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KEMIKALIER OCH BEKAMPNINGSMEDEL

Syftet med EU:s lagstiftning om kemikalier och bekampningsmedel ar att
skydda manniskors halsa och miljon samt férebygga handelshinder. Den bestar
av regler for saluféring och anvandning av sarskilda kategorier av kemiska
produkter, en uppsattning harmoniserade begransningar for utslappande pa
marknaden och anvandningen av farliga @mnen, protokoll fér hantering av
allvarliga olyckshandelser och for export av farliga amnen. De tva viktigaste
uppnadda resultaten pa EU-niva ar CLP-férordningen (klassificering, markning och
forpackning) och Reach-férordningen (registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier). Inom ramen for den europeiska gréna given och sarskilt
kemikaliestrategin for hallbarhet, strategin fran jord till bord och strategin for biologisk
mangfald haller EU-lagstiftningen i dessa fragor pa att ses déver.

RATTSLIG GRUND

Artiklarna 191 till 193 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-
fordraget).

MAL OCH RESULTAT

A. Registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier (Reach)

Efter en grundlig dversyn av EU:s kemikaliepolitik inférdes ar 2006 férordning
(EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen). Forordningen, som tradde i kraft den 1 juni
2007, inrattade en ny rattslig ram for regleringen av utveckling och testning, tillverkning,
utslappande pa marknaden och anvandning av kemikalier, och ersatte cirka 40 tidigare
rattsakter. Genom Reach infordes ett enda system for alla kemikalier och bevisbordan
for riskbedomningen av amnena flyttades fran myndigheterna till foretagen. Enligt
forordningen ska ocksa de farligaste kemikalierna ersattas av [ampliga alternativ.

Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa), som inrattades genom denna férordning
och har sitt sate i Helsingfors, ansvarar fér de tekniska, vetenskapliga och
administrativa aspekterna av Reach och ska ocksa se till att forordningen tillampas pa
ett konsekvent satt. Fram till november 2010 skulle féretagen registrera alla @mnen som
producerats eller importerats i mangder pa minst 1 000 ton per ar, mycket giftiga amnen
i mangder pa minst 100 ton per ar och farliga cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionsstdrande amnen i mangder pa minst ett ton per ar. | juni 2013 utvidgades
registreringsplikten till alla @mnen som tillverkas eller importeras i mangder pa 100—
1 000 ton per ar och slutligen i juni 2018 till alla @mnen i mangder pa 1-100 ton per ar.
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| februari 2013 offentliggjorde kommissionen en 6versyn av Reach-férordningen
i vilken den drog slutsatsen att det inte behdvs nagra andringar i artikeldelen
av forordningen. Framsteg behover dock goras nar det galler att minska
den finansiella och administrativa boérdan pa foéretagen och hitta alternativ till
djurforsok. Kommissionen gjorde 2017 en andra oversyn enligt Refit-programmet
(om lagstiftningens andamalsenlighet och resultat), och resultaten offentliggjordes i
COM(2018)0116. | éversynen kommer kommissionen fram till att Reach ar effektiv,
men att det finns utrymme for ytterligare forbattringar, forenklingar och minskningar av
regelbdrdan, vilka kan uppnas genom att de atgarder som skisseras i rapporten vidtas.
Dessa bor genomforas i enlighet med den fornyade strategin for EU:s industripolitik,
handlingsplanen for den cirkulara ekonomin och sjunde miljohandlingsprogrammet.

Kommissionen offentliggjorde en ny kemikaliestrategi fér hallbarhet den 14 oktober
2020. Den ar en del av EU:s nollféroreningsstrategi, som ar ett centralt atagande i
den europeiska gréna given. Strategin omfattar en dversyn av Reach-férordningen,
som infér férbud mot anvandning av de skadligaste kemikalierna i konsumentprodukter
sasom leksaker, barnavardsartiklar, kosmetika, rengéringsmedel, material avsedda att
komma i kontakt med livsmedel och textilier, savida de inte har visat sig nédvandiga for
samhallet, och sakerstaller att alla kemikalier anvands pa ett sakrare och mer hallbart
satt.

Den 20 januari 2022 inledde kommissionen ett offentligt samrad om Gversynen av
Reach.

