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grundnotat vedretende Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og
Ridets Forordning vedt. Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Be-
grensninget for kemikaliet (REACH), etablering af et Europziske Kemika-
lieagentur og om zndring af direktiv 1999/45/EF (praparatdirektivet) og
Fotrotdningen (EF/-) om persistente organiske miljogifte og Kommissionens
forslag til Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 67/548/EQF (stofdirekti-
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MILJOstyrelsen 2. februar 2004
Kemikalier REACH projekt/asa/3
Departementet, Ledelsessekretariatet-EU-koordinationen MIM 556

GRUNDNOTAT vedr.

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forordning vedr. Registre-
ring, Vurdering og Godkendelse samt Begransninger for kemikalier (REACH), etable-
ring af et Europziske Kemikalieagentur og om sndring af direktiv 1999/45/EF (prapa-
ratdirektivet) og Forordningen (EF/-) om persistente organiske miljogifte

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 67/548/EQF (stofdi-
rektivet) med henblik pa at tilpasse det til Europaparlamentets og Ridets forordning
vedrgrende registrering, vurdering, godkendelse og begransning af kemikalier.
COM(2003)644 final

Resumé

Forslag til Parlamentets og Rddets forordning om Registrering, Evaluering, Autorisation og
begreensninger af kemikalier (REACH), oprettelse af et Kemikalieagentur og tilpasning af di-
rektiv 1999/45/EC (preeparatdirektivet) og Forordningen om persistente organiske forurenin-
ger (POP-stoffer) er fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samiidig fremsettes
forslag om cendring af direktiv 67/548/EEC (stofdirekiiver).

Der overordnede formdl med forslaget er
— at beskytte mennesker og miljp
— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri
— at imgdegd opsplitning af markedet
— stgrre gennemskuelighed
— teettere tilknytning til internationale bestreebelser
~ at fremme underspgelser uden brug af hvirveldyr

— overensstemmelse med WTO

Disse mdl skal nds med feelles regler for nye og eksisterende kemiske stoffer, hvor kun stoffer,
der er viden om, md markedsfores, og hvor det er industriens ansvar, at produkiion og anven-
delse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og miljg. Anvendelse af
seerligt problematiske stoffer skal autoriseres af myndighederne.

Forslaget etablerer et system for registrering, evaluering og autorisation af kemikalier.

Enhver producent eller importor af et kemisk stof, som produceres eller importeres i meengder

over 1 ton, skal lade dette stof registrere. Der etableres scerlige overgangsregler for eksiste-
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rende stoffer, og der gelder forskellige tidsfrister afheengig af i hvilke meengder stoffet produ-
ceres eller importeres.

Der etableres to former for evaluering, som bl.a. har to formdl at reducere anvendelsen af dy-
reforsgg.

For scerlige problematiske stoffer skal der ske en autorisation. I den forbindelse kreeves det at
risikoen for sundhed og milj¢ er tilstreekkelig kontrolleret.

Til administration af hele REACH systemet oprettes et nyt kemikalieagentur, som finansieres

af gebyret for virksomhedernes ansggninger om registrering 0g autorisation.

De lovgivningsmessige konsekvenser er under vurdering, men forslaget vil i yderste konse-
kvens indebere, at det ikke umiddelbart er muligt at viderefgre eksisterende danske regler pd
alle omrader.

Der foreligger fra Kommissionen forelpbige bud pd de gkonomiske konsekvenser set | forhold
til det samlede BNP i EU. Baseret pé dette tal har COWI udfprt tilsvarende beregninger for
konsekvenserne for erhvervslivet i Danmark, men der vil veere behov for yderligere analyser
for mere detaljeret at f& belyst de gkonomiske og administrative konsekvenser for dansk er-
hvervsliv.

Forslaget forventes at indebeere betydelige forbedringer af beskyttelsesniveauet i Danmark.
Forslaget har veeret sendt i offentlig hering. Der er indkommet ca. 40 hgringssvar.

1. Status

Kommissionen fremlagde den 28. februar 2001 sin hvidbog om en strategi for en ny kemika-
liepolitik (KOM(2001) 88 endelig). Et vaesentligt punkt i hvidbogen er et forslag om et en-
hedssystem, der fremover vil sikre den samme procedure for nye 0g eksisterende kemiske
stoffer.

P4 Radsmgdet (miljg) den 7. — 8. juni 2001 blev der vedtaget radskonklusioner, hvori Ridet
opfordrer Kommissionen til inden udgangen af 2001 at fremlegge sine vigtigste forslag til et
enkelt klart og gennemsigtigt regelset med henblik pa iverksattelse af strategien.

I konklusionerne fra Radet (miljg) 7.-8. juni 7001 blev Kommissionen opfordret til i forbin-

delse med sine kommende forslag at:

- undersgge sammenh@ngen med anden lovgivning pa andre omrder med henblik pd at
undgi dobbeltarbejde ;

- at underspge om der indenfor REACH systemet skal indfgres et enkelt register, der skal
omfatte stoffer, der produceres i mangder under 1 ton
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- at undersgge hvordan man kan udvikle screening procedurer til en effektiv identifikation
af kemikalier med potentielt skadelige egenskaber

- atundersgge hvordan man kan udarbejde kriterier for klassifikation af stoffer i problemka-
tegorier

- nermere at undersgge datakrav for stoffer produceret i maengder under 10 tons

- at udvikle procedurer der kan anvendes at myndigheder og industri til at forenkle identifi-
kationen af undersggelsesstrategier og reducere behovet for dyreforsgg

- undersgge realistiske midler til at forenkle proceduren og udnytte de oplysninger der er til
rddighed

- at ulfgje PBT (persistente, bioakkumulerende og giftige stoffer) og VPVB (meget per-
sistente og sterkt bioakkumulerende stoffer) til de grupper af problematiske stoffer der
skal godkendes

- at overveje at lade kendte hormonforstyrrende stoffer vaere omfattet af godkendelsesord-
ningen, nér der er fastlagt videnskabeligt gyldige undersggelsesmetoder og kriterier

- at samordne bidraget til det internationale arbejde med det globalt harmoniserede klassifi-
cerings - og merkningssystem og analysere dets konsekvenser for fallesskabslovgivnin-
gen

- atundersgge hvordan et centralt kontor som f.eks et udvidet ECB bedst kan oprettes og fi-
nansieres

- at udvikle mekanismer og fastsette praktiske regler der skal vare klare ndr systemet gen-
nemfgres , gennem hvilke industrien ggr testddata og andre oplysninger tilgengelige

- at undersgge mulighederne for at sikre effektiv gennemfgrelse

I formandskabets konklusioner fra Det Europziske Rad i Ggteborg i juni 2001 slés det fast at
den nye kemikalielovgivning skal trade 1 kraft senest 2004.

P4 rddsmgde (Konkurrenceevne) den 26. november 2002 orienterede Kommissionen Ridet
om status pd forslag til gennemfgrelse af kemikaliestrategien.

P4 baggrund af en debat pi Ridsmgdet (miljg) den 9. december 2002 om de overordnede
principper for den fremtidige kemikalielovgivning i den Europziske Union fremlagde for-
manden sine konklusioner, hvor Ridet:

e bekreftede sine konklusioner vedtaget pa Rddsmgdet den 7. juni 2001.

e var enig om, at en ny autorisationsordning ogsa skal omfatte PBT og vPvB stoffer og leg-
ger vaegt pd, at det overvejes at lade andre grupper af problematiske stoffer sd som hor-
monforstyrrende stoffer omfatte af ordningen.

¢ anerkendte vigtigheden af at erstatte farlige stoffer med mindre farlige alternativer og vig-
tigheden i at fremme nyskabelser, herunder udvikling af mindre farlige stoffer og alterna-
tive teknikker.

e Jagde vagt pa behovet for effektive og passende sanktioner, og at mangel pa tilstrekkelige
data med henblik pé registrering fgrer til, at de pdgeldende stoffer ikke kan markedsfgres.



e understregede betydningen af effektiv overvagning, gennemfgprelse og handhevelse.

e var enige om behovet for srlig vejledning for smd og mellemstore virksomheder og
»downstream brugere” (d.v.s. professionelle brugere), og at der skulle ggres en indsats for
at bistd disse virksomheder i deres gennemfgrelse af lovgivningen.

e var desuden enige om, at det nye system skulle dekke alle problematiske anvendelser af
kemiske stoffer i produkter (artikler).

e bekreftede, at Ridet (miljp) ville prioriterer sagen hgjt.

P4 radsmede (Konkurrenceevne) den 3. marts 2003 orienterede Kommissionen om status for
forslag til gennemfprelse af kemikaliestrategien, hvorefter Radet udvekslede synspunkter om
sagen.

P4 radsmgde (miljg) den 4. marts 72003 orienterede Kommissionen igen for status, Radet ud-
vekslede synspunkter om sagen.

P radsm@de (Konkurrenceevne) den 13. maj 2003 udvekslede Radet synspunkter om sagen.
Kommissionen sendte i april 2003 et udkast til forslag til ny kemikalieregulering 1 hgring.

P4 radsmedet (miljg) den 13. juni 2003 redegjorde Kommissionen for den internethgring af et
udkast til forslag, som Kommissionen havde ivarksat. Ministrene udvekslede synspunkter.

