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Forord

Kemikalieinspektionen har pa uppdrag av regeringen tagit fram en handlingsplan for en giftfri
vardag Handlingsplan for en giftfri vardag 2011- 2014 — Skydda barnen béttre. Handlings-
planen har forlangts till ar 2020. Insatser sker pa flera omraden bade nationellt, inom EU och
internationellt och ofta i samarbete med andra myndigheter.

Att minska kemiska risker i vardagen ar ett steg pa vagen att na riksdagens miljokvalitetsmal
Giftfri miljo — det mal Kemikalieinspektionen ansvarar for.

Inom ramen for handlingsplanen tar vi fram kunskapssammanstéliningar, som publiceras i
Kemikalieinspektionens rapport- respektive PM-serie. Bakom publikationerna star egna
medarbetare, forskare eller konsulter. Vi vill pa detta sétt dela med oss av ny och angelagen
kunskap. Publikationerna, som ar kostnadsfria, finns pa webbplatsen
www.kemikalieinspektionen.se.

Ett av fokusomradena i handlingsplanen ar hogfluorerade amnen, dven kallade PFAS.
Kemikalieinspektionen har fatt i uppdrag att ta fram ett nationellt atgardsprogram fér PFAS,
ett uppdrag som omfattar olika projekt och aktiviteter. Inom uppdraget har
Kemikalieinspektionen har undersokt hur forutsattningarna ser ut for att hoja kraven pa de
uppgifter som kemiforetag maste rapportera in till det svenska produktregistret. Vi har
undersokt om och hur vi kan fa in fler uppgifter om PFAS i kemiska produkter pa den
svenska marknaden. Forslagen till hojda krav som redovisas i denna promemoria kommer bli
foremal for remittering.

Vattendirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2000/60/EG) ger EU-landerna en
gemensam plattform for att arbeta for béattre vattenkvalitet. Vattenmyndigheterna har fatt
mandat av regeringen att fatta beslut om vad andra myndigheter ska gora for att Sverige ska
uppna god status i Sveriges vattenforekomster. Kemikalieinspektionen har tilldelats en atgard
i vattenmyndighetens atgardsprogram 2016-2021 dar PFOS ingar. Forslag finns att utoka med
PFAS (summa 11).

Atgarden har féljande lydelse: ”’Kemikalieinspektionen ska tillsynsvagleda lansstyrelser och
kommuner samt informera allméanheten om hur kemiska produkter anvéands sa att negativ
paverkan pa vattenmiljon av prioriterade och sarskilda fororenande amnen enligt HVMFS
2013:19 minimeras. Atgarden ska genomforas sa att den bidrar till att de atgérder vidtas som
behdvs for att miljokvalitetsnormerna for vatten ska kunna féljas. Atgarden ska vara vidtagen
senast i juni 2018.”

Arbetet utférdes vid avdelningen Utveckling av lagstiftning och andra styrmedel.
Enhetschefen Ing-Marie Olsson Ressner ansvarade for uppdraget och projektgruppen bestod
av Stellan Fischer, Johan Forsberg, Jenny lvarsson (projektledare), Milica Josefsson och
Jenny von Bahr.
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Sammanfattning

Kemikalieinspektionen anser att dagens utslapp av PFAS till miljon ar en anledning till oro.
PFAS &r en amnesgrupp som ar extremt svarnedbrytbar i miljon. Flera av damnena ar
dokumenterat giftiga och har en formaga att ansamlas i levande varelser. Kombinationen av
att amnena ar svarnedbrytbara, vattenlosliga och latt forflyttar sig i mark innebar att
dricksvattentakter riskerar att fororenas under en lang tid framéver.

For de flesta PFAS saknas fortfarande mycket kunskap, bade om hur de anvands och vilka
effekter de kan ha i miljon. Det gor det svart for oss myndigheter att uppskatta i vilken grad
befolkningen utsatts for dessa &mnen och vilka risker det innebér. Produktregistret &r ett
nationellt register som fors av Kemikalieinspektionen och som innehaller uppgifter om drygt
200 000 kemiska produkter och biotekniska organismer. Uppgifterna i registret ger en bild av
hur kemiska @mnen och produkter anvéands i Sverige. Foretag som tillverkar eller importerar
kemiska produkter ska anmala sin verksamhet till registret, vilket i dagsléget &r ca 2 500
foretag. Regler om produktregistret finns i miljobalken, férordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer och Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2)
om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Enligt gallande regler ska alla &mnen i kemiska produkter rapporteras till produktregistret om
de férekommer i halter éver 5 procent. Amnen med en faroklassificering ska redovisas oavsett
halt.

PFAS forekommer ofta i laga koncentrationer i kemiska produkter (sallan 6ver 5 procent) och
de flesta PFAS ér inte klassificerade. Det innebér att &mnena néstan aldrig behéver
rapporteras till produktregistret i dagslaget. Kemikalieinspektionen vill darfor skérpa reglerna
sa att halter av PFAS &ven under 5 procent ska rapporteras. Det skulle ge oss mer information
om hur anvandningen av PFAS ser ut och ge oss battre férutsattningar att dimensionera
problemet med PFAS. Den kunskapen kan sedan utgora grunden for om det behovs atgarder
for att minska riskerna och om det behovs regler.

Vi ser att PFAS som regleras manga ganger ersatts av andra PFAS med liknande egenskaper.
Var bedémning ar darfor att PFAS bor bedémas och hanteras som grupp, brett och samlat. Vi
ser aven att det blir enklare for foretagen att begéra in aggregerad information fran sina
leverantdrer om PFAS (som grupp) i stéallet for enskilda @mnen. Eftersom inte information
kravs for enskilda &mnen med forslaget bedomer vi att det kraver ett mindre utbyte av
konfidentiell information mellan foretagen och deras leverantérer och mellan féretagen och
Kemikalieinspektionen, vilket torde dka viljan att dela med sig av informationen.

Aven foretagen har behov av béttre kunskap om sina produkters innehall sa att de kan ta
stéllning till att eventuellt byta ut PFAS i sina produkter. Utdkade inrapporteringskrav till
produktregistret skulle ge béattre forutsattningar for ett 6kat informationsflode i
leverantorskedjan.

De foreslagna utdkade inrapporteringskraven bedéms inte leda till nagra direkta miljoeffekter
men antas kunna underlatta for andra atgarder som i sin tur kan leda till minskad anvéandning
av PFAS. Indirekta miljoeffekter uppstar da HAV och vattenmyndigheterna kan anvanda
informationen for utformning av atgardsprogram i enlighet med vattendirektivet. Vidare kan
aven regionala och lokala tillsynsmyndigheter fa hjalp att planera och utfora riktad tillsyn.

De totala administrativa kostnaderna bedéms inte som hoga eftersom ett mindre antal foretag
berdrs, uppskattningsvis 180 stycken. Dock innebér reglerna utdkad administration for



berérda foretag och det ar darfor viktigt att regeln kombineras med informationsinsatser. Det
ar aven viktigt att foretagen far hjalp att utreda huruvida ett &mne ar ett PFAS-amne eller inte
da vi bedomer att denna kunskap inte finns ute hos foretagen idag.

Foretag med en omsattning som understiger 5 miljoner kronor per ar undantas fran de
foreslagna reglerna. Det &r ca 9 procent av berdrda foretag som kommer att omfattas av
undantagen. Detta undantag kommer Kemikalieinspektionen utvérdera efter 3 ar och under
den tiden arbeta for att det blir lattare for foretagen att identifiera PFAS sa att kostnaderna for
hoéjda inrapporteringskrav inte blir lika betungande. Darefter gor Kemikalieinspektionen en ny
beddémning av undantaget.

De skarpta inrapporteringskraven som foreslas i denna promemoria kommer remitteras till
bertrda aktorer och anmalas till Europeiska kommissionen. Kemikalieinspektionen bedémer
att foreslagna bestammelser tidigast kan trada i kraft vid arsskiftet 2018/19, vilket innebar att
forsta rapporteringstillfalle for de nya bestdmmelserna blir 28 februari 2020.



