SV

* Kk

*+
*

7 EUROPEISKA
Xk KOMMISSIONEN

Bryssel den 5.3.2018
COM(2018) 116 final

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET
OCH EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

Kommissionens allménna rapport om tillampningen av Reach och dversyn av vissa
delar

Slutsatser och atgarder

{SWD(2018) 58 final}

SV



MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET,
RADET OCH EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

Kommissionens allméanna rapport om tillampningen av Reach och éversyn av vissa
delar

Slutsatser och atgarder
(Text av betydelse for EES)

1. INLEDNING

EU:s forordning om registrering, utvardering, godkannande och begrénsning av kemikalier
(Reach)! tradde i kraft 2007.

Reach aldgger industrin att samla in kemikaliesakerhetsinformation, att anvanda denna
information for att utveckla och tillampa lampliga riskhanteringsatgarder, att kommunicera
dessa atgarder till kemikalieanvandarna, samt att dokumentera detta i register som lamnas till
Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa). Echa eller medlemsstaterna utvérderar om
sakerhetsinformationen ar tillracklig och begéar, om sa inte ar fallet, in ytterligare
upplysningar.

Reach faststaller ocksa tva olika metoder for riskhantering i EU:

a) Begransningar som gor det mojligt for EU att infora villkor for tillverkning, utslappande
pa marknaden eller anvandning av amnen.

b) Tillstdnd som &r utformade for att sdkerstdlla att d&mnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC-amnen) anvéands pa ett sakert satt och samtidigt framjar utbyte mot
lampliga alternativ.

En ursprunglig drivkraft’ bakom Reach var de lngsamma framstegen med att slutfora
genomforandet av EU:s riskbeddmning och strategier for att minska riskerna med befintliga
kemikalier®. Dessutom fanns det endast for 20 % av dessa amnen en allmant tillganglig
uppséttning data for att mojliggora en minsta riskbeddmning. | linje med principen att
fororenaren betalar® har bevisbordan i och med Reach forflyttats till industrin, som bar
ansvaret for kemikaliesakerheten i distributionskedjan. Dessutom bdr myndigheterna
fokusera pa de risker som industrin inte kan hantera eller inte hanterar pa lampligt satt. Att
skydda miljon och ménniskors hélsa var en annan ursprunglig drivkraft bakom Reach, som
kompletterades med malen att garantera fri rorlighet for kemikalier i EU, Oka
konkurrenskraften och innovationen i EU-industrin och frdmja testmetoder utan djurforsok.
Forslaget till forordning utarbetades efter en serie forhandsutvérderingar och

! Férordning (EG) nr 1907/2006 om registrering, utvardering, godkannande och begransning av kemikalier
(Reach), EUT L 396, 30.12.2006, s. 1. Réttad version i EUT L 136, 29.5.2007, s. 3.

2 OECD (2015). Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management.
Series on Risk Management, No. 28. Dokument ENV/JM/MONO (2015) 21. Bilaga 6 avser Reach.

100 106 amnen som saluférdes i EU fore 1981. Dessa amnen kallas nu infasningsamnen.

* Artikel 191.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

konsekvensbeddomningar som liknar den politiska cykel som nu tillampas i kommissionens
riktlinjer for battre lagstiftning®.

Reach bidrar ocksa till EU:s uppnaende av malet for 2020 fran varldstoppmotet om hallbar
utveckling®. Reach har fort samman och anpassat det regelverk for kemikalier som faststallts
under de senaste artiondena, och ersatter 40 olika rattsakter med en enda forordning.

Medlemsstaterna, Echa och kommissionen dar skyldiga att regelbundet rapportera om
tillampningen av férordningen’. Kommissionen maste dven genomféra ett antal granskningar
inom olika tidsfrister®. Under 2013 lade kommissionen fram sin férsta rapport som tacker de
forsta fem &ren av tillimpning av Reach samt vissa dversyner®.

Detta dokument & kommissionens andra rapport om tilldmpningen av Reach. Utvarderingen
har utférts inom ramen for programmet om lagstiftningens dndamalsenlighet och resultat
(Refit) i enlighet med kommissionens riktlinjer for battre lagstiftning® och &tféljs av ett
arbetsdokument'®. Rapporten omfattar ocksa tre dversyner: en om eventuell registrering av
polymerer™ och tvé om informationskraven for amnen i sma mangder (1-10 ton/ar)*?.

2. UTVARDERINGSRESULTAT
2.1. Uppnaende av malen med Reach

Cirka tio ar efter att den har tratt i kraft tillampas nu Reach-forordningen fullt ut och leder till
resultat som bidrar till att uppsatta mal nas. Aven om utvecklingen mot dessa mal sker
langsammare &n vad som ursprungligen forvantades har den gatt stadigt framat i takt med att
erfarenheter har vunnits.

