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1.

INLEDNING

| denna vitbok presenteras kommissionens forslag till strategi for den framtida kemikalie-
politiken i gemenskapen, vars évergripande maialbar utveckling

Kemikalier anvands vid framstéallning av en rad produkter som det moderna samhéllet inte
kan klara sig utan, till exempel livsmedel, lakemedel, textiler och bilar. De bidrar ocksa
vasentligt till manniskors ekonomiska och sociala valstand, dels via handeln och dels
genom att de skapar arbetstillfallen.

Varldsproduktionen av kemikalier har 6kat fran 1 miljon ton 1930 till 400 miljoner ton idag.
Omkring 100 000 olika &mnen ar registrerade pa EU-marknaden: 10 000 av dessa salufors i
stérre méangder &n 10 toroch 20 000 i méngder p& 1-10 ton. Vérldsproduktionen av
kemikalier 1998 uppskattades ha ett varde pa 1 244 miljarder euro, varav EU:s kemiska
industri svarade for 31 %, vilket gav ett handelsoverskott pa 41 miljarder euro. EU:s
kemiska industri var 1998 storst i varlden, och USA kom pa andra plats med 28 % av
produktionsvardet och ett handelsoverskott pa 12 miljarder euro.

Den kemiska industrin ar ocksa Europas tredje storsta tillverkningsindustri. Omkring 1,7
miljoner personer ar direkt sysselsatta inom den kemiska industrin och upp till 3 miljoner
jobb &r indirekt beroende av den. Forutom flera ledande multinationella bolag omfattar
industrin ocksd omkring 36 000 sma och medelstora féretag. Dessa utgor 96 % av det totala
antalet foretag och svarar for 28 % av kemikalieproduktionen.

Vissa kemikalier har emellertid orsakat allvarliga skador pa manniskors halsa, som
resulterat i lidande och fortidig déd, och pa miljon. Bland de manga valkanda exemplen kan
namnas asbest, som framkallar lungcancer och mesoteliom, och bensen, som ger upphov till
leukemi. Den omfattande anvandningen av DDT har lett till reproduktionsstérningar hos
faglar. Idag ar dessa amnen totalférbjudna eller féremal for andra restriktioner, men
atgarderna vidtogs forst nar skadan redan var skedd eftersom de negativa effekterna av
dessa kemikalier inte blev k&nda forrén de borjade anvandas i storre skala.

Utbredningen av vissa sjukdomar, t.ex. testikelcancer hos unga man samt allergier, har okat
betydligt under de senaste artiondena. Aven om de bakomliggande orsakerna inte ar helt
klarlagda, finns det mycket som tyder pa att vissa kemikalier spelar en viktig roll for
uppkomsten av allergier. Enligt kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet,
ekotoxicitet och miljo (CSTEE) finns det ocksa uppgifter som tyder pa ett samband mellan
hormonstérande @mnen och reproduktions- och utvecklingseffekter hos populationer av
vilda djur. Kommittén menar att det kan vara fraga om ett varldsomfattande problem. Dessa
farhagor grundas pa att man nyligen funnit hoga halter av langlivade, potentiellt
hormonstérande kemikalier i flera marina daggdjursarter som lever i varldshaven

De i manga fall bristfalliga kunskaperna om kemikaliernas effekter pa folkhalsa och milj6
ar orovackande. Det ar forstaeligt att folk oroar sig nar de hor att deras barn exponeras for
vissa ftalater som avges fran leksaker, och att halterna av flamskyddsmedlet pentabrom-
difenyleter 6kar i brostmj6élk. Kommissionen har visserligen foreslagit att dessa &mnen skall
forbjudas, men det kommer att ta for lang tid innan lagstiftningen ger resultat.

Amnen och preparat enligt definitionen i direktiv 67/548/EEG.

Mangdangivelserna (i ton) i denna vitbok avser savitt inget annat anges producerad mangd per
tillverkare (eller importerad méangd per importor) och ar.

CSTEE:s yttrande om hormonstérande kemikaliers effekter p& manniskor och djur (mars 1999).
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Dessa exempel visar att EU:s nuvarande kemikaliepolitik har sina brister, men problemet ar
inte unikt for gemenskapen. Myndighetsorgan i Kanada och USA har nyligen tagit
initiativet att samla in testdata om ett stort antal kemiska amnen som forekommer pa
marknaden i stora mangder, men om vilka man vet lite betraffande riskerna. Inget land har
hittills lyckats fylla de stora kunskapsluckorna nar det galler kemiska &mnen.

EU:s kemikaliepolitik skall syfta tilen hog halso- och miljéskyddsnit@de for nuvarande

och kommande generationer, samtidigt som den sdrjer for att den inre marknaden fungerar
obehindrat och att den kemiska industrins konkurrenskraft upprattfadsiktighets-
principert &r viktig for uppnéendet av dessa mal. Om det finns tillférlitliga vetenskapliga
belagg for att ett Amne kan ha skadliga effekter pa manniskors halsa eller pad miljon, men
det fortfarande rader osékerhet om de tankbara skadornas exakta natur eller omfattning,
maste man for att forebygga halso- och miljoskador grunda beslutsfattandet pa forsiktighet.
En annan viktig malsattning ar att uppmuntra ersattning av farliga amnen med sadana som
ar mindre farliga om det finns alternativ.

Det ar ocksa viktigt att garantera att den inre marknaden fungerar obehindrat och att den
kemiska industrins konkurrenskraft uppratthalls. EU:s kemikaliepolitik bor sporra teknisk
innovation och utveckling av sékrare kemikalier. Farska erfarenheter visar att dagens
tungrodda anmaélningssystem utgjort ett hinder for innovation (t.ex. vid utveckling av nya
och ofta sakrare kemikalier). For att hallbarhetsmalet skall kunna uppnas maste man pa ett
samordnat och valavvagt satt ta hansyn till saval ekologiska, ekonomiska som sociala
utvecklingsaspekter.

EU:S KEMIKALIEPOLITIK

Vid miljdministrarnas informella rddsméte i Chester i april 1998 diskuterades den vaxande
oron for att EU:s nuvarande kemikaliepolitik inte erbjuder ett tillréckligt skydd.
Kommissionen insag att det var nodvandigt att se 6ver den nuvarande kemikaliepolitiken
och atog sig att utvardera tillampningen av fyra viktiga rattsakter som reglerar kemikalier i
gemenskapeén Rapporteh antogs av kommissionen i november 1998 och mottogs i
december samma ar positivt av radet.

Dessa fyra rattsakter omfattar ett stort antal &mnen av olika ursprung (t.ex. industri-
kemikalier, metaller, mineraler och amnen som framstalls av naturprodukter). De innehaller
bestammelser om testning av dessa amnen och om riskbegransande atgarder. Dar faststalls
ocksa vilka skyldigheter som galler for den sakerhetsinformation som skall lamnas till
anvandare (t.ex. genom markning och sakerhetsdatablad). Forutom dessa fyra rattsakter
finns sarskild lagstiftning for vissa sektorer och omraden, t.ex. for vaxtskyddsprodukter,
kosmetika och transport av farligt gods.

Europeiska radets resolution, Nice, december 2000 om forsiktighetsprincipen, dar man valkomnar
kommissionens meddelande om forsiktighetsprincipen. KOM(2000) 1, 2.2.2000.

Radets direktiv 67/548/EEG om tillnarmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och markning av farliga &mnen, i dess andrade lydelse (EGT 196, 16.8.1967, s. 1).
Radets direktiv 88/379/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om Klassificering, forpackning och markning av farliga preparat (beredningar) (EGT L 187,
16.7.1988, s. 14).

Radets forordning (EEG) 793/93 1993 om beddmning och kontroll av risker med existerande
amnen (EGT L 84, 5.4.1993, s. 1).

Radets direktiv 76/769/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om begransning av anvandning och utslappande p& marknaden av vissa farliga &mnen och
preparat (beredningar) (EGT L 262, 27.9.1976, s. 201).

Kommissionens arbetsdokument SEK(1998) 1986 slutlig.
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2.1.

Mot bakgrund av resultaten av utvarderingen anordnade kommissionen i februari 1999 en
"brainstorming” med mer &n 150 intressenter (foretradare for tillsynsigheter, forskar-
varlden, naringslivet, fristdende miljo- och konsumentgrupper samt kandidatlanderna) som
gav kommissionen en allsidig bild av problemen och méjliga Idsningar.

| juni 1999 antog radet ett antal slutsatser om den framtida kemikaliestrategin i gemen-
skapen vilka har utgjort ett viktigt bidrag till rekommendationerna i denna vitbok nar det
galler dversynen av de fyra ovannamnda rattsakterna.

Viktiga problem som framkom vid utvarderingen

| det nuvarande systemet for industriella baskemikalier skiljer man mellan "existerande
amnen", dvs. alla kemikalier som fanns pa marknaden i september 1981, och "nya a&mnen",
dvs. amnen som slappts ut p4 marknaden efter detta datum.

Det finns omkring 2 700 nya amnen. De maste testas och genomga en halso- och
miljériskbedomning enligt direktiv 67/548/EEG innan de far saluféras i mangder som
overstiger 10 kg. For storre mangder kravs mer omfattande tester av amnenas langsiktiga
och kroniska effekter.

De existerande amnena, som utgdr mer an 99 % av den totala mangden amnen pa
marknaden, omfattas daremot inte av samma testkrav. 1981 hade 100 106 existerande
amnen anmalts och idag salufors 30 000 &mnen i storre mangder &n 1 ton. 140 av dessa
amnen har faststallts som prioriterade amnen och genomgar for narvarande en omfattande
riskbedomning som genomférs av medlemsstaternas myndigheter.

Kunskaperna om de existerande dmnenas egenskaper och om hur de anvands ar tverlag
bristfalliga. Riskbedomningsforfarandet ar bade tids- och resurskravande och gor att
systemet inte fungerar andamalsenligt och effektivt. Ansvarsfordelningen ar olamplig,
eftersom det ar myndigheterna som ansvarar for bedomningen i stéllet fér de féretag som
framstéller, importerar eller anvdnder &mnena. Dessutom &r det enligt géllande lagstiftning
bara tillverkare och importérer som ar skyldiga att tillhandahalla information, men inte de
som anvander &mnena i senare led av tillverkningskedjan (anvandare inom industrin och
formulerare). Det ar darfor ofta svart att f reda pa hur amnena anvands och uppgifterna om
exponering i samband med anvandningen ar i allmdnhet knapph&ndiga. Beslut om
ytterligare testning av amnen kan endast fattas genom ett langdraget kommittéférfarande,
och for att industrin skall kunna alaggas att genomféra sadana tester maste myndigheterna
forst bevisa att ett &mne kan utgdra en allvarlig risk. Utan testresultat &r det emellertid nast
intill omajligt att lagga fram sadana bevis. Slutgiltiga riskbedomningar har darfor endast
gjorts for ett litet antal &mnen.

| enlighet med direktiv 76/769/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begransning av anvandning och utslappande pa marknaden av vissa farliga
amnen och preparat (beredningar), har kommissionen férbundit sig att géra riskbedém-
ningar och kostnads-/intaktsanalyser innan den lagger fram forslag eller antar lagstiftning
som kan fa konsekvenser for den kemiska industrin. Nar nagot tyder pa att en kemikalie
medfér oacceptabla risker (vanligen darfor att det inkommit anmélningar om nationella
restriktioner) utarbetas rapporter som expertgranskas av kommissionens vetenskapliga
kommitté for toxikologi, ekotoxikologi och miljé (CSTEE).

De nuvarande ansvarssystemen racker inte till for att [6sa de problem som framkommit vid
utvarderingen. Skadeansvarsreglerna bygger vanligen pa principen att den som orsakar en
skada ocksa skall ersatta den, men for att ndgon skall kunna hallas ansvarig ar det i
allmanhet nédvandigt att ett samband kan faststéllas mellan orsaken och den resulterande
skadan. Detta &r ofta i det narmaste omgjligt for den skadelidande parten om det gatt lang



2.2.

tid mellan orsak och verkan och om det inte finns tillgdng till tillrackliga testdata om
amnens effekter. Aven om man lyckas faststélla ett orsakssamband &r de skade-
ersattningsbelopp som tilldéms av domstolar i EU:s medlemsstater i allmanhet inte lika
hoga som i exempelvis USA, och deras avskrdckande effekt ar darfor begransad. For att
rada bot pa detta problem och for att se till att producenterna tar ansvar for sina produkter
har kognmissionen for avsikt att lagga fram forslag till gemenskapslagstiftning pa detta
omradé.

Politiska mal med den foreslagna strategin

Kommissionen har, med sikte pa det 6vergripande malet om en hallbar utveckling, faststallt
ett antal delmal som maste uppfyllas for att det skall vara mgjligt att uppna en hallbar
utveckling i den kemiska industrin inom ramen for den inre marknaden.

» Skydd av manniskors halsa och miljon
 Bibehallande och 6kning av den kemiska industrins konkurrenskraft
» Forhindrande av fragmentering av den inre marknaden.

