
cipen enligt art. 191.2 FEUF. Det kan tyckas markligt att bestim-
melserna i REACH bygger pa forsiktighetsprincipen da denna ér
stadgad 1 ovan nimnda artikel i grundférdraget medan REACH
som forordning dr antagen med motsvarande till nuvarande art.
114 FEUF som grund.” Den senare artikeln syftar till att na de mal
som stadgas 1 art 26 FEUF, att uppritta och sikerstilla den inre
marknaden - en frihandelsbestimmelse! Varfér man valt att an-
vianda art. 114 FEUF som grund skulle dels kunna forklaras med
att kemikalieregleringen historiskt nidstan uteslutande utgatt fran
nimnda artikel eller motsvarande.® Det kan ocksa bero pa att man
velat markera att det inte ar fraigan om en enbart miljopolitisk ritts-
akt utan att det faktiskt dr fraga om en fullharmoniserande rittsakt
som syftar till att sakra frihandeln i den inre marknaden samtidigt
som den har starka miljoskyddande inslag. Hade férordningen stif-

75 27.2.2001, KOM (2001) 88 slutlig.

76 Europapatlamentets och ridets forordning nr 1907/2006/EG  av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrdttande av en eutopeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av ridets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning
(EG) nr 1488/94 samt ridets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG.

77 Art. 1.1 REACH.

8 Art. 1.3 REACH.

™ Se preambel till REACH och Langlet & Mahmoudi, 2011 s. 316.

80 Bergman i Ebbesson & Langlet, 2011 s. 64.
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tats med art. 192 FEUF som grund si vore medlemsstaterna ofor-
hindrade att reglera stringare, enligt art. 193 FEUF.

Eftersom forsiktighetsprincipen redan finns stadgad i férdraget
ska den tillimpas da det giller de milj6politiska inslagen, att den
finns uttryckt i REACH kan ndrmast ses som ett uttryck av att
REACH ir en del av EU:s milj6politik. Ser vi dessutom pd den
argumentationslinje EU foérde i det ovan nimnda Hormmonmalet sa
bor forsiktighetsprincipen vara en allmint gillande internationell
princip och kan siledes inte férbises dven om en rittsakt skulle
hamna i konflikt med principen.s

2.3.2.3 Ingen data ingen marknad

Utgangspunkten i REACH ir att icke-registrerade dmnen inte far
finnas pa marknaden, raka motsatsen till frihandel.»> Dock giller
detta endast amnen som tillverkas eller importeras i mangder om
ett ton eller mer per ar.» Amnen registreras till en central kemikali-
emyndighet (ECHA).# Den som ska registrera ar tillverkare eller
importoér och hur mycket information som ska limnas star 1 relat-
ion till hur mycket av amnet som tillverkas eller importeras.s Dess-
utom infors tillstaindskrav och begrinsningar for vissa sirskilt far-
liga amnen.

Detta far ses som ett forsok att 6verbrygea moijliga konflikter
mellan frihandels- och miljointressena. Genom att inte tillata am-
nen innan de registreras ska miljoskyddsintresset, genom forsiktig-
hetsprincipen, bli tillgodosett och frihandeln ska tryggas genom att
handeln med de amnen som ar registrerade inte far hindras. Fraga
blir dd om detta forsok lyckas.

2.3.2.4 Miljo- och frihandelsintressenas genomslag i
REACH-forordningen

Registreringsforfarandet 1 sig skulle kunna anses strida mot frihan-
delsintresset men den stindpunkten, att frihandelsintresset inte
liter sig underkastas ndgon typ av reglering, uppritthalls inte av
nagon i sammanhanget relevant part. Genom att stilla samma krav
pé alla dmnen som finns eller kommer att finnas pa marknaden och

81 Jfr Sevastik, 2009 s. 40.
82 Art. 5 REACH.

8 Art. 6 REACH.

8 Art. 75 REACH.

8 Art. 10 REACH.
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direfter tillforsidkra att dessa amnen inte utsitts for handelsrestrikt-
ioner kan anses tillgodose frihandelsintresset. Tillstandskrav regle-
ras 1 férordningens avdelning VII. De dmnen som dr belagda med
tillstandskrav dr sidana som inger mycket stora betinkligheter av-
seende risken for hilso- och miljoskadande effekter och syftet ér
dels att sorja f6r den inre marknadens funktion och dels att kon-
trollera och gradvis ersitta de dmnen som tas upp.* Vidare in-
skrinks vissa @mnens frihet pa marknaden genom avdelning VIII 1
térordningen vilken avser begrinsning av tillverkning, anvindning
och utslippande pa marknaden av vissa farliga imnen.v Aven hir
giller det dmnen med oacceptabla hilso- och miljérisker.s In-
skrinkningarna far dirfér anses vara proportionellt sma vigt mot
risken och férordningen tycks skapa goda foérutsittningar for kemi-
kaliers fria rorlighet pa marknaden.

Tillstandskravet som inskrinkning i frihandeln av kemiska am-
nen dr ett uttryck for forsiktighetsprincipen. Kravet motiveras bl.a.
av malsittningen att ersatta farliga amnen med mindre farliga, ett
tydligt uttryck f6r substitutionsprincipen.® Denna princip dr i sin
tur sprungen ur forsiktighetsprincipen; for att veta om ett amne
bor ersittas maste riskerna med de bida dmnena bedémas.» 1 6v-
rigt har man inte definierat 1 vilken man férordningen reflekterar
torsiktighetsprincipen men registreringsforfarandet 1 sig kan anses
vara en sadan reflektion. Registranten? ska i registreringsunderlaget
inkludera teknisk dokumentation om dmnets egenskaper, anvind-
ning och klassificering samt instruktioner for siker anvindning.»
Dels medfor detta forfarande den omvinda bevisborda forsiktig-
hetsprincipen kan fa som konsekvens.» Dels maste registranten ha
genomfort ett riskbeddmningsmoment for att kunna prestera den
information som krivs vad giller siker anvindning. Ar d4 denna
tillimpning av forsiktighetsprincipen tillricklig for att tillgodose
hilso- och miljoskyddsintresset? En svaghet som forfarandet enligt
REACH belastas av dr de volymkriterier som finns avseende nir ett
amne maste registreras och hur mycket information som maste

8 Langlet & Mahmoudi, 2011 s. 323-324.
87 Dessa listas i bilaga XVII REACH.

8 Art. 68.1 REACH.

8 Jfr. Michanek & Zetterberg, 2012 s. 321.
% Prop. 1993/94:163 s. 7.

91 Definieras i art 3 REACH.

92 Art. 10 REACH.

9 Se avsnitt 2.2.
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inkluderas 1 registreringsunderlaget. Samma volym av olika dmnen
har en mycket stor variation gillande risken for att de ska dsamka
skador pa hilsa och milj6. Ett damne kan medféra vildigt stor risk
redan vid sma volymer medan ett annat knappt medfér risk ens i
mycket stora volymer.» Volymkriteriets varande skulle kunna for-
klaras med att man helt enkelt valt att anvinda sig av tidigare ratts-
akters metod istillet for att utforma en ny.»s For att ytterligare
komplicera det hela ir inte ambitionsnivan i tillimpningen av for-
siktighetsprincipen enligt férordningen uttryckt mer dn att be-
grinsningar kan goras vid oacceptabla risker f6r hilsa och milj6.%
Det ligger, enligt REACH, inte uttryckligen pa registranten att be-
déma ifall risken med ett dmne dr oacceptabel eller inte och ef-
tersom registreringsinformationen i de flesta fall endast kontrolle-
ras formellt av ECHA finns saklart risken att registranten inte tar
fram all data som kan behdvas f6r att bedéma hilso- och miljoris-
ken. Detta skulle dd kunna resultera i att amnen som det egentligen
rader vetenskaplig osikerhet avseende risken for skador pa hilsa
och milj6 ror sig fritt pd marknaden pa grund av att informations-
underlaget vid registreringen formellt varit fullgott men data som
skulle visat pa riskerna inte tagits fram. Det finns darigenom brister
1 férordningens tillimpning av forsiktighetsprincipen och dirmed
ocksa 1 miljéskyddet.

2.3.2.5 Kan medlemsstaterna ga langre dn REACH i miljoskyddande
syfte med forsiktighetsprincipen som grund?

Som konstaterats ovan tillater WTO, dn sa linge, inte medlemssta-
terna att ga utanfor avtalet 1 miljoskyddande syfte med forsiktig-
hetsprincipen som grund. En skillnad gentemot EU ir att WTO
inte erkdnner forsiktighetsprincipen som en internationellt gillande
princip. EU didremot har principen stadgad i fordragen och har
argumenterat f6r den som allmint gillande princip dven utanfor
unionens ramar.” Innebidr detta att medlemsstaterna kan anvinda
forsiktighetsprincipen som argument for att fa till vidare begrins-
ningar pa kemiska dmnen dn vad férordningen har? For att under-
soka detta bor det klargoras vad exakt REACH reglerar, dvs. vad

som ar harmoniserat genom férordningen.

% Rudén & Hansson 2006 s. 35.

95 Krimer i Ebbesson & Langlet, 2011 s. 45.
9% Avd. VIII och bilaga XVII REACH.

97 Jfr avsnitt 3.1.2 och 3.2.2.
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Till att borja med ska nimnas att REACH ir subsididr till annan
arbetsplats- och milj6lagstiftning pa gemenskapsniva enligt artikel
2.4, vilket dock inte avses att gd nirmre in pa i denna skrift. Omra-
dena registrering, utvirdering och godkidnnande av kemikalier ar i
ovrigt genom REACH ett fullharmoniserat omrade da férordning-
en antagits med artikel 114 FEUF som grund. Medlemsstaterna
kan ddrfor inte férbjuda, begrinsa eller hindra dmnen som omfattas
av forordningens tillimpningsomrade, vilket ocksa stadgas 1 artikel
128.1. I samma artikels andra punkt stadgas vidare att ingenting i
térordningen hindrar medlemsstaterna fran att behalla eller infora
nationella bestimmelser for att skydda arbetstagarna, minniskors
hilsa och miljén som ir tillimpliga i de fall dir férordningen inte
innebdr en harmonisering. Av intresse dr darfér ocksa EU-
domstolens praxis som uttrycker att sjalva harmoniseringen av
rattsakter ska tolkas restriktivt vilket i sin tur innebir att allt som
inte uttryckligen regleras 1 forordningen tillhoér det icke-
harmoniserade omradet.” Salunda ir férordningen inget hinder for
nationell reglering pa dessa omraden. Vad som inte uttryckligen
regleras 1 férordningen ir en friga som tagits upp av svensk nat-
ionell domstol, i fallet NJA 2010 s. 516. I fallet ansokte Volvo Per-
sonvagnar AB om tillstind att utoka sin verksamhet i Torslanda-
omradet, vilket skulle medféra en avsevird Okning av
kemikalieanvandningen. Huvudfragan i malet var egentligen hur ett
tillstandsvillkor ska utformas for att vara bade dynamiskt och ritt-
sikert, men diskussionen kretsade dven kring REACH och i vilken
man det nationellt gar att reglera kemikalier utan att inkrakta pa
térordningens harmoniserade omrade. HD hinvisade till forarbe-
tena’ och menade att férordningen inte stiller nagot hinder mot
att stilla krav pa kunskap och genomférande av utredningar da det
giller hanteringen av dmnen i det enskilda fallet, t.ex. verksamhet i
en sirskild anlidggning eller i en sirskild omgivning. Tolkningen
innebdr att sa linge kraven som kan paverka anvindningen av ke-
miska dmnen inte ér riktade generellt mot ett dmne, utan mot den
specifika anvindaren och dennes anvindningsomride av dmnet sa
inkriktar kraven inte pa det harmoniserade omradet. Férutsatter vi
att detta dr en rimlig tolkning av HD si borde detta innebira att de
fall, dir en medlemsstat kan tinkas reglera inkriktande pa RE-

9% Jfr mal C-302/80.
9 Prop. 2007/08:80 s. 63ff.
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ACH-férordningens harmoniserade omrade 1 ett miljéskyddande
syfte, dr begriansade till generella begrinsningar av de specifika am-
nen som ir tillitna pa marknaden enligt férordningen. I de fall en
medlemsstat redan har stringare bestimmelser torde detta inte vara
problematiskt da den s.k. miljogarantinie skulle kunna aberopas
och EU-domstolen tidigare tillatit en forsiktigare tolkning av
samma data for genomfdrande av stringare krav.i For att inféra
nya bestimmelser enligt miljogarantini? maste de anses vara nod-
vindiga for arbets- eller miljéskyddet och vara grundade pa "nya
vetenskapliga beldgg", vilket borde utesluta en tillimpning av forsik-
tighetsprincipen. De fall som aterstar da en medlemsstat kan tinkas
vilja anvinda forsiktighetsprincipen som grund for att inféra en ny
bestimmelse dr de fall da bestimmelsen ir generell, begrinsar ett
harmoniserat och tillitet amne, och baseras pa vetenskaplig osaker-
het om dmnets farlighet. Forvisso talar det faktum att REACH ir
en fullharmoniserad rittsakt med direkt tillimplighet i alla stater,
baserad pa forsiktighetsprincipen, emot att EU-domstolen skulle
godta forsiktighetsprincipen som argument for att lata medlemssta-
ter ga lingre dn férordningen for att begrinsa kemikalier i miljo-
skyddssyfte. A andra sidan talar den syn pa forsiktighetsprincipen
EU lagt fram i bl.a. WTO-sammanhang, dvs. synen pa forsiktig-
hetsprincipen som en allmint gillande internationell rittslig prin-
cip, for att EU-domstolen skulle kunna vara tvungen att godta ett
sadant resonemang. Situationen kompliceras av att principen inte
tydligt definierats genom EU-domstolens praxis och det dr darfor
oklart pa vilken ambitionsniva gillande den vetenskapliga osiker-
heten och risken for hilsan och miljéon en medlemsstat skulle be-
hova ligga sig pa for att fa igenom en sadan reglering. Dock star
viss viagledning att finna i det tidigare nimnda meddelandet fran
kommissionen angiende forsiktighetsprincipen, dven om det po-
dngteras att meddelandet inte avser att sitta punkt utan bara att
bidra till debatten.» Kommissionens standpunkt att forsiktighets-
principen ir en allmint gillande princip bekriftas i meddelandet.
Det tas ocksa upp att ett dberopande av forsiktighetsprincipen for-
utsitter att potentiellt oacceptabla skadliga effekter som harror fran

100 Art. 114.4 FEUF.

101 Mal C-3/00.

102 Art. 114.5 FEUF.

103 2.2.2000 Kom (2000) 1 slutlig s. 8.
104 Tbid. s. 9.
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ett fenomen, produkt eller process har faststillts och att den veten-
skapliga bedémningen inte gor det moijligt att faststélla risken med
tillricklig sikerhet och att principen ocksda ber6r risker som r6r
kommande generationers vilbefinnande.s Vidare tas stéllningsta-
gandet att vad som ir en acceptabel riskniva i samhillet 4r nagot
som miste faststillas pa politisk niva, dock klargérs inte om man
menar pa EU-niva eller nigon annan politisk niva.s Kommission-
en klargor ocksa att tillimpning av principen inte far innebéra for-
tickt protektionism.1” Sammantaget skulle kommissionens med-
delande kunna tolkas sa att forsiktighetsprincipen kan aberopas
nationellt for att reglera ytterligare 4an fullharmoniserad EU-
lagstiftning, forutsatt att risknivan bestimts pa politisk niva och att
det inte dr fraiga om protektionism vilket ér i linje med hur kom-
missionen argumenterat i WTO och hur REACH iar utformad.
Dock tycks inte principen ha blivit anvind pa detta vis, vilket skulle
kunna bero pd osidkerheten om och hur den kan tinkas dberopas.
Tar vi Sverige som exempel sa har rittstillimparen istéllet forsokt
ga runt det harmoniserade omradet genom att inte tillata villkor pa
kemikalierna i sig, som 1 NJA 2010 s. 516.

2.3.3 Avslutning

I och med den vixande medvetenheten om den paverkan vi har pa
var livsmiljo, 6kar ocksa behovet av att reglera sa att denna paver-
kan medfor sa lite skada som mojligt. Detta innebir att vi maste, i
mangt och mycket, andra var syn pa vad som ar nédviandigt for en
positiv samhallsutveckling. Att frihandel medfér mycket positivt
tor den ekonomiska vilfirden tycks vara klart men vi maste ocksa
se till att miljoskyddsintresset ges tillracklig plats i utvecklingen.
Ekonomisk utveckling ar saklart viktig men saknar varde om vi inte
virnar en hallbar livsmilj6 och férutsittningar f6r god hilsa.
Forsiktighetsprincipen tycks onekligen ha moijligheter att bli ett
kraftfullt verktyg for att balansera mellan frihandel- och milj6-
skyddsintressena, lat vara att den lider av ndgra barnsjukdomar.
Fordelarna med att tillimpa denna princip tycks vara manga. Man
behover inte bevisa huruvida nagot ar farligt eller ofarligt. Riskbe-
démning och riskvirdering innefattar dven proportionalitetsbe-

105 Thid. s. 3,7.
106 2.2.2000 Kom (2000) 1 slutlig s. 3,7.
107 Thid. s. 8.
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démningar och principen ir inte definitiv i den meningen att am-
bitionsnivan kan regleras for att anpassas till en niva lamplig for en
specifik situation. Nackdelarna tycks i och med detta ligga ganska
nira fordelarna. Att vidta dtgirder 1 skyddande syfte si fort det
finns en vetenskaplig osakerhet kan himma utvecklingen. Riskbe-
démning och riskvirdering kan bli en grogrund fér godtycklighet
och olika ambitionsnivaer kan innebira att tillimpningen blir dif-
fus.

Dirav tycks det vara av vikt att det ytterligare tydliggors vad
denna princip ska innebira pa de internationella nivaerna. EU tycks
vara den part som valt att ga 1 forsta ledet i och med att principen
erkints inom gemenskapen som en allmint gillande princip och
man velat ge den en sidan betydelse i sammanhang dven utanfér
gemenskapen. Virldshandelsorganisationen har dnnu inte fullt ut
erkint principen men blir tvungen till detta om fler och fler med-
lemstater erkdnner och aberopar den. Det rader ingen tvekan om
att forsiktighetsprincipens betydelse successivt 6kar, men darige-
nom 6kar ocksd nédvindigheten av att tydliggora tillimpningen av
den pa de olika nivderna och huruvida den ska fa status som sed-
vanerittslig princip.
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3  Europeisk kemikalielagstiftning -
mojligheten till nationellt avvikande
regleringar 1 ljuset av hallbar
kemikaliehantering'®

3.1 Inledning

3.1.1 En introduktion till Amnet

Det 6vergripande malet med EU var och iér fortfarande att skapa
en marknad utan inre grinser. Genom bestimmelserna 1 EU-
fordraget ska den inre marknaden moijliggora fri rorlighet f6r varor,
personer, tjinster och kapital. For att undvika att medlemsstaterna
genom nationell lagstiftning uppstiller hinder for denna inre mark-
nad av olika protektionistiska skal, finns inom EU-samarbetet ett
starkt intresse av att utfirda gemensamma regler pa ett sitt som
begrinsar medlemsstaternas handlingsutrymme att inféra sadana
restriktioner. 1

Nuvarande europeiska kemikalielagstiftning har i de allra flesta
fall tva likvardiga syften, dels ska den inre marknaden framjas, dels
ska en hog skyddsniva for halsa- och milj6 uppnas.to I vissa fall
samverkar dessa intressen, i andra fall uppstar en konflikt. Kemika-
liers skadeverkningar pa manniskors hilsa- och miljon dr vanligtvis
diffusa och lingtidsverkande. Medlemsstaters restriktioner av ke-
miska produkter betraktas dirfér ofta som protektionistiska av ge-
menskapen, sdrskilt nar tillrickligt underbyggda vetenskapliga be-
ligg for kemikaliers skadeverkningar i manga fall saknas. Ur
perspektivet hallbar kemikaliehantering ir detta problematiskt da en
gradvis ackumulation av farliga kemikalier pa lingre sikt kan leda
till allvarliga konsekvenser f6r manniskors hilsa- och miljon.m

108 Torkel Blomqvist, Juridiska institutionen, Miljératt ht 2012.

109 Zetterberg(2007) s 515.

10 Ibid s 519.

1 Zetterberg(2010) s 262, Zetterberg(2001) s 450, Med hdllbar kemikaliehantering menas
principen om héllbar utveckling pa kemikalicomradet.

32



Giftfri milji och rattsutvecklingen pa kemikalieomridet

312 Syfte

Syftet med denna uppsats ér att inom omradet £6r europeisk kemi-
kalielagstiftning underséka medlemsstaters mojligheter att infora ett
mer lingtgiende milj6- och hilsoskydd dn EU-rittens. Ett annat
syfte dr att underscka nu gillande europeiska kemikalielagstiftnings
forenlighet med hallbar kemikaliehantering. Avslutningsvis kom-
mer ett de lege feranda perspektiv behandlas inom ovan nimnda
omrade.

3.1.3 Avgrinsning

Europeisk sekundirlagstiftning pa kemikaliecomradet som kommer
behandlas nirmare i denna uppsats ar REACH och viaxtskyddsme-
delférordningen.2 REACH kommer tas upp dd den dr den storsta
och viktigaste sekundirlagstiftningsakten pa omradet. Vixtskydds-
medelférordningen kommer att behandlas som ett exempel pa se-
kundirlagstiftningsakt dir principen om 6émsesidigt erkdnnande har
central betydelse.

3.2  Harmoniserade och Icke harmoniserade omriaden

3.2.1 Miljoskydd och frihandel

De senaste decennierna har EU-rittens inflytande pa 6vriga euro-
peiska rittsordningar successivt Okat till foljd av en omfattande
harmonisering av de Europeiska rittssystemen.ns Miljoskydd ér ett
omrade vars position flyttats framat inom gemenskapen och nu-
mera genom art 3 (3) EUF hor till EU-rittens grundliggande prin-
ciper. Malet dr enligt art 11 FEUF att integrera miljoskyddskraven i
alla EU-rittens politik- och verksamhetsomraden, da sarskilt i syfte
att frimja hallbar utveckling. Av art 191 (2) FEUF framgar att fo1-
siktighetsprincipen dr en av de principer EU:s milj6politik ska
bygea pa. EU kan dirmed anses ha till synes hogt stillda ambition-

er pa omradet.4

112 Férordning 1907/2007 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, god-
kinnande och begrinsning av kemikalier (Reach), Férordning 1107/2009 om utslipp-
ande av vixtskyddsmedel pad marknaden (Vixtskyddsmedelférordningen).

113 Zetterberg(2007) s 513.

114 Bernitz s 394.
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Vilket genomslag dessa ambitioner far, sirskilt med avseende pa
en potentiell konflikt med frihandelsreglerna beror dock pa ett an-
tal omstindigheter. Faktorer som spelar roll 4r om omradet ir
harmoniserat, d.v.s. om det finns sekundirlagstiftning pa omradet,
pa vilken rattsgrund lagstiftningen i sa fall 4r baserad samt sjilva
innehallet i relevant sekundarlagstiftning. s

Nuvarande kemikalieregler i EU har formen av direktiv eller
férordningar som i stort sett uteslutande baseras pa de inre mark-
nadsreglerna i art 114 FEUF. Europeisk kemikalielagstiftning skil-
jer sig dirmed fran andra harmoniserade miljorittsliga omraden da
dessa vanligtvis dar baserade pa miljopolitiken, d.v.s. art 192 FEUF
som rittsgrund. s

3.2.2 Minimidirektiv och icke harmoniserade omraden

Rittsakter som baseras pa art 192 FEUF ir minimiregler, dvs. de
siatter en miniminiva for miljoskyddet men hindrar inte medlems-
staterna fran att vidta stringare atgirder in de som etablerats pa
EU-niva.w D4 gillande kemikalichantering pa EU-nivdi som
nimnts ovan endast i undantagsfall regleras genom art 192 FEUF
kommer denna aspekt av EU:s kemikaliehantering inte beroras vi-
dare 1 denna uppsats.

Betydligt vanligare dr dock att ett utékat handlingsutrymme f6r
medlemsstater gillande reglering av kemikaliechantering pa nationell
nivd uppkommer just genom brist pa, eller luckor i harmonise-
ringsatgarder. Dirmed 4r det inte sagt att en medlemsstat kan re-
glera sin kemikaliechantering helt efter eget skon 1 ett potentiellt
vakuum av sddana étgirder, forbudet mot kvantitativa importre-
striktioner eller atgirder med motsvarande verkan enligt art 34
FEUF galler fortfarande.

Miljokrav pa kemiska produkter dr ett exempel pa atgirder med
motsvarande verkan. Sddana atgarder ar darfér per definition for-
bjudna enligt art 34 FEUF. Genom art 36 FEUF och EU-
domstolens praxisbildande har emellertid en rad undantag till art 34
FEUF utvecklats.s Manniskors och djurs hilsa anges explicit i art
36 FEUF som ett legitimt undantag till art 34 FEUF. Miljoskil

115 Zetterberg(2007) s 515.
116 Ebbesson s 64.
117 Ebbesson s 64.
118 Ebbesson s 65.
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anges inte i art 36 FEUF men har t.ex. genom det s.k. danska flask-
malet erkants av EU-domstolen som en ”tvingande gemenskapsratt-
lig hinsyn”, dven milj6skil riknas didrmed som ett legitimt undan-
tag till art 34 FEUF.1v Vissa andra foérutsittningar, utvecklade
genom den s.k. Cassis De Dijion doktrinen maste dock fortfarande
vara uppfyllda. De allminna kraven pa proportionalitet och icke
diskriminering maste t.ex. foljas. En anmalan maste dven gbras for
att mojliggéra kommentarer fran andra medlemsstater och kom-
missionen. 120

Sammanfattningsvis dr det betydligt littare f6r medlemsstater att
behalla eller inféra ny kemikalielagstiftning i de fall ingen harmoni-
serande sekundirlagstiftningsakt med stod av art 114 FEUF anta-
gits pa det aktuella omradet.:»

3.2.3 Harmoniserade omraden

Sekundarlagstiftning som utfiardats med stod av artikel 114 FEUF
har tva likvirdiga syften, dels ska enligt art 114 (3) FEUF en hog
miljoskyddsnivd uppnas, dels ska enligt art 114 (1) FEUF den inre
marknaden frimjas. Den inbordes ordningen av dessa syften ar
oklar, varken 1 EU-férdragen eller i EU-domstolens praxis har fra-
gan vidare behandlats.» Artikel 114 FEUF tillimpas som stod f6r
ny sekundirlagstiftning da skillnader mellan medlemsstaternas lag-
stiftning forsvarar upprittandet av den inre marknadens funktion-
er.»s Varje nationell regel som avviker fran en rittsakt baserad pa
art 114 FEUF innebar darfor ett potentiellt handelshinder. Som
en huvudregel kan dirmed en medlemsstat inte skirpa sina regler i
torhallande till det direktiv eller férordning som upprittats med
stod av art 114 FEUF.1»s Detta ir av stor betydelse, dels pa grund
av att manga miljopolitiska mal genomférs genom denna artikel,
dels pa grund av att rittsakter som antagits med stod av art 114
FEUF i sadan stor utstrackning definierar de enskilda medlemssta-
ternas handlingsutrymme i manga viktiga hilso- och miljofragor. 2

119 M4l C-302/86 Kommissionen mot Danmark, Ebbesson s 65.
120 Ebbesson s 65.

121 Thid s 66.

122 Zetterberg(2007) s 519.

123 Langlet s 135.

124 Thid s 135.

125 Zetterberg(2007) s 519.

126 Langlet s 122.
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Hos minga medlemsstater finns till f6ljd av detta ett starkt in-
tresse att pa hilso- och miljdomradet inte helt férlora mojligheten
till en hégre ambitionsnivd 4n EU:s. Sirskilt viktigt blir det da av-
sikten med en hogre ambitionsniva édr att hantera specifikt nation-
ella hilso- och miljéproblem. For att dterinféra ett visst handlings-
utrymme till medlemsstaterna inférdes darfér pa Danmarks
begiran ett tilligg till davarande 100a (4) i EEG férdraget. Detta
handlingsutrymme aterfinns i art 114 (4-6) FEUF och gir under
namnet ’miljégarantin”. iz Artikel 114 (4-6) FEUF lyder:

4. Om en medlemsstat, efter det att Europaparlamentet och radet, ra-
det eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsatgird, an-
ser det nodvandigt att behalla nationella bestimmelser som grundar
sig pa visentliga behov enligt art 36 eller som avser miljo- eller ar-
betsmiljoskydd, ska den till kommissionen anmila dessa bestimmelser

samt skalen for att behilla dem.

5. Dessutom giller, utan att detta paverkar tillimpningen av punkt 4,
att om en medlemsstat efter det att Europaparlamentet och radet, ra-
det eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsatgird an-
ser det nodvandigt att inféra nationella bestimmelser grundade pa nya
veteskapliga beligg med anknytning till miljoskydd eller arbetsmiljo-
skydd for att 10sa ett problem som ir specifikt f6r den medlemsstaten
och som uppkommit efter beslutet om harmoniseringsatgirden, ska
medlemsstaten underritta kommissionen om de planerade bestim-

melserna samt om skalen for att infora dem.

6. Kommissionen ska inom sex manader efter en sidan anmilan som
avses 1 punkterna 4 och 5 godkinna eller forkasta de ifragavarande
nationella bestimmelserna sedan den konstaterat huruvida dessa ut-
gor ett medel for godtycklig diskriminering eller innebdr fortdckta
handelshinder mellan medlemsstaterna samt huruvida de kommer ut-

gora ett hinder f6r den inre marknadens funktion.

Enligt ovan goérs en markant atskillnad mellan om medlemsstaten
onskar behalla stringare regler eller inféra nya, 1 forstnaimnda fall ar
kraven inte lika hogt stillda. EU-domstolen har i dess praxis moti-
verat denna dtskillnad. I Tyskland mot Kommissionen anférde EU-
domstolen att EU-lagstiftaren i fallet 114 (4) FEUF redan kande till

de da existerande nationella bestimmelserna nir harmoniseringsat-

127 Langlet s 137.
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girden beslutats, men kunde eller ville inte ta intryck av dessa.= I
fallet art 114 (5) FEUF kunde givetvis inte EU-lagstiftaren beakta
den nationella lagstiftningen vid utarbetandet av harmoniseringsat-
girden. Harmoniseringen och dirmed frimjandet av den inre
marknadens funktioner dventyras darfor i storre utstrickning vid
inférandet av nya stringare regler, vilket enligt EU-domstolen mo-
tiverar hogre stillda krav.i

3.2.4 Miljogarantin — Redan existerande avvikande
nationella bestimmelser

I art 114 (4) star till skillnad fran art 114 FEUF (5) inget om krav
pa varken nya vetenskapliga beligg eller platsspecifika problem.
Betyder da detta att medlemsstaters halso- och miljoproblem inte
behover vara lands- eller platsspecifika for att rittfardiga ett undan-
tag till art 114 (4) FEUF? Ordalydelsen antyder att sa dr fallet. Vi-
dare stir inget om medlemsstaten kan behalla sin stringare regle-
ring fram till kommissionen tagit ett beslut i fragan, eller om EU-
rittsakten maste tillimpas fram till dess att klartecken givits for
medlemsstatens avvikande reglering.

I Danmark mot Kommissionen antérde EU-domstolen att varken
ordalydelsen eller syftet med undantagsbestimmelsen ger stod at
tolkningen att art 114 (4) FEUF uppstaller ett krav pa att medlems-
staten, for att behélla deras stringare reglering, maste rattfardiga
dessa genom hilso- eller miljoproblem som idr specifika for med-
lemsstaten. I nasta punkt anfér dock domstolen att om ett hilso-
eller miljoproblem ar specifikt f6r medlemsstaten, i hogsta grad ar
relevant f6r kommissionens slutgiltiga beslut om ett undantag ska
beviljas eller ¢j.”" Slutsatsen kan dirmed dras att det ”platsspeci-
fika” rekvisitet de jure inte tillimpas i art 114 (4) FEUF men att rek-
visitet de facto kan spela en avgorande roll vid kommissionens slut-
giltiga beslut.1> Gillande frigan om medlemsstaten maste invanta
kommissionens godkidnnande innan de far fortsitta tillimpa deras
stringare reglering finns tva vigledande avgdranden av EU-
domstolen pa omradet, Mijjggarantimalet samt Kortas.”” Prejudikaten

128 M4l C-512/99 Tyskland mot kommissionen.

129 M4l C-512/99 Tyskland mot kommissionen, p 41.

130 M4l C-3/00 Danmatrk mot Kommissionen, p 59.

131 Ml C-3/00 Danmark mot Kommissionen, p 60.

132 Jans s 129.

133 M4l C-41/93 Frankrike mot Kommissionen, Mal C-319/97 Kottas, Jans s 132.
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fran dessa avgoranden kan sammanfattas som att en medlemsstat
maste invinta ett godkidnnande frin kommissionen innan de
stringare regler som ritt innan harmoniseringsatgirden beslutats
kan tillimpas. Foljer medlemsstaterna inte denna ordning, far
kommissionen inte godkinna undantaget. s

Art 114 (4) FEUF hinvisar till art 36 FEUF och visentliga be-
hov gillande de grunder en medlemsstat fir aberopa som rittfirdi-
gande for sin avvikande dldre reglering. Bade hilso- och miljoskal
ir ddrmed legitima rittfirdigandegrunder vid tillimpandet av art
114 (4) FEUF.»

3.2.5 Miljogarantin - Nya avvikande nationella
bestimmelser

Mojligheten fo6r en medlemsstat att avvika fran en harmoniserings-
atgird med stéd av 114 (5) FEUF forutsitter att ett antal kumula-
tiva rekvisit ar uppfyllda.i» De mest omdebatterade av dessa kumu-
lativa rekvisit ar nya vetenskapliga beldgg samt problem som dr specifika for
medlemisstaten.