Summary

The Swedish Chemicals Agency believes that today's emissions of PFASs into the
environment are a cause of concern. PFAS is a substance group that is extremely resistant to
degradation in the environment. Several of the substances are documented as toxic and have
the ability to accumulate in living organisms. The combination of that these substances are
difficult to biodegradable, water-soluble and mobile in the soil means that drinking water
supplies may be contaminated for a long time to come.

For most PFASs knowledge is still lacking, both about how they are used and what effects
they may have in the environment. It makes it difficult for us authorities to estimate the
degree to which the population is exposed to these substances and what risks it entails. The
Swedish Products Register is a national registry maintained by the Swedish Chemicals
Agency, which contains data of more than 200,000 chemical products and biotechnological
organisms. The data in the Register provides a picture of how chemical substances and
products are used in Sweden. Companies that manufacture or import chemical products
should report their business to the Register, which currently is approximately 2,500
companies. Regulations on the Products Register are included in the Environmental Code,
Ordinance (2008:245) on chemical products and biotechnical organisms, and Regulations of
the Swedish Chemicals Agency (KIFS 2008:2) on chemical products and biotechnical
organisms.

According to current regulations, all substances in chemical products should be reported to
the Products Register if they occur at levels above 5 percent. Substances with a hazard
classification shall be reported regardless of the concentration.

PFASs often occur in low concentrations in chemical products (rarely above 5 percent) and
most PFASs are not classified as hazardous. This means that the substances almost never need
to be reported to the Products Register at the present time. Therefore, the Swedish Chemicals
Agency wants to amend the provisions on registration so that levels of PFAS even below 5
percent are reported. This would generate more information about the use of PFAS and give
us better prerequisites for dimensioning the problem with PFAS. This knowledge can then
form the basis for the need for measures to reduce the risks and, if necessary, restrictions.

We see that restricted PFASs many times are replaced by other PFASs with similar
properties. Our assessment is therefore that PFAS should be assessed and managed as a
group, broadly and collectively. We also see that it is easier for companies to request
aggregated information from their suppliers about PFAS (as a group) instead of individual
substances. Since we do not require information for individual substances with this proposal,
we believe that exchange of confidential information between companies and their suppliers
and between companies and the Swedish Chemicals Agency can be avoided to a large degree,
which would increase the willingness to share the information.

Companies also need better knowledge of the content of their products so that they can take a
stand to replace PFAS. Extended reporting requirements for the Products Register would
provide better conditions for increased information flow in the supply chain.

Amending the provisions on registration is not expected to lead to any direct environmental
impact but is expected to facilitate other measures which may in turn lead to reduced use of
PFAS. Total administrative costs are not considered to be high as a smaller number of
companies are affected, estimated at 180. However, the regulation implies increased
administration for affected companies and it is therefore important that the regulation is
combined with information efforts. It is also important to help affected companies investigate



whether a substance is a PFAS-substance or not, as we estimate that this knowledge is not
available for the companies today.

Companies with a turnover of less than 5 million SEK per year are excluded from the
proposed regulation. It is about 9 percent of the companies that would be affected by
tightening requirements. This exception will be assessed by the Swedish Chemicals Agency
after 3 years and during that time, we will work on making it easier for companies to identify
PFAS so that the costs of increased reporting requirements are less burdensome. Thereafter,
the Swedish Chemicals Agency will make a new assessment of the derogation.

The Swedish Chemicals Agency will refer the proposed provisions on registration to
stakeholders. The proposal will also be notified to the European Commission. The Swedish
Chemicals Agency estimates that the provisions on registration can enter into force at the turn
of the year 2018/19, which means that the first reporting date for the new regulations will be
28 February 2020.



1 Inledning

Kemikalieinspektionens kartlaggning fran 2015 (Kemikalieinspektionen 2015a) visar att det
rader en stor kunskapsbrist om var och hur hogfluorerade amnen (PFAS) anvands pa den
svenska marknaden och i vilka volymer. | produktregistret lagrar Kemikalieinspektionen
information om kemiska produkter som tillverkas i eller fors in till Sverige och om hur de
anvands. Tillverkare eller import6rer av anmalningspliktiga produkter ska meddela detta till
produktregistret. Syftet med produktregistret ar att tillhandahalla information och statistik om
kemikaliehanteringen i Sverige, det vill sdga kunna ge en dverblick dver trender och underlag
for analys av kemiska produkter, biotekniska organismer och enskilda &mnen i landet, samt
att mojliggora tillsyn 6ver dessa dmnen och produkter. I produktregistret finns dock inga krav
pa att foretagen ska anmala tillsatsdmnen som saknar faroklassificering (exempelvis PFAS) i
kemiska produkter som anvénds i halter lagre an 5 procent.

Krav pa inrapportering till produktregistret som dven omfattar PFAS som idag inte behover
registreras skulle ge 6kad kunskap om hur den sammantagna anvandningen av PFAS ser ut i
Sverige. | forlangningen innebar det en storre mojlighet att hantera och begransa eventuella
risker med PFAS sa att den anvandning som kan ge upphov till férorening av miljén
minimeras.

Med hojda inrapporteringskrav for PFAS far foretagen dels battre kunskap om sina produkters
innehall och kan sjalva ta stallning till att eventuellt arbeta for att byta ut PFAS i sina
produkter. Dels bidrar hojda krav till forutsattningar for ett 6kat informationsflode i
leverantdrskedjan. Anledning till det ar att foretagen far battre information fran sina
leverantdrer vilket de kan fora vidare till sina kunder. Med tanke pa de negativa
milj0egenskaper som PFAS har anser vi att det &r viktigt att svenska foretag och utldéndska
leverantdrer ar medvetna om PFAS i sin kemikaliehantering. | denna promemoria foreslar vi
darfor att kraven pa rapportering till produktregistret utokas till att omfatta forekomst av
PFAS i kemiska produkter.

Kemikalieinspektionen har det bemyndigande som kravs for att meddela de
foreskriftsandringar som foreslas i denna promemoria. De foreslagna inrapporteringskraven
kommer att remitteras till berérda aktorer och maste dven anmalas till Europeiska
kommissionen. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att foreslagna bestdammelser tidigast
kan trada i kraft vid arsskiftet 2018/19, vilket innebar att forsta rapporteringstillfalle for de
nya bestdimmelserna blir 28 februari 2020.



2  Forslag till atgarder

Sammanfattning av forslaget

Rapporteringsplikt infors for PFAS i en bred bemérkelse som innebadr att foretagen
ska redovisa om PFAS finns i produkten. All forekomst av PFAS maste anges,
oavsett haltgrans.

Rapporteringsplikten kompletterar nu gallande rapporteringskrav. Nuvarande krav
innebér att alla faroklassificerade PFAS oavsett halt ska rapporteras, och alla PFAS
i halter éver fem procent.

Rapporteringsplikten infors i Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2).
Foretag med en omsattning under 5 miljoner kronor per ar undantas fran reglerna.
Ca 9 procent av berdrda foretag omfattas av undantagen. Undantaget utvarderas
efter 3 ar.

Innan Kemikalieinspektionen beslutar om foreskriftsandringar maste forslaget
remitteras till berérda aktorer samt anmaélas till Europeiska kommissionen.
Kemikalieinspektionen beddmer att foreslagna bestammelser tidigast kan trada i
kraft vid arsskiftet 2018/19, vilket innebér att forsta rapporteringstillfalle for de nya
bestammelserna da blir 28 februari 2020.

Forslaget innebér att Kemikalieinspektionen skarper reglerna for rapportering av PFAS till
produktregistret. Kravet utformas sa att all forekomst av PFAS maste anges, oavsett haltgrans.
Déremot behdver inte halter eller specifika &mnen redovisas. Syftet &r att rapporteringskravet
ska bli sa lite betungande for foretagen som majligt. Det som behdver goras vid
rapporteringen &r enbart att markera i produktregistrets e-rapporteringstjanst ifall PFAS
forekommer i produkten. Vad som kan krava arbetsinsatser ar att ta reda pa om en produkt
innehaller PFAS.

