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Artikeln har genomgatt oberoende vetenskaplig granskning (peer review).

Miinniskan har nytta av méanga kemikalier, men de kan ocksi vara farliga och
orsaka allvarliga problem bide for ménniskor och miljon. Det finns omfattande
rittslig reglering pda omridet och det har satts wpp mal pa olika nivier om att uppna
en giftfri miljo, men likvil finns farliga kemikalier i omlopp. Olika brister i den
rittsliga regleringen har identifierats och hér studerar vi relationen mellan EU:s
kemikalieregistreringsforordning (Reach) och dess relation till forsiktighetsprincipen,
som dr en av de grundliggande principerna for EU:s miljopolitik, och fokuserar
sdrskilt pa om principen pdaverkar hur risker med kemikalier hanteras i Reach. I
artikeln utreds vilka metoder for riskhantering som foreskrivs i kemikalieregistre-
ringsforordningen, och konstateras att dessa metoder i stora drag inte dr forenliga
med forsiktighetsprincipen. Det konstateras ocksd att de foreslagna forindringarna i
EU-kommissionens kemikaliestrategi i friga om riskhanteringsmetoder fortsatt bris-
ter pd denna punkt. Vi foreslir att en reglering som vore mer forenlig med forsiktig-
hetsprincipen skulle ha bittre forutsittningar att minska antalet farliga kemikalier
runt omkring oss. Med utgingspunkt i principen bor det finnas en storre dppenbet
[for att vidta forsiktighetsitgiirder i ett tidigare skede in idag, dven nér orsakssam-
band mellan kemikalier och skador pa minniskor och miljo som de leder till dnnu
inte har faststiillts.

*  Caroline Gardelli ir bitridande universitetslektor i rittsvetenskap vid Luled tekniska univer-
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universitet. Artikeln 4r ett resultat av forskning som finansieras av Formas — 2021-00432.
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1. INLEDNING

Minniskan har nytta av manga kemikalier genom till exempel konventionell
odling av mat, tillverkning av likemedel och produktion av varor." Dirfor ir
det inte forvinande att produktionen och anvindningen av, samt handeln
med kemikalier, 6kar virlden 6ver.? Uppskattningsvis har det framstilles cirka
tio miljoner olika kemikalier, och i Sverige beriknas det anvindas omkring
10 000-15 000 olika kemikalier i cirka 60 000 produkter inom bland annat
handel, industri, hushéll och jordbruk.’ Gillande minga kemikalier rider
det brist pi data och vetenskaplig sikerhet i friga om konsekvenserna av att
anvinda dem,* samtidigt som det finns pitagligt manga exempel pd att kemi-
kalier pd grund av sina egenskaper visat sig vara farliga f6r ménniskors hilsa
och miljén. Miljégifter sisom DDT och dioxiner fran bland annat bekidmp-
ningsmedel, industriprocesser och forbrinning som spridits till Ostersjon har
dir utgjort ett hot mot exempelvis djur och faglar, och 4dven minniskor i och
med att miljogifterna sprids till vattnet, tas upp av organismerna som lever
ddr, och transporteras vidare i niringskedjan.’ P4 grund av bioackumulering
paverkas toppredatorer mest, sisom minniskor som iter fisk eller andra hogre
diggdjur. Fluorerade vixthusgaser, som har manga anvindningsomriden, har
en stark pdverkan pa vixthuseffekten.® Likasa har hogfluorerade imnen (PFAS)
eftertraktade tekniska egenskaper och dirmed manga anvindningsomriden,
men kan ha skadliga effekter samtidigt som dessa dmnen dr mycket motstinds-
kraftiga mot nedbrytning — si kallade "evighetskemikalier”.” Hogsta domsto-
len har gjort bedémningen att f6rhojda halter av PFAS kan ha si pass negativ
paverkan pa minniskors kroppar att de kan utgéra en personskada.® Det fak-
tum att manga kemikalier har farliga egenskaper har gett upphov till ansatser
att kontrollera anvindningen och spridningen av dem och dirigenom skydda

Forenta nationernas miljdprogram. (2019). Global Chemicals Outlook I1, s. 4.

2 Europeiska kommissionen. (2020a). COM(2020) 667 final. Kemikaliestrategi for hillbarhet:
Pi viig mot en giftfri miljo. Bryssel: EU-kommissionen, s. 24.

> Nationalencyklopedin AB, 2023.
Forenta Nationernas miljoprogram, 2019, s. 88.
Stockholms universitets Ostersjocentrum. (2010). Rapport 1/2019: Miljégifier i Ostersjon — en
exposé, s. 7-12.
Kemikalieinspektionen. (2023). Kort om reglerna om viixthusgaser. Himtad 2024-01-16,
https://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikaliecomradet/eu-gemen-
sam-lagstiftning/fluorerade-vaxthusgaser/kort-om-reglerna-om-vaxthusgaser. Exempel pi
anvindningsomraden ir som kéldmedier i kylutrustning, luftkonditioneringar, virmepumpar,
jasmedel for skumplast, losningsmedel, brandslickare, aerosoler, inom vissa sektorer inom
elektronik, eller som isolergas i hogspinningsanliggningar.

7 Kemikalieinspektionen. (2023b). PFAS. Himtad 2024-01-23, https://www.kemi.se/hall-
barhet/amnen-och-material/pfas. Exempel pé anvindningsomriden 4r som impregnering av
olika textilier, lider och pappersférpackningar, i rengdringsmedel, firger och kosmetika samt
i brandskum.

8 Hogsta domstolen. (2023). Mdl: T 486-23.
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minniskor och miljon. Savil évergripande miljomal som bindande regelverk
finns pd bade internationell, EU-rittslig och nationell niva.

De senaste drtiondena har ett antal internationella konventioner tagits fram
som ror olika typer av kemikalier och farliga imnen.” Inom FN:s Agenda 2030
for héllbar utveckling finns det globala malet att sikerstilla hillbara konsum-
tions- och produktionsmonster."® Ett av delmdlen, var att senast 2020 uppna en
miljériktig hantering av kemikalier och allt avfall under hela deras livscykel,
i enlighet med Gverenskomna internationella ramverk, och avsevirt minska
utsldppen av dessa i luft, vatten och mark for att minimera deras negativa effek-
ter pd minniskors hilsa och miljon."" Som en viktig del av kommissionens
strategi for att genomfora FN:s Agenda 2030 har EU-kommissionen dr 2019
presenterat den grona given, en tillvixtstrategi rorande omstillningen av EU:s
ekonomi f6r en hillbar framtid, med siktet instille pa ar 2050."> Hir ingar en
nollutsldppsvision for en giftfri miljé samt att industrin ska verka for en ren
och cirkulir ekonomi.’® Ar 2020 har EU vidare tagit fram en handlingsplan
for den cirkulira ekonomin' samt en kemikaliestrategi' i ett led att férbittra
cirkulariteten i en giftfri miljo.