P4 radsmgde (Konkurrenceevne) den 22. september 2003 informerede Kommissionen om re-
sultaterne af internethgringen og Radet udvekslede synspunkter om sagen.

Pi det Europziske Rads mgde den 16.- 17 oktober 2003 blev det besluttet, at det kommende
forslag om kemikalier skal drgftes af Radet (Konkurrenceevne) i samordning med andre rads-
sammens&tninger.

Pi radsmgde (Konkurrenceevne) den 11. november 2003, presenterede Kommissionen sit
forslag til ny kemikalielovgivning.

Pa Radsmgdet (Konkurrenceevne) den 27. november 2003 fremlagde formandskabet skriftligt
en fremskridtsrapport.

P4 radsmede (Miljg) den 22. december 2003, presenterede Kommissionen sit forslag til ny
kemikalielovgivning.

Der er blevet nedsat en ad-hoc arbejdsgruppe om kemikalier (REACH) under Radet (Konkur-
renceevne), som har atholdt et indledende mgde den 20. november 2003.

Den 12-13. januar 2004 blev det andet mede i ad-hoc arbejdsgruppen om kemikalier
(REACH) afholdt, med indledende overordnet gennemgang af forslaget vedr.
konsekvensvurderinger, og afsnit I, Generelle spgrgsmal og afsnit II, Registrering af stoffer.

Der er planlagt yderligere mgder i denne arbejdsgruppe den 2-3. februar og 23-24 februar
2004. ‘
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Grundnotat om hvidbogen er oversendt til Folketingets Europaudvalg den 12. marts 2001 for-
ud for samrad om sagen i Folketingets Miljg- og Planlegningsudvalg den 14. marts 2001.

Hvidbogen har varet forelagt Europaudvalget den 23. maj 2001 til orientering.

Kommissionen fremlagde den 29. oktober 2003 sit forslag til forordning vedr. Registrering,
Vurdering, Godkendelse og Begrensning af kemikalier (REACH), etablering af Det Europzi-
ske Kemikalieagentur og @&ndringer i direktiv 1999/45/EF og Forordningen (EF) om per-
sistente organiske forbindelser) og Kommissionens forslag til Europaparlamentets og Radets
direktiv 67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik pa at tilpasse det til Europaparlamentets og
Rédets forordning vedrgrende registrering, vurdering, godkendelse og begransning af kemi-
kalier.

Aktuelt notat om forslaget har vaeret oversendt til Folketingets Europaudvalg den 14. novem-
ber 2003 i forbindelse med forberedelse af radsmgde (konkurrenceevne) den 27. november.

I forbindelse med en drgftelse pd Det Europeiske Rads mgde den 12.-13. december 2003 af
placering af fremtidige agenturer i EU, besluttede stats- og regeringscheferne, at det fremtidi-
ge kemikalieagentur skal placeres i Helsinki.

Sagen er sat pd dagsordenen for Ridet (miljg) den 2. marts 2004 og pa dagsordenen for Radet

(konkurrenceevne) den 11. marts 2004 med henblik pa en fremskridtsrapport.

2. Formal og indhold
Forslag til Parlamentets og Ridets forordning om Registrering, Vurdering, Godkendelse og

begrensninger af kemikalier (REACH), oprettelse af et Kemikalieagentur og tilpasning af di-
rektiv 1999/45/EC (preeparatdirektivet) og Forordningen om persistente organiske miljggifte
(POP-stoffer) er fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig fremszattes for-
slag om @&ndring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).

Formal med forslaget
Det overordnede formdl med forslaget er
— at beskytte mennesker og miljg
— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri
— atimgdegd opsplitning af markedet
~ stgrre gennemskuelighed
— teettere tilknytning til internationale bestrabelser
— at fremme undersggelser uden brug af hvirveldyr
— overensstemmelse med WTO



Disse mél skal nds med fzlles regler for nye og eksisterende kemiske stoffer, hvor kun stoffer,
der er viden om, m4 markedsfgres, og udfra princippet om, at det er op til industrien at sikre,
at produktion og anvendelse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og
milj¢. Anvendelse af serligt problematiske stoffer skal godkendes af myndighederne.

Forslaget erstatter og samler de nuvarende regler for “nye stoffer” (dvs. stoffer, der er mar-
kedsfort efter 1981) og "eksisterende stoffer” (dvs. stoffer, der er markedsfgrt for 1981) samt
reglerne om anvendelsesbegrensning i €n samlet forordning. Det bevirker, at forordningen vil
erstatte 40 direktiver/forordninger, hvoraf hovedparten er anvendelsesbegrensninger
(76/769/EQF med tilfgjelser).

En del af forslaget bestir af et supplerende forslag om @ndring af stofdirektivet
(67/548/EQF), som er fremlagt samtidigt.

Omfanget af forslaget

Forordningen (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af kemikalier) galder for
kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres forbindelser, som de forekommer natur-
ligt eller industrielt fremstillet, inklusive ngdvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfat-
ter fremstilling, import og brug af kemiske stoffer, herunder ogsa stoffer, der indgér i kemiske
produkter (i EU kaldet praeparater) og artikler (andre varer end kemiske stoffer og produkter).
REACH omfatter ogsé til dels omridder som arbejdstageres sikkerhed og transport af farlige
stoffer og praeparater. En r&kke omrider bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket
gelder radioaktive stoffer, stoffer i transit og ikke-isolerede mellemprodukter.

Forordningen bygger pd et princip om, at det er producenter og importgrer af kemikalier, samt
virksomheder, der anvender kemikalier i deres produktion (downstream-brugere), som skal
sikre, at de produkter de producerer, markedsfgrer, importerer og anvender ikke giver ugn-
skede effekter pd menneskers sundhed eller miljget. Reguleringens bestemmelser bygger pé
forsigtighedsprincippet.

I forordningen er der en rekke serlige tidsfrister for eksisterende stoffer, der er under ind-
fasning (indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer 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 importgr af et kemisk stof, som produceres eller importeres 1 mengder
over 1 ton pr. dr, skal lade stoffet registrere i det nye Kemikalieagentur (kaldet Agenturet),
som er foresldet oprettet i forbindelse med etableringen af REACH. Det er en vasentlig &n-
dring i forhold til de nuvarende regler, hvor kun “nye” stoffer skal anmeldes til myndighe-
derne fgr markedsfgring. Generelt gaelder det, at stoffer, der ikke er registreret, ikke ma mar-
kedsfores ("no data, no marketing” -princippet).
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Ved registreringen skal producenten og importgren af et stof fremskaffe oplysninger om stof-
fets egenskaber og-anvendelse, si stoffet kan handteres pa en forsvarlig méde, alt efter den ri-
siko, som stoffet udggr. Omfanget af oplysninger er afhengig af den producerede eller impor-
terede mangde.

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

Der er — athengig af produktionsmangden - fastsat overgangsregler for, hvordan “eksisteren-
de stoffer” skal omfattes af systemet. CMR- stoffer i kategori 1 og 2 (dvs. stoffer der er kreft-
fremkaldende, mutagene (dvs. som @ndrer arveanleggene) eller som er reproduktionskadeli-
ge, herunder skadelige for forplantningsevnen, skadelige for fosteret og skadelige for menne-
skets udvikling) skal registreres senest 3 ir efter forordningen trader i kraft. Det samme gzl-
der for stoffer, der produceres eller importeres i mangder over 1.000 tons pr. producent eller
importgr om aret. Stoffer, der produceres i maengder over 100 tons om aret pr. producent eller
importgr, skal senest registreres inden 6 4r, mens stoffer, der produceres i mangder pa 1-100
tons per ar, senest skal vare registreret inden 11 ar efter forordningen treder i kraft.

I forbindelse med registreringen er der foresldet en rekke procedurer, som har til formal at
mindske brugen af forspgsdyr og nedsatte omkostningerne. Det gzlder f.eks. en procedure
for forelgbig registrering af stofferne for tidsfristen for den egentlige registrering (praeregistre-
ring) for at give producenter, importgrer og andre virksomheder mulighed for at finde eventu-
elle partnere i arbejdet med registreringen (konsortiedannelse).

Ved registreringen af stoffer, som produceres og/eller importeres i mangder pd mere end 10
tons pr. r, skal producenter og importgrer endvidere udarbejde og levere en Kemikaliesik-
kerhedsvurdering (Chemical Safety Assessment), herefter forkortet CSA (dokumenteret i en
Kemikaliesikkerhedsrapport (Chemical Safety Report), herefter forkortet CSR) . En CSA kan
laves for et enkelt kemisk stof, et kemisk produkt eller en stofgruppe og indeholder bl.a. en fa-
revurdering. For stoffer, som er klassificeret som farlige' eller anses for serligt problemati-
ske’, skal rapporten ogsd indeholde en risikovurdering af alle kendte anvendelser samt anbefa-
linger om tiltag til begrensning af en eventuelt identificeret risiko. Ydermere skal det fremg3,
om stoffet kreever godkendelse eller er omfattet af andre begransninger. CSR skal ikke leve-
res videre i leverandgrkaden som et selvstendigt dokument, men indholdet i denne skal vare
afspejlet i det sikkerhedsdatablad som skal fglge stoffet eller det kemiske produkt, men de de-
le? af CSR, der beskriver udsattelsen, skal indgi som bilag.

