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Forord av SweNanoSafe

SweNanoSafe uppratthaller genom ett uppdrag fran Miljodepartementet
och Kemikalieinspektionen en nationell plattform for siker hantering av
nanomaterial, for att bidra till att uppna miljokvalitetsmalet Giftfri miljo
och skydda maénniskors halsa. Plattformen ska sprida kunskap och ge
sarskilt stod till myndigheter i frdgor som ror en sdker hantering och
SweNanoSafe
myndigheter, ndringsliv och organisationer for en gemensam dialog

anvandning av  nanomaterial. samlar akademi,
rorande nanosikerhet. Detta innefattar dven att identifiera behov for en
sdker hantering av nanomaterial och bidra med forslag till l16sningar och
konkreta atgdrder som moter behoven, samt verka aktivt for forbattrad

nanosakerhet.

Verksamheten vid SweNanoSafe drivs sedan 2019 vid Institutet for
miljomedicin, Karolinska Institutet, och med hjilp av en grupp for
Verksamhetssamordning, Expertpanel, Myndighetsrad, Forskarnatverk
och Utbildningsnatverk, samt genom aktiviteter sa som workshops, moten
och kommunikation via webbplats (www.swenanosafe.se).

SweNanoSafe identifierade tidigt Nanosdkerhet vid kemikaliehantering
och i arbetsmiljo som ett prioriterat omrade som behover beskrivas.
SweNanoSafe gav darfor Annika Nilsson, professor vid Lunds universitet,
i uppdrag att sammanstédlla en Oversikt av tillganglig kunskap och
kunskapsluckor inom omradet. Rapporten “Nanosdkerhet vid
kemikaliehantering och i arbetsmiljo - Regler och rekommendationer om
kunskap, riskbedomning och riskhantering” beskriver huvudsakligen
nanosakerhet i den ”allmdnna” kemikalielagstiftningen, dvs Reach och
CLP, och lagstiftning med fokus pa kemikalier i arbetsmiljon. Kosmetika,
livsmedel, likemedel och andra produktgrupper som regleras med
sarskild lagstiftning omfattas inte.

SweNanoSafe har arrangerat flera moten med en brett deltagande dér bl a
nanosdkerhet i kemikalielagstiftning och arbetsmiljo diskuterats. “From
Research to Regulation”, 28 mars 2017 (SweNanoSafe rapport 2017:1).
”Nanosakerhet — hur sakrar vi framtidens nanoteknik?” den 5 september
2017 (SweNanoSafe rapport 2017:2). “Nanomaterial i arbetsmiljon” den 24
oktober 2017 (SweNanoSafe rapport 2017:3).

Forfattare av rapporten (levererad i augusti 2020) har varit Annika Nilsson,
professor i offentlig ratt vid juridiska fakulteten, Lunds universitet, med
inriktning sarskilt mot kemikalielagstiftningen och lagstiftning relaterad
till nanomaterial. Uppdateringar har gjorts av Gregory Moore,
Kemikalieinspektionen (mars 2021). Kontaktpersoner vid SweNanoSafe
har varit Ulrika Carlander (fére 2019) och Annika Hanberg (2019-2021).
Asikter som uttrycks i denna rapport ar forfattarens egna och representerar
inte nodvandigtvis SweNanoSafes asikter.

SweNanoSafe vialkomnar kontakt kring nanosakerhet, synpunkter och
forslag genom swenanosafe@swenanosafe.se.
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1. Inledning

1.1 Bakgrund

Med uttrycket “nanomaterial” brukar avses valdigt sma partiklar eller strukturer som é&r i
nanometerstorlek. Enligt EU-kommissionens rekommenderade definition! & nanomaterial ett
naturligt, oavsiktligt framstallt eller avsiktligt tillverkat material som innehaller partiklar i fritt
tillstdind eller i form av aggregat eller agglomerat, och dar minst 50 % av partiklarna i
antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nanometer.
Dessa partiklar eller strukturer kan forekomma i olika former, t.ex. som sfériska, flak eller fibrer.
Nanomaterial kan alltsa forekomma naturligt, tillverkas avsiktligt eller bildas oavsiktligt.

Amnen i sd sma storlekar kan fa helt andra egenskaper jamfort med sin storre, ”vanliga” form,
"bulken”. Det dr bl.a. sddana speciella egenskaper hos nanomaterialen som gor att nanotekniken har
stor potential for innovation och utveckling. Utvecklingen av nanomaterial och nanoteknik har gatt
mycket snabbt och forvantas fortsdtta att utvecklas i snabb takt framover. Nanotekniken, och
nanomaterialen, har méanga olika typer av anvandningsomraden, och bidrar till battre produkter och
smartare tekniska losningar som kan komma sambhillet till godo. Den ekonomiska potentialen

bedoms vara mycket stor.

Nanomaterialens sdrskilda egenskaper kan ocksd medfora att de paverkar halsa och miljo pa andra
satt an bulkmaterialet. Darfor behovs sarskild information om nanoformer av &mnen,
riskbedomningar behover utformas for och anpassas till nanomaterialen, metoder f6r métning och
bedomning av exponering for nanomaterial behover utvecklas och sakerhetsrutiner behover
utvecklas och anpassas till de risker nanoformerna av dmnena kan medfora. Aven lagstiftning och
rekommendationer om sdker hantering behover vara anpassade till de forhallanden som géller for
nanomaterialen. S& har ocksd omfattande resurser satsats pa forskning och utveckling inom
nanosikerhet, vilket medfort att en hel del framsteg har gjorts. Aven pa lagstiftningssidan har skett
en del utveckling, och arbete pagar for att battre anpassa regelverken att omfatta nanomaterial. Men
det behdvs fortsatta satsningar pa att utveckla kunskapen och regelverken om nanomaterialens

potentiella risker, om hur man bedomer riskerna och om hur man hanterar dem pa ett sakert satt.

Det finns anledning att sdrskilt uppmarksamma frdgan om nanomaterial i arbetsmiljon, eftersom en

arbetstagare ska kunna spendera ett helt arbetsliv i ett yrke utan att utsittas for oacceptabla risker.

1 Kommissionens rekommendation 2011/696/EU om definitionen av nanomaterial. Definitionen aterges inte i
sin helhet hér; den innehaller ytterligare preciseringar. Bl.a. betraktas dven fullerener, grafenflagor och
kolnanoror med en eller flera yttre dimensioner under 1 nanometer som nanomaterial. Se dven Definition -
Nanomaterials - Environment - European Commission,
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/nanotech/faq/definition_en.htm.
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1.2 Syfte, fragestallningar och avgransningar

Denna rapport syftar till att presentera en kunskapssammanstallning 6ver centrala regelverk rorande

information om och sdker hantering av nanomaterial, med sarskilt fokus pa kemikalier i arbetsmiljon.

De fragor som behandlas &r foljande: Vilka krav stills pa olika aktorer om att ta fram information om
nanomaterial, och att ldamna den vidare till myndigheter och till aktorer langre ner (eller upp) i
distributionskedjan? Vilken information och kunskap om nanomaterial ska arbetsgivaren ha tillgang
till for att kunna bedoma och hantera riskerna pa arbetsplatsen? Vad kan och ska goras pa
arbetsplatsen for att sakerstalla att arbetsmiljon inte ar ohdlsosam? Och, inte minst: Hur kontrolleras
att regelverk och rekommendationer £6ljs?

Rapporten omfattar rattsregler om att ta fram och vidarebefordra information om nanomaterial och
om hur nanomaterial kan hanteras sakert i arbetsmiljon. Den avser inte att bidra med
naturvetenskaplig eller teknisk analys av fragor om nanosdkerhet. Avsikten dr inte heller att har ge
en utforlig och detaljerad teknisk redovisning av de informations- och kunskapskrav som stélls upp
i de olika regelverken. Syftet dr att presentera en samlad 6versikt 6ver informations-, kunskaps- och

atgardskraven med fokus pa nanomaterial.

Den lagstiftning som behandlas ar EU:s grundldggande forordningar om dmnen och blandningar,
Reach? och CLP3, direktivet om kemiska risker i arbetsmiljon, CAD*, och motsvarande svenska

bestimmelser inklusive regler om tillsyn.

Definitionen av “amne” i Reach och CLP inkluderar nanoformer — de omfattas alltsa av de olika
bestammelserna i forordningarna. Men de har inte uttryckligen omnamnts, och inga sarskilda krav
har gallt for nanomaterial i dessa regelverk. I december 2018 antogs en forordning med adndringar i
ett antal av bilagorna till Reach, for att utveckla och tydliggora vilken information som ska ges om
nanomaterial.> Denna férordning tillimpas fr.o.m. 1 januari 2020. Numera finns alltsa bestimmelser
i Reach som direkt adresserar nanomaterial. For att tydligare belysa de nya reglerna redovisas bade
nu gallande regler (2020) och tidigare regleringar (2019) som sarskilt ror nanomaterial. REACH bilaga
IT har ocksd dndrats med specifika krav pa sakerhetsdatablad for nanomaterial som galler fran och

med den 1 januari 2021.¢ De anpassar sdkerhetsdatablad till de reviderade informationskraven for

2Férordning (EG) nr. 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier.
3Forordning (EG) nr. 1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av &mnen och blandningar.

4 Direktiv 1998/24/EG om skydd av arbetstagares hélsa och sédkerhet mot risker som har samband med
kemiska agenser i arbetslivet. 98/24 EC EUR-Lex - 3199810024 - EN - EUR-Lex (europa.eu). CAD = ”Chemicals
Agent Directive” [Gransvidrden som faststdlls med stod av direktivet om kemisk agens (98/24/EG) kan vara
antingen bindande eller vigledande. Aven i asbestdirektivet (2009/148/EG) finns bindande gransvérden]. EU-
gransvarden - Arbetsmiljoverket (av.se)

5 Kommissionens forordning (EU) 2018/1881 om andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (Reach) vad galler
bilagorna I, III, VI, VII, VIIL, IX, X, XI och XII sa att de inbegriper nanoformer av &mnen.

EUR-Lex - 32018R1881 - EN - EUR-Lex (europa.eu)

¢ Guidance on the compilation of safety data sheets, December 2020.
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_en.pdf/01c29e23-2cbe-49c0-aca7-72f22e101e20. EUR-
Lex - 32020R0878 - EN - EUR-Lex (europa.eu). Se dven: European Observatory for Nanomaterials (europa.eu)
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nanoformer som tratt i kraft den 1 januari 2020. Férordningen kommer att tillampas fran och med

den 1 januari 2021 med en 6vergangsperiod till och med den 31 december 2022.

En entydig definition for en nanoform och en uppsattning liknande nanoformer baserad pa EU:s

rekommendationen finns for Reach.”

Framstallningen (denna rapport) behandlar huvudsakligen den ”allmanna” kemikalielagstiftningen
och lagstiftning med fokus pa kemikalier i arbetsmiljon. Kosmetika, livsmedel, ldkemedel och andra

produktgrupper som regleras med sarskild lagstiftning omfattas inte.

Nanomaterial kan som sagt vara avsiktligt tillverkade, naturligt forekommande eller oavsiktligt
bildade. Ofta anfors att det ar de avsiktligt tillverkade nanomaterialen som medfor storst potentiell
risk. I arbetsmiljon kan dock alla tre varianterna forekomma och vara problematiska. Det finns alltsa
anledning att fokusera sarskilt pa avsiktligt tillverkade (konstruerade) nanomaterial (manufactured
nanomaterials, MNM) 8, men att ocksa beakta forekomsten av de andra tva varianterna i

arbetsmiljosammanhang.

De centrala regelverken (Reach och CLP) syftar till saker hantering av kemikalier i allminhet, och ar
alltsd normalt inte sarskilt inriktade pa nanomaterial. Stora delar av framstallningen nedan redogor
darfor for regler som galler generellt. Detta 4r nddvandigt for att kunna ge en 6versikt Gver vad som

galler ocksi for nanomaterial — dven de omfattas naturligtvis av den allmdnna kemikalielagstiftningen.

1.3 Oversikt: aktérernas ansvar genom hanteringskedjan

Fragor om kunskap och information om risker, riskbedomning och riskhantering behandlas i flera
olika led i lagstiftningen, med olika aktorer som adressater for kraven.

Amnen som ska sldppas ut pa marknaden i EU i ett ton eller mer (per tillverkare/importdr) ska
registreras enligt Reach. Vid registreringen ska mer eller mindre omfattande information lamnas,
beroende pa vilken mangd av dmnet som registreringen avser. Det ar registranten, alltsa den som
tillverkar eller importerar amnet, som ska ta fram och lamna informationen. Viss information kan
sekretessbeldggas, men grundprincipen ar att informationen ska vara tillganglig via Echas (EU:s
kemikaliemyndighet) hemsida.’

Om registreringen omfattar minst tio ton per ar och registrant ska dessutom en
kemikaliesikerhetsbedomning goras, och en kemikaliesikerhetsrapport sammanstéllas. Det ar registranten

som ar ansvarig for detta.

I CLP foreskrivs skyldighet {or tillverkare, importorer och nedstromsanvindare att klassificera amnen och

blandningar innan de slapps ut pa marknaden Den information som ska tas fram som grund for

7 Forordning 2018/1881, ingressen p. 3 och bilagan p. 3 a): Inledningen till bilaga VI, EUR-Lex - 32018R1881 -
EN - EUR-Lex (europa.eu).

8 http://ec.europa.eu/social/BlobServlet?docld=13088&langld=en, https://osha.europa.eu/en/tools-and-
publications/publications/manufactured-nanomaterials-workplace

° https://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials, https://euon.echa.europa.eu/
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klassificeringsbeslutet ska galla de former eller fysiska tillstind av dmnet eller blandningen i vilket
det slapps ut pad marknaden och i vilka det rimligen kan forvantas anvandas. Den
nedstromsanvandare som t.ex. blandar d@mnen “tillverkar” en ny blandning, som alltsa ska
klassificeras om den uppfyller nagot farlighetskriterium. Kravet pa klassificering géller oavsett vilken

mangd det ar frdga om, alltsa d&ven under ett ton/ar.

Om dmnet eller blandningen klassificerats som farligt ska leverantioren sékerstalla att &mnet ar mirkt
och forpackat i enlighet med CLP-forordningens bestimmelser. Leverantor dar varje tillverkare,
importor, nedstromsanvandare eller distributor som vidarebefordrar ett &mne eller en blandning till
andra anvandare. Markningen ska, i tillampliga fall, innehalla ett faropiktogram, signalord (”fara”
eller ”“varning”), faroangivelser som beskriver den typ av fara det ar fraga om och lampliga

skyddsangivelser.

For amnen och blandningar som ska klassificeras som farliga enligt CLP, eller som uppfyller vissa
andra kriterier for farlighet som anges i Reach, ska ett sikerhetsdatablad sammanstallas.
Sakerhetsdatabladet ska folja produkten nedstroms i distributionskedjan. Det ar leverantiren som &r
ansvarig for sakerhetsdatabladet. Ansvaret for sakerhetsdatabladet vilar alltsd inte enbart pa

registranten, utan pa alla nedstromsanvindare som levererar vidare nedstroms i distributionskedjan.

Nedstromsanvandaren ansvarar ocksd for att den egna anvindningen omfattas av det
sakerhetsdatablad som medfoljt dmnet. Om sa inte ar fallet finns nagra alternativ:
Nedstromsanvandaren kan anpassa sin egen hantering efter de anvandningar och sékerhetsrutiner
som anges i sdkerhetsdatabladet. Nedstromsanvandaren kan informera tillverkaren (eller den som
annars levererat dmnet) om den egna anvandningen fOr att denna ska inkluderas i
sdkerhetsdatabladet. Eller nedstromsanvandaren kan vélja att sjdlv utarbeta ett sakerhetsdatablad,
for den egna anvandningen och for distribution till nedstromsanvandare ldngre ner i

distributionskedjan.

Aven arbetsmiljolagstiftningen foreskriver omfattande ansvar for information, riskbedémning och
riskhantering. Grunddirektivet som reglerar arbetsmiljofragor 1 foreskriver att arbetsgivaren ar
skyldig att svara for att arbetstagarens sdakerhet och hélsa tryggas i alla avseenden som ar forbundna
med arbetet. Detta utvecklas sedan vidare och mer preciserat i CAD vad galler kemiska risker. Har
sdgs att arbetsgivaren har skyldighet att identifiera alla farliga kemiska agenser pa arbetsplatsen, bedoma
alla risker for arbetstagarnas hidlsa och sdkerhet som kan uppsta till f6ljd av dessa och vidta de
forebyggande dtgirder som foreskrivs i arbetsmiljolagstiftningen.

En aktor kan ha flera olika roller enligt vad som ovan sagts. S& kan t.ex. registranten vara tillverkare,
leverantdr och arbetsgivare, och arbetsgivaren kan vara registrant eller nedstromsanvandare och
leverantor. En arbetsgivare som ocksa dr registrant for ett nanomaterial kan formodas ha battre
forutsattningar att uppfylla sitt ansvar for en sidker arbetsmiljo med avseende pa just det amnet,

jamfort med en arbetsgivare som endast ar slutanvandare.

10 Dir. 89/391/EEG om atgarder for att framja forbattringar av arbetstagarnas sékerhet och hélsa i arbetslivet.
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2. Registrering

2.1 Inledning

Amnen som tillverkas i eller importeras till EU i madngder om 1 ton eller mer ska registreras enligt
Reach. Information ska lamnas om det eller de &mnen som omfattas av registreringen, och hur de kan
hanteras sdkert. Informationskraven ar kopplade till den mangd som sldapps ut pa marknaden per
registrant/ar. De ar ganska begransade for de lagre mangderna, medan informationskraven for stora

mangder dr betydligt mer omfattande.

Fram till 1 januari 2020 reglerades inte fragor rorande damnen i nanoform direkt, trots att de alltsa
omfattas av registreringsplikten. Darefter géller nya uppdaterade bilagor, bl.a. rorande
informationskrav =~ vid registrering. Echa hade dock redan tidigare utarbetat olika
vagledningsdokument for bl.a. registrering av nanoformer.!' Nedan ges, som sagt, inte en fullstandig
sammanstallning 6ver informationskraven vid registrering utan syftet dr att ge en oversikt 6ver vad

som galler for nanomaterial.

