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4. Meddelelse fra Kommissionen "en policyramme for at styrke
EU's industri - en mere integreret tilgang til industripolitik, KOM
(2005) 474 endelig

Nyt notat

Resumé

Kommissionens meddelelse ’en policy ramme for at styrke EU's industri-
er - en mere integreret tilgang til industripolitik", forventes behandlet pa
radsmedet (Konkurrenceevne) den 28.-29. november i form af udveksling
af synspunkter.

Kommissionen fastsldr i meddelelsen, at europzisk industri generelt har
klaret sig godt, men at der i lyset af globaliseringen — som bl.a. kommer til
udtryk i udfordringen fra de asiatiske ekonomier, herunder isar fra Kina - er
behov for en rakke tiltag, der styrker den europiske industris konkurren-
ceevne. Blandt disse er tiltag, der fremmer en nedvendig strukturtilpasning
inden for de europiske industrisektorer.

P4 basis af en screening af 1 alt 27 industrisektorer opstiller Kommissionen i
alt 7 horisontale initiativer inden for forskellige omrader: 1) IPR og pirat-
kopiering; 2) etablering af en hejniveaugruppe vedr. konkurrenceevne,
energi og miljg; 3) sterre fokus p& eksterne aspekter af konkurrenceevne
og markedsadgang; 4) styrket regelforenkling; 5) forbedring af uddannel-
sesniveauet inden for forskellige industrisektorer; 6) handtering af struk-
tureendringer inden for industrien samt 7) en integreret tilgang til forsk-
ning og innovation. Kommissionen opstiller endvidere en rakke sektor-
specifikke initiativer.

Meddelelsen har ingen betydning for dansk ret.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen offentliggjorde den 5. oktober 2005 en ny meddelelse om
industripolitik. Meddelelsen skal ifglge Kommissionen ses som opfolg-
ning pa EU Lissabon-handlingsprogrammet vedr. veekst og beskeftigelse,
som blev offentliggjort i juli 2005. Meddelelsen skal endvidere ses som
opfolgning pa en reekke meddelelser om industripolitik i et udvidet EU,
som Kommissionen har offentliggjort siden 2002.

Kommissionen understreger indledningsvis industrisektorens fortsatte
store betydning for den europziske gkonomi, illustreret f.eks. ved at 80
pct. af den private sektors forskningsmidler bruges inden for den europze-
iske industri, samt at industrien har ansvaret for 75 pct. af EU's eksport.

Den europ=ziske industrisektor star imidlertid over for en rekke store ud-
fordringer, som hanger sammen med den stigende globalisering. Selvom
den europziske industrisektor i dag klarer sig relativt godt, er det ikke
nedvendigvis ensbetydende med, at den nuvarende industristruktur er op-

2/110




timal. Den europiske industri er fortsat karakteriseret ved mellemtunge
teknologisektorer samt en arbejdsstyrke uddannet pa et "mellemniveau”,
og det er netop denne industristruktur, der ger industrien sarbar i konkur-
rencen med isa&r de asiatiske skonomier, herunder Kina. Den overordne-
de udfordring ligger via strukturtilpasning i at f& moderniseret den euro-
pxiske industri og derved sikret dens konkurrenceevne til gavn for vaekst
og beskeftigelsen i Europa.

Kommissionen understreger i lighed med de tidligere meddelelser, at
dens tilgang til industripolitik grundlaeggende er horisontal, dvs. at de in-
strumenter, der anvendes skal styrke de europaziske ekonomier som hel-
hed og skabe gode generelle erhvervsmassige rammebetingelser. Den ho-
risontale tilgang ma imidlertid suppleres med sektor-specifikke tiltag for
at tage hgjde for serlige forhold inden for forskellige industrisektorer.

1.1 Screening af industrisektorer

Med henblik pa mere prcist at kortlegge, hvor svaghederne og udfor-
dringerne for den europ=iske industri ligger, har Kommissionen foretaget
en screening af i alt 27 industrisektorer. Pa basis af screeningen har
Kommissionen grupperet de forskellige industrisektorer i 4 hovedkatego-
rier: /) Fadevare og life science industrier, dvs. ogsa medicinal og biote-
kindustrier. Inden for disse industrier er udfordringerne ifalge Kommissi-
onen bl.a. aget forskning og udvikling; bedre IPR-beskyttelse samt bedre
finansieringsbetingelser for innovative SMV'ere. Ogsa videreudvikling af
et indre marked for medicinalprodukter samt en rackke milje og markeds-
adgangsspergsmal i relation til fadevare, medical og kosmetindustrierne
er blandt udfordringerne. 2) Maskin- og systemindustrier, herunder f.eks.
ogsa IT- og transportindustrier. Da disse sektorer normalt har heje R&D-
udgifter ligger udfordringerne bl.a. i innovation, [PR-beskyttelse og ad-
gang til hejtuddannet arbejdskraft. Ogsé opdatering af standarder for at
styrke Det Indre Marked vil have positiv indvirkning pa disse industriers
konkurrenceevne. 3) Mode- og designindustrier, som i dag lider under lav
vaekst og en manglende forskningsindsats. Her er udfordringen at sikre en
nedvendig strukturtilpasning bl.a. via forbedret innovation og eget ud-
dannelse af arbejdskraften. 4) Industrier for basisvarer og mellemproduk-
ter, f.eks. kemikalier, stal og papirindustrierne. Disse industrier er hoved-
sageligt energiintensive, og udfordringerne er derfor primart koncentreret
om handtering af en raekke energi- og miljomassige udfordringer, herun-
der f.eks. den nye forventede EU-kemikalieregulering REACH. Struktur-
tilpasning er is®r vigtig inden for keramik, tryk- og stilindustrierne.

Kommissionens hovedkonklusion pa basis screeningsprocessen er, at der
bade er behov for at iverksatte en reekke horisontale tiltag samt en reekke
sektorspecifikke tiltag. Ved at sammenkade horisontale og sektorspeci-
fikke tiltag vil der ifelge Kommissionen kunne skabes sterre sammen-
heng og synergi mellem forskellige politikker, og dermed bedre mulig-
hed for en forbedring af den europaiske industris konkurrenceevne.
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1.2 Horisontale initiativer

Kommissionen opstiller i meddelelsen 7 horisontale initiativer, dvs. initi-
ativer, der gér pa tvaers af sektorerne for at skabe gode generelle ramme-
betingelser:

1.

IPR og piratkopiering (2006): Kommissionen vil i 2006 iverksatte
en dialog med industrien og andre interessenter om, hvilke tiltag, der
er behov for med henblik pé at sikre industrien bedre rammebetingel-
ser f.s.v.a. IPR. Kommissionen vil i den forbindelse gennemgé IPR-
omradet med fokus pa spergsmal vedr. konkurrenceevne og fremsatte
forslag til, hvilke forbedringer der er behov for.

Hojniveaugruppe for konkurrenceevne, energi og milje (ultimo
2005): Der foreslas etableret en ny HLG for konkurrenceevne, miljo
og energi. Formalet er at opné bedre synergi mellem disse politikker
og en mere effektiv implementering. HLG forventes at have en med-
lemskreds pa 20 - 25 personer, der skal udpeges blandt mini-
stre/(embedsmand pa hajt niveau), parlamentarikere og erhvervsfolk
(CEO's). HLG vil udelukkende have en radgivende funktion som
HLG (automobiler). Fokus for den nye HLG vil i forste omgang vere
pé 3 temaer: 1. handel med CO2 kvoter, 2. gennemforelsen af EU's
affaldsstrategi og 3. EU's indre El-marked - herunder de serlige pro-
blemer der eksisterer for den energiintensive industri. Kommissionen
sigter mod at etablere den nye HLG i lgbet af november 2005 og hol-
de forste mede 1 december 2005.

Eksterne aspekter af konkurrenceevne og markedsadgang (fordret
2006): Kommissionen overvejer at revidere dens markedsadgangs-
strategi (adgang til tredjelandes markeder) og de tilknyttede instru-
menter med henblik pa at fokusere pd de markeder og sektorer, der
har sterst gevinst for den europziske konkurrenceevne. 1 samarbejde
med forskellige interessenter planlaegges det at udvikle en detaljeret
strategi, der kan hindtere barrierer inden for udvalgte sektorer og lan-
de. Kommissionen planlaegger pad basis af en kommende meddelelse
ogsa at initiere en proces, hvorunder de eksterne aspekter af EU's
konkurrenceevne overvejes og debatteres.

Regelforenklingsprogrammet (2005): Kommissionen oplyste i forbin-
delse med en meddelelse om bedre regulering fra februar i &r, at
Kommissionen ville iverksatte en rekke initiativer vedr. regelfor-
enkling. Kommissionen har som opfelgning herpd offentliggjort to
meddelelser om regelforenkling, herunder et arbejdsprogram, som in-
deholder prioriterede sektorer, som isar skal drage nytte af regelfor-
enklingen.

Forbedring af uddannelsesniveauet inden for forskellige industrisek-
torer (2006): Kommissionen vil i forlengelse af initiativerne i ar-
bejdsprogrammet for uddannelse og erhvervsuddanneiser 2010 sup-
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plere disse med analyser af uddannelsesproblemstillinger inden for
specifikke industrisektorer. Disse analyser vil omfatte identifikation
af de aktuelle uddannelsesbehov og -mangler samt udviklingstenden-
serne inden for de sektorspecifikke kompetencer, herunder ikke
mindst for sa vidt angar SMV'ere.

6. Handtering af strukturcendringer inden for industrien (ultimo 2005):
Kommissionen har til hensigt at sikre, at de nye strukturfondspro-
grammer for 2007-2013 i sterre omfang sztter fokus pa strukturtil-
pasning og modernisering af industrisektorer, herunder ikke mindst
sektorer som f.eks. tekstil-, mebel-, keramik- og automobilindustrier-

ne.

7. En integreret tilgang til forskning og innovation (2005): Som opfolg- .

ning pd Kommissionens meddelelse fra 12. oktober 2005: "Forskning
og innovation - en integreret tilgang" vil Kommissionen i 2006 etab-
lere et europaisk overvigningssystem vedr. forskning og innovation
med henblik pa at foretage konsoliderede analyser af udviklingen i
forskellige sektorers forsknings- og innovationsaktiviteter. Kommis-
sionen planlegger endvidere at etablere en hgjniveaugruppe, som kan
radgive, om hvilke forsknings- udviklingsaktiviteter der er mest rele-
vant for konkurrenceevnen.

1.3 Sektorspecifikke initiativer
Udover de syv horisontale initiativer opstiller Kommissionen en rakke
sektorspecifikke initiativer:

e Skabelsen af et farmaceutisk forum: Der etableres i 2006 et nyt
forum, hvor ministre, ledende industrifolk og andre interessenter
kan overvage den farmaceutiske strategi og overveje spargsmal i .
relation til R&D samt etableringen af et indre marked for lage-
midler.

o Midtvejsevaluering af strategien for "life sciences"” og biotek: Der
foretages i 2006-2007 en midtvejsevaluering af denne strategi
med henblik pa at kortleegge eventuelle problemer, revidere prio-
riteterne samt fremkomme med anbefalinger om nye aktioner.

e Hgjniveaugrupper vedrorende hhv. den kemiske industri og for-
svarsindustrien (2007): Den forste hagjniveaugruppe har til formal
at analysere industriens konkurrenceevne i lyset af den forvente-
de vedtagelse af en ny EU-kemikalieregulering (REACH) i 2007.
Den anden hgjniveaugruppe vedrerer forsvarsindustrien og far til
opgave at analysere problemstillinger som f.eks. handel med for-
svarsmateriel og offentlige indkeb af forsvarsmateriel.

e Det europeeiske rumprogram: Kommissionen oplyser, at udover
det europeiske rumprogram planlegger den at igangsatte arbejde
vedr. udvikling af et system til global overvagning af milje og
sikkerhed (GMES), som forventes at vere operativt i 2008.




o Task force om konkurrenceevne i IT og telekommunikationstek-
nologier: Denne Task Force, som ogsa vil besta af reprasentanter
for bl.a. industrien, far til opgave at fokusere pa identifikation og
‘fjernelse af barrierer for IKT-produktion og anvendelse.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om meddelelsen.

3. Nzerhedsprincippet

Kommissionen har ikke vurderet, om eller hvordan meddelelsen bergrer
nerhedsprincippet. Meddelelsen vedrerer industripolitik og dermed isar
politikker, der falder under medlemslandenes ansvarsomréade. De initiati-
ver pa EU-plan, som omtales i meddelelsen, vurderes at vaere i overens-
stemmelse med nzrhedsprincippet.

4. Gzldende dansk ret
Meddelelsen har ikke betydning for geldende dansk ret.

S. Hering
Meddelelsen har veret sendt i hering i specialudvalget (Vakst og Kon-

kurrenceevne).

Advokatradet har i deres horingssvar oplyst, at de tilslutter sig bestraebel-
serne pa at styrke EU’s konkurrenceevne. Af vaesentlig betydning i for-
bindelse med disse bestrabelser er bl.a. de omrader, som Kommissionen
fremhaever i sin meddelelse til policyramme med tilherende dokumenter
(IPR og piratkopiering, regelforenkling, et tilstreekkeligt uddannelsesni-
veau, integreret tilgang til forskning og udvikling, mv.).

Advokatradet kan endvidere tilslutte sig behovet for et generelt, tvaersek-
torielt udgangspunkt, der muligger en effektiv og sammenhangende poli-
tik. Den overordnede fokusering pé tvars af de enkelte sektorer ber imid-
lertid ikke medfere, at beherige sektorspecifikke hensyn overses. Radet
finder, at der endvidere ber veere symmetri mellem initiativerne vedre-
rende styrkelse af EU’s industrisektor og allerede indledte overvejelser og
iverksatte tiltag. Bl.a. for s vidt angér udbud af offentlige indkeb af for-
svarsmateriel (inkl. Kommissionens grenbog KOM(2004)608), EU’s in-
dre el-marked, fzlles metode til maling af administrative byrder (inkl.
KOM(2005)518) og fremme af ivaerksatterkultur (inkl. KOM(2005)130)
skal det sikres, at der er konformitet med allerede indledte initiativer.

Advokatradet bemerker desuden, at det navnlig ved varetagelse af sek-
torspecifikke hensyn ber hindres, at sarskilte virksomheder eller katego-
rier af virksomheder pa uhensigtsmassig vis opnar en serlig beskyttet el-
ler favorable stilling eller i gvrigt opnar en stette, der kan skevvride kon-
kurrencen i EU.
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DI anser Kommissionens meddelelse som et verdifuldt bidrag til diskus-
sionen om, hvordan Europa bedst muligt tackler globaliseringens udfor-
dringer. DI er fuldt ud enige i princippet om, at det, der i denne sammen-
heng er behov for, er strukturelle og horisontale tiltag, hvis mal er at ska-
be et godt erhvervsklima og gode rammevilkér for europziske erhvervs-
virksomheder. Derfor noterer DI med tilfredshed, at man tilsyneladende
har forladt tidligere tiders tilgang med stette til skrantende virksomheder
eller politisk udpegning af fremtidige "vinder"-brancher.

DI finder det vigtigt, at disse synspunkter ogsé fastholdes i implemente-
ringen af meddelelsens enkelte elementer og Kommissionens daglige
administration af f.eks. EU's statsstatteregler. DI hdber, at den danske re-
gering vil bidrage til at fastholde EU-systemet herpa.

Lif (Legemiddelindustriforeningen) hilser meddelelsen velkommen, men
finder, at der er behov for en mere integreret tilgang til industripolitik ik-
ke mindst set i lyset af de fremtidige udfordringer som folge af globalise-
ringen.

Konkret vil Lif gerne péapege, at bedre rammevilkar i forbindelse med
IPR og piratkopiering er et omrade, som Foreningen gerne ser prioriteret
hajt — ikke blot inden for EU, men ogsa nar det galder nationalt. Lif ser
saledes gerne, at der ogsd pa nationalt plan i Danmark ivaerksettes et lig-
nede initiativ, da piratkopiering er en problemstilling, der bliver mere og
mere aktuel i en dansk sammenhang.

Foruden regelforenklingsprogrammet og analyser af uddannelsespro-
blemstillinger ser Lif ogsa positivt pa forslaget om at etablere en hgjni-
veaugruppe, der kan radgive, om hvilke forsknings- og udviklingsaktivi-
teter, der er mest relevant for konkurrenceevnen inden for de forskellige
sektorer. I den forbindelse vil Lif gerne opfordre til, at initiativet “Innova-
tive Medicines Initiatives”, der spiller en central rolle i forslaget til EU’s
7. rammeprogram, medtankes.

Endelig hilser Lif forslaget om, at etablere et nyt farmaceutisk forum,
hvor ministre, ledende industrifolk og andre interessenter kan overvige
den farmaceutiske strategi og overveje spergsmaél i relation til R&D samt
etableringen af et indre marked for leegemidler meget velkomment — ikke
mindst fordi der er behov for en bedre forstielse af, at de udfordringer
som legemiddelindustrien stir overfor kra&ver indsats og ressourcer fra
bade den offentlige savel som den private sektor.

Dansk Handel og Service (DHS) stetter Kommissionens meddelelse -

med en helt afgerende betoning af, at Danmark ber tage afstand fra en-
hver form for protektionisme og statsstette. De navnte sektorspecifikke
initiativer ber derfor ikke fere til szrlige beskyttelsesforanstaltninger for
bestemte brancher.
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DHS finder anledning til at rose Kommissionen for i meddelelsen at ind-
drage hensynet til EU's konkurrenceevne i EU's handelspolitik
og Kommissionens fokus pé det naturlige samspil, der er mellem han-
delspolitik, ekstern abenhed og Lissabon-dagsordenen.

Det er ligeledes positivt, at Kommissionen ikke kun fokuserer p4 mar-
kedsadgang udenfor EU (eksport), men ogsé pa egen abenhed for import,
der er afgerende for EU's konkurrenceevne.

Endelig vil DHS gerne fremhave flere interessante tiltag,
som forhdbentlig kan danne baggrund for tilsvarende initiati-
ver pa videnserviceomradet:

e Sektorspecifikt initiativ om mode- og designindustrier, "som i dag
lider under lav vakst og en manglende forskningsindsats. Her er
udfordringen at sikre en nedvendig strukturtilpasning bl.a. via
forbedret innovation og eget uddannelse af arbejdskraften". Mode
og design har udviklet sig til et steerkt dansk eksporterhverv, hvis
fortsatte udvikling kalder pa ny viden og forskning om, hvordan
erhvervets vekstbetingelser optimeres bedst muligt.

e Udbygning af indsatsen for regelforenkling.

e Forbedring af uddannelsesniveauet inden for forskellige industri-
sektorer, hvor Kommissionen i forlengelse af initiativerne 1 ar-
bejdsprogrammet for uddannelse og erhvervsuddannelser 2010 vil
supplere disse med analyser af uddannelsesproblemstillinger in-
den for specifikke industrisektorer.

¢ Integreret tilgang til forskning og innovation, idet Kommissionen
vil etablere et europzisk overvagningssystem vedr. forskning og
innovation med henblik pé at foretage konsoliderede analyser af
udviklingen i forskellige sektorers forsknings- og innovationsak-
tiviteter. Kommissionen planlegger endvidere at etablere en hgj-
niveaugruppe, som kan radgive, om hvilke forsknings- udvik-
lingsaktiviteter der er mest relevant for konkurrenceevnen. Dette
initiativ kunne passende ivarksattes pa strategisk vigtige vaekst-
omréder.

o Virksomhederne skal sikres bedre rammevilkar ved at styrke IPR-
omradet. Det kan meget vel blive srdeles relevant for danske IT-
virksomheder.

HTS-Handel, Transport og Serviceerhvervene er overvejende positive i
forhold til de foreslaede elementer om en policyramme for at styrke EU's
industri, herunder en mere integreret tilgang til industripolitik. HTS on-
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sker ikke, at der anlagges et protektionistisk approach, hvor industrien
beskyttes med handelspolitiske foranstaltninger og statsstatte.

HTS konstaterer med tilfredshed, at der folges op pa bl.a. regelforenk-
lingsprogrammet 2005 og den integrerede tilgang til forskning og innova-
tion. Ligeledes er HTS positive over for de analyser, der skal foretages i
forbindelse med forbedring af uddannelsesniveauet inden for forskellige
industrisektorer og hilser det velkommen, at man vil fokusere pA SMV'er
og identifikation af de aktuelle uddannelsesbehov og mangler.

Endelig finder HTS det interessant med oprettelsen af et farmaceutisk fo-
rum samt Task Force om konkurrenceevne i IT og telekommunikations-

teknologier.

6. Andre landes holdninger

Medlemslandenes forelebige reaktioner har varet generelt positivt mht.
Kommissionens tilgang til industripolitik. En rekke lande, herunder
Danmark, har advaret mod at anlagge et protektionistisk approach, hvor
industrien (f.eks. tekstil-, lakse- og skotejsindustrien) beskyttes med han-
delspolitiske foranstaltninger og statsstette. Medlemslandene er generelt
enige i at holde fokus pé gode horisontale rammebetingelser og at afdaek-
ke barrierer og behov for strukturtilpasning pa sektorniveau. Medlems-
landene har i deres forelgbige tilkendegivelser isar bakket op om Kom-
missionens forslag om etablering af en hajniveaugruppe for konkurrence-
evne, miljo og energi og til at fa foretaget vurderinger af behovet for ini-
tiativer pa omradet intellektuel ejendomsret og forfalskninger (kopipro-
dukter).

7. Forelebig dansk holdning

Danmark forholder sig positivt til Kommissionens meddelelse, idet
Kommissionen i sin tilgang til industripolitik fortsat anla&gger en overve-
jende horisontal tilgang, dvs. fokus pd de generelle rammevilkar for indu-
strien. Danmark stetter endvidere sektorspecifikke aktiviteter for sa vidt,
der er tale om analyser af de forskellige konkurrencemassige udfordrin-
ger inden for forskellige sektorer. Det er dansk opfattelse, at sektorspeci-
fikke aktiviteter ikke skal vare en anledning til at beskytte serlige virk-
somheder eller brancher mod konkurrence og hindre naturlige strukturud-
viklinger pa markedet. Det skal heller ikke veere anledning til eget selektiv
statsstette, der fordrejer konkurrencen pd Det Indre Marked. Danmark ar-
bejder for, at industripolitikken som en integreret del af konkurrenceev-
nepolitikken fastholder sit fokus pd rammevilkar, herunder is@r velfunge-
rende markeder og bedre anvendelse af viden og ressourcer. Dansk stotter
endvidere op om de horisontale og sektorspecifikke initiativer, der skitse-
res i Kommissionens meddelelse, men at man fra dansk side legger vagt
pa, at disse initiativer ikke overlapper med eksisterende aktiviteter.

8. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser
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Meddelelsen har ikke i sig selv lovgivningsmessige eller statsfinansielle
konsekvenser for Danmark.

9. Samfundsekonomiske konsekvenser
Meddelelsen har ikke samfundsmassige konsekvenser for Danmark.

10.  Tidligere forelxggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget.




S. Bedre regulering — forenkling af reguleringen
Nyt notat

Resumé

Bedre regulering er pd dagordenen pa Konkurrenceevneradsmedet d. 28.-
29. november 2005 med henblik pd vedtagelsen af radskonklusioner.
Radskonklusionerne omhandler bl.a. regelforenkling, screening af afven-
tende forslag, konsekvensvurderinger og inddragelse af interessenter (DS
634/05). Kommissionen ventes samtidig at preesentere meddelelsen vedr.
Kommissionens nye tilgang til regelforenkling inklusiv et anneks med
omkring 100 forenklingsinitiativer over de naste tre & (KOM
(2005)535).

Der ventes ingen direkte pavirkning af gzldende dansk ret som folge af
radskonklusionerne.

1. Baggrund og indhold
I marts 2000 palagde Det Europziske Rad (DER) Kommissionen, Radet

og medlemsstaterne at udarbejde en falles EU-strategi for bedre regule-
ring. Strategien skal ses i sammenh®ng med Lissabon-strategien, hvis
formal er at oge vekst og beskaftigelse i EU. I 2002 offentliggjorde
Kommissionen en handlingsplan for bedre regulering, og som led i gen-
nemferelsen heraf vedtog Radet, Kommissionen og Europa-Parlamentet i
2003 en interinstitutionel aftale om bedre regulering.

I januar 2004 udarbejdede EU-formandskabslandene Irland, Nederlande-
ne, Luxembourg og Storbritannien et "fxlles initiativpapir om reform af
reguleringen”. Papiret blev i december 2004 udvidet og opdateret séledes,
at nu ogsa Ostrig og Finland star bag initiativet. Det opdaterede papir skal
sikre en prioriteret og langsigtet indsats for bedre regulering i EU frem til
og med 2006. Blandt initiativerne er bl.a. konsekvensvurderinger, regel-
forenkling og en falles metode til maling af de administrative byrder.

Konkurrenceevneradet vedtog i november 2004 en liste over 15 priorite-
ter vedr. regelforenkling, som Kommissionen blev opfordret til at arbejde
videre med. P4 ECOFIN i oktober 2004 blev det besluttet, at der skal ud-
vikles en falles metode til at male de administrative byrder i EU. Pa
dansk foranledning blev det endvidere besluttet, at det skal overvejes at
fastsatte kvantitative mal for reduktion af de administrative byrder.

Kommissionen offentliggjorde i marts 2005 en meddelelse, som udstikker
Kommissionens planer for det videre arbejde med bedre regulering, her-
under bl.a. konsekvensvurderinger og regelforenkling. Meddelelsen blev
dreftet pA ECOFIN og Konkurrenceevneradsmedet i april og Konkurren-
ceevneradet vedtog i juni 2005 rddskonklusioner, der udtrykte tilfredshed
med meddelelsen. Kommisser Verheugen opfordrede desuden medlemssta-
terne til at sende deres forslag til forenklinger af eksisterende EU-regler til
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Kommissionen. I juni 2005 sendte Danmark derfor 50 danske regelforenk-
lingsforslag til Kommissionen.

P& Konkurrenceevnerddsmedet d. 11. oktober 2005 fremlagde formandska-
bet en fremskridtsrapport, der gjorde status for det seneste arbejde med
bedre regulering i EU, herunder for Kommissionens arbejde med forenk-
ling af den eksisterende EU-lovgivning. Samtidig prasenterede Kommis-
sionen en meddelelse vedr. 68 lovgivningsinitiativer, som trekkes tilbage,
fordi de er foreldede, eller fordi de skader konkurrenceevnen.

Kommissionen presenterede meddelelser om regelforenkling i 2003. I den
seneste meddelelse om regelforenkling skitserer Kommissionen en ny til-
gang til forenkling i EU. Tilgangen baseres pa et rullende program, der ind-
drager interessenternes erfaringer med lovgivningen. Tilgangen vil desuden
fokusere pa udvalgte reguleringsomrader, der skal behandles dybdegaende.
I forste omgang har Kommissionen udpeget folgende omrader: affald,
mearkning, automobiler og byggevarer.

Kommissionens tilgang til regelforenkling omhandler ophavelse eller tilba-
gekaldelse af foreldede retsakter. For at forhindre foreldelse i fremtiden vil
Kommissionen desuden indskrive revisionsklausuler i fremtidige retsakter.
Kommissionens tilgang omhandler desuden kodifikation og omskrivning
(’recasting’) af den eksisterende lovgivning. Kommissionen vil sa vidt mu-
ligt benytte alternativer til regulering samt anvende forordninger frem for
direktiver, hvor det er passende og i overensstemmelse med n®rheds- og
proportionalitetsprincippet. Endelig vil Kommissionen i sterre grad udnytte
mulighederne ved informationsteknologi.

Som anneks til regelforenklingsmeddelelsen er vedhaftet en liste med over
100 forenklingsinitiativer over de naste tre ar. Initiativerne pa listen er dels
blevet til pa baggrund af de 15 forenklingsprioriteter, som blev vedtaget pa
Konkurrenceevneradet i november 2004.

I udkastet til konklusionerne (DS 634/05) til Konkurrenceevneradsmedet d.
28.-29. november 2005 hilser Raddet Kommissionens meddelelse velkom-
men. Radet understreger vigtigheden af regelforenkling — under hensynta-
gen til acquis communautaire — og opfordrer Kommissionen til at prioritere
vedtagelsen af forslagene i det rullende regelforenklingsprogram. Radet op-
fordrer desuden Kommissionen til arligt at informere Radet om status for
arbejdet med regelforenkling og til at inddrage interessenter i arbejdet. Ra-
det anerkender, at forordninger i visse tilfaelde kan vaere mere egnede end
direktiver, men det understreges ogsa, at valget af retsakt skal vurderes fra
sag til sag og under hensyntagen til nzrheds- og proportionalitetsprincippet.
Rédet understreger, at det vil bibeholde en stor interesse i regelforenkling,
og det hilser Kommissionens arbejde med udviklingen af en felles metode
til maling af administrative byrder velkommen.
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Réadet hilser desuden Kommissionens screening af afventende lovforslag
velkommen, noterer sig udfaldet og opfordrer Kommissionen til fortsat at
overvage afventende forslag med sigte pa deres konsekvenser. Radet hilser
endvidere Kommissionen nye vejledninger i konsekvensvurderinger vel-
kommen og bekrefter intentionen om at anvende konsekvensvurderingerne
som et redskab i beslutningsprocessen. Radet ser frem til evalueringen af
konsekvensvurderingssystemet primo 2006 og bekrafter villigheden til at
udarbejde konsekvensvurderinger af vasentlige &ndringsforslag. Radet un-
derstreger vigtigheden af gennemsigtighed og inddragelse af interessenter,
samt noterer sig nedsattelsen af en hegjniveaugruppe af nationale regule-
ringseksperter.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig.

3. Neaerhedsprincippet
Ikke relevant.

4. G=ldende dansk ret
Hverken Kommissionens meddelelse eller radskonklusionerne ventes at fa

direkte betydning for dansk ret.

S. Hering
Kommissionens pakke for bedre regulering (handlingsplanen og to med-

delelser) har veeret sendt i hering i Specialudvalget for institutionelle
spergsmal og i den bredere kreds af interesseorganisationer, som udger
de faste medlemmer af Specialudvalget for tekniske handelshindringer
(nu Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst) (15. juli 2002). Der-
udover har pakken varet sendt i hering i Amtsradsforeningen i Danmark,
Kommunernes Landsforening, Grenlands Hjemmestyre og Faroemes
Landsstyre. Meddelelsen om konsekvensvurderinger har desuden veret
sendt i hering i Specialudvalget for miljo. Kommissionens meddelelse
om opdatering og forenkling af eksisterende fzllesskabslovgivning har
veeret sendt i hering i Specialudvalget for Vakst og Konkurrenceevne
samt alle ministerier (19. marts 2003). Udkastet til radskonklusioner i
forbindelse med rddsmedet for Konkurrenceevne den 17.-18. maj 2004
har varet sendt i hering 1 den faste kreds i Specialudvalget for Konkur-
renceevne og Vakst (4. maj 2004). De danske forslag til regelforenkling i
forbindelse med anmodningen fra det irske og hollandske formandskab
har veeret sendt i hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst
(9. august 2004). Udkastet til konklusioner fra Konkurrenceevneradsme-
det d. 25.-26. november 2004 har veret sendt i horing i Specialudvalget
for Konkurrenceevne og Vakst (5. november 2004). Kommissionens se-
neste meddelelse om bedre regulering i EU har vaeret i hering i Special-
udvalget for konkurrenceevne og vaekst den 31. marts 2005. Udkastet til
konklusioner fra Konkurrenceevnerddsmedet den 6.-7. juni 2005 har vee-
ret i hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst med frist
den 18. maj 2005. De danske forslag til EU-regelforenkling har veret i
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hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst to gange med
frist den 30. maj og den 10. juni 2005. Kommissionens meddelelse om
regelforenkling samt et udkast til radskonklusioner er sendt i hering i
Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vekst med frist den 9. novem-
ber 2005.

Landsorganisationen (LO) udtrykte betznkelighed ved en sammen-
skrivning af de tre direktiver vedr. arbejdsret pa side 45 og 46 i annekset
med forenklingsinitiativer. Arsagen er, at de vedrorer forskellige arbejds-
retlige aspekter, samt at den offentlige sektor er undtaget fra direktivet
om kollektive afskedigelser. LO finder det ogsa vanskeligt at se, at der er
et akut behov for at dbne for en ny diskussion om disse direktiver, da de
er implementeret og fungerer uden de store administrative byrder.

Dansk Arbejdsgiverforening (DA) hilser Kommissionens meddelelse
velkommen, og kan tilslutte sig udkastet til radskonklusioner. DA hilser
ogsd velkommen, at Kommissionen tager udgangspunkt i Lissabon-
strategien og malene for bedre konkurrenceevne og mere vekst i Europa.
DA er positiv over for Kommissionens regelforenklingsbestrebelser, da
det kan forbedre kvaliteten af den europeiske regulering, men DA kan
ogsa frygte, at forenklingstiltag — is@r pa det arbejdsretlige/ og ansattel-
sesretlige omrade — bliver anvendt i mere politisk henseende. DA kan un-
der ingen omstendigheder stette tanken om, at direktiverne om anszttel-
sesbeviser, kollektive afskedigelser og direktiverne om information og
hering sammenskrives til et direktiv, da disse direktiver ikke er sammen-
lignelige. DA er generelt forundret over at se direktivet om information
og hering pa listen, da direktivet netop er tradt i kraft. DA opfordrer til, at
regeringen arbejder for, at der sikres entydige kriterier eller principper for
kodificering og recasting, som garanterer en klar adskillelse af en teknisk
regelforenklingsproces fra det politiske indhold samt analyse af ’sunset-
klausuler’.

Danmarks Naturfredningsforening (DN) er grundleggende positivt ind-
stillet overfor regelforenkling i EU. Hvis det gribes rigtigt an, kan forenk-

ling medvirke til at styrke miljobeskyttelsen. Men der er desverre grund
til at frygte, at arbejdet kommer til at fungere som skalkeskjul for svak-
kelser af miljgbeskyttelsesniveauet. Den danske regering ber arbejde for,
at dette ikke bliver tilfeldet, bl.a. ved at satte fokus pé problemet pa det
kommende radsmede. De hidtidige erfaringer med EU-strategien for bed-
re regulering viser, at det i mange tilfzelde vil vaere svart at reducere de
administrative og ekonomiske byrder for alle parter (inklusive de mest
forurenende virksomheder), uden at det gar ud over miljsbeskyttelsesni-
veauet. DN udtrykker skepsis i forhold til Kommissionens henvisning til
pget anvendelse af ‘ny metode’. Der kan bade vare demokratiske og poli-
tiske problemer forbundet hermed. DN efterlyser desuden klare mél og
tidsfrister for at skabe stabilitet i arbejdet med bedre regulering. DN hen-
viser endelig til, at regelforenkling pa miljpomradet med den rette tilgang
bade kan gavne miljeet og fremme EU’s konkurrenceevne, men det kree-
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ver en aktiv indsats fra lande, der i forvejen har en hej miljeprofil pa dis-
se omréader.

Dansk Industri (DI) kan kun bifalde Kommissionens intentioner om
at regelforenkle, og det bliver helt afgerende, at regelforenklingsproces-
sen resulterer i konkrete og reelle forenklinger, der gor hverdagen lettere
for virksomhederne og dermed forbedrer mulighederne for at na Lissabon
mélsztningen i 2010. Udover den bredt anlagte tilgang Kommissionen
har til regelforenklingen, ser DI positivt pé, at indsatsen fokuseres pa hhv.
affalds-, marknings-, automobil- og byggevareomraderne. DI finder det
desuden positivt, at rddskonklusionerne byder den Interinstitutionelle af-
tale om en felles tilgang til konsekvensanalyser velkommen — forudsat at
aftalen opnés inden rddsmedet. DI opfordrer til, at man i konklusionerne
understreger vigtigheden af, at alle tre institutioner benytter sig af den
samme byrdemalingsmetode samt, at der opstilles kvantitative mal for re-
duktion af de administrative byrder i EU.