Av Firdraget om Europeiska unionens funktionssitt (Funktionsfordraget)
framgér act EU:s miljopolitik ska bygga pé forsiktighetsprincipen och pé princi-
perna att forebyggande dtgirder bor vidtas, att miljoforstoring foretriidesvis bor hej-
das vid kéllan och att fororenaren ska betala.'® Dessa principer ir centrala for ett
hogt krav pd miljoskyddet. EU har vidare en omfattande kemikalielagstiftning
bestdende av ett 40-tal ritcsakter, ddribland de tva hornstenarna forordningen
om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach,
eller kemikalieregistreringsforordningen)'” och forordningen om klassificering,

mdrkning och forpackning av farliga imnen'® (CLP-forordningen). Bida dessa

Som exempel kan nimnas Montrealprotokolletr om substanser som forstor ozonskiktet, Basel-

konventionen rorande farligt avfall, Rotterdamkonventionen rorande handel med kemikalier

och bekimpningsmedel, Stockholmskonventionen om langlivade organiska féroreningar samt

Minamatakonventionen om kvicksilver.

Férenta nationerna. (2023). Overview. Himtad 2023-10-16, https://sdgs.un.org/goals/

goall2.

' Forenta nationerna. (2023). Targets and indicators. Himtad 2023-10-16, https://sdgs.un.org/
goals/goal12#targets_and_indicators.

12 Europeiska kommissionen. (2019a). COM(2019) 640 final. Den europeiska grina given. Brys-
sel: EU-kommissionen.

13 Ibid, s. 3.

4 Europeiska kommissionen. (2020b). COM(2020) 98 final. En ny handlingsplan for den cirku-

liira ekonomin: for ett renare och mer konkurrenskraftigt Europa. Bryssel: EU-kommissionen.

Europeiska kommissionen, 2020a.

1o Artikel 191.2, funktionsfordraget.

Forordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning

av kemikalier (Reach). EUT L 396, 30.12.2006.

Forordning (EG) nr 1272/2008 om klassificering, mirkning och férpackning av imnen och

blandningar. EUT L 353, 31.12.2008.
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regleringar omfattas for nirvarande av pagiende eller planerade revideringar.
Savil varor (saker) som kemiska produkter (imnen) omfattas av EU:s regelverk,
och triffas ofta av krav i flera olika bestimmelser, i olika regelverk, samtidigt.
ECHA (European Chemicals Agency) som ir den EU-myndighet som hanterar
genomfdrandet av kemikalielagstiftningen har en viktig roll i genomférandet
av nimnda forordningar. Noterbart for kemikalieomradet jimfort med andra
regleringsomraden som berdr miljo och minniskors hilsa, i vissa fall dven kemi-
kalier, 4r att huvudakterna alltmer utgors av forordningar och inte direktiv som
annars ofta varit brukligt inom EU (se exempelvis ramvattendirektivet,'” avfalls-
direktivet?® och art- och habitatdirektivet?').

Bland Sveriges 16 miljokvalitetsmél finns malet Gififri miljo, och dven pa
nationell niva har styrmedel och dtgirder som gynnar den férebyggande kemi-
kaliekontrollen utvecklats.”> Det finns vidare specifika svenska regler inom
omréidet, vilka bland annat handlar om anmalan till Kemikalieinspektionens
produktregister, tillstind for Gverlatelse och privat hantering av sirskilt farliga
kemiska produkter, vissa nationella begrinsningar och forbud samt nationella
avgifter for bekimpningsmedel.”® Kemikalieinspektionen ir den statliga myn-
dighet i Sverige som genomfor kontroller, provar ansékningar om tillstand och
utvecklar lagstiftning och andra styrmedel.

Mot bakgrund av att farliga kemikalier som innebir hilso- och miljépro-
blem likvil 4r i omlopp anses det skydd som kemikalielagstiftningen erbjuder
emellertid inte vara tillrickligt.”* Nagra problem som har lyfts fram ir att kemi-
kalielagstiftningen inte efterlevs i tillricklig utstrickning samt att den genom
sin utformning inte omfartar tillrickligt manga kemikalier som finns pd mark-
naden, till exempel kemikalier i produkter som importeras till EU.” Farliga
imnen som identifierats och som skulle ha ersatts har inte ersatts (substituerats)

' Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/60/EG av den 23 oktober 2000 om upprit-
tande av en ram for gemenskapens atgirder pa vattenpolitikens omréde.

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och
om upphivande av vissa direktiv.

' Radets direktiv 92/43/EEG av den 21 maj 1992 om bevarande av livsmiljéer samt vilda djur
och vixter.

2 Naturvérdsverket. (2023). Giftfri miljo. Himtad 2024-01-16, hetps://www.sverigesmiljomal.
se/miljomalen/giftfri-miljo.

»  Kemikalieinspektionen. (2022). Regler som endast giller i Sverige. Himtad 2024-01-16,
https://www.kemi.se/lagar-och-regler/lagstiftningar-inom-kemikalicomradet/regler-som-en-
dast-galler-i-sverige.

# Figuiere, R., Borchert, E, Cousins, I. T., &Agerstrand, M. (2023). The essential-use concept:
a valuable tool to guide decision-making on applications for authorisation under REACH?
Environmental Sciences Europe, 35(1), s. 2; European Environment Agency. (2024). EU Agen-
cies: more work needed to make chemicals safe and sustainable. Himtad 2024-06-07, https://
www.eea.europa.cu/en/newsroom/news/make-chemicals-safe-and-sustainable.

»  Europeiska kommissionen, 2020a, s. 19. Se dven Stokes, E., & Vaughan, S. (2013). Great
expectations: reviewing 50 years of chemicals legislation in the EU. Journal of Environmental
Law, 25(3), 411-4306, s. 434, och Fiihr, M., & Schenten, J. (2020). Industrial chemicals in
the regulatory laboratory: self-responsibility and inclusive governance. I M. Peeters & M.
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i forvintad takt och det behovs enligt EU-kommissionen bland annat ett star-
kare policystdd.” Radande och dven nya hilso- och miljéproblem till foljd av
exponering for vissa problematiska imnen ir enligt EU-kommissionen tydliga
orsakssamband som pekar pé ett stort behov av att forstirka det ritesliga skyddet
mot kemikalieexponering.?” Ett aktivt arbete med substitution och innovation
anses vara en forutsittning for att fasa ut farliga amnen,” vilket kemikalielag-
stiftningen inte lyckats driva pd i nimnvird man, och EU-kommissionen beto-
nar i sin kemikaliestrategi sirskilt vikten av att uppmuntra industrin att prio-
ritera innovation for att i méjligaste man ersitta potentiellt skadliga imnen.”
En effektiv riskhantering dir olika dtgirder minskat exponeringar och risker for
professionella anvindare, konsumenter och miljon som sidan har presenterats
som en delf6rklaring till att incitamenten minskat for att ersitta farliga imnen
med mindre farliga.”

Det évergripande syftet med denna artikel 4r att identifiera rittsliga hinder
for att uppna de mal som satts upp nationellt, inom EU och globalt om gift-
frihet och cirkularitet. Inom ramen for detta syfte avser artikeln att ta fram ny
kunskap om EU:s kemikalieregistreringsforordning i relation till forsiktighets-
principen (som ett urval bland de grundliggande principerna f6r EU:s miljo-
politik), med sirskilt fokus pa hur risker med kemikalier ska hanteras. Det
kommer att utredas 1) vilka metoder fér riskhantering som direke eller indireke
foreskrivs i kemikalieregistreringstérordningen, 2) i vilken man dessa ir for-
enliga med forsiktighetsprincipen, samt 3) om de foreslagna forindringarna i
EU-kommissionens kemikaliestrategi i fraiga om riskhanteringsmetoder inne-
bir att regleringen framéover skulle bli mer férenlig med forsiktighetsprincipen.