2.2 Information om nanomaterial vid registrering
2.2.1 AMNESIDENTIFIERING

En forsta fraga vid registreringen dr vad det &r som registreras. Amnet maste identifieras. Detta ska
goras med uppgifter om dmnets namn, kemiska identitet (EG-namn, CAS-namn och CAS-nummer
osv.), molekyl- och strukturformel och sammanséttning (renhetsgrad, bestandsdelar, analytiska data
osv.). I vagledningsdokumentet om registrering menar Echa att “registreringen forvantas innehalla
en specifikation av gridnserna for dmnet som registreringen galler, efter dess kemiska

sammansattning” .12

Men identifieringen ar inte mer exakt an att en registrering kan omfatta variationer av amnet. Det ar
registranten som avgor hur stora dmnesvariationer som ska inga. Echa rekommenderar visserligen
att icke-nanoformer och nanoformer anges som skilda sammansattningsposter vid registreringen, '3
men nagot sadant kunde inte krdvas med stod av tidigare regler (2019). Detta tydliggjordes i
Overklagandendmndens beslut i ett drende 2014, som rorde registrering av titandioxid. 1
Overklagandendmnden konstaterade att registranten &r fri att vélja en bred definition av &mnet, och
tex. inkludera bade bulkformer och olika nanoformer. Nanoformer kunde alltsd registreras
tillsammans med bulkformen av ett dmne utan att det behovde framga att registreringen omfattar

nanoformer.

11 Echa: Hur man sammanstiller registreringsunderlag for nanoformer: Bista praxis, maj 2017. - Pa grund av
Overklagandenamndens beslut A-011-2014 (se nedan) bendmns dokumentet numera som ”bésta praxis”
istallet for “vagledning”.

12 Echa: Vagledning om registrering, november 2016, s. 77.

13 Echa: Hur man sammanstiller registreringsunderlag for nanoformer: Bista praxis, avsnitt 3.

14 Overklagandenamndens beslut i drende A-011-2014.
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En viktig del av andringarna i bilagorna (2020) ar just att det ska uppmaéarksammas i registreringen
att det ar fraga om nanomaterial. Bilaga VI preciserar de grundldggande informationskrav som galler
vid registreringen. I bilagans inledande avsnitt konstateras numera bl.a. att &mnen kan férekomma i
mer dn en form. For alla nanoformer som omfattas av registreringen ska viss specifik information
tillhandahallas, i enlighet med vad som anges i bilagorna VI-XI. Registranten ska ocksad sammanstalla
all tillganglig och relevant information om dmnet, inbegripet information om alla nanoformer som
omfattas av registreringen. Informationen ska vara tillracklig for att mojliggora en identifiering av
amnet och en karakterisering av dess olika nanoformer. Registranten ska ocksd motivera varfor
informationen i en registrering som omfattar &mnen med nanoformer ar adekvat for att bedoma

nanoformerna.!®

Det kommer séledes att dven efter 2020 vara majligt att registrera &mnen i bulkform och nanoform i

samma registrering, men det ska framga att registreringen omfattar nanoformer.

2.2.2. INFORMATION OM NANOFORMER

Tidigare regler (2019) gav inte utrymme for att stdlla krav pa nanospecifik information som t.ex.
storlek, form och ytkemi vid registrering. Aven detta klargjordes i Overklagandenamndens beslut
fran 2014.16 Overklagandenamndens slutsats var att sidana preciserade krav pa dmnesidentifiering
som Echa hade begart inte gick att stdlla med stod av bilaga VI. Ndmnden ansag att den information
som ska lamnas anges uttommande i punkterna under respektive rubrik, och att dessa punkter ar
formulerade med sadan teknisk precision och klarhet att de inte ger utrymme for tvivel om deras
innebord."” (Denna principiella standpunkt galler férmodligen dven idag, d@ven om innehallet i

informationskraven dndrats.)

Aven om det alltsd inte fanns bindande krav pa att limna nanospecifik information vid registreringen
var det dock mdgjligt att lamna sddan information. I Echa:s vagledningsdokument for registrering av
nanomaterial beskrivs hur detta bor goras. Registranten rekommenderas att i féorekommande fall
lamnar information om storlek, form och ytkemi fér den eller de nanoformer som ingar i

registreringen.’®

Ett centralt syfte med dndringarna 2020 var just att infora krav pa nanospecifik information vid
registreringen. Nya formuleringar i bilaga VI avsnitt 2 klargor att den information som ska lamnas
ska vara tillracklig for att mojliggora en identifiering av @mnet och en karakterisering av dess olika

nanoformer.??

Om en registrering omfattar en eller flera nanoformer ska dessa nanoformer karakteriseras i enlighet
med den nya punkt 2.4 i bilagan. Den information som lamnas kan gilla en enskild nanoform, eller

en uppsattning av liknande nanoformer forutsatt att granserna for uppsattningen ar klart angivna.

15 Forordning 2018/1881, bilagan p. 3. Se vidare i bilagan for detaljer.

16 Overklagandenamnden &r den instans dit (vissa av) Echas beslut kan 6verklagas, se Reach art. 81 och 91.
17 Overklagandendmndens beslut i drende A-011-2014, p. 58-78.

18 Echa: Hur man sammanstiller registreringsunderlag for nanoformer: Bista praxis, avsnitt 3.

19 Forordning 2018/1881, bilagan p. 3 e).



De enskilda nanoformerna, eller uppsattningarna av nanoformer, ska identifieras genom namn eller

andra identitetsbeteckningar. Det ska tydligt framga vilken information som &r kopplad till

respektive form eller gruppering. Foljande uppgifter ska lamnas:*

- Antalsstorleksfordelningen for partiklar, med uppgift om antalsandelen ingdende partiklar i

storleksintervallet 1-100 nm.

- Beskrivning av ytfunktionalisering eller ytbehandling och identifiering av varje agens med

angivande av [IUPAC-namn och CAS-nummer eller EG-nummer.

- Form, langd-breddforhdllande och andra morfologiska egenskaper: Kristallinitet,

information om helhetsstruktur, inklusive t.ex. skalliknande eller ihdliga strukturer, nar sa ar

lampligt.
- Yta (specifik yta per volymenhet, specifik yta per massenhet, eller bada)

- Beskrivning av analysmetoder eller bibliografiska referenser for informationen i detta

underavsnitt. Denna information ska vara sa utforlig att det ar mdjligt att reproducera

metoderna.

2.2.3 ALLA FAROR MED ALLA FORMER AV AMNET SKA OMFATTAS AV FAROBEDOMNINGEN

Overklagandenamnden konstaterade visserligen, i beslutet fran 2014, att det inte gick att stélla
specifika krav pa olika former av dmnen som ingar i registreringen, och att registranten ar fri att
vélja en bred definition av amnet som inkluderar bade bulkformer och nanoformer. Men namnden
var ocksa mycket tydlig med att alla faror som alla de former av dmnet som omfattas av definitionen kan
medfora ska adresseras i den toxikologiska och ekotoxikologiska information som ska ges vid
registreringen. Om Echa skulle finna att olika nanoformer av t.ex. titandioxid potentiellt har olika
toxikologiska egenskaper som inte behandlats tillrackligt av registranten kunde myndigheten
begdra ytterligare information genom foreskrivet forfarande enligt Reach.?' Problemet i det
aktuella fallet, menade Overklagandenéimnden, var att Echa begransat sin kontroll till att endast
omfatta fragor rorande dmnesidentitet, och inte fragan om informationen var tillracklig for att

beddma farorna med alla varianter av amnet som omfattades av registreringen.?

Detta stillningstagande har sedan bekriftats i senare beslut fran Overklagandendzmnden 2015 (i
ett drende rorande @mnesutvardering). Echa hade begart in omfattande information om olika
varianter av amnet och deras fysikaliska-kemiska egenskaper m.m. Overklagandenimnden
konstaterade att myndigheten maste visa att det finns grund for att ett damne potentiellt kan orsaka
hélso- eller miljoproblem, och ocksa att den efterfragade informationen kommer att bidra till att
klargora risken.? “Nanostorlek” dr inte i sig en tillrdcklig grund for att anta att amnet kan medfora
risk.?* Namnden underkande stora delar av Echas beslut med motivering att myndigheten inte

visat att de former av dmnet som det har var fraga om kunde orsaka negativa effekter pa halsa och

20 Egrordning 2018/1881, bilagan p. 3 f).

2 Beslut A-011-2014 p. 48-53 (min kursivering).
2 Beslut A-011-2014 p. 74-75.

2 Beslut A-015-2015 p. 87-88.

2 Beslut A-015-2015 p. 105.
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miljo. For en av formerna bifolls dock beslutet. Echa hade visat att den formen kunde utgoéra
problem med avseende pa toxicitet vid inandning, i kombination med potential f6r omfattande
exponering, vilket Overklagandenamnden ansag utgjorde tillracklig grund for att krava vidare

utredning rorande denna form av dmnet.?

Sammanfattningsvis kan alltsa sagas att alla faror som alla de former av amnet som omfattas av
registreringen kan medféra ska adresseras i den toxikologiska och ekotoxikologiska
informationen. Den information ska limnas som behdvs for att belysa farorna med ett amne och

hur det kan hanteras sékert, oavsett vilka mer specificerade informationskrav som galler for ovrigt.

S& konstateras ocksa i inledningen till den dndrade bilaga VI att mer dn ett dataset kan kravas
betraffande ett eller flera informationskrav nar det finns vésentliga skillnader i de egenskaper som ar
relevanta for faro-, exponerings- och riskbedomningen samt riskhanteringen av nanoformer.
Informationen ska rapporteras pa ett sddant sitt att det tydligt framgar vilken information i det

gemensamma inldmnandet som géller vilken nanoform av dmnet.?

Aven bilagorna VII-XI, som anger standardinformationskrav for &mnen som registreras i tio ton per
registrant/ar eller mer, i en stigande skala upp till 1000 ton, dndras for att precisera och fortydliga
vilka krav pa information som stélls pa nanomaterial i olika avseenden. Det skulle leda alltfor langt
har att ge en detaljerad redovisning av alla olika aspekter som ska ingd i informationen.
Sammanfattningsvis kan sdgas att informationen som ska lamnas under de olika avsnitten ska
omfatta de nanoformer som ingar i registreringen, och att dessa, nar det ar relevant, ska bedomas

skilt fran bulkdmnet och med metoder som ar avpassade for nanomaterialen.

2.2.4 IDENTIFIERADE ANVANDNINGAR

En formulering om att ”alla faror som alla de former av &mnet som omfattas av registreringen kan
medfora ska adresseras” kan naturligtvis leda valdigt langt. En viktig begransning ar att
registreringen endast omfattar “identifierade anvandningar”. Med detta avses “avsedd anvdndning
av ett dmne eller en blandning, av en aktor i distributionskedjan, inklusive dennes egen anvandning
eller sddan anvandning som denne far kdannedom om genom skriftlig information fran narmaste
nedstromsanvéandare”. 7 Den ”allmdnna” informationen om &mnets identitet och halso- och
miljofarlighet m.m. utgar fran dmnet som siddant. Men riskbedomning och rekommenderad
riskhantering behdver i princip endast omfatta dessa ”identifierade anvandningar”. Den
nedstromsanviandare som vill anvianda amnet pa sitt som inte omfattas av registrantens

beskrivningar maste vidta egna atgarder for sikerhetsbedomning och -hantering.?

Registranten ska ge en kortfattad allmén beskrivning av samtliga identifierade anvandningar. Om

registranten avrader fran viss anvandning ska detta anges och motiveras.” Vidare ska vigledning

%5 Beslut A-015-2015 p. 161-184.

2 Forordning 2018/1881, bilagan p. 3 a).

27 Reach Art. 3.26.

28 Jamfor Reach Art. 31-39. Se vidare kapitel 6 nedan.
2 Reach Art 10 a) iii) och Bilaga VI p. 3.5-3.7.
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ges om hur amnet kan hanteras sdkert,* och information ska ges om hur manniskor och miljo kan

komma att exponeras for amnet.*!

Fr.o.m. 2020 ska sddan information ocksa avse nanoformer om sadana forekommer. Vad galler
identifierade anvandningar och exponeringsbedomning ska uppgifterna ges separat for

nanoformerna.3?

2.3 Uppdatering av befintliga registreringar

De nya reglerna borjade, som sagt, galla 1 januari 2020. Vid den tidpunkten skulle alla &mnen och
blandningar som sldpptes ut pa marknaden i EU redan vara registrerade. ¥ Men de nya
bestimmelserna galler dven for nanomaterial som redan finns pa marknaden 1 januari 2020.
Befintliga registreringar (och kemikaliesdkerhetsrapporter) som omfattar nanomaterial behover
darfor, i forekommande fall, kompletteras med ny information.

Nagon direkt regel som klargor att befintliga registreringar ska anpassas till nya regler finns inte i
Reach. Att sddan anpassning ska ske foljer dock av hur artikel 10 i Reach ar formulerad: "Om
registrering krivs enligt artikel 6 eller artikel 7.1 eller 7.5 skall registreringsunderlaget omfatta foljande
information”, varefter det hanvisas till bilaga VI-XI och bilaga I. Formuleringen ar inte ”vid
registrering” eller liknande som tar sikte pa det specifika registreringstillfallet, utan omfattar alla
amnen for vilka registrering kravs. For dessa @mnen ska registreringsunderlaget omfatta den
information som foljer av bilagorna. Om bilagorna dndras maste alltsa registreringsunderlaget andras

pa motsvarande satt.

Det ar ocksa tydligt att det ar Kommissionens avsikt att de nya reglerna ska tillampas: I ingressen till
andringsforordningen uttalade Kommissionen att aktorerna behover tid att anpassa sig till de mer
specifika kraven for @mnen med nanoformer, och att det darfor inte borde kravas att bestaimmelserna

efterlevdes “omedelbart”, d.v.s. 2018 ndr forordningen antogs.*

Utover denna anpassning till nya regler galler ocksa en skyldighet att uppdatera
registreringsunderlaget, bl.a. om férhallanden dndras eller nya uppgifter om halso- eller miljorisker

framkommer.%

30 Reach Art 10 a) v) och Bilaga VI p. 5.

31 Reach Art 10 a) x) och Bilaga VI p. 6 nér det géller mangder om upp till 10 ton. For storre méngder géller
ytterligare krav pa exponeringsinformation enligt Art. 14 och bilagorna VII-XI.

% Forordning 2018/1881, bilagan p. 3 g), h) och i).

3 Sista deadline for registrering, for &mnen i mangder mellan 1 och 10 ton, var 1 juli 2018, Reach art. 23.

3 Forordning 2018/1881, ingressen p. 25. Se dven Echas Newsletter September 2018, issue 3: Are the new
REACH information requirements for nanos relevant for you? https://newsletter.echa.europa.eu/home/-
/newsletter/entry/are-the-new-reach-information-requirements-for-nanos-relevant-for-you-.

% Reach art. 22.
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3. Klassificering

3.1 Allmant om klassificeringen

Ett gemensamt globalt system for harmoniserad klassificering och markning av kemikalier, GHS, har
utarbetats inom FN.% (GHS anger ocksa regler for sakerhetsdatablad.) Inom EU regleras fragan i
forordningen 1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av kemiska dmnen och

blandningar (CLP-férordningen), som dr EU:s genomforande av GHS.

Tillverkare, importdrer och nedstrémsanvéndare ska klassificera och marka amnen och blandningar
som de slapper ut pa marknaden och som uppfyller de farlighetskriterier som foreskrivs i
forordningen. CLP-forordningen innehaller inte tonnagegranser utan géaller oavsett mangd.

Klassificering ska ske i klasserna fysikalisk fara, hdlsofara och miljofara, enligt kriterier i bilaga I.
Klassificeringen har relevans for tillampningen av Reach bl.a. genom att information om
klassificering och markning ska ingéa i registreringsunderlaget, och ocksa ska finnas med i de
sakerhetsdatablad som ska tas fram for @mnen som uppfyller kriterierna for detta (aven har oavsett
mangd) och som kommuniceras nedstroms genom distributionskedjan. En korrekt klassificering
enligt CLP-forordningen ar central for att den som hanterar @mnet ska kunna avgora nar

sdkerhetsatgarder behover vidtas, och vilka atgarder som ar lampliga.

CLP-forordningen harmoniserar kriterierna for nar olika typer av faror ska anses foreligga.
Forordningen hanvisar till olika vetenskapliga principer eller metoder, som antingen kan vara
antagna pa EU-niva eller som ar internationellt erkdnda och validerade i enlighet med internationella
forfaranden (bl.a. FN, OECD, ISO), betriffande hur klassificeringen ska genomfdras. Men det &r
tillverkaren, importoren eller den som fordndrar sammansattningen av produkten som ska

genomfora dessa tester och bedoma om nagot eller flera av kriterierna ar uppfyllda.

For vissa damnen som bedoms som sarskilt farliga &r klassificeringen harmoniserad. Dessa amnen ska

klassificeras pa sitt som sdgs i bilaga VI i CLP-férordningen.

Klassificeringen ska ske i enlighet med de sarskilda farokategorierna och —nivaerna for respektive
klass. Den ska vara markt pa produktens forpackning, med faropiktogram, signalord, varningstext

och koder for skyddsangivelser.

3.2 Klassificering av nanomaterial

Det finns inga explicita bestimmelser om nanomaterial i CLP-férordningen. Men bestimmelserna
gdller ocksa for nanomaterial. Tillganglig information om dmnet, som &r relevant for att avgora om
amnet eller blandningen medfor en fysikalisk fara, halsofara eller miljofara, ska identifieras.
Informationen ska gélla for “de former eller fysikaliska tillstand i vilka amnet eller blandningen

slapps ut pa marknaden och rimligen kan férvantas anvandas”.?” Detta innebar att ett &mne eller en

3% Global Harmonization System for Classification and Labeling of Chemicals.
https://www.unece.org/fileadmin/DAM/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev07/English/ST_SG_AC10_30_Rev7e.p
df.

37 CLP artikel 5.1 och 6.1.
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blandning kan behova klassificeras pa olika sitt, beroende pa i vilka former och sammansattningar
det forekommer. Néar formen, innehallet eller det fysikaliska tillstindet forandras maste den som ar

ansvarig bedoma huruvida detta paverkar klassificeringen.

Svarigheterna nar det galler att dstadkomma en korrekt klassificering av nanomaterial synes dock
vara flera. Bland annat behovs, om olika former av @mnet/blandningen kan medféra olika faror, en
kartlaggning av de olika formerna, och relevanta data for samtliga former. Sadana data saknas ofta

och i stor utstrackning.

I WHO:s végledningar for sdker hantering av nanomaterial i arbetsmiljon rekommenderas bl.a. att
alla tillverkade nanomaterial klassificeras i enlighet med GHS.

Som del av underlaget for rekommendationen initierade WTO en systematisk Oversyn om
farokaraktdrisering av nanomaterial i enlighet med GHS kriterier for hélsofara. Den forskargrupp
som utforde 6versynen® utgick fran de data rorande testning och utvardering om 11 tillverkade
nanomaterial som produceras i storre mangder som tagits fram av OECDs arbetsgrupp for tillverkade
nanomaterial;* fullerener, enkelvaggiga kolnanorér (SWCNT), flerviaggiga kolnanorér (MWCNT),
silver, guld, kiseldioxid, titandioxid, ceriumoxid, zinkoxid, nanoleror och dendrimer.# Urvalet
motiverades bl.a. med att det redan tagits fram omfattande dokumentation om dessa material, nagot

som saknas for andra MNM.

