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PM Till riksdagen

REGERINGSKANSLIET 2005-12-02

Miljodepartementet

Enheten fér kretslopp och kemikalier

Konkurrenskraftsradets méte den 13 december 2005, dagordningspunkt 3:
Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om registrering,
utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier (REACH),
inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet samt andring av direktiv
1999/45/EG och forordning (EG) om langlivade organiska féroreningar

— politisk éverenskommelse

Dokumentbeteckning

15409/03 COMPET 75 ENV 651 CHIMIE 3 CODEC 1692
+ ADD 1
+ ADD 2
+ ADD 3
+ ADD 4
+ ADD 5
+ ADD 6

Sammanfattning

Vid konkurrenskraftsrddet den 29 november stillde sig 1 princip alla
medlemslinder bakom ORDF:s kompromissférslag och mélsittningen
om en politisk 6verenskommelse den 13 december. Ett land gjorde dock
en markering och sa att man fortfarande analyserade férslaget och att
man dirfér dnnu inte kunde siga om forslaget var en bra grund for en
politisk 6verenskommelse 1 december.

Tyskland har varit ett orosmoment genom att de inte haft nigon klar
position efter regeringsskiftet och har velat skjuta pd beslutet om
REACH. Det har funnits farhigor om att de skulle ligga fram
omfattande krav pd férindringar i slutskedet. Vid konkurrenskraftsridet
uttalade dock Tyskland stod for en politisk 6verenskommelse den 13
december. De 6vergripande stdindpunkter medfér ingen stor oro och ger
1 vissa avseenden stdd for svenska stdndpunketer.



Sveriges tre huvudfrigor:

1. Okade kunskapskrav for registrering av ligvolymimnen (1-10
ton) som siljs till konsumenter eller anvinds i
konsumentprodukter ca 6-8000 dmnen

2. Forbittrad substitution 1 likhet med parlamentets f6rslag

3. Mojlighet for medlemslinderna att dven fortsittningsvis tillimpa
nationella regler som genomfér gemenskapens minimidirektiv p&
arbetsmiljé- och miljoomradena.

| Forslaget

1. Innehall

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

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

e 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 pd marknaden.

o Kemikalier med vissa farliga egenskaper ska inte {8 anvindas utan
sarskilt tillstind.

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

e 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.



2. Gallande svenska regler och férslagets effekt pa dessa

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 6vergripande
bestimmelserna i miljobalken kommer att behéva ses dver lagtekniskt
mot bakgrund av att REACH ir utformad som en direkt gillande
forordning. De svenska foreskrifterna pa ligre nivd motsvarar till stérsta
delen de gillande EG-reglerna. Dessa foreskrifter kommer att ersittas av
REACH. De sirskilda svenska krav som finns pd ndgra omriden bor inte
paverkas av REACH. Foreskrifter om klassificering och mirkning
kommer inte heller att indras genom detta férslag, men kommer
didremot att paverkas av det utlovade forslaget om genomfoérande av det
globala systemet for klassificering och mirkning.

Forslaget saknar tidsramar for tillstdndsprovning vilket for Sveriges del
kan innebira att miljomalen 1 Kemikaliestrategi f6r Giftfrimiljo
(2000/01:65) inte kan uppnds i tid.

3. Budgetédra konsekvenser

EU:s budget och statsbudgeten

Enligt finansieringséversikten 1 forslaget kommer kostnaderna for
kemikaliemyndigheten till stérre delen att finansieras med avgifter. For
den forsta 11-drsperioden riknar man med att 22 % av kostnaderna (78,8
miljoner €) behover finansieras 6ver EU-budgeten medan resten betalas
av avgifter.

REACH kriver medverkan frin svenska myndigheter (i férsta hand
KEMI men dven andra myndigheter ssom Nutek, Arbetsmiljéverket,
Naturvirdsverket och Riddningsverket) vid utvecklingen av det tekniska
underlaget f6r REACH (interimsstrategin). Vid tillimpningen av
REACH nir systemet vil tritt i kraft dr det nédvindigt att involvera en
bred krets av aktorer som inkluderar bdde myndigheter, niringslivets
organisationer samt andra intressenter. KemI har ett pdgdende
regeringsuppdrag’ att ta fram en strategi fér genomférandet av REACH i
Sverige som bland annat inkluderar limpligt sitt att
organisera/genomféra informations- och utbildningsinsatser bade till
foretag och till myndigheter. Insatserna frin de nationella myndigheterna
ir delvis av obligatorisk karaktir, men beror till stor del pd den nationella

