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Underlag till svensk standpunkt infor kommande EU-
forhandling — aviserat forslag till revidering av Reach-
forordningen

Implementeringsradets bidrag till svensk stdndpunkt
framgar i sin helhet i avsnitt 8. Radets forslag i sammandrag ar:

- Regeringen bor verka for att en hog skyddsambition inom
kemikalielagstiftningen balanseras med sarskild hénsyn till
effekter pa foretagens konkurrenskraft.

- Regeringen bor verka for att man aven i fortsattningen framst
utgar fran en riskbaserad bedomning av amnen.

- Om det sker en 6vergang till ett mer farobaserat synsitt anser
radet att regeringen bor verka for att undantagsstrukturen
utformas pa ett for foretagen forutsebart och hanterbart satt.

- Regeringen bor verka for att utfasning av amnen sker under
realistiska 6vergangsperioder och med immaterialrattsligt skydd
som gor substitution och anpassning praktiskt genomforbara for
foretagen.

- RAdet vill framhélla vikten av att forhéllandet mellan olika
lagstiftningar klargors.

- Regeringen bor verka for att klassificeringen av farliga &mnen
tydliggors.
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Rédets forslag i sammandrag, fortsittning;:

- Regeringen bor inte stodja forslag om att infora en
sdkerhetsfaktor for bedomning av blandningar (Mixed
Assessment Factor, MAF).

- Regeringen bor verka for att gemensamma méit- och
provtagningsmetoder etableras.

- Radet vill framhalla vikten av att skapa ett tydligt och
anvandarvanligt registreringssystem.

- Réadet vill framhalla vikten av att naringslivets insyn och
involvering i arbetet med kemikalielagstiftningen okar.

- Regeringen bor stodja forslag som syftar till en forbattrad tillsyn
for att komma at farliga Amnen, sarskilt importerade sadana.

- Regeringen bor verka for att heltickande utvirdering av Reach
utfors oftare, och som sérskilt ser till paverkan pa foretag och
konkurrenskraft.

1. Implementeringsradets uppgift

Implementeringsradet har i uppgift att bista regeringen i arbetet med att
starka svenska foretags konkurrenskraft genom att undvika implementering
over miniminivan och motverka omotiverade regelbordor samt minska
administrativa kostnader och andra fullgérandekostnader vid genomfoérande
av EU:s regelverk i svensk riatt. Implementeringsradets arbete ska utga ifran
ett foretagsperspektiv.

Implementeringsradet ska lamna underlag och rekommendationer till
regeringen, dels som bidrag till svenska standpunkter i férhandlingar, dels
om hur EU-rattsakter kan genomforas i svensk ritt pa ett satt som inte ar
mer langtgaende ur ett foretagsperspektiv an vad rattsakterna kraver.
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Implementeringsradets arbete har sin utgdngspunkt i problembeskrivningar
som formedlats till rddet, fraimst frdn branschorganisationer och deras
medlemsforetag. Under arbetet med underlagen tas ocksa kontakter med
andra som ar insatta i respektive sakomréade, till exempel myndigheter. Mot
bakgrund av den information som inhamtats och inom ramen for den
aktuella rattsaktens 6vergripande syfte gor radet en sammanviagd och
sjalvstiandig bedomning av hur foretagsperspektivet kan tillgodoses pa ett
andamalsenligt sitt i varje enskilt fall.

I framtagandet av detta yttrande har radet frimst anvint sig av underlag
som inkommit i kontakter med Innovations- och kemiindustrierna i Sverige
(IKEM), Kemisk Tekniska Foretagen (KTF), De forskande
likemedelsforetagen (LIF), Teknikforetagen samt Atervinningsindustrierna.

2. Berort forslag till EU-rattsakt

Kommande forslag till revidering av Europaparlamentet och Radets
forordning (EG) 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (den s.k. Reach-forordningen, forkortning for
Registration, Evaluation, Authorisation och Restriction of Chemicals.)

3. Mal och syfte med forslaget

EU-kommissionens meddelande Kemikaliestrategi for hallbarhet — P4 vig
mot en giftfri miljo* har bland annat ambitionen att forenkla och starka
regelverket for kemikalier. Ett led i det syftet ar ett forslag pa revidering av
Reach-férordningen.

4. Variprocessen befinner sig forslaget?

Forslaget pa revidering av Reach-forordningen viantas komma i slutet av
2025. Den 3 april 2025 holls ett mote i expertgruppen CARACAL
(Competent Authorities on REACH and CLP Implementation) dar
kommissionen presenterade sitt perspektiv pd den kommande revideringen.