Syftet med Oversynen var att identifiera de toxikologiska data som behdvs for identifikation av
farorna med de ingdende materialen, och att klassificera hélsofarorna med utgangspunkt i GHS

kriterier for halsofarlighet,* och fysikaliska faror dar information om sddana fanns.*

Tillforlitligheten hos data klassificerades i tre kategorier; hog, medium och lag tillforlitlighet,
beroende pa i vilken man de bedémdes uppfylla OECD:s kriterier for god metodologisk kvalitet.*
Bedomningen ledde till en av tre olika slutsatser: Att nanomaterialet uppfyller GHS-kriterierna for
en specifik fara; att det inte uppfyller kriterierna for faran enligt tillgangliga studier; eller att data

saknas for att gora en farobedomning. Forfattarna betonar att slutsatsen ”ingen fara” inte

38 WHO; Guidelines on Protecting Workers from Potential Risks of Manufactured Nanomaterials, Geneva: World
Health Organization; 2017 (cit. WHO guidelines) avsnitt 6.1.

% Lee N, Lim CH, Kim T, Son EK, Chung GS, Rho CJ et al.; Which hazard category should specific
nanomaterials or groups of nanomaterials be assigned to and how? Geneva: World Health Organization; 2017.

4 OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials, WPMN.

41 Testing Programme of Manufactured Nanomaterials - Dossiers and Endpoints.
http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/testing-programme-manufactured-nanomaterials.htm.

£ Akut toxicitet, fratande/irriterande for hud, allvarlig 6gonskada/6gonirritation, andnings-eller
hudsensibilisering, konscellsmutagenitet, carcinogenitet, reproduktionstoxicitet samt toxicitet for specifika
organ — enstaka exponering och upprepad exponering.

# Lee N, Lim CH, Kim T, Son EK, Chung GS, Rho CJ et al. Which hazard category should specific
nanomaterials or groups of nanomaterials be assigned to and how? Geneva: World Health Organization; 2017,
s2.

# Aa.s. 46.

14


http://www.oecd.org/chemicalsafety/nanosafety/testing-programme-manufactured-nanomaterials.htm

nodvandigtvis betyder att det inte foreligger ndgon fara, utan endast att fara inte har kunnat visas

med utgangspunkt i dataunderlaget.*

I studien drogs, ssmmanfattningsvis, foljande slutsatser om nanomaterialens halsofarlighet:#

For fullerener fanns evidens for att de inte dr akut toxiska eller orsakar hud-, 6gon- eller
andningsskador, konscellsmutagenitet eller har specifik organtoxicitet efter upprepad
exponering. For ovriga faroklasser saknades data.

For SWCNT fanns evidens for fara for konscellsmutagenitet (kategori 2) och specifik
organtoxicitet efter upprepad exponering (kategori 1). For reproduktionstoxicitet kunde
nagon tydlig farobeddomning inte goras med det tillgangliga underlaget. Det fanns vidare
evidens for att det inte fOreligger fara for akut toxicitet, hudskada eller
andnings/hudsensibilisering. Data saknades for specifik organtoxicitet efter enstaka
exponering. Inte heller for carcinogenitet fanns data for bedomningen, men forskargruppen
hanvisar till en JARC#-klassificering 3, vilket betyder ej klassificerbar.

For MWCNT fanns evidens for fara for ogonskada (kategori 2), konscellsmutagenitet (kategori
2), carcinogenitet (kategori 2, IARC 2B/3) och specifik organtoxicitet efter upprepad
exponering (kategori 1). Det fanns ocksa evidens for att det inte foreligger fara for akut
toxicitet, hudskada, andnings/hudsensibilisering eller reproduktionstoxicitet. Data saknades
for att bedoma specifik organtoxicitet efter enstaka exponering.

For silvernanopartiklar fanns evidens for fara for andnings/hudsensibilisering (kategori 1B)
och specifik organtoxicitet efter upprepad exponering (kategori 1-2). Det fanns ocksa evidens
for att det inte foreligger fara for akut toxicitet, hudskada, konscellsmutagenitet och
reproduktionstoxicitet. Data saknades for att beddma carcinogenitet och specifik
organtoxicitet efter enstaka exponering.

For guldnanopartiklar fanns evidens for specifik organtoxicitet efter upprepad exponering
(kategori 1). For ovriga klasser saknades data.

For kiseldioxid fanns evidens for specifik organtoxicitet efter upprepad exponering (kategori
2). Det fanns evidens for att det inte foreligger fara for akut toxicitet, hud- eller 6gonskada,
andnings/hudsensibilisering, ~konscellsmutagenitet och reproduktionstoxicitet. Data
saknades for att bedoma carcinogenitet och specifik organtoxicitet efter enstaka exponering.
For titandioxid fanns evidens for mojlig carcinogenitet (IARC kategori 2B),
reproduktionstoxicitet (kategori 1) och specifik organtoxicitet efter upprepad exponering
(kategori 1). Det fanns ocksa evidens for att det inte foreligger fara for akut toxicitet, hud- eller
ogonskada, andnings/hudsensibilisering eller konscellsmutagenitet. Data saknades for att
bedoma specifik organtoxicitet efter enstaka exponering.

For ceriumdioxid fanns evidens for specifik organtoxicitet efter upprepad exponering
(kategori 1). Det fanns ocksa evidens for att det inte foreligger fara for akut toxicitet. Data

saknades for att bedoma 6vriga faroklasser.

¥ Aa.s. 49.
4% A.a.s. 49.
47 International Agency on Research on Cancer.
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- For zinkoxid fanns evidens for specifik organtoxicitet efter upprepad exponering (kategori 1).
Det fanns ocksa evidens for att det inte foreligger fara for akut toxicitet, hud- eller gonskada,
konscellsmutagenitet eller reproduktionstoxicitet. Data saknades for att bedoma
andnings/hudsensibilisering, carcinogenitet och specifik organtoxicitet efter enstaka
exponering.

- For dendrimer och nanoleror saknades data for klassificering.

Rorande fysikaliska faror fanns evidens for att kiseldioxid och titandioxid inte dr lattantandliga eller

explosiva. For 6vriga nanomaterial och kategorier saknades data.

4, Kemikaliesakerhetsbhedomning och
kemikaliesakerhetsrapport

4.1 Allmant om kemikaliesakerhetsbedémningen

Den som registrerar ett amne enligt Reach i mangder 6ver 10 ton per ar/registrant ska gora en
kemikaliesikerhetsbeddmning och utarbeta en kemikaliesikerhetsrapport for dmnet. Aven for
amnen som ingar i blandningar krdvs en kemikaliesdkerhetsbedomning, om koncentrationen av
amnet i blandningen overstiger angivna granser.* Kemikaliesakerhetsbedomningen ska inga i
registreringsunderlaget. Aven nedstrdmsanvindare &dr i vissa fall skyldiga att utarbeta en

kemikaliesdkerhetsbedomning och kemikaliesakerhetsrapport.*

Kemikaliesdkerhetsbedomningen ska utarbetas av kompetenta personer med lamplig erfarenhet och
utbildning. Den ska omfatta tillverkning och alla identifierade anvandningar. Alla faser av amnets
livscykel som foljer av dessa ska beaktas. Bedomningen ska grundas pa @mnets potentiella skadliga
effekter och kand eller rimligen forutsebar exponering, och med héansyn till driftférhallanden och

rekommenderade riskhanteringsatgarder.>!

Kemikaliesakerhetsbedomningen ska innehalla en halsofarlighetsbedomning, fysikalisk-kemisk
farlighetsbeddmning, miljofarlighetsbedomning och bedomning av om det ar ett PBT- eller vPvB-
amne.”> Om amnet uppfyller vissa farlighetskriterier enligt CLP-forordningen, eller det bedéms vara
ett PBT- eller vPvB-dmne, ska d@ven en exponeringsbeddmning med exponeringsscenarier och en
riskkaraktarisering goras. Exponeringsscenarierna, exponeringsbedomningen och
riskkarakteriseringen ska behandla registrantens samtliga identifierade anvandningar. Registranten
ska faststélla och tillimpa lampliga atgarder for att pa ett adekvat satt kontrollera de identifierade

riskerna och, nar det dr lampligt, rekommendera dem i sdkerhetsdatabladet.>

% A.a.s. 50.

4 Reach art. 14 p. 1 och 2.

% Se vidare avsnitt 6.

51 Reach bilaga I p. 0.2 och 0.3. Kompetenskravet diskuteras mer ingaende i kapitel 5.

5 Persistent, bioackumulerande och toxiskt respektive véldigt persistent och valdigt bioackumulerande.
5% Reach art. 14 p. 3, 4 och 6.
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Kemikaliesakerhetsbedomningens och -rapportens innehdll och hur informationen ska tas fram

regleras mer detaljerat i bilaga I till Reach.

For amnen som sldpps ut pa marknaden i stora mangder ska omfattande data tas fram och redovisas
redan i registreringsunderlaget. For mindre volymer ar informationskraven vid registreringen inte
lika omfattande. Om det krdavs en kemikaliesdkerhetsbedomning kan darfér data utover de
standardkrav som galler vid registrering behdvas, eller kan informationen behdva modifieras.
Anpassning av kraven kan ocksa ske t.ex. om testning inte ar tekniskt mdajligt eller inte forefaller

nodvandigt av vetenskapliga skal.>*

4.2 Nanomaterial i kemikaliesakerhetsbedomningen

Aven i bilaga I infordes ett antal andringar 2020, for att tydliggdra att, och hur, reglerna omfattar
nanoformer av dmnen. De specifika krav for nanoformer som anges i bilagan ska tillimpas pa alla

nanoformer som omfattas av registreringen.>

Kemikaliesdkerhetsbedomningen ska, som sagt, omfatta tillverkning och alla identifierade
anvandningar. Alla faser av dmnets livscykel som foljer av dessa ska beaktas, och beddmningen ska
grundas bl.a. pd dmnets potentiella skadliga effekter och rimligen f6rutsebar exponering. Fr.o.m. 2020
gdller detta ocksa uttryckligen for alla nanoformer som omfattas av registreringen, och
motiveringarna och de slutsatser som bedomningen utmynnar i ska vara relevanta for respektive

nanoform.5¢

En kemikaliesdkerhetsbedomning som gjorts for ett amne kan anvandas d@ven for ett annat @mne eller
amneskategori, om bedomningen bedoms tillracklig for detta och slutsatsen motiveras. Om data fran
en nanoform anvands for att visa att andra former ar sakra att anvanda ska en vetenskaplig
motivering ges for hur sadana data kan anviandas for andra former av d@mnet. Liknande

overvaganden bor goras i samband med exponeringsscenarier och riskhanteringsatgarder.””

Aven for nanoformer av  dmnen ska  kemikaliesikerhetsbedomningen  omfatta
exponeringsbedomning och riskkarakterisering om tillverkaren eller importoren som en f6ljd av de
inledande bedomningarna drar slutsatsen att formen uppfyller kriterierna for att klassificeras enligt

nagon av angivna faroklasser eller farokategorier, eller bedoms vara ett PBT- eller vPvB-amne.%

Vid beddmning av risken vid anvandning av amnen som ingar i en sdrskild blandning ska man utga

fran det sdtt pa vilket bestandsdelarna dr bundna i den kemiska matrisen. For nanoformer ska ett

5 Reach art. 10 b) och Echa: Viigledning om informationskrav och kemikaliesikerhetsbedomning, dokument A ( t.ex.
s. 13 ff).

% For fullstindiga uppgifter se forordningen 2018/1881 bilagan p. 1.

% Reach bilaga I p. 0.3 och férordningen 2018/1881 bilagan p. 1 b).

5 Reach bilaga I p. 0.4 och forordningen 2018/1881 bilagan p. 1 c).

% Reach bilaga I p. 0.6 och forordningen 2018/1881 bilagan p. 1 e).
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lampligt matt for bedomning och redovisning av resultaten 6vervagas och motiveras. En redovisning

med flera matt, varav ett avser massa per volymenhet, anges vara att foredra.>

Echa har utarbetat ett antal vagledningsdokument med avseende pa kemikaliesakerhetsbedomning
och -rapport rérande nanomaterial, bl.a. viagledning for specifika endpoints, for karaktarisering av

dos-respons for hélsa och milj6 och for yrkesmassig exponeringsbedomning.*

4.3 Uppdatering av befintliga kemikaliesakerhetsbedémningar

I avsnitt 2.3 ovan slas fast att befintliga registreringsunderlag ska vara uppdaterade och anpassade
till de nya reglerna senast 1 januari 2020. Detta géller ocksa for kemikaliesdkerhetsrapporten:

En kemikaliesdkerhetsbeddmning ska goras och en kemikaliesdkerhetsrapport ska sammanstallas for
alla @mnen som omfattas av registreringsplikten fOr &dmnen om minst tio ton/ar.
Kemikaliesdkerhetsrapporten ska dokumentera den kemikaliesdkerhetsbeddmning som ska goras i
enlighet med bilaga I. Den som éar skyldig att gora en kemikaliesdkerhetsbedomning ska ocksa halla
sin kemikaliesdkerhetsrapport tillganglig och uppdaterad.®® Nar bilaga I andras ska saledes dven

kemikaliesdkerhetsbeddmningen och -rapporten uppdateras.

5. Sakerhetsdatablad

5.1 Inledning

Regler om sdkerhetsdatablad finns i Reach artikel 31 och i bilaga II. Reglerna géller generellt, och ar
alltsa inte utformade specifikt for nanomaterial. Det dr danda relevant att har titta lite narmare pa
bestimmelserna dven i fragor som inte direkt och enbart tar sikte pa nanomaterial, eftersom
sdkerhetsdatabladen &r centrala for formedlingen av information till nedstromsanvandarna om

farliga amnen, inklusive nanoformer.

De i tidigare avsnitt redovisade dndringarna i bilagorna for att adressera nanomaterial omfattar inte
sdkerhetsdatabladen. Men redan de beslutade &ndringarna bor fa betydelse ocksa for
sdkerhetsdatabladen, eftersom de paverkar vilken information som ska vara tillganglig for den som
ska utarbeta dessa. Bilaga II ar uppdaterad for att tydligare adressera nanomaterial och tillampas

fr.o.m. 1 januari 2021.¢

% Reach bilaga I p. 0.11 och foérordningen 2018/1881 bilagan p. 1 f).

6 Se Echas hemsida/vagledning om informationskrav och kemikaliesdakerhetsbeddmning.
https://echa.europa.eu/sv/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment (2020-04-20).

61 Reach art. 14 p.1 och p. 7.

62 EUR-Lex - 32020R0878 - EN - EUR-Lex (europa.eu).
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5.2 Sakerhetsdatablad och annan information till nedstromsanvandaren

Leverantirer av farliga amnen, och blandningar som innehdller sddana, ska tillhandahélla
sdkerhetsdatablad med information om dmnet, vilka egenskaper det har och hur det bor hanteras for
att minimera riskerna. ”“Leverantdr” dr varje tillverkare, importdr, nedstromsanvéandare eller
distributor som sldpper ut ett amne eller en blandning pa marknaden. Med “utslappande pa
marknaden” avses leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot betalning eller kostnadsfritt.
Aven import anses innebéra utslippande pa marknaden.® Varje mottagare av dmnet ska fa ett
sdakerhetsdatablad.

Ett sdkerhetsdatablad ska medfdlja &mnen som uppfyller kriterierna for att klassificeras som farliga,
ar PBT- eller vPvB-dgmnen och/eller &dr upptagna pa kandidatforteckningen for eventuell
tillstandsplikt enligt Reach.* Bestimmelsen anger inte ndgon grans vad galler mangden av dmnet.
Kravet pa sakerhetsdatablad grundas alltsa pa dmnets farlighet och galler oavsett i vilka mingder amnet

eller blandningen levereras.

Om leverantoren ar skyldig att utarbeta en kemikaliesdkerhetsrapport (se avsnitt 4 ovan) ska
uppgifterna i sdkerhetsdatabladet stimma med vad som angetts i denna.®

Det initiala ansvaret for sikerhetsdatabladet vilar pa den leverantdr som forst sldpper ut amnet eller
blandningen pa marknaden. Denne bor forutse de anvandningar som dmnet kommer att fa, i den
utstrackning det rimligen ar genomfdrbart. (Sadana uppgifter behovs redan for registreringen och
kemikaliesdkerhetsrapporten. De huvudsakliga anvandningarna bor alltsd vara kidnda.) Men alla
leverantorsled i distributionskedjan har ett ansvar for att sikerhetsdatabladets innehall ar fullstandigt
och korrekt.%

Leverantoren dr ocksa skyldig, i vissa fall, att tillhandahalla sdkerhetsdatablad pa mottagarens
begaran. Det gdller for blandningar som inte uppfyller kraven for att klassificeras som farliga men
som innehaller d@mnen som uppfyller vissa farlighetskriterier, i koncentrationer Over vissa
viktprocent, och dmnen for vilka det finns gemenskapsgransvarden for exponering pa

arbetsplatsen.®

Ocksa i de fall det inte foreligger skyldighet att uppratta ett sikerhetsdatablad kan leverantdren vara

skyldig att forse mottagaren med viss information om dmnet. Det kan vara t.ex. om det finns

6 Reach art. 3 p. 32 och p. 12.

64 Reach art. 31 p. 1. - Processen for att gora ett amne tillstandspliktigt sker I flera steg. Om en
dmnesutvardering resulterar i att ett &mne inger mycket stora betdnkligheter (Substance of Very High
Concern, s.k. SVHC-damne) kan det foras upp pa "kandidatlistan” for tillstandsplikt. Darefter kan det inforas i
bilaga XIV, amnen for vilka tillstdnd krdvs. Sdkerhetsdatablad kravs alltsd redan f6r &amnen som dr uppforda
pa kandidatlistan.

65 Reach art. 31 p. 1 och 2.

¢ Echa: Vagledning om sammanstéllning av sdkerhetsdatablad, Version 3.1, november 2015, avsnitt 2.2. Se
vidare avsnitt 6 rorande nedstromsanvandarens ansvar for sakerhetsdatablad och annan information upp- och
nedstroms leverantorskedjan.

