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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 industrier -
en mere integreret tilgang til industripolitik”, forventes behandlet pa
radsmodet (Konkurrenceevne) den 28.-29. november i form af udveksling af
synspunkter.

Kommissionen fastslar 1 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 okonomier, herunder isxr fra Kina - er behov for
en rekke tiltag, der styrker den europziske industris konkurrenceevne. Blandt
disse er tiltag, der fremmer en nedvendig strukturtilpasning inden for de
europaiske industrisektorer.

Pa basis af en screening af i alt 27 industrisektorer opstiller Kommissionen i alt
7 horisontale initiativer inden for forskellige omrader: 1) IPR og piratkopiering;
2) etablering af en hejniveaugruppe vedr. konkurrenceevne, energi og miljo;
3) storre fokus pa eksterne aspekter af konkurrenceevne og markedsadgang;
4) styrket regelforenkling; 5) forbedring af uddannelsesniveauet inden for
forskellige industrisektorer; 6) handtering af strukturendringer inden for
industrien samt 7) en integreret tilgang til forskning og innovation.
Kommissionen opstiller endvidere en rakke sektorspecifikke 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 ifelge Kommissionen ses som opfelgning pa
EU Lissabon-handlingsprogrammet vedr. vakst og beskaftigelse, som blev
offentliggjort i juli 2005. Meddelelsen skal endvidere ses som opfelgning pa
en rekke meddelelser om industripolitik 1 et udvidet EU, som Kommissionen
har offentliggjort siden 2002.

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

Den europaiske industrisektor stir imidlertid over for en rzkke store
udfordringer, som hznger sammen med den stigende globalisering. Selvom
den ecuropaiske industrisektor i dag klarer sig relativt godt, er det ikke



nodvendigvis ensbetydende med, at den nuvarende industristruktur er
optimal. Den europaiske industri er fortsat karakteriseret ved mellemtunge
teknologisektorer samt en arbejdsstyrke uddannet pa et "mellemniveau", og
det er netop denne industristruktur, der gor industrien sarbar i konkurrencen
med iser de asiatiske okonomier, herunder Kina. Den overordnede
udfordring ligger via strukturtilpasning 1 at fa moderniseret den europaiske
industri og derved sikret dens konkurrenceevne til gavn for vakst og
beskeaftigelsen 1 Europa.

Kommissionen understreger i lighed med de tidligere meddelelser, at dens
tilgang til industripolitik grundleggende er horisontal, dvs. at de
instrumenter, der anvendes skal styrke de europziske skonomier som helhed
og skabe gode generelle erhvervsmaessige rammebetingelser. Den horisontale
tilgang ma imidlertid suppleres med sektor-specifikke tiltag for at tage hojde
for sarlige forhold inden for forskellige industrisektorer.

1.1 Screening af industrisektorer
Med henblik pa mere pracist at kortlegge, hvor svaghederne og

udfordringerne for den europxiske industri ligger, har Kommissionen
foretaget en screening af i alt 27 industrisektorer. Pa basis af screeningen har
Kommissionen grupperet de forskellige industrisektorer 1 4 hovedkategorier:
1) Fodevare og life science industrier, dvs. ogsa medicinal og biotekindustrier.
Inden for disse industrier er udfordringerne ifolge Kommissionen bl.a. oget
forskning  og  udvikling;  bedre  IPR-beskyttelse =~ samt  bedre
finansieringsbetingelser for innovative SMV'ere. Ogsi videreudvikling af et
indre marked for medicinalprodukter samt en raxkke milje og
markedsadgangssporgsmal 1 relation til  fodevare, medical og
kosmetindustrierne er blandt udfordringerne. 2) Maskin- og systemindustrier,
herunder f.eks. ogsa I'T- og transportindustrier. Da disse sektorer normalt har
hoje R&D-udgifter ligger udfordringerne bla. i innovation, IPR-beskyttelse
og adgang til hojtuddannet arbejdskraft. Ogsa opdatering af standarder for at
stytke Det Indre Marked vil have positiv indvirkning pa disse industriers
konkurrenceevne. 3) Mode- og designindustrier, som 1 dag lider under lav vakst
og en manglende forskningsindsats. Her er udfordringen at sikre en
nedvendig strukturtilpasning bla. via forbedret innovation og oget
uddannelse af arbejdskraften. 4) Industrier for basisvarer og mellemprodufkter, f.cks.
kemikalier, stil og papirindustrierne. Disse industrier er hovedsageligt
energiintensive, og udfordringerne er derfor primart koncentreret om
hindtering af en rakke energi- og miljomaessige udfordringer, herunder f.eks.
den nye forventede EU-kemikalieregulering REACH. Strukturtilpasning er
isaer vigtig inden for keramik, tryk- og stalindustrierne.

Kommissionens hovedkonklusion pd basis screeningsprocessen er, at der
bade er behov for at iverksxtte en rekke horisontale tiltag samt en raekke
sektorspecifikke tiltag. Ved at sammenkade horisontale og sektorspecifikke
tiltag vil der ifelge Kommissionen kunne skabes storre sammenheng og



synergi mellem forskellige politikker, og dermed bedre mulighed for en
forbedring af den europziske industris konkurrenceevne.

1.2 Horisontale initiativer

Kommissionen opstiller i meddelelsen 7 horisontale initiativer, dvs.
initiativer, der gar pa tvers af sektorerne for at skabe gode generelle
rammebetingelser:

1. IPR og piratkopiering (2006): Kommissionen vil 1 2006 iverksatte en dialog
med industrien og andre interessenter om, hvilke tiltag, der er behov for
med henblik pa at sikre industrien bedre rammebetingelser f.s.v.a. IPR.
Kommissionen vil i den forbindelse gennemgi IPR-omradet med fokus
pa sporgsmal vedr. konkurrenceevne og fremsaztte forslag til, hvilke
torbedringer der er behov for.

2. Hopniveangruppe for konkurrenceevne, energi og miljo (ultimo 2005): Der foreslas
etableret en ny HLG for konkurrenceevne, miljo og energi. Formalet er at
opna bedre synergi mellem disse polittkker og en mere effektiv
implementering. HLG forventes at have en medlemskreds pa 20 - 25
petsoner, der skal udpeges blandt ministre/(embedsmend pa hojt
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 vaere pa 3 temaer: 1. handel med CO2
kvoter, 2. gennemforelsen af EU's affaldsstrategi og 3. EU's indre El-
marked - herunder de swrlige problemer der eksisterer for den
energiintensive industri. Kommissionen sigter mod at etablere den nye
HLG ilobet af november 2005 og holde forste mode i december 2005.

3 Eksterne aspekter af konkurrenceevne og markedsadgang  (foraret  20006):
Kommissionen overvejer at revidere dens markedsadgangsstrategi
(adgang til tredjelandes markeder) og de tilknyttede instrumenter med
henblik pa at fokusere pa de markeder og sektorer, der har storst gevinst
for den europziske konkurrenceevne. I samarbejde med forskellige
interessenter planlegges det at udvikle en detaljeret strategi, der kan
handtere barrierer inden for udvalgte sektorer og lande. Kommissionen
planlegger pa basis af en kommende meddelelse ogsd at initiere en
proces, hvorunder de eksterne aspekter af EU's konkurrenceevne
overvejes og debatteres.

4. Regelforenklingsprogrammet (2005): Kommissionen oplyste i forbindelse med
en meddelelse om bedre regulering fra februar i ar, at Kommissionen ville
iverksette en rekke initiativer vedr. regelforenkling. Kommissionen har
som opfoelgning herpa offentliggjort to meddelelser om regelforenkling,
herunder et arbejdsprogram, som indeholder prioriterede sektorer, som
iseer skal drage nytte af regelforenklingen.



5. Forbedring af nddannelsesniveanet inden for forskellige industrisektorer (20006):
Kommissionen vil 1 forlengelse af initiativerne i arbejdsprogrammet for
uddannelse og erhvervsuddannelser 2010 supplere disse med analyser af
uddannelsesproblemstillinger inden for specifikke industrisektorer. Disse
analyser vil omfatte identifikation af de aktuelle uddannelsesbehov og -
mangler samt udviklingstendenserne inden for de sektorspecifikke
kompetencer, herunder ikke mindst for sa vidt angar SMV'ere.

6. Handtering af  strukturendringer — inden  for  industrien  (ultimo — 2005):
Kommissionen  har  til  hensigt at sikre, at de nye
strukturfondsprogrammer for 2007-2013 i storre omfang sxtter fokus pa
strukturtilpasning og modernisering af industrisektorer, herunder ikke
mindst  sektorer som  f.eks. tekstil-, mebel-, keramik- og
automobilindustrierne.

7. En integreret tilgang til forskning og innovation (2005): Som opfelgning pa
Kommissionens meddelelse fra 12. oktober 2005: "Forskning og
innovation - en integreret tilgang" vil Kommissionen 1 2006 etablere et
europzisk overvagningssystem vedr. forskning og innovation med
henblik pé at foretage konsoliderede analyser af udviklingen i forskellige
sektorers  forsknings- og  innovationsaktiviteter. Kommissionen
planlegger endvidere at etablere en hojniveaugruppe, som kan radgive,
om hvilke forsknings- udviklingsaktiviteter der er mest relevant for
konkurrenceevnen.