Nya vetenskapliga beligg innebdr nya vetenskapliga data som
inte varit tillgangliga vid inférande av EU-rdttsakten. Om aldre ve-
tenskaplig data p.g.a. en fornyad analys, eller data som existerat
innan inforandet av EU-rdttsakten, men som inte varit kint av
EU:s institutioner eller medlemsstaten kan riknas som nya veten-
skapliga beligg dr dock oklart.” Bade EU-domstolen och kom-
missionen verkar emellertid féredra en snivare tolkning av rekvisi-
tet.s HU-domstolens avvisande av Millerrapporten i Land
Oberésterreich malet antyder att dldre vetenskaplig data inte skulle
kunna anses som “nya vetenskapliga beligg” vid en férnyad ana-
lys.1» Sakert ar att det 1 vilket fall maste réra sig om “’beligg”, men
att dessa ska ses 1 ljuset av forsiktighetsprincipen. Inga slutgiltiga
vetenskapliga bevis krivs darfor som forutsittning for rekvisitets
uppfyllande.

134 Jans s 132.

135 Jans s 127.

136 Férenade mialen T-366/03 och T-235/04 Osterrike mot Kommissionen, Zetter-
berg(2007) s 522.

137 Langlet s 141.

138 Jans s 125.

139 Forenade malen C-439/05P och C-454/05P Land Oberosterreich och Osterrike mot
Kommissionen, p 63.

140 Langlet s 141.
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Nya vetenskapliga beligg relaterar 1 art 114 (5) FEUF uteslu-
tande till problem rérande miljo- eller arbetsmiljoskydd. Halsorela-
terade problem som grund fér nya avvikande nationella regleringar,
likt de som mojliggdrs genom art 114 (4) FEUF, ér dirmed exklu-
derade. Inom kemikalieomradet, vars begrinsande oftast stods av
just hilsoskdl, betyder detta i fallet art 114 (5) FEUF en markant
minskad moijlighet att stodja sig pa denna paragraf fér avvikande
nya nationella bestimmelser.

Rekvisitet ’problem som ir specifika f6r medlemsstaten” dr an-
tagligen det mest svaruppfyllda i art 114 (5) FEUF. I och med or-
dalydelsen 1 paragrafen ar det uppenbart att allméint férekommande
miljéproblem inom EU inte kan berittiga nya avvikande bestim-
melser.12 Diremot ska ’specifikt” inte nddvindigtvis tolkas som
unikt” for medlemsstaten. Ovanliga férhallanden som kriver en
annan hantering dn den som giller f6r liknande omraden inom EU
bor dirfér kunna falla in under begreppet specifikt.» Tribunalen
har motiverat detta med att grunden fér medlemsstaters ritt till
avvikande bestimmelser ligger i problemets underliggande lokala
karaktir, vilket gor en 16sning pa EU-niva olimplig.#+ Problemet
maste vidare ha uppkommit efter att beslutet om harmoniserings-
atgirden fattades, ett “latent” problem som visat sig forst efter en
harmoniseringsatgird kan darfor inte motivera avvikande nationella
bestimmelser. s

Sammanfattningsvis kan didrmed konstateras att medlemsstaters
mojlighet att inféra nya avvikande regleringar kriver synnerligen
specifika omstindigheter. I realiteten tycks ytterst fa avvikande re-
gleringar kunna passera detta rittsliga nalsoga.

3.2.6 ”Hinder f6r den inre marknadens funktion” — Ett
overflodigt rekvisit?

Kraven i art 114 FEUF (6) 6verensstimmer till stora delar orda-

grant med férbudet mot kvantitativa restriktioner i art 36 FEUTF,

ledning om dess innebdrd kan dirfér himtas fran EU-domstolens

141 Jans s 126.

142 Krimer s 140.

143 Férenade malen C-439/05P och C-454/05P Land Oberosterreich och Osterrike mot
Kommissionen, p 65.

144'T-182/06 Nedetlinderna mot Kommissionen, p 65.

145 Forslag pa avgoranden i forenade mélen C-439/05P och C-454/05P, Land Obetos-
terreich och Osterrike mot Kommissionen, p 132.
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omfattande praxis pa detta omride. Det finns emellertid en bety-
dande skillnad. Till de bekanta férbuden mot godtycklig diskrimi-
nering och fortickta handelshinder, som dven finns med i art 36
FEUF, har dnnu ett kompletterande krav lagts till. Enligt art 114
(6) FEUF far inte de nationella bestimmelserna utgora ett hinder
tor den inre marknadens funktion. Det ér ett till synes besynnerligt
krav. Som redogjorts innan utgdér nimligen i princip alla avvikande
bestimmelser enligt 114 FEUF hinder f6r den inre marknadens
funktion. Endast baserat pa ordalydelsen skulle didrfor inga undan-
tag vara tillitna. En siadan tolkning skulle dock gbra undantaget
oanvandbar.s Kommissionen har dirfér tolkat “hinder for den
inre marknaden funktion” som ett extra proportionalitetskrav.+

Di kommissionen inte nirmare angivit hur detta extra proport-
ionalitetskrav ska bedomas, kan det ifragasittas om rekvisitet ~hin-
der f6r den inre marknadens funktion” inte Gppnar upp f6r onddig
rittsosikerhet inom ett redan komplicerat rittsomrade.

3.2.7 Miljogarantin — En analys utifrdn héllbar
kemikaliehantering

Medlemsstater har som avhandlats ovan betydande svarigheter att
fa igenom nationellt avvikande reglering med stéd av art 114 (4)-(6)
FEUF. Det i sirklass svaraste rekvisitet att uppfylla i art 114 (4)-(6)
FEUF ir som dven nimnts ovan ’problem som ir specifika for
medlemsstaten”.

Via gemensamma vattendrag och granséversskridande handel
sprids kemikalier mellan medlemsstaterna, bade fore och efter kon-
sumtion. De hilso- och miljérelaterade kemikalieproblem som kan
uppstd 1 en medlemsstat dr darfoér sillan avgrinsade till endast en
enskild medlemsstat.# Svagheten med rekvisitet ”problem som ar
specifika for medlemsstaten” utifran hallbar kemikalichantering ér
enligt min mening att det inte speglar denna realitet. Da EU-
domstolen anfort att nagot rekvisit liknande ”’problem som ar spe-
cifika f6r medlemsstaten” inte ska tolkas in i art 114 (4) FEUF,
men att sidana omstindigheter dnda de facto kan ha avgorande
betydelse, tyder detta pa att samma typ av problematik foreligger
enligt detta lagrum.

146 Langlet s 144.
147 Kommissionens beslut 2010/561/EU, p 60.
148 Zetterberg(2007) s 513.
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3.3  Europeisk kemikalie-sekundarlagstiftning

3.3.1 REACH - Ett nygammalt tillskott

Genom introducerandet av REACH férordningen har stora delar
av kemikalielagstiftningen pa EU-niva samlats i en lagstiftnings-
akt.w Vissa kemikaliegrupper dr dock helt eller delvis undantagna
fran REACH tillimpningsomrade. Till dessa hor t.ex. radioaktiva
amnen, livsmedeltillsatser, likemedel och bekimpningsmedel.s
REACH har, likt art 114 FEUF tva huvudsakliga syften. Dels ska
térordningen garantera en hog skyddsniva for hilsa och milj6, dels
ska amnen kunna cirkulera fritt pa den inre marknaden. s I relation
till tidigare Europeisk kemikalielagstiftning innehaller REACH en
rad nyheter, niagra av de viktigaste kan sammanfattas enligt fol-
jande:1»

e REACH innehaller krav pa industrin att registrera data om
hilso- och miljoegenskaper for alla amnen, saval gamla som
nya i mangder Over ett ton per ar och tillverkare.:s> Ansvaret
tor denna registrering lages helt och hillet pa industrin, d.v.s.
tillverkare och importorer. s

e FEtt nytt forfarande for tillstandsprévning har inforts for ke-
mikalier med allvarliga hilso- och milj6farliga egenskaper.:s
For kemikalier med de virsta egenskaperna finns i REACH
en begrinsningslista dir anvindning av vissa kemikalier helt
eller delvis forbjuds.

e Myndighetshanteringen har genom REACH centraliserats till
en ny central europeisk kemikaliemyndighet i Helsingfors.

e Reglerna har formen av ett direkt verkande férordning istal-
let for direktiv som maste inkorporeras i nationell ritt.

REACH innebir i relation till tidigare Europeisk kemikalielagstift-
ning en tydlig ambitionshéjning bade gillande harmonisering och

1499 Ebbesson s 68.

150 REACH art 2 och 15.

151 jbid art 1.

152 Ebbesson s 68.

153 REACH art 6 och 7.

154 Tbid art 37-39.

155 REACH art 57 samt bilaga XIV till férordningen.
156 Tbid art 69 samt bilaga XVII till férordningen.
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skydd for hilsa- och milj6.' Det kan dock starkt ifragasittas om
REACH stiller tillrickligt omfattande krav for att kunna sakerstilla
en hég skyddsniva f6r hilsa och milj6. Mingden information som
tillverkaren ska limna in vid registrering bygger pa volym och inte
farlighet eller exponering.s EU:s kemikaliemyndighet, som hante-
rar registreringarna, ska i de flesta fall inte gbra nigon annan be-
démning dn om registreringsunderlaget dr fullstindigt. Ndgon
bedomning gillande kvalitet eller tillricklighet gbrs i normalfallet
inte. Det dr dirmed tveksamt om den information som krivs enligt
REACH ir tillrdckligt omfattande for en tillforlitlig riskbedom-
ning. 16

Ett stort antal farliga kemiska dmnen borde bli féremal f6r kon-
troll och successiv utfasning. En allvarlig brist i REACH ir att en-
dast ett fatal av de allra farligaste amnena ar féremal for tillstands-
krav eller begrinsning.'s En annan brist dr att kumulativa effekter
och synergieffekter av kemikalier éverhuvudtaget inte undersoks
vid registrering eller tillstaindsprévning enligt REACH. Kemikalier
med de potentiellt farligaste effekterna kan dirmed varken upp-
tickas eller begrinsas..» Huvuddelen av kemikalier med vetenskap-
ligt belagt farliga hilso- och miljéegenskaper tillats darfor 1 princip
fri cirkulation och anvindning pa den inre marknaden. Friagan om
REACH bidrar till, eller hindrar en hallbar kemikalichantering blir
darfor i vilken man REACH hindrar eller ger utrymme f6r kom-
pletterande nationella atgirder. e

3.3.2 REACH - Utrymme f6r kompletterande nationella
atgirder

I art 128 (1) foreskrivs att tillverkning, import, utslippande pa
marknaden eller anvindning av ett amne inte far forbjudas, begrin-
sas eller hindras om dmnet omfattas av REACH och uppfyller kra-
ven 1 férordningen. Genom art 128 (2) foreskrivs diremot att inget
ska forhindra medlemsstater fran att tillimpa regler om arbetsmiljo,
hilsa eller milj6 i de fall REACH inte innebir en harmonisering av

157 Thid s 70.

158 REACH art 6 och 7.
159 Tbid art 20 (2).

160 Ebbesson s 104.

161 Thid s 105.

162 Thid s 104.

163 Thid s 105.
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de i art 128 (1) exemplifierade omradena. I art 2 (4) (a) foreskrivs
att REACH inte ska paverka tillimpningen av EU:s arbetsmiljo-
eller milj6lagstiftning. Med nimnda maijligheter till avvikande regle-
ring kan REACH inte uppfattas som en total, eller heltickande
harmonisering av EU:s kemikalielagstiftning. Endast sadana fragor
som i detalj regleras kan anses utgdra harmoniserade omraden. s
Denna tolkning far ocksa stod av EU-domstolens praxis.

I Toolex malet anférde EU-domstolen att ett direktiv som utfér-
dats med st6d av nuvarande art 114 FEUF inte skulle anses be-
grinsa medlemsstaters mojlighet att inféra restriktioner f6r andra
amnen an de som reglerats genom direktivet.” I Cindu Chemicals
malet menade EU-domstolen att de kemikalier som reglerats i det
aktuella direktivet inte fick regleras pa nigot avvikande sitt genom
nationell lagstiftning.’® Prejudikatet av dessa tvda domar ar didrmed
att medlemsstater i de fall ett dmne uttryckligen regleras genom
sekundirlagstiftning som stéds av art 114 FEUF, inte har nagot
utrymme fOr avvikande reglering. I de fall ett amne inte regleras
genom sekundirlagstiftning boér det didremot vara fritt fram for
medlemsstater att reglera, givetvis under férutsittning att det inte
strider mot andra delar av den aktuella sekundarlagstiftningen eller
art 34 FEUF.@

Forsiktighetsatgirder vid kemikaliehantering regleras inte genom
REACH annat dn genom rekommendationer frin registranten gal-
lande hur dmnet kan hanteras sikert. Nationella myndigheter bor
dirmed ha moijlighet att stilla ytterligare krav pa hanteringsrutiner
vid tillverkning och anvindning av dmnen som omfattas av RE-
ACH.

REACH ir en helharmoniserande lagstiftningsakt gillande gene-
rell riskbedomning av de damnen som omfattas av forordningen.
Diremot reglerar inte REACH konkret information som kan kri-
vas vid ett enskilt fall pa en specifik plats. Medlemsstater bor kunna
stalla ytterligare krav da platsspecifika faktorer gor en plats sarskilt
kanslig med avseende pa de risker ett visst imne medfor. 16

De iligganden som f6ljer av EU:s miljorittsliga ambitioner som
t.ex. Ramvattendirektivet ger medlemsstater ritt enligt art 2 (4) (a)

164 Ebbesson s 118.

165 M4l C-473/98 Toolex, p 30.

166 De forenade malen C-281/03 och C-282/03 Cindu Chemicals.
167 Ebbesson s 118.

168 Thid s 114.
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till avvikande reglering frin REACH.* Detta kan t.ex. aktualiseras
da en myndighet for att inte 6verskrida en grinsvardesnorm som
toljer av forpliktelser gentemot det ovan nimnda direktivet begir

information av en verksamhetsutévare som gar utéver skyldighet-
erna enligt REACH.m

3.3.3 REACH - Frihandels- och miljéintressen i konflikt

REACH ger som visats ovan medlemsstaterna méjlighet att avvika
fran forordningen under vissa omstindigheter. Den potentiella
konflikten mellan hallbar kemikaliehantering och frimjandet av den
inre marknaden framgar dock som ett ihallande problem efter for-
ordningens ikrafttridande.” Sveriges totalférbud mot kvicksilver
med undantag for de anvindningsomriden som explicit anges i
REACH bilaga XVII ir enligt min mening ett bra exempel pa en
sadan potentiell konflikt.

Kvicksilver star som ett amne under REACH férordningens be-
grinsningslista.’2 Det betyder att dmnet p.g.a. sina vetenskapligt
belagt mycket farliga egenskaper inte fir anvindas inom vissa an-
viandningsomraden.s Utanfor dessa far medlemsstaterna enligt
férordningens art 128 (1)-(2) inte begrinsa anvindningen ytterli-
gare om dmnet omfattas av REACH, uppfyller kraven i férord-
ningen samt innebdr en harmonisering i kraven pa tillverkning, ut-
slippande pd marknaden eller anvindning. Da kvicksilver enligt
min mening bér anses uppfylla de uppstillda rekvisiten 1 férord-
ningens art 128 (1)-(2) finns didrmed inget utrymme f6r medlems-
stater till ytterligare generella begransningar av import, tillverkning
eller anvindning av kvicksilver. EU-domstolens argumentation i
Cindu Chemicals mélet stodjer detta resonemang. Sveriges totalfor-
bud mot kvicksilver bor darfér anses icke forenligt med REACH.

Sveriges ambitioner pa miljoskyddsomradet och REACH-
forordningens potentiellt himmande verkan i kvicksilverfallet dr
enligt min mening ett belysande exempel pa férordningens brister
gillande hallbar kemikaliechantering. Alltfér manga dmnen med ve-

169 Europapatlamentets och radets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om
upprittande av en ram for gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens om-
rade(Ramvattendirektivet).

170 Ebbesson s 115.

171 Ibid s 119.

172 REACH bilaga XVII L 164/13-14.

173 Ibid.
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tenskapligt belagt, mycket farliga egenskaper f6r minniskors hilsa
och miljon, ar liksom kvicksilver bara delvis forbjudna enligt RE-
ACH. Det kan starkt ifragasittas om detta ir forenligt med hallbar
kemikaliechantering. REACH innebdr sikerligen ett hogre hilso-
och milj6skydd f6r medlemsstater med lag ambitionsniva pa dessa
omraden. For medlemsstater med hégre ambitionsniva likt Sverige
innebir den dock, enligt min mening, pa flera sitt ett steg tillbaka.

Sammanfattningsvis kan siagas att REACH visserligen utgdr en
otillricklig, men viktig, miniminiva fér hallbar kemikalichantering
da férordningen foreskriver vissa grundliggande sdkerhetsrutiner
for alla kemiska amnen pa den europeiska marknaden.

3.3.4 Vixtskyddsmedelf6rordningen — Utrymme till
avvikande reglering

Vixtskyddsmedelsférordningens huvudsakliga syfte dr att siker-
stalla en hog skyddsniva f6r minniskors och djurs hilsa och for
miljon, sikerstilla rorligheten av vixtskyddsmedel samt skydda
jordbrukets konkurrenskraft.i For att uppna sitt syfte bygger vixt-
skyddsmedelsférordningen pa tva typer av beslut.is Det forsta in-
nebir att kommissionen beslutar efter samrad med nationella myn-
digheter om vilka verksamma dmnen som far foérekomma i
vixtskyddsmedel.”” Det andra innebir att medlemsstaternas myn-
digheter beslutar om produktgodkiannande.s Direfter omfattas
godkinnandet av principen om 6msesidigt erkinnande vilket inne-
bir att andra medlemstater som huvudregel ska avhalla sig fran att
ompréva detta beslut. 1

I och med att vixtskyddsmedelstérordningen likt REACH ut-
formats som en férordning med stéd av at 114 FEUF blir den di-
rekt tillimplig och i alla delar bindande enligt art 188 FEUF. Detta
limnar betydligt mindre handlingsutrymme f6r medlemsstaterna i
friga om avvikande nationell reglering 4n om vixtskyddsmedel
fortsatt skulle vara harmoniserat genom direktiv. s

174 Ebbesson s 120.

175 Vixtskyddsmedelférordningen ingressens attonde och nionde 6vervigande.
176 Ebbesson s 182.

177 Vixtskyddsmedelférordningen art 13.

178 Ibid art 28.

179 Ibid art 40.

180 Langlet s 156.
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Genom vixtskyddsmedelsférordningen har EU:s medlemsstater
delats in i tre zoner. Syftet med denna ordning 4r att jordbruks-,
vixtskydds-, och miljéférhéillanden ska vara jimforbara i de med-
lemsstater som ingar i samma zon.® Vixtskyddsmedel som god-
kints av en medlemsstat ska dirmed som huvudregel dven god-
kinnas av de andra medlemstaterna i samma zon. s

Vixtskyddsmedelsférordningens  féregangare  vixtskyddsme-
delsdirektivet innebar mycket begrinsade mojligheter att franga
principen om 6msesidigt erkdnnande.t Genom ikrafttridandet av
vixtskyddsmedelstérordningen har medlemsstaters mojligheter att
franga principen om 6msesidigt erkdnnande, 1 vart fall i teorin, ut6-
kats.1s Av forordningens art 36 foljer att en medlemsstat far stilla
strangare villkor eller vigra ett godkdnnande om medlemsstaten, pa
grund av sina specifika milj6- och jordbruksférhéllanden, har un-
derbyggda skil att anse den aktuella produkten som en oacceptabel
risk f6r ménniskors eller djurs hilsa eller f6r miljon.

Medlemsstater ska enligt vaxtskyddsmedelférordningen art 1 p 4
inte hindras att tillimpa férsiktighetsprincipen da vetenskaplig osi-
kerhet rader kring risker f6r manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon vid ett produktgodkidnnande pa deras territorium. s Att fOr-
siktighetsprincipen kommit till klart uttryck i vixtskyddsmedelf6r-
ordningen dr enligt min mening ett steg i rétt riktning mot hallbar
kemikaliehantering och ligger vil 1 linje med forordningens syften.

Undantagskriterierna f6r godkidnnande av vixtskyddsmedel en-
ligt principen om 6msesidigt erkdnnande framgir som sagts ovan
av vixtskyddsmedelférordningens art 36. Avgorande fo6r om ett
undantag ska beviljas enligt art 36 dr att medlemsstaten har speci-
fika milj6- och jordbruksférhallanden samt underbyggda skl till sin
vagran att erkdnna ett godkdnnande av annan medlemsstat. Nagon
torklaring till vad “underbyggda” skil kan tinkas innebdra anges
inte 1 férordningen.' Detta stimmer enligt min mening daligt
overens med art 1 p 4 1 samma férordning dar forsiktighetsprinci-

181 Vixtskyddmedelférordningen bilaga 1.

182 JTbid ingressen 29 6vervigandet.

183 Langlet s 158.

184 Direktiv 91/414/EEG om utslippande av vixtskyddsmedel pa marknaden , Micha-
nek och Zetterberg s 335.

185 Michanek och Zetterberg s 336.

186 Vixtskyddmedelférordningen art 1 p 1.

187 Michanek och Zetterberg s 336.
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pen ska kunna anvindas vid “risk” f6r ménniskors eller djurs hilsa
eller for miljon.

Forordningens nuvarande konstruktion med fokus pa 6msesi-
digt erkdnnande for medlemsstater med likartade jordbruks-, vixt-
skydds-, samt milj6forhallanden limnar enligt min mening litet ut-
rymme f6r uppfyllandet av kriteriet 7specifika miljé- och
jordbruksférhallanden” f6r medlemsstater inom samma zon. Mot-
satsvis bor det dock 6ppna upp for en utékad mojlighet f6r med-
lemsstater fran olika zoner att uppfylla rekvisitet da skillnader i
milj6- och jordbruksférhallanden frin en zon till en annan kan va-
riera kraftigt. s

3.3.5 Ett gott exempel

Paraquat dr en av virldens mest anvinda vixtskyddsmedel, det ér
ocksa ett mycket giftigt dmne f6r minniskors och djurs hilsa. I
Sverige var dirfor all anvindning av paraquat totalférbjuden mellan
1983-2003.1» Paraquat togs trots detta upp pa kommissionens lista
over godkinda verksamma dmnen i och med inférandet av vixt-
skyddmedeldirektivet. Sverige 6verklagade kommissionens beslut.1
Overklagandet ledde till en rad begrinsningar av imnets anvin-
dande men inte till ett borttagande fran kommissionens lista.

Paraquat riknas inte upp under vixtskyddsmedelférordningens
bilaga 1 Over godkinda aktiva dmnen. Paraquat far dirmed inte
anvindas som komponent i vixtskyddsmedel inom FEuropa.»
Rittsliaget har alltsa dndrats vilket kan tolkas som att hallbar kemi-
kaliehantering inom omradet vixtskyddsmedel gar i ritt riktning.
Andra hilso- och milj6farliga vixtskyddsmedel, t.ex. 1-dekanol far
dock fortfarande anvindas.®s I vilken man vixtskyddsmedelfor-
ordningen idr férenlig med hallbar kemikalichantering far ddrmed
fortfarande anses som oklart.

188 Wang s 3362.

189 Zetterberg(2010) s 273.

190 M3l T-229/04 Sverige mot kommissionen.

191 Ebbesson s 143.

192 Muntlig killa, Johan Lindh, Kemikalieinspektionen 2013/01/04.
193 Vixtskyddsmedelf6rordningen bilaga 1.
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3.4  Hallbar kemikaliehantering inom EU — En vig
framat

3.41 En rimligare avvigning mellan milj6- och
frihandelsintressen

Slutsatsen av féregiaende text dr att europeisk kemikalielagstiftning
inte nar upp till malet att sikerstilla en hég skyddsniva for hilsa
och milj6 och dirmed inte heller hallbar kemikaliechantering. Hur
kan da detta problem l6sas? Forslagsvis finns det tva olika vagar att
ga. Forsta 16sningen skulle innebira en h6jd ambitionsniva gillande
hilso- och miljohinsyn inom det europeiska kemikalie-
sekundarlagstiftningsomradet. Andra 16sningen skulle innebara ett
utvidgande av enskilda medlemsstaters mojlighet att vidta avvi-
kande nationella atgirder i halso- och milj6forbittrande riktning.
En kombination av dessa tva forslag skulle givetvis ge biast effekt
sett fran perspektivet hallbar kemikaliechantering.

Den forsta 16sningen skulle géra en omarbetning av REACH
samt andra sekundarlagstiftningsakter nodvindig. Lampligtvis
skulle de vetenskapligt bevisat farligaste dmnena som omfattas av
aktuella lagstiftningsakter avsevirt begransas eller helt férbjudas, 1
vart fall inom omridden dar substitutionsimnen finns tillgangliga.
Vidare skulle de krav pa information som stills vid registrering av
amnen enligt REACH behova hojas betydligt, sirskilt viktigt dr
detta f6r amnen som produceras, eller kommer produceras 1 kvan-
titeter under 100ton da den information som krivs enligt nu gil-
lande ratt dr alltfor bristfalligt f6r en tillforlitlig riskbedomning. 104
Vidare skulle en undersékning av kumulativa effekter samt synergi-
effekter limpligtvis goéras obligatorisk vid registrering av dmnen
enligt REACH.

Andra 16sningen skulle kunna innebira att rekvisiten 1 art 114
(5)-(6) FEUF (milj6garantin) omarbetades. En mdjlig vig skulle
kunna vara att avlagsna rekvisiten problem specifika for medlems-
staten” samt “nya vetenskapliga beligg” i art 114 FEUF (5). En
bedomning grundad pa art 34 och 36 FEUF skulle istillet for-
slagsvis kunna goras for att genomskada potentiella fortickta han-
delshinder.

194 Ebbesson s 104.
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En kompletterande atgird skulle kunna vara att genom en ny ar-
tikel i EU:s kemikalie-sekundarlagstiftningsakter gora det moijligt
tor medlemsstaterna att begrinsa eller forbjuda anvindandet av ett
visst dmne. Lampligen skulle en sidan atgird kriva att vilgrundade
vetenskapliga beligg pavisar en risk for allvarligt negativa effekter
pa hilsa eller milj6. Pa det sittet skulle medlemsstaternas maojlighet
att anvinda motivet hilso- och miljéskil i1 rent nationalekonomiskt
protektionistiska syften enligt min mening betydligt begrinsas.

Loésningarna som pavisats ovan skulle kriva att frihandelsintres-
set 1 utOkat omfattning far sta at sidan dven om en motsittning i
storsta mojliga man bor undvikas. Da hallbar kemikaliehantering ar
en forutsittning for framtida generationers hilsa dr det enligt min
mening ett smirre pris att betala.
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4 EU:s kemikalielagstiftning REACH
och dess implikationer for
marknadsaktorer utanfor EUM

Beteckningar och férkortningar

AB

DSB

ECHA

REACH

GATT

TBT

TBT-kommittén

WTO

WTO-avtalet

Appellate Body

[instans for 6verklagan inom WTO]
Dispute Settlement Body
[tvistel6sningsorgan inom WTO, till-

sitts ad hoc for varje enskilt drende

och benidmns da panel]

European Chemicals Agency
[den europeiska kemikaliemyndig-
heten)]

Registration, Evaluation, Au-
thorization and Restriction of

Chemicals

General Agreement on Tariffs
and Trade

Agreement on Technical Bar-
riers to Trade

Committee on Technical Bar-

tiers to Trade

World Trade Organization
[Virldshandelsorganisationen]
Marrakesh Agreement Estab-
lishing the World Trade Ot-
ganization (1994)

195 Beatrice Nybert, Juridiska institutionen, Milj6ritt ht 2012
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41  Introduktion

”... REACH moves the status quo from ‘no data, no prob-

lem’ to ‘no data, no market’...”

John S. Applegate. 1%

“Ingen data, ingen marknad” dr huvudregeln enligt EU:s kemikalie-
lagstiftning REACH . Enligt férordningen, vilken tridde 1 kraft
den 1 juni ar 2007, ska alla kemiska dmnen registreras och utvirde-
ras. Direfter kan dmnen tillstaindsprévas eller begrinsas innan de
tillats att slippas ut pa EU:s marknad.

I ett storre perspektiv ar EU bara en del av en global marknad
som darligen omsatter miljarder euro inom kemikaliehandel. Den
reglering som EU inrittat i form av REACH far siledes inte bara
verkningar pd den egna europeiska marknaden utan aven i forhal-
lande till andra virldsdelar. Flera linder utanfér Europa har i
WTO:s kommitté rorande tekniska handelshinder, hidanefter kal-
lad TBT-kommittén, framfoért kritik mot REACH. Kritiken har
bland annat avsett:

o Att registreringsplikten enligt artikel 6.1 REACH ér mer be-
tungande dn nédvindigt.

e Att kostnadsbordan av registreringsprocessen drabbar pro-
ducenter i utvecklingslinder hardare dn andra grupper av
producenter, vilket leder till att lagstiftningen missgynnar
dessa producenter.

e Att tillgdngen till registrering for producenter utom Europa
avsevirt begrinsas genom att dessa inte definieras som pro-
ducenter enligt artikel 3.4 REACH. Det krivs dirmed att
deras importorer inom EU 6vertar registreringsplikten. Al-
ternativt kan producenter utanfér EU skaffa sig en sa kallad
enda representant enligt artikel 8.1 REACH, vilken registrerar
de kemiska dmnena at producenten.

Syftet med denna uppsats dr att analysera huruvida denna kritik
finner rittslig grund 1 WTO:s regler och om ett drende dirmed

196 Applegate, s. 744.

197 BEuropaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (RE-
ACH).
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skulle kunna vickas i virldshandelsorganisationens tvistlosningsor-
gan, the Dispute Settlement Body (DSB).

Forfattarens avsikt dr inte att tillhandahalla en fullstindig analys
av REACH 1 forhallande till WTO, utan uppsatsen avser att be-
handla den specifika problematik som riskerar att uppsta for akto-
rer utanfér EU ifrdga om registreringsprocessen enligt REACH.

Arbetet har strukturerats pa féljande sitt: till att borja med pre-
senteras bakgrunden till REACH samt férordningens systematik. I
denna del behandlas frimst registreringsprocessen, da det i huvud-
sak dr denna som nimnda kritik har berért. For att ge lisaren en
bittre forstaelse av lagstiftningens omfattning och didrmed dess
toljder for aktorer pa kemikaliemarknaden, redogdrs dven i korthet
for reglerna om utvirdering, begrinsningar och tillstandsprévning
av amnen. Darefter dterges den kritik mot REACH som framkom
under WTO:s handelspolitiska granskning av EU i juni ar 2011 och
ijunt ar 2013.

I arbetets huvuddel presenteras WTO och relevanta regler ur
organisationens avtal, foljt av en nirmre analys av de regler som
kan dberopas till grund foér att hivda REACH:s oférenlighet med
de internationella handelsreglerna. Slutligen diskuteras ett forslag
som innebdr en viss modifiering av REACH, i form av att defini-
tionen av producent utSkas till att omfatta producenter utanfoér
EU. Motivet till forslaget édr att ge dessa producenter en battre till-
gang till registreringsprocessen och dirvid dven den europeiska
marknaden. Inledningsvis presenteras, som nimnts, lagstiftningen
som har gett upphov till denna utveckling pa den globala kemika-
liemarknaden: EU:s kemikalielagstiftning: REACH.

4.2 Fran en framtida kemikaliepolicy till REACH

I februari ar 2001 lade kommissionen grunden f6r EU:s nya kemi-
kalielagstiftning, genom att anta dokumentet ”Vitbok — Strategi f6r
en framtida kemikaliepolicy”. I dokumentet identifierades som ett
problem att regionala myndigheter bar ansvaret for att samla in
information om kemiska dmnen och att utvirdera dem.»s Direfter
torlopte arbetet med en kemikaliepolicy under flera ar. Resultatet

198 COM (2001)88, s. 4-6.
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av detta arbete utmynnade slutligen i férordningen som tridde i
kraft den forsta juni ar 2007.

4.2.1 Systematiken i REACH

Vid sitt ikrafttridande ersatte REACH 40 tidigare gillande férord-
ningar och direktiv. De fyra grundpelarna i rittsakten ir registre-
ring, utvirdering, tillstind och begrinsningar. I det féljande redo-
gors kort for var och en av dessa delar.

Registrering

REACH har som 6verordnat motiv att garantera en hog skydds-
niva f6r minniskors hilsa och milj6 (artikel 1.1 REACH). Huvud-
regeln enligt denna reglering ar dirfor “ingen data, ingen marknad”
och for att fa tillverkas och slippas ut pa marknaden maste alla
dmnen registreras (artikel 5). Registreringsplikten uppstar vid till-
verkning och vid import av amnen i storre mingder dn ett ton
per ar per tillverkare eller importor (artikel 6).

Amnen ingiende i varor ska ocksa registreras av producenten el-
ler importéren om mingden av dmnet i varan Overstiger ett ton
och dmnet ir avsett att avges frin varan (artikel 7). Aven i det fall
amnet inte dr avsett att avges fran varan kan en registreringsanma-
lan krivas om det specifika amnet har identifierats som ett amne
med farliga inneboende egenskaper (artikel 57). Det innebdr att
dmnet ifraga dr nagot av f6ljande:

e CMR-imne: ett cancerogent, mutagent eller reproduktions-
toxiskt Amne.

e PBT-imnen: dmnen som dr persistenta, bioackumulerande
och toxiska

e vPvB-imne: ett dmne som dr vildigt persistent och bio-
ackumulerande

Registreringsplikten bortfaller f6r dmnen i varor, da dmnena ifraga
har registrerats f6r den anvindning genom vilket de inkluderats i
varorna (artikel 7.6 ).20

199 Det giller dven blandningar diri sidana dmnen ingér.

20 “Anvindning” bor i detta sammanhang foérstds som “process”. Notera att detta
undantag aktualiseras dven di dmnet har registrerats f6r denna process men av en aktor
i en helt annan distributionskedja dn den i vilken tillverkaren eller importoren befinner
sig. ECHA Guidance on articles, s. 13.
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Den information som registreras ska omfatta dmnets egenskap-
er, klassificering, anvindning och vigledning foér siker anvindning
(artikel 10). Mingden av information som ska registreras dr avhing-
igt den mingd som registranten tillverkar eller importerar per ar
(artikel 12). Grinserna anges i volym enligt foljande: 1 ton, 10 ton,
100 ton samt 1000 ton. Vid varje hogre kvantitet blir informations-
kravet alltmer omfattande.>

Den ovan beskrivna systematiken for registrering maste ses mot
bakgrund av att det de facto finns flertalet dmnen ute pa mark-
naden som aldrig har registrerats. I REACH benidmns dessa dmnen
for infasningsamnen (artikel 3.20). En registreringsprocess av dessa
dmnen inleddes den 1 juni 2007, vilket innebdr att amnena — dteri-
gen med utgangspunkt i volym — ska registreras vid olika tidpunk-
ter (artikel 23). Det dr en infasningsperiod som planeras paga till
och med ar 2018, det vill sdga under elva ér.