Nuvarande regler for PFAS innebér att

varje enskild PFAS ska rapporteras om de férekommer i halter 6ver 5 procent och
alla faroklassificerade PFAS ska rapporteras oavsett halt.

Foreslagna krav kompletterar dessa regler.

Kemikalieinspektionen har det bemyndigande som kravs for att infora de regler som foreslas i
denna promemoria. Forslaget maste remitteras, vilket normalt tar tre manader. Forslaget ska
ocksa anmalas till Europeiska kommissionen enligt direktiv (EU) 2015/1535 och
anmalningsproceduren kan ta upp till sex manader. Forst darefter kan Kemikalieinspektionen
besluta om foreskrifterna. Vi bedomer darfor att de foreslagna hojda inrapporteringskraven
tidigast kan trada i kraft vid arsskiftet 2018/19, vilket innebar att forsta rapporteringstillfalle
for de nya bestdammelserna blir 28 februari 2020.

Kemikalieinspektionen bedomer att det i forfattningstexten behovs en teknisk definition av
vilka amnen som ska omfattas av rapporteringskravet. En sadan definition kan krava en
analys av dmnets kemiska struktur och de som ska tillampa regeln kan behdva vissa kemiska
kunskaper for att gora det. Ett problem i sammanhanget &r att det saknas en verenskommen
teknisk definition av PFAS. Kemikalieinspektionen har inom ramen for uppdraget bestdmt en
definition som &r lamplig for det aktuella &ndamalet. For att underlatta rapporteringen
kommer Kemikalieinspektionen att ta fram informationsmaterial som fortydligar vilka &mnen
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som omfattas. Vi bedomer det inte som mojligt att gora en lista Over vilka @mnen som ska
omfattas av kravet eftersom tusentals &mnen raknas till gruppen PFAS. Motiveringen till
definitionen och tumregler for att bestdmma vilka @mnen som omfattas beskrivs i kapitel 4.

Vi foreslar att foretag med en omséttning som understiger 5 miljoner kronor per ar undantas
fran reglerna. Anledningen till detta ar att var konsekvensanalys visar att kostnaderna skulle
Overstiga nyttorna om dven dessa foretag omfattas av utdkade krav. Foretag med en
omséttning under 5 miljoner kronor motsvarar ca 9 procent av de bertrda foretagen. Vi
foreslar att Kemikalieinspektionen utvarderar undantaget for mindre foretag efter 3 ar och
under den tiden arbetar for att det blir lattare for foretagen att identifiera PFAS sa att
kostnaderna for hojda inrapporteringskrav inte blir lika betungande. Darefter gor
Kemikalieinspektionen en ny bedémning av undantaget.

2.1 Forslag till utformning av forfattningstext

I 3 kap. 4 § Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:2) om kemiska produkter och
biotekniska organismer finns en férteckning éver vad en anmadlan till produktregistret ska
innehalla. Féljande tillagg foreslas som en ny punkt i forteckningen:

12 a. Utdéver vad som kravs enligt p. 12: forekomst av &mnen med ingdende bestandsdelar
som i sin molekyl innehaller ett eller flera fragment bestaende av en perfluorerad kolkedja
som har en kedjelangd med minst tva kolatomer (molekylformel R1-(CF2)n-R2, ddr n>1 och
R1 och R2 ér valfria atomer eller grupper).

Vidare foreslas en ny bestammelse om undantag fran ovanstaende krav:

X & Anmalningsskyldiga med en arsomsattning som understiger fem miljoner kronor &r
undantagna fran anmalningsplikt avseende de &mnen som anges i 4 § 12 a.

Bemyndigande for forslaget finns i 25 — 26 88 forordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer.

3  Motiv till forslaget

Kemikalieinspektionen anser att den extrema persistensen (svarnedbrytbarheten) hos PFAS
utgor en anledning till oro (Kemikalieinspektionen 2016). Da dessa &mnen inte bryts ned i
miljon kommer de att finnas kvar i miljon under éverskadlig framtid. Skulle PFAS vid en
senare tidpunkt visa sig giftigare an enligt dagens kunskap, eller om exponeringsnivaerna
skulle oka, sa ar det svart att atgarda eventuella risker for halsa eller miljo. Kombinationen av
att amnena ar svarnedbrytbara, vattenlosliga och latt forflyttar sig i mark innebér att
dricksvattentéakter och andra vattenmiljoer riskerar att férorenas under en lang tid framdéver.
Det rader en kunskapsbrist om hur PFAS anvands vilket gor det svart att uppskatta vilken
exponering och vilka risker PFAS innebar for ménniska och miljé.

PFAS har sa pass kraftfulla tekniska egenskaper att de endast behover anvéandas i mycket laga
halter. For de laga volymer som det kan handla om for PFAS, finns det valdigt fa lagstadgade
krav pa information. Det gor att kunskapen om hur och var &mnena anvands ar mycket lag.
Aven kunskapen om dmnenas eventuella farlighet ar 1ag. Okunskap om farlighet far till
konsekvens att dessa &mnen inte syns i de uppgifter som rapporteras till produktregistret.
Detta beror pa att &mnen som saknar faroklassificering ofta inte behdver redovisas till
produktregistret om de forekommer i halter pa lagre an 5 procent. Produktregistret ger darfor
med nuvarande regler en otillracklig bild av hur PFAS anvénds i kemiska produkter i Sverige.
Kraven for PFAS behover darfor utokas sa att dven halter under 5 procent omfattas. Det
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skulle ge oss mer information om den sammanlagda bilden 6ver hur PFAS anvénds och
mojliggora en mer palitlig 6verblick 6ver trender. Med en béttre bild av flodet pa marknaden
kan vi lattare dimensionera problemet med PFAS vilket sedan kan utgora grund for eventuell
reglering eller andra riskminskningsatgarder.

For att 6ka kunskapen om i vilka produkter PFAS anvands finns behov av hojda
inrapporteringskrav fran foretagen i sa val Sverige som resten av EU. P& EU-niva gors vissa
insatser for att komma till ratta med problemet. Bland annat klassificeras fler PFAS enligt
CLP-forordningen och det leder till att dessa PFAS maste redovisas pa sékerhetsdatablad.
Kemikalieinspektionen ar aktiva i det arbetet och har exempelvis hittills lamnat forslag pa
harmoniserad klassificering for tvd PFAS (perfluornonansyra, PFNA och perfluordekansyra,
PFDA). Med tanke pa den mangfald &mnen som ingar i PFAS-gruppen ser vi dock att vi dven
maste arbeta nationellt for att 6ka kunskapen om PFAS. En viktig kélla for amnen i kemiska
produkter pa den svenska marknaden &r produktregistret. Produktregistrets krav omfattar
dessutom polymerer som utgor en stor PEAS-grupp. Den europeiska lagstiftningen Reach
kraver inte registrering av polymerer.

PFAS som regleras ersatts manga ganger av andra PFAS med liknande egenskaper. Var
beddmning &ar darfor att PFAS bor bedémas och hanteras som grupp, brett och samlat. Vi ser
aven att det blir enklare for féretagen att begéra in aggregerad information om PFAS (som
grupp) i stallet for enskilda @mnen. Det kraver &ven ett mindre utbyte av konfidentiell
information mellan féretagen och deras leverantdrer och mellan foretagen och
Kemikalieinspektionen, vilket torde ¢ka viljan att dela med sig av informationen.

Aven foretagen har behov av béttre kunskap om sin kemikaliehantering och sina produkters
innehall sa att de kan ta stallning till att eventuellt byta ut PFAS i sina produkter. Utokade
inrapporteringskrav till produktregistret skulle bidra till forutsattningar for ett 6kat
informationsflode i leverantorskedjan. Anledning till det ar att foretagen far battre information
fran sina leverantorer vilket de kan féra vidare till sina kunder.

