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Abstract 
Sedan slutet av 1990-talet har Sverige arbetat med miljömålet en 
giftfri miljö och ett överordnat internationellt och nationellt mål är 
att det senast år 2020 ska finnas förutsättningar för att skydda 
människors hälsa och miljön från farliga kemikalier. Det enda 
kända medel att förlita sig på när det gäller att ”säkerställa” ett 
långsiktigt skydd av hälsa och miljö är lagstiftning. Eftersom kemi-
kalier är ”rörliga” måste kontrollen av tillverkning m.m. ske såväl 
globalt, regionalt som lokalt för att bli effektiv. I rapporten analyse-
ras brister i kontrollsystemet för hanteringen av kemikalier i ljuset 
av miljömålet och nya åtgärder föreslås. En del åskådliggjorda bris-
ter finns på ett övergripande plan, t.ex. genomslaget för försiktig-
hetsprincipen internationellt. Andra åter rör sig på lokal nivå, 
såsom oklarhet huruvida länsstyrelser ska sköta tillsyn över salufö-
ring av kemikalier som sker från tillståndspliktiga miljöfarliga verk-
samheter eller inte. Exempel på förbättringsförslag är att på EU-
nivå bredda definitionen av producent till att också omfatta produ-
center utanför EU vilket skulle tillåta dessa att själva registrera sina 
kemikalier vid den europeiska kemikaliemyndigheten. Då kemikali-
ehanteringen är mycket branschspecifik är ett annat förslag att en 
motsvarighet till det amerikanska systemet ”Informerad substitut-
ion” införs för att modifiera det kunskapsövertag som företagen 
har i förhållande till myndigheter. 

 

Working paper 2014:1 
Giftfri miljö och rättsutvecklingen på kemikalieområdet 
 

Charlotta Zetterberg 
Docent i miljörätt 
Juridiska fakulteten 
Box 512 
SE 751 20 Uppsala 
charlotta.zetterberg@jur.uu.se 
 
Tillgänglig via http://uu.diva-portal.org  

mailto:charlotta.zetterberg@jur.uu.se


 

Innehåll 
1 Inledning 7 

2 Miljöskydd och frihandel med  kemikalier - 
försiktighetsprincipen  som vågmästare vid konflikt 12 
2.1 Inledning 12 
2.2 Miljöskydd och frihandel 13 

2.2.1 De två intressena 13 
2.2.2 Försiktighetsprincipen 15 

2.3 Frihandelssystemen 18 
2.3.1 WTO och frihandelsavtalen 18 

2.3.1.1 Försiktighetsprincipens genomslag i  
           WTO:s frihandelsavtal 19 

2.3.2 EU:s kemikalieregistreringsförordning 22 
2.3.2.1 En lång historia 22 
2.3.2.2 REACH - med försiktighetsprincipen  
             som grund 23 
2.3.2.3 Ingen data ingen marknad 24 
2.3.2.4 Miljö- och frihandelsintressenas  
           genomslag i REACH-förordningen 24 
2.3.2.5 Kan medlemsstaterna gå längre än                         

     REACH i miljöskyddande syfte med                                                                                                   
                     försiktighetsprincipen som grund? 26 

2.3.3 Avslutning 29 
Källförteckning 30 

3 Europeisk kemikalielagstiftning -möjligheten till 
nationellt avvikande regleringar i ljuset av hållbar  
kemikaliehantering 32 
3.1 Inledning 32 

3.1.1 En introduktion till ämnet 32 
3.1.2 Syfte 33 
3.1.3 Avgränsning 33 

3.2 Harmoniserade och Icke harmoniserade områden 33 
3.2.1 Miljöskydd och frihandel 33 
3.2.2 Minimidirektiv och icke harmoniserade  

områden 34 
3.2.3 Harmoniserade områden 35 
3.2.4 Miljögarantin – Redan existerande avvikande 

nationella bestämmelser 37 
3.2.5 Miljögarantin - Nya avvikande nationella  

bestämmelser 38 

3 
 



Charlotta Zetterberg 

3.2.6 ”Hinder för den inre marknadens funktion”  
– Ett överflödigt rekvisit? 39 

3.2.7 Miljögarantin – En analys utifrån hållbar 
kemikaliehantering 40 

3.3 Europeisk kemikalie-sekundärlagstiftning 41 
3.3.1 REACH – Ett nygammalt tillskott 41 
3.3.2 REACH – Utrymme för kompletterande 

nationella åtgärder 42 
3.3.3 REACH – Frihandels- och miljöintressen i 

konflikt 44 
3.3.4 Växtskyddsmedelförordningen – Utrymme  

till avvikande reglering 45 
3.3.5 Ett gott exempel 47 

3.4 Hållbar kemikaliehantering inom EU – En väg  
framåt 48 
3.4.1 En rimligare avvägning mellan miljö- och  

frihandelsintressen 48 

4 EU:s kemikalielagstiftning REACH och dess 
implikationer för  marknadsaktörer utanför EU 52 
4.1 Introduktion 53 
4.2 Från en framtida kemikaliepolicy till REACH 54 

4.2.1 Systematiken i REACH 55 
4.2.2 Särskilt om reglernas innebörd för  

producenter utanför EU 57 
4.3 EU:s förpliktelser gentemot WTO 59 

4.3.1 GATT och principen om nationell  
behandling 59 

4.3.2 TBT och onödiga handelshinder 60 
4.3.2.1 Teknisk föreskrift 60 
4.3.2.2 Onödigt handelshindrande 61 

4.3.3 Särskild behandling av utvecklingsländer 62 
4.4 Den handelspolitiska granskningen av EU 62 

4.4.1 Kostnadsbördan för utvecklingsländer 63 
4.4.2 Kritik avseende en enda representant och 

tillträdet till den europeiska marknaden 64 
4.4.3   Framtida utveckling 64 

4.5 Att bestrida REACH i WTO: rättsliga grunder 65 
4.5.1 Registreringsplikten och kostnadsbördan 65 
4.5.2 Kostnadsbördan och särskild behandling av  

utvecklingsländer 66 

 

4 
 



 

4.5.3 Tillgången till registrering för producenter 
utanför EU 67 
4.5.3.1 Missgynnande 68 
4.5.3.2 Rättfärdigande – ett legitimt undantag? 69 

4.5.4 Förslag: en utökad definition av producent i 
artikel 3.4 REACH 71 

4.6 Avslutande reflektioner 72 
4.6.1 Sammanfattning 72 
4.6.2 Framtidens kemikaliemarknad 72 

Käll- och litteraturförteckning 73 

5 Kunskapens betydelse vid substitution av kemikalier 77 
5.1 Inledning 77 
5.2 Substitution och gällande rätt 78 

5.2.1 Produktsubstitution 78 
5.2.2 Funktionell substitution 79 

5.3 Kunskapskravet och dess betydelse för substitution 80 
5.3.1 Kunskapskravet 80 
5.3.2 Kunskapsbrist 80 

5.4 Motverkan av kunskapsbrist hos olika aktörer 81 
5.4.1 Tillverkare 81 

5.4.1.1 Lagstadgade skyldigheter 81 
5.4.1.2 Information 83 

5.4.2 Tillsyns- och tillståndsmyndigheter 85 
5.4.3 Konsumenter 87 

5.5 Avslutande reflektioner 89 

Källförteckning 90 

6 Kemikalietillsynens organisation – en regelrätt  
överblick 92 
6.1 Inledning 92 
6.2 Vad innebär kemikalietillsyn? 93 

6.2.1 Tillsyn i praktisk handling 93 
6.2.2 Miljötillsynsförordningen 94 

6.3 Fördelningen av tillsynsansvaret 95 
6.3.1 Kemikalieinspektionens ansvar 95 
6.3.2 Kommunens ansvar 96 
6.3.3 Effektiv tillsyn? 98 
6.3.4 Utökat tillsynsansvar 100 

6.4 Mer om fördelningen av tillsynsansvaret 102 
6.4.1 Länsstyrelsens ansvar 102 
6.4.2 Oklart rättsläge? 104 

5 
 



Charlotta Zetterberg 

6.4.3 Länsstyrelsers olika uppfattning 106 
6.5 Kemikalietillsynens organisation 108 

6.5.1 Otydlig lagstiftning 108 
6.5.2 Förslag till lämpliga förändringar 110 

6.6 Avslutning 112 
Källförteckning 113 

7 Läkemedelsutsläpp – ett nödvändigt ont? 116 
7.1 Introduktion 116 

7.1.1 Syfte, frågeställning och metod 117 
7.1.2 Disposition 117 
7.1.3 Avgränsning 118 
7.1.4 Begrepp 118 

7.2 Tillämpliga författningar vid läkemedelsutsläpp 119 
7.2.1 Läkemedelslagstiftning 119 
7.2.2 Regler om avloppsvatten 121 
7.2.3 Vattenkvalitet och miljökvalitetsnormer 122 

7.3 Läkemedelsutsläppens negativa miljöpåverkan 123 
7.4 Läkemedel på den inre marknaden 125 

7.4.1 Tillverkning av läkemedel 125 
7.4.2 Godkännande av läkemedel 127 

7.5 Avloppsvatten 128 
7.5.1 Rening av avloppsvatten 128 
7.5.2 Kompletterande krav vid tillståndsgivning 129 

7.6 Vattenkvalitet 131 
7.7 De lege ferenda 132 
7.8 Avslutande kommentarer 133 

8 Sammanfattande reflektioner med utgångspunkt  
från bidragen 136 

 

6 
 



Giftfri miljö och rättsutvecklingen på kemikalieområdet 

1 Inledning 
 

Världsproduktionen av kemikalier liksom flödet av kemikalier ökar 
i takt med att jordens befolkning ökar och i takt med att utveck-
lingsländer anammar västvärldens livsstil.1 Spridning av miljö- och 
hälsofarliga kemikalier sker direkt via utsläpp av enskilda kemikalier 
till omgivningen och diffust från komplexa blandningar, såsom från 
trafikens utsläpp, läckage från jordbruk, utsöndring av båtbotten-
färger i vatten och utsläpp av läkemedelsrester i avloppsvatten. 
Även avfallet till följd av användningen av hälso- och miljöskadliga 
ämnen i varor, byggnader m.m. är ett allvarligt problem. 

Sedan slutet av 1990-talet har Sverige arbetat med miljömålet en 
giftfri miljö och ett överordnat internationellt och nationellt mål är 
att det senast år 2020 ska finnas förutsättningar för att skydda 
människors hälsa och miljön från farliga kemikalier. Det enda me-
del vi känner till att förlita oss på när det gäller att ”säkerställa” ett 
långsiktigt skydd av hälsa och miljö är lagstiftning. Eftersom kemi-
kalier är mer eller mindre ”rörliga” måste kontrollen genom lag-
stiftning av tillverkning, försäljning, användning m.m. ske på såväl 
global, regional som lokal nivå för att bli effektiv. Det finns flera 
exempel på internationella regleringar och samverkan med kopp-
ling till kemikalier.2 Men räcker då dessa insatser?  Går de att över-
blicka och utvärdera? Utvecklingen av nya kemikalier sker fortare 
än utvecklingen av lagstiftningen.3 Så fort lagstiftningen har fångat 
upp en miljöfarlig kemisk produkt eller vara och någon form av 
kontrollåtgärd satts in - då tenderar nya produkter utvecklas som 
kräver nya lagstiftningsåtgärder! Och vem/vilka bör ta ett ansvar 
för redan förbjudna kemikalier vilka knappast upphört att existera 
trots förbud? 

Kunskapen om kemikaliernas inverkan på hälsa och miljö är 
otillräcklig både då det gäller enskilda ämnen och blandningar av 
dessa. Det är svårt att bedöma hälsoriskerna 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 I, s. 414 samt i SOU 2011:34, s. 79.  
2 Exempel är Stockholmskonventionen om långlivade organiska föroreningar, SÖ 
2002:48 och det internationella samarbetsorganet ”Strategic Approach to International 
Chemicals Management” (SAICM) som arbetar för global kemikaliesäkerhet. 
3 Jfr SOU 2012:38, s. 75. 
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exponeras för många olika kemikalier genom hela livstiden; ifrån 
fosterstadiet till ålderdomen. Bilden kompliceras av att en bety-
dande del av de varor vi använder består av flera komponenter 
(och därmed olika typer av kemikalier) som dessutom är tillverkade 
i olika länder. Den globala handeln minskar möjligheten att över-
blicka kemikalieanvändningen vid tillverkning av varor och under-
gräver kontrollen av kemikalieanvändningen i ett sammanhang, 
eftersom varorna ofta har genomgått flera produktionsled i olika 
länder. Frihandelsregler begränsar dessutom möjligheterna att ha 
specifika nationella rättsliga restriktioner. 

Lagstiftningen behöver därför utvecklas för att fånga upp miljö-
problematiken kring kemikalier. Det behövs miljörättsliga principer 
och instrument som är så pass robusta mot nya kemiska ämnen, 
produkter och varor så att miljöproblemet inte förbises eller ham-
nar mellan stolarna och som ger en beredskap mot sådant som vi i 
dagsläget har svårt att förutse.   

Miljömålsberedningens tre etappmål, med anknytning till miljö-
målet en giftfri miljö, om utvecklingsbehov i EU-lagstiftning och 
internationella konventioner handlar alla tre om ”regelverk”. Här 
finns flera viktiga förslag på lagstiftningsåtgärder som i högre grad 
förstärker miljöförbättrande åtgärder. För t.ex. etappmålet om sär-
skilt farliga ämnen (cancerframkallande, mutagena och reprodukt-
ionstoxiska, hormonstörande eller kraftigt allergiframkallande, 
tungmetallerna kvicksilver, kadmium och bly, m.fl.) föreslås pröv-
ningar och beslut om utfasning eller annars användning under 
strikt reglerade omständigheter. För etappmålet om kunskap om 
ämnens hälso- och miljöegenskaper föreslås att alla relevanta regel-
verk beaktar kombinationseffekter vid exponering för kemikalier 
och att verktyg och kunskap tillräcklig för att hantera dessa effekter 
i respektive regelverk har utvecklats senast 2015, osv.4 Ytterligare 
viktiga förändringar som föreslås i EU:s kemikalieförordning RE-
ACH och andra relevanta regelverk är att kemikalieregleringen gör 
det möjligt att bedöma, behandla och pröva grupper av ämnen uti-
från vissa inneboende egenskaper, kemisk struktur och/eller an-
vändningsområden och att substitutionsprincipen föreslås ligga 
som primär grund vid tillståndsprövningar av särskilt farliga äm-
nen.5 

4 SOU 2011:34, s. 91 och 96. 
5 SOU 2011:34, s. 78. 
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Kemikalier regleras allmänt såsom i REACH eller i miljöbalken, 
eller specialregleras beroende på vad slags kemikalie det handlar om, 
jämför t.ex. förordningen om PCB.6  Regler finns på såväl nationell 
som internationell nivå. 

Den svenska regleringen av kemikalier har genomgått en ut-
veckling från att vara enbart hälso- och säkerhetsinriktad till att 
även omfatta miljöhänsyn. Regler om akut giftiga ämnen har fun-
nits så långt tillbaka som på 1600-talet.7 1876 utfärdades en arsenik-
förordning och 1906 infördes en giftstadga som innehöll detaljbe-
stämmelser om högsta tillåtna arsenikhalt i bl.a. papper, färg på 
barnleksaker, tapeter och garn. Den innehöll även regler om skydd 
mot blyförgiftning. Giftstadgan moderniserades 1943 men fortfa-
rande var hälso- och säkerhetsaspekter i fokus och bestämmelserna 
handlade om sådant som ansvar, kompetens, hantering, och märk-
ning av produkter. På några områden såsom i fråga om växt-
skyddsmedel och biocider (impregneringsmedel för trä och tex-
tilier) fanns regler med bäring också på miljösidan.8 På 1960-talet 
uppmärksammades ekologiska verkningar av olika kemikalier 
såsom DDT och PCB alltmer och begreppet miljögifter började 
användas.9 Den yttre miljön hamnade i fokus och en övergripande 
Miljöskyddslag med stora förändringar även för tillverkningen av 
kemikalier kom 1969. Strax därefter tillkom regler om miljöfarligt 
avfall och dumpning av avfall. Vidare tillsattes Miljökontrollutred-
ningen som lämnade ett lagförslag som sedermera utmynnade i 
1973 års lag om hälso- och miljöfarliga varor. I mitten av 1980-talet 
tillsatte regeringen Kemikommissionen som ligger bakom att 1985 
års lag om kemiska produkter utfärdades och att Kemikalieinspek-
tionen inrättades. I samband med att miljöbalken tillkom 1998 flyt-
tade flera av de allmänna kemikaliereglerna in i dess 14 kapitel.  

Legala definitioner av kemikalier har genomgående fått stort ut-
rymme inom kemikalielagstiftningen. Vad som t.ex. menas med en 
kemisk produkt eller ett bekämpningsmedel är av stor betydelse för 
om reglerna är tillämpliga eller inte. Definitionerna måste vara till-
räckligt breda för att lagstiftningen ska få genomslagskraft och för 

6 SFS 2007:19. 
7 SOU 1961:41, s. 40. 
8 SOU 1961:41, s. 158f. Användningen av bekämpningsmedel inom jordbruket ökade 
lavinartat under mitten av 1900-talet och bl.a. betningsmedlens skador på viltet upp-
märksammades.  
9 Westerlund, S., Lag om kemiska produkter Kommentar, Liber 1985, s. 17. 
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att de ska kunna täcka in också framtida ämnen och beredningar 
med potentiella miljörisker. En klassisk diskussionsfråga är gräns-
dragningen mellan vad som menas med en kemisk produkt och en 
kemisk vara och som haft och fortfarande har betydelse för om de 
allmänna kemikaliereglerna i såväl EU:s kemikalieförordning RE-
ACH som miljöbalken är tillämpliga på ”varan” eller inte.10 Men det 
finns många andra begrepp som är svåra att definiera t.ex. vad som 
menas med ett farligt ämne, ett särskilt farligt ämne eller ett ämne 
som inger mycket stora betänkligheter.11   

Tillämpningen av REACH har bara delvis ”kommit igång” och 
är därför svår att utvärdera.  Registreringar av ämnen har pågått 
under några år men tillståndsprövningen av ämnen som inger 
mycket stora betänkligheter (Substances of Very High Concern) är 
bara i ett inledningsskede.12 Det går att redan nu identifiera brister i 
regelverket och från några håll har framförts förslag på revidering-
ar. T.ex. saknas viktiga rättsliga principer i REACH som har bety-
delse när det råder kunskapsosäkerhet, substutionsprincipen får en 
ganska undanskymd roll vid tillståndsprövningen och brister före-
ligger i fråga om att utvärdera grupper av kemikalier.13 

Under hösten 2012 hölls en fördjupningskurs i miljörätt med 
särskild inriktning på kemikalier vid den Juridiska institutionen, 
Uppsala universitet. Ett antal studenter skrev uppsatser inom ra-
men för kursen. Den här rapporten bygger på några av dessa upp-
satser. Syftet är att lyfta fram resultat från dessa och förhoppningen 
är att resultaten ska höja den kunskapsmässiga nivån på området 
men också utgöra inspirerande bidrag till den rättspolitiska diskuss-

10 Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bättre EU-regler för en giftfri miljö – rap-
port från ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s. 58f. En diskuss-
ion med utgångspunkt från tidigare lagstiftning finns i Michanek, G., Substitutionsprin-
cipen, Miljörättslig tidskrift 1993:2, s. 127-158.  
11 Jfr SOU 2012:38, s. 40, 60 och Substances of Very High Concern i REACH. 
12 För närvarande är en tillståndsansökan under offentligt samråd, se närmare ECHA:s 
hemsida; http://echa.europa.eu/web/guest.   
13 Se vidare Nilsson, A., REACH-förordningen och hållbar kemikaliehantering i Koll på 
kemikalier Rättsliga förändringar, möjligheter och begränsningar, (red. Ebbesson och 
Langlet), Iustus 2010, s. 101, Michanek och Zetterberg, Den svenska miljörätten, Iustus 
2012, s. 321, Zetterberg, C., Europeiska kemikaliemyndighetens granskning av kemika-
lier – och om ansvar för 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, Bättre EU-regler för en giftfri miljö – 
rapport från 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.  
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ionen och i förlängningen initiera nödvändiga övervägningar om 
regelförändringar. De uppsatser som ingår i rapporten har valts ut 
på grund av att de speglar högaktuella områden och för att de till-
sammans visar den komplexa verklighet som lagstiftare och hand-
läggare står inför när det gäller att rättsligt kontrollera tillverkning-
en och användningen av kemikalier. Uppsatserna handlar om 
frågor som har relevans för kemikalier och med kemikalier avses 
som regel kemiska produkter i den mening som miljöbalken före-
skriver. Det är framför allt kemikalier som på grund av sina egen-
skaper kan skada hälsa eller miljö som är i fokus. Flera av de inle-
dande uppsatserna tar upp internationella respektive EU-rättsliga 
aspekter på den rättsliga kontrollen av kemikalier, medan det nat-
ionella inslaget ökar i rapportens senare del. De flesta handlar om 
kemikalier i vid bemärkelse. En uppsats (den sista i raden) handlar 
om prövningar av läkemedel. I den avslutande delen av rapporten 
görs ett försök att samla upp och utveckla en del av de förslag som 
lämnas i vart och ett av bidragen. 
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2 Miljöskydd och frihandel med  
kemikalier - försiktighetsprincipen  
som vågmästare vid konflikt14 

2.1 Inledning 
Den internationella miljörätten utvecklades länge parallellt med den 
internationella handelsrätten utan att man såg några konflikter mel-
lan dessa två regelstrukturer. I och med utvecklingen av den globa-
lisering vi ser idag har det dock blivit allt tydligare hur miljöskydds-
intressen och frihandelsintressen påverkas av varandra och att de 
olika intressena ofta visat sig vara motstående.15 Klart är att frihan-
deln historiskt fått företräde men även att miljöskyddsintresset har 
växt sig starkare i och med att vi börjat inse vikten av att bevara vår 
egen livsmiljö.16 I och med miljöskyddsintressets framväxt har mil-
jörättsliga principer också växt fram. En av de miljörättsliga grund-
principerna som har visat sig ha betydelse vid bedömningen i kon-
flikter mellan frihandels- och miljöskyddsintressena är 
försiktighetsprincipen. Som kommer att belysas nedan är princi-
pens betydelse oklar. 

De konflikter som uppstår mellan miljö- och frihandelsintres-
sena ligger, av sin natur, på internationell nivå. Det kan tyckas 
oklart under vilka omständigheter de uppstår. I det följande ska 
undersökas vad dessa konflikter kan handla om och i vilka sam-
manhang de uppstår. Eftersom det skulle vara ett för omfattande 
arbete att undersöka dessa konflikter på alla områden har några 
lämpliga exempel valts ut. Dessa exempel ska, i stort, hållas till 
handeln med kemikalier, men för att lyckas med konststycket att 
vara någorlunda utförlig krävs även några utsvävningar. De rättsak-
ter som tas upp och analyseras är WTO:s frihandelsavtal och EU:s 
kemikalieregistreringsförordning REACH. 

Försiktighetsprincipen kommer att sättas in i ett allmänt sam-
manhang, såväl som i sammanhanget miljöskydd/frihandelskon-

14 Christopher Jakobsson, Juridiska institutionen, Miljörätt ht 2012. 
15 Jfr Ebbesson 2000 s. 196. 
16 Ett exempel på ett markant historiskt framsteg gällande erkännandet av denna insikt 
är 1992 års Riokonferens (UNCED) där man bl.a. utformade Riodeklarationen och 
Agenda21-handlingsplanen vilka båda haft en betydande effekt på det internationella 
miljöskyddssamarbetet.  
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flikter. Uppsatsen ämnar se över huruvida principen har en roll i 
avgörandet i dessa konflikter och om den överhuvudtaget tilläm-
pas. En naturlig fråga som följer blir vad ett tillämpande av princi-
pen leder till för konsekvenser. Har försiktighetsprincipen en roll 
som vågmästare eller borde den ha det? Vilka är fördelarna respek-
tive nackdelarna med en sådan roll? 

2.2 Miljöskydd och frihandel 

2.2.1 De två intressena 
Det har sedan tidigt 1800-tal i princip varit konsensus bland nat-
ionalekonomer att handelshinder är negativt för de inblandade 
ekonomiernas tillväxt.17 Till följd av detta har funnits ett starkt inci-
tament att överkomma dessa handelshinder och man har försökt 
att åstadkomma detta genom internationella sammanslutningar och 
överenskommelser. Exempel på sådana är världshandelsorganisat-
ionens (WTO) GATT-avtal18 från 1947 och den Europeiska kol- 
och stålgemenskapen vilken så småningom ledde till den Europe-
iska Ekonomiska Gemenskapen, vilka båda är produkter av den 
tidiga efterkrigstiden. Under denna tid hade miljöskyddsfrågan 
ännu inte blivit en uppmärksammad fråga, så det är knappast för-
vånande att miljöskyddet inte fanns med på dagordningen.19 Det 
var först under 1960-talet som miljörörelsen började ta fart, mycket 
tack vare boken Tyst vår skriven av biologen Rachel Carson,20och 
först 1972 ägde den första FN-konferensen om den mänskliga mil-
jön (Stockholmskonferensen) rum. 

I den FN-deklaration som antogs vid Stockholmskonferensen 
kom två viktiga principer till uttryck.21 De innebar, något förenklat, 
dels att människan bär ett ansvar att skydda och förbättra miljön 
för nuvarande och kommande generationer och dels att staterna 
har den suveräna rättigheten att utnyttja sina egna naturtillgångar 
enligt sin egen miljöpolitik men att detta inte får förorsaka skada på 
andra staters miljö.22 Stockholmkonferensen efterföljdes av 1992 

17 Krugman & Obstfeld 2000  s. 218. 
18 General Agreement on Tariffs and Trade. 
19 Mahmoudi & Langlet 2011 s. 44. 
20 Jfr. AtKisson 1999 s 30-31. 
21 Självklart var dessa två inte de enda utan de som bör lyftas fram i detta sammanhang. 
22 Se principerna 1 och 21. 
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års Riokonferens där bl.a. handlingsprogrammet för hållbar ut-
veckling (Agenda 21) antogs.23 Denna konferens har i sin tur efter-
följts av ytterligare en Johannesburgskonferens 2002 och en Rio-
konferens 2012. Dessa två sistnämnda medförde i huvudsak inget 
utöver tidigare möten.24 

Redan vid den första Stockholmskonferensen ansåg de dåva-
rande EG-länderna att de inte fick gehör för sina krav på internat-
ionella miljöåtgärder och man beslutade bl.a. att ett handlingspro-
gram för miljöskydd på gemenskapsnivå skulle utarbetas.25 Sedan 
dess har totalt sex handlingsprogram för miljöskydd utarbetats och 
redan 1987 utvidgades gemenskapens jurisdiktion från att främst 
omfatta den europeiska handeln till bl.a. miljön.26 Att unionen ska 
verka för en hållbar utveckling står numera i art 3 FEU och de rela-
tivt högtflygande miljömålen finns fastställda i art 191 FEUF.27  

En slutsats man kan dra av det ovan anförda torde vara att å ena 
sidan är miljöskyddsintresset relativt nytt och under ständig ut-
veckling, man kan t.o.m. säga att insikten om värdet av dess bety-
delse gradvis ökar. Frihandelsintresset, å andra sidan, har länge varit 
en grundval för världsekonomin och låter sig inte så lätt rubbas, 
principen om frihandel i sig har inte utvecklats nämnvärt.28  

Med detta sagt bör markeras att dessa två intressen inte alltid är i 
konflikt. Handelsrestriktioner kan givetvis medföra negativa konse-
kvenser för miljön likaväl som frihandel och vice versa.29 Exempel-
vis så kan frihandel öka möjligheten för ett land i tredje världen att 
importera grödor istället för att skövla regnskog för att anlägga 
jordbruk, utan att detta blir en ekonomisk förlust. Dock så tycks 
ändå den typiska situationen vara den motsatta, att bindande fri-
handelsprinciper inte är kompatibla med miljöskyddsprinciper. 
Konflikterna har uppstått i och med miljöskyddsintressets växande 
betydelse men också på grund av att den ekonomiska tillväxten i sig 
lett till ökade miljöproblem.30 Man kan därmed fråga sig vilka prin-
ciper som får företräde vid en konflikt? 

23 Michanek & Zetterberg 2012 s. 76. 
24 Bl.a. sammanställdes handlingsprogrammet "The future we want" på Riokonferensen. 
25 Mahmoudi & Langlet, 2012 s. 44. 
26 Ibid s. 51. 
27 Se även Bernitz & Kjellgren 2010 s. 393ff. 
28 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 198 och Bernitz & Kjellgren, 2010 s. 23. 
29 Zetterberg i Basse, Ebbesson & Michanek 2002 s. 452.  
30 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 196. 
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Tillåter befintliga frihandelsavtal restriktioner till förmån för mil-
jöskyddet är det mindre problematiskt men som ska visas är fallet 
sällan så enkelt. Ett angreppssätt är att införa miljörättsliga instru-
ment i de frihandelssystem som finns och öka medlemsländers 
möjligheter att vidta miljöskyddsåtgärder.31 Att i högre grad verk-
ställa principen om hållbar utveckling i utvecklingen av den inter-
nationella rätten tycks vara en nödvändighet för att ge miljöskydds-
intresset ytterligare vikt vid konflikter. I deklarationen från 1992 års 
Riokonferens uttrycks i princip 4: 

"För att uppnå målet en hållbar utveckling måste skyddet av miljön utgöra en in-
tegrerad del av utvecklingsprocessen och inte betraktas som något isolerat däri-
från."  

Vidare uttrycks även vikten av ett multilateralt samarbete för att 
genomföra handelspolitiska åtgärder i miljöskyddande syfte.32 Det 
är då, enligt min mening, den effektivaste metoden att använda de 
samarbetsavtal och rättsakter som finns och införa miljörättsliga 
principer och miljöskyddsundantag i dessa. Dessutom bör sådana 
principer beaktas i högre grad av tvistlösningsorganen vilket sker 
naturligast om principerna ges tyngd genom att vara stadgade i 
traktat och rättsakter. Utvecklingen går förvisso åt precis detta håll 
men målet är knappast nått än. 

2.2.2 Försiktighetsprincipen 
I den miljörättsliga kontexten är försiktighetsprincipen mycket vik-
tig för att avgöra huruvida en stat kan eller ska genomföra miljö-
skyddande åtgärder. Försiktighetsprincipen anses numera vara en 
etablerad internationell miljörättslig princip.33 Exakt vad den har för 
rättslig betydelse är, som ska visas, något oklart. Principen kommer 
bl.a. till uttryck i Riodeklarationens princip 15 genom att staterna så 
långt som möjligt ska tillämpa principen för att skydda miljön och i 
art 191 FEUF stadgas att unionens miljöpolitik ska byggas på den.34 
Dock finns principen inte uttryckligen omnämnd i något av WTO-
avtalen, vars tvistlösningsorgan anser att principen måste 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. 
34 Även bestämmelser i den svenska miljöbalken kan härledas från försiktighetsprinci-
pen, t.ex. 2 kap 3§.  
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kräftad även utanför den internationella miljörätten för att bli er-
känd som en allmän folkrättslig princip.35 

Försiktighetsprincipen innebär, korfattat, att redan risken för 
miljöskada måste beaktas.36 Hur effektivt försiktighetsprincipen 
medför en miljöskyddande verkan beror på vilken ambitionsnivå 
principen ges. Ser man på principen som den är uttryckt i Riodekla-
rationen tycks ambitionsnivån inte vara särskilt hög, det ska gälla 
hot om allvarlig eller oåterkallelig skada och den ska tillämpas med 
hänsyn till staternas förmåga samt att de tillåts göra en kostnadsav-
vägning.37 På EU-nivå har kommissionen uttalat att principen är en 
central punkt i gemenskapspolitiken och att gemenskapen är behö-
rig att föreskriva den skyddsnivå som den anser lämplig gällande 
miljöskydd och människors, djurs och växters hälsa.38 Dock menar 
kommissionen att principen inte är begränsad till enbart dessa om-
råden utan är en allmänt gällande princip, trots att den uttrycks i 
samband med miljöpolitiken.39 Ambitionsnivån är här något högre 
då man talar om risk för oacceptabel skada istället för allvarlig eller 
oåterkallelig skada.40 På svensk nationell nivå så ska, enligt miljöbal-
ken, alla risker motverkas såvida de inte är försumbara i förhållande 
till miljöbalkens mål. Att ambitionsnivåerna skiljer sig på detta vis 
är i sig inte särskilt märkligt då globala deklarationer i allmänhet är 
formulerade som kompromisser. EU-samarbetet är ett närmre 
samarbete och kan vara tydligare och den enskilda staten behöver 
inte kompromissa på samma vis.41 Dessutom är det fråga om en 
princip, vilken av sin natur ofta är något vag och lämnar utrymme 
för olika ambitionsnivåer. 

Oavsett ambitionsnivå så är grundstommen i försiktighetsprin-
cipen att vetenskaplig osäkerhet om risken för miljöskada inte får 
hindra miljörättsliga åtgärder i förebyggande syfte.42 En vetenskap-
lig osäkerhet måste alltså föreligga för att principen ska aktualiseras, 
men beroende på ambitionsnivån i formuleringen av principen kan 
kravet skifta när det kommer till vilken grad den vetenskapliga osä-

35 Zetterberg 2010 s. 264. 
36 Michanek & Zetterberg, 2012 s. 33. 
37 Nilsson, 2002 s. 415-416. 
38 Meddelande från kommissionen om försiktighetsprincipen, 2.2.2000 Kom (2000) 1 
slutlig s. 12. 
39 Ibid s. 9.  
40 Ibid s. 3. 
41 Jfr. Nilsson, 2002 s. 416. 
42 Zetterberg, 2010 s. 266. 
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kerheten ska ha. Detta stämmer överens med synen på försiktig-
hetsprincipen som ett riskvärderingsinstrument där också en risk-
bedömning ingår. Riskbedömningen består då av en vetenskapligt 
grundad lägsta försiktighetsnivå/skyddsnivå. Därefter sker en risk-
värdering utifrån riskbedömningen men som även tar med andra 
icke-vetenskapliga parametrar, t.ex. den uttryckta ambitionsnivån.43 
En konsekvens av principen kan vara att bevisbördan blir omvänd. 
Exportören, verksamhetsutövaren eller motsvarande kan tvingas 
bevisa att risker för miljöskador inte uppkommer på grund av pro-
dukten/verksamheten. Detta är avvikande från de flesta rättsord-
ningar då verksamhet i allmänhet ses som något positivt och 
grundinställningen är att verksamheter ska visas vara farliga för att 
inte få komma till stånd.44 Den omvända bevisbördan borde därför 
kunna vara positiv ur miljösynpunkt då den innebär att bevisa av-
saknad av risk än befintlighet av faktisk farlighet. 

Å ena sidan kan försiktighetsprincipen kritiseras för att vara ne-
gativ för folkhälsan. Den kan medföra att ämnen som bedömts 
riskabla förbjuds av välutvecklade länder till nackdel för mindre 
utvecklade länder, då principen inte bara tar sikte på kortsiktiga 
problem utan även risker som sträcker sig över generationer. Ett 
exempel på den situationen är förbudet mot export av DDT vilket 
på kort sikt påverkar hälsan och välbefinnandet hos många männi-
skor i utvecklingsländer mycket negativt, då det används i malaria-
bekämpande syfte.45 Å andra sidan har försiktighetsprincipen den 
stora fördelen att man vid tillämpningen av den inte behöver ta 
hänsyn till huruvida ett ämne är farligt eller inte, utan enbart ifall 
ämnet kan innebära en risk för skada även på lång sikt. Farlighet, 
eller ofarlighet, är något som i sig inte nödvändigtvis är möjligt att 
bevisa.46 
 

43 Zetterberg, 2010 s. 266. 
44 Nilsson, 2002 s. 407-411. 
45 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 för WTO-samarbetet finns inte någon specifik re-
glering för handel med kemikalier. Därför är det de allmänna fri-
handelsavtalen som tillämpas och möjligheterna att begränsa han-
deln med farliga kemikalier får eftersökas i dessa.   Ett av de 
folkrättsliga instrument som har kommit att få en ytterst central roll 
inom frihandeln är det allmänna tull- och handelsavtalet (GATT). 
Det undertecknades redan 1947, med andra ord innan de internat-
ionella miljörättsprinciperna hade utvecklats. Medlemsstaterna har 
haft flera "förhandlingsrundor" angående utvecklingen av GATT-
avtalet och under den senaste, s.k. "Uruguayrundan" mellan 1986-
1994 slöts nya avtal (bl.a. om immateriella rättigheter och tjänster) 
och WTO etablerades för att administrera avtalen och fungera som 
ett forum för förhandlingar.47 Det ska poängteras att även om det i 
ingressen till själva WTO-avtalet48 hänvisas till målet om hållbar 
utveckling så är GATT-avtalet i princip oförändrat och saknar en 
sådan hänvisning.49 Detta kan anses något anmärkningsvärt då 
"Uruguayrundan" avslutades efter 1992 års Riokonferens och 
sammanställningen av Agenda 21 där vikten av att integrera miljö-
skyddet i alla samhällsaspekter starkt betonades. 

Grundläggande i GATT är principerna om icke-diskriminering, 
d.v.s. att utländska varor och produkter inte får diskrimineras, vare 
sig i förhållande till inhemska som andra utländska varor. Från 
dessa principer medges i art. XX ett antal allmänna undantag av 
vilka miljöskyddet aktualiseras i punkterna b) och g). Dessa punkter 
innebär att inget i avtalet ska tolkas på så vis att det hindrar en part 
att vidta åtgärder för att skydda människor, djur, växter eller miljön 
eller att vidta åtgärder för att skydda uttömliga naturresurser, förut-
satt att dessa åtgärder inte utgör en godtycklig diskriminering mel-
lan länder eller innebär förtäckt protektionism. Öppna handelsre-
striktioner som inte är diskriminerande eller protektionistiska är 
således genomförbara, dock har det visat sig att det är svårt att 
komma förbi dessa rekvisit och WTO har knappast gjort sig känd 

47 Ebbesson, 2000 s. 212-213. 
48 Agreement  Establishing the World Trade Organization. 
49 Jfr. Ebbesson, 2000 s. 198. 
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som en föregångsorganisation när det gäller miljöskydd.50 Någon 
försiktighetsprincip omnämns inte uttryckligen i avtalet men det 
finns heller inte något uttalat krav på vetenskapligt underlag för att 
tillämpa undantagen, vilket borde innebära att en tillämpning av 
principen är oförhindrad av avtalslydelsen i sig. 

I avtalet om sanitära och fysiosanitära åtgärder (SPS-avtalet), 
ställs däremot ett krav på att de åtgärder en part genomför inte får 
vara mer ingripande än nödvändigt, att de ska baseras på veten-
skapliga principer och endast får upprätthållas då det finns en till-
räcklig vetenskaplig grund.51 Åtgärder ska innefatta en vetenskapligt 
grundad riskbedömning men vid vetenskaplig osäkerhet får åtgär-
der endast vidtas temporärt under förutsättning att forskning bed-
rivs.52 Det är därmed inte fråga om den typiska försiktighetsprinci-
pen i miljörättslig mening, även om det finns inslag av en sådan i 
avtalet genom riskbedömningsmomentet. 

Tvister som uppstår kan hänvisas till en oberoende panel som 
ger en motiverad rapport till WTO:s tvistlösningsorgan, Dispute 
Settlement Body (DSB) som antar denna om ingen av parterna be-
slutar sig för att överpröva till överprövningsorganet, Appelate 
Body (AB)53. De tvister som prövas är begränsade till prövning av 
WTO-avtalen, vilket innebär att när konflikten frihan-
del/miljöskydd prövas är det ur perspektivet huruvida en part, ge-
nom miljöskyddande åtgärder, går för långt i förhållande till  WTO-
avtalens regler. Dock ska poängteras att tvistlösningsorganen givet-
vis måste beakta internationell sedvanerätt varför försiktighetsprin-
cipen som sedvanerättslig princip kommer att diskuteras nedan. 
 