' Kemikalieinspektionens regleringsbrev fér 2005, punkt 1.2 samt i
Miljépropositionen 2005/04:150



ambitionsnivin. Utvirdering av registreringsunderlag ir en obligatorisk
uppgift f6r 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 pi arbete som redan bedrivs av myndigheterna,
t.ex. inom ramen for det existerande dmnesprogrammet. Flera uppgifter

ir dock helt nya.

I 6vrigt torde de centrala myndigheterna och kommunerna frimst
paverkas genom dndrade och delvis mer omfattande krav p3 tillsyn.

Il Standpunkter

1. Svensk standpunkt

Sverige fortsitter sitt arbete med att férstirka ordférandeskapets
kompromiss ytterligare infér den politiska 6verenskommelsen den 13
december.

o Sveriges fokuserar nu férhandlingarna pa féljande tre huvudfrigor:
Tydligare krav pd att en fullstindig uppsittning av data alltid ska
finnas vid registrering av ligvolymimnen (1-10 ton) som siljs till
konsumenter eller anvinds i konsumentprodukter, ca 6-8000 imnen.
Detta ir en linje som 1 nuliget stods av ytterligare tre linder.

o Forbittrad substitution 1 likhet med det férslag som réstades igenom
1 parlamentet forra manaden. Detta ir en linje som stdds av en
handfull linder. Resten av linderna vill i f6rsta hand behalla
ordférandeskapets forslag medan ett mindre antal linder vill ha en
forsimring.

o Mojlighet for medlemslinderna att dven fortsittningsvis tillimpa
nationella regler som genomfér gemenskapens minimidirektiv pd
arbetsmiljo- och miljdomridena. Friga stods i nuliget av ytterligare
tre linder

Overgripande

De viktigaste utgdngspunkterna for ett svenskt stillningstagande till
REACH ir:

— att lagstiftningen ligger 1 linje med och bidrar till uppfyllandet av de
Svenska miljomal f6r kemikalieomradet som fastslagits av riksdagen samt
stimmer overens med tidigare fastslagna svenska prioriteringar och med
miljobalkens regler,

— att lagstiftningen ir limpligt utformad, praktiskt genomférbar och
innebir rimliga krav pd dem som skall tillimpa den, dvs. 1 férsta hand



tillverkare/importérer av kemikalier, nedstréms anvindare av kemikalier
och de ansvariga myndigheterna,

—att mdlet 1 EU:s hillbarhetsstrategi uppnds d.v.s. “att garantera att
kemikalier inom en generation endast tillverkas och anvinds pd 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 1 REACH,

— att de krav som stills pd nya och gamla dmnen utformas p3 ett sitt som
frimjar innovation hos féretagen si att nya dmnen med bittre
miljoprestanda kan substituera amnen med simre miljéprestanda 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 férslagets tillimpning och
minska den administrativa bérdan.

- att sirskilt beakta smd- och medelstora féretags villkor och se till att de
far det stod som krivs nir REACH skall implementeras. Det ir viktigt
att dven kommissionen och inte enbart medlemsstaterna ir behjilplig 1
dessa delar.

— att lagstiftningen uppfyller EU:s internationella skyldigheter inom
WTO

REACH i sin helhet innebir sammanfattningsvis en klar férbittring av
regelsystemet jaimfért med vad som giller 1 dag. Systemet bor kunna bli
ett viktigt bidrag f6r 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 f6r att forslaget genomfors. Samtidigt har forslaget
klara brister i vissa delar f6r att systemet 1 storsta mojliga utstrickning
ska bidra till uppfyllandet av svenska miljomal liksom malsittningarna 1
kommissionens Vitbok och ridets slutsatser frdn juni 2001. De storsta
bristerna avser informationskraven for foretagens ansvar (duty of care),
kemikalier som tillverkas/importeras i liga volymer (under 10 ton),
tillstdndssystemets utformning och férslagets lisbarhet och praktiska
anvindbarhet (workability) t.ex. att lagstiftningen ir tydlig och enkel att
tillimpa.