7 Se Reach art. 31 p. 3 for de exakta kriterierna.
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bestimmelser om begransningar i hur dmnet far anvandas, eller om det finns annan information om

dmnet som ar nodvandig for att faststalla och tillampa lampliga riskhanteringsatgarder.®

Aven konsumenter kan begéra information i vissa fall. Leverantdren av en vara som innehaller ett
amne som forts upp pa kandidatforteckningen eller bilaga IVX om tillstandskrav, i en koncentration
over 0,1 viktprocent, ska pa konsumentens begiran tillhandahalla tillrdcklig information som
leverantOren har tillgang till for att varan ska kunna anvéandas pa ett sakert satt. Informationen ska

tillhandahallas inom 45 dagar fran det att den efterfragats.®®

5.3 Sakerhetsdatabladets kvalitet

Att sdkerhetsdatabladet ar fullstandigt och korrekt ar en central fraga for sakerheten pa arbetsplatsen.
Det finns darfor anledning att undersoka vilka kvalitetskrav som galler vid utarbetande av
sakerhetsdatablad. Den fragan ar inte specifik for nanomaterial, men har naturligtvis stor betydelse

aven for tillforlitligheten rorande information om saddana.

5.3.1 GRUNDLAGGANDE KRAV PA FUNKTION

Bilaga II till Reach bestar av tva delar. Del B anger enbart vilka rubriker och underrubriker som ska
finnas med. Del A innehaller dels allmdn information om vilka krav som stills pa ett
sdkerhetsdatablad, dels mer preciserade beskrivningar av den information som ska finnas under

respektive rubrik i del B.

Inledningsvis i del A far vi veta att bilagan innehaller “de krav som leverantoren ska uppfylla vid
sammanstallning av sdkerhetsdatablad [...]”. 70 Darefter, under rubriken ”Allmédnna krav”, 7
preciseras nagra funktioner som ett sakerhetsdatablad ska uppfylla.

e Det ska vara utformat sa att det ar mdjligt for anvandarna att vidta nodvandiga atgarder till
skydd for manniskors hédlsa och sdkerheten pa arbetsplatsen och till skydd for miljon.
Informationen ska uppfylla kraven i direktivet om kemiska risker i arbetsmiljon.”?

e Detska ge arbetsgivaren majlighet att avgora om det férekommer nagra farliga kemiska agens
pa arbetsplatsen, och att beddma alla risker for arbetstagarnas sdakerhet och héalsa som kan
uppkomma vid anvandningen av dessa.

e Sidkerhetsdatabladet maste innehalla information om ett &mnes eller en blandnings farliga
egenskaper och en beskrivning av hur det kan lagras, hanteras och bortskaffas pa ett sakert
satt.”

68 Reach art. 32.

 Reach art. 33.

70 Bilaga II p. 0.1.1.

71 Olika sprakversioner anvander motsvarande uppfordrande formuleringar i rubriken: Eng: General
requirements; Fra: Exigences générales; Ty: Allgemeine Anforderungen.

72 Direktiv 98/24/EG om skydd av arbetstagares hdlsa och siakerhet mot risker som har samband med kemiska
agens i arbetslivet, se vidare avsnitt 7.

73 Bilaga II p. 0.2.1 och 0.2.2.

20



Hur ska dessa formuleringar tolkas? Overklagandenamnden har, i beslut rérande information som
ska lamnas vid registreringen, bedomt att inledningen till bilaga IV endast utgor allmédnna uttalanden,
och att rubrikerna i bilagan inte kan uppfattas som annat dn rubriker. De krav som stélls i den bilagan
ar uttommande formulerade under respektive punkt, och det finns inte nagra 6ppna formuleringar

som skulle ge utrymme for en kontextuell eller andamalsinriktad tolkning.”*

Bilaga II ar dock utformad pa ett annat satt. Att lagstiftaren explicit valt att anvanda uttrycket “krav”
i inledningstexten talar for att avsikten ar att sla fast ndgon form av generella skyldigheter, som ska
appliceras pa de mer specifika kraven i bilagan. Bilaga II innehaller ocksa pa flera punkter 6ppna
skrivningar om ”“annan information som behovs” eller liknande formuleringar, som alltsa saknas i
bilaga VI.” Formuleringarna i bilaga II ger m.a.o. ett starkare stod for en kontextuell eller

andamalsinriktad tolkning an vad bilaga VI gor.

Bilaga II kan naturligtvis inte tolkas sa att sdkerhetsdatabladen skulle stdlla krav pa ytterligare
information utover vad som foreskrivs under de foljande avsnitten i bilagan. Men den rimliga
tolkningen ar att bilaga II faktiskt staller krav pa vilken funktion sakerhetsdatabladen ska fylla, vilket
maste uppfattas som ett kvalitativt krav. Informationen ska vara sa utforlig, och tydlig, att den ger den
grund mottagaren (arbetsgivaren) behover for att skydda sig och sina anstdllda mot risker och for att

uppfylla sina skyldigheter i 6vrigt.

5.3.2 GRUNDLAGGANDE KRAV PA KOMPETENS HOS UTFORAREN

En forutsattning for att funktionskravet ska kunna upprdtthallas dr att de som utarbetar
sdakerhetsdatabladet har den kompetens som behovs. Sa anges ocksa ett kompetenskrav i bilaga II.
Sakerhetsdatablad ska utarbetas av kompetenta personer. Den som ansvarar for sikerhetsdatabladet
ska forsdakra sig om att de kompetenta personerna har genomgatt lamplig utbildning inklusive
fortbildning.”®

I Echas vagledningsdokument konstateras att det inte finns ndgon definition av vad som avses med
en “kompetent person”. Men det bor vara en eller flera personer som har tillracklig kunskap for att
utforma respektive sektor av sdkerhetsdatabladet och sdtta samman dem till det fullstindiga
dokumentet. Det torde vara sdllsynt att en ensam person har omfattande kunskap inom alla de
omraden som sdkerhetsdatabladet ska omfatta. Det ar inte heller preciserat vilken fortbildning som
kravs, eller att det ska rora sig om sarskilda kurser eller examina. Deltagande i sdidana aktiviteter kan
dock anviandas for att styrka att vederborande har tillracklig kompetens.”

Aven om det alltsa inte finns nagra formella krav pa vilken kompetens den ska ha som utfirdar
sdkerhetsdatabladet maste det dock finnas ett underforstatt krav pa att kompetensen ska kunna

styrkas pa ett tillforlitligt satt. Eftersom det finns en forpliktelse att uppratthalla en viss standard

7 Overklagandenamndens beslut i arende A-011-2014, p. 58-78. Se avsnitt 2.2.2 ovan.

75 Se t.ex. Bilaga II p. 0.5. - De exempel som ges i punktens andra stycke kan inte uppfattas som begransande
for forsta stycket. Andra stycket hanvisar till ytterligare regelverk for olika typer av transporter.

76 Bilaga II p. 0.2.3. Detsamma galler for kemikaliesakerhetsrapporten, bilaga I p. 0.2, se ovan avsnitt 4.1.

77 Echa: Viigledning om sammanstillning av sikerhetsdatablad, avsnitt 2.5.
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(kompetens) bor den initiala bevisbordan for att visa att forpliktelsen uppfylls ligga pa den som har

att uppratthalla den, d.v.s. de leverantdrer som ar skyldiga att utarbeta sakerhetsdatablad.

5.3.3 SAMMANFATTNING AV KVALITETSKRAVEN

Slutsatsen av analysen ovan ar tydlig. Men da fragan om sdkerhetsdatabladens kvalitet ofta synes

vara foremal for diskussion finns dnda anledning att kort sammanfatta den:

Séakerhetsblad ska utarbetas av personer som har sddan kompetens som behovs, och vara tillrackligt
utforliga (och naturligtvis korrekta) for att ge arbetsgivaren den information som behovs for att
avgora om det forekommer nagra farliga kemiska agens pa arbetsplatsen och for att bedéma och

hantera alla risker for arbetstagarnas sakerhet och hilsa som kan uppkomma.

5.4 Information om nanomaterial i sakerhetsdatablad
5.4.1 VAD INNEBAR DET ATT INFORMATIONEN SKA VARA "TILLGANGLIG"?

I bilaga II anges att den information som ska finnas i sdkerhetsdatabladet ska redovisas under
respektive rubrik, om den ar relevant och finns tillginglig.”® Formuleringen vacker fragan om i vilken
utstrackning en leverantor kan underldta att lamna information i sdkerhetsdatabladet med

hanvisning till att den ”inte ar tillganglig”.

Det kan konstateras att regelverken foreskriver om data och information i flera moment som ska

forega sakerhetsdatabladet:

- Den som vill sldppa ut ett &mne pa marknaden, i en mangd som Overstiger 1 ton/registrant/ar,
ska lamna (mer eller mindre omfattande) information om @mnet vid registreringen. Alla faror
som ett amne eller en blandning kan medfora, i alla de former av @mnet som omfattas av en
registrering, ska behandlas i registreringsunderlaget.” Fr.o.m. 1 januari 2020 ska specifik
information om nanomaterial inga i registreringen som ska tillimpas fr.o.m. den 1 januari

2021 (se dven avsnitt 1.2).8° Registranten ska alltsa ha tillgang till denna information.

- Amnen som uppfyller kriterierna i CLP-férordningen ska klassificeras enligt densamma,
oavsett mangd. Den information som ska ligga till grund for klassificeringen ska galla de
former i vilka @mnet eller blandningen slapps ut pa marknaden. Detta har gallt sedan 2010 for
amnen, och sedan 2015 for dmnen ingdende i blandningar.®' Den som slapper ut dmnet (eller
blandningen) pa marknaden ska m.a.o. ha tillgang till kunskap om att det ar farligt, och i vilka

avseenden, eller att det inte ar det. Detta galler dven for nanoformer.

78 Bilaga II p. 0.4.

7 Overklagandenamnden i beslut A-011-2014, se avsnitt 2.2.3 ovan.

80 EUR-Lex - 32020R0878 - EN - EUR-Lex (europa.eu), https://euon.echa.europa.eu/view-article/-
/journal_content/title/new-safety-data-sheet-requirements-for-nanomaterials

81 CLP-forordningen art. 5.1, 6.1 och 62.
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- For mangder om 10 ton eller mer ska registranten gora en kemikaliesakerhetsbeddmning for
att faststdlla lampliga atgarder for att kontrollera de identifierade riskerna. Eftersom
klassificeringsunderlaget ska kunna ge grund for farobeddmning av olika former av dmnet
maste slutsatsen bli att registranten ska ha tillgang till information for att bedoma vilka

riskhanteringsatgarder som behdvs aven f6r nanoformer om sadana forekommer.

Kraven pa information och beddmningar i de olika bestimmelserna och regelverken kan rimligen
inte vara helt fristdende frdn varandra. Slutsatsen maste vara att “tillganglig information” maste
omfatta dtminstone sddant som foljer av ovan ndimnda dokumentationsarbete, i den man det ar
tillampligt och relevant. “Tillganglig information” maste alltsd omfatta inte bara sddan information
som faktiskt dr tillganglig i det enskilda fallet, utan sddan som ska vara tillganglig enligt de krav som
regelverken stiller upp. Sa konstaterar ocksa Echa, i vdagledningen om siakerhetsdatablad, att en stor
del av den information som behdvs for att sammanstdlla sikerhetsdatabladet redan bor finnas
tillganglig for leverantoren eftersom det har varit nddvandigt att samla in den enligt andra delar av

kemikalielagstiftningen.®

Echa noterar dock ocksa att det i vissa fall kan vara sa att den som sammanstaller sakerhetsdatabladet
inte har latt tillgang till informationen. Ett exempel kan vara for &mnen som sldapps ut pa marknaden
i sa sma miangder att registrering inte krdvs, men dmnet uppfyller kriterierna for att ett
sakerhetsdatablad ska tas fram. I sddana fall hanvisar Echa till ett antal offentliga databaser med
relevant information.® Om data inte ar tillgdngliga bor skal for detta anges pa relevant plats i
sakerhetsdatabladet.

Det tycks alltsa finnas en begransning i leverantorens skyldighet att tillhanda information som inte
dr (i mening ”inte enligt lagen ska vara”) tillganglig for vederborande. Tyvarr kan nog ocksa
misstankas att tillampningen av bestammelserna inte alltid sa strikt som den borde vara enligt

analysen ovan.

5.4.2 SPECIFIK INFORMATION OM NANOMATERIAL | SAKERHETSDATABLADET

I varje relevant avsnitt i sakerhetsdatabladet ska det anges om, och i sa fall vilka olika, nanoformer
som omfattas, och relevant siakerhetsinformation ska lankas till var och en av dessa nanoformer. I
enlighet med bilaga VI avses med nanoform en nanoform eller en uppsattning likartade nanoformer.
For amnen i fast form ska de partikelegenskaper som specificerar nanoformen, i enlighet med bilaga
VI, anges (dmnets aggregationstillstand, med relevant och tillganglig sdkerhetsinformation om

partikelstorlek och partikelstorleksférdelning (granulometri) och specifik ytarea).

For nanoformer ska forutom vattenlosligheten daven uppldsningshastigheten i vatten eller andra
relevanta biologiska medier eller miljomedier anges. Néar det galler nanoformer av ett damne for vilket

fordelningskoefficienten n-oktanol/vatten inte géaller ska dispersionsstabiliteten i olika medier anges.

8 Echa: Vigledning om sikerhetsdatablad, avsnitt 2.25 och 2.27.
8 A.a. avsnitt 2.25.
8 A.a. avsnitt 2.27.
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Om det dmne som anvands i en blandning ar i nanoform och ar registrerat i enlighet med detta eller
behandlas i nedstromsanvandarens kemikaliesdkerhetsrapport, ska de partikelegenskaper som
specificerar nanoformen, i enlighet med bilaga VI, anges. Om det @mne som anvénds i blandningen
dr i nanoform men inte dr registrerat och inte behandlas i nedstromsanvandarens

kemikaliesdkerhetsrapport, ska de partikelegenskaper som paverkar blandningens siakerhet anges.

Bestammelsen inférdes genom forordningen (EU) nr 453/2010, i en reviderad bilaga II. Den har gallt
sedan 1 december 2010, men det dr tveksamt vad den egentligen har gjort for avtryck. I Echas
vagledning om sdkerhetsdatablad finns dock en hanvisning vidare till OECD-WPMN:s (Working
Party for Manufactued Nanomaterials) vagledning for testning av avsiktligt tillverkade nanomaterial

for ytterligare vagledning om de parametrar bestimmelsen omfattar.®

Nagra ytterligare bestammelser i bilaga II (2020) kan ocksa ha sarskild betydelse f6r nanoformer.
Enligt p. 2.3 ska anges bl.a. dmnets bendgenhet for dammbildning. Vidare gesip.7.1.1 c) en anvisning
som kan ha sarskild betydelse for vissa nanomaterial p.g.a. deras potential for att férandras med
omgivningen: Det ska i sikerhetsdatabladet ges rekommendationer om hur man uppmarksammar
verksamhet och forhdllanden som skapar nya risker genom att d&ndra dmnets eller blandningens
egenskaper. Lampliga motatgarder ska redovisas. Inte heller dessa bestammelser synes ha

uppmadrksammats i ndgon storre utstrackning.

Inledning

En ny punkt 0.1.3 inkluderas i inledningen till bilaga II, dar det slas fast att det i varje relevant avsnitt
i sdakerhetsdatabladet ska anges om nanoformer omfattas, och relevant sidkerhetsinformation ska
lankas till var och en av dessa nanoformer. Vad som avses med “nanoform” dr, i likhet med i bilaga

VI, en nanoform eller en uppsattning likartade nanoformer.

Amnesidentifiering

I avsnitt 1 i bilaga II beskrivs de uppgifter som ska finnas med for identifiering av dmnet, och av
leverantoren. Har ska ocksa de identifierade anvandningarna anges, och anvandningar om det avrads

ifran.

Tva nya stycken inkluderas sist i avsnitt 1.1. Om sdkerhetsdatabladet omfattar olika former av ett
amne ska relevant information om de olika formerna inkluderas i sdkerhetsdatabladet. Det ska tydligt
framgd vilken information som &r relaterad till vilken form. Alternativt kan separata
sdkerhetsdatablad utarbetas for respektive form eller grupp av former. Vidare ska det anges om
sdkerhetsdatabladet galler en eller flera nanoformer eller &mnen som inkluderar nanoformer. Detta

ska i sa fall markeras med ordet “nanoform”.

8 A.a. avsnitt 3.9 och OECD: Viigledning om testning av avsiktligt tillverkade nanomaterial
(ENV/MONO(2009)20/REV)
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2009)20/revé&doclang
uage=en
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Klassificering och markning

Avsnitt 2 i bilaga II behandlar klassificering och markning. Om amnet uppfyller kriterierna for
klassificering ska klassificeringen och relevant markning anges. Om en blandning inte uppfyller

kriterierna for klassificering ska detta klart anges.

Avsnitt 2 innehaller inte nagra specifika bestimmelser om nanoformer, inte heller i andringsforslaget.
Men som konstaterats i avsnitt 3.2 ska klassificeringen ske for amnet i de former det forekommer,
enligt reglerna i CLP. Det torde fdlja av punkten 0.1.3 i forslaget att det ska framga av
sdkerhetsdatabladet om nanoformers klassificering dr densamma som eller avviker fran

bulkmaterialets klassificering.

Amnets sammanséttning och bestandsdelar

I avsnitt 3 i bilaga II anges hur @mnets eller blandningens kemiska identitet ska beskrivas. Relevant
och tillganglig sakerhetsinformation om ytkemi ska lamnas. Har foreslas nya bestammelser bl.a. om

information for amnen i nanoform.

I ett tillagg till avsnitt 3.1 b) inkluderas att om d@mnet ar registrerat och registreringen omfattar
nanoformer ska de partikelegenskaper som specificerar nanoformerna redovisas, i enlighet med vad
som sdgs i den andrade bilaga VI. Om amnet inte ar registrerat men sakerhetsdatabladet ocksa

omfattar nanoformer av amnet ska de partikelegenskaper som paverkar @mnets sakerhet anges.

I ett nytt stycke i avsnitt 3.2.3 inkluderas motsvarande bestimmelser for blandningar som innehaller
dmnen i nanoform: Om dmnet dr registrerat i enlighet med bestimmelserna om registrering av
nanoformer eller behandlas i nedstromsanvandarens kemikaliesdkerhetsrapport, ska de
partikelegenskaper som specificerar nanoformen, i enlighet med bilaga VI, anges. Om dmnet inte ar
registrerat och inte behandlas i nedstromsanvandarens kemikaliesdkerhetsrapport ska de

partikelegenskaper som paverkar blandningens siakerhet anges.

Séker hantering

Avsnitt 4-8 i bilaga II omfattar atgarder vid forsta hjalpen, brandbekdmpning, oavsiktliga utslapp,
hantering och lagring samt exponeringsbegransning. I dessa avsnitt foreslds inga dndringar av
relevans for nanomaterial. Men, som konstaterats ovan, foresléds i p. 0.1.3 till bilagan att det i varje
relevant avsnitt i sdkerhetsdatabladet ska anges om nanoformer omfattas, och relevant
sdakerhetsinformation ska ldnkas till var och en av dessa nanoformer. Detta galler naturligtvis dven i

fragor om hur nanomaterialen kan hanteras sakert pa arbetsplatsen.

