Statsradets skrivelse till Riksdagen med anledning av
ett forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om registrering, utvardering, godkénnande och begréns
ning av kemikalier (REACH), inréattande av en europeisk
kemikaliemyndighet samt andring av direktiv 1999/45/EG
och forordning (EG) {om langlivade organiska forore-
ningar} samt ett fordag till Europaparlamentets och ra-
dets direktiv om andring av radets direktiv 67/548/EEG
for att anpassa det till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) om registrering, utvardering, godkan-
nande och begrénsning av kemikalier

| enlighet med 96 § 2 mom. grundlagen
Oversands till riksdagen Europeiska gemen-
skapernas kommissions forslag av den 29 ok-
tober 2003 till en forordning av Europapar-
lamentet och radet om registrering, utvarde-
ring, godkénnande och begransning av kemi-
kalier (REACH), inréttande av en europeisk
kemikaliemyndighet samt andring av direktiv
1999/45/EG och foérordning (EG) {om lang-
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livade organiska fororeningar} samt ett for-
dag till Europaparlamentets och radets direk-
tiv. om andring av radets direktiv
67/548/EEG for att anpassa det till Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) om
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begrénsning av kemikalier samt en prome-
moria om forslaget.
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING OM REGI-
STRERING, UTVARDERING, GODKANNANDE OCH BEGRANSNING AV KEMIKA-
LIER (REACH), INRATTANDE AV EN EUROPEISK KEMIKALIEMYNDIGHET SAMT
ANDRING AV DIREKTIV 1999/45/EG OCH FORORDNING (EG) {OM LANGL IVADE
ORGANISKA FORORENINGAR} (REACH-FORORDNINGEN)

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETSDIREKTIV OM ANDRING
AV RADETSDIREKTIV 67/548/EEG FOR ATT ANPASSA DET TILL EUROPAPAR-
LAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) OM REGISTRERING, UTVARDE-

RING, GODKANNANDE OCH BEGRANSNING AV KEMIKALIER

1. Forslagets bakgrund och mal

Kommissionen godkande i februari 2001
en vitbok om strategin for den framtida ke-
mikaliepolitiken (KOM (2001) 88 slutlig),
vilken grundade sig pa en utredning av det
nuvarande systemet med kemikaliekontroll
inom EG och dess funktionsduglighet. | vit-
boken bedémer kommissionen att EG:s nya
kemikalielagstiftning bor uppna foljande
mal:

- skydd av méanniskors hésa och miljon,

- bibehdllande och 6kning av den kemiska
industrins konkurrenskraft i EU,

- forhindrande av fragmentering av den
inre marknaden,

- Okad Oppenhet,

- samordning med internationella projekt,

- framjande av alternativa testmetoder samt

- Overensstdmmelse med EU:s internatio-
nella &aganden inom WTO.

Europeiska kommissionen ldmnade
29.10.2003 sitt forslag till ny kemikalielag
stiftning for EG (KOM (2003) 644 slutlig).
Forslaget omfattar en EG-férordning om re-
gistrering, utvardering, godkannande och be-
gransning av kemikalier (REACH) samt in-
réttande av en europeisk kemikaliemyndighet
samt ett direktiv om andring av radets direk-
tiv 67/548/EEG ( det sk. amnesdirektivet)
for att anpassa det till Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) om registrering,
utvardering, godkannande och begransning

av kemikalier. Den korta tekniska andring av
amnesdirektivet som ingar i réttsakterna be-
handlas i samband med REACH- férord-
ningen.

Syftet med det nya forslaget & att forbéttra
skyddet av ménniskors hélsa och miljon och
samtidigt bibehdla den kemiska industrins
konkurrenskraft i EU och 6ka dess innova-
tionsformaga. | detta system skulle industrin
dessutom ha ett stérre ansvar an tidigare att
hantera de risker som kemikalier &r forknip-
pade med och lamna information om dessa
amnens sdkerhet. Denna information skall
vidarebefordras i distributionskedjan.

Kérnan i det féreslagna systemet ar ett en-
hetligt system (det s.k. REACH-systemet) for
registrering, utvardering och godkénnande av
kemikalier. | REACH-systemet (Registra-
tion, Evaluation and Authorisation of CHe-
micals) forutsétts att foretag som producerar
och importerar kemikalier bedémer de risker
som anvandningen av amnena medfdr och
vidtar nodvandiga atgarder for att hantera
dessa risker. Detta flyttar ver ansvaret for
sikerstéllandet av sikerheten hos kemikali-
erna pa marknaden fran myndigheterna till
industrin.

Den foreslagna réttsgrunden i férordningen
ar artikel 95 i EG-férdraget, eftersom forsla-
get skall garantera lika verksamhetsforhal-
landen for alla ekonomiska aktorer pa den
inre marknaden och samtidigt garantera en
hog niva i fraga an skyddet av ménniskors



hélsa och miljon. Forordningen godkanns vid
medbeslutandeforfarande i radet och Europa:
parlamentet enligt artikel 251 i EG-férdraget.

Genom réattsgrunden sdkerstélls aven att
kraven pa @mnena & enhetliga i alla med-
lemsstater och att sddana éamnen som uppfyl-
ler kraven pa skydd av manniskors halsa och
miljon kan rora sig fritt dveralt pa den inre
marknaden.

Som redskap for regleringen anvands en
EG-férordning som ersétter ca 40 géllande
direktiv och forordningar. Den nya lagstift-
ningen & omedelbart tillampbar rétt overallt
inom gemenskapen. | den tekniska lagstift-
ningen anvands forordningar mycket och
medlemsstaterna har redan i stor utstréckning
varit for anvandning av férordningar inom
Ovriga omraden av gemenskapens behorig-
het. Anvandning av forordning kan ocksa
motiveras med att gemenskapen utvidgas och
inom kort omfattar 25 medlemsstater.