B. Klassificering, forpackning och markning

| syfte att forbattra skyddsnivan for manniskors halsa och miljon bér samma kriterier
galla i hela EU och i hela varlden for att identifiera och marka (pa ett beskrivande
satt) kemiska faror. Férordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, markning och
forpackning av @mnen och blandningar antogs 2008 och syftar till att anpassa EU:s
system till FN:s globalt harmoniserade system (GHS). De tidigare direktiven om farliga
amnen och preparat upphavdes i juni 2015.

Den 19 december 2022 foreslog kommissionen en reviderad forordning om
klassificering, markning och fdrpackning av kemikalier (CLP) med fokus pa
farokommunikation, onlineforsaljning och anmalningar till giftinformationscentral.
En delegerad rattsakt (forordning 2023/707) som faststallde faroklasser, inklusive
hormonstorande amnen, antogs den 31 mars 2023.

C. Export och import av farliga amnen

EU:s bestammelser om export och import av farliga kemikalier faststalldes i
forordning (EU) nr 649/2012, som syftade till att framja delat ansvar och samarbete
i fraga om internationell transport av farliga kemikalier, och till att genomfora
Rotterdamkonventionen om férfarandet med férhandsgodkannande sedan information
lamnats (PIC-férfarandet) for vissa farliga kemikalier och bekampningsmedel
i internationell handel. PIC-férfarandet bestar av informationsutbyte om giftiga
kemikalier och invantande av ett lands uttryckliga samtycke innan produkten i
fraga exporteras. Den 25 augusti 2023 offentliggjorde kommissionen sin delegerade
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forordning (EU) 2023/1656 om andring av forordning (EU) nr 649/2012 med tillagg av
ytterligare 35 farliga kemikalier till EU:s PIC-férordning.

D. Allvarliga olyckshandelser

Syftet med Sevesodirektivet (82/501/EEG), som fatt sitt namn efter en italiensk
kommun som férorenades av ett oavsiktligt utslapp av dioxin fran en narbelagen
industrianlaggning, ar att forebygga allvarliga olyckshandelser som brander eller
explosioner, och att begransa konsekvenserna av de olyckor som intraffar genom krav
pa sakerhetsrapporter, planer for raddningsinsatser och information till allmanheten.
Ar 1996 inférdes genom direktiv 96/82/EG om atgarder for att férebygga och
begransa foljderna av allvarliga olyckshandelser dar farliga amnen ingar (Seveso II-
direktivet) nya krav pa sakerhetssystem, planer for raddningsinsatser och planer
for markanvandning samt skarpta rutiner for de inspektioner som ska utforas
av medlemsstaterna. Mot bakgrund av flera allvarliga industriolyckor (i Toulouse
i Frankrike, Baia Mare i Rumanien och Enschede i Nederlanderna) och pa
grundval av undersokningar om cancerframkallande och miljéfarliga @mnen utvidgades
tillampningsomradet for Seveso lI-direktivet genom direktiv 2003/105/EG. Seveso llI-
direktivet (2012/18/EU) godkandes av parlamentet och radet och offentliggjordes i juli
2012. De nya internationella klassificeringar av amnen som FN stallt upp och som
medger en battre riskbedomning och hantering av amnen har beaktats i det.

| september 2021 offentliggjorde kommissionen en rapport om genomférandet och
den effektiva tillampningen av Seveso llI-direktivet. Rapporten visar att antalet stora
industriolyckor i EU mellan 2015 och 2018 stabiliserades pa en lag niva: 25 per ar for
12 000 anlaggningar.

E. Hallbar anvandning av bekdmpningsmedel

Med bekampningsmedel menas en grupp amnen som anvands for att minska,
utrota och stoppa organismer som anses skadliga. Bekampningsmedel omfattar
bade vaxtskyddsmedel som anvands pa vaxter i jordbruk, tradgardsodling,
parker och tradgardar och biocidprodukter som anvands fér andra tillampningar,
t.ex. som desinfektionsmedel eller for att skydda material. Under 2009 antogs ett
bekampningsmedelspaket som bestod av direktiv 2009/128/EG om hallbar anvandning
av bekampningsmedel, vars syfte var att minska miljo- och halsorisker samtidigt som
jordbruksproduktionen uppratthalls och kontrollerna av anvandning och distribution
av bekampningsmedel forbattras, forordning (EG) nr 1107/2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden samt férordning (EG) nr 1185/2009 om statistik om
bekampningsmedel, som innehaller bestdmmelser om insamling av information om de
arliga mangder vaxtskyddsmedel som slapps ut pa marknaden och anvands i varje
medlemsstat.