Utvéirdering

Inom ramen f6r bedémningen av ett amne finns det tre olika faser:
1) utvirdering av registreringsunderlaget, ii) granskning av eventu-
ella testforslag och iii) amnesutvirdering. Utvardering av registre-
ringsunderlaget innebdr att den europeiska kemikaliemyndigheten
ECHA kontrollerar informationen i den tekniska dokumentation-
en, eventuella kemikaliesakerhetsbedomningar och rapporter samt
riskhanteringsatgirder (artikel 41). Denna granskning syftar till att
kontrollera huruvida dokumentationen lever upp till de krav som
stalls ifraga om omfattning och tillrdckliga riskhanteringsatgarder.

Tillstand

Da starka misstankar finns om ett amnes farlighet, kommer amnet
inte att kunna sldppas ut eller anvindas pa unionens marknad utan
tillstand (artikel 56).2> Tillstind f6r dessa dmnen krivs oavsett i
vilken mingd imnet kommer att slippas ut eller anvindas.=» Am-
nen for vilka krivs tillstind anges 1 bilaga XIV till REACH.
Samtliga amnen som regleras i artikel 57 REACH omfattas av
tillstandsplikten. Det dr cancerogena, mutagena och reproduktions-

01 Att det forhaller sig pa detta sitt kan utldsas ur artikel 12 REACH.

202 Dessa dmnen kallas SVHCs, vilket dr en férkortning av begreppet Substance of Very
High Concern. ECHA Guidance on registration, s. 112.

203 ECHA Guidance on registration, s. 112.
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toxiska imnen. Amnen med egenskaper liknande dessa listas i en si
kallad kandidatforteckning och kommissionen tar darefter stillning
till om ett kandidatimne ska inkluderas i bilaga XIV (artikel 58).

Begréinsningar

Begrinsningar gér det mojligt att helt eller delvis forbjuda tillverk-
ning, utslipp pa marknaden och anvindning av dmnen. Det giller
dmnen som anses ge upphov till patagliga risker f6r minniskors
hilsa och fér miljén.2# Ett dmne som medfér oacceptabla milj6-
och hilsorisker, vilka ska hanteras pa unionsniva, kan dirfér be-
gransas (artikel 68).2s

4.2.2 Sirskilt om reglernas innebord for producenter utanfér
EU

Enligt artikel 6 REACH ir tillverkare och importorer av kemiska
amnen skyldiga att registrera dessa amnen. Samma skyldighet alig-
ger importorer och producenter av varor som innehéller registre-
ringspliktiga dmnen (artikel 7). Definitionen av en producent idr en
tysisk eller juridisk person som framstiller eller sammansitter en
vara inom gemenskapen (artikel 3.4). Av denna definition, znom
gemenskapen, foljer att utlindska juridiska eller fysiska personer som
tillverkar registreringspliktiga amnen inte omfattas. Det innebir att
producenter utanfér EU inte dr producenter enligt REACH.

Att producenter utanfér EU inte betraktas som producenter en-
ligt REACH innebir att de inte omfattas av registreringsplikten och
dirmed inte heller kan registrera amnen pa egen hand. Dessa pro-
ducenter har da tva alternativ, varav det ena ar att lata importorerna
av produkterna ifriga skota registreringen (artikel 6). Det andra
alternativet ar att utse en fysisk eller juridisk person som ir etable-
rad inom EU, en sa kallad enda representant, for att bara registre-
ringsskyldigheten (artikel 8.1). Det innebir att den enda represen-
tanten Overtar registreringsskyldigheten som skulle ha fallit pa
importéren av produkten (eftersom producenten utanfér EU inte
far registrera). Den ursprungliga importéren kommer darmed att
betraktas som en nedstrémsanvindare.

204 Prop. 2007/08:80 s. 59.
205 Notera att det giller bide amnen som siddana och dmnen som ingar i en blandning.
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En problematisk f6ljd av artikel 8.1 REACH ir att utlindska dis-
tributorer inte omfattas av bestaimmelsen och dirmed kan de inte
utse en enda representant.zs Dirtill kommer att producenten utan-
tor EU inte kan utse fler 4n en representant per amne som ska re-
gistreras.>” I manga fall kommer informationen fran den utlindska
producenten sjilv, trots detta tillhor informationen ur ECHA’s
perspektiv den enda representanten och inte producenten. Att byta
representant kan darfor vara en betungande procedur: for att fa
informationen som den tidigare representanten har registrerat hos
ECHA sa maste samtycke erhillas frain den representanten. Om
den tidigare representanten inte ger sitt samtycke tvingas den nya
representanten for producenten att genomféra hela registrerings-
processsen fran borjan, det vill siga att omregistrera alla amnen. Pa
detta satt utformas genom art. 8.1 REACH ett system vilket kan
sigas ligga en extra bérda pa producenter och distributérer utanfor
EU i forhallande till dem inom EU.2s

Utover nimnda oliagenheter, ger registreringsprocessen enligt
REACH upphov till nya kostnader for foretag i samband med att
information om dmnen ska insamlas och registreras. Avseende
dessa kostnader har linder utanfér EU ifriagasatt huruvida registre-
ringskravet dr alltfor lingtgaende 1 férhallande till kemikalielagstift-
ningen syfte. Att nya kostnader uppstar dr emellertid situationen
bade for foretag inom och utom Europa. Utvecklingslinder har
hivdat att dessa kostnader 1 realiteten slar kraftigast mot producen-
ter i utvecklingslinder och att de inte lingre kommer att kunna
exportera till EU:s marknad, vilket far till f6ljd att denna grupp av
producenter missgynnas av REACH. Denna kritik har saledes inte
med lagstiftningens utformning att géra utan snarare dess effekt 1
praktiken. Artikel 77 REACH stadgar att ECHA ska bista utveck-
lingslinderna i kapacitetsuppbyggnad avseende god kemikaliechan-
tering och aktivt delta 1 bistaindsinsatser. Utover denna artikel om-
nimns inte utvecklingslander specifikt i férordningen.

Hur den beskrivna krittken mot REACH har presenterats i
WTO:s TBT-kommitté redogors nedan. Dessforinnan ges en kort

206 ECHA Guidance on registration, s. 21.

27 Aa. s, 21-3.

208 EHCHA har gett rekommendation till producenter utom EU att uppritta avtal mellan
sig sjdlva och sina enda representanter, vilka innefattar klausuler som reglerar hur den
registrerade informationen ska hanteras i en situation av byte utav enda representant.
ECHA Guidance on registration, s. 23.
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introduktion till de internationella handelsreglerna enligt WTO-
avtalen och EU:s forpliktelser déarvid.

4.3 EU:s forpliktelser gentemot WTO

WTO-avtalet utgor en institutionell ram for det samarbete vilket
bedrivs av medlemslinderna. De egentliga reglerna finns i bilagda
avtal, sa kallade annex, till WTO-avtalet. Tva av dessa avtal ir
GATT och TBT. Som medlem av WTO har EU forbundit sig att
folja dessa avtal.

Genom GATT har medlemslinderna i huvudsak férbundit sig
att inte tillimpa hogre tullar 4n en viss niva och att inte tillgripa
kvantitativa restriktioner mot import frain andra medlemslinder.
Avtalet specificerar dven under vilka forutsittningar undantag fran
dessa regler kan anvindas (artikel XX GATT). I TBT har WTO:s
medlemslander forpliktigats att inte anta tekniska foreskrifter eller
produktrelaterade regler som ir ondédigt handelshindrande i f6rhal-
lande till foreskrifternas syfte.

Bada ovan nimnda avtal, GATT och TBT, kan vara tillimpliga
samtidigt.2» I en sadan situation tillimpas det mest specifika avtalet,
vilket ar TBT eftersom det giller tekniska foreskrifter specifikt.
Vilket av de tva avtalen som bor tillimpas i férhallande till REACH
och den kritik mot férordningen som framforts, berdrs i avsnitt
4.5.

I foljande avsnitt presenteras de regler ur GATT och TBT som
aktualiseras 1 relation till den kritik vilken framférts i TBT-
kommittén.

4.3.1 GATT och principen om nationell behandling

En grundprincip inom WTO-systemet dr att alla medlemmar ska
behandlas lika i handelsrelationer. I artikel II1.4 GATT fastslas
principen om nationell behandling vilken innebir att utlindska va-
ror inte far behandlas simre 4n inhemska varor av samma slag med
avseende pa lagar och bestimmelser. Artikeln far till f6ljd att varor
som importeras till EU ska kunna konkurrera pa samma villkor
som varor tillverkade inom EU. For att en reglering i REACH ska
anses bryta mot detta maste f6ljande rekvisit vara uppfyllda:

209 En majoritet i doktrinen dr Gverens om att avtalen ér tillimpliga samtidigt, se Daele,
s. 743.
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=  De inhemska och de utldndska varorna som berors av regle-
ringen ska vara av samma slag.

= Regleringen ska utgoras av en lag, en produktrelaterad regel
eller en bestammelse. 2w

= De importerade varorna ska behandlas s&émre &n de in-

hemska varorna.z

Det finns emellertid undantag i GATT-avtalet. Undantagsgrunden
som frimst dr relevant f6r REACH ir artikel XX(b) GATT: atgir-
der till skydd fo6r minniskors, djurs och vixters liv. WTO-
medlemmar fir saledes vidta atgirder for att begrinsa milj6- och
hilsorisker. Det r6r sig dock om ett undantag och dirfér har det
tolkats restriktivt 1 WTO-praxis.22

4.3.2 TBT och onddiga handelshinder

Enligt artikel 2.2 TBT ska WTO-medlemmar tillse att inga tekniska
foreskrifter antas eller tillimpas vilka skapar onddiga handelshin-
der. Bestimmelsen innebidr att tekniska foreskrifter som antas av
medlemslanderna inte far vara mer handelshindrande 4n vad som
ar nodvandigt for att uppna syftet med foreskriften ifraga.

4.3.2.1 Teknisk foreskrift

Som nimnts dr TBT och dess bestimmelser tillimpliga specifikt
vid tekniska foreskrifter och dirmed ar av sirskild vikt att definiera
vad som utgor en sadan foreskrift. Definitionen av detta begrepp
finns 1 en bilaga till TBT. Det forklaras i1 bilagan att som tekniska
foreskrifter betraktas: dokument med obligatoriska tillimpnings-
omraden, vilka faststiller egenskaper hos varor eller processer och
tillverkningsomraden. Det foérklaras att tillimpliga administrativa
regler innefattas i begreppet.2

210 En ”lag” dr detsamma som en forfattning. Med ’produktrelaterade regler’ avses obli-
gatoriska regler som omfattar alla. ”Bestimmelser” dr villkor som pékallas eller krivs
mer specifikt. En sidan bedémning kan ldsas i India-Autos (panelen), para. 7.181.

211 Korea-Beef (AB), s. 133.

212 US- Tuna/Dolphin, ECC, para 5.26.

213 Tamiotti i Wolfrum m.fl., s. 219.

214 TBT, bilaga 1 para. 1; Annex 1, Terms and their definitions for the purpose for this
agreement, para. 1.
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I praxis»s har AB tolkat att ett dokument eller en atgird, for att
utgora en teknisk foreskrift, ska uppfylla foljande tre kriterier:

o Atgirden ska faststilla varors egenskaper genom att ange
sirskilda egenskaper vilka varor ska besitta eller inte ska be-
sitta.2s

° Atgérden ska reglera varors egenskaper med bindande ver-
kan och saledes vara obligatorisk.2”

e Den vara eller den grupp av varor som omfattas av atgirden
ska kunna identifieras.

Den sistnimnda egenskapen som fastslagits, att varor ska kunna
identifieras, innebdr inte att varor ska kunna namnges specifikt utan
enbart att nagon form av identifikation av varor som omfattas ska
kunna goras. Motivet till detta kriterium dr svarigheten att uppritt-
hilla en foreskrift av vilken man inte vet vilka varor som omfat-

tas.2s

4.3.2.2 Onddigt handelshindrande

Vid bedémningen av huruvida en teknisk féreskrift ska anses vara
onodigt handelshindrande enligt 2.2 TBT ses till syftet med fore-
skriften samt huruvida féreskriften dr mer handelshindrande 4n vad
som krivs for att uppna dess syfte.

Ett syfte med en teknisk foreskrift maste vara legitimt. I fraga
om legitimitetsbedémningen har panelen uttalat att det dr upp till
medlemslanderna att bestimma vilka syften som tekniska féreskrif-
ter ska uppfylla men att panelen har en ritt att bedéma om syftena
ar legitima.>”

Vidare har panelen, dd den bedomer i vilken utstrickning fore-
skriften bidrog till syftet, tillimpat en metod genom vilken flera
olika faktorer vigs mot varandra. Bland annat liggs vikt vid hur
mycket foreskriften begrinsar import, med inneborden att desto
mer en foreskrift begrinsar import, desto mer maste den bidra till

215 EC-Asbestos (AB), paras. 59 — 77. Senare bekriftades att dessa tre egenskaper ska
vara uppfyllda i EC-Sardines (AB), para. 176 och US-Clove Cigarettes, paras. 7.24 —
7.41.

216 EC-Asbestos (AB), paras. 67 och p. 69.

27 EC-Asbestos (AB), para. 68.

28 A.a. para. 70.

219 US-Clove Cigarettes, paras. 7. 331. EC — Sardines (panelen), patras. 7.119-7.120
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att uppfylla syftet.20 Det liggs dven vikt vid huruvida den WTO-
medlem som havdar en 6vertradelse av artikel 2.2 TBT kan visa att
det finns atgirder som i lika hog utstrickning nar malet samtidigt
som de dr mindre handelshindrande dn den gillande foéreskriften.
Hur denna bedémning férhaller sig till artikel 8.1 i forening med
artikel 3.4 REACH och férslaget att tillverkare utom EU ska kunna
registrera hos ECHA, analyseras nirmre i avsnitt 4.5.

4.3.3 Sirskild behandling av utvecklingslinder

Genom artikel 12 TBT finns det utrymme for att behandla utveck-
lingslinder annorlunda dn 6vriga medlemslinder i WTO. Bestim-
melsen stadgar att medlemsldnderna ska beakta utvecklingslinder-
nas speciella situation och tillimpa TBT darefter. I artikeln finns
flera punkter vilka dlagger medlemslinderna att vidta vissa atgirder,
dock dr dessa allmint utformade och kan dirfér inte tillimpas
strikt. Bestimmelsen bor darfor uppfattas frimst som en politisk
viljeforklaring och av policykaraktir.>:

4.4 Den handelspolitiska granskningen av EU

Vartannat ar granskas EU:s handelspolitik av WTO, 1 syfte att fa en
helhetssyn pa politiken och dess inverkan pd det globala handels-
systemet.>> Granskningsprocessen finns reglerad i avtalet Trade
Policy Review och benimns en handelspolitisk granskning (pa eng-
elska Trade Policy Review).>» Den senaste granskningen dgde rum i
juni 2013 och da noterades REACH som en specifik handelsfraga
mot vilken flera medlemsliander riktat kritik i TBT-kommittén se-
dan ar 2003. 2+ Vid granskningen i juni ar 2011 fick EU kritik f6r
sin omfattande kemikaliereglering i form av REACH. >

20 A.a. para. 7. 380.

21 Krajewski 1 Wolfrum m.fl,, s. 329.

222 Samtliga WTO-medlemmar granskas och de fyra medlemmar som har den storsta
andelen av virldshandeln (EU, USA, Japan och Kanada) granskas vartannat ir. De
direfter nistféljande 16 medlemsldnderna granskas vart fjirde ar och 6vriga medlem-
mar vart sjitte ar.

225 Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization (1994), Annex 3,
Trade Policy Review Mechanism.

224 Se referenser I6pande i efterféljande fotnoter.

225 WT/TPR/M/248, para. 414.
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4.4.1 Kostnadsbordan for utvecklingslinder

Argentina framholl senast vid métet 1 juni 2012 att landet anser
registreringsprocessen vara alltfér omfattande 1 férhallandet till vad
som dr nodvindigt for minniskors hilsa och miljon.> Kritik har
dven uttryckts av bland annat Indien som menar att Europa dis-
kriminerar mellan utlindsk och europeisk industri. Fér Indiens del
innebir REACH att manga sma och medelstora bolag i Indien har
svart att fa tilltride till den europeiska marknaden pa grund av regi-
streringskraven.»s

Nimnas bor att det indiska handelsdepartementet (Department
of Commerce, DOC) ar 2009 gav i uppdrag till Centre for WTO
studies, New Delhi, att genomféra en studie av hur REACH kom-
mer att paverka den indiska kemikalieindustrin. Rapporten som ska
tramstillas gar under namnet European Commissions Regulation on
REACH: Implications for the Indian Industry och ska bland annat ut-
reda moijligheterna att fora en talan mot REACH 1 WTO.2 I skri-
vande stund har inga resultat frin denna studie publicerats.

Kina instimde i krititken och anférde ocksa att REACH g6r det
sarskilt svart for utvecklingslinder att i framtiden exportera till
EU.20 Kuba har anfort att kraven enligt REACH 4r mer handels-
hindrande 4n nodvindigt och leder till siarskilda konsekvenser for
utvecklingslinder som framledes far svart att exportera till EU.
Landet har ddrvid uppmanat EU att litta pa den borda som RE-
ACH innebir f6r utvecklingslinderna.>

Slutligen bér dven niamnas Argentinas upprepade kritik vilken
riktade sig mot EU:s ovilja att tillimpa artikel 77 REACH, vilken
tillater att sdrskilt stod limnas till utvecklingslander.>» Argentina har
anfort att REACH gor det svirt for sma och medelstora foretag att
konkurera och att EU dirfoér bor reducera registreringskostnaderna
for just dessa bolag.»s Dessutom har Group of Latin America and
Caribbean Countries bett EU att 6verviga en sirbehandling av ut-

27 G/TBT/M/57, pata. 80.

28 G/TBT/M/57, para. 82. WT/TPR/M/248, para. 316.

29 En presentation av studien finns tillginglic pd  foljande  adress:
http:/ /wtocentre.ift.ac.in/DOC/EU_reach_background%20final_note%:20dt%:209.4.
2010.pdf

20 G/TBT/M/46, para. 462.

81 G/TBT/M/46, para. 51.

82 G/TBT/M/49, para. 56, G/TBT/M/ 50, paras. 40-42, G/TBT/M/51, para. 39 samt
G/TBT/M/53, para. 142.

3 G/TBT/M/57, para. 81.
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vecklingslinder.# EU har i sitt svar pa kritiken anfort att undantag
och sirbehandling inte kan goras, dd det skulle undergrava syftet
med REACH: att skydda minniskors hilsa och miljén.>»

4.4.2 Kritik avseende en enda representant och tilltridet till
den europeiska marknaden

Utover kritiken frin utvecklingslinder métte EU motstand fran
USA som ansag att REACH lagger en alltfér stor belastning pa
distributionskedjor utanfér EU. USA stillde sig kritisk till systemet
med enda representanter, eftersom det innebar att kianslig affirs-
information kan komprometteras da den maste delges dessa repre-
sentanter. Landet anmirkte dven att distributérer utanfér EU ham-
nar 1 en svar situation da de inte kan anlita en egen enda
representant utan maste forlita sig pa andra aktorer i distributions-
kedjan.>s

Samtidigt var EU:s standpunkt tydlig: att det ar en grundprincip
inom unionen att konsumenterna ska veta att de kemikalier som
anvands inte dr farliga. I respons till kritiken uttryckte EU:s repre-
sentant att férordningen kan vara kostsam men att den inte ar dis-
kriminerande utan helt i enlighet med WTO:s handelsavtal. EU
anférde dven att systemet med enda representant har existerat i
tidigare lagstiftning och att REACH enbart 6vertagit denna funk-
tion 1 sin systematik.>” Argumentet dar dock inte Overtygande, ef-
tersom REACH innebir ett helt nytt angreppssitt gentemot kemi-
kaliemarknaden och dirmed en alltmer betydelsefull funktion for
enda representanter.

4.4.3 Framtida utveckling

Samtidigt som det finns tecken pa att WTO-medlemmar kan dter-
komma med skarpare kritik 1 framtiden (eventuellt 4ven limna in
en ansokan till DSB mot EU angaende REACH), finns dven indi-
kationer pa att WTO-medlemmar kommer att anpassa sig till RE-
ACH. Flertalet medlemmar har antagit egen kemikalielagstiftning.
Ar 2003 antog till exempel Kina kemikalielagstiftning i form av

24 G/TBT/M/50, para. 48.

25 G/TBT/M/46, para. 198.

26 G/TBT/M/46, patas. 170, 174 samt 454.
237 G/TBT/M/46, para. 41.
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New Chemicals Management Regulations.s Namnas kan daven att USA,
Canada och Mexico inledde ett samarbete under the Montebello
Agreement dr 2007, vilket innebdr att linderna tillsammans ska re-
gistrera, utvirdera och hantera kemikalier.>

Noteras bor att EU mottog jamforelsevis mer omfattande kritik
tor REACH under den handelspolitiska granskningen ar 2011 dn
under den granskning som dgde rum dr 2013. En forklaring till
detta kan vara att WTO har ett ministerméte (MC9) som dger rum i
december 2013, inf6r vilket flera stora handelsfrigor ska forbere-
das. Ambitionen f6r motet i december dr att forhandla fram ett sa
kallat “minipaket” och dirigenom avsluta de piagiende handelsfor-
handlingarna, den sa kallade Doharundan. Mot bakgrund av detta
har REACH sannolikt inte varit en prioriterad handelsfraga.

Den enda slutsatsen som nu kan dras ar att det inte stiar klart hur
medlemslinderna i WTO kommer att stilla sig till REACH da
EU:s handelspolitik granskas pa nytt ar 2015. Det finns indikation-
er bade pa att medlemslinder skulle kunna komma med skarp kritik
och att linderna kan ha tagit egna intiativ till en striktare reglering
av sina egna kemikaliemarknader.

4.5  Att bestrida REACH 1 WTO: rattsliga grunder

I det foljande avsnittet kommer registreringsplikten i artikel 6.1,
EU:s ovilja att sirbehandla utvecklingslinderna och systemet med
enda representanter, att bedomas utifran de regler ur GATT och
TBT som tidigare presenterats (se avsnitt tva).

4.5.1 Registreringsplikten och kostnadsbérdan

Sjilva registreringsplikten (artikel 6.1 REACH) och dess effekter
(hir avses fraimst kostnaderna som uppkommer i registreringspro-
cessen) bor bedémas med utgangspunkt i GATT, eftersom det inte
r6r sig om en atgird vilken stadgar att varor ska ha vissa egenskap-
er eller inte ska ha vissa egenskaper. Registreringsplikten giller f6r
alla varor. Mojligt skulle kunna vara att fora en argumentation uti-

238 Ministry of Environmental Protection, The People’s Republic of China. Engelsk
version av lagtexten, i referenssyfte enbart, finns pi myndighetens hemsida:
http://english.mep.gov.cn/special_reports/chemical_regulation/newchemicals/200712
/t20071217_115151.htm

29 Bergeson, Legal Lookont: REACHing the Montebello Agreement. Himtad 23/11 2012 frin:
htip:/ | www.lawbe.com/ other_pdfs/ 00026022.PDF.
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fran registreringsplikten enligt artikel 6.1 1 f6rening med definition-
en av producent i artikel 3.4, och dirvid anfora att dessa artiklar 1
torening gor skillnad pa dmnen eller varor som tillverkats inom EU
och utanfér EU. En siadan argumentation framstir dock som svag
da alla varor ar registreringspliktiga enligt artikel 6.1 — diremot kan
artikel 3.4 leda till att importéren av varan maste registrera istillet
for producenten utanfér EU. Oavsett vilket dr alla varor registre-
ringspliktiga enligt artikel 6.1 REACH och darvid uppfylls inte det
forsta kriteriet som AB stadgat for att en atgird ska utgéra en tek-
nisk foreskrift: den ska ange sirskilda egenskaper vilka varor ska
eller inte ska besitta.2«

Mot bakgrund av detta kan bedémningen av artikel 6.1. istillet
ske enligt GATT och principen om nationell behandling i artikel
II1.4. En fullstindig bedémning, rekvisit for rekvisit, kommer dock
inte dga rum hir avseende registreringsplikten. Detta med anled-
ning av bestimmelsens utformning: registreringsplikten som sadan
galler f6r samtliga producenter och importérer inom EU. Forord-
ningen gor saledes ingen skillnad pa om kemikalier, eller varor som
innehiller kemikalier, dr tillverkade inom eller utanfér EU. Det kan
saledes inte rora sig om en direkt diskriminering.

For att det ska kunna réra sig om en indirekt diskriminering
maste forordningen fa till effekt att en grupp av kemikalier eller
producenter av kemikalier, missgynnas i forhallande till 6vriga ke-
mikalier eller producenter. Ingen invindning har emellertid gjorts
mot att registreringsplikten i praktiken enbart skulle drabba vissa
grupper av kemikalier eller producenter. Registreringsplikten kan
dirmed inte sigas vara en reglering som dr indirekt diskrimine-
rande. Slutsatsen blir att varken registreringsplikten som sadan (ar-
tikel 6.1 REACH) och den kostnadsb6rda som denna innebir, kan
anses utgora diskriminerande atgirder.

4.5.2 Kostnadsboérdan och sirskild behandling av
utvecklingsldnder

Utvecklingslinder har, som redogjorts for tidigare i arbetet, anfort

att kostnaden for registrering kommer att drabba dem sarskilt hart

med foljden att de inte lingre kommer att kunna exportera till EU.

I praxis har WTO:s panel tolkat att “beakta” inte innebar att ut-

vecklingslinders intressen ska ges hogre prioritet an andra intres-

240 Se avsnitt 2.2.1.

66



Giftfri milji och rattsutvecklingen pa kemikalieomridet

sen. Dessutom uttalade panelen att ’beakta” inte innebir att ett
specifikt resultat ska uppnds.>+

Med ovanstiende bakgrund till bedémningen av huruvida RE-
ACH och dess registreringskrav ligger en alltfér stor bérda pa pro-
ducenter i utvecklingslinder i forhallande till andra producenter
synes det svart f6r de berérda WTO-medlemmarna att driva ige-
nom en sirbehandling av utvecklingslinderna. Sirskilt bér 6vervi-
gas vad det innebdr for uppfyllandet av syftet med REACH, att
torbittra skyddet av minniskors hilsa och miljon genom identifie-
ring av inneboende egenskaper hos kemiska dmnen, om ett flertal
linder kan exportera till EU med undantag fran registreringbe-
stimmelserna. I och med att det dr en grundliggande forutsittning
att alla linder foljer kemikalielagstiftningen for att ett adekvat skydd
ska uppnas, skulle ett undantag gillande flera linder fa en signifi-
kant inverkan pa effekten av REACH.>»

4.5.3 Tillgangen till registrering f6r producenter utanfér EU

Artikel 8.1 REACH och mgijligheten f6r producenter utantér EU
att ha en enda representant, pekar pa forhallandet att dessa produ-
center inte har samma tillgang till registreringsprocessen som pro-
ducenter inom EU. Fér dessa producenter finns det tre maojlig-
heter:

(1) Att 6verlata registreringsbordan till sin importér inom EU.
(2) Att utse en enda representant enligt artikel 8.1.

(3) Att etablera sig inom EU.

Samtliga tre alternativ ovan kan innebéra merkostnader fo6r produ-
centerna. Vad denna omstindighet kan innebdra i forhallande till
WTO-reglerna, analyseras nirmre i det féljande.

Vid den rittsliga bedomningen maste forst faststillas om regler-
na ska bedémas utifrin GATT eller TBT. Det ér specifikt de regler
som utgor tekniska foreskrifter i REACH som ska bedémas utifran
artiklarna 2.1-2.2 TBT.>» I fallet med artikel 3.4 REACH och defi-
nitionen av producenter bor den inte betraktas som en teknisk f6-

241 EC-Biotech, paras. 7.1620-1621.

242 Notera att ekonomiskt bistind till utvecklingslinder for att uppfylla registreringskra-
ven 4r en annan fraga.

243 Av praxis frin DSB framgér att prévning gbrs av specifika regler och huruvida de
utgdr tekniska handelshinder. EC-Asbestos (AB), para. 59.
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reskrift da den inte faststiller egenskaper hos varor. Gillande arti-
kel 8.1 REACH och mdijligheten att utse en enda representant ar
problematiskt att regeln inte dr obligatorisk da utom-europeiska
producenter dven har alternativen att lata importéren bira kostna-
den eller att etablera en filial inom Europa. Att artiklarna ber6r
producenter snarare dn varor och att artikel 8.1 inte dr tvingande
mynnar saledes ut 1 bedémningen att artiklarna 3.4 och 8.1 RE-
ACH bor bedomas med utgangspunkt i GATT. Artiklarna bedoms
dirfér med utgangspunkt i artikel II1.4 GATT och principen om
nationell behandling. Dirvid gors en analys av huruvida utom-
europeiska varor kan anses missgynnas i foérhallande till europeiska
varor (som en foljd av att producenterna till varorna behandlas
olika).

4.5.3.1 Missgynnande

Som utgangspunkt bor noteras att artikel 8.1, liksom artikel 3.4 och
definitionen av producenter, dr neutralt utformade. Det innebir att
reglerna inte uttryckligt diskriminerar mot producenter utanfér EU.
Om reglerna ar diskriminerande, ror det sig darfor om indirekt dis-
kriminering. Prévningen som madste goras for att faststilla huruvida
reglerna dr diskriminerande lyder som féljer: missgynnas gruppen
av producenter utanfér EU i forhallande till EU-producenter av
dmnen av samma slag? De uttalanden som har gjorts i TBT-
kommittén riktar bland annat krittk mot denna omstindighet att
producenter utanfor EU inte har direkt tillgang till registreringspro-
cessen enligt REACH. Det dr det huvudsakliga sporsmalet ifraga
om missgynnande.

USA har under méten 1 TBT-kommittén uttryckt att det finns
ett “fundamental structural problem with the [Only Representative]
requirement”.># Det finns visst fog f6r denna kritik. Det kan tdnkas
att importorer inom EU i framtiden kommer att vilja att fraimst
arbeta med tillverkare av dmnen inom EU, med anledning av att de
1 annat fall maste axla registreringsansvaret (med medfdljande kost-
nader) f6r de amnen som de importerar. En alternativ 16sning ar att
producenten utanfér EU anlitar enda representant enligt art. 8.1
REACH. Att anlita en representant kan emellertid ocksa innebira
Okade kostnader for producenten ifraga, vilket aven drabbar impor-
toren inom EU genom att den utom-europeiska producenten

24 G/TBT/M/46, para. 174.
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maste ta mer betalt f6r sina produkter. Till st6d f6r denna tes ska
nimnas att Centre for Strategy and Evaluation Services L.p.p.
(CSES) under ar 2012 har utvirderat REACH pd uppdrag av
Kommissionen. 1 sin rapport, Interim Evalnation: Functioning of the
European chemical market after the introduction of REACH; Final report,
skriver CSES:

“The most common response of downstream users to the withdrawal
of a substance is the substitution of chemicals or a change to suppli-
ers inside the EU. Very few firms decided to register the substance

themselves in order to ensure continuous access to it.”’24

Det anges samtidigt att det inte dr ett utbrett fenomen att amnen
dras tillbaka frain marknaden.»s Rapporten, som presenterades den
30 mars 2012, granskas fortfarande och har dnnu inte antagits av
Kommissionen.

EU: s invindning mot kritiken har varit att systemet med enda
representanter existerade redan enligt tidigare kemikalielagstiftning
1 EU.2v Svagheten i denna argumentation bestar i att den inte beak-
tar hur REACH, genom registreringsplikten, har skapat nya forut-
sittningar for tillgang till den europeiska kemikaliemarknaden. Pro-
blematiken som uppstir for utlindska producenter ir dock inte
hinforlig enbart till artikel 8.1 som sadan, utan 1 férening med arti-
kel 3.6 och definitionen av producenter som just producenter zzom
EU.

Slutsatsen blir att det 4r mojligt att ifragasitta artikel 8.1, 1 fore-
ning med artikel 3.4 REACH, utifran artikel I11.4 GATT.

4.5.3.2 Rttfardigande — ett legitimt undantag?

I artikel XX GATT finns, som nimnts ovan, undantagsgrunder pa
vilka en reglering kan rittfirdigas trots eventuellt diskriminerande
effekter. Den undantagsgrund som frimst ar av relevans i forhal-
lande till REACH ir: (b) édtgirder till skydd f6r minniskors, djurs
och vixters liv och hilsa. I det féljande utreds undantagsgrunden
och detta gors genom foljande tre test: (1) huruvida atgarden ifraga
faller inom ramen for atgirder som skyddar minniskors, djurs och

25 CSES, Final Report, Interim Evaluation; Functioning of the European chemical
market after the introduction of REACH, V.

246 Ibid.

27 G/TBT/M/43, para. 41.
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vixters liv och hilsa, (2) om atgirden ir nédvindig f6r att uppna
syftet och slutligen (3) att atgarden inte utgér en godtycklig eller
oberittigad diskriminering eller utgér en fortickt inskrinkning av
den internationella handeln.>#

Det forsta steget syftet med REACH. Enligt artikel 1.1 REACH sa
ar syftet med férordningen att skydda ménniskors hilsa och miljén
Det forefaller dirfér vara sa att REACH faller inom ramen for at-
garder som skyddar manniskors, djurs och vixters liv och hilsa.

Det andra steget: en nédvindighetsbedomning. En atgird kan
endast betraktas som nédvindig om det inte finns alternativ som ér
mindre 1 strid med bestimmelserna i GATT och som det rimligtvis
kan forvintas att EU ska anvinda sig av.>» I EC Asbestos uttalade
AB att hinsyn ska tas till 1 vilken utstrickning som édtgirden ifraga
bidrog till att realisera syftet. I detta avseende har syftet att skydda
minniskors hilsa ansetts vara ett syfte som star i sarstallning till
andra syften. D4 REACH bland annat har som syfte just att skydda
minniskors hilsa finns ett syfte med bred foérankring 1 DSB:s
praxis. Desto viktigare ett intresse som dtgirden ifrdga avser att
skydda, desto oftare anses atgirden vara nédvindig i férhallande till
detta intresse/syfte.>» Trots att REACH pa detta sitt synes finna
torankring for sitt syfte i den praxis som WTO:s tvistlésningsorgan
DSB har fastslagit, kan det inte bortses frin att atgirder som kan
vara mindre handelshindrande (och siledes mindre i strid med
GATT) har presenterats. Ett sadant forslag dr att EU tilliter att
producenter utanfér EU far registrera sina kemikalier sjilva.> En
sadan l6sning kommer att utforskas i avsnitt 4.4 (nedan).