Kommissionen satte 7.5.2003 ut ett utkast
till fordag till rattsakter pa Internet och gav
pa detta sétt alla parter en mojlighet till d-
fentlign kommentarer innan forslagen till
lagstiftning slutgiltigt godkénns. Syftet med
samrédet var att samla in tekniska kommen-
tarer om forslagens funktionsduglighet.
Tidsfristen for kommentarer gick ut
10.7.2003 och drygt 6 000 kommentarer gavs
om forslagen. De behériga myndigheterna i
vart land da det galler kemikaliekontroll (So-
cial- och halsovardens produkttillsynscentral
och Finlands miljécentral) I[amnade in sina
gemensamma kommentarer till kommissio-
nen.

Fragan har varit aktuell manga ganger s
va i milj6- som i konkurrenskraftsraden.
Riksdagen har informerats om kommissio-
nens vitbok genom en E-skrivelse (E40/2001
rd). Riksdagen har ocksa manga ganger in-
formerats om projektet i samband med &
dens beredning.

D& kommissionen publicerade den sk. In-
ternetsamradsversionen av forslaget over-
lamnade statsrédets EU-sekretariat 11.6.2003
en kompletterande skrivelse (E 40/2001 rd),
som har behandlats i sdvél ekonomiutskottet
som miljoutskottet.  Miljéutskottet gav
7.11.2003 ett utldtande (23/2003 rd) i &ren-
det.

Behandligen av forslaget till férordning be-

réknas ta upp till 2-3 &. Under Irlands ordfo-
randeskapsperiod kommer en riktlinjedebatt
att foras om forslaget sdva i konkurrens-
som miljoraden. Arendet bereds i radets ad
hoc-arbetsgrupp.

2. Forslagets huvudsakliga innehall

Genom den féreslagna férordningen inrét-
tas REACH-systemet och en europeisk ke-
mikaliemyndighet.

REA CH-systemet omfattar foljande faktorer:

- Registrering, som férutsétter att industrin
skaffar relevanta uppgifter om sina &mnen
och anvander dessa uppgifter i syfte att g
rantera séker anvandning av dem,

- Utvardering, med hjalp av vilken det
Overvakas att industrin fullgor sina skyldig-
heter, att onddig testning forhindras och att
amnen som kan medfdra risk for h&lsan och
miljon identifieras,

- Godkannandeforfaranden, i samband
med vilka de risker som ar forknippade med
sétten att anvanda sddana dmnen som ger an-
ledning till sérskild oro ses Gver pa nytt. Om
riskerna kan hanteras tillréckligt bra eller om
den socioekonomiska férdelen uppvéger ris-
kerna och om det inte finns lampliga alterna-
tiv att ersétta dmnena (eller metoderna), ke
viljas tillstand for dessa anvandningssétt,

- Begransningar, vilka skapar ett skydds-
nét for att hantera sddana risker som inte kan
hanteras tillrackligt bra d&@  REACH-
systemets forvaltningsforfaranden tilldampas.

Kemikaliemyndigheten administrerar de
tekniska, vetenskapliga och administrativa
delarna av REACH-systemet pa gemen-
skapsniva med avsikt att sikerstdlla att RE-
ACH-systemet fungerar bra och att intresse-
grupperna anser det varatillforlitligt.

2.1.  Syfteoch tillampningsomrade (artikel
1—3)

Bestammelserna i forordningen tillémpas
pa @mnen som sadana, ingdr i &mnen som
preparat (beredningar) eller varor samt pa
tillverkning, import, utsldgpp pad marknaden
och anvandning av @mnen. Syftet med for-
ordningen &r att sakerstalla fri rorlighet pa
den inre marknaden for &mnen som omfattas
av forordningens tillampningsomrade sa att



tillverkarna, importérerna och nedstrémsan-
vandarna kan garantera att de &mnen som de
tillverkar, sldpper ut pa marknaden, importe-
rar eller anvander inte medfor olégenheter for
manniskors hdlsa eller miljon. Bestdmmel-
sernai forordningen grundar sig pa forsiktig-
hetsprincipen.

Forordningens allménna tilldmpningsom-
réde omfattar inte radioaktiva amnen, amnen
som under vissa forutséttningar 6vervakas av
tullen samt icke isolerade intermedidrer.
Dessutom har de olika forvaltningsforfaran-
dena i férordningen sina egna preciserande
tillampningsomraden.

2.2. Registrering (artikel 4—22)

Den almanna registreringsplikten gdller
amnen som tillverkas eller importeras i
mangder pa ett ton eller mer. Obligatorisk
registrering ar en forutsdttning for tillverk-
ning eller import. Syftet med registreringen
ar att samla in basuppgifter om @mnena for
en sakerhetsbedomning. Enligt uppskattning-
ar galler skyldigheten ca 30 000 &mnen, var-
av sarskild sdkerhetsutredning krévs for ca
10000 &amnen, vilka produceras i storre
méngder &n 10 ton per &

Kraven pa mformatlon vid registreringen
varierar beroende pa antal ton, eftersom till-
verknings- eller importmangden paen allman
niva beskriver eventuell exponering som am-
net orsakar och utsl&pp.

| de bestammelser som géller registrering
alaggs tillverkare och importorer att, vid be-
hov med hjélp av nya test, skaffa information
om de amnen som de tillverkar eller importe-
rar och anvénda dennainformation i syfte att
bedéma de risker som amnena eventuellt
medfér samt beskriva ett tryggt sétt att an-
vanda dem (sdkerhetsbeddmning och kemi-
kaliesdkerhetsrapport). Sakerhetsbeddmning-
en och kemikaliesékerhetsrapporten foérut-
sétts likval inte bli inldmnade i samband med
registreringen da tillverknings- eller import-
mangden & 1—10 ton/ar.