2. EU:S KEMIKALIEREGISTRERINGSFORORDNING

Kemikalieregistreringsforordningen, Reach, ir EU:s mest omfattande reglering
om kemikalier och syftet med den 4r att garantera en hég skyddsnivé fér min-
niskors hilsa och miljon, inbegripet frimjande av alternativa metoder for att
bedéma hur farliga amnen ar. Dessutom syftar férordningen till att mnen fritt
ska kunna cirkulera pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft
och innovation forbittras.’’ Som namnet antyder upprittar férordningen ett

Eliantonio (red.), Research handbook on EU environmental law. Cheltenham/Northampton:
Edward Elgar Publishing, s. 363.

Europeiska kommissionen, 2020a, s. 4.

Europeiska kommissionen, 2020a, s. 10.

Regeringens proposition 2013/14:39. Pi vig mot en gififri vardag — plattform for kemikalie-
politiken, s. 108.

Europeiska kommissionen, 2020a, s. 5.

Europeiska kommissionen, 2019b, s. 33.

31 Artikel 1.1, Reach.

26
27
28

29
30
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system for registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemika-
lier. Reach foreskriver inledningsvis ett registreringsforfarande for att fa 6ver-
blick 6ver vilka amnen som finns pa marknaden. Innan ett mne far tillverkas
eller importeras maste det limnas in en forfrigan till EU:s kemikaliemyndighet
ECHA om att registrera amnet, och den inlimnade informationen utvirderas
av ECHA, i forsta hand genom att kvaliteten pa registreringsunderlagen under-
soks.?> Kemikalier fir med andra ord som huvudregel cirkulera pA marknaden,
bara de har registrerats, och om de produceras under ett ton omfattas de inte
av reglerna alls.

ECHA eller medlemsstaterna kan vidare foresld att uppfora vissa imnen pa
en s kallad “kandidatf6rteckning” for eventuellt uppférande i bilaga X1V till
Reach.? Det dr som utgingspunkt ECHA som efter att ha konsulterat med-
lemsstaterna beslutar om att fora upp ett imne pd forteckningen.** Om ett
imne sedan fors upp i bilaga XIV genom beslut av ECHA blir det tillstinds-
pliktigt och far som huvudregel inte anvindas eller slippas ut p4 marknaden for
anvindning.”® Denna lista byggs hela tiden ut med dmnen som &r cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, amnen som ir linglivade, bio-
ackumulerande och toxiska, samt dmnen som dr mycker linglivade och mycket
bioackumulerande, och uppfyller sirskilda kriterier.’® Bilaga XIV omfattar pd
sd sitt “dmnen som inger mycket stora betinkligheter™” (eng: ”substances of
very high concern”) och sidana dmnen delas in i tvd grupper, beroende pa
om det kan faststillas sikra grinsvirden for anvindningen av dem eller inte.
Tillstand for anvindning av dmnen dir sikra grinsvirden kan faststillas ska
beviljas av EU-kommissionen om sokanden visar att de hilso- eller miljorisker
som uppkommer i samband med dmnets anvindning (och har lett till att imnet
hamnat i bilaga XIV) kan kontrolleras pa ett adekvat sitt.*® Aven nir tillstind
som huvudregel inte kan beviljas (till exempel for att sikra grinsvirden for
avvindning inte kan faststillas)?, finns ytterligare en mojlighet att erhélla «ill-
stand om det kan pavisas att de socioekonomiska fordelarna uppviger hilso- eller
miljoriskerna i samband med dmnets anvéindning och om det saknas limpliga alter-
nativa imnen eller tekniker.* Den som ansoker om tillstind att anvinda imnen
som uppforts i bilaga XIV kan dirf6r inkludera en socioekonomisk analys som
en del av sin ansokan, och bedémningen i dessa fragor gors av Kommittén for

32 European Chemicals Agency (2024a). Evaluation. Himtad 2024-02-07, https://echa.curopa.
eu/regulations/reach/evaluation.

35 Artikel 59 p. 1, Reach.

3 Artikel 59 p. 10, Reach.

3 Artikel 58 p. 1 och artikel 133 p. 4, Reach.

3¢ Artikel 57, Reach. De sirskilda kriterierna anges i direktiv 67/548/EEG eller bilaga XIII i
Reach.

37 Artikel 57, Reach.

3% Artikel 60 p. 2, Reach.

Se fler exempel i artikel 60 p. 3, Reach.

4 Artikel 60 p. 4, Reach.
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socioekonomisk analys (SEAC), som tar fram underlag for ECHA:s yttranden.*!
Bedémningen handlar om att viga f6r- och nackdelar med anvindningen av
ett farligt imne fér samhillet som helhet.* Kommissionens beslut om att god-
kinna anvindningen av vissa Zmnen har tidvis varit vildigt kontroversiella, och
bland annat Sverige har ifrdgasatt kommissionens beslut infor EU-domstolen,
som i detta fall har underkint kommissionens godkinnandebeslut.®

Om det foreligger en oacceptabel hilso- eller miljérisk i samband med till-
verkning, anvindning eller utslippande pa marknaden av dmnen och denna
risk maste hanteras pd gemenskapsnivé kan dmnet eller anvindningen bli fore-
mél for begrisningar enligt bilaga XVII, det vill sdga att det infors villkor for eller
forbud mot tillverkning, anvindning eller utslippande pd marknaden.” Vid
alla sidana beslut ska de socioekonomiska effekterna av begrinsningen beaketas,
bland annat tillgangen ill alternativ.®® Savil EU-kommissionen (via ECHA)
som medlemsstaterna kan féresld begrinsningar. Artiklarna 69-73 beskriver
hur forslagen ska utarbetas och det framgar att det 4r upp till den som foreslar
begrinsningar att ligga fram dokumentation som visar att det krivs gemen-
skapsatgirder.®® Dessa artiklar tillimpas emellertid inte for vissa cancerframkal-
lande, mutagena eller reproduktionstoxiska imnen som skulle kunna anvindas
av konsumenter och for vilka kommissionen foreslar begrinsningar for konsu-
mentanvindning.?’

En revidering av kemikalieregistreringsférordningen planeras for att uppa
mélen f6r EU-kommissionens kemikaliestrategi, och avsikten ar att stirka
forordningen pé en rad olika sitt.® Det handlar om att skydda konsumenter,
sarbara grupper och arbetstagare fran de farligaste kemikalierna, bland annat
genom utvidgande av den si kallade “generiska riskhanteringsmetoden”.*
Vidare handlar det om skydd av minniskor och miljé mot kombinationseffekter
av kemikalier,”® samt om att arbeta mot nollférorening av kemikalier i miljon,
inbegripet att ta itu med anvindningen av och kontamineringen med PFAS.”!
Niégra av de atgirder som foreslas av kommissionen i detta avseende ar att for-
bjuda alla PFAS som grupp i brandslickningsskum, inféra en gruppansats for
PFAS, ta itu med PFAS-problem pé global nivd genom internationella forum

41

European Chemicals Agency (2024b). Committee for socio-economic analysis. Himtad 2024—
02-07, https://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/committee-for-socio-economic-analysis.
# European Chemicals Agency (2024c). Socio-economic analysis in REACH. Himtad 2024-02—
07, https://echa.europa.eu/support/socio-economic-analysis-in-reach.