Steg 3: hurnvida dtgdrden utgor en oberdttigad diskriminering. Enligt in-
gressen till GATT far inte en atgird innebira en godtycklig diskri-
minering eller utgéra en fortickt inskrankning av handeln pa
virldsmarknaden. Praxis fran WTO har uttalat att regler som ir
rigida och icke-flexibla kan anses vara godtyckligt diskrimine-
rande.> Artikel 8.1 och artikel 3.4 REACH ir icke-flexibla i den
bemirkelsen att de pa inga grunder tillater att producenter utanfor
EU sjilva registrerar. Man skulle kunna tinka sig en mer flexibel

248 Sistnimnda test i steg (3) kan annorlunda uttryckt sigas innebéra att atgirden ska
vara forenlig med kraven i ingressen till artikel XX GATT.

249 Thailand-Cigatettes, para. 74.

250 EC-Asbestos (AB) s. 172.

251 Mexico har foreslagit att tillverkare utanfér EU ska kunna registrera sina dmnen
sjalva; G/TBT/M/46, para. 164.

252 US-Shrimp (AB), p. 177.
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reglering vilken tillater att producenter utanfér Europa tillits regi-
strera sina amnen och produkter direkt hos ECHA, under forut-
sittning att de uppfyller de informationskrav som uppstills i RE-
ACH.

Den sammantagna bedomningen mynnar ut i att den nuvarande
utformningen av artikel 8.1 och artikel 3.4 REACH inte till fullo
uppfyller nédvindighetskravet i artikel XX (b) GATT. Bedémning-
en leder fram till denna slutsats frimst av den anledningen att ett
mindre handelshindrande alternativ vore att tillita producenter ut-
anfér EU att sjilva registrera sina kemikalier vid ECHA. Det synes
inte finnas nagot som tyder pa att det skulle avsevart forsvara att

syftet med REACH uppfylls.

4.5.4 Forslag: en utékad definition av producent i artikel 3.4
REACH

Det var Mexico som, under WTO:s handelspolitiska granskning av
EU ar 2011, foreslog att producenter utanfér EU skulle ges mojlig-
het att registrera sina amnen direkt hos ECHA. I sin kritik 1 sam-
band med TBT-kommitténs méte i juni 2012 bad Indien att EU
skulle 6verviga en sidan 16sning. >

En alternativ konstruktion av REACH:s registreringssystem, vil-
ken tillater utom-europeiska producenter att registrera direkt, skulle
kunna genomfoéras om definitionen av producent i artikel 3.4 RE-
ACH omkonstrueras till att omfatta dven producenter utanfor
EU.» Det skulle innebidra att artikel 8.1 blir en mdgjlighet tor ut-
lindska producenter att ta hjilp av enda representanter for registre-
ringen, istillet f6r att utforma det som ett de facto £rap. Utlindska
producenter som har resurserna for att uppfylla REACH:s inform-
ations- och registreringskrav skulle da kunna skota registreringsfor-
farandet sjilvstindigt — med andra ord pa lika villkor som produ-
center inom EU.

Avseende uppfyllandet av REACH:s syfte finns inga skal att
misstro férmédgan hos producenter utanfér EU ifraga om att ta
fram och presentera information om sina kemikalier. Uppgiften for

253 G/TBT/M/56, pata. 51.

254 Notera att ett inférande av en regel som definierar dven producenter utanfér EU
som producenter enligt REACH, inte b6r méta hinder pga. jurisdiktion eftersom reg-
lerna giller enbart f6r den europeiska marknaden.
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ECHA blir dirvid att uppritthalla de informations- och sikerhets-
krav som uppstills i lagstiftningen.

4.6  Avslutande reflektioner

4.6.1 Sammanfattning

Att registreringplikten enligt REACH har inforts for att samla in
information om kemikalier ar en sak. Det ar en reglering som ir
kostsam men vilken samtidigt ar motiverad av hinsyn till minni-
skors hilsa och miljon. Av sidrskild vikt dr att registreringsplikten
giller for alla kemikalier — f6r dem som tillverkats utom EU likvil
som dem som tillverkats inom EU. Registreringsplikten enligt RE-
ACH ir inte en handelshindrande atgird som bryter mot GATT.
Att registreringsreglerna i allmidnhet dr betungande idr inte grund
for att registreringsplikten som sidan ska anses strida mot WTO-
reglerna.

Trots det nyss nimnda om registreringsreglerna, ar tillgangen till
registrering och diarmed mojligheten att uppfylla registreringsplik-
ten en friga som kan komma att bli problematisk. Aktorer utanfor
EU ir begrinsade till att registrera sig genom sina importorer eller
genom enda representanter enligt artikel 8.1 REACH och det kan
anses diskriminerande.

4.6.2 Framtidens kemikaliemarknad

”The good news is that what is good for health and
the environment will also be good for European
businesses. They will have the ‘first mover advantage’,
because where Europe leads others will follow.”
Margot Wallstrém.255

Det ir fullt mojligt att EU kommer att fa motta ytterligare kritik vid
den handelspolitiska granskning som ska dga rum under 2015. Det
ar dartill moijligt att linder i framtiden kommer att tillgripa atgiarder
mot REACH inom ramen fo6r WTO-samarbetet. F6r narvarande ar

255 Wallstrom, We have the Legislation — now it’s time to make it work, ChemSec, SIN Report-
er 2, sommaren 2009. IList kI 1828 den 8 december 2012 via:
http://chemsec.org/what-we-do/sin-list/ publications/sin-reportet/sin-reporter-
2/299-guest-writer-margot-wallstroem.
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troligt att manga linder haller sig avvaktande for att se den fulla
effekten av REACH pa den globala kemikaliemarknaden.

En egen reflektion ir att det finns en skillnad mellan att i ndgon
mening forsvara handel 4 ena sidan genom att sitta upp dmnesspe-
cifika krav ifriga om sikerhet, tester och forsiktighetsatgarder —
och att 4 andra sidan utforma systemet fOr registrering pa ett sadant
sitt att det kan komma att gynna producenter inom EU i forhal-
lande till 6vriga producenter pa den globala marknaden. Det ir
detta som utgor skillnaden mellan en registreringsplikt som sadan
(art. 6.1 REACH) och regler vilka begrinsar tillgangen till registre-
ring och dirigenom tilltradet till marknaden (art. 8.1 tillsammans
med art. 3.2 REACH).

Sjalvklart ska EU vara i framkanten och leda vigen mot en ling-
siktigt hallbar handel med kemikalier men for att Ovriga virlden ska

folja efter kravs att EU inte stinger dorren efter sig in till denna
marknad.
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5  Kunskapens betydelse vid substitution
av kemikalier™

5.1 Inledning

Virt vasterlindska levnadssitt kraver att vi anviander oss av otaliga
kemikalier for att tillverka konsumtionsvaror, elektroniska produk-
ter, odla viar mat och mycket annat. Dessa kemikalier paverkar alla
mer eller mindre manniskors hailsa och var miljo.

Kemikalieutslipp kan orsaka stora skador pa manniskors hilsa
och miljén men det kan ta tid innan skador uppticks och renings-
atgarder kan sittas in. I vissa fall dr skadan till och med permanent
da en del amnen helt enkelt inte dr nedbrytbara. Det ar darfor av
stor vikt att fokus liggs pa forebyggande atgirder for att minska
kemikalieutslapp, framférallt av de kemikalier som ar farligast och
kan vintas medfora storst skada. En sadan férebyggande atgard ir
substitution av farliga dmnen.>’

Substitution av kemiska amnen kan ske genom utbyte av dmnet
mot ett annat mindre skadligt amne eller genom att man byter till-
verkningsprocess till en som innebdr att den skadliga kemikalien
kan uteslutas utan att den maste ersittas med ett annat amne. Sub-
stitution 4r inte enkelt och eftersom manga dmnen inte ar fullstin-
digt utredda vad giller hilso- och milj6effekter kan det i manga
substitutionsfall vara osiakert om ett alternativt dmne verkligen ér
mindre farligt 4n det amne man har f6r avsikt att fasa ut.2s

For att substitution ska vara moijligt krivs det kunskap om dm-
nen, dess anvindning och risker samt vilka alternativ som finns
tillgangliga. Kunskapen ar alltsa av stor vikt for substitutionsfoérfa-
randet och detta giller inte enbart de aktérer som har ansvaret f6r
sjalva utbytet utan dven exempelvis tillsynsmyndigheter och kon-
sumenter. Den hir uppsatsen kommer darfor att utreda vilken be-
tydelse kunskapen hos olika aktérer har for substitutionsforfaran-
det. Ndgra forslag pa hur deras kunskaper kan forbattras kommer
ocksa att presenteras.

256 Malin Blohm, Juridiska institutionen, Miljéritt ht 2012.
257 KEMI:s rapport 1/08 s. 28.
28 A a.s. 9.
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5.2 Substitution och gillande ritt

5.2.1 Produktsubstitution

Substitution av kemiska dmnen innebir att man tar bort amnet ur
tillverkningen genom att ersitta det. Amnet kan ersittas med ett
annat imne och det ir di friga om produktsubstitution. Amnet
kan ocksa tas bort pa grund av inférandet av en ny teknisk process
eller metod och detta kallas funktionell substitution.

De flesta definitioner av substitution>® innehaller bade produkt-
och funktionell substitution. I svensk ritt dr emellertid endast pro-
duktsubstitution klart uttryckt i miljobalken.

Den sa kallade produktvalsprincipen stadgas 1 2 kap. 4 § milj6-
balken. Regeln triffar kemiska produkter, biotekniska organismer
och varor som innehaller eller har behandlats med en siadan pro-
dukt eller organism och som kan befaras medféra risker f6r minni-
skors hilsa eller miljon. Dessa ska wndpikas om de kan ersittas med
produkter eller organismer som antas vara mindre farliga. Regeln 1 2
kap 4 § miljobalken ska anvindas vid en valsituation 1 ett enskilt fall
nir det giller produktsubstitution och far inte ligga till grund for
generella foreskrifter. 2

Forst och frimst ér alltsa tillimpningen av regeln beroende av
en presumerad farlighet hos produkten. Risken som regeln tar sikte
pa dr oberoende av eventuella forsiktighetsatgirder och syftar, en-
ligt foérarbetena, enbart pd dmnets inneboende egenskaper.z I
doktrinen har diremot hdvdats att det vore rimligt att utdver im-
nets egenskaper dven beakta atminstone den typ av forsiktighets-
matt som normalt brukar anvindas.>> Fragan har inte stillts pa sin
spets 1 rattspraxis. 2+

For att regeln ska kunna tillimpas krivs det att det finns en al-
ternativ produkt som vid en jimférelse anses innebdra en mindre
risk men som kan ersitta det ursprungliga dmnet pa ett sitt sa att
andamalet dndd uppfylls. Det har inte ansetts kunna kravas att re-
sultatet blir exakt detsamma utan det ricker att det kan anses lik-

259 Nilsson, s. 47.

260 Se exempelvis; KEMI:s rapport 8/07 och Lohse s. 60.
261 Prop. 1997/98:45 del I s. 226.

262 Prop. 1997/98:45 del 11 s. 22.

265 KEMI:s rapport 1/08 s. 32 och Bengtssons 2:28.

264 KEMI:s rapport 1/08 s. 32.
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virdigt, men vad som exakt krivs fOr att ett resultat ska anses lik-
vardigt framgir inte av forarbetena.s

Bestaimmelsen tar inte sikte pa att avgora ett val mellan tva pro-
dukter dir den ena, mindre riskfyllda produkten, skz anvindas. Det
ar istillet sa att den mer riskfyllda produkten znse far anvandas.zs Att
produkt B anses mindre riskfylld 4n produkt A innebir alltsa inte
att B far anvindas om nagon av produkterna C, D eller N anses
innebdra en annu mindre risk.

Produktvalsregeln maste som de flesta andra hinsynsregler i
andra kapitlet miljobalken ses tillsammans med rimlighetsavvig-
ningen i kapitlets 7 §. Produktvalsregeln ska bara tillimpas om det
inte kan anses orimligt efter en jimforelse mellan nyttan av utbytet
i det hir fallet och kostnaden f6r detsamma. Orimlighetsrekvisitet i
7 § ska bedémas med hinsyn till vad som ar vedertaget godtagbart
beteende och andra intressen dn miljéintressen, sisom personlig
integritet och valfrihet ska ocksa vigas in.27

5.2.2 Funktionell substitution

Substitution kan dven, som papekats ovan, innefatta andra byten an
raka produktbyten. Exempelvis kan en annan framstallningsmetod
innebira att en skadlig kemikalie inte lingre behdver anvindas f6r
att fa onskat resultat. Denna typ av byten tar produktvalsprincipen
inte sikte pa utan det har ansetts folja av forsiktighetsprincipen i 3 §
2 kap. milj6balken. Substitutionsprincipen framgir inte tydligt av
bestimmelsen men i férarbetena uttalas det att det inom ramen for
regeln faller en skyldighet att utreda mojligheterna att genom en
alternativ metod i processen undvika ett sirskilt farligt imne.2s

Ur ett langsiktigt perspektiv och 1 strivan mot miljémalet giftfri
milj6 4dr funktionell substitution av sirskild vikt eftersom en viss
kemikalie helt kan tas ur en produkt eller process utan att ersittas
av ett annat amne. Att ett annat dmne anses mindre farligt ar trots
allt relativt och innebdr inte att anvindning av dmnet ar riskfritt.
Sjalvklart dr det emellertid inte sa att funktionell substitution alltid
ar det basta alternativet eftersom andra miljopaverkande faktorer

265 Nilsson s. 154.

26 Michanek & Zetterberg s. 117.
267 Prop. 1997/98:45 del 11 s. 22.

268 Prop. 1997/98:45 del I s. 226.
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maste vdgas in. En markant hogre energiférbrukning kanske inte
anses battre 4n en relativt mild kemikalie i det enskilda fallet.

5.3  Kunskapskravet och dess betydelse for
substitution

5.3.1 Kunskapskravet

Kunskap om ett dmne, dess anvindning och risker dr centralt f6r
att substitution av farliga dmnen ska bli aktuellt och genomférbart.
Kravet pa kunskap aterfinns aven det bland miljobalkens hansyns-
regler, nirmare bestimt i 2 § 2 kap. miljobalken. Regeln stadgar att
den som driver eller har for avsikt att driva en verksamhet maste
skaffa sig nédvindig kunskap for att skydda manniskors hilsa och
miljon.

Kravet pa kunskap kan inte stillas lika hogt for alla. Det dr at-
girdens eller verksamhetens art och omfattning som avgor hur
lingt skyldigheten stricker sig och inte vem som vidtar atgirden
som ska ligga till grund.>» Hinsynsreglerna triffar dven privatper-
soner i deras vardagliga anvandning och dir stracker sig skyldighet-
en inte utéver den information som finns pa varor och férpack-
ningar och som 1 Ovrigt ar lattillganglio. For yrkesmaissiga
verksamhetsutévare kan kraven stillas hogt och de kan behéva
s6ka kunskap nationellt men dven internationellt. I de fall det inte
gar att fa fram tillricklig information genom sadana efterforskning-
ar kan de beh6va gbra egna undersokningar. Vid tillstandsprév-
ningar och tillsynsverksamhet kan det stillas mycket hoga krav pa
kunskap om verksamhetens eller atgirdens effekter.o

5.3.2 Kunskapsbrist

Kemikalier finns idag i nastan allt som tillverkas och den stora
mingd kemikalier som finns tillgangliga tillsammans med bristfallig
information gor det vildigt svart for de flesta féretag att gora
vilavvigda val nir det giller kemikalier.2 Substitution som inte ar
baserad pa basta tillgingliga information kan leda till o6nskade och

269 Prop. 1997/98:45 del I's. 211.
210 Prop. 1997/98:45 del 11 s. 13f.
271 Naturvardsverkets rapport 6415 s. 34.
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ovintade konsekvenser. Oinformerade val kan ocksa innebira
onodiga kostnader for industrin som “tvingas” byta fran ett alterna-
tiv till ett annat.22 Men det ér inte bara tillverkarnas kunskapsbrist
som paverkar substitutionen av kemikalier. Kunskapsbrist hos till-
stands- och tillsynsmyndigheter kan innebiéra att foretagens utred-
ningar inte ifrigasitts i tillrickligt hég grad. Aven kunder och kon-
sumenter spelar en roll 1 substitutionsarbetet genom att de med sin
kopkraft har mojlighet att paverka foretagen till att leverera varor
och produkter som dr mindre farliga f6r hilsan och/eller miljon.

Kunskapsbristen ar alltsda en stor bov i dramat kring daligt sub-
stitutionsarbete. I den fortsatta framstallningen kommer olika for-
slag pa hur man ska motverka denna kunskapsbrist att presenteras
med utgangspunkt fran tillverkare, tillsyns- och tillstandsmyndig-
heter och konsumenter.

5.4  Motverkan av kunskapsbrist hos olika aktorer

5.4.1 Tillverkare

5.4.1.1 Lagstadgade skyldigheter

Foretagen ar, som tidigare redogjorts for, enligt lag skyldiga att byta
ut skadliga dmnen mot andra mindre farliga dmnen eller att genom
en annan tillverkningsmetod eller process mojliggora att ett skadligt
amne kan uteslutas. Lagstiftningen pa kemikalieomradet férutsitter
att foretagen kinner till det ansvar de har och féljer reglerna. Till-
synsmyndigheterna ska sedan kontrollera att sa ér fallet.>» Det finns
emellertid omstindigheter som tyder pa att dessa skyldigheter inte
uppmirksammas tillrickligt tydligt av foretagen. Kemikalieinspekt-
ionen har 1 en rapport funnit att tillsynsmyndigheterna endast har
begrinsade mojligheter att stilla hoga krav pa substitution men att
tillsynsprojekt dndd gor nytta eftersom foretagen blir uppmirk-
sammade pa sina skyldigheter.># Detta stimmer inte sarskilt vl
overens med tillsynsmyndigheternas uppgifter om att kontrollera
att lagstiftningen foljs. Att informera hor visserligen till tillsyns-
myndigheternas uppgifter men att tillsynsprojekt anses tillrackligt

272 Lavoie m.fl. s. 9248.
275 KEMI:s rapport 1/08 s. 46.
274 A, a.s. 51.
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effektiva nir de uppmirksammar foretagen pa deras lagliga skyl-
digheter far nog enligt min mening inda ses som att sitta nivan val
lagt.

Eftersom mycket av tillsynsmyndigheternas arbete 1 substitu-
tionsfragan gar ut pa att informera och uppmirksamma foretagen
pa deras substitutionsskyldigheter>s tyder det pa att det kan finnas
ett behov av tydligare regler. Kemikalieinspektionen har i1 en utred-
ning ansett att det finns ett virde i att den handlingsregel som pro-
duktvalsprincipen i huvudsak dr poingterar att kravet pa substitu-
tion dven innebdr utvirdering av moijligheterna att byta ut en
kemikalie genom att anvinda sig av en annan metod eller process.
Utredningen instimmer med férarbetena om att det naturligtvis gar
att kriva funktionell substitution med hidnvisning till férsiktighets-
regeln i 3 § 2 kap. miljobalken, men att detta inte ar tillrackligt tyd-
ligt f6r verksamhetsutévare. s

Det som skulle kunna tala emot en sidan utvidgning av be-
stimmelsen ar att det redan idag 1 manga fall ir otydligt om det ar
produktvalsprincipen, férsiktighetsprincipen eller kunskapskravet
som ligger till grund f6r manga tillsynsbeslut.>” En eventuell
lagindring skulle dirfér kunna innebdra dnnu mer otydlighet da
funktionell substitution si att siga dubbelregleras. Problemet exi-
sterar emellertid redan och det finns inget som direkt talar for att
otydligheten faktiskt skulle 6ka, det ar till och med moijligt att det
motsatta intraffar.

Kemikalieinspektionen anser att det bor utredas vidare om har-
dare krav pa substitution bor inféras i férordningen (1998:901) om
verksamhetsutovares egenkontroll for att pa sa sitt tydligare ligga
ett storre ansvar pa dem som utfor de atgirder och driver de verk-
samheter som faller in under férordningen.> Som tidigare papekats
traffar produktvalsregeln alla, inklusive privatpersoner. Ett fortydli-
gande om fOretagens stérre ansvar i egenkontrollférordningen
skulle eventuellt dven kunna leda till att 6ka foretagens medveten-
het om kundernas substitutionsskyldigheter. Om féretagen sedan
kom att anvinda sig av det i sin marknadsféring skulle dven kon-
sumenternas medvetenhet kunna 6ka.

25 Se KEML:s rapport 1/08.
276 AL a.s. 73.
277 AL a. s. 57.
78 AL a. s, 74.
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Lagstiftning dr emellertid ett langsamt styrmedel>» och ricker
inte for att ensamt paverka foretagen i tillricklig grad for att substi-
tutionsarbetet ska fa godtagbar fart. Aven andra styrmedel behévs
och dessa ir inte alla i f6rsta hand kopplade till foretagen.

5.4.1.2 Information

Ett styrmedel som dr kopplat till féretagen och som ir ett viktigt
komplement till lagstiftning ar information.

Foretagen har det huvudsakliga ansvaret for att minimera risker
med de kemiska produkter de handskas med. Detta giller alla led i
produktionskedjan och for att alla ska kunna ta sitt ansvar kravs det
att det finns tillracklig information och kunskap om dmnen som
finns 1 material och varor.2» Enligt Reach, och dven tidigare regle-
ring, ska informationen om ett amnes farliga egenskaper, riskhante-
ringsatgiarder med mera limnas vidare i distributionskedjan via ett
sikerhetsdatablad. Sikerhetsdatabladet ska numera kompletteras
med information fran registreringen, sa kallade exponeringsscena-
rier.»t Dessa krav pa informationséverlimnande innefattar visserli-
gen inte information om substitution och alternativa &mnen men ir
anda en viktig del av substitutionsarbetet eftersom information om
amnen underlittar bedomningen av risk och gor det littare att stilla
tva dmnen mot varandra och frimjar pa sa sitt substitutionsproces-
sen.22 Dessa informationsregleringar giller dock bara for kemiska
amnen och produkter och det saknas ofta samma detaljreglering
for varor vilket troligtvis leder till att foretag inte kdnner samma
ansvar for att inhamta kunskap om varornas kemikalieinnehall. Det
ar orovackande att foretag inte tar ansvar fOr sina varor, sarskilt
som dessa kan innehalla farliga kemiska dmnen som har detaljregle-
rats pa annat héll, i t.ex. lagstiftning om kemiska produkter.2»

Sakerhetsdatablad kan dessutom ha brister och det dr inte ovan-
ligt att standardfraser och det faktum att informationen inte ar till-
riackligt detaljerad gor det svirt och i vissa fall omdjligt att gora
riskbedomningar.+ Regleringar som kriver battre utformade si-

29 AL a. s. 64.

280 KEMI:s rapport 1/08 s. 28.

281 www.kemi.se/sv/Innehall/Lagar-och-andra-regler/Reach/Information-i-
distributionskedjan.

282 ohse s. 57.

285 KEMI:s rapport 1/08 s. 49.

284 www2.kemi.se/templates/PRIOframes___ 4045.aspx.
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kerhetsdatablad skulle darfér kunna underlitta foretagens riskbe-
démningar och de skulle kunna ta fram bittre substitutionsutred-
ningar under samma tid och fér samma kostnad.

For att ge ndringslivet vigledning och kunskapsunderlag i sub-
stitutionsarbetet med farliga dmnen har Kemikalieinspektionen
tagit fram det webbaserade verktyget PRIO. Dir kan man soéka
fram information om dmnens milj6- och hilsofarliga egenskaper,
hitta amnen som ingar 1 amnesgrupper eller produkttyper m.m.
Verktyget forenklar for foretag att ta fram beslutsunderlag for sitt
substitutionsarbete.

Det dr som vi har sett ovan inte alltid som bista tillgingliga in-
formation ir tillrdcklig och da dr foretagen skyldiga att ta fram den
informationen sjilva genom exempelvis egna undersékningar. I
USA anvinds en metod kallad Chemical Alternatives Assessment
(CAA) f6r informerad substitution. De tillhandahaller tillverkare
och andra intressenter med den information de behover for att
vilja sdkrare kemikalier och minimera risken for oonskade och
ovintade konsekvenser som kan uppkomma om man byter till ett
imne som inte dr tillrickligt utrett och dirfér potentiellt farligare
an det ursprungliga amnet.2s CAA anvinds av USA:s Environmen-
tal Protection Agency (EPA) i deras Design for the Environment
(DfE) Program som ar ett frivilligt partnerskapsprogram’ som
inkluderar industrin, miljérattsorganisationer och akademiker.2s
Vissa CAAs tillhandahaller information for att géra det mojligt £6r
andra att gora substitutionsval medan andra faktiskt definierar och
pekar ut sakrare alternativ till sarskilda amnen.2

Att genomfora den hir typen av projekt dr givetvis vildigt bra
men i ett sd pass litet land som Sverige finns det inte de resurser
som kan behovas for att genomfora detta i stor skala. Det skulle
kanske dirfor vara bittre att detta genomférdes pa EU-nivd, an-
tingen via en sjilvstindig myndighet pa EU-nivéd eller genom att
det sker en samordning av medlemslindernas arbete si att dessa
kan fokusera pa firre projekt men genomfdra dem noggrannare
och sedan utbyta dessa erfarenheter.

285 www2.kemi.se/templates/PRIOframes___ 4045.aspx .
286 avoie s. 9244.

27 A, st.

288 www.epa.gov/dfe/pubs/about/index.htm.

289 LLavoie s. 9245.
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Ett sadant samarbete skulle innebéra en tillimpning av know-
ledge management som gar ut pa att forvalta och dela den kunskap
som finns inom en organisation.>» Kunskapen kan finnas i indivi-
duella anstillda, procedurer, dokument, databaser m.m.»r Genom
att tillimpa ett effektivt knowledge managementsystem sa riskerar
man inte att kunskap limnar organisationen nir en medarbetare
gor det, och kan undvika dubbelarbete. Man skulle da kunna se till
att de utredningar som goérs kommer alla till del och da slipper flera
olika myndigheter géra samma undersckningar. Nackdelen med ett
sadant system ér att det kan vara svirt att genomféra pa ett sitt sa
att foretagshemligheter skyddas.

Eftersom det har visat sig att det vid tillsynen av hur hinsyns-
reglerna f6ljs dr sdrskilt effektivt att kombinera inspektioner med
information>2, kan det vara extra viktigt att utforma bra informat-
ionsmaterial som girna ir branschspecifika, f6r att kunna ge sa
precisa rad som mojligt i den man det finns information att tillga.

5.4.2 Tillsyns- och tillstindsmyndigheter

For att myndigheterna ska kunna tillimpa produktvalsprincipen
krivs det att de har goda kunskaper kring produktens anvind-
ningsomrade och anvindningens syfte, vilka alternativ som finns
tillganglica pa marknaden och om den alternativa och den ur-
sprungliga produkten kan anses likvardiga. I praktiken innebir det 1
princip att produktvalsprincipen endast fir nidgon betydelse i fall
dir valet av ett kemiskt dmne ar uppenbart oacceptabelt och da
alternativa amnen ar vil kidnda pa marknaden.» Kemikalietillsynen
forsvaras ytterligare av att kemikalieanvindningen dr vildigt
branschspecifik och kriver ingaende kunskaper om de processer
som finns i branschen.>+ Tillsynsmyndigheterna efterfragar darfor
att Kemikalieinspektionens tillsynsvigledning blir mer branschspe-
cifik.»s

Kommunernas har ett brett tillsynsansvar och har ofta resurs-
och kompetensbrist vilket leder till att de flesta inte har mdjlighet

290 Davenport s. 120.

1A a.s. 124 .

22 KEMI:s rapport 1/08 s. 57.
23 AL a.s. 57.

24 KEMI:s rapport 2/08 s. 32.
25 KEMI:s rapport 1/08 s. 53.
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att utféra en fullgod kemikalietillsyn.»s Personalen kan behéva
fortbildning men det saknas tid och pengar for att skicka ivig dem
pa detta.>” Ett sitt att ge kommunerna bittre mojligheter att utdka
kemikalietillsynen skulle kunna vara att tillsynsvigledningen sam-
ordnas bittre och drivs mer aktivt.»s Men det kan starkt ifrdgasattas
om det verkligen skulle ricka. Eftersom det dr sa méinga olika fak-
torer som styr hur arbetet kommer att utféras (resurser, kunskap,
politisk vilja) bor det kanske ifragasittas om kommunerna verkligen
ar ritt myndighet att utéva denna tillsyn. Det dr sdrskilt bekym-
rande att politisk vilja dr en styrande faktor eftersom det trots allt
finns ett nationellt miljomal och féroreningar sillan stannar inom
kommungrinserna, samt att produkter och varor kan transporteras
linga strickor for att siljas. En ojamn tillimpning uppmuntrar inte
heller foretagen 1 sitt arbete eftersom det kan uppfattas som oritt-
vist. Det finns ocksa en risk for en typ av “forum shopping” dir
foretag viljer att etablera sig inom kommuner som inte ar sdrskilt
intresserade av att uppratthalla nigon strang tillsyn.>»

En konsekvent hantering och ett rittvist system ar enligt Kemi-
kalieinspektionens utredning en viktig komponent for att fa foretag
att utéva substitutions». Att fa s manga kommuner med olika poli-
tisk styrning, ekonomi och andra resurser, att konsekvent tillimpa
substitutionsprincipen i sin tillsyn forefaller som ett svart uppdrag.
Det vore kanske darfér mer dndamalsenligt att all kemikalietillsyn
lades pa linsstyrelserna. Men dven pa linsstyrelseniva kan det gi-
vetvis finnas behov av bittre samordning for att uppna en sa kon-
sekvent tillampning som moijligt.

Mpyndigheterna saknar ofta den kompetens som behévs for att
ifragasitta foretagens kemikalieval sa linge de forefaller vara vil
utredda.» Det sker mycket substitutionsarbete runt om i varlden
och det vore vildigt bra om det kunde tas tillvara f6r att underlitta
tor tillstands- och tillsynsmyndigheter att verkligen ifragasitta fore-
tagens kemikalieval.

”Knowledge management” innebdr att man tar tillvara pa den
kunskap som finns inom ett foretag eller organisation for att kun-

26 KEMI:s rapport 1/08 s. 53.

27 KEMI:s rapport 2/08 s. 27.

28 KEMI:s rapport 1/08 s. 53.

29 A a.s. 52 1.

300 AL st.

301 Muntlig uppgift frin Iseskog den 13-12-2012.
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skapen inte ska bli kvar hos de anstillda och férsvinna med dem
om de viljer att byta arbete men ocksa for att dela med sig av den
kunskap man har och de situationer som man har utsatts f6r. Hur
det gar till kan variera, huvudsaken dr alltid att man faktiskt far de
anstillda att anvinda det. For svenska myndigheters del kanske det
skulle vara mest fordelaktigt med ett webbaserat verktyg dér in-
formation lagras under dmnen och produkttyper och dir man kan
ga in och s6ka och ligga upp information om utbyten som man
sjalv har overvakat. Det kan dven vara bra att det finns forum dir
man kan skicka ut en férfraigan om det kanske dr nagon som har
jobbat med samma amne eller gér det just nu. En gemensam data-
bas for kunskapsoverforing skulle kunna undvika mycket dubbel-
arbete. Om det blir littare for tjdnstemannen att komma 4t inform-
ation kan det ocksd leda till att de oftare vagar eller klarar av att
ifragasitta foretagens val och utredningar.

Enligt Kemikalieinspektionens utredning bor Sverige verka for
en samordnad tillsyn inom EU for att forbattra forutsittningarna
for substitution.> En samordnad tillsyn skulle kunna mojliggéra
specialistmyndigheter inom olika tillsynsomraden och pa sa sitt
mojliggora f6r de myndigheter som har stor kunskap inom ett sar-
skilt omrade att fokusera sirskilt pa det. Det skulle ocksd kunna
innebdra att man dtminstone delade med sig av sin kunskap och
upptickter pa ett mer strukturerat sitt mellan olika nationella och
internationella myndigheter. Aven hir blir ’knowledge manage-
ment” aktuellt.

5.4.3 Konsumentet

Det ar 1 dagslaget inte troligt att miljomalet giftfri milj6 kommer att
nas till 2020 vilket kan tala for att det saknas incitament for verk-
samhetsutévare att kimpa mot malet.>s Detta indikerar att det
aven krivs andra styrmedel dn lagstiftning. Kunder och konsumen-
ters kopkraft har ofta en styrande inverkan pa foretagen och bor
dirfor inte underskattas.

Konsumenter som fragar mer och staller hogre krav har stora
mojligheter att paverka foretag att vilja mer miljovinliga alternativ
och framfor allt utesluta de farligaste amnena. Men tillrdckligt ak-
tiva konsumenter 1 tillrackligt hog utstrickning kommer inte att

302 KEMI:s rapport 1/08 s. 13.
303 Naturvardsverkets rapport 6415 s. 39.
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uppnis om de inte far tillgang till information om vad som finns i
olika varor och produkter. Dirfor ir regler som stiller krav pa in-
formation av stor betydelse for att konsumentopinioner ska kunna
bildas.

Forutom lagstiftning kan vissa miljopolitiska styrmedel under-
litta f6r konsumenter att bilda sig den uppfattning de behéver for
att gbra vilinformerade val och pa det sittet paverka féretagen i
deras substitutionsarbete. Ett exempel pa ett sadant miljopolitiskt
styrmedel dr positiv miljémirkning.»s Mirkningen ger konsumen-
terna mojligheten att utan stérre anstringningar se om en produkt
uppfyller de miljokrav som en viss markning kraver. Konsumenter
blir mer och mer miljdmedvetna men dven om manga har goda
avsikter sa dr det fa som faktiskt engagerar sig sa pass mycket att de
liser innehallsférteckningarna pa produkterna och dven om de
skulle gora det si krivs det en hel del kemiska kunskaper for att
forsta betydelsen av alla ingredienser och vilka egenskaper de har.
Det ir darfor viktigt att det utarbetas verktyg och markningar for
att gora det littare for konsumenterna att orientera sig bland lik-
nande produkter och géra medvetna val.