Tillverkare och importdrer skall behandla
ala risker som ar forknippade med sadana
anvandningsdndamal som nedstromsanvan-
darna har uppgett. Nedstromsanvandaren har
ocksa rétt att |ata bli att uppge anvandnings-
andamalet for amnet, varvid denna sjalv ar

skyldig att utfora kemikaliesdkerhetshedom-
ningen. | syfte att minska de kostnader som
asamkas industrin och myndigheterna fore-
skrivs i forordningen om gemensamt inlam-
nande av data, dvs. bildandet av ett s.k. kon-
sortium.

| forordningen foreskrivs om undantag gal-
lande vissa amnen som regleras tillrackligt
med stod av 6vrig lagstiftning eller som g
nerellt sett medfor en sa liten risk att registre-
ring inte & nodvandig. Dessutom utférdas
bestéammelser om genomférande av under-
sokningar, vilka har till syfte att sakerstélla
att undersokningarna haller en godtagbar
kvalitet.

P& registreringen av dmnen som ingar |
produkter (férema och varor) tlllampas ett
specialarrangemang med beaktande av & ena
sidan de miljontals varor som slapps ut pa
EU-marknaden och & andra sidan den even-
tuella skadliga verkan som vissa varor har pa
manniskors halsa och milj6n. Vissa amnen
som ingdr i varorna skall registreras, efter-
som amnet i fraga klassificeras som farligt
och eftersom det avsiktligt frigors frén varan.
I fraga om de &mnen som formodligen fri-
gors da varan anvands krévs endast en anma-
lan pa basis av vilken kemikaliemyndigheten
senare kan krava registrering. De mangder
som leder till registrering eller anmalan av et
amne som varan innehdller & desamma som
vid registrering av ett &mne, och skyldighe-
ten att lamna uppgifter tillampas enligt pro-
dukttyp. Kemikaliemyndigheten kommer att
utarbeta anvisningar for tillverkarna och im-
portorerna samt behoriga myndigheter med
tanke pa verkstélligheten av bestammelserna.

Polymerer behdver inte registreras, men de
monomerer som anvands vid framstéllningen
av dem skall registreras. Kommissionen kan
likval senare se dver undantaget géllande po-
lymerer pa nytt och foga vissa polymerer till
registreringskravet, efter det att det forst har
utretts vilka riskerna med polymerer & i jam-
forelse med vilka riskerna med 6évriga amnen
ar. Dessutom & avsikten att utreda behovet
av registrering av olikatyper av polymerer.

Av vissa intermedidrer som isolerats fran
processen (&mnen som anvands i industrin
for tillverkning av andra &mnen vid sk. syn-
tes) kravs i samband med registreringen en-
dast existerande uppgifter och nagon siker-



hetsbeddmning behévs inte. | detta fall &r
kraven olika for sddana intermedidrer som
anvands pa tillverkningsplatsen och for sada-
na som distribueras (flyttas, transporteras)
fran tillverkaren till nagot annat verksam-
hetsstélle. De intermediérer som skall flyttas
forutsatter att det finns ett exakt avtalsforhal-
lande mellan foretagen och detaljerade be-
skrivningar av riskhanteringsforfarandet. For
de intermedidgrer som skall transporteras
kravs likvdl mer uppgifter, ifall mangden
Overstiger 1 000 ton.

| syfte att underlétta dvergangen till RE-
ACH-systemet kommer registreringskraven
att tillampas stegvis pa dmnen som redan
finns pa gemenskapens marknader. Dessut-
om betraktas anméalningar av nya amnen som
gjorts i enlighet med direktiv 67/548/EEG
(8mnesdirektivet) som registreringar, efter-
som registreringen av nya @mnen och regi-
strering enligt REACH-systemet i huvudsak
motsvarar varandra i fraga om innehall.
2.3. Gemensamt utnyttjande av data och
undvikande av ongdig testning (arti-
kel 23—28)

Syftet med foérordningen &r att minska anta-
let test som utfors pa ryggradsdjur och sam-
tidigt minska de kostnader som &samkas n-
dustrin. Information om resultaten av for-
soksdjursundersokningar skall darfor dverléa
tas till gemensamt utnyttjande mot betalning.
For de amnen som skall registreras uppréttas
ett system med vars hjélp registranterna kan
finna andra registranter, med vilka de kan
delaresultaten av undersokningarna.

2.4. Information i distributionskedjan
(artikel 29—33)

Med hjélp av bestdmmelserna om informa-
tion i distributionskedjan for kemikalier skall
det s8kerstéllas att alla som anvander &mnena
har de uppgifter som behdvs for att amnena
skall kunna anvandas pa ett tryggt sétt. | be-
stdmmel serna forutsétts att informationen vi-
darebefordras i distributionskedjan  savél
uppat som nedat och mellan alla aktorer i dis-
tributionskedjan. Det viktigaste hjdlpmediet
vid overféringen av information &r séker-
hetsdatabladet, som innehaller uppgifter om

farliga amnen, deras farliga egenskaper och
anvisningar for trygg anvandning.
25. Nedstrémsanvandare (artikel 34—36)

Nedstromsanvandarna kan forse kemika
liedistributdren med uppgifter om anvand-
ningen av kemikalien och om exponerings-
scenarierna (dvs. identifierade anvandningar)
sa att tillverkarna och importorerna kan beak-
ta dessa uppgifter vid sékerhetshedémningen.
Tillverkare och importérer skall beakta alla
uppgifter som nedstromsanvandarna lamnar.
Tillverkarna och importdrerna beskriver i bi-
lagan till sdkerhetsdatabladet sadana identif i-
erade anvandningar som beaktats i sdker-
hetsbeddmningen.

Nedstromsanvandaren kan |&ta bli att upp-
ge sitt anvandningssétt (t.ex. med anledning
av afférshemligheter) for kemikaliedistribu-
toren, men blir i detta fall tvungen att salv
gora en utredning dver icke identifierad an-
vandning for kemikaliemyndighetens regis-
ter.