' I henhold til Direktiv 67/548/EEC ( stofdirektivet), Direktiv 1999/45/EC (praparatdirektivet)
? Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriterierne i REACH se senere
? Udszttelsesscenarier

’



Isolerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og forbruges 1 en kemisk
omdannelsesproces til fremstilling af et andet kemisk stof. Et isoleret mellemprodukt er et
mellemprodukt, som ikke fremstilles og forbruges i et og samme produktionsanlzeg. For isole-
rede mellemprodukter, der bruges pa produktionsstedet, er datakravene begranset til klassifi-
cering og allerede eksisterende information. Det samme er tilfeeldet for isolerede mellempro-
dukter, der transporteres mellem forskellige virksomheder eller produktionssteder. Hvis et si-
dant mellemprodukt transporteres i mangder over 1000 tons per ar, kreves der et minimum
dataszt’.

Monomerer (stoffer, der indgar i polymerer’)

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgar i en polymer med mere end 2%, og
hvor monomeren eller stoffet produceres eller importeres i mangder over 1 tons pr. ir, skal
registreres. Monomere, der anvendes som isolerede mellemprodukter, skal opfylde samme re-
gistreringskrav som andre stoffer.

Kosmetik og fgdevareemballager
Stoffer, der indgér i kosmetik og fedevareemballager, skal registreres, men CSR behgver ikke
at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da disse er dekket af s@rlige direktiver.

Undtagelser fra registreringen

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forordningens Bilag II eller
IIL. Bilag 1T indeholder en liste af stoffer, der ligeledes er undtaget i Forordning 793/93/EQF
om eksisterende stoffer. Bilag III indeholder bl.a. en rekke undtagelser vedrgrende radioakti-
ve stoffer, reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som ogsi var gzldende, da li-
sten over eksisterende stoffer, EINECS, blev formuleret. Endvidere er stoffer undtaget fra re-
gistrering, hvis de anvendes i humane og veterinere lezgemidler, som tilsztningsstoffer og
smagsstoffer til fgdevarer eller som tilsetningsstoffer til foder og foderstoffer til dyr. Desuden
skal aktivstoffer udelukkende til brug i biocider eller plantebeskyttelsesmiddel ikke registre-
res, hvis de er optaget pd et bilag i enten biocid- eller plantebeskyttelsesmiddeldirektivet med
tilhgrende forordninger. Polymerer er undtaget fra registreringen. Endelig er stoffer, der ude-
lukkende anvendes til procesorienteret forskning eller produktudvikling er undtaget fra regi-
strering i 5 &r, med mulighed for forleengelse i op til 5 &r (10 &r for stoffer udelukkende til
brug for udvikling af farmaceutiske produkter).

Information gennem leveranderkaeden
I dag har man pi fellesskabsplan pligt til at udarbejde og levere sikkerhedsdatablade® ved le-
vering af et kemisk stof eller kemisk produkt, der skal anvendes erhvervsmassigt.

* Dvs. data, som for andre stoffer, der produceres i mengder mellem 1 og 10 tons per dr.
> Som eksempler pé polymere kan nzvnes plastiktype som f.eks pvc, polyethylen, polycarbonat og polypropylen
® Direktiv 91/155/EEC

4



9

Denne forpligtigelse fastholdes under REACH, hvor producenter, importgrer og downstream-
brugere af kemikalier fir 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 nuvarende direktiv om sikkerhedsdatablade.

Ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kravet om sikkerheds-
datablade, skal man videregive som minimum de informationer, der er ngdvendige for en sik-
ker anvendelse af stoffet eller det kemiske produkt, herunder registreringsnummer, oplysning
om godkendelsespligt hhv. godkendte anvendelser, begrensninger og andre relevante infor-
mationer om stoffet.

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og gvrig information, som leveres gennem
leverandgrkaden, for de stoffer, som de anvender erhvervsmassigt.

Downstream-brugere far som noget nyt pligt til at meddele Agenturet, hvis de er uenige om
leverandgrens information og anbefalinger.

Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)

Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt til at vurdere sikker-
heden ved brug af kemikalierne og iverksatte relevante tiltag for i tilstreekkelig grad at be-
grense en eventuel risiko ved anvendelsen af disse, samt rapportere til myndighederne i til-
felde af afvigelser fra leverandgrens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdatablade for farlige®
kemiske produkter til erhvervsmassig anvendelse. Hvis virksomhedens anvendelse af et ke-
misk stof i tilstrekkelig grad er omfattet af leverandgrens sikkerhedsdatablad, s& kan virk-
somhedens sikkerhedsdatablad udarbejdes pd baggrund af leverandgrens informationer. Leve-
randgrer har pligt til at medtage de anvendelser, som downstream-brugeren har oplyst om, i
vurderingen af udsattelsen. Hvis en downstream-bruger ikke gnsker at oplyse om virksomhe-
dens anvendelse af stoffet, og den ikke er omfattet af leverandgrens sikkerhedsdatablad, sa har
fgrstnevnte pligt til selv at udarbejde en vurdering (CSA) for de aktuelle anvendelser og an-
befale relevante tiltag til at begranse en eventuel identificeret risiko.

Virksomheden (downstream-brugeren) har pligt til at informere Agenturet, hvis virksomhe-
dens anvendelse ikke er omfattet af leverandgrens sikkerhedsdatablad, eller hvis virksomhe-
den gennemfgrer eller anbefaler tiltag til at begranse risikoen, som adskiller sig fra de af leve-
randgren anbefalede. I sa fald skal virksomheden rapportere til Agenturet, herunder medsende
eventuelle forslag til yderligere (hvirvel-) dyreforsgg, som er ngdvendige for at udarbejde en
tilfredsstillende CSA.

"1 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet), Direktiv 1999/45/EC ( preparatdirektivet)

’
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Kemikalier i artikler (varer/forbrugsprodukter)
Kemiske stoffer i artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning for at sikre, at varer pro-
duceret uden for Fellesskabet er omfattet pd samme méde, som varer produceret inden for
Fellesskabet. Reglerne for disse artikler skal fgrst traede i kraft efter 11 ar og 3 méneder.

Kemiske stoffer, der skal klassificeres som farlige, og som indgér i artikler af samme art med
mere end 1 ton pr. ir pr. producent/importgr, skal registreres, hvis det er hensigten, at stoffet
skal afgives under normal og forventet anvendelse af artiklen.

Endvidere skal producenter og importgrer af artikler anmelde farlige kemiske stoffer til Agen-
turet, hvis stofferne indgér i artikler af samme art med mere end 1 ton pr. &r pr. produ-
cent/importgr, hvis stoffet kan afgives under normal og forventet anvendelse, og hvis afgivel-
sen sker 1 en maengde, der kan give skader pa mennesker eller miljg. Anmeldelsen skal omfat-
te stoffets identitet, anvendelse, klassificering og mangdeoplysninger. Agenturet kan treffe
beslutning om, at kravene til stoffets registrering fglger de normale krav. Naermere regler kan
fastsettes efter komitéprocedure.

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

Dossier-vurdering

Dossier-vurdering skal laves af det medlemsland, hvor produktionen eller importen finder
sted. Medlemslandene skal meddele Agenturet, ndr de starter og slutter en dossier-vurdering.
Der er fastsat en tidsfrist pd 120 dage for myndighedernes behandling ved registrering af nye
stoffer, mens der for stoffer under indfasning er fastsat tidsfrister pa senest 5 og 9 ar efter for-
ordnings ikrafttreedelse athaengig af tonnage. Ved en dossier-vurdering tager et medlemsland
stilling til et testforslag fremsat af en virksomhed (registrant). Det skal altid vurderes om tests,
som er inkluderet i de datakrav, som gazlder for stoffer, der produceres i mangder over 100
t/dr, skal igangsattes. Formdlet med denne dossier-vurdering er at give medlemslandene mu-
lighed for at vurdere ngdvendigheden og udformningen af de foresldede tests. Herved kan
man undga ungdig testning pa dyr, reducere omkostningerne, optimere testdesign, samt sikre,
at data og omkostninger deles.

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

Stofvurdering
Agenturet skal udvikle kriterier til prioritering af stoffer til yderligere vurdering.

® I henhold til Direktiv 1999/45/EC (preparatdirektivet)

’
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Formaélet med en stofvurdering er, at et medlemsland kan indhente information for serligt ud-
valgte stoffer ved mistanke om, at stoffet udggr en risiko for sundhed eller miljg til brug for
en vurdering af, om der er behov for at begrense risikoen eller, om stoffet er omfattet af god-
kendelsesordningen (se senere). Dette kan vere tilfeldet, hvis for eksempel stoffet selv eller
dets nedbrydningsprodukter har samme struktur som stoffer, der betragtes som persistente’ og
bioakkumulerende'’, eller hvis den samlede produktionsmangde godtggr yderligere undersg-
gelser. Denne type vurdering omfatter ogsa en samlet risikovurdering for alle anvendelser af
stoffet, som er identificeret ud fra de enkelte registreringer af stoffet. Medlemslandene skal
hvert &r aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer, de vil vurdere. Fordelingen af stof-
ferne mellem medlemslandene besluttes af en nyoprettet komité under Agenturet kaldet "med-

Z*

lemslandenes komité”, og der skal tages hgjde for landenes BNP.