Europeiska unionens domstol. (2019a). 7-837/16 — Sverige mot kommissionen, p. 112.

#  Artikel 68 p. 1 och artikel 3 p. 31, Reach.

“ Artikel 68 p. 1, Reach.

% Artikel 69 p. 3 och 4, Reach.

47 Artikel 68 p. 2, Reach.

4 Europeiska kommissionen, 2020a, s. 10.

4 Ibid,s. 11.

0 TIbid, s. 13.

>t Ibid, s. 15.
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och i bilaterala policydialoger med tredjelinder, inféra en EU-omfattande
strategi och tillhandahalla ekonomiskt st6d inom ramen for forsknings- och
innovationsprogram for att identifiera och utveckla innovativa metoder f6r att
sanera PEAS-féroreningar i miljon och i produkter, samt tillhandahilla forsk-
nings- och innovationsfinansiering for sikra innovationer for att ersitta PFAS.>?

3. RISKHANTERING

For att undvika att kemikalier som placerats pA marknaden visar sig vara far-
liga f6r manniskor och miljon behdvs regulatoriska test- och informationskrav
som ger tillrickligt med kunskap for att faststilla ifall riskhanteringsatgirder
kravs. I fraga om riskhantering finns olika vigar att g, och inom EU:s kemi-
kalielagstiftning gors det en distinktion mellan specifika och generiska metoder
for riskhantering.” Den generiska metoden innebir att ett dmnes farlighet i sig
ligger till grund f6r utlosandet av pa forhand faststillda atgirder som till exem-
pel forpackningskrav, kommunikationskrav, begrinsningar och forbud. Det tas
alltsd inte hinsyn till nagon specifik exponering av dmnet i ett sarskilt fall for
att atgirderna ska aktualiseras.”® Metoden kan exempelvis leda till generella
forbud mot farliga amnen for vissa anvindningsomraden, si som anvindning i
kosmetika, bekimpningsmedel eller leksaker.>

Specifika metoder for riskhantering innebir att riskbedémningar gérs frin
fall till fall. Hansyn tas till hur imnet ska anvindas i det enskilda fallet och dir-
med den specifika exponeringen.*® Specifika metoder kan innebira upprittande
av sa kallade "positiva listor”, ddr det i férvig bestims vilka 4mnen som ir #il/-
latna, eller "negativa listor”, dir det fastsls att vissa amnen ir forbjudna.”” Den
specifika riskhanteringsmetoden beskrivs av EU-kommissionen som limplig
nir det ror sig om mindre farliga amnen och anvindningen inte 4r utbredd
eller svirkontrollerad, och det omvinda kan sigas om den generiska metoden.*®

I fraga om de mest farliga kemikalierna vill EU-kommissionen alltmer 6verga
till anvindning av den generiska metoden som ett standardalternativ, i stillet
for att reglera kemikalier fran fall till fall och for varje specifik anvindning.*

2 Ibid, s. 16.

% Europeiska kommissionen. (2019b). Fitness check of the most relevant chemicals legislation
(excluding REACH), SWD(2019) 199 final, s. 10.

> Tbid, s. 10.

> Ibid, s. 10-11.

°¢ Europeiska kommissionen, 2019b, s. 11.

Ibid, Bilaga 8 s. 317. Som exempel pd "negativa listor”, se till exempel bilagorna XIV och

XVII dll EU:s kemikalieregistreringsférordning. Exempel pa “positiva listor” dr uppligget

for regleringen om bekimpningsmedel — medlen ir férbjudna, om de inte uttryckligen har

tillarits.

% Ibid, s. 11.

Europeiska kommissionen, 2020a, s. 11.
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En sidan forebyggande strategi anses vara enklare, snabbare och ge tydligare
signaler till alla aktorer om de typer av kemiska dmnen dér innovation bér prio-
riteras av industrin for att ersitta dessa amnen.® EU-kommissionen vill alltsd
utvidga den generiska metoden pa detta omrade.®' P4 detta och flera andra sitt
anses EU-kommissionens kemikaliestrategi utgora det forsta nodvindiga steget
mot EU:s nollféroreningsstrategi och komplettera den tidigare nimnda hand-
lingsplanen for den cirkulira ekonomin.®* Malet 4r att potentiellt farliga imnen
sa langt det 4r mojligt minimeras och ersitts, och att de farligaste kemikalierna
fasas ut fran anvindning som inte ir nédvindig for samhillet.”’ "Overgingen
till sikra och hallbara kemikalier [...] och investeringar i att fa fram alternativ
till potentiellt farliga amnen 4r avgdrande f6r minniskors hilsa och miljon, och
en viktig férutsitening for atc uppnd en ren cirkulir ekonomi”.* Forverkligan-
det av en cirkuldr ekonomi anses i sin tur vara en nédvindig omstillning om vi
ska klara miljo- och klimatutmaningarna.®

Samtidigt som EU-kommissionen vill réra sig mot mer férebyggande risk-
hanteringsmetoder, vill man i vissa fall tillita anvindningen av dven de mest
farliga kemikalierna om det visas att de ir oumbirliga for sambiillet.®® Det ir
alltsa inte bara friga om att bevilja undantag fran begrinsningar av anvindning
av farliga kemikalier, utan dven om att medge tillstand f6r dem.”” Det engelska
uttrycket "essential use”, som kan oversittas till >oumbirlig anvindning”, fore-
kom inledningsvis i Montrealprotokollet.*® Trots konventionens begrinsningar
av anvindning och dirmed utslipp av CFC och haloner, de tvd mest centrala
grupperna av ozonnedbrytande dmnen, kan parterna till konventionen besluta
att tillita sidana produktions- eller konsumtionsnivder som behévs for ate till-
godose de anvindningar som de enats om dr nddvindiga. Det anses alltsa finnas
vissa anvindningar som motiverar undantag fran begrinsningar och férbud
som konventionen stiller upp.

EU-kommissionen har nyligen faststillt vigledande kriterier och principer
for begreppet oumbiirlig anvindning i EU:s lagstiftning om kemikalier.”” Hir
framkommer att foljande tvé kriterier méste vara uppfyllda for att en anvind-

0 TIbid,s. 10-11.

o TIbid,s. 11.

2 TIbid, s. 26.

% Ibid, s. 2.

% Ibid, s. 5.

¢ Europeiska kommissionen, 2020b, s. 16.

%  Europeiska kommissionen, 2020a, s. 11.

¢ Figuiere m.fl., 2023, s. 2.

¢ Ibid. Montrealprotokollet ir ett globalt avtal for att skydda jordens ozonskike genom att fasa
ut de kemikalier som bryter ned det. Se Férenta Nationerna. (1987). The Montreal protocol on
substances that deplete the ozone layer; Forenta Nationernas miljoprogram. (2023). Montreal
protocol. Himtad 2023-11-09, https://ozone.unep.org/treaties/montreal-protocol.