2.3.1.1 Försiktighetsprincipens genomslag i WTO:s  

frihandelsavtal 
I det s.k. Shrimp-Turtle-målet54 ansåg överprövningsorganet att certi-
fieringskrav ställda av USA utgjorde godtycklig diskriminering såväl 
som förtäckta handelshinder. USA hade med syfte att skydda den 
utrotningshotade havssköldpaddan ålagt inhemska fiskare att an-
vända särskild utrustning och förbjudit import av räkor från andra 

50 Ebbesson, 2000 s. 213. 
51 Art 2, SPS-avtalet. 
52 Art 3 och 5. 
53 Överprövningsorganet prövar enbart rättsliga frågor.  
54 United States - Import of Certain Shrimp and Shrimp Products, Report of the Appel-
late Body, 1998.  
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än certifierade fiskenationer. AB fastställde förvisso att " uttömliga 
naturresurser" i undantaget i art. XX g) ska utvidgas till att omfatta 
även levande resurser, i detta fallet havssköldpaddan, och att avtalet 
ska tolkas med hänsyn till nutidens behov av att skydda miljön. 
Målet innebar dels att överprövningsorganet erkände miljöskydd-
ande konventioner utanför WTO-systemet och behovet av att 
skydda och bevara miljön men också ett krav på att i princip alla 
övriga lösningar ska vara uttömda för att undantagen ska bli till-
lämpliga.55 Någon vetenskaplig osäkerhet fanns inte i fallet, vare sig 
i frågan om havssköldpaddan var en hotad art eller huruvida vissa 
fiskemetoder innebar skada för arten. Det var alltså inte fråga om 
en tillämpning av någon försiktighetsprincip men målet har ändå 
viss betydelse då erkännandet av behovet av miljöskydd och andra 
miljöskyddande konventioner får ses som ett steg på vägen i att 
erkänna miljörättsliga principer. 

Ett betydande mål som tar upp den syn AB har på försiktighets-
principen är det s.k. Hormonmålet56 mellan EG och USA/Kanada. 
EG införde importförbud mot kött och köttprodukter behandlade 
med hormoner i tillväxtsyfte. EG förde genomgående en argumen-
tation om försiktighetsprincipen som en internationell allmänt gäl-
lande princip och därigenom grund till att göra undantag från SPS-
avtalet. Sådana åtgärder får inte, enligt avtalet, diskriminera andra 
medlemsstater eller utgöra förtäckta handelshinder.57 Åtgärder ska 
ha sin grund i riskbedömningar utifrån vissa faktorer.58 Då försik-
tighetsprincipen inte uttryckligen finns med i avtalet prövade tvist-
lösningsorganet den som sedvanerättslig princip och huruvida avta-
let ska tolkas i ljuset av den. Överprövningsorganet menade att 
principen inte är erkänd som annat än en internationell miljörättslig 
princip och därför inte att anse som sedvanerätt och sade sig in-
vänta en "auktoritativ formulering"59.60 AB tog helt enkelt inte ställning 
till huruvida principen är att anse som sedvanerättslig eller inte, och 
man kan fråga sig vart den "auktoritativa formuleringen" av principen 
skulle komma ifrån. Som nämns ovan formuleras ju försiktighets-

55 Ibid stycke 185-187. 
56 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. 
59 Min översättning. 
60 EC Measures Concerning Meat and Meat Products (Hormones), Report of the Ap-
pelate Body, 1998 p. 123. 
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principen både av FN i Riodeklarationen och av EU i FEUF.  Man 
menade vidare att försiktighetsprincipen redan reflekterades i avta-
let genom riskbedömningsmomentet, och att panelen i sin bedöm-
ning av om "tillräckliga vetenskapliga bevis" framlagts för att moti-
vera undantag bör beakta att medlemsstater vanligen agerar utifrån 
perspektivet att vidta försiktighetsåtgärder för att motverka oåter-
kalleliga skador på människors hälsa.61 Det är, enligt min mening, 
en orimlig tolkning av försiktighetsprincipen.62 Det som ska visas är 
att tillräcklig vetenskaplig osäkerhet huruvida det föreligger en risk 
finns, inte ifall det finns tillräckliga vetenskapliga bevis för att det 
föreligger en risk. Dock bör noteras att överprövningsorganet ändå 
formulerar sig på ett sätt som kan tolkas så att försiktighetsprinci-
pen kommer att beaktas då man anser den erkänd som en internat-
ionellt gällande sedvanerättslig princip. 

I Laxmålet63 konstateras att SPS-avtalet innehåller ett implicit 
kvantitativt riskbedömningsmoment, och att det egentligen saknas 
en bestämd lägsta skyddsnivå men att nivån inte får sättas så lågt att 
den blir otydlig.64 

I både Hormon- och Laxmålet ansågs grunderna till riskbedöm-
ningarna vara otillräckliga vilket tyder på att mycket höga krav ställs 
på riskbedömningarna. Om man vidare blandar in praxis där 
GATT-avtalet åberopas så inser man att WTO förvisso tycks er-
känna försiktighetsprincipen på ett teoretiskt plan men har en ovilja 
att tillämpa den och definitivt inte tillåter medlemsstater att till-
lämpa den för att gå utanför avtalen.65 Fråga är förstås vad över-
prövningsorganet menar med att principen måste formuleras från 
en "auktoritativ" källa. Kan inte FN och EU med alla medlemssta-
ter anses vara en sådan källa? När en internationell princip anses 
som allmänt gällande måste den ju alltid beaktas, dvs. den bli sed-
vanerätt och det är mycket möjligt att den åtminstone kommer att 
åberopas i den omfattning som krävs för att den ska komma att 
anses som detta.66 Ett uttryckligt erkännande från WTO eller ett 
införande av principen i avtalen får anses nödvändigt för att skapa 
en jämnare balans mellan frihandel- och miljöskyddsintresset inom 

61 Ibid p. 124. 
62 Jfr. avsnitt 2.2. 
63 Australia – Measures Affecting Importation of Salmon, 1998. 
64 Ibid. p. 200-207. 
65 Jfr. Eklöf 2004 s. 37. 
66 Sevastik 2009 s. 37f. 
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ramarna för WTO:s arbete, den nuvarande balansen tycks onekli-
gen väga till frihandelns fördel.67  

2.3.2 EU:s kemikalieregistreringsförordning 
 
2.3.2.1 En lång historia 
EU har en lång historia av att reglera frihandeln med kemikalier 
men den var länge endast inriktad på att skapa lika förutsättningar 
för kemiska ämnen inom hela gemenskapen utan något miljö-
skyddssyfte.68 Någon djupare presentation av lagstiftningens histo-
ria ska inte göras här men något kort bör nämnas om hur utveck-
lingen sett ut. 

Den första gemenskapslagstiftningen om kemikalier avsåg att 
eliminera tekniska handelshinder.69 Först 1976 infördes lagstiftning 
med syfte att begränsa användandet och den fria rörligheten på 
marknaden av farliga kemikalier.70 1979 infördes även miljöhänsyn i 
den lagstiftning som tidigare endast avsett att främja frihandeln och 
en skillnad gjordes mellan "nya" och "existerande" ämnen. De 
"nya" ämnena skulle registreras hos behörig nationell myndighet 
om de översteg mängden av ett ton.71 Lagstiftningen var inte sam-
lad och många ämnen och produkter var reglerade i egna direktiv 
och det var länge oklart om regleringen innebar en harmonisering 
av kemikalier eller inte.72 1993 antogs en förordning som syftade till 
att bedöma risken med ämnen som marknadsfördes om minst 10 
ton med hänsyn till människors hälsa och miljön och hitta åtgärder 
för att minska riskerna.73 Förseningar i processen blev omfattande 
och detta befarades uppmuntra medlemsstaterna att finna egna 
åtgärder, vilket hotade uppbyggandet av ett gemenskapssystem.74 

67 En motsatt åsikt står att finna i "WTO och Försiktighetsprincipen" yttrande av 
Kommerskollegium dat. 1999-12-15, dnr. 1001-2060-99.  
68 Krämer i Ebbesson & Langlet, 2010 s. 35f. 
69 Ex. direktiv 67/548/EEG om tillnärmning av lagar och andra författningar om klas-
sificering, förpackning och märkning av farliga ämnen.  
70 Rådets direktiv 76/769/EEG om tillnärmning av medlemstaternas lagar och andra 
författningar om begränsning av användning och utsläppande på marknaden av vissa 
farliga ämnen och preparat. 
71 Direktiv 79/831/EEG om ändring för fjärde gången av direktiv 67/548/EEG. 
72 Jfr. mål C-473/98 och målen C-281/03 och C-282/03.  
73 Rådets förordning nr 793/93/EEG om bedömning och kontroll av risker med exi-
sterande ämnen.  
74 Krämer i Ebbesson & Langlet, 2010 s. 50. 
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Behovet av ett samlat och effektivt regelsystem erkändes både av 
rådet och kommissionen och det arbete som pågick ledde så små-
ningom fram till kommissionens strategiska dokument "Vitbok 
Strategi för den framtida kemikaliepolitiken".75 Dokumentet fram-
manade en diskussion inom gemenskapens institutioner vilken 
ledde till kommissionens förslag till nuvarande kemikalieregistre-
ringsförordning (REACH).76 
 
2.3.2.2 REACH - med försiktighetsprincipen som grund 
Förordningen, som trädde ikraft 2007, syftar till att säkerställa en 
hög skyddsnivå för människors hälsa och miljön samt att ämnen 
fritt kan cirkulera på den inre marknaden.77 Det görs därigenom ett 
försök att balansera både miljöskyddsintresset och frihandelsintres-
set och detta genom att alla bestämmelser i förordningen bygger på 
försiktighetsprincipen.78 Att försiktighetsprincipen erkänns av EU 
har nämnts tidigare och även att miljöpolitiken ska byggas på prin-
cipen enligt art. 191.2 FEUF. Det kan tyckas märkligt att bestäm-
melserna i REACH bygger på försiktighetsprincipen då denna är 
stadgad i ovan nämnda artikel i grundfördraget medan REACH 
som förordning är antagen med motsvarande till nuvarande art. 
114 FEUF som grund.79 Den senare artikeln syftar till att nå de mål 
som stadgas i art 26 FEUF, att upprätta och säkerställa den inre 
marknaden - en frihandelsbestämmelse! Varför man valt att an-
vända art. 114 FEUF som grund skulle dels kunna förklaras med 
att kemikalieregleringen historiskt nästan uteslutande utgått från 
nämnda artikel eller motsvarande.80 Det kan också bero på att man 
velat markera att det inte är frågan om en enbart miljöpolitisk rätts-
akt utan att det faktiskt är fråga om en fullharmoniserande rättsakt 
som syftar till att säkra frihandeln i den inre marknaden samtidigt 
som den har starka miljöskyddande inslag. Hade förordningen stif-

75 27.2.2001, KOM (2001) 88 slutlig. 
76 Europaparlamentets och rådets förordning nr 1907/2006/EG  av den 18 december 
2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (Reach), 
inrättande av en europeisk kemikaliemyndighet, ändring av direktiv 1999/45/EG och 
upphävande av rådets förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning 
(EG) nr 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG. 
77 Art. 1.1 REACH. 
78 Art. 1.3 REACH. 
79 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 så vore medlemsstaterna oför-
hindrade att reglera strängare, enligt art. 193 FEUF. 

Eftersom försiktighetsprincipen redan finns stadgad i fördraget 
ska den tillämpas då det gäller de miljöpolitiska inslagen, att den 
finns uttryckt i REACH kan närmast ses som ett uttryck av att 
REACH är en del av EU:s miljöpolitik. Ser vi dessutom på den 
argumentationslinje EU förde i det ovan nämnda Hormonmålet så 
bör försiktighetsprincipen vara en allmänt gällande internationell 
princip och kan således inte förbises även om en rättsakt skulle 
hamna i konflikt med principen.81 
 
2.3.2.3 Ingen data ingen marknad 
Utgångspunkten i REACH är att icke-registrerade ämnen inte får 
finnas på marknaden, raka motsatsen till frihandel.82 Dock gäller 
detta endast ämnen som tillverkas eller importeras i mängder om 
ett ton eller mer per år.83 Ämnen registreras till en central kemikali-
emyndighet (ECHA).84 Den som ska registrera är tillverkare eller 
importör och hur mycket information som ska lämnas står i relat-
ion till hur mycket av ämnet som tillverkas eller importeras.85 Dess-
utom införs tillståndskrav och begränsningar för vissa särskilt far-
liga ämnen. 

Detta får ses som ett försök att överbrygga möjliga konflikter 
mellan frihandels- och miljöintressena. Genom att inte tillåta äm-
nen innan de registreras ska miljöskyddsintresset, genom försiktig-
hetsprincipen, bli tillgodosett och frihandeln ska tryggas genom att 
handeln med de ämnen som är registrerade inte får hindras. Fråga 
blir då om detta försök lyckas. 

 
2.3.2.4 Miljö- och frihandelsintressenas genomslag i  

REACH-förordningen 
Registreringsförfarandet i sig skulle kunna anses strida mot frihan-
delsintresset men den ståndpunkten, att frihandelsintresset inte 
låter sig underkastas någon typ av reglering, upprätthålls inte av 
någon i sammanhanget relevant part. Genom att ställa samma krav 
på alla ämnen som finns eller kommer att finnas på marknaden och 

81 Jfr Sevastik, 2009 s. 40. 
82 Art. 5 REACH. 
83 Art. 6 REACH. 
84 Art. 75 REACH. 
85 Art. 10 REACH. 
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därefter tillförsäkra att dessa ämnen inte utsätts för handelsrestrikt-
ioner kan anses tillgodose frihandelsintresset. Tillståndskrav regle-
ras i förordningens avdelning VII. De ämnen som är belagda med 
tillståndskrav är sådana som inger mycket stora betänkligheter av-
seende risken för hälso- och miljöskadande effekter och syftet är 
dels att sörja för den inre marknadens funktion och dels att kon-
trollera och gradvis ersätta de ämnen som tas upp.86 Vidare in-
skränks vissa ämnens frihet på marknaden genom avdelning VIII i 
förordningen vilken avser begränsning av tillverkning, användning 
och utsläppande på marknaden av vissa farliga ämnen.87 Även här 
gäller det ämnen med oacceptabla hälso- och miljörisker.88 In-
skränkningarna får därför anses vara proportionellt små vägt mot 
risken och förordningen tycks skapa goda förutsättningar för kemi-
kaliers fria rörlighet på marknaden. 

Tillståndskravet som inskränkning i frihandeln av kemiska äm-
nen är ett uttryck för försiktighetsprincipen. Kravet motiveras bl.a. 
av målsättningen att ersätta farliga ämnen med mindre farliga, ett 
tydligt uttryck för substitutionsprincipen.89 Denna princip är i sin 
tur sprungen ur försiktighetsprincipen; för att veta om ett ämne 
bör ersättas måste riskerna med de båda ämnena bedömas.90 I öv-
rigt har man inte definierat i vilken mån förordningen reflekterar 
försiktighetsprincipen men registreringsförfarandet i sig kan anses 
vara en sådan reflektion. Registranten91 ska i registreringsunderlaget 
inkludera teknisk dokumentation om ämnets egenskaper, använd-
ning och klassificering samt instruktioner för säker användning.92 
Dels medför detta förfarande den omvända bevisbörda försiktig-
hetsprincipen kan få som konsekvens.93 Dels måste registranten ha 
genomfört ett riskbedömningsmoment för att kunna prestera den 
information som krävs vad gäller säker användning. Är då denna 
tillämpning av försiktighetsprincipen tillräcklig för att tillgodose 
hälso- och miljöskyddsintresset? En svaghet som förfarandet enligt 
REACH belastas av är de volymkriterier som finns avseende när ett 
ämne måste registreras och hur mycket information som måste 

86 Langlet & Mahmoudi, 2011 s. 323-324. 
87 Dessa listas i bilaga XVII REACH. 
88 Art. 68.1 REACH. 
89 Jfr. Michanek & Zetterberg, 2012 s. 321. 
90 Prop. 1993/94:163 s. 7. 
91 Definieras i art 3 REACH. 
92 Art. 10 REACH. 
93 Se avsnitt 2.2. 
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inkluderas i registreringsunderlaget. Samma volym av olika ämnen 
har en mycket stor variation gällande risken för att de ska åsamka 
skador på hälsa och miljö. Ett ämne kan medföra väldigt stor risk 
redan vid små volymer medan ett annat knappt medför risk ens i 
mycket stora volymer.94 Volymkriteriets varande skulle kunna för-
klaras med att man helt enkelt valt att använda sig av tidigare rätts-
akters metod istället för att utforma en ny.95 För att ytterligare 
komplicera det hela är inte ambitionsnivån i tillämpningen av för-
siktighetsprincipen enligt förordningen uttryckt mer än att be-
gränsningar kan göras vid oacceptabla risker för hälsa och miljö.96 
Det ligger, enligt REACH, inte uttryckligen på registranten att be-
döma ifall risken med ett ämne är oacceptabel eller inte och ef-
tersom registreringsinformationen i de flesta fall endast kontrolle-
ras formellt av ECHA finns såklart risken att registranten inte tar 
fram all data som kan behövas för att bedöma hälso- och miljöris-
ken. Detta skulle då kunna resultera i att ämnen som det egentligen 
råder vetenskaplig osäkerhet avseende risken för skador på hälsa 
och miljö rör sig fritt på marknaden på grund av att informations-
underlaget vid registreringen formellt varit fullgott men data som 
skulle visat på riskerna inte tagits fram. Det finns därigenom brister 
i förordningens tillämpning av försiktighetsprincipen och därmed 
också i miljöskyddet. 
 
2.3.2.5 Kan medlemsstaterna gå längre än REACH i miljöskyddande 

syfte med försiktighetsprincipen som grund? 
Som konstaterats ovan tillåter WTO, än så länge, inte medlemssta-
terna att gå utanför avtalet i miljöskyddande syfte med försiktig-
hetsprincipen som grund. En skillnad gentemot EU är att WTO 
inte erkänner försiktighetsprincipen som en internationellt gällande 
princip. EU däremot har principen stadgad i fördragen och har 
argumenterat för den som allmänt gällande princip även utanför 
unionens ramar.97 Innebär detta att medlemsstaterna kan använda 
försiktighetsprincipen som argument för att få till vidare begräns-
ningar på kemiska ämnen än vad förordningen har? För att under-
söka detta bör det klargöras vad exakt REACH reglerar, dvs. vad 
som är harmoniserat genom förordningen. 

94 Rudén & Hansson 2006 s. 35. 
95 Krämer i Ebbesson & Langlet, 2011 s. 45. 
96 Avd. VIII och bilaga XVII REACH. 
97 Jfr avsnitt 3.1.2 och 3.2.2. 
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Till att börja med ska nämnas att REACH är subsidiär till annan  
arbetsplats- och miljölagstiftning på gemenskapsnivå enligt artikel 
2.4, vilket dock inte avses att gå närmre in på i denna skrift. Områ-
dena registrering, utvärdering och godkännande av kemikalier är i 
övrigt genom REACH ett fullharmoniserat område då förordning-
en antagits med artikel 114 FEUF som grund. Medlemsstaterna 
kan därför inte förbjuda, begränsa eller hindra ämnen som omfattas 
av förordningens tillämpningsområde, vilket också stadgas i artikel 
128.1. I samma artikels andra punkt stadgas vidare att ingenting i 
förordningen hindrar medlemsstaterna från att behålla eller införa 
nationella bestämmelser för att skydda arbetstagarna, människors 
hälsa och miljön som är tillämpliga i de fall där förordningen inte 
innebär en harmonisering. Av intresse är därför också EU-
domstolens praxis som uttrycker att själva harmoniseringen av 
rättsakter ska tolkas restriktivt vilket i sin tur innebär att allt som 
inte uttryckligen regleras i förordningen tillhör det icke-
harmoniserade området.98 Sålunda är förordningen inget hinder för 
nationell reglering på dessa områden. Vad som inte uttryckligen 
regleras i förordningen är en fråga som tagits upp av svensk nat-
ionell domstol, i fallet NJA 2010 s. 516. I fallet ansökte Volvo Per-
sonvagnar AB om tillstånd att utöka sin verksamhet i Torslanda-
området, vilket skulle medföra en avsevärd ökning av 
kemikalieanvändningen. Huvudfrågan i målet var egentligen hur ett 
tillståndsvillkor ska utformas för att vara både dynamiskt och rätt-
säkert, men diskussionen kretsade även kring REACH och i vilken 
mån det nationellt går att reglera kemikalier utan att inkräkta på 
förordningens harmoniserade område. HD hänvisade till förarbe-
tena99  och menade att förordningen inte ställer något hinder mot 
att ställa krav på kunskap och genomförande av utredningar då det 
gäller hanteringen av ämnen i det enskilda fallet, t.ex. verksamhet i 
en särskild anläggning eller i en särskild omgivning. Tolkningen 
innebär att så länge kraven som kan påverka användningen av ke-
miska ämnen inte är riktade generellt mot ett ämne, utan mot den 
specifika användaren och dennes användningsområde av ämnet så 
inkräktar kraven inte på det harmoniserade området. Förutsätter vi 
att detta är en rimlig tolkning av HD så borde detta innebära att de 
fall, där en medlemsstat kan tänkas reglera inkräktande på RE-

98 Jfr mål C-302/86. 
99 Prop. 2007/08:80 s. 68ff. 
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ACH-förordningens harmoniserade område i ett miljöskyddande 
syfte, är begränsade till generella begränsningar av de specifika äm-
nen som är tillåtna på marknaden enligt förordningen. I de fall en 
medlemsstat redan har strängare bestämmelser torde detta inte vara 
problematiskt då den s.k. miljögarantin100 skulle kunna åberopas 
och EU-domstolen tidigare tillåtit en försiktigare tolkning av 
samma data för genomförande av strängare krav.101 För att införa 
nya bestämmelser enligt miljögarantin102 måste de anses vara nöd-
vändiga för arbets- eller miljöskyddet och vara grundade på "nya 
vetenskapliga belägg", vilket borde utesluta en tillämpning av försik-
tighetsprincipen. De fall som återstår då en medlemsstat kan tänkas 
vilja använda försiktighetsprincipen som grund för att införa en ny 
bestämmelse är de fall då bestämmelsen är generell, begränsar ett 
harmoniserat och tillåtet ämne, och baseras på vetenskaplig osäker-
het om ämnets farlighet. Förvisso talar det faktum att REACH är 
en fullharmoniserad rättsakt med direkt tillämplighet i alla stater, 
baserad på försiktighetsprincipen, emot att EU-domstolen skulle 
godta försiktighetsprincipen som argument för att låta medlemssta-
ter gå längre än förordningen för att begränsa kemikalier i miljö-
skyddssyfte. Å andra sidan talar den syn på försiktighetsprincipen 
EU lagt fram i bl.a. WTO-sammanhang, dvs. synen på försiktig-
hetsprincipen som en allmänt gällande internationell rättslig prin-
cip, för att EU-domstolen skulle kunna vara tvungen att godta ett 
sådant resonemang. Situationen kompliceras av att principen inte 
tydligt definierats genom EU-domstolens praxis och det är därför 
oklart på vilken ambitionsnivå gällande den vetenskapliga osäker-
heten och risken för hälsan och miljön en medlemsstat skulle be-
höva lägga sig på för att få igenom en sådan reglering. Dock står 
viss vägledning att finna i det tidigare nämnda meddelandet från 
kommissionen angående försiktighetsprincipen, även om det po-
ängteras att meddelandet inte avser att sätta punkt utan bara att 
bidra till debatten.103 Kommissionens ståndpunkt att försiktighets-
principen är en allmänt gällande princip bekräftas i meddelandet.104 
Det tas också upp att ett åberopande av försiktighetsprincipen för-
utsätter att potentiellt oacceptabla skadliga effekter som härrör från 

100 Art. 114.4 FEUF. 
101 Mål C-3/00.  
102 Art. 114.5 FEUF. 
103 2.2.2000 Kom (2000) 1 slutlig s. 8.  
104 Ibid. s. 9. 
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ett fenomen, produkt eller process har fastställts och att den veten-
skapliga bedömningen inte gör det möjligt att fastställa risken med 
tillräcklig säkerhet och att principen också berör risker som rör 
kommande generationers välbefinnande.105 Vidare tas ställningsta-
gandet att vad som är en acceptabel risknivå i samhället är något 
som måste fastställas på politisk nivå, dock klargörs inte om man 
menar på EU-nivå eller någon annan politisk nivå.106 Kommission-
en klargör också att tillämpning av principen inte får innebära för-
täckt protektionism.107 Sammantaget skulle kommissionens med-
delande kunna tolkas så att försiktighetsprincipen kan åberopas 
nationellt för att reglera ytterligare än fullharmoniserad EU-
lagstiftning, förutsatt att risknivån bestämts på politisk nivå och att 
det inte är fråga om protektionism vilket är i linje med hur kom-
missionen argumenterat i WTO och hur REACH är utformad. 
Dock tycks inte principen ha blivit använd på detta vis, vilket skulle 
kunna bero på osäkerheten om och hur den kan tänkas åberopas. 
Tar vi Sverige som exempel så har rättstillämparen istället försökt 
gå runt det harmoniserade området genom att inte tillåta villkor på 
kemikalierna i sig, som i NJA 2010 s. 516. 

2.3.3 Avslutning 
I och med den växande medvetenheten om den påverkan vi har på 
vår livsmiljö, ökar också behovet av att reglera så att denna påver-
kan medför så lite skada som möjligt. Detta innebär att vi måste, i 
mångt och mycket, ändra vår syn på vad som är nödvändigt för en 
positiv samhällsutveckling. Att frihandel medför mycket positivt 
för den ekonomiska välfärden tycks vara klart men vi måste också 
se till att miljöskyddsintresset ges tillräcklig plats i utvecklingen. 
Ekonomisk utveckling är såklart viktig men saknar värde om vi inte 
värnar en hållbar livsmiljö och förutsättningar för god hälsa. 

Försiktighetsprincipen tycks onekligen ha möjligheter att bli ett 
kraftfullt verktyg för att balansera mellan frihandel- och miljö-
skyddsintressena, låt vara att den lider av några barnsjukdomar. 
Fördelarna med att tillämpa denna princip tycks vara många. Man 
behöver inte bevisa huruvida något är farligt eller ofarligt. Riskbe-
dömning och riskvärdering innefattar även proportionalitetsbe-

105 Ibid. s. 3,7. 
106 2.2.2000 Kom (2000) 1 slutlig s. 3,7. 
107 Ibid. s. 8. 
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dömningar och principen är inte definitiv i den meningen att am-
bitionsnivån kan regleras för att anpassas till en nivå lämplig för en 
specifik situation. Nackdelarna tycks i och med detta ligga ganska 
nära fördelarna. Att vidta åtgärder i skyddande syfte så fort det 
finns en vetenskaplig osäkerhet kan hämma utvecklingen. Riskbe-
dömning och riskvärdering kan bli en grogrund för godtycklighet 
och olika ambitionsnivåer kan innebära att tillämpningen blir dif-
fus. 

Därav tycks det vara av vikt att det ytterligare tydliggörs vad 
denna princip ska innebära på de internationella nivåerna. EU tycks 
vara den part som valt att gå i första ledet i och med att principen 
erkänts inom gemenskapen som en allmänt gällande princip och 
man velat ge den en sådan betydelse i sammanhang även utanför 
gemenskapen. Världshandelsorganisationen har ännu inte fullt ut 
erkänt principen men blir tvungen till detta om fler och fler med-
lemstater erkänner och åberopar den. Det råder ingen tvekan om 
att försiktighetsprincipens betydelse successivt ökar, men därige-
nom ökar också nödvändigheten av att tydliggöra tillämpningen av 
den på de olika nivåerna och huruvida den ska få status som sed-
vanerättslig princip. 
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3 Europeisk kemikalielagstiftning -
möjligheten till nationellt avvikande 
regleringar i ljuset av hållbar  
kemikaliehantering108 

 
 

3.1 Inledning 

3.1.1  En introduktion till ämnet 
Det övergripande målet med EU var och är fortfarande att skapa 
en marknad utan inre gränser. Genom bestämmelserna i EU-
fördraget ska den inre marknaden möjliggöra fri rörlighet för varor, 
personer, tjänster och kapital. För att undvika att medlemsstaterna 
genom nationell lagstiftning uppställer hinder för denna inre mark-
nad av olika protektionistiska skäl, finns inom EU-samarbetet ett 
starkt intresse av att utfärda gemensamma regler på ett sätt som 
begränsar medlemsstaternas handlingsutrymme att införa sådana 
restriktioner.109 

Nuvarande europeiska kemikalielagstiftning har i de allra flesta 
fall två likvärdiga syften, dels ska den inre marknaden främjas, dels 
ska en hög skyddsnivå för hälsa- och miljö uppnås.110 I vissa fall 
samverkar dessa intressen, i andra fall uppstår en konflikt. Kemika-
liers skadeverkningar på människors hälsa- och miljön är vanligtvis 
diffusa och långtidsverkande. Medlemsstaters restriktioner av ke-
miska produkter betraktas därför ofta som protektionistiska av ge-
menskapen, särskilt när tillräckligt underbyggda vetenskapliga be-
lägg för kemikaliers skadeverkningar i många fall saknas. Ur 
perspektivet hållbar kemikaliehantering är detta problematiskt då en 
gradvis ackumulation av farliga kemikalier på längre sikt kan leda 
till allvarliga konsekvenser för människors hälsa- och miljön.111 
 

108 Torkel Blomqvist, Juridiska institutionen, Miljörätt ht 2012. 
109 Zetterberg(2007) s 515. 
110 Ibid s 519. 
111 Zetterberg(2010) s 262, Zetterberg(2001) s 450, Med hållbar kemikaliehantering menas 
principen om hållbar utveckling på kemikalieområdet.  
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3.1.2 Syfte  
Syftet med denna uppsats är att inom området för europeisk kemi-
kalielagstiftning undersöka medlemsstaters möjligheter att införa ett 
mer långtgående miljö- och hälsoskydd än EU-rättens. Ett annat 
syfte är att undersöka nu gällande europeiska kemikalielagstiftnings 
förenlighet med hållbar kemikaliehantering. Avslutningsvis kom-
mer ett de lege feranda perspektiv behandlas inom ovan nämnda 
område. 

3.1.3 Avgränsning 
Europeisk sekundärlagstiftning på kemikalieområdet som kommer 
behandlas närmare i denna uppsats är REACH och växtskyddsme-
delförordningen.112 REACH kommer tas upp då den är den största 
och viktigaste sekundärlagstiftningsakten på området. Växtskydds-
medelförordningen kommer att behandlas som ett exempel på se-
kundärlagstiftningsakt där principen om ömsesidigt erkännande har 
central betydelse.  

3.2 Harmoniserade och Icke harmoniserade områden  

3.2.1 Miljöskydd och frihandel 
De senaste decennierna har EU-rättens inflytande på övriga euro-
peiska rättsordningar successivt ökat till följd av en omfattande 
harmonisering av de Europeiska rättssystemen.113 Miljöskydd är ett 
område vars position flyttats framåt inom gemenskapen och nu-
mera genom art 3 (3) EUF hör till EU-rättens grundläggande prin-
ciper. Målet är enligt art 11 FEUF att integrera miljöskyddskraven i 
alla EU-rättens politik- och verksamhetsområden, då särskilt i syfte 
att främja hållbar utveckling. Av art 191 (2) FEUF framgår att för-
siktighetsprincipen är en av de principer EU:s miljöpolitik ska 
bygga på. EU kan därmed anses ha till synes högt ställda ambition-
er på området.114 

112 Förordning 1907/2007 av den 18 december 2006 om registrering, utvärdering, god-
kännande och begränsning av kemikalier (Reach), Förordning 1107/2009 om utsläpp-
ande av växtskyddsmedel på marknaden (Växtskyddsmedelförordningen). 
113 Zetterberg(2007) s 513. 
114 Bernitz s 394. 
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Vilket genomslag dessa ambitioner får, särskilt med avseende på 
en potentiell konflikt med frihandelsreglerna beror dock på ett an-
tal omständigheter. Faktorer som spelar roll är om området är 
harmoniserat, d.v.s. om det finns sekundärlagstiftning på området, 
på vilken rättsgrund lagstiftningen i så fall är baserad samt själva 
innehållet i relevant sekundärlagstiftning.115 

Nuvarande kemikalieregler i EU har formen av direktiv eller 
förordningar som i stort sett uteslutande baseras på de inre mark-
nadsreglerna i art 114 FEUF. Europeisk kemikalielagstiftning skil-
jer sig därmed från andra harmoniserade miljörättsliga områden då 
dessa vanligtvis är baserade på miljöpolitiken, d.v.s. art 192 FEUF 
som rättsgrund.116 

3.2.2 Minimidirektiv och icke harmoniserade områden 
Rättsakter som baseras på art 192 FEUF är minimiregler, dvs. de 
sätter en miniminivå för miljöskyddet men hindrar inte medlems-
staterna från att vidta strängare åtgärder än de som etablerats på 
EU-nivå.117 Då gällande kemikaliehantering på EU-nivå som 
nämnts ovan endast i undantagsfall regleras genom art 192 FEUF 
kommer denna aspekt av EU:s kemikaliehantering inte beröras vi-
dare i denna uppsats. 

Betydligt vanligare är dock att ett utökat handlingsutrymme för 
medlemsstater gällande reglering av kemikaliehantering på nationell 
nivå uppkommer just genom brist på, eller luckor i harmonise-
ringsåtgärder. Därmed är det inte sagt att en medlemsstat kan re-
glera sin kemikaliehantering helt efter eget skön i ett potentiellt 
vakuum av sådana åtgärder, förbudet mot kvantitativa importre-
striktioner eller åtgärder med motsvarande verkan enligt art 34 
FEUF gäller fortfarande. 

Miljökrav på kemiska produkter är ett exempel på åtgärder med 
motsvarande verkan. Sådana åtgärder är därför per definition för-
bjudna enligt art 34 FEUF. Genom art 36 FEUF och EU-
domstolens praxisbildande har emellertid en rad undantag till art 34 
FEUF utvecklats.118 Människors och djurs hälsa anges explicit i art 
36 FEUF som ett legitimt undantag till art 34 FEUF. Miljöskäl 

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-
målet erkänts av EU-domstolen som en ”tvingande gemenskapsrätt-
lig hänsyn”, även miljöskäl räknas därmed som ett legitimt undan-
tag till art 34 FEUF.119 Vissa andra förutsättningar, utvecklade 
genom den s.k. Cassis De Dijion doktrinen måste dock fortfarande 
vara uppfyllda. De allmänna kraven på proportionalitet och icke 
diskriminering måste t.ex. följas. En anmälan måste även göras för 
att möjliggöra kommentarer från andra medlemsstater och kom-
missionen.120 

Sammanfattningsvis är det betydligt lättare för medlemsstater att 
behålla eller införa ny kemikalielagstiftning i de fall ingen harmoni-
serande sekundärlagstiftningsakt med stöd av art 114 FEUF anta-
gits på det aktuella området.121       

3.2.3 Harmoniserade områden  
Sekundärlagstiftning som utfärdats med stöd av artikel 114 FEUF 
har två likvärdiga syften, dels ska enligt art 114 (3) FEUF en hög 
miljöskyddsnivå uppnås, dels ska enligt art 114 (1) FEUF den inre 
marknaden främjas. Den inbördes ordningen av dessa syften är 
oklar, varken i EU-fördragen eller i EU-domstolens praxis har frå-
gan vidare behandlats.122 Artikel 114 FEUF tillämpas som stöd för 
ny sekundärlagstiftning då skillnader mellan medlemsstaternas lag-
stiftning försvårar upprättandet av den inre marknadens funktion-
er.123 Varje nationell regel som avviker från en rättsakt baserad på 
art 114 FEUF innebär därför ett potentiellt handelshinder.124 Som 
en huvudregel kan därmed en medlemsstat inte skärpa sina regler i 
förhållande till det direktiv eller förordning som upprättats med 
stöd av art 114 FEUF.125 Detta är av stor betydelse, dels på grund 
av att många miljöpolitiska mål genomförs genom denna artikel, 
dels på grund av att rättsakter som antagits med stöd av art 114 
FEUF i sådan stor utsträckning definierar de enskilda medlemssta-
ternas handlingsutrymme i många viktiga hälso- och miljöfrågor.126        

119 Mål C-302/86 Kommissionen mot Danmark, Ebbesson s 65. 
120 Ebbesson s 65. 
121 Ibid s 66. 
122 Zetterberg(2007) s 519. 
123 Langlet s 135. 
124 Ibid s 135. 
125 Zetterberg(2007) s 519. 
126 Langlet s 122. 
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Hos många medlemsstater finns till följd av detta ett starkt in-
tresse att på hälso- och miljöområdet inte helt förlora möjligheten 
till en högre ambitionsnivå än EU:s. Särskilt viktigt blir det då av-
sikten med en högre ambitionsnivå är att hantera specifikt nation-
ella hälso- och miljöproblem. För att återinföra ett visst handlings-
utrymme till medlemsstaterna infördes därför på Danmarks 
begäran ett tillägg till dåvarande 100a (4) i EEG fördraget. Detta 
handlingsutrymme återfinns i art 114 (4-6) FEUF och går under 
namnet ”miljögarantin”.127 Artikel 114 (4-6) FEUF lyder:  

4. Om en medlemsstat, efter det att Europaparlamentet och rådet, rå-
det eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsåtgärd, an-
ser det nödvändigt att behålla nationella bestämmelser som grundar 
sig på väsentliga behov enligt art 36 eller som avser miljö- eller ar-
betsmiljöskydd, ska den till kommissionen anmäla dessa bestämmelser 
samt skälen för att behålla dem. 

5. Dessutom gäller, utan att detta påverkar tillämpningen av punkt 4, 
att om en medlemsstat efter det att Europaparlamentet och rådet, rå-
det eller kommissionen har beslutat om en harmoniseringsåtgärd an-
ser det nödvändigt att införa nationella bestämmelser grundade på nya 
veteskapliga belägg med anknytning till miljöskydd eller arbetsmiljö-
skydd för att lösa ett problem som är specifikt för den medlemsstaten 
och som uppkommit efter beslutet om harmoniseringsåtgärden, ska 
medlemsstaten underrätta kommissionen om de planerade bestäm-
melserna samt om skälen för att införa dem. 

6. Kommissionen ska inom sex månader efter en sådan anmälan som 
avses i punkterna 4 och 5 godkänna eller förkasta de ifrågavarande 
nationella bestämmelserna sedan den konstaterat huruvida dessa ut-
gör ett medel för godtycklig diskriminering eller innebär förtäckta 
handelshinder mellan medlemsstaterna samt huruvida de kommer ut-
göra ett hinder för den inre marknadens funktion. 

Enligt ovan görs en markant åtskillnad mellan om medlemsstaten 
önskar behålla strängare regler eller införa nya, i förstnämnda fall är 
kraven inte lika högt ställda. EU-domstolen har i dess praxis moti-
verat denna åtskillnad. I Tyskland mot Kommissionen anförde EU-
domstolen att EU-lagstiftaren i fallet 114 (4) FEUF redan kände till 
de då existerande nationella bestämmelserna när harmoniseringsåt-

127 Langlet s 137. 
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gärden beslutats, men kunde eller ville inte ta intryck av dessa.128 I 
fallet art 114 (5) FEUF kunde givetvis inte EU-lagstiftaren beakta 
den nationella lagstiftningen vid utarbetandet av harmoniseringsåt-
gärden. Harmoniseringen och därmed främjandet av den inre 
marknadens funktioner äventyras därför i större utsträckning vid 
införandet av nya strängare regler, vilket enligt EU-domstolen mo-
tiverar högre ställda krav.129 

3.2.4 Miljögarantin – Redan existerande avvikande  
nationella bestämmelser 

I art 114 (4) står till skillnad från art 114 FEUF (5) inget om krav 
på varken nya vetenskapliga belägg eller platsspecifika problem. 
Betyder då detta att medlemsstaters hälso- och miljöproblem inte 
behöver vara lands- eller platsspecifika för att rättfärdiga ett undan-
tag till art 114 (4) FEUF? Ordalydelsen antyder att så är fallet.  Vi-
dare står inget om medlemsstaten kan behålla sin strängare regle-
ring fram till kommissionen tagit ett beslut i frågan, eller om EU-
rättsakten måste tillämpas fram till dess att klartecken givits för 
medlemsstatens avvikande reglering. 

