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Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalgs udtalelse om »REACH — Kemikalielovgivningenc

(2005/C 294/08)

Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalgs prasidium besluttede den 14. december 2004 i overens-
stemmelse med gennemforelsesbestemmelserne til forretningsordenens artikel 29 H at udarbejde en udta-

lelse om: REACH — Kemikalielovgivningen.

Det forberedende arbejde henvistes til Den Faglige Sektion for Landbrug, Udvikling af Landdistrikterne og
Miljg, som udpegede Paolo Braghin til ordferer. Sektionen vedtog sin udtalelse den 16. juni 2005.

Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg vedtog pé sin 419. plenarforsamling den 13.-14. juli 2005,
medet den 13. juli 2005, felgende udtalelse med 52 stemmer for, 2 imod og 2 hverken for eller imod:

1. Baggrund

1.1  Siden offentliggorelsen af forslaget til forordning om
oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og en procedure
for registrering, vurdering og godkendelse af samt begrans-
ninger for kemikalier (') har der veret en omfattende debat
med deltagelse af de europaiske institutioner, de nationale
myndigheder, den kemiske industri, andre industrisektorer,
fagforeninger og mange NGO’er.

1.2 En rakke forslag, som EQSU fremsatte i sin tidligere
udtalelse (), er blevet set pd med interesse i den igangvarende
debat, isaer hvad angar tre krav:

— behovet for en rxkke yderligere undersogelser for at
vurdere forslagets indvirkning péd visse sektorer, omfanget
og konsekvenserne af en eventuel tilbagetrackning af kritiske
stoffer fra markedet, oprettelse af strategiske partnerskaber
til gennemforelsespilotprojekter og felgerne for de nye
medlemsstater,

— behovet for at forenkle de forpligtelser, virksomhederne
palegges, og begrense omkostningerne for at undgé tab af
konkurrenceevne eller virksomhedsudflytning, uden at dette
dog gar ud over det hejt prioriterede mal om at beskytte
menneskers sundhed og miljget,

— det hensigtsmaessige i at styrke agenturets rolle og struktu-
rere det bedre samt sikre en passende reprasentation af alle
berorte aktorer.

1.3 To undersggelser foretaget inden for rammerne af
hensigtserkleringen mellem Kommissionen og UNICE-CEFIC
har bidraget til at skabe en bedre forstdelse af de problemer,
som serlige industrisektorer stir over for. To yderligere konse-
kvensanalyser har vist, at selv om noget af den frygt, der oprin-
deligt kom til udtryk, var overdrevet, hersker der stadigvak
bekymringer, hvorfor det er nedvendigt med en yderligere
indsats for at gere systemet mere effektivt og sammen-
heaengende.

(") KOM(2003) 644 endelig af 29.10.2003.
(%) Udtalelse - EUT C 112 af 30.4.2004.

1.3.1  De vigtigste resultater af den Business Impact Study (),
som radgivningsfirmaet KPMG har udarbejdet, er som folger:

— Der er ikke meget, der taler for, at stoffer i sterre mangder
vil blive trukket tilbage i henhold til REACH-registrerings-
kravene. Det er iser stoffer i mindre mengder pa under
100 ton, der risikerer at blive mindre eller slet ikke rentable
som folge af REACH-kravene. Ud af de 152 stoffer, der blev
detaljeret vurderet, viste kun 10 stoffer sig at kunne risikere
at blive trukket tilbage fra markedet, idet de blev mindre
eller slet ikke rentable.

— Der er begraenset beleg for, at down-stream-brugere vil
skulle trakke stoffer tilbage, som er af sterste tekniske
betydning for dem. Disse stoffer vil blive registreret, ogsd
selv om de sdgar undertiden er kommercielt sdrbare.

— Engangsregistreringsomkostningerne ~ for  kemikalieleve-
randerer kan i nogle tilfelde blive betydelige og kan resul-
tere i en rationalisering af produktpaletten. Det vil iser fa
konsekvenser for stoffer, som de ikke anser for at veere
teknisk kritiske for deres kunder.

— Hvis der sker en stor tilbagetrakning, kan omfanget af og
omkostningerne ved omformulering og udgifterne til »re-
engineering« blive betydelige (ikke mindst pga. behovet for
undersegelser, tests og brugervalidering).

— Ombkostningerne vil hovedsageligt blive absorberet eller
givet videre, men kan blive vanskeligere for SMV'erne.

— REACH’s indvirkning pd innovation er usikker. Der er pa
baggrund af de tilfelde, der er behandlet i undersegelsen,
intet der taler for, at forsknings- og udviklingsressourcerne
automatisk vil blive omdirigeret som folge af REACH, ¢j
heller forventes gget F&U.

(*) KPMG, Business Impact Case Study REACH, fremlagt den 28. april
2005.
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— Virksomhederne erkender, at der kan opnds nogle fordele
fra REACH, nemlig bedre information om stoffers egen-
skaber og farlige komponenter i praparater, nemmere risi-
kostyring og rationalisering af spektret af stoffer.

