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1. Implementering af Indre Markedslovgivning (SEC(2005) 937)

Resumé

Som en del af Handlingsplanen for det indre marked blev det 1 1997 beslut-
tet, at Kommissionen hvert hatve &r skal ndarbejde en resultattavle, som gor
status over effektiviteten og implementeringen af det indre marked.

Den 14. udgave af resultattavlen blev offenthiggjort den 11. juli 2005. Det
fremgér heraf, at EU's medlemslande samlet har et implementeringsun-
derskud pé 1,9 pct. Det fremgér endvidere af resultattavlen, at 11 af EU's
25 medlemsstater, herunder bl.a. Danmark, overholder mélet fra forars-
topmeadet i Barcelona i 2002 om, at landene hejst ma have et implemente-
ringsunderskud pd 1,5 pet. Det fremgar ogsé af resuliattavlen, at de 10
nye medlemslande er hurtigere til at implementere indre markeds direkti-
ver end de 15 gamle EU-lande,

Pa radsmedet (Konkurrenceevne) den 11. oktober 20045 forventes Kom-
missionen at preesentere resultattaviens 14. udgave.

Sagen skennes ikke i sig selv at have lovgivningsmassige konsekvenser.

1. Baggrund og indhold
Det Europeeiske Rad vediog i Amsterdam den 16.-17. juni 1997 handlings-

planen for det indre marked. Formalet med handlingsplanen var at forbedre
gennemforelsen og effektiviteten af det indre marked. Med henblik pa at
gere status udarbejder Kommissionen hvert halve &r en resultattavle.

Pa forarstopmedet i Stockholm 2001 blev stats- og regeringscheferne enige
om, at medlemsstaterne til topmedet i Barcelona 2002 skulle have gennem-
fart 98,5 pet. af indre markedsdirektiverne, dvs. gennemfarelsesunderskud-
det mé ikke overstige 1,5 pet. Kun syv medlemsstater (Danmark, Sverige,
Finland, Holland, Spanien, Belgien og UK) opfyldte malet i Barcelona.

Stats- og regeringscheferne besluttede derfor pa topmedet Barcelona, at
medlemsstaterne til topmedet 2003 skulle have en gennemfarselsprocent
pé mindst 98,5 pet., og 100 pct. for de direktiver, hvis gennemforelses-
frist er overskredet med 2 &r. P4 topmedet 1 Bruxelles i 2003 opfordrede
stats- og regeringscheferne medlemsstaterne til fornyet indsats for senest i
juli 2003 at opfylde Stockholm- og Barcelona-mélene. I forbindelse med
midtvejsevalueringen af Lissabon-strategien opfordrede stats- og rege-
ringslederne pa topmedet i Bruxelles i marts 2005 medlemsstaterne til at
leve op til mélsztningerne om implementering af indre markedsdirekti-
Ver.
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Pé radsmedet (Konkurrenceevne) den 11. oktober 20045 forventes Kom-
missionen at praesentere resultattavlens 14, udgave.

Resultattavie nr. 14 indeholder folgende hovedafsnit: 1. Gennemforsel af
indre markedslovgivningen, 2. Hurtigere lesning af indre markedsproble-
mer, 3. Europziske standarders hurtige rolle 1 reduktionen af handelsbarrie-
~ rer og 4. Priskonvergens i Det indre Marked.

I afsnittet om gennemforsel af indre markedslovgivningen oplyser Kom-

missionen, at det gennemsnitlige gennemferselsunderskud er pa 1,9 pet.

for EU-25. Det er en markant forbedring 1 forhold til den 13. udgave af
resultattavlen, hvor det gennemsnitlige gennemforselsunderskud var pa
7,1 pet. for EU-25. Kommissionen bemaerker, at det store implemente-
ringsunderskud sidste ar primert skyldtes, at mange af de nye medlems-
lande ikke inden for tidsfristen for opgerelsen af resultattavlen havde niet
at notificere implementeringen af en raekke indre markedsretsakter til
Kommissionen. De 10 nye medlemslande har ifglge 14. resultattavle
imidlertid 1 dag et lavere implementeringsunderskud end EU-15. De 3
lande med de bedste implementeringsresultater er alle nye EU-lande,
mens DK opnér en fjerdeplads. De 11 lande, der klarere sig bedst og sam-
tidig overholder 1,5 pct's malsatningen, er Litauen, Ungarn, Slovenien,
Danmark, Finland, Malta, Tyskland, Spanien, Slovakiet, Sverige og UK.
Tyskland har forbedret sin position markant fra at vare et af de lande
med sterst implementeringsunderskud til at vare blandt de 10 bedste.

Af resultattavlen fremgér endvidere, at Danmark og @strig som de eneste
EU-lande har implementeret alle relevante indre markedsdirektiver, der he-
rer under den finansielle handlingsplan til tiden.

Den 14. version af resultattavlen omhandler ogsa en hurtigere lgsning af
indre markedsproblemer. En méde at forbedre losningen pé, er de uformelle
sakaldte pakkemeder med deltagelse af Kommissionen og medlemsstaterne.
Nasten halvdelen af de sager, der diskuteres pd pakkemederne bliver lest.
En anden metode til lgsning af spergsmal om kraenkelse af indre markeds-
regleme er SOLVIT-netvarket. Der har det seneste 4r vaeret en stigning i
andelen af de sager, der behandles og leses i SOLVIT fra 78 pct. til 82 pet.
Maélsetningen er, at sager, der bliver bragt op i SOLVIT lgses inden 70 da-
ge. Den gennemsnitlige tid for lasning af sager 1 SOLVIT er i dag 60 dage.
Der er ikke angivet tal for Danmark,

Nar en europaisk standard er vedtaget i en af de europaiske standardise-
ringsorganisationer, er det op til de nationale medlemsorganisationer at im-
plementere disse. Nar de nationale standardiseringsorganisationer ikke im-
plementerer de vedtagne standarder, skal europaiske virksomheder tilpasse
deres produkter ikke én, men flere forskellige standarder. Ifalge Kommissi-
onens opgerelser er standardiseringsorganisationerne i Malta, Tjekkiet, Fin-
land, Sverige, Slovakiet, Belgien, Cypern, @strig, UK, Tyskland, Holland,

I.

3/616+



Danmark og Luxembourg de 10 bedste til at implementere europeiske
standarder nationalt.

Priskonvergens blandt EU-landene tages ofte som udtryk for, hvor godt det
indre marked fungerer. Nér handelsbarriererne mellem landene fjernes, eges
konkurrencen. Det bliver dermed vanskeligere for virksomheder 1 én med-
lemsstat at tage hojere priser end 1 en anden medlemsstat, og priserne bliver
derfor mere ens i EU. Priskonvergensen (for handlede varer) er ifolge 14.
resultattavle steget frem til 1998, hvorefter der har veret tale om en vis
. stagnation. Kommissionen finder dog, at den langsigtede prisudligning
mellem EU-landene kan tages til udtryk for, at Det Indre Marked fungerer
godt. '

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet karskal ikke udtalte sig om resultattavlen.

3. Nzerhedsprincippet
- Kommissionen har ikke vurderet sagen i forhold til neerhedsprincippet.

Sagen skennes at vare i overensstemmelse med neerhedsprincippet, da re-
sultattavlen vedrerer status for det indre marked.

4. Gzldende dansk ret
Resultattavlen er en fremskridtsrapport vedrerende indre markedsforhold og
berarer ikke i sig selv dansk lovgivning.

5. Hering _
Resultattavlen vil ikke biive sendt i haring.

6. Forventninger til andre landes holdninger

Der forventes bred opbakning blandt medlemsstaterne bag resultattavien
som et godt instrument til at overvige implementeringen og effektiviteten af
det indre marked.

7. Forelebig dansk holdning

Danmark stetter anvendelsen af resultattavlen som et middel til at doku-
mentere og fremme implementeringen af reglerne om det indre marked i de
enkelte medlemslande. Danmark stetter ogsa, at resultattavien bruges som
et middel til at felge op pa det indre markeds funktion i et bredere perspek-
tiv.

8. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser
Sagen skennes ikke 1 sig selv at have lovgivningsmassige eller statsfinan-
- sielle konsekvenser.

4/616+




| 5/616+

9. Samfundsekonomiske konsekvenser
Sagen skennes ikke i sig selv at have samfundsekonomiske konsekvenser.

10.  Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Europaudvalget har ikke tidligere vaeret orienteret om resultattavle nr. 14,
I forbindelse med foreleeggelsen af dagsordenen for radsmedet (Konkur-
renceevne) den 24. september 2004 blev Folketingets Europaudvalget
orienteret om resultattavle nr. 13.




2. Bedre regulering — forenkling af reguleringen

Resumé .

P4 Konkurrenceevnerddsmedet d. 11. oktober 2005 forventes formand-
skabet at presentere en fremskridtsrapport vedrarende bedre regulering i
EU. Under samme punkt pa dagsordenen forventes Kommissionen at ori-
entere om den igangsatte screeningsprocedure. Fremsknidtsrapporten for-
ventes at gore status for det seneste arbejde med bedre regulering i EU,
herunder is@r for Kommissionens arbgjde med forenkling af den eksiste-
rende EU-lovgivning. Bedre regulering blev bl.a. droftet pé det Europaci-
ske Rad i marts, pé Konkurrenceevnerddsmedet d. 6. juni 2005 og pa det
uformelle ministermgde i Cardiff d. 11.-12. juli 2005. Der ventes ingen
debat pa radsmedet d. 1. oktober 2005.

Der er ingen pavirkning af geldende dansk ret.

1. Baggrund og indhold _

I marts 2000 pélagde Det Europaiske Rad (DER) Kommissionen, Radet
og medlemsstaterne at udarbejde en falles EU-strategi for bedre regule-
ring. Strategien skal ses I sammenhzng med Lissabon-strategien, hvis
formél er at ege vackst og beskeeftigelse i EU. I 2002 offentliggjorde
Kommissionen en handlingsplan for bedre regulering, og som led i gen-
nemforelsen heraf vedtog Radet, Kommissionen og Europa-Parlamentet i
2003 en interinstitutionel aftale om bedre regulering.

I januar 2004 udarbejdede EU-formandskabslandene Irland, Nederlande-
ne, Luxembourg og Storbritannien et “falles initiativpapir om reform af
reguleringen”. Papiret blev i december 2004 udvidet og opdateret siledes,
at nu ogsé Ustrig og Finland stér bag initiativet. Det opdaterede papir skal
sikre en prioriteret og langsigtet indsats for bedre regulering i EU frem til
og med 2006. Blandt initiativerne er bl.a. konsekvensvurderinger, regel-
forenkling og en falles metode til méling af de administrative byrder.

Konkurrenceevneradet vedtog i november 2004 en liste over 15 priorite-
ter vedr. regelforenkling, som Kommissionen blev opfordret til at arbejde
videre med. P4 ECOFIN i oktober 2004 blev det besluttet, at der skal ud-
vikles en falles metode til at male de administrative byrder i EU. P4
dansk foranledning blev det endvidere besluttet, at det skal overvejes at
fastsatte kvantitative mél for reduktion af de administrative byrder.

DER udtrykte 1 november 2004 tilfredshed med ECOFIN-konklusionerne
og fremhavede udviklingen og implementeringen af en falles metode til
miling af de administrative byrder. Bedre regulering og administrative
byrder har desuden veret diskuteret i Konkurrenceevneridet og ECOFIN
1 marts 2005. DER opfordrede i marts 2005 Kommissionen og Radet til pa
baggrund af en raekke pilotprojekter at opnd enighed om en faelies maleme-
tode inden udgangen af 2005 samt sikre fremskridt i regelforenklingen.
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Kommissionen offentliggjorde d. 16. marts 2005 en ny meddelelse vedre-
rende bedre regulering 1 EU. Meddelelsen udstikker Kommissionens pla-
- ner for det videre arbejde med bedre regulering og omhandler bl.a. kon-
sekvensvurderinger og regelforenkling. Meddelelsen blev drefiet pd
ECOFIN og Konkurrenceevneradsmedet i april 2005.

Pa Konkurrenceevnerddsmedet d. 6.-7. jum 2005 blev der vediaget
radskonklusioner vedr. bedre regulering. I konklusionerne udtrykte Rédet
tilfredshed med Kommissionens nye meddelelse og opfordrede Kommissi-
onen til at forfelge de preesenterede initiativer aktivt.

Rédet forpligtede sig desuden til at foretage konsekvensvurderinger af vae-
sentlige azndringsforslag, jf. den Interinstitutionelle aftale samt til at fortsact-
te arbejdet med at opné enighed om en falles tilgang til konsekvensvurde-
ringer pa tveers af de tre institutioner. Radet mindede endelig Kommissio-
nen om de regelforenklingsforslag, som Rédet vedtog i 2004 og forventede,
at Kommissionen ville tage relevante initiativer 1 den henseende.

Kommissar Verheugen opfordrede 1 april 2005 medlemsstaterne til at sende
deres forslag til forenklinger af eksisterende EU-regler til Kommissionen. 1
juni sendte Danmark derfor 50 danske regelforenklingsforslag til Kommis-
sionen.

P4 Konkurrenceevnerddsmadet d. 11. oktober 2005 ventes formandskabet

- at fremlegge en fremskridtsrapport, der forventes at gere status for det se-
neste arbejde med bedre regulering i EU, herunder for Kommissionens
arbejde med forenkling af den eksisterende EU-lovgivning, Under samme
punkt pd dagsordenen forventes Kommissionen at orientere om den
igangsatte screeningsprocedure. Der er pa nuvarende tidspunkt ikke mod-
taget noget materiale til brug for medet.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

3. Neaerhedsprincippet
Ikke relevant.

4. Gzldende dansk ret
Fremskridtsrapporten ventes ikke at f betydning for geeldende dansk ret.

5. Horing
Kommissionens pakke for bedre regulering (handlingsplanen og to med-

delelser) har varet sendt i hering i Specialudvalget for institutionelle
spergsmél og i den bredere kreds af interesseorganisationer, som udger
de faste medlemmer af Specialudvalget for tekniske handelshindringer
(nu Specialudvalget for Konkurrenceevne og Veekst) (15. juli 2002). Der-
udover har pakken vearet sendt i hering 1 Amtsradsforeningen i Danmark,
Kommunernes Landsforening, Grenlands Hjemmestyre og Fereernes
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Landsstyre. Meddelelsen om konsekvensvurderinger har desuden vacret
sendt i horing i Specialudvalget for milje.

Kommissionens meddelelse om opdatering og forenkling af eksisterende
feellesskabslovgivning har varet sendt i hering i Specialudvalget for
Vaekst og Konkurrenceevne samt alle ministerier (19. marts 2003).

Udkastet til rddskonklusioner 1 forbindelse med rddsmedet for Konkur-
renceevne den 17.-18. maj 2004 har veeret sendt i hering i den faste kreds
i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vaekst (4. maj 2004).

De danske forslag til regelforenkling i forbindelse med anmodningen fra
det irske og hollandske formandskab har veeret sendt 1 hering i Special-
udvalget for Konkurrenceevne og Vakst (9. august 2004). Udkastet til
konklusioner fra Konkurrenceevnerddsmedet d. 25.-26. november 2004
har vaeret sendt i haring i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst
(5. november 2004).

Kommissionens seneste meddelelse om bedre regulering i EU har varet i
hering i Specialudvalget for konkurrenceevne og vakst den 31. marts
2005. Udkastet til konklusioner fra Konkurrenceevneradsmedet den 6.-7.
juni 2005 har veret i hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne og
Vakst med frist den 18. maj 2005. De danske forslag til EU-
regelforenkling har veeret i hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne
og Vzkst to gange med frist den 30. maj og den 10. juni 2005.

Der har ikke varet foretaget hering om dette punkt pa dagsordenen, da
der endnu ikke er modtaget materiale.

6. Andre landes holdninger
Radet statter generelt arbejdet med bedre regulering i EU, og de fleste av-
rige lande har fremsat egne EU-regelforenklingsforslag,

7. Forelebig dansk holdning

Danmark statter aktivt arbejdet med bedre regulering i EU og Kommissi-
onens seneste meddelelse om bedre regulering. Arbejdet i EU ligger i na-
turlig forlaengelse af indsatsen for regelforenkling og administrative let-
telser 1 Danmark.

8. Lovgivningsmzessige eller statsfinansielle konsekvenser
Fremskridtsrapporten har ingen umiddelbare lovgivningsmeassige og stats-
finansielle konsekvenser for Danmark. Hvis der bliver tale om, at med-
lemsstaterne skal medfinansiere mélinger pA europeisk niveau, vil dette
dog kunne medfere begraensede merudgifter for Danmark.

9. Samfundsekonomiske konsekvenser
En reduktion af de administrative byrder i EU vil have positive sam-
fundsekonomiske konsekvenser for Danmark,
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10. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Bedre regulering har tidligere veeret forelagt forud for radsmedet (Indre
Marked, Forbruger, Turisme) den 12. marts 2001 til orientering, forud for
rddsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme) den 26. november 2001
til orientering, forud for rddsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme)
den 21. maj 2002 til orientering, forud for ridsmede (Generelle anliggen-
der) den 17. juni 2002 til orientering, forud for radsmedet (Konkurrence-
evne) den 30. september 2002 til orientering, forud for radsmedet (Kon-
kurrenceevne) den 14.-15. november 2002 til orientering, forud for rads-
medet (Konkurrenceevne) den 3. marts 2003 til orientering, forud for
ridsmedet (Konkurrenceevne) den 17. - 18. maj 2004 til orientering, for-
ud for ridsmedet (ECOFIN) den 21. oktober 2004 til orientering, forud
for radsmadet (Konkurrenceevne) den 25.-26. november 2004 til oriente-
ring, forud for rddsmedet (Konkurrenceevne) og (ECOFIN) henholdsvis
den 7. og 8. marts 2005, forud for ridsmadet (ECOFIN) og (Konkurren-
ceevne) henholdsvis den 12. og 18. april 2005 samt forud for Konkurren-
ceevnerddsmedet d. 6.-7. juni 2005.

Folketingets Europaudvalg modtog desuden tre grundnotater om Kom-
missionens meddelelser (bedre regulerings-pakken) den 8. august 2002
samt et grundnotat vedr. Kommissionens meddelelse om bedre regulering
1 marts 2005. Folketingets Europaudvalg modtog senest listen med dan-
ske forslag til forenkling af eksisterende EU-regler den 7. juli 2005.
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3. REACH (ny tekst er med understregning og kursiv)
- Fremskridtsrapport/Politisk dreftelse

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forordning
vedr. Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begransninger for
kemikalier (REACH), etablering af et Europaisk Kemikalieagentur og
om &ndring af direktiv 1999/45/EF (praparatdirektivet) og Forordningen
(EF/-) om persistente organiske miljegifte

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik pa at tilpasse det til Europapar-
lamentets og Rédets forordning vedrerende registrering, vurdering, god-
kendelse og begraensning af kemikalier. COM(2003)644 final

Resumé

Forslaget til ny kemikalieregulering (REACH) er en forordning pé cirka
1200 sider, hvoraf hovedparten er en samling af de eksisterende regler
om anvendelsesbegrensning. REACH star for registrering, evaluering og
autorisation af kemikalier.

Forslagets overordnede maél er bl.a. at beskytte mennesker og miljg, at
fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri, sterre
gennemskuelighed og at fremme undersegelser af kemikalier uden brug
af forsagsdyr. Forslaget bygger pa et system med felles regler for alle in-
dustrikemikalier udfra princippet, at det er op til industrien at sikre, at
produktion og anvendelse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko
for mennesker og milje.

REACH vil skulle erstatte en lang rackke cksisterende direktiver pa kemi-
kalieomradet. Der er i dag en anmeldeordning for nye kemiske stoffer —
dvs. stoffer der er kommet pa markedet efter 1981, indtil nu ca. 3.000
stoffer. Formalet med kommissionens nye kemikalieforslag er at sikre det
indre marked ved at fa styr pa de ca. 100.000 kemiske stoffer, som har
varet pd markedet for 1981, da der for disse stoffer ikke i dag er krav om
viden om deres farlighed eller risikoen ved deres anvendelse.