Trots det relativt begransade underlaget som finns i detta tidiga skede
bedomer Implementeringsradet att det ar av vikt att inkomma med ett
yttrande, fraimst med hansyn till den dndrade synen pa riskbedomning som

t Meddelande fran Kommissionen till Europaparlamentet, Radet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén samt Regionkommittén Kemikaliestrategi for héllbarhet P& vig mot en giftfri milj6 EUR-Lex -
52020DC0667 - EN - EUR-Lex
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framkommer i kemikaliestrategin. Yttrandet kan utgora underlag for
bilaterala kontakter med kommissionen, inskick i pagadende samradsprocess
eller annat paverkansarbete i tidigt skede.

5. Ansvarigt departement

Klimat- och Naringslivsdepartementet

6. Problembeskrivning ur ett svenskt foretagsperspektiv

Det rader en bred samsyn fran foretagshéll om att en hog skyddsniva for
halsa och miljo bor gilla pa kemikalieomradet. Inom naringslivet upplever
man samtidigt att Sverige ofta driver pa for en strang kemikalielagstiftning i
EU samt har 6verimplementerat genom att ha sarlagstiftning vid sidan av
denna, trots risken for negativa effekter pa svenska foretag och deras
konkurrenskraft.2 Utifran de samtal som Implementeringsradet haft med
intressenter uppfattar radet att den hoga ambitionsniva som presenteras i
kemikaliestrategin till stor del far stéd fran naringslivet. Nar det giller hur
man ska né den hoga skyddsnivén finns dock vissa farhdgor om problem
som kan uppsté om tillracklig hansyn inte tas till foretagens faktiska
forutsattningar.

Problematiskt att ga fran riskbaserad till farobaserad syn pa
kemikalier

Den 6vergripande ambitionen med kemikaliestrategin dr att na en giftfri
miljo. Revideringen av Reach kan komma att innebéra ett forandrat synsatt
pa hur kemikalier ska bedomas, innebarande att mnen ska bedémas utifran
vilken inneboende fara de besitter, oavsett hur, till vad och i vilken
utstrackning de anviands. Det skulle innebara att man gar fran dagens
system som framst utgar fran bedomning och hantering av risk till att i
storre utstrackning dn tidigare utga fran inneboende fara och darmed férbud
med eventuell mojlighet till undantag. Detta andrade synsatt skulle skapa
problem for foretagen pa flera sitt, framfor allt for att det anses osédkert och
oforutsagbart hur undantag medges och pa vilka villkor.

En farobaserad syn innebar att amnen som skulle vara maojliga att hantera
pa ett sdkert sitt utesluts i virdekedjan med resultatet att man gar miste om
de fordelar och vinster som ett sakert hanterat &mne skulle kunna medfora,

2 Avskaffa-nationell-sarlagstiftning-for-Sarskilt-farliga-produkter-och-avloppsrensningsmedel.pdf
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till exempel nar det giller hédllbarhet och cirkularitet. Ett dtervunnet
material som innehaller kemikalier och ar tankt att anviandas i en sluten
produkt utan fara for att det lacker ut till manniska och miljo riskerar att
inte kunna anvandas om lagstiftningen utgar fran ett farobaserat perspektiv.

Den farobaserade synen skulle innebéra att vissa kemikalier som idag kan
anvandas i viss utstrackning och under vissa forutsattningar skulle férbjudas
om de inte medges undantag. Férbud ar ett starkt styrmedel som kan drabba
naringslivet hart, och att planera sin verksamhet utifrdn om man kan fa
undantag eller inte 4r mycket oforutsigbart. Vissa &mnen gar att ersitta med
andra, men om den mojligheten inte finns, eller om foretaget inte har
mojlighet och resurser att genomfora den process som kravs for att hitta en
ersdttning sa maste verksamheten upphora. Det drabbar inte bara det
aktuella foretaget utan kan dven innebara problem for andra foretag.

Foretag som omfattas av Reach verkar ofta inom viardekedjor vilket gor att
flera delar inom néringslivet kan drabbas om inte ersattningsprocessen blir
lyckosam for det enskilda foretaget. Darfor ar det viktigt att man ser till hela
viardekedjan niar man ska bedoma paverkan pa naringslivet.

Att bara se till inneboende fara &r ett trubbigt instrument med vilket det ar
svart att nd ratt balans mellan skydd och konkurrenskraft. Den inneboende
faran i ett amne, som i och for sig skulle kunna motivera ett forbud, ar i vissa
fall just det som gor &mnet verksamt. Eventuella begransningar eller forbud
behover istillet vara riktade mer precist mot de situationer dar ett farligt
amne verkligen kan orsaka en skada.

Det ar vidare viktigt att resurser laggs pa att komma &t de farliga amnen som
importeras fran tredje land. Regelefterlevnaden nir det giller dessa
kemikalier brister och utan tillsyn skapas konkurrensnackdelar for foretag i
EU samtidigt som hilsa och miljo blir lidande.