— Der er givet udtryk for bekymring for specifikke aspekter af
den praktiske gennemforlighed og for fortrolighedsproble-
matikken. Formuleringsvirksomhederne og down-stream-
grupperne er bekymret for, at kemikalieproducenterne
mdske ikke gnsker at medtage visse anvendelser i deres regi-
streringsdossier.

— Brugerne af uorganiske stoffer (iser rastoffer) har behov for
yderligere oplysninger om REACH-registrering.

1.3.2  Undersegelsen af de nye medlemsstater (*) viser, at
kendskabet til REACH fortsat er begrenset, og indkredser
folgende vigtige punkter:

— Vasentlige omkostningsstigninger forventes kun i nogle fa
tilfeelde.

— De direkte omkostninger, der skal atholdes i serlige tilfelde,
kan blive hgje alt efter omsatningen eller indsnaevringen af
profitmargenen.

— Kun nogle fa stoffer anses for sirbare, da de allerede er
forbundet med en begranset profitmargen.

— Virksomheder, der er athengige af de gstlige markeder
uden for EU, vil blive hirdest ramt.

1.4  Resultaterne af disse undersggelser og debatten har
belyst nogle aspekter, som de berorte skonomiske akterer
finder veesentlige. Udvalget vil gerne yde et yderligere bidrag til
denne debat i ngje afstemning med det igangvaerende arbejde i
Rédet og Europa-Parlamentet.

2. Registreringskriterier og -frister

2.1  Forordningsforslaget fjerner den nuvearende kunstige
skelnen mellem »eksisterende stoffer«, dvs. alle kemikalier, der
var anmeldt som verende pa markedet i september 1981, og
»nye stoffer«, dvs. stoffer, som er markedsfort efter dette tids-
punkt. Det indferer en forpligtelse til at registrere stoffer alene
eller i praparater (artikel 5) for hvert stof, der fremstilles eller
importeres i meanger pd 1 ton eller mere pr. ar (artikel 5, stk.
1, andet afsnit). Det fastsldr princippet om, at det kun er regi-
strerede stoffer, der ma fremstilles i eller importeres til Feelles-
skabet (artikel 19, stk. 1).

2.2 Der indferes en »overgangsordning« for de stoffer, der
for ojeblikket fremstilles eller markedsferes pd det indre marked
(ansldet til ca. 30.000), dvs. en gradvis indferelse af registre-
ringssystemet pa baggrund af den enkelte virksomheds fremstil-
lede eller importerede maengder (art. 21). Indfasningsperioden
er pd 3 dr for registrering af storre mangder (over 1 000 tons
pr. dr) og for stoffer, der i dag er klassificeret som CMR-
stoffer (°) i kategori 1 og 2, 6 dr for stoffer i mangder pd 100
tons eller mere pr. dr, 11 dr for stoffer i mangder pd 1 ton eller
mere pr. ar.

(*) JCR-IPTS, Contribution to the analysis of the impact of REACH in
the New European Member States, fremlagt den 28. april 2005.
() Kraftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer.

2.3 En sddan mangdeathengig tilgang er blevet anfagtet af
en rakke grunde. Det er forst og fremmest blevet fremfort, at
registreringen ikke kan fordeles over tid pd baggrund af de
faktiske risici ved det enkelte stof. En risikobaseret prioritering
ville vaere mere berettiget videnskabeligt og ekonomisk set,
men for at udpege de prioriterede stoffer ma der ivarksattes en
iterativ proces til indkredsning af den iboende fare (hazard) og
risiciene ved eksponering (exposure) for at nd frem til en vurde-
ring (assessment) og séledes til en styring af risikoen (risk
management).

2.4 Selv om det mangdebaserede prioriteringskriterium er
temmelig upraecist (som anfert i EGSU's tidligere udtalelse) (%),
er det efter EQOSU’s mening alligevel det, som egner sig bedst til
at nd de onskede mal og erstatte det nuvarende system, som af
alle anses for at veere lidet effektivt. Det foresldede system
dakker ogsé stoffer, der giver anledning til megen bekymring,
sdsom CMR-stoffer i kategori 1 og 2. Kommissionens strategi,
som er baseret pd mangde (en upracis angivelse af ekspone-
ringsmuligheden), men som ogsd medtager den iboende fare,
forekommer séledes at vare enklere at anvende, mere gennem-
sigtig og bedre i stand til at garantere operatererne tilstraekkelig
retssikkerhed.

3. Regelforenkling

3.1 Den foresldede forordnings struktur er efter EQSU’s
mening kompleks og vanskelig at forstd. Dette er til dels
grunden til den bekymring (for ikke at sige frygt), man finder
hos mange af de bererte aktorer, iser i industrisektorer, som
ikke fremstiller kemikalier i egentlig forstand, hos importe-
rerne, SMV'erne eller hos downstream-brugerne, som ikke har
den nedvendige viden eller de tekniske faciliteter til efter
anmodning at beskrive de serlige anvendelser og styringen af
de dermed forbundne risici. De omfangsrige tekniske bilag er
en yderligere hindring for en fuld forstdelse og anvendelse af
REACH-systemet.