Utokade inrapporteringskrav till produktregistret skulle framst gora det lattare att hitta
information om i vilka kemiska produkter som PFAS anvénds i Sverige. Det skulle i
forlangningen &ven ge 0kad kunskap om PFAS i varor dar kemiska produkter anvands i
tillverkningen.

4 Definition av vilka amnen som omfattas

Per- eller polyfluorerade amnen (PFAS) kannetecknas av att de innehaller minst en
perfluorerad kolatom (en perfluorerad kolatom innebadr att alla vateatomer bundna till en
kolatom &r utbytta mot fluoratomer). Ofta &r flera perfluorerade kolatomer sammansatta i
kedjor. Storst farlighet har observerats vid en kedjelangd pa 6-8 kol. Farligheten forsvagas
med minskade respektive 6kande kedjelangd. Daremot ar perfluorerade &mnen oavsett
kedjelangd lika svarnedbrytbara (persistenta) i miljon. Undantaget &r molekyler som endast
har ett perfluorerat kol som inte forvantas vara lika persistenta, bioackumulerande och/eller
toxiska som de dvriga i PFAS-gruppen. Med persistensen som framsta argument foreslar vi
darfor foljande definition for PFAS som ska omfattas av de hdjda inrapporteringskraven:

Amnen som i sin molekyl innehaller ett eller flera fragment bestende av en perfluorerad
kolkedja som har en kedjelangd med minst tva kolatomer. De &mnen som omfattas har
molekylformeln ... dar n>1 och R1 och R2 &r valfria atomer eller grupper.
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Dessa kan sakrast igenkannas utifran sin molekylformel:

R1-(CF2)n-R2 dar n >1; Ry och R &r valfria atomer

Ett kompletterande stod i identifieringen av PFAS 4r att utga fran kemiskt namn for att
identifiera anmalningspliktiga PFAS. Féljande tumregel ar framtagen utifran en lista med
identifierade PFAS pa varldsmarknaden. Metoden for att identifiera merparten av amnena
utgar fran bilaga 2 i Kemikalieinspektionens PFAS-kartlaggning (Kemikalieinspektionen
2015a). Anmalningspliktiga PFAS &r de som i sitt engelska kemikalienamn innehaller en eller
flera av foljande textfragment:

la “poly(difluoro”

1b “afluoro”
1c "perfluor”
2a ” X.-fluoro-” dar X ar det grekiska namnet for alpha, beta, omega eller gamma
2b ”X-fluoro-" dar X ar det grekiska namnet for alpha, beta, omega eller gamma
2C ”X-fluoro-" dar X ar det grekiska symbolen for a, B, vy eller o

3 ”polyether” och “fluoro” (med undantag for "trifluoromethoxy” eller

“trifluorormethane” eller difluoromethane)

Kemikalieinspektionen anser att det ar viktigt att underlatta for foretagen i deras arbete med
att identifiera om ett &mne kan definieras som PFAS och darmed omfattas av det féreslagna
utbkade rapporteringskravet. Vi kommer darfér genomféra informationsinsatser i samband
med inforandet av de nya reglerna.

5  Produktregistret

For att minska halso- och miljorisker med kemikalier kravs kunskap om kemiska produkter,
var de finns och i vilka mangder de férekommer. Produktregistret &r ett nationellt register som
fors av Kemikalieinspektionen och som innehaller uppgifter om drygt 200 000 kemiska
produkter och biotekniska organismer. Uppgifterna lamnas till registret av ca 2 500
anmalningspliktiga foretag och ger en bild dver hur kemiska &mnen och produkter anvands i
Sverige.

Uppgifterna i produktregistret anvands till att producera officiell statistik. De efterfragas
ocksa av bl.a. forskare, media, myndigheter och andra organisationer. Pa
Kemikalieinspektionen anvands produktregistret bland annat som underlag for inspektioner,
riskbedémning och tillsynsvégledning.

Exempelvis kan HAV och vattenmyndigheterna anvanda informationen for utformning av
atgardsprogram i enlighet med vattendirektivet. Vidare kan dven regionala och lokala
tillsynsmyndigheter direkt eller via var tillsynsvagledning fa hjalp att planera och utfora riktad
tillsyn.
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5.1 Nuvarande regler

Regler om produktregistret finns i Miljébalken (1998:808), férordningen (2008:245) om
kemiska produkter och biotekniska organismer samt Kemikalieinspektionens foreskrifter
(KIFS 2008:2) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Uppgifterna som anmals till produktregistret specificeras i 3 kap. Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2008:2). Det géller bland annat: uppgifter om foéretaget, produktnamn,
tullnummer, ursprung (tillverkning, inforsel inom EU/EES, import fran tredje land,
namnbyte), produktens funktion, bransch, produktens klassificering och mérkning och kemisk
sammansattning.

Den kemiska sammansattningen for en produkt kan besta dels av amnen, dels av andra
produkter.

Anmalningspliktiga &mnesuppgifter &r for amne som:

1. Har klassificerats enligt férordningen (EG) nr 1272/2008 (CLP) i nagon eller nagra av
faroklasserna

- cancerframkallande kategori 1A eller 1B,

- konscellsmutagena kategori 1A eller 1B

- reproduktionstoxiska kategori 1A eller 1B

- hud- eller luftvagssensibiliserande kategori 1.

2. Andra halso- eller miljofarliga &amnen och halt for varje sadant &mne ska anges om amnet
ingar i en produkt i sadan halt att redovisning pa sékerhetsdatablad kravs enligt Bilaga I,
avsnitt 3 till férordningen (EG) nr 1907/2006 (Reach).

3. Ovriga &mnesnamn och halt for varje sadant &mne ska anges om halten uppgar till mer an
fem viktprocent i produkten.

5.2 Foretag och produkter som omfattas

De foretag som tillverkar eller for in anmalningspliktiga kemiska produkter till Sverige och
den arliga volymen per produkt & minst 100 kg maste registrera produkterna i
produktregistret. Skyldigheten att géra anmalan till produktregistret géller &ven den som i
eget namn forpackar, packar om eller andrar namn pa utan att ha tillverkat eller fort in
produkten till Sverige.

Anmalningspliktiga kemiska produkter ar de vars tullnummer finns i tullnummerlistan som &r
en bilaga till férordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer.

Foretaget som importerar eller for in kemiska produkter i Sverige kénner séllan till den
kemiska sammanséttningen. Darfor kan deras leverantorer utanfor Sverige lamna uppgifter
om en produkts sammanséttning direkt till produktregistret, som registrerar uppgifterna som
en "produkt i produkt". Denna produkt far ett registreringsnummer som det rapporterande
foretaget kan referera till 100 procent i sin produktanmalan.

Aven foretaget som tillverkar kemiska produkter i Sverige kanner oftast inte till hela kemiska
sammansattningen. De kan anvénda i sina formuleringar till viss procent en eller flera
”produkt i produkt”.
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5.3 Sekretess

Produktregistret omfattas av olika bestammelser i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) (OSL).

Enligt 30 kap. 23 8 OSL géller sekretess, i den utstrackning regeringen meddelar foreskrifter
om det, i en statlig myndighets verksamhet som bestar i utredning, planering, prisreglering,
tillstandsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa produktion, handel,
transportverksamhet eller naringslivet i ovrigt:

1. for uppgift om en enskilds affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden an som avses i 1 for den
som har tratt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar foremal for
myndighetens verksamhet.

Sekretess har foreskrivits i offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), 9 8 jamférd
med punkt 46 i bilagan till férordningen. Dar framgar att sekretess bland annat galler for
tillsyn i fraga om kemiska produkter och biotekniska organismer enligt miljcbalken eller till
miljobalken anslutande forordningar eller enligt EU-férordningar inom samma omrade. Vissa
undantag galler uppgifter i tillsynsverksamheten, om intresset av allmén kdnnedom om
forhallande som ror manniskors halsa, miljon eller redligheten i handeln eller ett liknande
allmanintresse har sadan vikt att de bor lamnas ut.