I Danmark mot Kommissionen anförde EU-domstolen att varken 
ordalydelsen eller syftet med undantagsbestämmelsen ger stöd åt 
tolkningen att art 114 (4) FEUF uppställer ett krav på att medlems-
staten, för att behålla deras strängare reglering, måste rättfärdiga 
dessa genom hälso- eller miljöproblem som är specifika för med-
lemsstaten.130 I nästa punkt anför dock domstolen att om ett hälso- 
eller miljöproblem är specifikt för medlemsstaten, i högsta grad är 
relevant för kommissionens slutgiltiga beslut om ett undantag ska 
beviljas eller ej.131 Slutsatsen kan därmed dras att det ”platsspeci-
fika” rekvisitet de jure inte tillämpas i art 114 (4) FEUF men att rek-
visitet de facto kan spela en avgörande roll vid kommissionens slut-
giltiga beslut.132 Gällande frågan om medlemsstaten måste invänta 
kommissionens godkännande innan de får fortsätta tillämpa deras 
strängare reglering finns två vägledande avgöranden av EU-
domstolen på området, Miljögarantimålet samt Kortas.133 Prejudikaten 

128 Mål C-512/99 Tyskland mot kommissionen. 
129 Mål C-512/99 Tyskland mot kommissionen, p 41. 
130 Mål C-3/00 Danmark mot Kommissionen, p 59. 
131 Mål C-3/00 Danmark mot Kommissionen, p 60. 
132 Jans s 129. 
133 Mål C-41/93 Frankrike mot Kommissionen, Mål C-319/97 Kortas, Jans s 132. 
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från dessa avgöranden kan sammanfattas som att en medlemsstat 
måste invänta ett godkännande från kommissionen innan de 
strängare regler som rått innan harmoniseringsåtgärden beslutats 
kan tillämpas. Följer medlemsstaterna inte denna ordning, får 
kommissionen inte godkänna undantaget.134 

Art 114 (4) FEUF hänvisar till art 36 FEUF och väsentliga be-
hov gällande de grunder en medlemsstat får åberopa som rättfärdi-
gande för sin avvikande äldre reglering. Både hälso- och miljöskäl 
är därmed legitima rättfärdigandegrunder vid tillämpandet av art 
114 (4) FEUF.135 

3.2.5 Miljögarantin - Nya avvikande nationella  
bestämmelser 

Möjligheten för en medlemsstat att avvika från en harmoniserings-
åtgärd med stöd av 114 (5) FEUF förutsätter att ett antal kumula-
tiva rekvisit är uppfyllda.136 De mest omdebatterade av dessa kumu-
lativa rekvisit är nya vetenskapliga belägg samt problem som är specifika för 
medlemsstaten. 

Nya vetenskapliga belägg innebär nya vetenskapliga data som 
inte varit tillgängliga vid införande av EU-rättsakten. Om äldre ve-
tenskaplig data p.g.a. en förnyad analys, eller data som existerat 
innan införandet av EU-rättsakten, men som inte varit känt av 
EU:s institutioner eller medlemsstaten kan räknas som nya veten-
skapliga belägg är dock oklart.137 Både EU-domstolen och kom-
missionen verkar emellertid föredra en snävare tolkning av rekvisi-
tet.138 EU-domstolens avvisande av Müllerrapporten i Land 
Oberösterreich målet antyder att äldre vetenskaplig data inte skulle 
kunna anses som ”nya vetenskapliga belägg” vid en förnyad ana-
lys.139 Säkert är att det i vilket fall måste röra sig om ”belägg”, men 
att dessa ska ses i ljuset av försiktighetsprincipen. Inga slutgiltiga 
vetenskapliga bevis krävs därför som förutsättning för rekvisitets 
uppfyllande.140 

134 Jans s 132. 
135 Jans s 127. 
136 Förenade målen T-366/03 och T-235/04 Österrike mot Kommissionen, Zetter-
berg(2007) s 522. 
137 Langlet s 141. 
138 Jans s 125. 
139 Förenade målen C-439/05P och C-454/05P Land Oberösterreich och Österrike mot 
Kommissionen, p 63. 
140 Langlet s 141. 
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Nya vetenskapliga belägg relaterar i art 114 (5) FEUF uteslu-
tande till problem rörande miljö- eller arbetsmiljöskydd. Hälsorela-
terade problem som grund för nya avvikande nationella regleringar, 
likt de som möjliggörs genom art 114 (4) FEUF, är därmed exklu-
derade. Inom kemikalieområdet, vars begränsande oftast stöds av 
just hälsoskäl, betyder detta i fallet art 114 (5) FEUF en markant 
minskad möjlighet att stödja sig på denna paragraf för avvikande 
nya nationella bestämmelser.141 

Rekvisitet ”problem som är specifika för medlemsstaten” är an-
tagligen det mest svåruppfyllda i art 114 (5) FEUF. I och med or-
dalydelsen i paragrafen är det uppenbart att allmänt förekommande 
miljöproblem inom EU inte kan berättiga nya avvikande bestäm-
melser.142 Däremot ska ”specifikt” inte nödvändigtvis tolkas som 
”unikt” för medlemsstaten. Ovanliga förhållanden som kräver en 
annan hantering än den som gäller för liknande områden inom EU 
bör därför kunna falla in under begreppet specifikt.143 Tribunalen 
har motiverat detta med att grunden för medlemsstaters rätt till 
avvikande bestämmelser ligger i problemets underliggande lokala 
karaktär, vilket gör en lösning på EU-nivå olämplig.144 Problemet 
måste vidare ha uppkommit efter att beslutet om harmoniserings-
åtgärden fattades, ett ”latent” problem som visat sig först efter en 
harmoniseringsåtgärd kan därför inte motivera avvikande nationella 
bestämmelser.145 

Sammanfattningsvis kan därmed konstateras att medlemsstaters 
möjlighet att införa nya avvikande regleringar kräver synnerligen 
specifika omständigheter. I realiteten tycks ytterst få avvikande re-
gleringar kunna passera detta rättsliga nålsöga. 

3.2.6 ”Hinder för den inre marknadens funktion” – Ett 
överflödigt rekvisit? 

Kraven i art 114 FEUF (6) överensstämmer till stora delar orda-
grant med förbudet mot kvantitativa restriktioner i art 36 FEUF, 
ledning om dess innebörd kan därför hämtas från EU-domstolens 

141 Jans s 126. 
142 Krämer s 140. 
143 Förenade målen C-439/05P och C-454/05P Land Oberösterreich och Österrike mot 
Kommissionen, p 65. 
144 T-182/06 Nederländerna mot Kommissionen, p 65. 
145 Förslag på avgöranden i förenade målen C-439/05P och C-454/05P, Land Oberös-
terreich och Österrike mot Kommissionen, p 132. 
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omfattande praxis på detta område. Det finns emellertid en bety-
dande skillnad. Till de bekanta förbuden mot godtycklig diskrimi-
nering och förtäckta handelshinder, som även finns med i art 36 
FEUF, har ännu ett kompletterande krav lagts till. Enligt art 114 
(6) FEUF får inte de nationella bestämmelserna utgöra ett hinder 
för den inre marknadens funktion. Det är ett till synes besynnerligt 
krav. Som redogjorts innan utgör nämligen i princip alla avvikande 
bestämmelser enligt 114 FEUF hinder för den inre marknadens 
funktion. Endast baserat på ordalydelsen skulle därför inga undan-
tag vara tillåtna. En sådan tolkning skulle dock göra undantaget 
oanvändbar.146 Kommissionen har därför tolkat ”hinder för den 
inre marknaden funktion” som ett extra proportionalitetskrav.147 

Då kommissionen inte närmare angivit hur detta extra proport-
ionalitetskrav ska bedömas, kan det ifrågasättas om rekvisitet ”hin-
der för den inre marknadens funktion” inte öppnar upp för onödig 
rättsosäkerhet inom ett redan komplicerat rättsområde.  

3.2.7 Miljögarantin – En analys utifrån hållbar  
kemikaliehantering 

Medlemsstater har som avhandlats ovan betydande svårigheter att 
få igenom nationellt avvikande reglering med stöd av art 114 (4)-(6) 
FEUF. Det i särklass svåraste rekvisitet att uppfylla i art 114 (4)-(6) 
FEUF är som även nämnts ovan ”problem som är specifika för 
medlemsstaten”. 

Via gemensamma vattendrag och gränsöversskridande handel 
sprids kemikalier mellan medlemsstaterna, både före och efter kon-
sumtion. De hälso- och miljörelaterade kemikalieproblem som kan 
uppstå i en medlemsstat är därför sällan avgränsade till endast en 
enskild medlemsstat.148 Svagheten med rekvisitet ”problem som är 
specifika för medlemsstaten” utifrån hållbar kemikaliehantering är 
enligt min mening att det inte speglar denna realitet. Då EU-
domstolen anfört att något rekvisit liknande ”problem som är spe-
cifika för medlemsstaten” inte ska tolkas in i art 114 (4) FEUF, 
men att sådana omständigheter ändå de facto kan ha avgörande 
betydelse, tyder detta på att samma typ av problematik föreligger 
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-sekundärlagstiftning  

3.3.1 REACH – Ett nygammalt tillskott  
Genom introducerandet av REACH förordningen har stora delar 
av kemikalielagstiftningen på EU-nivå samlats i en lagstiftnings-
akt.149 Vissa kemikaliegrupper är dock helt eller delvis undantagna 
från REACH tillämpningsområde. Till dessa hör t.ex. radioaktiva 
ämnen, livsmedeltillsatser, läkemedel och bekämpningsmedel.150 
REACH har, likt art 114 FEUF två huvudsakliga syften. Dels ska 
förordningen garantera en hög skyddsnivå för hälsa och miljö, dels 
ska ämnen kunna cirkulera fritt på den inre marknaden.151 I relation 
till tidigare Europeisk kemikalielagstiftning innehåller REACH en 
rad nyheter, några av de viktigaste kan sammanfattas enligt föl-
jande:152 

 
• REACH innehåller krav på industrin att registrera data om 

hälso- och miljöegenskaper för alla ämnen, såväl gamla som 
nya i mängder över ett ton per år och tillverkare.153 Ansvaret 
för denna registrering läggs helt och hållet på industrin, d.v.s. 
tillverkare och importörer.154¨ 

• Ett nytt förfarande för tillståndsprövning har införts för ke-
mikalier med allvarliga hälso- och miljöfarliga egenskaper.155 
För kemikalier med de värsta egenskaperna finns i REACH 
en begränsningslista där användning av vissa kemikalier helt 
eller delvis förbjuds.156 

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

• Reglerna har formen av ett direkt verkande förordning istäl-
let för direktiv som måste inkorporeras i nationell rätt. 

REACH innebär i relation till tidigare Europeisk kemikalielagstift-
ning en tydlig ambitionshöjning både gällande harmonisering och 

149 Ebbesson s 68. 
150 REACH art 2 och 15. 
151 ibid art 1. 
152 Ebbesson s 68. 
153 REACH art 6 och 7. 
154 Ibid art 37-39. 
155 REACH art 57 samt bilaga XIV till förordningen. 
156 Ibid art 69 samt bilaga XVII till förordningen. 
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skydd för hälsa- och miljö.157 Det kan dock starkt ifrågasättas om 
REACH ställer tillräckligt omfattande krav för att kunna säkerställa 
en hög skyddsnivå för hälsa och miljö. Mängden information som 
tillverkaren ska lämna in vid registrering bygger på volym och inte 
farlighet eller exponering.158 EU:s  kemikaliemyndighet, som hante-
rar registreringarna, ska i de flesta fall inte göra någon annan be-
dömning än om registreringsunderlaget är fullständigt.159 Någon 
bedömning gällande kvalitet eller tillräcklighet görs i normalfallet 
inte. Det är därmed tveksamt om den information som krävs enligt 
REACH är tillräckligt omfattande för en tillförlitlig riskbedöm-
ning.160 

Ett stort antal farliga kemiska ämnen borde bli föremål för kon-
troll och successiv utfasning. En allvarlig brist i REACH är att en-
dast ett fåtal av de allra farligaste ämnena är föremål för tillstånds-
krav eller begränsning.161 En annan brist är att kumulativa effekter 
och synergieffekter av kemikalier överhuvudtaget inte undersöks 
vid registrering eller tillståndsprövning enligt REACH. Kemikalier 
med de potentiellt farligaste effekterna kan därmed varken upp-
täckas eller begränsas.162 Huvuddelen av kemikalier med vetenskap-
ligt belagt farliga hälso- och miljöegenskaper tillåts därför i princip 
fri cirkulation och användning på den inre marknaden. Frågan om 
REACH bidrar till, eller hindrar en hållbar kemikaliehantering blir 
därför i vilken mån REACH hindrar eller ger utrymme för kom-
pletterande nationella åtgärder.163  

3.3.2 REACH – Utrymme för kompletterande nationella 
åtgärder 

I art 128 (1) föreskrivs att tillverkning, import, utsläppande på 
marknaden eller användning av ett ämne inte får förbjudas, begrän-
sas eller hindras om ämnet omfattas av REACH och uppfyller kra-
ven i förordningen. Genom art 128 (2) föreskrivs däremot att inget 
ska förhindra medlemsstater från att tillämpa regler om arbetsmiljö, 
hälsa eller miljö i de fall REACH inte innebär en harmonisering av 

157 Ibid s 70. 
158 REACH art 6 och 7. 
159 Ibid art 20 (2).  
160 Ebbesson s 104. 
161 Ibid s 105. 
162 Ibid s 104. 
163 Ibid s 105. 
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de i art 128 (1) exemplifierade områdena. I art 2 (4) (a) föreskrivs 
att REACH inte ska påverka tillämpningen av EU:s arbetsmiljö- 
eller miljölagstiftning. Med nämnda möjligheter till avvikande regle-
ring kan REACH inte uppfattas som en total, eller heltäckande 
harmonisering av EU:s kemikalielagstiftning. Endast sådana frågor 
som i detalj regleras kan anses utgöra harmoniserade områden.164 
Denna tolkning får också stöd av EU-domstolens praxis. 

I Toolex målet anförde EU-domstolen att ett direktiv som utfär-
dats med stöd av nuvarande art 114 FEUF inte skulle anses be-
gränsa medlemsstaters möjlighet att införa restriktioner för andra 
ämnen än de som reglerats genom direktivet.165 I Cindu Chemicals 
målet menade EU-domstolen att de kemikalier som reglerats i det 
aktuella direktivet inte fick regleras på något avvikande sätt genom 
nationell lagstiftning.166 Prejudikatet av dessa två domar är därmed 
att medlemsstater i de fall ett ämne uttryckligen regleras genom 
sekundärlagstiftning som stöds av art 114 FEUF, inte har något 
utrymme för avvikande reglering. I de fall ett ämne inte regleras 
genom sekundärlagstiftning bör det däremot vara fritt fram för 
medlemsstater att reglera,  givetvis under förutsättning att det inte 
strider mot andra delar av den aktuella sekundärlagstiftningen eller 
art 34 FEUF.167 

Försiktighetsåtgärder vid kemikaliehantering regleras inte genom 
REACH annat än genom rekommendationer från registranten gäl-
lande hur ämnet kan hanteras säkert. Nationella myndigheter bör 
därmed ha möjlighet att ställa ytterligare krav på hanteringsrutiner 
vid tillverkning och användning av ämnen som omfattas av RE-
ACH. 

REACH är en helharmoniserande lagstiftningsakt gällande gene-
rell riskbedömning av de ämnen som omfattas av förordningen. 
Däremot reglerar inte REACH konkret information som kan krä-
vas vid ett enskilt fall på en specifik plats. Medlemsstater bör kunna 
ställa ytterligare krav då platsspecifika faktorer gör en plats särskilt 
känslig med avseende på de risker ett visst ämne medför.168 

De åligganden som följer av EU:s miljörättsliga ambitioner som 
t.ex. Ramvattendirektivet ger medlemsstater rätt enligt art 2 (4) (a) 

164 Ebbesson s 118. 
165 Mål C-473/98 Toolex, p 30. 
166 De förenade målen C-281/03 och C-282/03 Cindu Chemicals. 
167 Ebbesson s 118. 
168 Ibid s 114. 
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till avvikande reglering från REACH.169 Detta kan t.ex. aktualiseras 
då en myndighet för att inte överskrida en gränsvärdesnorm som 
följer av förpliktelser gentemot det ovan nämnda direktivet begär 
information av en verksamhetsutövare som går utöver skyldighet-
erna enligt REACH.170 

3.3.3 REACH – Frihandels- och miljöintressen i konflikt 
REACH ger som visats ovan medlemsstaterna möjlighet att avvika 
från förordningen under vissa omständigheter. Den potentiella 
konflikten mellan hållbar kemikaliehantering och främjandet av den 
inre marknaden framgår dock som ett ihållande problem efter för-
ordningens ikraftträdande.171 Sveriges totalförbud mot kvicksilver 
med undantag för de användningsområden som explicit anges i 
REACH bilaga XVII är enligt min mening ett bra exempel på en 
sådan potentiell konflikt. 

Kvicksilver står som ett ämne under REACH förordningens be-
gränsningslista.172 Det betyder att ämnet p.g.a. sina vetenskapligt 
belagt mycket farliga egenskaper inte får användas inom vissa an-
vändningsområden.173 Utanför dessa får medlemsstaterna enligt 
förordningens art 128 (1)-(2) inte begränsa användningen ytterli-
gare om ämnet omfattas av REACH, uppfyller kraven i förord-
ningen samt innebär en harmonisering i kraven på tillverkning, ut-
släppande på marknaden eller användning. Då kvicksilver enligt 
min mening bör anses uppfylla de uppställda rekvisiten i förord-
ningens art 128 (1)-(2) finns därmed inget utrymme för medlems-
stater till ytterligare generella begränsningar av import, tillverkning 
eller användning av kvicksilver. EU-domstolens argumentation i 
Cindu Chemicals målet stödjer detta resonemang. Sveriges totalför-
bud mot kvicksilver bör därför anses icke förenligt med REACH.  

Sveriges ambitioner på miljöskyddsområdet och REACH-
förordningens potentiellt hämmande verkan i kvicksilverfallet är 
enligt min mening ett belysande exempel på förordningens brister 
gällande hållbar kemikaliehantering. Alltför många ämnen med ve-

169 Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om 
upprättande av en ram för gemenskapens åtgärder på vattenpolitikens om-
råde(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 för människors hälsa 
och miljön, är liksom kvicksilver bara delvis förbjudna enligt RE-
ACH. Det kan starkt ifrågasättas om detta är förenligt med hållbar 
kemikaliehantering. REACH innebär säkerligen ett högre hälso- 
och miljöskydd för medlemsstater med låg ambitionsnivå på dessa 
områden. För medlemsstater med högre ambitionsnivå likt Sverige 
innebär den dock, enligt min mening, på flera sätt ett steg tillbaka. 

Sammanfattningsvis kan sägas att REACH visserligen utgör en 
otillräcklig, men viktig, miniminivå för hållbar kemikaliehantering 
då förordningen föreskriver vissa grundläggande säkerhetsrutiner 
för alla kemiska ämnen på den europeiska marknaden.174 

3.3.4  Växtskyddsmedelförordningen – Utrymme till  
avvikande reglering 

Växtskyddsmedelsförordningens huvudsakliga syfte är att säker-
ställa en hög skyddsnivå för människors och djurs hälsa och för 
miljön, säkerställa rörligheten av växtskyddsmedel samt skydda 
jordbrukets konkurrenskraft.175 För att uppnå sitt syfte bygger växt-
skyddsmedelsförordningen på två typer av beslut.176 Det första in-
nebär att kommissionen beslutar efter samråd med nationella myn-
digheter om vilka verksamma ämnen som får förekomma i 
växtskyddsmedel.177 Det andra innebär att medlemsstaternas myn-
digheter beslutar om produktgodkännande.178 Därefter omfattas 
godkännandet av principen om ömsesidigt erkännande vilket inne-
bär att andra medlemstater som huvudregel ska avhålla sig från att 
ompröva detta beslut.179 

I och med att växtskyddsmedelsförordningen likt REACH ut-
formats som en förordning med stöd av at 114 FEUF blir den di-
rekt tillämplig och i alla delar bindande enligt art 188 FEUF. Detta 
lämnar betydligt mindre handlingsutrymme för medlemsstaterna i 
fråga om avvikande nationell reglering än om växtskyddsmedel 
fortsatt skulle vara harmoniserat genom direktiv.180 

174 Ebbesson s 120. 
175 Växtskyddsmedelförordningen ingressens åttonde och nionde övervägande.  
176 Ebbesson s 182. 
177 Växtskyddsmedelförordningen art 13. 
178 Ibid art 28. 
179 Ibid art 40. 
180 Langlet s 156. 
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Genom växtskyddsmedelsförordningen har EU:s medlemsstater 
delats in i tre zoner.181 Syftet med denna ordning är att jordbruks-, 
växtskydds-, och miljöförhållanden ska vara jämförbara i de med-
lemsstater som ingår i samma zon.182 Växtskyddsmedel som god-
känts av en medlemsstat ska därmed som huvudregel även god-
kännas av de andra medlemstaterna i samma zon.183 

Växtskyddsmedelsförordningens föregångare växtskyddsme-
delsdirektivet innebar mycket begränsade möjligheter att frångå 
principen om ömsesidigt erkännande.184 Genom ikraftträdandet av 
växtskyddsmedelsförordningen har medlemsstaters möjligheter att 
frångå principen om ömsesidigt erkännande, i vart fall i teorin, utö-
kats.185 Av förordningens art 36 följer att en medlemsstat får ställa 
strängare villkor eller vägra ett godkännande om medlemsstaten, på 
grund av sina specifika miljö- och jordbruksförhållanden, har un-
derbyggda skäl att anse den aktuella produkten som en oacceptabel 
risk för människors eller djurs hälsa eller för miljön. 

Medlemsstater ska enligt växtskyddsmedelförordningen art 1 p 4 
inte hindras att tillämpa försiktighetsprincipen då vetenskaplig osä-
kerhet råder kring risker för människors eller djurs hälsa eller för 
miljön vid ett produktgodkännande på deras territorium.186 Att för-
siktighetsprincipen kommit till klart uttryck i växtskyddsmedelför-
ordningen är enligt min mening ett steg i rätt riktning mot hållbar 
kemikaliehantering och ligger väl i linje med förordningens syften.  

Undantagskriterierna för godkännande av växtskyddsmedel en-
ligt principen om ömsesidigt erkännande framgår som sagts ovan 
av växtskyddsmedelförordningens art 36. Avgörande för om ett 
undantag ska beviljas enligt art 36 är att medlemsstaten har speci-
fika miljö- och jordbruksförhållanden samt underbyggda skäl till sin 
vägran att erkänna ett godkännande av annan medlemsstat. Någon 
förklaring till vad ”underbyggda” skäl kan tänkas innebära anges 
inte i förordningen.187 Detta stämmer enligt min mening dåligt 
överens med art 1 p 4 i samma förordning där försiktighetsprinci-

181 Växtskyddmedelförordningen bilaga 1. 
182 Ibid ingressen 29 övervägandet. 
183 Langlet s 158. 
184 Direktiv 91/414/EEG om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden , Micha-
nek och Zetterberg s 335. 
185 Michanek och Zetterberg s 336. 
186 Växtskyddmedelförordningen art 1 p 1. 
187 Michanek och Zetterberg s 336. 
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pen ska kunna användas vid ”risk” för människors eller djurs hälsa 
eller för miljön. 

Förordningens nuvarande konstruktion med fokus på ömsesi-
digt erkännande för medlemsstater med likartade jordbruks-, växt-
skydds-, samt miljöförhållanden lämnar enligt min mening litet ut-
rymme för uppfyllandet av kriteriet ”specifika miljö- och 
jordbruksförhållanden” för medlemsstater inom samma zon. Mot-
satsvis bör det dock öppna upp för en utökad möjlighet för med-
lemsstater från olika zoner att uppfylla rekvisitet då skillnader i 
miljö- och jordbruksförhållanden från en zon till en annan kan va-
riera kraftigt.188  

3.3.5  Ett gott exempel 
Paraquat är en av världens mest använda växtskyddsmedel, det är 
också ett mycket giftigt ämne för människors och djurs hälsa. I 
Sverige var därför all användning av paraquat totalförbjuden mellan 
1983-2003.189 Paraquat togs trots detta upp på kommissionens lista 
över godkända verksamma ämnen i och med införandet av växt-
skyddmedeldirektivet. Sverige överklagade kommissionens beslut.190 
Överklagandet ledde till en rad begränsningar av ämnets använ-
dande men inte till ett borttagande från kommissionens lista.191  

Paraquat räknas inte upp under växtskyddsmedelförordningens 
bilaga 1 över godkända aktiva ämnen. Paraquat får därmed inte 
användas som komponent i växtskyddsmedel inom Europa.192 
Rättsläget har alltså ändrats vilket kan tolkas som att hållbar kemi-
kaliehantering inom området växtskyddsmedel går i rätt riktning. 
Andra hälso- och miljöfarliga växtskyddsmedel, t.ex. 1-dekanol får 
dock fortfarande användas.193 I vilken mån växtskyddsmedelför-
ordningen är förenlig med hållbar kemikaliehantering får därmed 
fortfarande anses som oklart. 

 

188 Wang s 3362. 
189 Zetterberg(2010) s 273. 
190 Mål T-229/04 Sverige mot kommissionen.  
191 Ebbesson s 143. 
192 Muntlig källa, Johan Lindh, Kemikalieinspektionen 2013/01/04. 
193 Växtskyddsmedelförordningen bilaga I. 

47 
 

 



Charlotta Zetterberg 

3.4 Hållbar kemikaliehantering inom EU – En väg 
framåt 

3.4.1 En rimligare avvägning mellan miljö- och  
frihandelsintressen 

Slutsatsen av föregående text är att europeisk kemikalielagstiftning 
inte når upp till målet att säkerställa en hög skyddsnivå för hälsa 
och miljö och därmed inte heller hållbar kemikaliehantering. Hur 
kan då detta problem lösas? Förslagsvis finns det två olika vägar att 
gå. Första lösningen skulle innebära en höjd ambitionsnivå gällande 
hälso- och miljöhänsyn inom det europeiska kemikalie-
sekundärlagstiftningsområdet. Andra lösningen skulle innebära ett 
utvidgande av enskilda medlemsstaters möjlighet att vidta avvi-
kande nationella åtgärder i hälso- och miljöförbättrande riktning. 
En kombination av dessa två förslag skulle givetvis ge bäst effekt 
sett från perspektivet hållbar kemikaliehantering. 

Den första lösningen skulle göra en omarbetning av REACH 
samt andra sekundärlagstiftningsakter nödvändig. Lämpligtvis 
skulle de vetenskapligt bevisat farligaste ämnena som omfattas av 
aktuella lagstiftningsakter avsevärt begränsas eller helt förbjudas, i 
vart fall inom områden där substitutionsämnen finns tillgängliga. 
Vidare skulle de krav på information som ställs vid registrering av 
ämnen enligt REACH behöva höjas betydligt, särskilt viktigt är 
detta för ämnen som produceras, eller kommer produceras i kvan-
titeter under 100ton då den information som krävs enligt nu gäl-
lande rätt är alltför bristfälligt för en tillförlitlig riskbedömning.194 
Vidare skulle en undersökning av kumulativa effekter samt synergi-
effekter lämpligtvis göras obligatorisk vid registrering av ämnen 
enligt REACH. 

Andra lösningen skulle kunna innebära att rekvisiten i art 114 
(5)-(6) FEUF (miljögarantin) omarbetades. En möjlig väg skulle 
kunna vara att avlägsna rekvisiten ”problem specifika för medlems-
staten” samt ”nya vetenskapliga belägg” i art 114 FEUF (5). En 
bedömning grundad på art 34 och 36 FEUF skulle istället för-
slagsvis kunna göras för att genomskåda potentiella förtäckta han-
delshinder. 

194 Ebbesson s 104. 
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En kompletterande åtgärd skulle kunna vara att genom en ny ar-
tikel i EU:s kemikalie-sekundärlagstiftningsakter göra det möjligt 
för medlemsstaterna att begränsa eller förbjuda användandet av ett 
visst ämne. Lämpligen skulle en sådan åtgärd kräva att välgrundade 
vetenskapliga belägg påvisar en risk för allvarligt negativa effekter 
på hälsa eller miljö. På det sättet skulle medlemsstaternas möjlighet 
att använda motivet hälso- och miljöskäl i rent nationalekonomiskt 
protektionistiska syften enligt min mening betydligt begränsas. 

Lösningarna som påvisats ovan skulle kräva att frihandelsintres-
set i utökat omfattning får stå åt sidan även om en motsättning i 
största möjliga mån bör undvikas. Då hållbar kemikaliehantering är 
en förutsättning för framtida generationers hälsa är det enligt min 
mening ett smärre pris att betala. 
 
 
Källförteckning 
 

Europarättsliga sekundärlagstiftningsakter 
Europaparlamentets och rådets förordning 1097/2006/EG av den 18 de-

cember 2006 om registrering, utvärdering, godkännande, och begränsning av 
kemikalier (Reach), inrättande av en Europeisk kemikaliemyndig-
het, ändring av direktiv 1999/45/EG och upphävande av rådets 
förordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens förordning 
(EG) n 1488/94 samt rådets direktiv 76/769/EEG och kom-
missionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG 
och 2000/21/EG 

Europaparlamentets och rådets förordning 1107/2009 av den 21 oktober 
2009 om utsläppande av växtskyddsmedel på marknaden och om upp-
hävande av rådets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG 

Rådets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om utsläppande av 
växtskyddsmedel på marknaden 

Europaparlamentets och rådets direktiv 2000/60/EG av den 23 
oktober 2000 om upprättande av en ram för gemenskapens åt-
gärder på vattenpolitikens område(Ramvattendirektivet) 

 
Rättsfall 
EU-domstolen 
Land Oberösterreich och Österrike mot Kommissionen (De förenade målen 

C-439/05P och C-454/05P) [2007] ECR 1-7141 

49 
 



Charlotta Zetterberg 

Cindu Chemicals m.fl. mot College voor de toelating van bestrijdingsmiddelen 
(De förenade målen C-281/03 och C-282/03) [2005] ECR 1-
8069 

Danmark mot Kommissionen (Mål C-3/00) [2003] ECR 1-2643 
Tyskland mot Kommissionen (Mål C-512/99) [2003] ECR 1-845 
Kemikalieinspektionen mot Toolex Alpha AB (Mål C-473/98) [2000] 

ECR 1-5681 
Antoine Kortas mot Landskronas tingsrätt (Mål C-319/97) [1999] 

ECR 1-3143 
Frankrike mot Kommissionen (Mål C-41/93) [1994] ECR 1-1829 
Danmark mot Kommissionen (Mål C-302/86) [1988] ECR 4607 
 
Tribunalen 
Nederländerna mot Kommissionen (Mål T-182/06) [2007] ECR II-1983 
Sverige mot Kommissionen (Mål T-229/04) [2007] ECR II-2437 
Österrike mot Kommissionen (De förenade målen T-366/03 och T-

235/04) [2005] ECR II-4005 
 
Förslag på avgörande av generaladvokat 
Land Oberösterreich och Österrike mot Kommissionen (Förslag på avgö-

randen i förenade målen C-439/05P och C-454/05P) 
 
Kommissionens beslut 
Kommissionens beslut av den 25 maj 2010 om de nationella bestämmelser som 

anmälts av Danmark om tillsats av nitriter i vissa köttprodukter 
(2010/561/EU) nr L 247, 21/09/2010 s. 0055 - 0065 

 
Litteratur 
Bernitz, U, Kjellgren, A, (2010), Europarättens grunder, fjärde uppla-

gan, Norstedts Juridik AB, Mölnlycke 
Ebbesson, J, Langlet, D, (2010), Koll på Kemikalier – Rättsliga föränd-

ringar, möjligheter och begränsningar, Iustus förlag AB, Västerås 
Jans, J, Vedder, H, (2012), European Environmental Law, fjärde upp-

lagan, European Law Publishing, Groningen/Appingedam 
Krämer, L, (2007),EC Environmental Law, sjätte upplagan, Sweet 

and Maxwell Limited, Padstow/Cornwall 
Langlet, D, Mahmoudi, S, (2011), EU:s miljörätt, tredje upplagan, 

Norstedts Juridik AB, Mölnlycke 

50 
 



Giftfri miljö och rättsutvecklingen på kemikalieområdet 

Michanek, G, Zetterberg, C,(2012), Den svenska miljörätten, tredje 
upplagan, Iustus förlag AB, Västerås 

Zetterberg, C, (2001), Fågelperspektiv på rättsordningen – Vänbok 
till Staffan Westerlund, Iustus förlag AB, Göteborg 

 
Artiklar 
Wang, E, Regulation(EC) No.1107/2009 and upcoming challenges for 

exposure assessment of plant protection products – Harmonisation or na-
tional modeling approaches?, Environmental pollution, volume 159, 
nummer 12(2011): 3357-3363 

Zetterberg, C, ”garanterat svårfångat” om enskilda länders handlingsut-
rymme och den så kallade miljögarantin, Europarättslig tidskrift, 
nummer 3(2007): 513-531 

Zetterberg, C, Miljöfarliga produkter och fördelning av ansvar för utredning 
och bevisning i handelskonflikter, Europarättslig tidskrift, nummer 
2(2010): 262-282 

 
Muntliga källor 
Johan Lindh, Kemikalieinspektionen, 2013/01/04 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

51 
 



Charlotta Zetterberg 

4 EU:s kemikalielagstiftning REACH 
och dess implikationer för  
marknadsaktörer utanför EU195 

 
 
Beteckningar och förkortningar 
 
AB Appellate Body  

[instans för överklagan inom WTO] 
DSB   Dispute Settlement Body 

[tvistelösningsorgan inom WTO, till-
sätts ad hoc för varje enskilt ärende 
och benämns då panel] 

ECHA European Chemicals Agency  
[den europeiska kemikaliemyndig-
heten] 

REACH Registration, Evaluation, Au-
thorization and Restriction of 
Chemicals 

GATT General Agreement on Tariffs 
and Trade 

TBT Agreement on Technical Bar-
riers to Trade 

TBT-kommittén Committee on Technical Bar-
riers to Trade  

WTO   World Trade Organization 
   [Världshandelsorganisationen] 

WTO-avtalet Marrakesh Agreement Estab-
lishing the World Trade Or-
ganization (1994) 

  

195 Beatrice Nybert, Juridiska institutionen, Miljörätt ht 2012 
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4.1 Introduktion 
”... REACH moves the status quo from ‘no data, no prob-
lem’ to ‘no data, no market’…” 

John S. Applegate.196 

”Ingen data, ingen marknad” är huvudregeln enligt EU:s kemikalie-
lagstiftning REACH197. Enligt förordningen, vilken trädde i kraft 
den 1 juni år 2007, ska alla kemiska ämnen registreras och utvärde-
ras. Därefter kan ämnen tillståndsprövas eller begränsas innan de 
tillåts att släppas ut på EU:s marknad. 

I ett större perspektiv är EU bara en del av en global marknad 
som årligen omsätter miljarder euro inom kemikaliehandel. Den 
reglering som EU inrättat i form av REACH får således inte bara 
verkningar på den egna europeiska marknaden utan även i förhål-
lande till andra världsdelar. Flera länder utanför Europa har i 
WTO:s kommitté rörande tekniska handelshinder, hädanefter kal-
lad TBT-kommittén, framfört kritik mot REACH. Kritiken har 
bland annat avsett: 

• Att registreringsplikten enligt artikel 6.1 REACH är mer be-
tungande än nödvändigt.  

• Att kostnadsbördan av registreringsprocessen drabbar pro-
ducenter i utvecklingsländer hårdare än andra grupper av 
producenter, vilket leder till att lagstiftningen missgynnar 
dessa producenter. 

• Att tillgången till registrering för producenter utom Europa 
avsevärt begränsas genom att dessa inte definieras som pro-
ducenter enligt artikel 3.4 REACH. Det krävs därmed att 
deras importörer inom EU övertar registreringsplikten. Al-
ternativt kan producenter utanför EU skaffa sig en så kallad 
enda representant enligt artikel 8.1 REACH, vilken registrerar 
de kemiska ämnena åt producenten.  

Syftet med denna uppsats är att analysera huruvida denna kritik 
finner rättslig grund i WTO:s regler och om ett ärende därmed 

196 Applegate, s. 744. 
197 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 
2006 om registrering, utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (RE-
ACH). 
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skulle kunna väckas i världshandelsorganisationens tvistlösningsor-
gan, the Dispute Settlement Body (DSB). 

Författarens avsikt är inte att tillhandahålla en fullständig analys 
av REACH i förhållande till WTO, utan uppsatsen avser att be-
handla den specifika problematik som riskerar att uppstå för aktö-
rer utanför EU ifråga om registreringsprocessen enligt REACH. 

Arbetet har strukturerats på följande sätt: till att börja med pre-
senteras bakgrunden till REACH samt förordningens systematik. I 
denna del behandlas främst registreringsprocessen, då det i huvud-
sak är denna som nämnda kritik har berört. För att ge läsaren en 
bättre förståelse av lagstiftningens omfattning och därmed dess 
följder för aktörer på kemikaliemarknaden, redogörs även i korthet 
för reglerna om utvärdering, begränsningar och tillståndsprövning 
av ämnen. Därefter återges den kritik mot REACH som framkom 
under WTO:s handelspolitiska granskning av EU i juni år 2011 och 
i juni år 2013.  

I arbetets huvuddel presenteras WTO och relevanta regler ur 
organisationens avtal, följt av en närmre analys av de regler som 
kan åberopas till grund för att hävda REACH:s oförenlighet med 
de internationella handelsreglerna. Slutligen diskuteras ett förslag 
som innebär en viss modifiering av REACH, i form av att defini-
tionen av producent utökas till att omfatta producenter utanför 
EU. Motivet till förslaget är att ge dessa producenter en bättre till-
gång till registreringsprocessen och därvid även den europeiska 
marknaden. Inledningsvis presenteras, som nämnts, lagstiftningen 
som har gett upphov till denna utveckling på den globala kemika-
liemarknaden: EU:s kemikalielagstiftning: REACH. 
 

4.2 Från en framtida kemikaliepolicy till REACH 
I februari år 2001 lade kommissionen grunden för EU:s nya kemi-
kalielagstiftning, genom att anta dokumentet ”Vitbok – Strategi för 
en framtida kemikaliepolicy”. I dokumentet identifierades som ett 
problem att regionala myndigheter bar ansvaret för att samla in 
information om kemiska ämnen och att utvärdera dem.198 Därefter 
förlöpte arbetet med en kemikaliepolicy under flera år. Resultatet 

198 COM (2001)88, s. 4-6.  
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av detta arbete utmynnade slutligen i förordningen som trädde i 
kraft den första juni år 2007. 

4.2.1 Systematiken i REACH 
Vid sitt ikraftträdande ersatte REACH 40 tidigare gällande förord-
ningar och direktiv. De fyra grundpelarna i rättsakten är registre-
ring, utvärdering, tillstånd och begränsningar. I det följande redo-
görs kort för var och en av dessa delar.  

 
Registrering 
REACH har som överordnat motiv att garantera en hög skydds-
nivå för människors hälsa och miljö (artikel 1.1 REACH). Huvud-
regeln enligt denna reglering är därför ”ingen data, ingen marknad” 
och för att få tillverkas och släppas ut på marknaden måste alla 
ämnen registreras (artikel 5). Registreringsplikten uppstår vid till-
verkning och vid import av ämnen199 i större mängder än ett ton 
per år per tillverkare eller importör (artikel 6).  

Ämnen ingående i varor ska också registreras av producenten el-
ler importören om mängden av ämnet i varan överstiger ett ton 
och ämnet är avsett att avges från varan (artikel 7). Även i det fall 
ämnet inte är avsett att avges från varan kan en registreringsanmä-
lan krävas om det specifika ämnet har identifierats som ett ämne 
med farliga inneboende egenskaper (artikel 57). Det innebär att 
ämnet ifråga är något av följande: 

• CMR-ämne: ett cancerogent, mutagent eller reproduktions-
toxiskt ämne. 