Fysikaliska och kemiska egenskaper

Avsnitt 9 i bilaga II innehaller bestimmelser om data som ska redovisas rorande dmnets fysikaliska
och kemiska egenskaper. Har foreslas ganska omfattande andringar, framfdorallt for att utveckla och
fortydliga vad kraven rérande de olika parametrarna innebér. Aven hér géller anvisningen i p. 0.1.3
till bilagan om att det ska anges om nanoformer omfattas, och relevant sikerhetsinformation ska

lankas till var och en av dessa nanoformer.

Avsnittet (9.1) innehaller ocksa nagra specifika bestaimmelser om nanoformer. I punkten m) som ror

l6slighet inkluderas att for nanoformer ska forutom vattenldsligheten dven upplosningshastigheten i
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vatten eller andra relevanta biologiska medier eller miljomedier anges. I punkten n) som galler
fordelningskoefficient n-oktanol/vatten inkluderas att for nanoformer av ett amne dar
fordelningskoefficient n-oktanol/vatten ska dispersionsstabiliteten i olika medier anges. I punkten r)
om partikelegenskaper inkluderas att om dmnet dr i nanoform eller blandningen innehaller en
nanoform ska de partikelegenskaper som ska redovisas enligt p. r) anges i detta avsnitt, eller hanvisas
till om de redan har specificerats pa annat stélle i sakerhetsdatabladet.

5.5 Ikrafttradande och anpassning av befintliga sakerhetsdatablad

Nar de nya reglerna rorande nanorelevant information i registreringsunderlaget och
kemikaliesikerhetsrapporten kommer i tillimpning fr.om 1 januari 2021, med en sarskilt
overgangsperiod t.o.m 31 december 2022, kommer ytterligare data om nanomaterial att vara
tillgangliga. De ska da inarbetas i sakerhetsbladen om de ar relevanta for riskbegransningsarbetet,
aven om det d@nnu inte finns direkta krav pa att nanomaterialen ska redovisas sarskilt. Till 31
december 2022 ska leverantoren namligen utan drdjsmal ha uppdaterat sakerhetsdatabladet bl.a. sa
snart ny information som kan paverka riskhanteringsatgarderna eller ny information om faror blir
tillganglig.® Detta foljer alltsa inte av dndrad bilaga II, utan av de redan beslutade andringarna av
bilaga VI-XI.

6. Nedstromsanvandarens ansvar for information

Det dr, som sagt, registranterna som har huvudansvaret for att sammanstalla information om farliga
egenskaper och anvandningar hos de dmnen de registrerar, att utarbeta
kemikaliesdkerhetsbeddmningar och ta fram sdkerhetsdatablad om det ar aktuellt och att
rekommendera Aatgdrder for siker hantering. Amnet fir sedan anvdndas, &ven av
nedstromsanvandare, for de identifierade anvandningar som omfattas, med tillimpning av de

rekommenderade riskhanteringsatgarderna.

Men dven nedstromsanvandaren ska ha tillgang till omfattande data om de @mnen och blandningar
hen hanterar, och har ansvar for informationsflodet bade uppstroms och nedstroms i

distributionskedjan.

Varje aktor i distributionskedjan ska vidarebefordra viss information uppit i kedjan. Det géller om
nedstromsanviandaren far tillgang till ny information om farliga egenskaper, oavsett vilka
anvandningar som berors och, for identifierade anvandningar, all annan information som kan ge

anledning att ifrdgasatta om de riskhanteringsatgarder som anges i sakerhetsdatabladet ar lampliga.®

Nedstromsanvandaren ska vidare kontrollera att den egna anvandningen tiacks av de

exponeringsscenarier eller annan riskinformation som lamnats. Om sa ar fallet 4r anvandningen

8 Reach art. 31 p. 9.
87 Reach art. 34.
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inkluderad i registrantens underlag och har beddomts vara sdker. Med utgangspunkt i
sdkerhetsdatabladet eller annan relevant information ska nedstromsanvandaren identifiera, tillampa

och rekommendera lampliga atgarder som ger tillracklig kontroll av risken.®

Om nagon av nedstromsanvandarens anvandningar inte omfattas av sdkerhetsdatablad och
kemikaliesdkerhetsbedomning kan nedstromsanviandaren begara att tillverkaren/importoren, eller
den som levererat dmnet, ska uppdatera dokumenten och inkludera den aktuella anvandningen.
Nedstrémsanvandaren ska da tillhandahalla den information som
tillverkaren/importoren/leverantdren behover for att kunna utarbeta ett exponeringsscenario och

uppfylla andra férekommande skyldigheter.®

Tillverkaren/importoren/leverantdren ska efterkomma en sddan begaran, och ta fram ett kompletterat
sakerhetsdatablad, om denne bedomer att den aktuella anvandningen kan ske pa ett sakert satt. Om
bedomningen daremot resulterar i att den aktuella anviandningen inte kan ldaggas till de identifierade
anvandningarna, pa grund av halso- eller miljoskdl, ska leverantoren informera Echa och
nedstromsanvandaren om detta, och sikerhetsdatabladet ska kompletteras med information om att

leverantOren avrader fran den aktuella anvandningen.*

Nedstromsanvandaren kan ocksd vilja att sjdlv utforma kemikaliesikerhetsbedémningen och
sdakerhetsdatabladet, av konfidentiella eller andra skél. Om leverantoren avrader fran anvandningen
kan nedstromsanvandaren gora en egen kemikaliesakerhetsbedomning och visa hur anvandningen

kan ske pa ett sdkert satt (- naturligtvis under forutsattning att detta dr mojligt att visa).”

Nedstromsanvandarens skyldighet att beddma och dokumentera risker, och wutarbeta en
sdakerhetsrapport for anvandningsomraden som inte ticks av tillverkarens sakerhetsdatablad, och att
formedla sddan information nedstroms, regleras i bilaga XII. Bedomningen ska omfatta @mnets
livscykel, fran det att nedstromsanvandaren tar emot det for sina egna anvandningar och for
identifierade anvandningar langre ned i distributionskedjan. Bedomningen ska ta hansyn till
anvandningen av dmnet som sadant, i en blandning eller i en vara. Fr.o.m. 2020 ska bedomningen
gdlla alla nanoformer som omfattas av registreringen, och motiveringarna och slutsatserna ska vara

relevanta fOr nanoformerna.®?

7. Lagstiftning om kemiska risker i arbetsmiljon

7.1 Inledning

Det finns en ganska omfattande lagstiftning, bade pa EU-niva och nationellt, om saval arbetsmiljo i
allménhet som specifika arbetsmiljofragor som behover sarskild uppmarksamhet. EU:s
grundliaggande regler om arbetsmiljo finns i direktivet 89/391/EG om atgarder for att framja

8 Reach art. 37.5 och Echa: Viigledning for nedstromsanvindare, 2014, version 2.1, s. 19.
8 Reach art. 37.2.

% Reach art. 37.3.

%1 Reach art. 37.4 och bilaga XII.

%2 Bilaga XII och férordningen 2018/1881 bilagan p. 9.
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forbattringar av arbetstagarnas sakerhet och halsa i arbetet. Kemiska risker i arbetsmiljon regleras
mer i detalj i direktivet 98/24/EG om skydd av arbetstagares hélsa och sdkerhet mot risker som har
samband med kemiska agens i arbetet. Detta ar ett s.k. minimidirektiv, som foreskriver en niva som
maste uppratthallas men som tillater mer langtgdende nationella regler. Direktiven ar inforlivade i
svensk ratt genom bl.a. arbetsmiljolagen (1977:1160), arbetsmiljoforordningen (1977:1166) och
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmédnna rdd om kemiska risker i arbetsmiljon (AFS 2011:19,
andrad och omtryckt genom AFS 2014:43).

Arbetsmiljolagstiftningen innehaller inte nagra uttryckliga bestimmelser om nanomaterial. Men
reglerna ar utformade pa sadant satt att det ar odiskutabelt att de ocksa géller for arbetsmiljorisker
kopplade till nanomaterial. Nedan ges en kort 6versikt over de i sammanhanget mest centrala

bestammelserna.

7.2 Direktivet om kemiska agens

I direktivet 98/24/EG om kemiska agens i arbetsmiljon ges inledningsvis definitioner for centrala
begrepp, foljt av bestimmelser om hygieniska gransvarden. Darefter foljer en redogorelse for

arbetsgivarens skyldigheter rorande arbetsmiljon.

Med “kemiska agens” avses i direktivet kemiska grundamnen eller foreningar, ensamma eller i
blandning. (Denna definition torde motsvara definitionen pa “amne” i Reach.) Begreppet kemiska
agens innefattar &ven amnen eller foreningar som bildas i arbetsprocesser. “Farliga” ar kemiska agens
som uppfyller kriterierna for klassificering som farligt inom nagon av faroklasserna for fysikaliska
faror och/eller halsofaror enligt CLP-férordningen, eller &nda kan innebara en risk for arbetstagares
sdakerhet och hélsa pa grund av sina fysikalisk-kemiska, kemiska eller toxikologiska egenskaper och

hur det anvands eller férekommer pa arbetsplatsen.”

Arbetsgivaren ska till att borja med avgora om det forekommer ndgra farlign kemiska agens pa
arbetsplatsen. Om sa dr fallet ska arbetsgivaren beddma alla risker for arbetstagarnas sdkerhet och hélsa
som de kan orsaka. Harvid ska beaktas bl.a. amnets farliga egenskaper, information om siakerhet och
hédlsa som ska tillhandahallas av leverantoren (d.v.s. sdkerhetsdatablad och eventuell annan
information), hur arbetstagarna exponeras, under vilka forhallanden arbetet sker och vilka effekter
forebyggande atgarder kan ha. Om ytterligare information behdvs for riskbeddmningen ska
arbetsgivaren inhdmta denna fran leverantdren eller fran andra “lattillgangliga” kéllor. Denna
information ska, nar det ar lampligt, omfatta den sarskilda bedémning av riskerna for anvandarna

som har utforts i enlighet med gemenskapslagstiftningen om kemiska agens.

I nésta steg ska arbetsgivaren vidta de atgarder som dr nédvandiga for att forebygga riskerna. i forsta
hand ska utbytesprincipen tillimpas, d.v.s. en farlig kemisk agens ska ersattas med en kemisk agens
eller en metod som innebéar mindre risk. Om utbyte inte 4r mojligt ska risken minskas till ett minimum

genom skyddsatgarder och forebyggande atgarder. Dessa atgarder ska (enligt etablerade principer

% Dir. 1998/24 art. 2 a) och b).
% Dir. 1998/24 art. 4.1. (Mina citationstecken.)
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om prioriteringsordning, min anm.) i forsta hand omfatta utformningen av arbetsprocesser, tekniska
kontrollatgdarder samt anvandning av dndamalsenlig utrustning och lampliga material for att
undvika eller minimera utslapp av de farliga &mnena. I andra hand ska skyddsatgarder vidtas vid
riskkdllan, som t.ex. ventilation och organisatoriska atgarder. Forst om inte sddana atgarder ar
mojliga eller tillrackliga for att forebygga skadlig exponering ska individuella skyddsatgarder
tillampas, bl.a. personlig skyddsutrustning.®

Om riskerna pa arbetsplatsen dr sadana att det ar lampligt ska arbetsgivaren svara for halsokontroll

av arbetstagarna.®

Arbetsgivaren ska utfora regelbundna exponeringsmatningar av de kemiska agens som forekommer

pa arbetsplatsen, om det inte tydligt kan visas att tillfredsstallande skydd har uppnatts.”

Arbetsgivaren ska alltsa, sammanfattningsvis, ha kunskap om vilka farliga dmnen som forekommer
pa arbetsplatsen, pa vilket satt de &r farliga och i vilken omfattning arbetstagarna kan exponeras for
dem. Vidare ska arbetsgivaren vidta de atgarder som behovs for att se till att arbetstagarna inte utsatts

for skadlig exponering.

7.3 Nationell lagstiftning om kemiska risker i arbetsmiljon
7.3.1 ARBETSMILJOLAGEN

I arbetsmiljolagen, som ocksa inforlivar EU:s arbetsmiljodirektiv, regleras i ganska allmadnna ordalag
bla. fragor om hur arbetsmiljon ska vara beskaffad och arbetsgivarens ansvar for arbetsmiljon.
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljorisker, och inte minst de allmadnna raden, ar
mer detaljerade.”® Men dven de generella bestimmelserna i arbetsmiljolagen kan ligga till grund for
ett tillsynsforeldggande om Arbetsmiljoverket, som éar tillsynsmyndighet, anser att det behovs for att

lagen ska fdljas.

Detta ar inte ratt forum for en fullstandig och detaljerad redovisning av regelverket for kemiska risker
i arbetsmiljon. Syftet ar att utreda och diskutera vilka rattsliga krav — och mdgjligheter — som finns for
att astadkomma sdker hantering av nanomaterial i arbetsmiljon. Det ar for detta syfte tillrackligt att
ge en allmédn Oversikt 6ver de mer centrala reglerna. Merparten av de i det hdar sammanhanget
relevanta materiella reglerna finns i arbetsmiljolagens 2 och 3 kap., och motsvarande bestammelser i

foreskriften.

De materiella kraven pa hur arbetsmiljon ska vara beskaffad aterfinns i arbetsmiljolagens kapitel 2.
Arbetsmiljon ska vara tillfredsstdllande med hénsyn till arbetets natur och den sociala och tekniska

% Dir. 1998/24 art. 5 och 6.

9% Dir. 1998/24 art. 6.3.

97 Dir. 1998/24 art. 6.4.

9% Aven flera av Arbetsmiljoverkets 6vriga foreskrifter ar relevanta i forhallande till kemikaliesdkerhet, t.ex.
vid specifika anvandningar och typer av arbeten. Se arbetsmiljoverkets hemsida, www.av.se.
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utvecklingen i samhallet. ® De arbetshygieniska forhallandena nar det galler luft, ljud, ljus,
vibrationer och liknande ska vara tillfredsstillande.® Amnen som kan foranleda ohilsa eller
olycksfall far anvandas endast under forhadllanden som ger betryggande sdkerhet.!?! Personlig
skyddsutrustning ska anvandas om betryggande skydd mot ohélsa eller olycksfall inte kan nas pa

annat satt.102

I 3 kap. regleras bl.a. ansvaret for att arbetsmiljon motsvarar dessa krav, @ven har i timligen generella
formuleringar. Arbetsgivaren ska vidta “alla atgarder som behovs” for att forebygga att arbetstagaren
utsdtts for ohalsa eller olycksfall. En utgangspunkt ska vara att allt som kan leda till ohdlsa eller
olycksfall ska dndras eller ersattas sa att risken undanrgjs.’®® Arbetsgivaren ska systematiskt planera,
leda och kontrollera verksamheten pa sitt som leder till att arbetsmiljon uppfyller foreskrivna krav
pa en god arbetsmiljo. Bland annat ska riskerna i verksamheten fortlopande undersdkas, och de
atgarder som behovs for att forebygga dem ska vidtas. 1

En viktig faktor for sdkerheten pa arbetsplatsen dr naturligtvis att den kunskap och information som
behovs finns tillganglig, for saval arbetsgivaren som arbetstagarna. Arbetsgivaren behover ha
omfattande kunskap om verksamheten for att kunna uppfylla sitt ansvar enligt 3 kap. Arbetsgivaren
har ocksé ansvar for att arbetstagarna har god kdnnedom om de risker arbetet kan medfora, och att

de har den utbildning som beh6vs och vet hur de ska undga riskerna.!%

7.3.2 ARBETSMILJOVERKETS FORESKRIFTER OM KEMISKA RISKER | ARBETSMILJON

Begreppet “kemisk riskkadlla” innefattar, enligt Arbetsmiljoverkets rad, kemiska damnen eller
blandningar som kan medfora ohélsa eller olycksfall bade ndr de forekommer som en kemisk
produkt’® och om de forekommer pa andra sitt. Andra sitt kan vara som avgaser eller andra
luftféroreningar, i eller pa ett material, en vaxt eller en teknisk anordning, eller som damm. Hoga
halter av damm som har en skadlig effekt pa luftvagarna kan alltsa vara en kemisk riskkalla &ven om
dammets sammansattning inte i sig gor att det ar halsofarlig.1%”

Risken for att kemiska riskkéllor kan orsaka ohdlsa eller olycksfall i verksamheten ska undersokas
och beddmas sa ofta som forhallandena i verksamheten kraver. Arbete far inte paborjas innan en
undersokning och riskbedomning har genomférts och nodvandiga atgarder vidtagits for att

forebygga ohalsa och olycksfall. %

9 2 kap. 1 § arbetsmiljolagen.

100 2 kap. 4 § arbetsmiljolagen.

1012 kap. 6 § arbetsmiljolagen.

1022 kap. 7 § arbetsmiljolagen.

103 3 kap. 2 § arbetsmiljolagen.

104 3 kap. 2 a) § arbetsmiljolagen.

105 3 kap. 3 § arbetsmiljolagen.

106 Ett kemiskt @mne eller en blandning av kemiska &mnen som inte dr en vara, enligt definitionen i 14 kap. 2 §
miljobalken.

107 AFS allmanna rad till 4 § AFS 2014:43.
108 5 § AFS 2014:43.
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De kemiska riskkallor som kan férvantas forekomma i verksamheten ska identifieras och fortecknas.
For respektive riskkalla ska framga bl.a. vilken typ av farlighet det ar fraga om, om det finns ett
hygieniskt gransvarde och vilka andra sarskilda regler som kan galla for riskkallan.'® Den ytterligare
information som behovs for att bedoma om och nér atgarder behovs for att begransa risken med de
identifierade riskkallorna ska finnas. Det kan vara t.ex. siakerhetsdatablad och annan information som
leverantoren ar skyldig att lamna. Om det inte gar att fa fram fullstaindig information bor
bedomningen utga fran att riskkallan har de misstankta farliga egenskaperna och att atgarder behovs

mot de risker som kan uppkomma.!?

En beddmning ska goras om den kemiska riskkallan kan orsaka ohaélsa eller olycka. Bedomningen
ska omfatta de riskfaktorer som kan forekomma vid den aktuella hanteringen och hur arbetstagare
kan exponeras for riskkillan. I bedomningen ingar att forutse oavsiktliga fel som kan resultera i
olyckor. Aven eventuella samverkande effekter med andra kemiska riskkillor eller med andra
arbetsmiljofaktorer ska beaktas, liksom forhallanden vid arbetet som kan paverka risken.
Bedomningen ska leda till beslut om vilka atgarder som ska vidtas for att begransa riskerna.!"!

