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Tillsynsverksamheten 2007

356 inspektioner startades av Kemikalie-
inspektionen, Keml, under 2007. De flesta
rorde kemiska produkter och cirka en fjérde-
del géllde kemiska &mnen 1 andra varor.

Tillsyn over regler om farliga dmnen i va-
ror har okat jamfort med tidigare ar, bland
annat beroende pa nya regler. En viktig for-
utsittning for denna tillsyn dr ett XRF-instru-
ment som Keml kdpte in under 2007. Det dr
ett analysinstrument som kan maita vissa ke-
miska grunddmnen i varor, t.ex. bly, kadmium
och kvicksilver. XRF-instrumentet anvénds
frimst for att snabbt kunna gora prelimindra
métningar av manga produkter.

Keml har ocksé ldmnat fler varor pé labora-
torieanalys dn tidigare ar, bland annat for att
bekrifta misstankar om &dmnesinnehdll som
XRF-instrumentet pekat pa.

Reach

En viktig hdndelse under aret var att EU:s nya
kemikaliefoérordning Reach tradde 1 kraft. De
tidigare reglerna om sikerhetsdatablad finns
nu, nigot utvecklade, i Reach-forordningen
och borjade giélla direkt ndr forordningen
trddde 1 kraft sommaren 2007.

Ovriga avsnitt i Reach kommer successivt
att trada 1 kraft under de kommande aren, och
dérmed tillkommer nya tillsynsuppgifter. Den
tillsyn 6ver Reach-forordningen som Keml
bedrev under 2007 har darfor omfattat foreta-
gens sdkerhetsdatablad.

For ndrvarande utreds hur tillsynsorga-
nisationen pa kemikalieomradet ska se ut i
Sverige. Ett forslag ldggs fram sommaren
2008.

Andra delar av foretagens produktinforma-
tion: faroklassificering med avseende pa hélsa
och milj6 samt mirkning och regler om for-

En av Keml:s inspektdrer gor en snabbanalys av farliga
amnen i en stavmixer med hjalp av XRF-instrumentet.

packningarnas utformning m.m., ingér i andra
regelverk.

Regeringsuppdrag

Pé regeringens uppdrag har KemlI under aret
utvecklat en handlingsplan for att 6ka effekti-
viteten i tillsynen. En f6ljd av detta dr att KemI
kommer att jobba vidare med metodikutveck-
ling 1 tillsynen. Ytterligare ett regeringsupp-
drag, som handlade om hur substitutionsprin-
cipen kan anvéndas i tillsynen, pdgick under
2007 och rapporterades 1 mars 2008.

Resurser
Under aret har 1 snitt 17 inspektorer arbetat
motsvarande 14 personar med tillsyn, till-



synsvégledning, regelutveckling, internatio-
nell tillsynssamverkan och regeringsuppdrag.
For att kunna utova tillsyn maste Keml:s in-
spektorer ha god kunskap om alla regler inom
tillsynsomrédet och hur reglerna kan tolkas i
enskilda fall. I tillsynen utvecklas praxis for
regeltolkning.

Den erfarenhet som inspektorerna far av hur
regler tillimpas av foretagen och tolkas i till-
synen dr viktig att ta tillvara i samband med
utvecklingen av nya regler, och darfor ger
inspektorerna aterkoppling till regelutveck-
lingen. Aktuellt dr utvecklingen av reglerna
om klassificering och mérkning av kemiska
produkter (EG:s kommande forordning om
klassificering, méarkning och foérpackning av
dmnen och blandningar, CLP).

Kompetens
For att vara vél forberedda och kunna planera
inspektionsverksamheten effektivt har inspek-

térerna under aret byggt upp sin kompetens
om Reach-férordningen.

Dessutom har de utvecklat sin kompetens
pa flera nya regelomraden, t.ex. reglerna om
begridnsning av farliga dmnen i elektronik,
regler om flyktiga organiska amnen i kemiska
produkter, regler om tvitt- och rengéringsme-
del samt om de nya straffbestimmelserna och
bestimmelserna om miljosanktionsavgifter.