Producenter og importerer skal registrere de kemikalier, de produce-
rer/importerer. Hvilke un-dersogelser, der er krav om, afhenger primart
af hvor store mangder, der produceres/importeres. Producenter og im-
porterer skal ogsé vurdere deres kemikalier. Myndighederne skal vurdere
visse testforslag, og om der er behov for yderligere undersogelser, herun-
der vurdering af kemikaliernes samlede belastning af sundhed og milje.
Anvendelsen af serligt problematiske stoffer vil kreeve, at der er givet au-
torisation til denne anvendelse i EU. Forslaget giver ogsé forpligtigelser
til virksomheder, der anvender kemikalier i deres produktion, men samti-
dig fér disse virksomheder sterre viden om de kemikalier, de keber, og




| 11/616%

dermed mulighed for at indrette deres produktion mod en baredygtig ud-
vikling.

Det britiske formandskab fremlagde i begyvndelsen af september et sam-
let forslag til kompromistekst, som dog ikke indeholder artiklen om in-
formation, overgangsbestemmelserne og klassificering og meerkning. Den
britiske tekst indeholder en del af de danske forsiag,_men legeer ogsd op
til et system med "one substance — one registration "som_indebeerer, at
alle registranter af et bestemt kemikalie skal registere en reekke oplysnin-
ger om stoffernes egenskaber felles.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen sendte den 3. november 2003 ovennavnte forslag til Ra-
det. Forslaget har hjemmel i TEF artikel 95, og skal derfor vedtages af
Rédet med kvalificeret flertal efter proceduren om fzlles beslutningsta-
gen 1 TEF artikel 251. Europaparlamentet har endnu ikke afsluttet sin for-
stebehandling af forslaget.

Pé rddsmede (konkurrenceevne) den 11. november 2003 og pé rddsmede
(milje) den 22. december 2003 prasenterede Kommissionen forslaget.

Grundnotat om forslaget blev oversendt til Folketinget den 9. februar
2004.

Sagen var sat pd dagsordenen for Rédet (milje) og Radet (konkurrence-
evne) adskillige gange i 2004 og 2005.

Sagen har séledes varet forelagt Folketingets Europa Udvalg til oriente-
ring adskillige gange forud for rddsmedeme (Konkurrenceevne) og (Mil-

19)-

Sagen var p4 Radets dagsorden til politisk debat i falgende tilfeelde uden,
at der dog har veret draget konklusioner af ministrenes droftelser: Radet
(konkurrenceevne) droftede den 17. maj 2004 henholdsvis registrerings-
systemet, udformning af en sakaldt “duty of care” og kemikalieagenturets
rolle. P4 Radsmedet (milje) den 28. juni 2004 blev godkendelsessyste-
met, substitutionsprincippet og kvalitetssikring af industriens informatio-
ner droftet. Den 25. november 2004 debatterede Réadet (konkurrenceevne)
konsekvensvurdering af REACH, data-krav og —deling. Radet (miljo)
diskuterede den 20. december 2004 konsekvensvurdering af REACH,
stoffer 1 artikler og prioritering af registrering. Den 6. juni 2005 debatte-
rede Radet (konkurrenceevne) status og resultater af de mange konse-
kvensvurderinger af REACH. Miljgministrene diskuterede den 24, juni
2005 omfanget af godkendelsesordningen under REACH.

M.h.t. de gvrige gange, hvor Réidet har behandlet sagen, har der alene va-
ret tale om fremskridtsrapporter fra formandskabet.
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Sagen blev sidst forelagt Europaudvalget den hhv. den 3. juni og den 17.
juni 2005,

Der er nedsat en ad-hoc arbejdsgruppe vedrarende forslaget (REACH)
under Radet (konkurrenceevne), som har atholdt en lang reekke meoder
med henblik pa at identificere spergsmal til afklaring p4 mederne i Radet
(konkurrence og milj@).

Det britiske formandskab har i begvndelsen af september fremlagt en
kompromispakke som omfatter hele forslaget med undtagelse af informa-
- tionsartiklen | meerkning og klassificering samt overgangsbestemmelser-
he.

Forslaget er sat pd dagsordenen for Radsmoade (konkurrenceevne) den
11. oktober og for Rddsmadet (miljg) den 17. oltober. Temaerne for disse
rdadsmader er endnuy ikke fastlaget

2. a Formil og indhold i Kommissionens oprindelige forslag

Forslag til Parlamentets og Rédets forordning om Registrering, Vurde-
ring, Godkendelse og begransninger af kemikalier REACH), oprettelse
af et Kemikalieagentur og @ndring af direktiv 1999/45/EC (preparatdi-
rektivet) og Forordningen om persistente organiske miljegifte (POP-
stoffer) er fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig
fremsattes forslag om eendring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).




Formal med forslaget:

Det overordnede formal med forslaget er

- at beskytte mennesker og miljo _

- at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EUs kemiske industri
- at imedegé opsplitning af markedet

- storre gennemskuelighed

- teettere tilknytning ti] internationale bestrebelser

- at fremme undersegelser uden brug af hvirveldyr

- overensstemmelse med WTO

Disse mél skal nds med felles regler for nye og eksisterende kemiske stof-
fer, hvor kun stoffer, der er viden om, mé markedsfoeres, og udfra princippet
om, at det er op til industrien at sikre, at produktion og anvendelse af kemi-
ske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og milje. Anvendelse
af saerligt problematiske stoffer skal godkendes af myndighedeme.

Forslaget erstatter og samler de nuvarende regler for “nye stoffer” (dvs.
stoffer, der er markedsfort efter 1981) og “eksisterende stoffer” (dvs. stof-
fer, der er markedsfert for 1981) samt reglerne om anvendelsesbegraensning
1 én samlet forordning. Det bevirker, at forordningen vil erstatie 40 direkti-
- ver/forordninger, hvoraf hovedparten er anvendelsesbegraensninger
(76/769/EQF med tilpasninger).

En del af forslaget bestér af et supplerende forslag om andring af stofdirek-
tivet (67/548/EQ@F), som er fremlagt samtidigt.

Omfanget af forslaget:

Forslaget (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af kemikali-
er) gelder for kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres forbin-
delser, som de forekommer naturligt eller industrielt fremstillet, inklusive
nedvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfatter fremstilling, import
og brug af kemiske stoffer, herunder ogsa stoffer, der indgar i kemiske pro-
dukter (1 EU kaldet preeparater) og artikler (andre varer end kemiske stoffer
og produkter). REACH omfatter ogsa til dels omrader som arbejdstageres
sikkerhed og transport af farlige stoffer og praparater. En rekke omrider
bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket geelder radicaktive stoffer,
stoffer 1 transit og ikke-isolerede mellemprodukter,

Forordningen bygger pé et princip om, at det er producenter og importgrer
af kemikalier, samt virksomheder, der anvender kemikalier i deres produk-
tion (downstream-brugere), som skal sikre, at de produkter de producerer,
markedsferer, importerer og anvender ikke giver uenskede effekter pi men-
neskers sundhed eller miljeet. Reguleringens bestemmelser bygger pa for-

sigtighedsprincippet.

I forordningen er der en rakke swmrlige tidsfrister for eksisterende stoffer,
der er under indfasning (indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer
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omfatter bl.a., at stofferne har varet produceret eller importeret til EU eller
de nye medlemslande indenfor de senest 15 ar.

-Registrering:

Enhver producent eller importer af et kemisk stof, som produceres eller im-
porteres 1 mengder over 1 ton pr. &r, skal lade stoffet registrere i det nye
Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foresléet oprettet i forbindelse
med etableringen af REACH. Det er en vassentlig eendring i forhold tif de
nuvarende regler, hvor kun “nye” stoffer skal anmeldes til myndighederne
for markedsfering. Generelt gaelder det, at stoffer, der ikke er registreret, ik-
ke ma markedsfares ("no data, no marketing” -princippet).

Ved registreringen skal producenten eller importeren af et stof fremskaffe
oplysninger om stoffets egenskaber og anvendelse, sa stoffet kan hindteres
pé en forsvarlig made. Omfanget af oplysninger athaenger som udgangs-
punkt af den producerede eller importerede mangde.

En producent udenfor EU af et stof, som kraever registrering, kan udpege
en repreesentant 1 EU (enereprasentant) til at opfylde de forpligtigelser, han
har i henhold til forordningen.

Der er — afthangig af produktionsmangden - fastsat overgangsregler for,
hvordan “eksisterende stoffer” skal omfattes af systemet. CMR-stoffer i ka-
tegori 1 og 2 (dvs. stoffer der er kraefifremkaldende, mutagene (dvs. som
&ndrer arveanlzggene) eller som er reproduktionskadelige, herunder skade-
lige for forplantningsevnen, skadelige for fosteret og skadelige for menne-
skets udvikling) skal registreres senest 3 ar efter, forordningen treeder i
kraft. Det samme gelder for stoffer, der produceres eller importeres i
mangder over 1.000 tons pr. producent eller importer om &ret. Stoffer, der
produceres eller importeres i meengder over 100 tons om &ret pr. producent
eller importer, skal senest registreres inden 6 ar, mens stoffer, der produce-
res eller importeres 1 maengder pd 1-100 tons per ar, senest skal vare regi-
streret inden ! 1 &r efter forordningen tracder i kraft.

I forbindelse med registreringen er der foresldet en rakke procedurer, som
har til formal at mindske brugen af forsegsdyr og nedsette omkostningerne.
Det gelder fieks. en procedure for forclobig registrering af stofferne for
tidsfristen for den egentlige registrering (preregistrering) for at give produ-
center, importerer og andre virksomheder mulighed for at finde eventuelle
partnere 1 arbejdet med registreringen (konsortiedannelse).

Ved registreringen af stoffer, som produceres eller importeres i mazngder pa
mere end 10 tons pr. &r, skal producenter og importerer endvidere udarbejde
og levere en Kemikaliesikkerhedsvurdering (Chemical Safety Assessment),
herefter forkortet CSA (dokumenteret i en Kemikaliesikkerhedsrapport
(Chemical Safety Report), herefter forkortet CSR) . En CSA kan udarbejdes
for et enkelt kemisk stof, et kemisk produkt eller en stofgruppe og indehol-
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der bl.a. en farevurdering. For stoffer, som er klassificeret som farlige' eller
anses for saerligt problemaﬁskez, skal rapporten ogsé indeholde en risiko-
vurdering af alle kendte anvendelser samt anbefalinger om tiltag til be-
graensning af en eventuelt identificeret risiko. CSR skal ikke gives videre 1
leveranderkasden, men et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse med CSR
skal felge stoffet eller det kemiske produkt ned gennem leveranderkaeden.
De dele® af CSR, der beskriver udsattelsen, skal indgé i sikkerhedsdatabla-
det som bilag. |

Isolerede mellemprodukter:

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og forbru-
ges 1 en kemisk omdannelsesproces til fremstilling af et andet kemisk stof.
Et 1soleret mellemprodukt er et mellemprodukt, som ikke fremstilles og for-
bruges 1 et og samme produktionsanleg. For isolerede mellemprodukter,
der bruges pa produktionsstedet, er datakravene begraenset til allerede eksi-
sterende information og klassificering. Det samme er tilfieldet for isolerede
mellemprodukter, der transporteres mellem forskellige virksomheder eller
produktionssteder. Hvis en registrering af et sadant transporteret mellem-
produkt omfatter mangder over 1000 tons per &r, kreves der et minimum
dataset®.

Monomerer (stoffer, der indgir i polymerer”):

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgar i en polymer med
mere end 2%, i mangder over 1 tons om &ret pr. producent eller importer,
skal registreres. Monomerer, der anvendes som isolerede mellemprodukter,
skal opfylde samme registreringskrav som andre stoffer.

Kosmetik og fodevareemballager:

Stoffer, der indgar i kosmetik og fadevareemballager, skal registreres, men
CSR behaver ikke at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da disse
er deekket af andre direktiver.

Undtagelser fra registreringen:

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forordnin-

gens Bilag II eller ITL. Bilag II indeholder en liste af stoffer, der ligeledes er
undtaget i den nuvarende Forordning 793/93/E@F om eksisterende stoffer.
Bilag 11l indeholder bl.a. en razkke undtagelser vedrarende radioaktive stof-
fer, reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som ogsa var geel-
dende, da listen over eksisterende stoffer, EINECS, blev formuleret. Endvi-
dere er stoffer undtaget fra registrering, hvis de anvendes i humane og vete-
rinare laegemidler, som tilsetningsstoffer og smagsstoffer til fadevarer eller
som tilseetningsstoffer til foder og foderstoffer til dyr. Desuden skal aktiv-
stoffer udelukkende til brug 1 biocider eller plantebeskyttelsesmidler ikke

' henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) ,
* Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriterierne i REACH, se senere
* Udszttelsesscenarier
N Dvs data, som for andre stoffer, der produceres i mengder mellem 1 og 10 tons per ir.
* Som eksempler pé polymerer kan n&vnes plastiktype som f.eks. pvc, polyethylen, po-
lycarbonat og polypropylen
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registreres, hvis de er optaget pé et bilag i enten biocid- eller plantebeskyt-
telsesmuddeldirektivet med tilherende forordninger. Polymerer er undtaget
fra registreringen. Endelig er stoffer, der udelukkende anvendes til proces-
orienteret forskning eller produktudvikling undtaget fra registrering i 5 4r,
med mulighed for forleengelse i op til 5 ar (10 &r for stoffer udelukkende til
brug for udvikling af farmaceutiske produkter).

Information gennem leverandsrkaden:

" Idag har man pa faellesskabsplan pligt til at udarbejde og levere sikkerheds-
"datablade® ved levering af et kemisk stof eller kemisk produkt, der skal an-

vendes erhvervsmassigt.

Denne forpligtigelse fastholdes under REACH, hvor producenter, importe-
rer og downstream-brugere af kemikalier far pligt til senest ved leverance af
et farligt stof eller farligt kemisk produkt’ at levere et sikkerhedsdatablad,
som opfylder kravene i REACH, der saledes erstatter det nuvasrende direk-
tiv om sikkerhedsdatablade.

Ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kravet
om sikkerhedsdatablade, skal man videregive som minimwn de informatio-
ner, der er nedvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller det kemiske
produkt, herunder registreringsnummer, oplysning om godkendelsespligt
hhv. godkendte anvendelser, begransninger og andre relevante informatio-
ner om stoffet.

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og evrig information,
som leveres gennem leveranderkeeden, for de stoffer, som de anvender er-
hvervsmaessigt.

Downstream-brugere fir som noget nyt pligt til at meddele Agenturet, hvis
de er uenige 1 leveranderens information og anbefalinger.

Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere):
Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt til
at vurdere sikkerheden ved brug af kemikalierne og ivesrkseette relevante til-
tag for i tilstrackkelig grad at begranse en eventuel risiko ved anvendelsen
af disse, samt rapportere til myndighederne i tilfeelde af afvigelser fra leve-
randarens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdata-
blade for farlige® kemiske produkter til ethvervsmassig anvendelse. Hvis
virksomhedens anvendelse af et kemisk stof i tilstreekkelig grad er omfaitet
af leveranderens sikkerhedsdatablad, s& kan virksomhedens sikkerhedsda-
tablad udarbejdes pé baggrund af leveranderens informationer. Leverandg-

® Direktiv 91/155/EEC

71 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) hhv, ti1 Direktiv 1999/45/EC (pre-
paratdirektivet)

® T henhold til Direktiv 1999/45/EC (praeparatdirektivet)
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ren har pligt til at medtage de anvendelser, som downstream-brugeren har
oplyst om, i sin vurdering af den potentielle risiko i vurderingen af udsat-
telsen. Hvis en downstream-bruger ikke ensker at oplyse om virksomhe-
dens anvendelse af et stof, og den ikke er omfattet af leveranderens sikker-
hedsdatablad, s& har farstnevnte pligt til selv. at udarbejde en vurdering
(CSA) for de aktuelle anvendelser og anbefale relevante tiltag til at begraen-
se en eventuel identificeret risiko. Dette krav gelder kun for registrerede
farlige stoffer i meengder sterre end 10 tons pr. ar pr. producent eller impor-
tar,

Virksomheden (downstream-brugeren) har pligt til at informere Agenturet,
hvis virksomhedens anvendelse ikke er omfattet af leveranderens sikker-
hedsdatablad, eller hvis virksomheden gennemfarer eller anbefaler tiltag til
at begraense risikoen, som adskiller sig fra de af leveranderen anbefalede. 1
sé fald skal virksomheden rapportere til Agenturet, herunder medsende
eventuelle forslag til yderligere (hvirvel-) dyreforseg, som er nedvendige
for at udarbejde en tilfredsstiliende CSA.

Kemikalier i artikler (varer/forbrugsprodukter):

Kemiske stoffer 1 artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning med
“henblik pé, at varer produceret uden for Fallesskabet er omfattet pa samme

made, som varer produceret inden for Feellesskabet. Reglerne for disse ar-

tikler skal forst treede i kraft efter 11 &r og 3 méneder.

Kemiske stoffer, der skal klassificeres som farlige, og som indgér i artikler
af samme art med mere end 1 ton pr. &r pr. producent eller importer, skal
registreres, hvis det er hensigten, at stoffet skal afgives under normal og
forventet anvendelse af artikien.

Endvidere skal producenter og importarer af artikler anmelde farlige kemi-
ske stoffer til Agenturet, hvis stofferne indgér i artikler af samme art med
mere end 1 ton pr. &r pr. producent eller importer, hvis stoffet kan afgives
under normal og forventet anvendelse, og hvis afgivelsen sker i en meangde,
der kan give skader pd mennesker eller miljs. Anmeldelsen skal omfatte
stoffets identitet, anvendelse, klassificering og mangdeoplysninger. Agen-
turet kan treeffe beslutning om, at kravene til stoffets registrering skal folge
de normale krav. Naermere regler kan fastseettes efter komitéprocedure.

Vurdering:
Der er lagt op til to forskellige former for vurderinger fra myndighedernes
side: dossier-vurdering og stofvurdering.

Dossier-vurdering:

Formalet med denne dossier-vurdering er at give medlemslandene mulighed
for at vurdere nedvendigheden og udformningen af de foresléede tests.
Herved kan man undgd unedig testning p& dyr, reducere omkostningermne,
optimere testdesign, samt sikre, at data og omkostninger deles. Ved en dos-
sier-vurdering tager et medlemsland stilling til et testforslag fremsat af en
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virksomhed (registrant). Det skal altid vurderes om tests, som er inkluderet i
de datakrav, som gelder for stoffer, der produceres eller importeres i
mangder over 100 t/ar, skal igangsattes. Dossier-vurdering skal laves af det
medlemsland, hvor produktionen eller importen finder sted. Medlemslan-
dene skal meddele Agenturet, nir de starter og slutter en dossier-vurdering.
Der er fastsat en tidsfrist pa 120 dage for myndighedernes behandling af
testforslag ved registrering af nye stoffer, mens der for stoffer under ind-
fasning er fastsat tidsfrister p& senest 5 og 9 4r efter forordnings ikrafttrae-
delse afhaengig af tonnage.

Endelig har medlemslandene mulighed for at kontrollere om en registrering
i gvrigt lever op til de fastsatte krav.

Stofvurdering:

Formalet med en stofvurdering er, at et medlemsland ved mistanke, om at et
stof udger en risiko for sundhed eller miljg, kan indhente information om
dette stof til brug for en vurdering af, om der er behov for at begrense risi-
koen eller, om stoffet er omfattet af godkendelsesordningen (se senere).
Dette kan veere tilfzldet, hvis for eksempel stoffet selv eller dets nedbryd-
ningsprodukter har samme struktur som stoffer, der betragtes som persisten-
te’ og bioakkumulerende'®, eller hvis den samlede produktionsmengde
godtger yderligere undersggelser. Denne type vurdering omfatter ogsa en
samlet risikovurdering for alle anvendelser af stoffet, som er identificeret ud
fra de enkelte registreringer af stoffet. Agenturet skal udvikle kriterier til
prioritering af stoffer til yderligere vurdering. Medlemslandene skal hvert ar
aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer, de vil vurdere. Fordelin-
gen af stofferne mellem medlemslandene besluttes af en nyoprettet komité
under Agenturet kaldet "medlemslandenes komité”, og der skal tages hajde
for landenes BNP.