Undantagsstruktur riskerar att skapa nya svarigheter

Foretag gynnas av tydliga och forutsdagbara regler. Forenkling pa ett
komplext omrade som kemikalielagstiftningen dr en utmaning i sig. Utifran
ett foretagsperspektiv innebar en farobaserad syn pa kemikalier inte heller
nodviandigtvis en forenkling. Det riskerar istillet skapa en ny och
oforutsagbar verklighet for foretagen som da maste forhélla sig till
eventuella undantag som kan vara svara att 6verblicka, sarskilt om det
saknas tydliga riktlinjer for hur de ska medges. Om lagstiftningen inte ar
tillrackligt tydlig utan svartolkad sa uppstar dven risk for fragmentering och
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dirmed en ojimn spelplan som medfor snedvriden konkurrens. Aven om ett
sddant nytt system inarbetas med tiden ar det stor risk att det i sig anda blir
en 0kad arbetsbelastning och kostnader for foretagen som behover tas
hénsyn till under 6vergéngsperioden. Det ar vidare problematiskt om olika
delar av virdekedjan blir olika belastade innan det nya systemet har fatt fullt
genomslag. Till exempel kan dtervinningsverksamhet i slutet av vardekedjan
behova forhalla sig till forbjudna amnen i material som kemikalieindustrin
tidigare i virdekedjan tilldtits hantera utifran tidigare system med
riskbedomning. Om man daremot behéller systemet som det ar idag s& kan
foretagen fortsatta sin verksamhet enligt inarbetade rutiner och ta vara pa
efterlevnadsarbete som redan gjorts.

Hur undantagsstrukturen kommer att se ut och hur snabbt den kan komma
pa plats ar av avgorande betydelse for foretagen. En undantagsstruktur som
kan antas komma att anvindas dr den som utgar fran begreppet oumbarlig
anvandning (“essential use”), och som har sin grund i kemikaliestrategin
(inspirerat av det sa kallade Montrealprotokollet3). Hur detta koncept ska
tillampas har behandlats bland annat i ett meddelande med vigledning fran
kommissionen4. For att kunna fa undantag fér oumbaérlig anvindning maste
en kemikalie uppfylla tva kriterier. For det forsta maste den aktuella
kemikalien vara nodvandig for hilsa, sikerhet eller samhallskritisk
verksamhet. For det andra maste det saknas acceptabla alternativ. Konceptet
ska forenkla utfasning av farliga amnen. Fran foretagshall uttrycks dock
farhagor, da detta koncept upplevs som otydligt och oférutsdgbart, vilket gor
tillampningen mer tidskravande dn det nuvarande systemet med
begriansning och tillstdnd. Arbetsbelastningen pa foretagen okar ocksa,
eftersom det kan vara mycket svart att bevisa att ett imne ar nodvandigt for
hilsa sidkerhet eller samhallskritisk verksamhet och att substitut saknas.

Hur man véljer att begransa undantagsmojligheter ar naturligtvis ocksa av
stor betydelse. Att dra gransen vid nagot som ar samhallskritiskt ger till
exempel mindre utrymme dn om man istéllet dven ser till vad som ar
samhaillsnyttigt, till exempel hallbara produkter eller sidant som gynnar
konkurrenskraften pa annat sitt (utan att gora skada). Samtidigt ligger det
stora utmaningar i att gora sidana bedomningar. Medan riskbedomningar,
som i och for sig kan vara bade svara och tidskravande, bygger pa
vetenskapliga studier, riskerar bedomningar utifran konceptet “essential

3 Montrealprotokollet om &mnen som bryter ned ozonskiktet

4 Végledande kriterier och principer for begreppet oumbérlig anvéndning i EU:s lagstiftning om kemikalier
(C/2024/2894)
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use” bli godtyckliga och oforutsagbara. Nagot som till exempel kan anses
samhallskritiskt i ett sammanhang kanske inte alls ar det i ett annat.
Naringslivet ser ocksa svarigheter att siakerstilla att hela vardekedjan
beaktas nar en samhallskritisk eller samhallsnyttig funktion ska definieras.