% Europeiska kommissionen. (2024). Meddelande frin kommissionen: Viigledande kriterier och
principer for begreppet oumbirlig anvindning i EU:s lagstifining om kemikalier (C/2024/2894).
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ning av ett av de skadligaste imnena ska kunna vara oumbirlig fr samhillet:
1) anvindningen 4r nédvindig for hilsa eller sikerhet eller ér kritisk for sam-
hallets funktion, och 2) det saknas godtagbara alternativ. Med “de skadligaste
dmnena’ avses amnen som har en eller flera av ett antal sirskilt angivna farliga
egenskaper. Med “nodvindig for hilsa eller sikerhet” menas att amnet behovs
for att forebygga, 6vervaka eller behandla sjukdomar och liknande hilsotill-
stand, uppritthalla grundliggande villkor fér minniskors och djurs liv och
hilsa, hantera hilsorelaterade kriser och nédsituationer, sikerstilla personlig
sikerhet, eller sikerstilla den allminna sikerheten. Med “kritisk for samhillets
funktion” menas vidare att amnet ir kritiske for att tillhandahélla resurser eller
jdnster som maste forbli tillgingliga for att samhallet ska fungera (till exempel
for att sikerstilla forsérjningen av energi och kritiska révaror eller motstinds-
kraften mot forsorjningsavbrott), hantera samhillsrisker och samhillspaverkan
till foljd av naturkriser och naturkatastrofer, skydda och aterstilla naturmil-
jon, bedriva vetenskaplig forskning och utveckling eller skydda kulturarvet. Ett
“godtagbart alternativ” finns om alternativet kan tillhandahilla den funktion
och den prestandaniva som samhillet kan godta som tillrickliga for att tillhan-
dahalla den forvintade tjinsten, och ir sikrare (deras sammantagna kemiska
risk f6r ménniskors eller djurs hilsa och f6r miljon under hela livscykeln 4r ligre
jamfort med det skadligaste dmnet).”

4. FORSIKTIGHETSPRINCIPEN

Forsiktighetsprincipen forekommer i manga miljérittsliga regelverk, och fick
inledningsvis spridning genom Riodeklarationen om miljo och utveckling som
antogs dr 1992 av FN.”! Som ovan nimnts férekommer den i funktionsfordra-
get som en av de viktiga principerna for EU:s miljopolitik, och dven av Reach
framgdr att bestimmelserna i forordningen bygger pa forsiktighetsprincipen.’
Principen nimns dir dessutom sirskilt i friga om beviljande av tillstind for
imnen listade i bilaga XIV:

For att garantera en tillrickligt hég hilso- och miljoskyddsniva, med hinsyn till
berdrda befolkningsgrupper och eventuellt till utsatta undergrupper samt till mil-
jon, bor dmnen som inger mycket stora betinkligheter enligt forsiktighetsprincipen
hanteras med yttersta forsiktighet. Tillstdind bor beviljas om fysiska eller juridiska
personer som ansoker om tillstdnd visar den tillstdindsgivande myndigheten att de
risker f6r minniskors hilsa och for miljon som hirrér frin anvindningen av dmnet
kontrolleras pa ett adekvat sitt. I andra fall kan tillstind till anvindningar dnda
ges, om det kan belidggas att de socioekonomiska fordelarna med anvindningen av

70 Ibid, s. 3-5.
/' United Nations conference on environment and development. (1992). Rio declaration on
environment and development, s. 3 (Princip 15).

72 Artikel 1 p. 3, Reach.
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imnet uppviger riskerna med dess anvindning och det inte finns nigra limpliga
alternativa imnen eller tekniker som ir ekonomiskt och tekniskt anvindbara.”

EU-kommissionen har ar 2000 tagit fram riktlinjer for tillimpning av forsik-
tighetsprincipen.” Som dir beskrivs stir beslutsfattare ofta infor “dilemmat att
viga enskilda minniskors, industrins och organisationers friheter och rittig-
heter mot behovet att minska risken for skadliga effekter pa milj6 eller min-
niskors, djurs eller vixters hilsa””. Av forsiktighetsprincipen foljer att vi bér
vidta skyddsatgirder nir vi har skil att tro, men inte kunskap om, att en skada
kan komma att intriffa.”® Principen aktualiseras nir det ska fattas ett sd kallat
"beslut under osikerhet”, vilket innebir att det inte 4r mojligt att tillskriva
sannolikheter for alla méjliga utfall dill f6ljd av varje handling, eller att det inte
finns nagon storre tilltro till vissa sannolikhetstillskrivningar 4n andra.”” Den
osikerhet och brist pa vetenskaplig kunskap som rader i friga om ménga kemi-
kaliers effekter har ansetts pakalla en mer forsiktighetsbaserad riskhantering.”®
I friga om kemikaliers effekter pa hilsa och milj6 dr det ofta svirt att gora
korrekta forutsigelser pa ling sikt — effekterna mirks forst nir kemikalierna har
anvints en tid. Nir man Gverviger att exempelvis begrinsa anvindningen av en
kemikalie innan dess effekter ar helt kinda, aktualiseras forsiktighetsprincipen.
Som exempel kan nimnas nanomaterial, dir det saknas kunskap om deras effek-
ter och var och hur de forekommer i samhillet, men dnd3 finns skil att tro att
de har skadliga effekter i och med att partiklar i nanostorlek dr mer reaktiva och
dirmed fir nya egenskaper jaimf6rt med nir amnet férekommer i mer normala
storlekar.” Ar det i stillet s att det finns kunskap om kemikaliers effekter och
dessa dr nagot som vi vill undvika genom att infora begrisningar, ror det sig
inte om forsiktighetsitgirder utan om prevention.®® Det behover emellertid, for
att forsiktighetsprincipen ska aktualiseras, finnas ett visst métt av vetenskapliga
evidens for att ett dmne ér farligt. I EU-kommissionens tidigare strategi for
kemikaliepolitiken frin 2001 beskrivs tillimpningen av forsiktighetsprincipen

73

Ingressen p. 69, Reach.

Europeiska kommissionen. (2000). Meddelande frin kommissionen om forsiktighetsprincipen.

KOM (2000) 1 slutlig.

7> Ibid, s. 2.

76 Ahteensuu, M. & Sandin, . (2012). The precautionary principle. I M. Peterson, S. Roeser,
R. Hillerbrand & P. Sandin (red.), Handbook of risk theory: epistemology, decision theory, ethics,
and social implications of risk. Springer Netherlands, s. 969; Hansson, S. O. (2020). How
extreme is the precautionary principle? NanoEthics, 14(3), 245-257, s. 246.

77 Resnik, M. D. (1987). Choices: an introduction to decision theory. Minneapolis: University of
Minnesota Press, s. 14. Detta kan jimf6ras med s kallade "beslut under risk”, dir sidana
sannolikhetstillskrivningar liter sig goras.

78 Se exempelvis Sandin m.fl., 2004, s. 14.

7 Nilsson, A. (2016). Om riskhantering, osikerhet och okunskap i kemikalielagstiftningen —

exemplet nanomaterial. Nordisk miljorittslig tidskrift, 2016(1), 83-96, s. 84-85.