I Norge har Forbrukerradet tagit fram ett sidant verktyg for
konsumenterna i form av den prisbelénta Hormonsjekk-appen.
Tjansten, som édven finns tillgidnglig pa internet, har tagits fram for
att gora det mojligt for konsumenterna att genom att scanna
streckkoden pa en kosmetika- eller kroppsvardsprodukt eller séka
pa produkten fi reda pa om den innehaller hormonstérande dm-
nen.» Att gora denna typ av information si pass littillganglig for
konsumenterna ir ett innovativt initiativ som forhoppningsvis okar
konsumenternas medvetenhet om vilka dmnen produkter innehal-
ler och pé sa sitt, antingen genom att képa andra produkter eller
hora av sig till foretagen och stalla krav pa utfasning av vissa am-
nen, paverka féretagen att genomféra substitution snabbare dn de
annars skulle ha gjort.

Positiv miljomarkning dr ett styrmedel som redan anvinds 1 Sve-
riges” genom flera miljdmarkningar, men det vore kanske 6nskvirt
att det dven i Sverige togs fram ett modernare verktyg i stil med
hormonsjekk-appen.

304 KEMI:s rapport 1/08 s. 10.

305 Naturvardsverkets rapport 6415 s. 37.
306 Se bl.a. www.hormonsjekk.no.

307 Naturvardsverkets rapport 6415 s. 37.
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5.5  Avslutande reflektioner

Substitution av kemikalier ér ett svart omrade och bade foéretag och
myndigheter saknar manga gianger den kunskap de skulle behéva
for att kunna driva ett effektivt substitutionsarbete.

For att 6ka foretagens kunskaper kan vissa lagstiftningsatgirder
vara anvindbara. Det handlar framfér allt om regler som tydliggor
foretagens substitutionsskyldigheter men dven konsumenters ritt
till information. For att fa fart pa utbytet av kemikalier verkar det
emellertid inte som att det ricker att endast forlita sig pa lagstift-
ningen. Tillsyns- och tillstandsmyndigheter maste bli battre pa att
ifragasitta fOretagens substitutionsutredningar och det kommer de
endast kunna géra om de fir tillgang till mer kunskap. Informat-
ionsoverforande databaser kan vara ett verktyg for att jamna ut
kunskapsliget mellan foretagen och myndigheterna.

Aven konsumenterna har en viktig roll att fylla da de har méjlig-
het att paverka foretagen genom att valja bort produkter som inne-
haller de farligaste dmnena. For att kunna gora dessa val behéver
dven de kunskaper om vilka dmnen som varor och produkter inne-
haller. For detta kan lagstiftning om information pa férpackningar
gora nytta men det mest effektiva dr troligen mer littillgaingliga
verktyg som positiva miljomarkningar.

De flesta redovisade forslag pa atgirder for att 6ka kunskapen
kring substitution for att stodja densamma dr frimst riktade mot
produktsubstitution. Detta gor att den lagindring som Kemikalie-
inspektionen foreslar angaende inférandet av funktionell substitut-
ion 1 4 § 2 kap. miljobalken forefaller sirskilt angeligen. Utan en
tydlig markering fran lagstiftarens sida om att funktionell substitut-
ion ar lika viktig som produktval kommer det troligen att ligga fort-
satt fokus pa just produktval fran bade féretagens och myndighet-
ernas sida. Storre fokus pa funktionell substitution skulle dven
kunna medféra att foretag som utvecklar innovativa tekniska 16s-
ningar skulle gynnas och férhoppningsvis kunna minska fokus pa
att ta fram nya kemikalier. Det ér visserligen orealistiskt att forvinta
sig att vi helt skulle kunna komma ifran anvandningen av kemika-
lier och det dr dirfér viktigt att fortsatt forskning liges pa att ta
fram sikrare alternativ. Men 1 en tid av diskussioner kring cocktail-
effekter, dir det rdder stor osikerhet om huruvida inte dven till
synes relativt ofarliga kemikalier kan fa stora negativa effekter nir
de blandas med sa méinga andra, kan man tycka att bedriften att
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gora innehallsforteckningen en kemikalie kortare borde uppmunt-
ras, och kanske till och med krivas, i storre utstrickning.
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6  Kemikalietillsynens organisation — en
regelratt overblick™™

6.1 Inledning

I Sverige anvinds ett mycket stort antal mer eller mindre farliga
kemikalier till vardags i vitt skilda sammanhang. Det har beriknats
tinnas 6ver 100 000 miljofarliga verksamheter i Sverige, och en stor
del av dessa anvinder eller hanterar pa nagot satt kemikalier.s» Det
kan rora sig om allt fran mekaniska verkstider till tillverkare av
konstgddsel. Det kan handla om en frisérsalongs hantering av ke-
miska produkter och varor, likvil som en jordbrukares anvindning
av bekdmpningsmedel. Verksamheter och anliggningar behéver av
torklarliga skil hallas under nagon form av statlig uppsikt. For att
sakerstilla en bibehallen god miljé och allmin halsa behovs siledes
ocksa regler f6r hur denna uppsikt ska skotas. Diri bottnar de
svenska reglerna om kemikalietillsyn och det dr dessa denna upp-
sats handlar om.

Reglerna for kemikalietillsyn i Sverige har kritiserats for att vara
svartolkade och har nyligen genomgétt en revidering. Andringar
gjordes 1 26 kap. MB och en helt ny miljotillsynsférordning antogs.
En malsittning med den nya férordningen var att gora reglerna for
tillsynsansvar klarare och mer littillimpade.?'0 Nir regeringen dis-
kuterade valet av ny lagstiftning konstaterades att andamalsenlig
och tydlig kemikalietillsyn édr av stérsta vikt for att kunna uppna de
overgripande miljomal, exempelvis giftfri milj6, som bestimts av
riksdagen.?'! Denna uppsats ar skriven 1 syfte att ge en Overgti-
pande bild av hur den svenska lagstiftningen for tillsyn av kemiska
produkter ser ut och fungerar.

Fokus i denna uppsats kommer att ligga pa kemikalietillsynens
overgripande organisation. Féljande fragestillningar kommer att
behandlas: hur ser tillsynsansvaret ut f6r kemikalier och hur férde-
las detta pa tillsynsmyndigheterna? Vilka implikationer kan finnas?
Ar lagstiftningen indamalsenlig? Bor lagstiftningen forandras?

308 Johan Wehre, Juridiska institutionen, Miljéritt ht 2012.
309 SOU 2008:73, s. 280.

310 Prop. 2009/10:167, s. 15.

311 Prop. 2009/10:167, s. 18.
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Inte mycket finns skrivet om kemikalietillsyn 1 doktrinen. I sak-
nad av andra killor har vikt istillet lagts vid utsagor direkt ifran
tillsynsmyndigheterna sjilva. For att skapa en bild av tillsynsorgani-
sationen och belysa diskussionen kring dess brister har information
samlats genom skriftlig korrespondens med Kemikalieinspektion-
en och ett flertal lansstyrelser.

Uppsatsen disponeras pa foljande sitt. I kapitel 2 forklaras kort-
fattat vissa grundliggande moment f6r miljotillsynen i allmanhet.
Kapitel 3 och 4 behandlar uppdelningen av tillsynsansvar pa olika
myndigheter enligt milj6tillsynslagstiftningen. Problematik med
lagstiftningens utférande och begreppsbildning kommer att belysas.
Vidare kommer problem med kommunalt utférd tillsyn att diskute-
ras. I kapitel 5 foljer sedan en férdjupad diskussion om tillsynslag-
stiftningen och tillsynsorganisationen 1 stort. En sammanfattning av
innehallet 1 uppsatsen hittas i kapitel 6.

6.2  Vad innebar kemikalietillsyn?

6.2.1 Tillsyn i praktisk handling

Inneb6rden och omfattningen av begreppet tillsyn” dr omdiskute-
rad. I forarbetena till MB uttalas att tillsyn bor innefatta a/la atgir-
der som tillsynsmyndigheten vidtar i syfte att uppna’ en efterlevnad
av miljobalken och de foreskrifter, tillstandsdomar och beslut som
grundar sig pa denna.>2 Det kan enligt motiven handla om allt frin
kontroll- och inspektionsbesok hos anliggningar till att informera
och ge rad till verksamhetsutévare och andra berérda. En f6rdju-
pad diskussion om vilka atgirder och kontroller som ligger inom
begreppet tillsyn” kommer inte att foras i denna uppsats. Istillet
kommer de definitioner som antagits genom miljotillsynsférord-
ningen att anvindas. Dessa presenteras nedan.

Vad giller det praktiska tillsynsarbetet sa kan detta besta i att till
exempel: kontrollera produktval av dmnen for utslippande pa
marknaden eller for anvindning i viss verksamhet; att kontrollera
produkters och varors mirkning vid saluforing; att kontrollera att
bara godkinda bekimpningsmedel anvinds i verksamheter dir sad-
ana behovs; att kontrollera att regler om sikerhetsdatablad f6ljs vid

312 Prop. 1997/98:45, s. 493. Detta dterknyter till dldre definitioner av begreppet. Se
exempelvis prop. 1984/85:118, s. 30 f.
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anvindning och forsiljning av kemiska produkter; att kontrollera
att férbjudna eller begrinsade amnen inte anvinds, och si vidare.
Det praktiska tillsynsarbetet kommer inte att behandlas mer inga-
ende i denna uppsats.s# Istillet kommer fokus hidanefter att ligga
pa tillsynsorganisationens struktur, férdelningen av tillsynsansvaret
och de komplikationer som kan tinkas uppstd vid lagstiftningens
tillampning,.

6.2.2 Miljotillsynsforordningen

Overgripande bestimmelser om miljétillsyn hittas i 26 och 2 kap.
MB. Med st6d av dessa bestimmelser — i synnerhet 26:3 — har rege-
ringen antagit miljétillsynsférordningen (MTF).ss Ett av dndamalen
med antagandet av MTF var, som ovan nimnts, att effektivisera
tillsynen genom en mer askadliggérande och tydlig lagstiftning. Att
pa detta sitt effektivisera kemikalietillsynen anses kunna bittre

>

mojliggdra genomforandet av miljomalet “giftfri milj6”.5¢ I forar-
betena till kemikalielagstiftningen betonas vikten av en fungerande
miljotillsyn £6r genomférandet av miljébalkens mal och regler.s

I térordningen fordelas ansvaret for tillsyn 6ver miljorelaterad
verksamhet pa olika statliga myndigheter och kommunala nimn-
der.!® Forordningen delar upp tillsynsansvar 1 tvda huvudsakliga
omraden enligt begreppsdefinitionerna i 1:2 MTF. En myndighet
som tilldelats ansvar {61 operativ tillsyn ska skota arbete med kontrol-
ler direkt gentemot den person som bedriver verksamhet eller vid-
tar atgard. En myndighet som tilldelats ansvar {6r #/isynsvdgledning
ska genom rad och st6d hjilpa en operativ tillsynsmyndighet i dess
arbete, samt f6lja upp, utvirdera och samordna den operativa till-
synsverksamheten.31 I det foljande ska de statliga myndigheternas
och kommunens ansvarsomraden for tillsyn enligt MTF redas ut.

313 For mer utforlig beskrivning, se SOU 2008:73, s. 310 ff.

314 Om tillsynen praktiska utférande kan istillet hinvisas exempelvis till Setterlid.

315 SFS (2011:13).

316 Prop. 2009/10:167, s. 18.

317 Prop. 1997/98:45, s. 493.

318 1:2 MTF. I 34 § férordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska org-
anismer och 51 § férordning (2000:338) om biocidprodukter hittas bestimmelser som
aterknyter till detta operativa tillsynsansvar.

319 Vissa myndigheter ansvarar bade for operativ tillsyn och tillsynsvigledning, Kemika-
lieinspektionen exempelvis. Se 2:21 och 3:6 MTF.
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0.3  Fordelningen av tillsynsansvaret

6.3.1 Kemikalieinspektionens ansvar

Kemikalieinspektionen (Keml) ansvarar for operativ tillsyn nir
sadan ror bestimmelser i 14 kap. MB och de EU-f6rordningar som
nimns i 2:19 MTF.»» Detta tillsynsansvar inbegriper enligt be-
stimmelsen tre storre uppgifter. For det forsta ansvarar KemlI for
primirleverantérers utslippande pa marknaden av kemiska produk-
ter/biotekniska organismer.» Keml ansvarar dven for att anmailan
gors av kemiska produkter och varor till det inhemska svenska
produktregistret. Dirutover ansvarar Keml foér utslippande av va-
ror pa marknaden.»» I egenskap av tillsynsmyndighet f6r utslipp-
ande av produkter och varor pa marknaden ska Keml enligt 2:33
MTF éven ansvara for inférsel och utforsel av sidana till och fran
Sverige. Bestimmelserna ger en bild av Keml som det 6verordnade
organet for den svenska kemikalietillsynen, med ansvar for Gver-
vakning av att regler och villkor f6r kemiska damnens inforsel till
och utforsel fran den svenska marknaden f6ljs.»» En foérutsittning
ar dock att verksamhetsutévaren ér att betrakta som primdrleverantir.

En primdrleverantir ar enligt legaldefinitionen antingen en tillver-
kare som slipper ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller
vara pa marknaden, eller en person som yrkesmaissigt for in eller ut
en kemisk produkt eller vara till eller fran Sverige. Att slippa ut pa
marknaden betyder 1 dessa sammanhang att tillhandahalla eller gora
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara tillginglig f6r
nagon annan.» Keml ska salunda bedriva tillsyn avseende anmilan
till produktregistret endast for exempelvis sidana féretag som an-
tingen i egenskap av tillverkare tillhandahaller eller gér en produkt
tillgdnglig f6r nagon annan, eller i egenskap av importor yrkesmiss-
igt f6r produkter till Sverige i syfte att tillhandahalla eller géra dem
tillgdngliga f6r nigon annan. Tillsynen ér av allt att déma tinkt att
riktas mot de foretag eller personer som 1 ett forsta skede pa nagot

320 2:21 och 2:19 MTF.

321 For enkelhets skull kommer i fortsdttningen foretrddesvis begreppet “kemiska pro-
dukter” att anvindas. Vad som pastds om kemiska produkter giller dock dven f6r bio-
tekniska organismer.

322 Forklaringar till begreppen hittas i 1:2 MTF.

323 Se dven SOU 2008:73, s. 320.

324 Definitionerna hittas i 1:3 MTF.
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siatt lanserar eller erbjuder produkter till andra pa den svenska
marknaden.

Vad giller utslippande av varor pa marknaden giller — till skill-
nad frin exemplet ovan — tillsynsansvaret inte endast f6r primarle-
verantOrer.? Ansvar for varor bor tvartom gilla for alla distribu-
tionsled. Keml ska bedriva tillsyn 6ver alla féretag, niringsidkare
eller privatpersoner som tillhandahaller eller gér en vara tillginglig
fér nagon annan. Keml har saledes ansvaret for exempelvis varor 1
detaljhandeln. Detta ansvar begrinsas dock av att dven kommuner
har tillsynsansvar fo6r varor i exempelvis detaljhandel och grossist-
verksamhet. Ansvarstérdelning myndigheterna emellan behandlas
vidare nedan.

Keml:s ansvarsomrade avgrinsas genom 2:22 och 23 MTF. En-
ligt dessa ska Livsmedelsverket och Lakemedelsverket skota opera-
tiv tillsyn inom sina respektive omraden. Tillsyn over kemikalier
och produkter avsedda for anvindning inom livsmedels- och like-
medelsbranschen dligger dirmed inte Keml.

Av 3:6 MTF framgar att KemlI dven har ett 6vergripande ansvar
tor tillsynsvigledning. Ansvaret for tillsynsvigledning diskuteras
mer ingdende nedan.

6.3.2 Kommunens ansvar

For kommuner giller enligt 26:3 st. 3 MB ett lagstadgat ansvar att
skota tillsyn for all miljofarlig verksamhet som inte ar tillstandsplik-
tig enligt 9 kap. MB. Nir dessa verksamheter innefattar hantering
av kemiska produkter eller varor som inte innebir utslippande pa
marknaden ska kommuner dven skota tillsyn rérande sidan hante-
ring.»” Enligt denna bestimmelse ska kommuner ocksa skota tillsyn
over sadan hantering vid Gverlatelse av tillsynsansvar fran annan
myndighet, exempelvis linsstyrelsen.»» Exempel pa sidana verksam-
heter som kan omfattas av kommuners tillsyn 6ver icke tillstinds-
pliktiga milj6farliga verksamheter dr detaljhandel eller lagerhallning
av kemiska produkter.:»

325 Se SOU 2008:73, s. 310.

326 Se 2:21 st. 1 p. 2 MTF.

327 2:32 st. 1 MTF.

328 1:18-20 MTF.

329 Det 4r emellertid omdiskuterat huruvida detaljhandel och grossistverksamhet av

kemiska produkter 4r att betrakta som milj6farlig verksamhet; se prop. 2009/10:167, s.
22 f.
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I 2:31 p. 5 MTF stadgas att kommunala nimnder ansvarar for
operativ tillsyn 6ver hanteringen av kemiska produkter och varor i
andra verksamheter dn milj6farliga verksamheter enligt 9 kap. MB,
utom den tillsyn som Keml utvar over primdrleverantorers utslipp-
ande pa marknaden enligt 2:21 st. 1 MTF. Enligt ordalydelsen i
bestimmelsen r6r hinvisningen till 2:21 st. 1 MTF och Keml:s bi-
behallna tillsynsansvar alltsa endast tillsyn f6r primdrleverantirer. 1
2:21 st. 1 MTF stadgas dock att KemlI:s ansvar 6ver primarleveran-
torers utslippande pa marknaden endast rér kemiska produkter
och biotekniska organismer — inte zaror. For ansvarsomradet “va-
ror” anvands namligen inte rekvisitet ’primarleverantor”. Det ar en
olycklig skrivning som ger utrymme f6r feltolkningar.

Frigan blir hur kommunens tillsynsansvar for varor avgrinsas
mot Keml:s. Giller Keml:s ansvar f6r varor endast primdrleverantirer
— vilket ordalydelsen i 2:31 p. 5 MTF antyder? Eller giller detta
ansvar alla distributionsled — vilket ordalydelsen i 2:21 p. 2 MTF
tycks ange? Av forarbetena framgir att Keml ska ha ett 6vergri-
pande ansvar for utslippande av varor pa marknaden.s» Detta an-
svar giller alla aktGrer i distributionskedjan — inte endast primirle-
verantorer. Att 2:31 p. 5 MTF tycks ange att Keml endast ska skota
tillsyn Gver primirleverantérer borde dirfér sakna betydelse. Be-
greppsanvindningen dr dock missvisande och innebir ett avsteg
fran den klara och tydliga tillsynslagstiftning som efterstravats.

Avgrinsningen mellan Keml:s och kommunens ansvar f6r varor
framstir som otydligt ocksd av andra anledningar. KemlI:s ansvar
anges 1 forarbetena till att galla ”sidan hantering som innebir ut-
slippande pd marknaden 7 vid bemdrkelse, dvs. saluférande, 6verla-
telse och dirmed jimforliga forhallanden”. s Frigan dr da vad som
kvarstar 4t kommunen att skota?» Ska kommunen kontrollera viss
annan hantering, sisom exempelvis sjilva lagerhallningen av va-
rorna? Om lagerhéllning sker i syfte att forsaljning av varor ska ske
— vilket far anses vara indamalet med varor — ska da detta inte an-
ses inga 1 utslippande av varor 7 vid bemdrkelse? Nagon distinktion
gors inte 1 forarbetena. Istillet anges att Keml far 1 uppdrag att

330 Prop. 2009/10:167, s. 25.

331 Prop. 2009/10:167, s. 25. Min kursivering.

332 Problematiken bor dven gilla linsstyrelsens tillsynsansvar, se ordalydelsen i 2:30 st. 1
p- 1 ¢) MTF. Det borde dock endast vara i undantagsfall linsstyrelsen har hand om
varutillsyn. Sddan bedrivs oftast genom detaljhandel, vilket antas vara icke tillstindsplik-
tig verksamhet. Se dock diskussionen om ldnsstyrelsen ansvar nedan.
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uppritta en strategi for varutillsyn for att pa sa satt “sikerstilla
samverkan” mellan Keml och kommunen.» En rapport med sa-
dan strategi lades fram av KemlI 2011. I denna presenteras arbetet
med varutillsyn som ett gemensamt foretag kommuner och KemlI
emellan, dir Keml leder arbetet genom olika projekt.»» Kommu-
nens tillsyn av varor bor av allt att ddma anses nirmast understilld
direkt ledning frin Keml.

En ytterligare fraga i sammanhanget blir hur detta egentligen gar
thop med grundliggande bestimmelser i 26 kap. MB. Enligt 26:1
st. 2 MB ska tillsynsmyndigheter bedriva tillsyn pa eget initiativ eller
efter anmilan. Det egna initiativet verkar till viss del ha fallit bort
vad giller varutillsyn. Forarbetena tillstar 1 och for sig att kommu-
nen béade kan och bér gora egna ingripanden nir det dr uppenbart att
sadana behovs.ss Eftersom kommuner vad det framgir inte utévar
tillsyn pa eget bevdg, bér sidana uppenbara fall vara beroende av
anmalningar frin allmanheten for att kunna upptackas.

6.3.3 Effektiv tillsyn?

For en fungerande och effektiv kemikalietillsyn behovs inte bara en
stadig grund 1 tydlig och strukturerad lagstiftning. For att det prak-
tiska tillsynsarbetet ska kunna utforas korrekt behévs dven kompe-
tenta myndigheter. De olika myndigheternas ansvar och varierande
grad av kompetens har dryftats dnda sedan miljobalken och den
samordnade tillsynslagstiftningen inférdes. Sirskilt omdiskuterad
har fragan om det kommunala tillsynsansvaret varit.

Regeringen ansag vid tiden for antagandet av miljobalken att
kommuners ansvar f6r kemikalietillsyn boér vara omfattande.ss
Grunden for detta var huvudsakligen idén att kommuner bor an-
svara for den egna lokala miljon.»” En del remissinstanser ansag att
kommuner tvirtom inte borde bedriva tillsyn 6verhuvudtaget. Ett
huvudargument mot kommuners utévande av tillsyn var att sidan
inte borde falla under politiskt inflytande.»s Kommuners tillsyns-
ansvar har sedan dess debatterats fram och tillbaka.

333 Prop. 2009/10:167, s. 25.

33 Keml, Rapport 4/11,s. 32 f.

335 Prop. 2009/10:167, s. 25.

336 Prop. 1997/98:45, s. 511.

337 Prop. 1997/98:45, s. 498. Se dven Holmgard, Ny Juridik 2:98, s. 51.
338 Prop. 1997/98:45, s. 492.
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I praktiken Overlater manga lansstyrelser tillsynsansvaret till att
skotas lokalt av kommunala nimnder.s» Likasa bedriver KemlI sina
tillsynsprojekt 1 nira samverkan med kommuner, dir kommuner
skoter mycket av den praktiska tillsynen pa plats i olika verksam-
heter.» Mycket av kemikalietillsynen ute i landet bedrivs dirmed av
kommuner. Fram till 2010 var kommuners tillsynsansvar 6ver ke-
mikalier dessutom lagstadgat. Kommuners kompetens och limp-
lighet att skota tillsyn ifragasitts dock med jimna mellanrum. Infor
antagandet av MTF ansag flera remissinstanser att kommuner till-
limpar tillsynsbestimmelser olikvirdigt och att tillsyn skéts pa god-
tyckliga grunder.» Bristande kompetens hos handliggare ansags
ocksa vara ett problem.* Kommuner har ocksa kritiserats for att
vara javiga 1 sin milj6tillsyn, da atgirder for att genomfora miljépo-
litiska mal inte sillan stills mot tungt vagande lokala intressen.
Det gors ocksa aterkommande rapporter om brister i kommunal
milj6tillsyn i tidskrifter med fokus pa miljé och hilsa.># Det vore
darfor ingen Overdrift att pastd att mycket som skrivs om kommu-
nal milj6tillsyn forstirker bilden av bristfillighet. Hur ligger det da
till enligt tillsynsmyndigheternas egen rapportering?

Naturvardsverket ska enligt 1:28 MTT varje ar sammanstilla en
rapport 6ver utvecklingen av milj6tillsynen samt eventuella forbitt-
ringar och brister 1 denna. I den senast publicerade rapporten kon-
staterar Naturvardsverket att en stor del av landets lansstyrelser har
overlatit sin tillsynsplikt 6ver miljéfarlig verksamhet till kommunala
nimnder.>s Naturvardsverket anser i rapporten att detta kan vara
problematiskt darfor att erforderlig kompetens for sidan tillsyn i
manga fall saknas. Detta giller speciellt f6r mindre kommuner.ss I
Keml:s nuvarande tillsynsvigledningsplan presenteras kommunala
nimnder som frimsta malgruppen for den tillsynsvagledning som
myndigheten erbjuder.’ Detta dr i och for sig inte sdrskilt konstigt
da mycket av kommuners tillsyn verkar ske efter direktiv fran

3% Naturvérdsverket, Tillsyn enligt miljébalken, s. 14.

340 Se exempelvis KemlI, Tillsyn 5/10, s. 17.

31 Miljédepartementets remissammanstillning, s. 12 f.

342 Miljddepartementets remissammanstillning, s. 40.

33 Michanek & Zetterberg, s. 406. Se ocksa exempelvis SOU 2004:100, s. 122, angdende
jav.

34 Se exempelvis Frisk, s. 52-53.

35 Naturvirdsverket, Tillsyn enligt miljébalken s. 14.

36 Naturvardsverket, Tillsyn enligt miljébalken, s. 14 f.

347 Keml, Tillsyn 2/12, s. 10.
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Keml. Fragan dr dock om kommunala nimnder alltid har ambi-
tionen att uppritthalla adekvat operativ tillsyn.

Linsstyrelsen ska genom tillsynsvigledning till kommuner i linet
ge dessa stoéd 1 utvecklingen av tillsynen. I en rapport fran 2009
presenterade Linsstyrelsen i Orebro lin hur kommunernas tillsyn
enligt miljobalken fungerade inom ldnet under ett par féregiende
ar.» Problem med jiv i tillsynsfrigor ansags finnas i tvd av linets
tolv kommuner. Vidare konstaterades att tre kommuner saknade
planer for tillsynens uppligg och utférande, och att fyra kommuner
inte hade uppdaterade behovsutredningar f6r sin operativa tillsyn.
Saknaden av behovsutredningar gjorde att Lansstyrelsen i sin tur
inte kunde gbra en bedémning av situationen i kommunerna, ex-
empelvis avseende ekonomiska resurser for tillsynen. Flera kom-
muner angav dock att resurserna tickte tillsynsbehovet. Endast en
kommun ansdg att tillrickliga resurser saknades. Vad giller de
kommunala nimndernas kompetens i tillsynsfrigor anges i rappor-
ten att dessa finner det svart att rekrytera erfarna handliggare och
att hog personalomsittning ar ett problem. Specifikt nimns att ”’det
ar svart for inspektorerna att specialisera sig och halla sig ajour med
forandringar i lagstiftningen”. s

Linsstyrelsens rapport dr visserligen inte en statistiskt sakerstélld
killa 6ver kommuners tillsyn generellt, men borde dnda kunna ses
som en fingervisning 6ver hur tillsynen och problematiken kring
denna kan se ut hos kommuner runtom i landet.

6.3.4 Utokat tillsynsansvar

Trots den stindiga diskussionen om kommuners problem med att
uppritthalla adekvat tillsyn har regeringen givit Keml i uppdrag att
utreda huruvida kommuners tillsynsansvar kan tinkas utokas ytter-
ligare. En starkt bidragande anledning till att utredningen bestilldes
ar regeringens Overtygelse om att kompetens hos kommuners mil-
jonamnder forlorats sedan édndringen av 26:3 MB.» Genom
lagindringen och antagandet av MTF frintogs kommuner viss
produkttillsyn. Regeringen anser att kompetens hos vissa kommu-

38 3:16 MTF. I rapporten hinvisas till tidigare gillande bestimmelse, 14 § férordning
(1998:900) om tillsyn enligt miljébalken.

39 Linsstyrelsen Orebro lin, publ. nr. 2009:28; s. 4 ff.

350 Linsstyrelsen Orebro lin, publ. nr. 2009:28, s. 11.

31 Kommunen frintogs, som ovan nimnts, det lagstadgade tillsynsansvaret enligt 26:3
st. 2 MB.
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nala nimnder som tidigare sysslat med dessa fragor gitt férlorad
nir dessa inte lingre utfor sadan tillsyn.s

I november 2012 publicerade Keml en utredning med syfte att
klarligga eventuella fordelar med att Gverlata delar av den egna till-
synen till kommuner. Forslaget rorde 6verlatande av sidan primar-
leverantorstillsyn som Keml bedriver 6ver kemiska produkter.s
Ett eventuellt forslag att Overlata sadan tillsyn till kommuner av-
styrks dock av Keml. Detta motiveras bland annat av att kommu-
ner inte anses kunna uppritthélla en enhetlig tillimpning av kemi-
kaliereglerna. Risken for att tillsynen blir olikvirdig anses helt
enkelt vara for stor.>+ Det dr nog en klok slutsats med tanke pa de
betinkligheter som det rapporterats om i manga kommuners kemi-
kalietillsyn.

Ovan papekades att kommuners tillsynsansvar i grund och bot-
ten hirror ur tanken péd det egna ansvaret for den lokala miljon. Ett
annat aterkommande argument f6r kommuners utévande av miljo-
tillsyn dr den kinnedom om lokala forhallanden som inte anses
finnas pa samma sitt hos en storre myndighet. Det anses finnas ett
egenvirde i en lokal prigel pa kemikalietillsynen.»s Emellertid tycks
det borja bli vanligt att flera kommuner gir samman for att bittre
klara av sitt tillsynsansvar. Att kommuner hjilps at med en till-
synsorganisation over kommungrinserna kan visserligen sakert
avhjilpa problem med exempelvis javssituationer och o6nskat poli-
tiskt inflytande. Samtidigt flyttar tillsynen ddrmed lingre ifran den
lokala anknytning som ir dess utgangspunkt. De geografiska omra-
dena for tillsynen blir storre. P4 samma ging blir den positivt om-
nimnda lokala prigeln och kontakten mellan tillsynsobjekt och
myndighet mindre. Av denna anledning kan det ifragasittas om
argumenten for lokal anknytning och kinnedom spelar lika stor roll
lingre. En linsstyrelse eller annan central myndighet skulle kunna
utfora tillsyn 6ver samma omrade istillet. P4 sa sitt skulle kanske
inte tillsynsorganisationen ha sa mycket att forlora pa att centrali-
seras. Fordelar och nackdelar med en sadan férindring av tillsyns-
organisationen diskuteras ytterligare nedan.

352 Keml, Tillsyn 7/12, s. 11.

353 Keml, Tillsyn 7/12, s. 15.

354 KemlI, Tillsyn 7/12, s. 12.

35 SOU 2002:14, s. 76.

3% Naturvirdsverket, Tillsyn enligt milj6balken, s. 14.
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0.4  Mer om foérdelningen av tillsynsansvaret

6.4.1 Linsstyrelsens ansvar

For linsstyrelsen giller enligt 2:29 st. 1 MTF att myndigheten an-
svarar for operativ tillsyn avseende vattenverksamhet och sidan
milj6farlig verksamhet som ir tillstindspliktig enligt bilagan till f6r-
ordning (1998:899) om miljofarlig verksamhet och hilsoskydd
(FMH). Bestimmelsen kompletteras av 2:30 st. 1 MTF. I denna
anges att linsstyrelsen, i det fall denna myndighet har operativt till-
synsansvar enligt 2:29 st. 1 MTF, ocksa ska ansvara for operativ
tillsyn over verksamheten nir det giller bestimmelser i 14 kap. MB
och vissa EU-férordningar enligt 2:19 MTF. Linsstyrelsen ges
alltsd ett utokat ansvar i det fall den milj6farliga verksamheten inne-
fattar hantering av kemikalier. Sadan tillsyn ska utféras rérande
primirleverant6rers hantering av kemiska produkter och varor som
inte innebér utslippande pa marknaden. Vidare ska tillsyn utforas
rérande annan an primirleverantorers hantering av kemiska pro-
dukter, samt annan dn primirleverantorers hantering av varor som
inte innebdr utslippande pa marknaden.

Av bestimmelsen kan man salunda sluta sig till att lansstyrelsen
ska genomféra operativ tillsyn 1 de fall det znze t6r sig om utslapp-
ande pa marknaden av kemiska produkter av en primirleverantor,
eller 6verhuvudtaget avseende utslippande pa marknaden av varor.
Vidare preciseras linsstyrelsens ansvarsomrade till att gilla bantering
av kemiska produkter och varor. Tillsyn ska ske i alla distributions-
led, det vill siga for hantering utférd av primirleverantoren sjilv
eller annan. 1 detta sammanhang betyder hantering att en kemisk
produkt tillverkas, bearbetas, behandlas, férpackas, forvaras, trans-
porteras, anvands, omhiandertas, destrueras, konverteras, salufors,
overlits eller dr foremal for annat jamforbart forhallande.s Be-
greppet “hantering” tycks alltsa inbegripa alla tinkbara atgirder och
verksamheter. s

Ovan konstaterades att det for linsstyrelsens del giller att tillsyn
inte utférs 1 de fall det ror utslippande pa marknaden av varor eller
primirleverantérers produkter. Detta borde dock inte utesluta att
linsstyrelsen saknar tillsynsansvar f6r all sadan hantering som inne-

357 Se 1:2 st. 2 MTF med hinvisning till 14:2 p. 7 MB.
358 Prop. 1997/98:45, del 2, s. 169; prop. 2007/08:80, s. 75.
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bir att kemiska produkter eller varor tillhandahalls eller tillginglig-
gOrs nagon annan — exempelvis genom saluférande eller 6verla-
tande. Vid en ndrmare titt pa bestimmelserna 1 MTF framgar fol-
jande. Enligt 2:30 st. 1 p. 1 b) MTF ska linsstyrelsen skota tillsyn
“avseende annan an primarleverantérers hantering av kemiska pro-
dukter”. Till skillnad fran 2:30 st. 1 p. 1 a) och ¢) MTF begrinsas
inte rekvisitet ’hantering” av lokutionen ”..som inte innebdr ut-
slaippande pa marknaden”. Fragan blir salunda; kan linsstyrelsen i
detta fall anses ha tillsynsansvar dven avseende siadan hantering
som innebdr tillhandahallande eller tillginglige6rande for nagon
annan, alltsa saluforing eller 6verlatande av produkter?