Registranten far en mulighed for at kommentere beslutninger, som fglger af vurderingerne.
Beslutninger, som fglger af vurderingerne, treeffes efter en komité procedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt p& produktionsstedet, skal der hverken laves dossier-
eller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver anledning til ssmme bekymring, som stoffer om-
fattet af godkendelsesordningen, kan medlemslandet, hvor produktionen finder sted, kreve
yderligere data eller stille krav til at begranse en evt. risiko under produktionen.

Godkendelse

Milet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra serligt problematiske kemiske
stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre egnede stoffer eller en anden teknologi.
Fortsat anvendelse af serligt problematiske stoffer kraever derfor, at der er indhentet en god-
kendelse herfor. Godkendelse sgges hos Agenturet, men tilladelsen gives af Kommissionen.

Fglgende stoffer er dekket af godkendelsesordningen:

e CMR-stoffer i kategori 1 og 2

e PBT- og vPvB- stoffer identificeret efter fastlagte kriterier

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

Stoffer, der kreves godkendelse for, opfgres pa en bilagsliste med en dato for, hvornir anven-
delsen skal ophgre (”solnedgangsdatoen’), med mindre der er givet tilladelse til den konkrete
anvendelse. Stofferne optages pé dette bilag i prioriteret raekkefglge i det omfang, at ansgg-
ninger om godkendelse kan behandles. Der er ingen tidsfrister for, hvornir den fgrste liste

? Sveert nedbrydeligt.
' Ophobes i organismer.

I'd
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skal opfgres pa bilaget eller, hvor tit den skal opdateres. Medlemslandene kan foresl stoffer
omfattet af godkendelsesordningen efter en nermere fastsat procedure.

For at f4 godkendelse til at anvende et s@rligt problematisk stof krever det, at risikoen for
sundhed og miljg ved denne anvendelse er tilstreekkeligt kontrolleret. Hvis dette ikke er til-
feeldet, s& kan man give en tidsbegrenset'' godkendelse, hvis de samfundsmessige (socio-
gkonomisk) fordele opvejer risikoen for sundhed og miljg og under hensyntagen til, om der
findes egnede alternativer. Andre virksomheder (downstream-brugere), der anvender et stof
pa en godkendt méde, skal anmelde dette til Agenturet.

Stoffer til en rekke anvendelser, der er omfattet af andre godkendelsesordninger, er undtaget
for kravet om godkendelse under REACH.

Ved behandling af ansggninger om godkendelse skal Kommissionen ikke vurdere risikoen fra
virksomheder omfattet af en miljggodkendelse under IPPC-direktivet, risikoen fra punktkilder
reguleret i henhold til vandrammedirektivets bestemmelser om forurenende stoffer'? og be-
stemmelser om prioriterede stoffer'>. Desuden skal risiko for menneskers sundhed fra medi-
cinsk udstyr ikke vurderes.

Begransninger af produktion, markedsfgring eller anvendelse -

Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begrensninger af produktion, markedsfgring
eller anvendelse, opfgres pa et bilag (forbudsliste). Allerede eksisterende reguleringer fra an-
vendelsesbegrensningsdirektivet (76/769/EQF) med tilhgrende endringer er overfgrt til listen
1 bilaget. Undtaget er anvendelse til videnskabelig forskning eller produkt- og procesorienteret
forskning og udvikling under 1 tons pr. ar. Undtaget er ligeledes stoffer i affald.

POP stoffer, opfgrt i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opfares i et serskilt bilag.
Undtaget er anvendelse til laboratorieforsgg og som referencestandard.

Indferelse af nye begrensninger af produktion, markedsfaring eller anvendelse

Hvis et medlemsland gnsker at fi reguleret et stof, fastsat en falles klassificering og meerk-
ning eller mener, at et stof bgr identificeres som et PBT-, vPvB-stof eller lignende, skal det
fremsende et dossier til Agenturet.

Som tilfzldet er i dag, skal et forslag til regulering fglges op med en risikobegrensningsstra-
tegi, der skal indeholde de samme oplysninger, som tilfeldet er i dag. Dette omfatter bl.a. en
vurdering af effektiviteten og omkostningerne ved de virkemidler, som er til rddighed, og en
anbefaling af de virkemidler, der er mest anvendelige i den konkrete sag.

" Tidsbegraensning vil vaere det normale, men det er ikke en betingelse for at udstede en godkendelse med hen-
visning til, at de sociogkonomiske fordele opvejer risikoen.

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

' Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)

’
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Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at undersgge om et be-
stemt stof, et preparat eller artikel udggr en risiko for sundhed eller miljg. Agenturet skal si
fremlegge et dossier, som beskrevet i bilag XIV efter den samme procedure, som hvis et
medlemsland fremlegger et forslag.

Videre procedure

Nér Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets “komité for risikovur-
dering” og “komité for sociogkonomisk analyser” vurdere om dossieret indeholder de infor-
mationer, der kreves inden 30 dage, og Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er til-
feldet, og om eventuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret far medlemslandet endnu
en kort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder forslaget.

S& snart dossieret indeholder de informationer, der kraeves, skal Agenturet offentligggre dos-
sieret med de forsldede restriktioner p& deres hjemmeside. Alle interesserede kan s& kommen-
tere forslaget indenfor 3 méneder fra offentligggrelsen. Indenfor 9 méaneder skal Agenturets
“komité for risikovurdering” og “komité for sociogkonomisk analyser” komme med en udta-
lelse til forslaget. Der er fastsat procedure og tidsfrister for, hvordan forslagene og komitéer-
nes udtalelser skal behandles. Endelig sender Agenturet forslagene til Kommissionen, som si
skal fremsatte et forslag til regulering senest 3 méineder efter.

Agenturet

Der oprettes et nyt uathengigt agentur, som skal varetage administration af hele REACH-
systemet. Det er tiltenkt en ngglerolle ved at bistd Kommissionen, medlemslandene og andre
aktgrer med teknisk, videnskabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet far
ansvaret for preregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af vurderinger.

Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bl.a. rddgive Kommissionen om forslag til be-

grensning af produktion, markedsfgring eller anvendelse af farlige stoffer, om prioritering af
- stoffer til godkendelsesordningen og behandle ansggninger om godkendelse af sarligt pro-
blematiske stoffer. Et medlemsstatsudvalg har ansvaret for vurderingerne samt for klassifice-
ring og ma&rkning.

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH, hvor de kompetente
myndigheder kan sgge informationer. Agenturet skal offentligggre information om hvilke
stoffer, der har undergdet en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal
undergd en vurdering. Agenturet har 90 dage til at offentligggre hvilke stoffer, der er blevet
vurderet eller er ved blive vurderet fra det gjeblik, det far besked herom.

Agenturet vil hjezlpe med at fd en falles tilgang blandt medlemslandene til kontrol. Der op-
rettes derfor et "forum for kontrolmyndighederne” for at koordinere indsatsen ved hdndhavel-
se af reglerne.
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Agenturets direktgr udpeges af bestyrelsen, der bestir af 15 medlemmer, hvoraf medlemslan-
dene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kommissionen udpeger yderligere 3 medlem-
mer uden stemmeret. Afstemningerne i bestyrelsen afggres med 2/3 flertal.

Medlemmer i Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de kandidater, som
medlemslandene har nomineret pd baggrund af deres kvalifikationer. Malet er, at alle med-
lemslandene er representeret i udvalgene. Ndr et udvalg skal udarbejde en udtalelse, sa udpe-
ger den en rapportgr, som er villig til upartisk at patage sig opgaven i Fellesskabets interesse.
Medlemslandene udpeger hver et medlem til medlemsstatsudvalget.

Udvalgene og forummet etableres 1 &r efter forordningen ikrafttredelse.

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med virksomhedernes
registrering og ansggninger om godkendelse, dels af Kommissionen og dels ved frivillige bi-
drag fra medlemslandene. Agenturet er besluttet placeret i Finland'*. Agenturet skal udgive en
arsberetning om udfgrt arbejde i det forgangne ar.

Der er foresléet en appelinstans — hvilket ggr det muligt at appellere Agenturets afggrelser.
Appelinstansen skal bestd af to personer plus en formand, hver med en stemme. Visse afgg-
relser kan endvidere bringes for EU domstolen. Enhver borger i EU kan klage til Ombuds-
manden i Kommissionen over Agenturets administration i henhold til EU-traktatens artikel
195.

Kontrol

Forordningen indeholder et afsnit om tilsyn og sanktioner. Medlemsstaterne palegges at sik-
re, at der fgres et passende tilsyn med forordningen, og at de sanktioner, der indfgres for over-
tredelser, stér i et passende forhold til forseelsens stgrrelse og varighed samt har en afskraek-
kende virkning.

Klassificering og maerkning

Forslaget indeberer, at reglerne om klassificering og markning andres. For fremtiden vil de
feelles harmoniserede klassificeringer p& “Listen over farlige stoffer” udelukkende omfatte
CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3, samt stoffer, der giver luftvejsallergi. For sidanne stoffer
kan medlemslandene fremsatte forslag om harmoniseret klassificering efter procedurerne, der
gelder for forslag til begrensninger, mens klassificering af stoffer for alle andre effekter,
f.eks. miljgeffekter, i fremtiden udelukkende er industriens ansvar.

" Det Europeiske Rad 13. december 2003.

’
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Producenter og importgrer skal stadig klassificere deres kemiske stoffer og produkter efter de
nugzldende regler i stof- og praparatdirektiverne. Klassificeringerne skal indberettes til
Agenturet, som laver et klassificeringskatalog.