Enligt 24 kap. 8 § OSL galler sekretess i sadan sarskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstallning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden och som kan hanforas till den enskilde.

Produktregistret sekretessbelédgger uppgifter om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgifterna rojs. Som huvudregel géller sekretess for uppgifter om sammanséttningsuppgifter,
kvantiteter och leverantérens namn.

Endast produktregistrets personal far registrera och hantera uppgifterna i databasen. De som
lamnar uppgifter till registret har endast tillgang till uppgifter de sjalva lamnat. Foretagare kan
ké&nna sig trygga med att Iamna information om sina produkters sammansattningar, kvantiteter
och leveranttrers namn till produktregistret.

Kemikalieinspektionen publicerar statistik som baseras pa data ur produktregistret och
bekdmpningsmedelsregistret. Publicering av uppgifter ur produktregistret provas alltid enligt
sekretesslagen.

6 Juridisk analys av forslaget

6.1 Produktregistrets foérenlighet med EU-ratten

Nar Reach-forordningen infordes uppkom fragan om produktregistret var forenligt med
forordningen och 6vrig EU-rétt. Denna fraga utreddes darfor vid flera tillfallen.! Slutsatserna
har varit att de nationella kraven om registrering i produktregistret ar forenligt med EU-rétten.

Fragan har ocksa nyligen prévats av EU-domstolen och Hogsta domstolen. Malet géllde ett
foretag som atalsanmalts av Kemikalieinspektionen for att inte ha anmalt kemiska produkter
till produktregistret enligt gallande regler. Efter att bolaget fallts till ansvar for forsvarande av

! Se t.ex. SOU 2007:80 Reach — genomférande och sanktioner: betankande av Reach-utredningen, bilaga 1.
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miljékontroll? i underinstanserna begarde Hogsta domstolen férhandsavgorande frén EU-
domstolen om hur rapporteringsplikten till produktregistret forhaller sig till EU-ratten. Hogsta
domstolens fragor gallde om skyldigheten att registrera kemiska produkter i registret ar
forenligt med Reach-forordningen samt bestammelserna om fri rérlighet i FEUF-fordraget®.

6.1.1 EU-domstolens dom*

EU-domstolen uttalade sammanfattningsvis att Reach-férordningen inte utgor hinder for
nationella bestammelser som gor det obligatoriskt for en importor av kemiska produkter att
registrera dessa hos en nationell myndighet, trots att importéren dven ska rapportera
produkterna enligt Reach-férordningen. Forutsattningarna ar att registreringen hos den
nationella myndigheten inte ar en forutséttning for att slappa ut produkterna pa marknaden, att
registreringen avser andra uppgifter & dem som ska lamnas enligt Reach-férordningen och
att registreringen bidrar till att uppna de mal som efterstravas i férordningen. Domstolen fann
ocksa att registreringsskyldigheten &r forenlig med artiklarna 34 och 36 i FEUF-fordraget.

6.1.2 Hogsta domstolens dom®

Hogsta domstolen gjorde en beddmning av de kriterier som faststéllts av EU-domstolen och
hur de forhaller sig till produktregistrets funktion. Domstolen fann att kriterierna var
uppfyllda och registret darmed &r férenligt med Reach-férordningen, samt att registret &r
forenligt med ovan ndmnda bestammelser i FEUF-férdraget. Hogsta domstolen faststéllde
darefter underinstansernas fallande domar avseende forsvarande av miljokontroll.

6.1.3 Auvgiftsfragan

Foretaget har dven overklagat tva av Kemikalieinspektionens beslut om kemikalieavgift. En
av fragorna galler om avgiften i sig ar forenlig med EU-ratten. Mark- och miljédomstolen har
avslagit foretagets overklagande men domarna har inte vunnit laga kraft. Fragan om avgiften
ar darfor inte slutligt avgjord vid fardigstéllandet av denna promemoria.

6.1.4 Rapporteringskrav enligt annan EU-lagstiftning

Enligt kosmetikaforordningen © ska kosmetiska produkter anmalas till EU:s kosmetikaregister
Cosmetic Products Notification Portal (CPNP). Kosmetiska produkter & dock undantagna
fran skyldigheten att rapportera till det svenska produktregistret, sa EU-regleringen av
kosmetiska produkter utgor inget hinder mot den foreslagna regleringen.

CLP-forordningen staller krav pa tillverkare, importorer och nedstrémsanvandare att
klassificera &mnen och blandningar som de slapper ut pa marknaden. Klassificeringen kan
behdva anmalas till europeiska kemikaliemyndigheten Echas klassificerings- och
markningsregister. Registrets syfte ar att samla information just om dmnens Kklassificering.
Det svenska produktregistret omfattar fler &mnen, andra uppgifter och har ett annat syfte &n
klassificerings- och markningsregistret. Bestdammelserna om registrering i CLP beddms darfor
inte vara ett hinder for kraven pa registrering i det svenska produktregistret.

229 kap. 5 § miljobalken.

3 Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.

4 C-472/14, Canadian Oil Company Sweden AB och Anders Rantén mot Riksaklagaren.

5 NJA 2016 s. 1093.

¢ Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska
produkter.
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Nar det galler lakemedel sa finns det krav pa registrering i EU:s lakemedelsregister.
Kemikalieinspektionen har ingen k&nnedom om att PFAS anvands i ldkemedel. Dessutom &r
lakemedel som omfattas av ldkemedelslagen (2015:315) undantagna fran kraven pa
registrering i det svenska produktregistret.

6.1.5 Beddmning

Genom ovan namnda avgoranden har det faststéllts att produktregistrets konstruktion &r
forenlig med saval Reach-forordningen som artiklarna om fri rorlighet i FEUF-fordraget (med
undantag for fragan om avgiften som &nnu inte &r slutligt prévad). Kemikalieinspektionen
bedomer darfor att det ocksa ar majligt att andra kraven for vilka &mnen som ska registreras
utan att detta paverkar registrets forenlighet med Reach-férordningen. Sadana andringar kan
t.ex. avse justeringar av de haltgranser som reglerar nar &mnen ska rapporteras eller tillagg av
specifika &mnen for vilka det bedomts att det finns behov av 6kad information.
Forutsattningen ar att sddana andringar &r i linje med de kriterier som faststéllts av EU-
domstolen. Eftersom kraven inte paverkar produktregistrets nuvarande utformning sa bedéms
andringen vara forenlig med Reach-férordningen.

Produktregistret utgor en atgard med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion
enligt artikel 34 i FEUF-férdraget. EU-domstolen har gjort beddmningen att produktregistret i
dess nuvarande utformning &r motiverat med hé&nvisning till skyddet for manniskors halsa och
miljon. De uppgifter som ska rapporteras har ocksa bedomts vara dgnade att uppna detta syfte
och uppgiftskraven har inte ansetts ga utéver vad som ar nédvandigt.

Enligt artikel 36 i FEUF-fordraget samt EU-domstolens praxis om tvingande hansyn far en
handelshindrande atgard inte vara godtyckligt diskriminerande och den maste ocksa vara
forenlig med proportionalitetsprincipen. Nya krav pa registrering maste, pa samma satt som
de befintliga kraven, vara forenliga med kriterierna for godtagna undantag fran artikel 34.