Reach tillhandahaller ett heltdckande system for dataframstéllning och bedémning av
kemikalier som tillverkas och anvands i EU, utformat i syfte att forbattra skyddet for
manniskors halsa och miljén, och gor EU till féregangare nar det géller at uppna malen for
2020 fran varldstoppmaotet om hallbar utveckling. Reach har ocksa paverkat lagstiftningen i
tredjelander (t.ex. Sydkorea och Kina), dven om det fortfarande finns betydande skillnader
och utrymme for att ytterligare utnyttja Reachs potential som modell for
kemikalielagstiftning.

De storsta direkta kostnader som uppkommit inom ramen for Reach hittills ar relaterade till
registrering och 6verforing av information i distributionskedjan. Dessa kostnader beréknas
uppga till mellan 2,3 och 2,6 miljarder euro for de tva forsta tidsfristerna for registrering.
Kostnaderna har varit hogre an vantat (1,7 miljarder euro), sarskilt for den forsta tidsfristen
for registrering. Ytterligare kostnader tillkommer i samband med utvédrdering, godk&nnande
och begransning. De potentiella fordelarna for méanniskors hélsa och miljon uppskattas vara i

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_en

® Malet frén virldstoppmotet om hallbar utveckling: "Att senast 2020 uppna en miljévinlig hantering av
kemikalier och allt avfall under hela deras livscykel, i enlighet med éverenskomna internationella ramar, och
avsevart minska deras utslapp i luft, vatten och mark for att minimera deras negativa effekter p& manniskors
hélsa och pa miljon.”

" Se Reach artikel 117.

® Se Reach artikel 138.

® COM(2013) 49 och SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

' Se Reach artikel 138.2.

12 Se Reach artikel 138.1 och 138.3.



https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_en

storleksordningen 100 miljarder euro under 25-30 ar. De totala kostnaderna forefaller vara
skaliga i ljuset av resultaten och fordelarna, som bdérjar bli synliga.

| utvarderingen har ett antal brister och centrala fragor som hammar uppnaendet av malen for
Reach identifierats*®. Ett antal forbattringar av effektiviteten i Reach-forfarandena har
genomforts eller haller pa att utarbetas sedan 2013. Trots det har ytterligare mojligheter att
forbattra och forenkla identifierats, i synnerhet ndr det géller utdkade sékerhetsdatablad,
utvardering, godkéannande och begransning. De fragor som kraver mest bradskande atgarder
ar féljande:

e Efterlevnadsbrister i registreringsunderlag.
e Forenkling av tillstandsforfarandet.

o Sakerstélla lika villkor for foretag utanfor EU genom effektiva begransningar och
effektiv verkstéllighet.

e Kilargora samverkan mellan Reach och annan EU-lagstiftning, sarskilt nar det géller
halsa och sakerhet pa arbetsplatsen (arbetsmiljo) och avfall.

2.2. Industrins ansvar

Tillverkare och importorer har uppfyllt registreringsplikten for befintliga &mnen®* genom att
fylla i sina registreringsunderlag i tid och utan att det har orsakat storre stérningar pa
marknaden. Det saknas dock incitament for foretag att uppdatera sina registreringsunderlag
och atgarder behdvs fortfarande for att avhjdlpa viktiga dataluckor eller olampliga
testanpassningar. Atgarder for att stddja smd och medelstora féretag nar det géller
registreringskraven har varit effektiva, men mer kan goras.

Att registranterna uppfyller informationskraven anses vara otillrackligt. av tva viktiga skal: i)
De réttsliga kraven att undvika djurférsok kan gora att registranterna anvander alternativa
metoder till djurforsok, dven dér det inte motiverat. ii) Det kan finnas skillnader i hur faror
beddms av registranter och myndigheter. Dessutom bdr den nuvarande metoden for
utvardering, inbegripet Echas beslutsforfarande, forbattras ytterligare.

Den mangd information som vidarebefordras genom hela distributionskedjan har okat
kontinuerligt, men informationsspridningen maste goras mer effektiv (t.ex. genom att
kostnaderna minskas for att producera och leverera sakerhetsdatablad), sarskilt for sma och
medelstora foretag. Foretagen maste &aven bli battre pa att utveckla sérskilda
exponeringsscenarier, sarskilt for blandningar, och pa att bidra till genomférandet av
skyldigheten att anmala &mnen i varor som inger mycket stora beténkligheter.