1.3 Sektorspecifikke initiativer

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

o Skabelsen af et farmacentisk forum: Der etableres i 2006 et nyt forum,
hvor ministre, ledende industrifolk og andre interessenter kan
overvage den farmaceutiske strategi og overveje sporgsmal i relation
til R&D samt etableringen af et indre marked for legemidler.

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

o Honiveangrupper vedrorende hhv. den kemiske industri og forsvarsindustrien
(2007): Den forste hejniveaugruppe har til formal at analysere
industriens konkurrenceevne 1 lyset af den forventede vedtagelse af
en ny EU-kemikalieregulering (REACH) i 2007. Den anden
hojniveaugruppe vedrorer forsvarsindustrien og far til opgave at
analysere problemstillinger som f.eks. handel med forsvarsmateriel og
offentlige indkeb af forsvarsmateriel.

o Det enropaiske rumprogram: Kommissionen oplyser, at udover det
europziske rumprogram planlegger den at igangsatte arbejde vedr.



udvikling af et system til global overvigning af miljo og sikkerhed
(GMES), som forventes at vaere operativt 1 2008.

o Tusk force om konkurrenceevne i I'T" og telekommunikationsteknologier: 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. Naerhedsprincippet

Kommissionen har ikke vurderet, om eller hvordan meddelelsen berorer
naerhedsprincippet. Meddelelsen vedrorer industripolitik og dermed isaer
politikker, der falder under medlemslandenes ansvarsomrade. De initiativer
pa EU-plan, som omtales i meddelelsen, vurderes at vaere i overensstemmelse
med naxrhedsprincippet.

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

5. Horing
Meddelelsen har varet sendt i horing 1 specialudvalget (Vakst og

Konkurrenceevne).

Advokatrddet har i deres horingssvar oplyst, at de tilslutter sig bestraebelserne
pa at styrke EU’s konkurrenceevne. Af vasentlig betydning i forbindelse med
disse bestrabelser er bl.a. de omrider, som Kommissionen fremhaver i sin
meddelelse til policyramme med tilherende dokumenter (IPR og
piratkopiering, regelforenkling, et tilstrekkeligt uddannelsesniveau, integreret
tilgang til forskning og udvikling, mv.).

Advokatradet kan endvidere tilslutte sig behovet for et generelt,
tvaersektorielt udgangspunkt, der muliggor en effektiv og sammenhaengende
politik. Den overordnede fokusering pa tvers af de enkelte sektorer bor
imidlertid ikke medfore, at behorige sektorspecifikke hensyn overses. Radet
finder, at der endvidere bor vare symmetri mellem initiativerne vedrorende
styrkelse af EU’s industrisektor og allerede indledte overvejelser og ivarksatte
tiltag. Bla. for sd vidt angir udbud af offentlige indkeb af forsvarsmateriel
(inkl. Kommissionens grenbog KOM(2004)608), EU’s indre el-marked,
felles metode til maling af administrative byrder (inkl. KOM(2005)518) og
fremme af ivaerksetterkultur (inkl. KOM(2005)130) skal det sikres, at der er
konformitet med allerede indledte initiativer.

Advokatradet bemaerker desuden, at det navnlig ved varetagelse af
sektorspecifikke hensyn ber hindres, at serskilte virksomheder eller
kategorier af virksomheder pa uhensigtsmassig vis opnar en szrlig beskyttet



eller favorable stilling eller i ovrigt opnar en stotte, der kan skavvride
konkurrencen i EU.

DI anser Kommissionens meddelelse som et verdifuldt bidrag til
diskussionen om, hvordan Europa bedst muligt tackler globaliseringens
udfordringer. DI er fuldt ud enige i princippet om, at det, der i denne
sammenhzng er behov for, er strukturelle og horisontale tiltag, hvis mal er at
skabe et godt erhvervsklima og gode rammevilkir for europwxiske
erthvervsvirksomheder. Derfor noterer DI med tilfredshed, at man
tilsyneladende har forladt tidligere tiders tilgang med stotte til skrantende
virksomheder eller politisk udpegning af fremtidige "vinder"-brancher.

DI finder det vigtigt, at disse synspunkter ogsa fastholdes i implementeringen
af meddelelsens enkelte elementer og Kommissionens daglige administration
af f.eks. EU's statsstotteregler. DI hdber, at den danske regering 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 ikke
mindst set i lyset af de fremtidige udfordringer som folge af globaliseringen.

Konkret vil Lif gerne papege, at bedre rammevilkar i forbindelse med IPR og
piratkopiering er et omrade, som Foreningen gerne ser prioriteret hojt — ikke
blot inden for EU, men ogsa nar det galder nationalt. Lif ser saledes gerne, at
der ogsa pa nationalt plan i Danmark ivarksettes et lignede initiativ, da
piratkopiering er en problemstilling, der bliver mere og mere aktuel i en
dansk sammenhzang.

Foruden regelforenklingsprogrammet og analyser af
uddannelsesproblemstillinger ser Lif ogsa positivt pa forslaget om at etablere
en hejniveaugruppe, der kan rddgive, om hvilke forsknings- og
udviklingsaktiviteter, der er mest relevant for konkurrenceevnen inden for de
torskellige sektorer. I den forbindelse vil Lif gerne opfordre til, at initiativet
“Innovative 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 sporgsmal i relation til R&D samt
etableringen af et indre marked for legemidler meget velkomment — ikke
mindst fordi der er behov for en bedre forstdelse af, at de udfordringer som
legemiddelindustrien star overfor kraver indsats og ressourcer fra bade den
offentlige savel som den private sektor.

Dansk Handel og Service (DHS) stotter Kommissionens meddelelse - med
en helt afgorende betoning af, at Danmark ber tage afstand fra enhver form
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for protektionisme og statsstotte. De naevnte sektorspecifikke initiativer bor
derfor ikke fore til sarlige beskyttelsesforanstaltninger for bestemte brancher.

DHS finder anledning til at rose Kommissionen for i meddelelsen at
inddrage hensynet til EU's konkurrenceevne i EU's handelspolitik
og Kommissionens fokus pa det naturlige samspil, der er mellem
handelspolitik, ekstern abenhed og Lissabon-dagsordenen.

Det er ligeledes positivt, at Kommissionen ikke kun fokuserer pa
markedsadgang udenfor EU (eksport), men ogsd pd egen abenhed for
import, der er afgorende for EU's konkurrenceevne.

Endelig vil DHS gerne fremhave flere interessante tiltag, som forhabentlig
kan danne baggrund for tilsvarende initiativer pa videnserviceomradet:

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

e Udbygning af indsatsen for regelforenkling.

e Forbedring af uddannelsesniveauet inden for  forskellige
industrisektorer, hvor Kommissionen 1 forlengelse af initiativerne i
arbejdsprogrammet for uddannelse og erhvervsuddannelser 2010 vil
supplere disse med analyser af uddannelsesproblemstillinger inden for
specifikke industrisektorer.

e Integreret tilgang til forskning og innovation, idet Kommissionen vil
etablere et europaisk overvagningssystem vedr. forskning og
innovation med henblik pd at foretage konsoliderede analyser af
udviklingen 1 forskellige sektorers forsknings- og
innovationsaktiviteter. Kommissionen planlegger endvidere at
etablere en hejniveaugruppe, som kan radgive, om hvilke forsknings-
udviklingsaktiviteter der er mest relevant for konkurrenceevnen. Dette
initiativ  kunne passende iverksattes pd  strategisk  vigtige
vackstomrader.

e Virksomhederne skal sikres bedre rammevilkir ved at styrke IPR-
omradet. Det kan meget vel blive szrdeles relevant for danske IT-
virksomheder.
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HTS-Handel, Transport og Serviceerhvervene er overvejende positive 1
forhold til de foresliede elementer om en policyramme for at stytke EU's
industri, herunder en mere integreret tilgang til industripolitik. HTS ensker
ikke, at der anlegges et protektionistisk approach, hvor industrien beskyttes
med handelspolitiske foranstaltninger og statsstotte.

HTS konstaterer med tilfredshed, at der folges op pa bla
regelforenklingsprogrammet 2005 og den integrerede tilgang til forskning og
innovation. Ligeledes er HTS positive over for de analyser, der skal foretages
1 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 forum
samt Task Force om konkurrenceevne 1 IT og
telekommunikationsteknologier.

6. Andre landes holdninger

Medlemslandenes forelobige reaktioner har varet generelt positivt mht.
Kommissionens tilgang til industripolitik. En rxkke lande, herunder
Danmark, har advaret mod at anlegge et protektionistisk approach, hvor
industrien (f.eks. tekstil-, lakse- og skotojsindustrien) beskyttes med
handelspolitiske foranstaltninger og statsstotte. Medlemslandene er generelt
enige 1 at holde fokus pa gode horisontale rammebetingelser og at afdakke
barrierer og behov for strukturtilpasning pa sektorniveau. Medlemslandene
har i deres forelobige tilkendegivelser isaer bakket op om Kommissionens
forslag om etablering af en hejniveaugruppe for konkurrenceevne, miljo og
energi og til at fa foretaget vurderinger af behovet for initiativer pa omradet
intellektuel ejendomsret og forfalskninger (kopiprodukter).