Inspektorerna dr hogt specialiserade med
naturvetenskaplig universitets- eller hogsko-
leutbildning inom t.ex. kemi, biologi, ekotox-
ikologi eller toxikologi.

Hoga krav stélls ocksd pa formagan att kom-
municera och argumentera. Det &r viktigt for
att en inspektion ska leda till en mer langsik-
tig beteendefordndring hos foretaget.

/

\
[*] nm mm g -n . =
Sa har valjs foretag ut for tilisyn...
Det finns olika grunder fér hur féretag valjs ut for inspektion.
Baserat pa potential for riskminskning kan ett urval goras pa féljande grunder:
Regel, sarskilt nya regler Foretag med produkter som innehaller
Produktgrupp eller bransch sarskilt farliga amnen
Geografiskt omrade Féretag vars produkter medfér stor
Produkter/féretag med tillverkning/ exponering och/eller stor spridning
import av stora volymer Krav fran EU, t.ex. rorande analys av
Foretag med manga produkter vaxtskyddsmedel eller rapporteringskrav
Foéretag med brister i redovisningar till fran Europeiska kommissionen inom
produktregistret ett visst regelomrade.
)




Tillsyn over regler om kemiska produkter

Inspektioner i Norrbotten, Vasterbotten och
Vasternorrland

Keml genomfor varje ar ett regionalt baserat
projekt, dels for att lyfta kemikaliekontrollen
1 en region, dels for att samtidigt ha tillsyns-
vigledning till kommuner och lansstyrelser.
Under éret inspekterade Keml foretag i Norr-
bottens, Visterbottens och Visternorrlands
lan som tillverkar eller for in kemiska produk-
ter till Sverige.

Vid 46 procent av inspektionerna fram-
kom brister som ledde till krav pa foretagen
att redovisa atgirder. Felaktig klassificering,
ofullstindig mirkning av produkten samt
otillracklig  eller
inkonsekvent infor-
mation i sékerhets-
databladen &r négra
av de brister som
Andra
problem var t.ex.

uppticktes.

bristféllig uppdate-
ring av de samman-
sdttningsuppgifter
och klassificering
av ingdende dmnen
som foretagen lam-
nat till Keml:s pro-

duktregister. Ovriga
inspektioner avslu-
tades direkt med el-
ler utan papekanden

Ofta framkommer brister
vid en inspektion. Tear-off
etiketter, t.ex., ar séllan
utformade pa ett bra satt.

om mindre brister.

Ej tidigare inspekterade foretag

Eftersom Keml:s tillsynsobjekt &r manga,
och eftersom det sker en stindig omsittning
av foretag 1 produktregistret, finns ett antal
foretag 1 registret som aldrig blivit inspekte-

For att fa en bredd pa inspektionerna utfor Keml varje
ar regionalt baserade projekt.

rade. Det géller framst foretag med relativt fa
produkter.

Syftet dr att alla foretag i produktregistret pa
sikt ska vara inspekterade. Inspektionerna ar
angeldgna eftersom kunskapen om géillande
regler ofta dr 1ag hos dessa foretag, formodli-
gen for att de inte tidigare har varit 1 kontakt
med Keml i samband med négon inspektion.
Dessa inspektioner fortsétter under 2008.

Markning enligt reglerna om flyktiga
organiska amnen (VOC)
Europeiska kommissionen kraver att med-
lemsldnderna rapporterar in resultat fran till-
syn 6ver VOC-direktivet for 2007. Reglerna
ar nya och dérfor viktiga att kontrollera. I pro-
jektet ingick foretag som tillverkar eller for in
farger, lacker och fordonsreparationsproduk-
ter med stor spridning i samhillet.

En preliminér slutsats dr att de flesta foretag
foljer reglerna om den sdrskilda VOC-mark-
ningen.



Farliga amnen i elektronik

Under 2007 borjade Keml kontrollera om fo-
retagen foljer de nya reglerna i RoHS-direkti-
vet som faststéller begransning av farliga 4m-
nen 1 elektriska och elektroniska produkter.
Direktivet reglerar anvéindning av bland annat
bly, krom, kadmium och kvicksilver och vissa
bromerade dmnen i elektronik.