Nedstromsanvandarna skall da de tar emot
kemikalien kontrollera att deras anvénd-
ningssétt har inforts i bilagan till sékerhetsda-
tabladet i form av identifierad anvandning.
Nedstromsanvandarna skall verkstdlla de
riskhanteringsdtgérder som rekommenderats
i sdkerhetsdatabladet. Om nedstrémsanvan-
daren vill anvanda andra former av riskhan-
teringsmetoder, skall sikerheten bedomas da
dessa metoder anvands och uppgifterna om
detta skall meddelas kemikaliemyndighetens
register.

Registrerade identifierade anvandningar
och riskhanteringsatgarder som géller dessa
ger myndigheterna mdjlighet att folja sattet
att anvanda kemikalierna. Vid behov kan
krévas narmare utvérdering av sadana &mnen
i fraga om vilka nedstromsanvandarna har
uppgett anvandningssétt som avviker fran de
identifierade anvandningarna.

2.6. Utvéardering (artike 37—51)
Utvéarderingen (evalueringen) delasin i tva
typer:
- i utvardering av registreringsunderlag,
som ytterligare kan delasin i tva delar:



- i utvardering for undvikande av
onddiga djurtest, dar myndigheterna pa
grundval av ett forslag utarbetat av industrin
lagger fram ett beslutsférslag om behov av
ytterligare testning av dmnen,

- 1 utvérdering av att registrerings-
handlingarna 6verensstdmmer med kraven,

- i utvérdering av amnen, dér myndighe-
terna kan kréva att industrin skaffar och
meddelar tillaggsuppgifter om @mnet, om det
finns misstankar om att amnet medfor risk
for manniskors hélsa eller miljon.

| syfte att garantera att utvarderingen &r
konsekvent utarbetar den europeiska kemika-
liemyndigheten anvisningar for prioritering
en av de dmnen som skall utvérderas. Déref-
ter uppgdr medlemsstaterna utvarderingspla-
ner som uppdateras regel bundet for de &mnen
som de vill utvérdera. D& den behdriga myn-
digheten i en medlemsstat utarbetar ett utkast
till forslag, i vilket kravs tillaggsuppgifter om
det amne som skall utvérderas, maste god-
kénnande i ett skriftligt forfarande av de be-
horiga myndigheterna i de dvriga medlems-
staterna erhdllas for utkastet till beslut. Ke-
mikaliemyndigheten far i uppgift att saker-
stélla att dessa beslut & konsekventa. Darfor
fattar kemikaliemyndigheten nddvéandiga ke
slut, d& medlemsstaterna sinsemellan har natt
avtal om utvarderingen.

Myndigheterna kan pa grundval av utvéar-
deringen konstatera att det & nodvandigt att
vidta dtgéarder i enlighet med det begrans-
nings- eller godkannandeforfarande som an-
ges i REACH-forordningen eller att uppgif-
terna om amnet bor tillstéllas andra myndig-
heter som ansvarar for den relevanta lagstift-
ningen. Med hjép av utvarderingsforfarandet
sékerstélls att dylika uppgifter om amnen
som ger anledning till oro ldmnas in och att
kemikaliemyndigheten vid behov formedlar
dem vidare till behoriga instanser.

2.7. Tillstandsforfarande (artikel 52—63)

For amnen som ger anledning till sérskild
oro skapas ett tillstandssystem, som géller
séttet att anvanda dmnena och utsl8ppandet
av dem pa& marknaden for dessa anvand-
ningssétt. De @mnen som har valts ut for till-
standssystemet har si manga sadana egen-
skaper som ger anledning till oro att det &r

nodvandigt att reglera dem med en sadan
mekanism som garanterar att riskerna med
anvandningen av amnena beddms och att det
pa gemenskapsniva besluts om tillatna sétt att
anvanda dem. Detta & motiverat, eftersom de
cancerframkallande, mutagena och reproduk-
tionstoxiska s.k. CMR-amnena, som hor till
kategori 1 och 2, och deras verkningar pa
manniskan i allméanhet &r s allvarliga att dy-
lika verkningar maste forebyggas. Dessutom
fororsakar langlivade, bioackumulerbara och
giftiga &mnen, dvs. s.k. PBT-8mnen, samt
mycket |anglivade och mycket bioackumu-
lerbara @mnen, dvs. s.k. vPvB-amnen i all-
méanhet sddana odterkalleliga forandringar i
miljon att reglering av dem i efterhand &r
svar. Samma géller andra amnen som ger an-
ledning till motsvarande oro, och for dessa
kan krav pa tillstand uppstéllas fran fall till
fall.

| enlighet med det allménna betraktel sesét-
tet i REACH-systemet grundar sig de krav
som uppstalls pa tillstandssokandena pa ris-
ker, och tillstandssokanden maste kunna visa
att de risker som & forknippade med an-
vandningen av @amnet i fraga kan hanteras
tillréckligt vél, eller att den socioekonomiska
fordelen uppvéger riskerna. Samtidigt maste
den till buds stéende informationen om alter-
nativa amnen och metoder beaktas. Tillstand
beviljasi dettafal i allmanhet for viss tid.

| fordaget betraktas sdsom @mnen som ger
anledning till sérskild oro de cancerframkal-
lande, mutagena och reproduktionstoxiska
amnena som hor till kategori 1 och 2, langli-
vade, bioackumulerbara och giftiga @mnen
eller amnen som bryts ned mycket |angsamt
och som & mycket bioackumulerbara samt
fran fal till fall Gvriga amnen, sasom amnen
som stor hormonaktiviteten, vilka har pavi-
sats ge anledning till motsvarande oro.

Innan godké&nnandeforfarandet inleds utar-
betar kommissionen med hjdp av kemika-
liemyndigheten och experter i medlemssta-
terna en forteckning dver de &mnen som skall
omfattas av godkannandeforfarandet. Amne-
natas med i forteckningen i prioriteringsord-
ning i enlighet med de grunder som har defi-
nierats i réttsakten. De utvalda &mnena bor
vara sddana att regleringen av dem kan tan-
kas medfora den storsta fordelen. Fran god-
ké&nnandeforfarandet befrias vissa @mnen d-



ler anvandningsobjekt, som berérs av till-
sténdssystem som anges i annan lagstiftning.
Vid godkénnandeforfarandet forutsétts att de
som anvéander eller erbjuder &mnen som ger
anledning till sarskild oro skall anhdlla om
godkannande for varje anvandningssétt inom
den tidsfrist kommissionen har faststallt.
Tidsfristerna faststalls for flera amnen &
gangen.