6.  Andre landes holdninger
Raédet stotter generelt arbejdet med bedre regulering i EU.

7.  Forelobig dansk holdning
Danmark stetter aktivt arbejdet med bedre regulering i EU og Kommissi-

onens seneste meddelelse om bedre regulering. Danmark stetter, at "bed-
re regulering” sker ud fra en balanceret og integreret tilgang, som ikke
senker miljebeskyttelsesniveauet, forbrugersikkerheden eller sundheds-

standarder.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Hverken Kommissionens meddelelse eller radskonklusionerne ventes at fa
direkte lovgivningsmassige eller statsfinansielle konsekvenser for Dan-
mark. Gennemforelsen af konkrete forenklinger af EU retsakter i forlen-
gelse af Kommissionens meddelelse kan medfere bade lovgivningsmass-
sige og statsfinansielle konsekvenser for Danmark, men konsekvenserne
skal vurderes fra sag til sag. Hvis der pa et tidspunkt bliver tale om, at
medlemsstaterne skal medfinansiere malinger af de administrative byrder
pa EU-niveau, vil dette kunne medfere begrensede udgifter for Danmark.

9. Samfundsskonomiske konsekvenser

Hverken Kommissionens meddelelse eller radskonklusionerne ventes at
fa direkte samfundsekonomiske konsekvenser for Danmark. Gennemfo-
relsen af konkrete forenklinger i forlengelse af Kommissionens medde-
lelse forventes at have positive samfundsekonomiske konsekvenser for

Danmark.

10. Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg

Bedre regulering har tidligere varet forelagt forud for rdédsmedet (Indre
Marked, Forbruger, Turisme) den 12. marts 2001 til orientering, forud for
rddsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme) den 26. november 2001
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til orientering, forud for radsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme)
den 21. maj 2002 til orientering, forud for ridsmede (Generelle anliggen-
der) den 17. juni 2002 til orientering, forud for raidsmedet (Konkurrence-
evne) den 30. september 2002 til orientering, forud for rddsmedet (Kon-
kurrenceevne) den 14.-15. november 2002 til orientering, forud for rads-
medet (Konkurrenceevne) den 3. marts 2003 til orientering, forud for
radsmedet (Konkurrenceevne) den 17. - 18. maj 2004 til orientering, for-
ud for radsmedet (ECOFIN) den 21. oktober 2004 til orientering, forud
for radsmedet (Konkurrenceevne) den 25.-26. november 2004 til oriente-
ring, forud for ridsmedet (Konkurrenceevne) og (ECOFIN) henholdsvis
den 7. og 8. marts 2005 til orientering, forud for raidsmedet (ECOFIN) og
(Konkurrenceevne) henholdsvis den 12. og 18. april 2005 til orientering,
forud for Konkurrenceevneradsmedet den 6.-7. juni 2005 til orientering
samt forud for Konkurrenceevneradsmedet den 11. oktober 2005 til ori-
entering,

Folketingets Europaudvalg modtog desuden tre grundnotater om Kom-
missionens meddelelser (bedre regulerings-pakken) den 8. august 2002
samt et grundnotat vedr. Kommissionens meddelelse om bedre regulering
i marts 2005. Folketingets Europaudvalg modtog senest listen med dan-
ske forslag til forenkling af eksisterende EU-regler den 7. juli 2005.
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6. REACH

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forord-
ning vedr. Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begrans-
ninger for kemikalier (REACH), etablering af et Europzisk Kemika-
lieagentur og om andring af direktiv 1999/45/EF (praeparatdirekti-
vet) og Forordningen (EF/-) om persistente organiske miljoagifte

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik pa at tilpasse det til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning vedrsrende registrering, vurde-
ring, godkendelse og begrznsning af kemikalier. COM(2003)644 fi-

nal

Revideret notat (zendringer er markeret i margen)

Resumé
Forslaget til ny kemikalieregulering (REACH) er en forordning pa cirka

1200 sider, hvoraf hovedparten er en samling af de eksisterende regler
om anvendelsesbegransning. REACH star for registrering, evaluering og
autorisation af kemikalier.

Forslagets overordnede mal er bl.a. at beskytte mennesker og miljo, at
fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri, storre
gennemskuelighed og at fremme undersegelser af kemikalier uden brug
af forsegsdyr. Forslaget bygger pé et system med felles regler for alle
industrikemikalier udfra princippet, at det er op til industrien at sikre, at
produktion og anvendelse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko
for mennesker og miljg.

REACH vil skulle erstatte en lang reekke eksisterende direktiver pa
kemikaliecomradet. Der er i dag en anmeldeordning for nye kemiske
stoffer — dvs. stoffer der er kommet pa markedet efter 1981, indtil nu ca.
3.000 stoffer. Formalet med kommissionens nye kemikalieforslag er at
sikre det indre marked ved at fa styr pa de ca. 100.000 kemiske stoffer,
som har varet p4 markedet for 1981, da der for disse stoffer ikke i dag er
krav om viden om deres farlighed eller risikoen ved deres anvendelse.

Producenter og importarer skal registrere de kemikalier, de
producerer/importerer. Hvilke undersegelser, der er krav om, afhenger
primert af hvor store mengder, der produceres/importeres. Producenter
og importerer skal ogsd vurdere deres kemikalier. Myndighederne skal
vurdere visse testforslag, og om der er behov for yderligere
undersogelser, herunder vurdering af kemikaliernes samlede belastning af
sundhed og milje. Anvendelsen af szrligt problematiske stoffer wil
kraeve, at der er givet autorisation til denne anvendelse i EU. Forslaget
giver ogsa forpligtigelser til virksomheder, der anvender kemikalier i
deres produktion, men samtidig far disse virksomheder sterre viden om
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de kemikalier, de keber, og dermed mulighed for at indrette deres
produktion mod en baredygtig udvikling.

Det britiske formandskab fremlagde i begyndelsen af september et
forslag til kompromistekst pa store dele af forordningen, og i midten af
oktober fulgte de sidste afsnit om information, overgangsbestemmelserne
samt klassificering og merkning. Et nyt udkast til kompromis er fremlagt
1 slutningen af oktober. Den britiske tekst indeholder en del af de danske
forslag, men laegger ogsa op til et system med “one substance — one
registration”, som indebarer, at alle registranter af et bestemt kemikalie
skal registere en raekke oplysninger om stoffernes egenskaber fezlles,
medmindre der er specifikke grunde bl.a. kost-effektivitet til at registrere
seperat.

1. Status

Kommissionen sendte den 3. november 2003 ovennzvnte forslag til
Radet. Forslaget har hjemmel i TEF artikel 95, og skal derfor vedtages af
Radet med kvalificeret flertal efter proceduren om fzlles
beslutningstagen i TEF artikel 251. Europa-Parlamentet har endnu ikke
afsluttet sin forstebehandling af forslaget.

Pa radsmede (konkurrenceevne) den 11. november 2003 og pa radsmede
(milj@) den 22. december 2003 presenterede Kommissionen forslaget.

Grundnotat om forslaget blev oversendt til Folketinget den 9. februar
2004.

Sagen var sat pa dagsordenen for Radet (miljo) og Rédet (konkurrence-
evne) adskillige gange 1 2004 og 2005. Sagen har séledes veret forelagt
Folketingets Europaudvalg til orientering flere gange forud for radsme-
derne (konkurrenceevne) og (miljo).

Sagen var pa Radets dagsorden til politisk debat i falgende tilfaelde uden,
at der dog har veret draget konklusioner af ministrenes dreftelser: Radet
(konkurrenceevne) dreftede den 17. maj 2004 henholdsvis registrerings-
systemet, udformning af en sakaldt ”duty of care” og kemikalieagenturets
rolle. P4 Radsmedet (milje) den 28. juni 2004 blev godkendelsessyste-
met, substitutionsprincippet og kvalitetssikring af industriens informatio-
ner droftet. Den 25. november 2004 debatterede Réadet (konkurrenceevne)
konsekvensvurdering af REACH, data-krav og —deling. Radet (miljo)
diskuterede den 20. december 2004 konsekvensvurdering af REACH,
stoffer i artikler og prioritering af registrering. Den 6. juni 2005 debatte-
rede Radet (konkurrenceevne) status og resultater af de mange konse-
kvensvurderinger af REACH. Miljeministrene diskuterede den 24. juni
2005 omfanget af godkendelsesordningen under REACH.

M.h.t. de gvrige gange, hvor Rédet har behandlet sagen, har der alene va-
ret tale om fremskridtsrapporter fra formandskabet.
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Sagen blev sidst forelagt Europaudvalget den hhv. den 3. juni og den 17.
juni 2005.

Der er nedsat en ad-hoc arbejdsgruppe vedrgrende forslaget (REACH)
under Radet (konkurrenceevne), som har afholdt en lang rzkke meder
med henblik pa at identificere spergsmal til afklaring p4 mederne i Radet
(konkurrence og miljg).

Det britiske formandskab fremlagde i begyndelsen af september en kom-
promispakke, som var udgangspunkt for droftelse den 11. oktober i Radet
(konkurrenceevne) og den 17. oktober i Rédet (miljg).

P& grundlag af denne dreftelse har formandskabet fremiagt en revideret
kompromispakke som grundlag for behandling i Radet (konkurrenceev-
ne) den 29. november med henblik pa politisk dreftelse.

2. Formal og indhold

Forslag til Parlamentets og Rédets forordning om Registrering, Vurde-
ring, Godkendelse og begransninger af kemikalier (REACH), oprettelse
af et Kemikalieagentur og @ndring af direktiv 1999/45/EC (preparatdi-
rektivet) og Forordningen om persistente organiske miljegifte (POP-
stoffer) er fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig
fremsettes forslag om @ndring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).

Formal med forslaget
Det overordnede formal med forslaget er
— at beskytte mennesker og milje
— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske in-
dustri
— at imedega opsplitning af markedet
— sterre gennemskuelighed
— teettere tilknytning til internationale bestrebelser
— at fremme undersogelser uden brug af hvirveldyr
— overensstemmelse med WTO

Disse mal skal nas med felles regler for nye og eksisterende kemiske
stoffer, hvor kun stoffer, der er viden om, m& markedsfares, og ud fra
princippet om, at det er op til industrien at sikre, at produktion og anven-
delse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og
miljo. Anvendelse af szrligt problematiske stoffer skal godkendes af

myndighederne.

Forslaget erstatter og samler de nuverende regler for “nye stoffer” (dvs.
stoffer, der er markedsfort efter 1981) og “eksisterende stoffer” (dvs.
stoffer, der er markedsfort for 1981) samt reglerne om anvendelsesbe-
grensning i én samlet forordning. Det bevirker, at forordningen vil erstat-
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te 40 direktiver/forordninger, hvoraf hovedparten er anvendelsesbe-
grensninger (76/769/EQF med tilpasninger).

En del af forslaget bestar af et supplerende forslag om @ndring af stofdi-
rektivet (67/548/EQF), som er fremlagt samtidigt.

Omfanget af forslaget

Forslaget (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af kemika-
lier) geelder for kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres for-
bindelser, som de forekommer naturligt eller industrielt fremstillet, inklu-
sive nadvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfatter fremstilling,
import og brug af kemiske stoffer, herunder ogsa stoffer, der indgér i ke-
miske produkter (i EU kaldet preparater) og artikler (andre varer end
kemiske stoffer og produkter). REACH omfatter ogsa til dels omrader
som arbejdstageres sikkerhed og transport af farlige stoffer og praparater.
En rekke omréader bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket gel-
der radioaktive stoffer, stoffer i transit og ikke-isolerede mellemproduk-
ter.

Forordningen bygger pé et princip om, at det er producenter og importo-
rer af kemikalier, samt virksomheder, der anvender kemikalier i deres
produktion (downstream-brugere), som skal sikre, at de produkter de pro-
ducerer, markedsforer, importerer og anvender ikke giver uenskede ef-
fekter p4 menneskers sundhed eller miljoet. Reguleringens bestemmelser
bygger pa forsigtighedsprincippet.

I forordningen er der en rakke serlige tidsfrister for eksisterende stoffer,
der er under indfasning (indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer
omfatter bl.a., at stofferne har varet produceret eller importeret til EU el-
ler de nye medlemslande indenfor de senest 15 4r.

Registrering
Enhver producent eller importer af et kemisk stof, som produceres eller

importeres i mangder over 1 ton pr. ar, skal lade stoffet registrere i det
nye Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foreslaet oprettet i for-
bindelse med etableringen af REACH. Det er en vasentlig &ndring i for-
hold til de nuvarende regler, hvor kun “nye” stoffer skal anmeldes til
myndighederne for markedsforing. Generelt gelder det, at stoffer, der ik-
ke er registreret, ikke mad markedsfores ("no data, no marketing” -

princippet).

Ved registreringen skal producenten eller importeren af et stof fremskaffe
oplysninger om stoffets egenskaber og anvendelse, sa stoffet kan handte-
res pa en forsvarlig made. Omfanget af oplysninger athenger som ud-
gangspunkt af den producerede eller importerede mengde.

En producent udenfor EU af et stof, som kraver registrering, kan udpege
en representant i EU (enereprasentant) til at opfylde de forpligtigelser,
han har i henhold til forordningen.
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Der er — afthaengig af produktionsmangden - fastsat overgangsregler for,
hvordan “cksisterende stoffer” skal omfattes af systemet. CMR-stoffer i
kategori 1 og 2 (dvs. stoffer der er kreftfremkaldende, mutagene (dvs.
som @&ndrer arveanleggene) eller som er reproduktionskadelige, herunder
skadelige for forplantningsevnen, skadelige for fosteret og skadelige for
menneskets udvikling) skal registreres senest 3 ar efter, forordningen
treeder i kraft. Det samme gaelder for stoffer, der produceres eller importe-
res i mangder over 1.000 tons pr. producent eller importer om &ret. Stof-
fer, der produceres eller importeres i mangder over 100 tons om aret pr.
producent eller importer, skal senest registreres inden 6 ar, mens stoffer,
der produceres eller importeres i mangder pa 1-100 tons per ar, senest
skal vere registreret inden 11 ar efter forordningen traeder i kraft.

I forbindelse med registreringen er der foresldet en rakke procedurer,
som har til formal at mindske brugen af forsegsdyr og nedsatte omkost-
ningerne. Det gaelder f.eks. en procedure for forelabig registrering af stof-
ferne for tidsfristen for den egentlige registrering (praregistrering) for at
give producenter, importerer og andre virksomheder mulighed for at fin-
de eventuelle partnere i arbejdet med registreringen (konsortiedannelse).

Ved registreringen af stoffer, som produceres eller importeres i mangder
pa mere end 10 tons pr. ar, skal producenter og importerer endvidere ud-
arbejde og levere en Kemikaliesikkerhedsvurdering (Chemical Safety As-
sessment), herefter forkortet CSA (dokumenteret i en Kemikaliesikker-
hedsrapport (Chemical Safety Report), herefter forkortet CSR). En CSA
kan udarbejdes for et enkelt kemisk stof, et kemisk produkt eller en stof-
gruppe og indeholder bl.a. en farevurdering. For stoffer, som er klassifi-
ceret som farlige' eller anses for sarligt problematiske?, skal rapporten
ogsa indeholde en risikovurdering af alle kendte anvendelser samt anbe-
falinger om tiltag til begraensning af en eventuelt identificeret risiko. CSR
skal ikke gives videre i leveranderkeden, men et sikkerhedsdatablad i
overensstemmelse med CSR skal folge stoffet eller det kemiske produkt
ned gennem leveranderkaden. De dele® af CSR, der beskriver udsattel-
sen, skal indga i sikkerhedsdatabladet som bilag.

Isolerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og for-
bruges i en kemisk omdannelsesproces til fremstilling af et andet kemisk
stof. Et isoleret mellemprodukt er et mellemprodukt, som ikke fremstilles
og forbruges i et og samme produktionsanlaeg. For isolerede mellempro-
dukter, der bruges pa produktionsstedet, er datakravene begrenset til alle-
rede eksisterende information og klassificering. Det samme er tilfzldet
for isolerede mellemprodukter, der transporteres mellem forskellige virk-
somheder eller produktionssteder. Hvis en registrering af et sddant trans-

' I henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet)
? Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriterierne i REACH, se senere
? Udszttelsesscenarier
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porteret mellemprodukt omfatter mangder over 1000 tons per ar, kreves
der et minimum dataszt’.

Monomerer (stoffer, der indgdr i polymerer’)

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgér i en polymer
med mere end 2 %, i mangder over 1 tons om aret pr. producent eller im-
porter, skal registreres. Monomerer, der anvendes som isolerede mellem-
produkter, skal opfylde samme registreringskrav som andre stoffer.

Kosmetik og fodevareemballager

Stoffer, der indgar i kosmetik og fedevareemballager, skal registreres,
men CSR behever ikke at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da
disse er dekket af andre direktiver.

Undtagelser fra registreringen

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forord-
ningens Bilag II eller III. Bilag II indeholder en liste af stoffer, der ligele-
des er undtaget i den nuvarende Forordning 793/93/EQF om eksisterende
stoffer. Bilag III indeholder bl.a. en reekke undtagelser vedrarende radio-
aktive stoffer, reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som
ogsa var geldende, da listen over eksisterende stoffer, EINECS, blev
formuleret. Endvidere er stoffer undtaget fra registrering, hvis de anven-
des i humane og veterinere leegemidler, som tilsetningsstoffer og smags-
stoffer til fedevarer eller som tilsetningsstoffer til foder og foderstoffer
til dyr. Desuden skal aktivstoffer udelukkende til brug 1 biocider eller
plantebeskyttelsesmidler ikke registreres, hvis de er optaget pa et bilag i
enten biocid- eller plantebeskyttelsesmiddeldirektivet med tilherende for-
ordninger. Polymerer er undtaget fra registreringen. Endelig er stoffer,
der udelukkende anvendes til procesorienteret forskning eller produktud-
vikling undtaget fra registrering i 5 ar, med mulighed for forlengelse i op
til 5 ar (10 &r for stoffer udelukkende til brug for udvikling af farmaceuti-
ske produkter).

Information gennem leverandorkeeden

I dag har man pé fzllesskabsplan pligt til at udarbejde og levere sikker-
hedsdatablade® ved levering af et kemisk stof eller kemisk produkt, der
skal anvendes erhvervsmassigt.

Denne forpligtigelse fastholdes under REACH, hvor producenter, impoz-
torer og downstream-brugere af kemikalier far pligt til senest ved leve-
rance af et farligt stof eller farligt kemisk produkt7 at levere et sikker-
hedsdatablad, som opfylder kravene 1 REACH, der siledes erstatter det
nuvarende direktiv om sikkerhedsdatablade.

* Dvs. data, som for andre stoffer, der produceres i mangder mellem 1 og 10 tons per &r.
* Som eksempler pa polymerer kan nzvnes plastiktype som f.eks. pvc, polyethylen, po-
lycarbonat og polypropylen

% Direktiv 91/155/EEC

71 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) hhv. til Direktiv 1999/45/EC (pre-
paratdirektivet)

22/110




Ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af
kravet om sikkerhedsdatablade, skal man videregive som minimum de in-
formationer, der er nedvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller
det kemiske produkt, herunder registreringsnummer, oplysning om god-
kendelsespligt hhv. godkendte anvendelser, begreensninger og andre rele-
vante informationer om stoffet.

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og evrig information,
som leveres gennem leveranderkaden, for de stoffer, som de anvender
erhvervsmassigt.

Downstream-brugere far som noget nyt pligt til at meddele Agenturet,
hvis de er uenige i leveranderens information og anbefalinger.

Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)
Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt
til at vurdere sikkerheden ved brug af kemikalierne og ivaerksztte rele-
vante tiltag for i tilstrekkelig grad at begrense en eventuel risiko ved an-
vendelsen af disse, samt rapportere til myndighederne i tilfelde af afvi-
gelser fra leveranderens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere har pligt til at udarbejde og medsende sikkerheds-
datablade for farlige® kemiske produkter til erhvervsmassig anvendelse.
Hvis virksomhedens anvendelse af et kemisk stof i tilstrekkelig grad er
omfattet af leveranderens sikkerhedsdatablad, sa kan virksomhedens sik-
kerhedsdatablad udarbejdes pa baggrund af leveranderens informationer.
Leveranderen har pligt til at medtage de anvendelser, som downstream-
brugeren har oplyst om, i sin vurdering af den potentielle risiko i vurde-
ringen af udsattelsen. Hvis en downstream-bruger ikke ensker at oplyse
om virksomhedens anvendelse af et stof, og den ikke er omfattet af leve-
randerens sikkerhedsdatablad, sa har ferstnevnte pligt til selv at udarbe;j-
de en vurdering (CSA) for de aktuelle anvendelser og anbefale relevante
tiltag til at begranse en eventuel identificeret risiko. Dette krav gaelder
kun for registrerede farlige stoffer i maengder storre end 10 tons pr. &r pr.
producent eller importer.

Virksomheden (downstream-brugeren) har pligt til at informere Agentu-
ret, hvis virksomhedens anvendelse ikke er omfattet af leveranderens sik-
kerhedsdatablad, eller hvis virksomheden gennemferer eller anbefaler til-
tag til at begrense risikoen, som adskiller sig fra de af leveranderen anbe-
falede. 1 si fald skal virksomheden rapportere til Agenturet, herunder
medsende eventuelle forslag til yderligere (hvirvel-) dyreforseg, som er
nedvendige for at udarbejde en tilfredsstillende CSA.

Kemikalier i artikler (varer/forbrugsprodukter)

¥ I henhold til Direktiv 1999/45/EC (praparatdirektivet)
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Kemiske stoffer i artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning med
henblik pé, at varer produceret uden for Fellesskabet er omfattet pa
samme made, som varer produceret inden for Fellesskabet. Reglerne for
disse artikler skal forst treede i kraft efter 11 ar og 3 méneder.

Kemiske stoffer, der skal klassificeres som farlige, og som indgér i artik-
ler af samme art med mere end 1 ton pr. ar pr. producent eller importer,
skal registreres, hvis det er hensigten, at stoffet skal afgives under normal
og forventet anvendelse af artiklen.

Endvidere skal producenter og importorer af artikler anmelde farlige ke-
miske stoffer til Agenturet, hvis stofferne indgar i artikler af samme art
med mere end 1 ton pr. ar pr. producent eller importer, hvis stoffet kan
afgives under normal og forventet anvendelse, og hvis afgivelsen sker i
en m&ngde, der kan give skader pd mennesker eller miljg. Anmeldelsen
skal omfatte stoffets identitet, anvendelse, klassificering og mangdeop-
lysninger. Agenturet kan treffe beslutning om, at kravene til stoffets regi-
strering skal felge de normale krav. Narmere regler kan fastsettes efter
komitéprocedure.

Vurdering
Der er lagt op til to forskellige former for vurderinger fra myndigheder-

nes side: dossier-vurdering og stofvurdering.

Dossier-vurdering

Formalet med denne dossier-vurdering er at give medlemslandene mulig-
hed for at vurdere nedvendigheden og udformningen af de foreslidede
tests. Herved kan man undgd unedig testning pa dyr, reducere omkost-
ningerne, optimere testdesign, samt sikre, at data og omkostninger deles.
Ved en dossier-vurdering tager et medlemsland stilling til et testforslag
fremsat af en virksomhed (registrant). Det skal altid vurderes om tests,
som er inkluderet i de datakrav, som gelder for stoffer, der produceres el-
ler importeres i mangder over 100 t/ar, skal igangsattes. Dossier-
vurdering skal laves af det medlemsland, hvor produktionen eller impor-
ten finder sted. Medlemslandene skal meddele Agenturet, nir de starter
og slutter en dossier-vurdering. Der er fastsat en tidsfrist pa 120 dage for
myndighedernes behandling af testforslag ved registrering af nye stoffer,
.mens der for stoffer under indfasning er fastsat tidsfrister pa senest 5 og 9
ar efter forordnings ikrafttreedelse athaengig af tonnage.

Endelig har medlemslandene mulighed for at kontrollere om en registre-
ring i evrigt lever op til de fastsatte krav.
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Stofvurdering

Formalet med en stofvurdering er, at et medlemsland ved mistanke, om at
et stof udger en risiko for sundhed eller miljo, kan indhente information
om dette stof til brug for en vurdering af, om der er behov for at begrense
risikoen eller, om stoffet er omfattet af godkendelsesordningen (se sene-
re). Dette kan vare tilfeldet, hvis for eksempel stoffet selv eller dets
nedbrydningsprodukter har samme struktur som stoffer, der betragtes som
persistente’ og bioakkumulerende'?, eller hvis den samlede produktions-
mangde godtger yderligere undersegelser. Denne type vurdering omfat-
ter ogsa en samlet risikovurdering for alle anvendelser af stoffet, som er
identificeret ud fra de enkelte registreringer af stoffet. Agenturet skal ud-
vikle kriterier til prioritering af stoffer til yderligere vurdering. Medlems-
landene skal hvert ar aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer,
de vil vurdere. Fordelingen af stofferne mellem medlemslandene beslut-
tes af en nyoprettet komité under Agenturet kaldet "medlemslandenes
komité”, og der skal tages hejde for landenes BNP.

Registranterne) far en mulighed for at kommentere beslutninger, som fol-
ger af vurderingerne. Beslutninger, som felger af vurderingerne, treffes
efter en komitéprocedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pa produktionsstedet, skal der
hverken laves dossier- eller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver an-
ledning til samme bekymring, som stoffer omfattet af godkendelsesord-
ningen, kan det medlemsland, hvori produktionen finder sted, kraeve
yderligere data eller stille krav til at begrense en evt. risiko under pro-
duktionen.

Godkendelse

Malet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra szrligt pro-
blematiske kemiske stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre
egnede stoffer eller en anden teknologi. Fortsat anvendelse af sarligt pro-
blematiske stoffer kraver derfor en godkendelse. Godkendelse sgges hos
Agenturet, men tilladelsen gives af Kommissionen.

Folgende stoffer er dekket af godkendelsesordningen:

e CMR-stoffer i kategori 1 og 2

e PBT- og vPvB- stoffer'! identificeret efter fastlagte kriterier

e Efter en vurdering fra gang til gang kan stoffer med hormonforstyr-
rende egenskaber og stoffer med PBT og vPvB egenskaber blive om-
fattet, selvom de ikke opfylder de fastlagte kriterier, hvis de giver al-
vorlige og irreversible effekter og er ligesd bekymrende, som de gvri-
ge stoffer nevnt ovenfor.

® Svaert nedbrydeligt.

' Ophobes i organismer.

' PBT-stoffer er svart nedbrydelige, ophobes i organismer og er giftige. vPvB-stoffer er
meget svert nedbrydelige og ophobes meget i organismer.
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Stoffer, der kreeves godkendelse for, opfores pé en bilagsliste med en dato
for, hvornar anvendelsen skal ophere (”solnedgangsdatoen™), med mindre
der er givet tilladelse til den konkrete anvendelse. Stofferne optages pa
dette bilag i prioriteret reekkefolge i det omfang, at ansegninger om god-
kendelse kan behandles. Medlemslandene kan foresla stoffer omfattet af
godkendelsesordningen efter en nermere fastsat procedure.

En godkendelse til at anvende et s&rligt problematisk stof kraver, at risi-
koen for sundhed og milje ved denne anvendelse er tilstreekkeligt kontrol-
leret. Hvis dette ikke er tilfzldet, sa kan man opni en tidsbegraenset'
godkendelse, hvis de samfundsmessige (sociogkonomisk) fordele opve-
jer risikoen for sundhed og milje og under hensyntagen til, om der findes
egnede alternativer. Andre virksomheder (downstream-brugere), der an-
vender et stof pa en godkendt made, skal anmelde dette til Agenturet.

Stoffer til en reekke anvendelser, der er omfattet af andre godkendelses-
ordninger, er undtaget for kravet om godkendelse under REACH.

Ved behandling af ansegninger om godkendelse skal Kommissionen ikke
vurdere risikoen fra virksomheder, som er omfattet af en miljegodkendel-
se under IPPC-direktivet, og risikoen fra punktkilder reguleret i henhold
til vandrammedirektivets bestemmelser om forurenende stoffer'> og be-
stemmelser om prioriterede stoffer'. Desuden skal risiko for menneskers
sundhed ved anvendelse af medicinsk udstyr ikke vurderes.

Begreensninger af produktion, markedsforing eller anvendelse

Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begrensninger af pro-
duktion, markedsfering eller anvendelse, opferes pad et bilag (forbudsli-
ste). Allerede eksisterende reguleringer fra anvendelsesbegransningsdi-
rektivet (76/769/EQF) med tilherende aendringer er overfort til listen i bi-
laget. Undtaget er anvendelse til videnskabelig forskning eller produkt-
og procesorienteret forskning og udvikling for stoffer under 1 tons pr. ar.
Undtaget er ligeledes stoffer i affald.

POP stoffer, opfert i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opferes i
et szrskilt bilag. Undtaget er anvendelse til laboratorieforseg og som re-
ferencestandard.

Indforelse af nye begreensninger af produktion, markedsforing eller an-
vendelse

Hvis et medlemsland ensker at fa reguleret et stof, fastsat en faelles klassi-
ficering og merkning eller mener, at et stof ber identificeres som et PBT-
, VPvB-stof eller lignende, skal det fremsende et dossier til Agenturet.

12 Tidsbegransning vil vere det normale, men det er ikke en betingelse for at udstede en
Fodkendelse med henvisning til, at de socioskonomiske fordele opvejer risikoen.

3 Artikel 11(3) i vandrammedirektivet (2000/60/EF)

14 Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)
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Som tilfeldet er i dag, skal et forslag til regulering folges op med en risi-
kobegrensningsstrategi. Den skal indeholde de samme oplysninger, som
kreves i dag, herunder bl.a. en vurdering af effektiviteten og omkostnin-
gerne ved de virkemidler, som er til riddighed, og en anbefaling af de vir-
kemidler, der er mest anvendelige i den konkrete sag.

Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at
undersgge om et bestemt stof, et praparat eller artikel udger en risiko for
sundhed eller miljo. Agenturet skal sa fremlaegge et dossier, som beskre-
vet i bilag XIV, efter den samme procedure, som hvis et medlemsland

fremlegger et forslag.

Videre procedure
Nar Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets

”komité for risikovurdering” og “komité for sociogkonomiske analyser”
vurdere om dossieret indeholder de informationer, der kreves, inden 30
dage. Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfzldet og om
eventuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret far medlemslandet
endnu en Kkort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder for-

slaget.

Néar dossieret opfylder kravene, skal Agenturet offentliggere dossieret
med de foreslaede restriktioner pa Agenturets hjemmeside. Alle interesse-
rede kan si kommentere forslaget indenfor 3 maneder fra offentliggerel-
sen. Indenfor 9 méaneder skal Agenturets “komité for risikovurdering” og
“komité for sociogkonomiske analyser” komme med en udtalelse til for-
slaget. Der er fastsat procedurer og tidsfrister for, hvordan forslagene og
komitéernes udtalelser skal behandles. Endelig sender Agenturet forsla-
gene til Kommissionen, som sé skal fremsette et forslag til regulering se-
nest 3 méaneder efter.

Agenturet
Der oprettes et nyt uathengigt agentur, som skal varetage administratio-

nen af hele REACH-systemet. Agenturet er tiltenkt en neglerolle ved at
skulle bistda Kommissionen, medlemslandene og andre akterer med tek-
nisk, videnskabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet
far ansvaret for praregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af
vurderinger.

Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bl.a. rddgive Kommissionen om
forslag til begrensning af produktion, markedsforing eller anvendelse af
farlige stoffer, om prioritering af stoffer til godkendelsesordningen og
behandle ansegninger om godkendelse af s&rligt problematiske stoffer.
Et medlemsstatsudvalg har ansvaret for vurderingerne samt for klassifice-

ring og m&rkning.

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH,
hvor de kompetente myndigheder og andre akterer kan sege informatio-
ner. Agenturet skal offentliggore information om hvilke stoffer, der har
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undergdet en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis
skal undergd en vurdering. Agenturet har 90 dage til at offentliggere
hvilke stoffer, der er blevet vurderet eller er ved blive vurderet, fra det
gjeblik det far besked herom.

Agenturet skal bidrage til, at medlemslandene far en fzlles tilgang til
kontrol. Der oprettes derfor et “forum for kontrolmyndighederne” for at
koordinere indsatsen ved hdndhzvelse af reglerne.

Agenturets direktor udpeges af bestyrelsen, der bestar af 15 medlemmer,
hvoraf medlemslandene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kom-
missionen udpeger yderligere 3 medlemmer uden stemmeret. Afstemnin-
gerne i bestyrelsen afgeres med 2/3 flertal.

Medlemmer i Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de
kandidater, som medlemslandene har nomineret. Malet er, at alle med-
lemslandene er repraesenteret i udvalgene. Nér et udvalg skal udarbejde
en udtalelse, sa udpeges en rapporter, som er villig til upartisk at patage
sig opgaven i Fellesskabets interesse.

Medlemslandene udpeger hver et medlem til medlemsstatsudvalget.
Udvalgene og forummet etableres 1 ar efter forordningen treeder i kraft.

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med
virksomhedernes registrering og ansggninger om godkendelse, dels af
Fellesskabets budget og dels ved frivillige bidrag fra medlemslandene.
Agenturet er besluttet placeret i Finland'". Agenturet skal udgive en ars-
beretning om det udforte arbejde.

Der er foreslaet en appelinstans, hvilket ger det muligt at appellere Agen-
turets afgarelser. Appelinstansen skal bestd af to menige medlemmer og
en formand, hver med en stemme. Visse afgerelser kan endvidere bringes
for EU domstolen. Enhver borger i EU kan klage til Ombudsmanden i
Kommissionen over Agenturets administration i henhold til EU-traktatens
artikel 195.

Kontrol

Forordningen indeholder et afsnit om tilsyn og sanktioner. Medlemssta-
terne palaeegges at sikre, at der fores et passende tilsyn med forordningen,
og at de sanktioner, der indferes for overtreedelser, star i et passende for-
hold til forseelsens storrelse og varighed samt har en afskrekkende virk-

ning.

Klassificering og meerkning
Forslaget indebarer, at reglerne om klassificering og maerkning zndres.
For fremtiden vil de fzlles harmoniserede klassificeringer pa “Listen over

5 Det Europziske Rad 13. december 2003.
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farlige stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3,
samt stoffer, der kan give luftvejsallergi. For sddanne stoffer kan med-
lemslandene fremsaette forslag om harmoniseret klassificering efter pro-
cedurerne, der gzlder for forslag til begrensninger. Klassificering af stof-
fer for alle andre effekter, f.eks. miljoeffekter vil i fremtiden udelukkende

vaere industriens ansvar.

Producenter og importerer skal stadig klassificere deres kemiske stoffer
og produkter efter de nugzldende regler i stof- og praparatdirektiverne.
Klassificeringerne skal indberettes til Agenturet, som laver et klassifice-
ringskatalog.

Stofdirektivet 67/548/EQF foreslds aendret i et selvstendigt direktivfor-
slag som en konsekvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stof-
fer udgér, mens reglerne om klassificering, emballering og markning op-
retholdes. Nogle definitioner foreslds ophzvet, f.eks. definitionen pé po-
lymere. Reglerne om test og vurdering af stoffers egenskaber ophzves og
i stedet henvises til reglerne herom i REACH-forordningens artikel 12.
Endvidere ophzves reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende
frihandelsklausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af nye stoffer
slettes. Bestemmelsen om 3-ars rapporten ophaves. Anneks V om test-
metoderne foreslds ophavet, ligesom henvisningerne i Anneks VI (label-
ling guide) til Anneks V foreslas erstattet med en henvisning til bilag X i
REACH-forordningen. Annekserne med testkrav foreslds ophzvet og
henvisningerne i Anneks VI foreslds erstattet med henvisninger til
REACH-forordningens bilag.