3.2 EQSU haber derfor, at Kommissionen pd baggrund af
udtalelserne og @ndringsforslagene under forstebehandlingen
vil bestrabe sig pa at gore forordningen lettere at lese og se pa
muligheden for en omstrukturering af teksten ved at andre den
rekkefolge, kapitlerne og artiklerne optrader i. For det forste er
der behov for mere precise definitioner for at tydeliggere
anvendelsesomrddet og kategoriundtagelserne samt registre-
ringsfristerne og de forskellige forpligtelser for de forskellige
meangder.

3.3 Nar forst de forpligtelser, som producenterne/importg-
rerne har pd baggrund af produktionsmangde og -proces, er
blevet praciseret, vil andre mere komplicerede aspekter ogsd
fremstd klarere; her tenkes pd mekanismerne for datadeling,
informationsforpligtelser og -bestemmelser i forsyningskaden
samt downstream-brugernes forpligtelser og ansvar.

(°) EUT C 112 af 30.4.2004, pkt. 3.3.2.
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3.4 E@SU foreslir desuden, at der foretages en sondring
mht. de bilag, som i kraft af deres natur ikke er en del af lovbe-
stemmelserne (f.eks. bilag X). Disse bilag ber stadig udtrykkeligt
navnes og folgelig udgere et praktisk referencepunkt, men bor
udarbejdes af myndigheder og eksperter fra de berorte sektorer
i fellesskab ved anvendelse af BAT-modellen og BREF-doku-
menterne (') under IPPC-direktivet. Jo enklere og mere forstaelig
denne imponerende mengde tekniske information er, desto
storre sandsynlighed er der for at sikre en korrekt vurdering af
virksomhedernes forpligtelser og omkostninger ved at opfylde
dem. En sddan sondring vil ligeledes gore det muligt at frem-
skynde tilpasningen til den tekniske og videnskabelige udvikling
uden for mange procedurekrav.

3.5 E@SU paskgnner Kommissionens igangvarende bestra-
belser pa at udarbejde operationelle retningslinjer som led i de
sakaldte RIP, REACH Implementation Projects. Sadanne instru-
menter er vigtige for at gere forslaget praktisk gennemforligt,
da de sxtter operatgrerne og de relevante myndigheder i stand
til at blive fuldt fortrolige med, hvordan systemet fungerer.

3.6 E@SU ser gerne, at der tages yderligere skridt til at
inddrage industrisammenslutninger, fagforeninger og andre
brancheorganisationer, sé der kan etableres et @gte samarbejde
mellem myndigheder, virksomheder, erhvervsorganisationer og
fagforeninger. Dette skulle kunne bidrage til en effektiv
gennemforelse af systemet. I denne forbindelse slir EQSU til
lyd for at opbygge hjalpestrukturer sisom de nationale Help
Desks, som Kommissionen er i faerd med at undersage.

4. Preeregistrering

4.1  Artikel 26 indforer en forpligtelse til praregistrering:
enhver potentiel registrant af et stof, der er omfattet af REACH-
systemet, skal indsende alle de kravede oplysninger til agen-
turet senest 18 maneder inden den tredrige frist (for mangder
pd over 1000 tons) eller den seksarige frist (for mangder pa
over 1 ton). Producenter og importerer af mangder pa under 1
eller down-stream-brugere kan frivilligt at bidrage til datade-
lingen.

4.2 De oplysninger, der kreves i artikel 26, stk. 1, udger et
egnet grundlag til at fremme deling af oplysninger om de
enkelte stoffer og felgelig mulige aftaler om falles fremlaeggelse
af disse oplysninger og fwlles gennemforelse af tests (med deraf
folgende omkostningssaenkning). EJSU finder dem imidlertid
ikke tilstrakkelige til at vurdere den potentielle risiko ved et
stof og felgelig muliggere opstilling af nye prioriteringskriterier
for registreringen. For at nd disse médl md der kreves mere
fyldestgorende oplysninger, hvilket ikke blot indebaerer leengere
frister, men ogsd omkostninger og administrative byrder, der
kan blive for store for de sméd producenter og importerer og
for det agentur, der skal behandle oplysningerne.

() Der er tale om Best Available Techniques (BAT) og BAT Reference
Documents (BREF), som Det Europaiske Kontor i Sevilla, der er
ansvarhg for anvendelsen af direktiv 96/61/EQF om integreret fore-
by gelse og bekempelse af forurening (Integrated Pollution Prevention

Contr%J IPPC), har udarbejdet sammen med EU-cksperter og
smkeholdeme

4.3 Blandt de forskellige forslag, der dreftes, ber man efter
E@SU’s mening foretrakke dem, som sikrer de grundlaeggende
maél og de nu foreslaede frister (for dermed at undga usikkerhed
og forvirring blandt de bererte operaterer) og dem, som ifelge
case-studierne vil blive mindre byrdefulde for de mest sarbare
operatorer.

5. Anbefalinger for at sikre et effektivt og let hindterbart
REACH-system

Registreringsmekanismen skal for at kunne fungere effektivt
klart anfere:

1. de stoffer, der omfattes af det foresldede system,

2. anvendelsesomradet, iser ved at tydeliggore kriterierne og
de kategorier, der undtages (for gjeblikket er disse nazvnt i
forskellige artikler i forordningen),

3. forpligtelserne vedrerende informationsudvekslingen mellem
producenter, importerer og downstream-brugere (sivel
industrielle som professionelle) af ét og samme stof,

4. mekanismerne og incitamenterne til at oprette konsortier
med henblik pa registrering af et stof.