Sandin, P (1999). Dimensions of the precautionary principle. Human and ecological risk

assessment, 5(5), 889-907, s. 892.
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inom kemikalicomridet pa foljande sitt: ”[o]m det finns tillforlitliga veten-
skapliga beldgg for att ett amne kan ha skadliga effekter pd minniskors hilsa
eller pa miljén, men det fortfarande rader osikerhet om de tinkbara skadornas
exakta natur eller omfattning, maste man for att forebygga hilso- och miljoska-
dor grunda beslutsfattandet pa forsiktighet™®'. Forsiktighetsprincipen uppfattas
ibland som en allmin uppmaning om forsiktighet, oavsett vetenskapligt stod,
men det framgar av ovanstiende citat liksom av EU-kommissionens riktlinjer
for tllimpning av forsiktighetsprincipen att det inte 4r si principen ska for-
stas.® I riktlinjerna star att dberopandet av forsiktighetsprincipen "forutsitter
att potentiellt oacceptabla skadliga effekter har faststillts och att den veten-
skapliga beddmningen inte gor det mojligt att faststilla risken med tillricklig
sikerhet”. Det betonas vidare att man vid genomférandet av en metod som
grundas pa forsiktighetsprincipen bor ”bérja med en vetenskaplig utvirdering
som ir s fullstindig som mojligt och om méijligt pa varje stadium faststilla
graden av vetenskaplig osikerhet™®. Principen ir dirmed tydligt avsedd att vara
vetenskapligt baserad — det 4r indikationer om faror som pavisats av vetenskapen
som ska tas pé allvar.®

5. DISKUSSION

EU:s kemikalielagstiftning, daribland kemikalieregistreringsférordningen,
innebir flera mojligheter att begrinsa anvindningen av kemikalier. Dessa
verktyg begrinsas dock i sin tur av krav pd “socioekonomiska fordelar” och,
som planeras for framtiden,” prioritering av "oumbirliga anvindningar”. Att
dmnen som till och med konstaterats vara farliga tillits pi marknaden kan ses
som en konsekvens av att den EU-rdttsliga kemikalieregleringen inte enbart
handlar om att skydda minniskors hilsa och miljon, utan dven att amnen frite
kan cirkulera pa den inre marknaden samtidigt som konkurrenskraft och inno-
vation forbittras, samt av de i Funktionsfordraget uttryckta principerna om fri
rorlighet f6r varor och frimjande av den inre marknaden.®® Skyddet av hilsa och

81 Europeiska kommissionen. (2001). COM(2001) 88 final. Vitbok: Strategi for den framtida
kemikaliepolitiken. Bryssel: EU-kommissionen, s. 5.

82 Hansson, 2020, s. 246.

8 Europeiska kommissionen, 2000, s. 3.

8 Tbid.

8 Hansson, 2020, s. 247.

8 Artikel 60 p. 4, Reach.

8 Europeiska kommissionen, 2020a, s. 11.

8 Artiklarna 26 och 28-37, funktionsférdraget. Se Nilsson, A. (2017). Vetenskap och beprévad
erfarenhet i miljéritten? I Sahlin, N-E. (red.) (2017). Vetenskap och beprivad erfarenhet —
miljo. Lund: Lund University Publications, s. 35.
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milj6 fir pa sa sitt sta tillbaka till forman f6r andra intressen, vilket mojliggdrs
av hur reglerna ir formulerade.®

Vissa kemikalier 4r nédvindiga for att kunna uppnd miljomal kring exem-
pelvis hilsa och didrmed kan anvindningen av dessa anses vara “oumbirliga”.
Samtidigt utgar delar av vira miljomal ifrin att vi maste minska anvindningen
av kemikalier. Detta finns ocksa tydligt reglerat i andra EU-rittsakter som upp-
rittats for skydda och forbittra var hilsa och miljoé (sdsom ramvattendirekti-
vet och dess "dotterdirektiv’ prioimnesdirektivet och grundvattendirektivet).
Dessa vattendirektiv reglerar fler och fler kemikalier, i bred mening, under mal-
sittningen om att en god kemisk och ekologisk status (sammantaget betecknat
som god status) ska uppnés. En god status uppnés nir kemikalienivin ir under
framf6rallt tva former av grinsvirden, utslippsnivier vid utslippspunkter och
mingden kemikalie i ett vattenprov vid en representativ mitpunke i en vatten-
forekomst (sisom en sjo, delar av ett vattendrag eller mindre kustomrade). Det
finns nagot motsigelsefullt i att malsittningarna hela tiden flyttas fram i och
med att fler imnen laggs till listan 6ver vilka kemikalier som maste regleras for
att vi ska nd en god status i vattenmiljon samtidigt som Reach strivar efter fri
rorlighet for nya kemikalier. Dessutom kan konflikter mellan att skydda miljon
och tillita anvindningen av farliga kemikalier under kemikalieregistreringsfor-
ordningen resultera i att konflikten 16ses genom att tillaita anvindningen av
farliga imnen nir det beh6vs for att na marknadsrelaterade mal i stillet for
att minska anvindningen av kemikalier. Samtidigt 6kar medvetenheten bland
ménga akeorer, vilket torde gora det svirare att motivera anvindningen av
potentiellt farliga amnen, inte minst med hinsyn till grundprinciperna i miljo-
politiken — det 4r tinkbart att en tillimpning av forsiktighetsprincipen kan ge
utfallet att ett mne inte ska anvindas under ndgra omstindigheter. Detta leder
oss in pd frigan om vilket genomslag forsiktighetsprincipen har fitt rérande de
foreskrivna riskhanteringsmetoderna i EU:s kemikalielagstiftning.

Den specifika riskhanteringsmetoden som leder till en ”positiv lista”, dar
enbart de dmnen fir anvindas som finns upptagna i en sirskild forteckning,
ar forenlig med forsiktighetsprincipen.” Bevisbordan ligger pa verksamhets-
utbvaren att visa att ett dmne ér tillricklige ofarligt for att kunna anvindas. Det
betyder att nir det saknas kunskap om ett amnes egenskaper ir utgdngspunk-
ten att det ir ett farligt imne.”’ EU:s kemikalieregistreringsforordning innebir
inte ndgon “positiv lista”. Tvirtom 4r dmnen som huvudregel tillitna, bara de
har registrerats. Registreringen innebir forvisso en form av kontroll eller 6ver-

8 Ibid, s. 40.

% Europeiska kommissionen, 2000, s. 20; Sandin, P, Bengtsson, B. E., Bergman, A., Brandt,
L., Dencker, L., Eriksson, P, Forlin, L., Larsson, P, Oskarsson, A., Rudén, C., Sédergren, A.,
Woin, P, & Hansson, S. O. (2004). Precautionary defaults — a new strategy for chemical risk
management. Human and Ecological Risk Assessment, 10(1), 1-18, s. 5.

o Sandin m.fl., 2004, s. 5.
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blick 6ver vilka mnen som anvinds, men om det inte finns tillrickliga testkrav
eller resurser hos myndigheterna att granska det underlag som kommer in, och
imnen registreras som egentligen inte 4r férenliga med lagstiftningen kan sidan
kontroll forlora en del av sin kraft i praktiken. Denna problematik har upp-
mirksammats av bade EU-kommissionen och forskare och foranlett kritik mot
uppligget for Reach.”