Enligt direktiv 2009/128/EG ska medlemsstaterna infora nationella handlingsplaner
for att faststalla kvantitativa mal, riktmarken, atgarder och tidtabeller for att minska
de risker och konsekvenser som anvandningen av bekampningsmedel innebar for
manniskors halsa och miljon. Ett allmant forbud infors mot luftbesprutning med
bekampningsmedel, och det blir helt forbjudet att bespruta i nara anslutning till
bostadsomraden. Férordningen handlar om tillverkning av och tillstand fér anvandning
av vaxtskyddsmedel och innehdller en positivlista 6ver godkdnda ”“verksamma
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amnen” (de kemiska ingredienserna i vaxtskyddsmedel), som har utarbetats pa
EU-niva. Vaxtskyddsmedlen kommer sedan att godkdnnas pa nationell nivd med
utgangspunkt i listan.

Sedan 2015 har det uppstatt en kontrovers om férlangningen av godkannandet av
glyfosat, ett av de vanligast forekommande verksamma amnena i bredverkande
herbicider i varlden. Kontroversen inleddes till foljd av olika bedomningar om
huruvida glyfosat ar cancerframkallande. Internationella centret for cancerforskning
(som ar en del av Varldshalsoorganisationen), klassificerade glyfosat som
troligtvis cancerframkallande for manniskor, medan Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa) menade att glyfosat sannolikt inte utgér nagon cancerrisk
for manniskor. Europeiska kemikaliemyndigheten kom senare fram till att glyfosat inte
klassificeras som cancerframkallande. Flera nationella myndigheter utanfor EU kom
ocksa fram till samma slutsats. Kommissionen forlangde slutligen godkannandet av
glyfosat med fem ar i december 2017 och den 19 september 2023 lade kommissionen
fram ett forslag till forordning om forlangning av godkannandet av glyfosat med
ytterligare tio ar.

En genomféranderapport om direktivet om hallbar anvandning av bekdmpningsmedel
av den 25 maj 2020 visade att aven om medlemsstaterna har gjort framsteg med
att genomfora direktivet har farre an en av tre slutfért dversynen av sina nationella
handlingsplaner inom den lagstadgade tidsfristen pa fem ar. De flesta medlemsstater
som har gjort en dversyn av sina nationella handlingsplaner har inte lyckats atgarda de
av kommissionen papekade bristerna i de ursprungliga nationella handlingsplanerna.

Inom ramen fér den europeiska gréna given, och sarskilt strategin fran jord till bord
och strategin for biologisk mangfald, kommer kommissionen att vidta atgarder for att
senast 2030 minska anvandningen av och riskerna med kemiska bekampningsmedel,
inbegripet anvandningen av de farligare bekdmpningsmedlen, med 50 %. | detta syfte
lade kommissionen den 22 juni 2022 fram ett férslag om att se dver direktivet om hallbar
anvandning av bekampningsmedel och framja en ékad anvandning av alternativa satt
att skydda skordar fran skadegorare och sjukdomar.

F.  Biocidprodukter

Biocidprodukter sasom antibakteriella desinfektionsmedel och insektssprayer ar
nodvandiga for att hantera skadliga organismer som paverkar manniskors och
djurs halsa. De kan dock utgéra en risk for manniskor, djur och miljon.
Forordning (EU) nr 528/2012 tradde i kraft 2013 med syftet att forenkla
godkdnnandemekanismerna och starka Europeiska kemikaliemyndighetens roll
nar den tilldampar strangare villkor vid granskningen av dokumentationen infor
godkadnnanden. Rattsakten aterspeglar det som ingatt i tidigare bestammelser, som
kontroll av saluféring och anvandning av biocider for att hantera de risker for miljon
och manniskors och djurs halsa som bekampningsmedel medfér. Dessa amnen far
anvandas endast om de star med pa en positivlista, samtidigt som de giftigaste
kemikalierna — sarskilt kemikalier som ar cancerframkallande, reproduktionsstérande,
mutagena eller hormonstdérande — ar forbjudna. Enligt principen om 6msesidigt
erkannande far ett amne som godkants i en medlemsstat anvandas i hela EU. |
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forordning (EG) nr 1107/2009 faststalls vetenskapliga kriterier for faststallande av
biocidprodukters och vaxtskyddsmedels hormonstérande egenskaper.