Vid godkannandeftrfarandet har sbkanden
bevisbordan och skall pavisa att den risk som
foranleds av anvandningsséttet & under kon-
troll pa behorigt sétt eller att amnets socio-
ekonomiska fordelar uppvéager riskerna. Ned-
stromsanvandarna kan anvanda ett amne da
de skaffar det av ett foretag som har beviljats
tillstand och da de iakttar villkoren for till-
stdndet. Dessa nedstromsanvandare skall
dessutom meddela kemikaliemyndigheten
om anvandningen av amnet. Syftet &r att
myndigheterna skall vara medvetna om pa
vilket sétt och var amnen som ger anledning
till sérskild oro anvénds.

2.8. Begransningar (artikel 64—70)

Bestammelserna om begransningar ger
majlighet till vidtagande av atgarder for
riskminimering pa hela gemenskapens omra
de. Begransningsbestdmmelserna fungerar
som ett sakerhetsndt for hela REACH-
systemet samt for gemenskapens lagstiftning
i dess helhet, eftersom det for vilket @amne
som helst som anvands som sadant eller
amne som ingar i preparat (beredning) eller i
en vara kan uppstédlas begransningar som
gdller pa hela gemenskapens omréde, om den
risk amnet medfor forutsitter detta.

Begransningarna kan omfatta villkor som
uppstdllts for tillverkningen av amnet, for
anvandningssattet och/eller utsldppandet pa
marknaden eller vid behov férbud som géller
dessa funktioner. Medlemsstaterna eller
kommissionen utarbetar forslag till begréns-
ningar genom ett formbundet dokument. |
dokumentet skall pavisas att manniskors hal-
sa eller miljon utsatts for en risk som bor &-
gérdas pa gemenskapsniva. Dessutom skall i
dokumentet ses dver alternativ till hantering-
en av dennarisk.

| bestdmmelserna om begransningar har
man efterstravat balans sa att atgarder vidtas

vid behov och sd snabbt som mgjligt sa att
alla begransningar skall ha en stabil veten-
skaplig grund och att alla parter kan delta i
forfarandet.

Genom det for narvarande gallande direkti-
vet 76/769/EEG om foérbud och begransning
ar for amnen har medlemsstaternas lagar om
begrénsningar forts nérmare varandra. Dessa
gdlande begransningar har nu i sin nyskrivna
form tagits som utgangspunkt for ett nytt be-
grénsningsférfarande.

29. Eneuropeisk kemikaliemyndighet
(artikel 71—108)

Genom forslaget inréttas en europeisk ke-
mikaliemyndighet ("kemikaliemyndighe-
ten"), som pa gemenskapsniva utfor RE-
ACH-systemets tekniska, vetenskapliga och
administrativa uppgifter och som garanterar
konsekvensen i beslutsfattandet.

Kemikaliemyndigheten & ett oberoende
centralt ambetsverk som handhar registre-
ringsprocessen och som i egenskap av den
viktigaste aktoren sdkerstdller att utvarde-
ringen & konsekvent samt uppstéller kriterier
for att styra medlemsstaterna da de véljer
amnen som skall utvérderas och fattar beslut
om programmet och om de inldmnade upp-
gifterna dverensstémmer med kraven. Dess-
utom ger myndigheten i samband med god-
kénnande- och begransningsforfarandet utléd-
tanden och rekommendationer, och den har
vissa skyldigheter i fraga om att uppgifterna
skall vara konfidentiella.

Kemikaliemyndigheten kommer att bli
REACH-systemets ansikte utdt, och den
kommer att ha en central stéllning i skerstal-
landet av systemets tillforlitlighet i relation
till intressegrupperna och allmanheten.

Kemikaliemyndigheten bestar av foljande
organ:

- en styrelse med 15 medlemmar, av vilka
sex véjs fran medlemsstaterna, sex fran
kommissionen och tre fran centraa intresse-
grupper,

- en verkstélande direktor som & under-
stalld styrelsen,

- en riskbeddmningskommitté, en kommit-
té for socioekonomisk analys och en med-
lemsstatskommitté. Av dessa kommittéer be-
gars utldtanden som behdvs vid utvérderings-



, godkdnnande- och begrénsningsférfarande-
na. Varje medlemsstat kan utse en medlem
till var och en av dessa komittéer,

- ett forum for informationsutbyte géllande
overvakningsitgarder i fraga om verkstallig-
heten. Med hjélp av forumet for informa-
tionsutbyte genomférs forslaget i vitboken
om ett ndtverk av verkstdllande Gvervak-
ningsmyndigheter. Genom forumet for in-
formationsutbyte gors det tidigare inofficiella
arbetet i Overvakningsnétverket bland med-
lemsstaternas myndigheter officiellt och for-
langs samtidigt. Varje medlemsstat skall utse
en medlem till forumet for informationsutby-
te.

- ett sekretariat, som bistér kommittéerna
med tekniskt, vetenskapligt och administra-
tivt stod. Sekretariatet utfér dessutom andra
uppgifter an sdana som hanfor sig till kom-
mittéerna. Dessa uppgifter skulle vara en for
tung boérda for kommittéerna och skulle inte
heller tillfora ngot mervarde,

- en besvarsnamnd, som fattar beslut om
besvér 6ver kemikaliemyndighetens beslut.

Enligt fordaget till férordning ligger kemi-
kaliemyndigheten i Ispra, Italien. Represen-
tanter for medlemsstaterna bedutade likva
genom ett gemensamt avtal som ingicks av
Europeiska radet 13.12.2003 om placeringen
av tio EU-8mbetsverk. Vid detta tillfalle be-
sléts att den europeiska kemikaliemyndighe-
ten placeras i Helsingfors. Beslutet grundar
sig pa artikel 289 i EG-fordraget, och darfor
& det juridiskt bindande for medlemsstater-
na. Ambetsverket kan inleda sin verksamhet
efter det att REACH-férordningen har god-
kants.