Registranterne) {&r en mulighed for at kommentere beslutninger, som folger
af vurderingerne. Beslutninger, som felger af vurderingerne, treeffes efter en
komité procedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pé produktionsstedet, skal der
hverken laves dossier- eller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver anled-
ning til samme bekymring, som stoffer omfattet af godkendelsesordningen,
kan det medlemsland, hvori produktionen finder sted, kraeve yderligere data
eller stille krav til at begraense en evt. risiko under produktionen.

Godkendelse:

Maélet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra sarligt pro-
blematiske kemiske stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre
egnede stoffer eller en anden teknologi. Fortsat anvendelse af serligt pro-
blematiske stoffer kreever derfor en godkendelse . Godkendelse spges hos
Agenturet, men filladelsen gives af Kommissionen.

° Svart nedbrydeligt.
' Ophobes i organismer.
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Folgende stoffer er dakket af godkendelsesordningen:

CMR-stoffer i kategori 1 og 2

PBT- og vPvB- stoffer'' identificeret efier fastlagte kriterier

Efter en vurdering fra gang til gang kan stoffer med hormonforstyrrende
egenskaber og stoffer med PBT og vPvB egenskaber blive omfattet, selvom
de ikke opfylder de fastlagte knterier, hvis de giver alvorlige og irreversible
effekter og er ligesd bekymrende, som de gvrige stoffer navnt ovenfor.

Stoffer, der kreeves godkendelse for, opfares pa en bilagsliste med en dato
for, hvorndr anvendelsen skal ophere (“solnedgangsdatoen™), med mindre
der er givet tilladelse til den konkrete anvendelse. Stofferne optages pa dette
bilag i prioriteret rackkefolge i det omfang, at ansegninger om godkendelse
kan behandles. Medlemslandene kan foresli stoffer omfattet af godkendel-
sesordningen efter en nrmere fastsat procedure.

En godkendelse til at anvende et szrligt problematisk stof kraever, at risiko-
en for sundhed og miljo ved denne anvendelse er tilstraekkeligt kontrolleret.
Hvis dette ikke er tilfzeldet, si kan man opné en tidsbegraenset'? godkendel-
se, hvis de samfundsmasssige (sociogkonomisk) fordele opvejer risikoen for
sundhed og miljg og under hensyntagen til, om der findes egnede alternati-
ver. Andre virksomheder (downstream-brugere), der anvender et stof pd en
godkendt méade, skal anmelde detie til Agenturet.

Stoffer t1l en reekke anvendelser, der er omfattet af andre godkendelsesord-
ninger, er undtaget for kravet om godkendelse under REACH.

Ved behandling af anseigninger om godkendelse skal Kommissionen ikke
vurdere risikoen fra virksomheder, som er omfattet af en miljogodkendelse
under IPPC-direktivet, og risikoen fra punktkilder reguleret i henhold til
vandrammedirektivets bestemmelser om forurenende stoffer” og bestem-
melser om prioriterede stoffer'®. Desuden skal risiko for menneskers sund-
hed ved anvendelse af medicinsk udstyr ikke vurderes.

Begransninger af produktion, markedsforing eller anvendelse:

Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begraensninger af produkti-
~ on, markedsfering eller anvendelse, opfores pa et bilag (forbudsliste). Alle-
rede eksisterende reguleringer fra anvendelsesbegransningsdirektivet
(76/769/EQF) med tilherende sendringer er overfort til listen i bilaget. Und-
taget er anvendelse til videnskabelig forskning eller produkt- og procesori-
enteret forskning og udvikling for stoffer under 1 tons pr. &r. Undtaget er li-
geledes stoffer 1 affald.

'! PBT-stoffer er svart nedbrydelige, ophobes i organismer og er giftige. vPvB-stoffer er
meget svaert nedbrydelige og ophobes meget i organismer.

12 Tidsbegraensning vil vaere det normale, men det er ikke en betingelse for at udstede en
godkendelse med henvisning til, at de socioskonomiske fordele opvejer risikoern.

" Artikel 11(3) i vandrammedirektivet (2000/60/EF)

" Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)
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POP stoffer, opfert i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opferes 1 et
seerskilt bilag. Undtaget er anvendelse til laboratorieforsag og som referen-
cestandard.

Indferelse af nye begrznsninger af produktion, markedsfering eller
anvendelse:

Hvis et medlemsland ensker at {3 reguleret et stof, fastsat en fzlles klassifi-
cering og merkning eller mener, at et stof ber identificeres som et PBT-,
vPvB-stof eller lignende, skal det fremsende et dossier til Agenturet.

Som tilfeeldet er i dag, skal et forslag til regulering felges op med en risiko-
begraznsningsstrategi. Den skal indeholde de samme oplysninger, som krae-
ves i dag, herunder bl.a. en vurdering af effektiviteten og omkostningerne
ved de virkemidler, som er til ridighed, og en anbefaling af de virkemidler,
der er mest anvendelige i den konkrete sag.

Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at un-
dersage om et bestemt stof, et preeparat eller artikel udger en risiko for
sundhed eller miljo. Agenturet skal sa fremlegge et dossier, som beskrevet i
bilag XIV, efter den samme procedure, som hvis et medlemsland fremlaeg-
ger et forslag.

Videre procedure:

Néar Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets
“komité for risikovurdering” og “komité for sociogkonomiske analyser”
vurdere om dossieret indeholder de informationer, der kraves, inden 30 da-
ge. Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfeldet og om even-
tuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret far medlemslandet endnu
en kort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder forslaget.

Nér dossieret er opfylder kravene, skal Agenturet offentliggere dossieret
med de foresléede restriktioner pd Agenturets hjemmeside. Alle interessere-
de kan si kommentere forslaget indenfor 3 méneder fra offentliggarelsen.
Indenfor 9 méaneder skal Agenturets komité for risikovurdering” og “komi-
t€ for sociogkonomiske analyser” komme med en udtalelse til forslaget. Der
er fastsat procedurer og tidsfrister for, hvordan forslagene og komitéernes
udtalelser skal behandles. Endelig sender Agenturet forslagene til Kommis-
sionen, som s skal fremsette et forslag til regulering senest 3 maneder ef-
ter.

Agenturet: -

Der oprettes et nyt vathengigt agentur, som skal varetage administrationen
af hele REACH-systemet. Agenturet er tiltzenkt en neglerolle ved at skulle
bistd Kommissionen, medlemslandene og andre akterer med teknisk, viden-
skabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet fir ansvaret
for preregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af vurderinger.
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Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bl.a. radgive Kommissionen om
forslag til begreensning af produktion, markedsfering eller anvendelse af
farlige stoffer, om prioritering af stoffer til godkendelsesordningen og be-
handle ansegninger om godkendelse af serligt problematiske stoffer. Et
medlemsstatsudvalg har ansvaret for vurderingere samt for klassificering
og markning.

Agenturet skal opretic en eller flere databaser 1 forbindelse med REACH,
hvor de kompetente myndigheder og andre akterer kan sege informationer.
Agenturet skal offentliggare information om hvilke stoffer, der har under-
gaet en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal un-
dergé en vurdering. Agenturet har 90 dage til at offentliggere hvilke stoffer,
der er blevet vurderet eller er ved blive vurderet, fra det gjeblik det far be-
sked herom.

Agenturet skal bidrage til, at medlemslandene fir en felles tilgang til kon-
trol. Der oprettes derfor et “forum for kontrolmyndighederne” for at koordi-
nere indsatsen ved handhavelse af reglerne.

Agenturets direktor udpeges af bestyrelsen, der bestir af 15 medlemmer,
hvoraf medlemslandene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kommis-
sionen udpeger yderligere 3 medlemmer uden stemmeret. Afstemningerne i
bestyrelsen afgares med 2/3 flertal.

Medlemmer 1 Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de
kandidater, som medlemslandene har nomineret. Mélet er, at alle medlems-
landene er representeret i udvalgene. Nar et udvalg skal udarbejde en udta-
lelse, s& udpeges en rapporter, som er villig til upartisk at patage sig opga-
ven i Facllesskabets interesse.

Medlemslandene udpeger hver et medlem til medlemsstatsudvalget.

Udvalgene og forummet etableres 1 ar efter forordningen trazder 1 kraft.

Omkostninger fil Agenturet skal dels betales af gebyrer 1 forbindelse med
virksomhedernes registrering og ansegninger om godkendelse, dels af Fel-
lesskabets budget og dels ved frrvillige bidrag fra medlemslandene. Agentu-
ret er besluttet placeret i Finland'®. Agenturet skal udgive en arsberetning
om det udforte arbejde.

Der er foresléet en appelinstans, hvilket ger det muligt at appellere Agentu-
rets afgerelser. Appelinstansen skal bestd af to menige mediemmer og en
formand, hver med en stemme. Visse afgarelser kan endvidere bringes for
EU domstolen. Enhver borger 1 EU kan klage til Ombudsmanden i Kom-
missionen over Agenturets administration 1 henhold til EU-traktatens artikel
195. : _

Kontrol:

" Det Buropaeiske Rad 13. december 2003.
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Forordningen indeholder et afsnit om tilsyn og sanktioner. Medlemsstaterne
paleegges at sikre, at der fores et passende tilsyn med forordningen, og at de
sanktioner, der indfares for overtradelser, stir i et passende forhold til for-
seelsens sterrelse og varighed samt har en afskraekkende virkning.

Klassificering og mzerkning:

Forslaget indeberer, at reglerne om klassificering og maerkning @ndres. For
fremtiden vil de filles harmoniserede klassificeringer pd “Listen over far-
lige stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3, samt
stoffer, der kan give luftvejsaliergi. For sadanne stoffer kan medlemslande-
ne fremsztte forslag om harmontseret kiassificering efter procedureme, der
gelder for forslag til begreensninger. Klassificering af stoffer for alle andre
effekter, f.eks. miljoeffekter vil i fremtiden udelukkende vaere industriens
ansvar,

Producenter og importerer skal stadig klassificere deres kemiske stoffer og
produkter efter de nugaeldende regler 1 stof- og praeparatdirektiverne. Klassi-
ficeringerne skal indberettes til Agenturet, som laver et klassificeringskata-
log.

Stofdirektivet 67/548/EQF foreslas endret i et selvstendigt direktivforslag
som en konsekvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stoffer ud-
gér, mens reglerne om klassificering, emballering og maerkning oprethol-
des. Nogle definitioner foreslas ophaevet, f.eks. definitionen p& polymere.
Regleme om test og vurdering af stoffers egenskaber ophaves og i stedet
henvises til reglerne herom 1 REACH-forordningens artikel 12. Endvidere
. ophzves regleme om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende frihandels-
klausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af nye stoffer slettes. Be-
stemmelsen om 3-4rs rapporten ophaeves. Anneks V om testmetoderne fore-
slas ophavet, ligesom henvisningerne i Anneks VI (labelling guide) til An-
neks V foreslis erstattet med en henvisning til bilag X 1 REACH-
forordningen. Annekserne med testkrav foreslds ophzvet og henvisninger-
ne i Anneks VI foreslas erstattet med henvisninger til REACH-
forordningens bilag. '

Offentlighedens adgang til information:

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet
ifolge forordningen i overensstemmelse med forordningen om aktindsigt'®.
Agenturet skal endvidere give adgang til visse nermere opregnede ikke for-
trolige oplysninger (f.eks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenskaber, testre-
sultater og retningslinjer for sikker héndtering af et stof) via Internettet. @v-
rige ikke fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmodning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktind-
sigt vedrerer. Hvis en virksomhed finder, at offentliggerelse af visse oplys-
ninger kan skade virksomhedens forretningsgrundlag, kan virksomheden

'* Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Rédets forordning om aktindsigt i Par-
lamentets, Rédets og Kommissions dokumenter,

22/616%




sende en begrundet erklaering til Agenturet om, at disse oplysninger skal an-
ses for fortrolige. Agenturet treeffer sa beslutning om, hvorvidt anmodnin-
gen kan imgdekommes. Afgerelsen kan appelleres af registranten til Agen-
turets appelinstans. Visse oplysninger betragtes altid som fortrolige. Det
gezlder blandt andet sammenseatningsoplysninger, den pracise anvendelse
af stoffet og den precise maengde af stoffet, der produceres, importeres eller
markedsfores. '

Varenes fri bevaegelighed og sikkerhedsklausul

Medlemslandene mé generelt ikke forbyde, begraense eller besvarliggere
produktion, markedsforing og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, i ke-
miske produkter eller 1 artikler, hvis kravene i REACH er opfyldt. Forslaget
indeholder dog en sikkerhedsklausul, der geor det muligt for medlemslande-
ne at tage passende midlertidige foranstaltninger i de tilfzelde, hvor det kan
vises, at der er en risiko for menneskers sundhed og/eller miljoet, selvom
kravene i REACH er opfyldt i evrigt. Anvendelse af sikkerhedsklausulen
skal straks meddeles Kommissionen, Agenturet og de evrige medlemslan-
de. Medlemslandet har derefter 3 maneder til at udarbejde et dossier og for-
slag til regulering efter proceduren, der glder for begrensninger pa felles-
skabsplan.

1.b Formdl og indhold i formandskabets kompromisforsiag

Omfanget af forslaget endres ikke men i selve formdlsbestemmelsen tilfpies
beskyttelse af milio oz sundhed.

Undtagelserne i Kommissionens forslag udvides pd visse omrader. Stoffer
der tidligere er registreret men som reimporieres undiages siledes fra stor-
re dele af forordningen, det samme geelder affald. Polymerer undtages og-
sa for vurdering. Der sker til gengeeld en indskreenkning i undtagelserne
nar det geelder isolerede mellem produkier. Disse undiages kun, hvis pro-
dultionen foregar i lukkede systemer.

Registrering
Bestemmelserne "no data — no marketing” er preeciseret, sé markedsforing

forst kan finde sted._ndr registreringen er komplet. Samtidig foresids indfart
et sakaldt OSOR system "one substance one registration” som_indeberer,
et krav om at dyreforseg og andre data om et stofs egenskaber skal deles og
at alle importorer/ producenter af et givet stof laver en felles registrering
for disse dele, mens andre oplysninger om f.eks. meengder skal afleveres se-
parat. Den enkelte producent/importor kan anfore hvis de er venige i for-
tolkning af data.

Potentielle PBT/VPvB stoffer klassificeret som miljofarlige og meget giftiot
for vandlevende organismer og som kan give langtidseffekier skal registres
tidligere hvis meengden overstiger 100 tons.
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For ar lette datadelingen skal den forste praeregistreving af stofnavne og
kontaktperson foregd 6 mdr. efer at forordningen treeder i kraft for CMR-
stoffer. potentielle PBT/APvB-stoffer og stoffer over 1000 t/a. Preeregistre-
rede stofnavne offentlicgores. Senest 12 mdr. senere skal avrige producen-

ter/importarer af disse stoffer lade sig preeregistrere, sdfremt de er i besid-

delse af data. Ovrige stoffer over 1 ton preeregistreres efter 41/2 dr. Agen-
turet udarbejder vejledning om deling of omkostninger.

Tonnagegrensen pd 1 ton pr._ dr omfaiter indholdet tilsammen i alle prepa-
rater fra en given producent/importor. For alle lavvolumen stoffer (1-10
tons) der opfylder visse kriterier (mangel pa data, farlige egenskaber eller
spredt anvendelse), som_afspejler den potentielle visiko, skal der afleveres
en datapaklke der er udvidet i forhold til kravene i Kommissionens forsiag.
For gvrige lavvolumen stoffer er det kun de eksisterende tilocengelige data,
der skal indsendes.

Stoffer i artikler

For kemiske stoffer, der er beregnet til at afgives fra artikler, er der stadig
krav om registrering, men for kemiske stoffer der kan afgives fra artikler
(feks. blodeorer fra plast) skal det anmeldes til agenturet_hvis der er tale
om scerligt problematiske stoffer, som kan omfattes af godkendelsesordnin-

gen.

Informationer gennem leverandorkoeden:

Der kreeves ifolge formandskabets forslag sikkerhedsdatablade for PBT og
vPvB stoffer uanset koncentrationen. Registreringsnumre for stoffer, der ik-
ke skal anfores pa sikkerhedsdatabladene, skal kun oplyses, hvis det er nod-
vendigt af hensyn til sikker hindtering eller omfattet af krav om godkendel-
se eller anvendelsesbegreensning. Oplysninger om artiklers indhold af scer-
ligt problematiske stoffer, der skal anmeldes, skal videregives til professio-
nelle kunder.

Downstream-brugere:

Hvis det ikke er muligt for en leverandor at mediage kundens agnvendelse
som en identificeret (sikker) anvendelse, skal vedkommende begrunde dette
overfor kunden og Agenturet, Downstream-brugere far pligt til at anvende
stoffet i overensstemmelse med oplysninger af betvdning for risikohdndte-
ringen. Der bliver indfort en undiagelse for at udarbejde kemikaliesikker-
hedsrapporter for stoffer, der bruges til forskning og udvikiing.

Vurdering:
Efier formandskabets forslag foresias dossiervurdering og compliancecheck

(stikpravekontrol) udfort af Agenturet. Stoffer til dossiervurdering priorite-
res sdledes, at hoj prioritet harv _stoffer, dev er PBT/vPvB, allergifremkal-
dende, har CMR efiekter eller produceres/importeres i meengder over 100
tons/ar og er farlige og anvendes bredt. Der skal laves compliance check
af mindst 5% af stofferne hvert dr udfra visse prioriteringer. Stofyurderin-
gerne skal prioviteres i fiellesskab mellem Agenturet og medlemslandene.
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Medlemsiandene skal selv udfore vurderingerne eller udnoeyne en anden in-
stitution til at vurdere pd deres vegne. Vurdering af mellemprodulaer efter
de oenerelle regler er kun undiaget hvis disse anvendes i lukkede systemer.

Godkendelsesordning: _

Formalet med godkendelsesordningen er eendret, sdledes at substitution er
en mdlscetning, hvis der findes teknisk-, miliomeaessigt- og skonomisk egnede
alternativer. Sikkerhedsnetkriteriet (for f.eks. hormonforstyrrende stoffer) er
@ndret fra “identified as” til “scientific evidence for probable serious ef-
fects” pd mennesker eller miljo, som giver anledning til samme bekymring
som CMR/PBT/NPvB stoffer. Tilgengweld behover effekterne ikke at veere ir-
reversible.

Undtagelser for specifikke anvendelser kan kun forekomme, hvis eksiste-
rende fiellesskabsloveivning betyder, at risikoen er tilstreekkeligt kontrolle-
ret. Der er ikke i forslaget en generel unditagelse for anvendelser tillads i
henhold til Vandrammedirektivet eller IPPC direktivet, og alle kilder skal
vurderes | forbindelse med godkendelsen.

Det foresias, at der udarbejdes en kandidatliste med stoffer, som opfylder
kriterierne for at kreeve godkendelse, og denne liste skal lobende opdateres.
Senest to ar efter forordningens ikrafttreedelse skal de forste stoffer foreslas
omfattet af godkendelse. Herefier skal der hvert andet dr tilfgies stoffer.
Godkendelser vil skulle genvurderes efter en fastsat tidsfrist, og normalt

underlagt betingelser, f eks. overvagning.

Begreensning af produktion og anvendelse:

Beslutninger om _begrensning af produktion og anvendelse skal foretages
under hensyn til socio-gkonomiske faktorer og tilgengeligheden aof alterna-
tiver. Agenturet skal vedligeholde en liste over stoffer for hvilke, der er be-
greensningsforslag under udarbejdelse. Andre begreensningsforslag kan ik-
ke udarbejdes sdleenge stofferne er optaget pd listen. Der foreslds en over-
gangsperiode pa 6 ar, hvor nationale reguleringer kan opretholdes.