+ Okad 6ppenhet. For att konsumenterna skall kunna fatta valgrundade beslut om vilka
produkter de vill anvanda maste de fa tillgang till information om kemikalier, och
foretagen behover forsta hur regleringsprocessen fungerar.

» Samordning med internationella initiativ. Den kemiska industrins globala karaktar
och de gransoverskridande effekterna av vissa kemiska @mnen har gjort kemikalie-
sakerheten till en internationell fraga.

* Framjande av alternativa testmetoder. Skyddet av manniskors hélsa och av miljon,
inklusive vilda djur och vaxter, maste vagas mot intresset av att sla vakt om forsoks-
djurens valbefinnande. Kommissionen kommer darfor att framja fortsatt utveckling och
validering av testmetoder dar man inte anvander djur.

« Overensstammelse med EU:s internationella ataganden inom WTODet far inte
skapas nagra onddiga handelshinder, och det far inte heller forekomma nagon diskrimi-
nering av importerade amnen och produkter.

Den foreslagna strategin maste uppfylla dessa delmal.

2.3. Viktigainslag i den foreslagna strategin
Skydd av méanniskors hélsa och stravan efter en giftfri miljo

Kommissionen foreslar att existerande och nya amnen i framtiden, efter infasningen av
existerande amnen fram till 2012, skall omfattas av samma forfaraetteoch samma
system Det nuvarande systemet for nya amnen maste ses over sa att det blir effektivare och
mer andamalsenligt, och de andrade kraven boér galla dven for existerande amnen. Det
foreslagna systemet kallas REACH, vilket star fétegistration, Evaluation and
Authorisation ofCHemicals, dvs. registrering, bedémning och godkannande av kemikalier.

| REACH-systemet faststills kraven, aven de gallande testkraven, beroende pa de
producerade eller importerade kemikaliernas dokumenterade eller misstdnkta egenskaper,
anvandning och mangd, och beroende pa i vilken utstrackning manniskor exponeras for
dem. Alla kemikalier som framstalls eller importeras i mangder som overstiger 1 ton skall
registreras i en central databas. Vid storre mangder bér man fasta sarskild vikt vid
langsiktiga och kroniska effekter.
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Faststéllande av tidsfristerKommissionen foreslar att man steg for steg skall ta itu med
"den historiska bérdan" och skaffa nédvandiga kunskaper om de existerande d&mnen som
industrin vill fortsatta att saluféra. Med tanke pa det stora antalet existerande amnen pa
marknaden anser kommissionen att atgarderna i forsta hand bor inriktas pa amnen som
medfér hog exponering eller som ger anledning till farhdgor pa grund av att de har eller
misstdnks kunna ha farliga egenskaper — fysikaliska, kemiska, toxikologiska eller eko-
toxikologiska. Alla sddana amnen skall testas inom fem ar och bor darefter genomga en
noggrann bedémning med avseende halso- och miljoeffekter. Man skall sedan 6verga till att
testa 6vriga existerande amnen i enlighet med forslagen i kapitel 6.

Industrins sakerhetsansvarAnsvaret for att skaffa tkade kunskaper om kemikalier bor
ligga pa industrin. Industrin skall ocksa sorja for att endast kemikalier som &r sakra for den
avsedda anvandningen produceras eller saluférs. Kommissionen foreslar darfor att ansvaret
for att ta fram och utvardera data och for att beddoma riskerna vid anvandning av kemiska
amnen skall laggas Over pa foretagen. Det ar ocksa foretagens sak att forse anvandare i
senare led av tilliverkningskedjan med erforderlig information.

Utokat ansvar i tillverkningskedjan:Savéal anvandare i senare led av tillverkningskedjan
som tillverkare och importorer skall ansvara for alla sakerhetsaspekter i samband med sina
produkter och tillhandahdlla sadan information om anvandning och exponering som kan
ligga till grund for en bedomning av kemikalierna. Producenter av preparat och andra
kemikalieanvandare i senare led av tillverkningskedjan skall vara skyldiga att gora en
sékerhetsbedomning som omfattar den del av produktens livscykel som de bidrar till, dvs.
aven bortskaffande och avfallshantering.

Godkénnande av &mnen som ger anledning till séarskild ofeér &mnen med vissa farliga
egenskaper som ger anledning till sarskild oro kommer det att krdvas ett anvandnings-
specifikt tillstand innan de far anvandas for ett visst andamal. Det skall harvid visas att den
aktuella anvandningen endast medfor en forsumbar risk eller, i andra fall, att anvandningen
ar godtagbar p.g.a. att den ger socioekonomiska fordelar, darfor att det saknas "sakrare"
ersattningskemikalier eller med hansyn till de atgarder som vidtagits for att begransa
exponeringen av konsumenter, arbetstagare, allmdnheten och miljon. Anvandning som inte
ger anledning till oro far undantas generellt fran godkannandeférfarandet.

Ersattning av farliga kemikalier: Ett annat viktigt mal ar att framjarséattningav farliga
amnen med sadana som ar mindre farliga om det finns lampliga alternativ. Det Gkade
ansvaret for anvandare i senare led av tillverkningskedjan och den forbattrade informa-
tionen till allméanheten kommer att skapa stor efterfragan pa ersattningskemikalier som
testats i tillfredsstallande omfattning och som &r sékra fér den avseddadmimvgen.

Bibehallande och 6kning av den kemiska industrins konkurrenskraft

Framjande av innovation:Det ar viktigt att framja den kemiska industrins konkurrenskraft

och att uppmuntra innovation, och sarskilt da utveckling av sakrare kemikalier. Reglering ar
ett viktigt satt att paverka innovationsklimatet i féretag inom den kemiska industrin.
Kommissionen foreslar att de nuvarande granserna for anmalan och testning av nya amnen
hojs, for att darigenom 6ka majligheterna att erhalla undantag for forskning och utveckling
och gora det majligt att anvanda och tillhandahalla testdata pa ett flexiblare satt.

Realistisk tidsplan for inlamnande av uppgifteDet forslag till tidsplan for inlamnande av
uppgifter som ingar i strategin tar hansyn till resurserrilsdmmans med atgarderna for

att hoja testkraven och astadkomma flexiblare testdata bor detta begransa foretagens
kostnader till ett absolut minimum.



Forhindrande av fragmentering av den inre marknaden

Kommissionens kemikaliestrategi skall syfta till en hég halso-, sékerhets- och miljoskydds-

niva, samtidigt som den sorjer for att den inre marknaden inom denna sektor fungerar
obehindrat — p4 samma satt som inom alla andra industrisektorer i unionen. For att det skall
vara mojligt att uppna dessa mal maste den nya strategin bygga pa fullstandig harmoni-
sering pa gemenskapsniva.

Okad 6ppenhet

Allmanhetens tillgang till fullstandig information: Allmanheten har ratt att ta del av
information om de kemikalier som de exponeras for. P4 sa satt kan de goéra valgrundade val
och undvika produkter som innehaller halsofarliga kemikalier, vilket skapar ett tryck pa
industrin att utveckla sakrare ersattningsamnen. Kommersiellt kanslig information kommer
emellertid alltid att skyddas pa lampligt satt.

Ett Oppnare regleringssystemGenom inréttandet av ett gemensamt system som skall
omfatta alla kemikalier sa snart de existerande amnena har fasats in, kommer reglerings-
systemet for kemikalier att bli 6ppnare.

Hansyn till internationella aspekter

Saker anvandning av kemikalier pa internationell nivdJnder de senaste decennierna har

det utvecklats ett globalt nat av industri- och utvecklingslander samt internationella
organisationer som arbetar for att framja saker anvandning av kemikalier pa internationell
niva. Intergovernmental Forum on Chemical Safety (IFCS), som &r ett internationellt
samarbetsorgan for kemikaliesdkerhet, bildades for att samordna nationell och internationell
verksamhet, framja kemikaliesakerhet och évervaka genomférandet av programmet om en
miljovanlig kemikaliehantering enligt kapitel 19 i Agenda 21, som antogs vid den FN-
konferens om miljé och utveckling (UNCED) som holls i Rio 1992. Rekommendationerna i
denna vitbok kommer att utgdra ett underlag till de internationella programmen och
vasentligt bidra till en saker kemikalieanvandning pa internationell niva.

Testning av produkter pa varldsmarknadefestkraven kommer inte bara att paverka den
kemiska industrin i EU. Aven importérerna kommer att bli skyldiga att géra en sakerhets-
bedémning av sina kemikalier, tillhandahalla information och svara for en del av
testkostnaderna. Darigenom kan man undvika en snedvridning av varldsmarknaden och se
till att konkurrenskraften for den kemiska industrin i EU inte férséamras.

Erkannande av testresultat fran lander utanfér EUBristen pa uppgifter om existerande
kemikalier ar ett internationellt problem. | USA har man nyligen tagit ett initiativ (det s.k.
"Gore-initiativet”) som innebar att man senast 2004 skall ha testat 2 800 kemikalier som
framstalls i stora mangder. Det ses som ett forsta forsok att systematiskt erhalla
toxikologisk och ekotoxikologisk information om de allra vanligaste existerande
kemikalierna pa den amerikanska marknaden. De undersokningar av kemikaliers farliga
egenskaper som har gjorts i USA kommer inte att behdva upprepas i gemenskapen och vice
versa, eftersom man maste anvanda internationellt harmoniserade testmetoder. Det innebar
att testresultat fran OECD:s program HPV/ICCA och SIDS kommer att beaktas for att
minska antalet tester som genomférs i EU.



Efterlevnad av OSPAR-konventionerSsyftet med konventionen for skydd av den marina
miljon i Nordostatlanteh ar att férhindra och eliminera férorening, och att skydda
Nordostatlantens havsomrade mot skadliga effekter som beror pd méansklig verksamhet
(landbaserade kallor, off-shore-kéllor, dumpning och forbranning av avfall). Strategin
stodjer detta mal, sarskilt genom forslagen om battre kontroller av kemikalieanvandare i
senare led av tillverkningskedjan.

Langlivade organiska fororeningar (POP)Dessa amnen utgor ett sarskilt hot eftersom de
stannar kvar i miljon under Iang tid, sprids 6ver stora avstand, ackumuleras i vavnader i de
flesta levande organismer och forgiftar saval manniskor som vilda djur och véaxter. Det
rader internationell enighet om att det behovs stranga kontroller av dessa amnen. De for-
handlingar som forts pa uppdrag av UNEP:s styrelse om en internationell konvention for att
eliminera produktion, anvandning och utslapp av i forsta hand tolv POP — en grupp ytterst
svarnedbrytbara organiska foreningar — har nu slutforts. Kriterier har ocksa tagits fram for
att identifiera fler langlivade organiska fororeningar bland de existerande a&mnena. Konven-
tionens parter kommer dessutom att alaggas att foérhindra produktion och anvandning av nya
amnen med POP-liknande egenskdper

Utvecklingslander:Ett av gemenskapens framsta mal ar att forbattra utvecklingslandernas

mojligheter och kompetens att hantera kemikalier. Manga utvecklingslander saknar den lag-
stiftning, de administrativa resurser och den infrastruktur som kravs for att sorja for en saker
anvandning av kemikalier. Genom Rotterdamkonventionen om forfarandet for ett forhands-

godkannande av vissa farliga kemikalier och bek&dmpningsmedel i internationell handel

(PIC-konventionen) blev exportorer av sadana kemikalier skyldiga att inhamta mottagar-

landets godkannande fére leverans. Konventionen behandlar ocksa bi- och multilaterala
program for utbildning och tekniskt bistand betraffande vissa kemikalier.

Utvecklingslanderna ar oftast importérer av kemikalier — inte exportorer. Kraven pa
testning i EU kommer att borga for att importerade kemikalier, dvs. merparten av de
kemikalier som anvands i dessa lander, har genomgatt en bedémning. Denna nytta kommer
mer &n val att uppvaga de mdjliga kostnaderna (t.ex. for testning) for kemikalieféretag i
utvecklingslander som framstéller kemikalier for export till EU.

Framjande av alternativa testmetoder

Storsta mojliga anvandning av metoder utan djurforsokestkraven kommer, sa langt det
ar praktiskt maojligt, att uppfyllas genom anvandning av befintliga metoder utan djurférsok.

Utveckling av nya metoder utan djurférsékJtveckling av nya metoder utan djurférsok
kommer att uppmuntras.

Begréansade testprogranBehovet av testning kommer att minska genom att granserna for
testning hojs och genom flexiblare testrutiner.

Uppfyllande med EU:s internationella skyldigheter inom WTO

Handelshinder: Den nya kemikaliepolitiken far inte leda till att importerade produkter
diskrimineras. | det avseendet maste EU ratta sig efter artikel 2.1 i WTO:s bestammelser om

OSPAR-konventionen, som tradde i kraft i mars 1998, ar resultatet av en sammanslagning av
1972 arskonvention om forhindrande av havsféroreningar fran dumpning fran fartyg och flygplan
(Oslokonventionen) och 1974 akenvention om forhindrande av havsféroreningar fran land-
baserade kallorGemenskapen och samtliga medlemsstater utom Osterrike, Grekland och Italien
ar avtalsslutande parter till konventionen.