2.10. Klassificerings- och markningsre-
gistret (art. 109—113)

| syfte att garantera att REACH-systemet
fungerar effektivt skerstdlls genom bestam-
melser om klassificerings- och mérkningsre-
gistret att klassificeringen av alla farliga am-
nen som tillverkats i EU eller importerats till
EU (och motsvarande forpackningspaskrif-
ter) finns tillgénglig foér alla Foretagen i
branschen skal inféra alla sina klassifice-
ringar i registret. Alla klassificeringsskillna-
der som géaller samma dmne skall med tiden
avskaffas antingen med hjdlp av samarbete

mellan anmélarna och registranterna eller
genom EU:s samordning. Klassificeringar
som forenhetligats pa gemenskapsniva kravs
endast betraffande foljande egenskaper: till
kategori 1, 2 och 3 hérande cancerframkal-
lande, mutagena eller reproduktionstoxiska
amnen samt &mnen som ger alergi i luftvé
garna.
2.11. Information (artike 114—117)

Genom bestammelserna om information
sakerstédlls tillgangen till icke-konfidentiell
information om kemiska dmnen. Avsikten &r
att informera pa Internet sa att det & 2 en-
kelt som majligt att fa information om olika
amnen. Avsikten & bl.a. att personer som
exponeras for kemikalier skall kunna be-
stamma huruvida de godtar de risker som &r
forknippade med dessa d&mnen. Syftet med
systemet ar ocksa att hjalpa nedstromsanvan-
darna da det galler att erhdlla information om
amnena. Detta gors sa att allménhetens all-
manna rétt till information och vissa uppgif-
ters konfidentiella karaktér &r i balans.

2.12. Ovrigaréattsakter och bilagor (artikel
118—137)

| de bestammelser som géller behériga
myndigheter forutsitts att det i varje med-
lemsstat finns myndigheter som har en sdan
kompetens och sddana resurser som deras
uppgifter pa detta omrade forutsatter.

Genom 0dvervakningen av verkstélligheten
vill man sdkerstélla att medlemsstaterna all-
mant taget har ett likadant tillvagagangssatt
da det géller vervakningen av verkstéllighe-
ten av denna férordning. Slutligen vill man
genom Overgangs- och slutbestammelserna
sakerstélla att forordningen trader i kraft pa
ett praktiskt och effektivt sétt. Med hjélp av
bestdmmelserna garanteras ocksa ett smidigt
inkorningsskede samt tilldmpning av be-
stdmmelserna i forordningen pa ett sadant
sétt att den nuvarande skyddsnivan inte sjun-
ker.

Forslaget till forordning innefattar 17 tek-
niska bilagor, vilka preciserar forslagets for-
valtningsforfaranden, undantag och krav pa
information samt ger testhingsmetoder och
klassificeringsgrunder for amnen samt olika



amnesfoérteckningar. En del av bilagorna &
fortfarande tomma och de kommer att kom-
pletteras i samband med verkstélligheten av
forordningen. Bilagorna till detta forslag ar
foljande:

Bilaga | — Allménna bestdmmelser om
beddmning av @mnen och utarbetande av
kemikaliesdkerhetsrapporter

Bilaga Il — Undantag fran registrerings-
plikten i enlighet med artikel 4.2 a
Bilaga |1l — Undantag fran registrerings-

plikten i enlighet med artikel 4.2 b

Bilaga IV — Informationskrav som avses i
artikel 9i forordningen

Bilaga V — Grundl&ggande informations-
krav for amnen som tillverkas eller importe-
rasi mangder pa 1 ton eller mer

Bilaga VI — Grundldgggande informa-
tionskrav for dmnen som tillverkas eller m-
porteras i mangder pa 10 ton eller mer

Bilaga VII — Grundlédggande informa-
tionskrav fér amnen som tillverkas eller m-
porteras i mangder pa 100 ton eller mer

Bilaga VIII — Grundldggande informa-
tionskrav for dmnen som tillverkas eller m-
porteras i mangder pa 1000 ton eller mer

Bilaga | X — Allmanna regler om anpass-
ning av det testférfarande som anges i
bilagorna V-VIlI

Bilaga X

Testmetoder del A (fysikalisk-kemiska
egenskaper)

Testmetoder del B (hadl sokonsekvenser)

Testmetoder del C (miljokonsekvenser)

Bilaga XI — Allméanna bestammelser om
nedstromsanvandares skyldighet att bedéma
amnen och utarbeta kemikaliesékerhetsrap-
porter

Bilaga XIl — Kiriterier for identifiering av
amnen som &r langlivade, bioackumulerande
och toxiska samt amnen som & mycket lang-
livade och mycket bioackumulerande

Bilaga XIIl — Forteckning over till-
standspliktiga amnen

Bilaga X1V — Dokumentation

Bilaga XV — Socioekonomisk analys

Bilaga XVI — Begrénsningar av tillverk-
ning, utsl&ppande pa marknaden och anvand-
ning av vissa farliga 8mnen, preparat (bered-
ningar) och varor

Bilaga XVII — Langlivade organiska fo-
reningar (POP-féreningar)

3. Verkningar i Finland

3.1. Verkningar pa lagstiftningen

De nya kemikaliebestdmmelserna verk-
stélls genom en EG-férordning, som &r direkt
tillamplig rétt. Innan forordningen tréder i
kraft skall de forfattningar som omfattas av
tillampningsomradet fér den nya forordning
en upphavas i den nationella kemikalielag-
stiftningen. Dessutom bor en férordning be-
redas som skall ges med stéd av den natio-
nella kemikalielagen (744/1989) och i vilken
den nationella tillsynen Over REACH-
forordningen regleras. | kemikalielagen och
strafflagen skall straff for forseelser mot for-
ordningen tasin.