Som beskrivits i kapitel 3 sa har flera problem med PFAS identifierats samtidigt som
kunskapen om damnena &r bristféllig. Syftet med de foreslagna kraven ar att 6ka kunskapen
om amnenas forekomst och anvandning, kunskap som i framtiden kan anvandas for att pa
olika satt minska riskerna fér manniskors halsa och miljén. Atgarden bedéms dérfér vara
motiverad av halso- och miljoskél som ett inledande steg for att i ett senare skede utreda andra
atgarder. Kraven ar icke-diskriminerande eftersom de traffar inhemska tillverkare och
importorer pa samma satt. Nar det géller proportionaliteten sa har en avgransning gjorts
genom att halten och exakta identiteten av PFAS inte maste anges, vilket ar det normala vid
rapportering till produktregistret. Det récker att forekomst anges, och rapporteringen kommer
att kunna goras pa ett enkelt satt genom en markering i produktregistrets e-
rapporteringsformulér. De arbetsinsatser som kravs handlar om att ta reda pa forekomsten av
PFAS. Aven om detta kan krava viss utredning anser Kemikalieinspektionen att det inte ar
orimligt att de som tillverkar och importerar kemiska produkter har viss kunskap om
produkternas innehall. Forslaget bedoms ocksa medfora relativt sett begransade
administrativa kostnader, se nedan under kapitel 7. Ett undantag har ocksa gjorts for
anmalningsskyldiga med en arsomsattning understigande fem miljoner. Forslaget bedoms
darfor vara proportionerligt i forhallande till sitt syfte.

6.2 Anmalan enligt direktiv (EU) 2015/1535 m.m.

Enligt direktiv (EU) 2015/1535 (nedan anmalningsdirektivet) ska nationella forslag till nya
tekniska foreskrifter och e-tjansteregler anmélas till Europeiska kommissionen enligt en viss
ordning. Kemikalieinspektionen har tidigare utrett anmalningsplikt for nanomaterial till
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produktregistret (Kemikalieinspektionen 2015b). Da behandlades aven fragan ifall
bestammelser om anmalningsplikt ar sadana bestammelser som omfattas av
anmalningsdirektivet. | rapporten konstaterades att det inte &r helt tydligt om detta &r fallet,
men slutsatsen var att bestdmmelserna ska anmalas enligt proceduren i anmélningsdirektivet.

Detta har bekréaftats vid remitteringen av forslaget om anmalningsplikt for nanomaterial. Da
har vidare framkommit att dessa bestammelser inte & anmélningspliktiga enligt WTO:s TBT-
avtal’. Andringarna utgor tekniska foreskrifter i TBT-avtalets mening men har inte en
vasentlig inverkan pa handeln.

Beddmningarna ovan bor aven galla det forslag som ldmnas i denna promemoria.

7 Konsekvensanalys

7.1 Beskrivning av problemet och vad man vill uppna

PFAS i kemiska produkter och varor kan sléppas ut till miljon under tillverkningen,
anvandningsfasen och i avfallsledet. Da PFAS ér persistenta @mnen sa bryts de inte ner i
miljon. Manga PFAS dar vattenldsliga och rorliga i miljon vilket innebér potentiell férorening
av sjoar, vattendrag, grundvatten, och dricksvatten. Eftersom de PFAS som omfattas av vart
forslag om hojda inrapporteringskrav saknar faroklassificering ar effekterna i manga fall
fortfarande okénda.

Det vi vill uppna med regleringen &r en 6kad kannedom bland import6rer och tillverkare om
det finns PFAS i deras produkter. Att de har information om férekomsten om PFAS dar ett
forsta steg mot att de valjer att fasa ut sin anvandning av produkter som innehaller sddana
amnen. Forslaget ger ett okat tryck pa information om PFAS-forekomst i leverantdrskedjan.
Tillverkare som méter lagkrav att uppge PFAS-forekomst kan ocksa uppleva okade
incitament att substituera sadana amnen.

Pa sikt kan darfor detta forslag vara ett forsta steg mot dkad substitution av PFAS i kemiska
produkter. Detta leder i forlangningen till en forbattrad miljo. Det underlattar ocksa for
uppkomsten av en cirkular ekonomi dar material cirkuleras och ateranvands eftersom sadan
cirkulering forutsatter giftfria material.

7.2 Alternativa lésningar

7.2.1 Nollalternativet

Nollalternativet innebér att inga ytterligare krav pa rapportering infors. Radande regler
kommer att galla vilket innebar att icke-klassificerade PFAS i kemiska produkter under
koncentrationer pa 5 procent inte kommer att omfattas av nagot rapporteringskrav.
Kemikalieinspektionens undersokningar av patent visar att PFAS kan forekomma i alltfler
tillampningar, vilket innebér en potentiell 6kad anvéndning i olika kemiska produkter.

I nollalternativet kommer EU:s klassificeringsarbete av PFAS att fortsatta. Med dagens regler
ska foretagen registrera PFAS som har en faroklassificering till produktregister oavsett halt
(dvs. &ven halter under 5 procent). Detta géller savél de med en harmoniserad klassificering
(dar EU:s myndigheter beslutat om en klassificering) som foretagens egenklassificerade

7 Technical Barriers to Trade (TBT).
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amnen®. Kemikalieinspektionen beddmer att klassificeringsarbetet dr en mycket viktig del i
arbetet med att reglera PFAS. Det innebar att allt fler PFAS kommer att omfattas av en
harmoniserad Klassificering vilka dven med dagens krav i produktregistret ska redovisas i
halter under 5 procent. Denna process tar dock tid eftersom det finns 6ver 3 000 k&nda PFAS
(Kemikalieinspektionen 2015a) och varje amne studeras och utreds grundligt innan det far en
harmoniserad klassificering.

Var bedomning ar darfor att klassificering av PFAS maste kompletteras med ytterligare
styrmedel som dven styr bort anvandningen av PFAS som i nuldget saknar klassificering. Alla
PFAS, oavsett om de &r klassificerade eller inte, &r extremt persistenta. Darfor bedémer
Kemikalieinspektionen att EU:s klassificeringsarbete behdver kompletteras med nationella
atgarder som komplement till klassificeringsarbetet.

7.2.2 Frivilliga atgarder

En alternativ atgard ar frivilliga atgarder fran foretagens sida. De skulle exempelvis kunna
uppmanas att undvika PFAS i sina produkter. Nackdelen med detta ar att endast de foretag
som &r intresserade da kommer att vidta atgarder medan de féretag som saknar detta intresse
kommer att fortsatta som vanligt. Eftersom ett av problemen som Kemikalieinspektionen vill
komma &t &r de manga foretag som saknar kunskap om att deras produkter innehaller PFAS
sa ar frivilliga atgarder darmed inte en traffsaker atgard.

7.2.3 Mer detaljerade rapporteringskrav

Kemikalieinspektionen har inom ramen for detta uppdrag utrett ett mer langtgaende forslag
till redovisning av icke-klassificerade amnen av PFAS till produktregistret. Enligt det
forslaget skulle foretag som saljer kemiska produkter som innehaller oklassificerade PFAS
rapportera bade halt och specifikt &mne till produktregistret. Foretag som saknar denna
information skulle behdva véanda sig till sina leverantérer for att forma dem att redovisa
uppgifterna direkt till dem eller, om uppgifterna ar konfidentiella, till Kemikalieinspektionen.
Det forslaget har i ett tidigare skede presenterats for branschforetrédare (se bilaga 1) som lyfte
fram att det &r svart for foretag att fa in amnesspecifika uppgifter fran sina leverantorer. Detta
forslag diskuteras vidare i denna konsekvensanalys dar det ar relevant.

7.3 Berotrda parter

De som berdrs av forslaget ar foretag som tillverkar och importerar kemiska produkter, andra
foretag som satter ut kemiska produkter pa den svenska marknaden, Kemikalieinspektionens
tillsynsverksamhet och produktregistersverksamhet, kommunernas tillsynsverksamhet samt
miljokvalitetsmal som beror djurlivet.

7.3.1 Berdrda foretag

Kemikalieinspektionen har beraknat antalet berérda foretag genom att hamta uppgifter fran
Kemikalieinspektionens interna databaser och hittat 91 foretag som sannolikt skulle beréras
av forslaget varav tva ar inaktiva bolag. Eftersom Kemikalieinspektionens uppgifter sannolikt
inte ar heltackande bedémer vi att antalet berorda foretag i sjalva verket ar tva ganger storre,
det vill sdga ca 180 stycken (se Tabell 1). For att berakna fordelningen av foretagens storlek

8For damnen som inte har en harmoniserad klassificering galler att foretagen sjdlva ska klassificera och marka
amnet med hjalp av kriterierna i CLP-férordningen, s.k. egenklassificering.
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har vi utgatt fran uppgifter fran AllaBolag.se for de foretag som redan har rapporterat till
produktregistret.