Om det finns hygieniska gransvarden ska bedomas om halten av respektive dmne ar godtagbar med
hénsyn till gransvardet. Harvid ska hansyn tas ocksa till bl.a. forekomsten av andra kemiska amnen
som kan medfora ohdlsa. Matning av luftfororeningar i andningszonen ska utforas om det inte pa
annat satt kan klargoras vilka atgarder som kravs for att exponeringen ska vara godtagbar med
hansyn till gransvardet. Om det bedoms att métning inte behover utféras ska skélen for detta

dokumenteras.!12

Resultatet av riskbedomningen, och de beslut som fattas om atgarder for riskbegransning, ska
dokumenteras. De hanterings- och skyddsinstruktioner samt andra rutiner som behdvs for
verksamheten ska faststallas. Berorda arbetstagare ska informeras om vilka risker som &r férbundna
med de kemiska riskkallor som forekommer i verksamheten och om hur dessa risker ska forebyggas.
Det ska sakerstallas att arbetstagarna har forstatt informationen. '

Foreskriften anger ndagra primdra atgarder som alltid ska vidtas, oavsett resultatet av
riskbedomningen, om kostnaden star i rimlig proportion till minskningen av risken: 1. Kemiska
produkter och material ska véljas sa att de sammantagna riskerna med arbetet blir sa sma som mojligt.
2. Exponeringen och olycksrisken ska begransas genom val av lampliga arbetsmetoder och andra
atgarder. 3. Mangden av varje kemisk riskkalla pa arbetsplatsen ska begransas till den mangd som
behovs for arbetet. Vidare anges en prioriteringsordning vid val av atgarder for att begransa

riskerna.!4

109 6 § AFS 2014:43.

1107 § AFS 2014:43 och AFS allménna rad till 7 §.

11 8 § AFS 2014:43.

129 § AFS 2014:43.

1310 §, 11 § och 13 § AFS 2014:43.

11415 och 16 §§ AFS 2014:43. — Prioriteringsordningen motsvarar den som slés fast i EU-lagstiftningen och i
olika internationella och nationella dokument om risker i arbetsmiljon.
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Utover dessa bestimmelser anger foreskriften regler om avfall, méarkning, skyltning, atgarder mot

specifika typer av risker m.m.

7.3.3 OMFATTNINGEN AV DE ATGARDER SOM SKA VIDTAS

Foreskriften, liksom lagtexten, dr formulerad pa ett ganska imperativt satt nar det kommer till de
konkreta atgarder som ska vidtas for att hindra och motverka ohélsa pa arbetsplatsen. Kraven kan
vid forsta paseende uppfattas som valdigt langtgadende. En avvagning mot andra intressen ska ske
vad galler de “primaéra atgarder” som anges i 15 § i Arbetsmiljoverkets foreskrifter; de ska vidtas
endast om kostnaden stér i rimlig proportion till minskningen av risken. Men i 6vrigt sdgs inget om
skalighetsbedomning i de olika forfattningstexterna. Det framgar dock av forarbetena att kraven inte

ar avsedda att vara absoluta.

I propositionen till arbetsmiljolagen 1977 uttalades att de insatser som krdvs for att forbattra
arbetsmiljon inte far vara orimliga i forhallande till de resultat som kan uppnas. Inte bara arbetets
natur utan dven yttre forhallanden kan inverka. Att generellt hdnvisa till en skilighetsbedomning
skulle dock, menade departementschefen, leda fel. Avsikten var ndmligen inte att man skulle kunna
sdnka kraven med hansyn till den enskilde arbetsgivarens forhallanden i ekonomiskt eller andra
avseenden.'> Fragan var uppe till diskussion ocksa i samband med en lagandring 1994. Regeringen
konstaterade att arbetsmiljolagen forutsatter att en rimlighetsbeddmning maste goras av behovliga
insatser, och att en likartad syn finns ocksa i annan sdkerhetslagstiftning utan att detta har gett
upphov till en uttrycklig bestaimmelse. Inte heller i arbetsmiljolagen bor det inforas nagon uttrycklig

bestammelse om rimlighetsavvagning, menade departementschefen.!'

Bestimmelserna ska alltsa inte tolkas som krav pa att arbetsgivaren maste skaffa sig fullstandig
kunskap eller vidta atgarder fOr att eliminera alla risker helt och hallet, oberoende av vilka kostnader
eller andra oldgenheter det skulle innebara, utan en nyanserad bedomning ska goras. De insatser som
kravs for att forbattra arbetsmiljon far inte vara orimliga i forhallande till de resultat som kan uppnas.
Strangare krav kan t.ex. stdllas vid nyanlaggning an nar det galler befintliga arbetsférhallanden med
sma mojligheter till f6randring.’” Mojligheten att byta ut amnen, eller forandra verksamheten pa
annat satt utan alltfor stora insatser, far alltsa f{ormodas ha betydelse. Omfattningen av de skador som
kan uppkomma och sannolikheten for att de ska intradffa, maste naturligtvis ocksa véagas in. Tyvarr

finns inte mycket ledning i 6vrigt for hur langtgdende atgarderna ska vara.

Hogsta forvaltningsdomstolen/Regeringsratten och kammarratterna har i nagra mal tagit stallning
till olika foreldgganden att vidta atgarder enligt 2 och 3 kap arbetsmiljolagen."® I detta sammanhang
finns inte utrymme att géra en mer djuplodande analys av kravnivan generellt. En forsiktig slutsats

kan vara att Arbetsmiljoverket tillerkdnns ganska omfattande befogenheter, och atminstone nar det

115 Prop. 1976/77:149 s. 253 £.

116 Prop. 1993/94:186 s. 24.

117 Gullberg/Rundqvist (2018): Kommentar till Arbetsmiljolagen; 2 kap. 1 § och 3 kap. 2 §, och dér angivna
kallor.

118 T.ex. i HFD mal nr 1376-15 och 1624-15, RA 2002 not 65 och RA 2010 not 38, kammarratten i Stockholm
2610-12 och kammarrétten i Goteborg 2226-11.
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finns foreskrifter att stodja besluten pa synes Arbetsmiljoverkets forelagganden ha godtagits av
domstolarna. I flera fall har dock forelagganden upphavts, pa grund av att det ansags saknas lagstod
eller for att kraven ansags vara orimliga. Rattspraxis rorande arbetsmiljobrott dr inte heller till stor
hjalp for bedomningen av var nivan ska ligga for en acceptabel kemikaliesakerhet pa arbetsplatsen.
De domar som &r publicerade avser direkta olyckshandelser. " Sddana ska sjalvfallet ocksa
motverkas. Men kemikaliesdkerhet innebar framforallt att forebygga langsiktiga skador genom att se
till att hanteringen ar tillrackligt saker.

8. Tillsyn

8.1 Inledning

Tillsynsansvaret Over kemikalielagstiftningen och arbetsmiljolagstiftningen ar generellt utformat, och
gdller pa samma séatt oavsett i vilken form dmnet eller blandningen férekommer. Framstallningen i
detta kapitel behandlar darfor kemikalietillsyn i allménhet, inte specifikt tillsyn 6ver nanomaterial.
Syftet ar dock att klargora hur tillsynsansvaret for nanomaterial dr fordelat mellan de olika
myndigheterna. Framstallningen begransas ocksa till de fragor enligt Reach och CLP-férordningen
som tagits upp tidigare i rapporten, namligen registreringsskyldigheten, skyldigheten att ha en
kemikaliesdkerhetsrapport, sdkerhetsdatablad och klassificering av dmnen, och till

arbetsmiljolagstiftningen.

Det nationella tillsynsansvaret over kemikalielagstiftningen regleras i 26 kap. miljobalken, och i
miljotillsynsforordningen  (2011:13). Tillsynen &r fordelad pa flera olika myndigheter.
Kemikalieinspektionen (Keml), lansstyrelserna och kommunernas miljétillsynsenhet (i fortsattningen
kallad kommunen) ar ansvariga for tillsynen 6ver kemiska @mnen och blandningar (kemiska

produkter) och varor.

Tillsynsansvaret 6ver arbetsmiljon regleras i 7 kap. arbetsmiljolagen och i arbetsmiljoférordningen
(1977:1166). Arbetsmiljoverket ar tillsynsmyndighet 6ver den svenska arbetsmiljolagstiftningen och

over de delar av Reach som berdr arbetsmiljon.

Hantering av kemikalier (och nanomaterial) kan ocksé ske inom ramen for miljofarlig verksamhet,
eller i form av avfall. I dessa fragor ar det Naturvardsverket som har det Gvergripande

tillsynsansvaret, medan lansstyrelsen eller kommunen har det operativa tillsynsansvaret.

Tillsynsmyndigheten far, i det enskilda fallet, besluta om de foreligganden och férbud som behovs
for att miljobalken respektive arbetsmiljolagen, och foreskrifter, domar och andra beslut som har
meddelats med stod av dessa, ska foljas. (Ett foreliggande enligt miljobalken far dock, som
huvudregel, inte begrinsa ett tillstind som meddelats i ett ansokningsmal enigt balken.)
Forelagganden kan forenas med viten eller andra atgarder for genomdrivande. Tillsynsmyndigheten
har ocksd befogenhet att begdra ut information, har ratt till tilltrade till verksamheten och har dven

vissa ytterligare befogenheter.

119 Se t.ex. NJA 2014 s. 139 L.
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8.2 Tillsyn over kemikalielagstiftningen
8.2.1 ECHAS TILLSYNSANSVAR ENLIGT REACH OCH CLP

Det dr Echa som har tillsynsansvar for att tillverkare och importorer fullgor sina skyldigheter att

registrera dmnen och blandningar, och att den information som ldmnas &r korrekt och fullstandig.

Echa ska kontrollera att registreringsanmalan ar fullstandig och innehaller samtliga uppgifter som
kravs. Om uppgifter saknas ska Echa meddela registranten vilka kompletteringar som behovs. Den
har grundldggande kontrollen ska inte omfatta en bedomning av uppgifternas kvalitet eller om de ar
tillrackliga.'

Echa har dock befogenhet — och skyldighet — att ocksa gora en kvalitetskontroll. Minst 5 % av
registreringarna i varje mangdintervall ska kontrolleras. Kontrollen kan omfatta all information i
registreringsdossiern, inklusive beskrivningen av @mnets identitet, att registreringsunderlaget
uppfyller de krav pa teknisk dokumentation som stdlls for den aktuella volymen, att eventuella
kemikaliesdkerhetsbeddmningar och kemikaliesdkerhetsrapporter uppfyller kraven som stalls pa

sadana och att foreslagna riskhanteringsatgarder ar tillrackliga.'

Enligt Echas strategi for kontrollen ges prioritet at registreringar av damnen i de hogre
mangdintervallen, dar det finns misstankta dataluckor och hog potential f6r exponering. Urvalet av
vilka dossier som ska kontrolleras sker delvis slumpmassigt, delvis inriktat pa vissa endpoints som
ger anledning till sarskild betanklighet.’?> Echa publicerar ocksa en lista 6ver dmnen som kan bli
foremal for kontroll.'? Syftet dr att kontrollen ska bli mer transparent och béttre fokuserad pa de

dmnen dar det finns storst potential att forbattra hdlso- och miljoskyddet.!*

Om Echa bedomer att registreringsanmalan inte ar fullstandig eller korrekt far Echa utarbeta ett
forslag till beslut om att registranten ska ldamna kompletterande information. Forslaget skickas till
registranten for kommentarer. Darefter remitteras det, tillsammans med registrantens synpunkter,
till medlemsstaternas behoriga myndigheter. Alla forslag till beslut maste fa enhdlligt stod av EU:s
medlemsstater. Om medlemsstaterna inte kommer 6verens gar drendet vidare till kommissionen,
som ska utarbeta ett utkast till beslut, som sa smaningom ska behandlas i ett kommittéforfarande.?
Proceduren for att komplettera registreringsunderlaget synes, med andra ord, inte vara sarskilt snabb

eller smidig.

Echas ansvar enligt CLP-forordningen 4dr ett mer Overordnat végledningsansvar.

Kemikaliemyndigheten ska ge medlemsstaterna och gemenskapens institutioner basta mojliga

120 Reach art. 20.

121 Reach art. 41 p. 1 och 5.

122 Echa: Safer chemicals - focusing on what matters most. A new strategy for compliance check to improve the quality of
information provided by companies, 2014. Se ocksa Echas hemsida. https://echa.europa.eu/sv/dossier-evaluation.
123 Echa: Substances potentially subject to compliance check, version 2018-06-15.

124 Echa: Safer chemicals - focusing on what matters most. A new strategy for compliance check to improve the quality of
information provided by companies, 2014.

125 Reach art. 41 p. 3-4 och art. 51.
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vetenskapliga och tekniska radgivning i fragor avseende kemikalier som omfattas av Echas

ansvarsomrade och som remitteras till myndigheten i enlighet med CLP-f6rordningen. 2

8.2.2 NATIONELL TILLSYN OVER KEMIKALIELAGSTIFTNINGEN

8.2.2.1 Anvisningar om den nationella tillsynen i EU-férordningarna

Vare sig Reach eller CLP-forordningen ger nagra detaljerade anvisningar om hur tillsynen pa

nationell niva ska utformas eller bedrivas.

Enligt Reach ska medlemsstaterna utse behdriga myndigheter, som ska samarbeta med varandra.

Keml, ar Sveriges behoriga nationella myndighet.

Om KemlI har information om att dokumentationen inte ar fullstandig for &mnen som ar registrerade
enligt Reach, ska denna information vidarebefordras till Echa. Det galler i synnerhet om misstankar
om risk har framkommit i samband med verkstallighet eller 6vervakning. Keml ska vidare ge rad till
tillverkare, importorer och andra berdrda parter om deras respektive ansvar och skyldigheter enligt

Reach, i synnerhet med avseende pa registrering av amnen.'”

Det ska ocksa finnas ett nationellt system for officiella kontroller och andra atgarder som ar lampliga
med hansyn till omstindigheterna. Medlemsstaterna ska faststdlla effektiva sanktioner for
overtradelser av forordningens bestammelser, och vidta erforderliga atgarder for att de verkstalls.!?8

Tillsynsansvaret Over CLP-forordningen ligger som sagt i huvudsak pa medlemsstaterna.
Medlemsstaterna ska utse behoriga myndigheter (Keml &dven hdr) som ska ge forslag till
harmoniserad klassificering och méarkning, och myndigheter som ansvarar for att skyldigheterna
enligt CLP-forordningen efterlevs. Myndigheterna ska samarbeta med varandra, och med
myndigheter i andra medlemsstater.'?

Medlemsstaterna ska vidta alla nodvandiga atgarder, bl.a. uppratthdlla ett system for offentlig
kontroll enligt CLP-forordningen, for att sdkerstdlla att &mnen och blandningar inte slapps ut pa
marknaden om de inte har klassificerats, markts, anmalts och forpackats i enlighet med foérordningen.
De ska ocksa faststdlla effektiva sanktioner for Overtradelser av forordningens bestammelser, och

vidta erforderliga atgarder for att férordningen tillampas.!

8.2.2.2 Nigra begrepp av betydelse for den nationella tillsynen

En av uppdelningarna av ansvaret for kemikalietillsynen bygger pa en distinktion mellan
“primérleverantorer” och “andra an primarleverantorer”. For att kunna avgora vilken myndighet
som har tillsynsansvar 6ver vilka verksamheter behover man alltsa veta vad en primarleverantor ar,

och vad som skiljer denna fran andra aktorer. Distinktionen dr inte helt transparent.

126 CLP-férordningen art. 50.

127 Reach art 121-124.

128 Reach art. 125 och 126.

129 CLP-férordningen art. 43.

130 CLP-férordningen art. 46 och 47.
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Begreppet “primarleverantor” forklaras i miljotillsynsforordningen som (bl.a.) “en tillverkare som
sldpper ut en kemisk produkt eller vara pa marknaden och den som yrkesmassigt for in en kemisk
produkt eller vara till Sverige i syfte att slappa ut den pa marknaden”.’ Denna precisering leder
alltsa vidare till ndgra nya begrepp som behover klargoras: Vad ar en “tillverkare”, vem omfattas av
formuleringen ”“den som yrkesmassigt for in en kemisk produkt eller vara till Sverige”, vad innebar
det att “slappa ut nagot pa marknaden”, vad ar en “kemisk produkt” och vad ar en “vara”? Reach
bidrar med nagra ytterligare begrepp som ocksa berors nedan.

Kemiska produkter och varor

En ”"kemisk produkt” enligt miljobalken motsvarar det som i Reach benamns ”amne eller blandning”.
En ”vara” preciseras pa likalydande satt i de bada rattsakterna: en vara ar ett foremal dar yta, form
eller design som i storre utstrackning an dess kemiska sammansattning bestimmer dess funktion.'®
Saval Reach som den svenska regleringen ska tillimpas pa alla amnen och blandningar som inte dr

uttryckligen undantagna. Men vad galler {6r varor?

Reach tillimpas pa dmnen i varor som uppfyller de kriterier som anges i artikel 7 (bl.a. att amnet ar
avsett att avges fran varan under normala anvandningsforhdllanden eller dr upptaget pa
kandidatlistan), och varor kan ocksa innehalla @mnen som ar foremal for tillstandskrav eller

begransningar enligt Reach.

Tillverkare

Vem ar tillverkare? Enligt definitionen i Reach omfattar begreppet ”tillverkning” produktion eller
utvinning'® av @mnen i naturlig form. “Tillverkaren” dr ndgon som é&r etablerad i gemenskapen och
tillverkar ett amne i gemenskapen. Reach forklarar ocksa att “producent av en vara” dr den som
framstaller eller satter samman en vara inom gemenskapen.'> Dessa definitioner inkluderar inte den

som blandar dmnen; denne ar istallet nedstromsanvandare.135

Miljotillsynsforordningens definition dr nagot annorlunda: tillverkare dr den som “tillverkar en
kemisk produkt eller vara eller som i eget namn forpackar, packar om eller andrar namn pa en kemisk
produkt”.1% Att tillverka och blanda dmnen och att tillverka ”varor” omfattas alltsd, liksom vissa
atgarder rorande hur produkten presenteras pa marknaden omfattas. “Utvinning av amnen” namns
inte i miljotillsynsforordningens definition, men manga av de situationer dar det uttrycket skulle
kunna anvandas bor sprakligt sett ocksa kunna inordnas under begreppet “tillverkning”.

1317 kap. 3 § miljotillsynsférordningen.

132 Jamfor 14 kap. 2 § p. 1-3 miljobalken och art. 3 p. 1-3 i Reach.

133 De brittiska, tyska och franska sprakversionerna anvander uttrycket “extraktion”. Det svenska “utvinning”
leder osokt tanken till gruvnaringen, men det kan knappast vara den som Reach tar sikte pa.