• PBT-ämnen: ämnen som är persistenta, bioackumulerande 
och toxiska  

• vPvB-ämne: ett ämne som är väldigt persistent och bio-
ackumulerande  

Registreringsplikten bortfaller för ämnen i varor, då ämnena ifråga 
har registrerats för den användning genom vilket de inkluderats i 
varorna (artikel 7.6 ).200  

199 Det gäller även blandningar däri sådana ämnen ingår. 
200 “Användning” bör i detta sammanhang förstås som “process”. Notera att detta 
undantag aktualiseras även då ämnet har registrerats för denna process men av en aktör 
i en helt annan distributionskedja än den i vilken tillverkaren eller importören befinner 
sig. ECHA Guidance on articles, s. 13. 
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Den information som registreras ska omfatta ämnets egenskap-
er, klassificering, användning och vägledning för säker användning 
(artikel 10). Mängden av information som ska registreras är avhäng-
igt den mängd som registranten tillverkar eller importerar per år 
(artikel 12). Gränserna anges i volym enligt följande: 1 ton, 10 ton, 
100 ton samt 1000 ton. Vid varje högre kvantitet blir informations-
kravet alltmer omfattande.201 

Den ovan beskrivna systematiken för registrering måste ses mot 
bakgrund av att det de facto finns flertalet ämnen ute på mark-
naden som aldrig har registrerats. I REACH benämns dessa ämnen 
för infasningsämnen (artikel 3.20). En registreringsprocess av dessa 
ämnen inleddes den 1 juni 2007, vilket innebär att ämnena – återi-
gen med utgångspunkt i volym – ska registreras vid olika tidpunk-
ter (artikel 23). Det är en infasningsperiod som planeras pågå till 
och med år 2018, det vill säga under elva år. 

 
Utvärdering 
Inom ramen för bedömningen av ett ämne finns det tre olika faser: 
i) utvärdering av registreringsunderlaget, ii) granskning av eventu-
ella testförslag och iii) ämnesutvärdering. Utvärdering av registre-
ringsunderlaget innebär att den europeiska kemikaliemyndigheten 
ECHA kontrollerar informationen i den tekniska dokumentation-
en, eventuella kemikaliesäkerhetsbedömningar och rapporter samt 
riskhanteringsåtgärder (artikel 41). Denna granskning syftar till att 
kontrollera huruvida dokumentationen lever upp till de krav som 
ställs ifråga om omfattning och tillräckliga riskhanteringsåtgärder. 

 
Tillstånd 
Då starka misstankar finns om ett ämnes farlighet, kommer ämnet 
inte att kunna släppas ut eller användas på unionens marknad utan 
tillstånd (artikel 56).202 Tillstånd för dessa ämnen krävs oavsett i 
vilken mängd ämnet kommer att släppas ut eller användas.203 Äm-
nen för vilka krävs tillstånd anges i bilaga XIV till REACH. 

Samtliga ämnen som regleras i artikel 57 REACH omfattas av 
tillståndsplikten. Det är cancerogena, mutagena och reproduktions-

201 Att det förhåller sig på detta sätt kan utläsas ur artikel 12 REACH.  
202 Dessa ämnen kallas SVHCs, vilket är en förkortning 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 ämnen. Ämnen med egenskaper liknande dessa listas i en så 
kallad kandidatförteckning och kommissionen tar därefter ställning 
till om ett kandidatämne ska inkluderas i bilaga XIV (artikel 58). 

 
Begränsningar 
Begränsningar gör det möjligt att helt eller delvis förbjuda tillverk-
ning, utsläpp på marknaden och användning av ämnen. Det gäller 
ämnen som anses ge upphov till påtagliga risker för människors 
hälsa och för miljön.204 Ett ämne som medför oacceptabla miljö- 
och hälsorisker, vilka ska hanteras på unionsnivå, kan därför be-
gränsas (artikel 68).205 

4.2.2 Särskilt om reglernas innebörd för producenter utanför 
EU 

Enligt artikel 6 REACH är tillverkare och importörer av kemiska 
ämnen skyldiga att registrera dessa ämnen. Samma skyldighet ålig-
ger importörer och producenter av varor som innehåller registre-
ringspliktiga ämnen (artikel 7). Definitionen av en producent är en 
fysisk eller juridisk person som framställer eller sammansätter en 
vara inom gemenskapen (artikel 3.4). Av denna definition, inom 
gemenskapen, följer att utländska juridiska eller fysiska personer som 
tillverkar registreringspliktiga ämnen inte omfattas. Det innebär att 
producenter utanför EU inte är producenter enligt REACH. 

Att producenter utanför EU inte betraktas som producenter en-
ligt REACH innebär att de inte omfattas av registreringsplikten och 
därmed inte heller kan registrera ämnen på egen hand. Dessa pro-
ducenter har då två alternativ, varav det ena är att låta importörerna 
av produkterna ifråga sköta registreringen (artikel 6). Det andra 
alternativet är att utse en fysisk eller juridisk person som är etable-
rad inom EU, en så kallad enda representant, för att bära registre-
ringsskyldigheten (artikel 8.1). Det innebär att den enda represen-
tanten övertar registreringsskyldigheten som skulle ha fallit på 
importören av produkten (eftersom producenten utanför EU inte 
får registrera). Den ursprungliga importören kommer därmed att 
betraktas som en nedströmsanvändare. 

204 Prop. 2007/08:80 s. 59. 
205 Notera att det gäller både ämnen som sådana och ämnen som ingår i en blandning. 

57 
 

 



Charlotta Zetterberg 

En problematisk följd av artikel 8.1 REACH är att utländska dis-
tributörer inte omfattas av bestämmelsen och därmed kan de inte 
utse en enda representant.206 Därtill kommer att producenten utan-
för EU inte kan utse fler än en representant per ämne som ska re-
gistreras.207 I många fall kommer informationen från den utländska 
producenten själv, trots detta tillhör informationen ur ECHA’s 
perspektiv den enda representanten och inte producenten. Att byta 
representant kan därför vara en betungande procedur: för att få 
informationen som den tidigare representanten har registrerat hos 
ECHA så måste samtycke erhållas från den representanten. Om 
den tidigare representanten inte ger sitt samtycke tvingas den nya 
representanten för producenten att genomföra hela registrerings-
processsen från början, det vill säga att omregistrera alla ämnen. På 
detta sätt utformas genom art. 8.1 REACH ett system vilket kan 
sägas lägga en extra börda på producenter och distributörer utanför 
EU i förhållande till dem inom EU.208 

Utöver nämnda olägenheter, ger registreringsprocessen enligt 
REACH upphov till nya kostnader för företag i samband med att 
information om ämnen ska insamlas och registreras. Avseende 
dessa kostnader har länder utanför EU ifrågasatt huruvida registre-
ringskravet är alltför långtgående i förhållande till kemikalielagstift-
ningen syfte. Att nya kostnader uppstår är emellertid situationen 
både för företag inom och utom Europa. Utvecklingsländer har 
hävdat att dessa kostnader i realiteten slår kraftigast mot producen-
ter i utvecklingsländer och att de inte längre kommer att kunna 
exportera till EU:s marknad, vilket får till följd att denna grupp av 
producenter missgynnas av REACH. Denna kritik har således inte 
med lagstiftningens utformning att göra utan snarare dess effekt i 
praktiken. Artikel 77 REACH stadgar att ECHA ska bistå utveck-
lingsländerna i kapacitetsuppbyggnad avseende god kemikaliehan-
tering och aktivt delta i biståndsinsatser. Utöver denna artikel om-
nämns inte utvecklingsländer specifikt i förordningen. 

Hur den beskrivna kritiken mot REACH har presenterats i 
WTO:s TBT-kommitté redogörs nedan. Dessförinnan ges en kort 

206 ECHA Guidance on registration, s. 21. 
207 A.a. s. 21-3. 
208 ECHA har gett rekommendation till producenter utom EU att upprätta avtal mellan 
sig själva 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 förpliktelser därvid. 

4.3 EU:s förpliktelser gentemot WTO 
WTO-avtalet utgör en institutionell ram för det samarbete vilket 
bedrivs av medlemsländerna. De egentliga reglerna finns i bilagda 
avtal, så kallade annex, till WTO-avtalet. Två av dessa avtal är 
GATT och TBT. Som medlem av WTO har EU förbundit sig att 
följa dessa avtal. 

Genom GATT har medlemsländerna i huvudsak förbundit sig 
att inte tillämpa högre tullar än en viss nivå och att inte tillgripa 
kvantitativa restriktioner mot import från andra medlemsländer. 
Avtalet specificerar även under vilka förutsättningar undantag från 
dessa regler kan användas (artikel XX GATT). I TBT har WTO:s 
medlemsländer förpliktigats att inte anta tekniska föreskrifter eller 
produktrelaterade regler som är onödigt handelshindrande i förhål-
lande till föreskrifternas syfte.  

Båda ovan nämnda avtal, GATT och TBT, kan vara tillämpliga 
samtidigt.209 I en sådan situation tillämpas det mest specifika avtalet, 
vilket är TBT eftersom det gäller tekniska föreskrifter specifikt. 
Vilket av de två avtalen som bör tillämpas i förhållande till REACH 
och den kritik mot förordningen som framförts, berörs i avsnitt 
4.5.  

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

4.3.1 GATT och principen om nationell behandling 
En grundprincip inom WTO-systemet är att alla medlemmar ska 
behandlas lika i handelsrelationer. I artikel III.4 GATT fastslås 
principen om nationell behandling vilken innebär att utländska va-
ror inte får behandlas sämre än inhemska varor av samma slag med 
avseende på lagar och bestämmelser. Artikeln får till följd att varor 
som importeras till EU ska kunna konkurrera på samma villkor 
som varor tillverkade inom EU. För att en reglering i REACH ska 
anses bryta mot detta måste följande rekvisit vara uppfyllda: 

209 En majoritet i doktrinen är överens om att avtalen är tillämpliga samtidigt, se Daele, 
s. 743. 
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 De inhemska och de utländska varorna som berörs av regle-

ringen ska vara av samma slag. 

 Regleringen ska utgöras av en lag, en produktrelaterad regel 

eller en bestämmelse.210 

 De importerade varorna ska behandlas sämre än de in-

hemska varorna.211 

Det finns emellertid undantag i GATT-avtalet. Undantagsgrunden 
som främst är relevant för REACH är artikel XX(b) GATT: åtgär-
der till skydd för människors, djurs och växters liv. WTO-
medlemmar får således vidta åtgärder för att begränsa miljö- och 
hälsorisker. Det rör sig dock om ett undantag och därför har det 
tolkats restriktivt i WTO-praxis.212 

4.3.2 TBT och onödiga handelshinder 
Enligt artikel 2.2 TBT ska WTO-medlemmar tillse att inga tekniska 
föreskrifter antas eller tillämpas vilka skapar onödiga handelshin-
der. Bestämmelsen innebär att tekniska föreskrifter som antas av 
medlemsländerna inte får vara mer handelshindrande än vad som 
är nödvändigt för att uppnå syftet med föreskriften ifråga.213 
 
4.3.2.1 Teknisk föreskrift  
Som nämnts är TBT och dess bestämmelser tillämpliga specifikt 
vid tekniska föreskrifter och därmed är av särskild vikt att definiera 
vad som utgör en sådan föreskrift. Definitionen av detta begrepp 
finns i en bilaga till TBT. Det förklaras i bilagan att som tekniska 
föreskrifter betraktas: dokument med obligatoriska tillämpnings-
områden, vilka fastställer egenskaper hos varor eller processer och 
tillverkningsområden. Det förklaras att tillämpliga administrativa 
regler innefattas i begreppet.214 

210 En ”lag” är detsamma som en författning. Med ’produktrelaterade regler’ avses obli-
gatoriska regler som omfattar alla. ”Bestämmelser” är villkor som påkallas eller krävs 
mer specifikt. En sådan bedömning kan läsas 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 praxis215 har AB tolkat att ett dokument eller en åtgärd, för att 
utgöra en teknisk föreskrift, ska uppfylla följande tre kriterier: 

 
• Åtgärden ska fastställa varors egenskaper genom att ange 

särskilda egenskaper vilka varor ska besitta eller inte ska be-
sitta.216 

• Åtgärden ska reglera varors egenskaper med bindande ver-
kan och således vara obligatorisk.217 

• Den vara eller den grupp av varor som omfattas av åtgärden 
ska kunna identifieras. 

Den sistnämnda egenskapen som fastslagits, att varor ska kunna 
identifieras, innebär inte att varor ska kunna namnges specifikt utan 
enbart att någon form av identifikation av varor som omfattas ska 
kunna göras. Motivet till detta kriterium är svårigheten att upprätt-
hålla en föreskrift av vilken man inte vet vilka varor som omfat-
tas.218 
 
4.3.2.2 Onödigt handelshindrande 
Vid bedömningen av huruvida en teknisk föreskrift ska anses vara 
onödigt handelshindrande enligt 2.2 TBT ses till syftet med före-
skriften samt huruvida föreskriften är mer handelshindrande än vad 
som krävs för att uppnå dess syfte. 

Ett syfte med en teknisk föreskrift måste vara legitimt. I fråga 
om legitimitetsbedömningen har panelen uttalat att det är upp till 
medlemsländerna att bestämma vilka syften som tekniska föreskrif-
ter ska uppfylla men att panelen har en rätt att bedöma om syftena 
är legitima.219 

Vidare har panelen, då den bedömer i vilken utsträckning före-
skriften bidrog till syftet, tillämpat en metod genom vilken flera 
olika faktorer vägs mot varandra. Bland annat läggs vikt vid hur 
mycket föreskriften begränsar import, med innebörden att desto 
mer en föreskrift begränsar import, desto mer måste den bidra till 

215 EC-Asbestos (AB), paras. 59 – 77. Senare bekräftades 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. 
217 EC-Asbestos (AB), para. 68.  
218 A.a. para. 70. 
219 US-Clove Cigarettes, paras. 7. 331. EC – Sardines (panelen), paras. 7.119–7.120 
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att uppfylla syftet.220 Det läggs även vikt vid huruvida den WTO-
medlem som hävdar en överträdelse av artikel 2.2 TBT kan visa att 
det finns åtgärder som i lika hög utsträckning når målet samtidigt 
som de är mindre handelshindrande än den gällande föreskriften. 
Hur denna bedömning förhåller sig till artikel 8.1 i förening med 
artikel 3.4 REACH och förslaget att tillverkare utom EU ska kunna 
registrera hos ECHA, analyseras närmre i avsnitt 4.5. 

4.3.3 Särskild behandling av utvecklingsländer 
Genom artikel 12 TBT finns det utrymme för att behandla utveck-
lingsländer annorlunda än övriga medlemsländer i WTO. Bestäm-
melsen stadgar att medlemsländerna ska beakta utvecklingsländer-
nas speciella situation och tillämpa TBT därefter. I artikeln finns 
flera punkter vilka ålägger medlemsländerna att vidta vissa åtgärder, 
dock är dessa allmänt utformade och kan därför inte tillämpas 
strikt. Bestämmelsen bör därför uppfattas främst som en politisk 
viljeförklaring och av policykaraktär.221 

4.4 Den handelspolitiska granskningen av EU 
Vartannat år granskas EU:s handelspolitik av WTO, i syfte att få en 
helhetssyn på politiken och dess inverkan på det globala handels-
systemet.222 Granskningsprocessen finns reglerad i avtalet Trade 
Policy Review och benämns en handelspolitisk granskning (på eng-
elska Trade Policy Review).223 Den senaste granskningen ägde rum i 
juni 2013 och då noterades REACH som en specifik handelsfråga 
mot vilken flera medlemsländer riktat kritik i TBT-kommittén se-
dan år 2003. 224 Vid granskningen i juni år 2011 fick EU kritik för 
sin omfattande kemikaliereglering i form av REACH.225  

220 A.a. para. 7. 380. 
221 Krajewski i Wolfrum m.fl., s. 329. 
222 Samtliga WTO-medlemmar granskas och de fyra medlemmar som har den största 
andelen av världshandeln (EU, USA, Japan och Kanada) granskas vartannat år. De 
därefter nästföljande 16 medlemsländerna granskas vart fjärde år och övriga medlem-
mar vart sjätte år. 
223 Marrakesh Agreement Establishing the World Trade Organization (1994), Annex 3, 
Trade Policy Review Mechanism. 
224 Se referenser löpande i efterföljande fotnoter. 
225 WT/TPR/M/248, para. 414. 
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4.4.1 Kostnadsbördan för utvecklingsländer 
Argentina framhöll senast vid mötet i juni 2012 att landet anser 
registreringsprocessen vara alltför omfattande i förhållandet till vad 
som är nödvändigt för människors hälsa och miljön.227 Kritik har 
även uttryckts av bland annat Indien som menar att Europa dis-
kriminerar mellan utländsk och europeisk industri. För Indiens del 
innebär REACH att många små och medelstora bolag i Indien har 
svårt att få tillträde till den europeiska marknaden på grund av regi-
streringskraven.228 

Nämnas bör att det indiska handelsdepartementet (Department 
of Commerce, DOC) år 2009 gav i uppdrag till Centre for WTO 
studies, New Delhi, att genomföra en studie av hur REACH kom-
mer att påverka den indiska kemikalieindustrin. Rapporten som ska 
framställas går under namnet European Commissions Regulation on 
REACH: Implications for the Indian Industry och ska bland annat ut-
reda möjligheterna att föra en talan mot REACH i WTO.229 I skri-
vande stund har inga resultat från denna studie publicerats. 

Kina instämde i kritiken och anförde också att REACH gör det 
särskilt svårt för utvecklingsländer att i framtiden exportera till 
EU.230 Kuba har anfört att kraven enligt REACH är mer handels-
hindrande än nödvändigt och leder till särskilda konsekvenser för 
utvecklingsländer som framledes får svårt att exportera till EU. 
Landet har därvid uppmanat EU att lätta på den börda som RE-
ACH innebär för utvecklingsländerna.231 

Slutligen bör även nämnas Argentinas upprepade kritik vilken 
riktade sig mot EU:s ovilja att tillämpa artikel 77 REACH, vilken 
tillåter att särskilt stöd lämnas till utvecklingsländer.232 Argentina har 
anfört att REACH gör det svårt för små och medelstora företag att 
konkurera och att EU därför bör reducera registreringskostnaderna 
för just dessa bolag.233 Dessutom har Group of Latin America and 
Caribbean Countries bett EU att överväga en särbehandling av ut-

227 G/TBT/M/57, para. 80. 
228 G/TBT/M/57, para. 82. WT/TPR/M/248, para. 316. 
229 En presentation av studien finns tillgänglig på följande adress: 
http://wtocentre.iift.ac.in/DOC/EU_reach_background%20final_note%20dt%209.4.
2010.pdf 
230 G/TBT/M/46, para. 462. 
231 G/TBT/M/46, para. 51. 
232 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. 
233 G/TBT/M/57, para. 81. 
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vecklingsländer.234 EU har i sitt svar på kritiken anfört att undantag 
och särbehandling inte kan göras, då det skulle undergräva syftet 
med REACH: att skydda människors hälsa och miljön.235 

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

Utöver kritiken från utvecklingsländer mötte EU motstånd från 
USA som ansåg att REACH lägger en alltför stor belastning på 
distributionskedjor utanför EU. USA ställde sig kritisk till systemet 
med enda representanter, eftersom det innebär att känslig affärs-
information kan komprometteras då den måste delges dessa repre-
sentanter. Landet anmärkte även att distributörer utanför EU ham-
nar i en svår situation då de inte kan anlita en egen enda 
representant utan måste förlita sig på andra aktörer i distributions-
kedjan.236 

Samtidigt var EU:s ståndpunkt tydlig: att det är en grundprincip 
inom unionen att konsumenterna ska veta att de kemikalier som 
används inte är farliga. I respons till kritiken uttryckte EU:s repre-
sentant att förordningen kan vara kostsam men att den inte är dis-
kriminerande utan helt i enlighet med WTO:s handelsavtal. EU 
anförde även att systemet med enda representant har existerat i 
tidigare lagstiftning och att REACH enbart övertagit denna funk-
tion i sin systematik.237 Argumentet är dock inte övertygande, ef-
tersom REACH innebär ett helt nytt angreppssätt gentemot kemi-
kaliemarknaden och därmed en alltmer betydelsefull funktion för 
enda representanter. 

4.4.3 Framtida utveckling 
Samtidigt som det finns tecken på att WTO-medlemmar kan åter-
komma med skarpare kritik i framtiden (eventuellt även lämna in 
en ansökan till DSB mot EU angående REACH), finns även indi-
kationer på att WTO-medlemmar kommer att anpassa sig till RE-
ACH. Flertalet medlemmar har antagit egen kemikalielagstiftning. 
År 2003 antog till exempel Kina kemikalielagstiftning i form av 

234 G/TBT/M/50, para. 48.  
235 G/TBT/M/46, para. 198. 
236 G/TBT/M/46, paras. 170, 174 samt 454. 
237 G/TBT/M/46, para. 41. 
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New Chemicals Management Regulations.238 Nämnas kan även att USA, 
Canada och Mexico inledde ett samarbete under the Montebello 
Agreement år 2007, vilket innebär att länderna tillsammans ska re-
gistrera, utvärdera och hantera kemikalier.239 

Noteras bör att EU mottog jämförelsevis mer omfattande kritik 
för REACH under den handelspolitiska granskningen år 2011 än 
under den granskning som ägde rum år 2013. En förklaring till 
detta kan vara att WTO har ett ministermöte (MC9) som äger rum i 
december 2013, inför vilket flera stora handelsfrågor ska förbere-
das. Ambitionen för mötet i december är att förhandla fram ett så 
kallat ”minipaket” och därigenom avsluta de pågående handelsför-
handlingarna, den så kallade Doharundan. Mot bakgrund av detta 
har REACH sannolikt inte varit en prioriterad handelsfråga. 

Den enda slutsatsen som nu kan dras är att det inte står klart hur 
medlemsländerna i WTO kommer att ställa sig till REACH då 
EU:s handelspolitik granskas på nytt år 2015. Det finns indikation-
er både på att medlemsländer skulle kunna komma med skarp kritik 
och att länderna kan ha tagit egna intiativ till en striktare reglering 
av sina egna kemikaliemarknader. 

4.5 Att bestrida REACH i WTO: rättsliga grunder 
I det följande avsnittet kommer registreringsplikten i artikel 6.1, 
EU:s ovilja att särbehandla utvecklingsländerna och systemet med 
enda representanter, att bedömas utifrån de regler ur GATT och 
TBT som tidigare presenterats (se avsnitt två). 

4.5.1 Registreringsplikten och kostnadsbördan 
Själva registreringsplikten (artikel 6.1 REACH) och dess effekter 
(här avses främst kostnaderna som uppkommer i registreringspro-
cessen) bör bedömas med utgångspunkt i GATT, eftersom det inte 
rör sig om en åtgärd vilken stadgar att varor ska ha vissa egenskap-
er eller inte ska ha vissa egenskaper. Registreringsplikten gäller för 
alla varor. Möjligt skulle kunna vara att föra en argumentation uti-

238 Ministry of Environmental Protection, The People’s Republic of China. Engelsk 
version av lagtexten, i referenssyfte enbart, finns på myndighetens hemsida: 
http://english.mep.gov.cn/special_reports/chemical_regulation/newchemicals/200712
/t20071217_115151.htm 
239 Bergeson, Legal Lookout: REACHing the Montebello Agreement. Hämtad 23/11 2012 från: 
http://www.lawbc.com/other_pdfs/00026022.PDF. 
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från registreringsplikten enligt artikel 6.1 i förening med definition-
en av producent i artikel 3.4, och därvid anföra att dessa artiklar i 
förening gör skillnad på ämnen eller varor som tillverkats inom EU 
och utanför EU. En sådan argumentation framstår dock som svag 
då alla varor är registreringspliktiga enligt artikel 6.1 – däremot kan 
artikel 3.4 leda till att importören av varan måste registrera istället 
för producenten utanför EU. Oavsett vilket är alla varor registre-
ringspliktiga enligt artikel 6.1 REACH och därvid uppfylls inte det 
första kriteriet som AB stadgat för att en åtgärd ska utgöra en tek-
nisk föreskrift: den ska ange särskilda egenskaper vilka varor ska 
eller inte ska besitta.240 

Mot bakgrund av detta kan bedömningen av artikel 6.1. istället 
ske enligt GATT och principen om nationell behandling i artikel 
III.4. En fullständig bedömning, rekvisit för rekvisit, kommer dock 
inte äga rum här avseende registreringsplikten. Detta med anled-
ning av bestämmelsens utformning: registreringsplikten som sådan 
gäller för samtliga producenter och importörer inom EU. Förord-
ningen gör således ingen skillnad på om kemikalier, eller varor som 
innehåller kemikalier, är tillverkade inom eller utanför EU. Det kan 
således inte röra sig om en direkt diskriminering.  

För att det ska kunna röra sig om en indirekt diskriminering 
måste förordningen få till effekt att en grupp av kemikalier eller 
producenter av kemikalier, missgynnas i förhållande till övriga ke-
mikalier eller producenter. Ingen invändning har emellertid gjorts 
mot att registreringsplikten i praktiken enbart skulle drabba vissa 
grupper av kemikalier eller producenter. Registreringsplikten kan 
därmed inte sägas vara en reglering som är indirekt diskrimine-
rande. Slutsatsen blir att varken registreringsplikten som sådan (ar-
tikel 6.1 REACH) och den kostnadsbörda som denna innebär, kan 
anses utgöra diskriminerande åtgärder. 

4.5.2 Kostnadsbördan och särskild behandling av  
utvecklingsländer 

Utvecklingsländer har, som redogjorts för tidigare i arbetet, anfört 
att kostnaden för registrering kommer att drabba dem särskilt hårt 
med följden att de inte längre kommer att kunna exportera till EU.  
I praxis har WTO:s panel tolkat att ”beakta” inte innebär att ut-
vecklingsländers intressen ska ges högre prioritet än andra intres-

240 Se avsnitt 2.2.1. 
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sen. Dessutom uttalade panelen att ”beakta” inte innebär att ett 
specifikt resultat ska uppnås.241 

Med ovanstående bakgrund till bedömningen av huruvida RE-
ACH och dess registreringskrav lägger en alltför stor börda på pro-
ducenter i utvecklingsländer i förhållande till andra producenter 
synes det svårt för de berörda WTO-medlemmarna att driva ige-
nom en särbehandling av utvecklingsländerna. Särskilt bör övervä-
gas vad det innebär för uppfyllandet av syftet med REACH, att 
förbättra skyddet av människors hälsa och miljön genom identifie-
ring av inneboende egenskaper hos kemiska ämnen, om ett flertal 
länder kan exportera till EU med undantag från registreringbe-
stämmelserna. I och med att det är en grundläggande förutsättning 
att alla länder följer kemikalielagstiftningen för att ett adekvat skydd 
ska uppnås, skulle ett undantag gällande flera länder få en signifi-
kant inverkan på effekten av REACH.242 

4.5.3 Tillgången till registrering för producenter utanför EU  
Artikel 8.1 REACH och möjligheten för producenter utanför EU 
att ha en enda representant, pekar på förhållandet att dessa produ-
center inte har samma tillgång till registreringsprocessen som pro-
ducenter inom EU. För dessa producenter finns det tre möjlig-
heter: 

(1) Att överlåta registreringsbördan till sin importör inom EU. 

(2) Att utse en enda representant enligt artikel 8.1. 

(3) Att etablera sig inom EU. 

Samtliga tre alternativ ovan kan innebära merkostnader för produ-
centerna. Vad denna omständighet kan innebära i förhållande till 
WTO-reglerna, analyseras närmre i det följande. 

Vid den rättsliga bedömningen måste först fastställas om regler-
na ska bedömas utifrån GATT eller TBT. Det är specifikt de regler 
som utgör tekniska föreskrifter i REACH som ska bedömas utifrån 
artiklarna 2.1–2.2 TBT.243 I fallet med artikel 3.4 REACH och defi-
nitionen av producenter bör den inte betraktas som en teknisk fö-

241 EC-Biotech, paras. 7.1620-1621. 
242 Notera att ekonomiskt bistånd till utvecklingsländer för att uppfylla registreringskra-
ven är en annan fråga. 
243 Av praxis från DSB framgår att prövning görs av specifika regler och huruvida de 
utgör tekniska handelshinder. EC-Asbestos (AB), para. 59. 
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reskrift då den inte fastställer egenskaper hos varor. Gällande arti-
kel 8.1 REACH och möjligheten att utse en enda representant är 
problematiskt att regeln inte är obligatorisk då utom-europeiska 
producenter även har alternativen att låta importören bära kostna-
den eller att etablera en filial inom Europa. Att artiklarna berör 
producenter snarare än varor och att artikel 8.1 inte är tvingande 
mynnar således ut i bedömningen att artiklarna 3.4 och 8.1 RE-
ACH bör bedömas med utgångspunkt i GATT. Artiklarna bedöms 
därför med utgångspunkt i artikel III.4 GATT och principen om 
nationell behandling. Därvid görs en analys av huruvida utom-
europeiska varor kan anses missgynnas i förhållande till europeiska 
varor (som en följd av att producenterna till varorna behandlas 
olika). 

 
4.5.3.1 Missgynnande 
Som utgångspunkt bör noteras att artikel 8.1, liksom artikel 3.4 och 
definitionen av producenter, är neutralt utformade. Det innebär att 
reglerna inte uttryckligt diskriminerar mot producenter utanför EU. 
Om reglerna är diskriminerande, rör det sig därför om indirekt dis-
kriminering. Prövningen som måste göras för att fastställa huruvida 
reglerna är diskriminerande lyder som följer: missgynnas gruppen 
av producenter utanför EU i förhållande till EU-producenter av 
ämnen av samma slag?  De uttalanden som har gjorts i TBT-
kommittén riktar bland annat kritik mot denna omständighet att 
producenter utanför EU inte har direkt tillgång till registreringspro-
cessen enligt REACH. Det är det huvudsakliga spörsmålet ifråga 
om missgynnande. 

USA har under möten i TBT-kommittén uttryckt att det finns 
ett ”fundamental structural problem with the [Only Representative] 
requirement”.244 Det finns visst fog för denna kritik. Det kan tänkas 
att importörer inom EU i framtiden kommer att välja att främst 
arbeta med tillverkare av ämnen inom EU, med anledning av att de 
i annat fall måste axla registreringsansvaret (med medföljande kost-
nader) för de ämnen som de importerar. En alternativ lösning är att 
producenten utanför EU anlitar enda representant enligt art. 8.1 
REACH. Att anlita en representant kan emellertid också innebära 
ökade kostnader för producenten ifråga, vilket även drabbar impor-
tören inom EU genom att den utom-europeiska producenten 

244 G/TBT/M/46, para. 174. 
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måste ta mer betalt för sina produkter. Till stöd för denna tes ska 
nämnas att Centre for Strategy and Evaluation Services L.p.p. 
(CSES) under år 2012 har utvärderat REACH på uppdrag av 
Kommissionen. I sin rapport, Interim Evaluation: 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.”245 

Det anges samtidigt att det inte är ett utbrett fenomen att ämnen 
dras tillbaka från marknaden.246 Rapporten, som presenterades den 
30 mars 2012, granskas fortfarande och har ännu inte antagits av 
Kommissionen. 

EU: s invändning mot kritiken har varit att systemet med enda 
representanter existerade redan enligt tidigare kemikalielagstiftning 
i EU.247 Svagheten i denna argumentation består i att den inte beak-
tar hur REACH, genom registreringsplikten, har skapat nya förut-
sättningar för tillgång till den europeiska kemikaliemarknaden. Pro-
blematiken som uppstår för utländska producenter är dock inte 
hänförlig enbart till artikel 8.1 som sådan, utan i förening med arti-
kel 3.6 och definitionen av producenter som just producenter inom 
EU. 

Slutsatsen blir att det är möjligt att ifrågasätta artikel 8.1, i före-
ning med artikel 3.4 REACH, utifrån artikel III.4 GATT. 
 
4.5.3.2 Rättfärdigande – ett legitimt undantag? 
I artikel XX GATT finns, som nämnts ovan, undantagsgrunder på 
vilka en reglering kan rättfärdigas trots eventuellt diskriminerande 
effekter. Den undantagsgrund som främst är av relevans i förhål-
lande till REACH är: (b) åtgärder till skydd för människors, djurs 
och växters liv och hälsa. I det följande utreds undantagsgrunden 
och detta görs genom följande tre test: (1) huruvida åtgärden ifråga 
faller inom ramen för åtgärder som skyddar människors, djurs och 

245 CSES, Final Report, Interim Evaluation; Functioning of the European chemical 
market after the introduction of REACH, V. 
246 Ibid. 
247 G/TBT/M/43, para. 41. 
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växters liv och hälsa, (2) om åtgärden är nödvändig för att uppnå 
syftet och slutligen (3) att åtgärden inte utgör en godtycklig eller 
oberättigad diskriminering eller utgör en förtäckt inskränkning av 
den internationella handeln.248 

Det första steget: syftet med REACH. Enligt artikel 1.1 REACH så 
är syftet med förordningen att skydda människors hälsa och miljön 
Det förefaller därför vara så att REACH faller inom ramen för åt-
gärder som skyddar människors, djurs och växters liv och hälsa. 

Det andra steget: en nödvändighetsbedömning. En åtgärd kan 
endast betraktas som nödvändig om det inte finns alternativ som är 
mindre i strid med bestämmelserna i GATT och som det rimligtvis 
kan förväntas att EU ska använda sig av.249 I EC Asbestos uttalade 
AB att hänsyn ska tas till i vilken utsträckning som åtgärden ifråga 
bidrog till att realisera syftet. I detta avseende har syftet att skydda 
människors hälsa ansetts vara ett syfte som står i särställning till 
andra syften. Då REACH bland annat har som syfte just att skydda 
människors hälsa finns ett syfte med bred förankring i DSB:s 
praxis. Desto viktigare ett intresse som åtgärden ifråga avser att 
skydda, desto oftare anses åtgärden vara nödvändig i förhållande till 
detta intresse/syfte.250 Trots att REACH på detta sätt synes finna 
förankring för sitt syfte i den praxis som WTO:s tvistlösningsorgan 
DSB har fastslagit, kan det inte bortses från att åtgärder som kan 
vara mindre handelshindrande (och således mindre i strid med 
GATT) har presenterats. Ett sådant förslag är att EU tillåter att 
producenter utanför EU får registrera sina kemikalier själva.251 En 
sådan lösning kommer att utforskas i avsnitt 4.4 (nedan).  

Steg 3: huruvida åtgärden utgör en oberättigad diskriminering. Enligt in-
gressen till GATT får inte en åtgärd innebära en godtycklig diskri-
minering eller utgöra en förtäckt inskränkning av handeln på 
världsmarknaden. Praxis från WTO har uttalat att regler som är 
rigida och icke-flexibla kan anses vara godtyckligt diskrimine-
rande.252 Artikel 8.1 och artikel 3.4 REACH är icke-flexibla i den 
bemärkelsen att de på inga grunder tillåter att producenter utanför 
EU själva registrerar. Man skulle kunna tänka sig en mer flexibel 

248 Sistnämnda test i steg (3) kan annorlunda uttryckt sägas innebära att åtgärden ska 
vara förenlig med kraven i ingressen till artikel XX GATT. 
249 Thailand-Cigarettes, para. 74. 
250 EC-Asbestos (AB) s. 172. 
251 Mexico har föreslagit att tillverkare utanför EU ska kunna registrera sina ämnen 
själva; G/TBT/M/46, para. 164. 
252 US-Shrimp (AB), p. 177. 
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reglering vilken tillåter att producenter utanför Europa tillåts regi-
strera sina ämnen och produkter direkt hos ECHA, under förut-
sättning att de uppfyller de informationskrav som uppställs i RE-
ACH.  

Den sammantagna bedömningen mynnar ut i att den nuvarande 
utformningen av artikel 8.1 och artikel 3.4 REACH inte till fullo 
uppfyller nödvändighetskravet i artikel XX(b) GATT. Bedömning-
en leder fram till denna slutsats främst av den anledningen att ett 
mindre handelshindrande alternativ vore att tillåta producenter ut-
anför EU att själva registrera sina kemikalier vid ECHA. Det synes 
inte finnas något som tyder på att det skulle avsevärt försvåra att 
syftet med REACH uppfylls. 

4.5.4 Förslag: en utökad definition av producent i artikel 3.4 
REACH 

Det var Mexico som, under WTO:s handelspolitiska granskning av 
EU år 2011, föreslog att producenter utanför EU skulle ges möjlig-
het att registrera sina ämnen direkt hos ECHA. I sin kritik i sam-
band med TBT-kommitténs möte i juni 2012 bad Indien att EU 
skulle överväga en sådan lösning.253 

En alternativ konstruktion av REACH:s registreringssystem, vil-
ken tillåter utom-europeiska producenter att registrera direkt, skulle 
kunna genomföras om definitionen av producent i artikel 3.4 RE-
ACH omkonstrueras till att omfatta även producenter utanför 
EU.254 Det skulle innebära att artikel 8.1 blir en möjlighet för ut-
ländska producenter att ta hjälp av enda representanter för registre-
ringen, istället för att utforma det som ett de facto krav. Utländska 
producenter som har resurserna för att uppfylla REACH:s inform-
ations- och registreringskrav skulle då kunna sköta registreringsför-
farandet självständigt – med andra ord på lika villkor som produ-
center inom EU.  

Avseende uppfyllandet av REACH:s syfte finns inga skäl att 
misstro förmågan hos producenter utanför EU ifråga om att ta 
fram och presentera information om sina kemikalier. Uppgiften för 

253 G/TBT/M/56, para. 51. 
254 Notera att ett införande av en regel som definierar även producenter utanför EU 
som producenter enligt REACH, inte bör möta hinder pga. jurisdiktion eftersom reg-
lerna gäller enbart för den europeiska marknaden. 
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ECHA blir därvid att upprätthålla de informations- och säkerhets-
krav som uppställs i lagstiftningen. 

4.6 Avslutande reflektioner 

4.6.1 Sammanfattning 
Att registreringplikten enligt REACH har införts för att samla in 
information om kemikalier är en sak. Det är en reglering som är 
kostsam men vilken samtidigt är motiverad av hänsyn till männi-
skors hälsa och miljön. Av särskild vikt är att registreringsplikten 
gäller för alla kemikalier – för dem som tillverkats utom EU likväl 
som dem som tillverkats inom EU. Registreringsplikten enligt RE-
ACH är inte en handelshindrande åtgärd som bryter mot GATT. 
Att registreringsreglerna i allmänhet är betungande är inte grund 
för att registreringsplikten som sådan ska anses strida mot WTO-
reglerna. 

Trots det nyss nämnda om registreringsreglerna, är tillgången till 
registrering och därmed möjligheten att uppfylla registreringsplik-
ten en fråga som kan komma att bli problematisk. Aktörer utanför 
EU är begränsade till att registrera sig genom sina importörer 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 Wallström.255 

Det är fullt möjligt att EU kommer att få motta ytterligare kritik vid 
den handelspolitiska granskning som ska äga rum under 2015. Det 
är därtill möjligt att länder i framtiden kommer att tillgripa åtgärder 
mot REACH inom ramen för WTO-samarbetet. För närvarande är 

255 Wallström, We have the Legislation – now it’s time to make it work, ChemSec, SIN Report-
er 2, sommaren 2009. Läst kl. 18:28 den 8 december 2012 via:  
http://chemsec.org/what-we-do/sin-list/publications/sin-reporter/sin-reporter-
2/299-guest-writer-margot-wallstroem. 
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troligt att många länder håller sig avvaktande för att se den fulla 
effekten av REACH på den globala kemikaliemarknaden. 

En egen reflektion är att det finns en skillnad mellan att i någon 
mening försvåra handel å ena sidan genom att sätta upp ämnesspe-
cifika krav ifråga om säkerhet, tester och försiktighetsåtgärder – 
och att å andra sidan utforma systemet för registrering på ett sådant 
sätt att det kan komma att gynna producenter inom EU i förhål-
lande till övriga producenter på den globala marknaden. Det är 
detta som utgör skillnaden mellan en registreringsplikt som sådan 
(art. 6.1 REACH) och regler vilka begränsar tillgången till registre-
ring och därigenom tillträdet till marknaden (art. 8.1 tillsammans 
med art. 3.2 REACH).  