Offentlighedens adgang til information

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet
if@l$e forordningen i overensstemmelse med forordningen om aktind-
sigt'®. Agenturet skal endvidere give adgang til visse nzrmere opregnede
ikke fortrolige oplysninger (f.eks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenska-
ber, testresultater og retningslinjer for sikker handtering af et stof) via In-
ternettet. @Qvrige ikke fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmod-

ning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktind-
sigt vedrarer. Hvis en virksomhed finder, at offentliggerelse af visse op-
lysninger kan skade virksomhedens forretningsgrundlag, kan virksomhe-
den sende en begrundet erklaering til Agenturet om, at disse oplysninger
skal anses for fortrolige. Agenturet treffer sa beslutning om, hvorvidt
anmodningen kan imedekommes. Afgerelsen kan appelleres af registran-
ten til Agenturets appelinstans. Visse oplysninger betragtes altid som for-
trolige. Det gelder blandt andet sammens®tningsoplysninger, den preci-
se anvendelse af stoffet og den praecise mengde af stoffet, der produce-
res, importeres eller markedsfores.

¢ Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Ridets forordning om aktindsigt i Par-
lamentets, Radets og Kommissions dokumenter.
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Varernes fri beveegelighed og sikkerhedsklausul

Medlemslandene maé generelt ikke forbyde, begranse eller besvarliggere
produktion, markedsfering og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, i
kemiske produkter eller i artikler, hvis kravene i REACH er opfyldt. For-
slaget indeholder dog en sikkerhedsklausul, der gor det muligt for med-
lemslandene at tage passende midlertidige foranstaltninger i de tilfelde,
hvor det kan vises, at der er en risiko for menneskers sundhed og/eller
miljget, selvom kravene i REACH er opfyldt i gvrigt. Anvendelse af sik-
kerhedsklausulen skal straks meddeles Kommissionen, Agenturet og de
pvrige medlemslande. Medlemslandet har derefter 3 maneder til at udar-
bejde et dossier og forslag til regulering efter proceduren, der gzlder for
begreensninger pa fallesskabsplan.

2.b Formil og indhold i formandskabets seneste kompromisforslag

(af 28. oktober 2005)
Omfanget af forslaget @ndres ikke men i selve forméalsbestemmelsen til-
fojes beskyttelse af miljo og sundhed.

Undtagelserne i Kommissionens forslag udvides pa visse omrader. Stof-
fer, der anvendes i kosmetik, fodevarer og foderstoffer, medicin og medi-
cinsk udstyr er nu fritaget fra kravet om sikkerhedsdatablade. Affald und-
tages fra forordningen, mens stoffer, der tidligere er registreret, men som
reimporteres, undtages fra dele af forordningen. Polymerer undtages ogsa
for vurdering. Der sker til gengzld en indskr&nkning i undtagelserne, nar
det galder isolerede mellem produkter. Disse undtages kun, hvis produk-
tionen foregar i lukkede systemer. Der tilfgjes en bestemmelse om, at
forordningen ikke berorer fellesskabets miljglovgivning, foruden ar-
bejdsmiljglovgivningen, og en bestemmelse, der tillader medlemslandene
at undtage stoffer i srlige tilfzlde, hvis forsvarsinteresser gor dette ned-
vendigt.

Registrering

Bestemmelserne no data — no marketing” er preciseret, s produktion og
markedsforing forst kan finde sted, nér registrering har fundet sted efter
forordningens regler. Der foreslas indfert et sdkaldt OSOR system (“one
substance one registration”), som indeberer, et krav om at dyreforsag
skal deles. For andre data om et stofs egenskaber har registranter ret til at
bruge andre registranters data. Alle importerer/producenter af et givet
stof skal lave en flles registrering for disse dele, med mindre de kan
godtgere, at omkostningerne 1 den forbindelse vil vaere urimelige, at det
vil fere til frigivelse af kommercielt vigtige oplysninger, eller at de er
uenige i fortolkning af data. Andre oplysninger om f.eks. mangder skal
afleveres separat. Agenturet udarbejder en vejledning om deling af om-
kostninger.

Potentielle PBT/vPvB stoffer, som er klassificerede som miljefarlige og
meget giftige for vandlevende organismer, og som kan give langtidsef-
fekter, skal registres tidligere, hvis maengden overstiger 100 tons.




For at lette datadelingen skal producenter og importerer praeregistrere alle
stoffer i mangder sterre end 1 /2 (med stofnavne og kontaktperson) se-
nest 18 mdr. efter at forordningen treder i kraft. Preregistrerede stofnav-
ne offentliggeres. Producenter og importerer af stoffer i meengder under 1
t/ar samt downstream-brugere kan desuden valge at praregistrere deres

stoffer.

Informationskrav
Tonnagegrensen pa 1 ton pr. ar omfatter indholdet tilsammen i alle pree-

parater fra en given producent/importer. For eksisterende lavvolumen
stoffer (1-10 tons), der opfylder visse kriterier (, sarligt farlige egenska-
ber eller farlige egenskaber og spredt anvendelse), som afspejler den po-
tentielle risiko, skal der afleveres en datapakke, der er udvidet i forhold til
kravene i Kommissionens forslag. For ovrige eksisterende lavvolumen
stoffer er det kun de eksisterende tilgengelige data og information om fy-
sisk-kemiske egenskaber, der skal indsendes. Nye lavvolumen stoffer
skal registreres med fuld datapakke.

Derudover er der foretaget en reekke andre ®ndringer af informationskra-
vene ved registrering, herunder informationskravene vedrerende effekter
pa forplantningsevnen og fosterudvikling og kriterierne for, hvornar eks-
ponering er s lav, at test kan undlades.

Stoffer i artikler

For kemiske stoffer, der er beregnet til at afgives fra artikler, er der krav
om registrering af alle kemikalier over 1 t/ar. Serligt problematiske stof-
fer, som er kandidater til godkendelsesordningen og kan afgives fra artik-
ler (f.eks. bladgerer fra plast), skal anmeldes til agenturet med mindre
producenten kan udelukke, at mennesker eller milje udsettes for stoffet
ved almindelig anvist brug gennem hele stoffets livscyklus.

Informationer gennem leverandorkeden

Formandskabets forslag krever sikkerhedsdatablade for PBT og vPvB
stoffer i koncentrationer > 0.1 %. Der skal kun oplyses registreringsnum-
re for stoffer, som ikke er omfattet af sikkerhedsdatabladsreglerne, hvis
det er nedvendigt af hensyn til sikker handtering eller omfattet af krav om
godkendelse eller anvendelsesbegransning. Hvis registreringen udelader
visse test / informationer om stoffet med den begrundelse, at brugen af
stoffet er sd velkontrolleret, at mennesker og milje ikke udsattes for stof-
fet, sa skal kunden skal oplyses om disse antagelser om brugen f.eks. kun
brug i lukkede systemer. Oplysninger om artiklers indhold af serligt pro-
blematiske stoffer, som er kandidater til godkendelsesordningen, skal vi-
deregives til professionelle kunder.

Downstream-brugere

Hvis det af hensyn til sundhed eller miljo ikke er muligt for en leverander
at medtage kundens anvendelse som en identificeret sikker anvendelse,
skal vedkommende begrunde dette over for kunden og Agenturet. Regi-
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stranten skal inkludere denne anvendelse som en anvendelse, han advarer
imod. Downstream-brugere far pligt til at anvende stoffet i overensstem-
melse med oplysninger af betydning for risikohandteringen. Der bliver
indfert en undtagelse for at udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporter for
stoffer, der bruges til forskning og udvikling. Endvidere, skal Down-
stream-brugere ikke udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporter for stoffer
eller preparater, de anvender i mangder < 0,5 t/4, men de skal overveje,
identificere og indfere passende foranstaltninger til at nedbringe risikoen.

Vurdering

Efter formandskabets forslag foreslds dossiervurdering og compliance-
check (stikprovekontrol) udfert af Agenturet. Agenturet skal undersgge
forslag til dyreforseg og ved anmodning andre testforslag mod betaling af
en afgift. Stoffer til dossiervurdering prioriteres séledes, at hgj prioritet
gives tilstoffer, der er PBT/vPvB, allergifremkaldende, har CMR effekter
eller produceres/importeres i mangder over 100 tons/ar og er farlige og
anvendes bredt. Der skal laves stikprevekontrol af mindst 5 % af stoffer-
ne hvert ar ud fra visse prioriteringer. Her kan nu ogs& underseges om
kriterierne for fuldt dataszt for lav volumen stoffer er opfyldt (Annex Ic),
kemikaliesikkerhedsrapporten samt begrundelser for at indsende separat
registrering. Stofvurderingerne skal prioriteres i fellesskab mellem Agen-
turet og medlemslandene. Medlemslandene skal selv udfere vurderinger-
ne eller udnavne en anden institution til at vurdere pa deres vegne. Sa-
fremt ingen medlemslande patager sig at vurdere et stof pa prioritetsli-
sten, skal Agenturet sorge for, at en vurdering gennemfores. Vurdering af
mellemprodukter efter de generelle regler er kun undtaget, hvis disse an-
vendes i lukkede systemer.

Godkendelsesordning

Formélet med godkendelsesordningen er &ndret, siledes at substitution er
en malsztning, hvis der findes teknisk, miljemaessigt og ekonomisk eg-
nede alternativer. Det skal anferes hvis og hvorvidt produktudvikling er
omfattet af godkendelseskravet. Sikkerhedsnetkriteriet (for f.eks. hor-
monforstyrrende stoffer) er &ndret fra "identified as” til scientific evi-
dence for probable serious effects” pa4 mennesker eller miljg, som giver
anledning til samme bekymring som CMR/PBT/vPvB stoffer. Til gen-
geld behover effekterne ikke at vare irreversible.

Undtagelser for specifikke anvendelser kan kun forekomme, hvis eksiste-
rende fellesskabslovgivning betyder, at risikoen er tilstraekkeligt kontrol-
leret. Der er ikke i forslaget en generel undtagelse for anvendelser tilladt i
henhold til Vandrammedirektivet eller IPPC direktivet, og alle kilder skal
vurderes i forbindelse med godkendelsen. Godkendelsespligtige stoffer i
artikler kan omfattes af yderligere begreensninger og forbud.

Der skal udarbejdes en kandidatliste med stoffer, som opfylder kriterierne
for at kreeve godkendelse, og denne liste skal lebende opdateres. Senest to
ar efter forordningens ikrafttredelse skal de forste stoffer fra kandidatli-
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sten foreslas omfattet af godkendelse. Herefter skal der hvert andet ar til-
fojes stoffer. For stoffer s&som PBT er eller stoffer, der skader arvean-
leeggene, for hvilke, der ikke kan fastszttes en nul-effekt koncentration
eller et sikkert niveau, skal der kun gives godkendelse, nar de samfunds-
gkonomiske gevinster opvejer risikoen, og hvis egnede alternativer ikke
er til radighed. For s&danne stoffer, skal ansegning om godkendelse inde-
holde en analyse af egnetheden af alternativer. Godkendelser vil skulle
genvurderes efter en fastsat tidsfrist, og er normalt underlagt betingelser,

f.eks. overvagning.

Begreensning af produktion og anvendelse

Det skal anferes, hvis og hvorvidt produktudvikling er omfattet af be-
grensningen. Beslutninger om begransning af produktion og anvendelse
skal foretages under hensyn til socio-gkonomiske forhold og tilgengelig-
heden af alternativer. Agenturet skal vedligeholde en liste over stoffer for
hvilke, der er begrensningsforslag under udarbejdelse, hvilket hgjst ma
vare 12 mdr. Andre begrensningsforslag kan ikke udarbejdes sd lenge
stofferne er optaget pa listen. Der foreslas en overgangsperiode pa 6 ar,
hvor nationale reguleringer kan opretholdes. Kommissionen skal lave en
oversigt over disse nationale regler senest efter 2 ar. Reglerne vedr. POP-
stoffer inkluderes ikke under REACH.

Agenturet
For s vidt angar finansiering af agenturet foresldr formandskabet de

narmere bestemmelser om gebyrer udskilt i en serlig forordning. Agen-
turet skal vurderes efter 5 ar. Alle medlemslande har ret til en plads i
Agenturets bestyrelse. Komitéen for Risikovurdering overtager arbejdet
med klassificering og maerkning fra Medlemsstatskomitéen.

Klassificering og Meerkning

Harmoniseret klassificering og maerkning skal normalt kun ske for CMR-
stoffer og stoffer, der giver luftvejsallergi, men kan omfatte stoffer med
andre effekter, hvis der er begrundet behov for fzllesskabsregulering.

Information
En rekke @ndringer er foreslaet for at bringe forslaget i overensstemmel-

se med Arhuskonventionen, herunder er muligheden for at klage til Agen-
turets Appelmyndighed slojfet, sledes at fristerne for at give adgang til
information kan overholdes. Endvidere medregnes resumé af undersagel-
serne bade i kort og detaljeret form, samt den samlede producerede
mangde af et stof til de oplysninger, som Agenturet skal offentliggore.

Kompetente myndigheder
Medlemslandenes kompetente myndigheder skal videregive alle informa-
tioner, som de matte have vedr. lav volumen stoffer, som ikke er registre-

ret med et fuldt datast.

Varenes fri beveegelighed og overgangsbestemmelser
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Der tilfgjes bestemmelse om, at landene kan indfere strengere regler pa
omrader, der ikke harmoniseres af Forordningen. Kommissionen kan va-
retage Agenturets opgaver, indtil det er etableret, men det er ikke et krav.
Der er desuden fastsat nermere bestemmelser vedr. videreferelse af det
igangvaerende arbejde med anmeldelse af nye stoffer og risikovurdering
af eksisterende stoffer, samt arbejdet med anvendelsesbegrensning. De
bestemmelser, som er omfattet af revurderingsklausul, overgar fra at kun-
ne @&ndres ved komitéprocedure til proceduren for felles beslutningsta-
gen.

3. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa Parlamentet har endnu ikke afsluttet sin forste behandling. For-
stebehandlingen forventes afsluttet den 17. november. Otte udvalg har af-
sluttet deres behandling af forslaget. Miljeudvalget er hovedudvalg, og
har udsendt sin rapport den 24. oktober. Rapporten har folgende hoved-
elementer:

1. Malrettet tilgang til lavvolumen stoffer, hvor industrien er ansvarlig

for at vurdere om visse kriterier er opfyldt. I sa fald kraves et fuldt og

udvidet dataset. Ellers kraves kun tilgengelige data plus data om de

fysisk kemiske egenskaber.

For stoffer i mangder over 10 t/3 fastholdes Kommissionens oprinde-

lige forslag

Fleksibel version af ”One substance — one registration”

Anmeldelse af serligt problematiske stoffer i artikler

Serlig hjzlp til sma- og mellemstore virksomheder

Sterre fokus pa substitution af stoffer omfattet af godkendelsesord-

ningen

7. Agenturet udferer dossiervurdering og stikprevekontrol, mens med-
lemslandene udferer stofvurdering

8. Kemikaliesikkerhedsrapport for stoffer over 1 t/a i stedet for over 10
t/a

9. Erstatter dyreforseg med alternative metoder og test pd mennesker.

N

SNk

Som bilag til Miljeudvalgets rapport er medsendt registreringsdelen fra
Udvalget for indre marked og forbrugerbeskyttelses rapport. Denne ad-
skiller sig iszr fra Miljgudvalgets rapport mht. tilgangen til lavvolumen
stoffer, hvor Agenturet overdrages ansvaret fra industrien mht. at fast-
legge datakravene.

4. Naerhedsprincippet

Kommissionen gor i forslaget opmarksom p4, at forslaget til ny kemika-
liepolitik erstatter en lang reekke eksisterende direktiver. Malsatninger pa
kemikalieomrédet kan endvidere vanskeligt opnés af et land alene, idet
kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstrakning
handles pé tvaers af grenser. Regeringen er enig heri.

5. Lovgivningsmsessige, statsfinansielle og samfundsekonomiske
konsekvenser
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Forslaget er meget omfattende, og det er derfor vanskeligt allerede pa nu-
varende tidspunkt at redegore i detaljer for konsekvenser for Danmark.
P4 baggrund af de foreliggende rapporter og de tidligere fremforte kom-
mentarer skal her forelabigt redegares for de lovgivningsmaessige konse-
kvenser, de statsfinansielle og erhvervsmassige konsekvenser, samt po-
tentielle positive effekter af forslaget for sundhed, milje og for erhvervs-

liv.

Lovgivningsmeessige konsekvenser
Forslaget vil nedvendiggere et stort antal @ndringer i relation til lov om

kemiske stoffer og produkter.

Med hensyn til de regler, der er fastsat pa baggrund af den galdende EU-
regulering, vil forslagene fore til, at visse bestemmelser i lov om kemiske
stoffer og produkter skal ophzves eller &ndres. Endvidere vil forslagene
fore til, at en raekke bekendtgorelser under loven skal ophaves eller &nd-

res.

Disse konsekvenser folger af det generelle transformationsforbud i relati-
on til EU’s forordninger, idet der dog vil vare mulighed for i et vist om-
fang at gengive indholdet af forordningen i bekendtgerelsesform, hvis
dette sker af praktiske hensyn, og séledes, at det ikke bergrer forordnin-

gens gyldighed.

Med hensyn til de srlige nationale regler vil forslaget fa konsekvenser
for en reekke bekendtgerelser udstedt i medfor af lov om kemiske stoffer
og produkter, som indeholder nationale regler. Disse konsekvenser folger
navnlig af, at forslaget udger en udtemmende harmonisering af regule-
ringen af kemiske stoffer og produkter, sammenholdt med, at bestemmel-
serne om godkendelse udger en udvidelse af det omrade, der i dag er re-

guleret.

Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne berere visse af de gzl-
dende sazrlige danske regler, som er vedtaget pa omrader, der i dag ikke
er omfattet af EU-regler. De danske regler er oprindeligt indfert under
iagttagelse af traktatens bestemmelser om forbud mod kvantitative indfe-
relsesrestriktioner mellem medlemsstaterne og foranstaltninger med til-
svarende virkning i artikel 28. Ligeledes vil forslaget i yderste konse-
kvens kunne bergre s®rlige danske regler, der er mere omfattende end de
EU-regler, der allerede er fastsat pa de pdgeldende omrader.

Videreforelse af de szrlige danske regler, der i dag gelder pd omrader,
hvor forslaget vil medfere en udvidelse af den hidtidige EU-regulering
skal i givet fald ske efter den procedure, der gzlder efter artikel 95, stk. 4,

i traktaten (miljggarantien).

Eksempelvis vil forslaget sdledes i yderste konsekvens kunne berere de
serlige danske regler for stoffer omfattet af godkendelsesordningen. Det
gelder f.eks. for de danske regler for visse kemiske forbindelser med bly,
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kadmium eller kvikseglv. Hvor der i Danmark er et generelt forbud, men
hvor man under godkendelsesordningen kan fa tilladelse til en specifik
anvendelse og dermed markedsforing i hele EU.

Andring af reglerne i Stofdirektivet 67/548/EQF vil fa stor betydning,
idet det er uklart, hvilken anvendelse den eksisterende liste med EU har-
moniseret klassificering og merkning af ca. 7.000 stoffer og stofgrupper
(listen over farlige stoffer) vil have og hvordan den opdateres.

Forslaget til ndringerne af Stofdirektivet 67/548/EQF og Praparatdirek-
tivet 99/45/EF vil udover konsekvenser for forbrugere og miljoet ogsa fa
konsekvenser for lovgivningen til beskyttelse af arbejdsmiljget. Desuden
vil en @ndring af status for den harmoniserede liste over farlige stoffer
kunne fa betydning for andre reguleringer, som henviser til disse regler,
f.eks. direktivet om farligt affald og Sevesodirektivet.

REACH vil overtage reguleringen om sikkerhedsdatablade fra preparat-
direktivet. Forordningen har dog ikke umiddelbart taget hensyn til den
erklering, Kommissionen kom med i forbindelse med vedtagelsen af
preparatdirektivet (1999/45/EF) om, at medlemsstaterne, som led i ar-
bejdstagerbeskyttelse, kan krave sikkerhedsdatablade med henvisning til
nationalt fastsatte greenseverdier, og ikke kun, som der navnes i direkti-
vet, til fellesskabsgrensevaerdier. Danmark har i sin nuvaerende lovgiv-
ning om sikkerhedsdatablade udnyttet denne mulighed, som betyder, at
der ved krav til sikkerhedsdatablade ikke kun henvises til de ca. 50 fzl-
lesskabsgrenseverdier men derimod til de ca. 500 nationalt fastsatte
grenseveaerdier.

Konsekvenser i forhold til anden lovgivning vil lebende blive vurderet
under Forhandlingssituationen.

Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter
Statsfinansielle konsekvenser

Vedrerende de statsfinansielle konsekvenser for Danmark mé det samlet
set vurderes, at det er overvejende sandsynligt, at arbejdet med REACH
kan kreve yderligere ressourcer sammenlignet med de ressourcer, der i
dag er til raddighed for myndighedernes arbejde med anmeldelse og risi-
kovurdering af nye stoffer, risikovurdering og risikobegrensning af eksi-
sterende stoffer og harmoniseret klassificering og markning af stoffer.
Hertil kommer, at det er forventeligt, at yderligere ressourcer sammen-
holdt med i dag kan blive nedvendige i forbindelse med tilsyn og hénd-
hevelse (Kemikalieinspektionen). De samlede gkonomiske konsekvenser
vil athenge af forslagets nermere udformning og videre gkonomiske
analyser, herunder omfanget af eksisterende opgaver, der overfores fra
nationalt niveau til EU-niveau (Agenturet), samt vedrerende omkostnin-
gerne til agenturets drift og finansieringen heraf. I vurderingen af res-
sourceforbrugets storrelse ber det tages i betragtning, at omfanget af
REACH - nemlig, at nasten alle kemiske stoffer pa markedet skal omfat-
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tes — er langt mere vidtrekkende end omfanget af den nuverende kemi-
kalielovgivning.

Endvidere skal det gores klart, at der foruden de bundne udgiftskrevende
aktiviteter er en raekke aktiviteter, som er vigtige for Forordningens gen-
nemfoerelse, men som i hojere grad athanger af det enkelte medlemslands
villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog veere
af stor betydning for at sikre, at danske interesser tilgodeses. I Kommissi-
onens forslag er de samlede udgifter til finansiering af agenturet over den
11-arige indfasningsperiode, aktuelt forventet fra 2007-2017, skennet til
knap 360 mio. euro (2004-priser), hvoraf finansieringen fra EU-budgettet
er forudsat til knap 79 mio. euro eller ca. 22 pct. Heri indgér, at udgifter-
ne de forste 2 ar overvejende er forudsat finansieret via EU-budgettet,
idet gebyrer herefter vil udgere hovedparten af finansieringen. Forudsat
en dansk betalingsandel pa omkring 2 pct. af EU's udgifter vil forslaget
dermed isoleret set indebare en dansk merudgift til EU-bidrag over peri-
oden pa knap 12 mio.kr. De gkonomiske rammer for medfinansiering fra
EU-budgettet vil forst kunne fastlegges som led i en samlet aftale om
EU’s finansielle perspektiver 2007-13, og vil generelt skulle fastsattes
arligt som led i budgetproceduren. Hertil kan komme begrensede admi-
nistrative merudgifter i Miljastyrelsen, jf. ovenfor. Forslaget vurderes ik-
ke herudover at have direkte statsfinansielle konsekvenser.

Konsekvenser for kommuner og amter
Forslaget forventes ikke, at fa finansielle konsekvenser for kommuner og

amter i form af et oget ressourceforbrug.

Erhvervsmaessige konsekvenser
Det er kun muligt p4 nuverende tidspunkt at lave en helt overordnet vur-

dering af storrelsesordenen af de samlede omkostninger for Danmark.
Konsulentfirmaet COWI har for Miljostyrelsen gennemfort beregninger
baseret pA Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de af Kommis-
sionen udferte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningeme viser, at hvis man tager udgangspunkt i Kommissionens
egen vurdering i ECC(2003a) skennes de samlede omkostninger til at vae-
re mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele EU. Middelskennet pa € 4 mil-
liarder svarer til en arlig omkostning pa ca. € 400 millioner, hvis den tota-
le omkostning afskrives over 11 ar'’. Sxttes det i forhold til BNP for hele
EU fas et niveau pa 0,005 %. Omregnes det til danske forhold ud fra
dansk BNP svarer det til en samlet drlig omkostning pa ca. 45-85 millio-
ner kr. (intervallet for de samlede omkostninger i hele EU pa 2,8 — 5.2
mia. euro svarende til 0,003 % til 0,0064 % af BNP for EU). Med BNP
pa ca. 1.300 mia. kr. i 2000 f3s et interval pa ca. 45 til 85 millioner pr.
ar). Her er tale om en simpel omregning fra et gennemsnitligt EU niveau
til et niveau for Danmark. Denne omregning kan dog ikke udelukke, at
forslaget kan have meget store konsekvenser for virksomheder, der f.eks.

17 Afskrivning over 11 4r og med en rente pi 3 % svarer til de forudsztninger som den
totale omkostning i RPA studiet er beregnet pé grundlag af.
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anvender stoffer, som udgér af produktion p& grund af de egede omkost-
ninger.

Kommissionens yderligere konsekvensanalyser har set pa tre emner:
Stoffer, der forsvinder fra markedet pd grund af omkostninger, konse-
kvenser pa innovation og konsekvenser for de 10 nye medlemslande. Un-
dersggelserne er udfert som case studier i udvalgte brancher. Projekterne
har veeret fulgt af en styregruppe med reprasentanter fra Kommissionen,
medlemslande, industrien, fagbevagelsen, forbruger- og grenne organisa-
tioner. Kommissionen har peget pa folgende konklusioner:

= Det tyder ikke pa, at hgj volumen stoffer bliver fjernet pa grund af re-
gistreringskravene i REACH. For lav volumen stoffer < 100 tons per
ar er der risiko for, at stofferne bliver mindre profitable eller ikke pro-
fitable pga. REACH.

= Det tyder ikke pa, at downstream-brugere vil opleve, at stoffer, som
er kritiske for deres produktion, bliver fjernet fra markedet.

* De gjeblikkelige omkostninger til registrering kan i nogle tilfzelde be-
tyde hgje omkostninger for kemikalieleverandarer og fore til, at deres
produkt sortiment rationaliseres.

= Hyvis et stof forsvinder fra markedet kan omfanget og omkostningerne
til reformulering vre signifikante.

* Sma og mellemstore virksomheder kan blive s®rligt pavirket, fordi de
har mindre gkonomisk kapacitet og mindre styrke pd markedet og
dermed fzerre muligheder for at overfare omkostninger.

®*  Med hensyn til innovation er konsekvenserne usikre:

—  Der er ingen tegn p4, at alle forsknings- og udviklingsmidler
automatisk falder pa grund af REACH, men gget investering i
forskning og udvikling forventes ikke.

—  Ressourcerne til forskning og udvikling kan dog i en begran-
set periode blive anvendst til at indfere REACH.

—  Hvis kemikalieproducenter fortstter med en eget produktra-
tionalisering vil det betyde ferre stoffer tilridighed for
downstream-brugere.

s Det er ogsé i undersggelserne identificeret fordele ved REACH, ser-
ligt for downstream-brugere bl.a.:

—  bedre information om stoffernes egenskaber og indholdet af
farlige stoffer i blandinger

— lettere risikohandtering og

—~  rationalisering af deres kemikalieforbrug.

En kvantitativ vurdering af, hvordan omkostninger af denne sterrelse vil
pavirke makro-gkonomiske forhold som BNP, beskzftigelse og inflation
er ikke muligt. Det vil 1 praksis athange af, hvornar omkostningerne fak-
tisk optreeder. Den lange implementeringsperiode giver virksomhederne
mulighed for at planlegge i god tid og dermed reducere den reelle effekt.
Hvis alle venter med registrering op til de forskellige deadlines, kan man
omvendt tenke sig en storre effekt netop i de ar. Til gengeeld vil effekten
s& vere minimal i de ovrige ar. Da registreringen er en engangsinveste-
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ring vil effekten efter den fulde implementering begynde at aftage, og pa
helt langt sigt vil REACH formentlig kun have en meget ubetydelig ef-
fekt.

@konomi og Erhvervsministeriet har foretaget en vurdering af de admini-
strative byrder for danske virksomheder. Vurderingens konklusioner skal
ses med det forbehold, at der er tale om en mindre undersggelse med del-
tagelse af et begranset antal virksomheder. Undersegelsen giver derfor
ikke et kvantitativt billede af de administrative byrder som folge af
REACH, men peger pa omrader, som virksomhederne mener, er s&rligt

byrdefulde.

Virksomheder, der producerer og importerer kemikalier peger pa, at akti-
viteterne forbundet med registrering af stoffer er en kreevende ny opgave
for de eksisterende stoffer, der p4 mange mader ligner opgaverne for de
nye stoffer under de eksisterende regler.

Virksomheder, der bruger kemikalier i deres produktion - de sakaldte
“downstream-brugere” - peger pa opdatering af sikkerhedsdatablade som
en kreevende administrativ opgave.

Den samlede vurdering i @konomi- og Erhvervsministeriets analyse er, at
REACH er et meget komplekst og teknisk forslag, der medferer vasent-
lige nye administrative opgaver for de virksomheder, der bliver berort.

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pa erhvervslivets
forhold, sa kan det fremheeves, at REACH skaber et nyt stort marked med
ensartede regler for kemiske stoffer og produkter, der tilskynder til inno-
vation ved at gore det billigere at registrere nye stoffer sammenlignet med
i dag, tilbyder forlangede tidsfrister for stoffer til forskning og produkt-
udvikling, og sikrer at information er til radighed, si virksomheder, der
anvender kemikalier, kan velge den for dem bedste lgsning, der samtidig
er miljemessig forsvarlig. Derved kan der dbnes nye markeder, hvor ke-
mikaliesikkerhed er en konkurrenceparameter.

Tilvejebringelsen af mere information om stoffernes egenskaber og be-
tingelserne for en sikker brug vil lette danske virksomheders arbejde mht.
at opfylde kravene under den nugzldende lovgivning f.eks. kravene un-
der Arbejdsmiljelovgivningen om arbejdspladsbrugsanvisninger. Samti-
dig tillader REACH - nar visse grundliggende informationskrav er op-
fyldt, og afhengig af den endelige udformning af disse - en hgj grad af
fleksibilitet for industrien mht., hvordan de generelle forpligtigelse kan
udfyldes under hensyntagen til omkostningerne og de specifikke forhold,
der matte gore sig galdende for det enkelte stof og den enkelte anvendel-
se. Endelig giver REACH erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete
udgifter i form af sagsanleg og lovindgreb.

Sundhedsmassige konsekvenser
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Med hensyn til de mulige gevinster pd sundhedsomréadet ved implemente-
ring af REACH, sé kan det konstateres, at skennene i de tilgeengelige stu-
dier varierer ganske meget athangig af de forudsatninger og variable, der
indgéar i beregningerne. Ingen af de studier, der er til radighed er fuldt
dekkende, idet de enten kun ser pé et begrenset udsnit af befolkningen,
kun delvist medtager de samfundsmassige omkostninger ved sygdom el-
ler begraenser sig til udvalgte sundhedseffekter. Ikke desto mindre er
konklusionen i alle tilgengelige undersggelser, at de sundhedsmessige
gevinster ved at gennemfere REACH overstiger de samlede omkostnin-
ger. F.eks. viser Kommissionens undersogelse af effekten pa arbejdsmil-
joet en besparelse pa sundhedsudgifterne pd mellem 17 og 54 mia. €. Et
notat om de mulige sundhedsmaessige besparelse i Danmark viser, at der
pa forebyggelse af kraft og hudsygdomme efter erhvervsmassig udsat-
telse kan spares 675 - 5.260 millioner kroner over en 30-arig periode. Et
middelsken for de sundhedsmassige besparelser i DK er 3.210 millioner
kr.

Miljemassige konsekvenser

Vedrerende effekter af REACH for miljeet kan det konkluderes, at man
ma forvente betydelige miljeforbedringer som folge af en gennemforelse
af REACH. Miljemassige gevinster ma forventes som felge af formind-
skede skader pa miljoet, der skyldes udsettelse af miljoet for kemikalier,
og muligvis som folge af optimering af ressourceforbruget i spildevands-,
grundvands- og affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for gjeblikket stu-
dier til radighed, der har forsegt at opgere og vaerdisztte denne miljoge-
vinst. Endvidere er det klart, at der er klare begraensninger og metodiske
vanskeligheder mht. at fastsette vardien af en miljeforbedring.

Beskyttelsesniveau

[ forhold til den nugeldende regulering er der samlet set udsigt til en vae-
sentlig forbedring af beskyttelsesniveauet i Danmark, nar REACH er
fuldt implementeret. Dette gelder bade i1 forhold til forbrugerne, arbejds-
miljeet og miljeet, selvom der pa enkelte omrader vil vare tale om lettel-
ser i forhold til nuvaerende regler. Herunder at informationskravene til
"nye stoffer" samt kravene til registrering af stoffer til brug for forskning
og udvikling lempes.

Konsekvenser af formandskabets forslag

Statsfinansielle konsekvenser

Formandskabets forslag medforer, at opgaverne med dossiervurdering og
compliancecheck (stikprevekontrol) overgar fra medlemsstaterne til
Agenturet. Dette vil medfere en mindre @&ndring i belastningen af med-
lemsstaternes myndighedsopgaver under REACH, ligesom det vil medfo-
re et sterre behov for finansiering af Agenturets arbejde. En del af udgif-
terne til dossiervurdering er dog allerede indeholdt i Kommissionens for-
slag til budgetrammer. Desuden indeholder formandskabets forslag en ny
forpligtelse for medlemsstaterne til at levere enhver tilgengelig informa-
tion iser fra kontrol og overvagningsaktiviteter vedrerende lavvolumen
stoffer, der er registreret uden fuld datapakke.
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Erhvervsmeessige konsekvenser

Formandskabets forslag medferer, at omkostningerne ved registrering
formindskes pga. lavere informationskrav for en ikke kendt andel af stof-
ferne i maengder under 10 /4. Dermed formindskes ogsé de indirekte om-
kostninger, herunder omkostninger som folge af, at stoffer udgér af mar-
kedet udelukkende pga. registreringsomkostningerne. Forlaget indeholder
dog ogsé foregede informationskrav til andre stoffer i mangder under 10
/4, hvilket bidrager til foragede omkostninger for disse stoffer.

Formandskabets forslag omfatter tillige et krav om fzlles registrering af
data om stoffernes egenskaber og klassificering og merkning. Dette ma
formodes at oge virksomhedernes administrative omkostninger men der
er givet mulighed for at indsende disse data separat, hvis det kan godtge-
res, at en fzlles registrering er uproportionalt dyr. Formandskabets for-
slag forventes, at senke omkostningerne til test af stoffer.

Der forligger ingen undersggelser, der pd n®rverende tidspunkt kan
kvantificere de erhvervsmassige konsekvenser af Formandskabets for-
slag i forhold til Kommissionens forslag.

Miljo- og sundhedsmcessige konsekvenser

De lavere informationskrav for en andel af stofferne i mangder under 10
t/a vil medfere en mindre viden og dermed formindske mulighederne for
at undgd skader pa mennesker og miljo. Dermed formindskes den forven-
tede besparelse i udgifter, der skyldes skader pa sundhed og milje. For en
anden andel af stofferne i mengder under 10 t/a vil udvidede datakrav
kunne gge de forventede besparelser. Det er ikke muligt for nervaerende
at kvantificere &ndringerne i de samfundsmassige gevinster.

6. Herin

Forslaget til forordning har vaeret sendt i ekstern hering forste gang hos
de berarte parter den 30. oktober 2003 med svarfrist til den 24. november
2003. Forslaget til forordning var sendt i fornyet ekstern hering hos de
berorte parter den 13. april 2005 med svarfrist den 29. april 2005.

Amtsradsforeningen finder det positivt, at der med REACH forslaget kan
ske en forbedring af kemikaliereguleringen. Forslaget er dog efter for-
eningens opfattelse ikke vidtrekkende nok. Det er for eksempel beklage-
ligt, at det nuverende forslag ikke forbedrer situationen i forhold til krav
om sammensatningsoplysninger.