Mangd &r den utlésande faktorn for informationskraven i Reach, dar storre mangd leder till
mer omfattande tester. Detta forhallningssatt har visat sig vara rimligt for att behandla amnen
som redan finns pa marknaden. Det finns dock belagg for att det kan vara motiverat att gora
ytterligare bedémningar av om kostnaderna &ar rimliga nar det galler registreringskraven for
amnen i smd mangder och registrering av vissa polymerer™.

13 Se SWD(2018) 58 for ytterligare information.
 Med befintliga &mnen avses infasningsamnen i enlighet med artikel 3.20 i Reach.
1> Se SWD(2018) 58 for ytterligare information.



Jamfort med tidigare lagstiftning (dvs. fore Reach) har det mer omfattande undantaget for
forskning och utveckling och de minskade informationskraven fér nya @mnen under 10 ton
per ar framjat utvecklingen av nya amnen.

Reach majliggor for medborgarna att fraga foretagen om de varor de levererar innehaller
SVHC-amnen, men denna bestdammelse har endast i viss man utnyttjats. | de fall den har
anvants har foretagen haft svart att tillampa den.

Nar det galler godkannande uppnas malen att sékerstalla lampliga skyddsatgérder och framja
utbyte i de fall ekonomiskt och tekniskt genomférbara alternativ finns. Genomforandet bor
bli mer effektivt med malet att ytterligare minska den administrativa bordan och osékerheten
for foretag som ansoker om tillstand, sarskilt for sma och medelstora foretag.

Tillstandskraven kan skada konkurrenskraften for EU-foretag, eftersom varor som importeras
till EU inte omfattas av samma krav for godkénnande. En béttre samordning och
synkronisering av atgarder nar tillstdnd och begransningar faststalls skulle kunna forbattra
genomforandet ytterligare.

2.3. Atgarder vidtagna av medlemsstaterna och kommissionen

Medlemsstaterna har utnyttjat sin ratt att vidta atgarder under utvardering, godkannande och
begransning, men pa grund av bristande resurser har aktiviteten minskat. Detta minskar i sin
tur antalet dmnen som beddms och regleras och gor forfarandet langsammare.
Medlemsstaterna bor sakerstélla ett mer effektivt och harmoniserat genomférande av Reach,
medan systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex) garanterar sakerheten for
konsumentprodukter. Samtidigt som det har skett forbattringar genom samordnade insatser i
Echa-forumet® bor de nationella tillsynsatgarderna forstarkas, daribland kontrollerna av
importerade varor.

Arbetet inom ramen fér SVHC-fardplanen®’ framskrider dver forvantan. De flesta av amnena
med bekraftade SVHC-egenskaper har nu utvarderats, exempelvis sadana som ar langlivade,
bioackumulerande och toxiska (PBT-amnen) och cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska (CMR-dmnen). Atgarder for att ta itu med luckor i tillgangliga data fran
registrering och forbéattra utvarderingen av &mnen gor det mojligt att identifiera nya SVHC-
amnen. Bedémningar av grupper av likartade d@mnen kan samtidigt ytterligare paskynda
forfarandet.

Begréansningsforfarandet fungerar i allmanhet, dven om effektiviteten behdver forbéttras
ytterligare enligt de atgarder som foreslas nedan.

Vid analysen av samstammigheten mellan Reach och annan EU-lagstiftning har vissa viktiga
aspekter atgardats av kommissionen® nar det galler dess samverkan med direktivet om
begransning av farliga amnen®® och férordningen om langlivade organiska féroreningar®. |
granssnittet mellan Reach och arbetsmiljolagstiftningen kravs systemiska l6sningar for att
hantera de viktigaste dverlappningarna och skiljaktigheterna.

1 Forum fér informationsutbyte om verkstéllighet.

17 Fardplan fér amnen som inger mycket stora betankligheter, februari 2013.

'8 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

19 Direktiv 2011/65/EU om begransning av anvéndning av vissa farliga &mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning.

20 Fgrordning (EG) nr 850/2004 om l&nglivade organiska fororeningar och om genomférande av unionens
skyldigheter enligt Stockholmskonventionen.



http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=SV&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

Informationskraven for nanomaterial behandlas for nérvarande genom féreslagna &ndringar i
bilagorna till Reach. Vidare stdder kommissionen forskning om utveckling av alternativa
metoder?* och framjar anvandningen av biologisk ®vervakning av manniskor vid
beddmningen och hanteringen av kemiska risker genom initiativ som det europeiska
initiativet  for human  biomonitorering® och informationsplattformen for  kemisk
overvakning®.

2.4. Echa

Echa har varit avgorande for genomférandet av Reach och har nu byggt upp betydande
kompetens inom kemikaliehantering. Echa har skapat en anvandarvanlig webbplats som gor
det majligt for berorda parter att enkelt fa tillgang till véarldens storsta databas for kemikalier.
Echa har ocksa etablerat vetenskapliga samarbeten med Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (Efsa) och Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) samt med andra
icke-EU-organ. Samarbetena bor forstarkas ytterligare for att sakerstalla samstdmmighet och
utnyttjande av synergieffekter.

