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Sammanfattning

Revideringen av forordningen for klassificering, méirkning och forpackning
av dmnen och blandningar ar en del av genomf6randet av EU:s gréna giv och
EU:s kemikaliestrategi for héllbarhet.

Andringarna syftar till att bittre skydda minniskors hilsa och miljon fran
faror med kemikalier samt stirka den inre marknaden. Négra av de storre
fordndringarna &r regler for e-handel, regler for forséljning av kemikalier vid
pafyllnadsstationer, digital méirkning och att kommissionen fir mandat att
initiera forslag till harmoniserad klassificering av dmnen.

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag och ar sdrskilt angeldgen om
att takten i klassificeringsarbetet Okar, att den viktigaste faroinformationen
fortsatt finns pd den fysiska forpackningen samt att lagefterlevnaden i
samband med e-handel sékerstélls s att konsumenter skyddas béttre och
konkurrensnackdelar for foretag i Sverige och EU undanrgjs.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Den 19 december 2022 presenterade Europeiska kommissionen ett forslag
till revidering av forordning (EG) 1272/2008 om klassificering, mérkning
och férpackning av &mnen och blandningar (CLP-forordningen). Forslaget &r
en del av EU:s grona giv som bla. syftar till att stirka och forenkla
regelverken for kemikalier for att sdkerstilla en giftfri milj6. Revideringen av
CLP-forordningen ingér dven bland de atgdrder som kommissionen
annonserade i EU:s kemikaliestrategi for hallbarhet som presenterades den
14 oktober 2020 och som radet uttryckte sitt stod for i sina rddsslutsatser fran
den 15 mars 2021.

Forslaget till reviderad forordning bidrar till flera av de globala mélen for
hallbar utveckling, till exempel de som ska sikerstilla hilsa och
vélbefinnande, héllbar konsumtion och produktion samt rent vatten och
sanitet.

1.2 Forslagets innehall

Forslagets huvudsyfte ar att oka skyddet for méanniskor och miljon mot
skadlig exponering for farliga kemikalier, forbéttra den inre marknaden
genom att anpassa CLP-forordningen till den tekniska utveckling som skett
sedan forordningen antogs samt atgérda oklarheter i forordningen.

Kommissionen foreslar foljande atgarder.

1.2.1 Uppdatering av regler kring klassificering av imnen och
blandningar

Nuvarande CLP-férordning innehaller regler for att klassificera, mérka och
forpacka kemiska produkter (dmnen och blandningar). Klassificering av ett
dmne eller en blandning innebér att &mnets eller blandningens fysikaliska
faror, hélsofaror och miljofaror identifieras med utgéngspunkt i
vetenskapliga kriterier som utgér fran standardiserade testmetoder. Foretag ar
ansvariga for att sjdlva klassificera, mérka och forpacka sina kemiska
produkter enligt CLP-forordningen innan de slépps ut pa marknaden, och ska
anmila klassificeringen till den europeiska kemikaliemyndigheten Echa:s
klassificerings- och maérkningsregister. For vissa farliga egenskaper, t.ex.
cancerframkallande och reproduktionstoxiska dmnen, kan kommissionen
besluta om hur ett &mne ska klassificeras och mérkas. Detta kallas for att
dmnet far en harmoniserad klassificering och méarkning.
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En forsta grupp av dndringar i forslaget till reviderad CLP-forordning bestér
av atgdrder som syftar till att sdkerstélla att det sker en mer genomgripande
identifiering och klassificering av kemiska faror. Forslaget innebér i denna
del att