Utmaningar nér det giller substitution

Nar amnen regleras och undantag inte ar tillampliga tvingas foretag forsoka
hitta ett amne som kan ersitta det reglerade. Regleringar kan pa sa satt
fungera som en "push” for att fa foretag att fasa ut farliga amnen. Att ersatta
ett specifikt amne i en produkt eller viardekedja kan i vissa fall ta mycket lang
tid, sarskilt om viardekedjorna ar langa, komplexa och globala.
Substitutionen forsvéaras ytterligare om egenskaperna som soks ar unika.
Den tid och de resurser substitution tar blir sirskilt patagligt for mindre
foretag. Det ar heller inte sdkert att man hittar en ersittning som fullt ut
fyller motsvarande funktion som det amne man har behovt ersatta. Ett
exempel som framkommit i samtal med intressenter ar ett litet svenskt
foretag som levererar en viss sorts lack till forsvarsindustrin och som vid
forbud skulle ha stora svarigheter att substituera sin produkt d& den kraver
ett specifikt amne for att fylla exakt den funktion som kriavs for att anviandas
i forsvaret. Om sammansattningen i lacken maste dndras sa att den inte
haller samma prestanda sa har foretaget inte langre en fullgod produkt att
erbjuda och verksamheten maste da upphora. Det ar viktigt att notera att
huruvida en substitution ar lyckosam avgors fran fall till fall. Man kan darfor
inte utgd ifran att all substitution ar lyckosam och framfor allt inte ifran att
den i sin tur leder till forbattrad konkurrenskratft. 5

Det finns ocksa en risk att ett amne med kinda faror byts ut mot ett amne
som vi i nuldget har mindre kunskap om och som har potentiellt negativa
konsekvenser, sa kallad “regrettable substitution”.

I manga fall stélls sirskilda krav pa slutprodukten. Substitution som leder
till att produktens egenskaper dndras innebar att krav i befintliga
standarder, CE-méarkningskrav eller lagstiftning inte uppfylls. Att certifiera
produkter pa nytt eller registrera om lakemedel eller komplexa tekniska
produkter kan ta mycket l1ang tid, i manga fall 15—20 ar, ibland mer. Handlar
det om produkter i globala virdekedjor kompliceras det hela ytterligare da

5 Denna syn pa kopplingen mellan substitution och forbéattrad konkurrenskraft ar i linje med att det finns
ingen klar miljoekonomisk evidens att regleringar resulterar i forbattrad konkurrenskraft, den s.k. starka
varianten av Porterhypotesen; se exempelvis Ambec et al. (2013), https://doi.org/10.1093/reep/reso16, samt
Rubashkina et al. (2015), https://doi.org/10.1016/j.enpol.2015.02.014.
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hansyn maste tas till lagstiftning och standarder som galler i andra regioner i
varlden.

Magjligheten att dra nytta av andras utvecklingsarbete for att pdskynda
substitution hindras ofta av att foretag har olika forutsattningar och
samarbete begransas ibland av konkurrenslagstiftning. Det ar inte heller
mojligt for foretag att dela med sig av affirshemligheter. Avsaknad av
immaterialrattsligt skydd for nya 16sningar kan utgora en
konkurrensnackdel i substitutionsprocessen och dirmed ett hinder for
foretag.

Att ersdtta amnen som forbjuds med andra innebar alltsd utmaningar, och
kraver att hela virdekedjan samarbetar. Om nédgon i virdekedjan motsatter
sig substitution pa grund av kostnadsskal, funktionsskal eller regulatoriska
skal stannar hela arbetet upp. Samtidigt bor de foretag som kommit langre
med utfasning och substitution inte missgynnas, sirskilt i de fall storre och
mer tongivande foretag drar &t motsatt hall.

Oklar avgriansning mot annan lagstifining

For vissa verksamheter uppstar ofta oklarheter om vilken lagstiftning som
giller. Ett exempel pa detta ar nar det handlar om likemedel, eftersom
komponenterna i ett likemedel omfattas av kemikalielagstiftningen, medan
komponenterna sammansatta i en fardig produkt istdllet omfattas av
lakemedelslagstiftningen. Begransningar, tillstand och registreringskrav
under Reach ar inte tillrackligt koordinerade med kraven i
lakemedelslagstiftningen, vilket kan himma lakemedelstillverkning och
lakemedelsutveckling i Sverige och Europa.

Det saknas vidare en god samordning mellan kemikalielagstiftningen och
avfallslagstiftningen. Otydliga kriterier och krav pa atervunna ravaror
hammar ett cirkulart kretslopp.

Ett annat problem som kan orsakas av délig samordning mellan
lagstiftningar ar dubbelreglering och dubbelrapportering, till exempel vad
giller olika sektoriella regler.

Olika forteckningar och benidmningar av farliga &zmnen
skapar osiakerhet

En grundforutsittning for att en striktare syn pa farliga amnen ska kunna
hanteras av foretagen ar att det ar tydligt vilka amnen som avses. Begreppet
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”Substances of Very High Concern” ar vil definierat i Reach-lagstiftningen,
likasa hur amnen fors upp pa kandidatlistan, vilket skapar rattssakerhet och
forutsagbarhet. Parallellt med detta figurerar dock forteckningar och
benamningar 6ver amnen som saknar tydligt lagstiftningsstod. "Most
Harmful Chemicals”, Substances of Concern” samt Kemikalieinspektionens
PRIO-lista ar exempel pa detta. Denna otydlighet skapar osidkerhet och risk
for bristande efterlevnad.

