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Svensk forfattningssamling
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For Qrdn!ng L . . Utkom frén trycket
om andring i férordningen (2008:245) om kemiska den 13juli 2010
produkter och biotekniska organismer;

utfardad den 1 juli 2010.

Regeringen foreskriver i fréga om forordningen (2008:245) om kemiska
produkter och biotekniska organismer

dels att nuvarande 16-30 §§ ska betecknas 23-37 §§,

delsatt 1, 2, 7, 9 och 14 88, de nya 23-26 och 28-31 88 samt rubriken
narmast fore 7 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna nérmast fore 16, 18, 25, 27, 29 och 30 88§ ska séttas nar-
mast fore de nya 23, 25, 32, 34, 36 respektive 37 §,

dels att det i forordningen skainforas sju nya paragrafer, 16-22 8§, samt
ndrmast fore 16 § en ny rubrik av foljande lydelse.

18" Dennaférordning & meddelad

1. med stod av 14 kap. 8 § miljohalken i frdga om 7-14 88, 23 § forsta
stycket 4 och andra stycket, 25 § forsta stycket 1, 7-9, 11-13 och andra
stycket, 26 § forsta stycket 3 och andra stycket samt 27-30 88,

2. med stod av 14 kap. 13 § miljobalken i frégaom 3 §, 23 § forsta stycket
2, 25 § forsta stycket 5 och 26 § forsta stycket 2,

3. med stod av 14 kap. 14 § miljobalken i frégaom 5 §, 23 § forsta stycket
1-3 samt 26 § forsta stycket 1 och 2 och andra stycket,

4. med st6d av 14 kap. 19 § miljobalken i fragaom 6 och 15 88, 16-22 8§,
25 § forsta stycket 6 och 10 samt 28-30 88,

5. med stod av 14 kap. 20 § miljcbalken i fragaom 24 §, och

6. i Ovrigt med stod av 8 kap. 13 § regeringsformen.

28 | dennaférordning avses med

farlig kemisk produkt: ett &mne eller en blandning som har klassificerats
som farlig enligt kriterier som framgar av foreskrifter som Kemikalieinspek-
tionen har meddelat med stéd av 25 §,

farobeteckning: ett eller flera ord som anger den fara som &r forknippad
med en farlig kemisk produkt,

faroklass: typ av fysikalisk fara, hédsofara eller miljéfara som nérmare
anges i foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med stdd av
258§,

farosymbol: en symbol som & avsedd att ge sérskild information om en
vissfara,

! Senaste lydelse 2010:188.
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riskfras: en fras som upplyser om ett 8mnes eller en blandnings halsofar-
lighet, miljofarlighet eller fysikaliska farlighet,

skyddsfras: en fras som beskriver de atgarder som rekommenderas for att
minimera eller forhindra skadliga effekter till féljd av exponering for ett
farligt @mne eller farlig blandning vid anvandning eller bortskaffande,

sldppa ut pa marknaden: tillhandahélla eller gora tillganglig for négon
annan, och

sarskilt farlig kemisk produkt: en kemisk produkt som enligt foreskrifter
som Kemikalieinspektionen har meddelat med stdd av 25 § ska anses som
sérskilt farlig frén hélso- eller miljoskyddssynpunkt.

Ovriga termer och uttryck i denna forordning har samma betydelse som i
14 kap. miljobalken.

| Hantering av sar skilt farliga kemiska produkter

78 Det krévstillstand for att

1. hantera sérskilt farliga kemiska produkter, om hanteringen inte &r
yrkesmassig, eller

2. yrkesmassigt 6verl dta sarskilt farliga kemiska produkter.

98 Sarskilt farliga kemiska produkter far inom Sverige Gverldtas endast
| till den

1. som yrkesmassigt ska anvanda produkterna,

2. som har tillstand for sin hantering av produkternaenligt 7 §, eller

3. vars hantering av produkterna omfattas av undantagen i 8 8.