Stofdirektivet 67/548/EQF foreslds @ndret i et selvstzendigt direktivforslag som en konse-
kvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stoffer udgir, medens reglerne om klassifi-
cering, emballering og meerkning opretholdes. Nogle definitioner foreslas ophavet, f.eks. de-
finitionen pa polymerer. Reglerne om tests og vurdering af stoffers egenskaber ophaves og i
stedet henvises til reglerne herom i REACH-forordningens artikel 12. Endvidere ophaves
reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende frihandelsklausul bevares, men henvis-
ningen til anmeldelse af nye stoffer slettes. Bestemmelsen om 3-irs rapporten ophaves. An-
neks V om testmetoderne foreslds ophavet, ligesom henvisningerne i Anneks VI (labelling
guide) til Anneks V foreslds erstattet med en henvisning til bilag X i REACH-forordningen.
Annekserne med testkrav foreslés ophevet og henvisningerne i Anneks VI foreslas erstattet
med henvisninger til forordningens bilag.

Offentlighedens adgang til information

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet ifglge forordningen
i overensstemmelse med forordningen om aktindsigt'>. Agenturet skal give adgang til visse
nermere opregnede ikke fortrolige oplysninger (f.cks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenska-
ber, testresultater og retningslinjer for sikker hindtering af stoffet) via Internettet, gvrige ikke
fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmodning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktindsigt vedrgrer, Hvis en
virksomhed finder, at offentligggrelse af visse oplysninger kan skade virksomhedens forret-
ningsgrundlag, kan virksomheden sende en begrundet erklering til Agenturet om, at disse op-
lysninger skal anses for fortrolige. Agenturet treffer s& beslutning om, hvorvidt anmodningen
kan imgdekommes. Afggrelsen kan appelleres af registranten til Agenturets appelinstans. Vis-
se oplysninger betragtes altid som fortrolige. Det gzlder blandt andet sammenstningsoplys-
ninger, den precise anvendelse af stoffet og den pracise mangde af stoffet, der produceres el-
ler markedsfores.

Varenes fri bevaegelighed og sikkerhedsklausul

Medlemslandene mé generelt ikke forbyde, begrense eller besvarligegre produktion, mar-
kedsfgring og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, i kemiske produkter eller i artikler, hvis
kravene i REACH er opfyldt. Forslaget indeholder dog en sikkerhedsklausul, der ggr det mu-
ligt for medlemslandene at tage passende midlertidige foranstaltninger i de tilfzlde, hvor det
kan vises, at der er en risiko for menneskers sundhed og/eller miljget, selvom kravene i
REACH er opfyldt i gvrigt. Anvendelse af sikkerhedsklausulen skal straks meddeles Kom-
missionen, Agenturet og de gvrige medlemslande. Medlemslandet har derefter 3 maneder til
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at udarbejde et dossier og forslag til regulering efter proceduren, der gzlder for begrensnin-
ger pa fellesskabsplan.

3. Nearheds og proportionalitetsprincippet

Kommissionen ggr i forslaget opmaerksom pé, at forslaget til ny kemikaliepolitik erstatter en
lang reekke eksisterende direktiver. MAlsetminger pa kemikalieomridet kan endvidere vanske-
ligt opnds af et land alene, idet kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor ud-
strekning handles pé tvears af greenser. Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark

Der er et meget omfattende forslag, og det er derfor vanskeligt allerede p& nuvzrende tids-
punkt at redeggre i detaljer for konsekvenser for Danmark. P4 baggrund af de foreliggende
rapporter og de tidligere fremfgrte kommentarer skal her forelgbigt redeggres for de lovgiv-
ningsmeassige konsekvenser, de statsfinansielle og erhvervsmassige konsekvenser, samt po-
tentielle positive effekter af forslaget for sundhed, miljp og for erhvervsliv.

Lovgivningsmessige konsekvenser
Forslaget vil ngdvendigggre et stort antal endringer i relation til lov om kemiske stoffer og
produkter.

Med hensyn til de regler, der er fastsat pa baggrund af den gaeldende EU-
regulering, vil forslagene fgre til, at visse bestemmelser i lov om kemiske stoffer
og produkter skal ophzeves eller zendres. Endvidere vil forslagene fgre til, at en
raekke bekendtggrelser under loven skal ophaves eller ndres.

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

Med hensyn til de szerlige nationale regler vil forslagene fa konsekvenser for en

raekke bekendtggrelser udstedt i medfpr af lov om kemiske stoffer og produkter,

som indeholder nationale regler. Disse konsekvenser fplger navnlig af, at forsla-
gene udggr en udtgmmende harmonisering af reguleringen af kemiske stoffer og
produkter, sammenholdt med, at bestemmelserne om godkendelse udggr en ud-

videlse af det omrade, der i dag er reguleret.

"> Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Rédets forordning om aktindsigt i Parlamentets, Ridets og
Kommissions dokumenter.

4
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Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne bergre visse af de geldende serlige danske
regler, som er vedtaget pd omrader, der i dag ikke er omfattet af EU-regler. De danske regler
er oprindeligt indfgrt under iagttagelse af traktatens bestemmelser om tekniske handelshin-
dringer i artikel 28. Ligeledes vil forslaget i yderste konsekvens kunne bergre szrlige danske
regler, der er mere omfattende end de EU-regler, der allerede er fastsat pa de pagzldende om-
rader.

Viderefgrelse af de serlige danske regler, der i dag galder pi omréder, hvor forslaget vil
medfgre en udvidelse af den hidtidige EU-regulering skal i givet fald ske efter den procedure,
der gelder efter artikel 95, stk. 4, i traktaten (miljpgarantien).

Eksempelvis vil forslaget saledes i yderste konsekvens kunne bergre de s@rlige danske regler
for stoffer omfattet af godkendelsesordningen. Det gelder f.eks. for de danske regler for visse
kemiske forbindelser med bly, kadmium eller kviksglv. Hvor der i Danmark er et generelt
forbud, men hvor man under godkendelsesordningen kan fA tilladelse til en specifik anvendel-
se og dermed markedsfgring i hele EU.

ZAndring af reglerne i Stofdirektivet 67/548/EQF vil fa stor betydning, idet det er uklart, hvil-
ken anvendelse den eksisterende liste med EU harmoniseret klassificering og markning 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 Praparatdirektivet 99/45/EF vil
udover konsekvenser for forbrugere og miljget ogsa fa konsekvenser for lovgivningen til be-
skyttelse af arbejdsmiljget. Desuden vil en @ndring status for den harmoniserede liste over
farlige stoffer kunne fi betydning for andre reguleringer, som henviser til disse regler, f.eks.
direktivet om farligt affald og Sevesodirektivet.

Konsekvenser i forhold til anden lovgivning er under vurdering p.t.

Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter

Statsfinansielle konsekvenser

Vedrgrende de statsfinancielle konsekvenser for Danmark mé det samlet set vurderes, at det
er overvejende sandsynligt, at arbejdet med REACH vil krave yderligere ressourcer sammen-
lignet med de ressourcer, der i dag er til rddighed for myndighedernes arbejde med anmeldel-
se og risikovurdering af nye stoffer, risikovurdering og risikobegransning af eksisterende
stoffer og harmoniseret klassificering og markning af stoffer. Hertil kommer, at det er forven-
teligt, at yderligere ressourcer sammenholdt med i dag vil blive ngdvendige i forbindelse med
tilsyn og handhavelse (Kemikalieinspektionen). I vurderingen af ressourceforbrugets stgrrelse
bgr det tages i betragtning, at omfanget af REACH — nemlig, at nzsten alle kemiske stoffer pa
markedet skal omfattes — er langt mere vidtrekkende end omfanget af den nuverende kemi-
kalielovgivning.
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Endvidere skal det ggres klart, at foruden de bundne udgiftskrevende aktiviteter er der en
reekke aktiviteter, som er vigtige for Forordningens gennemfgrelse, men som i hgjere grad af-
hanger af det enkelte medlemslands villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktivite-
ter kan dog vere af afggrende vigtighed for at sikre, at danske interesser tilgodeses. En nér-
mere redeggrelse for statsfinansielle konsekvenser udarbejdes p.t.

Konsekvenser for kommuner oe amter

Forslaget forventes ikke, at fi finansielle konsekvenser for kommuner og amter i form af et
gget ressourceforbrug.

Erhvervsmassige konsekvenser

Det er kun muligt p4 nuvaerende tidspunkt at lave en helt overordnet vurdering af stgrrelses-
ordenen af de samlede omkostninger for Danmark. Konsulentfirmaet COWT har for Miljgsty-
relsen gennemfgprt beregninger baseret pA Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de
af Kommissionen udfgrte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningerne viser, at hvis man tager udgangspunkt i Kommissionens egen vurdering i
ECC(2003a) skgnnes de samlede omkostninger til at veere mellem 2,8 0g 5,2 milliarder for
hele EU. Middelskgnnet pd 4 milliarder svarer til en drlig omkostning pa ca. 400 millio-
ner, hvis den totale omkostning afskrives over 11 ar'®.Sattes det i forhold til BNP for hele EU
fés et niveau pa 0,005 %. Omregnes det til danske forhold ud fra dansk BNP svarer det til en
samlet drlig omkostning pa ca. 45-85 millioner kr."”