Enligt definitionen i bilaga D till POP-konventionen.

10



3.1.

tekniska handelshinder, enligt vilka importerade produkter inte far behandlas mindre
fordelaktigt &n motsvarande inhemska produkter. Utan att ha genomfdrt en grundlig
vetenskaplig utvardering av de tdnkbara hoten mot méanniskors halsa och miljon kommer
EU inte att kunna forsvara en atgard som ifragasatts av tredje lander. | enlighet med
artikel 2.2 i ovanndmnda WTO-bestdmmelser skall EU se till att tekniska regleringar inte i
onddan hindrar den internationella handeln.

KUNSKAPER OM KEMIKALIER

Det framsta syftet med riskbedomningen av kemikalier ar att fa ett ftillforlitligt besluts-
underlag for faststallande av erforderliga skyddsatgarder (riskhantering) nar kemikalierna
anvands. Vid riskbedomningen tittar man pa huruvida en kemikalie som anvands pa ett visst
satt kan ge upphov till skadliga effekter. Bedémningen omfattar en beskrivning av
effekterna, en berdkning av sannolikheten for att de skall uppkomma och en uppskattning
av deras omfattning.

Alla riskbedomningar av kemikalier bestar av tva separata delar: 1) en utvardering av
kemikaliens inneboende egenskaper, en f&akobeddémning och 2) en uppskattning av
exponeringen som beror pa hur kemikalien anvands. Vid farobedémningen faststélls
kemikaliensfarliga egenskape(den kan t.ex. vara allergiframkallande, cancerframkallande
eller giftig for vattenmiljon), samt degsotensmed avseende pa dessa farliga egenskaper.
Exponeringen bedéms genom att man tar reda pa vilka kallor som leder till exponering for
kemikalien, berdknar den dos tas upp av en exponerad organism och uppskattar utslappen
av kemikalien i en viss del av miljon.

For att man skall kunna fatta beslut om saker kemikaliehantering &r det absolut nédvandigt
att ha goda kunskaper om de inneboende egenskaperna och om den exponering som
uppkommer vid viss anvandning eller nar kemikalien bortskaffas. Dessa kunskaper &ar ocksa
viktiga eftersom de utgor grunden fétassificeringenav kemikalier. En stor del av de
foreskrifter om hantering av kemikalier som ingar i den sektorinriktade lagstiftningen, och
som har till syfte att skydda ménniskors hélsa och miljon, ar direkt kopplade till
klassificeringen av kemikalier:

« Klassificeringen paverkamarkningenav kemikalieférpackningen, dar anvandarna
informeras om kemikaliernas egenskaper och far rdd om hur de skall anvandas pa ett
sakert satt.

* Nar en kemikalie klassificeras som cancerframkallande, mutagen eller reproduktions-
toxisk inleds en undersokning orastriktioneri konsumentsektorn.

« Klassificeringen ligger aven till grund foen stor mangd sakerhetsatgardesom
foreskrivs i sektorinriktad lagstiftning om arbetarskydd, skydd av vatten, avfalls-
hantering, forebyggande av risken for storolyckor och luftférorening.

Inneboende egenskaper

En ofta omtvistad fraga ar hur omfattande tester som skall kravas for att bestamma ett
amnes inneboende egenskaper. Vid en forsta anblick kan det verka vettigt att testa
kemikalier tills alla farliga egenskaper (dvs. alla skadliga effekter pa organismer i alla
tankbara doser) ar kanda, men det har av saval teoretiska som praktiska skal visat sig att
detta varken ar mojligt eller 6nskvért. For det forsta har de tillgangliga testmetoderna sina
begransningar, vilket framgatt vid den senaste tidens diskussioner om kartlaggning av
hormonstérande a&mnen, och de maste darfor fortlopande ses dver och utvecklas. For det
andra maste man ta etiska hansyn och tanka pa djurens véalbefinnande, och pa vad
testningen kostar. Detta talar starkt for att man bor inta en val avvagd hallning i fraga om
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testning av kemikalier, sa att de kunskaper man far genom testerna star i rimlig proportion
till nyttan i riskhanteringshanseende. Detta &r sarskilt viktigt nar det galler testkrav for
amnen som saluférs i sma mangder och dar nackdelarna med en omfattande testning inte
uppvags av férsaljningsinkomsterna.

Nya amnen:Det rader enighet om att EU:s géllande lagstiftning om nya amnen har varit
andamalsenlig i frdga om testning och bedémning av kemikalier. Hur omfattande testning
som kravs beror pa hur stora mangder av kemikalien som saluférs. Den minsta mangd vid
vilken testning kravs ar 10 kg. Mer omfattande testning erfordras om mangden uppgar till
100 kg, 1 ton, 100 ton respektive 1 000 ton. Nar det ar fraga om mindre mangder (fran
10 kg till 1ton) fokuseras kraven i allmanhet pa akuta faror (omedelbara eller nagot
fordrojda effekter som uppkommer vid exponering under kort tid), medan det vid stdrre
mangder kravs dyrare understkningar om effekter av (sub-)kronisk exponering, och om
reproduktionstoxiska och cancerframkallande egenskaper. De tester som maste genomforas
nar en kemikalie salufors i en mangd pa 1 ton brukar kallas "baskrav", medan de som kravs
vid stérre mangder kallas "niva 1" (100 ton) och "niva 2" (1 000 ton).

Existerande amnenTill skillnad fran nya &mnen har existerande a&mnen aldrig genomgatt
nagon systematisk testning. Nar kravet pa testning och anmalan av nya amnen inférdes
1981, undantogs alla a&mnen som redan fanns pa marknaden. En undersokning som
genomforts av Europeiska kemikaliebyran om tillgdngen pa uppgifter om existerande
amnen som produceras i stora mandtémed en produktionsvolym som &verstiger

1 000 ton) visade att de allmant tillgangliga kunskaperna om dessa kemikalier var ytterst
bristfalliga. Vid granskningen aterkom denna brist pa kunskaper hela tiden som den svaga
punkten.

Atgard 3A: Likvardig informationsniva for nya och existerande amnen

Kunskapsluckorna om existerande amnens inneboende egenskaper maste fyllas sa att vi far
tillgang till likvardig information som for nya amnen. Enligt den tidsplan som presenteras i
kapitel 6 kommer existerande a&mnen att genomga samma forfarande som nya amnen. Den
tillgangliga informationen skall granskas noga och utnyttjas pa basta satt sd att man om
mojligt kan undvika testning.

Atgéard 3B: Testing av nya och existerande a&mnen

Det kommer att kravas betydande insatser bade fran industrins och myndigheternas sida for
att testa och bedoma de manga existerande amnena. For att detta skall lyckas maste
tillgangliga resurser inriktas pa de viktigaste kemikalierna. Den nuvarande tiokilosgransen
for obligatorisk testning av nya d&mnen boér hdjas. Nedan anges det allmanna testprogram
som rekommenderas for nya och existerande amnen. Amnen far undantas fran testning om
det finns valgrundade skal for detta i enlighet med atgard 3A och 3C. Sasom beskrivs i
kapitel 4 kan myndigheterna begéra att ytterligare tester skall genomféras.

« Amnen som produceras eller importeras i mangder pa 1-10 ton: data om amnets
fysikalisk-kemiska, toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper. Testningen bor i
allmanhet begrénsas till in vitro-metoder.

+ Amnen som produceras eller importeras i mangder pd 10-100 ton: testning enligt
"baskraven" i bilaga 7 A till direktiv 67/548/EEG. Amnen far undantas fran testning om
det finns valgrundade skal for detta i enlighet med atgard 3A. Detta galler i synnerhet
existerande a&mnen.
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3.2.

+ Amnen som produceras eller importeras i mangder p& 100-1 000 ton: testning pa
"niva 1" (d&mnesanpassad testning avseende langsiktiga effekter). Den kompletterande
testningens omfattning skall grundas pa kraven i bilaga 8 till direktiv 67/548/EEG.
Riktlinjer, inklusive flodesscheman, for testforfarandet kommer att utarbetas pa ett
sadant satt att testningen anpassas till den tillgangliga informationen om amnet, dess
fysikalisk-kemiska egenskaper och anvandning, samt till exponeringen for amnet.

« Amnen som produceras eller importeras i stérre mangder an 1 000 ton: testning pa
"niva 2" (kompletterande amnesanpassad testning av langsiktiga effekter). Den
kompletterande testningens omfattning skall grundas pa kraven i bilaga 8 till direktiv
67/548/EEG. Riktlinjer, inklusive flodesscheman, for testférfarandet kommer att
utarbetas pa ett sadant satt att testningen anpassas till den tillgangliga informationen om
amnet, dess fysikalisk-kemiska egenskaper och anvéandning, samt till exponeringen for
amnet.

Atgard 3C: Exponeringsberoende testning

Det nuvarande testforfarandet for nya amnen har kritiserats for att det inte tar tillracklig
hansyn till skillnader i exponering for kemikalier. Det framtida systemet bor darfor vara sa
flexibelt att testningen allt efter behov kan undvikas eller utokas beroende pa exponeringen
i det aktuella fallet. Exempelvis bor testkraven sénkas for strdngt kontrollerade och val
inneslutna mellanprodukter.

Atgard 3D: Undantag for &mnen som anvands i forskning och utveckling

Den nuvarande mangdgransen pa 100 kg for amnen som anvands i forskning och utveckling
bor okas till 1ton. For amnen som ar foremal for processorienterad forskning och
utveckling bor den nuvarande tidsgransen tkas fran ett till tre ar, och denna trearsperiod bor
kunna forlangas till hogst fem ar.

Atgéard 3E: Anmalningskrav for amnen som saluférs som bestandsdelar i
produkter

De nuvarande anmalningskraven galler endast amnen som saluférs som sadana eller som
bestandsdelar i preparat. Daremot undantas amnen som anvands och saluférs som bestands-
delar i andra produkter an preparat (t.ex. leksaker och textiler). De flesta &mnen som ingar i
sadana produkter omfattas emellertid av anmalningskraven eftersom de redan saluférs
antingen som sadana eller som bestandsdelar i preparat innan de anvands i produkter. Vissa
produkter, sarskilt sddana som helt och hallet tillverkas utanfor gemenskapen, kan dock
innehalla amnen som varken ar testade eller registrerade. Det gar i allmanhet inte att bortse
fran dessa amnen, eftersom de kan avges i betydande mangder nar produkten anvands och
bortskaffas, och darigenom leder till att manniskor och miljé exponeras. Det héar ar en fraga
som maste tas pa storsta allvar.

Nar det galler amnen som ingar i produkter och som kan medféra betydande exponering av
manniskor och miljo foreslar kommissionen att en arbetsgrupp inrattas for att ta reda pa
vilka kategorier av produkter det ar frdga om (t.ex. leksaker eller textiler), i vilken utstrack-
ning de leder till exponering samt alla andra praktiska konsekvenser. Pévgtuav
arbetsgruppens resultat bor producenter eller importorer sedan alaggas att ange vilka
produkter som innehdller sddana amnen och i forekommande fall tillhandahalla informa-
tion.

Forskning och validering

Utveckling av alternativa metoder
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Det internationella erkannandet av resultat fran djurforsok har inneburit ett viktigt
genombrott i arbetet for att minska antalet djurforsok. Detta har blivit mojligt genom
anvandning av metoder som ¢verensstammer med dem som OECD har utvecklat inom
ramen for sitt program med riktlinjer for tester i enlighet med principerna for god
laboratoriesed (GLP — Good Laboratory Practice). Nar ett foretag val har gjort en sadan test
kan resultaten anvandas i en anmalan bade for gemenskapen, Australien, Japan och USA.

Gemenskapen har redan vidtagit atgarder for att undvika dubbelarbete: Bade direktiv
67/548 och forordning 793/93 innehaller bestammelser som syftar till att undvika att olika
foretag gor samma tester. | kapitel 5 beskrivs hur denna rutin kan vidareutvecklas.

Kommissionen &r bunden att folja lagstiftningen om tillnarmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skydd av djur som anvands for forsok och andra vetenskapliga
andamdl’. Enligt denna lagstiftning skall metoder dar djurférsék anvands om méjligt
ersattas med andra vetenskapligt tillfredsstallande metoder som innebar att farre eller inga
djur anvands, eller att djuren tillfogas mindre lidande. Det nya systemet har utvecklats i
flera avseenden for att begransa antalet djurforsok till ett minimum:

» Befintlig information om amnens toxicitet och ekotoxicitet kommer att beaktas, liksom
epidemiologiska undersokningar.

* De allmanna testkraven kommer att andras for att testningen i vissa fall skall kunna
bestammas av exponeringsgraden.

« Man kommer att satsa pa att utveckla skraddarsydda testprogram for amnen under
myndigheternas 6verinseende for testning pa niva 1 och 2.