Omkring &r 2020 kommer Echas avgiftsintakter att minska betydligt?* och kommissionen
maste bedoma hur Echas expertis och oberoende ska kunna bibehallas, vilket inbegriper
kontroll av kommittéernas arbetsmetoder och reducering av intressekonflikter.

2.5. Mojligheter till forenkling och minskad arbetsborda

Totalt sett har man i utvarderingen av Reach inte identifierat nagra onddiga rattsliga krav och
skyldigheter mot bakgrund av de behov och mal som efterstravas. Det finns utrymme for
forenklingar och minskad arbetsborda nér det géller hur dessa krav ska tillampas och i
synnerhet for att klargora pa vilket satt de ska uppfyllas av dem som ska genomféra dem.
Forenklingarna bor dock inte medfora att skyddet for ménniskors hélsa och miljon minskas.

Viss marginal for ytterligare forenklingar har identifierats pa flera omraden relaterade till
informationskraven, de utokade sakerhetsdatabladen, forfarandet for att anséka om tillstand
och kraven for amnen i varor. Lampliga atgarder anges i foljande kapitel.

3. ATGARDER
3.1. Kunskap om och hantering av kemikalier genom hela distributionskedjan

Bristen pa information om befintliga kemikalier var en av de tva viktiga politiska krafterna
som drev pa utvecklingen av Reach. Reachs ikrafttradande har gjort att mer information om
kemikaliers egenskaper och anvandningsomraden finns tillganglig (i december 2017 tog t.ex.
Echa emot 65000 dossierer for cirka 17 000 unika registrerade dmnen). Informationen
anvands for beddémning och hantering av kemiska risker. Trots denna positiva trend gor
bristen pa efterlevnad nar det galler informationen i registreringsunderlagen att andra
Reach-forfaranden fungerar samre, vilket bromsar utvecklingen mot att uppna malen for
manniskors halsa och miljon.

*1 For ytterligare information se bilaga 4 till SWD(2018) 58.

22 European Human Biomonitoring Initiative (HBM4EU).
2 Information Platform for Chemical Monitoring (IPCHEM).
2 Efter den sista tidsfristen for registrering 2018



Effektiviteten och &ndamalsenligheten i utvéarderingsforfarandena, som genomfors av
Echa, dess kommittéer, medlemsstaterna och kommissionen, behdver forbattras. Detta ger
foretag starkare incitament att uppdatera sina registreringsunderlag och se till att de uppfyller
foreskrifterna i Reach.

Atgérd 1: Uppmuntra uppdatering av registreringsunderlag

Kommissionen kommer, i samarbete med Echa, medlemsstaterna och industrin, att faststalla
varfor registranterna inte uppdaterar sin dokumentation och i férekommande fall foresla
forbattringar senast forsta kvartalet 2019.

Atgard 2: Forbattra utvarderingsforfarandena
Echa uppmanas att avsevart 6ka effektiviteten i utvarderingsforfarandena till 2019 genom att

(1) identifiera de viktigaste orsakerna till bristande efterlevnad i registreringsunderlag och
utveckla korrigerande atgarder,

(2) dar sa ar lampligt, tillampa de olika utvarderingsforfarandena parallellt,

(3) systematiskt tillampa ett grupperande tillvagagangssatt®, dar detta ar majligt,
(4) forbéttra arbetsdelningen mellan olika utvarderingar i medlemsstaterna, och
(5) forbattra beslutsforfarandena.

I Reach har de redan befintliga sakerhetsdatabladen utokats genom att sa kallade
exponeringsscenarier har lagts till. Detta har lett till forbattrad kommunikation och 6kad
transparens i distributionskedjan. For manga foretag, sarskilt sma och medelstora féretag, ar
de dock alltfor tekniska och betungande. Undermaliga exponeringsscenarier dr dessutom ett
hinder for att tillhandahalla sakerhetsinformation for blandningar.

Atgard 3: Férbattra genomforandet och kvaliteten nér det géller utdkade sakerhetsdatablad

(1) Kommissionen uppmuntrar fler industrisektorer att utveckla och tillampa harmoniserade
format® och it-verktyg for att tillhandahalla mer anvandarinriktad information och férenkla
utarbetandet och anvandningen av utdkade sékerhetsdatablad samt underlétta elektronisk
distribution av dem.

(2) Kommissionen kommer att évervaga inkludering av minimikrav for exponeringsscenarier
for &amnen och blandningar i sakerhetsdatabladen och begéra att Echa utvecklar en metod for
sakerhetsdatablad for blandningar.