Parlamentets omrdstning

Parlamentets forslag ligger mycket nira ordférandeskapets
kompromisstorslag. Dock skiljer sig forslagen 3t p8 ndgra punkter. I



vissa delar anser regeringen att forslaget ir bittre in ordforandeskapets 1
forhdllande till den svenska stdndpunkten, men i andra delar bedéms det
vara samre.

Vad giller registreringsdelen ir vissa delar simre, i parlamentets forslag
kommer bl.a. informationen om hur ett imne anvinds att vara mycket
bristfillig. Det innebir i sin tur att riskbeddmningarna blir mycket
generella och inte ricker till for att bedéma hur olika anvindare ska
skydda sig.

Vissa dndringsforslag leder till storre mojligheter att undanta kemiska
imnen frin kraven att testa om de ir hilsofarliga (for att se skador pa
arvsmassan och skador pd var féorméga att fa barn). Detta minskar alltsd
tillgdngen pd kunskap som ir nédvindig for att bedéma risker med
anvindning av dessa imnen.

Diremot ligger forslaget nira ORDEF:s forslag nir det giller testkraven
for lagvolymiamnen (1-10 ton). Sirskilt positivt dr att nya dmnen inte
kommer att omfattas av de reducerade datakraven pd dmnen i kategorin
1-10 ton (detta giller f6r bdde ORDF och EP:s kompromissférslag).

Forslaget 1 Europaparlamentet om OSOR kriver 1 storre utstrickning dn
ordférandeskapets forslag att data delas, inte bara data som beror
djurtester.

De delar 1 Europaparlamentets férslag som behandlar basindustrins
frigor pd ett bra sitt, 1 férhillande till den svenska stdndpunkten, har de
senaste dagarna fatt genomslagskraft dven 1 ridets arbete si att pappers-
massa, avfall och tervunnet material undantas frin registrering samt att
en definition av legeringar infors.

Ytterligare positiva delar i férslaget dr att kraven kring substitution ir
starkare jimfért med ordférandeskapets forslag vilket innebir att man
alltid 1 ett forsta steg 1 tillstdndsprovningen av sirskilt farliga imnen ska
ta hinsyn till om bittre alternativiinns och i s fall ska dmnet
substitueras. Dessutom finns en uttrycklig tidsgrins pd 5 &r (jmf med
ordférandeskapets forslag dir tidsgrins sitts frin fall till fall).
Parlamentet foreslar ocksd 6kade krav f6r information om dmnen i varor
samt infort en rittighet f6r konsumenter att 8 information om alla
farliga imnen i varor.

Det brittiska ordférandeskapets kompromissférslag

Det brittiska ordférandeskapet har l6pande reviderat hela sitt
kompromisstorslag. Sverige anser generellt att det senaste
kompromissforslaget ir bra och fokuserar pd de viktigaste frigorna.



Dirmed bor det utifrdn detta forslag vara méjligt att komma fram till en
overenskommelse om REACH.

7. Ovriga frigor
Inget

4. Remissinstansernas standpunkter

Remissen skickades ut 1 december 2003. Av de 78 remissinstanserna som
remissen skickades till har 57 svarat (73 % svarsfrekvens). Totalt 10
remissinstanser har avstdtt frdn att utveckla sitt svar. For detaljer om
instansernas synpunkter hinvisas till remissammanstillning.

111 Ovrigt

Forslaget behandlas 1 en ad hoc arbetsgrupp under
konkurrenskraftsrddet. Gruppens arbete rapporteras bade till milj6- och
konkurrenskraftsridet.

1. Fortsatt behandling av drendet

Det intensiva arbetet 1 rddet kommer att fortsitta under Storbritanniens
ordférandeskap hosten 2005. Det dr dnnu oklart om man kommer att nd
en politisk 6verenskommelse under det brittiska ordférandeskapets slut.

2. Rittslig grund och beslutsférfarande

Artikel 95 1 férdraget, medbeslutandeforfarandet

3. Fackuttryck/termer

OSOR: One substance, one registration



	EU:s budget och statsbudgeten
	Övergripande
	Parlamentets omröstning
	Förslaget i Europaparlamentet om OSOR kräver i s
	De delar i Europaparlamentets förslag som behand�
	Ytterligare positiva delar i förslaget är att kr
	Det brittiska ordförandeskapets kompromissförsla