7. Forelobig dansk holdning

Danmark forholder sig positivt til Kommissionens meddelelse, idet
Kommissionen i sin tilgang til industripolitik fortsat anlegger en
overvejende horisontal tilgang, dvs. fokus pa de generelle rammevilkar
for industrien. Danmark stotter endvidere sektorspecifikke aktiviteter
for sa vidt, der er tale om analyser af de forskellige
konkurrencemaessige udfordringer inden for forskellige sektorer. Det
er dansk opfattelse, at sektorspecifikke aktiviteter ikke skal vaere en
anledning til at beskytte szrlige vitksomheder eller brancher mod
konkurrence og hindre naturlige strukturudviklinger pa markedet. Det
skal heller ikke vaere anledning til gget selektiv statsstotte, der fordrejer
konkurrencen pa Det Indre Marked. Danmark arbejder for, at
industripolitikken som en integreret del af konkurrenceevnepolitikken
fastholder sit fokus pa rammevilkar, herunder isar velfungerende
markeder og bedre anvendelse af viden og ressourcer. Dansk stotter
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endvidere op om de horisontale og sektorspecifikke initiativer, der
skitseres i Kommissionens meddelelse, men at man fra dansk side
legger vagt pa, at disse initiativer ikke overlapper med eksisterende
aktiviteter.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser
Meddelelsen har ikke i sig selv lovgivningsmaessige eller statsfinansielle
konsekvenser for Danmark.

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

10. Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget.
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5. Bedre regulering — forenkling af reguleringen
Nyt notat

Resumé

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

Der ventes ingen direkte pavirkning af geeldende 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 fzlles EU-strategi for bedre regulering.
Strategien skal ses i sammenhang med Lissabon-strategien, hvis formal er at
oge vekst og beskeftigelse i EU. I 2002 offentliggjorde Kommissionen en
handlingsplan for bedre regulering, og som led i gennemforelsen heraf
vedtog Radet, Kommissionen og Europa-Parlamentet 1 2003 en
interinstitutionel aftale om bedre regulering.

I januar 2004 udarbejdede EU-formandskabslandene Irland, Nederlandene,
Luxembourg og Storbritannien et “falles initiativpapir om reform af
reguleringen”. Papiret blev i december 2004 udvidet og opdateret saledes, at
nu ogsa Dstrig 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, regelforenkling og
en falles metode til maling af de administrative byrder.

Konkurrenceevneradet vedtog i november 2004 en liste over 15 prioriteter
vedr. regelforenkling, som Kommissionen blev opfordret til at arbejde videre
med. P4 ECOFIN i oktober 2004 blev det besluttet, at der skal udvikles en
felles metode til at male de administrative byrder i EU. Pid 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, herunder
bl.a. konsekvensvurderinger og regelforenkling. Meddelelsen blev droftet pa
ECOFIN og Konkurrenceevneradsmedet 1 april og Konkurrenceevneradet
vedtog 1 juni 2005 radskonklusioner, der wudtrykte tilfredshed med

meddelelsen. Kommissxr Verheugen opfordrede desuden medlemsstaterne til
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at sende deres forslag til forenklinger af eksisterende EU-regler til
Kommissionen. I juni 2005 sendte Danmark derfor 50 danske
regelforenklingsforslag til Kommissionen.

Pa Konkurrenceevneradsmedet d. 11. oktober 2005 fremlagde formandskabet
en fremskridtsrapport, der gjorde status for det seneste arbejde med bedre
regulering 1 EU, herunder for Kommissionens arbejde med forenkling af den
cksisterende EU-lovgivning. Samtidig prasenterede Kommissionen en
meddelelse vedr. 68 lovgivningsinitiativer, som trakkes tilbage, fordi de er
forzldede, eller fordi de skader konkurrenceevnen.

Kommissionen praesenterede meddelelser om regelforenkling i 2003. I den
seneste meddelelse om regelforenkling skitserer Kommissionen en ny tilgang til
tforenkling i EU. Tilgangen baseres pa et rullende program, der inddrager
interessenternes erfaringer med lovgivningen. Tilgangen vil desuden fokusere
pa udvalgte reguleringsomrider, der skal behandles dybdegiende. 1 forste
omgang har Kommissionen udpeget folgende omrader: affald, markning,
automobiler og byggevarer.

Kommissionens tilgang til regelforenkling omhandler ophavelse eller
tilbagekaldelse af forzldede retsakter. For at forhindre foraldelse 1 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 muligt
benytte alternativer til regulering samt anvende forordninger frem for
direktiver, hvor det er passende og i overensstemmelse med nzrheds- og
proportionalitetsprincippet. Endelig vil Kommissionen i storre grad udnytte
mulighederne ved informationsteknologi.

Som anneks til regelforenklingsmeddelelsen er vedhaftet en liste med over 100
tforenklingsinitiativer over de nzste 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 Konkurrenceevneridsmedet d.
28.-29. november 2005 hilser Radet Kommissionens meddelelse velkommen.
Radet understreger vigtigheden af regelforenkling — under hensyntagen til acquzs
communantaire — og opfordrer Kommissionen til at prioritere vedtagelsen af
forslagene 1 det rullende regelforenklingsprogram. Radet opfordrer desuden
Kommissionen til arligt at informere Radet om status for arbejdet med
regelforenkling og til at inddrage interessenter 1 arbejdet. Radet anerkender, at
forordninger i visse tilfalde kan vare mere egnede end direktiver, men det
understreges ogsa, at valget af retsakt skal vurderes fra sag til sag og under
hensyntagen til narheds- og proportionalitetsprincippet. Radet understreger, at
det vil bibeholde en stor interesse i regelforenkling, og det hilser
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Kommissionens arbejde med udviklingen af en falles metode til maling af
administrative byrder velkommen.

Radet 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 1 konsekvensvurderinger
velkommen og bekrafter 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 wndringsforslag. Radet
understreger vigticheden af gennemsigtiched og inddragelse af interessenter,
samt noterer sig nedsxttelsen af en hojniveaugruppe af nationale
reguleringseksperter.

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

3. Narhedsprincippet
Ikke relevant.

4. Gazldende dansk ret
Hverken Kommissionens meddelelse eller radskonklusionerne ventes at fa

direkte betydning for dansk ret.

5. Hoering

Kommissionens pakke for bedre regulering (handlingsplanen og to
meddelelser) har varet sendt i hering i Specialudvalget for
institutionelle  sporgsmdl 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). Derudover har pakken
vaeret sendt i hering i Amtsradsforeningen i Danmark, Kommunernes
Landsforening, Greonlands Hjemmestyre og Faergernes Landsstyre.
Meddelelsen om konsekvensvurderinger har desuden varet sendt i
hering i Specialudvalget for miljg. Kommissionens meddelelse om
opdatering og forenkling af eksisterende fallesskabslovgivning har
vaeret sendt i hering i Specialudvalget for Vaekst og Konkurrenceevne
samt alle ministerier (19. marts 2003). Udkastet til radskonklusioner i
forbindelse med radsmeadet for Konkurrenceevne den 17.-18. maj 2004
har veret sendt i hering i den faste kreds i Specialudvalget for
Konkurrenceevne og Vakst (4. maj 2004). De danske forslag til
regelforenkling i forbindelse med anmodningen fra det irske og
hollandske formandskab har vaeret sendt i hering i Specialudvalget for
Konkurrenceevne og Vakst (9. august 2004). Udkastet til konklusioner
fra Konkurrenceevneradsmedet d. 25.-26. november 2004 har veret
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sendt i hering i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Vakst (5.
november 2004). Kommissionens seneste meddelelse om bedre
regulering i EU har varet i heoring i Specialudvalget for
konkurrenceevne og vzkst den 31. marts 2005. Udkastet ftil
konklusioner fra Konkurrenceevneradsmegdet den 6.-7. juni 2005 har
veeret i hgring i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Veekst med
frist den 18. maj 2005. De danske forslag til EU-regelforenkling har
veeret i hgring 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 hgring i Specialudvalget for Konkurrenceevne og Veaekst med
frist den 9. november 2005.

Landsorganisationen (LO) udtrykte betenkelighed ved en sammen-
skrivning af de tre direktiver vedr. arbejdsret pa side 45 og 46 i
annekset med forenklingsinitiativer. Arsagen er, at de vedrerer
forskellige arbejdsretlige 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 ogsda velkommen, at Kommissionen tager udgangspunkt i
Lissabon-strategien og malene for bedre konkurrenceevne og mere
vekst i Europa. DA er positiv over for Kommissionens
regelforenklingsbestraebelser, da det kan forbedre kvaliteten af den
europxiske regulering, men DA kan ogsa frygte, at forenklingstiltag —
iseer pa det arbejdsretlige/ og ansattelsesretlige omrade — bliver
anvendt i mere politisk henseende. DA kan under ingen
omstendigheder stgtte tanken om, at direktiverne om
ansa®ttelsesbeviser, kollektive afskedigelser og direktiverne om
information og hering sammenskrives til et direktiv, da disse direktiver
ikke er sammenlignelige. 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 ’sunsetklausuler’.

