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REGERINGSKANSLIET 2005-02-21

Miljodepartementet Gemensam beredning avslutad med:
N-ESB, N-NL, UD-EU-CRP1, UD-

Enheten fér kretslopp och kemikalier EIM, UD-IH, FI-Ba, S-FH, F(’j-CIV, ]0-

livsmedel, Jo-ML, Ju-L6, Ju-L3, SB.

Konkurrenskraftsradet den 7 mars 2005

Dagordningspunkt 7:

— Forslag till Europaparlamentets och rddets férordning om registrering,
utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (REACH),
inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet samt dndring av direktiv
1999/45/EG och férordningen (om ldnglivade organiska féroreningar)
®)

— Forslag till Europaparlamentets och rddets direktiv om dndring av
ridets direktiv 67/548/EEG for att anpassa det till Europaparlamentets
och ridets foérordning (EG) om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (R)

— Information fran ordférandeskapet

Tidigare dokument: Faktapromemoria 2003/04: FPM

Bakgrund

Foérhandlingar om férslaget pdborjades rddsarbetsgruppen i december
2003 och har sedan dess varit uppe 1 EU-nimnden vid flertalet tillfillen
infér moten 1 konkurrensridet och miljorddet. Under motet den 7 mars
kommer ordférandeskapet endast att ge information om hur arbetet
fortskrider och ingen debatt forvintas till detta mote.

Rattslig grund och beslutsforfarande

Artikel 95 1 férdraget, medbeslutandeforfarandet

Svensk standpunkt

Overgripande



De viktigaste utgdngspunkterna for ett svenskt stillningstagande till
REACH ir:

— att lagstiftningen ligger i linje med och bidrar till uppfyllandet av de
Svenska miljomal f6r kemikalieomridet som fastslagits av riksdagen samt
stimmer 6verens med tidigare fastslagna svenska prioriteringar och med
miljobalkens regler,

— att lagstiftningen ir limpligt utformad, praktiskt genomforbar och
innebir rimliga krav pd de som skall tillimpa den, dvs. i férsta hand
tillverkare/importérer av kemikalier, nedstroms anvindare av kemikalier
och de ansvariga myndigheterna,

— att mélet 1 EU:s hdllbarhetsstrategi uppnds d.v.s. “att garantera att
kemikalier inom en generation endast tillverkas och anvinds pg ett
sddant sitt att de inte leder till ndgra vistentliga negativa effekter pd
minniska och milj¢” och att grundliggande principer som férsiktighets-
och substitutionsprincipen ges en mer framtridande roll i REACH,

— att de krav som stills pd nya och gamla dmnen utformas pd ett sitt som
frimjar innovation hos féretagen si att nya dmnen med bittre
miljoprestanda kan substituera imnen med simre miljoprestanda till
rimliga kostnader,

— att lagstiftningen ligger i linje med och bidrar till att uppfylla svensk
malsittningen nir det giller minskad anvindning av djurtester och en
okad anvindning av alternativa metoder,

— att forslaget forbittras sd att lisbarhet och praktisk anvindbarhet
(workability) 6kar 1 syfte att underlitta forslagets tillimpning och
minska den administrativa bérdan.

— att lagstiftningen uppfyller EU:s internationella skyldigheter inom
WTO

REACH i sin helhet innebir sammanfattningsvis en klar férbittring av
regelsystemet jimf6rt med vad som giller i dag. Systemet bér kunna bli
ett viktigt bidrag for att uppnd det svenska miljomalet om en Giftfri
milj6 1 allminhet och delmal 1, 3 och 4 i synnerhet. Sverige st6djer dirfor
REACH och arbetar for att forslaget genomfors. Samtidigt har forslaget
klara brister i vissa delar for att systemet 1 stérsta méjliga utstrickning
ska bidra till uppfyllandet av svenska miljoma4l liksom malsittningarna 1
kommissionens Vitbok och ridets slutsatser frin juni 2001. De storsta
bristerna avser informationskraven for foretagens ansvar (duty of care),
kemikalier som tillverkas/importeras i 18ga volymer (under 10 ton),
tillstdndssystemets utformning och forslagets lisbarhet och praktiska
anvindbarhet (workability) t.ex. att lagstiftningen ir tydlig och enkel att
tillimpa.



Europaparlamentets installning

En forsta genomgdng av forslaget 1 Europaparlamentet sker troligtvis
under vdren 2005.