Självklart ska EU vara i framkanten och leda vägen mot en lång-
siktigt hållbar handel med kemikalier men för att övriga världen ska 
följa efter krävs att EU inte stänger dörren efter sig in till denna 
marknad. 
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5 Kunskapens betydelse vid substitution 
av kemikalier256 

5.1 Inledning 
Vårt västerländska levnadssätt kräver att vi använder oss av otaliga 
kemikalier för att tillverka konsumtionsvaror, elektroniska produk-
ter, odla vår mat och mycket annat. Dessa kemikalier påverkar alla 
mer eller mindre människors hälsa och vår miljö.  

Kemikalieutsläpp kan orsaka stora skador på människors hälsa 
och miljön men det kan ta tid innan skador upptäcks och renings-
åtgärder kan sättas in.  I vissa fall är skadan till och med permanent 
då en del ämnen helt enkelt inte är nedbrytbara. Det är därför av 
stor vikt att fokus läggs på förebyggande åtgärder för att minska 
kemikalieutsläpp, framförallt av de kemikalier som är farligast och 
kan väntas medföra störst skada. En sådan förebyggande åtgärd är 
substitution av farliga ämnen.257  

Substitution av kemiska ämnen kan ske genom utbyte av ämnet 
mot ett annat mindre skadligt ämne eller genom att man byter till-
verkningsprocess till en som innebär att den skadliga kemikalien 
kan uteslutas utan att den måste ersättas med ett annat ämne. Sub-
stitution är inte enkelt och eftersom många ämnen inte är fullstän-
digt utredda vad gäller hälso- och miljöeffekter kan det i många 
substitutionsfall vara osäkert om ett alternativt ämne verkligen är 
mindre farligt än det ämne man har för avsikt att fasa ut.258   

För att substitution ska vara möjligt krävs det kunskap om äm-
nen, dess användning och risker samt vilka alternativ som finns 
tillgängliga. Kunskapen är alltså av stor vikt för substitutionsförfa-
randet och detta gäller inte enbart de aktörer som har ansvaret för 
själva utbytet utan även exempelvis tillsynsmyndigheter och kon-
sumenter. Den här uppsatsen kommer därför att utreda vilken be-
tydelse kunskapen hos olika aktörer har för substitutionsförfaran-
det. Några förslag på hur deras kunskaper kan förbättras kommer 
också att presenteras.  

 

256 Malin Blohm, Juridiska institutionen, Miljörätt ht 2012. 
257 KEMI:s rapport 1/08 s. 28. 
258 A. a. s. 9. 
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5.2 Substitution och gällande rätt 

5.2.1 Produktsubstitution  
Substitution av kemiska ämnen innebär att man tar bort ämnet ur 
tillverkningen genom att ersätta det. Ämnet kan ersättas med ett 
annat ämne och det är då fråga om produktsubstitution. Ämnet 
kan också tas bort på grund av införandet av en ny teknisk process 
eller metod och detta kallas funktionell substitution.259  

De flesta definitioner av substitution260 innehåller både produkt- 
och funktionell substitution. I svensk rätt är emellertid endast pro-
duktsubstitution klart uttryckt i miljöbalken.  

Den så kallade produktvalsprincipen stadgas i 2 kap. 4 § miljö-
balken. Regeln träffar kemiska produkter, biotekniska organismer 
och varor som innehåller eller har behandlats med en sådan pro-
dukt eller organism och som kan befaras medföra risker för männi-
skors hälsa eller miljön. Dessa ska undvikas om de kan ersättas med 
produkter eller organismer som antas vara mindre farliga. Regeln i 2 
kap 4 § miljöbalken ska användas vid en valsituation i ett enskilt fall 
när det gäller produktsubstitution och får inte ligga till grund för 
generella föreskrifter.261  

Först och främst är alltså tillämpningen av regeln beroende av 
en presumerad farlighet hos produkten. Risken som regeln tar sikte 
på är oberoende av eventuella försiktighetsåtgärder och syftar, en-
ligt förarbetena, enbart på ämnets inneboende egenskaper.262 I 
doktrinen har däremot hävdats att det vore rimligt att utöver äm-
nets egenskaper även beakta åtminstone den typ av försiktighets-
mått som normalt brukar användas.263 Frågan har inte ställts på sin 
spets i rättspraxis.264   

För att regeln ska kunna tillämpas krävs det att det finns en al-
ternativ produkt som vid en jämförelse anses innebära en mindre 
risk men som kan ersätta det ursprungliga ämnet på ett sätt så att 
ändamålet ändå uppfylls. Det har inte ansetts kunna krävas att re-
sultatet blir exakt detsamma utan det räcker 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 II s. 22. 
263 KEMI:s rapport 1/08 s. 32 och Bengtssons 2:28. 
264 KEMI:s rapport 1/08 s. 32.  
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värdigt, men vad som exakt krävs för att ett resultat ska anses lik-
värdigt framgår inte av förarbetena.265  

Bestämmelsen tar inte sikte på att avgöra ett val mellan två pro-
dukter där den ena, mindre riskfyllda produkten, ska användas. Det 
är istället så att den mer riskfyllda produkten inte får användas.266 Att 
produkt B anses mindre riskfylld än produkt A innebär alltså inte 
att B får användas om någon av produkterna C, D eller N anses 
innebära en ännu mindre risk.      

Produktvalsregeln måste som de flesta andra hänsynsregler i 
andra kapitlet miljöbalken ses tillsammans med rimlighetsavväg-
ningen i kapitlets 7 §. Produktvalsregeln ska bara tillämpas om det 
inte kan anses orimligt efter en jämförelse mellan nyttan av utbytet 
i det här fallet och kostnaden för detsamma. Orimlighetsrekvisitet i 
7 § ska bedömas med hänsyn till vad som är vedertaget godtagbart 
beteende och andra intressen än miljöintressen, såsom personlig 
integritet och valfrihet ska också vägas in.267   

5.2.2 Funktionell substitution  
Substitution kan även, som påpekats ovan, innefatta andra byten än 
raka produktbyten. Exempelvis kan en annan framställningsmetod 
innebära att en skadlig kemikalie inte längre behöver användas för 
att få önskat resultat. Denna typ av byten tar produktvalsprincipen 
inte sikte på utan det har ansetts följa av försiktighetsprincipen i 3 § 
2 kap. miljöbalken. Substitutionsprincipen framgår inte tydligt av 
bestämmelsen men i förarbetena uttalas det att det inom ramen för 
regeln faller en skyldighet att utreda möjligheterna att genom en 
alternativ metod i processen undvika ett särskilt farligt ämne.268   

Ur ett långsiktigt perspektiv och i strävan mot miljömålet giftfri 
miljö är funktionell substitution av särskild vikt eftersom en viss 
kemikalie helt kan tas ur en produkt eller process utan att ersättas 
av ett annat ämne. Att ett annat ämne anses mindre farligt är trots 
allt relativt och innebär inte att användning av ämnet är riskfritt. 
Självklart är det emellertid inte så att funktionell substitution alltid 
är det bästa alternativet eftersom andra miljöpåverkande faktorer 

265 Nilsson s. 154. 
266 Michanek & Zetterberg s. 117. 
267 Prop. 1997/98:45 del II s. 22. 
268 Prop. 1997/98:45 del I s. 226. 
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måste vägas in. En markant högre energiförbrukning kanske inte 
anses bättre än en relativt mild kemikalie i det enskilda fallet.   

5.3 Kunskapskravet och dess betydelse för  
substitution 

5.3.1 Kunskapskravet  
Kunskap om ett ämne, dess användning och risker är centralt för 
att substitution av farliga ämnen ska bli aktuellt och genomförbart. 
Kravet på kunskap återfinns även det bland miljöbalkens hänsyns-
regler, närmare bestämt i 2 § 2 kap. miljöbalken. Regeln stadgar att 
den som driver eller har för avsikt att driva en verksamhet måste 
skaffa sig nödvändig kunskap för att skydda människors hälsa och 
miljön.  

Kravet på kunskap kan inte ställas lika högt för alla. Det är åt-
gärdens eller verksamhetens art och omfattning som avgör hur 
långt skyldigheten sträcker sig och inte vem som vidtar åtgärden 
som ska ligga till grund.269 Hänsynsreglerna träffar även privatper-
soner i deras vardagliga användning och där sträcker sig skyldighet-
en inte utöver den information som finns på varor och förpack-
ningar och som i övrigt är lättillgänglig. För yrkesmässiga 
verksamhetsutövare kan kraven ställas högt och de kan behöva 
söka kunskap nationellt men även internationellt. I de fall det inte 
går att få fram tillräcklig information genom sådana efterforskning-
ar kan de behöva göra egna undersökningar. Vid tillståndspröv-
ningar och tillsynsverksamhet kan det ställas mycket höga krav på 
kunskap om verksamhetens eller åtgärdens effekter.270   

5.3.2 Kunskapsbrist  
Kemikalier finns idag i nästan allt som tillverkas och den stora 
mängd kemikalier som finns tillgängliga tillsammans med bristfällig 
information gör det väldigt svårt för de flesta företag att göra 
välavvägda val när det gäller kemikalier.271 Substitution som inte är 
baserad på bästa tillgängliga information kan leda till oönskade och 

269 Prop. 1997/98:45 del I s. 211. 
270 Prop. 1997/98:45 del II s. 13f.  
271 Naturvårdsverkets rapport 6415 s. 34. 
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oväntade konsekvenser. Oinformerade val kan också innebära 
onödiga kostnader för industrin som ”tvingas” byta från ett alterna-
tiv till ett annat.272 Men det är inte bara tillverkarnas kunskapsbrist 
som påverkar substitutionen av kemikalier. Kunskapsbrist hos till-
stånds- och tillsynsmyndigheter kan innebära att företagens utred-
ningar inte ifrågasätts i tillräckligt hög grad. Även kunder och kon-
sumenter spelar en roll i substitutionsarbetet genom att de med sin 
köpkraft har möjlighet att påverka företagen till att leverera varor 
och produkter som är mindre farliga för hälsan och/eller miljön.  

Kunskapsbristen är alltså en stor bov i dramat kring dåligt sub-
stitutionsarbete. I den fortsatta framställningen kommer olika för-
slag på hur man ska motverka denna kunskapsbrist att presenteras 
med utgångspunkt från tillverkare, tillsyns- och tillståndsmyndig-
heter och konsumenter.  

5.4 Motverkan av kunskapsbrist hos olika aktörer  

5.4.1 Tillverkare 
 
5.4.1.1 Lagstadgade skyldigheter  
Företagen är, som tidigare redogjorts för, enligt lag skyldiga att byta 
ut skadliga ämnen mot andra mindre farliga ämnen eller att genom 
en annan tillverkningsmetod eller process möjliggöra att ett skadligt 
ämne kan uteslutas. Lagstiftningen på kemikalieområdet förutsätter 
att företagen känner till det ansvar de har och följer reglerna.  Till-
synsmyndigheterna ska sedan kontrollera att så är fallet.273 Det finns 
emellertid omständigheter som tyder på att dessa skyldigheter inte 
uppmärksammas tillräckligt tydligt av företagen. Kemikalieinspekt-
ionen har i en rapport funnit att tillsynsmyndigheterna endast har 
begränsade möjligheter att ställa höga krav på substitution men att 
tillsynsprojekt ändå gör nytta eftersom företagen blir uppmärk-
sammade på sina skyldigheter.274 Detta stämmer inte särskilt väl 
överens med tillsynsmyndigheternas uppgifter om att kontrollera 
att lagstiftningen följs. Att informera hör visserligen till tillsyns-
myndigheternas uppgifter men att tillsynsprojekt anses tillräckligt 

272 Lavoie m.fl. s. 9248. 
273 KEMI:s rapport 1/08 s. 46. 
274 A. a. s. 51. 
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effektiva när de uppmärksammar företagen på deras lagliga skyl-
digheter får nog enligt min mening ändå ses som att sätta nivån väl 
lågt. 

Eftersom mycket av tillsynsmyndigheternas arbete i substitu-
tionsfrågan går ut på att informera och uppmärksamma företagen 
på deras substitutionsskyldigheter275 tyder det på att det kan finnas 
ett behov av tydligare regler. Kemikalieinspektionen har i en utred-
ning ansett att det finns ett värde i att den handlingsregel som pro-
duktvalsprincipen i huvudsak är poängterar att kravet på substitu-
tion även innebär utvärdering av möjligheterna att byta ut en 
kemikalie genom att använda sig av en annan metod eller process. 
Utredningen instämmer med förarbetena om att det naturligtvis går 
att kräva funktionell substitution med hänvisning till försiktighets-
regeln i 3 § 2 kap. miljöbalken, men att detta inte är tillräckligt tyd-
ligt för verksamhetsutövare.276 

Det som skulle kunna tala emot en sådan utvidgning av be-
stämmelsen är att det redan idag i många fall är otydligt om det är 
produktvalsprincipen, försiktighetsprincipen eller kunskapskravet 
som ligger till grund för många tillsynsbeslut.277 En eventuell 
lagändring skulle därför kunna innebära ännu mer otydlighet då 
funktionell substitution så att säga dubbelregleras. Problemet exi-
sterar emellertid redan och det finns inget som direkt talar för att 
otydligheten faktiskt skulle öka, det är till och med möjligt att det 
motsatta inträffar.   

Kemikalieinspektionen anser att det bör utredas vidare om hår-
dare krav på substitution bör införas i förordningen (1998:901) om 
verksamhetsutövares egenkontroll för att på så sätt tydligare lägga 
ett större ansvar på dem som utför de åtgärder och driver de verk-
samheter som faller in under förordningen.278 Som tidigare påpekats 
träffar produktvalsregeln alla, inklusive privatpersoner. Ett förtydli-
gande om företagens större ansvar i egenkontrollförordningen 
skulle eventuellt även kunna leda till att öka företagens medveten-
het om kundernas substitutionsskyldigheter. Om företagen sedan 
kom att använda sig av det i sin marknadsföring skulle även kon-
sumenternas medvetenhet kunna öka.   

275 Se KEMI:s rapport 1/08.  
276 A. a. s. 73. 
277 A. a.  s. 57. 
278 A. a.  s. 74. 
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Lagstiftning är emellertid ett långsamt styrmedel279 och räcker 
inte för att ensamt påverka företagen i tillräcklig grad för att substi-
tutionsarbetet ska få godtagbar fart. Även andra styrmedel behövs 
och dessa är inte alla i första hand kopplade till företagen.  
 
5.4.1.2 Information  
Ett styrmedel som är kopplat till företagen och som är ett viktigt 
komplement till lagstiftning är information.  

Företagen har det huvudsakliga ansvaret för att minimera risker 
med de kemiska produkter de handskas med. Detta gäller alla led i 
produktionskedjan och för att alla ska kunna ta sitt ansvar krävs det 
att det finns tillräcklig information och kunskap om ämnen som 
finns i material och varor.280 Enligt Reach, och även tidigare regle-
ring, ska informationen om ett ämnes farliga egenskaper, riskhante-
ringsåtgärder med mera lämnas vidare i distributionskedjan via ett 
säkerhetsdatablad. Säkerhetsdatabladet ska numera kompletteras 
med information från registreringen, så kallade exponeringsscena-
rier.281 Dessa krav på informationsöverlämnande innefattar visserli-
gen inte information om substitution och alternativa ämnen men är 
ändå en viktig del av substitutionsarbetet eftersom information om 
ämnen underlättar bedömningen av risk och gör det lättare att ställa 
två ämnen mot varandra och främjar på så sätt substitutionsproces-
sen.282 Dessa informationsregleringar gäller dock bara för kemiska 
ämnen och produkter och det saknas ofta samma detaljreglering 
för varor vilket troligtvis leder till att företag inte känner samma 
ansvar för att inhämta kunskap om varornas kemikalieinnehåll. Det 
är oroväckande att företag inte tar ansvar för sina varor, särskilt 
som dessa kan innehålla farliga kemiska ämnen som har detaljregle-
rats på annat håll, i t.ex. lagstiftning om kemiska produkter.283 

Säkerhetsdatablad kan dessutom ha brister och det är inte ovan-
ligt att standardfraser och det faktum att informationen inte är till-
räckligt detaljerad gör det svårt och i vissa fall omöjligt att göra 
riskbedömningar.284 Regleringar som kräver bättre utformade sä-

279 A. 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 Lohse s. 57. 
283 KEMI:s rapport 1/08 s. 49. 
284 www2.kemi.se/templates/PRIOframes____4045.aspx. 
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kerhetsdatablad skulle därför kunna underlätta företagens riskbe-
dömningar och de skulle kunna ta fram bättre substitutionsutred-
ningar under samma tid och för samma kostnad.  

 För att ge näringslivet vägledning och kunskapsunderlag i sub-
stitutionsarbetet med farliga ämnen har Kemikalieinspektionen 
tagit fram det webbaserade verktyget PRIO. Där kan man söka 
fram information om ämnens miljö- och hälsofarliga egenskaper, 
hitta ämnen som ingår i ämnesgrupper eller produkttyper m.m. 
Verktyget förenklar för företag att ta fram beslutsunderlag för sitt 
substitutionsarbete. 285 

Det är som vi har sett ovan inte alltid som bästa tillgängliga in-
formation är tillräcklig och då är företagen skyldiga att ta fram den 
informationen själva genom exempelvis egna undersökningar. I 
USA används en metod kallad Chemical Alternatives Assessment 
(CAA) för informerad substitution. De tillhandahåller tillverkare 
och andra intressenter med den information de behöver för att 
välja säkrare kemikalier och minimera risken för oönskade och 
oväntade konsekvenser som kan uppkomma om man byter till ett 
ämne som inte är tillräckligt utrett och därför potentiellt farligare 
än det ursprungliga ämnet.286 CAA används av USA:s Environmen-
tal Protection Agency (EPA) i deras Design for the Environment 
(DfE) Program som är ett frivilligt partnerskapsprogram287 som 
inkluderar industrin, miljörättsorganisationer och akademiker.288 
Vissa CAAs tillhandahåller information för att göra det möjligt för 
andra att göra substitutionsval medan andra faktiskt definierar och 
pekar ut säkrare alternativ till särskilda ämnen.289 

Att genomföra den här typen av projekt är givetvis väldigt bra 
men i ett så pass litet land som Sverige finns det inte de resurser 
som kan behövas för att genomföra detta i stor skala. Det skulle 
kanske därför vara bättre att detta genomfördes på EU-nivå, an-
tingen via en självständig myndighet på EU-nivå eller genom att 
det sker en samordning av medlemsländernas arbete så att dessa 
kan fokusera på färre projekt men genomföra dem noggrannare 
och sedan utbyta dessa erfarenheter.  

285 www2.kemi.se/templates/PRIOframes____4045.aspx . 
286 Lavoie s. 9244. 
287 A. st. 
288 www.epa.gov/dfe/pubs/about/index.htm. 
289 Lavoie s. 9245. 
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Ett sådant samarbete skulle innebära en tillämpning av know-
ledge management som går ut på att förvalta och dela den kunskap 
som finns inom en organisation.290 Kunskapen kan finnas i indivi-
duella anställda, procedurer, dokument, databaser m.m.291 Genom 
att tillämpa ett effektivt knowledge managementsystem så riskerar 
man inte att kunskap lämnar organisationen när en medarbetare 
gör det, och kan undvika dubbelarbete. Man skulle då kunna se till 
att de utredningar som görs kommer alla till del och då slipper flera 
olika myndigheter göra samma undersökningar. Nackdelen med ett 
sådant system är att det kan vara svårt att genomföra på ett sätt så 
att företagshemligheter skyddas.   

Eftersom det har visat sig att det vid tillsynen av hur hänsyns-
reglerna följs är särskilt effektivt att kombinera inspektioner med 
information292, kan det vara extra viktigt att utforma bra informat-
ionsmaterial som gärna är branschspecifika, för att kunna ge så 
precisa råd som möjligt i den mån det finns information att tillgå. 

5.4.2 Tillsyns- och tillståndsmyndigheter  
För att myndigheterna ska kunna tillämpa produktvalsprincipen 
krävs det att de har goda kunskaper kring produktens använd-
ningsområde och användningens syfte, vilka alternativ som finns 
tillgängliga på marknaden och om den alternativa och den ur-
sprungliga produkten kan anses likvärdiga. I praktiken innebär det i 
princip att produktvalsprincipen endast får någon betydelse i fall 
där valet av ett kemiskt ämne är uppenbart oacceptabelt och då 
alternativa ämnen är väl kända på marknaden.293 Kemikalietillsynen 
försvåras ytterligare av att kemikalieanvändningen är väldigt 
branschspecifik och kräver ingående kunskaper om de processer 
som finns i branschen.294 Tillsynsmyndigheterna efterfrågar därför 
att Kemikalieinspektionens tillsynsvägledning blir mer branschspe-
cifik.295 

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

290 Davenport s. 120.  
291 A. a. s. 124 . 
292 KEMI:s rapport 1/08 s. 57. 
293 A. a. s. 57. 
294 KEMI:s rapport 2/08 s. 32. 
295 KEMI:s rapport 1/08 s. 53. 
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att utföra en fullgod kemikalietillsyn.296 Personalen kan behöva 
fortbildning men det saknas tid och pengar för att skicka iväg dem 
på detta.297 Ett sätt att ge kommunerna bättre möjligheter att utöka 
kemikalietillsynen skulle kunna vara att tillsynsvägledningen sam-
ordnas bättre och drivs mer aktivt.298 Men det kan starkt ifrågasättas 
om det verkligen skulle räcka. Eftersom det är så många olika fak-
torer som styr hur arbetet kommer att utföras (resurser, kunskap, 
politisk vilja) bör det kanske ifrågasättas om kommunerna verkligen 
är rätt myndighet att utöva denna tillsyn. Det är särskilt bekym-
rande att politisk vilja är en styrande faktor eftersom det trots allt 
finns ett nationellt miljömål och föroreningar sällan stannar inom 
kommungränserna, samt att produkter och varor kan transporteras 
långa sträckor för att säljas. En ojämn tillämpning uppmuntrar inte 
heller företagen i sitt arbete eftersom det kan uppfattas som orätt-
vist. Det finns också en risk för en typ av ”forum shopping” där 
företag väljer att etablera sig inom kommuner som inte är särskilt 
intresserade av att upprätthålla någon sträng tillsyn.299  

En konsekvent hantering och ett rättvist system är enligt Kemi-
kalieinspektionens utredning en viktig komponent för att få företag 
att utöva substitution300. Att få så många kommuner med olika poli-
tisk styrning, ekonomi och andra resurser, att konsekvent tillämpa 
substitutionsprincipen i sin tillsyn förefaller som ett svårt uppdrag. 
Det vore kanske därför mer ändamålsenligt att all kemikalietillsyn 
lades på länsstyrelserna. Men även på länsstyrelsenivå kan det gi-
vetvis finnas behov av bättre samordning för att uppnå en så kon-
sekvent tillämpning som möjligt.  

Myndigheterna saknar ofta den kompetens som behövs för att 
ifrågasätta företagens kemikalieval så länge de förefaller vara väl 
utredda.301  Det sker mycket substitutionsarbete runt om i världen 
och det vore väldigt bra om det kunde tas tillvara för att underlätta 
för tillstånds- och tillsynsmyndigheter att verkligen ifrågasätta före-
tagens kemikalieval.  

”Knowledge management” innebär att man tar tillvara på den 
kunskap som finns inom ett företag eller organisation för att kun-

296 KEMI:s rapport 1/08 s. 53. 
297 KEMI:s rapport 2/08 s. 27. 
298 KEMI:s rapport 1/08 s. 53. 
299 A. a. s. 52 f.  
300 A. st. 
301 Muntlig uppgift från Iseskog den 13-12-2012. 
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skapen inte ska bli kvar hos de anställda och försvinna med dem 
om de väljer att byta arbete men också för att dela med sig av den 
kunskap man har och de situationer som man har utsatts för. Hur 
det går till kan variera, huvudsaken är alltid att man faktiskt får de 
anställda att använda det. För svenska myndigheters del kanske det 
skulle vara mest fördelaktigt med ett webbaserat verktyg där in-
formation lagras under ämnen och produkttyper och där man kan 
gå in och söka och lägga upp information om utbyten som man 
själv har övervakat. Det kan även vara bra att det finns forum där 
man kan skicka ut en förfrågan om det kanske är någon som har 
jobbat med samma ämne eller gör det just nu. En gemensam data-
bas för kunskapsöverföring skulle kunna undvika mycket dubbel-
arbete. Om det blir lättare för tjänstemännen att komma åt inform-
ation kan det också leda till att de oftare vågar eller klarar av att 
ifrågasätta företagens val och utredningar.  

Enligt Kemikalieinspektionens utredning bör Sverige verka för 
en samordnad tillsyn inom EU för att förbättra förutsättningarna 
för substitution.302 En samordnad tillsyn skulle kunna möjliggöra 
specialistmyndigheter inom olika tillsynsområden och på så sätt 
möjliggöra för de myndigheter som har stor kunskap inom ett sär-
skilt område att fokusera särskilt på det. Det skulle också kunna 
innebära att man åtminstone delade med sig av sin kunskap och 
upptäckter på ett mer strukturerat sätt mellan olika nationella och 
internationella myndigheter. Även här blir ”knowledge manage-
ment” aktuellt.  

5.4.3 Konsumenter  
Det är i dagsläget inte troligt att miljömålet giftfri miljö kommer att 
nås till 2020 vilket kan tala för att det saknas incitament för verk-
samhetsutövare att kämpa mot målet.303  Detta indikerar att det 
även krävs andra styrmedel än lagstiftning. Kunder och konsumen-
ters köpkraft har ofta en styrande inverkan på företagen och bör 
därför inte underskattas.  

Konsumenter som frågar mer och ställer högre krav har stora 
möjligheter att påverka företag att välja mer miljövänliga alternativ 
och framför allt utesluta de farligaste ämnena. Men tillräckligt ak-
tiva konsumenter i tillräckligt hög utsträckning kommer inte att 

302 KEMI:s rapport 1/08 s. 13. 
303 Naturvårdsverkets rapport 6415 s. 39. 
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uppnås om de inte får tillgång till information om vad som finns i 
olika varor och produkter. Därför är regler som ställer krav på in-
formation av stor betydelse för att konsumentopinioner ska kunna 
bildas.304  

Förutom lagstiftning kan vissa miljöpolitiska styrmedel under-
lätta för konsumenter att bilda sig den uppfattning de behöver för 
att göra välinformerade val och på det sättet påverka företagen i 
deras substitutionsarbete. Ett exempel på ett sådant miljöpolitiskt 
styrmedel är positiv miljömärkning.305 Märkningen ger konsumen-
terna möjligheten att utan större ansträngningar se om en produkt 
uppfyller de miljökrav som en viss märkning kräver. Konsumenter 
blir mer och mer miljömedvetna men även om många har goda 
avsikter så är det få som faktiskt engagerar sig så pass mycket att de 
läser innehållsförteckningarna på produkterna och även om de 
skulle göra det så krävs det en hel del kemiska kunskaper för att 
förstå betydelsen av alla ingredienser och vilka egenskaper de har. 
Det är därför viktigt att det utarbetas verktyg och märkningar för 
att göra det lättare för konsumenterna att orientera sig bland lik-
nande produkter och göra medvetna val. 

I Norge har Forbrukerrådet tagit fram ett sådant verktyg för 
konsumenterna i form av den prisbelönta Hormonsjekk-appen. 
Tjänsten, som även finns tillgänglig på internet, har tagits fram för 
att göra det möjligt för konsumenterna att genom att scanna 
streckkoden på en kosmetika- eller kroppsvårdsprodukt eller söka 
på produkten få reda på om den innehåller hormonstörande äm-
nen.306 Att göra denna typ av information så pass lättillgänglig för 
konsumenterna är ett innovativt initiativ som förhoppningsvis ökar 
konsumenternas medvetenhet om vilka ämnen produkter innehål-
ler och på så sätt, antingen genom att köpa andra produkter eller 
höra av sig till företagen och ställa krav på utfasning av vissa äm-
nen, påverka företagen att genomföra substitution snabbare än de 
annars skulle ha gjort.    

Positiv miljömärkning är ett styrmedel som redan används i Sve-
rige307 genom flera miljömärkningar, men det vore kanske önskvärt 
att det även i Sverige togs fram ett modernare verktyg i stil med 
hormonsjekk-appen.   

304 KEMI:s rapport 1/08 s. 10. 
305 Naturvårdsverkets rapport 6415 s. 37. 
306 Se bl.a. www.hormonsjekk.no. 
307 Naturvårdsverkets rapport 6415 s. 37. 
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5.5 Avslutande reflektioner  
Substitution av kemikalier är ett svårt område och både företag och 
myndigheter saknar många gånger den kunskap de skulle behöva 
för att kunna driva ett effektivt substitutionsarbete.  

För att öka företagens kunskaper kan vissa lagstiftningsåtgärder 
vara användbara. Det handlar framför allt om regler som tydliggör 
företagens substitutionsskyldigheter men även konsumenters rätt 
till information. För att få fart på utbytet av kemikalier verkar det 
emellertid inte som att det räcker att endast förlita sig på lagstift-
ningen. Tillsyns- och tillståndsmyndigheter måste bli bättre på att 
ifrågasätta företagens substitutionsutredningar och det kommer de 
endast kunna göra om de får tillgång till mer kunskap. Informat-
ionsöverförande databaser kan vara ett verktyg för att jämna ut 
kunskapsläget mellan företagen och myndigheterna.  

Även konsumenterna har en viktig roll att fylla då de har möjlig-
het att påverka företagen genom att välja bort produkter som inne-
håller de farligaste ämnena. För att kunna göra dessa val behöver 
även de kunskaper om vilka ämnen som varor och produkter inne-
håller. För detta kan lagstiftning om information på förpackningar 
göra nytta men det mest effektiva är troligen mer lättillgängliga 
verktyg som positiva miljömärkningar.  

De flesta redovisade förslag på åtgärder för att öka kunskapen 
kring substitution för att stödja densamma är främst riktade mot 
produktsubstitution. Detta gör att den lagändring som Kemikalie-
inspektionen föreslår angående införandet av funktionell substitut-
ion i 4 § 2 kap. miljöbalken förefaller särskilt angelägen. Utan en 
tydlig markering från lagstiftarens sida om att funktionell substitut-
ion är lika viktig som produktval kommer det troligen att ligga fort-
satt fokus på just produktval från både företagens och myndighet-
ernas sida.  Större fokus på funktionell substitution skulle även 
kunna medföra att företag som utvecklar innovativa tekniska lös-
ningar skulle gynnas och förhoppningsvis kunna minska fokus på 
att ta fram nya kemikalier. Det är visserligen orealistiskt att förvänta 
sig att vi helt skulle kunna komma ifrån användningen av kemika-
lier och det är därför viktigt att fortsatt forskning läggs på att ta 
fram säkrare alternativ. Men i en tid av diskussioner kring cocktail-
effekter, där det råder stor osäkerhet om huruvida inte även till 
synes relativt ofarliga kemikalier kan få stora negativa effekter när 
de blandas med så många andra, kan man tycka att bedriften att 
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göra innehållsförteckningen en kemikalie kortare borde uppmunt-
ras, och kanske till och med krävas, i större utsträckning.  
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6 Kemikalietillsynens organisation – en 
regelrätt överblick308 

 

6.1 Inledning 
I Sverige används ett mycket stort antal mer eller mindre farliga 
kemikalier till vardags i vitt skilda sammanhang. Det har beräknats 
finnas över 100 000 miljöfarliga verksamheter i Sverige, och en stor 
del av dessa använder eller hanterar på något sätt kemikalier.309 Det 
kan röra sig om allt från mekaniska verkstäder till tillverkare av 
konstgödsel. Det kan handla om en frisérsalongs hantering av ke-
miska produkter och varor, likväl som en jordbrukares användning 
av bekämpningsmedel. Verksamheter och anläggningar behöver av 
förklarliga skäl hållas under någon form av statlig uppsikt. För att 
säkerställa en bibehållen god miljö och allmän hälsa behövs således 
också regler för hur denna uppsikt ska skötas. Däri bottnar de 
svenska reglerna om kemikalietillsyn och det är dessa denna upp-
sats handlar om. 

Reglerna för kemikalietillsyn i Sverige har kritiserats för att vara 
svårtolkade och har nyligen genomgått en revidering. Ändringar 
gjordes i 26 kap. MB och en helt ny miljötillsynsförordning antogs. 
En målsättning med den nya förordningen var att göra reglerna för 
tillsynsansvar klarare och mer lättillämpade.310 När regeringen dis-
kuterade valet av ny lagstiftning konstaterades att ändamålsenlig 
och tydlig kemikalietillsyn är av största vikt för att kunna uppnå de 
övergripande miljömål, exempelvis giftfri miljö, som bestämts av 
riksdagen.311 Denna uppsats är skriven i syfte att ge en övergri-
pande bild av hur den svenska lagstiftningen för tillsyn av kemiska 
produkter ser ut och fungerar. 

Fokus i denna uppsats kommer att ligga på kemikalietillsynens 
övergripande organisation. Följande frågeställningar kommer att 
behandlas: hur ser tillsynsansvaret ut för kemikalier och hur förde-
las detta på tillsynsmyndigheterna? Vilka implikationer kan finnas? 
Är lagstiftningen ändamålsenlig?  Bör lagstiftningen förändras? 

308 Johan Wehre, Juridiska institutionen, Miljörätt 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 i doktrinen. I sak-
nad av andra källor har vikt istället lagts vid utsagor direkt ifrån 
tillsynsmyndigheterna själva. För 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 länsstyrelser. 

Uppsatsen disponeras på följande sätt. I kapitel 2 förklaras kort-
fattat vissa grundläggande moment för miljötillsynen i allmänhet. 
Kapitel 3 och 4 behandlar uppdelningen av tillsynsansvar på olika 
myndigheter enligt miljötillsynslagstiftningen. Problematik med 
lagstiftningens utförande och begreppsbildning kommer att belysas. 
Vidare kommer problem med kommunalt utförd tillsyn att diskute-
ras. I kapitel 5 följer sedan en fördjupad diskussion om tillsynslag-
stiftningen och tillsynsorganisationen i stort. En sammanfattning av 
innehållet i uppsatsen hittas i kapitel 6. 

6.2 Vad innebär kemikalietillsyn? 

6.2.1 Tillsyn i praktisk handling 
Innebörden och omfattningen av begreppet ”tillsyn” är omdiskute-
rad. I förarbetena till MB uttalas att tillsyn bör innefatta alla åtgär-
der som tillsynsmyndigheten vidtar i syfte att uppna ̊ en efterlevnad 
av miljöbalken och de föreskrifter, tillsta ̊ndsdomar och beslut som 
grundar sig pa ̊ denna.312 Det kan enligt motiven handla om allt från 
kontroll- och inspektionsbesök hos anläggningar till att informera 
och ge råd till verksamhetsutövare och andra berörda. En fördju-
pad diskussion om vilka åtgärder och kontroller som ligger inom 
begreppet ”tillsyn” kommer inte att föras i denna uppsats. Istället 
kommer de definitioner som antagits genom miljötillsynsförord-
ningen att användas. Dessa presenteras nedan. 

Vad gäller det praktiska tillsynsarbetet så kan detta bestå i att till 
exempel: kontrollera produktval av ämnen för utsläppande på 
marknaden eller för användning i viss verksamhet; att kontrollera 
produkters och varors märkning vid saluföring; att kontrollera att 
bara godkända bekämpningsmedel används i verksamheter där såd-
ana behövs; att kontrollera att regler om säkerhetsdatablad följs vid 

312 Prop. 1997/98:45, s. 493. Detta återknyter till äldre definitioner av begreppet. Se 
exempelvis prop. 1984/85:118, s. 30 f. 
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användning och försäljning av kemiska produkter; att kontrollera 
att förbjudna eller begränsade ämnen inte används, och så vidare.313 
Det praktiska tillsynsarbetet kommer inte att behandlas mer ingå-
ende i denna uppsats.314 Istället kommer fokus hädanefter att ligga 
på tillsynsorganisationens struktur, fördelningen av tillsynsansvaret 
och de komplikationer som kan tänkas uppstå vid lagstiftningens 
tillämpning. 

6.2.2 Miljötillsynsförordningen 
Övergripande bestämmelser om miljötillsyn hittas i 26 och 2 kap. 
MB. Med stöd av dessa bestämmelser – i synnerhet 26:3 – har rege-
ringen antagit miljötillsynsförordningen (MTF).315 Ett av ändamålen 
med antagandet av MTF var, som ovan nämnts, att effektivisera 
tillsynen genom en mer åskådliggörande och tydlig lagstiftning. Att 
på detta sätt effektivisera kemikalietillsynen anses kunna bättre 
möjliggöra genomförandet av miljömålet ”giftfri miljö”.316 I förar-
betena till kemikalielagstiftningen betonas vikten av en fungerande 
miljötillsyn för genomförandet av miljöbalkens mål och regler.317 

I förordningen fördelas ansvaret för tillsyn över miljörelaterad 
verksamhet på olika statliga myndigheter och kommunala nämn-
der.318 Förordningen delar upp tillsynsansvar i två huvudsakliga 
områden enligt begreppsdefinitionerna i 1:2 MTF. En myndighet 
som tilldelats ansvar för operativ tillsyn ska sköta arbete med kontrol-
ler direkt gentemot den person som bedriver verksamhet eller vid-
tar åtgärd. En myndighet som tilldelats ansvar för tillsynsvägledning 
ska genom råd och stöd hjälpa en operativ tillsynsmyndighet i dess 
arbete, samt följa upp, utvärdera och samordna den operativa till-
synsverksamheten.319 I det följande ska de statliga myndigheternas 
och kommunens ansvarsområden för tillsyn enligt MTF redas ut. 
 

 

313 För mer utförlig beskrivning, se SOU 2008:73, s. 310 ff. 
314 Om tillsynen praktiska utförande kan istället hänvisas 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 § förordning (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska org-
anismer och 51 § förordning (2000:338) om biocidprodukter hittas bestämmelser som 
återknyter till detta operativa tillsynsansvar. 
319 Vissa myndigheter ansvarar både för operativ tillsyn och tillsynsvägledning, Kemika-
lieinspektionen exempelvis. Se 2:21 och 3:6 MTF. 
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6.3 Fördelningen av tillsynsansvaret 

6.3.1 Kemikalieinspektionens ansvar 
Kemikalieinspektionen (KemI) ansvarar för operativ tillsyn när 
sådan rör bestämmelser i 14 kap. MB och de EU-förordningar som 
nämns i 2:19 MTF.320 Detta tillsynsansvar inbegriper enligt be-
stämmelsen tre större uppgifter. För det första ansvarar KemI för 
primärleverantörers utsläppande på marknaden av kemiska produk-
ter/biotekniska organismer.321 KemI ansvarar även för att anmälan 
görs av kemiska produkter och varor till det inhemska svenska 
produktregistret. Därutöver ansvarar KemI för utsläppande av va-
ror på marknaden.322 I egenskap av tillsynsmyndighet för utsläpp-
ande av produkter och varor på marknaden ska KemI enligt 2:33 
MTF även ansvara för införsel och utförsel av sådana till och från 
Sverige. Bestämmelserna ger en bild av KemI som det överordnade 
organet för den svenska kemikalietillsynen, med ansvar för över-
vakning av att regler och villkor för kemiska ämnens införsel till 
och utförsel från den svenska marknaden följs.323 En förutsättning 
är dock att verksamhetsutövaren är att betrakta som primärleverantör. 