Danmarks Naturfredningsforening (DN) er grundleggende positivt

indstillet overfor regelforenkling i EU. Hvis det gribes rigtigt an, kan
forenkling medvirke til at styrke miljebeskyttelsen. Men der er
desvaerre grund til at frygte, at arbejdet kommer til at fungere som
skalkeskjul for svakkelser af miljobeskyttelsesniveauet. Den danske
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regering ber arbejde for, at dette ikke bliver tilfzldet, bl.a. ved at sxtte
fokus pa problemet pda det kommende riadsmede. De hidtidige
erfaringer med EU-strategien for bedre regulering viser, at det i mange
tilfelde vil vere svert at reducere de administrative og ekonomiske
byrder for alle parter (inklusive de mest forurenende virksomheder),
uden at det gar ud over miljebeskyttelsesniveauet. DN udtrykker
skepsis i forhold til Kommissionens henvisning til gget anvendelse af
'ny metode’. Der kan bade vare demokratiske og politiske problemer
forbundet hermed. DN efterlyser desuden klare mal og tidsfrister for at
skabe stabilitet i arbejdet med bedre regulering. DN henviser endelig
til, at regelforenkling pa miljgomradet med den rette tilgang bade kan
gavne miljget og fremme EU’s konkurrenceevne, men det kraver en
aktiv indsats fra lande, der i forvejen har en hegj miljeprofil pa disse
omrader.

Dansk Industri (DI) kan kun bifalde Kommissionens intentioner om
at regelforenkle, og det bliver helt afgerende, at regelforenklingsprocessen
resulterer 1 konkrete og reelle forenklinger, der gor hverdagen lettere for
virksomhederne og dermed forbedrer mulighederne for at na Lissabon
malsaztningen i 2010. Udover den bredt anlagte tilgang Kommissionen har til
regelforenklingen, ser DI positivt pa, at indsatsen fokuseres pa hhv. affalds-,
merknings-, automobil- og byggevareomraderne. DI finder det desuden
positivt, at radskonklusionerne byder den Interinstitutionelle aftale om en
telles tilgang til konsekvensanalyser velkommen — forudsat at aftalen opnas
inden radsmedet. DI opfordrer til, at man i konklusionerne understreger
vigticheden af, at alle tre institutioner benytter sig af den samme
byrdemalingsmetode samt, at der opstilles kvantitative mal for reduktion af
de administrative byrder i EU.

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

7.  Forelgbig dansk holdning
Danmark stotter aktivt arbejdet med bedre regulering i EU og

Kommissionens seneste meddelelse om bedre regulering. Danmark stotter, at
“bedre regulering” sker ud fra en balanceret og integreret tilgang, som ikke
senker miljobeskyttelsesniveauet, forbrugersikkerheden eller
sundhedsstandarder.

8. Lovgivningsma®ssige og statsfinansielle konsekvenser
Hverken Kommissionens meddelelse eller radskonklusionerne ventes at fa

direkte lovgivningsmeassige eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.
Gennemforelsen af konkrete forenklinger af EU retsakter i forlengelse af
Kommissionens meddelelse kan medfere bade lovgivningsmassige og
statsfinansielle konsekvenser for Danmark, men konsekvenserne skal
vurderes fra sag til sag. Hvis der pa et tidspunkt bliver tale om, at
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medlemsstaterne skal medfinansiere malinger af de administrative byrder pa
EU-niveau, vil dette kunne medfore begransede udgifter for Danmark.

9. Samfundsekonomiske konsekvenser

Hverken Kommissionens meddelelse eller ridskonklusionerne ventes at fa
direkte samfundsskonomiske konsekvenser for Danmark. Gennemforelsen
af konkrete forenklinger i forlengelse af Kommissionens meddelelse
forventes at have positive samfundsekonomiske konsekvenser for Danmark.

10. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Bedre regulering har tidligere vearet forelagt forud for radsmedet (Indre
Marked, Forbruger, Turisme) den 12. marts 2001 til orientering, forud for
radsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme) den 26. november 2001 til
orientering, forud for radsmedet (Indre Marked, Forbruger, Turisme) den 21.
maj 2002 til orientering, forud for radsmede (Generelle anliggender) den 17.
juni 2002 til orientering, forud for ridsmedet (Konkurrenceevne) den 30.
september 2002 til orientering, forud for radsmedet (Konkurrenceevne) den
14.-15.  november 2002 til orientering, forud for radsmedet
(Konkurrenceevne) den 3. marts 2003 til orientering, forud for raidsmedet
(Konkurrenceevne) den 17. - 18. maj 2004 til orientering, forud for
radsmodet (ECOFIN) den 21. oktober 2004 til orientering, forud for
radsmodet (Konkurrenceevne) den 25.-26. november 2004 til orientering,
forud for radsmedet (Konkurrenceevne) og (ECOFIN) henholdsvis den 7.
og 8. marts 2005 til orientering, forud for ridsmedet (ECOFIN) og
(Konkurrenceevne) henholdsvis den 12. og 18. april 2005 til orientering,
forud for Konkurrenceevneradsmedet den 6.-7. juni 2005 til orientering samt
tforud for Konkurrenceevneradsmedet den 11. oktober 2005 til orientering.

Folketingets Europaudvalg modtog desuden tre grundnotater om
Kommissionens 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 danske
torslag til forenkling af eksisterende EU-regler den 7. juli 2005.
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6. REACH

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forordning vedr.
Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begrensninger for kemikalier
(REACH), etablering af et Europaxisk Kemikalieagentur og om andring af

direktiv 1999/45/EF (praparatdirektivet) og Forordningen (EF/-) om
persistente organiske miljogifte

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
67/548 /EOQF (stofdirektivet) med henblik pa at tilpasse det til Europa-
Parlamentets og Radets forordning vedrerende registrering, vurdering,
godkendelse og begraensning af kemikalier. COM(2003)644 final

Revideret notat (endringer 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
anvendelsesbegraensning. REACH star for registrering, evaluering og
autorisation af kemikalier.

Forslagets overordnede mal er bl.a. at beskytte mennesker og miljg, at fastholde
og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri, sterre
gennemskuelighed og at fremme undersggelser af kemikalier uden brug af
forsggsdyr. Forslaget bygger pd et system med falles 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 rakke eksisterende direktiver pa
kemikalieomradet. 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 vaeret pa markedet far
1981, da der for disse stoffer ikke i dag er krav om viden om deres farlighed
eller risikoen ved deres anvendelse.

Producenter og importerer skal registrere de  kemikalier, de
producerer/importerer. Hvilke undersggelser, der er krav om, afhaenger primaert
af hvor store mengder, der produceres/importeres. Producenter og importgrer
skal ogsa wvurdere deres kemikalier. Myndighederne skal vurdere visse
testforslag, og om der er behov for yderligere undersggelser, herunder vurdering
af kemikaliernes samlede belastning af sundhed og miljg. Anvendelsen af serligt
problematiske stoffer vil 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 stgrre viden
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om de kemikalier, de kaber, og dermed mulighed for at indrette deres produktion
mod en baeredygtig 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
markning. Et nyt udkast til kompromis er fremlagt i slutningen af oktober. Den
britiske tekst indeholder en del af de danske forslag, men leegger ogsa op til et
system med “one substance — one registration”, som indeberer, at alle
registranter af et bestemt kemikalie skal registere en rekke oplysninger om
stoffernes egenskaber falles, medmindre der er specifikke grunde bl.a. kost-
effektivitet til at registrere seperat.

1. Status

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

Pa radsmgde (konkurrenceevne) den 11. november 2003 og pa radsmgde (miljo)
den 22. december 2003 praesenterede Kommissionen forslaget.

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

Sagen var sat pa dagsordenen for Radet (miljo) og Radet (konkurrenceevne)
adskillige gange i 2004 og 2005. Sagen har saledes varet forelagt Folketingets
Europaudvalg til orientering flere gange forud for rddsmederne
(konkurrenceevne) og (miljo).

Sagen var pa Radets dagsorden til politisk debat i folgende tilfzelde uden, at
der dog har veret draget konklusioner af ministrenes droftelser: Radet
(konkurrenceevne)  droftede den 17. maj 2004  henholdsvis
registreringssystemet, udformning af en sakaldt “duty of care” og
kemikalieagenturets rolle. Pa Rddsmedet (miljg) den 28. juni 2004 blev
godkendelsessystemet, substitutionsprincippet og  kvalitetssikring — af
industriens informationer dreftet. Den 25. november 2004 debatterede Radet
(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
debatterede Radet (konkurrenceevne) status og resultater af de mange
konsekvensvurderinger af REACH. Miljoministrene diskuterede den 24. juni
2005 omfanget af godkendelsesordningen under REACH.