Agenturet:
For sa vidt angdr finansiering af acenturei foresldr formandskabet de ner-

mere bestemmelser om gebyrer udskilt i en seerlig forordning,

2. Neerhedsprincippet

Kommissionen ger i forslaget opmeerksom pa, at forslaget til ny kemikalie-
politik erstatter en lang raekke eksisterende direktiver. Mélsatninger pa ke-
mikalieomradet kan endvidere vanskeligt opnés af et land alene, idet kemi-
kalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstrackning handles pd
tvers af greenser. Regeringen er enig heri.

3. Konsekvenser for Danmark
Forslaget er meget omfattende, og det er derfor vanskeligt allerede pa nu-
varende tidspunkt at redegere i detaljer for konsekvenser for Danmark. P4
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baggrund af de foreliggende rapporter og de tidligere fremferte kommenta-
rer skal her forelebigt redegeres for de lovgivmngsmaessige konsekvenser,
de statsfinansielle og erhvervsmassige konsekvenser, samt potentielle posi-
tive effekter af forslaget for sundhed, miljo og for erhvervsliv.

Lovgwnmgsmaessnge konsekvenser
Forslaget vil nedvendiggere et stort antal sendringer i relation til lov om
kemiske stoffer og produkter.

Med hensyn til de regler, der er fastsat pa baggrund af den geldende EU-
regulering, vil forslagene fore til, at visse bestemmelser i lov om kemiske
stoffer og produkter skal ophaeves eller &ndres. Endvidere vil forslagene fo-
re til, at en razkke bekendtgerelser under loven skal ophaeves eller aendres.

Disse konsekvenser folger af det generelle transformationsforbud i relation
til EU’s forordninger, idet der dog vil vaere mulighed for i et vist omfang at
gengive indholdet af forordningen i bekendtgerelsesform, hvis dette sker af
praktiske hensyn, og saledes, at det ikke berprer forordningens gyldighed.

Med hensyn til de serlige nationale regler vil forslaget {3 konsekvenser for
en rekke bekendtgorelser udstedt i medfer af lov om kemiske stoffer og
produkter, som indeholder nationale regler. Disse konsekvenser felger
navnlig af, at forslaget udger en udtemmende harmonisering af regulerin-
gen af kemiske stoffer og produkter, sammenholdt med, at bestemmelserne
om godkendelse udger en udvidelse af det omrade, der 1 dag er reguleret.

Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne berore visse af de geeldende
seerlige danske regler, som er vedtaget pa omréader, der i dag ikke er omfat-
tet af EU-regler. De danske regler er oprindeligt indfort under iagttagelse af
traktatens bestemmelser om forbud mod kvantitative indferelsesrestriktio-
ner mellem medlemsstaterne og foranstaltninger med tilsvarende virkning i
artikel 28. Ligeledes vil forslaget 1 yderste konsekvens kunne berere sarlige
danske regler, der er mere omfattende end de EU-regler, der allerede er fast-
sat pa de pagacldende omréder.

Videreforelse af de szrlige danske regler, der i dag geelder p& omrader, hvor
forslaget vil medfore en udvidelse af den hidtidige EU-regulering skal i gi-
vet fald ske efter den procedure, der geelder efier artikel 95, stk. 4, i trakta-

ten (miljogarantien).

Eksempelvis vil forslaget saledes i yderste konsekvens kunne berere de sar-
lige danske regler for stoffer omfattet af godkendelsesordningen. Det gzl-
der f.eks. for de danske regler for visse kemiske forbindelser med bly, kad-
mium eller kvikselv. Hvor der i Danmark er et generelt forbud, men hvor
man under godkendelsesordningen kan fa tilladelse til en specifik anvendel-
se og dermed markedsfering i hele EU.
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Zndring af reglerne i Stofdirektivet 67/548/EQF vil fa stor betydning, idet
det er uklart, hvilken anvendelse den eksisterende liste med EU harmonise-
ret klassificering og merkning af ca. 7.000 stoffer og stofgrupper (listen
over farlige stoffer) vil have og hvordan den opdateres.

Forslaget til &ndringerne af Stofdirektivet 67/548/EQF og Praeparatdirekti-
vet 99/45/EF vil udover konsekvenser for forbrugere og miljoet ogsa fa
konsekvenser for lovgivningen til beskyttelse af arbejdsmiljeet. Desuden vil
en &ndring af status for den harmoniserede liste over farlige stoffer kunne
fa betydning for andre reguleringer, som henviser til disse regler, f.eks. di-
rektivet om farligt affald og Sevesodirektivet.

REACH vil overtage reguleringen om sikkerhedsdatablade fra preeparatdi-
rektivet. Forordningen har dog ikke umiddelbart taget hensyn til den erklse-
ring, Kommissionen kom med i forbindelse med vedtagelsen af preparatdi-
rektivet (1999/45/EF) om, at medlemsstaterne, som led i arbejdstagerbe-
skyttelse, kan kreeve sikkerhedsdatablade med henvisning til nationalt fast-
satte greenseveardier, og ikke kun, som der nevnes i direktivet, til fzlles-
skabsgrenseverdier. Danmark har i sin nuvarende lovgivning om sikker-
hedsdatablade udnyttet denne mulighed, som betyder, at der ved krav til
sikkerhedsdatablade ikke kun henvises til de ca, 50 feliesskabsgreensevar-
dier men derimod til de ca. 500 nationalt fastsatte gre=nsevardier.

Konsekvenser 1 forhold til anden lovgivning vil lebende blive vurderet un-
der Forhandlingssituationen.

Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter

Statsfinansielle konsekvenser

Vedrerende de statsfinansielle konsekvenser for Danmark ma det samlet set
vurderes, at det er overvejende sandsynligt, at arbejdet med REACH kan
kraeve yderligere ressourcer sammenlignet med de ressourcer, der i dag er
til rdighed for myndighedernes arbejde med anmeldelse og risikovurdering
af nye stoffer, risikovurdering og risikobegransning af eksisterende stoffer
og harmoniseret klassificering og mearkning af stoffer. Hertil kommer, at
det er forventeligt, at yderligere ressourcer sammenholdt med i dag kan bli-
ve nedvendige i forbindelse med tilsyn og handheevelse (Kemikalieinspek-
tionen). De samlede ekonomiske konsekvenser vil athange af forslagets
nermere udformning og videre skonomiske analyser, herunder omfanget af
cksisterende opgaver, der overfores fra nationalt niveau til EU-niveau
(Agenturet), samt vedrerende omkostningerne til agenturets drift og finan-
sieringen heraf. I varderingen af ressourceforbrugets storrelse ber det tages i
betragtning, at omfanget af REACH — nemlig, at nasten alle kemiske stof-
fer pA markedet skal omfattes — er langt mere vidtreekkende end omfanget af
den nuveerende kemikalielovgivning.

Endvidere skal det gorves klart, at der foruden de bundne udeifiskreevende
antiviteter er en reekke aktiviteter_ som er vigtise for Forordningens gen-
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nemforelse,_ men som i hojere grad athenger af det enkelte medlemslands
villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog veere af
stor betydning for at sikre, at danske interesser tilgodeses.] Kommissionens
forslag er de samlede udgifier til finansiering af agenturet over den 11-
drige indfasningsperiode, aktuelt forventet fra 2007-2017, skennet til knap
360 mio. euro (2004-priser), hvoraf finansieringen fra LU-budgettet er for-
udsat til knap 79 mio. euro eller ca. 22 pct. Heri indgdr, at udgifterne de
forste 2 ar overvejende er forudsat finansieret via EU-budgettet, idet geby-
rer herefter vil udeare hovedparten af finansieringen. Forudsat en_dansk
betalingsandel pd omkring 2 pet. af EU's udgifter vil forslaget dermed iso-
leret set indebcere en dansk merudgifi til EU-bidrag over perioden pd knap
12 mio.kr. De gkonomiske rammer for medfinansiering fra EU-budgettet vil
[forst kunne fastlegoes som led i en samlet afiale om EU’s finansielle per-
 spektiver 2007-13, og vil generelt skulle fastscettes arligt som led i budget-
proceduren. Hertil kan komme begreensede _administrative merudgifier i
Miljostyrelsen, jf ovenfor. Forslaget vurderes ikke herudover at have direk-
te statsfinansielle konsekvenser.

Konsekvenser for kommuner og amter
Forslaget forventes ikke, at f3 finansielle konsekvenser for kommuner og
amter 1 form af et eget ressourceforbrug.

- Erhvervsmzssige konsekvenser

Det er kun muligt pd nuvaerende tidspunkt at lave en helt overordnet vurde-
ring af sterrelsesordenen af de samlede omkostninger for Danmark. Konsu-
lentfirmaet COWI har for Miljestyrelsen gennemfert beregninger baseret pa
Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de af Kommissionen udferte
konsekvensberegninger (COWI 2003). Beregningeme viser, at hvis man ta-
ger udgangspunkt i Kommissionens egen vurdering i ECC(2003a) skonnes
de samlede omkostninger til at vere mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele
EU. Middelskennet pd € 4 milliarder svarer til en arlig omkostning pé ca. €
400 millioner, hvis den totale omkostning afskrives over 11 &r'”.Seettes det i
forhold tit BNP for hele EU fés et niveau pa 0,005 %. Omregnes det til dan-
ske forhold ud fra dansk BNP svarer det til en samlet arlig omkostning pa
ca. 45-85 millioner kr. (intervallet for de samlede omkostninger 1 hele EU
pa 2,8 — 5,2 millarder euro svarer til 0,0003% til 0,0064% af BNP for EU.
Med BNP pa ca. 1300 millarder kr. 1 2000 fas et interval pa ca. 45 til 85
millioner pr. &r). Her er tale om en simpel omregning fra et gennemsnitligt
EU niveau ti] et niveau for Danmark. Denne omregning kan dog ikke ude-
lukke, at forslaget kan have meget store konsekvenser for virksomheder, der
f.eks. anvender stoffer, som udgér af produktion pé grund af de ggede om-
kostminger.

Kommissionens yderligere konsekvensanalyser har set pi tre emner: Stof-
fer, der forsvinder fra markedet pd grund af omkostninger, konsekvenser pa

" Afskrivning over 11 &r og med en rente pa 3 % svarer til de forudsminger som den
totale omkostning i RPA studiet er beregnet pa grundlag af.
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innovation og konsekvenser for de 10 nye medlemsiande. Undersggelserne
er udfart som case studier i udvalgte brancher. Projekterne har varet fulgt af
en styregruppe med repraesentanter fra Kommissionen, medlemslande, in-
dustrien, fagbevagelsen, forbruger- og grenne organisationer.

Kommissionen har peget pa folgende konklusioner:

-Det tyder ikke p4, at hgj volumen stoffer bliver fjernet pa grund af registre-
ringskravene i REACH. For lav volumen stoffer < 100 tons per ar er der ri-
siko for, at stofferne bliver mindre profitable eller ikke profitable pga.
REACH

-Det tyder ikke p4, at downstream-brugere vil opleve, at stoffer, som er kri-
tiske for deres produktion, bliver fiemet fra markedet.

-De gjeblikkelige omkostninger til registrering kan i nogen tilfelde betyde
haje omkostninger for kemikalieleveranderer og fore til, at deres produkt
sortiment rationaliseres

-Hvis et stof forsvinder fra markedet kan omfanget og omkostningerme til
reformulering veere signifikante

-Smé og mellemstore virksomheder kan blive szrligt pavirket, fordi de har
mindre skonomisk kapacitet og mindre styrke pa markedet og dermed feerre
muligheder for at overfore omkostninger.

-Med hensyn til innovation er konsekvenserne usikre:

a) Der er ingen tegn pa, at alle forsknings- og udviklingsmidler automatisk
falder pa grund af REACH, men eget investering i forskning og udvikling
forventes ikke.

b) Ressourcerne til forskning og udvikling kan dog i en begranset periode
blive anvendt til at indfere REACH.

c¢) Hvis kemikalieproducenter fortsstter med en gget produktrationalisering
vil det betyde frerre stoffer tilradighed for downstream-brugere.

Det er ogsd i underspgelserne identificeret fordele ved REACH, serligt for
downstream-brugere bl.a.:

a) bedre information om stoffernes egenskaber og indholdet af farlige stof-
fer i blandinger

b) lettere risikohdndtering og

c) rationalisering af deres kemikalieforbrug,

En kvantitativ vurdering af, hvordan omkostninger af denne sterrelse vil
- pavirke makro-ekonomiske forhold som BNP, beskaftigelse og inflation er
ikke muligt. Det vil i praksis athange af, hvornir omkostningerne faktisk
optraeder. Den lange implementeringsperiode giver virksomhederne mulig-
hed for at planlegge i god tid og dermed reducere den reelle effekt. Hvis al-
le venter med registrering op til de forskellige deadlines, kan man omvendt
tenke sig en sterre effekt netop i de ér. Til gengzeld vil effekten sa vare mi-
nimal i de gvrige &r. Da registreringen er en engangsinvestering vil effekten
efter den fulde implementering begynde at. aftage, og pé helt langt sigt vil
REACH formentlig kun have en meget ubetydelig effekt.
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Jkonomi og Erhvervsministeriet har foretaget en vurdering af de admini-
strative byrder for danske virksomheder. Vurderingens konklusioner skal
ses med det forbehold, at der er tale om en mindre undersggelse med delta-
gelse af et begraznset antal virksomheder. Undersegelsen giver derfor ikke
et kvantitativt billede af de administrative byrder som folge af REACH,
men peger pa omrader, som virksomhederne mener er serligt byrdefulde.

Virksomheder, der producerer og importerer kemikalier peger pa, at aktivi-
teterne forbundet med registrering af stoffer er en kreevende ny opgave for
de eksisterende stoffer, der pd mange méder ligner opgaverne for de nye
stoffer under de eksisterende regler.

Virksomheder, der bruger kemikalier 1 deres produktion - de sékaldte
”downstream-brugere” - peger pa opdatering af sikkerhedsdatablade som en
krezvende administrativ opgave.

Den samlede vurdering i Jkonomi- og Erhvervsministeriets analyse er, at
REACH er et meget komplekst og teknisk forslag, der medferer vassentlige
nye administrative opgaver for de virksomheder, der bliver berert.-

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pa erhvervslivets
forhold, s& kan det fremhaeves, at REACH skaber et nyt stort marked med
ensartede regler for kemiske stoffer og produkter, der tiiskynder til inmova-
tion ved at gere det billigere at registrere nye stoffer sammenlignet med i
dag, tilbyder forlengede tidsfrister for stoffer til forskning og produktudvik-
ling, og sikrer at information er til radighed, s& virksomheder, der anvender
kemikalier, kan valge den for dem bedste losning, der samtidig er miljo-
meessig forsvarlig. Derved kan der dbnes nye markeder, hvor kemikaliesik-
kerhed er en konkurrenceparameter.

Tilvejebringelsen af mere information om stoffernes egenskaber og betin-
gelserne for en sikker brug vil lette danske virksomheders arbejde mht. at
opfylde kravene under den nugaldende lovgivning f.eks. kravene under Ar-
bejdsmiljelovgivningen om arbejdspladsbrugsanvisninger. Samtidig tillader
REACH - nér visse grundliggende informationskrav er opfyldt, og afheen-
gig af den endelige udformming af disse - en hej grad af fleksibilitet for in-

dustrien mht., hvordan de generelle forpligtigelse kan udfyldes under hen-

syntagen til omkosiningerne og de specifikke forhold, der matte gore sig
geldende for det enkelte stof og den enkelte anvendelse. Endelig giver
REACH erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete udgifter i form af
sagsanlzg og lovindgreb.

Sundhedsmzessige konsckvenser:

Med hensyn til de mulige gevinster pd sundhedsomradet ved implemente-
ring af REACH, sa kan det konstateres, at skennene i de tilgengelige studi-
er varierer ganske meget atheengig af de forudsetninger og variable, der
indgér i beregningerne. Ingen af de studier, der er til radighed er fuldt dek-
kende, idet de enten kun ser pa et begreenset udsnit af befolkningen, kun
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delvist medtager de samfundsmzssige omkostninger ved sygdom eller be-
grenser sig til udvalgte sundhedseffekter. Iikke desto mindre er konklusio-
nen i alle tilgeengelige undersagelser, at de sundhedsmzssige gevinster ved
at genmemfare REACH overstiger de samlede omkostninger. F.eks. viser
Kommissionens undersegelse af effekten pé arbejdsmiljeet en besparelse pa
sundhedsudgifterne pa mellem 17 og 54 mia. €. Estimaterne er Et notat om
de mulige sundhedsmaessige besparelse i Danmark viser at der pa forebyg-
gelse af kreeft og hudsygdomme efter erthvervsmassig udszttelse kan spares
675 - 5.260 millioner kroner over en 30-arig periode. Et middelsken for de
sundhedsmassige besparelse i DK er 3.210 millioner kr.

Miljsmzessige konsekvenser: :
Vedrerende effekter af REACH for miljeet kan det konkluderes, at man ma
forvente betydelige miljsforbedringer som folge af en gennemforelse af
REACH. Miljemessige gevinster ma forventes som felge af formindskede
skader pd miljeet, der skyldes udseettelse af miljeet for kemikalier, og mu-
ligvis som felge af optimering af ressourceforbruget i spildevands-, grund-
vands- og affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for gjeblikket studier til
radighed, der har forsegt at opgere og vardisztte denne miljegevinst. End-
videre er det klart, at der er klare begransninger og metodiske vanskelighe-
der mht. at fastsette veerdien af en miljeforbedring.

Beskyttelsesniveau:

I forhold til den nugzldende regulering er der samlet set udsigt til en vae-
sentlig forbedring af beskyttelsesniveauet 1 Danmark, nir REACH er fuldt
implementeret. Dette gelder bade i forhold til forbrugerne, arbejdsmiljoct
og miljeet, selvom der pa enkelte omréder vil vaere tale om lettelser 1 for-
hold til nuveerende regler. Herunder at informationskravene til "nye stoffer"
samt kravene til regisirering af stoffer til brug for forskning og udvikling
lempes.

Flere af elementerne i Formandskabets forslag vil bidrage til styrke beskyt-
telsesniveauet pa konkrete omréder.

Konsekvenser af formandskabets forslag:

Statsfinansielle konsekvenser

Formandskabets forslag medforer, at opgaverne med dossiervurdering og
compliance check (stikprovekontrol) overgdr fra medlemsstaterne til Agen-
turet. Dette vil medfore en mindre eendring i belastningen af mediemssta-
ternes myndighedsopgaver under REACH, ligesom det vil medfpre et starre
behov for finansiering af Agenturets arbejde. En del af udgifterne til dossi-
ervurdering er dog allerede indeholdt i Kommissionens forslag til budget-
Fanumer.

- Erhvervsmassige konsekvenser
Formandsskabets forslag medforer_ at omkostningerne ved registrerine
formindskes pga. lavere informationskrav for en ilkke kendt andel af stoffer-
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ne i meengder under 10 /8. Dermed formindskes 0gsd de indirekte omkost-
ninger, herunder omkosininger som folge af at stoffer udedyr af markedet
udelukkende pga. registreringsomkostningerne. Forlaget indeholder dog
o0gsd forogede informationskrav til andre stoffer i meengder under 10 14,
hvilket bidrager til foragede omkostninger for disse stoffer.

Formandsskabets forslag omfatter tillige et krav om frelles registreving af
data om_stoffernes egenskaber og Kassificering og merkning. Dette ma
formodes at pge virksomhedernes administrative omkostninger men om-
vendt at scenke omkostningerne til test af stoffer.

"~ Der forlicger ingen undersogelser, der pd nerverende tidspunkt kan kvan-
tificere de erhvervsmeessice konsekvenser af Formandsskabets forsiag i for-
hold til Kommissionens forslag.