En primärleverantör är enligt legaldefinitionen antingen en tillver-
kare som släpper ut en kemisk produkt, bioteknisk organism eller 
vara på marknaden, eller en person som yrkesmässigt för in eller ut 
en kemisk produkt eller vara till eller från Sverige. Att släppa ut på 
marknaden betyder i dessa sammanhang att tillhandahålla eller göra 
en kemisk produkt, bioteknisk organism eller vara tillgänglig för 
någon annan.324 KemI ska sålunda bedriva tillsyn avseende anmälan 
till produktregistret endast för exempelvis sådana företag som an-
tingen i egenskap av tillverkare tillhandahåller eller gör en produkt 
tillgänglig för någon annan, eller i egenskap av importör yrkesmäss-
igt för produkter till Sverige i syfte att tillhandahålla eller göra dem 
tillgängliga för någon annan. Tillsynen är av allt att döma tänkt att 
riktas mot de företag eller personer som i ett första skede på något 

320 2:21 och 2:19 MTF. 
321 För enkelhets skull kommer i fortsättningen företrädesvis begreppet ”kemiska pro-
dukter” att användas. Vad som påstås om kemiska produkter gäller dock även för bio-
tekniska organismer. 
322 Förklaringar till begreppen hittas i 1:2 MTF. 
323 Se även SOU 2008:73, s. 320. 
324 Definitionerna hittas i 1:3 MTF. 
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sätt lanserar eller erbjuder produkter till andra på den svenska 
marknaden.325 

Vad gäller utsläppande av varor på marknaden gäller – till skill-
nad från exemplet ovan – tillsynsansvaret inte endast för primärle-
verantörer.326 Ansvar för varor bör tvärtom gälla för alla distribu-
tionsled. KemI ska bedriva tillsyn över alla företag, näringsidkare 
eller privatpersoner som tillhandahåller eller gör en vara tillgänglig 
för någon annan. KemI har således ansvaret för exempelvis varor i 
detaljhandeln. Detta ansvar begränsas dock av att även kommuner 
har tillsynsansvar för varor i exempelvis detaljhandel och grossist-
verksamhet. Ansvarsfördelning myndigheterna emellan behandlas 
vidare nedan. 

KemI:s ansvarsområde avgränsas genom 2:22 och 23 MTF. En-
ligt dessa ska Livsmedelsverket och Läkemedelsverket sköta opera-
tiv tillsyn inom sina respektive områden. Tillsyn över kemikalier 
och produkter avsedda för användning inom livsmedels- och läke-
medelsbranschen åligger därmed inte KemI. 

Av 3:6 MTF framgår att KemI även har ett övergripande ansvar 
för tillsynsvägledning. Ansvaret för tillsynsvägledning diskuteras 
mer ingående nedan. 

6.3.2 Kommunens ansvar 
För kommuner gäller enligt 26:3 st. 3 MB ett lagstadgat ansvar att 
sköta tillsyn för all miljöfarlig verksamhet som inte är tillståndsplik-
tig enligt 9 kap. MB. När dessa verksamheter innefattar hantering 
av kemiska produkter eller varor som inte innebär utsläppande på 
marknaden ska kommuner även sköta tillsyn rörande sådan hante-
ring.327 Enligt denna bestämmelse ska kommuner också sköta tillsyn 
över sådan hantering vid överlåtelse av tillsynsansvar från annan 
myndighet, exempelvis länsstyrelsen.328 Exempel på sådana verksam-
heter som kan omfattas av kommuners tillsyn över icke tillstånds-
pliktiga miljöfarliga verksamheter är detaljhandel eller lagerhållning 
av kemiska produkter.329 

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 är emellertid omdiskuterat huruvida detaljhandel och grossistverksamhet av 
kemiska produkter är att betrakta som miljöfarlig verksamhet; se prop. 2009/10:167, s. 
22 f. 
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I 2:31 p. 5 MTF stadgas att kommunala nämnder ansvarar för 
operativ tillsyn över hanteringen av kemiska produkter och varor i 
andra verksamheter än miljöfarliga verksamheter enligt 9 kap. MB, 
utom den tillsyn som KemI utövar över primärleverantörers utsläpp-
ande på marknaden enligt 2:21 st. 1 MTF. Enligt ordalydelsen i 
bestämmelsen rör hänvisningen till 2:21 st. 1 MTF och KemI:s bi-
behållna tillsynsansvar alltså endast tillsyn för primärleverantörer. I 
2:21 st. 1 MTF stadgas dock att KemI:s ansvar över primärleveran-
törers utsläppande på marknaden endast rör kemiska produkter 
och biotekniska organismer – inte varor. För ansvarsområdet ”va-
ror” används nämligen inte rekvisitet ”primärleverantör”. Det är en 
olycklig skrivning som ger utrymme för feltolkningar. 

Frågan blir hur kommunens tillsynsansvar för varor avgränsas 
mot KemI:s. Gäller KemI:s ansvar för varor endast primärleverantörer 
– vilket ordalydelsen i 2:31 p. 5 MTF antyder? Eller gäller detta 
ansvar alla distributionsled – vilket ordalydelsen i 2:21 p. 2 MTF 
tycks ange? Av förarbetena framgår att KemI ska ha ett övergri-
pande ansvar för utsläppande av varor på marknaden.330 Detta an-
svar gäller alla aktörer i distributionskedjan – inte endast primärle-
verantörer. Att 2:31 p. 5 MTF tycks ange att KemI endast ska sköta 
tillsyn över primärleverantörer borde därför sakna betydelse. Be-
greppsanvändningen är dock missvisande och innebär ett avsteg 
från den klara och tydliga tillsynslagstiftning som eftersträvats. 

Avgränsningen mellan KemI:s och kommunens ansvar för varor 
framstår som otydligt också av andra anledningar. KemI:s ansvar 
anges i förarbetena till att gälla ”sådan hantering som innebär ut-
släppande på marknaden i vid bemärkelse, dvs. saluförande, överlå-
telse och därmed jämförliga förhållanden”.331 Frågan är då vad som 
kvarstår åt kommunen att sköta?332 Ska kommunen kontrollera viss 
annan hantering, såsom exempelvis själva lagerhållningen av va-
rorna? Om lagerhållning sker i syfte att försäljning av varor ska ske 
– vilket får anses vara ändamålet med varor – ska då detta inte an-
ses ingå i utsläppande av varor i vid bemärkelse? Någon distinktion 
görs inte i förarbetena. Istället anges att KemI får i uppdrag att 

330 Prop. 2009/10:167, s. 25. 
331 Prop. 2009/10:167, s. 25. Min kursivering. 
332 Problematiken bör även gälla länsstyrelsens tillsynsansvar, se ordalydelsen i 2:30 st. 1 
p. 1 c) MTF. Det borde dock endast vara i undantagsfall länsstyrelsen har hand om 
varutillsyn. Sådan bedrivs oftast genom detaljhandel, vilket antas vara icke tillståndsplik-
tig verksamhet. Se dock diskussionen om länsstyrelsen ansvar nedan. 
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upprätta en strategi för varutillsyn för att på så sätt ”säkerställa 
samverkan” mellan KemI och kommunen.333 En rapport med så-
dan strategi lades fram av KemI 2011. I denna presenteras arbetet 
med varutillsyn som ett gemensamt företag kommuner och KemI 
emellan, där KemI leder arbetet genom olika projekt.334  Kommu-
nens tillsyn av varor bör av allt att döma anses närmast underställd 
direkt ledning från KemI. 

En ytterligare fråga i sammanhanget blir hur detta egentligen går 
ihop med grundläggande bestämmelser i 26 kap. MB. Enligt 26:1 
st. 2 MB ska tillsynsmyndigheter bedriva tillsyn på eget initiativ eller 
efter anmälan. Det egna initiativet verkar till viss del ha fallit bort 
vad gäller varutillsyn. Förarbetena tillstår i och för sig att kommu-
nen både kan och bör göra egna ingripanden när det är uppenbart att 
sådana behövs.335 Eftersom kommuner vad det framgår inte utövar 
tillsyn på eget bevåg, bör sådana uppenbara fall vara beroende av 
anmälningar från allmänheten för att kunna upptäckas. 

6.3.3 Effektiv tillsyn? 
För en fungerande och effektiv kemikalietillsyn behövs inte bara en 
stadig grund i tydlig och strukturerad lagstiftning. För att det prak-
tiska tillsynsarbetet ska kunna utföras korrekt behövs även kompe-
tenta myndigheter. De olika myndigheternas ansvar och varierande 
grad av kompetens har dryftats ända sedan miljöbalken och den 
samordnade tillsynslagstiftningen infördes. Särskilt omdiskuterad 
har frågan om det kommunala tillsynsansvaret varit. 

Regeringen ansåg vid tiden för antagandet av miljöbalken att 
kommuners ansvar för kemikalietillsyn bör vara omfattande.336 
Grunden för detta var huvudsakligen idén att kommuner bör an-
svara för den egna lokala miljön.337 En del remissinstanser ansåg att 
kommuner tvärtom inte borde bedriva tillsyn överhuvudtaget. Ett 
huvudargument mot kommuners utövande av tillsyn var att sådan 
inte borde falla under politiskt inflytande.338  Kommuners tillsyns-
ansvar har sedan dess debatterats fram och tillbaka. 

333 Prop. 2009/10:167, s. 25. 
334 KemI, 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 även Holmgård, Ny Juridik 2:98, s. 51. 
338 Prop. 1997/98:45, s. 492. 
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I praktiken överlåter många länsstyrelser tillsynsansvaret till att 
skötas lokalt av kommunala nämnder.339 Likaså bedriver KemI sina 
tillsynsprojekt i nära samverkan med kommuner, där kommuner 
sköter mycket av den praktiska tillsynen på plats i olika verksam-
heter.340 Mycket av kemikalietillsynen ute i landet bedrivs därmed av 
kommuner. Fram till 2010 var kommuners tillsynsansvar över ke-
mikalier dessutom lagstadgat. Kommuners kompetens och lämp-
lighet att sköta tillsyn ifrågasätts dock med jämna mellanrum. Inför 
antagandet av MTF ansåg flera remissinstanser att kommuner till-
lämpar tillsynsbestämmelser olikvärdigt och att tillsyn sköts på god-
tyckliga grunder.341 Bristande kompetens hos handläggare ansågs 
också vara ett problem.342 Kommuner har också kritiserats för att 
vara jäviga i sin miljötillsyn, då åtgärder för att genomföra miljöpo-
litiska mål inte sällan ställs mot tungt vägande lokala intressen.343 
Det görs också återkommande rapporter om brister i kommunal 
miljötillsyn i tidskrifter med fokus på miljö och hälsa.344 Det vore 
därför ingen överdrift att påstå att mycket som skrivs om kommu-
nal miljötillsyn förstärker bilden av bristfällighet. Hur ligger det då 
till enligt tillsynsmyndigheternas egen rapportering? 

Naturvårdsverket ska enligt 1:28 MTF varje år sammanställa en 
rapport över utvecklingen av miljötillsynen samt eventuella förbätt-
ringar och brister i denna. I den senast publicerade rapporten kon-
staterar Naturvårdsverket att en stor del av landets länsstyrelser har 
överlåtit sin tillsynsplikt över miljöfarlig verksamhet till kommunala 
nämnder.345  Naturvårdsverket anser i rapporten att detta kan vara 
problematiskt därför att erforderlig kompetens för sådan tillsyn i 
många fall saknas. Detta gäller speciellt för mindre kommuner.346 I 
KemI:s nuvarande tillsynsvägledningsplan presenteras kommunala 
nämnder som främsta målgruppen för den tillsynsvägledning som 
myndigheten erbjuder.347 Detta är i och för sig inte särskilt konstigt 
då mycket av kommuners tillsyn verkar ske efter direktiv från 

339 Naturvårdsverket, Tillsyn enligt miljöbalken, s. 14. 
340 Se exempelvis KemI, Tillsyn 5/10, s. 17. 
341 Miljödepartementets remissammanställning, s. 12 f. 
342 Miljödepartementets remissammanställning, s. 40. 
343 Michanek & Zetterberg, s. 406. Se också exempelvis SOU 2004:100, s. 122, angående 
jäv. 
344 Se exempelvis Frisk, s. 52-53. 
345 Naturvårdsverket, Tillsyn enligt miljöbalken s. 14. 
346 Naturvårdsverket, Tillsyn enligt miljöbalken, s. 14 f. 
347 KemI, Tillsyn 2/12, s. 10. 
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KemI. Frågan är dock om kommunala nämnder alltid har ambi-
tionen att upprätthålla adekvat operativ tillsyn. 

Länsstyrelsen ska genom tillsynsvägledning till kommuner i länet 
ge dessa stöd i utvecklingen av tillsynen.348 I en rapport från 2009 
presenterade Länsstyrelsen i Örebro län hur kommunernas tillsyn 
enligt miljöbalken fungerade inom länet under ett par föregående 
år.349 Problem med jäv i tillsynsfrågor ansågs finnas i två av länets 
tolv kommuner. Vidare konstaterades att tre kommuner saknade 
planer för tillsynens upplägg och utförande, och att fyra kommuner 
inte hade uppdaterade behovsutredningar för sin operativa tillsyn. 
Saknaden av behovsutredningar gjorde att Länsstyrelsen i sin tur 
inte kunde göra en bedömning av situationen i kommunerna, ex-
empelvis avseende ekonomiska resurser för tillsynen. Flera kom-
muner angav dock att resurserna täckte tillsynsbehovet. Endast en 
kommun ansåg att tillräckliga resurser saknades. Vad gäller de 
kommunala nämndernas kompetens i tillsynsfrågor anges i rappor-
ten att dessa finner det svårt att rekrytera erfarna handläggare och 
att hög personalomsättning är ett problem. Specifikt nämns att ”det 
är svårt för inspektörerna att specialisera sig och hålla sig ajour med 
förändringar i lagstiftningen”.350 

Länsstyrelsens rapport är visserligen inte en statistiskt säkerställd 
källa över kommuners tillsyn generellt, men borde ändå kunna ses 
som en fingervisning över hur tillsynen och problematiken kring 
denna kan se ut hos kommuner runtom i landet. 

6.3.4 Utökat tillsynsansvar 
Trots den ständiga diskussionen om kommuners problem med att 
upprätthålla adekvat tillsyn har regeringen givit KemI i uppdrag att 
utreda huruvida kommuners tillsynsansvar kan tänkas utökas ytter-
ligare. En starkt bidragande anledning till att utredningen beställdes 
är regeringens övertygelse om att kompetens hos kommuners mil-
jönämnder förlorats sedan ändringen av 26:3 MB.351 Genom 
lagändringen och antagandet av MTF fråntogs kommuner viss 
produkttillsyn. Regeringen anser att kompetens hos vissa kommu-

348 3:16 MTF. I rapporten hänvisas till tidigare gällande bestämmelse, 14 § förordning 
(1998:900) om tillsyn enligt miljöbalken. 
349 Länsstyrelsen Örebro län, publ. nr. 2009:28, s. 4 ff. 
350 Länsstyrelsen Örebro län, publ. nr. 2009:28, s. 11. 
351 Kommunen fråntogs, som ovan nämnts, det lagstadgade tillsynsansvaret enligt 26:3 
st. 2 MB. 
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nala nämnder som tidigare sysslat med dessa frågor gått förlorad 
när dessa inte längre utför sådan tillsyn.352 

I november 2012 publicerade KemI en utredning med syfte att 
klarlägga eventuella fördelar med att överlåta delar av den egna till-
synen till kommuner. Förslaget rörde överlåtande av sådan primär-
leverantörstillsyn som KemI bedriver över kemiska produkter.353 
Ett eventuellt förslag att överlåta sådan tillsyn till kommuner av-
styrks dock av KemI. Detta motiveras bland annat av att kommu-
ner inte anses kunna upprätthålla en enhetlig tillämpning av kemi-
kaliereglerna. Risken för att tillsynen blir olikvärdig anses helt 
enkelt vara för stor.354 Det är nog en klok slutsats med tanke på de 
betänkligheter som det rapporterats om i många kommuners kemi-
kalietillsyn. 

Ovan påpekades att kommuners tillsynsansvar i grund och bot-
ten härrör ur tanken på det egna ansvaret för den lokala miljön. Ett 
annat återkommande argument för kommuners utövande av miljö-
tillsyn är den kännedom om lokala förhållanden som inte anses 
finnas på samma sätt hos en större myndighet. Det anses finnas ett 
egenvärde i en lokal prägel på kemikalietillsynen.355 Emellertid tycks 
det börja bli vanligt att flera kommuner går samman för att bättre 
klara av sitt tillsynsansvar.356 Att kommuner hjälps åt med en till-
synsorganisation över kommungränserna kan visserligen säkert 
avhjälpa problem med exempelvis jävssituationer och oönskat poli-
tiskt inflytande. Samtidigt flyttar tillsynen därmed längre ifrån den 
lokala anknytning som är dess utgångspunkt. De geografiska områ-
dena för tillsynen blir större. På samma gång blir den positivt om-
nämnda lokala prägeln och kontakten mellan tillsynsobjekt och 
myndighet mindre. Av denna anledning kan det ifrågasättas om 
argumenten för lokal anknytning och kännedom spelar lika stor roll 
längre. En länsstyrelse eller annan central myndighet skulle kunna 
utföra tillsyn över samma område istället. På så sätt skulle kanske 
inte tillsynsorganisationen ha så mycket att förlora på att centrali-
seras. Fördelar och nackdelar med en sådan förändring av tillsyns-
organisationen diskuteras ytterligare nedan. 

352 KemI, Tillsyn 7/12, s. 11. 
353 KemI, Tillsyn 7/12, s. 15. 
354 KemI, Tillsyn 7/12, s. 12. 
355 SOU 2002:14, s. 76. 
356 Naturvårdsverket, Tillsyn enligt miljöbalken, s. 14. 
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6.4 Mer om fördelningen av tillsynsansvaret 

6.4.1 Länsstyrelsens ansvar 
För länsstyrelsen gäller enligt 2:29 st. 1 MTF att myndigheten an-
svarar för operativ tillsyn avseende vattenverksamhet och sådan 
miljöfarlig verksamhet som är tillståndspliktig enligt bilagan till för-
ordning (1998:899) om miljöfarlig verksamhet och hälsoskydd 
(FMH). Bestämmelsen kompletteras av 2:30 st. 1 MTF. I denna 
anges att länsstyrelsen, i det fall denna myndighet har operativt till-
synsansvar enligt 2:29 st. 1 MTF, också ska ansvara för operativ 
tillsyn över verksamheten när det gäller bestämmelser i 14 kap. MB 
och vissa EU-förordningar enligt 2:19 MTF. Länsstyrelsen ges 
alltså ett utökat ansvar i det fall den miljöfarliga verksamheten inne-
fattar hantering av kemikalier. Sådan tillsyn ska utföras rörande 
primärleverantörers hantering av kemiska produkter och varor som 
inte innebär utsläppande på marknaden. Vidare ska tillsyn utföras 
rörande annan än primärleverantörers hantering av kemiska pro-
dukter, samt annan än primärleverantörers hantering av varor som 
inte innebär utsläppande på marknaden. 

Av bestämmelsen kan man sålunda sluta sig till att länsstyrelsen 
ska genomföra operativ tillsyn i de fall det inte rör sig om utsläpp-
ande på marknaden av kemiska produkter av en primärleverantör, 
eller överhuvudtaget avseende utsläppande på marknaden av varor. 
Vidare preciseras länsstyrelsens ansvarsområde till att gälla hantering 
av kemiska produkter och varor. Tillsyn ska ske i alla distributions-
led, det vill säga för hantering utförd av primärleverantören själv 
eller annan. I detta sammanhang betyder hantering att en kemisk 
produkt tillverkas, bearbetas, behandlas, förpackas, förvaras, trans-
porteras, används, omhändertas, destrueras, konverteras, saluförs, 
överlåts eller är föremål för annat jämförbart förhållande.357 Be-
greppet ”hantering” tycks alltså inbegripa alla tänkbara åtgärder och 
verksamheter.358 

Ovan konstaterades att det för länsstyrelsens del gäller att tillsyn 
inte utförs i de fall det rör utsläppande på marknaden av varor eller 
primärleverantörers produkter. Detta borde dock inte utesluta att 
länsstyrelsen saknar tillsynsansvar för all sådan hantering som inne-

357 Se 1:2 st. 2 MTF med hänvisning 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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bär att kemiska produkter eller varor tillhandahålls eller tillgänglig-
görs någon annan – exempelvis genom saluförande eller överlå-
tande. Vid en närmare titt på bestämmelserna i MTF framgår föl-
jande. Enligt 2:30 st. 1 p. 1 b) MTF ska länsstyrelsen sköta tillsyn 
”avseende annan än primärleverantörers hantering av kemiska pro-
dukter”. Till skillnad från 2:30 st. 1 p. 1 a) och c) MTF begränsas 
inte rekvisitet ”hantering” av lokutionen ”...som inte innebär ut-
släppande på marknaden”. Frågan blir sålunda; kan länsstyrelsen i 
detta fall anses ha tillsynsansvar även avseende sådan hantering 
som innebär tillhandahållande eller tillgängliggörande för någon 
annan, alltså saluföring eller överlåtande av produkter? 

Situationen kan exemplifieras på följande sätt: säg att vi har att 
göra med massatillverkning i ett pappersbruk. Sådan verksamhet är 
tillståndspliktig enligt FMH.359 Vid framställning av pappersmassa 
används olika kemiska produkter. Detta pappersbruk ägnar sig vid 
sidan av massatillverkning också åt försäljning av blekmedel. Blek-
medlet är en kemisk produkt och har köpts in av en annan firma på 
svenska marknaden – en primärleverantör. Detta gör att 2:30 st. 1 
p. 1b) MTF blir aktuell. Situationen rör ”annan än primärleveran-
törs hantering av kemiska produkter eller biotekniska organismer”. 
Till skillnad från 2:30 st. 1 p. 1 a) och c) MTF begränsas inte till-
synsansvaret av lokutionen ”... som inte innebär utsläppande på 
marknaden” i detta fall. Då ”hantering” kan innebära saluföring eller 
överlåtande i den mån det inte uttryckligen undantas genom ”...som 
inte innebär utsläppande...”, borde alltså länsstyrelsen i denna situ-
ation kunna ha tillsynsansvar inte bara för massatillverkningen utan 
även för försäljningen av blekmedel. 

Det är dock inte helt klart huruvida detta tillsynsansvar skulle 
ankomma på länsstyrelsen i praktiken. Länsstyrelsens ansvarsom-
råde för tillsyn har varit otydligt under lång tid och rättsläget tycks 
trots ny lagstiftning fortfarande inte vara helt klart.360 Både tjänste-
män på KemI och vissa länsstyrelser tycks vara av åsikten att till-
synsansvar för viss hantering inte tillfaller länsstyrelsen. En när-
mare titt på förarbetena, redogörelse för KemI:s och 
länsstyrelsernas olika ståndpunkter och påföljande diskussion följer 
nedan. 

359 5 § FMH, med hänvisning till förordningens bilaga punkt 21.10 – 21.40. 
360 Se prop. 2009/10:167, s. 21. Se även ds. 1998:50, s. 3.  
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6.4.2  Oklart rättsläge? 
Trots att tillsynsansvaret huvudsakligen regleras på förordningsnivå 
finns viss vägledning att hämta ur förarbetena.361 Där anges kortfat-
tat att länsstyrelsens grundläggande ansvar för kemikalietillsyn en-
ligt MTF omfattar tillsyn över kemiska produkter. Det anges inte 
vilken sorts produkttillsyn det rör sig om, mer än att den är knuten 
till sådan verksamhet länsstyrelsen har tillsynsansvar över. I förar-
betsuttalandet står det sålunda inte uttryckligen vilka olika sorters 
”hantering” länsstyrelsen ska ha tillsyn över. Däremot står det ut-
tryckligen att endast det tillsynsansvar för kemiska produkter som 
bedrivs på central nivå bör undantas länsstyrelsens ansvar.362 Med 
ansvar på central nivå menas den övergripande tillsyn KemI har 
över exempelvis primärleverantörer. Förarbetena är därmed tydliga 
med att länsstyrelsen ska ha tillsynsansvar för kemiska produkter, 
men mindre tydliga med hur långt detta ansvar egentligen sträcker 
sig i konkreta situationer. 

Av högsta intresse är därför hur KemI, i egenskap av central till-
synsmyndigheten med vägledande tillsynsansvar för länsstyrelse 
och kommun, ser på det hela. Genom huvudsakligen skriftlig kor-
respondens med KemI:s tillsynsavdelning har jag redogjort för si-
tuationen i exemplet med pappersbruket ovan. Kontaktpersoner på 
myndigheten framförde sin syn på saken och lät mig även läsa ut-
kast till ännu opublicerat material från KemI. Utifrån dessa kontak-
ter kan en bild av länsstyrelsens tillsynsansvar presenteras enligt 
följande. 

Liksom ovan konstaterats kan ”hantering” innefatta saluföring 
och överlåtelse av kemiska produkter. Vid mina första kontakter 
med KemI fick jag svaret att länsstyrelsens tillsynsansvar inte avser 
tillhandahållande eller tillgängliggörande av kemiska produkter. 
Denna avgränsning grundas enligt tjänstemannen på KemI:s till-
synsavdelning på användningen av lokutionen ”som inte innebär 
utsläppande på marknaden” i 2:30 st. 1 MTF. En tumregel för 
KemI tycktes alltså vara att länsstyrelsen principiellt inte ska sköta 
tillsyn för saluföring av kemiska produkter. Detta ansvar ska tillfalla 

361 Att vägledning för MTF finns i förarbetena har framgått redan av kapitlen ovan. 
Regeringen ansåg att skäl fanns att översiktligt presentera hur förordningens fördelning 
av tillsynsansvar för produkter var tänkt att fungera. Prop. 2009/10:167, s. 20 f. 
362 Prop. 2009/10:167, s. 21. 
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KemI och kommuner.363 Problemet är dock att någon sådan av-
gränsning faktiskt inte gjorts i bestämmelsen i 2:30 st. 1 p. 1 b) 
MTF. Detta påpekades i den fortsatta korrespondensen med 
KemI:s tillsynsavdelning. Då gavs svaret – från en annan tjänste-
man – att MTF:s ordalydelse visserligen ger utrymme för att läns-
styrelsen i vissa fall har ansvar för ”hantering” som innebär exem-
pelvis saluföring av kemiska produkter, men att detta ansvar san-
nolikt är av mindre betydelse i praktiken. 

Trots att KemI:s tillsynsavdelning visat prov på olika tolkningar 
av MTF, bör det kunna konstateras att situationen med pappers-
brukets försäljning borde hamna utanför ovan omnämnda ”tumre-
gel”. Eftersom förarbetena inte heller explicit anger någon av-
gränsning bör länsstyrelsens tillsynsansvar inte begränsas på sådant 
sätt att saluföring eller överlåtande av kemiska produkter undantas. 
Diskussionen kan dock fördjupas ytterligare. 

Grundläggande i sammanhanget är den verksamhet som blir läns-
styrelsens tillsynsobjekt enligt 2:29 MTF. Endast sådan ”hantering” 
som kan hänföras till denna verksamhet omfattas av tillsynsansva-
ret enligt 2:30 MTF. Frågan blir vilken sorts ”hantering” en och 
samma verksamhet kan tänkas omfatta, eller – i förlängningen – 
var gränsen dras mellan en verksamhet och en annan; mellan ett 
tillsynsobjekt och ett annat.364 För att återgå till exemplet med pap-
persbruket kanske det ska antas att den verksamhet som inbegriper 
försäljning måste särskiljas från den verksamhet som innebär mas-
satillverkning? Den första är (troligen) inte tillståndspliktig miljöfar-
lig verksamhet, den andra är det.365 Om det i så fall rör sig om två 
olika verksamheter kunde dessa därmed anses vara två sinsemellan 
särskilda tillsynsobjekt i MTF:s bemärkelse. Länsstyrelsen behåller 
tillsynsansvaret för den tillståndspliktiga verksamheten – massatill-
verkningen. Kommunen får dock tillsynsansvar över pappersbru-
kets saluföring av blekmedel i den mån detta betraktas som en icke 
tillståndspliktig verksamhet.366  Förespråkare för en begränsad ke-
mikalietillsyn för länsstyrelser torde kunna grunda sin tolkning av 

363 Jfr. informationen på KemI:s hemsida; http://www.kemi.se/sv/Innehall/Tillsyn/ 
Uppdelning-av-tillsynsansvar-for-kemikalier-i-Sverige/.  
364 Begreppet verksamhet definieras inte i MTF och inte heller i 14 kap. eller på något 
annat ställe i MB. Se Michanek & Zetterberg, s. 100. Begreppet tillsynsobjekt 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, förs en kort diskussion om huruvida 
detaljhandel och grossistverksamhet är att betrakta som miljöfarlig verksamhet. 
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MTF på ett sådant resonemang om verksamheter.367 Argument kan 
dock framföras även för en motsatt uppfattning. 

Ändamålet med en myndighets utövande av tillsyn är att säker-
ställa genomförandet av miljöbalkens och andra miljöreglers syften 
och mål.368 Det kan inte vara ändamålsenligt att länsstyrelsens till-
synsansvar på detta sätt skulle komma att begränsas till den till-
ståndspliktiga delen av de olika sorters ”hantering” som bedrivs i 
viss verksamhet. Ett sådant förfarande kunde leda till högst inef-
fektiv tillsyn. Om både länsstyrelsen och kommunen har tillsynsan-
svar för samma tillsynsobjekt – så kallat dubblerat tillsynsansvar – 
är det lättare hänt att tillsyn ”faller mellan stolarna” än om endast 
en myndighet utför tillsyn över tillsynsobjektets samlade verksam-
het.369 På motsatt sätt kunde konsekvensen bli att flera myndigheter 
utför likadan tillsyn på samma plats.370 

I SOU 2008:73 behandlas frågan om produkttillsyn mer ingå-
ende. Där anges exempelvis att tillsynsansvar tillfaller länsstyrelsen i 
det fall ett företag som bedriver miljöfarlig verksamhet överlåter 
kemiska produkter till ett annat företag.371 Dock görs tillägget att 
det är fråga om överlåtelser som sker ”vid något eller några till-
fällen utan att det ingår i den normala verksamheten”. På ett annat 
ställe anges kort och gott att länsstyrelsens tillsynsansvar bör om-
fatta all hantering av kemiska produkter för andra än primärleve-
rantörer; fysisk befattning såväl som utsläppande på marknaden.372 
Utredningen kom att leda till ny lagstiftning. Det är dock oklart i 
hur stor utsträckning utredningsförslagen ligger till grund för 
MTF:s utformning. Propositionen är inte tydlig med detta. 

6.4.3 Länsstyrelsers olika uppfattning 
Efter att ha fått ta del av KemI:s uppfattning om hur MTF ska tol-
kas beslöt jag att även försöka få en bild av hur länsstyrelser ser på 
sitt eget tillsynsansvar. I ett email som skickades till samtliga 21 
länsstyrelsers miljöavdelningar redogjorde jag för exemplet med 

367 I SOU 2008:73, s. 89 f., förs en liknande diskussion. KemI poängterade i sitt re-
missvar att tillsyn för hantering av kemiska produkter gällde samma tillsynsobjekt. Se 
Miljödepartementets remissammanställning, s. 40. 
368 Se 26:1 och 2:1 MB. 
369 Miljödepartementets remissammanställning, s. 5. 
370 Problemen togs upp av flera remissinstanser i remissvar till SOU 2008:73. Se Miljö-
departementets remissammanställning, s. 9. 
371 SOU 2008:73, s. 313. 
372 SOU 2008:73, s. 321. 
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pappersbruket som också sålde blekmedel. Därpå ställdes följande 
frågor: 

1) Anser du att länsstyrelsens tillsynsansvar omfattar även detaljister 
eller grossister av kemiska produkter? 

2) Anser du att länsstyrelsens tillsynsansvar omfattar detaljis-
ter/grossister/försäljning av kemiska produkter i den mån sådan han-
tering sker i en miljöfarlig verksamhet på vilken länsstyrelsen har till-
synsansvar? 

3) Anser du att det tydligt framgår ur miljötillsynsförordningen vilket 
tillsynsansvar länsstyrelsen har för kemiska produkter och varor? 

Tolv länsstyrelser har lämnat någorlunda utförliga svar.373 På första 
frågan var länsstyrelserna i princip eniga om att ett generellt till-
synsansvar för exempelvis grossister inte tillfaller länsstyrelsen. 
Detta stämmer av allt att döma med bestämmelsen i 26:3 MB. 

På andra frågan svarade nio av länsstyrelserna att tillsynsansvaret 
i en sådan situation bör tillfalla länsstyrelsen. Två av länsstyrelserna 
svarade tvärtom att de inte anser att tillsynsansvaret tillfaller läns-
styrelsen, den ena med viss tveksamhet. Den kvarvarande länssty-
relsen svarade att det är oklart huruvida länsstyrelsen ska utföra 
tillsyn i en sådan situation. De tillfrågade tjänstemännen tolkar så-
ledes bestämmelserna i MTF olika. 

I svaren till tredje frågan ansåg ett flertal av länsstyrelser att lag-
stiftningen kan tyckas otydlig i vissa sammanhang. Ett par länssty-
relser påpekar dock att detta i praktiken kan lösas genom kommu-
nikation och samarbete tillsynsmyndigheterna emellan. Fyra av 
länsstyrelserna ansåg att MTF är helt tydlig med vilket tillsynsan-
svar som tillfaller länsstyrelsen. 

Några generella slutsatser kan förstås inte dras av denna under-
sökning. Av svaren att döma är det dock uppenbart att de tillfrå-
gade länsstyrelserna tolkar bestämmelserna i MTF olika. Detta 
måste i sin tur anses bero på den oklarhet och osäkerhet som om-
gärdar tillsynslagstiftningen. 

373 Kontaktpersoner på Länsstyrelsen i Södermanlands län, Gävleborgs län, Kalmar län, 
Västmanlands län, Örebro län, Västernorrlands län, Västerbottens län, Hallands län, 
Jönköpings län, Stockholms län, Jämtlands län och Skåne län var vänliga nog att svara 
på frågorna. 
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6.5 Kemikalietillsynens organisation 

6.5.1 Otydlig lagstiftning 
I avsnitten ovan har bestämmelserna i MTF analyserats och vissa 
problem med lagstiftningens upplägg och begreppsanvändning ta-
gits upp. Den otydliga begreppsbildningen och användningen av 
rekvisitet ”primärleverantör” har visat sig kunna ge upphov till be-
tänkligheter avseende gränsdragningen mellan KemI:s och kom-
munens tillsynsansvar för varor. Vad gäller länsstyrelsens tillsynsan-
svar verkar det inte helt klart huruvida tillsyn ska utföras för 
hantering som innebär tillhandahållande eller tillgängliggörande av 
kemiska produkter. Ordalydelsen i MTF måste med stöd av förar-
betena och uttalanden i offentliga utredningar anses innebära att 
länsstyrelsen har sådant tillsynsansvar. KemI:s tillsynsavdelning har 
på förfrågan först angivit att sådan tillsyn inte alls ska utföras av 
länsstyrelsen. Vid ytterligare kontakt anges att lagtexten visst ger 
utrymme för detta. Även länsstyrelserna har visat sig tolka lagstift-
ningen olika. 

Det kan i och för sig ifrågasättas om språkliga förbistringar och 
eventuella slarvfel i avfattningen av MTF i sig behöver betyda att 
den praktiska kemikalietillsynen i stort blir lidande. Genom strate-
gisk styrning och vägledning av KemI behöver detta inte leda till 
svårigheter vid praktisk tillämpning. Diskussionen som hittills förts 
kan på så sätt anklagas för att vara för teoretiserande. Problemati-
ken kring länsstyrelsens ansvar för hantering av kemiska produkter 
kanske kan avfärdas med att sådana situationer sannolikt inte skulle 
uppstå i verkligheten. Händer det överhuvudtaget att ett massatill-
verkande pappersbruk också ägnar sig åt handel med blekmedel? I 
många fall överlåter dessutom länsstyrelsen till kommuner att sköta 
tillsyn över miljöfarliga verksamheter.374 I sådana situationer hante-
rar kommunen även försäljningen av de kemiska produkterna, och 
avgränsningsproblematiken blir därför av mindre betydelse. 

Problemet bör dock ses ur ett vidare perspektiv. Ett otydligt 
rättsläge kan göra att KemI lägger upp strukturen för information 
och vägledning på ett sätt som inte stämmer med hur tillsynsbe-
stämmelserna ser ut. Om den praktiska tillämpningen utförs på 
detta sätt ger det KemI en sorts tolkningsföreträde till tillsynslag-

374 Miljödepartementets remissammanställning, s. 40. 
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stiftningen. Det kan medföra komplikationer. Klart är att länssty-
relsens tillsynsansvar i sådant fall beskärs på ett sätt som inte 
stämmer med MTF:s ordalydelse. Tilläggas bör också att även om 
en tolkning som innebär att länsstyrelsen inte ska sköta viss tillsyn 
inte skulle anses stridig mot hur tillsynsansvaret är tänkt enligt MTF, 
så manifesterar detta ytterligare problemen med tolkningen och 
tillämpningen av den otydliga lagstiftningen och dess inkonse-
kventa begreppsanvändning. Det går inte att bortse från egenvärdet 
i tydliga regler och bestämmelser.375 

I detta sammanhang blir en viktig fråga hur långt KemI:s vägle-
dande kompetens sträcker sig. Kommuner och länsstyrelser är egna 
myndigheter och det borde tydligt framgå av MTF vilket ansvars-
område varje enskild myndighet har.376 Att KemI genom tillsyns-
vägledning styr upp en komplicerad organisatorisk situation är vis-
serligen en praktisk och pragmatisk lösning. En tillsynslagstiftning 
som för sin praktiska tillämpning bygger på KemI:s tolkning och 
vägledning är dock inte ändamålsenlig. Det kanske till och med bör 
ifrågasättas om reglerna uppfyller grundläggande rättssäkerhets- 
och legalitetskrav?377 Problem kommer att uppstå om myndigheters 
kompetens att utöva tillsyn ifrågasätts på grund av otydliga regler. 
Här kan knytas an till ovan förda diskussion om myndigheters ut-
förande av tillsyn på eget initiativ. Hur ska sådana initiativ kunna tas 
om lagstiftningen är otydlig med vilken grundläggande tillsynskom-
petens myndigheterna har? I två tidigare fall har tillsynsmyndighet-
ers kompetens att utöva tillsyn på miljöområdet fått avgöras av 
domstol.378 

Ändamålet med antagandet av MTF var att lagstiftningens upp-
lägg skulle bli enklare och bestämmelserna mer lättillämpade. Dub-
blerat tillsynsansvar skulle i största mån undvikas och den otydliga 
ansvarsfördelningen styras upp.379 Flera branschorganisationer an-
såg i sina remissvar att dubblerad tillsyn leder till komplikationer 
för berörda tillsynsobjekt.380 Nuvarande MTF kan inte anses upp-
fylla sitt syfte i detta avseende. Som lagstiftningen nu ser ut skulle 

375 Se till exempel SOU 2002:14, s. 89, där understryks vikten av tydlig ansvarsfördel-
ning för att upprätthålla rättssäkerhet och effektivitet i tillsyn.  
376 Se Lundell & Strömberg, s. 69 f. Angående rättssäkerhetsaspekter på tillsyn, se också 
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 MÖD 2012:50 och MÖD 2006:28. 
379 Prop. 2009/10:167, s. 18. 
380 Miljödepartementets remissammanställning, s. 13 f. 
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tillsynen till och med kunna bli tredubbel i vissa fall. Ponera att 
massatillverkningen och blekmedelsförsäljningen i ovan använda 
exempel utökas med direktimport av kemiska produkter. Verksam-
hetsutövaren skulle i detta fall även betecknas som primärleverantör, 
varpå också KemI:s tillsynsansvar aktualiseras. 

Sammantaget kan den oklara tillsynsorganisationen leda till inef-
fektiv operativ tillsyn, och i längden att varken miljöbalkens krav på 
miljötillsyn eller det övergripande miljömålet om ”giftfri miljö” 
kommer att kunna uppfyllas. En otydlig och ineffektiv tillsynsorga-
nisation skulle också kunna bli ett hinder för genomförandet av 
EU-miljörätt i Sverige. Många förordningar och direktiv förutsätter 
att medlemsstaterna vidtar tillräckliga åtgärder också ur tillsynssyn-
punkt.381 

6.5.2 Förslag till lämpliga förändringar 
I tidigare avsnitt har problem med tillsynslagstiftningen presente-
rats. För att komma tillrätta med dessa borde ett antal ändringar 
göras i MTF. Grundat på vad som diskuterats i föregående avsnitt 
presenteras ett par förslag till förändringar här. 