Inspektionerna genomfors inom ramen for
ett nordiskt samarbete som stdds av Nordiska
Ministerrddets kemikaliegrupp. 1 tillsynen
granskar inspektorerna foretagens dokumen-
tation av hur de uppfyller reglerna (exv. certi-
fikat och analysprotokoll) och analyserar pro-
dukterna med ett XRF-instrument for att se
om dokumentationen ar tillforlitlig. Projektet
pagar dven under 2008.

Erfarenheterna hittills ar att reglerna ar vél
kdnda inom branschen och verkar ha fatt stort
genomslag redan nir de forhandlades fram
inom EU, dven i lander utanfér EU som till-
verkar elektroniska produkter. Nar RoHS-
direktivet omforhandlas ar erfarenheterna
fran tillsynen och tillimpningen av reglerna
mycket vardefulla for regelutvecklingen.

Fluorerade impregneringsmedel

i friluftsklader

Flera hogfluorerade dmnen har uppmérksam-
mats under de senaste aren eftersom de ir ex-
tremt svarnedbrytbara och aterfinns i levande
organismer genom hela néringskedjan. Den
mest vilkdnda foreningen dr perfluoroktan-
sulfonat, PFOS.

Keml startade under aret ett projekt for att
kartlagga vilka typer av fluorerade foreningar
som anvinds i impregnerande syfte i skor,
friluftskldder och impregneringsmedel for
konsumentbruk, och vilka alternativ som f6-

Tillsyn over regler om farliga amnen i varor

rekommer pa marknaden. Ett annat syfte med
projektet dr att uppméarksamma leverantorerna
pa riskerna med farliga &mnen, och att de bor
Overviga alternativa losningar till anvind-
ningen. Projektet pagar dven under 2008.

EU-gemensamma regler och Keml:s tillsyn har bland
annat lett till att farliga ftalater i leksaker har bytts ut
mot mindre farliga.

DEHP i badmadrasser

Keml genomforde under 2007 kontroller av
ftalatinnehdllet 1 badmadrasser. Ftalater kan
forekomma som mjukgdrare i plaster. Projek-
tet inleddes efter att Keml fatt vetskap om att
badmadrasser fran en importor inneholl hoga
halter av den reproduktionsstorande ftalaten
DEHP.

Ar 2006 forbjod Keml importdren att silja
produkten. Nar kontroller utférdes ett halvar
senare hos andra importorer hade DEHP i
samtliga fall bytts ut mot mindre farliga ftala-
ter, vilket bekraftades med analyser. Det kan
tyda pa att den fOrsta inspektionen paverkade
hela branschen.

Ikrafttrdidandet av EU-gemensamma reg-
ler som forbjuder innehall av vissa ftalater i
leksaker har troligen haft betydelse dven for
utbytet av DEHP 1 badmadrasserna.



Inspektioner som initierats utifran

77 av 2007 éars inspektioner genomfordes
sedan Keml uppmairksammats pa problem-
omraden som bly i smycken, bly och kadmium
1 barnkritor, illaluktande plastleksaker, brister
1 mérkningen av kemiska produkter och otill-
laten forsdljning av bekdmpningsmedel.

Fler arenden om leksaker

Under éret 6kade antalet drenden som gillde
leksaker och illaluktande plastforemal jamfort
med foregaende ar. Det finns ett mycket stort
antal foretag som sitter ut varor pd markna-
den och kunskapen om vilka farliga &mnen
som finns i varorna dr mycket bristféllig.

Tillsynsvagledningen 2007

Keml har gjort en stor satsning pa att sprida
information om den nya kemikalieforord-
ningen Reach till andra tillsynsmyndigheter.
Cirka 700 personer fran lokala och regionala
tillsynsmyndigheter deltog vid de sammanlagt
nio seminarier om Reach som Keml arrange-
rade pa olika platser i landet i samarbete med
Tillsyns- och foreskriftsrddet. Seminarierna
var mycket uppskattade bland deltagarna.
Nér det géller tillsynen av Reach innehaller
den inte s& manga nyheter &nnu. Reglerna om

sikerhetsdatablad ingar numera i Reach och
tillsynen av dessa har skett d&ven innan Reach
tradde 1 kratft.