Situationen kan exemplifieras pa féljande sitt: sig att vi har att
gora med massatillverkning i ett pappersbruk. Sadan verksamhet ar
tillstandspliktig enligt FMH.s» Vid framstallning av pappersmassa
anvands olika kemiska produkter. Detta pappersbruk dgnar sig vid
sidan av massatillverkning ocksa at forsiljning av blekmedel. Blek-
medlet ar en kemisk produkt och har képts in av en annan firma pa
svenska marknaden — en primirleverantor. Detta gor att 2:30 st. 1
p. 1b) MTF blir aktuell. Situationen rér “annan dn primarleveran-
tors hantering av kemiska produkter eller biotekniska organismer”.
Till skillnad fran 2:30 st. 1 p. 1 a) och ¢) MTF begrinsas inte till-

2

synsansvaret av lokutionen ... som inte innebdr utslippande pa
marknaden” i detta fall. Da hantering” kan innebira sa/ufiring eller
dverlatande 1 den man det inte uttryckligen undantas genom ”...som
inte innebdr utslippande...”, borde alltsa linsstyrelsen i denna situ-
ation kunna ha tillsynsansvar inte bara for massatillverkningen utan
dven for forsiljningen av blekmedel.

Det dr dock inte helt klart huruvida detta tillsynsansvar skulle
ankomma pa lansstyrelsen 1 praktiken. Lénsstyrelsens ansvarsom-
rade for tillsyn har varit otydligt under lang tid och rittslaget tycks
trots ny lagstiftning fortfarande inte vara helt klart.>» Bide tjanste-
min pa Keml och vissa linsstyrelser tycks vara av dsikten att till-
synsansvar for viss hantering inte tillfaller linsstyrelsen. En nar-
mare titt pa forarbetena, redogorelse fér Keml:s och
linsstyrelsernas olika standpunkter och patéljande diskussion féljer
nedan.

39 5 § FMH, med hinvisning till férordningens bilaga punkt 21.10 — 21.40.
360 Se prop. 2009/10:167, s. 21. Se dven ds. 1998:50, s. 3.
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6.4.2  Oklart rittslige?

Trots att tillsynsansvaret huvudsakligen regleras pa férordningsniva
finns viss vigledning att himta ur forarbetena.» Dir anges kortfat-
tat att linsstyrelsens grundliggande ansvar for kemikalietillsyn en-
ligt MTF omfattar tillsyn 6ver kemiska produkter. Det anges inte
vilken sorts produkttillsyn det r6r sig om, mer dn att den ar knuten
till sidan verksamhet linsstyrelsen har tillsynsansvar 6ver. I forar-
betsuttalandet star det salunda inte uttryckligen vilka olika sorters
“hantering” lansstyrelsen ska ha tillsyn 6ver. Diremot star det ut-
tryckligen att endast det tillsynsansvar for kemiska produkter som
bedrivs pa central niva bor undantas linsstyrelsens ansvar.x> Med
ansvar pa central nivd menas den Overgripande tillsyn Keml har
over exempelvis primirleverantorer. Forarbetena dr dirmed tydliga
med att linsstyrelsen ska ha tillsynsansvar f6r kemiska produkter,
men mindre tydliga med hur langt detta ansvar egentligen stracker
sig 1 konkreta situationer.

Av hogsta intresse dr darfor hur Keml, i egenskap av central till-
synsmyndigheten med vigledande tillsynsansvar for lansstyrelse
och kommun, ser pa det hela. Genom huvudsakligen skriftlig kor-
respondens med Keml:s tillsynsavdelning har jag redogjort for si-
tuationen i exemplet med pappersbruket ovan. Kontaktpersoner pa
myndigheten framférde sin syn pa saken och lit mig dven ldsa ut-
kast till annu opublicerat material fran Keml. Utifran dessa kontak-
ter kan en bild av lansstyrelsens tillsynsansvar presenteras enligt
foljande.

Liksom ovan konstaterats kan “hantering” innefatta saluforing
och oOverlatelse av kemiska produkter. Vid mina forsta kontakter
med Keml fick jag svaret att linsstyrelsens tillsynsansvar znfe avser
tillhandahallande eller tillginglige6rande av kemiska produkter.
Denna avgrinsning grundas enligt tjanstemannen pa Keml:s till-
synsavdelning pa anvindningen av lokutionen ”som inte innebir
utslippande pa marknaden” i 2:30 st. 1 MTF. En tumregel for
Keml tycktes alltsa vara att linsstyrelsen principiellt inte ska skota
tillsyn for saluféring av kemiska produkter. Detta ansvar ska tillfalla

31 Att vigledning f6r MTF finns i forarbetena har framgitt redan av kapitlen ovan.
Regeringen ansag att skl fanns att Gversiktligt presentera hur férordningens férdelning
av tillsynsansvar for produkter var tinkt att fungera. Prop. 2009/10:167, s. 20 f.

362 Prop. 2009/10:167, s. 21.
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KemlI och kommuner.’» Problemet dr dock att nagon sidan av-
gransning faktiskt inte gjorts i bestimmelsen 1 2:30 st. 1 p. 1 b)
MTF. Detta papekades i den fortsatta korrespondensen med
Keml:s tillsynsavdelning. D4 gavs svaret — frin en annan tjinste-
man — att MTF:s ordalydelse visserligen ger utrymme for att lans-
styrelsen i vissa fall har ansvar f6r ’hantering” som innebdr exem-
pelvis saluféring av kemiska produkter, men att detta ansvar san-
nolikt 4r av mindre betydelse i praktiken.

Trots att Keml:s tillsynsavdelning visat prov pa olika tolkningar
av MTF, bor det kunna konstateras att situationen med pappers-
brukets forsiljning borde hamna utanfér ovan omnamnda ”tumre-
gel”. Eftersom férarbetena inte heller explicit anger nagon av-
grinsning bor linsstyrelsens tillsynsansvar inte begrinsas pa sadant
satt att saluforing eller 6verlatande av kemiska produkter undantas.
Diskussionen kan dock férdjupas ytterligare.

Grundliggande i sammanhanget dr den verksambet som blir lins-
styrelsens tillsynsobjekt enligt 2:29 MTF. Endast sidan “hantering”
som kan hidnféras till denna verksamhet omfattas av tillsynsansva-
ret enligt 2:30 MTF. Fragan blir vilken sorts “hantering” en och
samma verksamhet kan tinkas omfatta, eller — i forlangningen —
var grinsen dras mellan en verksamhet och en annan; mellan ett
tillsynsobjekt och ett annat.># For att dterga till exemplet med pap-
persbruket kanske det ska antas att den verksamhet som inbegtriper
torsiljning maéste sdrskiljas fran den verksamhet som innebdr mas-
satillverkning? Den forsta dr (troligen) inte tillstandspliktig miljéfar-
lig verksamhet, den andra ar det.’s Om det i sa fall r6r sig om tva
olika verksamheter kunde dessa dirmed anses vara tva sinsemellan
sirskilda tillsynsobjekt i MTF:s bemirkelse. Linsstyrelsen behaller
tillsynsansvaret for den tillstandspliktiga verksamheten — massatill-
verkningen. Kommunen far dock tillsynsansvar 6ver pappersbru-
kets saluforing av blekmedel i den man detta betraktas som en icke
tillstandspliktig verksamhet.»s Foresprakare for en begransad ke-
mikalietillsyn for linsstyrelser torde kunna grunda sin tolkning av

363 Jfr. informationen pa Keml:s hemsida; http://www.kemi.se/sv/Innehall/Tillsyn/
Uppdelning-av-tillsynsansvar-for-kemikalier-i-Sverige/.

364 Begreppet verksambet definieras inte i MTFE och inte heller i 14 kap. eller pa ndgot
annat stille i MB. Se Michanek & Zetterberg, s. 100. Begreppet Zllsynsobjekt diskuteras
kort i SOU 2002:14, s. 59.

365 Se den kortfattade diskussionen i prop. 2009/10:167, s. 23.

366 2:31 p. 5 MTF. I prop. 2009/10:167, s. 21, fors en kort diskussion om huruvida
detaljhandel och grossistverksamhet dr att betrakta som miljéfarlig verksamhet.
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MTF pa ett sadant resonemang om verksambeter.s Argument kan
dock framforas dven f6r en motsatt uppfattning.

Andamailet med en myndighets utévande av tillsyn ir att siker-
stilla genomférandet av miljébalkens och andra miljéreglers syften
och mal.»¢ Det kan inte vara dndamalsenligt att linsstyrelsens till-
synsansvar pa detta sitt skulle komma att begrinsas till den till-
standspliktiga delen av de olika sorters “hantering” som bedrivs i
viss verksamhet. Ett sadant forfarande kunde leda till hogst inef-
fektiv tillsyn. Om bade linsstyrelsen och kommunen har tillsynsan-
svar f6r samma tillsynsobjekt — sa kallat dubblerat tillsynsansvar —
ar det lattare hint att tillsyn “faller mellan stolarna” 4n om endast
en myndighet utfor tillsyn 6ver tillsynsobjektets samlade verksam-
het.>» Pa motsatt sitt kunde konsekvensen bli att flera myndigheter
utfor likadan tillsyn pa samma plats.s

I SOU 2008:73 behandlas frigan om produkttillsyn mer inga-
ende. Dir anges exempelvis att tillsynsansvar tillfaller linsstyrelsen i
det fall ett foretag som bedriver miljofarlig verksamhet 6verlater
kemiska produkter till ett annat féretag.sm Dock gors tilligget att
det dr fraiga om Overlatelser som sker “vid nagot eller nagra till-
fallen utan att det ingir i den normala verksamheten”. Pa ett annat
stille anges kort och gott att linsstyrelsens tillsynsansvar bér om-
fatta all hantering av kemiska produkter f6r andra dn primirleve-
rantOrer; fysisk befattning savil som utslippande pa marknaden.s>
Utredningen kom att leda till ny lagstiftning. Det dr dock oklart i
hur stor utstrickning utredningsférslagen ligger till grund for
MTF:s utformning. Propositionen ir inte tydlig med detta.

6.4.3 Lansstyrelsers olika uppfattning

Efter att ha faitt ta del av Keml:s uppfattning om hur MTF ska tol-
kas beslot jag att dven fOrsoka fa en bild av hur linsstyrelser ser pa
sitt eget tillsynsansvar. I ett email som skickades till samtliga 21
linsstyrelsers miljoavdelningar redogjorde jag for exemplet med

367 1 SOU 2008:73, s. 89 f., fors en liknande diskussion. Keml poingterade i sitt re-
missvar att tillsyn fér hantering av kemiska produkter gillde samma Zilsynsobjekt. Se
Miljédepartementets remissammanstillning, s. 40.

368 Se 26:1 och 2:1 MB.

369 Miljodepartementets remissammanstillning, s. 5.

370 Problemen togs upp av flera remissinstanser i remissvar till SOU 2008:73. Se Milj6-
departementets remissammanstillning, s. 9.

371 SOU 2008:73, s. 313.

372 SOU 2008:73, s. 321.
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pappersbruket som ocksa salde blekmedel. Dirpa stilldes foljande
fragor:

1) Anser du att linsstyrelsens tillsynsansvar omfattar dven detaljister

eller grossister av kemiska produkter?

2) Anser du att lidnsstyrelsens tillsynsansvar omfattar detaljis-
ter/grossister/forsiljning av kemiska produkter i den méin sidan han-
tering sker 1 en miljofarlig verksamhet pa vilken linsstyrelsen har till-

synsansvar?

3) Anser du att det tydligt framgar ur miljétillsynsférordningen vilket

tillsynsansvar linsstyrelsen har for kemiska produkter och varor?

Tolv lansstyrelser har lamnat nagorlunda utforliga svar.’» Pa forsta
fragan var lansstyrelserna i princip eniga om att ett generellt till-
synsansvar for exempelvis grossister inte tillfaller linsstyrelsen.
Detta stammer av allt att doma med bestimmelsen i 26:3 MB.

Pa andra fragan svarade nio av linsstyrelserna att tillsynsansvaret
i en sadan situation bor tillfalla linsstyrelsen. Tva av linsstyrelserna
svarade tvirtom att de inte anser att tillsynsansvaret tillfaller lins-
styrelsen, den ena med viss tveksamhet. Den kvarvarande lanssty-
relsen svarade att det dr oklart huruvida linsstyrelsen ska utfora
tillsyn i en sadan situation. De tillfragade tjansteminnen tolkar si-
ledes bestimmelserna i MTF olika.

I svaren till tredje fragan anség ett flertal av linsstyrelser att lag-
stiftningen kan tyckas otydlig i vissa sammanhang. Ett par ldnssty-
relser papekar dock att detta i praktiken kan l6sas genom kommu-
nikation och samarbete tillsynsmyndigheterna emellan. Fyra av
linsstyrelserna ansag att MTF ar helt tydlig med vilket tillsynsan-
svar som tillfaller lansstyrelsen.

Nagra generella slutsatser kan forstas inte dras av denna under-
sOkning. Av svaren att doma ar det dock uppenbart att de tillfra-
gade lansstyrelserna tolkar bestimmelserna i MTF olika. Detta
maste 1 sin tur anses bero pa den oklarhet och osidkerhet som om-
gardar tillsynslagstiftningen.

373 Kontaktpersoner pa Linsstyrelsen i Sédermanlands lin, Givleborgs lin, Kalmar lin,
Vistmanlands lin, Orebro lin, Visternorrlands lin, Visterbottens lin, Hallands lin,
Jonkopings lin, Stockholms lin, Jimtlands lin och Skane lin var vinliga nog att svara
pa fragorna.
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6.5 Kemikalietillsynens organisation

6.5.1 Otydlig lagstiftning

I avsnitten ovan har bestimmelserna i MTF analyserats och vissa
problem med lagstiftningens uppligg och begreppsanvindning ta-
gits upp. Den otydliga begreppsbildningen och anvindningen av
rekvisitet ’primarleverantor” har visat sig kunna ge upphov till be-
tankligheter avseende griansdragningen mellan Keml:s och kom-
munens tillsynsansvar f6r varor. Vad giller linsstyrelsens tillsynsan-
svar verkar det inte helt klart huruvida tillsyn ska utféras for
hantering som innebir tillhandahéllande eller tillgingligeérande av
kemiska produkter. Ordalydelsen i MTF maste med st6d av forar-
betena och uttalanden i offentliga utredningar anses innebira att
linsstyrelsen har sadant tillsynsansvar. Keml:s tillsynsavdelning har
pa forfragan forst angivit att sadan tillsyn inte alls ska utforas av
linsstyrelsen. Vid ytterligare kontakt anges att lagtexten visst ger
utrymme for detta. Aven linsstyrelserna har visat sig tolka lagstift-
ningen olika.

Det kan i och for sig ifragasittas om sprakliga forbistringar och
eventuella slarvfel i avfattningen av MTF i sig beh6ver betyda att
den praktiska kemikalietillsynen i stort blir lidande. Genom strate-
gisk styrning och vigledning av Keml behover detta inte leda till
svarigheter vid praktisk tillimpning. Diskussionen som hittills forts
kan pa sa sitt anklagas for att vara for teoretiserande. Problemati-
ken kring linsstyrelsens ansvar for hantering av kemiska produkter
kanske kan avfirdas med att saidana situationer sannolikt inte skulle
uppsta i verkligheten. Héinder det 6verhuvudtaget att ett massatill-
verkande pappersbruk ocksa dgnar sig at handel med blekmedel? I
manga fall 6verlater dessutom linsstyrelsen till kommuner att skota
tillsyn 6ver miljofarliga verksamheter.s I sidana situationer hante-
rar kommunen dven forsiljningen av de kemiska produkterna, och
avgriansningsproblematiken blir dirfér av mindre betydelse.

Problemet bor dock ses ur ett vidare perspektiv. Ett otydligt
rittsldge kan gora att Keml lagger upp strukturen for information
och vigledning pa ett sitt som inte stimmer med hur tillsynsbe-
stimmelserna ser ut. Om den praktiska tillimpningen utférs pa
detta sitt ger det Keml en sorts tolkningsféretride till tillsynslag-

374 Miljddepartementets remissammanstillning, s. 40.
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stiftningen. Det kan medféra komplikationer. Klart dr att linssty-
relsens tillsynsansvar i sadant fall beskirs pa ett sitt som inte
stimmer med MTF:s ordalydelse. Tilliggas bor ocksa att dven om
en tolkning som innebir att linsstyrelsen inte ska skota viss tillsyn
inte skulle anses stridig mot hur tillsynsansvaret ar tinkt enligt MTF,
si manifesterar detta ytterligare problemen med tolkningen och
tillimpningen av den otydliga lagstiftningen och dess inkonse-
kventa begreppsanviandning. Det gir inte att bortse fran egenvardet
1 tydliga regler och bestimmelser.

I detta sammanhang blir en viktig fraga hur laingt KemlI:s vigle-
dande kompetens stricker sig. Kommuner och linsstyrelser ar egna
myndigheter och det borde tydligt framga av MTF vilket ansvars-
omrade varje enskild myndighet har.7e Att Keml genom tillsyns-
vigledning styr upp en komplicerad organisatorisk situation ar vis-
serligen en praktisk och pragmatisk 16sning. En tillsynslagstiftning
som for sin praktiska tillimpning bygger pa Keml:s tolkning och
viagledning dr dock inte andamalsenlig. Det kanske till och med bor
ifragasittas om reglerna uppfyller grundliggande rittssikerhets-
och legalitetskrav?>” Problem kommer att uppsta om myndigheters
kompetens att utova tillsyn ifragasitts pa grund av otydliga regler.
Hir kan knytas an till ovan férda diskussion om myndigheters ut-
torande av tillsyn pa eget initiativ. Hur ska sadana initiativ kunna tas
om lagstiftningen ar otydlig med vilken grundlidggande tillsynskom-
petens myndigheterna har? I tva tidigare fall har tillsynsmyndighet-
ers kompetens att utéva tillsyn pa miljdomradet fatt avgoéras av
domstol.

Andamailet med antagandet av MTF var att lagstiftningens upp-
ligg skulle bli enklare och bestimmelserna mer littillimpade. Dub-
blerat tillsynsansvar skulle i storsta man undvikas och den otydliga
ansvarsfordelningen styras upp.” Flera branschorganisationer an-
sdg 1 sina remissvar att dubblerad tillsyn leder till komplikationer
for berorda tillsynsobjekt.s» Nuvarande MTF kan inte anses upp-
fylla sitt syfte 1 detta avseende. Som lagstiftningen nu ser ut skulle

375 Se till exempel SOU 2002:14, s. 89, dir understryks vikten av tydlig ansvarsférdel-
ning f6r att uppritthalla rittssikerhet och effektivitet i tillsyn.

376 Se Lundell & Strémberg, s. 69 f. Angaende rittssidkerhetsaspekter pa tillsyn, se ocksa
prop. 1997/98:45, s. 493 ff., samt SOU 2008:73, s. 107 och SOU 2002:14, s. 37.

377 Sterzel, s. 43 f. och 53 f.

378 Se MOD 2012:50 och MOD 2006:28.

379 Prop. 2009/10:167, s. 18.

380 Miljodepartementets remissammanstillning, s. 13 f.
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tillsynen till och med kunna bli tredubbel i vissa fall. Ponera att
massatillverkningen och blekmedelsforsiljningen i ovan anvinda
exempel utékas med direktimport av kemiska produkter. Verksam-
hetsutévaren skulle i detta fall dven betecknas som primdrleverantor,
varpa ocksa Keml:s tillsynsansvar aktualiseras.

Sammantaget kan den oklara tillsynsorganisationen leda till inef-
tektiv operativ tillsyn, och 1 lingden att varken miljébalkens krav pa
miljotillsyn eller det Overgripande miljomalet om 7giftfri milj6”
kommer att kunna uppfyllas. En otydlig och ineffektiv tillsynsorga-
nisation skulle ocksa kunna bli ett hinder f6r genomférandet av
EU-miljoratt i Sverige. Manga foérordningar och direktiv forutsitter
att medlemsstaterna vidtar tillrdckliga atgirder ocksa ur tillsynssyn-
punkt.

6.5.2 Forslag till limpliga férandringar

I tidigare avsnitt har problem med tillsynslagstiftningen presente-
rats. For att komma tillritta med dessa borde ett antal dndringar
goras 1 MTF. Grundat pd vad som diskuterats i féregiende avsnitt
presenteras ett par forslag till f6randringar hir.

For det forsta kunde tillsynslagstiftningen bli tydligare om ett
annat begrepp dn “hantering” anvindes. Om nu, som vissa lanssty-
relser sjalva forefaller mena, linsstyrelsen inte ska ha tillsynsansvar
over exempelvis forsiljning av kemiska produkter, bor kanske
“hantering” bytas mot till exempel “anvindning”. Begreppet “an-
vandning” kunde i sa fall fa en egen definition som uteslot alla till-
handahallande eller tillgangligg6rande moment. Problemet skulle
ocksa kunna 16sas pa ett kanske dnnu enklare sitt; fyll ut bestim-
melsen 1 2:30 st. 1 p. 1 b) MTF med ”... som inte innebir utslapp-
ande pa marknaden”.

Vidare bor anvindningen av rekvisitet primirleverantér” i hin-
visningen fran 2:31 p. 5 till 2:21 st. 1 MTF andras sa att det klart
framgar att tillsynsansvaret for utslippande av varor tillfaller Keml
inte bara avseende primirleverantérer. Tillsynslagstiftningen kunde
sakert dven tjana pa att avgransningen mellan Keml och kommu-
ner ytterligare klargjordes i lagtext.

381 Se Naturvardsverket — Tillsyn enligt milj6balken, s. 19.

382 Detta har diskuterats i forarbetena. Da avstyrktes dock en sidan begreppsanvind-
ning. Se prop. 2007/08:80, s. 76. Se ocksd SOU 2008:73, s. 330 f., samt miljodeparte-
mentets remissammanstillning, s. 3.
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Den forvirring som tycks gilla kring vilken myndighet som ska
gora vad bor dock kanske angripas dven pa ett mer grundlaggande
plan. Andringar av rekvisit och bestimmelser i nuvarande MTF kan
vara otillrickligt f6r att komma tillrdtta med avgrinsningsproble-
men. Ett sitt att férhindra fortsatt avgransningsproblematik mellan
olika myndigheters ansvar kunde dérfér vara att i en ny miljotill-
synsforordning detaljerat ange vilken myndighet som ska skota vad,
eller ocksd ge en myndighet — forslagsvis Keml — befogenhet att
gora detta genom egna foreskrifter. Pa sd sitt kunde KemlI ges tyd-
ligt mandat att styra kemikalietillsynen, snarare dn att detta sker
genom de vaga nuvarande bestimmelserna om tillsynsvigledning.
Tillsynslagstiftningen blir pa detta sitt férmodligen mer Gverskadlig
och littare att tillimpa for linsstyrelser, kommuner och andra be-
rorda myndigheter, samt — inte minst — de ber6rda tillsynsobjekten
och den intresserade allminheten. I offentliga utredningar har po-
dngterats att det dr viktigt att tillsynsmyndigheters inb6rdes relat-
ioner preciseras, bade av rittssakerhets- och effektivitetsskal.

Ett ytterligare alternativ — om dn ndgot mindre modest dn ovan
presenterade foérslag — vore att lata en enskild myndighet skota a//
kemikalietillsyn. Om det inte gar att komma tillritta med organisa-
toriska problem genom att gora lagstiftningen tydligare kanske
problematiken ska métas pa ett annat sitt. Redan under arbetet
med nuvarande tillsynsférordning héjdes roster for att tillsynsbe-
stimmelserna och tillsynsorganisationen aven fortsittningsvis inte
skulle vara tillrdckligt tydliga.> Keml ansag att tydliga riktlinjer f6r
tillsynsorganisationen inte framstillts.® Keml och flera andra re-
missinstanser ansag dirfor att tillsynsorganisationen borde tillignas
en omfattande utredning i syfte att géras om i grunden. En ny ut-
redning ansags enligt vissa remissinstanser limpligen kunna ut-
mynna i en helt centralstyrd kemikalietillsyn, genom en enskild,
statlig myndighet.® Limpligheten med en sidan organisation dis-
kuterades ocksa kort i SOU 2008:73.5¢ En foérdel med en starkt
centralstyrd tillsynsorganisation ansags vara bittre kunskap om och

383 Se SOU 2002:14, s. 164.

384 Prop. 2009/10:167, s. 19. Se ocksd Miljédepartementets remissammanstillning, s. 3
och 10.

385 Miljodepartementets remissammanstillning, s. 16.

386 Miljddepartementets remissammanstillning, s. 15.
387 SOU 2008:73, s. 310.
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tillimpning av den omfattande EU-lagstiftningen pa kemikalicom-
radet. Nagot konkret forslag lades dock inte fram.

Den stora fordelen med en enskild, central tillsynsmyndighet f6r
kemikalier vore fOrstds att manga avgrinsningsproblem mellan
myndigheter kan antas férsvinna. Om en myndighet skotte all till-
syn vore det ointressant att diskutera exempelvis huruvida “hante-
ring” av kemiska produkter i visst fall innefattar dven forsiljning.
Dubblerad tillsyn och samordningsproblem skulle littare kunna
stdvjas. Likasa problem med utebliven tillsyn pa grund av otydlig
ansvarsférdelning. Problematik med godtycklig och misskott kemi-
kalietillsyn av kommunala nimnder kunde vara ett minne blott.
Kompetensen f6r kemikalietillsyn skulle samlas inom en myndighet
och férdelas efter myndighetens egna prioriteringar.

En central tillsynsmyndighet skulle dock bli tvungen att omfatta
dven tillsyn over tillstaindspliktiga och icke tillstaindpliktiga verk-
samheter, eftersom kemikalietillsynen till stor del grundas pa sadan.
Det skulle alltsa bli en mycket omfattande organisationsférandring
om all saidan verksamhet flyttades till en tillsynsmyndighet. Manga
ytterligare avgrinsningsfragor skulle bli tvungna att 16sas, exempel-
vis forhallandet till tillsyn av sakerhetslagstiftning, likemedel, stral-
ning, livsmedel, och si vidare. En heltickande myndighet skulle
ocksa behéva vara en rikstickande myndighet. Myndigheten skulle
bedriva tillsyn 1 och kanske vara stationerad i merparten av alla Sve-
riges horn och kanter. En omorganisation av sidan storlek skulle
forstas medfora kostnader av mycket stora matt. Det ar, sa att sdga,
ingen omorganisation som kommer att kunna goras i en hand-
vindning. Av dessa anledningar kanske idén om en centraliserad
tillsynsmyndighet bor avfirdas som orealistisk. Precis som flera
remissinstanser insisterat pa vore det diremot intressant att se en
storre utredning 6ver hela den nuvarande miljétillsynsorganisation-
en. En sidan utredning kan férhoppningsvis leda till att en oklar
lagstiftning ersitts med nagot battre, och att tillsynen ddarmed blir
effektivare och mer likvirdig.

0.6  Avslutning

I denna uppsats har den svenska kemikalietillsynen och dess dver-
gripande organisation presenterats. Fordelningen av tillsynsansvar
enligt MTF har analyserats och diskuterats. Ett flertal problem med
lagstiftningens utformning och begreppsanvindning har uppmark-
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sammats. Lagstiftningen dr svartydd och det rader viss osidkerhet
avseende avgransningen mellan de olika myndigheternas tillsynsan-
svar. Sarskilt osaker verkar avgrinsningen for linsstyrelsens till-
synsansvar vara. Lagstiftningens ordalydelse och uttalanden i f6rar-
betena tyder pa att linsstyrelsens tillsynsansvar kan innefatta dven
sadan hantering som innebir att kemiska produkter tillgingligodrs
eller tillhandahalls annan. Flera linsstyrelser tycks géra samma be-
doémning. Ett fital andra lansstyrelser tycks gora motsatt bedom-
ning. Keml:s tillsynsavdelning tycks gora olika tolkning beroende
pa vem som tillfragas. Att lagstiftningen pa detta sitt kan tolkas
olika kan anses vara en konsekvens av dess bristande tydlighet.
Flera forslag till lampliga forindringar av begreppsanvindningen 1
MTTF har presenterats.

Kemikalietillsynen och dess organisation har ocksa diskuterats
ur ett vidare rittsperspektiv. Lagstiftningens utformning har disku-
terats 1 ljuset av de dndamal som den tillkommit for att uppfylla —
det vill saga tydlig lagstiftning for att mojliggora effektiv tillsyn.
Lagstiftningen har ocksa diskuterats i jamforelse med de Overgri-
pande syften och malsittningar som giller generellt f6r milj6tillsyn.
Tillsynslagstiftningen kan inte anses andamalsenlig som den nu ser
ut. I den férdjupade diskussionen har dven limplighetsaspekter
avseende lokal och central kemikalietillsyn tagits upp. Idén om en
enskild, centraliserad tillsynsmyndighet har diskuterats.

Slutligen kan det dterigen vara virt att understryka det viktiga 1
att avgransningsproblematiken for kemikalietillsynen reds ut genom
ny lagstiftning. Dessutom borde en ny storre utredning om till-
synsorganisationen genomforas. Resultatet av en sadan skulle vara
mycket intressant att fa ta del av.
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7 Liakemedelsutslipp — ett n6dvindigt
ontr*

7.1  Introduktion

Det star oemotsagt att likemedel har haft stora positiva effekter pa
den globala folkhilsan. Likemedel dr en oumbairlig komponent f6r
ett funktionellt och vilmiende samhaille, utan dessa skulle tillvaron
se mycket annorlunda ut. Parallellt finns en annan mindre positiv
aspekt, nimligen likemedels effekter pa miljon. Vanligt forekom-
mande substanser har visat sig ha eckotoxikologiska effekter som
inverkar savil pa ekosystem som pa den biologiska mangfalden.
Problemet har uppmarksammats pa senare tid av forskare i media
och bland politiker. Utslippen ger anledning till oro; forskare kon-
staterar att manga substanser paverkar och modifierar miljon i hog
grad bade vid tillverkning och vid anvindning genom utslipp av
avloppsvatten.» Att det férekommer stora likemedelsutslipp i
Sverige rimmar darfér illa med miljomalet gifffri miljo.»» Ovan
nimnda miljéproblem viacker fragor kring hur vil likemedelslag-
stiftningen dr konstruerad och om tillrdckligt stort utrymme ges till
miljohansyn, samt om lagstiftningen ar anpassad till likemedels
livscykel.

Till skillnad fran traditionella industrikemikalier sker inte sprid-
ningen av lakemedel fran punktkallor, utan huvudsakligen genom
diffusa utsliapp, sasom fran hushallsavlopp.»> Likemedelsrester som
inte bryts ned i reningsverk hamnar dirfér forr eller senare 1 vat-
tendrag.» Sirskilt problematiskt blir det for akvatisk flora och
fauna da substanserna tenderar att vara svarnedbrytbara (for att
kunna ta sig igenom mag- och tarmkanalen) och konstruerade for
att verka 1 mycket sma doser. I det linga loppet ar det dock inte
bara miljén som paverkas av utslippen, utan ocksa folkhalsan, vars
status dr helt beroende av en god milj6. Sker inga férindringar ris-
kerar likemedelsutslippen att sla tillbaka pa var halsa, genom till
exempel multiresistenta bakterier, vilket ar paradoxalt da likemedel

388 Fannie Finnved, Juridiska institutionen, Milj6ritt ht 2012.

389 Sterner, s. 270 ff.

390 Fo6r en sammanstillning av studier se Likemedelsverkets rapport 2004, s. 34 ff.
391 Prop. 2009/10:155, s. 111 ff.

392 [ Gkemedelsverkets rapport 2004, s. 43 ff.

393 Naturvardsverkets rapport 5794, s. 9 f.
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forst och framst 4r till £6r att skydda oss. Problemet med multiresi-
stenta bakterier gar siledes dven stick i stiv med miljémalet god
hilsa.»

Den stora frigan dr om likemedelslagstiftningen hingt med 1 ut-
vecklingen och om det forekommer ndgra brister i regelverken.
Frigan dr hogaktuell och betydelsefull att utreda utifran uppsatta
miljomal. Ett viktigt steg 1 arbetet mot en giftfri miljé ér att utreda
brister 1 dagens lagstiftning for att kunna skapa en hallbar likeme-
delslagstiftning — nagot som bade minniskan och miljén gynnas av
i lingden.

7.1.1  Syfte, fragestillning och metod

Uppsatsens syfte dr att utreda vilken lagstiftning som blir aktuell
vid lakemedelsutslipp och om milj6hdnsynen i lagstiftningen ar
tillrickliga i forhéllande till uppkomna miljéproblem. Uppsatsens
fragestallning blir foljaktligen om berord lagstiftning tar tillrackligt
stor hinsyn till likemedelsutslappens negativa miljopaverkan, eller
om regelverken behover foérindras. For att kunna besvara frage-
stallningen pa ett adekvat sitt kravs att all relevant lagstiftning, som
aktualiseras under ett likemedels livscykel, beaktas. Det innebar att
valda delar av skilda regelverk, frin produktion av likemedel till
avfallshantering, kommer utredas och analyseras i syfte att besvara
fragestallningen. Metoden som valts ar att utga fran miljomalen,
framforallt giftfri miljo, och utreda om lagstiftningen dr utformad
pa ett sitt som fraimjar miljomalen.

7.1.2 Disposition

Inledningsvis redogors for lagstiftningen pa omradet. Redogorelsen
ar inte heltickande, utan tar endast upp sadant som ir direkt rele-
vant for uppsatsen. Direfter diskuteras likemedelsutslippens nega-
tiva miljopaverkan for okad forstaelse av miljoproblematiken. Se-
dan analyseras tillverknings- och godkinnandereglerna for
likemedel, foljt av regler om avloppsvatten och vattenkvalitet. Dir-
efter diskuteras atgiarder som bor vidtas de lege ferenda. Uppsatsen
avslutas med en sammanfattande diskussion.