» Utveckling av fler alternativa testmetoder dar farre eller inga djur anvands kommer att
framjas.

e Existerande amnen kommer att delas in i grupper for att testningen skall kunna
begransas till ett minimum dar detta ar andamalsenligt.

En av de viktigaste uppgifterna for Europeiska centret for validering av alternativa metoder
(ECVAM) vid Gemensamma forskningscentret &r att validera alternativa metoder som
innebar att antalet djurforsék minskar eller att forsoksmetoderna forfinas eller ersatts.
Kommissionen foreslar att dessa metoder, sa snart de faststéllts, infors i gemenskaps-
lagstiftningen. Kommissionen kommer ocksa att Gverlamna metodbeskrivningarna till
OECD:s program for utarbetande av riktlinjer for tester. P& sa satt verkar kommissionen for
att metoderna skall erk&nnas internationellt. Vissa internationella testmetoder har redan
andrats for att minska antalet djur som anvands eller det lidande de fororsakas.

Forskning for att begransa anvandningen av férséksdjur och utveckla metoder som inte
bygger pa djurforsok ar ocksa en prioritet inom OECD:s program for utarbetande av
riktlinjer for tester vilket aktivt stods av kommissionen.

Atgard 3 F: Att satsa péa forskning om utveckling och validering av alternativa metoder

bade pa gemenskapsnivd och i medlemsstaterna, och forbattra den information av
betydelse som kan erhdllas fran forsoken utan att samtidigt cka antalet djur som
anvands.

ECVAM:s centrala roll star fast och utvecklingen av validerade alternativa metoder bor
paskyndas. Ytterligare forskning kommer att genomféras bade pa gemenskapsniva och
nationell niva for att utveckla och validera nya teststrategier som innebar att farre eller inga
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3.3.

3.4.

djur anvands, och for att forbattra den information av betydelse som kan erhallas fran
forsoken utan att samtidigt 6ka antalet djur som anvands.

Andra forskningsprioriteringar

For att uppnd malen i denna vitbok och for att de manga kunskapsluckorna skall kunna

fyllas kravs en fortlopande forskningsinsats bade pa gemenskapsniva och nationell niva. P&
gemenskapsniva stodjer kommissionen, genom sitt ramprogram for forskning, teknisk

utveckling och demonstration, forskning inom manga olika omraden, bland annat féljande:

» Forbattring och férenkling av riskbedémningsférfaranden.
» Forbattring och utveckling av nya toxikologiska och ekotoxikologiska metoder:

o Det kravs sarskilda forskningsinsatser for att utveckla och validera in-vivo- och in-
vitro-testmetoder och modellering (t.ex. QSAR) samt screeningmetoder for bedémning
av kemikaliers tankbara skadliga effekter pa endokrina system hos manniskor och djur.
Forskningen om hormonstérande amnen omfattar ocksd bland annat effekter vid laga
doser, langvarig exponering och exponering for kemikalieblandningar, samt hur
endokrina forandringar kan medverka till uppkomst av cancer.

» Utveckling av rena produktionsmetoder fér kemikalier, for att minska och eliminera
anvandningen och uppkomsten av farliga @mnen.

* Forskning om forbattrade metoder for livscykelbeddmning av kemikalier.
Exponering och anvéndning

Goda kunskaper om exponeringen ar en avgorande forutsattning for en tillforlitlig risk-
beddmning. Vid tillampning av forfarandet enligt férordning 793/93 har man emellertid
uppmarksammat att det rader en allman brist pa kunskaper om exponeringen for de
existerande amnen som ar formal for granskning. | manga fall har de myndigheter i
medlemsstaterna som ansvarat for bedémningen inte kunnat kartlagga alla relevanta
anvandningsomraden for dessa kemikalier. Denna bristande kunskap och myndigheternas
begransade tillgang till dessa data utgor ett hinder for en effektiv 6vervakning av den
kemiska sektorn.

Atgard 3 G: Skyldighet for tillverkare, importérer och anvandare i senare led av
tillverkningskedjan att bedéma exponeringen

Det ar nédvandigt att géra nagonting at den allmanna bristen pa exponeringsdata. Expone-
ringsuppskattningar eller, om detta &ar lampligt, analytisk bestdmning av exponeringen bor
vara obligatorisk for kemikalietillverkare och anvandare i senare led av tillverkningskedjan
(formulerare och anvandare inom industrin). Detta forslag beskrivs narmare i kapitlen 4 och
5.

Atgard 3 H: Informationssystem med uppgifter om koncentrationer i miljon
Man bor inratta ett informationssystem med uppgifter om koncentrationer och utslapp i
miljon. Overvakningsdata som faststéllts av medlemsstaterna eller industrin bor tillhanda-
hallas i en lattillganglig form.

Kostnader och intakter

De tester som ingar i baskraven beraknas kosta uppskattningsvis 85 000 euro per amne. Det
rader storre osakerhet om kostnaderna for langtidstester, eftersom man har mindre
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erfarenhet av sadana tester. Testning av nya amnen pa niva 1 kostar ca 250 000 euro per
amne och testning pa niva 2 ca 325 000 euro per amne. EU:s industri skulle inte ensam
behova sta for dessa kostnader, utan alla som importerar amnen till gemenskapen skulle
vara skyldiga att bidra pa ett rattvist satt (se avsnitt 5.5 nedan). De totala kostnaderna for
testning av de omkring 30 000 existerande a@mnena uppskattas uppga till ca 2,1 miljarder
euro under de narmaste 11 aren fram till 2&4.2.

De administrativa kostnaderna kommer att tdckas genom ett avgiftsbaserat system.

Vid den systematiska testningen av nya amnen har 70 % konstaterats vara farliga. Eftersom
man inte vet sarskilt mycket om de existerande amnenas inneboende egenskaper kan det i
dagens lage antas vara svart att klassificera dessa kemikalier korrekt och att vidta
erforderliga riskhanteringsatgarder. Genom att infora frivillig testning av existerande amnen
skulle man kunna fa tillrackliginderlag for en vasentlig forbattring av riskhanteringen. Om

de skadliga effekterna darigenom kunde minskas bara nagot skulle det vara val vart de
pengar man anslar for dessa tester.

Denna strategi skulle medféra potentiella intdkter i form av forbattrad riskhantering, vilket
med all sannolikhet skulle leda till en sékrare hantering av amnen och till att konsumenter
och miljon i mindre utstrackning exponeras for farliga &mnen. Aven om det ar svart att
exakt uppskatta de potentiella férdelarna av denna féréandring réknat i pengar, ar det mojligt
att fa ett visst begrepp om detta. Om det vore mdjligt att radda ett antal manniskoliv som en
foljd av denna forbattrade riskhantering, eller om férekomsten och utbredningen av
allergiska och kroniska sjukdomar kunde minskas med nagra procent, skulle det vara val
vart priset:> Narmare information om detta aterfinns i bilaga I.

ETT NYTT SYSTEM FOR KONTROLL AV KEMIKALIER ~ — REACH-SYSTEMET

Det nuvarande mangdbaserade anmalningssystemet for nya d&mnen har lett till att vi har
omfattande och tillforlitiga kunskaper om dessa kemikalier. Systemet utgor emellertid en
avsevard arbetsbelastning for myndigheterna och tar en stor del av deras resurser i ansprak,
trots att alla dessa anstrangningar bara galler en mindre del av alla kemikalier pa
marknaden. Det finns 15 ganger sa manga existerande amnen pa marknaden som nya
amnen. Man boér darfor strava efter att inratta ett system som klarar av att hantera det stora
antalet existerande amnen. Den dvergripande malsattningen maste vara att sorja for att det
finns nédvandig information, att denna information &r allmant tillganglig och att riskerna
med existerande och nya amnen hanteras inom den tidsfrist som faststélls i kapitel 6.

Atgard 4: Att inratta ett enhetligt system varigenom de offentliga resurserna fokuseras pa
amnen som kraver insatser frAn myndigheternas sida och for vilka det ar viktigt att
forbattra sakerheten.

Systemet, som kallas REACH, kommer att besta av foljande tre delar:

12

13

Nagon nettookning av de offentliga resurserna forvantas inte eftersom REACH-modellen innebéar
att resurserna omfokuseras och att myndigheterna frantas vissa resurskravande uppgifter (allman
kontroll av 6verensstammelsen for &mnen som produceras eller importeras i mindre mangder an
100 ton, omfattande riskbeddmning av existerande d&mnen).

Enligt en uppskattning som det tyska "Sachverstandigenrat fiir Umweltfragen” (radgivande milj6-
radet) gjorde 1999 uppgar de socioekonomiska kostnaderna enbart for allergier till 29 miljarder
euro per ar.
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4.1.

(@) Registrering i en central databas av grundlaggande information som féretagen
lAmnat om ca 30 000 &mnen (alla existerande och nya &mnen med en produktions-
volym pa over 1 ton). For 80 % av amnena antas det racka med en registrering.

(b)  Utvardering av registrerad information om alla amnen med en produktionsvolym
som oOverstiger 100 ton (ca 5000 dmnen, eller 15 % av de registrerade d&mnena)
eller, om det finns anledning till oro, &ven &mnen som produceras i mindre mangd.
Utvarderingen, som skall goéras av myndigheterna, skall omfatta utveckling av
amnesanpassade testprogram som fokuserar pa effekter av langvarig exponering.

(c) Godkannande av amnen med vissa farliga egenskaper som ger anledning till
sarskild oro [CMR-amnéfi (kategori 1 och &) och svérnedbrytbara organiska
fororeningar]. Detta innebar att myndigheterna maste lamna ett sarskilt tillstand
innan ett amne far anvandas for ett visst syfte som bevisligen inte innebar nagon
sékerhetsrisk. Omkring 1 400 a&mnen (5 % av de registrerade @mnena) antas kunna
bli foremal for ett sddant godkannande. Denna uppskattning grundas pa att

— 850 dmnen for narvarande klassificeras som CMR-amnen (kategori 1 och 2),
— det finns &mnen med POP-liknande egensKéper

— ytterligare 500 CMR-amnen (kategori 1 och 2) kan komma att identifieras vid
framtida tester.

REACH-systemet kommer att omfatta bade nya och existerande amnen. Till skillnad fran
vad som ar fallet for nya amnen kommer det att behévas en 6vergangsperiod pa 11 ar for att
fasa in det stora antalet existerande amnen. Som regel bor existerande amnen som
produceras i stora mangder registreras forst. Systemet skall emellertid vara sa flexibelt att
det ar mojligt att tidigarelagga registreringen av @mnen som produceras i mindre mangder
men som ger anledning till oro. Arbetsprogrammet och tidsplanen for évergangsperioden
beskrivs ingaende i kapitel 6.

Registrering

For att ett amne skall kunna registreras maste tillverkaren eller importdren lamna in
en anmaélan till en myndighet’ om sin avsikt att producera eller importera &mnet i
fraga. Sokanden skall till sin anmélan foga handlingar som innehaller den information
som erfordras enligt lagstiftningen. Myndigheten l&gger in denna information i en
databas och tilldelar &mnet ett registreringsnummer. Den gor sedan stickprovs-
kontroller och datorsékningar for att hitta registrerade amnen vars egenskaper ger
anledning till s&rskild oro.

Det kommer att bli obligatoriskt att registrera nya och existerande amnen (i enlighet med
den tidsplan som anges i kapitel 6) som produceras i stérre mangder an 1ton. Den
nuvarande allmanna kontrollen av nya anméalda &mnen som produceras i stérre mangder an
1ton kommer att ersattas med stickprovskontroller och datorstkningar. Registrerings-
handlingarna skall omfatta féljande information:

» Uppgifter/information om amnets identitet och egenskaper (inklusive uppgifter om
toxikologiska och ekotoxikologiska egenskaper i enlighet med kapitel 3).

14
15
16
17

CMR = amnen som &ancerframkallandanutagena eller eproduktionstoxiska.

Enligt definitionen i direktiv 67/548.

| enlighet med den framtida Stockholmkonventionen om POP (se avsnitt 2.3).

| kapitel 8 beskrivs ansvarsfordelningen mellan medlemsstaternas myndigheter och kommis-
sionen.
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4.2.

4.3.

* Avsedd anvéndning, uppskattad exponering av manniskor och miljo.
» Planerad produktionsvolym.

» Forslag till klassificering och méarkning av amnet.

» Séakerhetsdatablad.

» Preliminér riskbedémning for avsedd anvandning.

« Forslag till riskhanteringsatgarder.

Utvéardering

Vid utvarderingen skall myndigheterna noga granska de uppgifter som industrin
lamnat. De skall ocksa, med utgdngspunkt i industrins forslag, besluta om amnes-
anpassade testprogram (se kapitel 3).