Miljo- og sundhedsmoessige konsekvenser:

De lavere informationskrav for en andel af stofferne i meengder under 10 t/a
vil_medfore_en mindre viden og dermed formindske mulichederne for at
undgd skader pd mennesker og miljo. Dermed formindskes den forventede
besparelse i udgifter, der skvides skader pa sundhed og miljo. For en anden
andel af stofferne i meengder under 10 t/a vil udvidede datakrav kunne oge
de forventede besparelser. Det er ikke muligt for nerverende at kvantifice-
re @endringerne i de samfundsmeessige gevinster.

4. Horing '
Forslaget til forordning har veret sendt i ekstern hering ferste gang hos de

bererte parter den 30. oktober 2003 med svarfrist til den 24. november
2003. Forslaget til forordning var sendt i fornyet ekstern hering hos de be-
rarte parter den 13. april 2005 med svarfiist den 29. april 2005.

Amtsradsforeningen finder det positivt, at der med REACH forslaget kan
ske en forbedning af kemikaliereguleringen. Forslaget er dog efter forenin-
gens opfattelse ikke vidtraekkende nok. Det er for eksempel beklageligt, at
det nuvarende forslag ikke forbedrer situationen i forhold til krav om sam-
mensatningsoplysninger.

Nar miljemyndigheden skal miljogodkende virksomheder, skal det sikres, at
der ikke spredes uenskede stoffer 1 naturen. For at lase denne opgave, skal
forordningen medfore:

-at datablade omfatter alle indholdsstoffer, siledes at summen kan udregnes
til 100 %.

-at producenter skal redegere for samtlige stoffers skadevirkninger i natu-
ren, og at disse oplysninger gores let tilgeengelige for miljsmyndigheder.

-at virksomheder, der anvender stoffer og blandingsprodukter, skal redegere
til miljpmyndigheden om maengder og om emissioner fra denne anvendelse.

Omfanget at forslaget ber udvides, s& graensen pa 1 ton pr. ir fjernes, og alle
skadelige stoffer registreres. Desuden bor der udarbejdes klare regler, som
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giver myndighederne mulighed for at stille krav til virksomhederne om at
substituere seerligt skadelige eller beteenkelige stoffer med mindre skadelige
eller betzenkelige stoffer i det omfang det er muligt. Substitutionskravene
skal kunne indga som vilkar i miljggodkendelser.

Desuden gares der opmeerksom p4, at der fra dansk side ber arbejdes for, at
de danske szrregler, som pa nuverende tidspunkt begrenser eller forbyder
anvendelsen af visse kemiske stoffer (for eksempel bly, kadmium og kvik-
selv), stadig er geeldende i overgangsperioden — indfil REACH er fuldt im-
plementeret.

Endelig ber det sikres, at det ikke er fordelagtigt for producenter uden for
EU og importarer, at importere kemikalier, for eksempel ved at en reekke
importerer indferer kemikalier i maengder lige under greenserne pa 1000,
100, 10 og 1 tons.

Kebenhavns kommune, Miljekontrollen har folgende kommentarer til det
fremsendte heringspapir:

Miljekontrollen finder at REACH udtrykkeligt skal placere ansvaret for de
anvendte kemikaliers forsvarlige fremstilling og brug. I kraft af producen-
ter/importerers forpligtelse skal downstream-brugere til en given anvendel-
se veelge de sikrest mulige kemikalier (dvs. der er en forpligtelse til substitu-
tion, hvor det er muligt).

Miljekontrollen finder at REACH skal baseres pa det producerede volumen
og ikke kun pa den m=ngde, som szlges i Europa. Downstream-brugere,
forbrugere og myndigheder skal sikres adgang til data for de registrerede
kemikalier. Miljekontrollen stetter synspunktet, at der kun skal findes en
registrering for hvert kemikalie. Miljekontrollen har erfaring for at indhol-
det i1 sikkerhedsdatablade for sammenlignelige stoffer svinger fra salger til
salger. Dette skyldes netop, at der ikke er et fzlles datagrundlag.

Miljekontrolien finder at den nuvarende viden om en rekke klassificerede
stoffer (CMR, PBT og vPvB) er for ringe, hvorfor registrering af disse stof-
grupper skal opprioriteres. Da dette alligevel skal foretages pa et tidspunkt,
tilsiger forsigtighedsprincippet, at der ber foretages en opprioritering for
stofgrupper, der er generelt er misteenkt for at have farlige egenskaber. Ud-
velgelsen af stoffer til prioritering kan foretages ved strukturkemiske be-
regninger, . eks. vha. QSAR. Miljekontrollen stetter det danske standpunkt,
at lavvolumenstoffer underkastes udvidede krav i forhold til Kommissio-
nens forslag og finder at kvalitetssikring af registreringerne vigtig. Hvis
princippet “et stof — en registrering” gennemferes, vil dette betyde, at om-
kostningerne ved en kvalitetssikring mindskes veesentligt 1 forhold til, at
kvalitetssikringen skal udferes af hver enkelt producent.

Miljekontrollen finder, at definitionen af en artikel skal veere si bred, at
producenter ikke kan omgé volumengrensen ved at definere hvert produk-
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tet som forskellige typer. Begrebet "artikler” skal ogsd omfatte produkter
importeret til EU.

Miljekontrollen har erfaring for at substitution af kemikalier er en lang-
sommelig proces, nr den skal gennemferes ad frivillighedens ve;j.

For at sikre fremdrift i processen og et tilstrackkeligt vidensgrundlag finder
Miljekontrollen, at agenturet skal spille en central rolle i koordinering og
kontrol med implementeringen af REACH.

Dansk Handel & Service finder at det er positivt, at der laves fzlles EU-
regler for kemikalier, idet det vil lette en del af den uklarhed, som iszer im-
porterer af kemikalier oplever.

Dansk Handel & Service er bekymret over de skrappe krav, der leegges op
til 1 forbindelse med registrering af importerede kemikalier fra ikke EU-
lande. Vi finder iseer kravene i artikel 5 problematiske. Et krav om registre-
ring af kemikalier vil betyde store administrative byrder og favoriserc de
storste europaiske virksomheder pé bekostning af de smé.

Baggrunden er, at store virksomheder typisk kan stille skrappe krav til deres
leveranderer og herunder kan pavirke disse til at serge for, at der allerede er
foretaget registrering. Mindre importvirksomheder, som er de typiske i
Danmark, er karakteriseret ved at de ofte bruger flere leveranderer, og som
folge af ringere volumen i varekeb 1 mindre grad kan pavirke deres leveran-
derer til at lade sig registrere. Det betyder, at registreringsopgaven bliver
overveltet pa importaren,

I stedet for en registrering burde en notifikation vere tilstreekkelig. En noti-
fikation vil veere lige sa effektiv set udfra et sikkerheds og sundhedsmeessigt
synspunkt og ikke krazve et tungt administrativt apparat.

Praktisk har det eksisterende udkast til REACH den ulempe, at tempoet i
forbindelse med bestilling af sasonvarer herunder mode i vidt omfang for-
sinkes. Det vil have meget uheldige konsekvenser for detailhandlen i Dan-
mark.

Dansk Industri er enig i, at der er behov for en reform af EU's kemikalie-
lovgivning. Lovgivningen skal gelde bade nye og eksisterende stoffer, og
mdustrien skal have ansvaret for forsvarlig produktion og anvendelse af
stofferne, herunder at frembringe den nedvendige sundheds- og miljemaes-
sige dokumentation.

DI er ogsé enig i forslagets formal, dog med den tilfgjelse at konkurrence-
evnen skal fastholdes og forbedres for europeiske industri som helhed.
Lovgivningen vil nemlig have store konsekvenser ogsa for brugerindustzi-
erne. Konsekvensundersegelserne peger pa, at det iser er de mindre og mel-
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lemstore virksomheder, der vil blive hardt ramt af ekonomiske og andre
omkostninger forbundet med REACH. Disse virksomheder er dormnerende
1 Danmark.

Det er vigtigt for industrien, at der inden for de rammer, som er givet med
formélet med lovgivningen, fastleegges et system, der er s& ubureaukratisk
og omkostningslet som muligt. Felgende principper ber vere ledende ved
fastleggelse af REACH:

- Fokus ber vare pa risiko (i stedet for iboende fare) forbundet med kemi-
ske stoffer og tilvejebringelse af retningslinier for risikohdndtering. Det skal
veere et risiko-drevet og malrettet system. Fokus skal szttes pa de stoffer,
der giver anledning til sterst bekymring under anvendelse af objektive prio-
riteringskriterier.

- Undgé unadvendig overlapning eller konflikt med anden eksisterende EU-
lovgivning pd miljg- og arbejdsmiljeomradet s& vel som specifik produkt-
lovgivning.

- Der skal sikres en smidig, konsistent, ensartet og fair behandling af alle
stoffer i forsyningskaeden. Ansvarsfordeling for aktererne i kaeden skal fast-
leegges klart.

- Der skal sikres ensartet implementering og handhavelse i EU samt en hur-
tig og effektiv sagsbehandling. Agenturets rolle skal styrkes for at opné det-
ie.

- Konkurrencefelsomme forretningsinformationer skal beskyttes. Frivillig
datadeling ser DI som en fordel, men DI kan ikke gé ind for tvungen data-
deling, bortset for ved dyreforseg.

- Forsigtighedsprincippet skal bruges i overensstemmelse med Kommissio-
nens anbefaling (KOM(2000) 1 fra 02.02.2000).

Dette giver anledning til nogle konkrete forslag til forbedring af effektivite-
ten og gennemforligheden af REACH. Den europaiske industris organisati-
on UNICE har nzermere beskrevet disse forslag. Her skal seerligt fremheaves
folgende:

- Lovgivningens anvendelsesomrade skal veere klart defineret og begranset
til det nedvendige for at opné formalet. Det betyder, at det skal vaere tyde-
ligt 1 forordningsteksten, at fedevarer og foder, primare rdmaterialer, se-
kundzre ramaterialer for genvinding og energiudnyttelse, affald og R&D-
stoffer i hele vaerdikaeden er undtaget. Mellemprodukter til kemisk syntese,
der handteres i lukkede systemer, skal ligeledes veere undtaget.

-Industrien foreslar, at registreringen skal bygge pa klare, brede og standar-
diserede anvendelses- og cksponeringskategorier i stedet for begrebet "in-
tended" eller "identified use".

-Industrien finder, at begrensning og ikke godkendelse ber vare den fore-
trukne mulighed, nér en risiko ikke kan handteres pa passende méde med
andre midler. Ved substitution ber der ogsé tages hensyn til aktuelle risici
og ikke kun de iboende egenskaber ved stoffet.
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-Agenturet skal sikre genmemferlighed, gememsigﬁghed, konsistens og ef-
fektivitet 1 implementeringen af REACH.

Foreningen af Danmarks Farve- og Lakindustri
Branchen finder fortsat, at de principper der hgger i forordningsforslaget er

fornuftige, men at man ber tilfore den fremtidige lovgivning transparenthed,
fjerne unedige administrative opgaver og sikre fleksibilitet ikke mindst for
at sikre fortsatte innovationsmuligheder.

Information s& tidligt som muligt vedr. tidspunkt for de enkelte stoffers re-
gistrering og stoffets anvendelsesomrider er af vital betydning for
downstream industriens muligheder for at agere. Dette er ikke mindst af af-
garende betydning for at opnd kendskab til, hvilke stoffer man kan forvente,

der vil blive supporteret, og hvilke der vil glide ud, enten fordi de ikke regi- -

streres eller ikke registreres til ens anvendelsesomrade. Branchen har tidli-
gere foresléet, at preeregistreringen bliver tilgeengelig for brugeme af stoffer.
Dette finder vi fortsat vigtigt, lige som vi finder, at stoffers anvendelsesom-
rdder bor meddeles samtidig med preregistreringen. Men vi finder ikke,
dette giver tilstreekkelig information for brugerne af kemikalierne. Problem-
stillingen kompliceres af, at man som downstream user ikke nodvendigvis
har viden om, hvilke stoffer der indgér 1 de anvendte rvarer og derved i ens
produkter. Derfor har man heller ikke tilstrekkelig viden om, hvilke stoffer
der specielt skal holdes gje med. Vi finder problemstillingen kompleks og
vigtig, uden vi har et forslag til en formel lesning. Branchen forsager selv at
imgdekomme problemet ved allerede nu at etablere en teet dialog specifikt
pa REACH omréadet med stof/ravare- leveranderer, men det kan langt fra
lose det centrale problem.

Vi finder der ber skelnes imellem de sendringer der skal foretages 1 sikker-
hedsdatablade af administrative hensyn og de der skal foretages af mil-
je/sundhedsmeessige arsager. Det ber vaere muligt at leegge primeer vaegt pa
sidstnevnte og periodevis samle @ndringerne sammen med henblik pé en
udsendelse til naeste led i forsyningskaeden.

Det forventede brug af selvklassificeringer er vi betaenkelig ved sivel af
principielle som praktiske arsager. Ved en stigende anvendelse af selvklas-
sificeringer fierner man sig fra klassificering byggende pé ens, objektive
fortolkninger, og muligheden for at anvende klassificering med markedsfo-
ring som egentligt formal sges.

Det centrale formil med REACH er at skabe en mulighed for en sikker an-
vendelse for det enkelte stof i hele dets forsyningskeede. Vi finder, at for-
ordningsforslaget skal have supplerende bestemmelser der tilgodeser selve
afleveringen af den pgede meengde af informationer.

I Annex 1A artikel 3.5 og 3.6 gives undtagelse for angivelse af precis ke-
misk sammensazting i sikkerhedsdatablade, safremt f.eks. patentering er pa
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tale, men registreringsnummeret skal fremgd. Angivelse af registrerings-
nummeret pa et stof, hvis anvendelse 1 et produkt er under patentering, vil
vaere at betragte som en offentliggerelse, og dermed edeleegges muligheden
for patentering af denne brug til det angivne formal, hvorved man forhin-
drer innovation. Vi vil derfor opfordre til, at angivelse af registreringsnum-
mer skal kunne udelades for stoffer, hvis identitet skal holdes fortrolig.

Af hensyn til de fortsatte innovationsmuligheder ber der etableres en mu-
lighed for undtagelse til produkt- og procesorienteret forskning for blandin-
ger.

Hvordan anvendelsesomrider vil blive defineret, vil fa en afgerende betyd-
ning for belastningen af lovgivningen for den enkelte virksomhed og syste-
mets smidighed generelt. Det er derfor vigtigt, at man finder en balance 1
definitionerne.

Som udgangspunkt er vi enig i der formuleres en forpligtigelse for mdustri-
en til at sikre en forsvarlig produktion og anvendelse af kemikalier en sé-
kaldt *duty of care”. Men samtidig finder vi, at det er beteenkeligt at paleg-
ge industrien uspecificerede pligter.

Som princip finder vi et stof — en registrering fornuftigt, fordi det imede-
kommer de berettigede kritikpunkter der er rejst overfor forslagets admini-
strative kompleksitet og vil fuldt gennemfort tilfore systemet transparent-
hed. :

En central betzenkelighed vi har overfor gennemforelsen af REACH er risi-
koen for en eget import af artikler, for at undgé omkostningen med registre-
ring m.v. af stoffer. Vi finder det vigtigt, at der 1 forordningen er bestem-
melser omkring artikler med henblik pd at begraense konkurrnceforvridnin-
gen.

Substitution finder vi fortsat er et fornuftigt princip. Men vi finder det ikke
hensigtsmaessigt at indarbejde substitutionsprincippet i forordningens for-

malsbestemimelse.

Handel Transport og Serviceerhvervene (HTS)’s generelle holdning til

REACH er, at den er nedvendig og velkommen, men at der er behov for

visse justeringer i forslaget. HTS statter forslagene om en “Et stof — en regi-
strering”. Vi mener denne registreringsmodel vil kunne skabe den enkleste
og mindst bureaukratiske lasning for registreringsproceduren. En forenkling
af registreringen vil dog kraeve, at der udvikles et bedre system til deling af
data samt betaling for at vaere med i datadelingen. HTS stetter bestrabel-
serne pé at skabe et system, der ikke kriminaliserer de sma virksomheder og
samtidig giver de store virksomheder ret til at beskytte deres produkirettig-
heder. Herudover mener HTS, at registreringen ber prioriteres efter en risi-
kobaseret vurdering.
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HTS mener, at det nuvaerende forslag til REACH indeholder en meget om-
fattende intensivering af informationsforpligtelserne og datamengderne.
Man kan séledes ikke stette indfarelsen af "Duty of Care?”, ligesom man ik-
ke mener, der skal kraeves flere informationer om lav-volumen stoffer. Om-
kring kvalitetssikring ser HTS ikke behov for at indfere szrlige regler for
registreringsinformationer.

Det er meget vigtigt for HTS, at de nye regler bliver si enkle og forstaelige
som muligt, og at ogsd smé og mellemstore virksomheder, der importerer
varer fra lande udenfor EU, har let ved at forstd og udfere deres forpligtelser
i relation til de nye regler. I denne sammenhszng er diskussionen om, hvor-
vidt REACH skal kunne rumme Iasningen pé alle problemer om kemikalier
meget vigtig. Set HTS synsvinkel vil den bedste losning vare at koncentre-
re REACH om kemi i produktet der helt tydeligt og synligt for enhver er
kemiske produkter. Vi mener derfor, at artikel 6 i REACH bar slettes eller 1
det mindste indskrsenkes til at omfatte autoriserede kemikalier. Endelig er
det meget vigtigt, at de kommende regler administreres ens i alle EU-lande.
Det sikres bedst ved at have et steerkt kemikalieagentur og kun fi befgjelser
til de nationale myndigheder.

Oliebranchens Fallesrepreesentation stetter op om sigtet med REACH for-
slaget. Olieprodukterne der héindteres pa raffinaderierne kan ikke defineres
entydigt kemisk. Der vil veere daglige udsving i den kemiske sammenseet-
ning af sével slutprodukterne (f.eks. benzin og diesel), og de forskellige
oliefraktioner der produceres pa raffinaderierne som falder under definitio-
nen af isolerede mellemprodukter. Som eksempel kan det for benzins ved-
kommende navnes, at der er opstillet krav til maksimalt indhold af en rek-
ke stoffer/stofgrupper sasom benzen og aromater.

Der vil vaere daglige mindre variationer i den kemiske sammensatning af
olieprodukterne nar de produceres pé raffinaderierne fra batch til batch.
Hvis det ikke kan accepteres, at der er disse variationer, der i parentes be-
merket ikke ®ndrer pa risikoen overfor sundhed og milje, vil der dagligt
vere nedvendigt at foretage registrering, vurdering og indberetning af hver
enkelt produktion af de enkelte olieprodukter og isolerede mellemprodukter.
I praksis vil det ikke veere muligt for raffinaderierne at udfere dette, og vi
tvivler p4, at der i indberetningssystemet er afsat ressourcer til at hindtere
de flere hundredetusinde indberetninger der vil blive tale om. Vi finder det
af praktiske og konkurrencemaessige arsager nedvendigt, at LPG (fortettede
réaoliegasser) optages i Annex III, og derved undtages for registrering.

Brancheforeningen SPT (Sebe, Parfume og Teknisk/kemiske artikler) kan
stette principperne 1 REACH. Forslaget er efter foreningens opfattelse et
skridt i den rigtige retning,

Foreningen leegger imidlertid veegt pa, at der ved udformningen af den
fremtidige regulering af kemikalier tages hensyn til ikke mindst de sma og
mellemstore virksomheders konkurrenceevne, og at lovgivningen i gvrigt er
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praktisk gennemforlig. Foreningen har derfor falgende konkrete kommenta-
rer til forslaget:

- Anvendelsesomridet ber defineres mere klart, og det skal sikres, at der
ikke er ovetlap med anden lovgivning, herunder f.eks. arbejdsmiljelovgiv-
ningen og sektorspecifik lovgivning, som f.eks. kosmetik- og biocidlovgiv-
ningen.

- Registreringsprocessen bar si vidt muligt forenkles. Stoffer, der ikke giver
anledning til bekymring ber derfor kunne gives en lavere prioritet, ligesom
forslaget om “one-substance-one-registration” ber overvejes nermere.