5.1  Definition af udtrykket »stofc. Case-studier har bekraeftet, at
der hersker stor usikkerhed om, hvilke stoffer (serligt de uorga-
niske) der er omfattet af REACH-systemet.

E@SU udtrykker tilfredshed med, at man er ved at gennemfore
et saerligt REACH Implementation Project (RIP) for at forklare
myndigheder og virksomheder, hvilke stoffer der rent faktisk
omfattes af REACH-systemet.

5.2 Anvendelsesomrdde. Det ville vaere nyttigt at opstille en
oversigt i tabelform for at give operatererne nejagtige oplys-
ninger om de undtagne kategorier, iseer om dem, der allerede
er omfattet af geldende EU-lovgivning. Dette vil bidrage til at
sikre opfyldelse af REACH-systemets mdl om beskyttelse af
sundheden og miljeet. EGSU er enigt i, at overlapninger og
deraf folgende fordobling af forpligtelserne ber undgds og
haber, at pracise oplysninger vil fijerne enhver resterende tvivl
pa dette omréade.

5.3 Informationsstrom. REACH-systemet kan kun fungere
effektivt, hvis der er en passende informationsstrom mellem
upstream- og downstream-operaterer. Uden denne tovejs-infor-
mationsstrem, der ogsd ber foregd mellem de forskellige frem-
stillingssektorer, vil det vare umuligt at traffe de rigtige foran-
staltninger til risikostyring og beskyttelse af arbejdstagerne,
forbrugerne og miljoet. EASU er enigt i, at producenten/
importeren ber vurdere eksponeringsscenarierne og risiciene
ved »identificerede anvendelser«, ndr det er nedvendigt, og
agere 1 god tro samt udvise »passende omhus, hvilket jo er to
klare begreber, som er knzsat i lovgivningen og retspraksis.
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5.3.1  EQSU understreger, at agenturets oplysninger om de
registrerede stoffer og senere om dem, der er blevet vurderet,
efter at vare blevet renset for fortrolige eller kommercielt
folsomme punkter ber stilles til rddighed for de skonomiske
operatgrer generelt (for gjeblikket skal de kun fremsendes til
producenter, importgrer og brugere af ét bestemt stof, og kun
for dette stof) og til arbejdstagerrepraesentanter og andre
faggrupper, som kan finde dem nyttige for udevelsen af deres
opgaver (lege-, sikkerheds-, beredskabstjenester osv.).

5.4  Datadeling. For indfasningsstoffer kan der i henhold til
forslaget oprettes et forum, hvor alle producenter og
importerer af et bestemt stof, som har foretaget en praregistre-
ring, kan udveksle oplysninger. E@SU stotter dette og det
bagvedliggende mal om at minimere gentagelser af forsag og
ogséd forsgg uden anvendelse af dyr.

5.5 EO@SU understreger nedvendigheden af at undgd
unedvendige tests, og ikke kun i forbindelse med dyreforsog.
Der ber tages skridt til at udvikle evaluerings- og screeningsmo-
deller som QSAR (Quantative Structure — Activity Relationship),
alternative metoder og tests, som ikke involverer dyr, og til at
udforske procedurer, som kan fremskynde deres validering, og
som eventuelt kan gore det muligt at anvende dem, for de
kompetente organer giver deres endelige formelle godkendelse.

5.6 Omkostningseffektivitet. Der ber ved gennemforelsen af
systemet tages udtrykkeligt hensyn til malet om at sanke virk-
somhedernes omkostninger for at imedegd frygten for tab af
konkurrenceevne og udflytning af produktionsvirksomheder, sa
man sikrer overensstemmelse med maélene for Lissabon-strate-
gien og en baredygtig udvikling, som E@SU altid har stettet.
Den grundleggende udfordring for REACH bestér i at forene
konkurrenceevnemélet med malet om beskyttelse af sundheden
og miljeet. I saerdeleshed ber der sarges for, at registreringsom-
kostningerne ikke vejer for tungt pd serlige segmenter i forsy-
ningskaden eller pa sektorer, som er udsat for en meget hérd
konkurrence, eller som er strukturelt svage.

5.7  Det er blevet beregnet, at 60 % af de direkte registre-
ringsomkostninger vedrerer de kravede tests. EQOSU tilleegger
de mekanismer, der skal fi virksomheder til at gd sammen om
at gennemfore tests og dele resultaterne, stor betydning. Det er
0gsd meget vigtigt at have et retferdigt og harmoniseret
system, der sikrer, at alle, som anvender tidligere eller i felles-
skab indsamlede data, beaerer deres del af omkostningerne.