Amnen som produceras eller importeras i stérre mangder an 100 ton:Nar den
producerade eller importerade mangden uppgar till 100 ton eller 1 000 ton (eller, for
existerande &mnen, redan overstiger dessa granser) skall tillverkaren eller importéren [aAmna
all tillganglig information till myndigheterna och foresla en strategi for fortsatt testning med
utgangspunkt i de allmanna informationskrav som faststélls i lagstiftningen. Myndigheterna
skall utvardera den information och den teststrategi som industrin tillhandahallit och besluta
om erforderliga atgéarder.

Det nuvarande systemet for nya amnen kommer i huvudsak att bibehallas for &mnen som
produceras eller importeras i storre mangder &n 100 ton. Myndigheternas arbetsbelastning
kommer dock att minska genom att tillverkaren eller importéren tillhandahaller en
riskbedomning. Testprogrammen pa niva 1 (100 ton) och niva 2 (1 000 ton) kommer att
amnesanpassas (se kapitel 3).

Amnen som produceras eller importeras i mindre mangder an 100 tonAmnen som
misstanks vara langlivade och bioackumulerbara, &mnen med vissa farliga egenskaper (t.ex.
sadana som ar mutagena eller mycket toxiska) eller amnen med en molekylstruktur som ger
anledning till oro (vilket faststéllts genom kvantitativa struktur-aktivitetssamband, QSAR)
maste utvarderas av myndigheterna om de produceras eller importeras i stérre mangder an
100 ton. Pa grundval av denna utvardering kan det vara nddvandigt att vidta omedelbara
skyddsatgarder eller att gora ytterligare tester. Myndigheterna kommer, precis som i det
nuvarande systemet, att ha ratt att i det enskilda fallet begéara kompletterande information
for amnen som produceras eller importeras i sma mangder. Myndigheterna bor ocksa ha ratt
att krava ytterligare testning om den totala mangd som produceras eller importeras av
samtliga tillverkare eller importérer vasentligt Overstiger narmast hogre mangdgrans for en
enskild producent eller importér.

Godkannande av amnen som ger anledning till sarskild oro

Myndigheterna maste lamna ett sarskilt tillstdnd innan ett &mne som ger anledning
till sarskild oro far anvandas for ett visst andamal, saluféras som sadant eller som
bestandsdel i en produkt. Forfarandets rackvidd kommer att definieras tydligt och

stranga tidsfrister kommer att faststéallas bade for industrin och myndigheterna.

Amnen som kraver godkannande:Féljande nya och existerande &mnen, dven sddana som
produceras i mindre mangder &n 100 ton, har farliga egenskaper som ger anledning till
sarskild oro och kommer successivt att omfattas av ett godkannandefdrfarande. Anvandning
som inte ger anledning till oro kommer emellertid att beviljas ett generellt undantag.
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« Amnen som ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (CMR-amnen,
kategori 1 och 2).

« Amnen med POP-liknande egenskdper

Fortsatt forskning: Det behovs fortsatt forskning for att ta fram kriterier for identifiering
av andra PBT- och VPVB-amn&hén langlivade organiska féroreningar. Kommissionen
kommer i ett senare skede att bestdmma hur &mnen med dessa egenskaper skall behandlas.

Hormonstorande amnen: Flertalet hormonstorande kemikalier skulle behtva genomga
godkannandeforfarandet i REACH-systemet. Nagra av de allvarliga héalsoeffekter som
hittills satts i samband med hormonstérande kemikalier ar testikelcancer, brdstcancer,
prostatacancer, minskad spermakoncentration och volym av sadesvatska, kryptorkism,
hypospadi och utvecklingsstorningar i immun- och nervsystemet. Alla dessa effekter
motiverar att ett amne klassificeras antingen som cancerframkallande eller reproduktions-
toxiskt, och skulle innebara att det maste genomga ett godkannandeforfarande. Skadliga
effekter pa det endokrina systemet hos vilda djur har konstaterats ha ett samband med vissa
langlivade organiska fororeningar (POP) som kommer att omfattas av godkannande-
forfarandet.

Genomférande av godkadnnandefdrfarandet:Ett stort antal &mnen som skulle behdva
omfattas av godkannandeforfarandet kommer att identifieras genom tester pa niva 1 och 2
forst nar de redan anvands i betydande mangder. For att godkédnnandeférfarandet skall
kunna genomféras ar det nodvandigt att medge Overgangsperioder, sa att man hinner ta
fram erforderlig information och sammanstélla de handlingar som behdvs for férfarandet.
Hansyn maste aven tas till den tid det tar att fatta ett beslut om godkannande. Kommis-
sionen foreslar darfor en beslutsprocess i tva steg:

» Steg 1 — Faststéllande av vilka &mnen eller vilken sarskild anvandning av &mnen som
skall bli foremal for godkannande och, nar detta ar gjort, av ett exakt datum da all
anvandning som inte godkants kommer att forbjudas. | steg 1 kommer man ocksa att
faststalla omfattningen av saddan anvandning som skulle beviljas ett generellt undantag
fran kravet pa godkannande. De aktuella amnena kommer att matas in i systemet sa snart
det ar praktiskt mojligt, varvid &mnen som ger anledning till storst oro bér behandlas
forst.

« Steg 2 — Sarskild anvandning av ett amne kommer att godkannas pa grundval av den
riskbeddmning som sokanden lAmnat till myndigheterna. Denna beddmning skall
omfatta amnets hela livscykel med avseende pa den sarskilda anvandningen, aven
amnets bortskaffande. Tillverkare och importérer kommer att ha ratt att lamna in en
gemensam ansoOkan och/eller att samtidigt ans6ka om godkannande for anvandning av
flera &mnen (gruppansotkan). Myndigheterna kommer i allmdnhet inte att kréava att
sokanden skall utféra ytterligare tester, men daremot att denne skall sammanstélla
erforderliga exponeringsdata sa att myndigheterna kan fatta ett beslut. Ett godkannande
kommer att beviljas om anvandningen endast medfér en férsumbar risk. Ett god-
kannande kan forknippas med vissa villkor om detta &r motiverat med hansyn till de
samlade socioekonomiska fordelar som anvandningen medfor. For att undvika att &mnen
rutinmassigt forbjuds maste myndigheterna fatta beslut om godkannande inom en rimlig
tidsfrist fran det att riskbedomningen lamnats in.

18
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Amnen som uppfyller de kriterier som definieras i bilaga D till Stockholmkonventionen om POP
(se avsnitt 2.3).

PBT — amnen som &r langlivade ("persistent”), bioackumulerbara och toxiska; VPVB — damnen
som ar mycket langlivade och mycket bioackumulerbara.
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4.4

Undantag: Anvandning som inte ger anledning till oro — t.ex. val kontrollerad anvandning
inom industrin eller anvandning i forskningslaboratorier — kan beviljas ett generellt undan-
tag fran godkannandeforfarandet.

Industrins aktiva roll: Det nuvarande tillvagagangssattet innebar att myndigheterna maste
kunna lagga fram dvertygande argument, vanligen i samband med en riskbedémning, innan
begransningsatgarder vidtas. Deras uppgift forsvaras ytterligare av att det nuvarande
systemet inte ger industrin nagot incitament att underlatta bedémningen. Tvartom "belonas"
foretag som fordrojer forfarandet med en forlangd saluféringsperiod. Industrin har vanligen
lamnat uppgifter nar det ansetts att dessa uppgifter skulle kunna leda till att de undgar de
restriktioner som Gvervags. En uppenbar brist pa uppgifter forsvarar riskbedomningen och
slutsatsen blir ofta att "ytterligare information erfordras" innan ett valgrundat beslut om
riskhanteringsatgarder kan fattas. Forseningar uppkommer ocksa i fall dar det ar nodvandigt
att utveckla analysmetoder for att kontrollera att ett eventuellt beslut om restriktioner
efterlevs. Myndigheterna bar huvudansvaret for utveckling av analysmetoder. Ett sadant
tillvagagangssatt framjar inte uppnaendet av en god sakerhetsniva.

Godkannandeforfarandet innebar att industrin maste ta aktiv del i utvarderingen. Om det ar
nodvandigt att utveckla analysmetoder for att kontrollera exponeringen bor tillgangen pa
sadana metoder utgora ett villkor for godkannande.

Okad flexibilitet: | godkannandestadiet kan det vara nédvandigt att dvervaga de socio-
ekonomiska konsekvenserna. Till skillnad fran det nuvarande systemet, dar myndigheterna
skall gbra kostnads-/intaktsanalyser, ar det producenten eller anvandaren av &mnet som ar
skyldig att tillhandahalla information som styrker pastdenden om att férdelarna med fortsatt
anvandning av ett amne uppvéager de potentiella skadliga effekterna pad méanniskors halsa
och miljén. REACH-systemet medfor klara fordelar for industrin. Anvandningen av vissa
amnen begransas idag genom direktiv 76/769/EEG utan att det finns mgjlighet att erhalla
undantag fran saddana bestammelser i det enskilda fallet. REACH-systemet ar mer flexibelt i
detta avseende under forutsattning att erforderliga skyddsatgarder vidtas. Det ar lattare att
anpassa till den tekniska utvecklingen och kommer att leda till ett skraddarsytt skyddsnat
for &mnen som staller till problem.

Snabbare riskhanteringsforfarande for andra amnen

Sarskild anvandning av amnen som inte har ndgon av de egenskaper som gor att det kravs
ett godkannande men for vilka det anda behovs restriktioner, bor behandlas i ett forbattrat
och snabbare forfarande.

Snabbare riskbedomningar: Foljande fyra atgarder kommer att leda till att bedémningarna
gar snabbare:

(1) Kravet att alla kemikalier som produceras eller importeras i stoérre mangder &n 1 ton
skall registreras kommer att leda till att omfattande data blir tillgangliga om héalso- och
sakerhetsegenskaper hos alla amnen pa marknaden (se kapitel 5 nedan).

(2) Genom att foretagen blir skyldiga att lamna in en preliminar riskbedémning kommer
myndigheterna att fa tillgang till vardefull och omfattande information om huruvida
det aktuella kemiska amnet kan hanteras pa ett sékert satt sa att oacceptabla risker for
arbetstagare, befolkningen som helhet och miljon kan undvikas. Det stora flertalet
amnen (uppskattningsvis mer an 80 %) skulle inte behéva genomga nagon ytterligare
bedomning. | ett fatal fall dar det kravs ytterligare bedomning skulle det tydligt framga
vilken inriktning denna beddmning bor ha. Tidsvinsten skulle bli betydande jamfort
med det nuvarande systemet.

(3) I det nya systemdtommer industrin att béra ansvaret for preliminara riskbedém-
ningar och for att de produkter som framstéalls &r sékra. Industrin kommer att vara
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skyldig att samarbeta vid upprattandet av gemenskapsomfattande riskbedémningar om
sadana anses noddvandiga. Forseningarna i det nuvarande systemet, dar medlems-
staternas myndigheter burit hela ansvaret for riskbedémningarna utan att ha tillgang
till erforderliga resurser, kommer att elimineras.

(4) Riktade riskbeddmningar kommer i de flesta fall att ersatta de omfattande risk-
beddmningar som gjorts tidigare. Férseningarna inom ramen for férordning 793/93 har
till stor del berott p& att man vid riskbedomningen beaktat alla farliga effekter, alla
exponerade populationer och alla delar av miljon.

Dessa fyra atgarder kommer tillsammans att innebara en beddomningen gar betydligt
shabbare.

Snabbare lagstiftningsforfarande: Foljande tva atgarder kommer att leda till att lag-
stiftningsforfarandet gar snabbare:

(1) Forsiktighetsprincipen kommer att aberopas varje gang riskbedomningsforfarandet
fordrojs i onddan och dar det finns tecken som tyder pa en oacceptabel risk. Om en
producent av ett visst &mne foérdréjer registreringen av information eller testresultat
skall det centrala organet ha ratt att avsluta bedémningen. Den skall d& 6verlamna
handlingarna till kommissionen tillsammans med en rekommendation om att forsiktig-
hetsprincipen bor tillampas och vidta riskhanteringsatgarder som i vissa fall kan
innebéara ett totalforbud.

(2) Forfarandet behover paskyndas ytterligare for att det skall vara majligt att fatta beslut
om riskhantering inom rimlig tid. Kommissionen bor darfor i stdrre utstrackning an
tidigare fa tillampa kommittéforfarandet enligt direktiv 769.

Detta tillvagagangssatt skulle innebara att man tar hansyn till alla tankbara konsekvenser av
eventuella restriktioner, och sarskilt till om mdjliga ersattningsamnen ar mer eller mindre
farliga.

5. INDUSTRINS ROLL , RATTIGHETER OCH ANSVAR

Det finns redan lagstiftning som alagger kemikalietillverkare och anvéandare i senare led av
tillverkningskedjan ansvaret for att kemikalierna kan anvandas utan risk. | direktiv
92/59/EEG om allmén produktsakerflaitokas detta ansvar till att &ven omfatta produkter

som &r avsedda att anvandas av konsumenter. Sadana produkter far vid normala eller
rimligen forutsebara anvandningsforhallanden inte utgéra nagon oacceptabel risk. Vid
utvarderingen befanns detta ansvar inte ha lett till en tillfredsstallande sdkerhetsbeddmning
av kemikalier. Det ar darfor viktigt att anta ytterligare rattsliga bestammelser som mer i
detalj anger vilka skyldigheter industrin har. Dessa bestdmmelser skall bland annat
garantera att amnen som slapps ut pa marknaden ar sékra med avseende pa den avsedda
anvandningen, och detta oberoende av i vilkka mangder de produceras.