De mer ingripande metoderna att begrinsa anvindningen av kemikalier
som f6ljer av Reach — krav pa tillstaind f6r amnen som listats i bilaga XIV och
begrinsningar av imnen eller anvindningar listade i bilaga XVII — 4r vidare
exempel pa s kallade "negativa listor”. En specifik riskbedémningsmetod som
leder till en “negativ lista” 4r i sin tur inte forenlig med forsiktighetsprinci-
pen, eftersom den innebir att imnen som har okinda egenskaper behandlas pa
samma sitt som bevisat giftfria amnen, fastin de lika girna kan vara farliga.”
Givetvis idr det dndamalsenligt att imnen som visat sig vara farliga begrinsas,
men det dligger den myndighet som ska inféra begriansningen att visa att imnet
ir sé farligt atc ritesliga begrisningar maste inforas.” Detta torde leda till en hog
troskel i friga om vilka kemikalier som begrinsas. Vid en forsta anblick fram-
star det alltsd som forenligt med ett forsiktighetstink att begrinsa konstaterat
farliga imnen, men problemet kvarstar att det finns imnen om vilka det saknas
kunskap, som inte omfattas av begrinsningarna, och som betraktas som ofarliga
dven om de skulle kunna vara farliga.

Nir ett amne vil begrinsats blir diremot bevisbordan aterigen omkastad.
Gillande exempelvis mojligheterna att beviljas tillstind f6r imnen med mycket
stora betinkligheter (listade i bilaga XIV), sdgs i Reach (som ovan nimnts) att
dessa ska hanteras med yttersta forsiktighet men att tillstand bor beviljas om den
som ansoker om tillstand visar att de risker som hirrér frin anvindningen av
imnet kontrolleras pa ett adekvat sitt.” Aven i andra fall kan dock tillstind till

92 Europeiska kommissionen. (2018). COM(2018) 116 final. Kommissionens allméinna rapport
om tillimpningen av Reach och versyn av vissa delar. Slutsatser och drgiirder. Bryssel: EU-kom-
missionen, s. 3; Stokes & Vaughan, 2013, s. 434; Fithr & Schenten, 2020, s. 363; Umwelt
Bundesamt. (2015). REACH Compliance: Data Availability of REACH Registrations — Part 1:
Sereening of chemicals > 1000 tpa. Himtad 2024-06-07, https://www.umweltbundesamt.de/
en/publikationen/reach-compliance-data-availability-of-reach; Umwelt Bundesamt. (2018).
Recommendations for registrants to improve data quality in registration dossiers for chemicals
> 1000 tpa based on the project REACH Compliance. Himtad 2024-06-07, hetps://www.
umweltbundesamt.de/en/publikationen/recommendations-for-registrants-to-improve-data;
Umwelt Bundesamt. (2018). REACH Compliance: Data availability in REACH registrations
Part 2: Evaluation of data waiving and adaptations for chemicals > 1000 tpa. Himtad 2024-
06-07, https://www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/reach-compliance-data-availabi-
lity-in-reach; Umwelt Bundesamt. (2020). REACH Compliance: Data availability in REACH
registrations — Part 3: Evaluation of 100 to 1000 tpa substances. Himtad 2024-06-07, https://
www.umweltbundesamt.de/en/publikationen/reach-compliance-data-availability-in-reach-0.

% Sandin m.fl., 2004, s. 5.

% Europeiska kommissionen, 2019b, Bilaga 8 s. 317.

Ingressen p. 69, Reach.
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en anvindning ges, om det kan beldggas att de socioekonomiska fordelarna med
anvindningen av dmnet uppviger riskerna med dess anvindning och det inte
finns nagra limpliga alternativa amnen eller tekniker som 4r ekonomiskt och
tekniskt anvindbara.”® (Paralleller kan dras till Montrealprotokollets undantag
frin begrinsningar och férbud av ozonnedbrytande imnen nir det rér sig om
anvindningar som ir nddvindiga for samhillet.””) Regleringen limnar dir-
med Sppet att i varje enskilt fall bedoma om socioekonomiska fordelar av att
anvinda en farlig kemikalie ska prioriteras framfor hilso- och miljoskyddet,
eller vice versa. Att bevisbordan ligger hos den som anséker om ett tillstind (och
inte den tillstindsgivande myndigheten), samt att forsiktighetsprincipen beto-
nas, antyder emellertid att utgingspositionen i regleringens utformning ar att
hilso- och miljoskyddet viger tyngst. Huruvida den positionen har fatt genom-
slag i EU:s rittstillimpning har dock ifrigasatts.” Reglernas ppenhet kan sigas
mojliggora paverkan i den ena eller andra riktningen frin olika intressegrupper,
och om vissa intressegrupper, sisom niringslivet, har godare férutsittningar att
foretrida sina intressen kan detta ha en inverkan pa resultatet av reglerna.”
Uppmirksammade ritesfall didr EU-kommissionen godkint anvindningen av
bevisat hilso- och miljofarliga kemikalier, och dir medlemsstaterna ifrdgasatt
besluten vid EU-domstolen som i sin tur funnit att besluten varit felaktiga,
indikerar att sa kan vara fallet.'®

Den generiska riskhanteringsmetoden innebir att potentiella exponeringar
och risker med kemikalier beaktas i storre utstrickning an vid specifika riskhan-
teringsmetoder. De pé forhand faststillda riskhanteringsitgirderna aktualiseras
pa basis av kemikaliers farliga egenskaper, utan att hinsyn behover tas «ill de
faktiska exponeringsnivierna i de enskilda fall dir Zmnena ska férekomma.'"!
Har ett amne vil klassificerats som cancerframkallande, mutagent eller repro-
duktionstoxiskt sa utesluts det helt frén vissa anvindningar. Detta tillvigagings-
satt har hittills anvints i friga om aktiva ingredienser i bland annat kosmetika,
dmnen i leksaker och bekimpningsmedel.'* For att den generiska metoden ska
anvindas forutsites det alltsd finnas kunskap om det aktuella amnets farliga
egenskaper — det 4r med andra ord redan konstaterat att imnets egenskaper ar
av betinklighet och att exponeringen kan bli omfattande eller svarkontrollerad,

% Tbid.

97 Forenta Nationerna, 1987.

% Se exempelvis Nilsson. 2017, s. 39.

9 Jimfor med Coria, J., Kristiansson, E., & Gustavsson, M. (2022). Economic interests cloud
hazard reductions in the European regulation of substances of very high concern. Nature
Communications, 13(1), 1-9, s. 6.

Se exempelvis Europeiska unionens domstol, 2019a, p. 112, och jamfér dven med domstolens
argumentation i Europeiska unionens domstol. (2019b). 7-716/14 — Tweedale mor EFSA,
p. 85-87, 126 och 129.

Europeiska kommissionen, 2019b, Bilaga 8 s. 316.