5.8 E@SU foreslar derfor at andre nogle retningslinjer for
omkostninger, da de ikke forekommer tilstraekkelige eller rime-
lige, iseer hvad angér

— reduktionen af registreringsgebyret: det er beskedent for
smd mengder, men stiger vasentligt for storre mangder.
Artikel 10, stk. 2, fastsatter, at det kan nedsattes til en tred-
jedel nar det samme st data indgives af en rakke virksom-

heder, der deltager i et konsortium. Det er nedvendigt med
en storre nedsattelse,

— delingen af omkostningerne ved dyreforsgg mellem forum-
deltagere (i henhold til artikel 28, stk. 1, andet afsnit, og
artikel 50, stk. 1: det forekommer ikke retferdigt at dele
omkostningerne ligeligt uden at tage hensyn til deres
respektive produktionsmengde. E@SU mener, at det vil
vaere mere rimeligt at anvende kriterier, der vedrerer
omsatningen af det pdgaldende stof eller den solgte
meangde i de sidste tre ar,

— kravet i artikel 25, stk. 5 og 6, om betaling af 50 % af de
omkostninger ved dyreforsgg, som de tidligere registranter
har afholdt, forekommer endnu mere uretferdigt. For en
senere registrant kan en sddan terskel blive en uovervin-
delig barriere for markedsadgang.

6. Overvejelser over de forslag, der dreftes i Ridet

6.1  Blandt de bredt diskuterede forslag i Ridet har OSOR-
systemet (»ét stof, én registrering«), som er blevet foresldet af
Det Forenede Kongerige og Ungarn, fiet en vis opbakning.
Mens princippet helt sikkert kan stottes, idet et sddant system
vil mindske antallet af nedvendige tests radikalt og forhindre en
reekke dobbeltundersogelser, hersker der stadig tvivl om mulig-
heden for dets praktiske anvendelse.

6.1.1 E@SU fastsldr, at der er nogle svagheder eller ulgste
problemer i forbindelse med dette princip:

— sikring af fortroligheden (hvilket er vanskeligt at garantere
uden at overdrage opgaven til tredjemand, som arbejder for
en sammenslutning af virksomheder) sammen med forplig-
telsen til datadeling (det er datadelingen, der er obligatorisk,
ikke oprettelsen af konsortier),

— den uundgéelige kompleksitet ved et system, som sgger at
dakke alle operatorer, der arbejder med et givet stof, bla.
fordi det vil omfatte operatorer i alle medlemsstaterne og
sdledes uvagerligt skabe sproglige problemer,

— antallet af virksomheder, der deltager i adskillige SIEFer
(fora til udveksling af oplysninger om stoffer), ogséd selv om
dette problem mindskes med indferelsen af tre mangdeba-
serede praeregistreringsfaser,

— den lange tid, det sandsynligvis vil tage de udpegede
eksperter at blive enige om, hvilke data der skal videregives
fra de forskellige st delte »kernedata«, ikke mindst fordi
medtagelsen af én test frem for en anden kan fa betydelige
gkonomiske konsekvenser for virksomheden i kraft af
omkostningsdelingsmekanismen,

— den felles fremlaeggelse af dossieret (eller henvisning til ét
felles dossier), som kan fore til en ansvarsfraleggelse fra de
enkelte involverede operatorers side.
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6.1.2  Derudover laegger OSOS-systemet ikke op til (eller
garanterer muligheden for) efter behov at dele arbejdet med at
fastlegge eksponeringsfaren og risikokarakteriseringen og
-styringen, da dette vil vare problematisk for ikke at sig
umuligt for forskellige typer operaterer at blive enige om. Dette
antyder, at der er et behov for delvis separate registreringer,
hvilket er i modstrid med princippet bag OSOR.

6.2 Det nylige forslag fra Malta og Slovenien om stoffer i
meangder pd mellem 1 og 10 tons tager sigte pd at forenkle
systemet og mindske omkostningerne, iser for de relevante
virksomheder, ofte SMV’er, der har med mangder i denne
starrelsesorden at gore. Det @ndrer ikke vesentlige aspekter af
forordningsforslaget sdsom de mangdemaessige inddelinger og
fristerne, men foreslar operationelle ordninger, som fore-
kommer enkle og fleksible.

6.2.1  Hovedpunkterne i forordningsforslaget er:

— forenkling af registreringsfristen, baseret pd disponible
oplysninger om stoffet og dets anvendelse, med et enkelt
set nedvendige og grundleggende oplysninger (herunder
fysisk-kemiske, toksikologiske og (gko)toksikologiske oplys-
ninger),

— enkle mekanismer til at beskrive eksponeringen

— vigtigste anvendelseskategorier (industrielle/professio-
nelle/forbrugerne),

— vigtigste eksponeringsbetingelser,

— eksponeringstype
vedvarende/hyppigt),

(tilfeldigt/sjeeldent,  lejlighedsvis,

— prioriteringskriterier (fastlagt af agenturet), som anvendes
automatisk, hvis to eller flere af de betingelser, der er anfert
i det relevante bilag, optreeder samtidigt,

— regelmaessig og fleksibel revision (hvert femte ér) for at tage
hensyn til de indhestede erfaringer med tidligere anven-
delser.

6.2.2 EQ@SU glader sig over, at dette forslag fastholder de
samme mangdebaserede frister som Kommissionens forslag, og
at supplerende disponible oplysninger og/eller oplysninger om
de tests, der er fastsat i bilag V, kun kreves, nir agenturet
finder dette tilrddeligt. Forekomsten af prioriteringskriterierne
udleser en kontrol, som kan fa agenturet til at kraeve yderligere
oplysninger og tests angdende serlige aspekter, eller til at
indlede evalueringsprocedure, hvis der er alvorlige bekymringer
for de risici, stoffet indeberer.