Keml har under 2007 anordnat flera utbild-
ningar om tillsyn av kemiska produkter for
kommuner och linsstyrelser.

I en studie, som Tillsyns- och foreskriftsra-
det genomforde under aret, fick Keml:s till-
synsvigledning mycket goda omdémen frén
kommuner, lansstyrelser och regionala miljo-
samverkansprojekt.

Tillsynssamverkan inom EU 2007

Tillsynsprojekt i samverkan mellan olika 14n-
der samt EU-nétverk, som diskuterar tillamp-
ning och kontroll av regler med aterkoppling
till regelutvecklingen, &r viktiga for att sam-
ordna tillsynens inriktning och inspektions-
krav 1 olika lénder.

Det ar langsiktigt strategiskt for Sverige att
medverka och driva pa sddant samarbete inom
EU eftersom andelen import och inforsel av
produkter och varor &r stor.

Reach-samverkan i EU

I Reach formaliseras samverkan mellan med-
lemsstaterna genom ett organ, Forum for in-
formationsutbyte om tillimpningen av Reach,

kopplat till EU:s kemikaliemyndighet i Hel-
singfors. I slutet av forra aret holls det forsta
motet 1 Forum och nu pagar arbetet med att
ta fram ett tredrigt arbetsprogram for Forum
1 en arbetsgrupp dér Sverige har ordférande-
skapet.

Sverige deltar ocksa i ett EU-nédtverk som
diskuterar utveckling och kontroll av reglerna
om begransning av farliga &mnen 1 elektro-
niska produkter (RoHS-direktivet).

Tillsyn av vaxtskydd

Uppgifter om Sveriges tillsyn pé véxtskydds-
omradet rapporterades till Europeiska kom-
missionen under 2007.



Bakgrund — Keml:s tillsynsverksamhet

Kemikalieinspektionen, Keml, inspekterar
foretag som tillverkar, importerar eller till
Sverige for in kemiska produkter, biotekniska
organismer och andra varor som behandlats
med eller innehéller kemiska produkter for att
kontrollera att reglerna fo6ljs. Inspektionerna

gors frimst med stod av miljobalken.

Flera nya regler

De regler som Keml har tillsyn 6ver ar nidstan
uteslutande gemensamma i1 EU. De senaste
aren har regelomridet utokats med flera nya
regler (se sista sidan). Det mest omfattande
ar EU:s nya kemikalieférordning Reach som
tradde 1 kraft 1 juni 2007.

Sarskildaregler om flyktiga organiska @mnen
och om ytaktiva @mnen 1 kemiska produkter
har trétt i kraft, liksom regler om begriansning
av vissa farliga &mnen 1 varor, bland annat i
elektronik. Dessutom har nya straffbestim-
melser tillkommit och dndrade bestammelser
om miljosanktionsavgifter. Keml har ocksé
tillsyn enligt produktsdkerhetslagen, som sét-

EU:s kemikalieférordning Reach, som tradde i kraft 1

juni 2007, utokade Keml:s tillsynsansvar.

ter upp regler for sidkra konsumentprodukter
ur hdlsosynpunkt. Keml:s tillsyn inriktas pa
att produkterna dr sikra fran ett kemikalieper-
spektiv.

Tillsynsobjekten

Foretag som tillverkar, importerar eller till
Sverige for in kemiska produkter ska anmaéla
verksamheten och produkterna till Keml:s
produktregister. Registret dr ett viktigt under-
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Keml:s inspektdrer maste vara uppdaterade pa gallande lagstiftning for att kunna utéva tillsyn.



lag for Keml:s urval av foretag och underlét-
tar planeringen av inspektionsverksamheten.