Utokad hantering av kombinationseffekter

Infor revideringen av Reach har det diskuterats en eventuell forandring i
riskbedomningen av amnen for att ta hansyn till sa kallade
blandningseffekter (”cocktaileffekter”). For att ta hojd for den eventuella
ytterligare fara som en blandning av amnen kan utgora jamfort med d&mnen
var for sig kan det komma att foreslas att en extra sikerhetsfaktor infors —
Mixture Assessment factor (MAF). Méanga riskbedomningar méste di goras
om och skulle innebira en stor administrativ borda for foretagen i en
vardekedja. Det vetenskapliga stodet for forekomsten av en generell
kombinationseffekt ar i nuldget svagt och nuvarande bedomningar
inkluderar dessutom redan stora siakerhetsmarginaler, vilket gor att man
kan ifragasitta hilso- och miljonyttan i att 1dgga till en sddan
sakerhetsfaktor®.

Avsaknad av gemensamma mat- och provtagningsmetoder

For att sdkerstilla att gransviarden for kemikalier i varor eller miljo efterlevs
kravs validerade mat- och provtagningsmetoder. Ofta saknas saddana, vilket
leder till en snedvriden konkurrens dar olika matmetoder ger olika resultat
och darmed olika mojligheter till anvindning och hantering av kemiska
amnen.

Omstiindliga registreringsprocesser

Fran samtal med radets intressenter har framkommit att Reach-
forordningen i stort sett upplevs fungera bra, men att
registreringsprocesserna skulle behova ses 6ver for att inte skapa onodig
administrativ borda. Till exempel upplevs programvaran som anvands for
att gora registreringen som kranglig. Foretag som endast vill gora sméa
uppdateringar i sin registreringsdossier kan behova dndra hela

6 Se till exempel https://cefic.org//app/uploads/2025/04/Action-6_Avoid-integrating-MAF-in-REACH.pdf
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registreringen. Besvaret kan gora att foretag drar sig for att uppdatera
informationen och ny kunskap om siker hantering blir da inte tillganglig.

Niringslivets insyn och medverkan inte tillracklig

P4 ett sd komplext omrade som kemikalielagstiftningen utgor ar det av stor
vikt att anvianda sig av expertis inriktad pa saval kemikalier som sddana och
pa den miljo som behover skyddas. Den expertisen finns i stor utstrackning
hos myndigheter savil pa nationell som EU-niva. Det ar dock lika viktigt att
det finns en lyhordhet for niringslivets expertis och dess beskrivning av de
faktiska forutsattningarna som rader i olika relevanta verksamheter. I
dagslaget upplever flera av de intressenter som Implementeringsradet talat
med en obalans nar det giller vad som for svensk del styr utvecklingen pa
kemikalieomradet och att foretagens verklighet inte tillmits tillracklig
betydelse i de avvagningar som gors. Detta giller inte minst sma- och
medelstora foretag. Bristande insyn och medverkan fran naringslivets
aktorer riskerar att leda till en simre fungerande marknad som inte blir lika
héllbar och konkurrenskraftig som om dessa involveras och far framfora sitt
perspektiv.

Det kan forvantas att man fran EU-kommissionens sida arbetar for att stor
del av regleringen av kemikalieomradet kommer att ske genom delegerade
akter. Det faller sig naturligt pa ett omrade som ar sd komplext och
omfattande som kemikalieomradet. Om arbetet med de delegerade akterna
inte sker med tillracklig involvering av experter fran medlemsstaterna eller
utan vederborlig transparens for niringslivet kan regleringarna bli
problematiska vad giller endamalsenlighet och ur efterlevnadssynpunkt.

7. Implementeringsradet analys

Den 6vergang fran ett riskbaserat synsitt till farobaserat som revideringen
av Reach forvintas fora med sig skulle utgora en grundlaggande forandring
av systemet for att reglera anvindningen av kemikalier. Det nuvarande
systemet bygger framst pa begransningar och tillstdndskrav utifran vilken
risk olika kemikalier utgor i olika typer av hantering, medan det nya
systemet istillet skulle bygga pa forbud for kemikalier utifran deras
inneboende egenskaper. Mojlighet till hantering av sidana &mnen skulle
endast finnas i den mén undantag ges i det séarskilda fallet. En sddan
omlédggning av synsitt skulle fa betydande konsekvenser for hela den
berorda delen av niringslivet som bade maéste vinja sig vid synsittet som
sddant men framfor allt stilla om sin verksamhet i forhéallande till den nya
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ansatsen. Fran ett myndighetsperspektiv finns det fordelar med att
foretagen skulle fa gora en storre insats i samband med omstallningen,
eftersom det blir enklare och billigare for myndigheterna. Den kostnad och
osdkerhet det innebar for foretagen blir dock negativ for konkurrenskraften.