6.3  Det svenske forslag om stoffer i artikler fortjener en
serlig opmerksomhed, om ikke andet sd pga. den udbredte
bekymring for den praktiske anvendelse af artikel 6. Det
fremhaver en rakke vigtige punkter:

— definitionen af begrebet »artikel« er for vag til at muliggere
en sondring mellem de forskellige typer artikler,

— meangderne af farlige frigivne stoffer, selv utilsigtet, kan
vare meget store, og deres frigivelse kan variere betydeligt
alt efter, hvordan artiklerne forarbejdes eller anvendes, eller
hvorndr de ender som affald,

— fastlaeggelse af, hvilke frigivne stoffer der »kan skade menne-
skers sundhed eller miljoet« (artikel 6, stk. 2) vil vare
problematisk uden en sarlig risikovurdering,

— forekomsten af CMR-, PBT- eller vPvB-stoffer (der er anfort
i bilag XIII) vil ikke nedvendigvis blive meddelt myndighe-
derne eller registreret,

— de europaiske producenter, som er omfattet af REACH-
systemet i hele produktionskaeden, vil vaere ugunstigt stil-
lede i forhold til deres direkte konkurrenter uden for EU,
som kun vil vare underlagt REACH-systemet for sd vidt
angdr de farlige stoffer, artikler frigiver,

— information om indholdet af farlige stoffer i artikler er
vigtig i forbindelse med indkeb og markedsforing af selve
artiklerne, ikke mindst for forbrugerne, men den foresldede
forordning laegger ikke op hertil.

6.3.1  For at sikre opfyldelsen af mélet om sundheds- og
miljebeskyttelse uden at gge den administrative og bureaukra-
tiske byrde samt omkostningerne for meget godkender E@SU
de folgende foresldede foranstaltninger:

— forpligtelsen til at levere oplysninger downstream i hele
produktionskaden, til professionelle brugere og brugere|
forbrugere af artikler,

— registrering af problematiske stoffer, uafhangigt af de
mangder, der indgdr i artiklerne, og registrering af farlige
stoffer, hvis de optraeder i mangder pa over 1 ton, og hvis
de bevidst tilfojes og kan identificeres som sddanne i
artiklen,

— agenturets forpligtelse til at tilvejebringe struktureret infor-
mation om anvendelsen af stoffer i artikler og dets ret til at
indhente yderligere information fra producenter/importerer
af artikler om ikke-registrerede stoffer eller stoffer, der er
omfattet af artikel 54, litra f),

— en oret til at vides, hvilke farlige kemikalier en artikel inde-
holder, ogsé for professionelle brugere,

— en vejledende liste over farlige stoffer, der kan blive frigivet
utilsigtet, med angivelse af de typer artikler, der er under
observation.

6.3.2 EQSU stotter ligeledes forslaget om at fremskynde
anvendelsen af artikel 6, hvis en rekke faser og frivillige aftaler,
som beviser den praktiske anvendelighed, er overholdt, som
foresldet af sektorens stakeholdere.
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6.4  Endelig understreger EGSU behovet for at styrke agentu-
rets rolle, som allerede anfert i dets tidligere udtalelse (). Det
godkender derfor det franske forslag (Shape the Agency for
Evaluation — SAFE), og iser idéen om at gere agenturet ansvar-
ligt for de tre typer evalueringer (af foresldede tests, af de
indgivne dossiers og af stofferne selv), der er navnt i forord-
ningsforslaget, og at gore det direkte ansvarligt for den rullende
plan for stoffer, som forst og fremmest skal evalueres.

7. Indvirkning pa forsyningskeden

7.1  EQSU mener, at der ber foretages en narmere analyse
af forsyningskaden og af de forskellige konsekvenser for dens
forskellige segmenter. De kemiske stoffer, der er deakket af
forordningen, anvendes tvarsektorielt, og den samme virk-
somhed kan bade vare producent og downstream-bruger. Med
andre ord kan en virksomhed have mere end én rolle under
REACH, som producent/importer og downstream-bruger.

7.1.1  Kemiske stoffer og preeparater anvendes i alle produk-
tionsprocesser. Registreringsbyrden ligger imidlertid hos den
direkte leverander eller leengere opad i forsyningskaden,
medmindre downstream-brugeren anvender stoffet pa en ufor-
udset médde og ikke pd forhdnd har underrettet leveranderen
herom.

7.2 Tet forseg pa at belyse sertraekkene ved de forskellige
typer operatorer og de forskellige vanskeligheder, de star over
for, er det nyttigt at skelne mellem seks hovedtyper, der har
forskellige roller i forsyningskeden:

— producenter/importerer af grundkemikalier,

— store virksomheder inden for den ikke-kemiske industri,
— SMVer, som fremstiller registreringspligtige kemikalier,
— formuleringsvirksomheder,

— SMV’er, som ikke fremstiller kemikalier,

— importerer af kemikalier eller artikler.