I registret finns cirka 2 500 foretag och cirka
80 000 kemiska produkter. Regler som inrik-
tas pa farliga &mnen i varor omfattar betydligt
fler foretag. Det finns ingen samlad dverblick
over dessa foretag och darfor stélls helt andra
krav pa planering och forarbete.

Keml far standigt in papekanden fran fore-
tag, andra myndigheter eller privatpersoner
om misstdnkta overtrddelser eller om produk-
ter som misstinks utgora risker for hélsa el-
ler miljo. Cirka hélften av dessa papekanden
leder till inspektioner.

Tillsynsvagledningen
Keml ansvarar for tillsynsvégledning till an-
dra myndigheter, framst till kommunernas
miljéforvaltningar. Kommunerna har bland
annat tillsyn 6ver kemiska produkter i1 de-
taljhandelsledet. Formellt har kommunerna i
stor utstrackning ett delat tillsynsansvar med
Keml nér det géller primérleverantorer (im-
portorer, tillverkare och namnbytare).

Tillsynsvagledningen riktas ocksa till cen-
trala och regionala myndigheter, som dven de
kan delta vid seminarier, universitetskurser
och liknande.

Kommunernas miljéinspektdrer och léns-
styrelsernas miljoskyddshandléggare inbjuds
ofta att delta vid Keml:s inspektioner. Det ger
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Keml:s seminarieserie om Reach som arrangerades pa
nio olika platser i landet var mycket uppskattad bland
deltagarna.

en god inblick i tillsynen 6ver kemikalielag-
stiftningen. Erfarenhet av operativ tillsyn ar
en forutsdttning for att Keml:s tillsynsvagled-
ning ska vara effektiv. Darfor utfors végled-
ningen av inspektorer som ocksé arbetar med
den operativa tillsynen.

Keml:s inspektorer utvecklar dven tillsyns-
vigledning pd Keml:s webbplats www.kemi.
se och 1 Keml:s publikationer. Hit hor Rdd &
Tips (en rapportserie om tillsyn), faktablad
och Keml:s tidning Aktuellt fran Keml.



Vissa inspektioner krdver omfattande for-
beredelser, andra mindre omfattande. Oftast
meddelar Keml foretaget per brev eller ge-
nom ett telefonsamtal att en inspektion ska
goras. Om det behovs gors inspektionen ome-
delbart.

KemlI meddelar ocksd det lokala milj6-
kontoret nér en inspektion dr inbokad med
foretaget. Lokala inspektorer dr vilkomna
med upplysningar om foretaget och 1 manga
fall finns mojlighet att f6lja med vid inspek-
tionen.

Vid inspektionen kontrollerar

Keml bland annat:

» Forsédljning av godkidnda bekdmpnings-
medel.

» Foretagets rutiner, till exempel distributio-
nen av sikerhetsdatablad.

* Hur foretaget arbetar for att undvika ris-
kabla kemikalier.

* Produktinformationen, dvs. sikerhetsdata-
blad och forpackningsmarkningar.

+ Att foretaget dr anmalt till produktregistret
och att produktanmélningarna ar riktiga.

+ Tillstand for 6verlételse av livsfarliga och
mycket farliga kemikalier.

« Att géllande regler foljs, t.ex. att for-
bjudna d@mnen inte forekommer i varor.

Ibland sker inspektionen per brev, vilket dr van-
ligt ndr Keml far in papekanden utifran.

Efter inspektionen

Om det vid en inspektion visar sig att fore-
taget inte foljer reglerna antecknar inspekto-
rerna bristerna i ett inspektionsprotokoll som
foretaget far ndr besoket avslutas. Om inspek-
tionen sker per brev far foretaget ett inspek-
tionsmeddelande.

Bakgrund — Sa har utfors en inspektion

Keml anvinder olika typer av atgérder be-
roende pd hur allvarliga bristerna &r. Tiden for
efterarbetet kan variera kraftigt beroende pa
typ av brister, hur kunnigt och samarbetsvil-
ligt foretaget dr, om kompetensen finns i Sve-
rige eller utomlands m.m.