M.h.t. de ovrige gange, hvor Radet har behandlet sagen, har der alene varet
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 vedrorende forslaget (REACH) under
Radet (konkurrenceevne), som har afholdt en lang rekke moder med henblik
pa at identificere sporgsmal til afklaring pa mederne 1 Radet (konkurrence og
miljo).

Det britiske formandskab fremlagde i begyndelsen af september en
kompromispakke, som var udgangspunkt for droftelse den 11. oktober i
Radet (konkurrenceevne) og den 17. oktober i Radet (miljo).

Pa grundlag af denne droeftelse har formandskabet fremlagt en revideret
kompromispakke som grundlag for behandling i Radet (konkurrenceevne)
den 29. november med henblik pa politisk dreftelse.

2. Formail og indhold

Forslag til Parlamentets og Radets forordning om Registrering, Vurdering,
Godkendelse og begrensninger af kemikalier (REACH), oprettelse af et
Kemikalieagentur og @ndring af direktiv 1999/45/EC (praparatdirektivet) og
Forordningen om persistente organiske miljogifte (POP-stoffer) er fremsat

under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig fremsattes forslag om
endring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).

Formal med forslaget
Det overordnede formal med forslaget er

— at beskytte mennesker og miljo

— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri
— atimedega opsplitning af markedet

— storre gennemskuelighed

— tattere tilknytning til internationale bestrabelser

— at fremme undersogelser uden brug af hvirveldyr

— overensstemmelse med WTO

Disse mal skal nas med fzlles regler for nye og eksisterende kemiske stoffer,
hvor kun stoffer, der er viden om, ma markedsfores, og ud fra princippet
om, at det er op til industrien at sikre, at produktion og anvendelse af
kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og milje.
Anvendelse af sarligt problematiske stoffer skal godkendes af
myndighederne.

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

En del af forslaget bestair af et supplerende forslag om xndring af
stofdirektivet (67/548/EQF), som er fremlagt samtidigt.

Owmsfanget af forslaget

Forslaget (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af kemikalier)
gxlder for kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres forbindelser,
som de forekommer naturligt eller industrielt fremstillet, inklusive
nodvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfatter fremstilling, import og
brug af kemiske stoffer, herunder ogsid stoffer, der indgar i kemiske
produkter (i EU kaldet praparater) og artikler (andre varer end kemiske
stoffer og produkter). REACH omfatter ogsa til dels omrider som
arbejdstageres sikkerhed og transport af farlige stoffer og praparater. En
rekke omrader bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket galder
radioaktive stoffer, stoffer i transit og ikke-isolerede mellemprodukter.

Forordningen bygger pa et princip om, at det er producenter og importerer af
kemikalier, samt virksomheder, der anvender kemikalier 1 deres produktion
(downstream-brugere), som skal sikre, at de produkter de producerer,
markedsforer, importerer og anvender ikke giver uonskede effekter pa menneskers
sundhed  eller  miljoet. Reguleringens ~ bestemmelser ~ bygger  pa
forsigtighedsprincippet.

I forordningen er der en rekke sarlige tidstrister for eksisterende stoffer, der
er under indfasning (indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer
omfatter bla., at stofferne har vaeret produceret eller importeret til EU eller
de nye medlemslande indenfor de senest 15 ar.

Registrering

Enhver producent eller importor af et kemisk stof, som produceres eller
importeres i maengder over 1 ton pr. ar, skal lade stoffet registrere i det nye
Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foreslaet oprettet 1 forbindelse
med etableringen af REACH. Det er en vasentlig @ndring i forhold til de
nuverende regler, hvor kun ”nye” stoffer skal anmeldes til myndighederne
tor markedsforing. Generelt gelder det, at stoffer, der ikke er registreret, ikke
mi markedsfores ("no data, no marketing” -princippet).

Ved registreringen skal producenten eller importoren af et stof fremskaffe
oplysninger om stoffets egenskaber og anvendelse, sa stoffet kan handteres
pa en forsvarlig made. Omfanget af oplysninger athenger som udgangspunkt
af den producerede eller importerede mangde.

En producent udenfor EU af et stof, som kraver registrering, kan udpege en
reprasentant i EU (enereprasentant) til at opfylde de forpligtigelser, han har i
henhold til forordningen.
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Der er — athengig af produktionsmangden - fastsat overgangsregler for, hvordan
“eksisterende stoffer” skal omfattes af systemet. CMR-stoffer i kategori 1 og 2 (dvs.
stoffer der er kraeftfremkaldende, 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 galder for stoffer, der produceres eller
importeres i mangder over 1.000 tons pr. producent eller importer om aret. Stoffer,
der produceres eller importeres i mangder over 100 tons om aret pr. producent
eller importor, skal senest registreres inden 6 ar, mens stoffer, der produceres eller
importeres i mangder pa 1-100 tons per ér, senest skal vere registreret inden 11 ar
efter forordningen trader 1 kraft.

I forbindelse med registreringen er der foreslaet en rekke procedurer, som har til
formal at mindske brugen af forsegsdyr og nedsatte omkostningerne. Det gxlder
f.ecks. en procedure for forelobig registrering af stofferne for tidsfristen for den
egentlige registrering (praregistrering) for at give producenter, importorer og andre
virksomheder mulighed for at finde 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 udarbejde og levere en
Kemikaliesikkerhedsvurdering (Chemical Safety Assessment), herefter forkortet
CSA (dokumenteret i en Kemikaliesikkerhedsrapport (Chemical Safety Report),
herefter forkortet CSR). En CSA kan udarbejdes for et enkelt kemisk stof, et
kemisk produkt eller en stofgruppe og indeholder bla. en farevurdering. For
stoffer, som er klassificeret som farlige' eller anses for sarligt problematiske®, skal
rapporten ogsd indeholde en risikovurdering af alle kendte anvendelser samt
anbefalinger om tiltag til begrensning af en eventuelt identificeret risiko. CSR skal
ikke gives videre i leveranderkaeden, men et sikkerhedsdatablad i overensstemmelse
med CSR skal folge stoffet eller det kemiske produkt ned gennem
leverandorkeden. De dele’ af CSR, der beskriver udsettelsen, skal indgi i
sikkerhedsdatabladet som bilag.

Lsolerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og forbruges 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 produktionsanleg. For isolerede mellemprodukter, der bruges pa
produktionsstedet, er datakravene begraenset til allerede eksisterende information og
klassificering. Det samme er tilfzldet for isolerede mellemprodukter, der
transporteres mellem forskellige virksomheder eller produktionssteder. Hvis en
registrering af et sadant transporteret mellemprodukt omfatter mangder over 1000
tons per ar, kraeves der et minimum datasat".

11 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet)

2 Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriterierne i REACH, se senere

% Udsttelsesscenarier

4 Dvs. data, som for andre stoffer, der produceres i mangder mellem 1 og 10 tons per ar.
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Monomerer (stoffer, der indgar i polymerer®)

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgar i en polymer med
mere end 2 %, i mangder over 1 tons om aret pr. producent eller importor,
skal registreres. Monomerer, der anvendes som isolerede mellemprodukter,
skal opfylde samme registreringskrav som andre stoffer.

Kosmetik 0g fodevareemballager
Stoffer, der indgar i kosmetik og fodevareemballager, skal registreres, men
CSR behover ikke at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da disse er
dakket af andre direktiver.

Undtagelser fra registreringen

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forordningens
Bilag II eller III. Bilag II indeholder en liste af stoffer, der ligeledes er undtaget i
den nuvarende Forordning 793/93/EQF om cksisterende stoffer. Bilag III
indeholder bla. en rzkke undtagelser vedrorende radioaktive stoffer,
reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som ogsia var galdende, da
listen over eksisterende stoffer, EINECS, blev formuleret. Endvidere er stoffer
undtaget fra registrering, hvis de anvendes i humane og veterinare legemidler, som
tilsetningsstoffer og smagsstoffer til fodevarer eller som tilsetningsstoffer til foder
og foderstoffer til dyr. Desuden skal aktivstoffer udelukkende til brug i biocider
eller plantebeskyttelsesmidler ikke registreres, hvis de er optaget pa et bilag i enten
biocid- eller plantebeskyttelsesmiddeldirektivet med tilherende forordninger.
Polymerer er undtaget fra registreringen. Endelig er stoffer, der udelukkende
anvendes til procesorienteret forskning eller produktudvikling undtaget fra
registrering i 5 ar, med mulighed for forlengelse i op til 5 ar (10 ar for stoffer
udelukkende til brug for udvikling af farmaceutiske produkter).

Information gennem leverandorkaden
I dag har man pa fallesskabsplan pligt til at udarbejde og levere
sikkerhedsdatablade® ved levering af et kemisk stof eller kemisk produkt, der
skal anvendes erhvervsmassigt.

Denne forpligtigelse fastholdes under REACH, hvor producenter,
importorer og downstream-brugere af kemikalier fiar pligt til senest ved
leverance af et farligt stof eller farligt kemisk produkt’ at levere et
sikkerhedsdatablad, som opfylder kravene i REACH, der saledes erstatter det
nuverende direktiv om sikkerhedsdatablade.

Ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kravet
om sikkerhedsdatablade, skal man videregive som minimum de
informationer, der er noedvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller det
kemiske  produkt, herunder registreringsnummer, oplysning om

5 Som eksempler p& polymerer kan navnes plastiktype som f.eks. pvc, polyethylen, polycarbonat
og polypropylen

® Direktiv 91/155/EEC

71 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) hhv. til Direktiv 1999/45/EC
(praeparatdirektivet)
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godkendelsespligt hhv. godkendte anvendelser, begransninger og andre
relevante informationer om stoffet.

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

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

Virksombeder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)

Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt til at
vurdere sikkerheden ved brug af kemikalierne og ivarksatte relevante tiltag
for i tilstrekkelig grad at begranse en eventuel risiko ved anvendelsen af
disse, samt rapportere til myndighederne i tilfelde af afvigelser fra
leveranderens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere  har  pligt til at udarbejde og medsende
sikkerhedsdatablade for farlige? kemiske produkter til erhvervsmassig
anvendelse. Hvis virksomhedens anvendelse af et kemisk stof i tilstraekkelig
grad er omfattet af leveranderens sikkerhedsdatablad, sa kan virksomhedens
sikkerhedsdatablad udarbejdes pa baggrund af leveranderens informationer.
Leverandoren har pligt til at medtage de anvendelser, som downstream-
brugeren har oplyst om, 1 sin vurdering af den potentielle risiko i vurderingen
af udsattelsen. Hvis en downstream-bruger ikke onsker at oplyse om
virksomhedens anvendelse af et stof, og den ikke er omfattet af
leverandorens sikkerhedsdatablad, sia har forstnevnte pligt til selv at
udarbejde en vurdering (CSA) for de aktuelle anvendelser og anbefale
relevante tiltag til at begraense en eventuel identificeret risiko. Dette krav
gxlder kun for registrerede farlige stoffer i mangder storre end 10 tons pr. ar
pr. producent eller importor.

Virksomheden (downstream-brugeren) har pligt til at informere Agenturet,
hvis virksomhedens anvendelse ikke er omfattet af leveranderens
sikkerhedsdatablad, eller hvis virksomheden gennemforer eller anbefaler
tiltag til at begrense risikoen, som adskiller sig fra de af leveranderen
anbefalede. I sa 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)

Kemiske stoffer i artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning med
henblik pa, at varer produceret uden for Fellesskabet er omfattet pa samme
made, som varer produceret inden for Fezllesskabet. Reglerne for disse
artikler skal forst treede 1 kraft efter 11 ar og 3 maneder.

8 | henhold til Direktiv 1999/45/EC (praparatdirektivet)
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Kemiske stoffer, der skal klassificeres som farlige, og som indgar i artikler af
samme art med mere end 1 ton pr. ar pr. producent eller importor, 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 kemiske
stoffer til Agenturet, hvis stofferne indgar i artikler af samme art med mere
end 1 ton pr. ar pr. producent eller importor, hvis stoffet kan afgives under
normal og forventet anvendelse, og hvis afgivelsen sker i en mangde, der kan
give skader pa mennesker eller miljo. Anmeldelsen skal omfatte stoffets
identitet, anvendelse, klassificering og meengdeoplysninger. Agenturet kan
treeffe beslutning om, at kravene til stoffets registrering skal folge de normale
krav. Nermere regler kan fastsxttes efter komitéprocedure.

Vurdering

Der er lagt op til to forskellige former for vurderinger fra myndighedernes side:
dossier-vurdering og stofvurdering.

Dossier-vurdering

Formalet med denne dossier-vurdering er at give medlemslandene mulighed for at
vurdere nedvendigheden og udformningen af de foresliaede tests. Herved kan man
undgéd unedig testning pa dyr, reducere omkostningerne, 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 gzlder for stoffer, der
produceres eller importeres i mengder over 100 t/dr, skal igangszttes. Dossiet-
vurdering skal laves af det medlemsland, hvor produktionen eller importen finder
sted. Medlemslandene skal meddele Agenturet, nar 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 afthengig af
tonnage.

Endelig har medlemslandene mulighed for at kontrollere om en registrering i ovrigt
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 udgor 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 senere).
Dette kan wvezre tilfeldet, hvis for eksempel stoffet selv eller dets
nedbrydningsprodukter har samme struktur som stoffer, der betragtes som
persistente’  og  bioakkumulerende!®, eller hvis den  samlede
produktionsmezngde godtger yderligere undersogelser. Denne type vurdering
omfatter ogsa en samlet risikovurdering for alle anvendelser af stoffet, som er
identificeret ud fra de enkelte registreringer af stoffet. Agenturet skal udvikle
kriterier til prioritering af stoffer til yderligere vurdering. Medlemslandene
skal hvert ar aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer, de wil
vurdere. Fordelingen af stofferne mellem medlemslandene besluttes af en
nyoprettet komité under Agenturet kaldet ’medlemslandenes komité”, og der
skal tages hojde for landenes BNP.

Registranterne) far en mulighed for at kommentere beslutninger, som folger
af vurderingerne. Beslutninger, som folger af vurderingerne, traffes efter en
komitéprocedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pda produktionsstedet, skal der
hverken laves dossier- eller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver anledning
til samme bekymring, som stoffer omfattet af godkendelsesordningen, kan
det medlemsland, hvori produktionen finder sted, krave yderligere data eller
stille krav til at begrense en evt. risiko under produktionen.

Godfkendelse

Malet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra serligt problematiske
kemiske stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre egnede stoffer eller
en anden teknologi. Fortsat anvendelse af serligt problematiske stoffer kraver
derfor en godkendelse. Godkendelse soges hos Agenturet, men tilladelsen gives af
Kommissionen.

Folgende stoffer er dakket 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 hormonforstyrrende
egenskaber og stoffer med PBT og vPvB egenskaber blive omfattet,
selvom de ikke opfylder de fastlagte kriterier, hvis de giver alvorlige og
irreversible effekter og er ligesa bekymrende, som de ovrige stoffer naevnt
ovenfor.

9 Sveert nedbrydeligt.

10 Ophobes i organismer.

11 pBT-stoffer er sveert nedbrydelige, ophobes i organismer og er giftige. vPvB-stoffer er meget
sveert nedbrydelige og ophobes meget i organismer.
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Stoffer, der kreves godkendelse for, opfores pa en bilagsliste med en dato for,
hvornar anvendelsen skal ophore (’solnedgangsdatoen”), med mindre der er givet
tilladelse til den konkrete anvendelse. Stofferne optages pa dette bilag 1 prioriteret
rekkefolge 1 det omfang, at ansogninger om godkendelse kan behandles.
Medlemslandene kan foresla stoffer omfattet af godkendelsesordningen efter en
nermere fastsat procedure.

En godkendelse til at anvende et szrligt problematisk stof krever, at risikoen for
sundhed og miljo ved denne anvendelse er tilstrackkeligt kontrolleret. Hvis dette
ikke er tilfzldet, si kan man opni en tidsbegrenset”” godkendelse, hvis de
samfundsmassige (sociookonomisk) fordele opvejer risikoen for sundhed og miljo
og under hensyntagen til, om der findes egnede alternativer. Andre virksomheder
(downstream-brugere), der anvender et stof pa en godkendt made, skal anmelde
dette til Agenturet.

Stoffer til en rekke anvendelser, der er omfattet af andre godkendelsesordninger, 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 miljegodkendelse under IPPC-
direktivet, og risikoen fra punktkilder reguleret i henhold til vandrammedirektivets
bestemmelser om forurenende stoffer” og bestemmelser om prioriterede stoffer'”.
Desuden skal risiko for menneskers sundhed ved anvendelse af medicinsk udstyr
ikke vurderes.

Begransninger af produktion, markedsforing eller anvendelse

Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begraensninger af
produktion, markedsforing eller anvendelse, opfores pa et bilag
(forbudsliste). Allerede eksisterende reguleringer fra
anvendelsesbegraensningsdirektivet (76/769/EOQF) med tilhgrende
endringer er overfort til listen i bilaget. Undtaget er anvendelse til
videnskabelig forskning eller produkt- og procesorienteret forskning
og udvikling for stoffer under 1 tons pr. dr. Undtaget er ligeledes
stoffer i affald.

POP stoffer, opfort i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opferes i et
serskilt  bilag. Undtaget er anvendelse til laboratorieforsog og som
referencestandard.

Indforelse af nye begransninger af produktion, markedsforing eller anvendelse

Hvis et medlemsland onsker at fa reguleret et stof, fastsat en falles
klassificering og markning eller mener, at et stof bor identificeres som et
PBT-, vPvB-stof eller lignende, skal det fremsende et dossier til Agenturet.

12 Tidshegransning vil veere det normale, men det er ikke en betingelse for at udstede en
godkendelse med henvisning til, at de sociogkonomiske fordele opvejer risikoen.

13 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
risikobegransningsstrategi. Den skal indeholde de samme oplysninger, som
kraeves i dag, herunder bl.a. en vurdering af effektiviteten og omkostningerne
ved de virkemidler, som er til radighed, og en anbefaling af de virkemidler,
der er mest anvendelige i den konkrete sag.

Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at
undersoge om et bestemt stof, et preparat eller artikel udger en risiko for
sundhed eller miljo. Agenturet skal sa fremlegge et dossier, som beskrevet i
bilag XIV, efter den samme procedure, som hvis et medlemsland fremlagger
et forslag.

Viidere procedure

Nir Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets
“komité for risikovurdering” og “komité for sociogkonomiske analyser”
vurdere om dossieret indeholder de informationer, der krzves, inden 30
dage. Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfeldet og om
eventuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret fir medlemslandet
endnu en kort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder forslaget.

Nar dossieret opfylder kravene, skal Agenturet offentliggore dossieret med
de foresldede restriktioner pa Agenturets hjemmeside. Alle interesserede kan
sa kommentere forslaget indenfor 3 maneder fra offentliggorelsen. Indenfor
9 maneder skal Agenturets “komité for risikovurdering” og “komité for
sociookonomiske analyser” komme med en udtalelse til forslaget. Der er
fastsat procedurer og tidsfrister for, hvordan forslagene og komitéernes
udtalelser skal behandles. Endelig sender Agenturet forslagene til
Kommissionen, som sa skal fremsatte et forslag til regulering senest 3
maneder efter.

Agenturet

Der oprettes et nyt uathaengigt agentur, som skal varetage administrationen af
hele REACH-systemet. Agenturet er tiltenkt en noglerolle ved at skulle bista
Kommissionen, medlemslandene og andre aktorer med teknisk,
videnskabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet far
ansvaret for praregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af
vurderinger.

Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bla. raidgive Kommissionen om forslag til
begraensning af produktion, markedsforing eller anvendelse af farlige stoffer, om
prioritering af stoffer til godkendelsesordningen og behandle ansegninger om
godkendelse af sxrligt problematiske stoffer. Et medlemsstatsudvalg har ansvaret
for vurderingerne samt for klassificering og maerkning,.

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH,
hvor de kompetente myndigheder og andre aktorer kan sege informationer.
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Agenturet skal offentliggore information om hvilke stoffer, der har undergaet
en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal undergd en
vurdering. Agenturet har 90 dage til at offentliggore hvilke stoffer, der er
blevet vurderet eller er ved blive vurderet, fra det ojeblik 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 handhavelse af reglerne.

Agenturets direktor udpeges af bestyrelsen, der bestar af 15 medlemmer,
hvoratf medlemslandene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens
Kommissionen udpeger yderligere 3 medlemmer uden stemmeret.
Afstemningerne i bestyrelsen afgores med 2/3 flertal.

Medlemmer i Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de
kandidater, som medlemslandene har nomineret. Mailet er, at alle
medlemslandene er representeret i udvalgene. Nar et udvalg skal udarbejde
en udtalelse, sd udpeges en rapporter, som er villig til upartisk at patage sig
opgaven i Fallesskabets interesse.

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

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med
virksomhedernes registrering og ansegninger om godkendelse, dels af
Fallesskabets budget og dels ved frivillige bidrag fra medlemslandene.
Agenturet er besluttet placeret 1 Finland!>. Agenturet skal udgive en
arsberetning om det udferte arbejde.

Der er foresliet en appelinstans, hvilket gor det muligt at appellere
Agenturets afgorelser. Appelinstansen skal besta af to menige medlemmer og
en formand, hver med en stemme. Visse afgorelser 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. Medlemsstaterne
palegges at sikre, at der fores et passende tilsyn med forordningen, og at de
sanktioner, der indfores for overtraedelser, star i et passende forhold til forseelsens
storrelse og varighed samt har en afskraekkende virkning.

Klassificering 09 markning

15 Det Europeiske Rad 13. december 2003.
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Forslaget indebzrer, at reglerne om klassificering og markning @ndres. For
fremtiden vil de falles harmoniserede klassificeringer pa “Listen over farlige
stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3, samt stoffer, der
kan give luftvejsallergi. For sidanne stoffer kan medlemslandene fremsatte forslag
om harmoniseret klassificering efter procedurerne, der gwlder for forslag til
begraensninger. Klassificering af stoffer for alle andre effekter, f.eks. miljoeffekter
vil 1 fremtiden udelukkende vare industriens ansvar.

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

Stofdirektivet 67/548/EQF foreslas @ndret i et selvstendigt direktivforslag
som en konsekvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stoffer
udgar, mens reglerne om Kklassificering, emballering og markning
opretholdes. Nogle definitioner foreslas ophavet, f.eks. definitionen pa
polymere. Reglerne om test og vurdering af stoffers egenskaber ophaves og 1
stedet henvises til reglerne herom i1 REACH-forordningens artikel 12.
Endvidere ophzves reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende
trihandelsklausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af nye stoffer
slettes. Bestemmelsen om 3-drs rapporten ophaves. Anneks V om
testmetoderne foreslds ophavet, ligesom henvisningerne i Anneks VI
(labelling guide) til Anneks V foreslas erstattet med en henvisning til bilag X 1
REACH-forordningen. Annekserne med testkrav foreslis ophavet og
henvisningerne 1 Anneks VI foreslas erstattet med henvisninger til REACH-
torordningens bilag.

Offentlighedens adgang #il information

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet
ifelge forordningen i overensstemmelse med forordningen om aktindsigt!®.
Agenturet skal endvidere give adgang til visse nxrmere opregnede ikke
tfortrolige oplysninger (f.eks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenskaber,
testresultater og retningslinjer for sikker handtering af et stof) via Internettet.
Ovrige ikke fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmodning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktindsigt
vedrorer. Hvis en virksomhed finder, at offentliggorelse af visse oplysninger
kan skade virksomhedens forretningsgrundlag, kan virksomheden sende en
begrundet erklering til Agenturet om, at disse oplysninger skal anses for
fortrolige. Agenturet treeffer si beslutning om, hvorvidt anmodningen kan
imodekommes. Afgorelsen kan appelleres af registranten til Agenturets
appelinstans. Visse oplysninger betragtes altid som fortrolige. Det galder
blandt andet sammensatningsoplysninger, den precise anvendelse af stoffet

16 Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Radets forordning om aktindsigt i
Parlamentets, Radets og Kommissions dokumenter.
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og den pracise maxngde af stoffet, der produceres, importeres eller
markedsfores.

Varernes fri bevagelighed og sikkerhedsklansul

Medlemslandene ma generelt ikke forbyde, begraense eller besvarliggore
produktion, markedsforing og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, i kemiske
produkter eller i artikler, hvis kravene 1 REACH er opfyldt. Forslaget indeholder
dog en sikkerhedsklausul, der gor det muligt for medlemslandene at tage passende
midlertidige foranstaltninger i de tilfalde, hvor det kan vises, at der er en risiko for
menneskers sundhed og/eller miljoet, selvom kravene i REACH er opfyldt i ovrigt.
Anvendelse af sikkerhedsklausulen skal straks meddeles Kommissionen, Agenturet
og de ovrige medlemslande. Medlemslandet har derefter 3 méaneder til at udarbejde
et dossier og forslag til regulering efter proceduren, der gxlder for begransninger
pa fxllesskabsplan.

2.b Formil og indhold i formandskabets seneste kompromisforslag (af 28.
oktober 2005)

Omfanget af forslaget xndres ikke men 1 selve formalsbestemmelsen tilfgjes
beskyttelse af miljo og sundhed.

Undtagelserne 1 Kommissionens forslag udvides pa visse omrader. Stoffer, der
anvendes 1 kosmetik, fodevarer og foderstoffer, medicin og medicinsk udstyr er nu
fritaget fra kravet om sikkerhedsdatablade. Affald undtages fra forordningen, mens
stoffer, der tidligere er registreret, men som reimporteres, undtages fra dele af
forordningen. Polymerer undtages ogsd for vurdering. Der sker til gengald en
indskrenkning i undtagelserne, nir det galder isolerede mellem produkter. Disse
undtages kun, hvis produktionen foregar i lukkede systemer. Der tilfojes en
bestemmelse om, at forordningen ikke berorer fallesskabets miljolovgivning,
foruden arbejdsmiljelovgivningen, og en bestemmelse, der tillader medlemslandene
at undtage stoffer i serlige tilfxlde, hvis forsvarsinteresser gor dette nedvendigt.

Registrering

Bestemmelserne ’no data — no marketing” er praciseret, sa produktion og
markedsforing forst kan finde sted, nar registrering har fundet sted efter
forordningens regler. Der foreslas indfert et sikaldt OSOR system (“one substance
one registration”), som indebarer, et krav om at dyreforseg skal deles. For andre
data om et stofs egenskaber har registranter ret til at bruge andre registranters data.
Alle importorer/producenter af et givet stof skal lave en felles 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. Andre oplysninger om f.eks. mangder skal afleveres
separat. Agenturet udarbejder en vejledning om deling af omkostninger.

Potentielle PBT/vPvB stoffer, som er klassificerede som miljofarlige og meget
giftige for vandlevende organismer, og som kan give langtidseffekter, skal registres
tidligere, hvis mangden overstiger 100 tons.