Tabell 1 Antal foretag som berdrs av forslaget

Storleksklass foretag Andel av identifierade Beraknat totalt antal
foretag berorda foretag

0-9 anstallda 38 % 69

10-49 anstéllda 33 % 59

50-249 anstallda 24 % 42

250-499 anstéllda 3% 6

500+ anstéllda 2% 4

De foretag som berors kommer fran olika branscher. Aven har utgar vi fran de 89
identifierade foretagen. De branscher som har minst tva av dessa foretag redovisas i Tabell 2.

Tabell 2 Branscher med minst tva identifierade foretag

Bransch Andel av identifierade
foretag (procent)

46750 - Partihandel Med Kemiska Produkter 9
46699 - Partihandel Med Diverse Ovriga Maskiner Och Utrustning 7
20130 - Tillverkning Av Andra Oorganiska Baskemikalier 3
20590 - Tillverkning Av Ovriga Kemiska Produkter 3
20300 - Tillverkning Av Férg, Lack, Tryckfarg M.m. 2
20420 - Tillverkning Av Parfymer Och Toalettartiklar 2
21200 - Tillverkning Av Lakemedel 2
22210 - Tillverkning Av Plasthalvfabrikat 2
29320 - Tillverkning Av Andra Delar Och Tillbehér Till Motorfordon 2
46431 - Partihandel Med Elektriska Hushallsmaskiner Och -apparater 2
46440 - Partihandel Med Glas Och Porslin, Rengdringsmedel 2
46660 - Partihandel Med Andra Kontorsmaskiner Och Kontorsutrustning 2
46742 - Partihandel Med VVS-varor 2
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7.3.2 Berdrda foretag vid mer detaljerade rapporteringskrav

Det a&r samma foretag som berdrs av mer detaljerade rapporteringskrav. Eftersom det ar
samma foretag blir det samma antal och samma branscher som berors.

7.3.3 Foretag med en lagre omsattning an 5 miljoner kronor per ar
Andelen foretag med en lagre omséttning an 5 miljoner kronor per ar i materialet ar 9 procent.

7.4 Effekter for foretag

7.4.1 Administrativa kostnader

Regleringen far nagra olika effekter pa foretagen. De foretag som redan har kannedom om att
deras produkter innehaller PFAS behdver endast kryssa i en kryssruta. Det bedémer
Kemikalieinspektionen tar relativt lite tid. Utifran kontakter med foretagen® kostar det
administrativa arbetet att fylla i redan kanda uppgifter ca 500 till 5 000 kronor per féretag och
ar.

Utover denna tid tar det extra tid for foretagen nér de inte vet om deras kemiska produkt
innehaller PFAS och darfor behover kontakta sin leverantor om detta. Enligt forslaget
behdver dock foretagen inte ta redan pa vilken PFAS som produkten innehaller.
Kemikalieinspektionen beddmer att detta arbete kommer att leda till en 6kad kostnad for
foretagen.

Utifran erfarenhet vet vi att kostnaden ar storst forsta gangen uppgifterna ska fyllas i. Darfor
antar vi att kostnaden sammantaget kommer att uppga till i genomsnitt 6 000 kronor per
foretag det forsta aret och 3 000 kronor per foretag ar tva och framover.

Vi antar &ven att en del foretag som inte har PFAS i sina produkter men missténker att de kan
ha det ocksa lagger ner denna tid, sarskilt initialt. 500 foretag antas lagga ner tid under forsta
aret och sedan 250 foretag arligen. Detta innebéar foljande administrativa kostnader:

Ar 1: 3 miljoner kronor.
Ar 2 och framét: 0,75 miljoner kronor arligen.

7.4.2 Administrativa kostnader vid mer detaljerade rapporteringskrav

Mer detaljerade rapporteringskrav skulle innebéra 6kade administrativa kostnader eftersom
foretagen da aven maste samla in vilka PFAS som finns i deras produkter. Tillverkarna ar inte
alltid villiga att lamna ut sadan information. Enligt den enkét Kemikalieinspektionen gjorde
bedomer foretagen att kostnaden uppgar till 5 000 till 10 000 kronor per ar, bade ar ett och
aren darefter. Kemikalieinspektionen beddmer, eftersom kostnaderna i regel gar ner efter
forsta aret, att detta arbete, inklusive arbetet med att fylla i uppgifter for redan kand
information, kommer att kosta foretagen i genomsnitt 10 000 kronor i administrativa
kostnader det forsta aret och i genomsnitt 5 000 kronor féljande ar. Vi antar aven att en del
foretag som inte har PFAS i sina produkter men misstanker att de kan ha det ocksa lagger ner
denna tid, sarskilt initialt. 500 foretag antas lagga ner tid under forsta aret och sedan 250
foretag arligen. Detta innebar foljande administrativa kostnader:

Ar 1: 5 miljoner kronor.

° Kemikalieinspektionens egen enkatstudie hosten 2016.

21



Ar 2 och framét: 1,25 miljoner kronor arligen.

7.4.3 Ovriga effekter for foretagen

Kemikalieinspektionen beddmer att forslaget inte kommer att leda till att foretagen behover
gora nagra investeringar i ny utrustning. Daremot kan foretagen behova utbilda sin personal.
Utbildning i form av sjélvstudier genom att lasa information pa Kemikalieinspektionens
webbplats borde récka i de flesta fall. Kemikalieinspektionens enkat till foretag visar att en
del foretag ar omedvetna om att de handlar med produkter som innehaller oklassificerade
PFAS. Alternativet med mer detaljerade rapporteringskrav skulle kréva betydligt mer
utbildning av de som rapporterar in uppgifter fran foretagen eftersom de ska rapportera in
vilket kemiskt amne det ror sig om. Dels kan det vara svarare for foretagen att fa tag i denna
uppgift eftersom tillverkarna i manga fall inte vill lamna ut uppgifter om exakt innehall till
sina kunder och dels saknar de flesta personer utbildning i kemi och kan darfor uppleva en
hdg troskel infor att rapportera in olika kemiska beteckningar.

7.4.4 Paverkan pa foretagens konkurrensforhallanden

Den foreslagna regleringen paverkar foretagens konkurrensforhallanden pa nagra olika sétt.
Dels sa finns det undantag for viss import. Privatpersoner som importerar kemiska produkter
under 100 kg/ar &r till exempel undantagna fran regleringen. Detta galler all nationell
reglering och leder i férlangningen till att svenska foretag missgynnas av nya regler aven om
alla produkter som satts pa den svenska marknaden omfattas.

Forslaget paverkar ocksa konkurrensforhallanden mellan féretag som lagger resurser pa att
folja reglerna och foretag som inte gér det. Om paféljden for de foretag som inte foljer
reglerna hade varit mer pataglig hade skillnaderna kunnat utjamnas. Forslaget pa mer
detaljerade redovisningskrav innebdr att denna effekt forstéarks ytterligare.

7.4.5 Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

Utbdkade rapporteringskrav till produktregistret kan, om de blir alltfér omfattande, leda till att
foretagens svarsvilja urholkas. Kemikalieinspektionen forsoker darfor att finna en balans
mellan okade krav pa féretagen och behovet att fa in mer information i syfte att kunna arbeta
effektivt och forebyggande i hantering av kemiska risker. Huvudforslaget bygger pa en
sammanvagning av dessa tva intressen. Forslaget pa mer omfattande redovisning bedéms som
sa pass kravande att sarskilt mindre foretags svarsvilja kan sjunka.

7.4.6 Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning.