Nér miljemyndigheden skal miljogodkende virksomheder, skal det sikres,
at der ikke spredes uenskede stoffer i naturen. For at lose denne opgave,

skal forordningen medfere:
e at datablade omfatter alle indholdsstoffer, siledes at summen kan ud-

regnes til 100 %.
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e at producenter skal redegore for samtlige stoffers skadevirkninger i
naturen, og at disse oplysninger gares let tilgaengelige for miljemyn-
digheder.

e at virksomheder, der anvender stoffer og blandingsprodukter, skal re-
degere til miljgemyndigheden om mangder og om emissioner fra den-
ne anvendelse.

Omfanget at forslaget bor udvides, s& gransen pa 1 ton pr. ar fjernes, og
alle skadelige stoffer registreres. Desuden ber der udarbejdes klare regler,
som giver myndighederne mulighed for at stille krav til virksomhederne
om at substituere sarligt skadelige eller betaenkelige stoffer med mindre
skadelige eller betenkelige stoffer i det omfang det er muligt. Substituti-
onskravene skal kunne indgé som vilkar i miljegodkendelser.

Desuden gares der opmarksom p4, at der fra dansk side ber arbejdes for,
at de danske szrregler, som pa nuverende tidspunkt begrenser eller for-
byder anvendelsen af visse kemiske stoffer (for eksempel bly, kadmium
og kvikselv), stadig er geldende i overgangsperioden — indtil REACH er
fuldt implementeret.

Endelig ber det sikres, at det ikke er fordelagtigt for producenter uden for
EU og importerer, at importere kemikalier, for eksempel ved at en reekke
importerer indforer kemikalier i mangder lige under grenserne pa 1000,
100, 10 og 1 tons.

Kobenhavns kommune, Miljgkontrollen har felgende kommentarer til det
fremsendte heringspapir: Miljekontrollen finder at REACH udtrykkeligt
skal placere ansvaret for de anvendte kemikaliers forsvarlige fremstilling
og brug. I kraft af producenter/importerers forpligtelse skal downstream-
brugere til en given anvendelse valge de sikrest mulige kemikalier (dvs.
der er en forpligtelse til substitution, hvor det er muligt).

Miljekontrollen finder at REACH skal baseres pé det producerede volu-
men og ikke kun pd den mangde, som szlges i Europa. Downstream-
brugere, forbrugere og myndigheder skal sikres adgang til data for de re-
gistrerede kemikalier. Miljekontrollen stotter synspunktet, at der kun skal
findes en registrering for hvert kemikalie. Miljekontrollen har erfaring for
at indholdet i sikkerhedsdatablade for sammenlignelige stoffer svinger fra
selger til szlger. Dette skyldes netop, at der ikke er et felles datagrund-
lag.

Miljgkontrollen finder at den nuvaerende viden om en rekke klassificere-
de stoffer (CMR, PBT og vPvB) er for ringe, hvorfor registrering af disse
stofgrupper skal opprioriteres. Da dette alligevel skal foretages pa et tids-
punkt, tilsiger forsigtighedsprincippet, at der ber foretages en oppriorite-
ring for stofgrupper, der er generelt er misteenkt for at have farlige egen-
skaber. Udvalgelsen af stoffer til prioritering kan foretages ved struktur-
kemiske beregninger, f. eks. vha. QSAR. Miljekontrollen stetter det dan-
ske standpunkt, at lavvolumenstoffer underkastes udvidede krav i forhold
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til Kommissionens forslag og finder at kvalitetssikring af registreringerne
vigtig. Hvis princippet “et stof — en registrering” gennemferes, vil dette
betyde, at omkostningerne ved en kvalitetssikring mindskes vasentligt i
forhold til, at kvalitetssikringen skal udferes af hver enkelt producent.

Miljekontrollen finder, at definitionen af en artikel skal vaere si bred, at
producenter ikke kan omgé volumengransen ved at definere hvert pro-
dukt som forskellige typer. Begrebet “artikler” skal ogsi omfatte produk-
ter importeret til EU.

Miljekontrollen har erfaring for at substitution af kemikalier er en lang-
sommelig proces, nar den skal gennemfores ad frivillighedens ve;j.

For at sikre fremdrift i processen og et tilstrekkeligt vidensgrundlag fin-
der Miljekontrollen, at agenturet skal spille en central rolle i koordinering
og kontrol med implementeringen af REACH.

Dansk Handel & Service finder at det er positivt, at der laves falles EU-
regler for kemikalier, idet det vil lette en del af den uklarhed, som iser

importorer af kemikalier oplever.

Dansk Handel & Service er bekymret over de skrappe krav, der legges
op til i forbindelse med registrering af importerede kemikalier fra ikke
EU-lande. Vi finder iszr kravene i artikel 5 problematiske. Et krav om
registrering af kemikalier vil betyde store administrative byrder og favo-
risere de storste europziske virksomheder pa bekostning af de sma.

Baggrunden er, at store virksomheder typisk kan stille skrappe krav til
deres leveranderer og herunder kan pavirke disse til at serge for, at der al-
lerede er foretaget registrering. Mindre importvirksomheder, som er de
typiske i Danmark, er karakteriseret ved at de ofte bruger flere leverande-
rer, og som folge af ringere volumen i varekeb i mindre grad kan pavirke
deres leveranderer til at lade sig registrere. Det betyder, at registrerings-
opgaven bliver overvaltet pa importeren.

I stedet for en registrering burde en notifikation veare tilstreekkelig. En
notifikation vil vare lige sa effektiv set ud fra et sikkerheds og sund-
hedsmassigt synspunkt og ikke krave et tungt administrativt apparat.

Praktisk har det eksisterende udkast til REACH den ulempe, at tempoet 1
forbindelse med bestilling af szsonvarer herunder mode i vidt omfang
forsinkes. Det vil have meget uheldige konsekvenser for detailhandlen i

Danmark.

Dansk Industri er enig i, at der er behov for en reform af EU's kemikalie-
lovgivning. Lovgivningen skal galde bade nye og eksisterende stoffer, og
industrien skal have ansvaret for forsvarlig produktion og anvendelse af
stofferne, herunder at frembringe den nedvendige sundheds- og milje-
massige dokumentation.
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DI er ogsa enig 1 forslagets forméal, dog med den tilfajelse at konkurren-
ceevnen skal fastholdes og forbedres for europ®iske industri som helhed.
Lovgivningen vil nemlig have store konsekvenser ogsa for brugerindu-
strierne. Konsekvensundersggelserne peger pa, at det iser er de mindre
og mellemstore virksomheder, der vil blive hardt ramt af skonomiske og
andre omkostninger forbundet med REACH. Disse virksomheder er do-
minerende i Danmark.

Det er vigtigt for industrien, at der inden for de rammer, som er givet med
formalet med lovgivningen, fastleegges et system, der er sa ubureaukra-
tisk og omkostningslet som muligt. Falgende principper ber vere ledende
ved fastleggelse af REACH:

e Fokus ber vere pa risiko (1 stedet for iboende fare) forbundet med
kemiske stoffer og tilvejebringelse af retningslinier for risikohandte-
ring. Det skal vare et risiko-drevet og malrettet system. Fokus skal
settes pa de stoffer, der giver anledning til sterst bekymring under
anvendelse af objektive prioriteringskriterier.

e Undgé unedvendig overlapning eller konflikt med anden eksisterende
EU-lovgivning pa miljo- og arbejdsmiljgomradet s vel som specifik
produktlovgivning.

e Der skal sikres en smidig, konsistent, ensartet og fair behandling af
alle stoffer i forsyningskaden. Ansvarsfordeling for aktererne i ka-
den skal fastlegges klart.

e Der skal sikres ensartet implementering og hidndhzvelse i EU samt
en hurtig og effektiv sagsbehandling. Agenturets rolle skal styrkes for
at opna dette.

e Konkurrencefolsomme forretningsinformationer skal beskyttes. Fri-
villig datadeling ser DI som en fordel, men DI kan ikke gé ind for
tvungen datadeling, bortset for ved dyreforseg.

e Forsigtighedsprincippet skal bruges i overensstemmelse med Kom-
missionens anbefaling (KOM(2000) 1 fra 02.02.2000).

Dette giver anledning til nogle konkrete forslag til forbedring af effektivi-
teten og gennemferligheden af REACH. Den europaiske industris orga-
nisation UNICE har narmere beskrevet disse forslag. Her skal szrligt
fremhaeves folgende:

e Lovgivningens anvendelsesomrade skal vere klart defineret og be-
grenset til det nedvendige for at opna formalet. Det betyder, at det
skal veere tydeligt i forordningsteksten, at fadevarer og foder, prima-
re ramaterialer, sekundere rimaterialer for genvinding og energiud-
nyttelse, affald og R&D-stoffer i hele vaerdikaeden er undtaget. Mel-
lemprodukter til kemisk syntese, der hindteres i lukkede systemer,
skal ligeledes vaere undtaget.

e Industrien foreslar, at registreringen skal bygge pé klare, brede og
standardiserede anvendelses- og eksponeringskategorier i stedet for
begrebet "intended" eller "identified use".
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e Industrien finder, at begrensning og ikke godkendelse ber vaere den
foretrukne mulighed, nar en risiko ikke kan handteres pa passende
made med andre midler. Ved substitution ber der ogsé tages hensyn
til aktuelle risici og ikke kun de iboende egenskaber ved stoffet.

e Agenturet skal sikre gennemforlighed, gennemsigtighed, konsistens
og effektivitet i implementeringen af REACH.

Foreningen af Danmarks Farve- og Lakindustri

Branchen finder fortsat, at de principper der ligger i forordningsforslaget
er fornuftige, men at man ber tilfere den fremtidige lovgivning transpa-
renthed, fierne unedige administrative opgaver og sikre fleksibilitet ikke
mindst for at sikre fortsatte innovationsmuligheder.

Information si tidligt som muligt vedr. tidspunkt for de enkelte stoffers
registrering og stoffets anvendelsesomréder er af vital betydning for
downstream industriens muligheder for at agere. Dette er ikke mindst af
afgerende betydning for at opna kendskab til, hvilke stoffer man kan for-
vente, der vil blive supporteret, og hvilke der vil glide ud, enten fordi de
ikke registreres eller ikke registreres til ens anvendelsesomrade. Branchen
har tidligere foreslaet, at praeregistreringen bliver tilgengelig for brugere
af stoffer. Dette finder de fortsat vigtigt, lige som de finder, at stoffers
anvendelsesomrader ber meddeles samtidig med praregistreringen. Men
de finder ikke, dette giver tilstrekkelig information for brugerne af kemi-
kalierne. Problemstillingen kompliceres af, at man som downstream user
ikke nedvendigvis har viden om, hvilke stoffer der indgar i1 de anvendte
riavarer og derved i ens produkter. Derfor har man heller ikke tilstrekke-
lig viden om, hvilke stoffer der specielt skal holdes gje med. Foreningen
finder problemstillingen kompleks og vigtig, uden at de har et forslag til
en formel lesning. Branchen forseger selv at imedekomme problemet ved
allerede nu at etablere en tat dialog specifikt pA REACH omradet med
stof/ravare- leveranderer, men det kan langt fra lese det centrale problem.

Branchen finder, der bor skelnes imellem de @ndringer, der skal foretages
i sikkerhedsdatablade af administrative hensyn, og de der skal foretages
af milje/sundhedsmassige arsager. Det bor vere muligt at laegge primar
vaegt pa sidstnevnte og periodevis samle a@ndringerne sammen med hen-
blik pa en udsendelse til neste led i forsyningskaden.

Det forventede brug af selvklassificeringer er de betznkelig ved savel af
principielle som praktiske arsager. Ved en stigende anvendelse af selv-
klassificeringer fijerner man sig fra klassificering byggende pé ens, objek-
tive fortolkninger, og muligheden for at anvende klassificering med mar-
kedsfering som egentligt formal gges.

Det centrale formal med REACH er at skabe en mulighed for en sikker
anvendelse for det enkelte stof i hele dets forsyningskede. Branchen fin-
der, at forordningsforslaget skal have supplerende bestemmelser der til-
godeser selve afleveringen af den egede mangde af informationer.
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I Annex 1A artikel 3.5 og 3.6 gives undtagelse for angivelse af praecis
kemisk sammensatning i sikkerhedsdatablade, safremt f.eks. patentering
er pa tale, men registreringsnummeret skal fremga. Angivelse af registre-
ringsnummeret pa et stof, hvis anvendelse i et produkt er under patente-
ring, vil vare at betragte som en offentliggerelse, og dermed edelaegges
muligheden for patentering af denne brug til det angivne formal, hvorved
man forhindrer innovation. Branchen vil derfor opfordre til, at angivelse
af registreringsnummer skal kunne udelades for stoffer, hvis identitet skal
holdes fortrolig.

Af hensyn til de fortsatte innovationsmuligheder ber der etableres en mu-
lighed for undtagelse til produkt- og procesorienteret forskning for blan-
dinger.

Hvordan anvendelsesomrader vil blive defineret, vil {4 en afgerende be-
tydning for belastningen af lovgivningen for den enkelte virksomhed og
systemets smidighed generelt. Det er derfor vigtigt, at man finder en ba-
lance 1 definitionerne.

Som udgangspunkt er branchen enig i, at der formuleres en forpligtigelse
for industrien til at sikre en forsvarlig produktion og anvendelse af kemi-
kalier en sdkaldt ”duty of care”. Men samtidig finder de, at det er beten-
keligt at paleegge industrien uspecificerede pligter.

Som princip finder de et stof — en registrering fornuftigt, fordi det imade-
kommer de berettigede kritikpunkter, der er rejst overfor forslagets admi-
nistrative kompleksitet, og vil fuldt gennemfort tilfore systemet transpa-
renthed.

En central betznkelighed branchen har overfor gennemferelsen af
REACH, er risikoen for en eget import af artikler for at undga omkost-
ningen med registrering m.v. af stoffer. Branchen finder det vigtigt, at der
i forordningen er bestemmelser omkring artikler med henblik pa at be-
grense konkurrnceforvridningen.

Substitution finder de fortsat er et fornuftigt princip. Men de finder det
ikke hensigtsmassigt at indarbejde substitutionsprincippet i1 forordnin-
gens formalsbestemmelse.

Handel Transport og Serviceerhvervene (HTS)’s generelle holdning til
REACH er, at den er ngdvendig og velkommen, men at der er behov for
visse justeringer i forslaget. HTS stotter forslagene om en ”Et stof — en
registrering”. HTS mener denne registreringsmodel vil kunne skabe den
enkleste og mindst bureaukratiske lgsning for registreringsproceduren. En
forenkling af registreringen vil dog kraeve, at der udvikles et bedre system
til deling af data samt betaling for at vare med 1 datadelingen. HTS stot-
ter bestrebelserne pd at skabe et system, der ikke kriminaliserer de sméa
virksomheder og samtidig giver de store virksomheder ret til at beskytte
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deres produktrettigheder. Herudover mener HTS, at registreringen ber
prioriteres efter en risikobaseret vurdering.

HTS mener, at det nuvarende forslag til REACH indeholder en meget
omfattende intensivering af informationsforpligtelserne og datamangder-
ne. Man kan siledes ikke stotte indferelsen af "Duty of Care”, ligesom
man ikke mener, der skal kraves flere informationer om lav-volumen
stoffer. Omkring kvalitetssikring ser HTS ikke behov for at indfere serli-
ge regler for registreringsinformationer.

Det er meget vigtigt for HTS, at de nye regler bliver sa enkle og forstaeli-
ge som muligt, og at ogsé sma og mellemstore virksomheder, der impor-
terer varer fra lande udenfor EU, har let ved at forsta og udfere deres for-
pligtelser i relation til de nye regler. I denne sammenhaeng er diskussio-
nen om, hvorvidt REACH skal kunne rumme lgsningen pa alle problemer
om kemikalier meget vigtig. Set HTS synsvinkel vil den bedste losning
vere at koncentrere REACH om kemi i produktet, der helt tydeligt og
synligt for enhver er kemiske produkter. HTS mener derfor, at artikel 6 i
REACH ber slettes eller i det mindste indskrankes til at omfatte autorise-
rede kemikalier. Endelig er det meget vigtigt, at de kommende regler ad-
ministreres ens i alle EU-lande. Det sikres bedst ved at have et sterkt
kemikalieagentur og kun fa befgjelser til de nationale myndigheder.

Oliebranchens Fallesreprasentation stetter op om sigtet med REACH
forslaget. Olieprodukterne, der handteres pa raffinaderierne, kan ikke de-
fineres entydigt kemisk. Der vil vare daglige udsving i den kemiske sam-
mensetning af sével slutprodukterne (f.eks. benzin og diesel), og de
forskellige oliefraktioner, der produceres pa raffinaderierne, som falder
under definitionen af isolerede mellemprodukter. Som eksempel kan det
for benzins vedkommende navnes, at der er opstillet krav til maksimalt
indhold af en razkke stoffer/stofgrupper sdsom benzen og aromater.

Der vil vere daglige mindre variationer i den kemiske sammensztning af
olieprodukterne nir de produceres pa raffinaderierne fra batch til batch.
Hvis det ikke kan accepteres, at der er disse variationer, der i parentes
bemarket ikke andrer pa risikoen overfor sundhed og miljg, vil der dag-
ligt vaere nedvendigt at foretage registrering, vurdering og indberetning af
hver enkelt produktion af de enkelte olieprodukter og isolerede mellem-
produkter. I praksis vil det ikke veere muligt for raffinaderierne at udfere
dette, og fallesrepraesentationen tvivler pé, at der i indberetningssystemet
er afsat ressourcer til at handtere de flere hundredetusinde indberetninger
der vil blive tale om. Vi finder det af praktiske og konkurrencemessige
arsager nedvendigt, at LPG (fortattede rdoliegasser) optages i Annex III,
og derved undtages for registrering.

Brancheforeningen SPT (Szbe, Parfume og Teknisk/kemiske artikler)
kan stette principperne i REACH. Forslaget er efter foreningens opfattel-

se et skridt i den rigtige retning.
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Foreningen laegger imidlertid vegt pa, at der ved udformningen af den
fremtidige regulering af kemikalier tages hensyn til ikke mindst de sma
og mellemstore virksomheders konkurrenceevne, og at lovgivningen i gv-
rigt er praktisk gennemferlig. Foreningen har derfor folgende konkrete
kommentarer til forslaget:

* Anvendelsesomradet ber defineres mere klart, og det skal sikres, at
der ikke er overlap med anden lovgivning, herunder f.eks. arbejdsmil-
jolovgivningen og sektorspecifik lovgivning, som f.eks. kosmetik- og
biocidlovgivningen.

» Registreringsprocessen ber s vidt muligt forenkles. Stoffer, der ikke
giver anledning til bekymring, ber derfor kunne gives en lavere prio-
ritet, ligesom forslaget om “one-substance-one-registration” ber over-
vejes nermere.

= Risiko ber fastholdes som det gennemgéende vurderingsprincip i den
fremtidige regulering af kemikalier, og i gvrigt anvendes konsekvent
igennem hele systemet. Mere forenklede og trinvise metoder til vur-
dering af risiko kan i den forbindelse overvejes, jf. f.eks. ECETOC og
HERA.

» Eksisterende data udarbejdet i forbindelse med anden lovgivning eller
internationale aftaler, ber kunne anvendes direkte.

= Agenturets rolle ber styrkes. Der kan derfor vare behov for at centra-
lisere beslutningsprocessen yderligere, séledes at der sikres en effek-
tiv implementering og harmoniseringen af kemikaliereguleringen in-
den for EU.

Foreningen er generelt set bekymret over de administrative byrder, der
folger med forslaget, og som alt andet lige vil veje tungt i forhold til
mange sma virksomheder. Dertil kommer, at det ikke kan udelukkes, at
mange af de stoffer, der i dag anvendes af branchen ikke lengere vil vere
tilgeengelige pa markedet. Ikke som folge af de risici, der métte vare for-
bundet med de pagzldende stoffer, men alene som felge af, at ravarepro-
ducenten ikke vil anse det for gkonomisk attraktivt at registrere det pa-
geldende stof. Foreningen skal pa den baggrund opfordre til, at de admi-
nistrative byrder for smé og mellemstore brugere af kemikalier begrenses
mest muligt.

Dansk Arbejdsgiverforening efterlyser fortsat en konsekvensvurdering af
det forhold, at REACH-reguleringen bevager sig langt ind pa omréder,
der i forvejen er reguleret af arbejdsmiljedirektiver. Her tenkes iser pa
risikovurdering og til dels risikohandtering i medfer af direktiv 98/24 om
risici fordrsaget af kemiske agenser i arbejdsmiljoet.

Endvidere finder de, at der i relation til sikkerhedsdatablade, der fortsat
ber vere det helt primere kommunikationsinstrument i leveranderkaden,
skal fremhaves, at der hersker et generelt behov for at styrke dette in-
strument, sd det kan leve op til intentionerne om at udgere brugervirk-
somhedens instrument til efterlevelse af direktiv 98/24.




Foreningen forventer derfor, at REACH vil kunne bidrage effektivt hertil.
Men et mere effektivt instrument til det forebyggende arbejdsmiljearbej-
de i brugervirksomheden opnés ikke ved alene at fylde mere information
(eksponeringsscenarier m.v.) i sikkerhedsdatabladet.

Det er af afgerende betydning, at sikkerhedsdatabladet indeholder prakti-
ske og tilgengelige informationer til brugervirksomhederne om nedven-
dige og tilstrekkelige beskyttelsesforanstalitninger ved brug af kemiske

agenser.

Pa den baggrund — og for at gere opgaven overskuelig for leverandereme
— ber der i den videre udvikling af REACH sattes fokus pid at EU-
harmonisere sikkerhedsdatabladskonceptet i s stor udstreekning som
overhovedet mulig.

Fagligt Felles Forbund (3F) finder, at EU’s forslag til en ny kemikaliere-
gulering REACH er et skridt i den rigtige retning.

3F finder dog, at der er steder, hvor REACH kan forbedres. 3F er af den
opfattelse, at der skal stilles sterre krav, hvad angar alternativer til kemi-
kalierne, samt storre dbenhed omkring indholdet i de forskellige kemiske

stoffer og produkter.

3F finder, at det i teksten tydeligt skal fremga, at man skal erstatte noget
der er farligt med noget der er ufarligt eller mindre farligt. Det vil sige. at
man skal anvende alternative metoder som erstatning for kemikalierne og
hvis dette ikke er muligt, ma man finde et mindre skadeligt kemikalie.
Denne tolkning svarer til hvad der star i direktivet om arbejdets udferelse.

Vi finder samtidig at der af hensyn til downstream users, skal vere storre
abenhed omkring recepterne fra de kemikalieproducerende virksomheder,
idet en storre Abenhed medforer, at downstream users bedre kan finder al-
ternativer til de kemikalier, de normal benytter, ligesom de hvis det ikke
er muligt at finde alternativer, og de dermed er nedt til at benytte kemika-
lier, bedre kan beskytte sig mod disse sundhedsskadelige stoffer og pro-

dukter.

Landsorganisationen i Danmark (LO) onsker en sterk REACH-

forordning. LO mener, at malsetningen om at sikre et hajt beskyttelses-

niveau for arbejdstagere, forbrugere, andre borgere og miljeet skal fast-
holdes. REACH skal baseres pa de tre folgende principper:

*  Forureneren betaler: REACH skal sikre at brugeren af kemikalier
kommer til at dekke omkostningerne forbundet med at skaffe infor-
mationer der muligger en sikker produktion, brug og bortskaffelse af
stoffet

»  Substitution: REACH skal give brugeren af kemikalier bedre mulig-
hed for at anvende ufarlige eller mindre skadelige stoffer og metoder
til at opnd en given funktion.
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= Forsigtighed: hvor der ikke er ekonomisk eller videnskabelig mulig-
hed for at skaffe tilstrekkelig information om sikre rammer for pro-
duktion, brug og bortskaffelse af et stof, skal REACH’s autorisations-
procedure tages i anvendelse (dvs. tilladelse som kun gives safremt
der er tungtvejende samfundsmassige argumenter herfor).

REACH skal vare smidig og omkostningseffektiv. REACH skal baseres
pa praktiske erfaringer fra producenter og brugere af stofferne. REACH
skal bygge videre p anerkendte kemitekniske lgsninger, p4 EMAS og pa
miljeledelse efter ISO 14000.

'REACH skal alene sikre registrering af stoffer med ekstern anvendelse.
Stoffer, som alene er mellemprodukter i virksomhedsproduktion, og som
ikke markedsfores, bor ikke vare omfattet af REACH. Sadanne stoffer
og deres handtering er jo i forvejen reguleret af miljegodkendelser eller
miljeledelsessystemer.

En sterre del af de markedsforte stoffer skal prioriteres pa baggrund af en
indledende toksikologisk vurdering/antagelse. Registrering af f.eks. 5000
“kendte problematiske stoffer” skal gennemfores, for den rent tonnageba-
serede registrering s&ttes i verk.

REACH’s rolle i forbindelse med arbejdsmiljeet er forst og fremmest at
vere leverander af valide data ned igennem kaden, ikke mindst til
downstreambrugerene  og  slutbrugermne og til  arbejdsgive-
rens/sikkerhedsorganisationens overvejelser om substitution. REACH
skal gennemfores uden at medfere ®ndringer i EU's arbejdsmiljedirekti-

ver, og en REACH autorisation skal ikke kunne s®tte nationale graense- -

veerdier ud af kraft.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) stetter overordnet set
REACH, som er et vigtigt redskab til minimering af farlige/uonskede
stoffer i miljget. REACH spiller en vasentlig rolle for vandsektoren i
forhold til at sette fokus pé indsatsen opstrems i vandkredslgbet og mi-
nimere forurening ved kilden og derved undga, at stoffer der er svert
nedbrydelige i renseanleg ikke tilfores aflabssystemet.

Spildevand, som tilfores renseanleggene ber vare af en sddan karakter,
at det er baeredygtigt 1 forhold til gkonomi og ressourcer (energi, kemika-
lier) at rense spildevandet til det niveau, der er nedvendigt for at overhol-
de relevante direktivers krav (f.eks. vandrammedirektivet). Substitutions-
princippet er vasentligt i denne sammenhang i forhold til at erstatte ikke
nedbrydelige stoffer med stoffer, som er lettere at fjerne i renseanlegget.

DANVA statter “Duty of Care” princippet. I tilknytning hertil er der er et
behov for udveksling af viden (f.eks data omkring nedbrydelighed af stof-
fer) mellem industrien pa den ene side og operaterer af renseanlag pa den
anden side.
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DANVA savner en tydeligere kobling til vandrammedirektivet, IPPC di-
rektivet og byspildevandsdirektivet (artikel 11, annex 1¢ om beskyttelse
af renseanlzg).

Danske Maritime stotter, pa trods af de usikkerhedsmomenter, der fortsat
bestar, principperne i Kommissionens forslag, men mener, at der ber se-
ges lesninger, der i hgjere grad tilgodeser virksomheder udenfor den ke-
miske industri (producenter af stoffer). Samtidig ber de uafklarede virk-
ninger f.eks. for konkurrenceforhold til produktion udenfor EU afklares.

Det er iser vigtigt for "downstream users" og "end users", at de tidligt
kan vide, hvilke stoffer der vil vaere tilgengelige, og om den brug de selv
gor af stofferne vil blive et af de forudsete anvendelsesomrader for stof-
fet. De forudsete frister ber sikre tid til at ndre produkter, hvor dette bli-
ver ngdvendigt, eller til at forlenge fristen.

Der kan vise sig problemer med stoffer, der kun benyttes i begransede
maengder, som kan blive trukket tilbage fra markedet ikke af sundheds-
massige eller miljgmassige grunde, men alene af skonomiske grunde el-
ler af tidshensyn.

Dansk Maritime finder, at en generel pligt “duty of care” ma afgranse
virksomhedernes ansvar séledes, at det alene pahviler den, der har mulig-
hed for at undga eller begranse risikoen.

Danske Maritime finder det onskeligt, at man leser de ekonomiske og
praktiske problemer, herunder kompensation til den der tilvejebringer da-
tagrundlaget saledes, at princippet om "et stof — en registrering” kan gen-
nemfores.

Danske Maritime har ingen preferencer for reekkefolgen af registrering,
men tilskynder til, at der sikres mulighed for at forlenge frister dersom
den afsatte tid viser sig utilstraekkelig.

Det vil for danske virksomheder vare af betydning, at kunne aftvinge le-
veranderer de oplysninger, der er nedvendige for at vurdere, hvorledes
stoffer kan anvendes sikkert. Hvis der ikke foreligger en pligt for leve-
randerer til at afgive disse oplysninger, ma en "downstream user” tilsva-
rende friholdes for ansvar for stoffernes effekter.

Hvor kravene péferer europiske erhverv ggede omkostninger, eller af-
skazrer brug af stoffer, der frit kan benyttes udenfor EU, vil der opsta en
konkurrencefordel for producenter udenfor EU omrédet.

Danske Maritime kan stette et substitutionsprincip baseret pa risikovur-
dering. Danske Maritime har ingen praferencer med hensyn til Agentu-
rets rolle, men det er vigtigt at sikre at vurderinger sker pa et ensartet
grundlag og efter ensartede kriterier.
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Brancheforeningen PCG (Producenter af Komprimerede Gasser) ensker
grundleggende, at alle gasser udvundet af atmosferisk luft, (i naturen)
skal undtages/friholdes i REACH (dvs vi accepterer at alle brandbare og
giftige og ®tsende gasser ikke undtages). Safremt ovenstiende friholdelse
ikke kan gennemfores, var det enskeligt, at produkter anmeldt til Ar-
bejdstilsynets Produktregister kunne overfores mellem registrene, saledes
at de ikke skal anmeldes pa ny. Desuden ville det vare abenbart rationelt
at kunne anmelde pa koncernplan for hele Europa eller via branche-
organisationer for hele Europa for de gasser der bliver anmeldelsespligti-

ge.

Dansk Toksikologi Center bemarker felgende: Hvad angér informations-
krav for lav-volumen stoffer, er det, som forslaget ser ud i dag, meget be-
grensede oplysninger, der stilles krav til. En sammenkzdning af dette
med de forventninger, der er til kravet om autorisation — at der reelt kun
vil komme ca. 20 stoffer pa listen om &ret — giver et billede af, at der vil
gd meget lang tid, for den type stoffer bliver opfanget af REACH. Der
ber derfor stilles nogle yderligere krav til lav-volumenstofferne, hvilket
er i trdd med det danske forslag. Desuden ber det sikres, at autorisations-
ordningen far en reel betydning indenfor en kortere tidshorisont, end der
er lagt op til i dag.

Til kvalitetssikring af registreringsinformation kan foreslas anvendelse af
standardiseringsfremgangsmade. Der eksisterer ISO-standarder, som
legger op til en selvdeklarering, hvor virksomheden selv skriver under
pa, at rutiner, data mv. er gode nok. Dette foreslds som alternativ til en
egentlig certificering, som er mere omfattende, og hvor en tredjepart er
involveret.

Stoffer, der tilsigtet afgives fra artikler, er “kendt” af producenten. Ud fra
et sundheds- og miljemassigt perspektiv ber disse stoffer ikke behandles
lempeligere end andre kemiske stoffer.

Endelig finder centret det vigtigt, at substitutionsprincippet vaegtes hgijt i
REACH. Formalet med at generere en masse information om de kemiske
stoffer ma netop vere den ggede mulighed for at kunne sikre, at der ikke
anvendes uhensigtsmassige kemiske stoffer, hvor alternativer eksisterer.

Cheminova bemarker, at mellemprodukter til kemisk syntese ber fritages
for registrering, da disse produkter kommer ikke ud til den almindelige
forbruger, fordi de héndteres i lukkede systemer af professionelt uddan-
nede personer. Den eksisterende lovgivning inden for omraderne eksternt
milje, arbejdsmiljo og transport af kemikalier er tilstreekkelig til at sikre
en forsvarlig handtering af disse produkter.

Formuleringskemikalier i plantebeskyttelsesmidler ber fritages for regi-
strering, da plantebeskyttelsesmidler er reguleret under direktiv
91/414/EEC, som sikrer meget hgj standard i relation til beskyttelse af
human sundhed, dyresundhed og det eksterne milja. Direktiv 91/414/EEC
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regulerer markedsudbudet af plantebeskyttelsesmidler pa brugerniveau
inkl. de formuleringskemikalier, der er indeholdt i det kommercielle pro-

dukt, der leveres til slutbrugerne.

Cheminova stetter datadeling pa hvirveldyr med en rimelig kompensation
til dataejerne, men mener, at datadeling ber udstrekkes til alle data, der
genereres. Nogle af de studier, der i dag ikke er omfattet af datadeling,
kraver anvendelse af radioaktivt maerkede stoffer. Som en konsekvens af
manglende datadeling vil der blive udfert en reekke studier med radioak-
tivt meerkede stoffer, som kunne undgés. Hertil kommer en ungdig hand-
tering af radioaktivt affald.

H. Lundbeck A/S mener, at administrationen af REACH skal holdes sim-
pel og ensartet fra land til land. En enkelt sagsbehandling ber som hoved-
regel vere tilstrazkkelig. Vi ser f.eks. ingen grund til, at PPORDS skal
administreres lokalt.

Det skal afklares, hvornér et stof udelukkende anvendes i pharmaceutiske
produkter. Efter Lundbecks opfattelse er hensigten om at udvikle et pro-
dukt afgerende, sa at stoffet ber fritages for registrering under hele udvik-
lingsfasen. Ellers vil stoffet maske skulle registreres og senere igen frita-
ges. Bemark ogsa, at PPORD-regler ikke kan anvendes pa stoffer, an-
vendt til kliniske forseg. Kemiske mellemprodukter, der isoleres, men el-
lers ikke forlader virksomheden, ber undtages for registrering.

Annex 1II ber udvides, s& alle fedevarer og stoffer udvundet heraf uden
kemiske modifikationer samt andre naturligt forekommende stoffer und-
tages. I annex III fritages kun naturligt forekommende stoffer, der ikke
skal klassificeres som farlige, men graensen for farlighed ber heves ana-
logt med, at f.eks. naturgas, rdolie, kul er undtaget.

Stoffer, der eksporteres ud af EU, ber ikke vare omfattet af registrerings-
pligt. De fleste industrialiserede lande har kemikalielovgivning, og der
kan derfor blive tale om dobbeltregistrering ved eksport.

Urenheder skal ikke registreres, med mindre de markedsferes separat. Af
stofdefinitionen ses, at et stof inklusive additiver og urenheder frem-
kommer ved en fremstillingsproces. I batchprocesser forekommer der
hyppigt renseprocesser, hvori urenheder adskilles - eventuelt i flere trin —
fra grundsubstansen, hvor der altsa fjernes stoffer, som ikke skal registre-
res. Den logiske konsekvens ber herefter si vare, at renseprocesser som
sddan ikke er fremstillingsprocesser, og at der derfor kun skal registreres
det endelige, rensede produkt.

Novozymes betragter overordnet REACH som et initiativ der pa langt
sigt vil fremme substitution af traditionel kemi med bioteknologiske los-
ninger til gavn for industrien, forbrugerne og miljeet. De stotter ogsa ge-
nerelt de synspunkter, der er fremsat af europziske og danske industri- og
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erhvervsorganisationer med henblik p& at forenkle gennemforelsen og
administrationen af REACH.

Der er imidlertid nogle mere specifikke elementer i REACH forslaget
som har szrlig betydning for Novozymes:

Det er vigtigt at fastholde, at industrielle enzymer, klassificeret som
stoffer der kan give allergi ved indanding (R 42 stoffer), ikke omfat-
tes blandt de stofgrupper som skal Autoriseres.

De mener, det er unadvendigt og uheldigt at have bade en 'liste over
farlige stoffer' begranset til alene at omfatte CMR og R 42 stoffer og
et 'klassificeringskatalog' med alle stoffer og endepunkter. En lgsning
vil vaere kun at have det sidste og her markere alle stoffer som Kom-
missionen hidtil og efterfelgende fastsetter en harmoniseret klassifi-
cering for. Dette udelukker ikke at nye harmoniserede klassificeringer
af ressourcemassige arsager begrenses til CMR og R 42 stoffer. I
modsat fald frygter de, at 'listen over farlige stoffer', om end utilsigtet,
medfore at industrielle enzymer bliver opfattet som meget farlige
(sammen med CMR) og uenskede.