- Risiko ber fastholdes som det gennemgéende vurderingsprincip 1 den
fremtidige regulering af kemikalier, og i evrigt anvendes konsekvent igen-
nem hele systemet. Mere forenklede og trinvise metoder til vurdering af ri-
siko kan i den forbindelse overvejes, jf. f.eks. ECETOC og HERA.

- Eksisterende data udarbejdet i forbindelse med anden lovgivning eller in-
ternationale aftaler, ber kunne anvendes direkte.

- Agenturets rolle ber styrkes. Der kan derfor vare behov for at centralisere
beslutningsprocessen yderligere, siledes at der sikres en effektiv implemen-
tering og harmoniseringen af kemikaliereguleringen inden for EU.

Foreningen er generelt set bekymret over de administrative byrder, der fal-
ger med forsiaget, og som alt andet lige vil veje tungt 1 forhold til mange
smé virksomheder, Dertil kommer, at det ikke kan udelukkes, at mange af
de stoffer, der i dag anvendes af branchen ikke laengere vil veere tilgengeli-
ge pa markedet. Ikke som felge af de risici, der matte vere forbundet med
de pagzldende stoffer, men alene som falge af, at rdvareproducenten ikke
vil anse det for skonomisk attraktivt at registrere det pdgeldende stof. For-
eningen skal pa den baggrund opfordre til, at de administrative byrder for
sméi og mellemstore brugere af kemikalier begraznses mest muligt.

Dansk Arbejdsgiverforening efterlyser fortsat en konsekvensvurdering af
det forhold, at REACH-reguleringen bevaeger sig langt ind p& omréader, der
i forvejen er reguleret af arbejdsmiljedirektiver. Her taenkes isar pé risiko-
vurdering og til dels risikohandtering i medfer af direktiv 98/24 om risici
forérsaget af kemiske agenser i arbejdsmiljeet.

Endvidere skal vi om sikkerhedsdatablade, der fortsat ber vaere det helt
primzre kommunikationsinstrument i leveranderkeden, fremhaeve, at der
hersker et generelt behov for at styrke dette instrument, s det kan leve op til
intentionerne om at udgere brugervirksomhedens instrument til efterlevelse
af direktiv 98/24.

Vi forventer derfor, at REACH vil kunne bidrage effektivt hertil. Men et
mere effektivt instrument til det forebyggende arbejdsmiljearbejde 1 bruger-
virksomheden opnés ikke ved alene at fylde mere information (ekspone-
ringsscenarier m.v.) 1 sikkerhedsdatabladet.
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Det er af afgerende betydning, at sikkerhedsdatabladet indeholder praktiske
og tilgengelige informationer til brugervirksomhederne om nedvendige og
tilstreekkelige beskyttelsesforanstaltninger ved brug af kemiske agenser.

P4 den baggrund — og for at gere opgaven overskuelig for leverandererne —
“ber der i den videre udvikling af REACH s=zttes fokus pd at EU-
harmonisere sikkerhedsdatabladskonceptet i s& stor udstrekning som over-
hovedet mulig.

Fagligt Feelles Forbund (3F) finder, at EU’s forslag til en ny kemikalieregu-
lering REACH er et skridt i den rigtige retning.

3F finder dog, at der er steder, hvor REACH kan forbedres. Vi er af den op-
fattelse, at der skal stilles storre krav, hvad angér alternativer til kemikalier-
ne, samt sterre dbenhed omkring indholdet 1 de forskellige kemiske stoffer
og produkter.

Vi finder, at det i teksten tydeligt skal fremga, at man skal erstatte noget der -

er farligt med noget der er ufarligt eller mindre farligt. Det vil sige. at man
skal anvende alternative metoder som erstatning for kemikalierne og hvis
dette ikke er muligt, mé& man finde et mindre skadeligt kemikalie. Denne
tolkning svarer til hvad der stér i direktivet om arbejdets udferelse.

Vi finder samtidig at der af hensyn til downstream users, skal vare storre
dbenhed omkring recepterne fra de kemikalieproducerende virksomheder,
idet en stgrre dbenhed medferer, at downstream users bedre kan finder al-

ternativer til de kemikalier de normal benytter, ligesom de hvis det ikke er

muligt at finde alternativer, og de dermed er nedt til at benytte kemikalier,
bedre kan beskytte sig mod disse sundhedsskadelige stoffer og produkter.

Landsorganisationen i Danmark (L.O) ensker en steerk REACH-forordning.
L.O mener, at méilszetningen om at sikre et hejt beskyttelsesniveau for ar-
bejdstagere, forbrugere, andre borgere og miljeet skal fastholdes.

REACH skal baseres pa de tre folgende principper:

- Forureneren betaler: REACH skal sikre at brugeren af kemikalier kommer
til at dekke omkostningerne forbundet med at skaffe informationer der mu-
ligger en sikker produktion, brug og bortskaffelse af stoffet

- Substitution: REACH skal give brugeren af kemikalier bedre mulighed for
at anvende ufarlige eller mindre skadelige stoffer og metoder til at opné en
given funktion.

- Forsigtighed: hvor der ikke er gkonomisk eller videnskabelig mulighed for
at skaffe tilstrazkkelig information om sikre rammer for produktion, brug og
bortskaffelse af et stof, skal REACH’s autorisationsprocedure tages 1 an-
vendelse (dvs. tilladelse som kun gives safremt der er tungtvejende sam-
fundsmaessige argumenter herfor).

REACH skal vere smidig og omkostningseffektiv. REACH skal baseres pa
praktiske erfaringer fra producenter og brugere af stofferne. REACH skal
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bygge videre pa anerkendte kemitekniske lasninger, p4d EMAS og pa milje-
ledelse efter ISO 14000.

REACH skal alene sikre registrering af stoffer med ekstern anvendelse.
Stoffer, som alene er mellemprodukter 1 virksomhedsproduktion, og som
ikke markedsfores, ber ikke vare omfattet af REACH. Sadanne stoffer og
deres hindtering er jo i forvejen reguleret af miljegodkendelser eller miljo-
ledelsessystemer.

En sterre del af de markedsferte stoffer skal prioriteres p& baggrund af en
indledende toksikologisk vurdering / antagelse. Registrering af f.eks. 5000
“kendte problematiske stoffer” skal gennemfores for den rent tonnagebase-
rede registrering sattes 1 verk.

REACH’s rolle i forbindelse med arbejdsmiljget er farst og fremmest at vee-

re leverander af valide data ned igennem keaeden, ikke mindst til
downstreambrugerene og slutbrugerne og til arbejdsgiverens / sikkerheds-
organisationens overvejelser om substitution. REACH skal gennemfares
uden at medfere aendringer 1 EU's arbejdsmiljedirektiver, og en REACH au-
torisation skal ikke kunne sztte nationale greensevardier ud af kraft.

Dansk Vand- og Spildevandsforeping (DANVA) statier overordnet set
REACH, som er et vigtigt redskab til minimering af farlige/uenskede stoffer
stoffer i miljeet. REACH spiller en vaesentlig rolle for vandsektoren i for-
hold til at satte fokus pa indsatsen opstrems i vandkredslebet og minimere
forurening ved kilden og derved undgi, at stoffer der er svert nedbrydelige
i renseanlag ikke tilfores aflobssystemet.

Spildevand som tilfores renseanleeggene bor veere af en sadan karakter, at
det er baeredygtigt i forhold til skonomi og ressourcer (energi, kemikalier)
at rense spildevandet til det niveau der er nexdvendigt for at overholde rele-
vante direktivers krav (f.eks. vandrammedirektivet}. Substitutionsprincippet
er veesentligt i denne sammenhang i forhold til at erstatte ikke nedbrydelige
stoffer med stoffer, som er lettere at fjerne i renseanlaegget.

DANVA statter “Duty of Care” princippet. 1 tilknytning hertil er der er et
behov for udveksling af viden (f.eks data omkring nedbrydelighed af stof-
fer) mellem industrien pa den ene side og operaterer af renseanleg pa den
anden side.

DANVA savner en tydeligere kobling til vandrammedirektivet, IPPC direk-
- tivet og byspildevandsdirektivet (artikel 11, annex 1c om beskyttelse af ren-
seanleg).

Danske Maritime stetter, pa trods af de usikkerhedsmomenter der fortsat
bestér, principperne 1 Kommissionens forslag, men mener at der ber seges
lgsninger, der i hejere grad tilgodeser virksomheder udenfor den kemiske
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industri (producenter af stoffer) . Samtidig ber de uafklarede virkninger
f.eks. for konkurrenceforhold til produktion udenfor EU afklares.

Det er iszr vigtigt for "downstream users” og "end users”, at de tidligt kan
vide hvilke stoffer der vil veere tilgeengelige og om den brug de selv gor af
stofferne vil blive et af de forudsete anvendelsesomrader for stoffet. De for-
udsete frister ber sikre tid til at andre produkter, hvor dette bliver nadven-
digt, eller til at forleenge fristen.

Der kan vise sig problemer med stoffer, der kun benyttes i begraensede
mangder som kan blive trukket tilbage fra markedet ikke af sundhedsmaes-
sige eller miliemeassige grunde, men alene af ekonomiske grunde eller af
tidshensyn.

Dansk Maritime finder, at en generel pligt “duty of care” ma afgranse virk-
somhedernes ansvar siledes, at det alene pahviler den, der har mulighed for
at undga eller begraense risikoen.

Danske Maritime finder det enskeligt, at man laser de gkonomiske og prak-
tiske problemer, herunder kompensation til den der tilvejebringer data-
grundlaget siledes, at princippet om "et stof — en registrering” kan gennem-
fores.

Danske Maritime har ingen praferencer for rakkefolgen af registrering,
men tilskynder til, at der sikres mulighed for at forlenge frister dersom den
afsatte tid viser sig utilstreekkelig.

Det vil for danske virksomheder vare af betydning, at kunne aftvinge leve-
randerer de oplysninger, der er nadvendige for at vurdere hvorledes stoffer
kan anvendes sikkert. Hvis der ikke foreligger en pligt for leveranderer til at
afgive disse oplysninger, mé en "downstream user" tilsvarende friholdes for
ansvar for stoffernes effekier.

Hvor kravene péferer europeiske erhverv ggede omkostninger, eller afskee-
rer brug af stoffer, der frit kan benyttes udenfor EU, vil der opsté en konkur-
rencefordel for producenter udenfor EU omradet.

Danske Maritime kan stetie et substitutionsprincip baseret pé risikovurde-
ring. Danske Maritime har ingen preferencer med hensyn til Agenturets
rolle, men det er vigtigt at sikre at vurderinger sker pa et ensartet grundlag
og efter ensartede kriterier.

Brancheforeningen PCG_(Producenter af Komprimerede Gasser) ensker
grundlseggende, at alle gasser udvundet af atmosfarisk luft, (i naturen) skal
undtages/friholdes i REACH (dvs vi accepterer at alle brandbare og giftige
og =tsende gasser ikke undtages). Safremt ovenstéende friholdelse ikke ik-
ke kan gennemferes, var det enskeligt at produkter anmeldt til Arbejdstilsy-
nets Produktregister kunne overfores mellem registrene, siledes at de ikke
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skal anmeldes pi ny. Desuden ville det veere dbenbart rationelt at kunne
anmelde pé koncernplan for hele Europa eller via branche-organisationer
for hele Europa for de gasser der bliver anmeldelsespligtige.

Dansk Toksikologi Center bemzerker folgende

Hvad angar informationskrav for lav-volumen stoffer, er det, som forslaget
ser ud i dag, meget begrensede oplysninger, der stilles krav til. En sam-
menkadning af dette med de forventninger, der er til kravet om autorisation
_ at der reelt kun vil komme ca. 20 stoffer pa listen om &ret — giver et bille-
de af, at der vil ga meget lang tid, for den type stoffer bliver opfanget af
REACH. Der ber derfor stilles nogle yderligere krav til lav-
volumenstofferne, hvilket er i trdd med det danske forslag. Desuden bar det
sikres, at autorisationsordningen fér en reel betydning indenfor en kortere
tidshorisont, end der er lagt op til 1 dag.

Til kvalitetssikring af registreringsinformation kan foresias anvendelse af
standardiseringsfremgangsméade. Der eksisterer ISO-standarder, som lcgger
op il en selvdeklarering, hvor virksomheden selv skriver under p4, at ruti-
ner, data mv. er-gode nok. Dette foreslas som alternativ til en egentlig certi-
ficering, som er mere omfattende, og hvor en tredjepart er involveret.

Stoffer, der tilsigtet afgives fra artikler, er “kendt” af producenten. Ud fraet
sundheds- og miljemeassigt perspektiv bear disse stoffer ikke behandles lem-
peligere end andre kemiske stoffer.

Endelig finder vi det vigtigt, at substitutionsprincippet vaegtes hajt i
REACH. Formélet med at generere en masse information om de kemiske
stoffer, ma netop vaere den egede mulighed for at kunne sikre, at der ikke
anvendes uhensigtsmassige kemiske stoffer, hvor alternativer eksisterer.

Cheminova bemarker, at mellemprodukter til kemisk syntese ber fritages
for registrering, disse produkter kommer ikke ud tii den almindelige forbru-
ger, de héndteres i lukkede systemer af professionelt uddannede personer.
Den eksisterende lovgivning inden for omréderne eksternt milj, arbejds-
miljg og transport af kemikalier er tilstreekkelig til at sikre en forsvarlig
handtering af disse produkter.

Formuleringskemikalier i planiebeskyttelsesmidler ber fritages for registre-
ring, da plantcbeskytielsesmidler er reguleret under direktiv 91/414/EEC,
som sikrer meget hoj standard i relation til beskyttelse af human sundhed,
dyresundhed og det eksterne milje. Direktiv 91/414/EEC regulerer mar-
kedsudbudet af plantebeskyttelsesmidler pd brugernivean inkl. de formule-
ringskemikalier, der er indeholdt i det kommercielle produkt, der leveres til
slutbrugeme.

Cheminova stetter datadeling p4 hvirveldyr med en rimelig kompensation
til datagjerne, men mener, at datadeling ber udstraekkes til alle data, der ge-
nereres. Nogle af de studier, der i dag ikke er omfattet af datadeling, kraver
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anvendelse af radioaktivt meerkede stoffer. Som en konsekvens af manglen-
de datadeling vil der blive udfort en reekke studier med radioaktivt markede
stoffer, som kunne undgés. Hertil kommer en unedig héndtering af radioak-
tivt affald.

H. Lundbeck A/S mener, at administrationen af REACH skal holdes simpel
og ensartet fra land til land. En enkelt sagsbehandling ber som hovedregel
- veere tilstrekkelig. Vi ser f.eks. ingen grund til, at PPORDS skal administre-
res lokalt.

Det skal afklares, hvorndr et stof udelukkende anvendes 1 pharmaceutiske
produkter. Efter vor opfattelse er hensigten om at udvikle et produkt afge-
rende, s4 at stoffet ber fritages for registrering under hele udviklingsfasen.
Ellers vil stoffet maske skulle registreres og senere igen fritages. Bemark
ogsd, at PPORD-regler ikke kan anvendes pé stoffer, anvendt til kiiniske
forseg.
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Kemiske mellemprodukter, der isoleres, men ellers ikke forlader virksom-
heden, ber undtages for registrering.

Annex TI ber udvides, s alle fedevarer og stoffer udvundet heraf uden ke-
miske modifikationer samt andre naturligt foreckommende stoffer undtages.
I annex III fritages kun naturligt forekommende stoffer, der ikke skal klassi-
ficeres som farlige, men greensen for farlighed ber haeves analogt med, at
f.eks. naturgas, raolie, kul er undtaget. :

Stoffer, der eksporteres ud af EU, ber ikke vare omfattet af registrerings-
pligt. De fleste industrialiserede lande har kemikalielovgivning, og der kan
derfor blive tale om dobbeliregistrering ved eksport.

Utenheder skal ikke registreres, med mindre de markedsfares separat. Af
stofdefinitionen ses, at et stof inklusiv additiver og urenheder fremkommer
ved en fremstillingsproces. I batchprocesser forekommer der hyppigt rense-
processer, hvori urenheder adskilles - eventuelt 1 flere trin — fra grundsub-
stansen, hvor der altsé fiernes stoffer, som ikke skal registreres. Den logiske
konsekvens bor herefter s& vaere, at renseprocesser som sédan ikke er frem-
stillingsprocesser, og at der derfor kun skal registreres det endelige, rensede
produkt.

Novozymes betragter overordnet REACH som et initiativ der pd langt sigt
vil fremme substitution af traditionel kemi med bioteknologiske lasninger
til gavn for industrien, forbrugerne og miljeet.

Vi stetter ogsé generelt de synspunkter der er fremsat af europeiske og dan-
ske industri- og erhvervsorganisationer med henblik pd at forenkle gennem-
forelsen og administrationen af REACH.

Der er imidlertid nogle mere specifikke elementer i REACH forslaget som
har szrlig betydning for Novozymes:

Det er vigtigt at fastholde, at industrielle enzymer, klassificeret som stoffer
der kan give allergi ved indanding (R 42 stoffer), ikke omfattes blandt de
stofgrupper som skal Autoriseres. ‘

Vi mener det er unadvendigt og uheldigt at have bade en 'liste over farlige
stoffer' begraenset til alene at omfatte CMR og R 42 stoffer og et 'klassifice-
ringskatalog' med alle stoffer og endepunkter. En lgsning vil vaere kun at
have det sidste og her markere alle stoffer som Kommissionen hidtil og ef-
terfolgende fastsztter en harmoniseret klassificering for. Dette udelukker
ikke at nye harmoniserede klassificeringer af ressourcemessige arsager be-
gramses til CMR og R 42 stoffer. I modsat fald frygter vi at listen over far-
lige stoffer', om end utilsigtet, medfore at industrielle enzymer bliver opfat-
tet som meget farlige (sammen med CMR) og ugnskede.

Generelt er det vigtigt for Novozymes at fokus pa begransning af forekom-
sten af allergi pa grund af stoffer i miljeet og forbrugerprodukter ikke far
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utilsigtede og uheldige konsekvenser for sikre, miljerigtige og efterspurgte
anvendelser af enzymer hos industrien og hos forbrugeme.

Advokatradet har ingen bemeerkninger til forslaget.

Dyrenes Beskyttelse mener, at REACH skal omfatte:

- Bt krav om, at industrien fr pligt til at dele alle data fra dyreforseg med
hinanden.

- Bt fleksibelt testsystem, der sikrer, at de informationer, der kreves til regi-
strering, begraenses til det der er nedvendigt for at beskytte menneskers
sundhed og miljeet. Der skal siledes aldrig genereres data til registrering,
hvis de ikke er nedvendige for at gennemfere en sikkerhedsvurdering af
kemikaliet. Der skal vaere en fleksibel trinvis teststrategi, der inkluderer ind-
samling og deling af alle tilgeengelige eksisterende data, risikovurdering ba-
seret pa kemisk opbygning og computer modeller og fuld anvendelse af alle
tilgazngelige in vitro og andre "ikke-dyreforsegs” metoder.

- Konsekvent brug af "ikke-dyreforsegs" metoder til at tilvejebringe nye
data. :

- Bt system der sikrer, at testning stoppes, safremt fund af en enkelt toksiko-
logisk effekt peger pa at stoffet er skadeligt. Hvis et stof ved dyreforseg fx
er fundet kreeftfremkaldende, skal man ikke ga videre med test for eventuel-
le toksikologiske og mutagene effekter.

- Krav om at alle tilgzengelige in vifro og andre "ikke-dyreforsggs" metoder
inkluderes pé listen over test metoder i Annex X, samt at det sikres, at nye
metoder straks tilfajes sa snart de bliver tilgaengelige.

- En forpligtelse fra sdvel Kommissionen, medlemsstater og industri til at
@ge ressourcer og bestrabelser for at fremskynde udviklingen, valideringen
og godkendelsen af "ikke dyreforsegs” metoder. At en del af registrerings-
gebyret allokeres til udvikling af "ikke dyreforsegs" metoder.