I kommissionen ges en mdjlighet att initiera och finansiera
harmoniserade klassificerings- och mérkningsunderlag,

il. listan Over farliga egenskaper som kan leda till att ett &mne ges en
en harmoniserad klassificering utokas till att omfatta
hormonstérande egenskaper och vissa miljofarliga egenskaper
sdsom persistens, bioackumulation och mobilitet, kommissionen
ges en befogenhet att genom en delegerad akt besluta om en
harmoniserad klassificering av &mnen som enligt andra
lagstiftningar har konstaterats ha hormonstérande,
bioackumulerande, persistenta eller mobila egenskaper,

iil. foretag ges ett starkare incitament for att klassificera enhetligt och
korrekt, bl.a. genom krav pa foretag att vid anmélan till
klassificerings- och mérkningsregistret motivera sitt #dmnes
klassificering om den skiljer sig &t frdn andra foretags anmélningar
rorande samma dmne samt att namn pd de foretag som anmalt
klassificeringarna offentliggors,

iv. medlemsstaterna, kommissionen och foretag aldggs att meddela
Echa sina avsikter att limna in forslag pd& harmoniserad
klassificering for specifika dmnen for att dka transparensen och
forutsdgbarheten,

v. behoriga myndigheter aldggs att dela information med andra
behoriga myndigheter om sina beslut att acceptera eller neka ett
forslag om dndring av en harmoniserad klassificering och mérkning
som ldmnats till dem av ett foretag.

I samband med att kommissionen lade fram forslaget till reviderad CLP-
forordning antog kommissionen dven en delegerad akt som innebidr att
forordningen kompletteras med nya faroklasser och kriterier for att
klassificera @mnen och blandningar i de nya faroklasserna. De nya
faroklasserna avser &mnen med hormonstérande egenskaper, persistenta och
bioackumulerande egenskaper samt mobila egenskaper. Den delegerade
akten dr ett centralt steg i genomforandet av EU:s kemikaliestrategi for
hallbarhet och kommer fa betydelse vid dversynen av Reach-férordningen
och produktlagstiftningar pa kemikalicomradet. Den delegerade akten &r inte
foremal for diskussion under radsforhandlingarna om forslaget till reviderad
CLP-forordning.
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1.2.2  Bittre information om imnens och blandningars farliga
egenskaper via mirkning

Nuvarande CLP-forordning kréver att &mnen och blandningar som uppfyller
kriterierna for att klassificeras som farliga ska vara mirkta nir de slépps ut
pé marknaden. Mérkningen innehdller information om produkternas farliga
egenskaper, hur produkterna kan anvindas pé ett sikert sitt samt vanligen
dven ett piktogram (en bild som formedlar typ av fara).

En andra grupp av dndringar i forslaget till reviderad CLP-forordning bestar
av kompletterande atgdrder for att fortydliga vilka krav som géller vid
farokommunikationen. Forslaget innebér i denna del att

I. minimikraven for farokommunikation stirks genom att
obligatoriska formateringsregler som syftar till att 6ka lasbarheten
infors, t.ex. minsta teckenstorlek och vit bakgrundsfarg,

il. villkoren for att kemiska produkter ska kunna siljas i
pafyllningsbara behallare klargors,

iil. digital markning blir mojlig , istdllet f6r mérkning pd en etikett, for
sddan information som inte dr avgorande for skyddet av hélsa och
miljo,

iv. mojligheten att anvinda utvikbara etiketter utvidgas,

V. vissa undantag frdn mérkningsreglerna infors for kemikalier som

séljs till konsumenter i bulk, t.ex. brinsle, och i mycket sméa
forpackningar, t. ex. olika skrivredskap.

1.2.3 Bestimmelser om e-handel och anmilan till
giftinformationscentraler

Foretag har enligt nuvarande CLP-forordning ett ansvar for att sdkerstélla att
de produkter de sdljer dr korrekt mérkta och forpackade, oavsett om
forsdljningen sker direkt fran ett lager, i butik, i varuhus eller via internet.
Foretag som importerar eller tillverkar blandningar som klassificeras som
farliga ska dven lamna uppgifter till giftinformationscentraler. Informationen
ska anvindas for medicinsk radgivning vid olyckor.

En tredje grupp av dndringar i forslaget till reviderad CLP-forordning bestar
av kompletterande atgirder for att atgdrda luckor och oklarheter i reglerna
kopplade till e-handel och anmélningar till giftinformationscentraler.
Forslaget innebér i denna del att

L kemiska produkter endast ska kunna sldppas ut pa marknaden
(inklusive via e-handel) om det finns en leverantér med hemvist
inom EU som har forsdkrat att produkten uppfyller bestimmelserna
1 férordningen,

il. distributérer som tillhandahaller produkter via distansforsdljning
ska tydligt ange den information som finns péa produktens etikett,
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ii. det fortydligas vilka distributérer som omfattas av bestimmelserna
om anmélningar till giftinformationscentraler.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Forslaget ror dndringar i en EU-férordning som &r direkt tillimplig i Sverige
fran den tidpunkt som anges i forordningen. Det behdvs darfor inte négra
forfattningséndringar for att férordningen ska bli tillimplig i Sverige.