För det första kunde tillsynslagstiftningen bli tydligare om ett 
annat begrepp än ”hantering” användes. Om nu, som vissa länssty-
relser själva förefaller mena, länsstyrelsen inte ska ha tillsynsansvar 
över exempelvis försäljning av kemiska produkter, bör kanske 
”hantering” bytas mot till exempel ”användning”. Begreppet ”an-
vändning” kunde i så fall få en egen definition som uteslöt alla till-
handahållande eller tillgängliggörande moment.382 Problemet skulle 
också kunna lösas på ett kanske ännu enklare sätt; fyll ut bestäm-
melsen i 2:30 st. 1 p. 1 b) MTF med ”... som inte innebär utsläpp-
ande på marknaden”. 

Vidare bör användningen av rekvisitet ”primärleverantör” i hän-
visningen från 2:31 p. 5 till 2:21 st. 1 MTF ändras så att det klart 
framgår att tillsynsansvaret för utsläppande av varor tillfaller KemI 
inte bara avseende primärleverantörer. Tillsynslagstiftningen kunde 
säkert även tjäna på att avgränsningen mellan KemI och kommu-
ner ytterligare klargjordes i lagtext. 

381 Se Naturvårdsverket – Tillsyn enligt miljöbalken, s. 19. 
382 Detta har diskuterats i förarbetena. Då avstyrktes dock en sådan begreppsanvänd-
ning. Se prop. 2007/08:80, s. 76. Se också SOU 2008:73, s. 330 f., samt miljödeparte-
mentets remissammanställning, s. 3. 
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Den förvirring som tycks gälla kring vilken myndighet som ska 
göra vad bör dock kanske angripas även på ett mer grundläggande 
plan. Ändringar av rekvisit och bestämmelser i nuvarande MTF kan 
vara otillräckligt för att komma tillrätta med avgränsningsproble-
men. Ett sätt att förhindra fortsatt avgränsningsproblematik mellan 
olika myndigheters ansvar kunde därför vara att i en ny miljötill-
synsförordning detaljerat ange vilken myndighet som ska sköta vad, 
eller också ge en myndighet – förslagsvis KemI – befogenhet att 
göra detta genom egna föreskrifter. På så sätt kunde KemI ges tyd-
ligt mandat att styra kemikalietillsynen, snarare än att detta sker 
genom de vaga nuvarande bestämmelserna om tillsynsvägledning. 
Tillsynslagstiftningen blir på detta sätt förmodligen mer överskådlig 
och lättare att tillämpa för länsstyrelser, kommuner och andra be-
rörda myndigheter, samt – inte minst – de berörda tillsynsobjekten 
och den intresserade allmänheten. I offentliga utredningar har po-
ängterats att det är viktigt att tillsynsmyndigheters inbördes relat-
ioner preciseras, både av rättssäkerhets- och effektivitetsskäl.383 

Ett ytterligare alternativ – om än något mindre modest än ovan 
presenterade förslag – vore att låta en enskild myndighet sköta all 
kemikalietillsyn. Om det inte går att komma tillrätta med organisa-
toriska problem genom att göra lagstiftningen tydligare kanske 
problematiken ska mötas på ett annat sätt. Redan under arbetet 
med nuvarande tillsynsförordning höjdes röster för att tillsynsbe-
stämmelserna och tillsynsorganisationen även fortsättningsvis inte 
skulle vara tillräckligt tydliga.384 KemI ansåg att tydliga riktlinjer för 
tillsynsorganisationen inte framställts.385 KemI och flera andra re-
missinstanser ansåg därför att tillsynsorganisationen borde tillägnas 
en omfattande utredning i syfte att göras om i grunden. En ny ut-
redning ansågs enligt vissa remissinstanser lämpligen kunna ut-
mynna i en helt centralstyrd kemikalietillsyn, genom en enskild, 
statlig myndighet.386 Lämpligheten med en sådan organisation dis-
kuterades också kort i SOU 2008:73.387 En fördel med en starkt 
centralstyrd tillsynsorganisation ansågs vara bättre kunskap om och 

383 Se SOU 2002:14, s. 164. 
384 Prop. 2009/10:167, s. 19. Se också Miljödepartementets remissammanställning, s. 3 
och 10. 
385 Miljödepartementets remissammanställning, s. 16. 
386 Miljödepartementets remissammanställning, s. 15. 
387 SOU 2008:73, s. 310. 

111 
 

 



Charlotta Zetterberg 

tillämpning av den omfattande EU-lagstiftningen på kemikalieom-
rådet. Något konkret förslag lades dock inte fram. 

Den stora fördelen med en enskild, central tillsynsmyndighet för 
kemikalier vore förstås att många avgränsningsproblem mellan 
myndigheter kan antas försvinna. Om en myndighet skötte all till-
syn vore det ointressant att diskutera exempelvis huruvida ”hante-
ring” av kemiska produkter i visst fall innefattar även försäljning. 
Dubblerad tillsyn och samordningsproblem skulle lättare kunna 
stävjas. Likaså problem med utebliven tillsyn på grund av otydlig 
ansvarsfördelning. Problematik med godtycklig och misskött kemi-
kalietillsyn av kommunala nämnder kunde vara ett minne blott. 
Kompetensen för kemikalietillsyn skulle samlas inom en myndighet 
och fördelas efter myndighetens egna prioriteringar. 

En central tillsynsmyndighet skulle dock bli tvungen att omfatta 
även tillsyn över tillståndspliktiga och icke tillståndpliktiga verk-
samheter, eftersom kemikalietillsynen till stor del grundas på sådan. 
Det skulle alltså bli en mycket omfattande organisationsförändring 
om all sådan verksamhet flyttades till en tillsynsmyndighet. Många 
ytterligare avgränsningsfrågor skulle bli tvungna att lösas, exempel-
vis förhållandet till tillsyn av säkerhetslagstiftning, läkemedel, strål-
ning, livsmedel, och så vidare. En heltäckande myndighet skulle 
också behöva vara en rikstäckande myndighet. Myndigheten skulle 
bedriva tillsyn i och kanske vara stationerad i merparten av alla Sve-
riges hörn och kanter. En omorganisation av sådan storlek skulle 
förstås medföra kostnader av mycket stora mått. Det är, så att säga, 
ingen omorganisation som kommer att kunna göras i en hand-
vändning. Av dessa anledningar kanske idén om en centraliserad 
tillsynsmyndighet bör avfärdas som orealistisk. Precis som flera 
remissinstanser insisterat på vore det däremot intressant att se en 
större utredning över hela den nuvarande miljötillsynsorganisation-
en. En sådan utredning kan förhoppningsvis leda till att en oklar 
lagstiftning ersätts med något bättre, och att tillsynen därmed blir 
effektivare och mer likvärdig. 

6.6 Avslutning 

I denna uppsats har den svenska kemikalietillsynen och dess över-
gripande organisation presenterats. Fördelningen av tillsynsansvar 
enligt MTF har analyserats och diskuterats. Ett flertal problem med 
lagstiftningens utformning och begreppsanvändning har uppmärk-
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sammats. Lagstiftningen är svårtydd och det råder viss osäkerhet 
avseende avgränsningen mellan de olika myndigheternas tillsynsan-
svar. Särskilt osäker verkar avgränsningen för länsstyrelsens till-
synsansvar vara. Lagstiftningens ordalydelse och uttalanden i förar-
betena tyder på att länsstyrelsens tillsynsansvar kan innefatta även 
sådan hantering som innebär att kemiska produkter tillgängliggörs 
eller tillhandahålls annan. Flera länsstyrelser tycks göra samma be-
dömning. Ett fåtal andra länsstyrelser tycks göra motsatt bedöm-
ning. KemI:s tillsynsavdelning tycks göra olika tolkning beroende 
på vem som tillfrågas. Att lagstiftningen på detta sätt kan tolkas 
olika kan anses vara en konsekvens av dess bristande tydlighet. 
Flera förslag till lämpliga förändringar av begreppsanvändningen i 
MTF har presenterats. 

Kemikalietillsynen och dess organisation har också diskuterats 
ur ett vidare rättsperspektiv. Lagstiftningens utformning har disku-
terats i ljuset av de ändamål som den tillkommit för att uppfylla – 
det vill säga tydlig lagstiftning för att möjliggöra effektiv tillsyn. 
Lagstiftningen har också diskuterats i jämförelse med de övergri-
pande syften och målsättningar som gäller generellt för miljötillsyn. 
Tillsynslagstiftningen kan inte anses ändamålsenlig som den nu ser 
ut. I den fördjupade diskussionen har även lämplighetsaspekter 
avseende lokal och central kemikalietillsyn tagits upp. Idén om en 
enskild, centraliserad tillsynsmyndighet har diskuterats. 

Slutligen kan det återigen vara värt att understryka det viktiga i 
att avgränsningsproblematiken för kemikalietillsynen reds ut genom 
ny lagstiftning. Dessutom borde en ny större utredning om till-
synsorganisationen genomföras. Resultatet av en sådan skulle vara 
mycket intressant att få ta del av. 
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7 Läkemedelsutsläpp – ett nödvändigt 
ont?388 

7.1 Introduktion 
Det står oemotsagt att läkemedel har haft stora positiva effekter på 
den globala folkhälsan. Läkemedel är en oumbärlig komponent för 
ett funktionellt och välmående samhälle, utan dessa skulle tillvaron 
se mycket annorlunda ut. Parallellt finns en annan mindre positiv 
aspekt, nämligen läkemedels effekter på miljön. Vanligt förekom-
mande substanser har visat sig ha ekotoxikologiska effekter som 
inverkar såväl på ekosystem som på den biologiska mångfalden.389 
Problemet har uppmärksammats på senare tid av forskare i media 
och bland politiker. Utsläppen ger anledning till oro; forskare kon-
staterar att många substanser påverkar och modifierar miljön i hög 
grad både vid tillverkning och vid användning genom utsläpp av 
avloppsvatten.390 Att det förekommer stora läkemedelsutsläpp i 
Sverige rimmar därför illa med miljömålet giftfri miljö.391 Ovan 
nämnda miljöproblem väcker frågor kring hur väl läkemedelslag-
stiftningen är konstruerad och om tillräckligt stort utrymme ges till 
miljöhänsyn, samt om lagstiftningen är anpassad till läkemedels 
livscykel. 

Till skillnad från traditionella industrikemikalier sker inte sprid-
ningen av läkemedel från punktkällor, utan huvudsakligen genom 
diffusa utsläpp, såsom från hushållsavlopp.392 Läkemedelsrester som 
inte bryts ned i reningsverk hamnar därför förr eller senare i vat-
tendrag.393 Särskilt problematiskt blir det för akvatisk flora och 
fauna då substanserna tenderar att vara svårnedbrytbara (för att 
kunna ta sig igenom mag- och tarmkanalen) och konstruerade för 
att verka i mycket små doser. I det långa loppet är det dock inte 
bara miljön som påverkas av utsläppen, utan också folkhälsan, vars 
status är helt beroende av en god miljö. Sker inga förändringar ris-
kerar läkemedelsutsläppen att slå tillbaka på vår hälsa, genom till 
exempel multiresistenta bakterier, vilket är paradoxalt då läkemedel 

388 Fannie Finnved, Juridiska institutionen, Miljörätt ht 2012.  
389 Sterner, s. 270 ff. 
390 För en sammanställning av studier se Läkemedelsverkets rapport 2004, s. 34 ff. 
391 Prop. 2009/10:155, s. 111 ff. 
392 Läkemedelsverkets rapport 2004, s. 43 ff. 
393 Naturvårdsverkets rapport 5794, s. 9 f. 
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först och främst är till för att skydda oss. Problemet med multiresi-
stenta bakterier går således även stick i stäv med miljömålet god 
hälsa.394 

Den stora frågan är om läkemedelslagstiftningen hängt med i ut-
vecklingen och om det förekommer några brister i regelverken. 
Frågan är högaktuell och betydelsefull att utreda utifrån uppsatta 
miljömål. Ett viktigt steg i arbetet mot en giftfri miljö är att utreda 
brister i dagens lagstiftning för att kunna skapa en hållbar läkeme-
delslagstiftning – något som både människan och miljön gynnas av 
i längden. 

7.1.1 Syfte, frågeställning och metod 
Uppsatsens syfte är att utreda vilken lagstiftning som blir aktuell 
vid läkemedelsutsläpp och om miljöhänsynen i lagstiftningen är 
tillräckliga i förhållande till uppkomna miljöproblem. Uppsatsens 
frågeställning blir följaktligen om berörd lagstiftning tar tillräckligt 
stor hänsyn till läkemedelsutsläppens negativa miljöpåverkan, eller 
om regelverken behöver förändras. För att kunna besvara fråge-
ställningen på ett adekvat sätt krävs att all relevant lagstiftning, som 
aktualiseras under ett läkemedels livscykel, beaktas. Det innebär att 
valda delar av skilda regelverk, från produktion av läkemedel till 
avfallshantering, kommer utredas och analyseras i syfte att besvara 
frågeställningen. Metoden som valts är att utgå från miljömålen, 
framförallt giftfri miljö, och utreda om lagstiftningen är utformad 
på ett sätt som främjar miljömålen. 

7.1.2 Disposition 
Inledningsvis redogörs för lagstiftningen på området. Redogörelsen 
är inte heltäckande, utan tar endast upp sådant som är direkt rele-
vant för uppsatsen. Därefter diskuteras läkemedelsutsläppens nega-
tiva miljöpåverkan för ökad förståelse av miljöproblematiken. Se-
dan analyseras tillverknings- och godkännandereglerna för 
läkemedel, följt av regler om avloppsvatten och vattenkvalitet. Där-
efter diskuteras åtgärder som bör 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 Avgränsning 
Det saknas idag akademiska arbeten som tar ett helhetsgrepp på 
lagstiftningen kring läkemedelsutsläpp. För att bidra till förståelsen 
av detta ännu delvis outforskade område, har denna uppsats valt att 
fokusera på godkännande- och tillverkningsreglerna för läkemedel, 
eftersom det är av vikt att upptäcka brister i lagstiftningen på ett 
tidigt stadium av ett läkemedels livscykel.395 Av utrymmesskäl faller 
reglerna om marknadsföring, klassificering och saluföring av läke-
medel utanför denna framställning. Beträffande vattenkvalitet 
kommer jag endast att behandla yt- och grundvatten, eftersom 
dessa regleras i ramvattendirektivet.396 Dricksvatten behandlas där-
för inte närmre. Beträffande avloppsvatten kommer fokus ligga på 
själva reningsprocessen vid större reningsverk, och inte på enskilda 
avlopp. Att inte övriga typer av läkemedelsavfall tas med i uppsat-
sen grundar sig i att största andelen läkemedelsutsläpp hamnar i 
hydrosfären; avloppsvatten är därför mest relevant i samman-
hanget. Med anledning av det tas inte slamhantering, förbränning 
eller deponi närmare upp i uppsatsen. 

7.1.4 Begrepp 
Begreppet ”läkemedel” sammanfaller i denna uppsats med defini-
tionen i läkemedelslagen (1992:859) 1 § med ett viktigt undantag: 
veterinärmedicinska läkemedel undantas av utrymmesskäl. Med 
läkemedel åsyftas därför endast humanläkemedel om inget annat 
nämns. Vissa särskilda läkemedelsgrupper, till exempel naturläke-
medel, undantas också från definitionen i och med att dessa regle-
ras specifikt. Begreppet ”avloppsvatten” motsvarar definitionen i 9 
kap. 2 § p. 1 miljöbalken (1998:808) (MB), det vill säga spillvatten 
eller annan flytande orenlighet som avleds från hushåll eller indu-
stri. Dagvatten ingår således inte i definitionen avloppsvatten. Med 
”avloppsreningsverk” menas anläggningar som har en kapacitet att 
kunna ta emot avloppsvatten från minst 2000 personekvivalenter 
(pe). Sådan verksamhet är tillståndspliktig enligt förordningen 
(1998:899) om miljöfarlig verksamhet och hälsoskydd (FMH).397 

395 Det överensstämmer också med principen om förebyggande åtgärder enligt art. 191 
(2) FEUF. Arbetet mot en giftfri miljö bör ske genom ett aktivt arbete för att stoppa 
utsläppen redan vid källan. 
396 Europaparlamentet och rådets direktiv 2000/60/EG om upprättande av en ram för 
gemenskapens åtgärder på vattenpolitikens område (ramvattendirektivet). 
397 FMH bilaga 1: 90.10. 
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7.2 Tillämpliga författningar vid läkemedelsutsläpp 

7.2.1 Läkemedelslagstiftning 
Regelverket på läkemedelsområdet är omfattande, komplext och 
överlappar i många fall andra rättsområden. Rimligtvis borde läke-
medel, bestående av en sammansättning kemikalier, falla in under 
REACH-förordningens definition av kemisk vara enligt artikel 3.3.398 
Läkemedel undantas dock explicit från förordningens tillämp-
ningsområde beträffande registreringsförfarande, tillståndsprövning 
och utvärdering.399 Däremot gäller REACH:s begränsningsbestäm-
melser och regler om säkerhetsdatablad för varje enskild kemikalie 
som ingår i ett läkemedel.400 Bortsett från begränsningsreglerna på-
verkar REACH-förordningen varken godkännandet eller produk-
tionen av läkemedel i särskilt stor utsträckning. Istället återfinns de 
viktigaste reglerna i läkemedelsförordningen,401 veterinärmedicinska 
direktivet402 och humanläkemedelsdirektivet.403 Läkemedel har 
följaktligen harmoniserats separat från andra typer av kemikalier 
vad gäller registrering, tillstånd och utvärdering. Läkemedelsför-
ordningen reglerar bland annat hur läkemedel godkänns på gemen-
skapsnivå genom det så kallade gemenskapsförfarandet.404 Förord-
ningen reglerar också hur tillsynen av läkemedel ska se ut inom 
unionen.405 Även humanläkemedelsdirektivet och veterinärmedi-
cinska direktivet innehåller regler om godkännande av läkemedel. 
Utan att närmre gå in på hur procedurerna ser ut går det att konsta-
tera att läkemedel kan godkännas på fyra olika sätt.406 Direktiven 
reglerar även läkemedelstillverkning, bland annat genom bestäm-

398 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, 
utvärdering, godkännande och begränsning av kemikalier (REACH). 
399 Art. 2.5 REACH. 
400 Art. 2.6 REACH. Bilaga XVII. 
401 Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 726/2004 om inrättande av 
gemenskapsförfarande för godkännande och tillsyn över humanläkemedel och veteri-
närmedicinska läkemedel (läkemedelsförordningen). 
402 Europaparlamentets och rådets direktiv 2001/82/EG om upprättande av gemen-
skapsregler för veterinärmedicinska läkemedel (veterinärmedicinska direktivet). 
403 Europaparlamentet och rådets direktiv 2001/83/EG om upprättande av gemen-
skapsregler för humanläkemedel (humanläkemedelsdirektivet). 
404 Se kap. 1, avd. II, läkemedelsförordningen. 
405 Se kap. 2, avd. II, läkemedelsförordningen. 
406 För genomgång av godkännandeförfarandena se Läkemedelsverkets rapport 2011, s. 
17 ff. 
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melser om god tillverkningssed.407 Kommissionen har utarbetat ett 
särskilt direktiv där begreppet god tillverkningssed vidareutveck-
las.408 

Det främsta syftet med läkemedelslagstiftningen på EU-nivå har 
varit att främja en god folkhälsa samtidigt som den inre läkeme-
delsmarknaden säkerställs.409 REACH har också som mål att säker-
ställa en hög skyddsnivå för människor och miljö,410 men på grund 
av förordningens mycket generella och vittomspännande karaktär 
är dock en särreglering av läkemedel mer ändamålsenlig. Det ter sig 
nämligen inte alltid lämpligt att behandla flamskyddsmedel och 
penicillin på samma sätt; människans förhållande till kemikalierna 
ser alltför olika ut. Lagstiftare måste kunna ta hänsyn till en rad 
olika aspekter och snabbt kunna ställa upp särskilda hänsynsregler 
anpassade till läkemedels karaktär. 

Läkemedelsakterna på gemenskapsnivå är antagna med artikel 
114 FEUF som grund. Syftet har således varit att totalharmonisera 
den inre marknaden och utrymmet för ytterligare lagstiftningsåt-
gärder på nationell nivå är därför begränsat. Dock har klassificering 
av läkemedel, kostnadsersättning och nationella rabattsystem ut-
tryckligen undantagits från harmoniseringen.411 Implementeringen 
av läkemedelsakterna i svensk rätt har främst skett genom läkeme-
delslagen (1992:859) och läkemedelsförordningen (2006:272). På 
grund av totalharmoniseringen, genom artikel 114 FEUF, kan nat-
ionella lagstiftare endast inrätta regler, i syfte att stävja läkemedels-
utsläpp, i den mån EU-rätten inte redan författat om saken ifråga. 
Därtill måste även förenlighet med EU-rätten i övrigt föreligga.412 I 
det enskilda fallet har medlemsstaterna däremot ett större hand-
lingsutrymme att vidta åtgärder mot verksamhetsutövare. Tillsyns- 
och prövningsmyndigheter kan komplettera kraven i lagstiftningen 
i det enskilda fallet genom förbud eller förelägganden. Inte minst är 
hänsynsreglerna i 2 kap MB och reglerna om tillståndsgivning i 9 
kap. MB betydelsefulla i sammanhanget. Frågan är dock om pröv-

407 Art. 40.3 humanläkemedelsdirektivet. 
408 Kommissionens direktiv 2003/94/EG om fastställande av principer och riktlinjer 
för god tillverkningssed i fråga om humanläkemedel och prövningsläkemedel för hu-
mant bruk. 
409 Se humanläkemedelsdirektivets preambel p. 2-3. 
410 Art. 1.1 REACH. 
411 Se humanläkemedeldirektivets preambel p. 33. 
412 Till exempel är import- eller exportrestriktioner (art 34-35 FEUF) förbjudna eller 
åtgärder med motsvarande verkan (art. 36 FEUF). 
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nings- och tillsynsmyndigheterna faktiskt kontrollerar och reviderar 
tillståndsvillkoren i tillräckligt stor utsträckning; inte minst utifrån 
nya vetenskapliga rön om läkemedels negativa miljöpåverkan.413 

7.2.2 Regler om avloppsvatten 
Avloppsvatten är ofta en oönskad företeelse, och skulle därför 
kunna tänkas falla in under begreppet ”avfall” enligt ramavfallsdi-
rektivet.414 Avloppsvatten undantas dock explicit från ramavfallsdi-
rektivets tillämpningsområde enligt art. 2.2. Endast undantagsvis 
påverkar ramavfallsdirektivet hanteringen av läkemedelsavfall: till 
exempel läkemedelsrester som inte utsöndras i avloppsvatten 
(bland annat p-plåster och hormonringar) och vid destruering av 
läkemedelsrester från industrier.415 Den största källan till läkeme-
delsutsläpp beror dock inte på de läkemedelsrester som faller in 
under ramavfallsdirektivet, utan istället på läkemedelsrester som 
utsöndras i avloppsvatten. 

Utsläpp av avloppsvatten utgör miljöfarlig verksamhet enligt 9 
kap. 1 § p. 1 MB. Det krävs tillstånd för sådan verksamhet enligt 
FMH.416 Det ligger också i linje med IPPC-direktivet som uppställer 
tillståndsplikt för vissa typer av verksamheter.417 Från och med 2014 
kommer IPPC-direktivet ersättas av IED-direktivet.418 Innehållet i 
det nya direktivet kommer dock i stor utsträckning att motsvara det 
i IPPC-direktivet och kravet på tillståndsplikt för utsläpp av av-
loppsvatten kommer således att bestå. Ett av syftena med det nya 
direktivet har varit att göra området mer lättöverskådligt. Med åren 
har många och spridda regelverk tillkommit i syfte att stävja och 
kontrollera industriutsläpp. Det är därför positivt med en samord-
ning genom IED-direktivet eftersom det överordnade målet, att 
minska skadliga industriutsläpp, blir tydligare. Vid sidan om IPPC-
direktivet har avloppsvatten harmoniserats särskilt genom avlopps-

413 Se diskussion under rubrik 7.5.2. 
414 Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/98/EG om avfall (ramavfallsdirekti-
vet). 
415 Oanvänt och återlämnat läkemedel till apotek omfattas dessutom av ett särskilt pro-
ducentansvar, vilket regleras specifikt i förordningen (2009:1031) om producentansvar 
för läkemedel. 
416 FMH bilaga 1: punkt 90.10 och 90.20. 
417 Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/1/EG om samordnade åtgärder för att 
förebygga och begränsa föroreningar (IPPC-direktivet). 
418 Europaparlamentet och rådets direktiv 2010/75/EU om industriutsläpp (IED-
direktivet). 
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vattendirektivet.419 Avloppsvattendirektivet har som främsta syfte 
att skydda miljön från skadliga avloppsvattenutsläpp, genom att 
höja standarden på europeiska reningsverk.420 IPPC-direktivet 
kompletterar avloppsvattendirektivet och blir tillämplig på renings-
verk genom kravet på bästa tillgängliga teknik. Det motsvarar rekvisi-
tet bästa möjliga teknik i 2 kap. 3 § st. 1 MB, efter en skälighetspröv-
ning enligt 2 kap. 7 § st. 1 MB.421 

7.2.3 Vattenkvalitet och miljökvalitetsnormer 
Den viktigaste författningen ifråga om vattenkvalitet är ramvatten-
direktivet. För att avloppsvatten överhuvudtaget ska få släppas ut 
måste vattnet uppbära en viss kvalitet och vara förenlig med ram-
vattendirektivets standard.422 Ramvattendirektivet och avloppsvat-
tendirektivet är således två rättsområden som är starkt samman-
kopplade till varandra. Det framgår inte minst av 
ramvattendirektivet som stadgar att medlemsstaterna måste säker-
ställa att avloppsvattendirektivet följs.423 Dessutom kräver ramvat-
tendirektivet att nödvändiga åtgärder enligt avloppsvattendirektivet, 
såsom krav på reningsverk, ska ingå i upprättade åtgärdsprogram.424 

Ramvattendirektivet innehåller en förteckning över prioriterade 
ämnen.425 Till dessa ämnen finns bestämda gränsvärden, vilka åter-
finns i ett separat direktiv.426 Sedan upprättandet av ramvattendirek-
tivet finns 33 kemikalier upptagna på listan över prioriterade äm-
nen.427 Inte en enda av dessa kemikalier är en läkemedelssubstans. 
Vid ikraftträdandet av ramvattendirektivet var läkemedelsutsläpp 
inte ett särskilt uppmärksammat miljöproblem, vilket kan vara an-
ledningen till att läkemedelssubstanser helt saknas på listan. Det var 
först under mitten av 2000-talet, efter en studie i Hyderabad In-
dien, som debatten blossade upp på allvar.428 Listan över priorite-

419 Rådets direktiv 1991/271/EEG om rening av avloppsvatten från tätbebyggelse 
(avloppsvattendirektivet). 
420 Art. 1 avloppsvattendirektivet. 
421 För genomgång av skälighetsregeln se Michanek och Zetterberg, s. 126 ff, s. 164 ff. 
422 Art. 1 ramvattendirektivet. 
423 Art. 10.2 ramvattendirektivet. 
424 Ramvattendirektivet: bilaga VI, del A, vii. 
425 Art. 16 ramvattendirektivet. 
426 Europaparlamentets och rådets direktiv 2008/105/EG om miljökvalitetsnormer 
inom vattenpolitikens område (miljökvalitetsnormdirektivet). 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 ämnen ska dock ses över och uppdateras med jämna mellan-
rum enligt art. 16.4 ramvattendirektivet, och kommissionen har 
nyligen lagt fram ett förslag över nya prioriterade ämnen.429 I svensk 
rätt har implementeringen av ramvattendirektivet främst skett ge-
nom förordningen (2004:660) om förvaltning av kvaliteten på vat-
tenmiljön (vattenförvaltningsförordningen). Till den finns även en 
mängd föreskrifter.430 Beträffande avloppsvattenkvaliteten har Na-
turvårdsverket föreskrivit om särskilda gränsvärden.431 Naturvårds-
verkets gränsvärden gäller dock endast på reningsverk med en ka-
pacitet på minst 2000 pe; en konsekvens av 
avloppsvattendirektivet, som endast gäller för tätbebyggelse.432 Na-
turvårdsverkets gränsvärden utgör endast ett minimikrav, och 
högre krav kan ställas i det enskilda fallet. Det följer av att avlopps-
vattendirektivet är grundat på art. 192 FEUF, det vill säga ett mi-
nimidirektiv. Utgångspunkten är att regeringen föreskriver om mil-
jökvalitetsnormer, enligt 5 kap. 1 § st. 1 MB, men om en 
miljökvalitetsnorm följer av EU-rätten får regeringen bemyndiga 
myndigheter att föreskriva om miljökvalitetsnormer enligt 5 kap. 1 
§ st. 2 MB. 

7.3 Läkemedelsutsläppens negativa miljöpåverkan 
Läkemedelsutsläpp kan förefalla som ett mycket litet problem i 
förhållande till den svindlande mängd kemikalier som finns i om-
lopp på marknaden. Läkemedelssubstanser är dock såpass kom-
plexa att även mycket små doser kan påverka den yttre miljön på 
ett förödande sätt. I dagsläget förekommer dock ingen risk för akut 
toxicitet i svenska vattendrag på grund av läkemedelsutsläpp, där-
emot en överhängande risk för kronisk toxicitet om inga åtgärder 
vidtas.433 Läkemedelssubstanser är sällan flyktiga, varför de främst 
hamnar i hydrosfären, och i hög grad påverkar vattenlevande orga-
nismer. Framförallt verkar substanserna hormon- och reproduk-
tionsstörande: fiskar utvecklar överrepresentation av ett visst kön 

429 Se diskussion under rubrik 7.6. 
430 För en översikt av författningarna se: http://www.vattenmyndigheterna.se/Sv/om-
vattenmyndigheterna/mer-att-lasa/lagar-och-forordningar/Pages/default.aspx. Besökt 
2013-01-03. 
431 SNFS 1994:7 Kungörelse med föreskrifter om rening av avloppsvatten i tätbebyg-
gelse. 
432 SNFS 1994:7 3 §. 
433 Läkemedelsverkets rapport 2004, s. 32 ff. 
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(främst feminisering) och i vissa fall dubbla kön (intersex). Dessu-
tom förändras fiskarnas beteende, fertiliteten minskar och avkom-
man utvecklar ofta missbildningar.434 Sammantaget slår läkemedels-
substanserna särskilt hårt mot vattenlevande organismer, vilket 
också kan påverka den biologiska mångfalden i akvatiska ekosy-
stem. Det är därför nödvändigt att minska antalet hormonstörande 
ämnen i naturen, något som även Kemikalieinspektionen lyft fram i 
sin utarbetade handlingsplan mot en giftfri miljö.435 Effekterna av 
långvarig exponering mot läkemedelsutsläpp är osäkra. Det saknas 
tillräckliga studier i ämnet, vilket tycks vara en gemensam nämnare 
för det naturvetenskapliga såväl som för det juridiska fältet. Det 
finns emellertid punktstudier som påvisar ett samband mellan vissa 
läkemedelssubstanser och negativ miljöpåverkan.436 Dessa substan-
ser ingår i såväl receptbelagda som receptfria läkemedel och finns i 
bland annat hjärtmedicin, preventivmedel, antiparasitära, smärtstil-
lande och antimikrobiella läkemedel. Det gäller inte minst den 
mycket vanligt förekommande substansen diklofenak, som visat sig 
ha mycket allvarliga effekter på den yttre miljön. Studier har gjorts 
på regnbågsöringar och visat att diklofenak påverkar fiskens vävna-
der i den grad att tumörer har utvecklats.437 Regnbågsöringarna har 
även utvecklat allvarliga skador på sina levrar.438 Det är oroväck-
ande, inte minst eftersom diklofenak ingår som aktiv substans i 
flera vanliga läkemedel i Sverige. Till exempel i de receptfria läke-
medlen Voltaren och Eeze. 

Läkemedelsutsläpp påverkar inte bara den yttre miljön utan även 
vår hälsa. Studier visar att resistensgener lagras i den yttre miljön på 
grund av utsläppen.439 Svårnedbrytbara läkemedelsrester bioacku-
muleras i naturen och skapar på sikt multiresistenta bakterier. 
Framförallt sker de största läkemedelsutsläppen, som kan generera 
multiresistens, utanför EU.440 Utsläppen i andra världsdelar påver-
kar dock även oss i EU eftersom bakterierna sprids snabbt och 

434 För forskningsresultat se Naturvårdsverkets rapport 5794, s. 50 f. 
435 KemI:s rapport 2011, s. 11 ff. 
436 För en sammanställning av studier kring läkemedelsutsläpp se Läkemedelsverkets 
rapport 2004, s. 34 ff. 
437 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 För sammanfattning av en uppmärksammad studie i Indien (en av världens största 
läkemedelsexportörer) se Larsson.: Utsläpp från läkemedelsindustrin påverkar miljön. 
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globalt i hydrosfären. Gemensamma insatser måste därför vidtas 
och frågan om läkemedelsutsläpp måste lyftas upp på den interna-
tionella agendan. Resistenta bakterier kan även genereras genom att 
människan eller miljön utsätts för små läkemedelsdoser under lång 
tid. Det finns därför anledning till oro när läkemedelsrester påvisats 
i svenskt dricksvatten, även om halterna är mycket låga i nuläget.441 
Samma problem med läkemedelsrester i dricksvatten har visat sig 
förekomma runtom i Europa.442 Trots det har kommissionen helt 
bortsett från problemet och inte vidtagit några åtgärder. Alla dessa 
omständigheter leder till slutsatsen att läkemedelsutsläppen måste 
tas på allvar. Miljöhänsyn måste i större utsträckning vävas in i lag-
stiftningen och kunskapen kring läkemedelsutsläppens negativa 
miljöpåverkan höjas. Det är en förutsättning för att vi ska kunna 
fortsätta använda läkemedel även i framtiden. 

7.4 Läkemedel på den inre marknaden 

7.4.1 Tillverkning av läkemedel 
Tillverkning av läkemedel är en tillståndspliktig verksamhet. Det 
följer av FMH443 och av humanläkemedelsdirektivets art. 40. Det 
krävs även tillstånd för import av läkemedel från tredje land för att 
säkerställa att principen om god tillverkningssed följs.444 Kraven är 
identiska för läkemedel tillverkade inom såväl som utanför gemen-
skapen och god tillverkningssed omfattar således även tredje land.445 
Vissa läkemedelsgrupper har emellertid undantagits från de gene-
rella tillverkningsreglerna av olika skäl. Bland annat grupper av lä-
kemedel som innehåller genetiskt modifierade mikroorganismer, 
produkter för implantation och biocidprodukter. I och med mäng-
den av särreglerade läkemedelsgrupper och reglernas omfång 
kommer ingen närmare redogörelse att göras här.446 Det kan dock 
vara bra att ha i åtanke att andra krav kan gälla vid tillverkning och 
godkännande av vissa läkemedelsgrupper. 

441 Naturvårdsverkets rapport 5794, s. 38, 44. 
442 Läkemedelsverkets rapport 2004, s. 38. 
443 FMH bilaga 1: punkt 24.20 och 24.30. 
444 Art. 40.3 humanläkemedelsdirektivet. 
445 Art. 40.3 resp. art. 41 humanläkemedelsdirektivet.  
446 För en översikt av lagarna se istället: http://www.lakemedelsverket.se/ overgri-
pande/Lagar--regler/EG-direktiv/. Besökt 2012-12-07. 
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Tillståndsgivning av läkemedelstillverkning är ett fullharmonise-
rat område och rättsakterna har antagits med stöd av artikel 114 
FEUF. Därför kan medlemsstaterna varken ställa högre eller lägre 
krav på tillverkarna än vad kommissionen har föreskrivit. Formule-
ringen i art. 41 humanläkemedelsdirektivet öppnar dock upp för 
medlemsstaterna att ställa högre krav på läkemedelstillverkarna. 
Det förutsätter dock att kraven överensstämmer med humanläke-
medelsdirektivets syfte. I direktivets preambel nämns inga miljö-
hänsyn överhuvudtaget och miljöskydd kan därför inte anses vara 
ett bakomliggande syfte med rättsakten. Det blir därför svårt vid en 
teleologisk tolkning att rättfärdiga långtgående krav till skydd för 
miljön. Sverige har således mycket begränsade möjligheter att till-
foga extra miljökrav i lagstiftningen. Det återspeglas inte minst i 15 
§ läkemedelslagen (som reglerar läkemedelstillverkning) som helt 
saknar miljöhänsyn.447 Myndigheter kan däremot i det enskilda fallet 
komplettera ett tillstånd med villkor genom 2 kap. MB. En nackdel 
med ett sådant förfarande är att villkoren inte får begränsa använd-
ningen av vissa kemikalier, utan endast knytas till själva produk-
tionen. 

Kraven vid tillverkning är i vissa fall högre ställda i humanläke-
medelsdirektivet än i REACH. På läkemedelstillverkare ställs till 
exempel ett kunskapskrav, medan det saknas ett sådant krav på 
registranten enligt REACH.448 Dokumentationskravet enligt 
humanläkemedelsdirektivet är också densamma vid all tillverkning 
och varierar inte till skillnad från REACH som utgår ifrån mängd.449 
Läkemedelstillverkare måste rätta sig efter principen om god till-
verkningssed, både vad gäller humanläkemedel och veterinärmedi-
cinska läkemedel.450 Kommissionen har vidareutvecklat innebörden 
av begreppet god tillverkningssed till en kvalitetssäkring, men inga 
miljöhänsyn nämns överhuvudtaget.451 Det är anmärkningsvärt att 
kommissionen inte har inkluderat några miljöhänsyn i definitionen, 
särskilt efter att ha släppt ett yttrande om en ny och hållbar läke-

447 Jfr LVFS 2004:7 Läkemedelsverkets föreskrifter och allmänna råd om tillstånd för 
tillverkning och import av läkemedel. 
448 Art. 41 c humanläkemedelsdirektivet, jfr art. 6-7 REACH. 
449 Art. 12 REACH. 
450 Art. 46 f humanläkemedelsdirektivet resp. art. 50 f veterinärmedicinska direktivet. 
451 Jfr kommissionens direktiv 2003/94/EG i fråga om humanläkemedel resp. kom-
missionens direktiv 91/412/EEG avseende veterinärmedicinska läkemedel. 
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medelspolitik inom unionen.452 Avsaknaden av miljöhänsyn i be-
greppet god tillverkningssed går inte att förena med EU:s aktiva 
arbete mot en hållbar inre marknad enligt art. 3.3 EUF och art. 11 
FEUF. 

I Sverige har på senare år ett omfattande arbete skett för att be-
lysa bristerna i gemenskapens läkemedelslagstiftning. Nyligen lade 
Miljömålsberedningen fram ett ändringsförslag om att införa miljö-
krav inom ramen för begreppet god tillverkningssed.453 Det kräver 
dock medhåll från EU. Det är enligt min mening den i särklass vik-
tigaste förändringsåtgärden som bör vidtas. Det skulle innebära att 
tredje land behövde ta hänsyn till god tillverkningssed, inte bara 
EU:s medlemsstater. Alla läkemedel som importeras till EU måste 
nämligen uppfylla samma krav på god tillverkningssed som om de 
hade tillverkats i medlemsstaterna. Följaktligen skulle åtgärden få 
en internationell effekt, vilket är önskvärt då majoriteten av all lä-
kemedelstillverkning sker i tredje land, företrädesvis i låglöneländer. 