- At dyrevarnsorganisationer anerkendes og indrages som stakeholders,
iszer med hensyn til Agenturets arbejde.

- En stillingtagen til stoffernes samfundsmeessige nyttevaerdi.

- Anvendelse af substitutionsprincippet, siledes at skadelige kemikalier er-
stattes med mindre farlige.

Forbrugerradet er af den holdning, at det nuvzrende udspil fra Kommissio-
nen er for svagt i forhold til det oprindelige forslag, der kom i internetkon-
sultation i sommeren 2003. Derfor er det meget vigtigt, at Danmark forsat
kaemper for, at forslaget forbedres i de kommende politiske forhandlinger.
Vi skal derfor fastholde folgende forslag til eendringer af forslaget:

- Forbrugerprodukter skal omfattes af REACH

- REACH skal veere horisontalt geeldende lovgivning

- Der ber ske en simpel registrering af stoffer under 1 ton

- Autorisationsordningen skal strammes

- Der skal veere en kiar pligt til at substitutere skadelige stoffer med mindre
skadelige
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- Der skal vare fuld information om kemikalier i produkter
- Klassificerings- og markningsreglerne ma ikke undergraves
- Hindhaevelse skal prioriteres

"Duty of Care" er meget vigtig. Forbrugerradet steiter, at Danmark arbejder
pé, at "Duty of care" genindsettes, hvilket vil betyde, at lovgivningen slar
fast, at producenter og importerer er forpligtet til at sikre, at produkterne ik-
ke indeholder skadelig kemi.

Forbrugerradet statter forslaget om et stof — en registrering”. Her er det
vigtigt, at en vafheengig instans (Agenturet) vurderer den flles farevurde-
ring fra producenterne og dermed sikrer en vis standard af farevurdering.
Det er vigtigt, at den falles registrering ikke forer til, at det endelige resultat
bliver den vurdering, der har laveste feellesneevner - derfor skal der sikres
kontrol med disse registreringer.

Forbrugerradet statter det danske forslag om en hejere prioritering af visse
stoffer ved at fremrykke tidspunktet for registrering af og dermed kontrol
med sveert nedbrydelige, bioakkumulerende og giftige stoffer. De nuvaeren-
de registreringstidspunkter er uaccepiabelt lange.

Informationskrav for lav-volumen stoffer - Forbrugerrddet ensker, at alle
kemiske stoffer registreres uanset tonnage. Som minimum, at der sker en
simpel registrering af stofferne under 1 ton.

Forbrugerradet mener, at det er nsdvendigt at skerpe bestemmelserne for
stoffer i artikler. Det er bl.a. nedvendigt at inkludere alle kemiske stoffer i
produkter i REACH (1 ton-grensen fjernes), og samtidig skal registre-
ringstiden for kemiske stoffer i produkter veere vasentligt mindre end de fo-
resldede 11 ar og 3 méneder.

Det skal selvfolgelig sikres, at kvaliteten af de data, der registreres, er i or-
den. Forbrugerradet mener, at Danmark forsat ber arbejde pé at udvide in-
formationskravene for stoffer i mangder under ti tons pr. ar pr. producent
eller importar

Agenturet ber sikre, at der etableres effektive og passende handhaevelses-
procedurer, hvilket kraever en steerk, ensartet rammeregulering med en hej
grad af central koordinering.

Forbrugerradet vil ogsa opfordre Danmark til at arbejde for en bedre klassi-
ficering og meerkning af kemikalier og produkter. Advarselssymboler og 1i-
sikoseetninger ber udvides til at omfatte forbrugerprodukter og ikke kun
stoffer og preeparater. God merkning giver forbrugerne mulighed for at
treeffe kvalificerede beslutninger i kebssituationen.

Danmarks Naturfredningsforeningen, Det Okologiske Ridd, WWF og
Greenpeace udtaler samlet:
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Registrering er REACH-systemets fundament. Det er afgerende, at der til-
vejebringes basal viden om alle kemiske stoffer pa markedet. Registrerings-
informationen skal have en kvalitet, der ger det muligt at vurdere om stof-
ferne udger milje- eller sundhedsfarer.

I det nuvzaerende forslag skal CMR-stoffer og stoffer produceret/importeret 1
mengder over 1.000 tons registreres senest 3 ar efter direktivets ikrafitrae-
den. Denne forste registreringsfase ber ogsad omfatte andre kendte proble-
matiske stoffer som PBT- og vPvB-stoffer, Informationskravene til stoffer i
meangder pa 1-10 tons ber skerpes sledes, at kravet om udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedgvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter ogsé
gaelder for denne gruppe stoffer.

Registreringspligten for kemiske stoffer 1 importerede artikler bor fastsettes
ud fra den mangde der importeres pr. importer 1 stedet for pr. artikel af
samme art. Endelig ber kosmetik vere omfattet af REACH, da kosmetikdi-
rektivet ikke daskker ekotox-egenskaber.

Danmark ber tage skarpt afstand fra forslaget om risikobaseret prioritering
af registreringen, da en sadan prioritering vil bygge pé utilstreekkelig viden
om stoffernes farlige egenskaber.

Malet med godkendelsesordningen i REACH ber vaere en substitutionspligt
- En pligt til at substituere skadelige kemiske stoffer med ikke skadelige al-
ternativer. Dette ber altid have ferste prioritet. Forst efter at denne mulighed
er vel undersegt og udtemt, mener vi, at det skal overvejes, pd baggrund af
en sociogkonomisk vurdering, at give en tidsbegraenset tilladelse til anven-
delse af skadelige kemiske stoffer. En sédan tilladelse bor altid felges op af
en substitutionsplan.

En rzkke stoffer er undtaget af godkendelsesordningen 1 REACH. Disse
undtagelser ber felges op af et krav om, at undtagelserne kun galder sé
laznge kravene til disse stoffer i andre reguleringer er mindst lige s& strin-
gente som under artikel VIL '

Artikler skal veere omfattet af REACH, bade i registrerings-, evaluerings-
og godkendelsesfasen. Fristen for hvornér reglerne for artikler skal traede i
kraft, skal veere betydeligt kortere end de 11 &r, som ligger i det nuvarende
forslag.

Myndighederne ber have befgjelse til at gennemfere harmoniseret kiassifi-
cering for flere stoffer end bare CMR og luftvejsallergi sioffer. I det frem-
satte forslag skal klassificering af stoffer med andre effekter (bl.a. miljofar-
lige, giftige, sundhedsskadelige, brandfarlige og eksplosive stoffer) overla-
des til industriens selvklassificering. Det finder vi vacceptabelt, da al erfa-
ring viser, at industrien ikke vil vere 1 stand til at lave sddanne klassifice-
ringer. Endvidere skal Danmark arbejde for, at "Listen over farlige stoffer”
bevares og fortsat udbygges.
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De stoffer, som efter registrering gér videre til evaluering, skal ogsa tildeles
en harmoniseret klassificering og vaere meerkningspligtigt i henhold til den-
ne.

Ved tvivl eller uenighed om virksomhedernes selvklassificering bar den en-
delige afgerelse ligge hos myndighederne. Det skal gores klart, at stofferne
kun mé “nedklassificeres” i forhold il en eksisterende klassificering, hvis
det sker efter en evaluering fra Kemikalieagenturets eller medlemslandenes
side.

Sagen har veret forelagt Miljespecialudvalget den 3. december 2003, den
23. april 2004, den 9. juni 2004 og den 24. november 2004.

Sagen har varet sendt i hering 1 Miljespecialudvalget med frist den 23. maj
2005. '

DI har noteret sig omskrivningen af de erhvervsmaessige konsekvenser, og
finder at de nye formuleringer bedre beskriver realiteterne. Men har dog en-
kelte forbehold i det de ensker at understrege, at strukturen af dansk industri
er speciel ved at have mange smé og mellemstore virksomheder og kun lidt
egentlig kemisk industri uden for den farmaceutiske industri, derfor kan
konsekvenserne i Danmark blive store jvf. resultaterne af KPMG underse-
gelsen. DI mener desuden, at det indledningsvist i dansk holdning bar frem-
g4, at Danmark arbejder for at reguleringen bliver si lidt administrativt og
okonomisk belastende for erhvervslivet som det er muligt ud fra hensynet til
sundhed og milje.

3F Fagligt Fzlles Forbund er pd de fleste omrider enige med dansk hold-
ning. Det er deres opfatielse at substitutionsprincippet er vigtigt og under-
streger, at de mener, at alternative metoder skal foretrekkes fremfor andre
mindre skadelige kemiske stoffer. De mener desuden, at informationskrave-
ne til stoffer mellem 1 - 10 tons ogsd ber indeholde en kemikalie-
sikkerhedsvurdering.

Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace. Det @kologiske Rad og
WWE_verdensnaturfonden foreslar en anden ordlyd omkring forenkling
.at procedurer og krav i forbindelse med registrering, vurdering og god-
kendelse forenkles under forudsetning af, at miljgbeskyttelsesniveaet for-
bedres eller fastholdes p4d samme niveau.” Omkring adgang til information
er man bekymret for, at der leegges op til en minimums implementering af
Arhuskonventionen og ensker en anden formulering ..”at REACH lever op
tit Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til miljeoplysninger”. De
er enige i dansk holdning omkring registrering, godkendelsesordningen og
klassificering og meerkning, men mener at tidsfristen for registrering skal
vaere hajst 8 4r, at der skal laves kemikaliesikkerhedsrapporter pa alle stof-
fer, at stoffer 1 artikler skal registreres, at substitutionsprincippet skal indar-
bejdes 1 starten af forordningen og at der skal vare en substitutionspligt for
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stoffer omfattet af godkendelselsesordningen og at stoffer, der evalueres og-
si far en harmoniseret klassificering. Endvidere vil de gerne have preciseret
hvad s@iningen "med mindre anden lovgivning er tilstrekkelig™ i forhold il
omfanget af godkendelsesordningen betyder.

Sagen blev dreftet ps et mede i specialudvalget den 1. juni 2005.

Oliebranchens Fallesrad bad om, at der i nzste udgave af notatet blev mar-
keret, hvor der var sndringer.

Dansk Industri mente, at der var flere grunde til at tage forbehold for om-
regningen i COWT rapportens omregning af Kommissionens tal for EU til
danske forhold i afsnittet om erhvervsmassige konsekvenser.

Danske Maritime var enig heri men mente ikke, at det var pd sin plads med
en udiemmende liste.

Dansk Industri mente endvidere, at det ikke var Kommissionens konklusio-
ner, der var gengivet, vedrarende de nye yderligere konsekvensvurderinger.
Greenpeace understregede, at de gnskede flere data for stoffer 1-10 4, da
data ellers ville vere for sparsomme til at underseige om stofferne burde be-
handles under godkendelsesordningen. Vedr. stoffer i artikler, sd enskede
man ikke at skelne mellem tilsigtet og utilsigtet afgivelse, endvidere at tids-
rammen for registrering var for lang og endelig spurgte Greenpeace, hvad
der i forbindelse med godkendelsesordningen 14 i formuleringen om
"substitutionspligt sé vidt muligt”.

LO var enig med Greenpeace i, at substitution skulle veere det beerende
princip, og endvidere var 1O nervese over konsekvenser for videreforelsen
af danske regler p arbejdsmiljoomradet. Disse burde gé forud for REACH
- teglerne, og alle lande burde have mulighed for at g forud. Dansk Industri
gnskede alle serlige danske regler afskaffet.

Det @kologiske Rad var enig med Greenpeace vedr. tidsrammen for regi-
strering, enskede at setningen vedr. eksisterende danske regler burde and-
res til ”..... erstatte disse serlige danske regler med opretholdelsen af be-
skyttelses niveauet”. Det @kologiske Rad spurgte endvidere, hvad det betad
»at der tages hejde for den potentielle risiko ved anvendelsen, nér man fast-
lzegger kravene til information...”.

Sagen blev atter drafiet p& et mode 1 specialudvalget(miljg) den 21. septem-
ber 2005.

Dansk Industri stillede spergsmal til om reduktion af datakrav for lav volu-
menstoffer samlet set har negative samfundsmaessige konsekvenser. DI gav
endvidere udtryk for at Danmark skulle arbejde for at undgé dobbeltregule-
ringer, f.eks. pa lzgemiddelomradet, og nér det gelder medicinsk udstyr,
samt at man fra dansk side burde arbejde for at der kun bliver én praeregi-
strering.

LO fremhavede falgende synspunkter som vigtige: stette til substitutions-
_ princippet, statte til “duty of care” princippet, statte til at der skabes mulig-
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hed for at downstream brugere kan {3 adgang til oplysninger og fandt det
vigtigt at fastholde nationale regler pa arbejdsmiljeomradet.

DI gjorde i forlengelse heraf opmarksom p4, at man ikke er enig i at der
skal vaere en substitutionsphigt.

Danmarks Naturfredningsforening udtrykte stettte til formuleringerne vedre-
rende samfundsmaessige konsekvenser af formandskabets forslag. DN stat-
tede den dansks holdning til formandskabets forslag men mente, at det kun-
ne forbedres p4 mange andre punkter, end de nevnte. I forbindelse med re-
gistreringen skal man stille s& heje datakrav som muligt. DN stetter at der
arbejdes for en substitutionspligt.

Greenpeace er enig i at man skal arbejde for “duty of care”, at der skal ske
en simpel registrering af stoffer under 1 ton, og finder, at der skal veere en
substitutionspligt. Greenpeace fandt endvidere, at den kommenterede dags-
orden ikke i tilstrazkkeligt omfang forholder sig til det, der sker i Bruxelles,
hvor der er en udvikling i gang i retning af en risikobaseret registrering, dels
i formandskabets forslag og men iser i de forslag, som nyligt er vedtaget 1
flere af Europa-Parlamentets komiteer.

Det gkologiske Réad er enig i den danske holdning, men mener at formand-
skabets forslag ber eller skal forbedres. Danmark ber forsvare “no data —no
marketing” princippet. Det @kologiske Rad savner formuleringer om klassi-
ficering og meerkning og finder, at reglerne p4 dette omrade er afgerende
for at tegne et samlet billede af forslaget. Herudover er Det Gkolo giske Rad
betzenkelig ved “adequate control” i godkendelsesordningen.

Danske maritime snskede en @ndring af formuleringen i dansk holdning
vedrerende adgang til information, saledes at det fremgér, at der skal vaere
tale om rettidig adgang til relevant information.

Danske Maritime gnskede endvidere en undersogelse af REACH’s konse-
kvenser for international handel.

HTS fandt det vigtigt at der bliver tale om et substitutionsprincip, men ikke
en pligt. Endvidere er HTS skeptisk over et "duty of care” princip, som pa-
leegger industrien nogle uspecifikke forpligtelser. Endelig leegger HTS veegt
p4, at der bliver tale om en praktisk gennemferlig anmeldeordning for artik-
ler.

Greenpeace mente, at der er behov for at handle nu i forhold til de ®n-
dringsforslag, som Parlamentets komiteer har vedtaget, og som indebeerer,
at der er yderligere 20.000 stoffer som man ikke stiller datakrav til.

Danmarks Naturfredningsforening gjorde opmeerksom pé, at en substituti-
onspligt ikke er et ultimativt krav, men at det er vigtigt, at registreringsdelen
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- af forslaget ikke undermineres. [ sa fald vil spergsmalet om substitution vee-
re af mindre betydning.

Det Gkologiske Rad anerkendte at kiassificering og maerkning ikke er om-
fattet af formandskabets forslag og derfor heller ikke behandlet 1 den. for-
bindelse, men understregede betydningen af at det eksisterende klassifice-
rings- og merknings system ikke forsvinder helt.

5. Europa Parlamentets udtalelser
Europa Parlamentet har endnu ikke afsluttet sin farste behandling.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Fplgende omrider, som har veret til politisk dreftelse i Radet (milje
og/eller konkurrenceevne), har givet anledning til konkrete endringsforslag.
Der er ikke blevet draget konklusioner af ministrenes drafielser.

Et stof — en registrering”:

Det britiske formandskabs kompromisforslag bygger pa princippet “Et stof
— en registrering” (OSOR), om tvungen deling af sével data fra dyreforseg
som andre data om stoffernes egenskaber mod ekonomisk kompensation til
data-ejerne efter retningslinjer fastlagt af industriens selv. Kommissionens
forslag kreever kun deling af data fra dyreforseg og felles registrering er en
frivillig mulighed. Radets Juridiske Tjeneste har i sin tid i et responsum til-
kendegivet, at tvungen datadeling ikke er i strid med ¢jendomsretten, grun-
det det legitime hensyn til beskyitelsen af sundhed og miljo og for si vidt, at
data-cjerne ikke mister retten til selv at bruge data og modtager gkonomisk
kompensation. De overordnede principper for demne kompensation skal
fremga af Forordningen. Endvidere anser Rédets Juridiske Tjeneste ikke
forslaget for vaerende i strid med Aftalen om Tekniske Handelshindringer
under WTO. En del lande har stettet OSOR princippet, men mange lande
finder at det er for vanskeligt at praktisere, og at der ber skabes en mulighed
for at enkelt producenter eller importerer kan registrere et stof.

Prioritering af registrering:

En gruppe lande, herunder Danmark, har foresléet en hajere prioritering af
visse stoffer ved at fremrykke tidspunktet for registrering af og dermed kon-
trol med sveert nedbrydelige, bioakkumulerende og giftige stoffer, som er
serligt problematiske at anvende. En anden gruppe af lande har fremfert
praeference for sakaldt risiko baseret prioritering af registreringen. Et forslag
hertil paleegger Agenturet at udvikle risikobaserede kriterier for prioritering
af registreringerne. Endelig stetter en gruppe lande Kommissionens forslag
med den begrundelse, at de ikke ensker at fremrykke tidspunktet for indu-
striens arbejde, at risikobaseret prioritering vil bygge pa et utilstreekkeligt
videngrundlag samt, at en sidan fremgangsmade skaber retslig tvivl om
tidsfristerne for firmaernes pligt til at registrere.

Informationskrav for lav-volumen stoffer:
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En rekke lande, herunder Danmark, har foresldet at udvide informations-
kravene for stoffer i mengder under ti tons per ar pr. producent eller impor-
ter, siledes at informationerne er tilstreekkelige til 1) at beskytte arbejdere
og forbrugere mod akutte forgifininger, 2) en forste klassificering og meerk-
ning og 3) en forste udpegning af szrligt problematiske stoffer. En anden
gruppe af lande og Kommissionen har derimod modsat sig udvidede infor-
mationskrav med henvisning til de medfelgende ggede omkostninger for
industrien. Endelig foreligger der et forslag om kun at registrere eksisteren-
de data. Der skal s& udarbejdes femérige arbejdsplaner, baseret pa en indle-
dende risikoanalyse, for at titvejebringe yderligere oplysninger.

Kvalitetssikring af registreringsinformation:

Enkelte lande har foresléet, at et krav skulle fastsettes i Forordningen om
tvungen brug af systemer til kvalitetssikring af registreringernes indhold. En
stor gruppe lande kunne ikke stette forslaget umiddelbart, da et sidan krav
ville pafore iseer sma- og mellemstore virksomheder unedige omkostninger,
og fordi andre mader til at sikre den nedvendige kvalitet blev anset for til-
strackkelige.

Stoffer i artikler:

En lang raekke af lande er kritisk indstillede overfor den praktiske gennem-
forlighed af Kommissionens forslag. Enkelte lande ensker i princippet at
stramme bestemmelserne for at undgd konkurrence fra artikler (varer) pro-
duceret udenfor EU, mens andre lande foreslar bestemmelserne helt fiernet.
En tredje gruppe lande snsker bestemmelserne sndret, si kravene retter sig
mod tilstedevaerelsen af serligt problematiske stoffer i artikler. Endelig on-
sker enkelte lande at oph®ve de bestemmelser, som vedrarer stoffer, der til-
sigtet afgives fra artiklerne, idet sidanne stoffer enskes omfattet af de al-
mindelige bestemmelser om stoffer og praparater.