G. Langlivade organiska féroreningar (POP)

Langlivade organiska fororeningar ar kemiska amnen som blir kvar i miljén eftersom
de ar resistenta mot olika former av nedbrytning (kemisk, biologisk, etc.). De
bioackumuleras genom naringskedjan och kan paverka manniskors halsa och miljon
negativt. Denna prioriterade grupp férorenande amnen omfattar bekdmpningsmedel
(t.ex. DDT), industrikemikalier (t.ex. polyklorerade bifenyler (PCB)) och oavsiktliga
biprodukter av industriella processer (t.ex. dioxiner och furaner). EU har pa
internationell niva atagit sig att overvaka hantering, export och import av
langlivade organiska fororeningar, i enlighet med Arhusprotokollet om langlivade
organiska foéroreningar till Genévekonventionen om langvaga gransoverskridande
luftféroreningar (i kraft sedan 2003) och Stockholmskonventionen om langlivade
organiska foéroreningar (i kraft sedan 2004). EU nadde ytterligare framsteg genom
férordning (EG) nr 850/2004, som kompletterar tidigare EU-lagstiftning om langlivade
organiska fororeningar och anpassar denna till bestdmmelserna i internationella avtal.

| den omarbetade férordningen (EU) 2019/1021 inférlivas alla andringar och rattelser
av forordningen om langlivade organiska fororeningar till och med den 25 juni 2019.
Den foreskriver bland annat att flamskyddsmedlet dekaBDE ska laggas till i bilagorna |
och IV. Gransvardet for oavsiktliga sparféroreningar har faststallts till 10 mg/kg i amnen.
Sarskilda undantag for anvandning av dekaBDE har inforts for luftfartyg, motorfordon
och elektrisk och elektronisk utrustning och har utvidgats till att aven omfatta import.
Ar 2021 antog kommissionen férslaget om att se éver bilagorna IV och V till POP-
forordningen, i syfte att ta itu med de negativa konsekvenserna av férekomsten av
vissa langlivade organiska fororeningar i avfall och i material som kan atervinnas fran
det. Som en foljd av detta bér battre avfallshantering ocksa minimera utslappen av
langlivade organiska fororeningar till luft, vatten och mark.

H. Asbest

Asbest ar ett mineral med fibrés struktur, som ar farligt att inandas. Det anvandes
tidigare allmant som isolering och for andra andamal eftersom det har brandskyddande
och varmeisolerande egenskaper. Direktiv 1999/77/EG inforde ett forbud mot
anvandning av asbest i EU som varit i kraft sedan den 1 januari 2005. Dessutom
ar utvinning, framstallning och bearbetning av asbestprodukter férbjuden enligt
direktiv 2003/18/EG, upphavd genom direktiv 2009/148/EG, i vilket aven strategier for
asbestsanering som medlemsstaterna ska genomféra anges. Den 28 september 2022
lade kommissionen fram en dvergripande strategi for att battre skydda manniskor och
miljon mot asbest. Paketet innehaller ett meddelande om arbete fér en asbestfri framtid
och ett forslag till &ndring av direktivet om asbest i arbetet.

.  Tvatt- och rengdringsmedel

Tvatt- och rengéringsmedel avser amnen eller beredningar som innehaller tval och/
eller andra ytaktiva amnen avsedda for tvatt- och rengoringsprocesser. Genom
forordning (EG) nr 648/2004 harmoniserades reglerna for ytaktiva amnens biologiska
nedbrytbarhet, begransningar av och forbud mot ytaktiva amnen, den information som
tillverkarna maste lamna och markning av ingredienser i tvatt- och rengéringsmedel.
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Denna forordning andrades sedan 2006 (férordning (EG) nr 907/2006), 2009
(forordning (EG) nr 551/2009) och 2012 (férordning (EU) nr 259/2012), i syfte att infora
nya tester av biologisk nedbrytbarhet for att 6ka skyddet av vattenmiljon. Dessutom
utvidgas testerna till att omfatta alla klasser av ytaktiva amnen, dvs. aven de 10 procent
ytaktiva amnen som hittills inte omfattades av lagstiftningen. Den 28 april 2023 lade
kommissionen fram ett férslag om upphavande av forordning (EG) nr 648/2004. Genom
forordning (EG) nr 907/2006 utvidgas markningsbestammelserna till att aven omfatta
doftamnen som kan vara allergiframkallande, och tillverkarna blir skyldiga att lamna en
fullstandig forteckning 6ver alla bestandsdelar till IAkare som behandlar allergipatienter.
Fran och med den 30 juni 2013 ar det forbjudet att anvanda fosfater i tvattmedel och
innehallet av andra fosforféreningar ar begransat.