148 Om en sarskilt farlig kemisk produkt omfattas av bestémmel serna om
ofortullade varor i lagen (1973:980) om transport, férvaring och forstoring
av inforselreglerade varor, m.m. men inte kan forsdljas enligt 4 § den lagen,
ska Kemikalieinspektionen i det enskilda fallet besluta hur produkten ska
hanteras.

| Klassificering, markning och forpackning

16 8§ Den som sl&pper ut en kemisk produkt pa marknaden ska klassificera,
marka och forpacka produkten i enlighet med kraveni 17-22 8§, ominte an-
nat foljer av artikel 61 i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och for-
packning av @mnen och blandningar, andring och upphéavande av direktiven
67/548/EEG och 1999/45/EG samt andring av férordning (EG) nr 1907/
2006° eller foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med stod
av258.

178 Den som slgpper ut en kemisk produkt pd marknaden ska faststalla
produktens fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egen-
skaper och utifrén dessa egenskaper klassificera produkten i en eller flera
faroklasser enligt de kriterier som framgdr av foreskrifter som Kemikalie-
inspektionen har meddelat med stdd av 25 8. Vid Kklassificeringen ska risk-
fraser tilldelas den kemiska produkten.

2 EUT L 353, 31.12.2008, s. 1 (Celex 32008R1272).



188 En forpackning som innehdler en farlig kemisk produkt ska, om inte
annat foljer av foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med
stéd av 25 §, mérkas med

1. amnets kemiska namn eller, i frdga om en blandning, de kemiska nam-
nen pa de &mnen som ingér i blandningen,

2. farosymboler med farobeteckningar,

3. riskfraser, och

4, skyddsfraser.

Vilka uppgifter som i 6vrigt ska ingdi markningen samt kriterier for val
av farosymboler, farobeteckningar, riskfraser och skyddsfraser framgér av
foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med stéd av 25 8.

198 Enforpackning som innehdller en farlig kemisk produkt ska

1. varautformad och konstruerad sa att innehdllet inte kan lacka ut,

2. besta av sddant material och ha sddana ford utningar som inte kan angri-
pas av innehallet eller bildafarliga féreningar med detta,

3.i alla delar vara s stark och stadig att fordutningarna inte kan lossna
och att den i Gvrigt med sakerhet t3l normala pafrestningar under hanter-
ingen, och

4. i fall dar forpackningen utgors av en behdllare som & mgjlig att aterfor-
sluta, vara s utformad att forpackningen kan aterforslutas upprepade ganger
utan att innehallet lacker ut.

208 En behdllare som innehdller en kemisk produkt ska vara forsedd med
en barnskyddande férslutning om den erbjuds eller sdljstill allmanheten och

1. & markt med farobeteckningen "Mycket giftig”, " Giftig” eller " Frétan-
de’, eller

2. innehdller en kemisk produkt som

a) & klassificerad i faroklassen hélsoskadlig med "Farligt: kan ge lung-
skador vid fortéring”,

b) & markt med farobeteckningen "Héa soskadlig” och riskfrasen " Farligt:
kan ge lungskador vid fortéaring”, eller

c) innehaller hdgst 3 procent metanol eller hogst 1 procent metylenklorid
(diklormetan).

En barnskyddande fordutning kravs inte, om tillfredsstéllande atgarder
har vidtagits for att sdkerstélla att produkten inte kommer att erbjudas eller
sdljastill allménheten.

Behdllare som avses i forsta stycket ska uppfylla de krav som framgér av
foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med stéd av 25 8.

218 En behdllare som innehdller en kemisk produkt ska vara forsedd med
kénnbar varningsmarkning om den erbjuds eller sdljstill allménheten och ar
markt med farobeteckningen ” Extremt brandfarligt”, " Mycket brandfarligt”,
"Mycket giftig”, " Giftig”, " Fratande eller hdlsoskadlig”.

Forsta stycket géller inte aerosoler som har klassificerats och mérkts en-
bart som extremt brandfarliga eller mycket brandfarliga.