394 Prop. 2003/04:129, s. 59 ff.
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7.1.3 Avgrinsning

Det saknas idag akademiska arbeten som tar ett helhetsgrepp pa
lagstiftningen kring likemedelsutslapp. For att bidra till férstaelsen
av detta dnnu delvis outforskade omrade, har denna uppsats valt att
fokusera pa godkidnnande- och tillverkningsreglerna for likemedel,
eftersom det dr av vikt att uppticka brister 1 lagstiftningen pa ett
tidigt stadium av ett likemedels livscykel.»s Av utrymmesskal faller
reglerna om marknadsféring, klassificering och saluforing av like-
medel utanfér denna framstillning. Betriffande vattenkvalitet
kommer jag endast att behandla yt- och grundvatten, eftersom
dessa regleras i ramvattendirektivet.» Dricksvatten behandlas dir-
for inte nirmre. Betriffande avloppsvatten kommer fokus ligga pa
sjalva reningsprocessen vid storre reningsverk, och inte pa enskilda
avlopp. Att inte Ovriga typer av likemedelsavfall tas med i uppsat-
sen grundar sig 1 att storsta andelen likemedelsutslipp hamnar 1
hydrosfiren; avloppsvatten dr darfér mest relevant i samman-
hanget. Med anledning av det tas inte slamhantering, férbrinning
eller deponi narmare upp i uppsatsen.

7.1.4 Begrepp

Begreppet 7lakemedel” sammanfaller 1 denna uppsats med defini-
tionen i likemedelslagen (1992:859) 1 § med ett viktigt undantag:
veterindrmedicinska likemedel undantas av utrymmesskil. Med
likemedel asyftas dirfor endast humanlakemedel om inget annat
nimns. Vissa sirskilda likemedelsgrupper, till exempel naturlike-
medel, undantas ocksa frin definitionen i och med att dessa regle-
ras specifikt. Begreppet ’avloppsvatten” motsvarar definitionen i 9
kap. 2 § p. 1 miljobalken (1998:808) (MB), det vill sdga spillvatten
eller annan flytande orenlighet som avleds fran hushall eller indu-
stri. Dagvatten ingar saledes inte i definitionen avloppsvatten. Med
“avloppsreningsverk” menas anliggningar som har en kapacitet att
kunna ta emot avloppsvatten fran minst 2000 personekvivalenter
(pe). Sadan verksamhet ar tillstandspliktig enligt férordningen
(1998:899) om milj6farlig verksamhet och halsoskydd (FMH).»

35 Det 6verensstimmer ocksd med principen om férebyggande dtgirder enligt art. 191
(2) FEUF. Arbetet mot en giftfri miljé bor ske genom ett aktivt arbete fér att stoppa
utsldppen redan vid killan.

396 Europapatlamentet och riddets direktiv 2000/60/EG om upprittande av en ram for
gemenskapens dtgirder pa vattenpolitikens omrade (ramvattendirektivet).

397 FMH bilaga 1: 90.10.
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7.2 Tillampliga forfattningar vid lakemedelsutslapp

7.2.1 Likemedelslagstiftning

Regelverket pa likemedelsomradet dr omfattande, komplext och
overlappar i manga fall andra rattsomraden. Rimligtvis borde like-
medel, bestiende av en sammansittning kemikalier, falla in under
REACH-f6rordningens definition av kewisk vara enligt artikel 3.3.s
Likemedel undantas dock explicit fran foérordningens tillimp-
ningsomrade betriffande registreringsforfarande, tillstindsprovning
och utvirdering.» Diremot giller REACH:s begrinsningsbestim-
melser och regler om sikerhetsdatablad for varje enskild kemikalie
som ingdr i ett likemedel.«w Bortsett fran begrinsningsreglerna pa-
verkar REACH-forordningen varken godkidnnandet eller produk-
tionen av likemedel i sirskilt stor utstrickning. Istillet aterfinns de
viktigaste reglerna 1 likemedelsférordningen,# veterinirmedicinska
direktivet*> och humanlikemedelsdirektivet.#s Likemedel har
foljaktligen harmoniserats separat fran andra typer av kemikalier
vad giller registrering, tillstind och utvirdering. Likemedelsfor-
ordningen reglerar bland annat hur likemedel godkidnns pa gemen-
skapsniva genom det sa kallade gemenskapstoérfarandet.«+ Férord-
ningen reglerar ocksda hur tillsynen av likemedel ska se ut inom
unionen.«s Aven humanlikemedelsdirektivet och veterinirmedi-
cinska direktivet innehaller regler om godkinnande av likemedel.
Utan att ndrmre ga in pa hur procedurerna ser ut gar det att konsta-
tera att likemedel kan godkidnnas pa fyra olika sitt.#c Direktiven
reglerar dven likemedelstillverkning, bland annat genom bestim-

3% Buropapatlamentets och ridets férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering,
utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (REACH).

39 Art. 2.5 REACH.

40 Art. 2.6 REACH. Bilaga XVII.

401 Europapatlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av
gemenskapsfoérfarande f6r godkinnande och tillsyn 6ver humanlikemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel (likemedelsférordningen).

402 Europapatlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for veterindrmedicinska likemedel (veterindrmedicinska direktivet).

405 Huropaparlamentet och ridets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel (humanlikemedelsdirektivet).

404 Se kap. 1, avd. 11, likemedelsférordningen.

405 Se kap. 2, avd. 11, likemedelsférordningen.

406 For genomging av godkidnnandeforfarandena se Likemedelsverkets rapport 2011, s.
17 ff.
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melser om god tillverkningssed.«” Kommissionen har utarbetat ett
sarskilt direktiv dir begreppet god tillverkningssed vidareutveck-
las. s

Det frimsta syftet med likemedelslagstiftningen pa EU-niva har
varit att frimja en god folkhilsa samtidigt som den inre likeme-
delsmarknaden sikerstills.«+» REACH har ocksia som mal att siker-
stilla en hog skyddsniva f6r méinniskor och miljé,40 men pa grund
av forordningens mycket generella och vittomspannande karaktir
ar dock en sirreglering av likemedel mer dndamalsenlig. Det ter sig
nimligen inte alltid limpligt att behandla flamskyddsmedel och
penicillin pa samma sitt; manniskans férhallande till kemikalierna
ser alltfor olika ut. Lagstiftare maste kunna ta hinsyn till en rad
olika aspekter och snabbt kunna stilla upp sirskilda hinsynsregler
anpassade till likemedels karaktar.

Likemedelsakterna pa gemenskapsniva dr antagna med artikel
114 FEUF som grund. Syftet har saledes varit att totalharmonisera
den inre marknaden och utrymmet for ytterligare lagstiftningsat-
girder pa nationell niva dr dirfor begrinsat. Dock har klassificering
av likemedel, kostnadsersittning och nationella rabattsystem ut-
tryckligen undantagits frain harmoniseringen.«t Implementeringen
av likemedelsakterna i svensk ritt har frimst skett genom likeme-
delslagen (1992:859) och likemedelsférordningen (2006:272). Pa
grund av totalharmoniseringen, genom artikel 114 FEUF, kan nat-
ionella lagstiftare endast inritta regler, i syfte att stivja likemedels-
utslipp, i den man EU-ritten inte redan forfattat om saken ifraga.
Dirtill maste dven forenlighet med EU-ritten i 6vrigt foreligga.+2 1
det enskilda fallet har medlemsstaterna diremot ett storre hand-
lingsutrymme att vidta atgirder mot verksamhetsutévare. Tillsyns-
och prévningsmyndigheter kan komplettera kraven 1 lagstiftningen
i det enskilda fallet genom f6rbud eller féreligeanden. Inte minst dr
hinsynsreglerna i 2 kap MB och reglerna om tillstindsgivning i 9
kap. MB betydelsefulla i sammanhanget. Fragan dr dock om prév-

407 Art. 40.3 humanlikemedelsdirektivet.

408 Kommissionens direktiv 2003/94/EG om faststillande av principer och riktlinjer
for god tillverkningssed i friga om humanlikemedel och provningslikemedel f6r hu-
mant bruk.

409 Se humanlikemedelsdirektivets preambel p. 2-3.

40 Art. 1.1 REACH.

411 Se humanlakemedeldirektivets preambel p. 33.

42 Till exempel dr import- eller exportrestriktioner (art 34-35 FEUF) foérbjudna eller
atgirder med motsvarande verkan (art. 36 FEUF).
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nings- och tillsynsmyndigheterna faktiskt kontrollerar och reviderar
tillstandsvillkoren 1 tillrackligt stor utstrackning; inte minst utifran
nya vetenskapliga rén om likemedels negativa miljépaverkan. s

7.2.2 Regler om avloppsvatten

Avloppsvatten dr ofta en odnskad foreteelse, och skulle dirfor
kunna tinkas falla in under begreppet “avfall” enligt ramavfallsdi-
rektivet.s+ Avloppsvatten undantas dock explicit fran ramavfallsdi-
rektivets tillimpningsomrade enligt art. 2.2. Endast undantagsvis
paverkar ramavfallsdirektivet hanteringen av likemedelsavfall: till
exempel likemedelsrester som inte utsondras i avloppsvatten
(bland annat p-plaster och hormonringar) och vid destruering av
likemedelsrester fran industrier.#s Den storsta killan till lakeme-
delsutslipp beror dock inte pa de likemedelsrester som faller in
under ramavfallsdirektivet, utan istillet pa likemedelsrester som
utsondras 1 avloppsvatten.

Utslipp av avloppsvatten utgér miljofarlig verksamhet enligt 9
kap. 1 § p. 1 MB. Det krivs tillstind fér sidan verksamhet enligt
FMH.#s Det ligger ocksa i linje med IPPC-direktivet som uppstiller
tillstandsplikt for vissa typer av verksamheter.«7 Fran och med 2014
kommer IPPC-direktivet ersittas av IED-direktivet.«s Innehallet i
det nya direktivet kommer dock i stor utstrickning att motsvara det
i IPPC-direktivet och kravet pa tillstandsplikt for utslipp av av-
loppsvatten kommer sdledes att besta. Ett av syftena med det nya
direktivet har varit att géra omradet mer lattéverskadligt. Med aren
har manga och spridda regelverk tillkommit i syfte att stivja och
kontrollera industriutslipp. Det dr dirfér positivt med en samord-
ning genom IED-direktivet eftersom det Overordnade malet, att
minska skadliga industriutslapp, blir tydligare. Vid sidan om IPPC-
direktivet har avloppsvatten harmoniserats sirskilt genom avlopps-

413 Se diskussion under rubrik 7.5.2.

414 Europapatlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG om avfall (ramavfallsdirekti-
vet).

45 Oanvint och aterlimnat likemedel till apotek omfattas dessutom av ett sirskilt pro-
ducentansvar, vilket regleras specifikt i férordningen (2009:1031) om producentansvar
for likemedel.

416 FMH bilaga 1: punkt 90.10 och 90.20.

47 BEuropaparlamentets och ridets direktiv 2008/1/EG om samordnade atgirder for att
férebygga och begrinsa féroreningar (IPPC-direktivet).

418 Huropaparlamentet och radets direktiv 2010/75/EU om industtiutslipp (IED-
direktivet).
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vattendirektivet.#> Avloppsvattendirektivet har som frimsta syfte
att skydda miljon fran skadliga avloppsvattenutslipp, genom att
héja standarden pa europeiska reningsverk.# IPPC-direktivet
kompletterar avloppsvattendirektivet och blir tillimplig pa renings-
verk genom kravet pa bdsta tillgingliga teknik. Det motsvarar rekvisi-
tet bdsta mdijliga teknik 1 2 kap. 3 § st. 1 MB, efter en skilighetsprov-
ning enligt 2 kap. 7 § st. 1 MB.#

7.2.3 Vattenkvalitet och miljokvalitetsnormer

Den viktigaste forfattningen ifraiga om vattenkvalitet 4r ramvatten-
direktivet. For att avloppsvatten 6verhuvudtaget ska fa slippas ut
mdste vattnet uppbdra en viss kvalitet och vara férenlig med ram-
vattendirektivets standard.#> Ramvattendirektivet och avloppsvat-
tendirektivet dr saledes tva rattsomraden som dr starkt samman-
kopplade till  varandra. Det framgir inte minst av
ramvattendirektivet som stadgar att medlemsstaterna maste saker-
stilla att avloppsvattendirektivet foljs.+» Dessutom kriver ramvat-
tendirektivet att nddvindiga atgirder enligt avloppsvattendirektivet,
sasom krav pa reningsverk, ska inga i upprittade atgirdsprogram.«:

Ramvattendirektivet innehaller en férteckning 6ver prioriterade
dmnen.#s Till dessa dmnen finns bestdimda grinsvirden, vilka ater-
finns 1 ett separat direktiv.# Sedan upprattandet av ramvattendirek-
tivet finns 33 kemikalier upptagna pa listan Over prioriterade am-
nen.#” Inte en enda av dessa kemikalier dr en likemedelssubstans.
Vid ikrafttridandet av ramvattendirektivet var likemedelsutslipp
inte ett sarskilt uppmirksammat miljoproblem, vilket kan vara an-
ledningen till att likemedelssubstanser helt saknas pa listan. Det var
forst under mitten av 2000-talet, efter en studie i Hyderabad In-
dien, som debatten blossade upp pa allvar.#s Listan Over priorite-

49 Radets direktiv 1991/271/EEG om rening av avloppsvatten frin titbebyggelse
(avloppsvattendirektivet).

420 Art. 1 avloppsvattendirektivet.

421 For genomging av skilighetsregeln se Michanek och Zetterberg, s. 126 ff, s. 164 ff.
422 Art. 1 ramvattendirektivet.

425 Art. 10.2 ramvattendirektivet.

424 Ramvattendirektivet: bilaga VI, del A, vii.

425 Art. 16 ramvattendirektivet.

426 Furopaparlamentets och rddets direktiv 2008/105/EG om miljokvalitetsnormer
inom vattenpolitikens omride (miljokvalitetsnormdirektivet). Bilaga I.

427 Ramvattendirektivet, bilaga X.

428 Se Larsson. et al.: Effluent from drug manufactures contains extremely high levels of
pharmaceuticals.
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rade dmnen ska dock ses 6ver och uppdateras med jimna mellan-
rum enligt art. 16.4 ramvattendirektivet, och kommissionen har
nyligen lagt fram ett forslag 6ver nya prioriterade dmnen.«» I svensk
ritt har implementeringen av ramvattendirektivet frimst skett ge-
nom foérordningen (2004:660) om foérvaltning av kvaliteten pa vat-
tenmiljén (vattenforvaltningsférordningen). Till den finns dven en
mingd foreskrifter.«0 Betriffande avloppsvattenkvaliteten har Na-
turvardsverket foreskrivit om sarskilda grinsvarden.+ Naturvards-
verkets grinsvirden giller dock endast pa reningsverk med en ka-
pacitet ~pa  minst 2000 pe; en  konsekvens = av
avloppsvattendirektivet, som endast giller for titbebyggelse.+» Na-
turvardsverkets grinsvirden utgér endast ett minimikrav, och
hégre krav kan stillas i det enskilda fallet. Det f6ljer av att avlopps-
vattendirektivet dr grundat pa art. 192 FEUF, det vill siga ett mi-
nimidirektiv. Utgangspunkten dr att regeringen féreskriver om mil-
jokvalitetsnormer, enligt 5 kap. 1 § st. 1 MB, men om en
miljokvalitetsnorm foljer av EU-ritten far regeringen bemyndiga
myndigheter att féreskriva om miljckvalitetsnormer enligt 5 kap. 1
§ st. 2 MB.

7.3  Likemedelsutslippens negativa miljopaverkan

Likemedelsutslipp kan férefalla som ett mycket litet problem i
torhallande till den svindlande mingd kemikalier som finns i om-
lopp pa marknaden. Likemedelssubstanser dr dock sapass kom-
plexa att dven mycket sma doser kan paverka den yttre miljon pa
ett forodande satt. I dagslaget férekommer dock ingen risk f6r akut
toxicitet i svenska vattendrag pa grund av likemedelsutslapp, dar-
emot en Gverhdngande risk f6r kronisk toxicitet om inga dtgirder
vidtas.»» Lakemedelssubstanser ir sillan flyktiga, varfor de frimst
hamnar i hydrosfiaren, och 1 hég grad paverkar vattenlevande orga-
nismer. Framforallt verkar substanserna hormon- och reproduk-
tionsstorande: fiskar utvecklar Gverrepresentation av ett visst kon

429 Se diskussion under rubrik 7.6.

430 For en oversikt av forfattningarna se: http://www.vattenmyndigheterna.se/Sv/om-
vattenmyndigheterna/met-att-lasa/lagar-och-forordningar/Pages/defaultaspx. Besokt
2013-01-03.

1 SNES 1994:7 Kungorelse med foreskrifter om rening av avloppsvatten i titbebyg-
gelse.

42 SNFS 1994:7 3 §.

433 Likemedelsverkets rapport 2004, s. 32 ff.
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(frimst feminisering) och 1 vissa fall dubbla kon (intersex). Dessu-
tom forindras fiskarnas beteende, fertiliteten minskar och avkom-
man utvecklar ofta missbildningar.++ Sammantaget slar likemedels-
substanserna sirskilt hirt mot vattenlevande organismer, vilket
ocksa kan paverka den biologiska mangfalden i akvatiska ekosy-
stem. Det dr dirfér nédvindigt att minska antalet hormonstérande
amnen i naturen, nagot som aven Kemikalieinspektionen lyft fram 1
sin utarbetade handlingsplan mot en giftfri milj6.+s Effekterna av
lingvarig exponering mot likemedelsutslipp dr osikra. Det saknas
tillrickliga studier 1 dmnet, vilket tycks vara en gemensam nimnare
for det naturvetenskapliga saval som foér det juridiska féltet. Det
finns emellertid punktstudier som pavisar ett samband mellan vissa
likemedelssubstanser och negativ miljopaverkan.+#s Dessa substan-
ser ingar 1 saval receptbelagda som receptfria likemedel och finns 1
bland annat hjirtmedicin, preventivmedel, antiparasitira, smirtstil-
lande och antimikrobiella likemedel. Det giller inte minst den
mycket vanligt férekommande substansen diklofenak, som visat sig
ha mycket allvarliga effekter pa den yttre miljon. Studier har gjorts
pa regnbagsoringar och visat att diklofenak paverkar fiskens vivna-
der i den grad att tumorer har utvecklats.+” Regnbagsoringarna har
dven utvecklat allvarliga skador pa sina levrar.+ Det dr orovick-
ande, inte minst eftersom diklofenak ingir som aktiv substans i
flera vanliga likemedel i Sverige. Till exempel i de receptfria like-
medlen Voltaren och Eeze.

Likemedelsutslipp paverkar inte bara den yttre miljén utan dven
var halsa. Studier visar att resistensgener lagras 1 den yttre miljon pa
grund av utslippen.+» Sviarnedbrytbara likemedelsrester bioacku-
muleras 1 naturen och skapar pd sikt multiresistenta bakterier.
Framforallt sker de storsta likemedelsutslappen, som kan generera
multiresistens, utanfér EU.«0 Utslippen i andra virldsdelar paver-
kar dock dven oss i EU eftersom bakterierna sprids snabbt och

434 For forskningsresultat se Naturvdrdsverkets rapport 5794, s. 50 f.

435 Keml:s rapport 2011, s. 11 ff.

46 For en sammanstillning av studier kring likemedelsutslipp se Likemedelsverkets
rapport 2004, s. 34 ff.

457 Se Schwaiger et al.: Toxic effects of the non-steroidal anti-inflammatory drug diclo-
fenac. Part I: histopathological alterations and bioaccumulation in rainbow trout.

438 Se Triebskorn et al.: Toxic effects of the non-steroidal anti-inflammatory drug diclo-
fenac. Part II. Cytological effects in liver, kidney, gills and intestine of rainbow trout.

439 Martinez, s. 365 ff.

440 For sammanfattning av en uppmarksammad studie i Indien (en av virldens storsta
likemedelsexportorer) se Larsson.: Utsldpp fran likemedelsindustrin paverkar miljon.
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globalt 1 hydrosfiren. Gemensamma insatser maste dirfér vidtas
och fragan om likemedelsutslapp maste lyftas upp pa den interna-
tionella agendan. Resistenta bakterier kan dven genereras genom att
minniskan eller miljon utsitts f6r sma likemedelsdoser under ling
tid. Det finns darfor anledning till oro nar lakemedelsrester pavisats
1 svenskt dricksvatten, dven om halterna dr mycket laga i nuldget.«
Samma problem med likemedelsrester i dricksvatten har visat sig
forekomma runtom i Europa.# Trots det har kommissionen helt
bortsett fran problemet och inte vidtagit nagra atgirder. Alla dessa
omstindigheter leder till slutsatsen att likemedelsutslippen maste
tas pa allvar. Miljohdnsyn maste 1 storre utstrickning vivas in i lag-
stiftningen och kunskapen kring likemedelsutslippens negativa
miljopaverkan hojas. Det dr en forutsattning for att vi ska kunna
fortsatta anvanda likemedel dven i framtiden.

7.4  Lakemedel pa den inre marknaden

7.4.1 Tillverkning av likemedel

Tillverkning av likemedel ér en tillstindspliktig verksamhet. Det
toljer av FMH# och av humanlikemedelsdirektivets art. 40. Det
kravs dven tillstind f6r import av likemedel fran tredje land for att
sakerstilla att principen om god tillverkningssed f6ljs.# Kraven ar
identiska for likemedel tillverkade inom savil som utanfér gemen-
skapen och god tillverkningssed omfattar saledes dven tredje land.+s
Vissa lakemedelsgrupper har emellertid undantagits frin de gene-
rella tillverkningsreglerna av olika skil. Bland annat grupper av li-
kemedel som innehaller genetiskt modifierade mikroorganismer,
produkter for implantation och biocidprodukter. I och med ming-
den av sirreglerade likemedelsgrupper och reglernas omfang
kommer ingen narmare redogorelse att goras hir.# Det kan dock
vara bra att ha 1 atanke att andra krav kan gilla vid tillverkning och
godkinnande av vissa likemedelsgrupper.

441 Naturvardsverkets rapport 5794, s. 38, 44.

442 [ikemedelsverkets rapport 2004, s. 38.

443 FMH bilaga 1: punkt 24.20 och 24.30.

444 Art. 40.3 humanlikemedelsdirektivet.

445 Art. 40.3 resp. art. 41 humanlikemedelsdirektivet.

#“46 For en oversikt av lagarna se istillet: http://www.lakemedelsverket.se/ overgri-
pande/Lagar--regler/EG-direktiv/. Besokt 2012-12-07.
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Tillstandsgivning av likemedelstillverkning dr ett fullharmonise-
rat omrade och rittsakterna har antagits med stod av artikel 114
FEUF. Dirfér kan medlemsstaterna varken stilla hogre eller ligre
krav pa tillverkarna dn vad kommissionen har foreskrivit. Formule-
ringen i art. 41 humanlikemedelsdirektivet 6ppnar dock upp for
medlemsstaterna att stilla hogre krav pa likemedelstillverkarna.
Det forutsitter dock att kraven dverensstimmer med humanlike-
medelsdirektivets syfte. I direktivets preambel nimns inga miljo-
hinsyn 6verhuvudtaget och miljéskydd kan dirfor inte anses vara
ett bakomliggande syfte med rittsakten. Det blir ddrfor svirt vid en
teleologisk tolkning att rattfardiga langtgdende krav till skydd for
miljon. Sverige har siledes mycket begrinsade méjligheter att till-
foga extra miljokrav 1 lagstiftningen. Det aterspeglas inte minst i 15
§ lakemedelslagen (som reglerar likemedelstillverkning) som helt
saknar milj6hansyn.« Myndigheter kan diremot i det enskilda fallet
komplettera ett tillstind med villkor genom 2 kap. MB. En nackdel
med ett sadant forfarande ér att villkoren inte far begrinsa anvind-
ningen av vissa kemikalier, utan endast knytas till sjilva produk-
tionen.

Kraven vid tillverkning 4r i vissa fall hogre stillda i humanlike-
medelsdirektivet an i REACH. Pa likemedelstillverkare stills till
exempel ett kunskapskrav, medan det saknas ett sadant krav pa
registranten enligt REACH.#s Dokumentationskravet enligt
humanlidkemedelsdirektivet dr ocksa densamma vid all tillverkning
och varierar inte till skillnad frain REACH som utgar ifrain mingd.+
Likemedelstillverkare maste ritta sig efter principen om god till-
verkningssed, bade vad giller humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska likemedel.0 Kommissionen har vidareutvecklat innebérden
av begreppet god tillverkningssed till en kvalitetssakring, men 7nga
miljchdnsyn nimns 6verhuvudtaget.+s Det dr anmirkningsvirt att
kommissionen inte har inkluderat nagra miljohinsyn i definitionen,
sarskilt efter att ha slippt ett yttrande om en ny och hallbar like-

47 Jfr LVFS 2004:7 Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rad om tillstind for
tillverkning och import av likemedel.

48 Art. 41 ¢ humanlikemedelsdirektivet, jfr art. 6-7 REACH.

449 Art. 12 REACH.

450 Art. 46 f humanldkemedelsdirektivet resp. art. 50 f veterindrmedicinska direktivet.

1 Jfr kommissionens direktiv 2003/94/EG i friga om humanlikemedel resp. kom-
missionens direktiv 91/412/EEG avseende veterinirmedicinska likemedel.
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medelspolitik inom unionen.+> Avsaknaden av miljéhinsyn i be-
greppet god tillverkningssed gar inte att férena med EU:s aktiva
arbete mot en hallbar inre marknad enligt art. 3.3 EUF och art. 11
FEUF.

I Sverige har pa senare ar ett omfattande arbete skett for att be-
lysa bristerna 1 gemenskapens likemedelslagstiftning. Nyligen lade
Miljomalsberedningen fram ett dndringstorslag om att inféra miljo-
krav inom ramen for begreppet god tillverkningssed. Det kriver
dock medhill frin EU. Det ir enligt min mening den i sirklass vik-
tigaste forindringsatgirden som bor vidtas. Det skulle innebira att
tredje land behévde ta hinsyn till god tillverkningssed, inte bara
EU:s medlemsstater. Alla likemedel som importeras till EU maste
nidmligen uppfylla samma krav pa god tillverkningssed som om de
hade tillverkats i medlemsstaterna. Foljaktligen skulle dtgirden fa
en internationell effekt, vilket dr 6nskvirt da majoriteten av all l4-
kemedelstillverkning sker 1 tredje land, foretridesvis i lagloneldnder.

7.4.2 Godkinnande av likemedel

Ett lakemedel maste efter tillverkning genomga en godkinnande-
process, vilket kan ske pé fyra olika sitt.+* Gemensamt for alla fo1-
faranden dr att producenten mdste sammanstilla viss bestimd
dokumentation. Bland annat maste dokumentationen innehalla en
redogorelse av potentiella miljorisker som finns férenade med ett
likemedels anvindning.+s Direfter skiljer sig godkdnnandeproces-
serna at, provningen blir olika fér veterinirmedicinska- och
humanlikemedel. Vid prévningen av veterinirmedicinska likeme-
del anvinds hela den sammanstillda dokumentationen. Varje risk,
mot savil halsa som milj6, vigs mot den terapeutiska nyttan.+s Ett
veterindrmedicinskt likemedel kan saledes komma att stoppas om
det medfor alltfor skadliga effekter pa miljén. Diremot nir det
kommer till godkinnande av humanlikemedel vigs endast vissa
delar av dokumentationen in i bedomningen. Hir far ingen hiansyn
tas till de potentiella miljériskerna vid bedémningen av risk- och
nyttaférhallandet enligt artikel 1.28 a i humanlikemedelsdirektivet.

452 Meddelande fran Kommissionen KOM (2008) 666. Sikra innovativa och tillgingliga
likemedel: en férnyad vision f6r likemedelssektorn.

43 SOU 2012:38, 5. 117 f.

454 Likemedelsverkets rapport 2011, s. 17 ff.

455 Art. 8.3 humanlikemedelsdirektivet resp. art. 12.3 veterinirmedicinska direktivet.

456 Art. 1.19-20 veterindrmedicinska direktivet.
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Det spelar siledes ingen roll vilka negativa miljokonsekvenser ett
humanlidkemedel kan fa, detta far aldrig vigas in i bedémningen
om ett likemedel ska godkinnas eller inte. Miljomalsberedningen
har dirfor haft som forslag att viga in miljéaspekterna vid risk- och
nyttabedomningen vid godkidnnandet av humanlikemedel.+” Det ar
en nédvindig och 6nskvird férindring, f6r att inte humanlikeme-
del ska tillatas ha vilka miljéskadande effekter som helst.

7.5  Avloppsvatten

7.5.1 Rening av avloppsvatten

Ett hallbart och funktionellt samhille kriver att avloppsvatten re-
nas pa ett adekvat sitt, annars riskerar vi att drabbas av omfattande
smittspridning, férsimrad yttre milj6 och tillging till dricksvatten. s
Reningsprocessen i Sverige dr standardiserad och sker i tre steg:
mekanisk, biologisk och kemisk. Den biologiska reningen har visat
sig vara mest effektiv for reduktion av likemedelsrester.s Av-
loppsvattendirektivet uppstiller ett minimikrav pa just biologisk
rening,« dock inga krav pa vilken teknik som ska anvindas vid
reningen.* Det dr problematiskt eftersom olika tekniker har visat
sig rena likemedelsrester olika bra.

Avloppsvattendirektivet reglerar saledes inte vilken typ av teknik
som ska anvindas, det gér diremot i viss man IPPC-direktivet. For
verksamheter som omfattas av IPPC-direktivet ska bista tillgang-
liga teknik anvindas.«: Kommissionen har utarbetat riktlinjer for
vad som utgor bista tillgingliga teknik genom BREFS-dokument#,
olika for olika verksamhetsomraden.«+ Avloppsvatten omfattas av
ett sirskilt BREFS-dokument.«s I det dokumentet nimns bland
annat en teknik som kallas aktivslamprocess. Det dr den vanligaste

47 SOU 2012:38, s. 117 £.

48 Prop. 2005/06:78 s. 21.

49 Naturvardsverkets rapport 5794, s. 29 ff.

460 Aven kallat f6r sekundir rening enligt avloppsvattendirektivet, se art. 2 p. 8.

41 Art. 2 p. 8 och art. 4 avloppsvattendirektivet.

42 Se art. 2 p. 12 IPPC-direktivet: bista tillgingliga teknik.

463 Best Available Techniques Reference Document (BREFS).

464 Art. 17.2 IPPC-direktivet.

465 Kommissionen.: Reference document on best available techniques in common
waste water and waste gas treatment/management systems in the chemical sector. An-
tagen februari 2003.
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tekniken vid biologisk rening i Sverige.«¢ Processen innebir att en
bakteriekultur upploses i avloppsvattnet, som har avskilts i en sir-
skild bassdng, i syfte att bryta ned organiskt material. Efter bas-
singbehandlingen avskiljs slammet och bearbetas separat, men en
del av slammet aterfors till bassingen for att slamhalten ska hallas
pa en optimal niva. Forskare menar dock att denna process kan
komma att gynna vissa bakteriestammar och dven skapa multiresi-
stenta bakterier.«w Det dr darfor inte limpligt att anvinda sig av
aktivslamprocess pa reningsverk dir likemedelshalterna befaras
vara extra hoga. Det kan till exempel gilla reningsverk som tar
emot spillvatten fran likemedelsindustrier eller sjukhus. Istillet kan
alternativa reningsmetoder, sisom UV-ljus och ozonrening, kom-
plettera dagens teknik. s

Tyvarr ar BREFS-dokumenten inte alltid sdrskilt vil uppdate-
rade, till exempel ir BREFS-dokumentet f6r avloppsvatten fran
2003. I det dokumentet uppstills heller inga krav pa rening av li-
kemedelssubstanser, trots att kompletterande reningsmetoder finns
tillgdngliga och att likemedelsutslipp utgor ett reellt miljéproblem.
Det gor det dn viktigare for nationella prévnings- och tillsynsmyn-
digheter att kontrollera och utvirdera villkor i tillstand till renings-
verk. Frin och med 2014 kommer dock arbetet med BREFS-
dokumenten att intensifieras. IPPC-direktivet kommer att ersittas
av IED-direktivet, och ett av syftena med det nya direktivet ar att
tortydliga och revidera arbetet med bista tillgidngliga teknik.«o Det
ar 1 sammanhanget positivt om olika tekniker, kring rening av la-
kemedelssubstanser, tas med i BREFS-dokumentet.

7.5.2 Kompletterande krav vid tillstindsgivning

Som nimnts ovan ir BREFS-dokumenten inte alltid sirskilt vil
uppdaterade. Dirfér spelar nationella provningsmyndigheter en
viktig roll genom att komplettera reningsverkens tillstind med krav
pa rening av vissa problematiska substanser. Det dr dock vanligt att
myndigheter féreskriver om ett slags “klumpvillkor” f6r kemika-
lier.#o Ett sadant system 4r inte optimalt; om inga krav stills pa re-

466 Naturvardsverkets rapport 5749, s. 33 f.

467 Se Larsson.: Utslipp fran likemedelsindustrin paverkar miljon. Likartidningen 2012.
468 Naturvardsverkets rapport 5749, s. 93 ff.

469 Se IED-direktivets preambel p. 13.

470 Muntlig uppgift frin Christensen. Intervju 2012-12-19.

129



Charlotta Zetterberg

ning av sirskilda substanser, anpassas heller inte tekniken utifran
dem. Dessutom kan olika tekniker vara olika bra, beroende pa vilka
imnen som férekommer 1 avloppsvattnet. Sidana klumpvillkor
skapar dessutom problem for tillsynsmyndigheterna, eftersom det
blir svarare att kontrollera om tillstindet foljs. Framforallt blir det
svart for tillsynsmyndigheter och milj6rittsorganisationer att hivda
att ett tillstinds villkor znze £6ljs. Kanske som en reaktion pa detta
har Hoégsta domstolen, i ett prejudikat fran 20006, uppstallt krav pa
tydlighet och precision vid upprittandet av kemikalievillkor.«" Det
finns dock misstankar kring att manga kemikalievillkor inte uppfyll-
ler ovannamnda krav i praktiken.+>

Att préovningsmyndigheter inte tar tillrdckligt stor hdnsyn till
specifika kemikalier bekriftades nyligen i det upptagna malet M
1462-11 fran juni 2012, meddelat av Mark- och miljédomstolen vid
Vixjo Tingsritt. Malet gillde tillstaind f6r fortsatt drift av Gamlebys
reningsverk, ett reningsverk med en kapacitet pa 5800 pe.#s Milet
hade tagits upp till provning efter att bolaget, tillika verksamhetsut-
Ovaren, Overklagat miljoprévningsdelegationens beslut att tidsbe-
grinsa tillstindet till 2016. Tidsbegrinsningen motiverades av att
reningsverket inte var lampligt lokaliserat och att reningsverket
istillet borde anslutas till en nirbeligen anligening. Den avgdrande
fragan 1 malet rérde sdledes lokaliseringen, vilket jag inte dmnar ga
in djupare pa. Det intressanta for uppsatsens del ar istillet hur ke-
mikalievillkoret for reningsverket utformades i tillstindet. Det enda
grinsvirde som villkorades i tillstandet var for fosfor.«+ Miljoprov-
ningsdelegationen har saledes forlitat sig pa att Naturvardsverkets
grinsvirden ar tillrickliga.#s Gamlebyviken dr dock kraftigt forore-
nad, med 6verskridna miljokvalitetsnormer, vilket talar for att dele-
gationen borde ha utrett om ytterligare grinsvarden hade behovts.
Naturvardsverkets grinsvirden utgér dessutom endast ett mini-
mikrav och ska kompletteras om det finns skal for det.