* Om bristerna dr sma, till exempel om rub-
rikerna i sékerhetsdatabladet ar felaktiga,
meddelas att Keml fOrutsétter att bristerna
atgdrdas och att detta kan komma att kon-
trolleras vid ett senare tillfdlle.

* Om bristerna &r mer allvarliga, till exempel
om ett sdkerhetsdatablad eller forpacknings-
mirkning innehaller inaktuella uppgifter el-
ler att distributionen av sédkerhetsdatablad
inte fungerar som den ska, krdver Keml att
foretaget redovisar hur det tanker rétta till
felaktigheterna.

* Om bristerna dr allvarliga och foretaget
overtratt straffsanktionerade regler gor

Keml en polisanmélan. I vissa fall far fo-

retaget ett beslut om miljosanktionsavgift.

Keml forsékrar sig om att fOretaget inte

overldter produkterna forrdn de allvarliga

bristerna har réttats till och foretaget méste

redovisa sina atgérder.

Nagra exempel pa allvarliga brister:

* Mirkning eller sékerhetsdatablad saknas
eller &r inte pa svenska.

* Foretaget dr inte anmdlt till produktre-
gistret.

» Barnskyddande forslutningar saknas.

» Foretaget saknar tillstdnd for Gverlatelse
av sarskilt farliga kemiska produkter (det
finns vissa undantag).

* Anvindning av forbjudna &mnen i varor.



Lagstiftning dar Keml har tillsynsansvar

Kemikalieinspektionens tillsynsansvar (delad operativ tillsyn). EG-férordningar galler direkt utan att inforas i nationell

lagstiftning.

Lag/(EG)Fdrordning/

Inforlivar EG-direktiv

Delat operativt tillsynsansvar

Delat operativt tillsynsansvar

Foreskrift med andra centrala myndigheter | med kommuner
Miljobalk (1998:808) Ja Ja
Férordning (1985:837) Nei Ja
om PCB mm )
Foérordning (1998:941)
om kemiska produkter och Nej Ja
biotekniska organismer
Foérordning (2000:338) .
om biocidprodukter Nej Ja
Forordning (2002:1086)
om u_t_sattmng av g_enehs_kt Nej Ja
modifierade organismer i
miljon
Foérordning (2006:1010) Nei Ja
om vaxtskyddsmedel )
Forordning (1998:944) | 55 195/£G (RoHS) Nej Ja
om férbud mm
Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2005:5)
med EG-harmoniserad 67/548/EEG R
bindande klassificering (d@mnesdirektivet) 8 (el i 4
och mérkning (Klassifice-
ringslistan)
Kemikalieinspektionens
foreskrifter (KIFS 2005:7) | 7/>48/EEG
. (@mnesdirektivet) « .
om klassificering och Ja (Raddningsverket) Ja
. - 99/45/EG
AL 8 L E 0SS (preparatdirektivet)
produkter prep
67/548/EEG (dmnesdir.)
99/45/EG (preparatdir.)
Kemikalieinspektionens s
. . ) (begransningsdirektivet)
gﬁeizgit:;a(*('rggui?jifg 2004/42/EG (VOC) Ja (Riddningsverket) Ja
ok o o 97| 98/8/EG (biociddirektivet)
g 91/414/EEG (vaxtskyddsdir.)
2002/95/EG (RoHS)
2001/18/EG (GMO)
Detergentférordning 648/2004/EG Nej Ja
Reach
S| 1007/2006/EG Oklart Oklart
samt upphéver ett antal
EG-forordningar)
Import/Export (_lmpl. Rot- 304/2003/EG Nej Nej
terdamkonventionen)
Produktsékerhetslagen 2001/95/EG Ja Nej
Ersatter 67/548 samt
Bk 99/45 inom ett par ar Oheai it
OIS (p mEnie ey 850/2004/EG Ja (Naturvardsverket) Ja

Stockholmskonventionen)

Kemikalieinspektionen, Box 2, 172 13 Sundbyberg

bilder: Kemikalieinspektionen, Mikael Gustafsson (sid.5), Matton (sid.7)