Till foljd av REACH-férordningen maste
en omfattande andring goras i kemikalielag
stiftningen. | kemikalielagen kommer att
kvarstd vissa almanna bestammelser, be-
stammelserna om tillsyn och tillsynsmyndig-
heter, bestdmmelserna om biocidpreparat,
bestémmelserna om forbud och begransning-
ar, bestammelserna om tvangsmedel och &
foljder samt vissa enskilda bestammelser, s
som t.ex. bestdmmelserna om god laborato-
riepraxis. Av de forfattningar som utfardats
med stdd av lag upphédvs kemikalieforord-
ningen samt statsradets och ministeriernas
beslut/forordningar, genom vilka har verk-
stéllts sddan EG-lagstiftning som foreslas bli
upphavd genom férordning. Hit hor t.ex. de
bestammelser om férbud mot och begréns-
ningar av kemikalier som foreslas bli intagna
i REACH—f('jrordningen. Av EG-
bestdmmelserna kvarstar t.ex. réttsakterna
om bhiocidpreparat och god laboratoriesed
(GLP). Utover dessa kvarstar EG-
forordningen om export och import av farliga
kemikalier och dértill hérande nationella be-
stammelser, alla bestammelser pa EG-niva
och nationell nivd om @mnen som forsvagar
ozonskiktet, den kommande EG-
forordningen om tvéttmedel och bestammel-
ser som utférdas med stod av den. Aven ra-
tionella kemikalieforfattningar, sasom for-
fattningarna om produktregistret och minut-
forsdjning av farliga kemikalier kvarstar.

Kommissionen har meddelat att den kom-
mer att avge ett forslag till inférande av det
internationella klassificerings- och mark-
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ningssystemet for kemikalier (GHS, globally
harmonised system) i REACH-forordningen
innan den andra behandlingen av forslaget
till foérordning inleds. Darfér kommer aven
de nationella forfattningarna om klassifice-
ring, forpackning och mérkning av kemikali-
er att upphévas och erséttas med reviderade
EG-réttsakter.

REACH-férordningen tar inte stallning till
organiseringen av den nationella kontrollen
av kemikalier, men konstaterar att medlems-
staterna maste uppratthalla ett system, dér of-
ficiell kontroll existerar och dar andra atgar-
der som med tanke pa omstandigheterna ar
andamadl senliga vidtas. Dessutom skall kemi-
kaliemyndigheten tillstéllas rapporter varje ar
om kontrollen och utféardade sanktioner. |
samband med verkstélligheten av REACH-
forordningen & avsikten inte att andra det
nationella kontrollsystemet for kemikalier.
Forordningen kan likvdl av ovan namnda
skal medféra vissa andringar i de nationella
kontrollmyndigheternas uppgifter.

3.2,  Ekonomiska och andra verkningar

Kommissionen har i olika repriser utrett
REACH-férordningens verkningar och av-
sikten &r att fortsétta utredningarna och pre-
cisera dem. Enligt kommissionens senaste
uppskattning skulle de totala kostnaderna for
forslaget vara avsevért mindre &n vad som ti-
digare uppskattats. Det utkast till forslag som
sattes ut pa nétet i ma 2003 har setts Gver
noggrant i syfte att minska kosthaderna och
minimera byrakratin. | den nya konsekvens-
beddmningen uppskattas REACH-systemet
asamka den kemiska industrin omedelbara
kostnader pa sammanlagt ca 2,3 miljarder
euro under en period pa 11 ar. De kostnader
som asamkas nedstrémsanvandarna av kemi-
kalier uppskattas uppga till 2,8—3,6 miljar-
der euro under en period pa 11—15 &. Om
marknaden reagerar genom att dra bort 1—2
procent av @mnena, eftersom det inte ar 16n-
samt att fortsétta produktionen av dem, kan
kostnaderna stiga till 4,0—5,2 miljarder euro.
Dessa uppskattningar innefattar de omedel-
bara kostnaderna.

Avsikten ar ocksa att uppskatta REACH-
forordningens verkningar nationellt. Han-
dels- och industriministeriets och industrins

samprojekt har for avsikt att utreda REACH-
systemets kostnader for den nationella indu-
strin. Avsikten &r att uppskattningen skall
vara fardig varen 2004. Ett projekt under-
stéllt det nordiska ministerradet har inletts
och det har som ma att bedéma fordelen
med att verkstélla REACH-férordningen sett
ur hdso- och miljéskyddets synvinkel. Av-
sikten &r att projektet skall vara fardigt varen
2004. Resultaten av beddmningen kommer
att tillkannages riksdagen.

Enligt kommissionens utredning forvantas
REACH-systemet innebdra avsevérd fordel
for miljon och méanniskornas halsa. Utgaende
fran det antagande att kemikaliernas andel av
ala sjukdomar & ca 1 % och att den nya lag-
gtiftningen minskar  sjukdomsbel astningen
med ca 10 %, kunde man inom EU dlippa ca
4 500 dodsfall om aret. Véardet av den halso-
massiga nyttan som i pengar motsvarar detta
kunde vara 50 miljarder euro under en period
pa 30 a&. Uppskattningen & emellertid
mycket enkelt gjord. Med anledning av detta
har kommissionen blivit ombedd att precise-
ra sin uppskattning av fordelen med syste-
met. Enligt kommissionens uppskattning n-
verkar man med hjdp av forslaget till for-
ordning i betydande utstréckning pa hanter-
ingen av risker orsakade av farliga dmnen,
t.ex. med tanke pa luften, vattnet, marken,
byggnaderna och biodiversiteten. Kommis-
sionen har likvé inte lagt fram ndgon kvanti-
tativ uppskattning av nyttan for miljon.