Generelt er det vigtigt for Novozymes at fokus pa begrensning af fo-
rekomsten af allergi pa grund af stoffer i miljoet og forbrugerproduk-
ter ikke far utilsigtede og uheldige konsekvenser for sikre, miljorigti-
ge og efterspurgte anvendelser af enzymer hos industrien og hos for-
brugeme.

Advokatradet har ingen bemarkninger til forslaget.

Dvrenes Beskyttelse mener, at REACH skal omfatte:

Et krav om, at industrien far pligt til at dele alle data fra dyreforseg
med hinanden.

Et fleksibelt testsystem, der sikrer, at de informationer, der kreves til
registrering, begranses til det der er nedvendigt for at beskytte men-
neskers sundhed og miljeet. Der skal sdledes aldrig genereres data til
registrering, hvis de ikke er nadvendige for at gennemfore en sikker-
hedsvurdering af kemikaliet. Der skal vare en fleksibel trinvis test-
strategi, der inkluderer indsamling og deling af alle tilgengelige eksi-
sterende data, risikovurdering baseret pa kemisk opbygning og com-
puter modeller og fuld anvendelse af alle tilgeengelige in vitro og an-
dre "ikke-dyreforsegs" metoder.

Konsekvent brug af "ikke-dyreforsegs" metoder til at tilvejebringe
nye data.

Et system der sikrer, at testning stoppes, séfremt fund af en enkelt
toksikologisk effekt peger pa at stoffet er skadeligt. Hvis et stof ved
dyreforseg fx er fundet kreftfremkaldende, skal man ikke ga videre
med test for eventuelle toksikologiske og mutagene effekter.

Krav om at alle tilgeengelige in vitro og andre "ikke-dyreforsggs" me-
toder inkluderes pé listen over test metoder i Annex X, samt at det
sikres, at nye metoder straks tilfajes sa snart de bliver tilgangelige.
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» En forpligtelse fra sdvel Kommissionen, medlemsstater og industri til
at pge ressourcer og bestrabelser for at fremskynde udviklingen, va-
lideringen og godkendelsen af "ikke dyreforsegs" metoder. At en del
af registreringsgebyret allokeres til udvikling af "ikke dyreforsegs"
metoder.

s At dyrevernsorganisationer anerkendes og inddrages som stakehol-
ders, iser med hensyn til Agenturets arbejde.

» En stillingtagen til stoffemes samfundsmassige nyttevardi.

=  Anvendelse af substitutionsprincippet, siledes at skadelige kemikalier
erstattes med mindre farlige.

Forbrugerrddet er af den holdning, at det nuverende udspil fra Kommis-
sionen er for svagt i forhold til det oprindelige forslag, der kom i inter-
netkonsultation i sommeren 2003. Derfor er det meget vigtigt, at Dan-
mark forsat kemper for, at forslaget forbedres i de kommende politiske
forhandlinger. Radet finder, at man derfor skal fastholde felgende forslag
til aendringer af forslaget:

» Forbrugerprodukter skal omfattes af REACH

REACH skal vare horisontalt geldende lovgivning

Der ber ske en simpel registrering af stoffer under 1 ton
Autorisationsordningen skal strammes .

Der skal vare en klar pligt til at substituere skadelige stoffer med
mindre skadelige

= Der skal vere fuld information om kemikalier i produkter

»  Klassificerings- og markningsreglerne ma ikke undergraves

» Handhzvelse skal prioriteres

"Duty of Care"” er meget vigtig. Forbrugerradet stetter, at Danmark arbej-
der pa, at "Duty of care”" genindsttes, hvilket vil betyde, at lovgivningen
slar fast, at producenter og importerer er forpligtet til at sikre, at produk-
terne ikke indeholder skadelig kemi.

Forbrugerrddet stotter forslaget om et stof — en registrering”. Her er det
vigtigt, at en uathengig instans (Agenturet) vurderer den fzlles farevur-
dering fra producenterne og dermed sikrer en vis standard af farevurde-
ring. Det er vigtigt, at den fzlles registrering ikke forer til, at det endelige
resultat bliver den vurdering, der har laveste fellesn@vner - derfor skal
der sikres kontrol med disse registreringer.

Forbrugerradet stotter det danske forslag om en hejere prioritering af vis-
se stoffer ved at fremrykke tidspunktet for registrering af og dermed kon-
trol med svart nedbrydelige, bioakkumulerende og giftige stoffer. De nu-
varende registreringstidspunkter er uacceptabelt lange. Informationskrav
for lav-volumen stoffer - Forbrugerradet ensker, at alle kemiske stoffer
registreres uanset tonnage. Som minimum, at der sker en simpel registre-
ring af stofferne under 1 ton.

Forbrugerradet mener, at det er nadvendigt at skaerpe bestemmelserne for
stoffer i artikler. Det er bl.a. nadvendigt at inkludere alle kemiske stoffer i
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produkter i REACH (1 ton-grensen fjemes), og samtidig skal registre-
ringstiden for kemiske stoffer i produkter vere vaesentligt mindre end de
foresldede 11 ar og 3 maneder.

Det skal selvfolgelig sikres, at kvaliteten af de data, der registreres, er i
orden. Forbrugerradet mener, at Danmark forsat ber arbejde pa at udvide
informationskravene for stoffer i mangder under ti tons pr. ér pr. produ-
cent eller importor

Agenturet bor sikre, at der etableres effektive og passende handhzvelses-
procedurer, hvilket krever en sterk, ensartet rammeregulering med en
hej grad af central koordinering.

Forbrugerradet vil ogsa opfordre Danmark til at arbejde for en bedre klas-
sificering og markning af kemikalier og produkter. Advarselssymboler
og risikosatninger ber udvides til at omfatte forbrugerprodukter og ikke
kun stoffer og praparater. God markning giver forbrugerne mulighed for
at treffe kvalificerede beslutninger i kebssituationen.

Danmarks Naturfredningsforeningen, Det Okologiske Ridd. WWF og
Greenpeace udtaler samlet: Registrering er REACH-systemets funda-

ment. Det er afgerende, at der tilvejebringes basal viden om alle kemiske
stoffer pa markedet. Registreringsinformationen skal have en kvalitet, der
gor det muligt at vurdere om stofferne udger milje- eller sundhedsfarer.

I det nuverende forslag skal CMR-stoffer og stoffer produce-
ret/importeret i mangder over 1.000 tons registreres senest 3 ar efter di-
rektivets ikrafttreden. Denne forste registreringsfase ber ogsa omfatte
andre kendte problematiske stoffer som PBT- og vPvB-stoffer. Informa-
tionskravene til stoffer i mangder pa 1-10 tons ber skarpes siledes, at
kravet om udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikalie-
sikkerhedsrapporter ogsé gelder for denne gruppe stoffer.

Registreringspligten for kemiske stoffer i importerede artikler bor fast-
szttes ud fra den mangde der importeres pr. importer i stedet for pr. arti-
kel af samme art. Endelig ber kosmetik vere omfattet af REACH, da
kosmetikdirektivet ikke dekker gkotox-egenskaber.

Danmark ber tage skarpt afstand fra forslaget om risikobaseret priorite-
ring af registreringen, da en sidan prioritering vil bygge pa utilstrekkelig
viden om stoffernes farlige egenskaber.

Malet med godkendelsesordningen i REACH ber vare en substitutions-
pligt - En pligt til at substituere skadelige kemiske stoffer med ikke ska-
delige alternativer. Dette ber altid have ferste prioritet. Farst efter at den-
ne mulighed er vel undersegt og udtemt, mener vi, at det skal overvejes,
pé baggrund af en socioskonomisk vurdering, at give en tidsbegrenset
tilladelse til anvendelse af skadelige kemiske stoffer. En sidan tilladelse
ber altid felges op af en substitutionsplan.
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En rakke stoffer er undtaget af godkendelsesordningen i REACH. Disse
undtagelser ber folges op af et krav om, at undtagelserne kun gelder sa
lznge kravene til disse stoffer i andre reguleringer er mindst lige sa strin-
gente som under artikel VII.

Artikler skal vare omfattet af REACH, bade i registrerings-, evaluerings-
og godkendelsesfasen. Fristen for hvornér reglerne for artikler skal treede
i kraft, skal vare betydeligt kortere end de 11 ar, som ligger i det nuva-
rende forslag.

Myndighederne ber have befgjelse til at gennemfore harmoniseret klassi-
ficering for flere stoffer end bare CMR og luftvejsallergi stoffer. I det
fremsatte forslag skal klassificering af stoffer med andre effekter (bl.a.
miljefarlige, giftige, sundhedsskadelige, brandfarlige og eksplosive stof-
fer) overlades til industriens selvklassificering. Det finder vi uacceptabelt,
da al erfaring viser, at industrien ikke vil vere i stand til at lave sddanne
klassificeringer. Endvidere skal Danmark arbejde for, at ’Listen over far-
lige stoffer” bevares og fortsat udbygges.

De stoffer, som efter registrering gar videre til evaluering, skal ogsa tilde-
les en harmoniseret klassificering og vere markningspligtigt i henhold til
denne.

Ved tvivl eller uenighed om virksomhedernes selvklassificering ber den
endelige afgerelse ligge hos myndighederne. Det skal geres klart, at stof-
ferne kun ma “nedklassificeres” i forhold til en eksisterende klassifice-
ring, hvis det sker efter en evaluering fra Kemikalieagenturets eller med-

lemslandenes side.

Sagen har varet forelagt Miljgspecialudvalget den 3. december 2003, den
23. april 2004, den 9. juni 2004 og den 24. november 2004.

Sagen har veret sendt i hering i Miljespecialudvalget med frist den 23.
maj 2005.

DI har noteret sig omskrivningen af de erhvervsmassige konsekvenser og
finder, at de nye formuleringer bedre beskriver realiteterne. Men har dog
enkelte forbehold i det, de onsker at understrege, at strukturen af dansk
industri er speciel ved at have mange sméa og mellemstore virksomheder
og kun lidt egentlig kemisk industri uden for den farmaceutiske industri,
derfor kan konsekvenserne i Danmark blive store jvf. resultaterne af
KPMG undersegelsen. DI mener desuden, at det indledningsvist i dansk
holdning ber fremga, at Danmark arbejder for, at reguleringen bliver sa
lidt administrativt og ekonomisk belastende for erhvervslivet, som det er
muligt ud fra hensynet til sundhed og miljg.

3F Fagligt Faelles Forbund er pa de fleste omrader enige med dansk hold-
ning. Det er deres opfattelse, at substitutionsprincippet er vigtigt og un-
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derstreger, at de mener, at alternative metoder skal foretraekkes frem for
andre mindre skadelige kemiske stoffer. De mener desuden, at informati-
onskravene til stoffer mellem 1 - 10 tons ogsa ber indeholde en kemika-
lie-sikkerhedsvurdering.

Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace, Det @kologiske Rad og
WWEF verdensnaturfonden foreslar en anden ordlyd omkring forenkling

at procedurer og krav i forbindelse med registrering, vurdering og god-
kendelse forenkles under forudsztning af, at miljebeskyttelsesniveauet
forbedres eller fastholdes p4 samme niveau.” Omkring adgang til infor-
mation er man bekymret for, at der leegges op til en minimums implemen-
tering af Arhuskonventionen og onsker en anden formulering at REACH
lever op til Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til miljeoplys-
ninger”. De er enige i dansk holdning omkring registrering, godkendel-
sesordningen og klassificering og merkning, men mener at tidsfristen for
registrering skal vare hgjst 8 ar, at der skal laves kemikaliesikkerheds-
rapporter pa alle stoffer, at stoffer i artikler skal registreres, at substituti-
onsprincippet skal indarbejdes i starten af forordningen, og at der skal
veere en substitutionspligt for stoffer omfattet af godkendelselsesordnin-
gen, og at stoffer, der evalueres ogsa far en harmoniseret klassificering.
Endvidere vil de gerne have preciseret hvad s&tningen ’med mindre an-
den lovgivning er tilstreekkelig” i forhold til omfanget af godkendelses-
ordningen betyder.

DANVA har ingen yderligere bemarkninger.
Sagen blev draftet pa et made i specialudvalget den 1. juni 2005.

Oliebranchens Fallesrad bad om, at der i naste udgave af notatet blev
markeret, hvor der var &ndringer.

Dansk Industri mente, at der var flere grunde til at tage forbehold for om-
regningen i COWI rapportens omregning af Kommissionens tal for EU til
danske forhold i afsnittet om erhvervsmassige konsekvenser. Danske
Maritime var enig heri men mente ikke, at det var pa sin plads med en ud-
tommende liste. Dansk Industri mente endvidere, at det ikke var Kom-
missionens konklusioner, der var gengivet, vedrerende de nye yderligere
konsekvensvurderinger. Greenpeace understregede, at de enskede flere
data for stoffer 1-10 t/a, da data ellers ville vaere for sparsomme til at un-
dersege om stofferne burde behandles under godkendelsesordningen.
Vedr. stoffer i artikler, s& enskede man ikke at skelne mellem tilsigtet og
utilsigtet afgivelse, endvidere at tidsrammen for registrering var for lang
og endelig spurgte Greenpeace, hvad der i forbindelse med godkendel-
sesordningen 1a i formuleringen om “substitutionspligt s vidt muligt”.
LO var enig med Greenpeace i, at substitution skulle veare det barende
princip, og endvidere var LO nervase over konsekvenser for videreforel-
sen af danske regler pa arbejdsmiljgomradet. Disse burde ga forud for
REACH regleme, og alle lande burde have mulighed for at ga forud.
Dansk Industri enskede alle srlige danske regler afskaffet. Det Gkologi-
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ske Rad var enig med Greenpeace vedr. tidsrammen for registrering, on-
skede at sztningen vedr. eksisterende danske regler burde @ndres til ...
erstatte disse serlige danske regler med opretholdelsen af beskyttelses ni-
veauet”. Det Qkologiske Rad spurgte endvidere, hvad det betad “at der
tages hejde for den potentielle risiko ved anvendelsen, ndr man fastlag-
ger kravene til information...”

Sagen blev atter droftet pa et mede i specialudvalget(milje) den 21. sep-
tember 2005.

Dansk Industri stillede spergsmal til om reduktion af datakrav for lav vo-
lumenstoffer samlet set har negative samfundsmassige konsekvenser. DI
gav endvidere udtryk for, at Danmark skulle arbejde for at undga dobbelt-
reguleringer, f.eks. pa lagemiddelomrédet, og nar det gelder medicinsk
udstyr, samt at man fra dansk side burde arbejde for at der kun bliver én

praregistrering.

LO fremhzvede folgende synspunkter som vigtige: stette til substituti-
onsprincippet, stotte til “duty of care” princippet, stette til at der skabes
mulighed for at downstream brugere kan fa adgang til oplysninger og
fandt det vigtigt at fastholde nationale regler pa arbejdsmiljgomradet.

DI gjorde i forlengelse heraf opmarksom pé, at man ikke er enig i, at der
skal vare en substitutionspligt.

Danmarks Naturfredningsforening udtrykte stotte til formuleringerne
vedrerende samfundsmassige konsekvenser af formandskabets forslag.
DN stottede den dansks holdning til formandskabets forslag men mente,
at det kunne forbedres pa mange andre punkter, end de naevnte. I forbin-
delse med registreringen skal man stille s hgje datakrav som muligt. DN
stotter at der arbejdes for en substitutionspligt.

Greenpeace er enig i at man skal arbejde for “duty of care”, at der skal
ske en simpel registrering af stoffer under 1 ton, og finder, at der skal va-
re en substitutionspligt. Greenpeace fandt endvidere, at den kommentere-
de dagsorden ikke i tilstrakkeligt omfang forholder sig til det, der sker i
Bruxelles, hvor der er en udvikling i gang i retning af en risikobaseret re-
gistrering, dels i formandskabets forslag og men is@r i de forslag, som
nyligt er vedtaget i flere af Europa-Parlamentets komiteer.

Det gkologiske R&d er enig i den danske holdning, men mener at for-
mandskabets forslag ber eller skal forbedres. Danmark ber forsvare “no
data — no marketing” princippet. Det Qkologiske Rad savner formulerin-
ger om klassificering og markning og finder, at reglerne pé dette omrade
er afgerende for at tegne et samlet billede af forslaget. Herudover er Det
Okologiske Rad betenkelig ved “adequate control” i godkendelsesord-

ningen.
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Danske maritime onskede en &ndring af formuleringen i dansk holdning
vedrorende adgang til information, saledes at det fremgar, at der skal vae-
re tale om rettidig adgang til relevant information.

Danske Maritime enskede endvidere en undersegelse af REACH’s kon-
sekvenser for international handel.

HTS fandt det vigtigt at der bliver tale om et substitutionsprincip, men
ikke en pligt. Endvidere er HTS skeptisk over et “duty of care” princip,
som palegger industrien nogle uspecifikke forpligtelser. Endelig legger
HTS vaegt pa, at der bliver tale om en praktisk gennemferlig anmeldeord-
ning for artikler.

Greenpeace mente, at der er behov for at handle nu i forhold til de &n-
dringsforslag, som Parlamentets komiteer har vedtaget, og som indeba-
rer, at der er yderligere 20.000 stoffer som man ikke stiller datakrayv til.

Danmarks Naturfredningsforening gjorde opmarksom p4, at en substitu-
tionspligt ikke er et ultimativt krav, men at det er vigtigt, at registrerings-
delen af forslaget ikke undermineres. I sa fald vil spergsmélet om substi-
tution veere af mindre betydning.

Det @kologiske Rad anerkendte at klassificering og markning ikke er
omfattet af formandskabets forslag og derfor heller ikke behandlet i den
forbindelse, men understregede betydningen af at det eksisterende klassi-
ficerings- og maerknings system ikke forsvinder helt.

Sagen har vearet forelagt Miljespecialudvalget den 9. november 2005.

Dansk Industri gjorde opmarksom p&, at man foretrak formandskabets
forslag til undtagelser frem for danske synspunkter, idet formandskabets
forslag undtager medicinsk udstyr.

LO tilslutter sig den danske holdning men finder det vigtig at danske ar-
bejdsmiljeregler kan fastholdes.

Farve-Lakindustrien gjorde opmarksom pé, at hvis man minimerer in-
formationspligten, ger man det vanskeligt for down-stream brugere at
handtere kemikalier forsvarligt.

Det gkologiske Rad finder det uklart, hvem der har ansvaret for at vurde-
re om et stof opfylder de opstillede kriterier for datakrav i forbindelse
med registrering af lavvolumen stoffer. Endvidere kan man ikke tilslutte
sig princippet om “adequate control”. Det @kologiske Rad legger vegt
pé at medlemsstaterne far fuld ret til at gennemfere stofvurderinger.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Folgende omrader har veret til politisk dreftelse i Radet (miljg og/eller
konkurrenceevne) i oktober 2005:
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Et stof — en registrering”:

Det britiske formandskabs nye kompromisforslag bygger fortsat pa prin-
cippet "Et stof — en registrering” (OSOR), om tvungen deling af data fra
dyreforsgg. For andre data om stoffernes egenskaber har registranterne
ret til at bruge andre registranters data. Alle importerer/producenter af et
givet stof skal lave en fzlles registrering for disse dele, med mindre de
kan godtgere, at omkostningerne i den forbindelse vil vare urimelige, at
det vil fore til frigivelse af kommercielt vigtige oplysninger, eller at de er
uenige i fortolkning af data.

Informationskrav for lav-volumen stoffer:

Pa rddsmedet (konkurrenceevne) i oktober 2005 dreftede man datakrav til
lavvolumen stoffer. En rakke lande, herunder Danmark, har tidligere fo-
resldet at udvide informationskravene for stoffer i mangder under ti tons
per ar pr. producent eller importer. En anden gruppe af lande og Kom-
missionen har derimod modsat sig udvidede informationskrav med hen-
visning til de medfolgende egede omkostninger for industrien, og har fo-
reslaet reducerede datakrav for lavvolumen stoffer, séiledes at kun tilgaen-
gelige data skal afleveres for denne stofgruppe. Ifolge forslaget vil det ef-
terfolgende vare op til agenturet at vurdere, i hvilken udstreekning der er

behov for yderligere data..

Testkrav for stoffer over 10 tons

Det er blevet dreftet om der skal andres pa testkrav til stoffer over ti
toins spledes, som formandskabet havde foresldet (kun en reprotox test),
eller om der skulle lempes yderligere pa kravene. Det britiske formand-
skab konkluderede, at et flertal af lande tilsluttede sig formandskabets

forslag pa dette punkt.

Stoffer i artikler:
P& Miljeradsmedet den 17. oktober blev kravene til stoffer i artikler dis-

kuteret. En rackke lande onsker at stoffer, der er beregnet til afgivelse fra
artikler, omfattes af de samme krav til registrering, som galder for kemi-
ske produkter. En anden gruppe lande ensker, at der er szrlige krav til re-
gistrering for disse stoffer. Med hensyn til stoffer der kan afgives fra ar-
tikler var der genereret stotte til formandskabets forslag om en anmelde-
ordning for szrligt problematiske stoffer. Men en gruppe af lande enske-
de at udszttelse for stofferne skal indga i kriterierne.

Substitution:
Radet har diskuteret, hvilken rolle substitution af farlige stoffer skal spille

i forbindelse med Godkendelsesordningen.. En gruppe lande ensker yder-
ligere tilskyndelse til substitution eventuelt som en egentlig substitutions-
pligt. Danmark har tidligere fremsat et forslag i arbejdsgruppen om at
indarbejde substitutionsprincippet i formalsartiklen. Formuleringerne
vedrgrende substitution i godkendelsesordningen er blevet styrket i det
seneste forslag fra formandskabet.
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Agenturets rolle ved vurdering af stoffer:

En stor gruppe lande ensker i princippet, at Agenturet skal spille en mere
central rolle ved vurdering af testforslag, ved stikprevekontrol af om regi-
streringerne overholder Forordningens krav og ved stofvurderingen, men
landene har varierende synspunkter for den konkrete administrative mo-
del for Agenturet. En gruppe lande legger stor vaegt pa, at medlemslan-
dene skal spille en central rolle ved stofvurderingen. Endelig foreslér en-
kelte lande, at bestemmelserne om myndighedernes vurdering af testfor-
slag slettes.

7. Forelgbig dansk holdning.
Danmark er generelt positiv overfor Kommissionens forslag, idet man

dog tillegger det meget vasentlig betydning, at forslaget forer til en for-
bedring af det nuvarende beskyttelsesniveau. I den forbindelse finder
Danmark det vasentligt, at danske regler, der giver et hojere beskyttel-
sesniveau, kan opretholdes i tilstraekkeligt omfang indtil, at der vedtages
regler, som indenfor rammerne af forordningen regulerer det pageldende
omrade.

Danmark finder, at Kommissionens forslag samt formandskabets seneste
kompromisforslag stadig kan forbedres bade med hensyn til beskyttelsen
af sundhed og miljo og med hensyn til og for at gere forslaget lettere at
gennemfore i praksis.

Danmark finder det vasentligt, at det er industrien, der skal sikre, at pro-
duktion og anvendelse af kemikalier sker pa forsvarlig made uden skader
pa miljo eller sundhed. Danmark finder det vigtigt, at industrien skal in-
formere deres kunder i tilstrekkeligt omfang om betingelserne for sikker
anvendelse.

Danmark finder det af stor betydning, at der skabes sa stor dbenhed som
muligt for at sikre forbrugernes tillid til virksomheder og myndigheder og
for at lette virksomhedernes arbejde med at sikre en forsvarlig omgang
med kemikalierne.

Danmark finder det vigtigt, at stoffer og produkter, der er fremstillet til
militeere formal, kan undtages fra bestemmelserne i REACH, safremt det
kan begrundes i hensynet til den nationale sikkerhed.

Danmark finder det vasentligt, at alle s®rligt problematiske stoffer regi-
streres og vurderes hurtigst muligt med henblik pa regulering. Danmark
finder ligeledes, at substitutionsprincippet ber reflekteres i forordningen,
for at sikre at farlige stoffer substitueres med mindre farlige stoffer i de
tilfalde, hvor der er egnede alternative stoffer eller teknologier.

Endelig finder Danmark det af stor betydning, at harmoniseret klassifice-
ring og markning af kemiske stoffer kan gennemfores for alle effekter og
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stoffer, hvor der er et konkret begrundet behov herfor. Herved kan for-

skellige klassificeringer af de samme stoffer undgas og dermed undgas
uens konkurrencevilkar og beskyttelsesniveau.
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7. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets afgerelse om et ram-
meprogram for Kkonkurrenceevne og innovation (2007-2013)
KOM(2005) 121 endelig

Revideret notat (eendringer markeret med kursiv)

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til et rammeprogram for konkurren-
ceevne og innovation (CIP), der afloser en reekke eksisterende program-
mer. Malet er at samle et antal relevante programmer, der er af betyd-
ning for fremme af produktivitet, innovationskapacitet og beeredygtig
veekst i EU inden for en feelles ramme. Samtidig vil komplementcere miljo-
sporgsmdl blive inddraget. Dermed sages rammebetingelserne for vaekst
styrket.

Forslaget til rammeprogram er bygget op om 3 delprogrammer:

1. Iverksatter- og innovationsprogrammet,

2. Stetteprogrammet for IKT-politik (informations- og kommunika-
tionsteknologi), og

3. Programmet “Intelligent Energi — Europa”.

Kommissionen laegger op til, at miljo — miljoinnovation og miljoteknologi
— og indsatsen for smé og mellemstore virksomheder organiseres som
tveergdende indsatser i forhold til alle tre delprogrammer, serligt delpro-
grammet for ivaerksatteri og innovation.

Forslaget er en del af Kommissionens indsats for at revitalisere Lissabon-
processen, hvilket bl.a. afspejledes i formandskabets konklusioner fra Det
Europaziske Rads mede i Bruxelles den 22.-23. marts 2005.

Det samlede rammeprogram foreslas at udgere 4.212,6 mio. EUR (ca.
31,4 mia. kr.) fordelt over 7 ar. Den samlede belgbsramme afthaenger dog
af dreftelserne om forhandlingerne om EU's budget i arene 2007-2013.

Forslaget blev praesenteret for Ridet (Konkurrenceevne) den 18. april
2005 efterfulgt af en forste indledende diskussion heraf pd radsmedet
(Konkurrenceevne) den 10. maj 2005.

Pa modet den 28. - 29. november 2005 forventes Radet at blive inviteret
til at drefie folgende fem delemner fra rammeprogrammet:

o Komplementariteten mellem det 7. rammeprogram for forskning og
teknologisk uadvikling (FP 7) og CIP, seerligt i relation til projekter,
der viderefores til markedet, samt finansielle instrumenter og frem-

me af SMV’s deltagelse i forskningsprojekter

e Forbindelsen mellem CIP og strukturfondene i lyset af revitalisering
af Lissabon-strategien

o  Jko-innovation og mtljateknologwrnes rolle og deres placering og
Jforvaltning i CIP forslaget
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o Ledelses- og implementerings struktur og tveergdende principper
e Evaluering af CIP

1. Baggrund og indhold
Kommissionen offentliggjorde sit forslag til rammeprogram for konkurren-

ceevne og innovation (CIP) den 6. april 2005.

Kommissionen foreslér, at CIP afloser felgende eksisterende programmer:

- Det flerdrige program for initiativ og iverksetterdnd, navnlig for sma
og mellemstore virksomheder (MAP-programmet),

- det flerarige program for handlinger inden for energiomradet, Intelligent
Energi — Europa,

- de tre eksisterende IKT-programmer eTEN, eContent Plus og Modinis
samt

- dele af det finansielle instrument for miljeet (LIFE-programmet).

Forslaget er en del af Kommissionens indsats for at revitalisere Lissabon-
processen, hvilket bl.a. afspejledes i formandskabets konklusioner fra Det
Europaiske Ridds mede den 22.-23. marts 2005.

Malet er at samle et antal relevante programmer, der er af betydning for
fremme af produktivitet, innovationskapacitet og baeredygtig veekst i EU,
inden for en falles ramme. Miljosporgsmal, der er koblet til denne ind-
sats, inddrages som et tveergdende hensyn. Samlingen sker for at styrke
rammevilkarene for vekst i EU, navnlig for iverkscettere og sma og mel-
lemstore virksomheder.

Kommissionen baserer forslaget pa artikel 156, 157(3) og 175(1) i TEU.
Forslaget ekskluderer eksplicit forskning og teknologisk udvikling i relation
til artikel 166 1 TEU og hermed de opgaver, der ligger i det 7. rammepro-
gram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration. Kommissionen
laegger op til, at bl.a. E@S-landene og ansagerlandene efter aftale kan til-
slutte sig CIP-programmet efterfolgende.

Forslaget til rammeprogrammet CIP er bygget op om 3 delprogrammer:

1. Ivaerksatter- og innovationsprogrammet,

2. Stetteprogrammet ~ for  IKT-politik  (informations-  og
kommunikationsteknologi) og

3. Programmet "Intelligent Energi — Europa”.

Programmet foreslés organiseret med en felles overligger bestaende af be-
villing, retsgrundlag og implementeringsinstrumenter. Kommissionen leg-
ger 1 forslaget op til, at implementeringsredskabeme i CIP-programmet kan
understotte flere af delprogrammerne, hvis dette giver bedre mening, og
dermed styrker integrationen af rammeprogrammet. Det gelder eksempel-
vis fellesskabets finansielle instrumenter, infocentre og netveerk.
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Miljo og fokus pd smd og mellemstore virksomheder (SMV) foreslas at
indgad som tvaergéende/horisontale indsatser, hvor SMV’er dog samtidig
indgér i det ferste delprogram for iverksatteri og innovation, mens miljoin-
novation og -teknologier indgér i forste og tredje delprogram. Kommissio-
nen legger vagt pd, at rammeprogrammet skal bidrage til beredygtighed
og fremme af miljoeffektiv teknologi. Forslaget lcegger op til, at der afscet-
tes flere midler set i forhold til midlerne til disse dele af det eksisterende
LIFE-program.

Der foreslas samlet afsat 4.212,6 mio. EUR (ca. 31,4 mia. kr.) til hele ram-
meprogrammet, svarende til knap 4,5 mia. kr. om &ret i gennemsnit. Heraf
afsettes 2,6 mia. EUR (ca. 19,3 mia. kr.) til iverksatteri- og innovations-
programmet, hvoraf 1,1 mia. EUR (ca. 8,1 mia. kr.) reserveres til at fremme
adgangen til finansiering. Der afsattes endvidere op til 520 mio. EUR (ca.
3,9 mia. kr.) til miljeeffektiv innovation for at sikre, at den tvaergédende ind-
sats far en reel vaegt og styrker den allerede eksisterende indsats. Der afsat-
tes 801,6 mio. EUR (ca. 6 mia. kr.) til delprogrammet for IKT og 780 mio.
EUR (ca. 5,8 mia. kr.) til delprogrammet for intelligent energi.

Den samlede belobsramme afheenger dog af forhandlingerne om EU's bud-
get i grene 2007-2013, de sdkaldte finansielle perspektiver.

De tre delprogrammer foreslés organiseret med hver sin forvaltningskomité,
der forventes administreret under det respektive fagligt ansvarlige general-
direktorat i EU, henholdsvis Erhverv, Informationssamfundet og Energi.
Disse skal samtidig sikre, at aktiviteterne er i overensstemmelse med med-
lemsstaternes prioriteter. Forslaget leegger op til, at der fastlaegges et speci-
fikt og indikativt budget for hver af disse tre delprogrammer, men at det er
muligt at omdisponere, sdfremt midlerne ikke kan anvendes fornuftigt inden
for et omrade.

Inden for Intelligent Energi — Europa eksisterer i dag et operativt agentur,
der tager sig af administrationen af programmet. Kommissionen leegger op
til, at det overvejes, om det med fordel kan udvides til at administrere de ik-
ke-politiske opgaver i forbindelse med delprogram 3, og om andre omrader
— herunder de ovrige delprogrammer — med fordel kan administreres pa til-
svarende Vis.

Forslaget skal vedtages i overensstemmelse med artikel 251 i TEU om fzl-
les beslutningstagen.

1. Iveerksatteri- og innovationsprogrammet:

Kommissionen foreslar, at det eksisterende flerarige program for initiativ og
ivaerksetterand (MAP), det europaiske konkurrenceevneprogram, dele af
det eksisterende innovationsprogram og dele af LIFE-programmet organise-
res som et samlet delprogram for iverksztteri og innovation.
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Delprogrammet skal tage sig af ivaerksatteri, industriel konkurrenceevne og
innovation, herunder miljoeffektiv innovation, og vil navnlig vare malrettet
SMV’er. Delprogrammet dekker bade industri- og serviceomradet og vil
udgere en vigtig del af EU's ivarksatterhandlingsplan, der blev vedtaget i
2004, og det europaiske charter for sma virksomheder.

Det fremgar af bemarkningeme til forslaget, at dette delprogram er et af in-
strumenterne til stotte for implementeringen af den miljeteknologiske hand-
lingsplan (ETAP).

Kommissionen foreslér, at delprogrammet skal fremme innovation ved at
Jokusere pa "nedstremsdelen” af forsknings- og innovationsprocessen i
Jorhold til teknologisk innovation, herunder fremme innovationsstottetjene-
ster, markedsudbredelse af eksisterende ny teknologi samt udvikling af in-
novationsprogrammer og politikker. Det vil ske ved at fremme sektorspeci-
fik innovation, erhvervsklynger, offentlig-private innovationspartnerskaber
og anvendelsen af innovationsmanagement. Desuden stettes horisontale ak-
tiviteter, hvor innovation forstas som en forretningsproces i forbindelse med
at udnytte markedsmuligheder for nye produkter og serviceydelser, og ved
at gore en indsats for at fjerne markedsfejl i forbindelse med innovation.

Kommissionen foreslar, at CIP fokuserer pa at bidrage til europaiske stotte-
tjenester for virksomheder og innovation. Der foreslds innovationsstette pa
regionalt niveau, navnlig overforsel af viden og teknologi samt forvaltning
af intellektuelle og industrielle ejendomsrettigheder. Forslaget sigter desu-
den pa udbredelse pd markedet af eksisterende nye teknologier som IKT,
energi og miljeteknologi samt udvikling og koordinering af nationale og re-
gionale innovationsprogrammer.

CIP vil bidrage til at skabe gode rammer for SMV’ers deltagelse i det 7.
rammeprogram for forskning, teknologi og demonstration uden at yde di-
rekte stotte til deres deltagelse deri.

Delprogrammet for iverksatteri og innovation seger at adressere markeds-
fejl inden for adgang til finansiering i forhold til ansvarlig kapital, venture-
kapital og lan til smé og mellemstore virksomheder gennem fallesskabets
finansielle instrumenter under den europziske investeringsfond (EIF). Des-
uden ivaerkszttes et kapacitetsopbygningsprogram for at styrke finansielle
formidleres kompetencer inden for bl.a. opfelgningsinvesteringer og tekno-
logi.

Programmet rummer desuden en europisk erhvervs- og innovationsstette-
service, der skal fremme adgangen til information, samt en politikudvik-
lingsdimension baseret pA benchmarkinganalyser, studier og sammenlig-
ninger af god praksis. Endelig sigter programmet pa at forbedre det regula-
tive og administrative miljo for virksomheder.
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Kommissionen laegger op til at ege adgangen til information ved at styrke
europziske stottetjenester for virksomheder og innovation, herunder Euro
Info Centrene, i forhold til det indre marked, innovation, viden og teknologi
samt fellesskabslovgivning.

Der foreslas afsat 2.631 mio. EUR (ca. 19,3 mia. kr.) til dette delprogram,
heraf 1,1 mia. EUR (ca. 8,4 mia. kr.) til at fremme adgang til finansiering og
op til 520 mio. EUR (ca. 3,9 mia. kr.) til miljeeffektiv innovation og miljo-
teknologi.