Det finns verkstillighetsforeskrifter i forordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer som kompletterar CLP-férordningen.
Foreskrifterna innebédr att Kemikalieinspektionen &r behdrig myndighet
enligt CLP-forordningen och far meddela foreskrifter om undantag och
dispens fran vissa krav i férordningen. Reglerna i den svenska férordningen
kan behéva anpassas med anlendning av  forslaget. Det finns dven
bestdimmelser i 29 kap. miljobalken om straff for vissa overtrddelser av CLP-
forordningen.. Aven dessa bestimmelser kan behdva ses dver.

Vidare finns det kompletterande bestdmmelser till CLP-férordningen i
myndighetsforeskrifter fran bland annat Kemikalieinspektionen och
Arbetsmiljoverket. Foreskrifterna kan komma att behdva anpassas med
anledning av forslaget.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Kommissionens konsekvensanalys baseras pd en utvdrdering av CLP-
forordningen och omfattande konsultationsprocesser med berdrda aktorer
och intressenter inom EU. Konsekvensanalysen tar avstamp i de utmaningar
som identifierades i utvdrderingen.. Problembilden innefattar bl.a. de
utmaningar som foljer av den dkande e-handeln. Bestimmelserna i CLP-
forordningen dr utformade utifrdn antagandet att alla ansvariga aktorer i
virdekedjan dr etablerade pa den inre marknaden. I praktiken dr dock manga
aktorer etablerade utanfor den europeiska marknaden och séljer direkt till
europeiska konsumenter via e-handel. Tillsynsmyndigheter har darfor svart
att kontrollera att kemiska produkter som importeras uppfyller kraven enligt
den befintliga CLP-forordningen och foretag i EU har sédmre
konkurrensvillkor jaimfort med foretag utanfor EU. Till detta kommer att den
nuvarande forordningen inte har reviderats eller uppdaterats i enlighet med
den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.. Det finns dessutom behov av
att fortydliga vissa bestimmelser i lagstiftningen som Oppnar upp for olika
tolkningar, vilket i sin tur kan fi negativa konsekvenser for den inre
marknaden och skyddet av hilsa och milj6.

Enligt kommissionen véntas forslaget leda till battre konkurrensvillkor inom
EU eftersom mojligheten for medlemsstaterna att ta nationella initiativ som
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hdmmar konkurrensen pd EU-marknaden begransas. En harmoniserad och
forenklad produktmirkning antas vidare medfora att regelverket tydliggors
vilket bidrar till en 6kad rorlighet av varor inom EU. Harmoniseringen
forvintas dven leda till att det blir léttare att tillimpa forordningen vilket
sédrskilt gynnar sma och medelstora foretag. Kommissionen konstaterar
sammanfattningsvis att forenklade och fortydligade mérkningskrav skapar
forutséttningar for en mer harmoniserad inre marknad. Ett enhetligt regelverk
underldttar vidare tillsynsarbetet och leder till en mer rittvis kontroll av
kemiska produkter. Forslaget mojliggér dven en Okad effektivisering av
myndigheternas tillsyn.

Av konsekvensanalysen framgar att det inte har varit mgjligt att kvantifiera
forslagets indirekta konsekvenser En potentiell 6kning av marknadsandelar
pa den europeiska marknaden uppskattas dock innebidra fordelar for foretag
som séljer kemiska produkter i Europa. Enligt konsekvensanalysen dr 30
procent av produktvarningarna i EU kemikalierelaterade och 90 procent av
de berdrda produkterna hirstammar frén ldnder utanfor EU. De presenterade
andringarna bidrar didrmed till en dkad produktsdkerhet for konsumenter i
EU.