Behovet av att battre kunna spara farliga kemikalier i material och produkter i syfte att
underlatta atervinningen och forbattra utnyttjandet av sekundara ravaror diskuteras i
meddelandet om kemiskt avfall*’, och ar ett av mélen i handlingsplanen for den cirkulara
ekonomin. Med sparningen bor man ocksa kunna ta itu med de nuvarande svarigheterna for
aktorer i distributionskedjan nar det galler att uppfylla kraven fér SVHC-amnen i varor®.

\ Atgard 4: Sparning av &mnen som inger betankligheter i distributionskedjan

%> Beddmning av grupper av amnen med liknande egenskaper i stéllet for individuella amnen.

%% Som de som utvecklats av nétverket fér utbyte av exponeringsscenarier (ENES).

27 Atgérder i granssnittet mellan lagstiftningen om kemikalier, produkter och avfall (2018) 32 final och
SWD(2018) 20 final.

% Artiklarna 7 och 33 i Reach.



Kommissionen kommer att samla bevis och utvérdera alternativen for att ta itu med de
utmaningar som ar relaterade till potentiellt skadliga &mnen, vilket diskuteras i meddelandet
om kemiskt avfall. 1 beddomningen kommer man bland annat att évervdga om och hur ett
system for sparning av kan bidra till att forbattra genomforandet av informationskraven for
SVHC-amnen i varor.

3.2. Forbattrad riskhantering

De langsamma framstegen nar det géller riskbedémning och genomférande av riskhantering
for befintliga amnen var en annan viktig drivkraft bakom utvecklingen av Reach. Som ett
resultat av registrerings- och tillstandskraven har foretag infort forbattrade
riskhanteringsatgarder. Begransnings- och tillstandsforfarandena maste fortfarande bli mer
effektiva och beslutsprocessen behdver snabbas upp.

Genomforandet av fardplanen for SVHC och tidiga utvarderingar av eventuella
lagstiftningsatgarder genom frivilliga analyser av riskhanteringsatgarder framstar som
effektiva verktyg for att se till att alla k&nda relevanta SVHC-dmnen &r identifierade senast
2020, tillsammans med eventuella lagstiftningsatgarder. Fokus for identifiering av SVHC-
amnen forflyttas mot damnen som kraver en beddomning fran fall till fall for att avgoéra om de
uppfyller villkoret motsvarande betankligheter®®. Kommissionen ska tillsammans med Echa
och medlemsstaterna se till att kriterierna for en sadan identifiering utarbetas och tillampas pa
ett konsekvent satt.

Tillstandsforfarandet ses ocksa som en effektiv drivkraft for att ersatta SVHC-amnen i
distributionskedjan, aven om insatserna maste intensifieras for att framja ersattning av
SVHC-amnen, sarskilt hos sma och medelstora foretag.

Atgérd 5: Framja erséttning av SVHC-amnen

Kommissionen, Echa och medlemsstaterna kommer att intensifiera sina insatser for att
underlatta att SVHC-amnen byts ut. Dessa insatser kan inbegripa frdmjande av
kapacitetsuppbyggnad och natverk for samarbete och framjande av FoU-investeringar (med
medel fran EU och medlemsstaterna) i hallbara kemikalier och teknisk innovation.

I och med att tillstand har blivit fardiga att tas i bruk har en rad praktiska utmaningar och
problem visat sig som behover atgardas. De pagaende insatserna for att forenkla
tillstandsforfarandet bor fortsatta i syfte att klargora kraven och gora forfarandet mer
anvandbart och férutsagbart for sokande.

Nar riskhanteringsatgarder analyseras ar det nodvandigt med bevis for att forsta hur
eventuella lagstiftningsatgarder (godkannande eller begransning) ska vara praktiskt
genomforbara for att fungera som underlag for beslutsprocessen. Detta inbegriper tillgangliga
socioekonomiska uppgifter som kanda anvandningsomraden, antal och storlek pa de aktorer
som deltar i distributionskedjan samt tillganglig information om den tekniska och
ekonomiska genomforbarheten av mojliga sakrare alternativa @mnen eller tekniker.

Atgard 6: Forenklingar for ett mer anvéandbart tillstandsférfarande

Kommissionen kommer att fortsatta att gora det lattare for aktorer, daribland sma och
medelstora foretag, att ansoka om tillstand genom att

2 | enlighet med artikel 57 f i Reach.