7.4.2 Godkännande av läkemedel 
Ett läkemedel måste efter tillverkning genomgå en godkännande-
process, vilket kan ske på fyra olika sätt.454 Gemensamt för alla för-
faranden är att producenten måste sammanställa viss bestämd 
dokumentation. Bland annat måste dokumentationen innehålla en 
redogörelse av potentiella miljörisker som finns förenade med ett 
läkemedels användning.455 Därefter skiljer sig godkännandeproces-
serna åt, prövningen blir olika för veterinärmedicinska- och 
humanläkemedel. Vid prövningen av veterinärmedicinska läkeme-
del används hela den sammanställda dokumentationen. Varje risk, 
mot såväl hälsa som miljö, vägs mot den terapeutiska nyttan.456 Ett 
veterinärmedicinskt läkemedel kan således komma att stoppas om 
det medför alltför skadliga effekter på miljön. Däremot när det 
kommer till godkännande av humanläkemedel vägs endast vissa 
delar av dokumentationen in i bedömningen. Här får ingen hänsyn 
tas till de potentiella miljöriskerna vid bedömningen av risk- och 
nyttaförhållandet enligt artikel 1.28 a i humanläkemedelsdirektivet. 

452 Meddelande från Kommissionen KOM (2008) 666. Säkra innovativa och tillgängliga 
läkemedel: en förnyad vision för läkemedelssektorn. 
453 SOU 2012:38, s. 117 f. 
454 Läkemedelsverkets rapport 2011, s. 17 ff. 
455 Art. 8.3 humanläkemedelsdirektivet resp. art. 12.3 veterinärmedicinska direktivet. 
456 Art. 1.19-20 veterinärmedicinska direktivet. 
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Det spelar således ingen roll vilka negativa miljökonsekvenser ett 
humanläkemedel kan få, detta får aldrig vägas in i bedömningen 
om ett läkemedel ska godkännas eller inte. Miljömålsberedningen 
har därför haft som förslag att väga in miljöaspekterna vid risk- och 
nyttabedömningen vid godkännandet av humanläkemedel.457 Det är 
en nödvändig och önskvärd förändring, för att inte humanläkeme-
del ska tillåtas ha vilka miljöskadande effekter som helst. 

7.5 Avloppsvatten 

7.5.1 Rening av avloppsvatten 
Ett hållbart och funktionellt samhälle kräver att avloppsvatten re-
nas på ett adekvat sätt, annars riskerar vi att drabbas av omfattande 
smittspridning, försämrad yttre miljö och tillgång till dricksvatten.458 
Reningsprocessen i Sverige är standardiserad och sker i tre steg: 
mekanisk, biologisk och kemisk. Den biologiska reningen har visat 
sig vara mest effektiv för reduktion av läkemedelsrester.459 Av-
loppsvattendirektivet uppställer ett minimikrav på just biologisk 
rening,460 dock inga krav på vilken teknik som ska användas vid 
reningen.461 Det är problematiskt eftersom olika tekniker har visat 
sig rena läkemedelsrester olika bra. 

Avloppsvattendirektivet reglerar således inte vilken typ av teknik 
som ska användas, det gör däremot i viss mån IPPC-direktivet. För 
verksamheter som omfattas av IPPC-direktivet ska bästa tillgäng-
liga teknik användas.462 Kommissionen har utarbetat riktlinjer för 
vad som utgör bästa tillgängliga teknik genom BREFS-dokument463, 
olika för olika verksamhetsområden.464 Avloppsvatten omfattas av 
ett särskilt BREFS-dokument.465 I det dokumentet nämns bland 
annat en teknik som kallas aktivslamprocess. Det är den vanligaste 

457 SOU 2012:38, s. 117 f. 
458 Prop. 2005/06:78 s. 21. 
459 Naturvårdsverkets rapport 5794, s. 29 ff. 
460 Även kallat för sekundär rening enligt avloppsvattendirektivet, se art. 2 p. 8. 
461 Art. 2 p. 8 och art. 4 avloppsvattendirektivet. 
462 Se art. 2 p. 12 IPPC-direktivet: bästa tillgängliga 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.466 Processen innebär att en 
bakteriekultur upplöses i avloppsvattnet, som har avskilts i en sär-
skild bassäng, i syfte att bryta ned organiskt material. Efter bas-
sängbehandlingen avskiljs slammet och bearbetas separat, men en 
del av slammet återförs till bassängen för att slamhalten ska hållas 
på en optimal nivå. Forskare menar dock att denna process kan 
komma att gynna vissa bakteriestammar och även skapa multiresi-
stenta bakterier.467 Det är därför inte lämpligt att använda sig av 
aktivslamprocess på reningsverk där läkemedelshalterna befaras 
vara extra höga. Det kan till exempel gälla reningsverk som tar 
emot spillvatten från läkemedelsindustrier eller sjukhus. Istället kan 
alternativa reningsmetoder, såsom UV-ljus och ozonrening, kom-
plettera dagens teknik.468 

Tyvärr är BREFS-dokumenten inte alltid särskilt väl uppdate-
rade, till exempel är BREFS-dokumentet för avloppsvatten från 
2003. I det dokumentet uppställs heller inga krav på rening av lä-
kemedelssubstanser, trots att kompletterande reningsmetoder finns 
tillgängliga och att läkemedelsutsläpp utgör ett reellt miljöproblem. 
Det gör det än viktigare för nationella prövnings- och tillsynsmyn-
digheter att kontrollera och utvärdera villkor i tillstånd till renings-
verk. Från och med 2014 kommer dock arbetet med BREFS-
dokumenten att intensifieras. IPPC-direktivet kommer att ersättas 
av IED-direktivet, och ett av syftena med det nya direktivet är att 
förtydliga och revidera arbetet med bästa tillgängliga teknik.469 Det 
är i sammanhanget positivt om olika tekniker, kring rening av lä-
kemedelssubstanser, tas med i BREFS-dokumentet. 

 

7.5.2 Kompletterande krav vid tillståndsgivning 
Som nämnts ovan är BREFS-dokumenten inte alltid särskilt väl 
uppdaterade. Därför spelar nationella prövningsmyndigheter en 
viktig roll genom att komplettera reningsverkens tillstånd med krav 
på rening av vissa problematiska substanser. Det är dock vanligt att 
myndigheter föreskriver om ett slags ”klumpvillkor” för kemika-
lier.470 Ett sådant system är inte optimalt; om inga krav ställs på re-

466 Naturvårdsverkets rapport 5749, s. 33 f. 
467 Se Larsson.: Utsläpp från läkemedelsindustrin påverkar miljön. Läkartidningen 2012. 
468 Naturvårdsverkets rapport 5749, s. 93 ff. 
469 Se IED-direktivets preambel p. 13. 
470 Muntlig uppgift från Christensen. Intervju 2012-12-19. 
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ning av särskilda substanser, anpassas heller inte tekniken utifrån 
dem. Dessutom kan olika tekniker vara olika bra, beroende på vilka 
ämnen som förekommer i avloppsvattnet. Sådana klumpvillkor 
skapar dessutom problem för tillsynsmyndigheterna, eftersom det 
blir svårare att kontrollera om tillståndet följs. Framförallt blir det 
svårt för tillsynsmyndigheter och miljörättsorganisationer att hävda 
att ett tillstånds villkor inte följs. Kanske som en reaktion på detta 
har Högsta domstolen, i ett prejudikat från 2006, uppställt krav på 
tydlighet och precision vid upprättandet av kemikalievillkor.471 Det 
finns dock misstankar kring att många kemikalievillkor inte uppfyll-
ler ovannämnda krav i praktiken.472 

Att prövningsmyndigheter inte tar tillräckligt stor hänsyn till 
specifika kemikalier bekräftades nyligen i det upptagna målet M 
1462-11 från juni 2012, meddelat av Mark- och miljödomstolen vid 
Växjö Tingsrätt. Målet gällde tillstånd för fortsatt drift av Gamlebys 
reningsverk, ett reningsverk med en kapacitet på 5800 pe.473 Målet 
hade tagits upp till prövning efter att bolaget, tillika verksamhetsut-
övaren, överklagat miljöprövningsdelegationens beslut att tidsbe-
gränsa tillståndet till 2016. Tidsbegränsningen motiverades av att 
reningsverket inte var lämpligt lokaliserat och att reningsverket 
istället borde anslutas till en närbelägen anläggning. Den avgörande 
frågan i målet rörde således lokaliseringen, vilket jag inte ämnar gå 
in djupare på. Det intressanta för uppsatsens del är istället hur ke-
mikalievillkoret för reningsverket utformades i tillståndet. Det enda 
gränsvärde som villkorades i tillståndet var för fosfor.474 Miljöpröv-
ningsdelegationen har således förlitat sig på att Naturvårdsverkets 
gränsvärden är tillräckliga.475 Gamlebyviken är dock kraftigt förore-
nad, med överskridna miljökvalitetsnormer, vilket talar för att dele-
gationen borde ha utrett om ytterligare gränsvärden hade behövts. 
Naturvårdsverkets gränsvärden utgör dessutom endast ett mini-
mikrav och ska kompletteras om det finns skäl för det. 

Trots att sakfrågan i målet således gällde lokaliseringen hade det 
varit lämpligt om Mark- och miljödomstolen gjort en närmre 

471 Jfr Högsta domstolens domskäl i NJA 2006 s. 310. 
472 Michanek. Zetterberg, s. 389 ff. 
473 När Gamlebys reningsverk upprättades 1972 undantogs verket från tillståndskravet 
enligt dåvarande miljöskyddslag (1969:387), efter att regeringen hade meddelat dispens. 
Reningsverket har således inte tidigare prövats mot hänsynsreglerna. 
474 Villkoren återfinns i ett beslut från 2011-03-24 av Miljöprövningsdelegationen, läns-
styrelsen Kalmar län. Diarienummer: 551-6880-08.  
475 Se SNFS 1994:7. 
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undersökning om ytterligare kemikalievillkor hade behövts tillfogas 
i tillståndet. Det följer inte minst av domstolens skyldighet att till-
lämpa officialprincipen. Målet har sedermera överklagats till Mark- 
och miljööverdomstolen vid Svea hovrätt och meddelats pröv-
ningstillstånd. Där får vi hoppas att kemikalievillkoren blir tydligare 
och att hänsyn tas till specifika kemikalier i syfte att uppnå en giftfri 
miljö. 

7.6 Vattenkvalitet 
Under många år har listan över prioriterade ämnen i ramvattendi-
rektivet sett likadan ut. Först nyligen lade kommissionen fram ett 
förslag över nya prioriterade ämnen.476 Tre av dessa ämnen utgör 
läkemedelssubstanser, nämligen diklofenak och två typer av östro-
gen.477  Dessa substanser har sedan länge varit kända för sin nega-
tiva miljöpåverkan. Miljödepartementet har ställt sig positivt till 
förslaget och välkomnar särskilt införandet av läkemedelssubstan-
ser på listan.478 Förslaget ingår också i kommissionens strategi för 
att skydda Europas vattenresurser (Blueprint), som Rådet nyligen 
har antagit.479 Nu återstår det för Europaparlamentet att godta 
kommissionens förslag, vilket förväntas ske under 2013. Utveck-
lingen går således åt rätt håll, även om tre läkemedelssubstanser av 
flera tusentals, troligen är en alldeles för liten andel. 

När en läkemedelssubstans hamnar på listan över prioriterade 
ämnen enligt ramvattendirektivet, fastställs också ett gränsvärde för 
substansen i miljökvalitetsnormdirektivet. Det är positivt, inte 
minst eftersom det ger ett större handlingsutrymme att agera för 
svenska myndigheter. Om en miljökvalitetsnorm riskerar att över-
skridas kopplas nämligen skälighetsregeln i 2 kap. 7 § st. 1 MB ur 
genom samma paragrafs andra stycke. Tillsyns- och prövnings-
myndigheter får därmed utökade möjligheter att ställa krav genom 
förelägganden eller förbud. En annan positiv aspekt är att myndig-
heter förpliktigas att agera i de fall ett gränsvärde riskerar att över-

476 Förslag till Europaparlamentets och rådets direktiv KOM (2011) 876 om ändring av 
direktiven 2000/60/EG och 2008/105/EG vad gäller prioriterade ämnen på vattenpo-
litikens område. 
477 Syntetiskt östrogen (etinylestradiol) och naturligt östrogen (estradiol). 
478 Regeringskansliets faktapromemoria 2011/12, s. 2. 
479 Meddelande från Kommissionen KOM (2012) 673 Strategi för att skydda Europas 
vattenresurser, s. 9 f. 
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skridas enligt 5 kap. 3 § MB.480 Myndigheter kan således inte bortse 
från problemet med läkemedelsutsläpp. 

7.7 De lege ferenda 
Det råder inga tvivel om att läkemedelsutsläpp utgör ett reellt mil-
jöproblem. Det krävs således vissa förändringar i lagstiftningen, 
och för att vidta rätt åtgärder måste flera olika frågor besvaras: vil-
ket miljömål vill vi uppnå, var behövs insatserna och vilken rättslig 
teknik ska användas för att uppnå målet.481 Målsättningen är förhål-
landevis klar: att uppnå en giftfri miljö. Även andra miljömål blir 
aktuella i sammanhanget, framförallt ”god hälsa”, ”levande sjöar 
och vattendrag”, ”ett rikt växt- och djurliv” samt ”grundvatten av 
god kvalitet”.482 Nästa fråga blir var insatserna behöver sättas in. I 
enlighet med principen om förebyggande åtgärder vore det bästa 
att vidta åtgärder på ett tidigt stadium, för att stoppa utsläppen re-
dan vid källan. På grund av människans beroende av läkemedel är 
det dock inte alltid möjligt att stoppa utsläppen vid källan: i de fal-
len bör kraven på rening av avloppsvatten vara högre ställda. Ty-
värr saknas ordentliga flödesscheman över läkemedelsutsläppen, 
vilket försvårar arbetet med att vidta rätt åtgärd på rätt plats.483 

Därefter återstår valet av rättslig teknik. Läkemedelsutsläpp är 
som tidigare nämnts inte unika i Sverige, utan förekommer runtom 
i världen. Gränsöverskridande lagstiftningsåtgärder är därför att 
föredra. Dessutom är en stor del av läkemedelslagstiftningen har-
moniserad inom gemenskapen, vilket begränsar det nationella 
handlingsutrymmet. Tyngdpunkten i arbetet bör således ligga på en 
internationell nivå vid utformandet av miljöhänsyn i lag. Vid ut-
formning av miljöhänsyn måste lagstiftare även beakta läkemedels 
särskilda karaktär. Traditionella styrmedel, såsom tillståndsgivning, 
får inte samma effektiva verkan mot läkemedelsutsläpp, eftersom 
majoriteten av utsläppen kommer från diffusa källor och inte från 
punktkällor. Istället bör tydliga krav ställas på läkemedelstillverkare 
direkt i lagstiftningen, till exempel genom krav på god tillverknings-
sed, produktval och substitution. Miljöhänsyn i lagstiftningen skulle 

480 Den enda miljökvalitetsnorm som är direkt bindande för myndigheter är gränsvär-
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 centralbyråns regional och miljöstatistik 2009:3. 
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vara en tydlig signal till läkemedelsindustrin och ett incitament för 
tillverkare att ta fram miljövänligare läkemedel. Det skulle även 
kunna öka medvetenheten hos konsumenter och förskrivare, vilket 
i bästa fall skulle kunna leda till minskad förskrivning av problema-
tiska substanser och därmed mindre utsläpp i miljön. 

7.8 Avslutande kommentarer 
Läkemedel har alltid haft en särställning i vårt samhälle. De är vår 
beskyddare, räddare och helare när vi blir sjuka. Trots det består 
läkemedel av en sammansättning kemikalier, vilket inte går att 
bortse från. Om vi fortsätter i samma hjulspår som idag kommer vi 
inte uppnå miljömålet giftfri miljö till utsatt tid 2020.484 Länge blun-
dande lagstiftare helt för miljöproblematiken och menade att läke-
medelsutsläppen berodde på gamla synder. Först på senare år har 
kommissionen reagerat med att släppa ett yttrande för hållbar lä-
kemedelspolitik inom unionen.485 För första gången nämnde kom-
missionen behovet av miljöhänsyn inom läkemedelslagstiftningen. 
Kommissionens arbete med att ta fram nya prioriterade ämnen, 
varav tre av dessa är läkemedelssubstanser, tyder på att frågan har 
börjat tas på allvar. Trots det förekommer fortfarande stora brister 
i den rådande läkemedelslagstiftningen. Det är särskilt anmärk-
ningsvärt att inga miljöhänsyn ingår i begreppet god tillverknings-
sed överhuvudtaget. Det är även uppseendeväckande att inga krav 
ställs på rening av läkemedelssubstanser i avloppsvatten. Om EU:s 
arbete för miljö och hållbar utveckling ska kunna tas på allvar 
måste kommissionen se över rådande läkemedelslagstiftning. Lä-
kemedelsutsläpp går inte att stoppa i sin helhet, vi är allt för bero-
ende av läkemedel, men det rättfärdigar inte vilka miljöförödande 
effekter som helst. Särskilt inte när det finns en mängd förändring-
ar och förbättringar som kan vidtas i lagstiftningen. 
 
 

 
 

 

484 SOU 2012:38, s. 39 ff. 
485 Meddelande från Kommissionen KOM (2008) 666. Säkra innovativa och tillgängliga 
läkemedel: en förnyad vision för läkemedelssektorn. 
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8 Sammanfattande reflektioner med  
utgångspunkt från bidragen 

 
 
Bidragen i denna rapport illustrerar väl hur komplex regelvärlden är 
och på vilka olika plan och med vilken bredd viktiga frågor för ke-
mikaliekontrollen rör sig. Ett effektivt lagsystem för att nå miljömå-
let en giftfri miljö och målet att det senast år 2020 ska finnas förut-
sättningar för att skydda människors hälsa och miljön från farliga 
kemikalier förutsätter för det första att det finns ett regelverk och 
rättsliga principer på ett internationellt och lokalt plan som hänger 
ihop och som inte konkurreras ut av andra regelsystem och andra 
rättsliga principer. Detta förutsätter bl.a. att det miljörättsliga regel-
komplexet samspelar med de frihandelssystem som finns. 

När det handlar om farliga kemikalier och hälso/miljörisker är 
försiktighetsprincipen central för riskbedömningar, kunskapsosä-
kerhet och ansvaret för utredningar och det är därför viktigt att det 
finns en internationell samstämmighet kring principen. Kärnan i 
principen är att försiktighetsåtgärder i förebyggande syfte inte får 
hindras när det föreligger kunskapsosäkerhet om risker. Det är 
själva kunskapsosäkerheten som är en förutsättning för dess till-
lämpning. En vanlig uppfattning hos skeptiker till principen är att 
den skulle innebära att det inte får föreligga några risker över hu-
vud taget (nollrisk) eller att den medger rena hypotetiska riskre-
sonemang. Men principen aktualiseras när det föreligger en veten-
skapligt grundad kunskapsosäkerhet om risk och tvärtom inte alls 
om det finns en vetenskapligt belagd risk. När risken är vetenskap-
ligt belagd är möjligheterna att fastställa rätt nivå på försiktighetsåt-
gärder självfallet mycket större.   

Försiktighetsprincipen kan också ha en vidare innebörd i fråga 
om processen kring prövningar av miljö- och hälsofarlighet såsom i 
fråga om vem som åläggs utrednings- och bevisbördan och hur 
omfattande den ska vara.  I denna sin vidare form är stödet för 
principen osäkrare. EU-kommissionen öppnar för att principen 
även ska ges denna innebörd när den uttalar att ”Genom åtgärder 
grundade på försiktighetsprincipen kan man fastställa ett ansvar för 
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att ta fram de vetenskapliga belägg som krävs för en fullständig 
riskbedömning.”486 

Åtminstone i sin mer begränsade betydelse, dvs att den tillåter 
försiktighetsåtgärder när det föreligger kunskapsosäkerhet om ris-
ker, anses försiktighetsprincipen numera vara en etablerad interna-
tionell miljörättslig princip. Ändå finns den inte omnämnd i något 
av WTO-avtalen och WTO:s överprövningsorgan ”Appellate 
Body” (AB) menar i hormonfallet att principen måste bli bekräftad 
även utanför den internationella miljörätten för att bli erkänd som 
en allmän folkrättslig princip. AB anser att den inte är att anse som 
sedvanerätt och måste invänta en ”auktoritativ formulering”. Men 
som Christopher Jakobsson påpekar i sitt bidrag Miljöskydd och fri-
handel med kemikalier vad ska en sådan auktoritativ formulering 
komma ifrån? FN har redan formulerat den i Riodeklarationen och 
den kommer till uttryck i EU:s fördrag! Och kan inte FN och EU 
med alla sina parter respektive medlemsstater anses vara en sådan 
källa? Frågan har diskuterats under lång tid och i olika sammanhang 
men är icke desto mindre aktuell idag.487 Det är väl allmänt känt att 
USA under lång tid haft en avog inställning till försiktighetsprinci-
pen och haft svårt att acceptera dess existens i internationella do-
kument vid internationella förhandlingar488 och den uppfattas inte 
sällan som ett hot mot en fri marknad och tekniska innovationer. I 
USA listas existerande kemikalier under Toxic Substances Control 
Act (TSCA). Sedan TSCA utfärdades 1976 har den amerikanska 
miljömyndigheten Environmental Protection Agency krävt testning 
av drygt 200 av de drygt 80 000 kemikalier som är listade. Endast 5 
av dessa har blivit föremål för någon begränsning i produktion eller 
användning.489 Så en mer omfattande kontroll verkar för närvarande 
vara ganska avlägsen i detta land. Men det finns krafter för att revi-

486 Kommissionens meddelande om försiktighetsprincipen, KOM(2000) 1 slutlig, s. 21. 
487 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 Jämför t.ex. turerna kring när konventionen om biologisk mångfald och det internat-
ionella biosäkerhetsprotokollet förhandlades 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.cfm?FuseAction=Files.View&FileStore_id=f04d2153-6779-47df-ae0b-
4b5d5adf17b0 (2013-07-10) 
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dera TSCA – genom ”Safe Chemicals Act” (2013) - vilken har vissa 
likheter med REACH. 

Försiktighetsprincipen är som nämnts allmänt accepterad på 
EU-nivå. I kommissionens meddelande om försiktighetsprincipen 
sägs följande: 

”Försiktighetsprincipen definieras inte i fördraget, i vilket den fastslås 
endast en gång på miljöområdet. Men i praktiken är dess räckvidd 
mycket större och särskilt när preliminär saklig vetenskaplig bedöm-
ning ger vid handen att möjliga effekter på miljö, människors, djurs eller 
växters hälsa kan vara oacceptabla och inte stå i överensstämmelse med 
den höga skyddsnivå som valts förgemenskapen.”490 

Ändå finns tveksamheter kring hur stort genomslaget är i prakti-
ken. I REACH anges att förordningen ”bygger” på försiktighets-
principen men det är inte detsamma som att den ska tillämpas i 
enskilda ärenden.491  För tillämpningen av bestämmelserna i RE-
ACH saknas flera viktiga miljörättsliga principer. När t.ex. en regi-
streringsansökan är korrekt ifylld men det fortfarande kvarstår osä-
kerheter kring risker finns varken någon försiktighetsprincip eller 
något kunskapskrav eller någon uttalad omvänd bevisbörda i RE-
ACH som anvisar hur tillämpning och tolkning ska ske.492 

Mot bakgrund av EU:s syn på försiktighetsprincipen som en 
allmänt gällande internationell rättslig princip ifrågasätter Christop-
her Jacobsson om inte medlemsstater borde kunna gå längre än 
REACH och t.ex. förbjuda kemikalier utöver det som är möjligt på 
grund av förordningen, under förutsättning att risknivån bestämts 
på politisk nivå och att det inte är fråga om protektionism vilket är i 
linje med hur kommissionen argumenterat i WTO och hur RE-
ACH är utformad. 

Denna senare fråga genomsyrar också nästa bidrag som skrivits 
av Torkel Blomqvist, med titeln Europeisk kemikalielagstiftning och 
medlemsstaters möjlighet att behålla/införa strängare regleringar i ljuset av 
hållbar kemikaliehantering. Huvudfrågan är här om EU:s kemikalie-
lagstiftning är hållbar och om det finns möjligheter för enskilda 

490 Meddelande från kommissionens om försiktighetsprincipen, Bryssel den 2.2.2000 
KOM(2000) 1 slutlig. 
491 Art 1.3 REACH.  
492 Zetterberg, C., Europeiska kemikaliemyndighetens granskning av kemikalier – och 
om ansvar för 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 införa ett mer långtgående miljö- och hälsoskydd 
när EU-rätten inte räcker till. Ett exempel är kvicksilver som bara 
delvis är begränsat genom REACH i fråga om vissa användnings-
områden medan det i Sverige finns ett totalförbud, vilket alltså inte 
är förenligt med EU-rätten. 

För platsspecifika mer långtgående krav med stöd i EU:s arbets-
miljö- och miljöskyddslagstiftning utgör REACH inget hinder.493 
Enskilda medlemsstater har här möjligheter att ställa strängare krav 
än vad som framgår av REACH. Men frågan är om detta är till-
räckligt. Hanteringen av en omfattande mängd av kemikalier gör 
det emellertid angeläget att i vissa fall generellt förbjuda eller be-
gränsa hanteringen. Torkel Blomquist föreslår tre sätt att lösa detta 
på. För det första att ambitionsnivån när det gäller hälso- och mil-
jöhänsyn inom EU:s totalharmoniserade ”kemikalielagstiftnings-
område” höjs. För det andra att enskilda medlemsstaters möjlighet 
att vidta avvikande nationella åtgärder i hälso- och miljöförbätt-
rande riktning och på så sätt göra det möjligt för medlemsstaterna 
att begränsa eller förbjuda att ett visst ämne används, utvidgas. 
Detta skulle kräva att välgrundade vetenskapliga belägg påvisar en 
risk för allvarligt negativa effekter på hälsa eller miljö för att mot-
verka att motivet hälso- och miljöskäl används för att dölja ett pro-
tektionistiskt syfte. För det tredje en kombination av de två föregå-
ende förslagen. 

Det finns flera rättsfall som berör detta svårlösta dilemma. Nu 
senast är det intressant att följa utvecklingen i fråga om Tysklands 
regler vad gäller kemikalieinnehållet i leksaker som Tyskland menar 
är striktare än EU:s leksaksdirektiv från 2009 och som Tyskland 
röstade emot när det antogs.494 Direktivet som är ett totalharmoni-
seringsdirektiv innehåller säkerhetskrav och regler för säkerstäl-
lande av fri rörlighet i gemenskapen för leksaker. Trots direktivets 
totalharmoniserande verkan har Tyskland fått ett interimistiskt 
godkännande från EU-tribunalen om att ha kvar sina strängare reg-
ler intill dess dom fallit.495 

Med hänvisning till rättspraxis motiveras godkännandet med att 
villkoret avseende fumus boni juris anses uppfyllt när grunden för 

493 Art 2 (4), REACH. 
494 Jfr art 114, p 4 FEUF och Europaparlamentets och rådets direktiv 2009/48/EG av 
den 18 juni 2009 om leksakers säkerhet, EUT L170/1.  
495 Beslut meddelat av tribunalens ordförande den 15 maj 2013 – Tyskland mot kom-
missionen, mål T-198/12 R.  
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talan som åberopas av den som ansöker om interimistiska åtgärder, 
vid första påseendet framstår som relevant och i alla fall inte fram-
står som grundlös.496 Enligt beslutet räcker det med att det förelig-
ger en relevant fråga som det föreligger kunskapsosäkerhet om och 
som därför kräver en fördjupad prövning förbehållen tribunalen, 
eller att det av parternas argument framgår att det föreligger en all-
varlig rättslig tvist vars lösning inte är självklar. Resonemanget ger 
uttryck för försiktighetsprincipen och beslutet är ett av flera exem-
pel på att principen kan få genomslag i praktiken även när området 
är totalharmoniserat. Här spelar stor roll att Tyskland röstade emot 
direktivet när det kom och att avsikten är att bibehålla tidigare reg-
ler. Det hade varit svårare att göra gällande avvikelser från ett to-
talharmoniserat lagstiftningsområde om de avvikande reglerna 
kommit till efter att EU-lagstiftningen trätt i kraft.497 

Beatrice Nybert har i sitt bidrag EU:s kemikalielagstiftning RE-
ACH och dess implikationer för marknadsaktörer utanför EU undersökt 
om registreringsplikten och förfarandet i enlighet med REACH är 
onödigt betungande och därmed missgynnar producenter i länder 
utanför EU och i så fall om detta är förenligt med WTO:s regel-
verk. En anledning är att artikel 8.1 i REACH som ger utom-
europeiska producenter möjlighet att utse en enda representant 
inom gemenskapen för att sköta kontakten med ECHA uppfattas 
som en omväg och som en merkostnad. 

WTO granskar EU:s handelspolitik regelbundet för att få en 
helhetssyn på politiken och dess inverkan på det globala handelssy-
stemet. Några länder såsom Australien och Indien har framfört 
omfattande kritik mot REACH. Men EU:s ståndpunkt är tydlig: 
grundprincipen är att konsumenter ska veta att de kemikalier som 
används inte är farliga. I framtiden kan EU dras inför WTO:s tvist-
lösningsorgan om ingen anpassning sker. EU:s handelspolitik 
kommer att granskas på nytt under 2013. Beatrice Nybert kommer 
fram till att registreringsplikten i REACH inte är diskriminerande 
enligt WTO:s GATT-avtal. Men frågan är om inte merkostnaderna 

496 Se närmare Westfälische Drahtindustrie m.fl. mot kommissionen, punkt 54, och 
beslut meddelat av tribunalens ordförande den 19 september 2012 i mål T-52/12 R, 
Grekland mot kommissionen, REU 2012, s. II-0000, punkt 13 och där angiven rätts-
praxis 
497 Se vidare Zetterberg, C., ”garanterat svårfångat” om enskilda länders handlingsut-
rymme och den så kallade miljögarantin, Europarättslig tidskrift nr 3/2007 s. 513ff. Ett 
annat mål med fokus på hälsorisken är mål T-257/07 Frankrike mot kommissionen, 
REG 2011, s. II-05827.  
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för producenter utanför EU är diskriminerande. Mot bakgrund av 
detta föreslår författaren en viss modifiering av REACH, så att 
definitionen av producent utökas till att också omfatta producenter 
utanför EU. Detta skulle tillåta producenter utanför EU att själva 
registrera sina kemikalier vid ECHA. Art 8.1 i REACH omformas 
så att det blir en möjlighet för utom-europeiska producenter att 
utse en enda representant men inte en förutsättning. De producen-
ter som har resurser ges möjlighet att registrera självständigt. Detta 
skulle självfallet innebära ett högre tryck på ECHA och ett behov 
av att höja dess kapacitet men förslaget borde enligt min mening 
övervägas. För närvarande har dock kommissionen inte några pla-
ner på att ändra systemet. I en rapport från kommissionen ges ut-
tryck för att REACH fungerar väl och mot bakgrund av intresset 
av att hålla lagstiftningen stabil och förutsägbar föreslås inte några 
ändringar av lagtexten i REACH.498 

I Malin Blohms bidrag Kunskapens betydelse vid substitution av kemi-
kalier uppmärksammas just vilken betydelse kunskapen hos olika 
aktörer har för substitutionsförfarandet och hur kunskaperna kan 
förbättras. Här förespråkas också vissa lagstiftningsåtgärder såsom 
ett förtydligande om funktionell substitution i miljöbalken. 

Vidare lyfts vikten av bättre substitutionsutredningar fram med 
inspiration från det amerikanska systemet ”Informerad substitut-
ion” vilket i högre grad underlättar val mellan olika kemiska ämnen 
och som i vissa fall anvisar säkrare alternativ.  Ett mer konkret ut-
tryck för det amerikanska informationsöverförande systemet är 
”Interstate Chemicals Clearingshouse” som är en koalition mellan 
nio delstater att etablera en online databas av prioriterade kemika-
lier, information om risk och exponering, samt utvärderingar av 
säkrare, ”gröna” alternativ till några tveksamma kemikalier.499 Mot 
bakgrund av att kemikaliehanteringen är mycket branschspecifik 
föreslår författaren en motsvarighet inom ramen för EU och tan-
ken är att det också skulle kunna modifiera kunskapsövertaget som 
företagen har i förhållande till tillsyns- och tillståndsmyndigheterna. 

Vidare lyfts s.k. Knowledge management, som är ett system för 
att behålla kunskaper inom företag, fram. Det handlar om att före-
bygga så att kunskap inte försvinner vid förändringar i personalen 
och på så sätt undvika dubbelarbete. Malin Blohm föreslår ett 

498 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 där information lagras under ämnen och pro-
dukttyper och där man kan gå in och söka och lägga upp informa-
tion om utbyten som man själv har övervakat och dit förfrågningar 
kan skickas. 

Det har visat sig vara svårt att göra gällande krav på kunskap 
och substitution i rättspraxis trots miljöbalkens uttalade krav i 2 
kap. Krav, t.ex. i form av tillståndsvillkor och förelägganden i sam-
band med tillsyn kommer inte sällan i konflikt med krav på rättssä-
kerhet.500 Jag föreslår två sätt att kringgå detta svårlösta problem. 
För det första är det viktigt att det inte bara i miljöbalken utan 
också REACH ges uttryck för en omvänd bevisbörda vid kun-
skapsosäkerhet. Sverige bör arbeta hårt för det. För det andra bör 
precis som författaren föreslår ett informationsöverförande data-
bassystem institutionaliseras genom lagstiftning på EU-nivå och 
även här företrädesvis via REACH. 

I Johan Wehres bidrag Kemikalietillsynens organisation – en regelrätt 
överblick är syftet att ge en övergripande bild av hur den svenska 
lagstiftningen för tillsyn av kemiska produkter ser ut och fungerar. 
Här framgår flera oklarheter i fråga om fördelningen av de tre 
myndigheternas Kemikalieinspektionens (KemI), länsstyrelsens och 
kommunens operativa tillsynsansvar. Lagstiftningen miljöbalken 
och miljötillsynsförordningen ger t.ex. olika bud i fråga om hur 
kommuners tillsynsansvar för kemiska varor avgränsas mot 
KemI:s. Oklarhet råder angående om kommunerna är direkt un-
derställda ledning från KemI mot bakgrund av att kommunerna 
enligt 26:1 st 2 i miljöbalken ska ta egna initiativ eller efter anmälan 
kontrollera efterlevnaden av balken, m.m. 

Även länsstyrelsernas tillsynsansvar är oklart mycket beroende 
på vad som ingår i begreppet ”hantering”. Ska länsstyrelserna sköta 
tillsyn över saluföring av kemiska produkter som sker från en till-
ståndspliktig miljöfarlig verksamhet eller inte? Efter en begränsad 
e-mailundersökning kommer Johan Wehre fram till att myndighet-
erna tolkar bestämmelserna olika och att förvirringen är tämligen 
stor. Det kan sammantaget ifrågasättas om reglerna således uppfyll-
ler grundläggande rättssäkerhets- och legalitetskrav och om detta 
inte leder till en ineffektiv operativ tillsyn. Detaljerade förslag läm-
nas, t.ex. bör reglerna ändras så att länsstyrelsens tillsynsansvar om-

500 Se t.ex. NJA 2006 s. 310 och vidare i Michanek och Zetterberg, Den svenska miljö-
rätten, Iustus 2012, s. 387 f. 
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fattar ”användning” istället för ”hantering” så att tillsynsansvaret 
tydligare avgränsar bort sådant som försäljning av kemiska produk-
ter. På ett mer grundläggande plan diskuteras också den ”eviga” 
frågan om på vilket plan tillsynen borde skötas – centralt/regionalt 
statligt eller lokalt kommunalt. 

En reflektion mot bakgrund av detta bidrag är att dessa oklar-
heter angående tillsynsansvaret som kan ”ställa till det” på tillsyns-
nivå och som till synes borde vara tämligen lätta att åtgärda, inte 
verkar ha uppmärksammats alls av lagstiftaren.  Frågorna blir över 
huvud taget inte behandlade i miljömålsberedningens delbetän-
kande SOU 2012:38.501 Det förefaller råda brist på kommunikation 
myndigheter sinsemellan och i förhållande till lagstiftaren. 

I Fannie Finnveds bidrag Läkemedelsutsläpp – ett nödvändigt ont? ut-
reds gällande rätt vid läkemedelsutsläpp och huvudfrågan är om 
miljöhänsynen i lagstiftningen är tillräckliga i förhållande till upp-
komna miljöproblem.502 Utgångspunkten är att det finns en del att 
göra utan att begränsa läkemedelsanvändningen som sådan och en 
fråga som ställs är om prövnings- och tillsynsmyndigheterna fak-
tiskt kontrollerar och reviderar tillståndsvillkoren vad gäller läke-
medelsutsläpp tillräckligt utifrån nya vetenskapliga rön om läkeme-
dels negativa miljöpåverkan.  Den största källan till 
läkemedelsutsläpp beror på läkemedelsrester som utsöndras i av-
loppsvatten. Särskilt problematiska grupper av läkemedel är antibi-
otika, hormoner och antiinflammatoriska medel. 

En stor brist i lagstiftningen är att vid godkännande av nya503 
humanläkemedel vägs endast vissa delar av dokumentationen 
(såsom hälsorisken) in i bedömningen - här tas ingen hänsyn till 
potentiella miljörisker vid produktion och konsumtion när risk- 
och nyttobedömningen företas.504 Alldeles oavsett vilka negativa 
miljökonsekvenser ett humanläkemedel kan få vägs inte det in i 
bedömningen om ett läkemedel ska godkännas eller inte. 

501 Se från s. 87. Se också s. 95. 
502 Jfr. Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bättre EU-regler för en giftfri miljö – 
rapport från ett regeringsuppdrag, www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s 9. 
503 Kemikalieinspektionen har i en rapport föreslagit att testkraven ska omfatta såväl nya 
som ”gamla” läkemedel. A.a. s. 110. 
504 Artikel 1.28a i humanläkemedelsdirektivet. Jfr Kemikalieinspektionens rapport nr 
1/12, Bättre EU-regler för en giftfri miljö – rapport från ett regeringsuppdrag, 
www.kemikalieinspektionen.se, (pdf), s 108, som missvisande ger uttryck för att nu 
gällande lagstiftning kräver att miljöriskbedömningar sker.  
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Fannie Finnved menar att på grund av mänsklighetens stora be-
roende av läkemedel är det svårt att stoppa utsläppen vid källan 
och därför bör kraven på rening av avloppsvatten vara högre 
ställda. Idag finns i Sverige inga krav alls på att reningsverk ska 
kunna avlägsna läkemedelsrester.505 Och det saknas ordentliga flö-
desscheman över läkemedelsutsläppen vilket försvårar möjligheten 
att vidta rätt åtgärd på rätt plats. Ett stort problem är också att me-
toderna för rening av avloppsvatten inte fungerar så bra. I den s.k. 
aktivslamprocessen används mikroorganismer för att bryta ner och 
minska omfattningen av organiskt material i det inkommande vatt-
net. Innehåller emellertid avloppsvattnet stora mängder antibiotika 
så blir det en gynnsam miljö för högresistenta bakteriestammar.        

Författaren menar hur som helst att krav bör ställas i lagstift-
ningen på att läkemedelstillverkare ska använda god tillverknings-
sed och substitution. Från KemI finns ytterligare förslag på att reg-
lerna om god tillverkningssed kompletteras med krav på 
miljökontroll och att man ska dra nytta av det inspektionssystem 
som redan finns inom ramen för läkemedelsdirektivens krav på god 
tillverkningssed. Genom att lägga miljökraven inom ramen för reg-
lerna om god tillverkningssed kommer även inspektionsbestäm-
melserna att gälla för kontroll av att miljökraven efterlevs.506 Miljö-
målsberedningen föreslår också att miljökrav förs in i EU:s 
standarder om god tillverkningssed därför att det skulle kunna ge 
effekt även i tredje land där den stora läkemedelstillverkningen fö-
rekommer.507 Men regler om god tillverkningssed handlar av tradit-
ion om själva tillverkningen och inte om sådant som spelar roll för 
senare led även om krav på tillverkningen indirekt kan ge sådana 
positiva miljöeffekter.508 Mot den bakgrunden är det än så länge 
tveksamt om problemet med den stora mängd läkemedelsrester 
som utsöndras i avloppsvatten kan få sin lösning inom ramen för 
regler om god tillverkningssed. 

505 SOU 2013:23, s. 224. 
506 Kemikalieinspektionens rapport nr 1/12, Bättre EU-regler för en giftfri miljö – 
rapport från 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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