Totalt sett forvintas forslaget medféra en minskning av héilsoekonomiska
konsekvenser motsvarande 6ver 300 miljoner euro per ar. For foretag som
séljer kemiska produkter pa den europiska marknaden forvéntas forslaget ge
bade kostnadsdkningar och kostnadsbesparingar. Enligt kommissionens
konsekvensanalys uppskattas de administrativa kostnaderna 6ka med 28,47
miljoner euro och tillimpningskostnaderna med 46,04 miljoner euro per ar
de kommande tio dren. Sammantaget innebir detta ge en kostnadsékning for
europeiska kemikalieforetag med 74,51 miljoner euro per ar. Besparingarna
antas framfor allt komma fran effektiviseringen och harmoniseringen av
maérkningsreglerna, vilket skulle innebdra en kostnadsreducering med
39,5 miljoner euro per ar. Kostnadsnettot presenteras dirmed negativt pé -
26,09 miljoner euro per ar de ndrmaste tio aren. I konsekvensanalysen stélls
detta mot den uppskattade samhéllsnytta som antas genereras fran forslaget.
Nyttan for milj6 och hélsa antas ddrmed 6verstiga kostnaderna avsevirt. Det
finns dock en antydan till att olika typer av aktorer och foretag pa marknaden
kommer péverkas pa olika sdtt av de kostnader som presenteras i
konsekvensanalysen. Dessa skillnader kan av konkurrensskél vara viktiga att
beakta.

Sammanfattningsvis bidrar forslaget till att skapa lika villkor pa den inre
marknaden och till att skydda konsumenter fran kemiska produkter med
sdmre kemikaliestandard genom att forbdttra mirkning och klassificering,
och didrmed forbattra farokommunikationen. Detta antas leda till en mer
effektiv inre marknad med en Okad transparens om produktinnehall.
Forslaget forvintas ddrmed underlétta arbetet med att uppna malen i EU:s
Grona Giv, kemikaliestrategin for hallbarhet, industristrategin samt den
digitala och gréna omstéllningen.
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Kommissionen har inte analyserat forslaget utifran jamstélldhetsaspekter och
inte heller analyserat alternativa atgéirder.

Kemikalieinspektionen har fatt i uppdrag att senast den 15 februari analysera
konsekvenser for aktorer pd den svenska marknaden och redovisa analysen
till Regeringskansliet.

2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionens forslag till reviderad foérordning som
en viktig del av genomforandet av EU:s grona giv och EU:s
kemikaliestrategi for hallbarhet. Dess genomforande kommer att gagna sévél
ménniskors hélsa och miljén, lika villkor pa inre marknaden och
konkurrenskraften for foretagen. Industrins grona omstéllning bor underléttas
och det ar viktigt att regelbordan for berdrda aktorer blir proportionerlig. Det
ar darfor valkommet att detta forslag forutom kostnader ocksd innebér
besparingar for industrin.

Regeringen anser att det dr av yttersta vikt att sidkerstélla att kemikalier som
séljs via e-handel ar korrekt klassificerade och mérkta och att det for alla
kemiska produkter som tillhandahélls via internet finns en ansvarig aktér
(icke konsument) som kan stdllas till svars for att produkten foljer
forordningens bestimmelser. Regeringen anser det viktigt att bevaka att den
fardigforhandlade forordningen skyddar konsumenterna tillrdckligt och
undanrdjer konkurrensnackdelar for svenska och europeiska foretag.
Relationen mellan regelverken som péverkar villkoren for e-handel bor goras
tydlig.

Nér det giller digital mérkning understryker regeringen att den viktigaste
faroinformationen, i enlighet med kommissionens forslag, fortsatt bor finnas
tillgénglig dven pa den fysiska forpackningen. Regeringen noterar att
kommissionen foreslds fa mandat att genom delegerad akt é&ndra vilken
information som kan goras tillgénglig endast digitalt och anser att mdjliga
konsekvenser av detta behdver analyseras narmare.

Regeringen stodjer kommissionens ambition att Oka takten i
klassificeringsarbetet och &dr dérfor positiv till att d&ven kommissionen ges
mandat att initiera och finansiera forslag till harmoniserad klassificering av
amnen.