134 Reach art. 3 p. 8, 9 och 4.

135 Reach art. 3 p. 13.

136 1 kap. 3 § miljotillsynsférordningen.
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Import

I Reach och CLP-férordningen definieras “import” som ”fysisk inforsel till gemenskapens tullomrade”.
“Importdren” dr en “fysisk eller juridisk person som dr etablerad i gemenskapen och ansvarar for

import”.’¥ Den som endast lagrar och slapper ut amnen pa marknaden inom EU dr ”distributor”.13

Miljotillsynsforordningen anvander inte dessa termer i samband med kemiska produkter och varor.
Istédllet omfattas “den som yrkesmadssigt for in en kemisk produkt eller vara till Sverige i syfte att
sldppa ut den pa marknaden” av primarleverantdrsbegreppet. Formuleringen omfattar saval

importoren som distributoren enligt EU-terminologin, och dessa aktorer ar alltsa primarleverantorer.

Sldppa ut pa marknaden

Enligt Reach innebar utslippande pa marknaden “leverans eller tillhandahallande till tredje part, mot
betalning eller kostnadsfritt. Import anses innebéra utslappande pa marknaden”.'®

Preciseringen i miljotillsynsférordningen ar lite annorlunda formulerad, men innebdrden torde i
princip vara densamma som i Reach. Utslappande pa marknaden éar att ”tillhandahalla eller gora en

kemisk produkt eller en vara tillganglig for ndgon annan”.14

Primérleverantérer och andra som hanterar kemikalier

Primédrleverantoren ar alltsa en tillverkare som sldpper ut en kemisk produkt eller vara pa
marknaden, eller en som yrkesmassigt for in en kemisk produkt eller vara till Sverige i syfte att slappa
ut den pa marknaden. Vem &r primarleverantor, och vem ar det inte?

Primaérleverantor
- Den som yrkesmassigt tillverkar amnen, blandningar eller varor torde i manga fall vara
primaérleverantOr eftersom syftet med sadan tillverkning i allménhet dr att produkterna ska
sdljas vidare till nedstromsanvandare, grossister, detaljister eller konsumenter.
- Likasa dr den primaérleverantdr som yrkesmadssigt for in dmnen, blandningar och varor till

Sverige i syfte att sédlja dem vidare, eller for ut dem fran Sverige.

Ej primérleverantor
- Den som tillverkar, importerar eller pa annat satt inforskaffar damnen eller blandningar for eget
bruk raknas inte som primarleverantorer med avseende pd den egna anvindningen, eftersom syftet
inte dr att de inforskaffade produkterna ska slappas ut pa marknaden.

o Daéremot blir den som infoér &mnen och blandningar for eget bruk primarleverantor
med avseende pa resultatet av det egna bruket, om detta resultat ar en blandning eller
en vara som faller under kemikalielagstiftningen och som ska saljas vidare.

- Grossister och detaljister dr inte tillverkare, och blir siledes inte primarleverantorer, for de
amnen, blandningar och varor som de inforskaffat av annan svensk leverantir och som de slapper

ut pd marknaden i Sverige.

137 Reach art. 3 p. 10 och 11.

138 Reach art. 3 p. 14.

1391 kap. 3 § miljotillsynsférordningen, Reach art. 3 p. 12.
1401 kap. 3 § miljotillsynsférordningen.
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- Grossisten/detaljisten ar daremot primarleverantdrer med avseende pa damnen, blandningar
och varor som denne for in i Sverige i syfte att silja dem vidare (eller for ut dem fran Sverige).

- Grossisten/detaljisten ar ocksa primarleverantér om hen blandar dmnen, oavsett var de
kommer ifrdn, sa att det uppkommer en ny kemisk produkt om denna slipps ut pa

marknaden.

En aktOr kan alltsd vara priméarleverantdr med avseende pa vissa delar av hanteringen men inte

andra.

8.2.3 FORDELNING AV TILLSYNSANSVAR OCH TILLSYNSUPPGIFTER MELLAN MYNDIGHETERNA
8.2.3.1 Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen (KemlI) har ansvar for tillsynen enligt Reach och CLP-férordningen (och ocksa
vaxtskyddsmedels- och biocidfoérordningarna och ytterligare ett antal EU-rdttsakter) i frdga om

primirleverantérernas utslippande av kemiska produkter och varor pd marknaden.

Det ingar i Keml:s tillsynsansvar att se till att primarleverantoren faktiskt har registrerat eller anmalt
dmnen som ska vara registrerade eller anmalda enligt Reach, och att de uppgifter som har lamnats &r
korrekta. Det dr, som sagts ovan, endast Echa som har befogenhet att begdra att kompletterande
information i registreringsunderlaget, men om ett beslut om rittelse eller komplettering inte efterlevs
skickas arendet till Keml for vidare atgarder enligt svensk ratt. Keml har ocksa befogenhet (och
skyldighet) att agera pa andra satt. Om registrering helt saknas bor Keml forbjuda att &mnet tillverkas
eller slapps ut pa marknaden. Mera osdkert ar vad som galler om de uppgifter som lamnats ar
inkorrekta. Keml kan visserligen inte begdara kompletteringar. Men registreringsskyldigheten enligt
Reach kan knappast uppfattas som endast en formell skyldighet att fylla i ett antal bokstadver och
siffror i ett registreringsformuldr. Skyldigheten maste anses innefatta att fylla i
registreringsformuldret korrekt. En registrering som har betydande brister bor da uppfattas som icke
giltig, och det bor ingd i Keml:s befogenheter att forbjuda tillverkning och utslappande pa marknaden
dven av produkter for vilka registreringen inte &ar giltig. Det &dr dessutom straffbart som
kemikalieregistreringsbrott enligt miljobalken att tillverka eller importera amnen, blandningar och
varor utan att gora en registreringsanmalan enligt Reach (ndr sddan kravs) eller att lamna felaktiga

uppgifter i en sddan anmalan.'*! Tillsynsmyndigheten har skyldighet att anmala misstankta brott.

En del av det underlag som kravs for en korrekt registrering som omfattar mangder om tio ton eller
mer dr en kemikaliesdkerhetsrapport. Om denna saknas, eller har betydande brister, bor samma galla
som ovan, d.v.s. att registreringen inte ar giltig. Kemikaliesakerhetsrapporten namns inte explicit
under bestaimmelsen om kemikalieregistreringsbrott. Men brottet ifraga galler brott mot artikel 5 i
Reach, som sager att registrering ska ske ”i enlighet med bestimmelserna i denna avdelning” (avd. II
i Reach) vilket inkluderar bestimmelserna om kemikaliesékerhetsrapporten. Aven uteblivna eller
felaktiga uppgifter i denna maste alltsa omfattas av brottsrubriceringen. Keml har saledes ocksa
tillsynsansvar, och befogenheter och skyldigheter som ovan, 6ver att kemikaliesdkerhetsrapporten, i

14129 kap. 3 b § miljobalken.
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forekommande fall, uppfyller de krav som stills pa en sddan enligt art. 14 i Reach och att den halls

tillganglig.

Kemikalieinspektionen ska ocksa, som sagt, rapportera de informationsbristerna m.m. som
identifierats till Echa.!4?

Alla leverantorer av amnen och blandningar som uppfyller vissa kriterier ska forse mottagaren med
ett sikerhetsdatablad. Keml har tillsynsansvar 6ver att primdrleverantdren har sammanstallt, och
tillhandahaller, ett siakerhetsdatablad av saddan kvalitet som anges i Reach. Nar det galler
sakerhetsdatabladet innehaller Reach inte nagon begransning om vilken instans som far begara
kompletterande information, motsvarande vad som galler for registreringen. Det torde darmed inga
i Keml:s tillsynsansvar att se till att de siakerhetsdatablad som primarleverantoren tillhandahaller ar
korrekta och fullstandiga. Det ar vidare straffbart som bristfallig miljdinformation enligt miljobalken
att inte tillhandahalla sdkerhetsdatablad nar sa kravs enligt Reach, eller att lamna felaktiga eller

bristfalliga uppgifter.'4

Kemikalieinspektionen har ocksad tillsynsansvar Over primarleverantorernas utsldppande pa
marknaden vad giller CLP-férordningen, d.v.s. att dmnen och blandningar som ska vara
klassificerade, markta och forpackade ocksa &ar det i enlighet med vad som ar foreskrivet.
Tillsynsansvaret torde ocksd omfatta att klassificeringen ar gjord med vetenskapligt godtagbara
metoder. Keml torde kunna meddela de forelagganden och forbud som behovs for att CLP-
forordningen ska foljas. Utebliven eller felaktig klassificering &r vidare straffsanktionerat som
bristfallig miljdinformation,* och den som gor sig skyldig till att slappa ut kemiska produkter utan
att de wuppfyller kraven pa forpackning i CLP-forordningen &gnar sig ar miljofarlig

kemikaliehantering.!4

Kemikalieinspektionens operativa tillsynsansvar dr som sagt begréansat till primarleverantorerna, i de
fragor som har tagits upp. Keml ansvarar dessutom for tillsynsvagledning till lansstyrelser och
kommuner i fragor om utsldppande pa marknaden, inforsel och utforsel av kemiska d@mnen,
blandningar och varor samt allménhetens hantering av sddana produkter, organismer eller varor.4

Tillsynsvagledningen torde omfatta sddana fragor som tas upp ovan.

8.2.3.2 Lansstyrelsen och kommunen

Fordelningen av tillsynsansvar mellan lansstyrelsen och kommunen bygger delvis pa hur tillsynen
over miljofarlig verksamhet ar fordelad. Det verkar andamalsenligt ur ett perspektiv att den instans
som har tillsynsansvar for de fragor rorande kemikaliehanteringen som faller under 9 kap.
miljobalken ocksa ansvarar for de fragor rorande kemikaliehanteringen som faller under

142 Reach art. 124.

14329 kap. 6 § p. 5 miljobalken.

14429 kap. 6 § p. 6 miljobalken.

14529 kap. 3 § p. 10 och 11 miljobalken.
146 3 kap. 6 § tillsynsforordningen.
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kemikalielagstiftningen. Men reglerna blir ganska svargenomtrangliga, och tillsynen blir ocksa

uppdelad pa méanga olika aktorer.

Lansstyrelsen har tillsynsansvar for tillstindspliktig miljofarlig verksamhet (och for vattenverksamhet)
med avseende pa hér aktuella EU-férordningar, ¥ ifraga om
- primarleverantdrers hantering av kemiska produkter och varor som inte innebar utslappande
pa marknaden,
- andras an primdrleverantorers hantering av kemiska produkter och
- andras an primarleverantdrers hantering av varor som inte innebdr utslippande pa

marknaden.

Kommunen har tillsynsansvar for icke tillstandspliktig miljofarlig verksamhet, och for tillstandspliktig
miljofarlig verksamhet dar tillsynsansvaret har overlitits fran lansstyrelsen till kommunen, med
avseende pa har aktuella EU-férordningar,® ifraga om
- primarleverantorers hantering av kemiska produkter och varor som inte innebar utslappande
pa marknaden,
- andras an primadrleverantorers hantering av kemiska produkter och

- andras an primadrleverantorers hantering av varor.

Lansstyrelsens och kommunens tillsynsansvar 6ver kemikaliehantering som sker inom regelverket
for miljofarlig verksamhet tar framst sikte pa skydd f6r “miljo och hélsa i allmanhet”, och att begransa
utslapp till luft och vatten m.m.. Aven séiker forvaring i verksamheten &r, i stor utstrackning, en fraga
om miljofarlig verksamhet. Ansvaret enligt kemikalielagstiftningen torde omfatta t.ex. att
produkterna ar korrekt klassificerade, markta och forpackade. Tillsynsansvaret torde @ven omfatta
att se till att det finns korrekta sdkerhetsdatablad for produkter dar sadant kravs. Det dr visserligen i
forsta hand primarleverantdren som ansvarar for sddana atgarder, men nedstromsleverantérerna

ansvarar for att de produkter de levererar uppfyller lagens krav.

Kommunen har dessutom tillsynsansvar 6ver hantering av amnen, blandningar och varor som
omfattas av kemikalielagstiftningen i verksamheter som inte i forsta hand kategoriseras som
miljofarliga verksamheter. 1 Detta torde omfatta grossisters och butikers hantering, t.ex. att
produkterna ar korrekt markta och forpackade. Aven hir torde tillsynsansvaret ocksa omfatta att se

till att det finns korrekta sakerhetsdatablad for produkter dar sddant kravs.

Om en grossist eller en butik har fort in ett amne eller en blandning i Sverige i avsikt att sédlja det
vidare ar butiken primdrleverantor i detta avseende. En butik som blandar produkter pa sétt som gor
att resultatet blir en ny produkt ar tillverkare, och saledes primarleverantor. En grossist eller butik
kan alltsa ha dubbla roller beroende pa varifran de inskaffat sina produkter och hur de hanterar dem.
I de avseenden verksamheten dr en primadrleverantor och det ar fragor som kan relateras till

"utslappande pa marknaden” ar det KEMI som har tillsynsansvar, i 6vriga delar ar det kommunen.

147 2 kap. 30 § miljotillsynsforordningen.
148 2 kap. 32 § miljotillsynsforordningen.
1492 kap. 31 § p. 5 miljétillsynsforordningen.
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8.3 Tillsyn over kemiska risker i arbetsmiljon

Arbetsmiljoverket har tillsynsansvar 6ver kemiska risker i arbetsmiljon. ™ Detta inkluderar

tillsynsansvar for att arbetsgivaren uppfyller sitt ansvar enligt arbetsmiljolagen.

Tillsynsansvaret innefattar kontroll 6ver att arbetsmiljon materiellt sett motsvarar de krav som stalls
d.v.s., i generella termer och att de arbetshygieniska forhallandena nar det galler kemiska risker ar
tillfredsstallande. Kontrollen omfattar att hanteringsrutiner som lamnats i sakerhetsdatabladet {oljs,

och att de atgarder som i ovrigt behovs for att forebygga kemiska risker vidtagits:

Att adekvata skyddsatgarder vidtas nar &mnen som kan foranleda ohaélsa eller olycksfall anvands, att
personlig skyddsutrustning anvands om betryggande skydd mot ohélsa eller olycksfall inte kan nas
pa annat satt och att arbetsgivaren dven i ovrigt vidtar “alla atgarder som behovs” for att forebygga

att arbetstagarna utsatts for ohdlsa eller olycksfall pa grund av kemiska risker.

Tillsynsansvaret innefattar ocksa kontroll 6ver att arbetsgivaren har den kunskap och information
om kemiska risker som behovs och finns tillgéanglig, och att denna vidareformedlas till arbetstagarna,
och att de kemiska riskkallor som kan forvantas forekomma i verksamheten ar identifierade och
fortecknade. Ansvaret innefattar ocksa kontroll over det systematiska arbetsmiljoarbetet, med
planering och kontroll av verksamheten, och fortlopande undersokning av de kemiska riskerna i

verksamheten.

Vad gailler tillsynen 6ver Reach i arbetsmiljon finns explicita bestaimmelser om Arbetsmiljoverkets

ansvar, som bl.a. omfattar foljande:'!

- Tillsyn Over att registranterna och nedstromsanvandarna har identifierat lampliga
riskhanteringsatgarder, och tillimpningen av dessa.

- Tillsyn 6ver att nedstromsanvandare vidarebefordrar information som ger anledning att
ifragasdtta om riskhanteringsatgarder i sakerhetsdatabladet ar lampliga for den egna
anvandningen.

- Tillsyn Over att nedstromsanvandaren, i forekommande fall, utarbetar en
kemikaliesdkerhetsrapport for anvandningar som inte motsvarar de exponeringsscenarier
m.m. som beskrivs i sakerhetsdatabladet.

- Tillsyn Over att arbetsgivaren gor information tillganglig for arbetstagarna och deras
representanter.

- Tillsyn over att tillstdndsvillkor och begransningar enligt Reach f6l;js.

8.4 Sammanfattning - tillsyn over nanomaterial i kemikalie- och
arbetsmiljolagstiftningen

Nya regler om information om nanomaterial i registreringsunderlaget och i

kemikaliesdkerhetsrapporter borjar gédlla 1 januari 2020. Det ar Echa som ansvarar for kontrollen av

150 7 kap. 1 § arbetsmiljolagen.
15117 § arbetsmiljoforordningen.
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att registreringsunderlaget dr korrekt, och det dr endast Echa som har kompetens att krdva
kompletterande information (enligt den komplicerade process som beskrivs ovan). Det innebar att
det dr Echa som initialt ska se till att registreringsunderlagen kompletteras med den nya
informationen om nanomaterial, och att riskbedomningar och rekommendationer om riskhantering

ar anpassade for nanomaterialen.

Men &ven de nationella myndigheterna har tillsynsansvar och tillsynsbefogenheter. Om Keml t.ex.
misstanker att det saknas uppgifter om nanomaterial i registreringsunderlaget, eller att de uppgifter
som lamnats inte dr korrekta, ska Keml informera Echa om de misstankta bristerna, forbjuda
verksamheten och/eller polisanmaéla saken. Detsamma galler om det finns misstanke om att

kemikaliesdkerhetsrapporten inte beaktar eventuella sarskilda risker p.g.a. nanoformer av amnet.

Enligt CLP-forordningen géller att &mnen ska klassificeras i de former de forekommer. Om Kemi
beddmer att klassificeringen inte ar gjord med beaktande av riskerna med de specifika nanoformerna
bor Keml foreldgga tillverkaren e.d. att utfora en korrekt klassificering, eller forbjuda att &mnet eller

blandningen slépps ut pa marknaden. Aven polisanmélan kan vara aktuellt.

Detsamma géller om primaérleverantdrens siakerhetsdatablad, i forekommande fall, inte innehaller
stipulerad information om nanomaterial. Redan innan en reviderad bilaga om sédkerhetsdatablad
trader i kraft galler nagra bestimmelser som kan ha sarskild relevans for nanomaterial:
Sakerhetsdatabladet i vissa fall ska innehdlla information om  partikelstorlek,
partikelstorleksfordelning och specifik ytarea. Amnets benégenhet fér dammbildning ska anges, och
det ska ges rekommendationer, tillsammans med lampliga motatgarder, om hur man
uppmadrksammar verksamhet och forhallanden som skapar nya risker genom att d&ndra dmnets eller

blandningens egenskaper.'52

Om/nédr den foreslagna revideringen av bestimmelserna om sdkerhetsdatablad i bilaga II till Reach

antas kommer kraven pa nanospecifik information att tydliggoras ytterligare.

Det ar inte bara d@mnesinformation om nanomaterialen som ska tas fram och vidarebefordras.
Framforallt ska riskerna med alla forekommande former bedémas, och relevanta skyddsatgarder
rekommenderas och tillimpas. — Detta galler &ven innan en kommande revidering av bilaga II trader
i kraft. — Keml har ett omfattande tillsynsansvar for att sdkerhetsdatabladen innehaller sddan
information som behovs for att de ska kunna fylla sin funktion, och for att de rekommenderade
atgarderna ar lampliga och tillrackliga for saker hantering dven av nanomaterial. Arbetsmiljoverket

har a sin sida tillsynsansvar for att atgarderna faktiskt genomfors pa arbetsplatsen.