Trots att sakfragan i malet saledes gallde lokaliseringen hade det
varit limpligt om Mark- och miljédomstolen gjort en nirmre

41 Jfr Hogsta domstolens domskal i NJA 2006 s. 310.

472 Michanek. Zetterberg, s. 389 ff.

473 Ndr Gamlebys reningsverk upprittades 1972 undantogs verket fran tillstindskravet
enligt ddvarande miljoskyddslag (1969:387), efter att regeringen hade meddelat dispens.
Reningsverket har siledes inte tidigare provats mot hinsynsreglerna.

474 Villkoren éterfinns i ett beslut fran 2011-03-24 av Miljéprovningsdelegationen, lins-
styrelsen Kalmar lan. Diarienummer: 551-6880-08.

45 Se SNFS 1994:7.
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undersckning om ytterligare kemikalievillkor hade behévts tillfogas
1 tillstandet. Det foljer inte minst av domstolens skyldighet att till-
limpa officialprincipen. Malet har sedermera 6verklagats till Mark-
och miljoéverdomstolen vid Svea hovritt och meddelats prév-
ningstillstand. Dar far vi hoppas att kemikalievillkoren blir tydligare
och att hansyn tas till specifika kemikalier 1 syfte att uppna en giftfri
miljo.

7.6  Vattenkvalitet

Under manga ar har listan 6ver prioriterade dmnen i ramvattendi-
rektivet sett likadan ut. Forst nyligen lade kommissionen fram ett
forslag 6ver nya prioriterade amnen.#s Tre av dessa damnen utgor
likemedelssubstanser, nimligen diklofenak och tva typer av Gstro-
gen.s7 Dessa substanser har sedan linge varit kinda for sin nega-
tiva miljopaverkan. Miljodepartementet har stillt sig positivt till
torslaget och vilkomnar sirskilt inférandet av likemedelssubstan-
ser pa listan.«s Forslaget ingar ocksa 1 kommissionens strategi for
att skydda Europas vattenresurser (Blueprint), som Radet nyligen
har antagit.#» Nu aterstir det fér Europaparlamentet att godta
kommissionens forslag, vilket forvintas ske under 2013. Utveck-
lingen gar siledes at ratt hall, dven om tre likemedelssubstanser av
flera tusentals, troligen ir en alldeles for liten andel.

Nir en likemedelssubstans hamnar pa listan Gver prioriterade
amnen enligt ramvattendirektivet, faststills ocksa ett grainsvarde for
substansen 1 miljokvalitetsnormdirektivet. Det dr positivt, inte
minst eftersom det ger ett storre handlingsutrymme att agera for
svenska myndigheter. Om en miljokvalitetsnorm riskerar att 6ver-
skridas kopplas nimligen skilighetsregeln i 2 kap. 7 § st. 1 MB ur
genom samma paragrafs andra stycke. Tillsyns- och provnings-
myndigheter fir dirmed utékade mojligheter att stilla krav genom
toreligganden eller f6rbud. En annan positiv aspekt dr att myndig-
heter forpliktigas att agera 1 de fall ett grinsvirde riskerar att over-

476 Forslag till Europapatlamentets och radets direktiv KOM (2011) 876 om dndring av
direktiven 2000/60/EG och 2008/105/EG vad giller priotiterade dmnen pad vattenpo-
litikens omrade.

477 Syntetiskt Gstrogen (etinylestradiol) och naturligt 6strogen (estradiol).

478 Regeringskansliets faktapromemoria 2011/12, s. 2.

479 Meddelande frain Kommissionen KOM (2012) 673 Strategi for att skydda Europas
vattenresurser, s. 9 f.
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skridas enligt 5 kap. 3 § MB.« Myndigheter kan siledes inte bortse
fran problemet med likemedelsutslapp.

7.7 De lege ferenda

Det rader inga tvivel om att lakemedelsutslapp utgor ett reellt mil-
joproblem. Det krivs saledes vissa forindringar i lagstiftningen,
och for att vidta ritt atgirder maste flera olika fragor besvaras: vil-
ket miljomal vill vi uppnd, var beh6vs insatserna och vitken rittslig
teknik ska anvindas for att uppna malet.s Malsittningen ar forhal-
landevis klar: att uppna en giftfri miljé. Aven andra miljomal blir
aktuella i sammanhanget, framférallt ”god hilsa”, ”levande sjoar
och vattendrag”, “ett rikt vixt- och djurliv’ samt “grundvatten av
god kvalitet”.+> Nista fraga blir var insatserna behover sittas in. I
enlighet med principen om férebyggande atgirder vore det bista
att vidta atgirder pa ett tidigt stadium, for att stoppa utslippen re-
dan vid killan. Pa grund av minniskans beroende av likemedel ar
det dock inte alltid moijligt att stoppa utslippen vid killan: i de fal-
len bor kraven pa rening av avloppsvatten vara hogre stillda. Ty-
virr saknas ordentliga flédesscheman 6ver likemedelsutslippen,
vilket forsvarar arbetet med att vidta ratt atgard pa ritt plats.s
Diirefter aterstar valet av rittslig teknik. Lakemedelsutslapp ar
som tidigare nimnts inte unika i Sverige, utan férekommer runtom
1 virlden. Gransoverskridande lagstiftningsatgarder ar darfor att
foredra. Dessutom ir en stor del av likemedelslagstiftningen har-
moniserad inom gemenskapen, vilket begrinsar det nationella
handlingsutrymmet. Tyngdpunkten i arbetet bor saledes ligga pa en
internationell niva vid utformandet av miljéhansyn i lag. Vid ut-
formning av miljchdnsyn maste lagstiftare dven beakta likemedels
sarskilda karaktar. Traditionella styrmedel, sisom tillstindsgivning,
far inte samma effektiva verkan mot likemedelsutslipp, eftersom
majoriteten av utslippen kommer fran diffusa killor och inte frin
punktkallor. Istallet bor tydliga krav stillas pa likemedelstillverkare
direkt 1 lagstiftningen, till exempel genom krav pa god tillverknings-
sed, produktval och substitution. Miljohinsyn 1 lagstiftningen skulle

480 Den enda milj6kvalitetsnorm som dr direkt bindande f6r myndigheter dr grinsvir-
den, 5 kap. 2 § p. 1 MB.

481 Jfr Christensens modell vid val av regleringsteknik: Christensen, s. 70 ff.

482 Se prop. 2000/01:130.

483 Statistiska centralbyrdns regional och miljGstatistik 2009:3.
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vara en tydlig signal till likemedelsindustrin och ett incitament f6r
tillverkare att ta fram miljovanligare likemedel. Det skulle dven
kunna 6ka medvetenheten hos konsumenter och forskrivare, vilket
1 bista fall skulle kunna leda till minskad forskrivning av problema-
tiska substanser och dirmed mindre utslapp i miljon.

7.8  Avslutande kommentarer

Likemedel har alltid haft en sirstillning i vart samhalle. De ar var
beskyddare, riddare och helare nir vi blir sjuka. Trots det bestar
likemedel av en sammansittning kemikalier, vilket inte gar att
bortse fran. Om vi fortsitter i samma hjulspar som idag kommer vi
inte uppna miljomalet giftfri miljo till utsatt tid 2020.++ Lange blun-
dande lagstiftare helt f6r miljéproblematiken och menade att like-
medelsutslippen berodde pa gamla synder. Forst pa senare ar har
kommissionen reagerat med att slippa ett yttrande for hallbar la-
kemedelspolitik inom unionen.* For forsta gaingen nimnde kom-
missionen behovet av miljohinsyn inom likemedelslagstiftningen.
Kommissionens arbete med att ta fram nya prioriterade dmnen,
varav tre av dessa dr likemedelssubstanser, tyder pa att fragan har
borjat tas pa allvar. Trots det forekommer fortfarande stora brister
1 den ridande likemedelslagstiftningen. Det dr sirskilt anmark-
ningsvirt att inga miljohdnsyn ingar i begreppet god tillverknings-
sed 6verhuvudtaget. Det ir dven uppseendeviackande att inga krav
stills pa rening av likemedelssubstanser i avloppsvatten. Om EU:s
arbete f6r milj6 och hallbar utveckling ska kunna tas pa allvar
maste kommissionen se Over ridande likemedelslagstiftning. Li-
kemedelsutslapp gar inte att stoppa i sin helhet, vi dr allt f6r bero-
ende av likemedel, men det rittfirdigar inte vilka milj6f6rodande
effekter som helst. Sarskilt inte nar det finns en mangd férandring-
ar och forbittringar som kan vidtas 1 lagstiftningen.

484 SOU 2012:38, s. 39 ff.
485 Meddelande fran Kommissionen KOM (2008) 666. Sikra innovativa och tillgingliga
likemedel: en férnyad vision f6r likemedelssektorn.
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8 Sammanfattande reflektioner med
utgiangspunkt fran bidragen

Bidragen i denna rapport illustrerar vil hur komplex regelvirlden dr
och pa vilka olika plan och med vilken bredd viktiga fragor for ke-
mikaliekontrollen r6r sig. Ett effektivt lagsystem for att na miljoma-
let en giftfri milj6 och malet att det senast ar 2020 ska finnas férut-
sattningar for att skydda manniskors hilsa och miljon fran farliga
kemikalier forutsitter for det forsta att det finns ett regelverk och
rittsliga principer pa ett internationellt och lokalt plan som hanger
thop och som inte konkurreras ut av andra regelsystem och andra
rittsliga principer. Detta forutsatter bl.a. att det miljorittsliga regel-
komplexet samspelar med de frihandelssystem som finns.

Nir det handlar om farliga kemikalier och halso/miljorisker dr
forsiktighetsprincipen central for riskbedomningar, kunskapsosa-
kerhet och ansvaret for utredningar och det dr darfor viktigt att det
finns en internationell samstimmighet kring principen. Kirnan i
principen ar att forsiktighetsatgarder 1 forebyggande syfte inte far
hindras ndr det foreligger kunskapsosikerhet om risker. Det ir
sjalva kunskapsosikerheten som idr en forutsittning for dess till-
limpning. En vanlig uppfattning hos skeptiker till principen ér att
den skulle innebiéra att det inte far féreligga nagra risker 6ver hu-
vud taget (nollrisk) eller att den medger rena hypotetiska riskre-
sonemang. Men principen aktualiseras nar det foreligger en veten-
skapligt grundad kunskapsosikerhet om risk och tvirtom inte alls
om det finns en vetenskapligt belagd risk. Nar risken dr vetenskap-
ligt belagd dr mojligheterna att faststalla ritt niva pa forsiktighetsat-
girder sjilvfallet mycket storre.

Forsiktighetsprincipen kan ocksa ha en vidare innebord i fraga
om processen kring provningar av miljo- och hilsofarlighet sisom 1
friga om vem som aldggs utrednings- och bevisbérdan och hur
omfattande den ska vara. I denna sin vidare form ar stédet for
principen osikrare. EU-kommissionen 6ppnar for att principen
dven ska ges denna inneb6rd nir den uttalar att ”Genom atgirder
grundade pa forsiktighetsprincipen kan man faststilla ett ansvar f6r
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att ta fram de vetenskapliga beligg som krivs fér en fullstindig
riskbedomning.” s

Atminstone i sin mer begrinsade betydelse, dvs att den tillater
torsiktighetsatgirder ndr det foreligger kunskapsosidkerhet om ris-
ker, anses forsiktighetsprincipen numera vara en etablerad interna-
tionell miljorattslig princip. And3 finns den inte omnimnd i nagot
av WTO-avtalen och WTO:s 6verprévningsorgan “Appellate
Body” (AB) menar i hormonfallet att principen maste bli bekriftad
dven utanfor den internationella milj6ritten for att bli erkind som
en allmin folkrittslig princip. AB anser att den inte dr att anse som
sedvaneritt och maste invinta en “auktoritativ formulering”. Men
som Christopher Jakobsson papekar i sitt bidrag Mijjoskydd och fri-
handel med kemikalier vad ska en siadan auktoritativ formulering
komma ifran? FN har redan formulerat den i Riodeklarationen och
den kommer till uttryck 1 EU:s férdrag! Och kan inte FN och EU
med alla sina parter respektive medlemsstater anses vara en sidan
kalla? Fragan har diskuterats under lang tid och i olika sammanhang
men dr icke desto mindre aktuell idag.«” Det dr vil allmint kint att
USA under ling tid haft en avog instillning till férsiktighetsprinci-
pen och haft svart att acceptera dess existens i internationella do-
kument vid internationella férhandlingar«s och den uppfattas inte
sallan som ett hot mot en fri marknad och tekniska innovationer. I
USA listas existerande kemikalier under Toxic Substances Control
Act (TSCA). Sedan TSCA utfirdades 1976 har den amerikanska
miljémyndigheten Environmental Protection Agency krivt testning
av drygt 200 av de drygt 80 000 kemikalier som ir listade. Endast 5
av dessa har blivit féremal f6r nagon begrinsning i produktion eller
anvindning.# Sa en mer omfattande kontroll verkar f6r nirvarande
vara ganska avldgsen i detta land. Men det finns krafter for att revi-

486 Kommissionens meddelande om férsiktighetsprincipen, KOM(2000) 1 slutlig, s. 21.
47 Se vidare t.ex. Ellis, J., Overexpoitation of a Valuable Resource? New Literature on
the Precautionary Principle, The European Journal of International Law (2006), Vol. 17
No. 2, 445-462.

488 JAmfor tex. turerna kring nir konventionen om biologisk méingfald och det internat-
ionella biosdkerhetsprotokollet férhandlades fram.

489 Testimony of Steve Owens, Assistant Administrator Office of Chemical Safety and
Pollution Prevention U.S. Environmental Protection Agency before the Subcommittee
on Superfund, Toxics, and Environmental Health Committee on Environment and
Public Works United States Senate, February 3, 2011, http://www.epw.senate.gov/
public/index.cfmrFuseAction=Files.View&FileStore_id={04d2153-6779-47df-ae0b-
4b5d5adf17b0 (2013-07-10)
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dera TSCA — genom ”’Safe Chemicals Act” (2013) - vilken har vissa
likheter med REACH.

Forsiktighetsprincipen dr som nidmnts allmint accepterad pa
EU-niva. I kommissionens meddelande om forsiktighetsprincipen
sags foljande:

“Forsiktighetsprincipen definieras inte i fordraget, i vilket den fastslas
endast en gang pa miljbomradet. Men 7 praktiken ir dess rickvidd
mycket storre och sirskilt nir preliminir saklig vetenskaplig bedém-
ning ger vid handen att moéjliga effekter pa wiljo, mdanniskors, diurs eller
vaxters halsa kan vara oacceptabla och inte std 1 6verensstimmelse med

den hoga skyddsniva som valts férgemenskapen.”+0

Andi finns tveksamheter kring hur stort genomslaget dr i prakti-
ken. I REACH anges att férordningen “bygger” pa forsiktighets-
principen men det dr inte detsamma som att den ska tillimpas i
enskilda drenden.» For tillimpningen av bestimmelserna i RE-
ACH saknas flera viktiga miljorattsliga principer. Nir t.ex. en regi-
streringsansOkan ér korrekt ifylld men det fortfarande kvarstar osi-
kerheter kring risker finns varken nagon forsiktighetsprincip eller
nigot kunskapskrav eller nagon uttalad omvind bevisborda i RE-
ACH som anvisar hur tillimpning och tolkning ska ske.+>

Mot bakgrund av EU:s syn pa forsiktighetsprincipen som en
allmint gillande internationell rittslig princip ifragasitter Christop-
her Jacobsson om inte medlemsstater borde kunna gi lingre dn
REACH och t.ex. foérbjuda kemikalier utdver det som dr mojligt pa
grund av forordningen, under forutsittning att risknivan bestimts
pa politisk niva och att det inte ar fraga om protektionism vilket ar i
linje med hur kommissionen argumenterat i WTO och hur RE-
ACH ir utformad.

Denna senare friga genomsyrar ocksa nasta bidrag som skrivits
av Torkel Blomqvist, med titeln Ewropeisk kemikalielagstifining och
medlemsstaters mdijlighet att behilla/ infora stringare regleringar i ljuset av
hallbar kemikaliehantering. Huvudfragan ar hir om EU:s kemikalie-
lagstiftning ar hallbar och om det finns mojligheter for enskilda

40 Meddelande fran kommissionens om f6rsiktighetsprincipen, Bryssel den 2.2.2000
KOM(2000) 1 slutlig,

1 Art 1.3 REACH.

92 Zetterberg, C., Europeiska kemikaliemyndighetens granskning av kemikalier — och
om ansvar for kunskapsbrister och risker, i Pro Natura Festskrift til Hans Christian
Bugge, (red. Backer, Fauchald och Voigt), Universitetsforlaget 2012, s. 609.
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medlemsstater att inféra ett mer lingtgaende milj6- och hilsoskydd
niar EU-ritten inte racker till. Ett exempel ar kvicksilver som bara
delvis dr begrinsat genom REACH 1 friga om vissa anvindnings-
omraden medan det i Sverige finns ett totalférbud, vilket alltsa inte
ar forenligt med EU-ritten.

For platsspecifika mer langtgaende krav med stéd i EU:s arbets-
milj6- och miljoskyddslagstiftning utgér REACH inget hinder.#
Enskilda medlemsstater har har mojligheter att stilla stringare krav
in vad som framgar av REACH. Men frigan dr om detta ar till-
rickligt. Hanteringen av en omfattande mingd av kemikalier gor
det emellertid angelaget att i vissa fall generel/t forbjuda eller be-
grinsa hanteringen. Torkel Blomquist féreslar tre sitt att 16sa detta
pa. For det forsta att ambitionsnivan ndr det giller hilso- och mil-
johansyn inom EU:s totalharmoniserade “kemikalielagstiftnings-
omrade” hojs. For det andra att enskilda medlemsstaters mojlighet
att vidta avvikande nationella édtgirder i hilso- och milj6forbitt-
rande riktning och pa si satt géra det mojligt for medlemsstaterna
att begrinsa eller forbjuda att ett visst dmne anvinds, utvidgas.
Detta skulle kriva att vilgrundade vetenskapliga beligg pavisar en
risk for allvarligt negativa effekter pa hilsa eller milj6 for att mot-
verka att motivet hilso- och miljéskil anvinds for att dolja ett pro-
tektionistiskt syfte. For det tredje en kombination av de tva forega-
ende forslagen.

Det finns flera rittsfall som berdr detta svarlosta dilemma. Nu
senast dr det intressant att f6lja utvecklingen i fraga om Tysklands
regler vad giller kemikalieinnehallet i leksaker som Tyskland menar
ar striktare dn EU:s leksaksdirektiv fran 2009 och som Tyskland
réstade emot nir det antogs.++ Direktivet som ér ett totalharmoni-
seringsdirektiv innehaller sikerhetskrav och regler for sikerstal-
lande av fri rorlighet i gemenskapen for leksaker. Trots direktivets
totalharmoniserande verkan har Tyskland fatt ett interimistiskt
godkiannande frain EU-tribunalen om att ha kvar sina stringare reg-
ler intill dess dom fallit.+s

Med hinvisning till rittspraxis motiveras godkdnnandet med att
villkoret avseende fumus boni juris anses uppfyllt nir grunden for

493 Art 2 (4), REACH.

44 Jfr art 114, p 4 FEUF och Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/48/EG av
den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet, EUT L170/1.

495 Beslut meddelat av tribunalens ordférande den 15 maj 2013 — Tyskland mot kom-
missionen, mal T-198/12 R.
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talan som aberopas av den som ansdker om interimistiska atgirder,
vid forsta paseendet framstar som relevant och 1 alla fall inte fram-
star som grundlds.+¢ Enligt beslutet ricker det med att det forelig-
ger en relevant fraga som det foreligger kunskapsosikerhet om och
som darfor kriver en fordjupad provning forbehillen tribunalen,
eller att det av parternas argument framgar att det foreligger en all-
varlig rattslig tvist vars 16sning inte ar sjalvklar. Resonemanget ger
uttryck for forsiktighetsprincipen och beslutet édr ett av flera exem-
pel pd att principen kan fa genomslag i praktiken dven nir omradet
ar totalharmoniserat. Hir spelar stor roll att Tyskland réstade emot
direktivet nir det kom och att avsikten ar att bibehalla tidigare reg-
ler. Det hade varit svarare att géra gillande avvikelser fran ett to-
talharmoniserat lagstiftningsomrade om de avvikande reglerna
kommit till efter att EU-lagstiftningen tratt 1 kraft.+”

Beatrice Nybert har 1 sitt bidrag EU:s kemikalielagstiftning RE-
ACH och dess implikationer for marknadsaktirer utanfor EU undersokt
om registreringsplikten och forfarandet i enlighet med REACH ir
onddigt betungande och dirmed missgynnar producenter i linder
utanfér EU och 1 sa fall om detta ir férenligt med WTO:s regel-
verk. En anledning dr att artikel 8.1 1 REACH som ger utom-
europeiska producenter moijlighet att utse en enda representant
inom gemenskapen for att skéta kontakten med ECHA uppfattas
som en omvig och som en merkostnad.

WTO granskar EU:s handelspolitik regelbundet for att fi en
helhetssyn pa politiken och dess inverkan pa det globala handelssy-
stemet. Nagra linder sisom Australien och Indien har framfort
omfattande kritik mot REACH. Men EU:s standpunkt ar tydlig:
grundprincipen ir att konsumenter ska veta att de kemikalier som
anvinds inte ar farliga. I framtiden kan EU dras infér WTO:s tvist-
l6sningsorgan om ingen anpassning sker. EU:s handelspolitik
kommer att granskas pa nytt under 2013. Beatrice Nybert kommer
fram till att registreringsplikten i REACH inte ar diskriminerande
enligt WTO:s GATT-avtal. Men frigan dr om inte merkostnaderna

496 Se ndrmare Westfilische Drahtindustrie m.fl. mot kommissionen, punkt 54, och
beslut meddelat av tribunalens ordférande den 19 september 2012 i mal T-52/12 R,
Grekland mot kommissionen, REU 2012, s. II-0000, punkt 13 och dir angiven ritts-
praxis

47 Se vidare Zetterberg, C., ”garanterat svarfingat” om enskilda linders handlingsut-
rymme och den si kallade miljogarantin, Europarittslig tidskrift nr 3/2007 s. 513ff. Ett
annat mal med fokus pa hilsorisken dr mal T-257/07 Frankrike mot kommissionen,
REG 2011, s. I1-05827.
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tor producenter utanfér EU ir diskriminerande. Mot bakgrund av
detta foreslar forfattaren en viss modifiering av REACH, sa att
definitionen av producent utékas till att ocksa omfatta producenter
utanfér BEU. Detta skulle tillita producenter utanfér EU att sjilva
registrera sina kemikalier vid ECHA. Art 8.1 1 REACH omformas
sa att det blir en mojlighet f6r utom-europeiska producenter att
utse en enda representant men inte en forutsittning. De producen-
ter som har resurser ges moijlighet att registrera sjilvstindigt. Detta
skulle sjilvfallet innebira ett hogre tryck pa ECHA och ett behov
av att hoja dess kapacitet men forslaget borde enligt min mening
overvagas. For narvarande har dock kommissionen inte nagra pla-
ner pa att dndra systemet. I en rapport frin kommissionen ges ut-
tryck for att REACH fungerar vil och mot bakgrund av intresset
av att halla lagstiftningen stabil och forutsagbar foreslas inte nagra
indringar av lagtexten i REACH.#s

I Malin Blohms bidrag Kunskapens betydelse vid substitution av kensi-
kalier uppmarksammas just vilken betydelse kunskapen hos olika
aktorer har for substitutionsforfarandet och hur kunskaperna kan
torbittras. Hir foresprakas ocksa vissa lagstiftningsatgirder sisom
ett fortydligande om funktionell substitution i miljébalken.

Vidare lyfts vikten av bittre substitutionsutredningar fram med
inspiration frin det amerikanska systemet “Informerad substitut-
ion” vilket i hégre grad underlittar val mellan olika kemiska dmnen
och som 1 vissa fall anvisar sikrare alternativ. Ett mer konkret ut-
tryck for det amerikanska informationsoverforande systemet ér
“Interstate Chemicals Clearingshouse” som ar en koalition mellan
nio delstater att etablera en online databas av prioriterade kemika-
lier, information om risk och exponering, samt utvirderingar av
sakrare, ’grona” alternativ till nagra tveksamma kemikalier.#» Mot
bakgrund av att kemikalichanteringen dr mycket branschspecifik
foreslar forfattaren en motsvarighet inom ramen for EU och tan-
ken dr att det ocksa skulle kunna modifiera kunskapsovertaget som
foretagen har 1 forhallande till tillsyns- och tillstandsmyndigheterna.

Vidare lyfts s.k. Knowledge management, som ir ett system for
att behdlla kunskaper inom foretag, fram. Det handlar om att fore-
bygga si att kunskap inte forsvinner vid férindringar i personalen
och pa si sitt undvika dubbelarbete. Malin Blohm foreslir ett

48 Kommissionens rapport om Reach, Bryssel den 5.2.2013, COM(2013) 49 final.
499 http:/ /www.bdlaw.com/assets /attachments/281.pdf (2013-09-05).
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webbaserat verktyg dir information lagras under dmnen och pro-
dukttyper och dir man kan ga in och soka och ligga upp informa-
tion om utbyten som man sjilv har 6vervakat och dit forfragningar
kan skickas.

Det har visat sig vara svart att gora gallande krav pa kunskap
och substitution i rittspraxis trots miljobalkens uttalade krav i 2
kap. Krav, t.ex. i form av tillstindsvillkor och féreligganden i sam-
band med tillsyn kommer inte sillan i konflikt med krav pa rattssi-
kerhet.sw Jag foreslar tva sitt att kringea detta svirlosta problem.
For det forsta dr det viktigt att det inte bara i miljobalken utan
ocksa REACH ges uttryck f6r en omvind bevisbérda vid kun-
skapsosikerhet. Sverige bor arbeta hart f6r det. Fér det andra bor
precis som forfattaren foreslar ett informationséverférande data-
bassystem institutionaliseras genom lagstiftning pa EU-niva och
dven hir foretridesvis via REACH.

I Johan Wehres bidrag Kemikalietillsynens organisation — en regelritt
dverblick ar syftet att ge en 6vergripande bild av hur den svenska
lagstiftningen for tillsyn av kemiska produkter ser ut och fungerar.
Hir framgar flera oklarheter 1 friga om fordelningen av de tre
myndigheternas Kemikalieinspektionens (Keml), lansstyrelsens och
kommunens operativa tillsynsansvar. Lagstiftningen miljobalken
och milj6tillsynsférordningen ger t.ex. olika bud i fraiga om hur
kommuners tillsynsansvar for kemiska varor avgrinsas mot
Keml:s. Oklarhet rider angiende om kommunerna édr direkt un-
derstillda ledning frain Keml mot bakgrund av att kommunerna
enligt 26:1 st 2 i miljobalken ska ta egna initiativ eller efter anmalan
kontrollera efterlevnaden av balken, m.m.

Aven linsstyrelsernas tillsynsansvar ir oklart mycket beroende
pa vad som ingir 1 begreppet “hantering”. Ska linsstyrelserna skota
tillsyn Over saluféring av kemiska produkter som sker fran en till-
standspliktig miljofarlig verksamhet eller inte? Efter en begrinsad
e-mailunders6kning kommer Johan Wehre fram till att myndighet-
erna tolkar bestimmelserna olika och att férvirringen ar timligen
stor. Det kan sammantaget ifragasittas om reglerna siledes uppfyll-
ler grundliggande rittssikerhets- och legalitetskrav och om detta
inte leder till en ineffektiv operativ tillsyn. Detaljerade forslag lam-
nas, t.ex. bor reglerna dndras sa att linsstyrelsens tillsynsansvar om-

500 Se t.ex. NJA 2006 s. 310 och vidare i Michanek och Zetterberg, Den svenska milj6-
ratten, Iustus 2012, s. 387 f.
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fattar ’anvindning” istillet f6r “hantering” sa att tillsynsansvaret
tydligare avgransar bort sidant som férsiljning av kemiska produk-
ter. Pa ett mer grundliggande plan diskuteras ocksa den eviga”
frigan om pi vilket plan tillsynen borde skotas — centralt/regionalt
statligt eller lokalt kommunalt.

En reflektion mot bakgrund av detta bidrag ir att dessa oklar-
heter angdende tillsynsansvaret som kan ”stilla till det” pa tillsyns-
niva och som till synes borde vara timligen litta att atgirda, inte
verkar ha uppmarksammats alls av lagstiftaren. Fragorna blir 6ver
huvud taget inte behandlade i miljémalsberedningens delbetin-
kande SOU 2012:38.51 Det forefaller rada brist pa kommunikation
myndigheter sinsemellan och i férhallande till lagstiftaren.

I Fannie Finnveds bidrag Lakemedelsutslipp — ett nidvindigt ont? ut-
reds gillande ritt vid likemedelsutslipp och huvudfrigan ir om
miljhdnsynen 1 lagstiftningen ér tillrickliga i férhallande till upp-
komna miljoproblem.s» Utgangspunkten dr att det finns en del att
gora utan att begrinsa likemedelsanvindningen som sidan och en
fraga som stills 4r om provnings- och tillsynsmyndigheterna fak-
tiskt kontrollerar och reviderar tillstandsvillkoren vad giller like-
medelsutslapp tillrackligt utifrin nya vetenskapliga r6n om likeme-
dels negativa miljGpéaverkan. Den storsta  kallan il
likemedelsutslipp beror pa likemedelsrester som utséndras 1 av-
loppsvatten. Sarskilt problematiska grupper av ldkemedel ar antibi-
otika, hormoner och antiinflammatoriska medel.

En stor brist i lagstiftningen ér att vid godkidnnande av nyas»
humanlidkemedel vigs endast vissa delar av dokumentationen
(sasom hilsorisken) in i bedémningen - hir tas ingen hinsyn till
potentiella miljorisker vid produktion och konsumtion nir risk-
och nyttobedémningen foretas.s# Alldeles oavsett vilka negativa
miljokonsekvenser ett humanlikemedel kan fa vigs inte det in i
bedomningen om ett likemedel ska godkidnnas eller inte.

501 Se frin s. 87. Se ocksd s. 95.

502 Jfr. Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bittre EU-regler for en giftfri miljo —
rapport fran ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s 9.

503 Kemikalieinspektionen har i en rapport foreslagit att testkraven ska omfatta savil nya
som “gamla” likemedel. A.a. s. 110.

504 Artikel 1.28a i humanlikemedelsdirektivet. Jfr Kemikalieinspektionens rapport nr
1/12, Bittre EU-regler for en giftfri miljo — rapport frin ett regeringsuppdrag,
www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s 108, som missvisande ger uttryck fér att nu
gillande lagstiftning krdver att milj6riskbedomningar sker.
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Fannie Finnved menar att pa grund av minsklighetens stora be-
roende av likemedel dr det svart att stoppa utslippen vid kallan
och dirfér bor kraven pa rening av avloppsvatten vara hogre
stillda. Idag finns i Sverige inga krav alls pa att reningsverk ska
kunna avlagsna lakemedelsrester.ss Och det saknas ordentliga fl6-
desscheman o6ver likemedelsutslippen vilket férsvarar méjligheten
att vidta ritt atgird pa ritt plats. Ett stort problem dr ocksa att me-
toderna for rening av avloppsvatten inte fungerar sa bra. I den s.k.
aktivslamprocessen anvinds mikroorganismer fOr att bryta ner och
minska omfattningen av organiskt material 1 det inkommande vatt-
net. Innehaller emellertid avloppsvattnet stora mangder antibiotika
sd blir det en gynnsam milj6 f6r hégresistenta bakteriestammar.

Forfattaren menar hur som helst att krav bor stillas 1 lagstift-
ningen pa att lakemedelstillverkare ska anvinda god tillverknings-
sed och substitution. Fran Keml finns ytterligare forslag pa att reg-
lerna om god tillverkningssed kompletteras med krav pa
miljokontroll och att man ska dra nytta av det inspektionssystem
som redan finns inom ramen for likemedelsdirektivens krav pa god
tillverkningssed. Genom att ligga miljokraven inom ramen for reg-
lerna om god tillverkningssed kommer dven inspektionsbestim-
melserna att gilla f6r kontroll av att miljokraven efterlevs.ss Milj6-
malsberedningen foéreslar ocksa att miljokrav férs in 1 EU:s
standarder om god tillverkningssed darfor att det skulle kunna ge
effekt dven i tredje land dér den stora likemedelstillverkningen f6-
rekommer.»” Men regler om god tillverkningssed handlar av tradit-
ion om sjilva tillverkningen och inte om sadant som spelar roll for
senare led dven om krav pa tillverkningen indirekt kan ge sidana
positiva miljoeffekter.ss Mot den bakgrunden dr det dn sa linge
tveksamt om problemet med den stora mangd likemedelsrester
som utsondras 1 avloppsvatten kan fa sin 16sning inom ramen for
regler om god tillverkningssed.

505 SOU 2013:23, s. 224.
506 Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bittre EU-regler for en giftfri miljo —

rapport fran ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s. 110, 112f.
507 SOU 2012:38, s. 117.

508 Jfr t.ex. kommissionens direktiv 2003/94/EC.
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