Sma foretag saknar i regel personer som har kemikaliekompetens dven om de foretag som
rapporterar till produktregistret sannolikt har mer kemikaliekompetens 4n manga andra
foretag. Darfor kan aven en relativt enkel regel skapa manga fragor. Det ar viktigt att
foretagen far tydlig radgivning fran Kemikalieinspektionen om vilken typ av produkter som
PFAS forekommer i och vilka kemiska amnen som definieras som PFAS. Sma foretag kan ha
extra stort behov av vagledning da de ofta saknar personal med specifik kemikaliekompetens.

Vi foreslar att foretag med en omsattning som understiger 5 miljoner kronor per ar undantas
fran reglerna. For sma foretag innebar de identifierade administrativa kostnaderna en
betydande kostnad. Ett rimligt antagande ar att ett foretag med en omséttning pa en miljon
kronor far 6kade utgifter pa 10 000 kronor per ar. Det innebar 1 procent av omséattningen. Om
samma foretag gor en vinst pa 10 procent per ar, eller 100 000 kronor, innebér vart forslag att
vinsten sjunker med 10 procent per ar. Detta &r mycket med tanke pa att forslaget inte ger
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nagon direkt miljovinst. Att undanta mindre foretag skulle vara ett satt att sanka risken for
denna sorts oproportionerliga effekter. Det &r ca 9 procent av berdrda féretag som skulle
omfattas av undantagen. Det innebar sannolikt att inte ndmnvért mer information skulle
rapporteras in till produktregistret om &ven dessa foretag omfattades av héjda
inrapporteringskrav.

Forslaget pa mer detaljerade redovisningskrav okar behovet av sérskilda hansyn till sma
foretag ytterligare.

7.5 Effekter for kommuner

Kommunernas tillsynsverksamhet berérs i normalfallet inte av denna reglering eftersom
administrationen av produktregistret skots av Kemikalieinspektionen. Om en kommun vid
tillsyn identifierar kemiska produkter med PFAS som inte har rapporterats till produktregistret
sa kommer den att meddela Kemikalieinspektionen detta. Detta arbete kommer dock inte
paverka kommunernas kostnader for kemikalietillsyn.

Forslaget pa mer detaljerade redovisningskrav paverkar kommunerna pa motsvarande satt.

Kommunerna omfattas av vattendirektivens atgarder dar PFOS ingar och snart d&ven PFAS
(summall). Kommunerna behdver den information som kan plockas ut ur produktregistret for
att battre kunna gora riktad tillsyn.

7.6 Effekter for Kemikalieinspektionen

Administrationen av produktregistret skots idag med hjélp av ett webbaserat formulér. En
ytterligare kryssfraga kommer inte att paverka Kemikalieinspektionens kostnader for att
inh&mta information namnvart. | samband med tillsyn kommer Kemikalieinspektionen att
kontrollera om foretagen har lamnat in uppgifter till produktregistret. Detta arbete bedéms
kunna skotas med befintliga resurser.

Den tydligaste kostnaden for Kemikalieinspektionens del ar kostnaden for att sprida
information av de nya reglerna och sakerstélla att foretagen far kannedom om de nya reglerna.
Vi bedomer att en sadan informationssatsning kan kosta omkring 0,5 miljoner kronor.
Kostnaden utgar fran att nagra personer arbetar i nagra manader med denna
informationssatsning. Arbetet skulle med férdel kunna samordnas med en
informationssatsning om andra férandringar av rapporteringskrav till produktregistret.

7.7 Effekter pa miljomalen

Hojda krav pa inrapportering till produktregistret skulle ge 6kad kunskap om hur
anvandningen av PFAS ser ut i Sverige. | forlangningen innebér det en stérre mojlighet att
hantera och begransa eventuella risker med PFAS sa att den anvandning som kan ge upphov
till férorening av miljén minimeras.

Med hojda inrapporteringskrav for PFAS far foretagen dels battre kunskap om sina produkters
innehall och kan sjalva ta stallning till att eventuellt arbeta for att byta ut PFAS i sina
produkter, dels bidrar hdjda krav till forutsattningar for ett 6kat informationsfldde i
leverantorskedijan, foretagen far battre information fran sina leverantorer vilket de kan fora
vidare till sina kunder. Atgarden ger en signal till svenska foretag och utlandska leverantérer
att de ska vara medvetna om PFAS i sin kemikaliehantering och i sina produkter.
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Atgarden i sig ger ingen direkt miljoeffekt men mdojliggor genomforandet av &tgérder hos
olika aktorer i samhallet. Det bor bli en indirekt miljoeffekt da myndigheter far béattre verktyg
for planering och utférande av olika riktade insatser.

7.8 De bemyndiganden som myndighetens beslutanderatt grundar
sig pa
Enligt 25 § 2-3 forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska organismer

far Kemikalieinspektionen meddela foreskrifter om produktregistret och om vilka uppgifter
som ska finnas med i en anmadlan till registret.

7.9 Kompabilitet med EU-ratten
Kemikalieinspektionen beddémer att forslaget ar forenligt med EU-rétten (se avsnitt 6.1).

7.10 Behov av informationsinsatser

Att sérskilda informationsinsatser genomfors vid ikrafttradandet bedoms av
Kemikalieinspektionen som centralt for utfallet av denna reglering eftersom hela regleringen
syftar till att medvetandegdra foretagen och deras leverantdrer om att de hanterar kemiska
produkter med PFAS. Om inte detta gors riskerar lagstiftningen att endast na dem som redan
har kunskap om PFAS i sina produkter. Darfor behover tydlig och enkel information tas fram
om hur ett foretag kan beddma om deras produkter innehaller PFAS eller inte. Informationen
ska dven tydliggora hur foretaget ska agera om deras produkter innehaller oklassificerade
PFAS.

7.11 Ikrafttradande

Eftersom rapportering till produktregistret gors arsvis i efterhand bor andrade
rapporteringskrav trada i kraft vid helarsskiften. Forslaget maste remitteras, vilket normalt tar
tre manader. Forslaget ska ocksa anmalas till Europeiska kommissionen enligt direktiv (EU)
2015/1535 och anmaélningsproceduren kan ta upp till sex manader. Forst darefter kan
nationella foreskrifter beslutas. Kemikalieinspektionen bedémer darfor att foreslagna
bestammelser tidigast kan trada i kraft vid arsskiftet 2018/19, vilket innebér att forsta
rapporteringstillfalle for de nya bestimmelserna blir 28 februari 2020.

7.12 Ber6rs det kommunala sjalvstyret?

Det kommunala sjalvstyret paverkas inte av denna reglering. Produktregistret ar ett nationellt
register som bland annat anvands for tillsyn och framstéllning av statistik. Andringar av
rapporteringskraven till registret inverkar inte pa den kommunala kompetensen.
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Bilaga 1: M6te med berdrda branscher

Den 18 oktober 2016 bjod Kemikalieinspektionen in representanter fran olika berorda
branscher for att informera om uppdraget och diskutera definitionen av vilka @mnen som
omfattas, antal foretag som berors och i vilken utstrackning, sekretessfragor samt behov av
vagledning vid eventuella nya inrapporteringskrav. Representerade branscher redovisas i
tabellen nedan. Forslaget fran Kemikalieinspektionen som diskuterades innebar att foretag,
nar det galler oklassificerade PFAS, ska rapportera bade halt och specifikt amne till
produktregistret. Synpunkter som kom upp i diskussionen har beaktats i framtagandet av det
forslag vi foreslar i denna promemoria.

Tabell 3 Deltagare referensgruppsmote oktober 2016

Inbjudna organisationer Deltog pa motet
Byggmaterialindustrierna Nej
Innovations- och kemiindustrierna i Sverige, IKEM Ja
Innventia Nej
Kemisk-Tekniska Leverantorforbundet, KTF Ja
Skogsindustrierna Nej
Svensk Elekronik Nej
Svensk Handel Ja
Teknikforetagen Nej
TEKO Ja
Tré- och mébelforetagen, TMF Nej
Atervinningsindustrierna Nej
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