Behdllare som avsesi forsta stycket ska uppfylla de krav som framgér av
foreskrifter som Kemikalieinspektionen har meddelat med stéd av 25 8.
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228 Enbehdlare sominnehdller en farlig kemisk produkt och som erbjuds
eller séljstill allmanheten fér inte ha

1. en form eller en grafisk dekor som kan attrahera eller vécka aktiv nyfi-
kenhet hos barn eller vilseleda konsumenter, eller

2. en utformning eller en beteckning som anvéands for livsmedel, djurfo-
der, l&kemedel eller kosmetiska och hygieniska produkter.

238 Kemikalieinspektionen far i det enskildafallet ge dispensfran

1. skyldigheten enligt 14 kap. 12 § miljobalken att registrera kemiska pro-
dukter, om det finns sirskilda skél,

2. skyldigheten enligt 3 § att anméala en kemisk produkt eller bioteknisk
organism for registrering i produktregistret,

3. kravet i 4 8 om vemn som ska gora anmalan till produktregistret, om dis-
pensen innebér att anmalan i stéllet ska goras av en handel sagent och en s&
dan dispens &r godtagbar fran halso- och miljéskyddssynpunkt, och

4. bestammelserna om sarskilt farliga kemiska produkter i 7 och 9-14 8§,
om det finns synnerliga skal.

248 Generallakaren far i det enskildafallet ge dispens frén krav i

1. Europaparlamentets och ré&dets férordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkénnande och begréns-
ning av kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphavande av rédets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rédets direk-
tiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/
105/EG och 2000/21/EG?, och

2. forordning (EG) nr 1272/2008.

Dispens enligt forsta stycket far ges endast om det behdvs med hansyn till
totalférsvarets intressen och dispensen avser Forsvarsmakten, Fortifikations-
verket, Forsvarets materielverk eller Foérsvarets radioanstalt. Innan general-
lakaren ger en dispens, ska han eller hon samréda med Kemikalieinspektio-
nen.

258" Kemikalieinspektionen far meddela foreskrifter om

1. sddana kunskapskrav, forsiktighetsmétt och produktval som avses i
2 kap. 2—4 88 miljobalken i fréga om hantering, inforsel och utforsel av ke-
miska produkter, biotekniska organismer och varor,

2. produktregistret,

3. vilka uppgifter som skafinnas med i en anméalan enligt 3 §,

4. vid vilken tidpunkt en anmalan enligt 3 § senast ska goras,

5. skyldighet att anmala till produktregistret d&ven i fall som enligt 58 ar
undantagna frén anmalningsplikt,

6. vilka uppgifter som skalamnas enligt 6 §,

7. vilka kemiska produkter som ska anses vara sarskilt farliga kemiska
produkter,

8. anteckningar om Gverlatelser enligt 10 §,

3 EUT L 396, 30.12.2006, s. 1 (Celex 32006R1907).
4 Senaste lydelse av tidigare 18 § 2009:326.



9. att bestammelserna om sarskilt farliga kemiska produkter i 7 och 9—
14 88 ska gédlla ocksai fréga om andra kemiska produkter som det finns sér-
skilda skal for att hantera p& samma sétt,

10. sadan produktinformation och uppgiftsskyldighet som avsesi 14 kap.
19 8 miljdbalken,

11. forbud, hantering, import och export som behdvs for verkstélligheten
av Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 304/2003 av den 28 ja-
nuari 2003 om export och import av farliga kemikalier®,

12. férbud som behovstill féljd av Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning av utsldpp av flyktiga
organiska foreningar fororsakade av anvandning av organiska |6sningsmedel
i vissafarger och lacker samt produkter for fordonsreparationslackering och
om andring av direktiv 1999/13/EG®, senast a@ndrat genom Europaparla-
mentets och rédets férordning (EG) nr 1137/2008, och

13. krav patillstand eller sarskilda villkor for hantering, inforsel och ut-
forsel av kemiska produkter, biotekniska organismer och varor som utéver
det som foljer av 1-12 behovs fran halso- eller miljoskyddssynpunkt.

Innan Kemikalieinspektionen med stod av forsta stycket 1 meddelar en f6-
reskrift som har betydelse for transporter, skainspektionen samrada med den
eller de berdrda transportmyndigheter som avses i 28§ forordningen
(2006:311) om transport av farligt gods.