7.3 Producenterfimporterer af grundkemikalier (eksempelvis
ethylen og butadien) er relativt fa i antal og arbejder med store
meangder. De vil derfor sandsynligvis blive omfattet af den
forste registreringsfrist, men omkostningerne vil fd en
forholdsvis ringe indvirkning pd deres omsatning.

7.4 De store virksomheder inden for den ikke-kemiske indu-
stri ( iser jern- og stdl-, papir- og cementindustrien) er bade
downstream-brugere — de anvender en rakke stoffer og
praparater i fremstillingsprocessen — og producenter/
importerer i henhold til den nuvarende definition af stoffer. I
mangel af en mere pracis definition af fritagne stoffer, som
ville vaere onskelig, vil de for det meste allerede veare registre-
ringspligtige i forbindelse med den forste frist.

7.5 Under udarbejdelsen af denne udtalelse har E@SU
indhentet nye oplysninger om de SMV’er, som fremstiller regi-
streringspligtige kemiske stoffer og forbindelser. Pd trods heraf
giver de disponible oplysninger ikke et fuldstendigt og detal-
jeret billede af situationen. Det er klart, at flere tusinde SMV’er
vil blive registreringspligtige, men der er ikke kendskab til,
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hvilke stoffer der bergres og i hvilke mangder, eller folgelig til
de dermed forbundne registreringsforpligtelser og -frister. De
seneste konsekvensanalyser viser, at registreringsomkostnin-
gerne kan fa stor indvirkning pa disse virksomheders konkur-
renceeviie og pa nogle stoffers forbliven pd markedet. EGSU
haber, at dette aspekt vil blive ngje overvéget, ikke mindst pga.
den sandsynlige negative indvirkning downstream.

7.6 Formuleringsvirksomhederne (dvs. de virksomheder, der
blander de enkelte stoffer) anvender en reekke stoffer til at frem-
stille ét enkelt praparat og er involveret i registreringen af
stoffer, som ikke er kegbt pd det indre marked. Undersogelser
har bekraftet, at det er formuleringsvirksomhederne, som
leegger mest vaegt pd formidling af data og oplysninger, der kan
afslore fabrikationshemmeligheder. Iser vil angivelse af koden
for hvert stof, der anvendes i et praparat, afslere dets formule-
ring og bringe konkurrenceevnen i fare. EGSU foresldr kun at
lade dette krav galde for stoffer, der er klassificeret som farlige.

7.6.1  Det er derfor sandsynligt, at det iser bliver formule-
ringsvirksomhederne, der omfattes af artikel 34, stk. 4, hvor-
efter ogsd en downstream-bruger skal udarbejde en kemisk
sikkerhedsrapport (Chemical Safety Report) (bilag XI) for enhver
anvendelse, der ikke er beskrevet i det eksponeringsscenario,
der meddeles vedkommende i det sikkerhedsdatablad (Safety
Data Sheet) fra leveranderen af de rastoffer, som anvendes i
praparatet. Formuleringsvirksomhederne skal ogsd opfylde
forpligtelsen (der allerede indgdr i galdende lovgivning) til at
udarbejde  sikkerhedsdatablade for de preparater, de
markedsforer, ndr disse er klassificeret som farlige i henhold til
direktiv 99/45/EQF.

7.7 SMVeerne i den ikke-kemiske industri er hovedsagelig
downstream-brugere og stir sandsynligvis kun for en begranset
anvendelse af stoffer (for hvilke registreringsbyrden under alle
omstendigheder  péhviler  producenten/importeren), men
anvender hyppigere preparater. De kan henvise til sikkerheds-
databladet eller den kemiske sikkerhedsrapport om nedvendigt,
hvilket vil sette dem i stand til at anvende stofferne pd en mere
kontrolleret méide og styre risikoen mere effektivt. Den gkono-
miske byrde for denne kategori af virksomheder vil hovedsa-
gelig blive indirekte og indebare nye administrative og bureau-
kratiske forpligtelser.

7.8 Som anfert i pkt. 3.6 haber EQSU, at industrisammen-
slutninger, fagforeninger og lokale brancheorganisationer vil
blive i stand til at spille en aktiv rolle i overvigningen og
forenklingen af gennemforelsesprocesserne. De kan pétage sig
informationsopgaver, som vil bidrage til at sikre fuldstendig
overholdelse af forordningen og tilskynde operatorer til at
deltage i konsortier i serlige tilfaelde.

8. Sikkerhed og sundhed

8.1  Konsekvensvurderingerne har hidtil hovedsagelig varet
koncentreret om omkostningerne ved REACH-systemet og dets
gennemforlighed. Der har vearet ferre kvantitative vurderinger,
om nogen overhovedet, af fordelene for sundheden og sikker-
heden pa arbejdspladsen og for sundheden og miljget generelt.
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Mange operatgrer har klaget over, at REACH-systemet
indebarer for store forpligtelser, og har krevet vasentlige
andringer. Nogle sektorer og store kommercielle kader har
hilst forslaget velkomment pa trods af de omkostninger og det
administrative arbejde, det medferer.