2. Informations- og kommunikationsteknologi-programmet (IKT):
Kommissionen foreslar at samle tre eksisterende IKT-programmer under
eEurope-initiativet, €TEN, eContent Plus og Modinis, 1 et samlet og mere
fokuseret IK T-program. Malet er at opni sterre synergi og effekt af indsat-
sen. Dette ligger i forlengelse af formandskabets konklusioner fra Det Eu-
ropeiske Rads mede i marts 2005, hvor Rddet opfordrede Kommissionen til
at forberede et nyt informationssamfundsinitiativ til aflesning for eEurope-
handlingsplanerne. IKT-programmet skal saledes ses i sammenh®ng med
i2010-initiativet, som Kommissionen vedtog den 1. juni 2005."

eTEN (Transeuropziske netvark for telekommunikation) stetter validerin-
gen og udbredelsen af transeuropziske IKT-baserede serviceydelser. eCon-
tent Plus-programmet, som blev endeligt vedtaget primo 2005, skal fremme
udviklingen af innovativt europaisk digitalt indhold. Modinis giver gkono-
misk stette til implementering af handlingsplanen eEurope 2005 gennem
indsats inden for fire omrader: Overvagning og sammenligning, udbredelse
af bedste praksis, analyser og strategiske dreftelser samt netvarks- og in-
formationssikkerhed.

IK T-programmet skal vare et af midierne til at stotte aktioner, identifice-
ret i i2010-initiativet. Det skal stimulere en bredere anvendelse af IKT
hos borgeme, i virksomhederne og hos myndighederne og sigte mod en
intensivering af de offentlige investeringer i IKT. Delprogrammet kom-
mer til at bygge pa erfaringerne fra eTEN, eContent og Modinis, samtidig
med at det skal forbedre synergieffekterne mellem disse.

IKT-programmet skal stotte aktioner til udvikling af et europzisk samar-
bejdsomrade for information og til styrkelse af det indre marked for in-
formationsprodukter og -tjenester. Det skal sege at stimulere innovation
gennem en storre udbredelse af og sterre investeringer i IKT med det
formal at udvikle et inkluderende informationssamfund samt mere effek-
tive tjenester pa omrader med offentlig interesse og skabe forbedret livs-
kvalitet. Det skal ogsa tage fat om problemerne med fragmenteringen af
det europziske marked for digitalt indhold ved at stotte produktion og di-
stribution af europzisk online-indhold og fremme den kulturelle og
sproglige mangfoldighed i Europa.

'® Kommissionens meddelelse: i2010 — Et europzisk informationssamfund for vakst og
beskaftigelse — KOM(2005) 229
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eContent Plus-programmet lober frem til udgangen af 2008, hvorefter det
foreslas inkluderet i /K7T-programmet under CIP.

Kommissionen foreslar, at der afsattes 801,6 mio. EUR (ca. 6 mia. kr.) til
dette delprogram, eksklusiv finansieringen af eContent i 2007-2008 pé i alt
93,4 mio. EUR.

3. Intelligent Energi-programmet:

Forslaget leegger op til en fortsettelse og udvidelse af det eksisterende intel-
ligent energi-program inden for det foresldede rammeprogram. Malet er at
stotte beeredygtig energiudvikling, miljebeskyttelse, forsyningssikkerhed og
konkurrenceevne samt fremme implementeringen af fallesskabslovgivning
pa omradet. Delprogrammet spger derfor at bidrage til udvikling og imple-
mentering af de energireguleringsmassige rammer, gge investeringsniveau-
et i nye og bedst ydende teknologier, age anvendelsen og efterspergsien ef-
ter energieffektivitet, vedvarende energiressourcer og energi-diversificering
(brug af forskellige energikilder), ogsa inden for transportomradet. Dette
bidrager ligeledes til en positiv miljogevinst.

For at opnd sterre markedsgennemtrengning for vedvarende energikilder
og forbedre energieffektiviteten er der behov for en faxllesskabsindsats,
navnlig i forhold til standardisering af udstyr, udbredelsen af teknologi og af
bedste praksis for management. Desuden er der brug for at accelerere inve-
steringer og stimulere markedsoptagelse af innovative teknologier til vedva-
rende energi. Dette vil bidrage til udbredelse af miljoteknologi og et forbed-

ret miljp.

Delprogrammet er fellesskabets ikke-teknologiske program inden for ener-
giomradet med fokus pa at fjeme ikke-tekniske barrierer, skabe markeds-
muligheder og ege opmarksomheden.

Forslaget legger op til, at COOPENER, den eksterne dimension af det eksi-
sterende program, overflyttes til EU's eksterne politikker og viderefores som
instrument deri.

Kommissionen foreslar, at intelligent energi-programmet organiseres om

fortszettelsen af programmerne SAVE, ALTENER og STEER:

- SAVE: Programmet for energieffektivitet og den rationelle brug af
energi, navnlig i bygninger og industrien.

- ALTENER: Programmet for nye og vedvarende energikilder for centra-
liseret og decentraliseret produktion af elektricitet og varme og deres in-
tegration i de lokale milje- og energisystemer.

- STEER: Programmet for energiaspekter ved transport, diversificering af
brandstoffer, herunder vedvarende energikilder, og energieffektivitet
inden for transportomréadet.
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Der eksisterer i dag et intelligent energi-agentur (Intelligent Energy Execu-
tive Agency). Kommissionen foreslar, at der gennemfores en vurdering af,
om man med fordel kan organisere administrationen af delprogrammet ved
hjcelp af en udvidelse af dette agentur. Politikbeslutninger vil dog ikke blive
uddelegeret til agenturel.

Kommissionen foreslar, at der afszttes 780 mio. EUR (ca. 5,8 mia. kr.) til
dette delprogram.

Det forventes, at Radet pa modet den 28. - 29. november 2005 vil blive invi-
teret til at drofte folgende fem delemner fra rammeprogrammet:

o Komplementariteten mellem FP 7 og CIP, serligt i relation til pro-
Jekter, der viderefores til markedet, samt finansielle instrumenter og
Jfremme af SMV'’s deltagelse i forskningsprojekter
Forbindelsen mellem CIP og strukturfondene i lyset af revitalisering
af Lissabon-strategien
Oko-innovation og miljoteknologiernes rolle og deres placering og
Jforvaltning i CIP forslaget
Ledelses- og implementeringsstruktur og tveergdende principper
Evaluering af CIP

2, Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentets holdning foreligger endnu ikke.

Forslaget vil blive behandlet i Udvalget om Industri, Forskning og Energi
og forventes sat pa dagordenen i februar 2006.

3. Nzerhedsprincippet
Programmet er et fellesskabsinstrument, der afleser en rekke eksisteren-

de programmer, der bl.a. stotter tiltag i medlemsstaterne, udbredelse af bed-
ste praksis og fremme af adgang til finansiering via den Europciske Inve-
steringsfond (EIF). Ansvaret herfor deles mellem Kommissionen og med-
lemsstaterne. Inden for en rekke af indsatsomraderne er der tale om brug af
den dbne koordinationsmetode.

Det er derfor regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i overens-
stemmelse med nerhedsprincippet.

4. Gezldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke geldende dansk ret.

5. Hering
Forslaget blev den 29. april 2005 sendt til horing i EU-specialudvalgene

for Konkurrenceevne og veekst, IT og Telekommunikation, Milje samt
Energi. Der er kommet bemeerkninger fra:

DI Dansk Handel og Service (DHS), Handel, Transport og Serviceerhver-
vene (HTS), LO, Fagligt Feelles Forbund (3F), FTF, Dansk Vand- og Spil-

70/110




devandsforening (DANVA), Danmarks Naturfredningsforening (DN) og
Advokatradet, der alle bakker op om programmet.

DI statter en styrket innovationsindsats og sammenlegningen af program-
mer, herunder at SMV-politikken indgdr som tveergdende indsats og beto-
ner, at de administrative byrder — iscer for SMV er — skal minimeres. DI on-
sker tcet koordination med 7. rammeprogram, og at EU’s indsats er over-
skuelig og komplementeer i fht. den nationale indsats. I indsatsen for ad-
gang til finansiering bor pre-seed og mikrofinansiering tilretteleegges inden
for en national ramme. EU bor stotte fremme af risikovillig kapital og et
transeuropceeisk venturemarked. Generel erhvervsservice bor drives pa
markedsvilkar. DI stotter, at miljo indgdr som horisontal indsats, og " Intel-
ligent energi”, der onskes udbredt til andre energiteknologier, og at adgan-
gen til kapital pa energiomrddet skal forbedres.

DHS stotter fokus pa SMV’er og innovation, herunder navnlig SMV ers, og
at der sker en stromlining og oget synergi. DHS onsker en afklaring af de
konkrete tiltag. DHS onsker, at der tages afscet i virksomhedernes realitet,
at aktiviteterne er lettilgeengelige, relevante og malrettet SMV er, samt be-
nytter troveerdige kanaler — DHS foreslar her de sektorspecifikke erhvervs-
organisationer. DHS er imod en reduktion af budgettet. Safremt der skeeres
i forslagets budget, onsker DHS dog, at det sker i fht. delprogram 3.

HTS ser CIP som et godt supplement til 7. rammeprogram og stotter CIPs
Jokus pa brugerdreven innovation og serviceerhvervene. HIS stotter, at
CIP malrettes SMV er, herunder navnlig i fht. adgang til finansiering og
innovationsforanstaliminger, og stotter en bred innovationstilgang. HIS
stotter stromliningen af IKT-programmerne, navnlig eTEN og eContent
Plus, og ser gerne pget budget til delprogram 2, da IKT bidrager til bru-
gerdreven innovation.

LO statter, at miljo indgdr som horisontal indsats. LO ansker et tet samspil
i fht. det 7. rammeprogram og samtenkning af forsknings- og innovations-
keeden, der dog ikke ma ses som en linecer proces. Der er behov for mere ef-
fektive instrumenter til spredning af viden og fremme af innovation, herun-
der brugerdreven innovation, navnlig i fht. SMV er. Hele vidensinfrastruk-
turen, herunder erhvervsklynger, OPP og uddannelser og teknologiske for-
midlere i fht. innovation mv., bor inddrages, bl.a. i fht. innovative netveerk
og partnerskaber. Desuden skal medarbejderne inddrages i innovations-

processen.

3F stotter forslaget, men efterlyser den sociale dimension, arbejdstagerret-
tigheder og et godt arbejdsmiljo deri. Dette geelder specifikt i delprogram 1
og 3. Desuden ser 3F det som vigtigt, at delprogram 3 inddrager oget be-
skeeftigelse, arbejdstagerrettigheder og et godt arbejdsmiljo i beeredygtig
energiudvikling.
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FTF legger veegt pa at revitalisere denne del af Lissabon-processen og in-
tentionen om at understotte rammebetingelserne. FTF stotter den foreslde-
de organisering af miljoindsatsen og onsker herunder offentlig/private in-
novationspartnerskaber. FTF onsker, at CIP understotter vidensamfundets
infrastruktur, herunder det offentliges rolle.

DANVA erkleerer sig enig i, at der er markedsfejl pa omradet for miljotek-
nologi, og tolker forslaget, som at vand- og kloakforsyning fortsat kan fa til-
skud til innovationsprojekter, men onsker eksplicit omradet neevnt i forsla-
get. Desuden onskes storre synlighed for miljaprojekter og okoinnovation.

DN statter okoinnovations placering i delprogram 1 og energieffektivitet og
vedvarende energi i delprogram 3, men onsker budgettet aget for disse. DN
efterlyser afklaring af begrebet okoinnovation, der bar rumme teknologier,
produktionsprocesser, serviceydelser og udbredelse af eksisterende tekno-
logier, der understotter EU'’s miljomal. CIP bor forbedre markedsbetingel-
serne for miljoinnovation, og at DN onsker fastsat minimumsbelob afsat til
miljoindsatsen. Endelig onskes screening af alle delprogrammernes initiati-
ver i fht. overensstemmelse med EU’s miljolovgivning.

Advokatradet stotter regelforenkling og muligheden for at opna synergief-
fekter ved at samle en raekke programmer i ét. Advokatradet forbeholder sig
muligheden for yderligere kommentarer fsva. pavirkning af dansk ret, til det
endelige forslag foreligger.

DA har ingen bemcerkninger til forslaget.

6. Andre landes holdninger

Medlemsstaterne har under de indledende draftelser udtrykt sig i generelt
positive vendinger om forslaget, og mange har givet udtryk for, at CIP
overordnet set ligger i forlengelse af Det Europeeiske Rads anmodning fra
Sforarstopmadet den 22.-23. marts 2005 om midtvejsevaluering af Lissabon-
strategien. Medlemsstaterne er dog stadig ved at vurdere forslaget og har
ikke afsluttet de nationale konsultationer. Flere lande har udtrykt bekym-
ring for, hvorvidt der med det foreliggende forslag i tilstreekkelig grad er
taget hensyn til synergien og komplementariteten til FP 7.

7. Forelsbig dansk holdning

Danmark arbejder for at styrke Lissabon-processen. Det er derfor centralt
for den danske holdning, at forslaget skal bidrage positivt til konkurrence-
evne og innovation, herunder styrker erhvervslivets europceiske rammebe-
tingelser. Danmark vil arbejde for, at der i CIP bliver fokus pa brugerdre-
ven innovation. Det er tillige centralt, at der bliver tale om en reel mervaerdi
i forhold til videreferelsen af de eksisterende programmer. Der legges der-
for ogsa veegt pa, at programmet skal bidrage til at underbygge og styrke
indsatsen, men at der ogsa sikres en fortsat effektiv koordination og udvik-
ling af det enkelte politikomrade, herunder at na de fastsatte mal pa miljo-
omrddet.
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8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget forventes ikke i sig selv at {2 lovgivningsmassige konsekvenser.
Forslaget til rammeprogram for konkurrenceevne og innovation vil i givet
fald aflese en reekke eksisterende programmer. Det forventes, at den finan-
sielle ramme vil indgé som en del af forhandlingerne om det finansielle per-

spektiv for 2007-2013.

Det samlede rammeprogram foreslds at udgore 4.212,6 mio. EUR (ca.
31,4 mia. kr.) fordelt over 7 ar. Danmark betaler ca. 2 % af EU’s samle-
de budget, hvorfor den danske andel af rammeprogrammet vil udgere ca.
628 mio. kr.

Det foresldede budget for rammeprogrammet er indikativt, idet EU’s
samlede budget endnu ikke er vedtaget, men der er tale om en veesentlig
foragelse — godt en fordobling - i forhold til budgetterne for de nuvceren-
de programmer, som foreslds viderefort under CIP.

9. Samfundsskonomiske konsekvenser

Forslaget til rammeprogram forventes ikke i sig selv at have samfundseko-
nomiske konsekvenser. En styrket indsats inden for de forventede indsats-
omrader ma forventes at styrke iverksatteri, sma og mellemstore virksom-
heders forhold, innovation og udbredelsen af informations- og kommunika-
tionsteknologi samt bidrage til forbedrede milje- og energiforhold, hvilket
ma forventes at bidrage til styrket ekonomisk vakst.

10.  Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen er tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud

for Kommissionens prasentation af forslaget pa rddsmedet (Konkurren-
ceevne) den 18. april 2005 og i forbindelse med radsmodet (Konkurren-
ceevne) den 10. maj 2005. Notater er fremsendt den 7. april 2005 og den
29. april 2005.
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8. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om tjeneste-
ydelser i det indre marked, KOM(2004) 2 endelig

Revideret notat (zendringer markeret med kursiv).

Resumé

Kommissionen har den 13. januar 2004 fremlagt et direktivforslag,
(KOM(2004) 2 endelig), som skal fijerne hindringer for tjenesteyderes
etableringsfrihed og for den fri udveksling af tjenesteydelser mellem
medlemsstaterne. Forslaget er et vasentligt element 1 Lissabon-strategien,
som sigter pa at forbedre rammerne for vakst og beskftigelse i EU. For-
slaget blev fremsendt til medlemsstaterne 1 Radet for den Europziske
Union den 10. februar 2004.

Etableringsadgangen for servicevirksomheder fra andre medlemsstater
skal forbedres gennem administrativ forenkling og etablering af serlige
kvikskranker for godkendelsesprocedurer. Den fri udveksling af tjeneste-
ydelser finder Kommissionen skal forbedres ved indferelse af oprindel-
seslandsprincippet. Princippet indebzrer, at tjenesteydere som udgangs-
punkt kun skal vaere omfattet af den medlemsstats lovgivning, som de er
etableret i for sa vidt angér udevelse af tjenesteydelser i andre medlems-
stater. Forslaget indeholder dog en razkke undtagelser til princippet. Ved-
tagelse af direktivforslaget i den nuvaerende form forudsztter en gennem-
gang af danske regler vedrerende etablering og udveksling af tjeneste-
ydelser, herunder med henblik pé at tilpasse dansk lovgivning til oprin-
delseslandsprincippet.

Forslaget blev prasenteret for Radet (Konkurrenceevne) den 11. marts
2004. P4 Radsmedet (Konkurrenceevne) den 17.-18. maj 2004 var for-
slaget pa dagsordenen under punktet eventuelt, hvor det irske formand-
skab orienterede om status for arbejdet. Pd Radsmadet (Konkurrenceev-
ne) den 6. juni 2005 fremlagde det luxembourgske formandskab en frem-
skridtsrapport.

Europa-Parlamentets udvalg for det indre marked og forbrugerbeskyttel-
se, IMCO, ventes at afslutte sin behandling af forslaget med afstemning
den 22.-23. november 2005. Europa-Parlamentet forventes at afslutte sin
forstebehandling af direktivforslaget ved en afstemning i plenarforsam-
lingen i januar 2006.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 13. januar 2004 direktivforslaget om tjene-
steydelser i det indre marked, (KOM(2004) 2 endelig). Kommissionens
forslag blev fremsendt til medlemsstaterne af Radet og Europa-
Parlamentet den 10. februar 2004.

Forslaget blev presenteret for Radet (Konkurrenceevne) den 11. marts
2004. P4 Radsmedet (Konkurrenceevne) den 17.-18. maj 2004 var for-
slaget pa dagsordenen under punktet eventuelt, hvor det irske formand-
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skab orienterede om status for arbejdet. Pd Radsmadet (Konkurrenceev-
ne) den 6. juni 2005 fremlagde det luxembourgske formandskab en frem-
skridtsrapport.

Det luxembourgske formandskab har fremsat @®ndringsforslag vedroren-
de bestemmelserne i kapitel 2, 4, og 5 (tjenesteyderes etableringsfrihed,
tjenesteydelsers kvalitet og myndigheders gensidige bistand og tilsyn).

De fortsatte draftelser i radsarbejdsgruppen under det britiske formand-
skab har taget udgangspunkt i det arbejde, der er udfort under det lu-
xembourgske formandskab.

Forslaget blev droftet pd Det Europziske Rad den 22.-23. marts 2005. 1
konklusionemne fra Det Europ®iske Rad understreges den betydning et
fuldt funktionsdygtigt indre marked for tjenesteydelser har for vakst, be-
skaeftigelse og konkurrenceevne i EU. Samtidig understreges det, at den
europziske sociale model skal bibeholdes.

Forslagets hjemmelsgrundlag er traktatens artikel 47, stk. 2, og artikel 55
samt traktatens artikel 71 og artikel 80, stk. 2. Vedtagelse af forslaget skal
ske med kvalificeret flertal i Radet i felles beslutningstagen med Europa-
Parlamentet, jf. Traktatens artikel 251.

Forslaget er et vesentligt element i Lissabon-strategien, som sigter pa at
forbedre rammeme for vekst og beskaftigelse i EU.

Forslaget sigter mod en gradvis implementering af bestemmelserne, sale-
des at samtlige bestemmelser i direktivforslaget har fuld virkning i 2010.
Saledes tages oprindelseslandsprincippet i anvendelse straks efter direk-
tivforslagets ikrafttreeden, mens direktivforslaget implementeres i med-
lemsstaterne inden udgangen af 2007 for sa vidt angér bestemmelser om
afskaffelse af reguleringer, der forbydes som folge af deres diskrimine-
rende karakter, samt gennemforelse af screeningsprocesser for regulering,
som kan vare ungdigt hemmende for tjenesteyderes etablering og ad-
gang til fri udveksling.

Senest med udgangen af 2008 etablerer medlemsstaterne kvikskranker
(ogsa benavnt *one-stop-shops’) og elektronisk sagsbehandling.

Malet med forslaget er at sikre virksomheders etableringsfrihed, at sikre
virksomheders og forbrugeres ret til udveksling af tjenesteydelser pa
tveers af medlemsstaternes landegrenser og endelig parallelt hermed at
sikre tjenesteydelsernes kvalitet og tilliden mellem medlemslandene.

Tjenesteydelser defineres i forslaget som “enhver selvstendig erhvervs-
virksomhed, jf. traktatens artikel 50, der bestar i at udfere en ydelse, for
hvilken der betales en gkonomisk modydelse™. Direktivforslaget omfatter
saledes ogsa ydelser, hvor modtageren af ydelsen ikke nedvendigvis selv
betaler, og uanset hvorledes betalingen finansieres. Et eksempel er sund-

o
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hedsydelser, jf. artikel 23 om godtgerelse af udgifter til leegebehandling
afholdt i et andet EU-land. Som udgangspunkt er offentlige ydelser pa det
sociale, kulturelle, uddannelsesmaessige og retlige omrade, som er en in-
tegreret del af det offentlige velfeerdssystem, og hvor der ikke foreligger
en betaling, eller hvor der kan vare tale om hensyn til den offentlige or-
den, dog undtaget.

Desuden er folgende sektorer undtaget: Finansielle tjenesteydelser, der al-
lerede er omfattet af handlingsplanen for finansielle tjenesteydelser, elek-
troniske kommunikationstjenester og netvark, der er reguleret af direkti-
verne i "telepakken” fra 2002, transporttjenester, med undtagelse af pen-
getransport og transport af afdede personer, samt virksomhed, som direk-
te og specifikt er forbundet med udevelse af offentlig myndighed.

Endvidere fremgér det af forslagets artikel 2, stk. 3 (samt prazambelbe-
tragtning 11), at skatter og afgifter udelukkes fra direktivforslagets an-
vendelsesomrade, dog med undtagelse af bestemmelserne om forbudte
krav (artikel 14) og den frie udveksling af tjenesteydelser (artikel 16).

Formandskabsteksten fra Luxembourg praciserer i forhold hertil, at skat-
ter og afgifter er undtaget fra forslaget, dog med undtagelse af artikel 14
og 20, at transporttjenester er undtaget, dog ikke pengetransport og trans-
port af afdede personer, og at forslaget ikke bererer medlemslandenes
frihed til, i overensstemmelse med fellesskabslovgivningen, at udarbejde
en definition af, hvad de betragter som tjenesteydelser af almen ekono-
misk interesse, hvordan disse tjenesteydelser ber tilretteleegges og finan-
sieres, og hvilke specifikke forpligtelser, de ber vaere underlagt.

Etablering i en anden medlemsstat indebaerer en virksomheds udgvelse af
en gkonomisk aktivitet fra et fast etableringssted i medlemsstaten for en
lengere periode, uanset i hvilket land virksomhedens hovedkontor ligger.

Fri udveksling af tjenesteydelser over landegrenser er de tilfxlde, hvor
en virksomhed kun ensker at levere ydelser til modtagere i et andet med-
lemsland pa midlertidig basis uden at etablere sig dér. Det kunne fx vare
et dansk konsulentfirma, som kortvarigt rejser til Tyskland for at radgive
sin tyske kunde om reorganisering af salgsafdelingen, for derefter at re-
turnere til Danmark.

Direktivforslagets bestemmelser vedrgrende virksomheders frihed til at
etablere sig i andre medlemslande (artiklerne 5-15)

Kvikskranke

Der legges op til, at hver medlemsstat skal etablere kvikskranker, hvor
virksomheder har én indgang til alle nedvendige informationer og til at
opfylde alle procedurer og formaliteter i forbindelse med at fa adgang til
at udeve sin virksomhed i det pagaldende land. Alle procedurer og for-
maliteter skal kunne opfyldes elektronisk via kvikskrankerne (artikel 6-
8).
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Etablering af kvikskranker berarer ikke fordelingen af opgaver eller befa-
jelser mellem kompetente myndigheder i et medlemsland.

Tilladelsesordninger/autorisationer

Myndigheders kriterier for udstedelse af tilladelser skal vere ikke-
diskriminerende, objektivt begrundet i tvingende almene hensyn, gen-
nemsigtige og pa forhind offentliggjort. Myndigheders sagsbehand-
lingstider skal afkortes og oplyses ved ansegning.

De nationale tilladelsesordninger skal gennemga en gensidig evaluerings-
og konsultationsprocedure effer direktivets ikrafitreeden. Hvert land skal
fremlaegge en rapport om sine tilladelsesordninger til Kommissionen,
som videreformidler disse til de gvrige lande, der herefter afgiver be-
merkninger. Pé den baggrund foreleegger Kommissionen sin sammenfat-
tende rapport for Europa-Parlamentet og Radet, eventuelt ledsaget af for-
slag til yderligere initiativer (artikel 9-13 om tilladelser i sammenhang
med artikel 41 om gensidig evaluering).

Forbudte krav og krav, der skal evalueres

Medlemslandene skal, i overensstemmelse med EF-domstolens praksis,
fjerne krav til udenlandske virksomheder i det omfang, de fx diskrimine-
rer ved at stille krav om nationalitet eller forbyder samtidig etablering i
flere lande (artikel 14 om forbudte krav).

Der skal desuden ske en evaluering af krav i de nationale regler med hen-
blik pa at vurdere, om disse krav lever op til betingelser om at vare ikke-
diskriminerende, objektivt begrundet i tvingende almene samfundshensyn
samt proportionale (artikel 15 og 41).

Den luxembourgske formandskabstekst preciserer, at evalueringen ikke
bergrer medlemslandenes frihed til at fastsztte et hojt beskyttelsesniveau
for almene hensyn i deres lovgivning, navnlig med henblik pa opfyldelse
af sundheds- og socialpolitiske mal.

Efter direktivets ikrafitreden ma medlemslande indfore nye krav, i det
omfang de er i overensstemmelse med ovenncevnte betingelser (artikel 15,

stk. 5).

Direktivforslagets bestemmelser vedrerende den fri udveksling af tjene-
steydelser i andre lande end etableringslandet (artiklerne 16-25)
Oprindelseslandsprincippet (artiklerne 16-19)

Oprindelseslandsprincippet indebzrer, at tjenesteydere som udgangs-
punkt kun er omfattet af regleme i det land, hvor de er etableret, nar de
leverer ydelser i andre medlemsstater. Fx vil handverkere, radgivere og
rengoringsselskaber, der driver virksomhed fra Malme, men tilbyder og
leverer deres ydelser i Kebenhavn, skulle overholde svensk lovgivning og
ikke dansk lovgivning, medmindre szrlige krav i dansk lovgivning er
omfattet af en af direktivets undtagelser til oprindelseslandsprincippet.
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Forslaget gor det ogsa klart, at oprindelseslandet har pligt til at fore kon-
trol med de tjenesteydere, der er etableret pa landets omrade, ogsa i for-
hold til tjenesteydernes leverancer til og i andre medlemsstater (artikel
16). Formandskabsteksten praciserer, at dette ansvar ikke indebearer, at
myndighederne i oprindelseslandet selv skal udfere kontrol pa modtager-
landets omrédde; det er myndighederne 1 modtagerlandet, der skal traffe
foranstaltninger hertil i henhold til forslagets bestemmelser om forpligtel-
ser til gensidig bistand mellem nationale myndigheder.

Forslagets artikel 17 specificerer en raekke generelle undtagelser til op-

rindelseslandsprincippet. Det glder fx:

- Omréader dekket af udstationeringsdirektivet, hvor den luxembourg-
ske formandskabstekst preciserer, at undtagelsen ikke kun vedrerer
lovbestemte arbejds- og ansattelsesvilkar, men ogsa vilkarene i kol-
lektive overenskomster, forudsat at de enten er officielt fastsat eller
faktisk finder generel anvendelse. Undtagelsen indebarer ogsa, at
modtagerlandet har ret til at fastsla, om der foreligger et ansttelses-
forhold, og sondre mellem selvstaeendige erhvervsdrivende og arbejds-
tagere, herunder "uzgte selvstendige erhvervsdrivende”.

- Bestemmelserne i afsnit II i forslag til direktiv om gensidig anerken-
delse af erhvervsmassige kvalifikationer for lovregulerede erhverv
(KOM (2002) 119).

- Tjenesteydelser, der er omfattet af et generelt forbud i modtagerlandet
i henhold til hensyn om offentlig orden, offentlig sikkerhed eller fol-
kesundhed.

- Nationale krav i modtagerlandet, som er direkte forbundet med de
serlige kendetegn ved det sted, hvor tjenesteydelsen udferes, og som
skal overholdes for at sikre opretholdelsen af den offentlige orden og
sikkerhed og beskyttelsen af folkesundheden og miljeet. Dette er i
den luxembourgske formandskabstekst @ndret til: Nationale krav i
modtagerlandet, som er direkte forbundet med de szrlige kendetegn
ved det sted, hvor tjenesteydelsen udferes, eller med den serlige risi-
ko, som tjenesteydelsen medferer pa det sted, hvor den udferes, og
som skal overholdes for at sikre opretholdelsen af den offentlige or-
den og sikkerhed og beskyttelsen af folkesundheden og miljeet. Det
gelder navnlig krav til blandt andet sikkerheden pa byggepladser,
herunder regler om arbejdsmiljo eller beskyttelse af arbejdstagere,
selvstendige erhvervsdrivende eller offentligheden.

- Tjenesteydelseskontrakter, der indgas af forbrugere, i det omfang de
bestemmelser, der gelder for disse kontrakter, ikke er fuldt harmoni-
serede pa faellesskabsplan.

Foruden dette findes i artiklerne 18 og 19 en rekke midlertidige og indi-
viduelle undtagelser til princippet. Der kan treeffes individuelle foran-
staltninger over for en tjenesteyder vedrerende et af folgende omrader:
Sikkerhed og folkesundhed, udgvelse af erhverv i sundhedssektoren og
beskyttelse af den offentlige orden, iser i forbindelse med beskyttelse af
mindredrige. Det er dog en betingelse, at oprindelsesstatens lovgivning
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ikke ville yde en tilsvarende beskyttelse af tjenesteydelsesmodtageren,
hvis oprindelsesstaten greb ind, at man har anmodet oprindelsesstaten om
at treeffe foranstaltninger over for den pagaldende tjenesteyder, at oprin-
delsesstaten ikke har truffet nogen eller kun utilstreekkelige foranstaltnin-
ger, og endelig at man oplyser Kommissionen og oprindelsesstaten om de
foranstaltninger, som man traffer.

Tjenestemodtageres rettigheder (artiklerne 20-23)

Medlemslandene ma ikke diskriminere tjenestemodtagere eller palegge
disse unadige restriktioner, fx ved krav om at indhente tilladelse til kab af
en tjenesteydelse fra en anden medlemsstat eller ved at skattediskrimine-
re, saledes at udenlandske ydelser fordyres (artiklerne 20-21).

Specifikt for sundhedsomréadet gelder, at medlemslandene ikke kan gere
udgifter til anden behandling end hospitalsbehandling i en anden med-
lemsstat betinget af udstedelsen af en tilladelse (artikel 23).

Udstationering af arbejdstagere (artiklerne 24-25)

Myndighederne — eller arbejdsmarkedets parter - i det land, hvortil en
medarbejder udstationeres, foretager de nedvendige efterprovninger, in-
spektioner og undersggelser for at sikre overholdelse af de bestemmelser
om ansttelses- og arbejdsvilkar, der finder anvendelse i henhold til ud-

stationeringsdirektivet.

De administrative byrder for virksomheder i forbindelse med udstatione-
ring af medarbejdere spges bragt ned ved fx at forbyde myndigheder at
krzve af udenlandske virksomheder, at de skal indhente en tilladelse eller
veare registreret hos myndighederne, eller have en etableret reprasentant i

landet.

Formandskabsteksten praciserer, at forslaget ikke bergrer retstilstanden i
medlemsstaterne for si vidt angér kollektive kampskridt. Det berarer hel-
ler ikke forhandlinger om og indgéelse af kollektive overenskomster.

Direktivforslagets bestemmelser vedrerende kvalitet og kontrol (artikler-
ne 26-38)

Forslaget indeholder en razkke bestemmelser om harmonisering og indfe-
relse af minimumskrav pa udvalgte omrader vedrerende oplysningspligt,
erhvervsforsikring og eftersalgsgarantier (artiklerne 26-28).

Forslaget anbefaler ogsd udvikling af frivillige europaiske standarder pa
tjenesteydelsesomradet (artikel 31).

Hvad angar kontrol med tjenesteydere i forbindelse med midlertidigt op-
hold, varetages den som udgangspunkt af oprindelseslandets myndighe-
der, dog med bistand fra vartslandets myndigheder, hvorfor der i forsla-
get findes en rekke bestemmelser om administrativt samarbejde mellem
medlemslandene (artiklerne 33-38).
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Myndighedeme i vartslandet skal pd anmodning fra oprindelseslandet fo-
re tilsyn med, at en tjenesteyder handler i overensstemmelse med lovgiv-
ningen i tjenesteyderens oprindelsesiand. Vertslandet kan dog ogsa pa
eget initiativ undtagelsesvist foretage foranstaltninger over for en tjene-
steyder, som har sit forretningssted i en anden medlemsstat (artikel 19) og
foretage inspektioner pa eget initiativ, safremt det udelukkende bestér i at
konstatere konkrete forhold, er ikke-diskriminerende og objektivt be-
grundet (jf. artikel 35, stk. 3).

Direktivforslagets bestemmelser vedrerende adferdskodekser og yderli-
gere harmonisering

Der legges op til, at medlemsstaterne i samarbejde med Kommissionen
tilskynder de berorte parter til at udarbejde adferdskodekser pa felles-
skabsplan med henblik pa at fremme tjenesteydelsernes kvalitet. Det geel-
der navnlig p4 omrader som lovregulerede erhvervs kommercielle kom-
munikation og fag-etiske regler (artikel 39).

Senest et ar efter direktivets ikrafttreden undersgger Kommissionen mu-
ligheden for at fremsztte forslag til harmonisering vedrgrende regler for
pengetransport, spil/lotto og retslig inkasso. Kommissionen undersgger
endvidere, hvorvidt der er behov for at treffe yderligere initiativer, fx pé
omrader, der bliver afdekket i forbindelse med den gensidige evalue-
ringsprocedure (artikel 40 i sammenheaeng med 41).

2. Europa-Parlamentets holdning

Der foreligger ikke nogen endelig holdning fra Europa-Parlamentet, idet
Jorstelesning ventes afsluttet ved afstemning i plenarforsamlingen i janu-
ar 2006.

P.t. foregar forhandlingerne i Europa-Parlamentets Udvalg for Det Indre
Marked og Forbrugerbeskyttelse, IMCO, der forventes afsluttet med af-
stemning den 22.-23. november 2003.

Evelyn Gebhardt (PSE, soc.dem.), ordforer pa behandlingen af forslaget i
IMCO, har i foraret 2005 afgivet betenkning. Ligeledes har Parlamentets
Udvalg for Beskeftigelse og Sociale Anliggender (EMPL), i henhold til
den forsteerkede samarbejdsprocedure mellem parlamentsudvalg, afgivet
betenkning i foraret 2005.

3. Nzrhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet, da det ikke sigter mod detaljeret og systematisk harmoni-
sering af national regulering pa tjenesteydelsesomradet, men alene tilve-
jebringer en retlig ramme til sikring af den traktatfestede etableringsfri-
hed og den frie udveksling af tjenesteydelser.
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Regeringen er enig i, at forslaget er i overensstemmelse med nerheds-
princippet. Malet med forslaget er at sikre virksomheders etableringsfri-
hed, at sikre virksomheders og forbrugeres ret til udveksling af tjeneste-
ydelser pa tvars af medlemsstaternes landegranser, og endelig parallelt
hermed at sikre tjenesteydelsernes kvalitet og tilliden mellem medlems-

landene.