Forslaget

Forslaget, 1 form av en EG-férordning, ersitter 40 olika avsnitt i
nuvarande lagstiftning. Texten ir mycket omfattande, 1 300 sidor, men
stora delar ir himtade frin de bestimmelser som giller 1 dag. Forslaget
innehéller iven manga viktiga nyheter och innebir en grundliggande
forindring 1 systemet for att reglera kemikalier. Bland de grundliggande
forindringarna kan fyra nimnas:

% Ett tydligt ansvar liggs pd industrin nir det giller att bedéma och
hantera risker med kemikalier. Ansvaret liggs frimst pa
tillverkare och importorer.

% Industrin ska registrera cirka 30 000 dmnen fére &r 2016 och
riskbedéma cirka en tredjedel av dessa. Kemikalier som
produceras i stora mingder eller har vissa egenskaper prioriteras.
Genom riskbedémningarna ska kunskapen 6ka om de kemikalier
som redan finns p& marknaden.

% Kemikalier med vissa farliga egenskaper ska inte f8 anvindas utan
sarskilt tillstdnd.

% En ny sjilvstindig europeisk myndighet ska administrera
kemikaliesystemet 1 samarbete med kommissionen och
medlemslindernas myndigheter.

Kemikalieanvindning som redan omfattas av sirskilda regler om till
exempel tillstdndsprévning ingdr inte, eller bara delvis. Exempel ir
bekimpningsmedel, likemedel, genmodifierade organismer (GMO) och
kosmetika.

Gillande svenska regler och forslagets effekter pa dessa

De svenska bestimmelserna om allminkemikalier finns frimst i
miljobalken (i férsta hand 14 kap.) 1 férordningen (1998:941) om
kemiska produkter och biotekniska organismer samt i
Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS). De vergripande
bestimmelserna i miljobalken kommer att behova ses éver lagtekniskt
mot bakgrund av att REACH ir utformad som en direkt gillande
forordning. De svenska foreskrifterna pd ligre nivd motsvarar till stérsta
delen de gillande EG-reglerna. Dessa foreskrifter kommer att ersittas av
REACH. De sirskilda svenska krav som finns pd nigra omriden bér inte
paverkas av REACH. Foreskrifter om klassificering och mirkning
kommer inte heller att indras genom detta f6rslag, men kommer



diremot att paverkas av det utlovade forslaget om genomfoérande av det
globala systemet f6r klassificering och mirkning.

Forslaget saknar tidsramar for tillstindsprovning vilket for Sveriges del
kan innebira att miljomalen 1 Kemikaliestrategi for Giftfrimiljo
(2000/01:65) inte kan uppnis 1 tid.

Ekonomiska konsekvenser

EU:s budget och statsbudgeten

Enligt finansieringsoversikten i forslaget kommer kostnaderna for
kemikaliemyndigheten till strre delen att finansieras med avgifter. For
den férsta 11-drsperioden riknar man med att 22 % av kostnaderna (78,8
miljoner €) behover finansieras éver EU-budgeten medan resten betalas
av avgifter.

REACH kriver medverkan frin svenska myndigheter (i férsta hand
KEMI men dven Nutek) vid utvecklingen av det tekniska underlaget for
REACH (interimsstrategin) och vid tillimpningen av REACH nir
systemet vil tritt i kraft. Insatserna frén de nationella myndigheterna ir
delvis av obligatorisk karaktir, men beror till stor del pd den nationella
ambitionsnivin. Utvirdering av registreringsunderlag ir en obligatorisk
uppgift for de nationella myndigheterna. For detta arbete sigs 1 forslaget
att kemikaliemyndigheten kommer att ersitta de nationella
myndigheterna med upp till 5000 € {6r varje drende. Till stor del innebir
REACH en fortsittning pa arbete som redan bedrivs av myndigheterna,
t.ex. inom ramen for det existerande imnesprogrammet. Flera uppgifter
ir dock helt nya.

I 6vrigt torde de centrala myndigheterna och kommunerna frimst
paverkas genom dndrade och delvis mer omfattande krav pd tillsyn.

Ovrigt
Forslaget behandlas i en ad hoc arbetsgrupp under

konkurrenskraftsrddet. Gruppens arbete rapporteras bade till miljé- och
konkurrenskraftsridet.