Kemikaliestrategin har sin grund i EU:s grona giv som fortfarande géller,
men ett tydligt politiskt mal ar ocksé att forbattra EU:s konkurrenskraft. Det
giller att forena dessa mal pa bésta sitt och det kan inte goras utan att
naringslivets forutsiattningar tas med i beriakningen.

Det bor namnas att det finns en anmarkningsvird avsaknad av
konsekvensanalyser och utvarderingar nar det giller Reach. Darfor ar det
mycket svart att i nuldget precisera naringslivets kostnader och annan
paverkan med anledning av denna férordning. Det ar dven oklart i vilken
omfattning sméa och medelstora foretag paverkas annat an att de drabbas
relativt hardare. Dock ar det rimligt i detta tidiga skede att anta att Reach
har och kommer fortsatt att ha en stor paverkan for berort naringsliv.”

Berorda branscher och foretag

Reach omfattar storre delen av svenskt naringsliv. Omraden sdsom
industriprodukter, elektronik, fordon, malarfarger, rengoringsprodukter,
klader, mobler, hushéllsapparater och atervinning omfattas.

For att ge en indikation pa den stora miangd svenska foretag som berors av
forslaget kan nadmnas att for SNI bokstavsniva C Tillverkningsindustri” som
bland annat involverar livsmedels-, textil- och m6belindustrin, finns enligt
2024 ars uppgifter i SCB:s foretagsdatabas 54 493 foretag varav 89% med
0—9 anstallda.

7 En indikator om kostnadernas omfattning pd EU-nivé i samband med liknande lagstiftning kan fs i en
kostnadsuppskattning konsultfirman Ricardo gjorde 2021 pa uppdrag frin European Chemical Industry
Council (Cefic). I den sig man till vad de utékade faroklasserna i CLP-férordningen skulle komma att kosta i
kombination med utokning av en farobaserad syn pé kemikalieregelverket. Analysen visade pa att upp till 12
000 substanser skulle kunna komma att omfattas och att dessa totalt sett stod for 28% av omséattningen for
kemiindustrins pd EU-niva. For mer information se https://cefic.org/news/upcoming-eu-chemical-
legislation-puts-europes-fourth-largest-manufacturing-industry-at-crucial-crossroads/.
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Konsekvenser for svenska foretag

Okade administrativa bérdor

Givet syftet med Reach ir det oundvikligt att regelverket medfor en del
administration for alla involverade parter. Dock ar det viktigt att halla nere
de administrativa kraven pa foretagen, till exempel kring registrerings- och
tillstdndsprocesser. Om det nu inarbetade systemet med riskhantering ska
overga i ett farobaserat system finns risk for att nya administrativa bordor
uppstar.

Okade kostnader for foretagen

Som namnts ovan ar det farobaserade synsattet som utgar fran forbud,
eventuella undantag och substitution mer betungande och kostsamt for
foretagen an dagens riskbaserade system. Det blir i praktiken svéart for
foretaget att motivera och pa forhand veta om foretagets anvindning av en
kemikalie kvalificerar sig for undantag eller inte. Osidkerheten kring detta
drabbar vidare investeringsviljan.

Nar dmnen forbjuds och undantag inte ar tillampliga tvingas foretag
antingen upphora med sin verksamhet eller forsoka hitta ett amne som kan
ersatta det forbjudna. Att upphora med sin verksamhet drabbar det egna
foretaget, men kan aven fa till f6]jd att annan verksamhet drabbas, till
exempel sddan som ar beroende av en produkt som innehéller det férbjudna
amnet, inte minst om man ar del av en virdekedja.

Det far ses som mycket svart att ridkna pa vad den forlusten kostar och vad
kostnaden blir for eventuell substitution, sarskilt sett till forsknings- och
utvecklingskostnader. Det finns dven dolda kostnader, till exempel
kostnaden for den som anvander produkten och som kanske far noja sig
med sdmre prestanda, till exempel kortare livslangd, mer underhall eller
samre sdkerhet. Vidare ligger det en kostnad i att vissa foretag inte klarar att
leva upp till de nya reglerna om de blir for stranga.