8.2 EQSU har i sin tidligere udtalelse allerede peget pa
merveerdien ved systemet i henseende til kvaliteten af og sikker-
heden ved produktionsprocesser og produkter. Det foresldr, at
disse aspekter uddybes yderligere, ikke mindst i relation til
handlingsplanen for »Miljg og sundhed«. () EQSU glader sig
over, at der er planlagt nogle swrlige undersggelser herom.
Trade Union Technical Bureau for Health and Safety har f.eks.
igangsat en undersggelse af REACH-systemets indvirkning pa
sundheden pa arbejdspladsen (hudsygdomme, luftvejssyg-
domme).

8.3  Direktivet om sikkerhed for arbejdstagere indeholder
allerede bestemmelser om definitionen af eksponeringsscenarier
og sikker hdndtering af de anvendte stoffer. Dets praktiske
anvendelse er imidlertid ikke altid tilfredsstillende. REACH-
systemet, som eger de disponible oplysninger, er helt sikkert et
fremskridt for beskyttelsen af sikkerheden og sundheden for
arbejdstagere i alle produktionssektorer. Mere detaljerede og
bedre dokumenterede sikkerhedsdatablade og kemiske sikker-
hedsrapporter for farlige stoffer vil afgjort bidrage til at
forbedre situationen, for slet ikke at glemme, at disse doku-
menter vil blive disponible for flere stoffer og bredere formidlet
ud til de okonomiske operatorer.

8.4  Et andet forsemt aspekt, som fortjener stor opmzrk-
somhed, vedrgrer uddannelses- og kvalifikationsbehovene hos
de forskellige led i forsyningskaden (operatorer og arbejdsta-
gere) og konsekvenserne for gennemsigtigheden og forbrugerin-
formationen. E@SU ensker en aktiv politik pd omradet gennem
uddannelsesplaner for arbejdstagerne og mekanismer til at
formidle nyttige, ikke-fortrolige oplysninger. Gennemfgrelsen af
REACH-systemet vil utvivlsomt indebzre en udvikling pé disse
fronter, men det ville vaere hensigtsmassigt at udvikle speci-
fikke tiltag for at opna optimal effektivitet.

9. Innovation

9.1  Et af mdlene med REACH-systemet er at fremme innova-
tion. E@SU bifalder den foresldede ligebehandling af nye stoffer,
iseer den femadrige (fornyelige) undtagelse fra registreringspligten
for stoffer pd forskningsstadiet samt foregelsen af de registre-
ringspligtige mangder. EASU ser dog gerne, at der udvikles
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yderligere instrumenter og foranstaltninger. Iser foresldr det, at
kemisk forskning udtrykkeligt medtages i det 7. rammepro-
gram, som man nu er gdet i gang med at debattere, og at der
overvejes serlige incitamenter til innovation og teknologi-
overforsel med henblik pd udvikling af stoffer med potentielt
faerre risici.

9.2 Det fremgir af de to nylige case-studier, at der ikke
forventes en dramatisk omfordeling eller reduktion af F&U-
ressourcerne. En vis indvirkning vil dog helt sikkert kunne
markes i mangel af en stigning i forskningsinvesteringerne.
Dette kombineret med omkostningsstigningen kan fore til en
nedgang i innovationskapaciteten og folgelig tab af konkurren-
ceeviie. Da dette kan ramme SMV'erne sarligt hardt, ber ogsd
medlemsstaterne stotte forskningen i disse virksomheder og
benytte sig af de nye regler for statsstotte til SMV'er. Det
forhold, at de udspurgte virksomheder ikke var klare over de
forventede muligheder, antyder, at det er nedvendigt med en
informationskampagne om REACH’s fordele, som i det mindste
delvist kan opveje de uundgéelige byrder.

9.3 REACH’s indvirkning pa produktionssystemet &bner
sandsynligvis nye muligheder for de virksomheder, der er mest
opmarksomme pd markedsudviklingen, og giver de mest flek-
sible og effektive virksomheder mulighed for at erobre nye
markedsandele og tilbyde nye lgsninger for de mere kritiske
stoffer, hvis udskiftning vil vare onskelig. Man ma ikke
glemme, at den indhestede erfaring vil skabe en konkurrence-
fordel, nar andre omrader i verden skal tilpasse sig til produkti-
onsstandarder, der tager storre hensyn til menneskers sundhed
og miljeet. Ej heller md man overse REACH’s indvirkning pé
den forskning, der er forbundet med behovet for ny viden
(analytisk kemi, computersimulering, toksikologi, nye testme-
toder, proveudtagnings- og mélemetoder, nye softwareapplika-
tioner).

9.4 Lovgivere og politiske beslutningstagere ma vere
opmarksomme pé disse processer, s al EU-politik er i overens-
stemmelse med og letter opfyldelsen af malene om konkurren-
ceeviie og innovation og sikrer en effektiv miljgbeskyttelse som
fastsat i Lissabon-strategien. EQSU héber, at en dybtgdende og
lobende dialog mellem de kompetente myndigheder og stake-
holderne vil bidrage til at udforme effektive politiske foranstalt-
ninger og instrumenter, som sammen med markedsmekanis-
merne kan fremme en innovativ udvikling i kemikalieindustrien
og tage hensyn til beskyttelsen af sundheden og miljeet.
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