I forhold til en sddan simpel omregning fra et gennemsnitligt EU niveau til et niveau for
Danmark kan der fremfgres argumenter som vil trekke i forskellige retning.

COWI papger endvidere, at den danske regulering p& kemikalieomradet pa en rekke omrader
er strengere end de geldende EU regler. Det drejer sig fx om krav til udarbejdelse af sikker-
hedsdatablade og forskellige anvendelsesbegrensninger. Her mé& man antage, at REACH vil
betyde, at de danske virksomheder, som typisk er downstream-brugere, vil 4 lettere ved at
udarbejde disse dokumenter. Dertil kommer, at en rakke stoffer er udfaset eller ved at blive
udfaset. Ogsa her vil danske virksomheder fi faerre omkostninger end EU gennemsnittet.

I retning af hgjere omkostninger treekker det forhold, at estimatet, baseret p& EU Kommissio-
nens gkonomiske model, ikke tager hgjde for, at der kan blive tale om udflytning af produkti-
on til ikke-EU lande. Hvis der er tale om import af artikler vil kravene i REACH ikke vere
ner sd omfattende, og dermed kan der opsti konkurrencefordele til virksomheder udenfor EU.
EU virksomheder kan ogs& miste markedsandele pa eksportmarkeder, hvor de er oppe imod
konkurrenter som ikke s&lger indenfor EU og derfor ikke har ngdig at registrere deres kemi-

' Afskrivning over 11 &r og med en rente pé 3 % svarer til de forudsztninger som den totale omkostning i RPA
studiet er beregnet pa grundlag af.



19

ske stoffer. Der er neppe tale om en betydelig effekt, nr den alt i alt begraensede ekstraom-
kostning ved REACH tages i betragtning, men en vist effekt kan ikke afvises.

Settes omkostningsniveauet pa 45 til 85 millioner kr. i forhold til veerdien af den samlede
danske produktion, fir man et udtryk for en gennemsnitlig prisstigning, hvis omkostningerne
overvzltes fuldt ned i gennem produktionskaden til ferdigvareproduktionen. Det kan give en
indikation af, hvordan forbrugerpriserne dermed i gennemsnit ville stige, hvis der var tale om
en sddan fuld overvaltning af omkostninger i priserne. Det giver et niveau pa 0,002 % til
0,004 %. Der er sdledes samlet set tale om en begranset effekt. Men det kan dog ikke udeluk-
kes, at effekten for enkelte brancher kan vere stgrre.

Hvis Kommissionen laver yderligere analyser af konsekvenser for enkelte brancher, vil disse
blive inddraget pé et senere tidspunkt.

En kvantitativ vurdering af, hvordan omkostninger af denne stgrrelse vil pavirke makro-
gkonomiske forhold som BNP, beskzftigelse og inflation er ikke muligt. Det vil i praksis af-
henge af, hvorndr omkostningerne faktisk optreeder. Den lange implementeringsperiode giver
virksomhederne mulighed for at planleegge i god tid og dermed reducere den reelle effekt.
Hvis alle venter med registrering op til de forskellige deadlines, kan man omvendt t&nke sig
en stgrre effekt netop i de &r. Til gengzld vil effekten s veere minimal i de gvrige ar. Da regi-
streringen er en engangsinvestering vil effekten efter den fulde implementering begynde at af-
tage, og pa helt langt sigt vil REACH formentlig kun have en meget ubetydelig effekt.

Det kan pa baggrund af COWIs beregninger konkluderes, at der samlet set er tale om en be-
grenset effekt af REACHfor dansk erhvervsliv. Men det kan ikke udelukkes at effekten for
visse brancher kan vare stgrre. Der er imidlertid behov for yderligere analyser af konsekven-
serne for dansk erhvervsliv. Erhvervs- og Selskabsstyrelsen foretager derfor i gjeblikket en
undersggelse af de administrative konsekvenser af REACH for dansk erhvervsliv. Un-
dersggelsen er baseret p et kvantitativt og et kvalitativt datamateriale indhentet gennem in-
terviews med danske virksomheder. Mélgruppen for undersggelsen er producenter og im-
portgrer af kemikalier, downstream-brugere og importgrer af feerdigvareartikler.

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pé erhvervslivets forhold, si kan det
fremhaves, at REACH skaber et nyt stort marked med ensartede regler for kemiske stoffer og
produkter, der tilskynder til innovation ved at ggre det billigere at registrere nye stoffer sam-
menlignet med i dag, tilbyder forlengede tidsfrister for stoffer til forskning og produktudvik-
ling, og sikrer at information er til rddighed, si virksomheder, der anvender kemikalier, kan
veelge den for dem bedste Igsning, der samtidig er miljgmessig forsvarlig. Derved kan der
dbnes nye markeder, hvor kemikaliesikkerhed er en konkurrenceparameter.

7 Intervallet for de samlede omkostninger i hele EU pd 2,8 til 5,2 milliarder svarer til 0,003 % til 0,0064 % af
BNP for EU (ca. 8500 milliarder for 2000). Med BNP pé ca. 1300 milliarder kr. i 2000 fAs et interval pi ca. 45
til 85 millioner kr. pr. 4r.

’
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Tilvejebringelsen af mere information om stoffernes egenskaber og betingelserne for en sik-
ker brug vil lette danske virksomheders arbejde mht. at opfylde kravene under den nugzlden-
de lovgivning f.eks. kravene under Arbejdsmiljglovgivningen om arbejdspladsbrugsanvisnin-
ger. Samtidig tillader REACH - nér visse grundliggende informationskrav er opfyldt, og af-
hzngig af den endelige udformning af disse - en hgj grad af fleksibilitet for industrien mht.,
hvordan de generelle forpligtigelse kan udfyldes under hensyntagen til omkostningerne og de
specifikke forhold, det matte ggre sig gzldende for det enkelte stof og den enkelte anvendel-
se. Endelig giver REACH erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete udgifter i form af
sagsanleg og lovindgreb.

Sundhedsmaessige konsekvenser
Med hensyn til de mulige gevinster pd sundhedsomradet ved implementering af REACH, s
kan det konstateres, at skgnnene i de tilgengelige studier varierer ganske meget athangig af

de foruds@tninger og variable, der indgér i beregningerne. Ingen af de studier, der er til radig-
hed er fuldt dekkende, idet de enten kun ser pa et begrenset udsnit af befolkningen, kun del-
vist medtager de samfundsmessige omkostninger ved sygdom eller begranser sig til udvalgte
sundhedseffekter. Ikke desto mindre er konklusionen i alle tilgeengelige undersggelser, at de
sundhedsmassige gevinster ved at gennemfgre REACH overstiger de samlede omkostninger.
F.eks. viser Kommissionens undersggelse af effekten pd arbejdsmiljget en besparelse pi
sundhedsudgifterne pd mellem 17 og 54 mia. euro. En nzrmere undersggelse af de mulige
sundhedsmessige besparelse i Danmark er i gang p.t.

Miljgmsaessige konsekvenser _
Vedrgrende effekter af REACH for miljget kan det konkluderes, at man m4 forvente betydeli-

ge miljgforbedringer som fglge af en gennemfgrelse af REACH. De miljgmassige gevinster
ma forventes at ske som fglge af formindskede skader pa miljget, der skyldes udszttelse af
miljget for kemikalier, og muligvis som fplge af optimering af ressourceforbruget i spilde-
vands-, grundvands- og affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for gjeblikket studier til radig-
hed, der har forsggt at opggre og verdis@tte denne miljggevinst. Endvidere er det klart, at der
er klare begreensninger og metodiske vanskeligheder mht. at fastsztte vaerdien af en miljgfor-
bedring.

Beskyttelsesniveau

I forhold til den nugeldende regulering er der samlet ses udsigt til en vasentlig forbedring af
beskyttelsesniveauet i Danmark, nar REACH er fuldt implementeret. Dette gzelder bade i for-
hold til forbrugerne, arbejdsmiljget og miljget. Selvom der pa enkelte omrader vil vare tale
om lettelser i forhold til nuverende regler. Herunder at informationskravene til "nye stoffer”

slekkes samt at kravene til registrering af stoffer til brug for forskning og udvikling lempes.
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S. Hgring . ,
Forslaget til forordning har varet sendt i ekstern hgring hos de bergrte parter den 30. oktober
2003 med svarfrist.til den 24. november 2003. Danmarks Apotekerforening, Oliebranchens
Fzllesreprasentation, DSB. GTS. Forbrugerstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen og Dansk Handel
& Service har ingen kommentarer til forslaget. SPT tilslutter sig bemerkningerne fra Dansk
Industri og Hempel er enig i bemarkningerne fra Foreningen for Danmarks Farve- og Lakin-

dustri, medens Energistyrelsen er enig med Arbejdstilsynets bemarkninger.