Substitution:

Riédet har diskuteret, hvilken rolle substitution af farlige stoffer skal spille i
forbindelse med Godkendelsesordningen, uden at debatten tog udgangs-
punkt i konkrete forslag. En gruppe lande enskede yderligere tilskyndelse til
substitution eventuelt som en egentlig substitutionspligt, mens en anden
gruppe lande fandt, at Kommissionens forslag allerede tilskyndede til sub-
stitution i passende omfang, Danmark har fremsat et forslag 1 arbejdsgrup-
pen om at indarbejde substitutionsprincippet i forméalsartiklen. Kun enkelte
lande udtalte sig til fordel for forslaget, mens en sterre gruppe af lande ikke
kunne stotte forslaget.

Agenturets rolle ved vurdering af stoffer:

En stor gruppe lande ensker i princippet, at Agenturet skal spille en mere

central rolle ved vurdering af testforslag, ved stikprevekontrol af om regi-

streringerne overholder Forordningens krav og ved stofvurderingen, men

landene har varierende synspunkier for den konkrete administrative model
for Agenturet. En gruppe lande leegger stor vagt pd, at medlemslandene
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skal spille-en central rolle ved stofvurderingen. Endelig foreslar enkelte lan-
de, at bestemmelserne om myndighedernes vurdering af testforslag slettes.

7. Forelabig dansk holdning,

Danmark er generelt positiv overfor forslaget, idet man dog tillegger det
meget vaesentlig betydning, at forslaget forer til en forbedring af det nuvae-
rende beskyttelsesniveau. 1 den forbindelse finder Danmark det vasentligt,
at danske regler, der giver et hojere beskyttelsesniveau, kan opretholdes i
tilstreekkeligt omfang indtil, at der vedtages regler, som indenfor rammerme
af forordningen regulerer det pigaldende omrade.

Danmark finder, at forslaget stadig kan forbedres bade med hensyn til be-
skyttelsen af sundhed og milje og med hensyn til og for at gere forslaget let-
tere at gennemfere i praksis.

Danmark finder det vasentligt, at det er industrien, der skal sikre, at
produktion og anvendelse af kemikalier sker pd forsvarlig méde uden
skader p4 miljo eller sundhed. Danmark finder det vigtigt, at industrien skal
informere deres kunder i tilstrekkeligt omfang om betingelserne for sikker
anvendelse.

Danmark finder det af stor betydning, at der skabes sa stor dbenhed som
muligt for at sikre forbrugernes tillid til virksomheder og myndigheder og
for at letie virksomhedernes arbejde med at sikre en forsvarlig omgang med
kemikalierne.

Danmark finder det vigtigt, at stoffer og produkter, der er fremstillet til mili-
teere formal, kan undtages fra bestemmelserne 1 REACH, sifremt det kan
begrundes i hensynet til den nationale sikkerhed.

Danmark finder det vaesentligt, at alle seerligt problematiske stoffer registre-
res og vurderes hurtigst muligt med henblik pa regulering. Danmark finder
ligeledes, at substitutionsprincippet ber reflekteres i forordningen, for at sik-
re at farlige stoffer substitueres med mindre farlige stoffer i de tilfelde, hvor
der er egnede alternative stoffer eller teknologier.

Endelig finder Danmark det af stor betydning, at harmoniseret klassificering
og merkning af kemiske stoffer kan gennemferes for alle effekter og stof-
fer, hvor der er et konkret begrundet behov herfor. Herved kan forskellige

klassificeringer af de samme stoffer undgés og dermed undgés uens konkur- -

rencevilkdr og beskyttelsesniveau.
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- 4. Forslag til Europa-Parlamentets og Réidets direktiv om ®ndring af
Ridets direktiv 77/91/EQF, for sa vidt angar stiftelsen af aktieselska-
bet samt bevarelsen af og @ndringer i dets kapital - KOM(2004) 730
endelig. :

Resumé

Forslaget har til formal at gere det lettere for aktieselskaber at gennemfo-
re kapitalrelaterede dispositioner, s det bliver nemmere at foretage visse
endringer i aktieejerskab. Forslaget skal medvirke til at @ge erhvervsli-
vets effektivitet og konkurrenceevne uden at svakke den beskyttelse, der
er tillagt aktionzrer og kreditorer. '

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 44, stk. 1 1 Traktaten om op-
rettelse af Det Europziske Faliesskab og skal behandies efter Traktatens
artikel 251 om Rédets og Europa-Parlamentets felles beslutningstagen,
der til vedtagelse krzver tilslutning fra et kvalificeret flertal af Radets
medlemmer.

Flere af forslagene er valgfrie for medlemsstaterne, men under alle om-
steendigheder vil direktivet nadvendiggere lovendringer vedrerende reg-
lerne om at erhverve egne aktier, ligesom der er behov for at lempe for-
buddet mod et selskabs finansiering m.v. af erhvervelse af aktier 1 selska-
bet. Endelig skal det tillades, at bestyrelsen og direktionen i et barsnoteret
selskab under visse omstendigheder kan undlade at fremleegge en skriftlig
redegorelse for generalforsamlingen, hvis de udnytter en bemyndigelse til at
begramse eller fieme fortegningsretten i forbindelse med en kapitalforhejel-
se.

Forslaget forventes behandlet pd radsmedet (Konkurrenceevne) den 11.
oktober 2005, evt. som A-punkt, med henblik pa generel indstilling.

1. Baggrund og indhold
Kommissionen har den 29. oktober 2004 fremsat ot forslag til direktiv om

@ndring af Radets direktiv 77/91/EQF, for s& vidt angér stiftelsen af ak-
tieselskabet samt bevarelsen af og @ndringer i dets kapital (KOM(2004))
endelig.

Forslaget er fremsat med hjemmel 1 artikel 44, stk. 1 i Traktaten om op-
rettelse af Det Europeiske Faellesskab.

Forslaget — der skal behandles efter Traktatens artikel 251 om Rédets og
Europa-Parlamentets faelles beslutningstagen — kreever til vedtagelse til-
slutning fra et kvalificeret flertal af Radets medlemmer.

Forslaget har til formal at gere det lettere for aktieselskaber at gennemio-
re kapitalrelaterede dispositioner, s det bliver nemmere at foretage visse
aendringer i aktieejerskabet. Samtidig foreslds en harmoniseret retlig pro-
cedure for kreditorer ved nedskrivning af kapitalen.
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~ Forslaget skal medvirke til at ege erhvervslivets effektivitet og konkur-
renceevne, som er et af mélene i Lissabon-strategien. Forslaget indgér i
Kommissionens handlingsplan fra maj 2003 om modemisering af sel-
skabsretten og forbedret virksomhedsledelse.

Vurderingsberetning _

Forslaget giver medlemsstaterne tilladelse til i visse tilfeelde at undtage fra
kravet om en vurderingsberetning, nér aktier tegnes mod indskud af andre
vardier end kontanfer. Undtagelserne omfatter indskud af bersnoterede
vaerdipapirer og aktiver, som allerede har veeret genstand for en vurdering af
anerkendt uatheengig sagkyndig samt aktiver, der er serskilt veerdiansat i en
arsrapport for det forudgéende regnskabsdr, som er aflagt i henhold til 4.
regnskabsdirektiv og revideret i henhold til 8. direktiv om revision. Forsla-
get tillader tilsvarende undtagelser for kravet om en vurderingsberetning
ved et aktieselskabs erhvervelse af formuegoder fra stiftere eller aktionzrer.

Medlemsstaterne kan, som ved stiftelser, ligeledes undtage fra kravet om
vurderingsberetning ved kapitalforhajelse.

Aktionerer, der tilsammen ejer mindst 5 % af selskabskapitalen, kan for-
lange en uathengig vurdering.

Erhvervelse af egne aktier

Efter det geeldende direktiv m4 et selskabs beholdning af egne aktier ikke
overstige 10 % af den tegnede kapital. Denne begreensning foreslas endret
siledes, at et selskabs beholdning af egne aktier ikke kan overstige selska-
bets frie reserver.

Det er dog fortsat muligt for medlemsstaterne at fastsastte begraensningen til
10 % af den tegnede kapital. Det foreslds endvidere, at generalforsamlin-
gens bemyndigelse til at erhverve egne aktier kan gives for 5 &r, hvor den
efter det gzeldende direktiv ikke ma overstige 18 mdr.

Selvfinansiering

Efter det gecldende direktiv ma et selskab hverken stille midler til radighed,
yde 1an eller stille sikkerhed med henblik pa en tredjemands erhvervelse af
dets aktier. Undtaget fra forbuddet er dog bankers og pengeinstitutters la-
bende dispositioner samt dispositioner i relation til medarbej deraktier.

Det foreslas, at forbuddet under visse betingelser lempes yderligere. Efter
forslaget forudsatter det, at transaktionen sker pd rimelige markedsbetingel-
ser, at selskabet kan opretholde sit kapitalberedskab de nzste 5 ar, at trans-
aktionen og vilkarene er godkendt af gencralforsamlingen, at transaktionen
sker inden for selskabets frie reserver og endelig, at erhvervelsen skal ske til
en rimelig kurs, hvis der er tale om erhvervelse af selskabets egne aktier, el-
ler aktier, som udstedes i forbindelse med en kapitalforhejelse.
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Efter forslaget kan en aktionzr bestride generalforsamlingens godkendelse
af transaktionen, ligesom medlemsstaterne skal treffe passende
forholdsregler, si transaktionen ikke strider mod selskabets interesser, hvis
modparten i transaktionen er medlemmer af bestyrelsen eller direktionen i
selskabet selv eller i et moderselskab til dette, eller er selve dette moder-
selskab. '

Skriftlig redegorelse om begreensninger i fortegningsrelten

[ forbindelse med en kapitalforhejelse kan der efter det geeldende direktiv
gives bemyndigelse til at begranse eller ophave fortegningsretten til det af
selskabets ledelsesorganer, der er berettiget til at traeffe afgorelse om forho-
jelse af kapitalen. Der skal i givet fald forelagges en skriftiig redegerelse
herom pi generalforsamlingen. Efter forslaget mé der ikke stilles krav om
den skriftlige redegerelse pA generalforsamlingen, hvis der er tale om et
bersnoteret selskab og visse betingelser er opfyldt. Aktionareme kan dog
anmode bestyrelsen eller direktionen om bevaeggrundene til begrensningen
eller ophzevelsen af fortegningsretten.

Kreditorbeskyttelse ved kapitalnedscettelse _

Med henblik pa at harmonisere reglerne om kreditorbeskyttelse foreslas en
xendring, hvorefter medlemsstaterne skal give kreditorerne ret til at henven-
de sig til en myndighed for at f& hensigtsmassige sikkerhedsforanstaltnin-
ger i tilfzelde af kapitalnedszttelse, safremt selskabet ikke selv har iverksat
hensigtsmassige sikkerhedsforanstaltninger. Det forudseetter, at kreditorer-
ne kan godtgere, at kapitalnedsettelsen bringer deres krav 1 fare.

Indlosningsret og -pligt

Det foreslas, at en aktionar, der ejer mindst 90 % af aktiekapitalen 1 et
bersnoteret selskab (flertalsaktionzr), skal kunne kreve, at de gvrige aktio-
neerer (mindretalsaktionzer) athender deres aktier til pageldende til en rime-
lig pris. I sammenhzng hermed foreslas det, at mindretalsaktionagrer enten
samlet eller enkeltvis kan kraeve, at flertalsaktionaren kober deres aktier til

en rimelig pris. Mindretalsaktionarer skal kunne kreve en vurdering af den

rimelige pris.

Tkrafitreedelse .
Endelig foreslas, at direktivet skal vere implementeret i medlemsstaterne
senest 18 maneder efter direktivets vedtagelse.

2. Europa-Parlamentets holdning
Furopa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

3. Nzerhedsprincippet

De foresliede forenklinger er n@dvendige, da de berarer en rekke bestem-
melser i EF-retten, som har udelukket eller begraenset selskaberne fra at an-
vende de foreslaede forenklinger. | forslaget er det forsegt at begraense lov-
givningsinitiativerne til det absolut nedvendige for at tilvejebringe de an-
skede forenklinger. Kommissionen finder derfor, at forslaget er i overens-
stemmelse med nerhedsprincippet.
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Regeringen kan tilslutte sig Kommissionens vurdering og finder, at forsla-
get er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

4. Geldende dansk ret
De gacldende regler findes i aktieselskabsloven.

Vurderingsberetning

Efter loven skal der altid foreligge en vurderingsbereining, hvis aktier teg-
nes mod indskud af andre veerdier end kontanter. Det gaelder bade i forbin-
delse med stiftelsen og ved senere kapitalforhejelser. Tilsvarende skal der
altid foreligge en vurderingsberetning ved et selskabs erhvervelse af for-
muevardier fra en stifter eller en aktionar.

Erhvervelse af egne aktier

I overensstemmelse med gzldende 2. direktiv bestemmer loven, at et aktie-
selskabs beholdning af egne aktier ikke mé overstige 10 % af aktiekapita-
len.

Selvfinansiering

Loven bestemmer i overensstemmelse med geldende 2. direktiv, at et sel-
skab ikke ma stille midler til radighed, yde 1an eller stiller sikkerhed med
henblik p4 en tredjemands erhvervelse af selskabets aktier — det sikaldte
selvfinansieringsforbud.

Skrifilig redegorelse om begreensninger i fortegningsretien

Toven tillader ikke, at bestyrelsen eller direktionen i et barsnoteret selskab
* kan fritages for at fremleegge en skriftlig redegerelse for generalforsamlin-
gen, hvis disse er bemyndiget til at begraense eller fijeme fortegningsretten 1
forbindelse med en kapitalforhgjelse.

Kreditorbeskyttelse ved kapitalnedscettelse

Efter loven ma en kapitalnedsattelse ikke gennemfares, si lenge anmeldte,
forfaldne krav ikke er fyldestgjort, og der ikke pa forlangende er stillet be-
tryggende sikkerhed for uforfaldne eller omtvistede krav. Bade selskabet og
kreditorer kan anmode Erhvervs- og Selskabsstyrelsen om at afgere, om en
tilbudt sikkerhed ma anses for betryggende.

Indlosningsret og -pligt

Loven indeholder regler, hvorefter en flertalsaktionar kan kreeve indlesning
af mindretalsaktionererne, ligesom mindretalsaktionzr kan kreve sig ind-
lost af en hovedaktionzr. Disse regler finder ogsa anvendelse pé bersnote-
rede selskaber. Hvis der ikke kan opnds enighed om indigsningskursen,
fastseties aktiernes veerdi af skensmend udmeldt af retten pa selskabets
hjemsted.
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5; Hearin
Forslaget har varet sendt i hering hos medlemmerne af EU-specialudvalget

for etablering og tjenesteydelser den 16. december 2004. Heringen gav an-
ledning til falgende bemaerkninger:

Ad forslagets artikel 10 a, stk ]

Finansradet er beteenkelig ved forslaget, idet den aktuelle kurs ved siven-
de kursniveau kan vare lavere end gennemsnittet af kursen i de seneste 3
méneder. Finansradet finder ikke, at dette forhold fanges af forslagets
krav om vurderingsberetning ved ekstraordinzre begivenheder.

Ad forslagets artikel 10 a, stk. 3

Finansradet er betenkelig ved, at der kan tegnes aktier mod indskud af
aktiver, hvis veerdi stammer fra en revideret arsrapport for det forudgéen-
de regnskabsér.

Foreningen af Statsautoriserede revisorer mener, at der ber indsettes en
tidsbegraensning pa 3 méneder for, hvor gammel en vurdering ifelge en
arsrapport ma vare.

Ad forslagets artikel 19
Foreningen af Statsautoriserede revisorer mener, at der ber arbejdes for

en symmetri i forhold til det regelszt og de safeguards, der for nylig er
indfart i Danmark om ekstraordinart udbytte. Herudover mener forenin-
gen, at det bor underseges, om de regler, der i gvrigt geelder vedrerende
barsnoterede virksomheders keb og salg af egne aktier, indeholder til-
strzkkelig beskyttelse mod risikoen for kursmanipulation.

Ad forslaget artikel 23

Foreningen af Statsautoriserede Revisorer kan ikke stette, af et selskab far
mulighed for at yde 14n til eller stille sikkerhed for iredjemands erhver-
velse af aktier i selskabet. Foreningen mener, at de geldende regler om
ekstraordinert udbytte og den foresliede adgang til erhvervelse af egne
aktier giver tilstrekkelig fleksibilitet for kapitaltilpasning ved keb af
virksomheder. Endelig er det foreningens opfattelse, at det er et urimeligt
ansvar, der palegges bestyrelsen og direktionen i relation til at pése, at
selskabets likviditet og solvens kan opretholdes i 5 ar frem i tiden.

Ad forslagets artikel 32, stk. 1

Foreningen af Statsautoriserede Revisorer mener forslaget er rimeligt,
men anforer, at det kan vere vanskeligt at vurdere, hvorvidt en given
kreditor har tilstrekkelig indsigt i selskabets forhold til pd et rimeligt
grundlag at kunne godtgere, om pagaldendes krav er i fare efter kapital-
nedsaettelsen.

Ad forslagets artikel 39 a
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Finansradet er meget betznkelige ved, at en aktionszr, som besidder
mindst 90 % af aktiekapitalen i en bersnoteret virksomhed, kan tvangs-
indlgse minoriteten. For at sikre en effektiv minoritetsbeskyttelse mener
Finansradet, at der fra dansk side ber arbejdes for, at flertalsaktionzren
skal besidde mindst 90 % af bade aktiekapitalen og af stemmerne for at
kunne tvangsindlese minoriteten.

6. Andre landes holdninger

Det forventes, at Radet kan opnd enighed om at gennemfare det foreslae-
de endringsdirektiv, som det foreligger som resultat p& arbejdsgruppens
forhandlinger.

7. Forelebig dansk holdning

Fra regeringens side er man tilfreds med forslaget, som det foreligger pa
baggrund af arbejdsgruppens forhandlinger. De bemeerkninger, som be-
handlingen i EU-specialudvalget gav anledning til, er i vidt omfang imede-
kommet i det foreliggende forhandlingsresultat i Radets arbejdsgruppe.

8. Lovgivningsmzessige eller statsfinansielle konsekvenser

Flere af forslagene indeholder valgmulighed for medlemsstateme og inde-
beerer derfor ikke direkte lovgivningsmaessige konsekvenser, medmindre
mulighederne, der ikke lige nu findes i den danske lovgivning, gnskes an-
vendt. '

Andre forslag nedvendigger under alle omstzndigheder en endring af
dansk lovgivning, Det drejer sig om regleme om et selskabs erhvervelse af
egne aktier, hvor det skal indferes, al princippet om ligebehandling af akti-
onererne betragtes som overholdt, nér et selskab erhverver eller selger ak-
tier pa et reguleret marked.

Herudover skal forbuddet mod, at et selskab yder 1an m.v. til ethvervelse af
altier i selskabet, modificeres, séledes at det tillades, at selskaber under vis-
se omstzendigheder kan medvirke til finansiering m.v. af erhvervelse af ak-
tier i selskabet.

Endelig skal det indferes, at bestyrelsen og direktionen i et barsnoteret sel-
skab under visse omstendigheder kan undlade at fremlegge en skrifilig re-
degerelse for generalforsamlingen, hvis de udnytter en bemyndigelse til at
begranse eller fjerne fortegningsretten i forbindelse med en kapitalforhejel-
se.

Forslaget forventes ikke at medfore statsfinansielle konsekvenser.

9,  Samfundsskonomiske konsekvenser
Forslaget forventes at medfore en besparelse for virksomhederne bade i for-
bindelse med stiftelsen, men ogsa i forbindelse med senere andringer i ka-
pitalforholdene. Dette vil medvirke til at forbedre selskabernes effektivitet
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og konkurrenceevne, uden at svaekke den beskyttelse, der er tillagt aktionze-
rer og kreditorer.

10. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Folketingets Europaudvalg har tidligere modtaget grundnotat vedrerende
direktivforslaget den 19. april 2004.