Disse mal vil ikke i tilstreekkelig grad kunne opfyldes af medlemslande-
ne, men bedre ved handling pa fellesskabsplan, eftersom tjenesteydere og
tjenestemodtagere skal kunne operere i ikke blot ét eller to, men i alle
medlemslande. Dette sikres ikke ved nationale eller bilaterale initiativer,
men ved initiativer pa fellesskabsplan.

4. Gzldende dansk ret

Forslaget er et rammedirektiv, og et bredt udvalg af dansk ret kommer i
beroring med direktivforslaget. For s& vidt angir gennemforelsen af op-
rindelseslandsprincippet vil der bl.a. skulle tages stilling til, hvilken of-
fentligretlig regulering, der ikke lengere skal finde anvendelse p& uden-
landske tjenesteydere, som leverer en tjenesteydelse her i landet. Straffe-
bestemmelser i den danske s@rlovgivning vil endvidere skulle tillegges
eksterritorial virkning, siledes at danske tjenesteydere kan straffes for
overtredelse af dansk szrlovgivning ved aktiviteter i de ovrige medlems-

stater.

S. Hegring
Ved skrivelse af 27. februar 2004 er forslaget sendt i bred hering hos or-

ganisationerne. De samme parter blev desuden ved brev af 19. februar in-
viteret til en praesentation af forslaget ved Kommissionen den 2. marts

2004 i Erhvervs- og Byggestyrelsen.

Folgende parter har haft bemarkninger til direktivforslaget: Advokatra-
det, Akademikernes Centralorganisation, CO-industri, Den Almindelige
Danske Lageforening, BAT-Kartellet, Danmarks Apotekerforening,
Danmarks Rederiforening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Byggeri,
Dansk Ejendomsmaglerforening, Dansk Handel & Service, Dansk Indu-
stri, Dansk Standard, Dansk Textil Union, Dansk Tipstjeneste, Dansk
Vand- og Spildevandsforening, Danske Maritime, Den Danske Dyrlaege-
forening, Det Kommunale Kartel, Finansradet, Forbrugerradet, Forsikring
& Pension, FTF, HK Handel, HTS, Handvarksradet, Landsorganisatio-
nen 1 Danmark, Realkreditradet, De Samvirkende Kebmand.

Folgende parter har meddelt, at de ikke har bemarkninger til direktivfor-
slaget: DANAK, Danmarks Miljoundersogelser, Foreningen Registrerede
Revisorer, Verdipapircentralen A/S.

Nedenfor resumeres en rekke af de betragtninger, der fremgar af herings-
svarene.

Generelle bemcerkninger til direktivforslaget
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Advokatréadet papeger, at forslaget ikke afgrenser dets anvendelsesomra-
de tilstrekkeligt pracist, hvorved der opstér en usikker retstilstand. For-
slaget angiver efter artikel 3, at det ikke udelukker anvendelse af bestaen-
de regler, men dette synes alligevel ikke at veare tilfeldet efter bestem-
melserne i forslagets artikler 14 og 15 om forbudte krav og krav, der skal
evalueres.

Definitionen af en tjenesteydelse i forslagets forstand er ikke tilstraekkelig
pracis. Endelig savnes en beskrivelses af forslagets harmoniseringsgrad.

Danmarks Apotekerforening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Bygge-
ri, Dansk Ejendomsmagler Forening, Dansk Handel & Service, Dansk
Industri, Dansk Rederiforening, Dansk Textil Union, Danske Maritime,
HTS og Handverksradet udtrykker generel stotte til forslagets intentioner
om en realisering af det indre marked for tjenesteydelser.

Advokatradet, Dansk Handel og Service, Dansk Industri, Dansk Arbejds-
giverforening, Dansk Vand- og Spildevandsforening, Den Almindelige
Danske Lzgeforening, Den Danske Dyrlegeforening, HK Handel og
Landsorganisationen i Danmark giver udtryk for enighed i behovet for
fortsat analyse forud for endelig stillingtagen til detaljerne i forslaget.

Advokatradet og Forbrugerradet tilslutter sig intentionen om at skabe et
indre marked for serviceydelser, men finder pa det foreliggende grundlag
direktivforslaget helt uacceptabelt.

Det Kommunale Kartel finder, at forslaget i sin nuvarende form ber
trakkes tilbage.

Landsorganisationen i Danmark indstiller, at regeringen redeger naermere
for konsekvenserne af forslagets regler pa social- og sundhedsomréadet.

Etableringsadgangen og geeldende autorisationskray

En rekke bemarkninger knytter sig til adgangen for andre medlemssta-
ters tjenesteydere til udevelse af lovregulerede erhverv i forbindelse med
etablering.

Generelt peger Dansk Industri pa, at ved et begranset antal tilladelser ber
auktioner undgds som fordelingsprincip.

Danmarks Apotekerforening peger pa, at salg af leegemidler ikke er ble-
vet gjort til genstand for fuld fellesskabsharmonisering, og at der derfor
kan argumenteres for, at omradet ber holdes udenfor direktivforslaget.
Efter foreningens opfattelse vil de geeldende danske regler ikke vare om-
fattet af ”forbudt” regulering (forslagets artikel 14), hvorimod en rekke
regler, der vedrerer forbrugerbeskyttelse og sundhed, vil vere omfattet af
screeningskravet (artikel 15).
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FTF og Dansk Vand- og Spildevandsforening udtrykker betenkelighed
ved @ndrede regler for vandforsyning og spildevandsbehandling med
serlig henblik pa forsyningssikkerhed og overholdelse af kvalitetsnor-
mer. Handvarksradet finder, at nogle artikler i forslaget kan give proble-
mer i forhold til visse nugeldende danske autorisationsordninger, herun-
der el, gas og kloakering, og anbefaler, at der sikres adgang til oprethol-
delse af krav om sikkerhedskvalitetssikringssystemer og s®rlig uddannel-
se som betingelse for adgang til at udfere visse installationer m.v.

HTS legger vagt pa at opretholde godkendelsesprocedurerne for vagtsel-
skaber, men ser en mulighed i at flytte udstedelsen fra den enkelte politi-
kreds til et centralt kontor. HTS konstaterer, at den igangvaerende lovpro-
ces (L 163) med autorisationsproces for derm®nd vil sikre den enkelte
dermands nedvendige kvalifikationer inden for omraderne kommunikati-
on og konflikthindtering, personlig sikkerhed, retsregler, forstehjelp og
praktisk handtering af store menneskemangder.

HTS finder det afgerende, at mélsetningerne i den kommende ”Lov om
nzringsbrev til fodevarebutikker” ogsa skal opfyldes af udenlandske
virksomheder, der etablerer sig i Danmark. Dansk Textil Union ensker
bestemmelserne i Na&ringslovens § 10 om etablering og udferelsen af er-
hverv opretholdt, men finder samtidig, at lovens bestemmelser er inden-
for rammerne af, hvad der er tilladt i henhold til forslagets artikel 15.

Dansk Tipstjeneste udtrykker usikkerhed om, i hvilket omfang etablering
af spilletjenester er omfattet af forslaget, men finder, at omradet ber und-
tages fra direktivforslagets anvendelsesomrade.

Advokatradet har opregnet en rekke spergsmal om advokaters etable-
ringsadgang, som krever en nermere afklaring.

Oprindelseslandsprincippet
En rekke heringsparter har kommenteret pé forslaget om introduktion af
oprindelseslandsprincippet som det grundleggende element i forbindelse

med den frie udveksling af tjenesteydelser.

Generelt anforer Advokatradet en rekke grundleggende juridiske pro-
blemer med princippet.

Dansk Industri og Handvarksradet er generelt positive over for princip-
pet. Dansk Industri understreger, at oprindelseslandsprincippet ikke ma
udvandes, men at man har betznkeligheder ved princippet for sa vidt
princippet ogsa omfatter reklame.

HTS anforer, at princippet er problematisk og forst ber tages i brug efter
grundig overvejelse af hver enkelt autorisationsordning.

Dansk Handel & Service tilslutter sig generelt princippet, men finder, at
det ber sikres, at princippet ikke forer til konkurrenceforvridning.
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FTF finder, at princippet ber overvejes ngje med saerlig henblik pa forsy-
ningssikkerheden.

HK Handel og BAT Kartellet finder det mere hensigtsmassigt at operere
med et bestemmelseslandsprincip.

Landsorganisationen i Danmark anforer i et revideret heringssvar, at man
er meget betenkelig med hensyn til oprindelseslandsprincippet. For sé
vidt angér princippets konsekvenser for udstationerede medarbejdere,
herunder forholdet mellem oprindelseslandsprincippet og udstatione-
ringsdirektivet (96/71) indstiller man bl.a., at der fra dansk side legges
afgerende vegt pa, at forslaget ikke hindrer den danske model, at be-
stemmelser om ansattes rettigheder og interesser alene reguleres af udsta-
tioneringsdirektivet, at selvstendige, som arbejder i et andet EU-land,
skal overholde arbejdsmiljereglerne i modtagerlandet (LO har, i samar-
bejde med FTF og AC, angivet konkrete forslag til teksteendringer i direk-
tivforslaget pa disse omrader).

CO-industri understreger, at princippet vil have katastrofale konsekven-
ser.

Det Kommunale Kartel er dybt bekymret over indferelsen af princippet.

Forbrugerridet betoner, at det er positivt, at forbrugerkontrakter er undta-
get fra oprindelseslandsprincippet, men papeger behovet for ogsa at lade
handlinger for kontraktindgaelse omfatte af undtagelsen.

Héndvarksradet anforer, at de sikkerhedsmaessige betenkeligheder, som
er anfert ovenfor vedrerende etablering, ogsé ger sig geldende for sa vidt
angér introduktion af oprindelseslandsprincippet. Dansk Vand- og Spil-
devandsforening noterer med tilfredshed visse erhvervs undtagelse for
oprindelseslandsprincippet og ensker undtagelsen eksplicit udvidet til
kloak- og spildevand.

Dansk Fjendomsmagler Forening og Realkreditradet finder det risikabelt
for retstilstanden, at reglerne i den danske lov om omsztning af fast ejen-
dom ikke vil kunne finde anvendelse pa grenseoverskridende ejendoms-
maglerydelser.

Dansk Tipstjeneste og Dansk Handel & Service ensker spilletjenester
undtaget.

Med hensyn til forslaget om, at oprindelseslandsprincippet ogsa omfatter
anvendelsen af kommerciel kommunikation, anferer Den Almindelige
Danske Lageforening betenkeligheder.

For s vidt angér princippets adgang til udstationering af medarbejdere
finder FTF, HK Handel og BAT-Kartellet, at danske myndigheder fortsat
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ber have adgang til at kontrollere udstationerede medarbejdere for sa vidt
angdr arbejdstilladelse mm.

BAT-Kartellet giver desuden udtryk for, at et eventuelt servicedirektiv-
forslags regler ber vige for de danske sikringsmekanismer over for de nye

EU-landes statsborgere.

Derimod er Handvaerksradet af den opfattelse, at de serlige regler for ud-
stationering i forslagets artikel 24 og 25 udger en anbefalelsesverdig ad-

ministrativ lettelse.

Dansk Arbejdsgiverforening bemerker, at det er vigtigt, at finde en sam-
let model, der administrativt og ansettelsesretligt mm. kan sikre virk-

somhedemes interesser ved ind- og udstationering af medarbejdere.

Dansk Industri opfordrer til, at der i forbindelse med tjenesteyderes pligt-
indberetninger om udsendte medarbejdere indferes en minimumsgranse
for den arbejdsperiode, der er indberetningspligtig.

FTF finder, at det i kontrol- og skattemassig henseende er problematisk,
at tjenesteydere i henhold til forslagets bestemmelser om retten til fri ud-
veksling af tjenesteydelser ikke skal registreres.

FTF og HK Handel frygter, at princippet vil medfere en uhensigtsmassig
stigning af vikararbejde.

Landsorganisationen 1 Danmark opfordrer til at fremme vedtagelsen af
forslaget til vikardirektiv.

Landsorganisationen i Danmark, FT og AC onsker artikel 24 om be-
stemmelser om udstationering af arbejdstagere slettet fra direktivet.

Kommissionens forslag om obligatorisk oprettelse af kvikskranke(r) giver
ligeledes anledning til en rekke kommentarer:

Dansk Industri, Dansk Handel & Service, HTS og De Samvirkende
Kobmand finder tanken om en kvikskranke og kravet om adgang til elek-
tronisk information nyttig for realiseringen af direktivforslagets malsat-

ning.

Advokatradet formoder, at Advokatsamfundets virke i registreringshen-
seende i praksis fungerer som en kvikskranke i direktivforslagets for-
stand, saledes at Advokatsamfundet ogsé i fremtiden vil kunne varetage

denne funktion.

Tienesteydelser leveret i sammenhaeng med andre leverancer

Dansk Industri og Danske Maritime finder, at det ikke fremgér tilstrekke-
lig klart af forslagets tekst, at det ogsa omfatter tjenesteydelser i forbin-
delse med levering af hardware, fx maskininstallation.
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Dansk Handel & Service, Dansk Textil Union, De Samvirkende Kob-
mend giver udtryk for den formodning, at disse danske lovgivninger fal-
der udenfor Kommissions definition af “forbudte krav” (direktivforsla-
gets artikel 14).

HK Handel ensker sikkerhed for, at den danske planlov ikke bereres af et
kommende direktiv.

Forsikring og Pension og Handvarksridet anbefaler, at det mere praecist
fastlegges, hvad der er indholdet af forslagets artikel 27 om erhvervsfor-
sikring.

Danmarks Rederiforening peger pa, at - uagtet visse transporttjenester er
undtaget fra forslaget - dansk skibsfarts interesse i et frit marked for se-
fart og havnetjenester i EU er af et sddant omfang, at man ensker det vur-
deret i lyset af konsekvenserne for dansk skibsfart og relaterede tjeneste-
ydelser.

Information og klagebehandling
Forbrugerrddet mener ikke, at bestemmelserne i artiklerne 20-23 om in-
formation og klagebehandling er tilstrackkeligt vidtgaende.

6. Andre landes holdninger
En teknisk gennemgang af forslaget har fundet sted i rddsarbejdsgruppen
siden marts 2004.

Hovedparten af landene har udtrykt sig positivt om de generelle intentio-
ner bag direktivet. Der spores ogsa en generel imedekommenhed 1 for-
hold til direktivets bestemmelser om forbedring af den fri etableringsret.

Der har ikke veeret en substansdraftelse af forslaget i Konkurrenceevne-
radet. Forslaget har veeret drofiet generelt pa Det Europeeiske Rad den
22.-23. marts 2004. I konklusionerne herfra understreges den betydning
et fuldt funktionsdygtigt indre marked for tjenesteydelser har for veekst,
beskeeftigelse og konkurrenceevne i EU. Samtidig understreges det, at
den europeiske sociale model skal bibeholdes.

7. Forelsbig dansk holdning

Samlet set er man fra dansk side positiv over for etableringen af et indre
marked for tjenesteydelser. Man stogtter serligt den administrative for-
enkling, kvikskrankerne og evalueringsproceduren, som skal forbedre
etableringsfriheden.

Kommissionens forslag kan imidlertid ikke stottes i sin nuveerende form.
Det skyldes forst og fremmest det sakaldte oprindelseslandsprincip og
konsekvenserne for den danske arbejdsmarkedsmodel. Det er afgorende,
at arbejde, der udfores i Danmark skal ske under overholdelse af danske
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regler i lighed med i dag. Derimod skal adgangen til de enkelte EU-
landes markeder gores lettere, sdledes at tienesteydere ikke modes med
Jfx unodvendige registrerings- og tilladelseskrav. Hvad angdr arbejds-
markedsomrddet er det afgorende at sikre konfliktretten, at udenlandske
tjenesteydere skal overholde danske arbejdsmiljoregler, og at der sikres
de nodvendige muligheder for at iverksette alle rimelige kontrolforan-
staltninger. Endvidere arbejdes der for, at sundhedsomradet og spil med
pengeindskud (lotto, tips etc.) udgar af forslaget.

8. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser
Forslaget giver i sin nuverende udformning anledning til uklarheder om,
hvilke konsekvenser forslaget vil fa for dansk lovgivning. Uklarhederne
skyldes navnlig udformningen af oprindelseslandsprincippet og afgrens-
ningen af forslagets anvendelsesomrdde.

Resultatet af den gensidige evaluering af markedsadgangsvilkérene, som
er indeholdt i forslag til artikel 41, stk. 1, og som forventes afsluttet se-
nest 2 r efter direktivets vedtagelse, kan desuden fore til behov for en

raekke lovandringer.

Det vurderes imidlertid, at gennemforelse af direktivforslaget i den fore-
liggende form vil have lovgivningsmeessige konsekvenser. Folgende ek-
sempler pa vurderede lovgivningsmaessige konsekvenser kan anfares:

Artikel 9 om tilladelsesordninger vil kunne indebzre, at ordningen vedra-
rende beskikkede auktionsledere ikke vil kunne opretholdes, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 191 af 9. april 1986.

Artikel 14 om forbudte krav vil formentlig indebaere, at kravet om sikker-
hedsstillelse i lovbekendtgerelse nr. 988 af 8. december 2003 om gasinstal-
lationer mm. skal &ndres.

Artikel 16 om oprindelseslandsprincippet vil kunne have konsekvenser for
lov nr. 281 af 12. maj 1999. I lovens § 86 stilles krav om, at kun personer,
der har bevilling hertil, mé drive virksomhed ved ferstegangsomsatning af

fisk.

Atrtikel 33 om oplysninger om tjenesteyderes haderlighed vil kunne ned-
vendiggare @ndringer af de geldende regler om registreringer, videregivel-
se af oplysninger mv., jf. bekendtgerelse nr. 218 af 27. marts 2001 om be-
handling af oplysninger i Det Centrale Kriminalregister.

For sa vidt angar eventuelle statsfinansielle konsekvenser, er det forvent-
ningen, at disse ikke vil vere af vasentlig betydning, men primeert vil rela-
tere sig til den forudsatte etablering, dels af kvikskranker, dels af kontrol-
samarbejde mellem myndigheder. Det vil veere op til de enkelte medlemssta-
ter at treeffe afgorelse om, hvorvidt kvikskrankernes ydelser skal stilles ve-
derlagsfrit til brugernes radighed eller finansieres ved brugerbetaling.
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9. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det er Kommissionens opfattelse, at etablering af et indre marked for tjene-
steydelser vil have vasentlige positive effekter for den europziske ekono-
mis vakst, beskeftigelse og konkurrenceevne. I serdeleshed vil den skabe
grundlag for, at de smé og mellemstore virksomheder i tjenesteydelsessek-
torerne vil kunne realisere deres vakstpotentialer.

Det danske markeds relativt beskedne volumen betyder i udgangspunktet, at
de samfundsekonomiske potentialer i forhold til dansk ekonomi vurderes
som over gennemshnittet. Dels vil adgangen til et integreret indre marked gi-
ve konkurrencedygtige og innovative danske tjenesteydere reel adgang til et
langt sterre marked, dels vil den forenklede adgang til det danske marked
styrke dansk erhvervslivs konkurrenceevne ved at sikre adgangen til kon-
kurrencedygtige tjenesteydelser. Endelig vil forbrugerne haste gevinsterne
af en sterre konkurrence pa det danske marked.

En kvantitativ analyse udarbejdet af CPB Netherlands Bureau for Eco-
nomic Policy Analysis og offentliggjort den 23. september 2004, vurde-
rer, at en implementering af servicedirektivforslaget vil medfore, at sam-
handel og investeringer (Foreign Direct Investments) mellem medlems-
staterne vil vokse med 15-35 pct. Den fulde effekt vil blive realiseret en
arraekke efter direktivets fulde implementering.

Opgjort pa landeniveau forudser den hollandske analyse, at vaeksten i
samhandlen vil veere storre for Danmarks vedkommende end for andre
medlemsstater.

En undersogelse udarbejdet for Kommissionen af Copenhagen Econo-
mics, som blev offentliggjort den 8. februar 2005, vurderer effekierne
samlet i EU til 0,6 pct. foroget velfeerd og 0,3 pct. jobveekst (0,2 pct. for
Danmarks vedkommende) svarende til i alt 600.000 nye job i hele EU.

10.  Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Folketingets Europaudvalg modtog grundnotat af 29. april 2004 om for-
slaget samt korrigendum af 7. oktober 2004. Folketingets Europaudvalg
er blevet orienteret om sagen den 19. november 2004 forud for rddsmedet
(Konkurrenceevne) den 25.-26. november 2004 og senest den 3. juni
2005 forud for radsmode (Konkurrenceevne) den 6.-7. juni 2005. Notater
er fremsendt den 12. november 2004 og den 30. maj 2005.
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9. Europ=isk aftaleret og revision af forbrugeracquisset

Resumé

Europeisk aftaleret er pa dagsordenen for radsmedet (Konkurrenceevne)
den 28.-29. november 2005 med henblik pa vedtagelse af rddskonklusio-
ner. Radskonklusionerne indeholder en rekke opfordringer til Kommissi-
onen om ogsa fremover i arbejdet med aftaleretsprojektet at inddrage og
orientere medlemsstaterne (og Europa-Parlamentet) og til medlemsstater-
ne om at samarbejde aktivt med Kommissionen og bista den i dens arbej-
de med at tilvejebringe nadvendig dokumentation.

Herudover anerkender Radet bl.a. den made, hvorpd Kommissionen har
tilrettelagt projektet, og det fremhaves, at der i arbejdet ber fokuseres pa
praktiske spergsmal, sé& resultatet giver reelle fordele for forbrugere og

virksomheder.

1. Baggrund og indhold

1.1. Europa-Parlamentet har i de senere &r vedtaget flere beslutninger om
eventuel harmonisering af aftaleretten mv. i EU-landene. Ved beslutning
af 16. marts 2000 om Europa-Kommissionens arbejdsprogram anmodede
Europa-Parlamentet om, at Kommissionen undersggte, om en mere vidt-
gaende harmonisering pa det civilretlige omrade er blevet nedvendig som
folge af det indre markeds funktion.

Det Europaiske Rad besluttede i 1999, at man for sé vidt angik den mate-
rielle civilret onskede en samlet undersegelse af behovet for indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivninger for at fjerne hindringer for,
at civile retssager forleber tilfredsstillende.

P4 denne baggrund fremlagde Kommissionen i juli 2001 en meddelelse om
europzisk aftaleret (KOM(2001) 398 endelig). Formalet hermed var at ska-
be en bred debat om europzisk aftaleret, herunder at fa belyst, om — og i gi-
vet fald hvordan — forskelle mellem de nationale aftaleretlige regler skaber
vanskeligheder for en tilfredsstillende udvikling af EU’s indre marked.

Kommissionen fremlagde den 12. februar 2003 med henblik pa en viderefo-
relse af heringsprocessen en handlingsplan om en mere sammenhangende
europzisk aftaleret (KOM(2003) 68 endelig), hvori Kommissionen frem-
lagde sine konklusioner efter horingen over meddelelsen fra juli 2001.

I april 2004 afholdt Kommissionen en konference om europisk aftaleret.
I konferencen deltog reprasentanter for medlemsstaterne, Europa-
Parlamentet samt europ&iske og nationale interesseorganisationer mv.

P4 baggrund af de modtagne bidrag og tilkendegivelser fremlagde Kom-
missionen den 11. oktober 2004 meddelelsen “Europaisk aftaleret og re-
vision af geldende EU-ret: Vejen frem” (KOM(2004) 651 endelig). Her-
efter ivaerksatte Kommissionen forste del af projektet, som vedrerer
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udarbejdelse af en sakaldt felles referenceramme, der skal indeholde fal-
les principper og terminologi inden for europzisk aftaleret. Reference-
rammen vil kunne anvendes af Kommissionen i forbindelse med revision
af geeldende EU-ret og udformning af forslag til nye foranstaltninger og
vil ogsd kunne anvendes af nationale lovgivere inden for EU. Reference-
rammen vil endvidere indga i Kommissionens overvejelser vedrerende
anden del af projektet, der vedrgrer revision af de gzldende EU-
forbrugerbeskyttelsesdirektiver.

Kommissionen har 1 forste omgang etableret et netverk bestaende af for-
skere, der skal udarbejde det forste udkast til referenceramme. Medlems-
staterne og interesseorganisationerne holdes orienteret om dette arbejde
og vil fi mulighed for at komme med forslag til forskningsgrupperne.
Kommissionen vil derved soge at sikre, at referencerammen opfylder ak-
torernes behov.

Kommissionen afgav i september 2005 en forste orienterende statusrap-
port vedrerende europisk aftaleret (KOM(2005) 456 endelig) og afholdt
den 26. september 2005 i samarbejde med det britiske formandskab en
konference i London, hvor der ogsa blev orienteret om status for arbejdet.

P4 denne baggrund har det britiske formandskab sat et udkast til
radskonklusioner pa dagsordenen for rddsmedet (konkurrenceevne) den
28.-29. november 2005.

1.2. Radskonklusionerne indeholder en opfordring til Kommissionen om
at udarbejde og fremlagge en tidsplan for og en detaljeret beskrivelse af
projektets videre forleb samt at prioritere arbejdet med opdatering og
modernisering af geldende EU-forbrugerret. Endvidere opfordres Kom-
missionen til at holde Rédet og Europa-Parlamentet fuldt underrettet og
radfere sig med dem om arbejdet for at sikre det storst mulige politiske
engagement.

Rédskonklusionerne indeholder ogsa en opfordring til mediemsstaterne
om at samarbejde med Kommissionen og bista den i dens arbejde med at
tilvejebringe dokumentation for, hvordan den eksisterende EU-
forbrugerret er blevet gennemfort og fungerer, samt til at deltage aktivt i
Kommissionens arbejde med den falles referenceramme og tilskynde de
interesserede parter til at bidrage til de igangverende dreftelser pa EU-
plan.

Herudover anerkender Rédet den méade, hvorpd Kommissionen har ind-
draget medlemsstaterne og interesserede parter i projektet, og man hilser
det velkomment, at Kommissionen ikke har til hensigt at foresla en “eu-
ropisk civilret” til harmonisering af medlemsstaternes aftaleretlige lov-
givning samt at Kommissionen vil tage fuldt hensyn til medlemsstaternes

forskellige retstraditioner. Endvidere noterer Radet sig med tilfredshed, at
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Kommissionen vil prioritere de dele af den felles referenceramme, der
har direkte betydning for revisionen af geldende EU-forbrugerret.

Radet understreger behovet for, at der i arbejdet fokuseres pd praktiske
spargsmal, si resultatet giver reelle fordele for forbrugere og virksomhe-
der, og at der sondres mellem pa den ene side aftaler mellem forbrugere
og erhvervsdrivende og pa den anden side aftaler mellem erhvervsdriven-

de indbyrdes.

Endelig understreges behovet for en hoj grad af beskyttelse af forbruger-
nes rettigheder og for at sikre EU-borgernes tillid til og funktionen af det

indre marked.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om udkastet til radskonklusioner.

3. Nzerhedsprincippet
Ikke relevant.

4. Gzldende dansk ret

Aftaleretten er i Danmark en del af privatretten (i modsetning til den offent-
lige ret) og en del af formueretten (i modstning til f.eks. familieretten).
Regler om aftalers indgaelse, gyldighed og fortolkning er almindelig aftale-
ret i den forstand, at reglerne er felles for de fleste aftaler. Regler om afta-
lers indhold og opfyldelse/misligholdelse er en anden central del af aftale-

retten.

Aftaleretten er i vidt omfang lovreguleret, men der gaelder ogsa en rekke
ulovbestemte principper mv., f.eks. en rekke fortolkningsregler, som an-
vendes af domstole og klagenzvn. Endvidere er der pa mange vasentlige
omrader inden for erhvervslivet udarbejdet standardvilkar eller standardaf-
taler, f.eks. AB 92 vedrerende entrepriseforhold.

Aftaleretten bygger pa et princip om aftalefrihed, dvs. at der kan indgas af-
taler med, hvem man vil, og med det indhold, som parterne kan blive enige
om. Princippet er dog modificeret i en lang rakke love, bl.a. i forbrugerlov-

givningen.

Aftaleloven indeholder generelle regler navnlig om indgéelse af aftaler og
om ugyldighed samt om fuldmagtsforhold. Loven indeholder desuden visse
serlige regler om forbrugeraftaler. Loven galder — med undtagelse af reg-
lerne om forbrugeraftaler — kun, hvis ikke andet er aftalt eller folger af han-

delsbrug (kutyme).

Kebeloven indeholder generelle regler om indhold og opfyldelse af aftaler
om keb af lpsere. Lovens regler kan uden for forbrugerforhold fraviges ved

aftale.
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Den internationale kebelov gennemfarer dele af FN’s konvention om aftaler
om internationale keb (CISG) her i landet, og loven geelder siledes for kab,
hvor parterne har forretningssted i flere lande. Lovens regler kan fraviges
ved aftale.

Andre generelle love om aftaleretlige spergsmal er bl.a. geldsbrevsloven og
foreldelsesloven.

Der findes endvidere en rekke love, som regulerer aftaleretlige forhold in-
den for bestemte omrader, f.eks. seloven, lov om internationale fragtaftaler,
forsikringsaftaleloven, lejeloven og konkursloven. Visse love indeholder
bade aftaleretlige og offentligretlige regler, f.eks. lov om visse betalings-
midler.

P4 forbrugeromradet er der i de seneste artier ud over de serlige forbruger-
regler i aftaleloven og kebeloven gennemfert en omfattende lovgivning om
bestemte aftaletyper mv. Det gelder f.eks. kreditaftaleloven, lov om visse
forbrugeraftaler, lov om forbrugerbeskyttelse ved erhvervelse af fast ejen-
dom, lov om forbrugerbeskyttelse ved aftaler, der giver brugsret til fast
ejendom pa timesharebasis, og pakkerejseloven. Bortset fra lov om forbru-
gerbeskyttelse ved erhvervelse af fast ejendom indeholder de sidstnavnte
love bestemmelser, der gennemferer EU-direktiver i dansk ret.

S. Hering
Udkastet til radskonklusioner har ikke varet sendt i hering.

6. Andre landes holdninger
Der forventes at vere enighed blandt samtlige medlemsstater om udkastet
til radskonklusioner.

7. Forelobig dansk holdning
Danmark stetter formandskabets udkast til radskonklusioner.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser
Udkastet til rddskonklusioner har ingen umiddelbare lovgivningsmeessige
eller statsfinansielle konsekvenser.

9. Samfundsskonomiske konsekvenser
Udkastet til rddskonklusioner har ingen samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

10.  Tidligere forelzeggelse for Folketingets Europaudvalg
Kommissionens meddelelse fra 2001 tillige med et grundnotat herom

blev sendt til Europaudvalget den 13. september 2001. Kommissionens
handlingsplan fra 2003 tillige med et grundnotat herom blev sendt til Eu-
ropaudvalget den 3. april 2003. Et revideret grundnotat blev den 5. maj
2003 sendt til Europaudvalget.
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Aktuelt notat vedrerende rddsmedet (Konkurrenceevne) den 22. septem-
ber 2003, hvor Radets resolution fra september 2003 var pa dagsordenen,
blev sendt til Europaudvalget den 12. september 2003.

Kommissionens meddelelse ”Europaisk aftaleret og revision af geldende
EU-ret: Vejen frem” er den 15. december 2004 sendt til Europaudvalget.




10. Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets afge-
relse om oprettelse af et EF-handlingsprogram for sundhed og for-
brugerbeskyttelse (2007-2013), KOM (2005) 115

Revideret notat (endringer er markeret i margen)

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til oprettelse af et EF-
handlingsprogram for sundhed og forbrugerbeskyttelse, hvor de to eksiste-
rende separate programmer pé folkesundheds- og pé forbrugeromradet er-
stattes af et felles handlingsprogram. Forslaget opstiller bade falles mal-
setninger og specifikke malsatninger for henholdsvis sundhed og forbru-
gerbeskyttelse, ligesom der for de tre felles malsztninger findes en over-
sigt over instrumenter til brug for opfyldelsen af disse. Det samlede bud-
get er pa 1.203 mio. euro for 2007-2013, men det endelige budget athen-
ger af de igangvaerende forhandlinger om EU’s finansielle perspektiver
for 2007-2013.

Forslaget har tidligere varet pa dagsordenen for Radsmedet (beskzftigel-
se, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 og pa
Radsmgdet (konkurrenceevne) den 6. juni 2005. Forslaget er sat pa dags-
ordenen for Ridsmedet (konkurrenceevne) den 28.-29. november 2005,
hvor der forventes en fremskridtsrapport fra Formandskabet.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 6. april 2005 forslag til Europa-Parlamentets
og Rédets beslutning om oprettelse af et EF-handlingsprogram for sund-
hed og forbrugerbeskyttelse 2007-2013. Det fxlles handlingsprogram skal
erstatte de to eksisterende programmer: Folkesundhedsprogrammet (2003-
2008) og den generelle ramme for forbrugerpolitikken (2004-2007).

Baggrunden for sammenl®gningen er ifelge Kommissionen, at de to poli-
tikomrader har en rekke felles mal for sa vidt angar beskyttelse af bor-
gerne mod diverse risici, forbedring af borgemes beslutningsgrundlag og
integrering af sundheds- og forbrugerbeskyttelsesinteresser i alle felles-
skabspolitikker. Endvidere vil en sammenlagning kunne medfore en raek-
ke synergieffekter, herunder administrativt.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152 om folkesundhed og arti-
kel 153 om forbrugerbeskyttelse i traktaten om oprettelse af Det Europeai-
ske Fellesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal i faelles
beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren i artikel 251.

Kommissionen har samtidig med fremleggelsen af forslaget til et nyt fael-
les handlingsprogram fremlagt en strategi for sundhed og forbrugerbeskyt-
telse.
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Forslaget til et falles handlingsprogram var pa dagsordenen for Rddsme-
det (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3.
juni 2005 med henblik pa politisk dreftelse (dben debat), hvor dreftelsen
pa baggrund af et spergsmalspapir fra Formandskabet var koncentreret om
sundhedsdelen af forslaget. Forslaget har endvidere veret praesenteret pa
Rédsmedet (konkurrenceevne) den 6. juni 2005.

Forslaget er sat pa dagsordenen for rddsmedet (konkurrenceevne) den 28.-
29. november 2005, hvor der forventes en fremskridtsrapport fra For-
mandskabet. Radet forventes at udskyde sin stillingtagen til forslaget, ind-
til Europa-Parlamentets forstebehandling er afsluttet. Samme fremskridts-
rapport forventes fremlagt pd& Radsmedet (beskeftigelse, socialpolitik,
sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8.-9. december 2005, hvor sagen er
sat pa dagsordenen under punktet eventuelt.

Det overordnede formal med programmet er at komplementere og stotte
medlemsstaternes politikker og at bidrage til beskyttelsen af borgernes

sundhed, sikkerhed og ekonomiske interesser.

Programmet indeholder fzlles malsetninger samt specifikke malsetninger
for henholdsvis sundheds- og forbrugeromradet.

Falles malsetninger

. Beskyttelse af borgerne mod risici og trusler, der er uden for det
enkelte menneskes kontrol

. Forogelse af borgernes muligheder for at tage bedre beslutninger
vedrarende deres sundhed og forbrugerinteresser

. Integration af sundheds- og forbrugerpolitikkens malsatninger

De fzlles malsztninger foreslas gennemfort med folgende virkemidler:

Indledningsvis n&vnes en forbedring af kommunikationen med EU's bor-
gere pé sundheds- og forbrugeromradet gennem oplysningskampagner,
unders@gelser, konferencer, seminarer, publikationer, online information,
udvikling og brug af info-punkter.

Som et andet instrument nevnes en gget deltagelse af det civile samfund
og interesseorganisationer i udvikling af politik vedrerende sundheds- og
forbrugerbeskyttelse ved at stette og styrke sundheds- og forbrugerorgani-
sationer pa Fellesskabsniveau, via uddannelsesaktiviteter for og dannelse
af netvaerk mellem interesseorganisationer pa sundheds- og forbrugerom-
rdderne, samt ved en styrkelse af rddgivende organer pa Feallesskabsni-

veau.