Omfanget af forslaget

Lundbeck A/S. Leo Pharm A/S, Procesindustrien og Lz gemiddelindustriforeningen(LIF) an-
fgrer, at forordningens definition af et stof og reglerne om mellemprodukter kan medfgre, at
et stof 1 batchproduktion skal registreres flere gange for derefter at skulle afmeldes, indtil det
er registreret i overensstemmelse med lagemiddellovgivningen. Stoffer, der tilsigtes anvendt i
legemidler bgr derfor undtages, idet karakteren af kliniske forsgg bevirker, at stoffet ikke kan
hgre under undtagelser for forskning og udvikling. Forbrugerrddet anser producentforpligtel-
sen (duty of care) for kraftigt forringet. Der bgr vare en henvisning til produktsikkerhedsdi-
rektivet i REACH og forordningens definition af en artikel bgr bringes i overensstemmelse
med produktsikkerhedsdirektivets definition af et produkt. SunChemical mener, at stoffer
udelukkende til eksport bgr undtages fra forordningens bestemmelser og at mellemprodukter

bgr undtages, da de allerede er under anden (arbejdsmiljgmassig) streng kontrol. Forbruger-
radet mener, at REACH bgr ligge til grund for alle geldende og kommende produktdirektiver
for at tilvejebringe et minimums sikkerhedsniveau for kemikalier til alle anvendelser.

Registrering ,
Kgbenhavns Kommune finder grensen pa 3 ir for registrering af CMR-stoffer og stoffer over
1000 tons for passende, mens fristen pd 6 og 11 ir for de gvrige stoffer er for lang. Kgben-

havns Kommune finder endvidere at mangdegraenserne i praksis vil virke lempelige, hvis de
gelder pr. producent pr. r, og ikke for den samlede mengde i EU. Danmarks Naturfrednings-
forening synes ogsé, at fristen pi 6 og 11 &r er for lang. Det gkologiske R&d mener ogsi at
meget persistente og meget bioakkumulerbare stoffer skal registreres indenfor 3 rs fristen.

LIF og Lundbeck mener ikke, at stoffer (mellemprodukter) over 1 ton bgr registreres af hen-

syn til at fortroligholde fglsomme oplysninger og at kunne opna procespatenter. LIF og Han-
del. Transport og Serviceerhvervene (HTS) foreslér at greensen for, hvornér der skal udarbej-

des en CSR, haves til 100 tons. LIF og Lundbeck mener, at risikovurderingen bgr begrenses
og ikke videregives til aftagerene af kemiske stoffer. De fremhaver i den forbindelse at en
overordnet risikovurdering fra producenten ikke vil vere til nytte i konkrete anvendelsesitua-
tioner, bl.a. fordi producenten kan have problemer med at beskrive alle anvendelser (inten-
ded use”). LIF foresldr, at "intended use” deles op i 3 kategorier — industriel, professionel og
privat forbruger. Danmarks Farve- og Lakindustri fir problemer med at erstatte stoffer, der

ikke md bruges pé grund af manglende registrering, fordi man som downstream-bruger ikke
har adgang til preregistreringsoplysninger. Ligeledes er det et problem, at der ikke er en
overgangsordning for stoffer, der i selve registreringsperioden falder bort pd grund af mang-

’



22

lende komplettering af oplysninger eller som registreres til et andet formal. Forbrugerradet,

Danmarks Naturfredningsforening og Det gkologiske Rad mener, at ogs4 stoffer under 1 ton

bgr registreres i form af en simpel registreringsprocedure. Det gkologiske Rid, Danmarks Na-
turfredningsforening, Greenpeace og LO finder, at der ogsd bgr udarbejdes en CSR for stof-

fer under 10 tons. Procesindustrien og Cheminova foreslér, at hjelpestoffer i plantebeskyttel-
sesmidler undtages fra kravet om registrering og CSR, fordi de indgar i meget sma mangder.
Der er ellers risiko for, at disse stoffer af gkonomiske grunde ikke vil blive registreret. De fo-
reslar at disse stoffer i stedet reguleres i forbindelse med godkendelse af selve plantebeskyt-
telsesmidlet. Dansk Industri papeger vigtigheden af, at industrielle brugere s hurtigt som mu-
ligt far adgang til oplysninger om, hvorvidt et stof vil blive registreret eller ej for at f3 tid til
substitution.

Undtagelser fra registrering
Danmarks Naturfredningsforening finder, at de ferstneevnte stoffer kun bgr vare undtaget fra

forordningen, silenge der er mindst lige si strenge krav i serlovgivningen. Greenpeace og

Det gkologiske Rdd finder det problematisk, at polymerer er undtaget fra registreringen, da de
kan vere giftige. LIF, Leo Pharma og Lundbech finder, at isolerede mellemprodukter, der ik-

ke forlader virksomheden, bgr undtages fra registrering, da beskyttelsen af de ansatte vareta-
ges af arbejdsmiljglovgivningen. SunChemical finder det positivt, at polymerer nu er undta-
get. Danmarks Farve- og Lakindustri mener, at downstream-brugere ogsd bgr kunne bruge

undtagelserne for forskning og udvikling p4 anvendelsen af et stof, for at sikre, at innovati-
ons- og produktudviklingsekspertisen for downstream-brugere ikke flytter uden for EU.

Information gennem leverandgrkaeden og downstream-brugere
Arbejdstilsynet oplyser, at oph@velse af direktivet om sikkerhedsdatablade som fglge af for-

ordningen vil medfgre en reduktion i antallet af kemiske produkter, for hvilke der kan kraeves
sikkerhedsdatablade.Dette skyldes, at det ikke leengere vil veere muligt at kreve sikkerhedsda-
tablad for et produkt med henvisning til at et indholdsstof er opfgrt p& den nationale granse-
verdiliste. Amtsridsforeningen anfgrer, at sikkerhedsdatabladene bgr omfatte samtli ge stof-

fer, séledes at summen kan udregnes til 100%. Herved far de decentrale myndigheder ogsa
adgang til oplysninger om indholdsstoffer i kemiske produkter. Kgbenhavns Kommmune

stgtter kravet om, at downstream-brugere far pligt til at underrette Agenturet om uenighed om
leverandgrens information og anbefalinger, idet producenter erfaringsmeassigt undertiden
klassificerer for mildt. Det gkologiske Rad mener, at downstream-brugere ogsé pa sikker-

hedsdatabladet bgr oplyse om produktionsmangde og farlige indholdsstoffer i et kemisk pro-
dukt, selv om produktet ikke skal klassificeres som farligt. Dansk Industri finder, at oplysnin-
ger i sikkerhedsdatablade ikke bgr omfatte fortrolige oplysninger. Derfor mener Dansk Indu-
stri, at CAS.nr. til identifikation af stoffer bgr oplyses i stedet for registreringsnummer, da

sidstnzevnte kan give oplysninger om leverandgr og kunderelationer. Dansk Arbejdsgiverfor-

ening gnsker, at sikkerhedsdatabladskonceptet EU-harmoniseres mest muligt. Danmarks Far-

ve- og Lakindustri anser det for et brud pa fortroligheden, at registreringsnummeret skal oply-
ses 1 sikkerhedsdatabladet. Man har ogsa store problemer med “gjeblikkelig” opdatering af

’
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sikkerhedsdatablade, fordi der i branchen er mange stoffer pr. produkt/samme stof i mange
produkter/flere leverandgrer af samme stof og fordi en stor m&ngde registreringsnumre vil
komme samtidig omkring de 3 registreringsdeadlines,

Kemikalier i artikler (varer/forbrugerprodukter)
Forbrugerrddet og Danmarks Naturfredningsforening finder det en udvanding af det tidligere

forslag, at farlige stoffer i artikler kun skal registreres, hvis de indgér i artikler af samme art
og kun hvis stoffet skal afgives under normal og forventet anvendelse. Forbrugerridet fore-

sldr, at den ansvarlige skal indlevere dataark til myndighederne om artiklernes fuldstzendige
kemikalieindhold og at artikler skal faremerkes, hvis de indeholder sidanne mangder af far-
lige stoffer, at de skulle have veret market, hvis det var kemiske produkter. Greenpeace vil
sikre, at der ikke findes miljg- og sundhedsmessigt problematiske stoffer i artikler. Det gko-
logiske Rad gnsker stoffer under 1 ton i artikler registreret. Det gkologiske Rad og LO ¢n-
sker, at forbrugerne/arbejdstagerne far oplysninger om skadelige stoffer i artikler. Danmarks

Farve- og Lakindustri anfgrer, at produkter, som anvendes udenfor EU i forbindelse med be-

handling af artikler, behandles potentielt mildere end produkter anvendt i forbindelse med til-
svarende artikler fremstillet indenfor EU, fordi de fgrstnavnte bliver billigere, da stofferne
ikke er EU-registrerede. Jo smallere definitionen pé en artikeltype ggres, jo stgrre mengde
kan importeres, fgr der skal reageres.

Vurdering
Kgbenhavns Kommune finder tidsfristen for vurdering pa 15 4r for lang. Det gkologiske Rad
og Danmarks Naturfredningsforening anser det for meget vigtigt, at medlemsstaterne forplig-

tiges til at deltage i vurderingsprocessen og, at der fastsettes en minimumsgranse for antallet
af stikprgver i forbindelse med dossiervurderingen. Det samme bgr geelde for stofvurderingen.
Myndighederne bgr kunne kreve ny dokumentation for et mellemprodukt uden fgrst at skulle
dokumentere, at produktet vil blive omfattet af godkendelsesordningen. SunChemical finder
120 dages gransen for myndighedernes vurdering af nye stoffer er for lang med henvisning til
at grensen 1 dag er 30-60 dage.