EUROPAPARLAMENTETS ROLL

Europaparlamentet spelade en viktig roll i arbetet med Reach-férordningen.
Parlamentet sag till att vissa bestammelser togs med i forsta behandlingen — framfor
allt i kapitlet om registrering, en riktad strategi for datakraven for befintliga amnen
som tillverkas i mindre mangder (1-10 ton), samt principen “en registrering per
amne” (OSOR), vars syfte ar att minimera kostnaderna, med undantag pa sarskilda
villkor. For att begransa djurférsok i sa stor utstrackning som mojligt sag parlamentet
till att ett krav infordes pa att foretagen ska utbyta data om djurférsék (mot rimlig
ersattning) for att undvika overlappning av experiment. Nar det gallde kapitlet om
godkannande stdédde parlamentet skarpta regler, varigenom alla amnen som inger
mycket stora betankligheter endast ska godkannas nar det inte finns nagra lampliga
alternativa amnen eller tekniker.

Under de langvariga diskussionerna om lagstiftningspaketet om bekampningsmedel
2008 sag parlamentet till att buffertzoner av lamplig storlek infordes for skydd av
vattenlevande organismer, och fick ocksa igenom ett krav pa att skyddsatgarder
ska inféras for de mest sarbara befolkningsgrupperna genom ett féorbud mot
anvandning av bekdmpningsmedel i allmanna parker och tradgardar, idrotts- och
fritidsanlaggningar, pa skolgardar och lekplatser samt i narheten av halso- och
sjukvardsanlaggningar. Tidigt under 2013, till féljd av offentliggérandet av en rapport
frain Efsa om de skadliga effekterna av vissa neonikotinoidbaserade insekticider,
uppmanade parlamentet kommissionen att vidta kraftfulla atgarder for att garantera
att bipopulationerna bevaras. | mars 2013 antog parlamentet en resolution om
asbestrelaterade arbetsmiljohot och utsikterna att utplana all existerande asbest.

Parlamentets beslut av den 6 februari 2018 att inratta ett tillfalligt utskott for
unionens forfarande for godkannande av bekampningsmedel ar en reaktion pa
farhagorna for risker i samband med herbiciden glyfosat. Férsaljningstillstandet
for glyfosat férlangdes av kommissionen i november 2017 med fem ar. Det
tillfalliga utskottet har gjort en beddmning av a) godkannandeforfarandet for
bekampningsmedel i EU, b) potentiella brister i hur amnen vetenskapligt bedoms och
godkanns, c) kommissionens roll vid férlangningen av glyfosattillstandet, d) mdjliga
intressekonflikter i godkannandeférfarandet e) EU-byraernas roll och om de har
tillrackligt med personal och ekonomiska resurser for att kunna fullgora sina
skyldigheter.
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Parlamentet antog den 16 januari 2019 det sarskilda PEST-utskottets betankande,
i vilkket det bland annat slas fast att allmanheten bor ges tillgang till de studier
som anvants vid godkannandeforfarandet, att EU:s ramverk bor stimulera innovation
och framja bekampningsmedel med |ag risk, att vetenskapliga experter bér granska
studier om cancerframkallande egenskaper hos glyfosat och att uppgiftskraven for
vaxtskyddsmedel bér inbegripa langsiktig toxicitet.

Den 10 juli 2020 antog parlamentet en resolution med prioriteringar féor den kommande
kemikaliestrategin for hallbarhet. Parlamentet begar bland annat att strategin ska
anvandas for att uppna samstammighet och synergier mellan kemikalielagstiftningen,
arbetsmiljélagstiftningen och tillhérande EU-lagstiftning, inbegripet specifik och
allman produktlagstiftning, lagstiftning om vatten, mark och luft, lagstiftning om
fororeningskallor, inklusive industrianlaggningar, samt avfallslagstiftning. | resolutionen
understryks att strategin bor baseras pa tillforlitiga och aktuella vetenskapliga
ron, med beaktande av riskerna med hormonstérande amnen, farliga kemikalier i
importprodukter, kombinationseffekter mellan olika kemikalier och mycket langlivade
kemikalier.

Mer information om detta amne finns pa webbplatsen for utskottet for miljo, folkhalsa
och livsmedelssakerhet (ENVI).

Georgios Amanatidis / Maria-Mirela Curmei
10/2023
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