5.1. Framtagning av uppgifter

| det nuvarande systemet ar endast producenter och tillverkare skyldiga att testa kemikalier,
men daremot inte anvandare i senare led av tillverkningskedjan. Man bor vytterligare
Overvaga vilken roll dessa anvandare bor spela vid testning av kemikalier.

Atgard 5A: Skyldighet for anvandare i senare led av tillverkningskedjan att
genomfora tester

20 EGT L 228,11.8.1992, s. 24.
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5.2.

5.3.

54.

Anvandare i senare led av tillverkningskedjan maste ta ansvaret for att deras produkter ar
sakra. Myndigheterna bor ha mojlighet att krava att dessa anvandare skall genomféra
ytterligare tester om anvandningen avviker fran den av tillverkare eller importorer
ursprungligen avsedda och om den resulterande exponeringen ocksa avviker betydligt fran
den exponering som utvarderats av dem. Ytterligare testprogram boér utarbetas i ndra sam-
verkan med myndigheterna.

Risk- och sakerhetsbeddmning

Enligt direktiv 67/548 och forordning 793/93 ar myndigheterna skyldiga att géra en risk-
beddmning. Detta & mycket betungande for dem, sarskilt nar det galler existerande amnen.

Eftersom industrin ar ansvarig for att kemikalierna anvands och bortskaffas pa ett sakert
sétt, och eftersom riskbeddmning ar den metod som &r att féredra vid bedomning av
sékerheten, ar den nuvarande arbetsfordelningen mellan myndigheter och industri olamplig.
Kemikalier anvands i miljontals produkter, sa det ar orimligt att myndigheterna genomfor
eller deltar i genomférandet av dessa bedomningar. Kommissionen anser, sasom radet
foreslagit, att myndigheterna bor koncentrera sig pa omraden som ger anledrségstild

oro.

Atgard 5B: Tillverkare och anvandare i senare led av tillverkningskedjan skall
gora en riskbeddmning

Industrin bor ha ansvaret for att gora riskbedémningar. Detta innebar att saval tillverkaren
eller importéren som anvandaren i senare led av tillverkningskedjan ar skyldig att géra
riskbeddmningar av &mnen och preparat.

Information som industrin skall lamna till myndigheterna

Industrin bor 1amna information till myndigheterna om alla @mnen som anges i kapitel 4.
FOor amnen som produceras i mindre mangder &n de som anges i kapitel 4 bor industrin ta
fram erforderliga sakerhetsdata och halla dessa uppgifter tillgangliga.

Atgard 5C: Skyldighet for anvandare i senare led av tillverkningskedjan att
informera myndigheterna

Kommissionen foreslar att myndigheterna skall underrattas om all sadan anvandning i
senare led av tillverkningskedjan som inte har forutsetts av tillverkaren eller importéren och
som darfor inte har beaktats i den prelimindra riskbedémningen.

Information som tillverkare och importorer skall lamna till anvandare i senare led
av tillverkningskedjan, andra yrkesméassiga anvandare och konsumenter

Information som &r viktig for en séker anvandning av kemikalier maste vara tillganglig for
alla anvandare, dvs. aven for konsumenter. Sakerhetssystemet beror i grund och botten pa
kvaliteten hos den information som lamnas och pad om den ar begripdigerhetsdata-
bladen och méarkningen pa férpackningé@nviktiga nar denna information skall formedias.

Bada systemen har emellertid sina brister. Sakerhetsdatablad diskuteras nedan, medan
klassificering och markningehandlas i kapitel 7.

Atgard 5D: Information till industriella och yrkesméssiga anvandare genom
sékerhetsdatablad

Séakerhetsdatablad anses i allmanhet vara ett lampligt satt att ge anvandarna sakerhets-
information, d&ven om vissa brister noterats. Kommissionen foreslar att en arbetsgrupp med

experter frAn medlemsstaterna inrattas med Europeiska kemikaliebyrdns medverkan for att

ge rdd om hur man kan
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o forbattra sdkerhetsdatabladens kvalitet,

» se Over de nuvarande informationskraven i syfte att utvidga dem for att géra det mdjligt
for anvandare att gora en riskbeddmning.

5.5. Aganderatten till testdata

De sarskilda bestammelser i direktiv 67/548 och forordning 793/93 som galler gemensamt
utnyttjande av testdata och delning av testkostnader utformades for att undvika en
upprepning av redan gjorda djurforsok. Sadana bestammelser gagnar emellertid aven
industrin eftersom de minskar de totala kostnaderna for testning. Lagstiftning om
gemensamt utnyttjande av testdata och delning av testkostnader spelar ocksa en viktig roll
genom att den sorjer for rattvis konkurrens, eftersom vissa foretag annars skulle kunna
vanta med att testa sina amnen i hopp om att konkurrenter som producerar samma amne
skulle tvingas gora testerna fore dem och sta for hela kostnaden.

Inférandet av exponeringsberoende testning och nya skyldigheter fér anvandare i senare led
av tillverkningskedjan att testa kemikalier skulle kunna forvarra detta problem. Om en
sadan anvandare genomfor tester pa grund av att exponeringsmonstren avviker betydligt
fran dem som tillverkaren av amnet avsett, skulle tillverkaren kunna anvanda dessa
uppgifter for att vidga amnets anvandningsomrade. Detta skulle 6ka antalet potentiella
kunder och den saluférda mangden, vilket i vissa fall skulle kunna innebéara en nackdel for
den ursprunglige anvandaren. Ett sadant system skulle uppmuntra tillverkare att begransa
antalet avsedda anvandningsomraden sa mycket som majligt, att i storsta mojliga utstrack-
ning forsoka undvika tester och vanta pa att anvandare i senare led av tillverkningskedjan
skall gora testerna. Detta skulle leda till en klar snedvridning av marknaden.

Atgard 5E: Aganderatten till testdata

Den som tar fram testdata inom ramen for det nya systemet bor uppmuntras att dela dem
med andra, och alla som anvander sddana data bor vara skyldiga att betala ett rattvist och
skaligt bidrag till den som tagit fram dessa data.

Atgard 5F: Undvikande av upprepade djurforsok

Det bor inforas sarskilda bestammelser i lagstiftningen om att upprepade forsok pa
ryggradsdjur bor undvikas. Nar forsok upprepas bor detta inte resultera i ndgot undantag
fran skyldigheten att ersatta den part som har aganderatten till de forsta testresultaten.

6. TIDSPLAN FOR EXISTERANDE AMNEN

Vid testning och utvardering av det stora antalet existerande amnen pa marknaden maste
man ga successivt tillvaga. | det har kapitlet anges vilka bestammelser som behdver antas
och har presenteras en tidsplan for testning och utvardering av existerande amnen.
Dessutom beskrivs myndigheternas framtida roll vid riskbeddmningen.

Atgard 6A : Stegvis registrering

Exakta tidsfrister kommer att faststéllas for inlamnande av registreringshandlingar for
existerande @mnen. Som en allman regel bor amnen som produceras i storre mangder
registreras forst. Systemet skall emellertid vara sa flexibelt att det ar mojligt att
tidigarelagga registreringen av amnen som produceras i mindre mangd om de ger anledning
till oro (t.ex. @mnen som &r avsedda att anvandas av konsumenter eller som har sarskilda
dokumenterade eller misstankta farliga egenskaper). Med dessa forutsattningar foreslas
foljande tidsfrister for inlamnande av registreringshandlingar:
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« Amnen med en produktionsvolym som 6verstiger 1 000 ton — senast fore utgangen av
2005.

+ Amnen med en produktionsvolym som 6verstiger 100 ton — senast fére utgangen av
2008.

« Amnen med en produktionsvolym som Overstiger 1 ton — senast fére utgangen av 2012.

Ansodkningar som International Council of Chemicals Associations (ICCA) sammanstéller

pa eget initiativ och som Overensstammer med OECD:s format kommer att godtas for
registrering. Informationen i dessa handlingar maste emellertid kompletteras sa att den
uppfyller de krav som anges i de féregaende kapitlen.

Atgéard 6B: Stegvis testning och utvardering av existerande amnen som produceras
i stora mangder

Ett stegvist tillvagagangssatt bor tillampas for testning och utvardering av existerande
amnen som produceras i stora mangder. For amnen som produceras i storre mangder an
1 000 ton skall tester pa niva 2 utféras senast 2010 och fér &mnen som produceras i storre
mangder &n 100 kg skall tester pa niva 1 utféras senast 2012.

Atgéard 6C: Inrattande av en arbetsgrupp for granskning av tillgangliga data

Under en Overgangsperiod, innan den nya lagstiftningen genomférs, bor Europeiska
kemikaliebyran bitradas av en radgivande arbetsgrupp bestaende av ett femtontal experter
fran medlemsstaterna. Denna grupp bor tilldelas foljande uppgifter:

e Utvardering av den information i IUCLID-databasen som industrin lamnat for &mnen
som produceras i stérre mangder &n 1 000 ton:

(@) Granskning av foreslagen klassificering och markning.

(b) Beddmning av den information som finns i IUCLID om egenskaper, exponering
och anvandning.

(c) Forslagtill ytterligare testprogram i samverkan med ECVAM.
« Granskning av de ansokningar som ICCA pa eget initiativ Iamnat in till OECD.

* Rekommendation om &mnen som kan registreras som grupp eller som kan undantas
fran den allmanna registreringsplikten.

KLASSIFICERING OCH MARKNING

Enligt géllande lagstiftning skall farliga &mnen klassificeras och markas antingen i enlighet
med bilaga 1 till direktiv 67/548harmoniserad klassificeringller, om de inte ar upptagna

i denna bilaga, i enlighet med principer som anges i bilaga 6 till samma direktiv och da av
industrin &jalvklassificering. Det har tagit flera artionden att uppratta bilaga 1, som idag
omfattar omkring 5 000 farliga kemikalier.

En systematisk utvardering av nya &mnen har visat att omkring 70 % av dessa éar
klassificerade som farliga (t.ex. cancerframkallande, giftiga, allergiframkallande, irriterande

eller miljéfarliga). Med tanke pa det stora antalet existerande amnen skulle det med

nuvarande tillvagagangssatt inte vara mojligt att uppratta en forteckning dver alla amnen,

om man antar att en motsvarande andel av de existerande dmnena skulle behdva
klassificeras.

Klassificering utifran vissa farliga egenskaper far automatiskt konsekvenser for risk-
hanteringen av dessa amnen (se kapitel 3). For att undvika tvetydigheter nar det galler vilka
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8.1.

atgarder som kravs maste vissa delar av den harmoniserade klassificeringen bibehallas i det
nya systemet.

Atgard 7A: Begransa den harmoniserade klassificeringen till de viktigaste
egenskaperna

Myndigheternas resurser bor fokuseras pa de viktigaste farliga egenskaperna, t.ex. pa
amnen som ar cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska (CMR), dar
klassificeringen leder till omfattande riskhanteringsatgarder.

Atgard 7B: Kommissionen kommer att begara att industrin tillhandahaller en for-
teckning Over farliga &mnen

Kommissionen kommer att begéara att industrin tillhandahaller en forteckning med ingdende
information om klassificering och méarkning av alla farliga @amnen pa marknaden. Denna
forteckning bor finnas tillganglig pa Internet och allmanheten skall ha kostnadsfri tillgang
till den.

Atgard 7C: Forenkla det nuvarande markningssystemet och gor det mer Gver-
skadligt genom ett globalt harmoniserat system

De nuvarande forhandlingarna om utarbetandet av ett globalt harmoniserat system &r ett
tillfalle att goéra en grundlig genomgang av de nuvarande markningsbestammelserna, att
Overvaga en férenkling och att géra markningen mer lattbegriplig.

ADMINISTRATION AV SYSTEMET

| detta kapitel sammanfattas forvaltningen av REACH-systemet, som presenteras i
kapitel 4.

Beslutsfattande i REACH-systemet

| huvudsak tva typer av beslut maste fattas i REACH-systemet: beslut om den information
som skall lamnas efter utvarderingen av @mnena och beslut om riskhantering inom ramen
for godk&nnandeforfarandet.

Beslutsfattande i utvarderingsstadieBystemet maste omfatta en mekanism som garanterar
att man, pa grundval av industrins preliminara riskbedémningar, snabbt kan besluta om
ytterligare information eller amnesanpassade testprogram for ett stort antal amnen. Det
forfarande som i enlighet med férordning 793/93 anvands fér att begara att industrin skall
gora ytterligare tester av existerande a&mnen, har visat sig vara ytterst langsamt och tungrott.
| det nya systemet kommer man i stallet att tillampa samma tillvagagangsséatt som anvands
for nya amnen, vilket innebar att medlemsstaterna far fatta beslut om ytterligare tester och
att ett kommittéforfarande endast ager rum om medlemsstaternas myndigheter inte kan
komma Overens.