Godkendelse
Kgbenhavns Kommune mener, at der med den foresliede ordning ikke sikres et hgjt beskyt-

telsesniveau for de stoffer, der falder uden for godkendelsesordningen, fordi disse er overladt
til industriens klassificering. LIF mener ikke, at der skal oprettes en serlig liste over godkend-
te stoffer. Forbrugerrddet gnsker, at steerkt allergifremkaldende samt hormonforstyrrende stof-

fer omfattes af godkendelsesordningen. Greenpeace, Forbrugerrddet. Danmarks Naturfred-
ningsforening og Det gkologiske Rad er enige om, at henvisning til IPPC-direktivet og vand-
rammedirektivet bgr udgd, ligesom disse organisationer finder, at bestemmelsen om “forsvar-

lig kontrol” bgr udg, da den er for vag. Endvidere finder disse organisationer, at enhver god-
kendelse bgr vere tidsbegrenset. Det gkologiske Rad mener, der bgr sttes en tidsfrist for,

hvornér kandidater til godkendelse har varet gennem processen. Det er Procesindustriens op-

fattelse, at der bgr kunne gives en generel godkendelse for ensartede anvendelsesomrader.

’
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Haldor Topsge mener, at katalysatorer bgr kunne undtages fra godkendelsesordningen, da de
produceres under streng kontrol. SunChemical har den opfattelse, at kravet om godkendelse
bgr vere sidste udvej og kun for s vidt angar hensynet til forbrugeren. Stoffer til industriel

brug handteres fuldt forsvarligt efter galdende regler.

Klassificering og meerkning
Arbejdstilsynet anfgrer, at uensartet og miske forkert merkning som fglge af selvklassifice-

ring kan vanskeligggre virksomhedernes arbejde med at substituere farlige stoffer og produk-
ter med mindre farlige. Kgbenhavns Kommune finder det betenkeligt, at klassificering af far-

lige stoffer alene hviler p4 industriens vurdering. Beredskabsstyrelsen er enig i, at det er pro-

blematisk at klassificering for andre effekter som giftighed, miljgfare samt brand- og eksplo-
sionsfare, fremover alene er industriens ansvar. I den forbindelse henviser de til at det netop
klassificeringen af et stof, der er afggrende for om en virksomhed, som handterer producerer
eller anvender dette stof, er omfattet af Sevesodirektivet. Forbrugerrddet, Danmarks Natur-

fredningsforening og Det gkologiske Rad finder, at listen over farlige stoffer trods sine mang-
ler er et godt redskab, der ikke bgr erstattes af selvvurdering. Endvidere mener de at det bgr

afklares, hvem der treeffer afggrelse, hvis industrien er uenig om en klassificering. HTS mener
derimod, at listen over farlige stoffer helt bgr afskaffes.

Agenturet

LIF, HTS. Dansk Industri, Procesindustrien og BASF mener, at der kan undgis konkurrence-
forvridning ved, at det nye agentur bliver besluttende myndighed for alle forhold i relation til
REACH.

Qvrige sporgsmdl _
DATA: LIF, SunChemical og HTS mener, at der kun bgr kraeves GLP ved nye forsgg, idet hi-
storiske data ellers ikke vil kunne bruges. Cheminova finder, at datadeling bgr gzlde for alle

data, der genereres. Dyrenes Beskyttelse mener der bgr vzre et absolut krav om datadelin g.
AFFALD: Forbrugerrddet finder det problematisk at affaldsfasen mangler i REACH med
henvisning til at blLa. forbrugerprodukter i hgj grad har vist sig at give problemer netop i den-

ne fase.

PBT: SunChemical finder, at annex XII bgr udelades, indtil kriterier for PBT er vedtaget.
SUBSTITUTION: Forbrugerridet, Det gkologiske Rid. Danmarks Naturfredninesforening,
WWE. Greenpeace og LO finder det vigtigt, at REACH indeholder krav om substitution.
HANDHZAVELSE: Forbrugerridet gnsker fuldsteendig gennemsigtighed i forbindelse med
handhevelse, og at der bgr ske offentligggrelse af myndighedernes breve til virksomheder,

der overtreder reglerne.

FORTROLIGHED: Danmarks Farve- og Lakindustri mener at muligheden for udlevering af
fortrolige oplysninger bgr strammes op.

DYREFORS@G: Dyrenes beskyttelse finde det bekymrende, at der ikke legges en klar stra-
tegi for at begrense antallet af forsggsdyr og gnsker mere fokus pa udvikling, validering og

godkendelse af alternative testmetoder.

’
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Erhvervsgkonomiske og administrative konsekvenser

LIF, HTS, Dansk Industri, Dansk Arbejdsgiverforening, Danmarks Farve- og Lakindustr,
Procesindustrien og Haldor Topsge foreslér en grundig konsekvensanalyses af, hvorledes for-
slaget vil pdvirke virksomhederne, herunder de danske.

Sagen har den 3. december varet forelagt Miljgspecialudvalget. Dansk Industri havde forud
for mgdet i specialudvalget fremsendt bemarkninger vedrgrende erhvervsmassige konse-

kvenser af forslaget. Dansk Industri papeger i disse kommentarer, at der er behov for yderli-
gere konsekvensvurderinger, der baseres pa, at Europa betragtes som en &ben gkonomi, at der
skal anvendes en makrogkonomisk model til at vurdere de samlede konsekvenser og at data-
kvaliteten skal forbedres. I forlengelse heraf fremfgrte Dansk Industri pa mgdet, at der er be-
hov for bedre konsekvensvurderinger bade for si vidt angér den samlede europaiske industri
og for sd vidt angir dansk industri. Dansk Industri gnsker endvidere at der fokuseres mere pa
de elementer i forslaget som er dyre og besverlige for industrien. Herudover fremfgrte Dansk
Industri, at der er behov for at klarleegge sammenhangen med GHS (det globale harmonise-
ringssystem for klassificering og markning), og at der for si vidt angr kemiske stoffer i ar-
tikler er behov for at klarlegge sammenha&ng med andre reguleringer, herunder ROHS-
direktivet (farlige stoffer i elektronik).

Forbrugerridet fremfgrte, at man var enig i notatets danske holdning om at der bgr vaere en

simpel registrering af alle kemiske stoffer, at Forbrugerrddet var godt tilfreds med at forslaget
lgger op til at kemiske stoffer i artikler ogsé omfattes af registreringen. Forbrugerridet efter-
lyste sammenhangen med produktsikkerhedsdirektivet. I forhold til det udsendte notat fandt
Forbrugerrddet det vigtigt at der ogsa arbejdes for, at klassificerings- og merkningsregler og-
sa bgr galde for kemiske stoffer i artikler. Det blev fremhavet som uklart, at det i den danske
holdning blev fremhavet, at reglerne for vurdering kunne forenkles, samtidig med, at man
fremsetteren rekke gnsker til stramning af reglerne.

Det gkologiske Rad fremhavede som svar pd indlegget fra Dansk Industri, at Kommissio-
nens forelgbige konsekvensvurdering kunne have varet bedre, hvis industrien selv havde bi-

draget med flere oplysninger. Det @kologiske Rad fremfgrte endvidere, at man frygtede, at
godkendelsessystemet ikke ville komme til at fungere. For det fgrste pa grund af undtagelser-
ne herunder undtagelserne for stoffer omfattet af IPPC direktivet og Vandrammedirektivt, for
det andet p4 grund af det sikaldte “adequate control -system”. Herudover fandt man, at der
skal veere en tidsfrist for udarbejdelsen af en liste over stoffer der skal gennem godkendelses-
systemet, og for hvorndr alle eksisterende stoffer har veret igennem systemet. Det gkologiske
réd finder endvidere at substitutionsprincippet bgr sté sterkere, og at datakrav for alle stoffer ,
der produceres eller importeres i mangder over 1 ton bgr skerpes. Det gkologiske Rad fandt
det endvidere uklart, hvad der sker med den eksisterende liste over farlige stoffer. Man bekla-
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gede endeligt, at den harmoniserede klassificering kun peger pé fire egenskaber, og at duty
of care” princippet er forsvundet fra forslaget.

Danmarks Naturfredningsforening fandt det vigtigt, at eventuelt yderligere konsekvensanaly-

ser ikke kommer til at forsinke forhandlingerne af forslaget og pegede pd, at sddanne konse-
kvensanalyser i givet fald ogs burde indregne fordele. DN mente, at de tyske og franske un-
dersggelser tog udgangspunkt i et statisk marked. DN undrede sig over, at Danmark ifglge de
udsendte notat stpttede Kommissionens forslag til tidsfrister. Hvis generationsmalet skal nés
er en samlet tidsfrist pd 11 ar for lang tid. DN foreslar i stedet 8 r.

Danske Maritime fandt ligesom DI, at den konsekvensanalyse gennemfgrt af Cowi Consult
som notatet refererer til er mangelfuld. Analysen mangler at pege pa de operationelle forhold
der ggr sig galdende for downstream-brugere. Danske Maritime foreslog s@tningen “det kan
sdledes konkluderes, at der samlet set sandsynligvis er tale om en begrenset effekt af RE-
ACH...” ud af notatet.

Greenpeace fandt at der er behov for at pracisere den danske holdning. Der bgr vere et klart
forbud mod PBT-stoffer og vPvB stoffer. Greenpeace forstar ikke undtagelsen for stoffer om-
fattet af [PCC direktivet, og kan ikke acceptere at polymerer er undtaget reguleringen. Gre-
enpeace fandt, at der bgr vaere en frist for Kommissionens arbejde med listen over stoffer der
krever godkendelse.