(1) forenkla ansokningarna om fortsatt anvéndning av  SVHC-amnen i reservdelar till
befintliga varor®® och géra ytterligare dvervaganden nar det galler ansokningar om laga
volymer under 2018,

(2) dvervaka och ta itu med problem som rér ansokningar om godkannande som omfattar
flera olika aktorer,

(3) minska avgifterna for sokande med gemensamma ansokningar om tillstand och samtidigt
vaga avgiftsnivaerna per anvandare for att battre aterspegla arbetsbordan for Echa-
kommittéerna under 2018.

Atgard 7: Socioekonomisk information p& ett tidigt stadium for eventuella
lagstiftningsatgarder

Echa ska i samarbete med kommissionen och medlemsstaterna Overvaga alternativ for att
ytterligare utveckla och anvénda tillgangliga socioekonomiska uppgifter for dévervaganden i
analysskedet for riskhanteringsatgarder.

Antalet nya begransningar har hittills inte uppfyllt de ursprungliga forvantningarna. Aven
om forfarandet har forbattrats till foljd av de atgarder som infordes efter Gversynen av Reach
2013 finns utrymme for ytterligare forbattringar, i synnerhet for att identifiera relevanta
kandidater for begrénsning och for att 6ka medlemsstaternas deltagande.

Atgérd 8: Férbattra begransningsforfarandet

(1) Echa ombeds klargora vilken information som behovs fran de offentliga samraden,
inklusive vilka uppgifter som maste lamnas in av industrin vid begdran om undantag
(tidsbegransat eller ej) fran begransningar.

(2) Echa uppmanas att identifiera relevanta fall av begransningar inom ramen for sin
ordinarie kontrollverksamhet, med hansyn ocksa till &mnen som endast omfattas av nationell
lagstiftning.

(3) Kommissionen kommer att fortsatta sina anstrangningar for att identifiera lampliga fall
for begransning av CMR-&mnen i konsumentvaror, genom ett forenklat forfarande i enlighet
med artikel 68.2.

Atgard 9: Yiterligare framja medlemsstaternas engagemang i begransningsforfarandet

Kommissionen och Echa ska samarbeta med medlemsstaterna for att ytterligare forenkla
kraven nér det galler den dokumentation som erfordras vid begransningsforfaranden och 6ka
medlemsstaternas kapacitet att utarbeta nya restriktioner och tillhandahalla konstruktiva
I6sningar, t.ex. fraimja dokumentation som utarbetats gemensamt av flera medlemsstater
och/eller i samarbete med Echa.

Atgérd 10: Ram for tillampningen av forsiktighetsprincipen®

Echas riskbeddmningskommitté och dess kommitté for socioekonomisk bedémning boér
sékerstalla att det i deras yttranden anges nar vetenskapliga ron inte mojliggor en fullstandig
utvardering av riskerna. Detta bor inbegripa vilken information som behdvs for att hantera
osakerheter, tidsplanen for att generera sadan information samt en bedomning av de

*® Anvéndning av SVHC-amnen for att producera reservdelar for reparation av varor som inte langre produceras
efter slutdatum (t.ex. luftfartyg och motorfordon).

1 KOM(2000) 1 om férsiktighetsprincipen.




eventuella foljderna om inga atgarder vidtas for att gora det mojligt for kommissionen att
overvaga om insatser ar motiverade utifran forsiktighetsprincipen, med den rattsliga texten i
Reach som utgangspunkt.

Samspelet mellan tillstdnd och begrénsning finns inskrivet i Reach. | forordningen
foreskrivs att for amnen som kraver tillstand bor Echa efter slutdatumet Gvervéaga huruvida
anvandningen av sadana @mnen i varor utgor risker for manniskors hélsa eller miljon som inte
kontrolleras pa ett adekvat satt, och i sa fall inleda ett begransningsforfarande. Det &r
nodvandigt att underlatta bedomningen av behovet av restriktioner pa importerade varor som
innehdller amnen som kraver tillstdnd® for att sakerstalla likvardiga forutsattningar for
ekonomiska aktorer i och utanfor EU. Man bor underséka om och hur tillampning av
tillstandsforfarandet for de icke-begransade anvandningsomradena for SVHC-amnen kan
gora riskhantering och ersattning mer effektiv och forutségbar.

Atgérd 11: Samspelet mellan tillstdnd och begransning

(1) Echa uppmanas att systematiskt Overvdga att fore slutdatumet utarbeta ett
begransningsforfarande for varje amne som kraver tillstand och som ingar i varor i enlighet
med artikel 69.2.

(2) Kommissionen, Echa och medlemsstaterna ska bedéma samspelet mellan begransning
och tillstand for att uppna en jamforbar riskreducering mer effektivt genom riskhantering och
ersattning.