268 Kemikaieinspektionen far meddela foreskrifter om undantag fran

1. skyldigheten enligt 14 kap. 12 § miljobalken att registrera kemiska pro-
dukter,

2. skyldigheten enligt 3 § att anmala en kemisk produkt eller bioteknisk
organism for registrering i produktregistret, och

| 3. bestdmmelserna om sérskilt farliga kemiska produkter i 7 och 9-14 §8.

Foreskrifter enligt forsta stycket 1 och 3 far endast avse sidana undantag
som det finns sirskilda skal for. Om det behovs fran halso- eler miljo-
skyddssynpunkt, f&r foreskrifter enligt forsta stycket 3 innehalla krav pa an-
malan innan en produkt eller organism saluhélls eller anvands.

288 Naturvardsverket far meddela sddana foreskrifter som
| 1 avsesi25§forstastycket 1, 10 och 14, och

2. behtvs med hansyn till skyddet av den yttre miljon.

Innan Naturvérdsverket meddelar en sadan foreskrift, ska verket samréda
med Kemikalieinspektionen. Om foreskriften har betydelse for transporter,
ska verket ocksa samrada med den eller de berérda transportmyndigheter
som avsesi 2 § forordningen (2006:311) om transport av farligt gods.

298 Boverket fér i frAga om byggprodukter meddela sddana foreskrifter
som
| 1 avsesi25§forstastycket 1, 10 och 14, och
2. behdvstill skydd for inomhusmiljon.

S EUT L 63, 6.3.2003, s. 1 (Celex 32003R0304).
SEUT L 6,10.1.2004, s. 22 (Celex 32004L.0042).
7T EUT 311, 21.11.2008, s. 1 (Celex 32008R1137).
8 Senaste lydelse av tidigare 21 § 2010:188.

9 Senaste lydelse av tidigare 22 § 2010:188.
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Innan Boverket meddelar en sdan foreskrift, ska verket samradamed Ke-
mikalieinspektionen. Om foreskriften har betydelse for transporter, ska ver-
ket ocksa samrada med den eller de berérda transportmyndigheter som avses
i 2 § férordningen (2006:311) om transport av farligt gods.

308" Livsmedelsverket far i frdga om material och produkter som &r av-
sedda att kommai kontakt med livsmedel och i fréga om nappar meddela si-
danaforeskrifter som avsesi 25 § forsta stycket 1, 10 och 14.

Innan Livsmedel sverket meddelar en sidan foreskrift, ska verket samrada
med Kemikalieinspektionen. Om foreskriften har betydelse for transporter,
ska verket ocksd samréda med den eller de berorda transportmyndigheter
som avsesi 2 § forordningen (2006:311) om transport av farligt gods.

| 31§ Foreskrifter enligt 25, 27, 28, 29 eller 30 § far

1. inte avse fragor som reglerasi forordning (EG) nr 1907/2006,

2. i frdga om varor endast avse varor som pa grund av sitt innehall av en
kemisk produkt eller pa grund av att de har behandlats med en kemisk pro-
dukt kan befaras medfora skada pd manniskor eller miljon eller andraintres-
sen som skyddas genom miljobalken, och

3. inte avse sidan yrkesméssig overl&telse som avsesi 8 § 1.

328" Kemikalieinspektionen & den ansvariga myndighet som avsesi
1. artikel 4i férordning (EG) nr 304/2003,
2. artikel 8 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004
av den 31 mars 2004 om tvétt- och rengéringsmedel 2,
3. artikel 51 direktiv 2004/42/EG,
4. artikel 121 i férordning (EG) nr 1907/2006, och
| 5. artikel 43i forordning (EG) nr 1272/2008.

Dennaforordning tréder i kraft den 1 augusti 2010.
Pa regeringens vagnar

ANDREAS CARLGREN
Magnus Blicher
(Milj6departementet)

10 Senaste lydelse av tidigare 23 § 2010:188.
" Senaste lydelse av tidigare 25 § 2009:326.
2 EUT L 104, 8.4.2004, s. 1 (Celex 32004R0648).
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