Beslutsfattande i godkannandestadietduruvida ett beslut om godkdnnande av viss
anvandning bor fattas av medlemsstaterna eller pa gemenskapsniva beror pa amnets
forutsedda effekt. Medlemsstaterna bor handlagga godkdnnanden av anvandning som i
forsta hand behover 6vervagas med hansyn till de eventuella effekterna pa arbetstagare och
den lokala miljon. Godk&nnande av ett amne for anvandning i produkter som salufors i
gemenskapen kan daremot ha storre konsekvenser for manniskors hélsa, fér miljén och for
den inre marknadens funktion. | detta fall skulle det vara motiverat att fatta ett beslut pa
gemenskapsniva om hur amnet far anvandas.

Sasom beskrivs i kapitel 4 skulle godkannandet besta av féljande tva steg:
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» Steg 1 — Faststéllande av vilka d&mnen eller vilken sarskild anvandning av &mnen som
skall bli foremal for godkannande och av ett exakt datum da all anvandning som inte
godkants kommer att forbjudas.

» Steg 2 — Det egentliga godkannandet av sarskilda anvandningsomraden.

Med tanke pa att ett forbud mot anvandning av ett amne skulle paverka den inre marknaden

i hela gemenskapen bor beslutet i steg1l, och beslutet om vilken anvandning som
medlemsstaterna far godkanna, fattas pa gemenskapsniva. Beslutet i steg 2, godkannandet
av sarskild anvandning, skulle fattas pa en lamplig niva som faststalls i steg 1. | allmanhet
kommer ett kommittébaserat system att tillampas for alla beslut som fattas pa gemenskaps-
niva.

Beslutsfattande i det snabbare riskhanteringsforfarandet:
Det snabbare riskhanteringsforfarandet kommer att fungera pa féljande satt:

» Steg 1 — Faststéllande av vilkka @&mnen och vilken séarskild anvéandning av &mnen som
skall bli foremal for godkannande, och definition av restriktionernas omfattning.

» Steg 2 — Det egentliga beslutet om begréansning av eller forbud mot anvandning av @amnet.

Med tanke pa att ett forbud mot anvandning av ett amne skulle paverka den inre marknaden

i hela gemenskapen bor bada besluten fattas pd gemenskapsniva. Steg 2 skulle innebara
lagstiftning inom ramen for ett moderniserat direktiv 76/769. | allmanhet kommer ett
kommittébaserat system att tillampas for alla beslut som fattas pa gemenskapsniva. Det
nuvarande arbetssattet skulle darmed forbli oférandrat.

Inrattande av ett centralt organ

Kommissionen foreslar att ett centralt organ inrattas (en utvidgning av Europeiska
kemikaliebyran) for att handha REACH-systemet och tillhandahalla tekniskt och
vetenskapligt bistand. Med utgadngspunkt i Europeiska kemikaliebyrans hittillsvarande
erfarenhet bér detta organ ta emot registreringshandlingarna och vidarebefordra kopior
av dem till medlemsstaternas myndigheter, uppratta och underhdlla en omfattande
central databas 6ver alla registrerade kemikalier, géra stickprovskontroller av och dator-
sokningar efter registrerade amnen med egenskaper som ger anledning till sarskild oro.
Organet kommer ocksa att bistda medlemsstaternas myndigheter vid deras utvardering
av amnen.

Det centrala organet kommer att ge allmanheten tillgang till icke-konfidentiell informa-
tion som lamnats, och tillsammans med medlemsstaterna kommer det att uppréatta ett
effektivt och sakert datanat for utbyte av kommersiellt k&nslig information. Organet bor
bistd medlemsstaterna och samordna beslutsfattandet pa utvarderingsstadiet for att
uppna 6kad enhetlighet. Europeiska kemikaliebyran skulle dessutom tillhandahalla en
operativ ram for godkannandeforfarandet och svara for att inhamta synpunkter fran
medlemsstaternas experter och CSTEE. Innan ett centralt organ inréttas kommer
kommissionen att gbra en genomforbarhetsstudie och en kostnads-/intdktsanalys.

Medlemsstaternas roll
Medlemsstaternas myndigheter skulle i stort sett bibehdlla sitt nuvarande ansvarsomrade.
De skulle ha ett kollektivt ansvar for registrering och utvardering av amnen, som paminner

om deras nuvarande ansvar nar det géller anmalningar av nya &mnen. Genom Europeiska
kemikaliebyrans samordning och genom riktlinjer for amnesanpassad testning skulle de
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nationella myndigheternas beslut bli mer enhetliga. Arbetsgruppens erfarenheter (se
kapitel 6) kommer att underlatta utarbetandet av sddana riktlinjer.

For att rada bot pa den ojamna arbetsfordelningen mellan medlemsstaternas myndigheter
kommer de registrerade @mnena att fordelas proportionellt mellan medlemsstaterna. De
nuvarande bestammelserna om informationsutbyte och mdjligheten att tillampa ett

kommittéforfarande nar medlemsstaternas myndigheter inte kan komma o6verens bor
bibehallas.

INFORMATION TILL ALLMANHETEN

Kommissionen har radfragat och engagerat alla berérda parter och i synnerhet icke-statliga
organisationer som representerar konsumentintressen. For att allmanheten skall forsta vilka
fordelar man vill uppnd genom strategin och for att garantera att kommissionen har
tillvaratagit allmanhetens intressen ar det ar viktigt med fullstandig dppenhet. Kommis-
sionen har darfér vinnlagt sig om att se till att berérda parter som representerar olika
intressen tar aktiv del i strategins genomftérande och forvaltning och i dess olika
granskningsstadier.

EU:s medborgare maste fa tillgang till information om de kemikalier som de exponeras for.
Informationen maste presenteras pa ett sddant satt att medborgarna forstar riskerna och kan
avgora om de ar godtagbara eller inte. Genom att allmanheten i 6kad utstrackning far
tillgang till information om kemikalier kommer deras medvetenhet att 6ka, vilket i sin tur
kommer att leda till att industrin och myndigheterna far ett stérre ansvar. Redan idag
offentliggdr kommissionen med jdAmna mellanrum en aktuell férteckning med data om
kemiska amnen och detta ar nagot som skulle kunna vidareutvecklas. Dessutom bor man ta
fram indikatorer for risken med anvandning av kemikalier.

Kommissionen anser att konsumenterna skall ha valfrihet. Informationen maste géra det
mojligt for konsumenten att avgéra om alternativa produkter pd marknaden ar att foredra
med tanke pa deras inneboende egenskaper och risker.

Vid utvarderingen understroks att konsumentehdwer dels information om hélso- och
miljoeffekter samt andra allvarliga faror, dels anvisningar om hur man anvander kemiska
produkter pa ett sakert satt. Kommissionen anser att det ar industrin, inklusive anvandare i
senare led av tillverkningskedjan, som bor ha ansvaret fokatsumenterna far denna
information. P& sa satt kommer de att kunna fatta valgrundade beslut vid inkop av sadana
produkter.

Det finns for narvarande inget centralt system dar allmanheten kan ta reda pa om det finns
nagra sarskilda bestammelser om enskilda kemikalier eller om sadana bestammelser haller
pa att utarbetas. Allmanheten kanner inte till kraven i den gallande kemikalielagstiftningen.
For att rada bot pa detta bor det nya systemet utformas sa att det blir mer lattbegripligt for
allmanheten.

Atgard 9A: Tillgang till icke-konfidentiell information i det nya systemets databas

Alla bertrda parter, inklusive allmanheten och sma och medelstora foretag (féretag med
mindre &n 250 anstéllda), bor ha tillgang till icke-konfidentiell information fran en central
databas (se kapitel 4). Lattlasta sammanfattningar om @mnen skall stimulera allméanheten att
anvdnda denna databas. Dessa sammanfattningar kommer att omfatta en kortfattad
beskrivning av farliga egenskaper, markningskrav och gallande gemenskapslagstiftning,
samt uppgifter om tillaten anvandning och riskhanteringsatgarder.
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10.

GENOMFORANDE OCH EFTERLEVNADSKONTROLL

Kommissionen foreslar att kemikaliestrategin skall ses 6ver nar den nya lagstiftningen
inforts, for att kontrollera att den ar effektiv och a&ndamalsenlig. Denna éversyn kommer att
omfatta nagon form av testning och utfragning av alla berérda parter.

Medlemsstaterna kommer att ha ansvaret for att kontrollera att den nya lagstiftningen
efterlevs inom sina respektive territorier. Ett antal projekt och undersékningar om efter-
levnadskontroll har emellertid visat pa brister i industrins efterlevnad av den nuvarande
kemikalielagstiftningen och i medlemsstaternas tillsynsatgarder. Aven i fall dar det kan
bevisas att bristande efterlevnad lett till skador pa manniskors halsa eller miljon, har de
ersattningar som adomts av domstolar i EU:s medlemsstater endast haft en begransad
avskrackande effekt. Gemenskapen maste ta itu med dessa problem genom att krava att
medlemsstaterna faststéller avskrackande, andamalsenliga och proportionerliga sanktioner.

Enligt undersokningar som nyligen gjorts i Nederlanderna och Forenade kungariket &r det
vanligt att lagstiftningen om sakerhetsdatablad inte féljs. Brister i efterlevnaden och
genomférandet av den nuvarande lagstiftningen om nya och existerande a&mnen har ocksa
noteratsﬂi de nyligen genomfdérda projekten for efterlevnadskontroll (SENSE, NONS och
EUREX?).

Atgard 10 A: Oversyn av kemikaliepolitiken

Kommissionen foreslar att kemikaliepolitiken och dess olika informationsaspekter skall ses
Over nar den nya lagstiftningen inforts for att kontrollera att den ar effektiv och
andamalsenlig. Denna 6versyn kommer att omfatta nagon form av testning och utfragning
av alla berorda parter.

Atgéard 10B: Natverk av tillsynsmyndigheter

For att sprida god praxis och belysa problem p& gemenskapsniva foreslar kommissionen att
det upprattas ett natverk av myndigheter i medlemsstaterna och kandidatlanderna som
ansvarar for att kontrollera att ny kemikalielagstiftning efterlevs. Detta kommer att bli annu
viktigare nar de nuvarande kandidatlanderna blir medlemmar i gemenskapen och den inre
marknaden utvidgas. En av de fragor som detta natverk kommer att ombes ta stallning till &r
om det behdvs minimikriterier for efterlevnadskontroll av den foreslagna lagstiftningen i
medlemsstaterna. Kommissionen kommer eventuellt att presentera sadana kriterier i en
kommande rekommendation.
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| frAga om direktiv 92/32/EEG fann man inom EUREX-projektet (som omfattade 1 400 amnen
och 178 foretag) att endast en liten del av foretagen direkt brét mot lagstiftningen, men fér 30 %
av amnena kunde foretagen inte avgdra om de var "nya" eller "existerande". Liknande resultat
erholls i SENSE- och NONS-projekten.
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FORKLARING AV TERMER OCH FORKORTNINGAR

anmalningsforfarande for nya &mnen: Industrin [Amnar in teknisk dokumentation som skall omfatta
de uppgifter som anges i direktiv 67/548, andrat genom direktiv 92/32 (se "lagstiftning™).

anvandare i senare led av tillverkningskedjan: Formulerare och industriella anvéandare av
kemikalier.

behdriga myndigheter: En eller flera nationella myndigheter som utses av varje medlemsstat for att
genomfora lagstiftningen.

CMR-kemikalier: Kemikalier som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt direktiv 67/548 (se "lagstiftning").

CSTEE: Kommissionens vetenskapliga kommitté for toxicitet, ekotoxicitet och miljo (Comité
scientifique de la toxicité, de I'écotoxicité et de I'environnement).

ECVAM: GFC:s europeiska centrum for validering av alternativa metoder (European Centre for the
Validation of Alternative Methods).

EINECS: Europeisk forteckning Over existerande, kommersiellt anvanda kemiska &mnen (European
Inventory of Existing Commercial Chemical Substances) som antas ha funnits pa EU-marknaden
mellan den 1 januari 1971 och 18 september 1981. Det &r en definitiv forteckning som omfattar
100 106 "existerande" kemikalier som omfattas av férordning 793/93 (se "lagstiftning").

ELINCS: Europeisk forteckning 6éver anméalda kemiska &mnen (European List of Notified Chemical
Substances). ELINCS omfattar for narvarande omkring 2 700 &mnen och véxer hela tiden, allteftersom
anmalningar om "nya" @mnen pa marknaden inkommer till de behoériga myndigheterna.

existerande amnen:Amnen som anvandes inom EU fore september 1981 och som &r upptagna i
EINECS. EINECS omfattar 100 106 poster, bland annat foljande: kemikalier, &mnen som framstallts
fran naturprodukter genom kemisk omvandling eller rening (t.ex. metaller, mineraler, cement,
raffinerad olja och gas); amnen som framstallts frAn véaxter och djur; verksamma amnen i
bekampningsmedel, lakemedel, gddningsmedel och kosmetiska produkter; livsmedelstillsatser; ett
fatal naturliga polymerer; vissa typer av avfall och biprodukter. Det kan réra sig om blandningar av
olika kemikalier som férekommer naturligt eller som uppkommer som ett oavsiktligt resultat av en
framstallningsprocess.