Lansstyrelsen respektive kommunen har tillsynsansvar 6ver kemikaliehanteringen, inklusive
nanomaterial, ifraga om primarleverantorers hantering av produkter som inte kan kopplas till
utslappande pa marknaden, och till andra &n priméarleverantorers hantering av kemiska produkter.
Ansvaret omfattar som sagt bl.a. att produkterna forvaras sakert i verksamheten (detta dr ocksa en

del av miljétillsynen), att de ar korrekt markta och forpackade och att se till att det finns korrekta

152 Se avsnitt 5.4.2.
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sdkerhetsdatablad dar sadant kravs. Arbetsmiljoverket har ett motsvarande tillsynsansvar for att

arbetsmiljolagstiftningen foljs och att sakerhetsdatabladens skyddsatgarder tillaimpas.

Kommunen har tillsynsansvar dver icke-miljofarlig verksamhet, bl.a. grossister och detaljister, dar
nanomaterial forekommer. Aven hér &r det friga om att produkterna forvaras sikert, att de ar korrekt
markta och forpackade och att sdkerhetsdatabladen &r korrekta. Arbetsmiljoverket har ett

motsvarande tillsynsansvar {or att arbetsmiljolagstiftningen foljs.

0. Analys och diskussion: Forutsattningar for saker
hantering av nanomaterial i arbetsmiljon

9.1 Utgangspunkter

Kemikalielagstiftningen ar tekniskt komplex, savdl vad galler rattsliga som naturvetenskapliga
aspekter. Lagstiftningen om kemiska risker i arbetsmiljon erbjuder motsvarande komplikationer. Det
kravs kompetens inom flera discipliner for att forsta och tillaimpa regelverken ratt. Kraven pa att ta
fram och vidarebefordra kunskap dr, i manga fall, omfattande i dagens regelverk om sdker

kemikaliehantering.

Samtidigt forekommer kunskapsluckor, inte bara rorande nanomaterial utan d@ven for bulkdmnen,
vad galler olika moment i faro- och riskbedomningar och bedomningar av vilka atgarder som bor
vidtas for att fa en sdker kemikaliehantering/arbetsmiljo. “Fullstindig sakerhet” gar knappast att
uppnad, vare sig betrdffande kunskapen eller riskhanteringen. Det kravs alltsa, i tillagg till de mer
tekniska osakerhetsmomenten, avvagningar mellan behovet av kunskap och mdjligheterna att fa
fram den, och mellan risker for hdlsa och miljo och ekonomiska och sociala intressen av att

verksamheter ska kunna bedrivas.

Fragorna maste adresseras av lagstiftningen, och hanteras av berérda aktorer som t.ex. foretag och
myndigheter, pa sadant satt att riskerna for hélsa och miljo kan begransas sa langt det ar majligt.
Detta sker ocksa, bl.a. genom Reach: Syftet med forordningen dr att garantera en hog skyddsniva for
manniskors hélsa och miljon, inbegripet framjande av alternativa metoder for att bedoma hur farliga
amnen dr, samt att dmnen fritt kan cirkulera pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft
och innovation forbattras. Forordningen grundas pa principen att det ar tillverkare, importorer och
nedstromsanvéandare som bér ansvaret for att de @mnen som de tillverkar, slapper ut pa marknaden
eller anvander inte har nagra skadliga hélso- och miljoeffekter. Bestaimmelserna i forordningen

bygger pa forsiktighetsprincipen.'®?

EU-domstolen har uttalat att det ar det forsta av dessa tre mal, att garantera en hog skyddsniva for
manniskors hdlsa och miljon, som ska utgora det huvudsakliga malet for registreringsplikten (vilket
var den fraga malet rorde, och som domstolens uttalade alltsa omfattade).'> En liknande standpunkt

kan ocksa ldsas in i Overklagandendzmndens uttalande om att det visserligen ér tillatet att vlja en

153 Reach art. 1 p. 1 och 3.
154 C-558/07 p. 44-45. Se T-456/11 p. 44 for motsvarande resonemang.
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bred definition av amnet som omfattar flera former, men att alla faror med alla de ingadende formerna

i sa fall ska adresseras.1%

Utgangspunkten for Reach kan alltsa sagas vara att garantera en hog skyddsniva for hdlsa och miljg,
och redovisning av alla faror som dmnen kan medfdra. Samtidigt ska hiansyn tas till marknads- och

andra ekonomiska intressen.

9.2 Ar reglerna tillrackliga for att astadkomma en hog skyddsniva vid hantering
av hanomaterial?

9.2.1 JA, | PRINCIP, MEN...

En slutsats man kan dra, vid en ytlig analys av regelverken rorande saker kemikaliehantering ar att
de anger en hog skyddsniva, och att de, atminstone i teorin, skulle kunna vara tillrackliga: Alla damnen
som ér farliga ska klassificeras. Amnen ska registreras, varvid det for stora volymer stills ganska
omfattande krav pa information och bedomningar. Fér &mnen som uppfyller vissa farlighetskriterier
ska denna information vidarebefordras till nedstromsanvandarna, vilka i sin tur har ett ansvar att
bedoma hur informationen stimmer med deras egen anvandning. Arbetsgivare som ar
nedstromsanvandare ska fa den har informationen, inklusive rekommendationer om hur dmnet kan
hanteras sdkert i den aktuella anvandningen. Arbetstagare ska fa information och utbildning sa att

de forstar hur amnet ska anvindas och varfor det ar viktigt att folja faststallda rutiner.

Nu har det dessutom beslutats om viktiga andringar i flera centrala bilagor till Reach, och diskuteras
ytterligare dndringar i samma riktning, vilket kommer att kunna bidra patagligt till forbattrad

kunskap om nanomaterial p& marknaden och i arbetsmiljon och darmed till sdkrare hantering.

Men nér man tittar lite narmare kan dndéa betydande svagheter identifieras. Nagra ar framst (men
inte enbart) relaterade till regelverken, vilket diskuteras nedan. En hel del svaga punkter kan ocksa

finnas i genomforandet, vilket diskuteras i ndsta avsnitt.

9.2.2 VOLYMGRANSERNA

Volymgranserna for registreringsplikt och informationskrav i Reach har inte @ndrats, och nagon
sadan andring tycks inte heller finnas pa dagordningen. Det brukar framhéllas att manga
nanomaterial anvands, och kommer att anvdndas, endast i sma volymer. Det kan alltsa forvantas att
manga nanomaterial faller helt utanfor registreringsplikten, eller sa ar de volymer respektive
registrant tillverkar/importerar sa sma att de inte omfattas av informationskraven ens for volymer
over 10 ton. De reviderade bilagorna kommer inte att resultera i mer information och kunskap om

nanomaterial som hanteras i sma volymer.

Det gar inte att hdar avgora huruvida detta ar ett teoretiskt eller ett faktiskt problem. For en sadan

bedomning skulle behdvas en genomgripande undersokning av vilka nanomaterial som hanteras i

155 Beslut A-011-2014, se avsnitt 2.2.3.
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olika sammanhang inom EU, framforallt med avseende pa vilka volymer som hanteras av olika

aktorer.

De sma volymerna skulle kunna vara ett mindre problem nar det gller klassificering av amnen, och
i arbetsmiljon. Amnen, inklusive olika former av &@mnena, ska klassificeras om de uppfyller
kriterierna for nagon farlighetsklass, oavsett volym. Inte heller kriterierna fér skyldigheten att
utarbeta och tillhandahalla sikerhetsdatablad bygger pa volym utan pa amnets farlighet. Om de
aktuella formerna av dmnet uppfyller nagot av de angivna kriterierna ska ett sdkerhetsdatablad

utarbetas.

I realiteten torde dock begransade informationskrav for sma volymer i manga fall vara problematiskt
aven i dessa situationer. Om det inte finns formella krav pa att ta fram specifik information i tillracklig
utstrackning for att kunna gora en korrekt klassificering ar det storre risk att den som ska klassificera
amnet inte har tillrdckliga data for att kunna gora en sddan. Det dr ocksa storre sannolikhet att &mnet
”faller under radarn”; myndigheterna far inte veta att &mnet hanteras och ser darfor inte anledning
att utova tillsyn over att det atfoljs av korrekt information (i detta avseende kan ett produktregister,
som t.ex. det svenska, utgora en ytterligare sikerhetsnivd genom att dven ldgre volymer ska

rapporteras).

Begransade informationskrav for sma volymer kan utgora ett motsvarande problem nir det galler
informationen i sikerhetsdatablad. Visserligen stalls krav pa att redovisa ett antal specifika uppgifter
om @mnet, dess egenskaper och risker och hur risker i arbetsmiljon ska begransas, och i lagtexten gors
ingen skillnad for lagvolymamnen. Men det dr inte svart att forestdlla sig att den registrant som har
varit tvungen att gora en utforlig kemikaliesdkerhetsrapport har en betydligt battre grund att sta pa
vid utarbetandet av sdkerhetsdatabladet &n den som hanterar mycket sma volymer och kanske inte
ens har de resurser och det tekniska kunnande som behovs for att ta fram ett genomlysande
sakerhetsdatablad.

9.2.3 KOMPLETTERING AV INFORMATIONEN OM NANOMATERIAL | REGISTRERINGSDOSSIERN
OCH KEMIKALIESAKERHETSRAPPORTEN

Den rddande processen for Echa att begdra kompletterande information i registreringsdossiern eller
vid en dmnesutvardering framstar inte som funktionell. Den &r byrakratisk, langsam och kostsam,
och bordan pa Echa for att visa att det underlag som ldmnats av registranten behover kompletteras
synes vara alltfor omfattande.

Det brukar sédgas att Reach innebar ett skifte i utredningsansvaret; den som vill slappa ut ett amne pa
marknaden ska lamna den information som behovs for att &mnet ska kunna hanteras sakert — No
data, no market. Det ar delvis en korrekt beskrivning, nar det galler registreringsskyldigheten. Men
det ar svart att se att den principen galler vid utvarderingen (och den ar ocksa begransat tillamplig
vid tillstandsforfaranden och begransningar). Av 6verklagandemyndighetens beslut framgar att Echa
alaggs ett omfattande ansvar for att bevisa att den ytterligare information som kemikaliemyndigheten
anser behovas verkligen ar nodvandig for den aktuella bedomningen. Och, som sagt, det ar inte
nagon snabb procedur; drendet ska remitteras till medlemsstaternas behdriga myndigheter, och om

de inte &r 6verens gar fragan vidare till en kommitté under Kommissionen.
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Det ar sannolikt, atminstone under en inledningsperiod, att den information som kommer in om
nanomaterial vid registreringen i manga fall inte fullt ut motsvarar de krav som galler enligt de
reviderade bestimmelserna. Echa (och medlemsstaterna) har knappast resurser att i ett stort antal fall
driva processer for att fa in den information som kravs enligt bilagorna. Detta &r i stora delar en
genomforandefraga, men ocksa en fraga om hur regelverket ar utformat. En onddigt kranglig
procedur hindrar en effektiv och korrekt rattstillampning. Ibland kan en krangligare procedur vara
att foredra ur rattssakerhetssynpunkt, men sa ar knappast fallet har.

Sjalvklart ska ett foreldaggande om komplettering kunna 6verklagas. Men formerna for att besluta om
ett sddant forelaggande bor forenklas. Detta inte enbart for battre tillampning av de nya reglerna,

utan for battre forutsattningar for reglernas tillimpning generellt.

9.2.4 REVIDERING AV BILAGA || OM SAKERHETSDATABLAD

Utfallet av tilliampningen av den reviderade bilaga II till Reach som tillimpas fr.o.m 1 januari 2021
kommer att ha stor betydelse for arbetsmiljoarbetet. Den nanorelaterade information som verkar vara
allra mest efterfragad ute pa arbetsplatserna dr information om att nanoformer ingar i de &mnen eller
material som hanteras. Det finns ganska mycket kunskap om hur arbetstagare ska skyddas mot
exponering for nanomaterial. Vad detta i praktiken kan fa for effekter kan bara faststallas framover.

Men man behover veta om det finns anledning att tillampa sadana skyddsatgarder.

9.2.5 VAGLEDANDE RIKTVARDEN SAKNAS

Det finns manga forslag och rekommendationer om riktvarden for exponering av olika typer av
nanomaterial.’® I flera lander har olika officiella organ stallt sig bakom sadana rekommenda-tioner.

Det har inte skett i Sverige.

Det maste naturligtvis tas i beaktande att de varden som rekommenderas ofta inte har tillrackligt
vetenskapligt beldgg for att kunna utgora grinsvirden for vilka nivaer arbetstagare kan utsattas for
utan risk. Men de anses ha tillrackligt underlag for att signalera atminstone att halterna ar riskabelt
hoga och att det ar hog tid att vidta skyddsatgarder, eller att utdka de atgarder som redan vidtas. Om
rekommendationerna inte dr kdnda i arbetsmiljon far arbetsgivare och arbetstagare inte ens dessa

signaler.

9.2.6 HUR LANGT STRACKER SIG ARBETSGIVARENS ANSVAR?

Det ar oklart hur langt det rattsliga ansvaret for att skydda arbetstagares halsa stracker sig. Hur
omfattande efterforskningar ska goras for att skaffa information? Hur kostsamma atgarder maste

vidtas for arbetsmiljoskyddet? Om ”lagstiftaren” anser det olampligt att narmare precisera hur langt

156 Se bl.a. WHO: Guidelines on Protecting Workers from Potential Risks of Manufactured Nanomaterials, Geneva:
World Health Organization; 2017, bilaga I.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/259671/9789241550048-eng.pdf?sequence=1 (2020-04-20).
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kraven stracker sig, och knappt ens enligt vilka kriterier beddmningen ska goras (jamfor konceptet
"basta [mojliga/tillgangliga] teknik” i miljordtten), borde det vara en viktig fraga for

rattstillampningen att sprida klarhet i.

9.3 Genomforande

9.3.1 TEKNISKA, MEDICINSKA OCH NATURVETENSKAPLIGA KUNSKAPSLUCKOR OCH
OSAKERHETER

Det finns uppenbarligen manga luckor att fylla vad géller tekniska, medicinska och
naturvetenskapliga fragor rorande nanosakerhet. Nagra exempel som brukar ndmnas ar
kunskapsluckor och osdkerhet nar det galler farliga egenskaper och risker med amnen i
nanoformer, behov av att utveckla tekniker och instrument for att mata forekomst av nanoformer
och behov av 6kad kompetens att utfora matningarna. Likasa brukar framhallas behov av 6kade
kunskaper om hur och var exponering for nanoformer kan ske. Brister i kunskaps- och
kompetensunderlaget dr naturligtvis, dar de forekommer, vasentliga svagheter som ar nddvandiga
att prioritera i arbetet for 6kad nanosakerhet. Det dr darfor pa sin plats att kort ndmna dessa

aspekter har, trots att framstallningen syftar till att utreda rattsliga fragor.

9.3.2 VAGLEDNING OCH TILLSYN

Pa det nationella planet kan sannolikt mycket goras for 6kad nanosdkerhet genom véglednings- och
tillsynsinsatser. Det ska framhallas att detta sker redan idag, bade genom tillsynsinsatser fran
respektive myndighet och genom samordnade insatser som involverar flera myndigheter. Men
nanofragan dr relativt ny aven i tillsynsperspektivet, och det tar tid att bygga upp kompetens, rutiner
och, inte minst, insikt inom myndigheten om att dven detta dr fragor som behover fa utrymme i

budgeten. Det synes ocksa finnas omraden som inte uppmarksammats valdigt mycket hittills.

Det konstateras ovan att tillsynsansvaret dr uppdelat pa flera olika myndigheter: Keml,
Arbetsmiljoverket, lansstyrelserna och kommunerna. Fordelningen dr pa manga satt ganska sjalvklar,
och medfor ocksa fordelar. Varje myndighet har sitt speciella bevakningsomrade, och ar specialist pa
sitt omrade vilket torde resultera i saval bredare som djupare total kompetens. Men det bor ocksa

uppmadrksammas att det uppdelade ansvaret kan innebdra nackdelar i andra avseenden.

Exakt vilken kunskap och kompetens som behdvs i olika hanteringsled kan visserligen variera, men
behovet av adekvat kunskapsoverforing mellan hanteringsleden ar konstant. De krav som
lagstiftningen stéller pa att ta fram och vidarebefordra data synes i stort vara andamalsenliga. Men
frigan ar hur det sdkerstdlls att “ratt” information faktiskt tas fram dar den ska tas fram,
vidarebefordras dit den ska, och forstas och anvands dar pa ett riktigt satt. Eftersom ingen myndighet
har helhetsansvar for informationsflodet, och gransdragningen mellan olika myndigheters
ansvarsomraden dessutom inte alltid dr glasklar, behdver de samarbeta fOr att sikerstdlla att alla

relevanta fragor tacks upp.

Ett exempel ar sakerhetsdatabladen, dar Keml alltsa har tillsynsansvar for att de ar korrekt utférda

medan Arbetsmiljoverket har tillsynsansvar Over att de sdkerhetsatgarder som vidtas pa
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arbetsplatsen dr lampliga och tillrdckliga. Dessa fragor hanger uppenbart ndra samman, varfor

samarbete mellan myndigheterna synes nodvandigt for att tillsynen ska bli heltackande.'™”

En frdga som ocksa behover overvdgas dr hur behovet av “nano-kompetens” ska hanteras i
tillsynsledet. En betydande del av kemikaliekontrollen sker i kommunens regi. Det dr uppenbart att
manga kommuner &r starkt engagerade i arbetet for en giftfri miljo. Men det torde vara en utmaning
for manga kommuner, sérskilt mindre sddana, att kunna halla personal som har tillracklig kompetens

inom kemi for en andamalsenlig tillsyn 6ver nanomaterial.

En overviagande del av tillsynsarbetet sker genom olika véagledningsdokument, fran Echa, Keml,
Arbetsmiljoverket eller annan ansvarig myndighet. Nagot annat ar knappast heller mgjligt med tanke
pa de resurser som finns (och ar rimliga att lagga pa just denna bland alla viktiga fragor). Detta avsnitt
ska framst forstas som en uppmaning till ansvariga myndigheter att vervaga om det finns anledning
att fokusera mer pa vigledning men framforallt konkreta tillsynsinsatser rorande de fragor som
behandlas i denna rapport. I forsta hand betrdffande amnen i nanoform, men i férlangningen ocksa

amnen i allméanhet.

10. Forfattarens tack

Stort tack till Christophe Kellner, jurist vid Kemikalieinspektionen, Maria Albin, professor i arbets-
och miljomedicin vid Karolinska Institutet och Maria Hedmer, forskare vid avdelningen for arbets-

och miljomedicin, Lunds Universitet, for vardefulla synpunkter och kommentarer.
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