Paverkan pa konkurrenskraften

Om de hoga skyddsambitionerna pa miljoomradet leder till en mycket strang
kemikalielagstiftning utan tillracklig hansyn till naringslivets forutsattningar
far det negativ effekt bade pa svenska och europeiska foretags
konkurrenskraft. Nagot som ocksad som kan fa negativ inverkan pa
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konkurrenskraften ar eventuell nationell sarlagstiftning vid sidan av den
gemensamma kemikalielagstiftningen.

8. Implementeringsradets underlag till svensk standpunkt
infor kommande EU-forhandlingar

I och med kemikaliestrategin hojdes ambitionsnivan vad galler skydd for
hailsa och miljo. Senare, och mot bakgrund av det fordandrade omvarldsliget,
har dven ambitionsnivan vad géller konkurrenskraft hdjts.
Implementeringsradet ser ett behov av, ett varde i och mojligheter till att
kombinera kemikaliestrategins hoga skyddsambitioner med satsningen pa
konkurrenskraft genom att Andringar av kemikalielagstiftningen sker mot
bakgrund av en god forstéaelse for naringslivets forutsiattningar. I vara samtal
med intressenter har det framgatt att Reach-forordningen och det
nuvarande systemet med riskbedomning upplevs fungera bra. Detta system
tycks nu sta infor en forandring dar amnens inneboende fara ska vara
utgangspunkten snarare dn de risker de eventuellt innebar beroende pa
anvandning. Implementeringsradet har i sitt arbete med detta underlag
uppfattat att dven foretagen har hoga ambitioner nar det galler skydd for
halsa och miljo, men att vagen dit kan behova se annorlunda ut dn den som
verkar vara pa vag att foreslas. Nedan foljer att antal forslag och
rekommendationer utifran detta perspektiv.

» Verka for att en hog skyddsambition inom
kemikalielagstiftningen balanseras med sirskild hinsyn
till effekter pa foretagens konkurrenskraft

Ambitionen att verka for en hog skyddsniva pa kemikalieomradet delas av
naringslivet. Om lagstiftningen blir oproportionerligt striang riskerar det att
skada foretagens konkurrenskraft. Regeringen bor darfor vara uppmarksam
pa foretagens forutsattningar och behov och utifran dessa verka for en
balans mellan en hog skyddsniva och en god konkurrenskraft. Svensk
sarlagstiftning bor inte automatiskt utgora svensk staindpunkt i de
kommande forhandlingarna givet regeringens ambitioner pa
regelforenklingsomradet.
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> Verka for att man dven i fortsattningen framst utgar fran
en riskbaserad bedémning av imnen

Att frAnga den riskbaserade bedomningen till forméan for en farobaserad
bedomning skulle innebéra en trubbigare ordning dar man inte fullt ut kan
ta tillvara mojligheter att fa fram viktiga och anvandbara produkter till en
rimlig kostnad samt virna om hallbarhet och cirkularitet. En sidan
forandring skulle medfora stora kostnader, himmad innovationsférméaga
och risk for forlorad konkurrenskraft i forhéllande till tredje land.
Kemikalielagstiftningen bor darfor aven i fortsattningen bygga pa en
proportionerlig bedomning av risker med kemikalier, istillet for att bara se
till deras inneboende egenskaper.

» Om det sker en overgang till ett mer farobaserat synsitt
maste undantagsstrukturen utformas pa ett for foretagen
forutsebart och hanterbart sitt

Om man trots allt skulle 6verga till en mer farobaserad ansats bor
regeringen verka for att undantagsstrukturen utformas med stor
noggrannhet och pa ett for foretagen forutsebart och hanterbart sitt. Alltfor
sndva undantag riskerar att himma foretagens framtida innovations- och
konkurrenskraft. Man bor se bortom vad som kan tillatas for att det ar
samhallskritiskt - &ven &mnen som kan anses samhallsnyttiga behover
kunna anviandas for att skapa mesta mojliga konkurrenskraft, inte minst
genom cirkularitet och resurseffektivitet. Man maste beakta den ytterligare
arbetsbelastning som nya beviskrav skulle innebara for foretagen och for att
underlatta bor det goras vildigt tydligt och forutsebart nar undantag kan
ges. For att undvika en ordning som bygger pa prévning fran fall till fall
behover det finnas mojlighet till gruppundantag. Det bor vidare finnas
mojlighet att forlanga tidsbegriansade undantag vid behov. En 6vergéang till
en ny ordning kraver ocksa att man anpassar den nya undantagsstrukturen
till hela vardekedjan sa att inte olika villkor géller for olika aktorer i de olika
leden beroende pa i vilket skede dessa fatt mojlighet att hantera ett amne.