Regeringen vilkomnar den foreslagna okade transparensen och
kommunikationen kring vilka forslag till harmoniserad klassificering olika
medlemslénder har for avsikt att ldgga fram, och huruvida myndigheter tar
sig an fOrslag frén fOretag att revidera existerande harmoniserade
klassificeringar, da den kan 6ka forutsdgbarheten for foretagen.
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Regeringen valkomnar dndringarna i forordningen som innebér att foretagen
behover ange skil till att olika klassificeringar anges for samma &mne,
offentliggdra namnen pa foretagen som anmilt klassificeringarna samt
uppdatera de anmélda klassificeringarna inom vissa tidsgrinser. Regeringen
delar kommissionens uppfattning att dessa dndringar kommer att motivera
foretagen att forbattra sin egenklassificering av dmnen och sikerstilla att
informationen i Europeiska kemikaliemyndighetens (Echa:s)
klassificeringsregister ér korrekt och uppdaterad.

Regeringen  dr  generellt positiv  till  forslagen att  forbattra
farokommunikationen genom obligatoriska formateringsregler, t.ex. kring
textstorlek och fdarg. Forsdljning av kemikalier 1 &teranvéndbara
forpackningar kan bidra till att minska foérpackningsavfallet och regeringen
ar darfor positiv till att regler infors for hur detta far goras pa ett sékert sétt.
Dessa regler bor héllas generella nog att inte diskriminera nya produkter som
vi dnnu inte kénner till eller har p4 marknaden.

Regeringen anser det positivt att reglerna fortydligas kring vilka aktdrer som
skall anméla information till giftinformationscentraler.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Arbetet 1 radsarbetsgruppen for teknisk harmonisering inleddes den 18
januari dd kommissionen presenterade forslaget och sin konsekvensanalys.

Medlemsstaternas standpunkter &r &nnu inte kénda.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Europaparlamentet har inte behandlat forslaget &nnu. Rapportdr i
Europaparlamentet har dnnu inte utsetts.

2.4  Remissinstansernas stindpunkter

Forslaget till férordning har remitterats med svarsdatum 31 mars 2023.
3 Forslagets forutsattningar

3.1 Raittslig grund och beslutsférfarande

Forslaget till forordning grundas pé artikel 114 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Beslut fattas av radet med
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kvalificerad majoritet efter ordinarie lagstiftningsforfarande  med
Europaparlamentet enligt artikel 294 EUF-fordraget.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Unionen har delad befogenhet med medlemsstaterna pa omradet for den inre
marknaden och forslaget kan darfor bli foremal for en subsidiaritetsprovning.
Kommissionen beddmer, i likhet med vad som gillde d4& den nuvarande
CLP-forordningen antogs, att forslagets syfte bést kan uppnés pa EU-niva.
Enligt kommissionen dr atgdrder pd EU-niva avgérande for att bevara den
fria rorligheten for kemikalier p& den inre marknaden. Enskilda atgérder pa
nationell niva skulle enligt kommissionen medfora betydande administrativa
hinder for foretag som vill sldppa ut produkter pa marknaden i flera
medlemsstater. Vidare menar kommissionen att féroreningar av kemikalier
och dess negativa effekter till sin natur ar gransdverskridande vilket medfor
att medborgare i en medlemsstat skulle paverkas av eventuell passivitet i en
annan.

Kommissionen menar att de foreslagna atgdrderna inte gér ldngre an
nodvindigt for att uppnd malen med forslaget. Konsekvensanalysen visar
enligt kommissionen att forslaget &r proportionerligt da miljo- och
samhdllsnyttan &r betydligt hogre dn kostnaderna.

Regeringen delar kommissionens beddmning att forslaget dr forenligt med
subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget har remitterats till berdrda instanser och aktdrer. Forhandlingarna i
radsarbetsgruppen for teknisk harmonisering inleddes den 18 januari.
Forslaget kommer att inledningsvis forhandlas under Sveriges EU-
ordférandeskap som pagar fran den 1 januari till och med den 30 juni 2023.

4.2 Fackuttryck/termer

1 det foljande forklaras begrepp som anvénds i forordningen.
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