3.3. Samstammighet, verkstéllighet och sma och medelstora foretag

Fler insatser behovs for att klargéra samverkan mellan Reach och andra delar av EU-
lagstiftningen. Arbetet bor i synnerhet fortsdtta nar det géaller samspelet mellan Reach och
arbetsmiljo- och avfallslagstiftning®.

Atgérd 12: Samverkan mellan Reach och lagstiftningen p& arbetsmiljdomréadet

Kommissionen kommer att foresla féljande konkreta steg for att undanréja 6verlappning och
klargora samverkan mellan Reach och arbetsmiljolagstiftningen:

(1) Hur verktygen i Reach (t.ex. exponeringsscenarier, sékerhetsdatablad) kan anvéndas for
att effektivisera arbetsmiljolagstiftningen.

(2) Forbattra samordningen mellan nationella verkstédllande myndigheter for Reach och
arbetsmiljolagstiftningen.

(3) Anpassa metoder for att faststdlla sakra nivaer av exponering for kemikalier pa
arbetsplatsen senast forsta kvartalet 2019.

(4) Starka rollen for Echas riskbedémningskommitté genom aven gora arbetsmarknadens
parter delaktiga, for att avge vetenskapliga yttranden inom ramen for lagstiftningen om
arbetsmiljo, samtidigt som den roll som radgivande kommittén for arbetsmiljofragor har
respekteras.

Att starka efterlevnaden av skyldigheter for alla aktorer, inklusive registranter,
nedstromsanvéndare och i synnerhet importorer, ar nodvandigt for att sakerstdlla lika
konkurrensvillkor, uppfylla malen for Reach och sakerstdlla Gverenstammelse med de

% Enligt artikel 69.2 i Reach.
*% Hanteras genom &tgérd 4 ovan.




atgarder som planeras for att forbattra efterlevnaden av miljélagstiftningen och
miljostyrningen®. Enhetlig rapportering av medlemsstaternas tillsyn kommer att mojliggora
en battre beddmning av denna viktiga aspekt av Reach.

Atgérd 13: Forbattra verkstalligheten

(1) Senast forsta kvartalet 2019 kommer kommissionen att dvervaga ytterligare atgarder (t.ex.
rekommendationer, riktlinjer, utbildnings- och pilotprojekt), inom ramen foér det berérda
lagstiftningsinstrumentet, for att tydliggéra och forbéttra rollen fér Reachs
tillsynsmyndigheter liksom rollen for tullmyndigheter i genomférandet av Reach.

(2) Echas forum och medlemsstaterna ar skyldiga att uppratta jamforbara kriterier for
genomforande. Pa grundval av dessa kriterier bor medlemsstaterna arligen rapportera till
Echa for att myndigheten ska kunna 6vervaka medlemsstaternas efterlevnad av regelverket.

Sma och medelstora foretag ar fortfarande mer sarbara fér verkningarna av Reach an stora
foretag pd grund av begransade ekonomiska resurser och personalresurser, sarskilt infor
tidsfristen for registrering 2018, dar manga fler sma och medelstora foretag forvantas delta &n
vid tidigare registreringstidsfrister, samt pa grund av utmaningar for nedstromsanvandare.

Atgérd 14: Stédja smé och medelstora foretags efterlevnad

Echa och medlemsstaterna uppmanas att 6ka anstrangningarna for att, med hjalp av frivilliga
atgarder fran branschorganisationer, skraddarsy véaglednings- och stodinstrument med
inriktning pa behoven hos sma och medelstora foretag. Sadana instrument kan omfatta
insamling av bésta praxis, skapande av sektorsspecifika l6sningar och offentliggbrande av
handlingar pa nationella sprak.

3.4. Avgifter och framtiden for Echa

Ett valfungerande och effektivt genomforande av alla Reach-férfaranden kraver langsiktig
finansiell och resursmassig stabilitet sd att den kompetens som ar nddvandig kan
uppratthallas och effektiviteten dka, samtidigt som hansyn tas till budgetrestriktioner. Echas
finansiering efter 2020 maste beaktas och medlemsstaternas deltagande i Echas arbete maste
forbattras. Under perioden 2007-2020 har Echas finansiering kommit fran avgifter (70 %)
och fran ett utjamningsbidrag (30 %). Efter 2020 forvantas inkomsterna fran avgifter (sarskilt
fran registreringen) sjunka markant. Hallbarheten for Echas finansiering maste darfor
bedémas pa nytt.

Under de kommande aren forvantas Echa bli ett europeiskt och globalt referenscentrum for
en hallbar forvaltning av kemikalier, som kan bidra till genomférandet av annan EU-
lagstiftning, om kommissionen lagger fram forslag i detta avseende.