Begreppet "existerande amnen" omfattar inte syntetiska polymerer (som upptas i EINECS under den
monomer av vilken de &r uppbyggda), avsiktliga blandningar, ldkemedelspreparat, kosmetiska

preparat och bekdmpningsmedelspreparat som utgor avsiktliga blandningar; livsmedel; foder;

legeringar sasom rostfritt stal (de enskilda bestandsdelarna i legeringar upptas daremot i EINECS); de
flesta naturligt forekommande ravaror (t.ex. kol och flertalet malmer).

farobeddmning: Faroidentifiering och faststallande av dos-respons-sambandet for observerade
skadliga effekter i de specificerade (eko)toxikologiska &ndpunkterna (“endpoints").

faroidentifiering: Identifiering av de skadliga effekter som ett &mne har pa grund av sina inneboende
egenskaper.

FN: Forenta nationerna.
forsiktighetsprincipen: Denna princip stadfasts i artikel 174 i fordraget och behandlas i kommissio-
nens meddelande av den 2 februari 2000. Den galler nér en preliminar, saklig vetenskaplig beddémning

ger vid handen att mdjliga effekter pa miljé, manniskors, djurs eller véaxters halsa kan vara oacceptabla
och inte sta i dverensstammelse med den hoga skyddsniva som valts for gemenskapen.
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GFC: Gemensamma forskningscentret.

global harmonisering: Gemenskapen haller tillsammans med sina handelspartner pa att utveckla ett
globalt system for hantering av kemikalier. Samarbete pagar med kandidatlanderna, inom ramen for
OECD och pa global niva inom ramen for Forenta nationerna.

historisk borda: De 30 000 existerande kemikalier som uppskattas finnas pa EU-marknaden och om
vilka man har lite eller ingen information, sarskilt nar det galler deras langsiktiga effekter pa
manniskors hélsa och miljon.

HPV-kemikalier: High Production Volume chemicals. Kemikalier som slapps ut pa EU-marknaden i
storre mangder &n 1 000 ton per ar per tillverkare eller importor.

hallbar utveckling: Detta begrepp, som ar forankrat i artiklarna 2 och 6 i fordraget, definierades av
Brundtlandkommissionen (World Commission on Environment and Development) som en utveckling
som tillgodoser dagens behov utan att aventyra kommande generationers mojligheter att tillgodose
sina behov. Detta mal omfattar de ekonomiska, sociala och ekologiska utvecklingsaspekter som anges
i slutdokumentet frdn FN:s generalférsamlings nittonde extra méte som hélls den 23-27 juni 1997.
Dessa tre aspekter ar beroende av varandra, och for att uppna en hallbar utveckling ar det nodvandigt
att integrera dessa aspekter och gora en avvagning mellan dem. Dessa begrepp utgor kdrnan i EU:s
femte miljohandlingsprogram, kallat "Mot en hallbar utveckling”, och i Cardiffstrategin for
integration.

ICCA: International Council of Chemical Associations.

icke-statliga organisationer: Organisationer som tillvaratar vissa gruppers intressen (t.ex.
konsument- och miljdorganisationer).

IFCS: Intergovernmental Forum on Chemical Safety.
ILO: Internationella arbetsorganisationen.

IUCLID: International Uniform Chemical Information Database. Detta ar en kommissionsdatabas
som anvands for att lagra och sprida den information som samlas in enligt férordning 793/93.

kemikalier: Allman term som omfattar bade amnen och preparat (se dessa begrepp).

lagstiftning: | vitboken namns i huvudsak fyra rattsakter om kemikalier som for narvarande ar i kraft i

gemenskapen:

« Radets direktiv 67/548/EEG om tillnarmning av lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och markning av farliga amnen, i dess &ndrade lydelse.

« Radets direktiv 88/379/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om klassificering, forpackning och markning av farliga preparat (beredningar), nyligen ersatt av
Europaparlamentets och radets direktiv 1999/45/EG.

» RAadets forordning (EEG) 793/93 om beddmning och kontroll av risker med existerande &mnen.

« Radets direktiv 76/769/EEG om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om begransning av anvandning och utslappande pa marknaden av vissa farliga @amnen och preparat
(beredningar).

LPV-kemikalier: Low Production Volume chemicals. Kemikalier som slapps ut pa EU-marknaden i
mangder pa 10-1 000 ton per ar per tillverkare eller importor.

nya amnen: Amnen som inte anvandes i EU fore september 1981 och som inte ar upptagna i
EINECS. De maste anmalas innan de slapps ut pa marknaden och registreras darefter i ELINCS. Nya
amnen omfattas av direktiv 67/548, andrat genom direktiv 92/32.

OECD: Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling.
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OSPAR: Oslo-Paris-konventionen for skydd av den marina miljon i Nordostatlanten.
PBT-kemikalier: Kemikalier som &r langlivade, bioackumulerbara och toxiska.
POP: Langlivade organiska fororeningar (Persistent Organic Pollutants).

preparat: Avsiktliga blandningar eller I6sningar som bestar av tva eller flera kemikalier. De omfattas
av direktiv 88/379/EEG, som nyligen ersatts av direktiv 1999/45/EG.

QSAR: Kvantitativa struktur-aktivitetssamband (Quantitative Structure Activity Relationships).
Modeller som anvands for att forutsaga kemikaliers egenskaper utifran deras molekylstruktur.

REACH-systemet: System for registrering, bedémning och godkannande av kemikalier (Registration,
Evaluation and Authorisation of Chemicals).

riktad riskbedémning: En mindre omfattande, mer specifikt inriktad utvardering (pa grundval av ett
specifikt problem) an en fullstéandig riskbedémning.

riskbedomning: En process dar man i fyra steg bestammer forhallandet mellan den forutsedda
exponeringen av de skadliga effekterna: faroidentifiering, bedémning av dos-respons-sambandet,
beddmning av exponeringen och riskkarakterisering. Se aven "riktad riskbeddomning".

riskkarakterisering: Uppskattning av hur omfattande och allvarliga sddana skadliga effekter ar som
kan antas uppsta i en befolkningsgrupp eller del av miljon till foljd av faktisk eller forutsedd
exponering for ett &mne.

SIDS: Screening Information Data Set. Detta ar de minimiuppgifter som kravs for att man skall kunna
avgora om en existerande HPV-kemikalie kraver fortsatt undersdkning i OECD:s HPV/ICCA-
program.

sma och medelstora foretagForetag med mindre an 250 anstéllda.

stegvist tillvagagangssatt:De vidtagna atgarderna star i proportion till kemikaliernas produktions-
volym, inneboende egenskaper och anvandning, och till exponeringen fér dem. Begreppet forklaras
narmare i kapitel 3.

tillsynskommitté: En kommitté som bestar av foretradare for EU:s medlemsstater och har
kommissionens foretradare som ordférande. Dess yttrande avges med kvalificerad majoritet.

UNCED: FN:s konferens om miljo och utveckling (UN Conference on Environment and
Development) som hélls i Rio 1992.

VPVB-kemikalier: Kemikalier som &ar mycket langlivade och mycket bioackumulerbara (very
persistent and very bio-accumulative chemicals).

WHO: Varldshélsoorganisationen.

amnen: Kemiska grunddmnen och deras foreningar i naturlig eller framstélld form, inklusive
eventuella tillsatser som &ar noédvandiga for att bevara produkternas stabilitet och eventuella
fororeningar som harrér fran tillverkningsprocessen, men exklusive eventuella [6sningsmedel som kan
avskiljas utan att detta paverkar amnets stabilitet eller andrar dess sammansattning. Bestandsdelar i
bekdmpningsmedel, biocider, lakemedel eller kosmetika kan omfattas av denna definition, men
daremot inte bruksfardiga, avsiktliga blandningar eller preparat som ar beredda fran dem.
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Bilaga |
Kostnader och intakter for den nya kemikaliestrategin

Modell

Ett enhetligt system som omfattar alla kemiska @mnen: REACH-modellen (registrering, utvardering och

godkénnande eller snabba begransningar av kemikalier).

Handhas av medlemsstaterna och Europeiska kemikaliebyran (ECB).

Réackvidd

30 000 existerande amnen (= alla existerande &mnen som produceras i mangder pa 6ver 1 ton
tillverkare).

er &r och

Test av akut och langsiktig toxicitet. Sarskilt anpassade tester for langsiktiga effekter (exempelvis

cancer och reproduktionsstérningar) av amnen som produceras i stérre mangder an 100 ton
verkare och ar.

Amnen kan undantas fran testning om detta kan motiveras; alla tillgangliga och registrerade
skall tillhandahallas.

per till-

estdata

Begransad testning av Amnen som endast ger upphov till lag exponering och amnen som anvands inom

forskning och utveckling.

Begransad in vitro-testning av Amnen som slapps ut pad marknaden i mangder pa 1-10 ton.

Kostnader

Kostnader for atgarderna. Det & mycket svart att gora en tillforlitlig uppskattning av kostnaderna
atgarderna, t.ex. for testning av existerande amnen dér tidigare framtagna testdata till stor del ar
Nedan anges emellertid en forsta uppskattning.

Kostnader for testning av existerande amnen2,1 miljarder euro utslaget pBl ar = 0,2 miljarder
euro per &r som skall baras av den kemiska industrin.

Personalresurser for en utvidgning av Europeiska kemikaliebyran (ECB).En personalstyrka p
190 personer vid ECB som skall svara for teknisk och administrativ uppbackning.

Do

for
okanda.

Personalresurser vid medlemsstaternas myndigheteMedlemsstaterna maste omfordela personal-

resurserna. Extra resurser behéver anslas for utvardering av existerande amnen. Dessa res
frigoras genom foljande atgarder:

— Datorsokningar och stickprovskontroller kommer att ersatta den nuvarande allméanna kontrg

urser kan

llen av

Overensstammelsen for nya &mnen som produceras eller importeras i mindre mangder an 100 ton.

— Riskbedémningar kommer i allmanhet att géras av industrin i stéllet for av myndigheterna.

— Utvidgningen av ECB och mindre betungande godkannandeftrfarande i stallet fér det nuy
begransningsforfarandet enligt direktiv 76/769.

Personalresurser inom industrin. Det &r knappast méjligt att géra nagon uppskattning. A ena s

arande

idan

kan godkannandeforfarandet gora att det kravs okade resurser, men & andra sidan kan en njinskning

forvantas pa grund av att
— &amnen som produceras i mangder pa 10 kg—1 ton per ar och tillverkare inte behover anmaélas
— kraven sianks for vissa amnen, t.ex. mellanprodukter som endast medfér lag exponering,

— kraven sanks for &mnen som anvands inom forskning och utveckling.

(Den personal som svarar for testning av existerande amnen har redan tagits med i testkostnaderng ovan.)
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Intékter

Battre miljo- och halsoskydd eftersom riskhanteringen kommer att grundas pa exakt information om
kemikaliers farliga egenskaper. Darmed kommer utbredningen av vissa kemikalierelaterade sjukdomar
att minska (t.ex. cancer och allergier), liksom riskerna for miljon (t.ex. ackumulering av langlivade
kemikalier i naringskedjor). Det storsta problemet ar att man har otillrackliga kunskaper bage om
kemikaliernas farliga egenskaper och om deras anvandning. Allergier tas som exempel for att illustrera
intakterna.

Allergikostnaderna uppskattas till 29 miljarder euro per &r i Euréha&emiska &mnen anses spelalen
viktig roll for uppkomsten av allergier, antingen direkt eller genom att 6ka kénsligheten for naturliga
allergener (t.ex. pollen). | exempelvis USA har en undersokning visat att antalet astmafall har 6kat med
40 % sedan 1970-talet. Aven om den nya strategin bara leder till en liten minskning av gllergi-
kostnaderna pa 29 miljarder euro kommer detta att uppvéga kostnaderna for strategin.

Ett forbattratinnovationsklimat inom den kemiska sektorn kommer att

— bidra till utvecklingen av nya kemikalier som kensétta nuvarande kemikalier som ger anledning
till oro och darigenom minska riskerna med kemikalier,

— forbattra den kemiska industriksnkurrenskraft inom EU,

Oka 6ppenhetenoch allmanhetens tillgang till information s& att konsumenterna pa goda grunder kan
vélja vilka kemikalier de vill anvénda.

Enligt en uppskattning som det tyska "Sachverstandigenrat fiir Umweltfragen" (rddgivande miljéradet)
gjorde 1999 uppgar de socioekonomiska kostnaderna enbart for allergier till 29 miljarder euro per ar.
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