Et tredje instrument vil vaere udvikling af en falles model for integrering
af sundheds- og forbrugerhensyn i andre Fellesskabspolitikker gennem
udvikling og anvendelse af metoder til at vurdere virkningen af andre Fal-
lesskabspolitikker pd sundheds- og forbrugerinteresser, udveksling af
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“best practice” med medlemsstater om nationale politikker samt studier af
andre politikkers virkning pa sundhed og forbrugerbeskyttelse.

Et fjerde instrument vil vere fremme af det internationale samarbejde med
internationale organisationer og tredjelande.

Et femte instrument vil vaere en forbedring af en tidlig opdagelse, vurde-
ring og kommunikation om risici blandt andet gennem stette til videnska-
belig rddgivning og risikovurdering, dannelse af netvaerk af specialister og
institutioner, fremme af udvikling og harmonisering af metoder til risiko-
vurdering, indsamling og vurdering af information om befolkningens ud-
szttelse for kemiske, biologiske og fysiske sundhedstrusler.

Endelig vil et sjette instrument vere at fremme sikkerheden ved varer og
ved stoffer af menneskelig oprindelse gennem analyser af skadesdata og
udvikling af ”best practice” retningslinjer i forhold til sikkerheden ved
produkter og tjenesteydelser til forbrugere samt via kvalitets- og sikker-
hedsfremmende aktiviteter 1 forhold til organer og stoffer af menneskelig
oprindelse, herunder blod. Desuden navnes en forbedring af tilgengelig-
heden indenfor Fellesskabet af organer og stoffer af menneskelig oprin-
delse af en hgj standard kvalitets- og sikkerhedsmassigt til brug for medi-
cinsk behandling, samt teknisk bistand til analyse af emner vedrerende
udviklingen og implementeringen af politikker og lovgivning.

Specifikke malsatninger pd sundhedsomridet

o Beskyttelse af borgerne mod sundhedstrusler

° Fremme politikker der foerer til en sundere livsstil

. Bidrage til at mindske forekomsten af de mest byrdefulde syg-
domme

. Forbedring af effektiviteten i sundhedssystemer

Beskyttelse af borgerne mod sundhedstrusler skal opnas ved at styrke
overvagningen og kontrollen af sundhedstrusler samt reaktion overfor
sundhedstrusler; fremme politikker, der forer til en sundere livsstil skal
opnas ved at fremme sundhed gennem indsats i forhold til sundhedsde-
terminanter; bidrage til at mindske forekomsten af de mest byrdefulde
sygdomme skal opnés ved at forebygge sygdomme og ulykker/skader;
forbedring af effektiviteten i sundhedssystemerne skal opnds ved at skabe
synergier mellem nationale sundhedssystemer; forbedring af sundhedsin-
formation og viden som et tvaergaende indsatsomréade til opnéelse af de fi-
re specifikke mal.

Tre af disse indsatsomrader er nye/opprioriterede i forhold til det eksiste-
rende Folkesundhedsprogram (2003-2008): reaktion overfor sundheds-
trusler, forebyggelse af de mest byrdefulde sygdomme, samt skabelse af
synergier mellem nationale sundhedssystemer.
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Vedrerende reaktion overfor sundhedstrusler er der tale om opprioritering
af et omrade, hvor Fallesskabet i forvejen har ivaerksat foranstaltninger,
men hvor der i de senere ar har vist sig at vaere behov for et intensiveret
samarbejde pa europzisk niveau. Formalet er at understotte medlemssta-
ternes indsats indenfor “risk management” og beredskab overfor sund-

hedskriser.

Vedrerende forebyggelse af sygdomme skal der i sammenhang med den
horisontale tilgang baseret pa sundhedsdeterminanter (livsstilsfaktorer,
sociale faktorer m.v.) som noget nyt tillige ydes en indsats rettet mod spe-
cifikke sygdomme i det omfang et EU-samarbejde kan tilfore nationale
indsatser en mervardi. Der sigtes is@r til de mest byrdefulde sygdomme i
Fellesskabet. Ifolge strategien for sundhed og forbrugerbeskyttelse ten-
kes der pd eksempelvis psykiske sygdomme, cancer og hjerte-
karsygdomme, samt sjeldne sygdomme.

Vedrerende opnielse af synergier mellem nationale sundhedssystemer
fremgar det af forslagets budgetdel, at denne nye mélsatning skal ses pa
baggrund af Reflektions-processen om Patientmobilitet, der i december
2003 forte til en rapport med 19 anbefalinger til handling pa EU-niveau.
Kommissionen fulgte op med tre meddelelser i april 2004, hvorpa Kom-
missionen nedsatte en hgjniveaugruppe om sundhedstjenesteydelser og
medicinsk behandling med deltagelse af embedsmand fra medlemsstater-
ne. Der blev desuden etableret et antal arbejdsgrupper under hgjniveau-
gruppen om emner som blandt andet keb og levering af sundhedstjeneste-
ydelser péa tvaers af landegraenser, referencecentre, medicinsk teknologi-
vurdering, e-sundhed og patientsikkerhed. Et effektivt samarbejde pa disse
omrader krever ifolge forslaget tilforsel af ekonomiske ressourcer.

Det nye forslag forventes i gvrigt at vaere omkostningseffektivt, idet man
péa sundhedsomradet vil leegge mere vagt pa store projekter med en hgj
grad af synlighed frem for mindre projekter, som anses for mere arbejds-
kraevende og hvis resultater er af et mere begranset omfang.

Specifikke malsztninger pa forbrugeromradet

o Bedre forstaelse af forbrugerne og markederne

o Bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning

e Bedre hdndh®velse, overvigning og klagemuligheder

e Bedre informerede, uddannede og ansvarlige forbrugere

Malsztningen om en bedre forstielse af forbrugerne og markederne blive
gennemfort ved forskellige former for markedsovervagning og -analyser
samt indsamling og udveksling af data og information, der kan give en vi-
densbase for udviklingen af forbrugerpolitikken og integrering af forbru-
gerinteresserne i andre fallesskabspolitikker. Endelig vil der ske indsam-
ling, udveksling og analyse af data og udvikling af vurderingsverktgjer,
der giver et videnskabeligt vidensgrundlag om forbrugernes udsattelse for
kemikalier frigivet fra produkter.
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Méls#ztningen om bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning skal ifelge for-
slaget gennemfores ved forberedelse af lovgivningsmaessige initiativer og
andre reguleringsinitiativer og fremme af selvreguleringsinitiativer. Dette
vil blandt andet ske ved retlig og teknisk ekspertise for politikudvikling i
forhold til tjenesteydelsers sikkerhed, teknisk ekspertise i relation til vur-
deringen af behovet for produktsikkerhedsstandarder og udkast til stan-
dardiseringsmandater samt retlig og teknisk ekspertise til politikudvikling
i forhold til forbrugernes ekonomiske interesser samt workshops med in-
teressenter og eksperter.

Malsztningen om bedre handhavelse, overvdgning og klagemuligheder
skal gennemfoares ved koordinering af overvagnings- og hndhavelsesak-
tiviteter i forbindelse med forbrugerbeskyttelseslovgivning; finansielle bi-
drag for specifikke fzlles overvignings- og hindhavelsesaktioner, der
kan forbedre administrativt og handhevelsesmassigt samarbejde om EU-
forbrugerbeskyttelseslovgivning; overvigning og vurdering af sikkerhe-
den af non-food produkter og tjenesteydelser; overvagning og vurdering
af alternative tvistlesningsmekanismers virkning for forbrugerne; over-
vagning af implementeringen af forbrugerbeskyttelseslovgivning i med-
lemsstaterne samt teknisk og juridisk bistand til forbrugerorganisationer
for at stette deres bidrag til handhavelse.

Mélsztningen om bedre informerede, uddannede og ansvarlige forbrugere
vil ifelge Kommissionens forslag ske gennem udvikling og vedligeholdel-
se af offentlige, let tilgeengelige databaser vedrarende anvendelsen af rets-
praksis om fzllesskabets forbrugerbeskyttelseslovgivning; informations-
aktiviteter vedrerende forbrugerbeskyttelsesforanstaltninger; forbrugerud-
dannelse; representation i internationale fora af de europaiske forbruge-
res interesser, inklusiv internationale standardiseringsorganer og internati-
onale handelsorganisationer; uddannelse af ansatte i forbrugerorganisatio-
ner pa lokalt, nationalt og EU-niveau; finansielle bidrag til faelles aktioner
ved offentlige eller non-profit organisationer, der udger fellesskabsnet-
vaerk, som giver information og assistance til forbrugere med henblik pa at
hjzlpe dem med at udeve deres rettigheder og opna adgang til alternativ
tvistlesning (European Consumer Centres Network); finansielle bidrag til
driften af feellesskabsforbrugerorganisationer, herunder fzllesskabsfor-
brugerorganisationer, der reprasenterer forbrugerinteresser i standardise-
ring pa europxisk niveau og bidrag af teknisk og retlig ekspertise til for-
brugerorganisationer for at stotte deres deltagelse i og input til hgrings-
processer vedrgrende lovgivnings- og andre politikinitiativer pa relevante
omréader.

Felles for de fire malsaetninger pa forbrugeromréadet vil der kunne ydes
stotte til specifikke projekter pa fzllesskabs- og nationalt niveau med
henblik pa at stotte andre forbrugerpolitiske malstninger.
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Kommissionen anferer i forbindelse med udkastet til beslutning, at der vil
blive oprettet et Europaeisk Forbrugerinstitut med henblik pé den praktiske
implementering af dette program. Forbrugerinstituttet vil blive oprettet
ved at ®&ndre det eksisterende Folkesundhedsprograms "executive agen-
cy", som dermed far en sundhedsafdeling og et Forbrugerinstitut.

Kommissionen har oplyst, at de politiske spergsmal om fordeling og prio-
riteringer inden for programmet fortsat ligger i Kommissionens regi i
samarbejde med det ved beslutningen nedsatte udvalg.

Gennemforelsen af programmet

Opfyldelsen af de falles mal samt de specifikke mal pa sundheds- og for-
brugeromrédet skal iser ske ved direkte eller indirekte gennemforelse fo-
retaget af Kommissionen pa centralt grundlag og i samarbejde med inter-
nationale organisationer som eksempelvis WHO, Europaradet og OECD.

For sa vidt angdr Kommissionens gennemforelse af programmet kan der
ydes gkonomisk stette til projekter op til 60 % af budgettet, idet der dog
for projekter med en serlig nyttevardi kan gives et tilskud op til 80 %.

Tilsvarende kan der ydes stette pd 60 % til driften af organer, der har et
formal af almen europaisk interesse, hvor en sddan stette er nadvendig for
at sikre representation af sundheds- og forbrugerinteresser pad Falles-
skabsniveau eller for at implementere vigtige malsatninger fra program-
met. Ved organer af en szrlig nyttevardi kan der ydes statte op til 95 %.

Ved projekter, der stottes af Fzllesskabet og en eller flere medlemsstater
eller af Fellesskabet sammen med myndigheder fra andre lande, kan Fel-
lesskabsstetten ikke overstige 50 %, dog 70 % for projekter med en serlig
nytteveerdi. Den gkonomiske stotte ma i disse tilfalde kun gives til offent-
lige organer eller et non-profit organ.

Der kan endvidere ydes fikserede stottebeleb. I sd fald gzlder de ovenfor
nzvnte procentbegrensninger ikke.

Den samlede finansielle ramme er pa 1.203 mio. euro, heraf 804 mio. euro
til sundhedsomradet, 194 mio. euro til forbrugeromradet og 110 mio. euro
til feelles mal. Forslaget leegger dermed op til en vasentlig budgetforagel-
se i forhold til de to eksisterende programmers budgetter, der for Folke-
sundhedsprogrammet (2003-2008) er pa 354 mio. euro og for den generel-
le ramme for forbrugerpolitikken (2004-2007) er pa 72 mio. euro. Den ar-
lige belobsfordeling skal godkendes af budgetmyndigheden indenfor
rammerne af de finansielle perspektiver. Det endelige budget afhenger af
de igangverende forhandlinger om EU’s finansielle perspektiver for
2007-2013.

Kommissionen bistas af et udvalg, og skal ved sin gennemforelse af pro-
grammet anvende forvaltningsproceduren ifolge Radets afgorelse fra 1999
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om procedurer for udevelse af gennemforelseskompetencer, der er henlagt
til Kommissionen, ved udarbejdelse af en arlig arbejdsplan for implemen-
teringen af programmet med prioriteringer, tiltag, herunder allokering af
ressourcer og relevante Kriterier, samt ved tilrettelaeggelse af evaluering af
programmet.

Tredjelandes deltagelse samt overvagning, evaluering og udbredelse af re-
sultater

EFTA/E@S lande og andre tredjelande, szrligt lande indenfor EU’s nabo-
skabspolitik, samt ansggerlande og de vestlige Balkan-lande kan deltage i
programmet pa de vilkér, der er fastlagt i de respektive aftaler, der er ind-
gaet med disse lande om deltagelse i fellesskabsprogrammer.

Kommissionen skal i tet samarbejde med medlemsstaterne overvige im-
plementeringen af programmet og skal rapportere herom til udvalget samt
holde Radet og Europa-Parlamentet informeret.

Kommissionen skal sikre, at programmet evalueres tre ar efter dets ikraft-
treeden og igen ved dets afslutning. Resultatet skal meddeles Radet, Euro-
pa-Parlamentet, Det Qkonomiske og Sociale Udvalg samt Regionsudval-
get. Resultater af tiltag under dette program skal af Kommissionen udbre-
des og gores offentligt tilgeengelige.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentets  udtalelse  foreligger endnu ikke. Europa-

Parlamentets praesidium har besluttet at dele forslaget op i to separate de-
le, siledes at ENVI-udvalget (miljg, folkesundhed og fedevaresikkerhed)
og IMCO-udvalget (indre marked og forbrugerbeskyttelse) vil vurdere
henholdsvis sundhedsdelen og forbrugerdelen af forslaget. Hvert udvalg
forventes at stemme om sin betenkning i januar 2006 med henblik pa ved-
tagelse af @ndringer, herunder en opdeling af forslaget i to separate pro-
grammer, hvorefter forslaget forventes behandlet i plenum i marts 2006.

3. Nzerhedsprincippet

Kommissionen har anfert, at malsetningerne pa grund af deres grense-
overskridende karakter vil kunne opfyldes mere effektivt pd Feellesskabs-
niveau end pa nationalt niveau. Endvidere anferes det, at forslaget ikke
gar ud over, hvad der er ngdvendigt for at opné disse malsatninger, og at
programmet sigter efter at implementere artikel 152 og 153 (EF-traktaten)
ved at komplementere den nationale indsats med foranstaltninger, der ikke
kan treeffes pa nationalt niveau.

Efter regeringens opfattelse vil forslaget kunne medvirke til at fremme og
styrke samarbejdet om de nzvnte mélsztninger og indsatsomrader. Rege-
ringen finder, at nerhedsprincippet er respekteret.

4. Gzldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke geldende dansk ret.
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S. Hering
Forslaget har varet sendt i hering i EF-specialudvalget for Sundheds-

spergsmal, EU-specialudvalget for Forbrugerbeskyttelse samt hos Patient-
forum (bestdr af folgende foreninger: Astma-Allergi Forbundet, Dan-
marks Lungeforening, Diabetesforeningen, De Samvirkende Invalideor-
ganisationer, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kontaktudvalget for min-
dre sygdoms- og handicapforeninger, Kraftens Bekampelse, Nyrefor-
eningen og Scleroseforeningen), Bloddonorerne i Danmark, Danmarks
Blederforening, Radet for Socialt Udsatte, £ldresagen, Hovedstadens Sy-
gehusfzllesskab, Dansk Selskab for Samfundsmedicin, Forskningsradet
for Sundhed og Sygdom, Netvarket af forebyggende sygehuse i Danmark,
Dansk Detailkreditrad, Dansk Marketing Forum, Dansk Postordre Handel,
De Samvirkende Kobmand, Forsikring og Pension samt Realkreditradet.
Nedenfor felger et resumé af de modtagne heringssvar.

Patientforum finder, at sammenhzngen mellem sundhedspolitik og for-
brugerpolitik ikke er indlysende i enhver henseende, men begrundelsermne
for at gennemfore et samlet program tages til efterretning. Der er behov
for initiativer af tilsvarende karakter i forhold til store grupper af handi-
cappede, idet der henvises til DSI’s svar nedenfor, ligesom det konstate-
res, at sundhedsmassige problemstillinger i relation til rehabilitering ikke
har faet en central plads i forslaget. Grensefladerne mellem det kommen-
de 7. EU-rammeprogram for forskning og det foreliggende forslag ber
preciseres. Der ber ikke vare en gvre procentuel granse for projekttil-
skuddet fra EU, idet et projekt ber kunne tildeles 100 % stotte.

Patientforum kunne enske sig, at indsatsen vedrerende de store livsstilsre-
laterede sygdomme specificeres i forhold til cancer, hjerte-karsygdomme,
diabetes, lungesygdomme og gigt, samt at der i budgettet afszttes midler
specifikt til forebyggende foranstaltninger imod disse sygdomme. Det
kunne vare enskeligt mere specifikt at neevne sygdomme, som indvirker
nedsattende pé livskvalitet og dermed fuld arbejdsevne. Vedrerende mu-
skel- og skeletsygdomme henvises til Gigtforeningens svar nedenfor, og
Danmarks Lungeforening foreslar initiativer for at fremme rygeforbud i
alle offentlige bygninger. Der savnes en klarere markering af, at det er
vasentligt, at der via projekter kan ske en samordning af sundhedsmessi-
ge og sociale tiltag, hvilket er nerliggende i forhold til livsstilssygdomme.
Forslaget anses for utilstreekkeligt med hensyn til fokus pa sekunder og
tertieer forebyggelse. Patientforum stetter, at der i forslaget lagges op til
en styrkelse af organisationernes mulighed for at pavirke EU’s politik, og
der foresls representation af specifikke kompetencer samlet i falleseuro-
paiske platforme frem for “overordnede lobby-funktioner”.

Bloddonorerne i Danmark finder, at sundhedsorganisationerne ber inddra-
ges mest muligt i det videre arbejde med handlingsprogrammet, og man
ensker at kunne indgé i en reekke netvaerk sammen med andre nationale
bloddonor- og patientorganisationer samt legelige organisationer. Der er
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opbakning til, at EU via handlingsprogrammet stotter nationale sundheds-
strukturers effektivitet navnlig i de 10 nye EU-medlemslande, hvor blod-
bankvasenet fortsat ligger langt under normerne i EU’s bloddirektiver.
Desuden stetter man, at EU skaber en vidensbase og sikrer statistik om
sundhedsomradet, ligesom man fremhaver betydningen af et samarbejde
med navnlig Europarddet pd blodomradet.

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) havde gerne set, at dimen-
sionen vedrerende fysisk eller psykisk handicap var en udtrykkelig del af
forslaget, og havde gerne set flere og mere konkrete tiltag i forhold til per-
soner med handicap. DSI er bekymret over, at man legger sundhedspoli-
tik og forbrugerpolitik sammen, idet der er stor forskel pa de to omrader.
DSI finder, at de borgere med handicap - der ikke selv kan tage de ned-
vendige forebyggende skridt - ber medtages i forebyggelsesprogrammet.
Man skal ved en hejnelse af den enkeltes informationsniveau vare op-
merksom p4, at personer med handicap har behov for serlige “tilgenge-
lighedsinitiativer”. DSI ensker, at handicap- og patientorganisationer skal
tages med i overvejelserne om at fremme sikkerheden ved produkter og
stoffer af menneskelig oprindelse (blod, vev og celler). Det anses for vig-
tigt, at mennesker med funktionsnedsttelser bliver i stand til at modtage
behandling i andre lande. DSI udtrykker gnske om, at EU fremover vil
bruge ressourcer p en sammenkobling af sundhedsomradet og det sociale
omréde, hvor der ligger en stor udfordring i at styrke den brede og sam-
menhangende rehabilitering.

Gigtforeningen bemaerker til den specifikke sundhedsmalsetning om at
mindske forekomsten af de mest byrdefulde sygdomme, at tillige muskel-
og skeletsygdomme ber medtages i handlingsprogrammet. Mere end 50 %
af Europas befolkning vil pa et eller andet tidspunkt lide af en akut eller
kronisk gigtsygdom. Gigtsygdomme er ogsa den sterste enkeltstdende ar-
sag til savel tidlig tilbagetrakning fra arbejdsmarkedet som folge af han-
dicap som for sygefravaer i Europa. Endelig er muskel og skeletsygdomme
ifelge nyligt offentliggjorte tal fra Statens Institut for Folkesundhed den
sygdomsgruppe, der koster flest tabte gode levear.

Scleroseforeningen foreslar, at der i forslaget indarbejdes et gget fokus pa
sundhedsfremme og forebyggelse hos borgere med kroniske sygdomme,
hvilket kan geres sdvel diagnosespecifikt som pé tvars af diagnoser, og
der navnes til eksempel undervisning af patienter.

Forskningsrédet for Sundhed og Sygdom finder, at det er en forudsztning
for at opné succes med handlingsprogrammet, at der forskes yderligere i
folgende delomrader: hvorledes sygdomme og personskader effektivt kan
forebygges, hvordan omszatter borgerne sundhedsoplysning baseret pa den
eksisterende viden til konkret handling, og hvilke vasentlige determinan-
ter ligger til grund for uligheder i sundhed.
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Netvarket af forebyggende sygehuse i Danmark kan tilslutte sig de grund-
lzggende principper om en fzlles tilgang til sundhed og forbrugerbeskyt-
telse samt de skitserede méls®tninger og indsatsomrader pa sundhedsom-

radet.

Amtsradsforeningen (ARF) finder, at der ikke ber ske en glidning mod
storre EU-kompetence pa hverken forbrugeromradet eller sundhedsomra-
det, da det er i strid med artikel 152 og 153 i EF-traktaten. ARF gnsker, at
sundhedsomradets og forbrugeromradets serkender respekteres uanset de-
res sammenlaegning 1 et felles program, hvilket kan ske gennem en gre-
merkning af budgetmidlerne. Civilsamfundet og det regionale og lokale
niveau ma sikres indflydelse pa Fellesskabets sundhedspolitik og forbru-
gerpolitik. Det anses for vigtigt, at specialiserede netvaerk pa sundheds- og
forbrugeromradet stottes og heres pa fellesskabsniveau. Ifalge ARF ber
stotte til de nye EU-medlemslande og EU’s nabolande prioriteres med
henblik pa at reducere de sundhedsmassige forskelle og skevheder i EU.
En oget fokusering pd marginaliserede grupper sasom lavindkomstgrup-
per, overvaegtige og etniske minoriteter er af vasentlig betydning.

Hovedstadens Sygehusfallesskab kan stofte en sammenlegning af de to
hidtidige separate programmer til et felles program. Hospitaler kan med-
virke til opfyldelsen af en reekke af de opstillede mélsztninger, herunder
eksempelvis kontrol med overforbare sygdomme, strategier for handtering
af sundhedstrusler fra biologiske kilder, udvikling af nye og bedre politik-
ker for forebyggelse og vaccination samt en sundere livsstil. Det verdsaet-
tes, at der i forslaget l&gges vaegt pa forebyggelse af specielt livsstilssyg-
domme og at der vil ske en evaluering af handlingsprogrammet.

Forbrugerradet har forelebigt bemaerket, at selvom en sammenkobling af
sundheds- og forbrugerprogrammet vil kunne fa betydelige synergieffek-
ter, foreckommer det umiddelbart mest hensigtsmaessigt, at hvert omrade
bevarer eget budget, ligesom radet anforer, at det er vigtigt at sikre, at
forbrugeromradet ikke bliver et underomrade med risiko for stedmoderlig
behandling, séledes som det var tilfeldet, da forbrugeromradet tidligere
delte generaldirektorat med miljpomrédet. Forbrugerradet finder det vig-
tigt, at der sikres tilstreekkelige midler til bade forbruger- og sundhedsom-
radet. Forbrugerrddet stotter i den forbindelse forslaget om en fordobling
af midlerne til forbrugeromradet.

Dansk Industri stiller sig tviviende overfor nytten af at erstatte de to eksi-
sterende separate programmer med et felles program, men kan overordnet
statte malsztningerne i det foreliggende forslag, herunder foraget fokus
pa bedre handhzvelse af EU-lovgivningen pa forbrugeromradet. Dansk
Industri stetter den nye specifikke malsztning om en forbedring af effek-
tiviteten i de nationale sundhedssystemer og navner serligt keb og leve-
ring af sundhedsydelser pa tvers af landegranser, medicinsk teknologi-
vurdering og patientsikkerhed som relevante emner.
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Realkreditrddet fremhaver behovet for en mere overskuelig EU-
lovgivning pa forbrugeromradet. Realkreditradet finder endvidere, at ind-
satsen for folkesundhed og forbrugerbeskyttelse ber fortsattes i form af
handlingsprogrammer. Realkreditradet er i tvivl om mervardien og hen-
sigtsmaessigheden af en sammenlagning af de to programomrader og kan
stotte, at der i budgettet ber ske en bindende opdeling af ressourcerne til
de specifikke malsztninger pd henholdsvis sundheds- og forbrugeromra-
det, safremt forhandlingerne métte ende med en sammenlagning.

Dansk Handel & Service ser ingen begrundelse for at samle de to eksiste-
rende programmer under et falles program, idet forbrugerpolitikken i EU
horer hjemme i sammenh&ng med erhvervspolitikken. Desuden anbefales
det, at malsztningen om bedre klagemuligheder i forbindelse med forbru-
gerbeskyttelseslovgivningen prioriteres hejt, herunder samarbejdet om
klageadgang over grenserne.

LO har pé vegne af Arbejderbevasgelsens Erhvervsrad forelgbigt tilkende-
givet, at man er betenkelig ved at sla sundhed og forbrugerbeskyttelse
sammen i et program, da forbrugerbeskyttelsen risikerer at blive under-
ordnet sundhedsomradet. Man finder derfor, at der ber opretholdes selv-
steendige strategier og budgetter for de to omrader. LO er endvidere be-
tenkelig ved den ggede statsliggerelse af forbrugerpolitikken. LO finder,
at de uafthengige forbrugerorganisationer er bedst til at varetage forbru-
gernes interesser, selvom man kan stette en yderligere koordinering mel-
lem sundhed og forbrugeromradet.

6. Andre landes holdninger

En indledende politisk droftelse af forslaget fandt sted p4 Radsmedet (be-
skaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni
2005, der viste opbakning fra mange sider til de overordnede malsatnin-
ger pa sundhedsomrédet. Der var ingen diskussion af forslaget pa Rads-
medet (konkurrenceevne) den 6. juni 2005.

Radet forventes at udskyde sin stillingtagen til forslaget, indtil Europa-
Parlamentets udtalelse foreligger.

7. Forelebig dansk holdning
Generelt ber Danmark kunne tilslutte sig, at indsatsen for folkesundhed og

forbrugerbeskyttelse fortsattes i overensstemmelse med Traktatens forud-
setninger herom, og at dette hensigtsmaessigt kan ske i form af handlings-
programmer.

Der kan imidlertid rejses tvivl om mervardien og hensigtsmassigheden af
en sammenlegning af de to programomréder. Safremt forhandlingerne
matte ende med en sammenlegning, ber der i budgettet ske en bindende
opdeling af ressourcerne til de specifikke mélsetninger pd henholdsvis
sundheds- og forbrugeromradet. En vurdering af programmets samlede fi-
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nansielle ramme vil athenge af udfaldet af de igangvarende forhandlinger
om EU’s samlede finansielle perspektiver for 2007-2013.

Serligt med hensyn til Kommissionens forslag om at inddrage elementer
af det behandlende sundhedsvasen i Fellesskabets indsats pa folkesund-
hedsomradet ma der nu tages udgangspunkt i den skriftlige tilkendegivel-
se fra Radets Juridiske Tjeneste om, at ogsd denne del af forslaget er i
overensstemmelse med EF-retten.

8. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller administrative konsekven-
ser.

Der lagges op til et budget pad 1.203 mio. euro, heraf 804 mio. euro til
sundhedsomradet, 194 mio. euro til forbrugeromradet og 110 mio. euro til
felles mal. Det endelige budget ath@nger af de igangvaerende forhandlin-
ger om EU’s finansielle perspektiver for 2007-2013. Forslaget indebarer
ikke nationale merudgifter.

9. Samfundsgkonomiske konsekvenser
Overordnet vurderes det, at forslaget vil kunne bidrage positivt til sund-
heds- og forbrugerbeskyttelsesniveauet i Danmark og i Fallesskabet som

helhed.

Det ma forventes, at forslaget pad sigt vil kunne medvirke til at forbedre
folkesundheden med deraf afledte samfundsekonomiske fordele.

Pa forbrugeromradet vil programmet bl.a. medfere en styrket indsats for at
opbygge en vidensbase, som kan tjene til et meget vigtigt og effektivt red-
skab ved prioriteringen i den EU-forbrugerpolitiske indsats med henblik
pa at fokusere forbrugerpolitikken for at opna sterst mulig effekt p4 mar-
keder, hvor der er identificeret problemer.

10.  Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen blev forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg i forbin-
delse med radsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbruger-
beskyttelse) den 2.-3. juni 2005. Notat blev fremsendt den 19. maj 2005.
Endvidere er grundnotat fremsendt den 29. juni 2005.
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11. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indferelse
af bestemmelser om nominelle mangder for fardigpakkede produk-
ter, COM (2004) 708, final og 2004/248 (COD).

Resumé

Forslaget er en forenkling af de hidtidige begransninger pa pakningsster-
relse og er en folge af SLIM-initiativet. Med forslaget mindskes mulighe-
den for tekniske handelshindringer gennem fastszttelse af szrlige natio-
nale pakkestorrelser p& nasten alle omrader (kun vin, spiritus og sukker
er undtaget), og det gger mulighederne for fri konkurrence mellem virk-
somheder i det indre marked.

1. Baggrund og indhold
Rédet har 2. december 2004 modtaget Kommissionens forslag om &ndrin-

ger i ovennavnte direktiv (ogsé kaldet e-mearkedirektivet), som har hjem-
mel i artikel 95 i Traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab.
Andringeme af direktivet skal vedtages med kvalificeret flertal efter den
felles beslutningsprocedure.

Med afset i initiativet om enklere lovgivning (SLIM IV) foreslar Kommis-
sionen en forenkling af e-markedirektivet for ferdigpakkede varer. I den
eksisterende fzlleseuropiske lovgivning er det reguleret, hvilke sterrelser
(vegt/volumen) som en rekke fardigpakkede varer, herunder fedevarer,
maé salges i. Samtidig er der i eksisterende direktiver en mulighed for at be-
holde en national regulering af pakkesterrelser for produkter, der kun szl-
ges pa hjemmemarkedet.

Baggrunden for den eksisterende lovgivning var dels at beskytte nationale
industrier ved, at pakkestorrelsen ikke var en konkurrenceparameter, dels at
beskytte forbrugerinteresser da forbrugeren ville have en bedre mulighed
for at sammenligne priser mellem varer, der s@lges i samme sterrelser pa de
nationale markeder.

Efter e-markedirektivets vedtagelse er der kommet bedre EU-regulering pa
forbrugerbeskyttelsesomradet. Denne kraver, at der skiltes med prisen for 1
kg eller 1 liter af varen, sddan at forbrugerne kan sammenligne priserne
uathangigt af pakkestorrelsen.

Den eksisterende lovgivning om pakkesterrelser er derfor unedig kompleks
og detaljeret. Derudover drager den ikke fordel af udviklingen inden for
pakningsmaskiner og emballageformer, der kan justeres efter markedets be-
hov, hvis der opstar efterspergsel pa en vare pakket i andre sterrelser.

Lovgivningen er saledes foreldet og tjener ikke mere sit formal. Den virker
snarere begransende i forhold til at gennemfore det indre marked, da de ek-
sisterende nationale regler kan virke som potentielle tekniske handelshin-
dringer.
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Kommissionen foretog en hering af forskellige politiske lesningsmodeller.
Vin-, spiritus-, pulverkaffe- og sukkeromradet blev undtaget fra det endeli-
ge forslag, fordi visse europiske industriorganisationer gjorde indsigelser.

For alle andre varegrupper bliver det givet frit at slge i de pakningsstorrel-
ser, virksomhederne @nsker, og det er ikke l&ngere muligt at opretholde na-
tionale begraensninger af, hvilke pakningssterrelser visse varer méa salges i.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-parlamentets udtalelse forventes at foreligge den 15. december.

3. Nzerhedsprincippet

Kommissionen anforer, at i de tilfelde, hvor der er konstateret et behov
for faste sterrelser, kan varernes frie bevagelighed kun sikres, hvis ster-
relserne fastsettes pa fellesskabsniveau.

Regeringen er enig i Kommissionens vurdering om, at forslaget er i over-
ensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Gzldende dansk ret

For “flydende fodevarer” er der metrologiske krav i Direktiv 75/106/EQF'®,
bilag 1 & 2 og krav til forskellige sterrelser/mangder i Direktiv
75/106/EQF, bilag 3. For "andre flydende og ikke-flydende varer” findes
der metrologiske krav i Direktiv 76/211/EQF* og krav til forskellige stor-
relser/mangder i Direktiv 80/232/EQF?'.

Direktiverne er implementeret i Statens Metrologirad BEK nr. 142 af
31/01/1985, Statens Metrologirad, DIR nr. 10001 af 31/01/1985 og Indu-
striministeriet, CIS nr. 30 af 24/02/1981.

5. Hering
Forslaget har veret sendt i hering i specialudvalget *Vakst og konkurrence-

evne’. Dansk Industri stettede forslaget. Advokatradet oplyste, at de ikke
havde kommentarer.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er generel opbakning blandt landene til Kommissionens forslag.

1 Radets direktiv 75/106/EQF af 19. december 1974 om tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om fardigpakning af visse vasker i bestemte volumen-

starrelser.
20 Radets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnzrmel-

se af medlemsstaternes lovgivning om emballering af visse varer efter vagt eller volu-
men i ferdigpakninger.

2 Rédets direktiv 80/232/EQF af 15. januar 1980 om indbyrdes tilnarmel-
se af medlemsstaternes lovgivning vedrerende vardiskalaer for tilladt nominelle mang-
der og nominelle rumfang for visse ferdigpakkede varer.
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7. Forelebig dansk holdning

Danmark statter forslaget, da der er tale om fjernelse af potentielle han-
delshindringer i form af nationale krav til pakkesterrelser for ferdigpak-
kede varer. Fjernelse af krav om bestemte pakkesterrelser for visse pro-
dukter anses ikke for at s®nke beskyttelsesniveauet for forbrugerne, da
der allerede er indfert en generel lovgivning om markning, der sikrer, at
forbrugere kan sammenligne priserne.

8. Lovgivningsmzessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget indebarer @ndringer i Statens Metrologirdd BEK nr. 142 af
31/01/1985, Statens Metrologirdd, DIR nr. 10001 af 31/01/1985 og Indu-
striministeriet, CIS nr. 30 af 24/02/1981.

Forslaget skennes ikke at have statsfinansielle konsekvenser for Dan-
mark.

9. Samfundsekonomiske konsekvenser

Forslaget om forenkling af e-merkedirektivet forventes kun at medfore
mindre direkte samfundsekonomiske konsekvenser. Virksomheder opnir
fordele af, at landene ikke med begrundelse i hjemmemarkedet kan op-
stille krav om anvendelse af bestemte pakningssterrelser, og det bliver
muligt at tilpasse pakningsstorrelsen efter markedets ensker. Omvendt
kan en stigning i antallet af sma pakningssterrelser medfore en oget af-
faldsmangde.

10.  Tidligere forelzeggelse for Folketinget Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

Europaudvalget har modtaget grundnotat om forslaget den 17. november
2005.
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