» Utfasning av dimnen maste ske i en genomforbar takt och
med immaterialrittsligt skydd vid substitution

Utfasning av amnen bor ske under realistiska 6vergangsperioder som gor
substitution och anpassning praktiskt genomforbara for foretagen. En
grundlig genomgang av hur lang tid det faktiskt tar att genomfora
utvecklingsarbete, registrering, certifiering och andra atgirder innan 4mnet
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kan anses fullt ut substituerat kravs innan man beslutar nir ett amne inte
langre ar tillatet. Radet vill har sarskilt lyfta fram de langa utvecklingstider
som kravs for att forandra och modifiera och darefter nyregistrera
lakemedel. Det ar vidare viktigt att verka for ett immaterialrattsligt skydd i
substitutionsprocessen sa att den inte for med sig konkurrensnackdelar for
foretag som utvecklar nya 16sningar.

» Forhéallandet mellan olika lagstiftningar behover
klargoras

I samband med revideringen av Reach ar det viktigt att gd igenom
angransande lagstiftning och att eventuella oklarheter om nar andra
lagstiftningar har foretrade reds ut.

» Tydliggor klassificeringen av farliga &mnen

Ett tydligt system for klassificering av farliga &mnen kravs for att kunna
navigera pa kemikalieomradet. Parallella listor och klassificeringar bor
undvikas till féorman for en enhetlig och anvandarvanlig forteckning med
stod i lagstiftningen.

» Sikerhetsfaktor for blandningar med tveksamt mervirde
bor inte inforas

Det saknas tillracklig evidens for det faktiska mervirdet av att inféra en ny
siakerhetsfaktor for bedomning av blandningar (MAF). Med hansyn till detta
och till den ytterligare belastning det skulle innebara for foretagen i berérda
vardekedjor att utfora sddana bedomningar bor regeringen inte stodja ett
eventuellt sidant forslag.

» Etablera gemensamma miit- och provtagningsmetoder

I samband med utveckling av begransningar och andra regleringar pa
kemikalieomradet maste det ocksa samtidigt diskuteras om hur regelverken
ska kunna foljas upp av bade foretag och myndigheter genom tillsyn,
kontroll och matmetoder. Striktare regler for kemikalier stéller hogre krav
pa gemensamma maét- och provtagningsmetoder for att undvika en
snedvriden konkurrens.
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> Skapa ett tydligt och anvandarvanligt
registreringssystem

De befintliga registreringsprocesserna ar ofta krangliga och onodigt
betungade. Vid en revidering av Reach ar det viktigt att se 6ver dessa och sa
langt majligt skapa ett effektivt och anvindarvénligt system som minskar de
administrativa bordor som foretagen upplever.

> Oka niiringslivets insyn och involvering i arbetet med
kemikalielagstiftningen

Implementeringsradet erfar att naringslivets aktorer onskar mer delaktighet
i arbetet med kemikalielagstiftningen. Saval pa 6vergripande niva som i mer
detaljerat arbete, exempelvis delegerade akter, behover foretagsperspektivet
komma in och balansera andra perspektiv genom belysning av de faktiska
forutsiattningarna i de verksamheter som berors av kemikalielagstiftningen.

> Heltickande utvirdering av Reach bor utforas oftare och
se sarskilt till paverkan pa foretag och konkurrenskraft

Givet Reach stora paverkan pa kemikaliebranschen ar det anmarkningsvart
att den senaste heltickande utviarderingen som finns att tillgd ar frdn 2018.
En nyligen utford utviardering av Reach hade varit ett vardefullt stod i dess
revidering. For att sakerstélla en evidensbaserad utveckling av Reach ar det
viktigt att heltdckande utvarderingar av den utfors oftare, exempelvis vart
femte &ar. Det ar av vikt att dessa utvarderingar ser sarskilt till foretagens
kostnader, inte minst de som ar kopplade till substitutionsprocessen, och
vilken paverkan de far pa konkurrenskraften. I vilken omfattning smé och
medelstora foretag berors och hur de paverkas maéste belysas sarskilt.

» Verka for forbittrad tillsyn for att komma at farliga
amnen

Det ar viktigt att resurser laggs pa tillsyn och att de regelverk som utvecklas i
EU ar mojliga att utova tillsyn pa. Det ar sarskilt viktigt att ha fokus pa den
stora andel varor och produkter som inte uppfyller EU:s
kemikalielagstiftning och som &terfinns pa marknaden genom import fran
tredje land. Regeringen bor stodja forslag om forbattrad tillsyn, sarskilt de
som syftar till att komma &t dessa produkter.
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Kontaktpersoner i detta arende ar utredningssekreterare Lena Nordqvist och
Fredrik Hansen (fornamn.efternamn@regeringskansliet.se)

Beslutad av Implementeringsradet den 24 september 2025.
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