102 Tbid.
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vilket ger skil att vidta dtgirder.'* Pa sd sdte dr det ifragasittbart i vilken mén
den generiska metoden anvinds i de fall dir forsiktighetsprincipen aktualiseras,
och det kan hivdas att tillimpning av den generiska metoden snarare hand-
lar om prevention in om forsiktighetsitgirder. Aven om forsiktighetsprincipen
ar vetenskapligt baserad, ska det ricka med indikationer om faror snarare in
bevisade faror for att principen ska aktualiseras. I EU-kommissionens kemika-
liestrategi foreslds emellertid inte att den generiska metoden ska utvidgas till
situationer dir det rider osikerhet om kemikaliers egenskaper. Att man vill
forbjuda allt fler bekriftat farliga kemikalier oavsett deras exponeringsnivaer
innefattar forvisso att forbud kommer att inforas i situationer dir det rader
vetenskaplig osikerhet om exponeringsnivierna, och i dessa fall ir metoden for-
enlig med forsiktighetsprincipen. Detta skulle kunna bidra till en 6kad substi-
tution av kemikalier, som tidigare inte bytts ut eftersom fokus i stillet legat pa
att minska risken for exponering.!” Aven i situationer dir det rider osikerhet
rorande kemikaliers egenskaper och vilka skador dessa egenskaper kan leda till,
det vill siga orsakssambandet mellan kemikaliers egenskaper och skador, kan
det emellertid finnas skal att forbjuda kemikalierna tills det ar visat att de inte
har farliga egenskaper som orsakar skador.'” Som exempel kan nimnas att det
for flertalet PFAS-dmnen saknas kunskap om deras effekter pa hilsan, men det
finns dnda starka skil att betrakra alla dessa amnen som hilsofarliga.'* Utifran
ett forsiktighetsprincipsperspektiv kan strukturella likheter anvindas som en
indikator for farliga egenskaper, men inte som grund for att dra slutsatser om
franvaron av farliga egenskaper.'” Detta brukar betecknas som likhetsprinci-
pen, det vill siga hypotesen att strukeurellt likartade kemikalier har liknande
biologisk aktivitet.'*®

Att flytta over bevisbordan till en verksamhetsutovare i friga om vissa
imnens ofarlighet dr nagot som det finns st6d for i EU-kommissionens riktlin-
jer for tillimpning av forsiktighetsprincipen, dir det anges att "genom étgirder
grundade pa forsiktighetsprincipen kan man faststilla ett ansvar for att ta fram
de vetenskapliga beligg som krivs for en fullstindig riskbedomning”®. Med
andra ord finns ett stérre utrymme for tillimpning av férsiktighetsprincipen
dn vad som anvinds idag. Det kan vidare noteras att principen inte nimns i
EU-kommissionens kemikaliestrategi, vilket vicker tvivel om det finns nigon

105 Tbid, s. 11.

1% Jimfor med Europeiska kommissionen, 2019b, s. 33.

195 Jimfor med Hansson, S. O. & Rudén, C. (2008). A risk-neutral default for chemical risk
management. American journal of indistrial medicine, 51(12), 964-967, s. 966.

19 Kemikalieinspektionen, 2023b.

107-SOU 2019:45, 5. 170.

108 Tbid, s. 105.

Europeiska kommissionen, 2000, s. 21. Se dven Europeiska kommissionen, 2019b, Bilaga 8

s. 317.
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avsikt att kemikalielagstiftningen framéver ska bli mer forenlig med forsikeig-
hetsprincipen.

EU-kommissionen menar att bade specifika och generiska riskhanterings-
metoder har en roll att spela i kemikalielagstiftningen, och att bdda metoderna
har sina fordelar och nackdelar.® Som férdelar med den generiska metoden
nimner EU-kommissionen forutsebarhet och att den innebir ett skydd mot
farliga amnen och f6r utsatta grupper, och som nackdelar presenteras bland
annat risken for olimpliga eller oproportionerliga atgirder och &verreglering
nir det i praktiken kan rora sig om minimal exponering av ett dmne eller
ddr exponeringsvigen inte ger anledning till oro. Avseende specifika metoder
nimns som fordelar att det kan leda till limpliga och vilriktade dtgirder, och
som nackdelar beskrivs lingsamma och kostsamma processer, brist pa forut-
sebarhet och svirigheter att kontrollera efterlevnaden.'" Vid undersékningar
framkom att industrin och i synnerhet storre foretag tenderade att foredra en
mer omfattande anvindning av specifika metoder, medan icke-statliga organi-
sationer tenderade att ha en hdgre preferens for mer generiska metoder.''?

Som ovan konstaterats kan specifika metoder vara mer eller mindre forenliga
med forsiktighetsprincipen. Hittills har ”positiva listor”, som dr den metod som
framstir som mest forenlig med forsiktighetsprincipen, enbart anvints i friga
om vissa produkter i EU, sisom likemedel, bekimpningsmedel och livsmed-
elstillsatser, dir det har krivts godkidnnande i forvig innan produkterna kan
saluforas.' Ett led i att réra oss mot en storre forsiktighet i fraiga om kemikalier
vore att utvidga den specifika riskhanteringsmetoden som leder till en "positiv
lista” till fler omrdden. Eftersom olika faktorer kan leda till en 6kad innova-
tion och substitution av kemikalier, exempelvis rittsliga krav men 4ven andra
faktorer sisom graden av medvetenhet bland konsumenter eller vilka verktyg
som finns tillgingliga for foretagen,'' dr det inte helt enkelt att forutsiga om
en striktare lagstiftning skulle f& avgérande betydelse for en 6kad substitution
och i forlingningen innovation. En storre bevisborda pa verksamhetsutovare att
visa att amnen r tillrickligt ofarliga for att kunna anvindas dr dock kanske vad
som krévs for att det ska bli ndgon reell férindring i friga om mingden farliga
kemikalier som finns omkring oss.

110

Europeiska kommissionen, 2019b, s. 57.

1 Tbid.

112 Tbid, s. 58.

15 Europeiska kommissionen, 2000, s. 20.

"4 Europeiska kommissionen, 2019b, s. 41, 105.
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6. SLUTSATSER

Att EU-kommissionen i sin kemikaliestrategi vill ge storre utrymme f6r "den
generiska metoden for riskhantering” kan leda till ett starkare hilso- och miljs-
skydd, men detta tycks snarare handla om prevention 4n om f6rsiktighetsatgir-
der i friga om kemikalier. Det rér sig forvisso om forebyggande atgirder dir
man vill se tll att konsumentprodukter inte innehéller vissa imnen, oavsett
exponering. Atgirderna omfattar dock enbart imnen dir orsakssamband mel-
lan exponering och skada redan 4r konstaterade. Att begrinsa anvindningen av
de dmnen som vi redan vet ir farliga 4r givetvis ett steg i ritt riktning vad avser
skyddet for hilsa och milj, men dven nir vi inte vet mycket om faror forknip-
pade med vissa kemikalier (men det finns skil att tro att de skulle kunna vara
farliga) kan det vara rimligt ur ett hilso- och miljoskyddsperspektiv att som
forsiktighetsitgird begrinsa anvindningen av dem. Négra sadana tankebanor
finns det emellertid inte spar av i EU-kommissionens kemikaliestrategi, men
ddremot i dess vigledning av hur forsiktighetsprincipen ska anvindas. Det kan
forvintas att EU-kommissionen kommer att utgd ifran sin kemikaliestrategi i
sitt fortsatta arbete och att vigledningen om forsiktighetsprincipen inte kom-
mer att fa ett utokat genomslag. Var analys visar att for att sikerstilla ett tillrick-
ligt skydd av ménniskors hilsa och miljén finns skil att betinka hur vil Reach
och kemikaliestrategin stimmer 6verens med en fordragsenlig tolkning som tar
sin utgangspunke i forsiktighetsprincipen.
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