Atgard 15: Avgifter och framtiden fér Echa

(1) Med tanke pa att budgetrestriktionerna kommer att kvarstd aven i den flerariga
budgetramen for tiden efter 2020 kommer kommissionen att undersoka satt att sakerstélla
Echas uppdrag och oberoende och utvdrdera alla mojliga alternativ till finansiering i ett
sammanhang dar de berédknade inkomsterna forvantas minska, vilket inbegriper minskade
utgifter.

(2) Echa uppmanas att senast ar 2019

¥ COM(2018) 10, EU:s atgarder for att forbattra efterlevnaden av miljélagstiftningen och miljostyrningen.

10




i) omfordela personal till andra arbetsomraden efter det att registreringsforfarandet for
infasningsdmnen har avslutats for att starka den vetenskapliga och tekniska expertisen nar det
géller sékerheten hos kemikalier samt utvecklingen av metoder fér bedémning, och

i) fortsétta att kartlagga effektivitetsvinster och foresla mal.

(3) Med tanke pa de begransningar som anges ovan kommer kommissionen att noggrant
undersdka om ytterligare uppgifter ska tilldelas Echa och dédrmed forknippade resurser.

3.5. Behovet av ytterligare beddmning

De granskningar som ror krav pa registrering av amnen och polymerer i sma mangder (artikel
138) identifierade behovet av att bedéma om kostnaderna for ytterligare registreringskrav for
de berorda foretagen ar rimliga, sarskilt med tanke pa det antal sma och medelstora foretag
som kan paverkas.

Atgard 16: Oversyn av registreringskrav for amnen i sma mangder och polymerer®

Kommissionen kommer att fortsatta att undersfka den information som behovs for att
bedéma om kostnaderna for ytterligare informationskrav for amnen i sma mangder ar rimliga
eller for att faststalla relevanta polymerer som kan bli foremal for registrering.

Kommissionen kommer att fortsatta att dvervaka effekterna av registreringsskyldigheten
2018 for sma och medelstora foretag genom att se pa de évergripande kostnaderna, tillgangen
pa kemiska amnen och eventuella strukturella forandringar pa marknaden i EU.

Kommissionen kommer att undersoka olika alternativ for att fylla dataluckor och férbéttra
kvaliteten, tillforlitligheten och 6ppenheten nér det galler data i samband med Reach. Detta &r
en del av en mer omfattande diskussion om EU:s strategi for Oppenhet, kvalitet och
oberoende nar det galler data®*" som ligger till grund for beslut om riskbedémning och
riskhantering.

For CMR-amnen for vilka inga sakra exponeringsnivaer har faststallts rader ingen konsensus
i EU om vilken riskniva som kan anses vara acceptabel. Reglerna for att faststalla lampliga
riskhanteringsatgarder for sadana amnen inom ramen for Reach inbegriper heller inte
begreppet acceptabel risk. Diskussionerna om acceptabla risknivaer, och om huruvida de kan
ha en roll i de relevanta Reach-forfarandena, kommer att fortsatta.

4. SLUTSATSER

I utvarderingen av Reach dras den Overgripande slutsatsen att Reach bemdter de
betankligheter dagens medborgare har i friga om kemikaliesakerhet™®.

Reach-lagstiftningen &r effektiv, men mojligheter till ytterligare forbattringar, foérenklingar
och bordeminskningar har identifierats. Dessa kan astadkommas genom att de atgarder som
anges i rapporten genomfors. De bor genomféras i enlighet med EU:s industripolitiska
strategi,®®  handlingsplanen  for den cirkulara ekonomin®® och det sjunde
miljohandlingsprogrammet*.

% Oversyn enligt artikel 138.1, 138.2 och 138.3 i Reach.
%% C(2017) 8414 final — Meddelande om det europeiska medborgarinitiativet avseende glyfosat.

*” Fardplan for en transparent och hallbar EU-modell for riskbedémning i livsmedelskedjan.
% Eurobarometerundersokning om kemikaliesdkerhet
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http://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/instruments/SPECIAL/surveyKy/2111

I allménhet befinns Reach vara i linje med Ovrig EU-lagstiftning om kemikalier, och den
leder till att internationella mal uppnas sasom avsett.

Genomforandet pagar fortfarande pa alla omraden, och vissa viktiga milstolpar, sdsom den
sista tidsfristen for registrering, kommer att slutforas senast i juni 2018. Manga av
kostnaderna for Reach har uppburits och dess positiva effekter borjar framtrada.

I utvarderingen av Reach konstateras att de rattsliga kraven och skyldigheterna &ar vl
avpassade for att tillgodose behoven och uppna de mél som efterstravas. Aven om man i detta
meddelande har identifierat ett antal atgarder som kan forbattra Reach annu mer, finns det for
narvarande inget behov av att andra dess normativa del.
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