Forordningen medfor ocksa i viss man
kostnader for statsekonomin. | detta skede &r
det ytterst svart att uppskatta dessa kostna-
der. Verksamhetens tyngdpunkt andras likvél
i riktning mot Gvervakning av att bestammel-
serna iakttas. A andra sidan kommer den eu-
ropeiska kemikaliemyndigheten och indu-
strin i fortséttningen att skéta en del av de
behdriga myndigheternas nuvarande uppgif-
ter. De detadjerade statsekonomiska verk-
ningarna kommer att beddémas innan en re-
geringsproposition om andring av kemikalie-
lagen avlats.

4. Statsradets standpunkt
Statsradet stoder den nya kemikaliepoliti-

kens mal inom EU. Statsrédet anser det vara
viktigt att man med hjdp av REACH-



forordningen uppnar ett balanserat slutresul-
tat med tanke pa halso- och miljoskyddet
samt de ekonomiska aktorerna.

Statsradet anser att kommissionens forslag
till REACH-férordning har utvecklats i ratt
riktning i jdmforelse med tidigare utkast.
Forslaget har blivit klarare och enklare.
Statsradet anser det ocksa vara viktigt att for-
slaget till forfattning har en god forfattnings-
grund och att det ges i form av férordning,
vilket paskyndar och forenhetligar de natio-
nella verkstallandena av den. Dessutom &r
den ekonomiska belastningen pa i synnerhet
liten och medelstor industri mindre &n i
kommissionens utkast till forslag. Man har
efterstravat att gora forslaget balanserat sa att
de extra undantag som skall faststéllas for
férordningens  tillampni ngsomrade inte in-
verkar pa trygg anvandning av kemikalier.
Statsradet anser att forslaget till férordning
likval ytterligare bor férenklas och inriktas
pa centrala omstandigheter med tanke pa s
kerheten. Utvecklandet av forslaget bor lik-
val genomforas s att dess malséttning inte
aventyras.

Forslaget omfattar ett flertal principer och
fragor som for Finlands del bor understddas.
Dylika & bl.a. framhdvandet av industrins
ansvar, anskaffning av alt mer heltéckande
uppgifter om &mnenas egenskaper och de
risker de medfor, oppnare och enklare for-
medling av information om &mnen, innefat-
tande av langlivade, ackumulerande och tox-
iska dmnen i miljon i godkannandeftrfaran-
det. Hit hor aven slopandet av reglering pa
olika nivaer av nya och existerande amnen,
betonandet av beddémningen av kemikaliesé-
kerheten, allt mer omfattande anvandning av
sdkerhetsdatablad i samband med informa-
tionsformedling, 6kad 6ppenhet i riskbeddm-
ningar och samhallsekonomiska bedémning-
ar, ordnandet av koordinerad kontroll och
forenhetligandet av efterlevnaden av be-
stammelserna pa EU-niva samt inréttandet av
en europeisk kemikaliemyndighet.

Statsradet anser det vara viktigt att forsla-
get ytterligare forbéttras till vissa delar. En
tillracklig stéllning fér den harmoniserade
klassificeringen av dmnen som en del av
REACH-systemet bor garanteras, bl.a. efter-
som klassificeringen direkt paverkar tillamp-
ningen och verkstalligheten av annan EG-
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lagstiftning. Grunderna for klassificering av
kemikalier bor forenhetligas med det nya n-
ternationella klassificerings- och méarknings-
systemet (GHS), och systemet bor séttas i
kraft i samband med att REACH-
forordningens tréder i kraft, for att undvika
att amnen maste registreras pa nytt vid over-
gangen till GHS-systemet. Den ombesorj-
ningsskyldighet som géaller verksamhetsut-
Ovare liksom &ven andra allméanna skyldighe-
ter som ingdr i var kemikalielag (skyldighet
att vara konsekvensmedveten och skyldighet
att vélja) skall skrivas pa ett tydligare sétt i
forordningen, eftersom de &r centrala princi-
per som stdder forordningens mal att minska
kemikalieriskerna. Dértill skall informations-
kraven pa registreringen, tonmangderna och
andamalsenligheten betréffande undantagen
sakerstdllas. Vid granskningen bor pa ett
jamlikt sitt beaktas anvandningen av kemi-
kalier pa hela gemenskapsomradet, malsatt-
ningen gallande manniskors hédlsa och miljén
samt ovriga mal i forslaget, inklusive de -
ternationella dliggandena. Det bor sakerstal-
las att de dligganden som géller utarbetandet
av en kemikaliesakerhetsrapport & motivera-
de. De begrénsningar géllande genomfdran-
det av utvarderingar bor utfardats for myn-
digheterna i ansglutning till utvarderingen av
amnen bor slopas i forslaget. | samband med
utvarderingen skall alla vasentliga riskfyllda
egenskaper hos ett @mne ses dver. Godkan-
nandeforfarandet bor ses dver pa ett sadant
sétt att forfarandets funktion i praktiken och
forhallande till 6vrig gemenskapsagstiftning
kan garanteras och att den hoga nivan pa
skyddet inte &ventyras.

Eftersom radet redan har uppnétt en ratt
omfattande enighet om ratificeringen av
Stockholmskonventionen och ECE-
protokollet (Férslag till Europaparlamentets
och radets férordning om langlivade organis-
ka fororeningar och forslag till andring av di-
rektiv. 79/117/EEG och 96/59/EG, U-
skrivelse: 36/2003), anser statsradet att det
inte & nodvandigt att i REACH-forordningen
upprepa bestammelserna om langlivade or-
ganiska féreningar.

Vad betréffar kemikaliemyndighetens pla-
cering skall forordningen andras sa att den
stammer O6verens med det beslut som repre-
sentanterna for  regeringarna  fattade
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13.12.2003 om placering av myndigheten i
Helsingfors.

Statsradet anser att de av kommissionen
uppgjorda konsekvensbedémningarna av
REACH-férordningens verkningar bor preci-

seras, da de utvérderingar som fortfarande ar
pa haft blir klara.

Statsrédets standpunkter preciseras allt -
ter som behandlingen i rédet framskrider.