For at lette datadelingen skal producenter og importorer praregistrere alle stoffer i
mengder storre end 1 t/4 (med stofnavne og kontaktperson) senest 18 mdr. efter at
forordningen treeder i kraft. Praregistrerede stofnavne offentliggores. Producenter



33

og importerer af stoffer i mangder under 1 t/dr samt downstream-brugere kan
desuden vazlge at praregistrere deres stoffer.

Informationskrav

Tonnagegransen pa 1 ton pr. ar omfatter indholdet tilsammen 1 alle praparater fra
en given producent/importor. For eksisterende lavvolumen stoffer (1-10 tons), der
opfylder visse kriterier (, serligt farlige egenskaber eller farlige egenskaber og spredt
anvendelse), som afspejler den potentielle risiko, skal der afleveres en datapakke,
der er udvidet i forhold til kravene i1 Kommissionens forslag. For ovrige
eksisterende lavvolumen stoffer er det kun de eksisterende tilgengelige data og
information om fysisk-kemiske egenskaber, der skal indsendes. Nye lavvolumen
stoffer skal registreres med fuld datapakke.

Derudover er der foretaget en rakke andre a@ndringer af informationskravene ved
registrering,  herunder  informationskravene  vedrerende  effekter  pa
forplantningsevnen og fosterudvikling og kriterierne for, hvornar eksponering er sa
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/éar. Satligt problematiske stoffer, som er
kandidater til godkendelsesordningen og kan afgives fra artikler (f.eks. bledgoerer fra
plast), skal anmeldes til agenturet med mindre producenten kan udelukke, at
mennesker eller miljo udszttes for stoffet ved almindelig anvist brug gennem hele
stoffets livscyklus.

Informationer gennem leverandorkaden

Formandskabets forslag krever sikkerhedsdatablade for PBT og vPvB stoffer i
koncentrationer > 0.1 %. Der skal kun oplyses registreringsnumre for stoffer, som
ikke er omfattet af sikkerhedsdatabladsreglerne, hvis det er nedvendigt af hensyn til
sikker  handtering  eller omfattet af krav om  godkendelse eller
anvendelsesbegraensning. Hvis registreringen udelader visse test / informationer om
stoffet med den begrundelse, at brugen af stoffet er si velkontrolleret, at mennesker
og miljo ikke udsaxttes for stoffet, sa skal kunden skal oplyses om disse antagelser
om brugen f.eks. kun brug 1 lukkede systemer. Oplysninger om artiklers indhold af
serligt problematiske stoffer, som er kandidater til godkendelsesordningen, skal
videregives til professionelle kunder.

Downstream-brugere

Hvis det af hensyn til sundhed eller miljo ikke er muligt for en leverandor at
medtage kundens anvendelse som en identificeret sikker anvendelse, skal
vedkommende begrunde dette over for kunden og Agenturet. Registranten skal
inkludere denne anvendelse som en anvendelse, han advarer imod. Downstream-
brugere far pligt til at anvende stoffet i overensstemmelse 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 praparater, de anvender i maengder < 0,5 t/4, men de skal overveje,
identificere og indfere passende foranstaltninger til at nedbringe risikoen.
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Vurdering

Efter formandskabets forslag foreslas dossiervurdering og compliancecheck
(stikprovekontrol) udfert af Agenturet. Agenturet skal undersoge forslag til
dyreforseg og ved anmodning andre testforslag mod betaling af en afgift. Stoffer til
dossiervurdering prioriteres saledes, at hej prioritet gives tilstoffer, der er
PBT/vPvB, allergifremkaldende, har CMR effekter eller produceres/importeres i
mangder over 100 tons/ir og er fatlige og anvendes bredt. Der skal laves
stikprovekontrol af mindst 5 % af stofferne hvert ar ud fra visse prioriteringer. Her
kan nu ogsa undersoges om kriterierne for fuldt datasxt for lav volumen stoffer er
opfyldt (Annex Ic), kemikaliesikkerhedsrapporten samt begrundelser for at
indsende separat registrering. Stofvurderingerne skal prioriteres i fellesskab mellem
Agenturet og medlemslandene. Medlemslandene skal selv udfere vurderingerne
eller udnzvne en anden institution til at vurdere pa deres vegne. Sifremt ingen
medlemslande patager sig at vurdere et stof pa prioritetslisten, skal Agenturet sorge
for, at en vurdering gennemfores. Vurdering af mellemprodukter efter de generelle
regler er kun undtaget, hvis disse anvendes 1 lukkede systemer.

Godkendelsesordning

Formalet med godkendelsesordningen er wndret, saledes at substitution er en
malsetning, hvis der findes teknisk, miljomassigt og eokonomisk egnede
alternativer. Det skal anferes hvis og hvorvidt produktudvikling er omfattet af
godkendelseskravet. Sikkerhedsnetkriteriet (for f.eks. hormonforstyrrende stoffer)
er zendret fra “identified as” til ”scientific evidence for probable serious effects” pa
mennesker eller miljp, som giver anledning til samme bekymring som
CMR/PBT/vPvB stoffer. Til gengzld behover effekterne ikke at vare irreversible.

Undtagelser for specifikke anvendelser kan kun forekomme, hvis cksisterende
tallesskabslovgivning betyder, at risikoen er tilstraekkeligt kontrolleret. Der er ikke i
forslaget en generel undtagelse for anvendelser tilladt 1 henhold ti
Vandrammedirektivet eller IPPC direktivet, og alle kilder skal vurderes i forbindelse
med godkendelsen. Godkendelsespligtige stoffer i artikler kan omfattes af yderligere
begransninger og forbud.

Der skal udarbejdes en kandidatliste med stoffer, som opfylder kriterierne for at
kreve godkendelse, og denne liste skal lobende opdateres. Senest to dr efter
forordningens ikrafttredelse skal de forste stoffer fra kandidatlisten foreslds
omfattet af godkendelse. Herefter skal der hvert andet ér tilfojes stoffer. For stoffer
saisom PBT’er eller stoffer, der skader arveanleggene, for hvilke, der ikke kan
fastsattes en nul-effekt koncentration eller et sikkert niveau, skal der kun gives
godkendelse, nir de samfundsekonomiske gevinster opvejer risikoen, og hvis
egnede alternativer ikke er til radighed. For sidanne stoffer, skal ansegning om
godkendelse indeholde en analyse af egnetheden af alternativer. Godkendelser vil
skulle genvurderes efter en fastsat tidsfrist, og er normalt underlagt betingelser,
t.eks. overvagning.

Begransning af produktion og anvendelse

Det skal anfores, hvis og hvorvidt produktudvikling er omfattet af
begransningen. Beslutninger om begransning af produktion og anvendelse
skal foretages under hensyn til socio-okonomiske forhold og
tiloengeligheden af alternativer. Agenturet skal vedligeholde en liste over
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stoffer for hvilke, der er begrensningsforslag under udarbejdelse, hvilket
hojst md vare 12 mdr. Andre begransningsforslag kan ikke udarbejdes sa
lenge stofferne er optaget pa listen. Der foreslds 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 sa vidt angir finansiering af agenturet foreslar formandskabet de
nermere bestemmelser om gebyrer udskilt i en sarlig forordning. Agenturet
skal vurderes efter 5 dr. Alle medlemslande har ret til en plads i Agenturets
bestyrelse. Komitéen for Risikovurdering overtager arbejdet med
klassificering og markning fra Medlemsstatskomitéen.

Kilassificering og Mzerkning

Harmoniseret klassificering og markning 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
fellesskabsregulering.

Information

En rekke andringer er foresldet for at bringe forslaget i
overensstemmelse med Arhuskonventionen, herunder er muligheden
for at klage til Agenturets Appelmyndighed slgjfet, sialedes at fristerne
for at give adgang til information kan overholdes. Endvidere
medregnes resumé af undersggelserne bédde i kort og detaljeret form,
samt den samlede producerede maengde af et stof til de oplysninger,
som Agenturet skal offentliggare.

RKompetente myndigheder

Medlemslandenes kompetente myndigheder skal videregive alle
informationer, som de matte have vedr. lav volumen stoffer, som ikke
er registreret med et fuldt datasat.

Varenes fri bevagelighed og overgangsbestemmelser

Der tilfojes bestemmelse om, at landene kan indfere strengere regler
pa omrdader, der ikke harmoniseres af Forordningen. Kommissionen
kan varetage Agenturets opgaver, indtil det er etableret, men det er
ikke et krav. Der er desuden fastsat nermere bestemmelser vedr.
videreforelse af det igangvarende 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 kunne @ndres ved komitéprocedure
til proceduren for felles beslutningstagen.

3. Europa-Parlamentets udtalelser
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Europa Parlamentet har endnu ikke afsluttet sin ferste behandling.
Farstebehandlingen forventes afsluttet den 17. november. Otte udvalg har
afsluttet deres behandling af forslaget. Miljoudvalget er hovedudvalg, og har
udsendt sin rapport den 24. oktober. Rapporten har falgende hovedelementer:

1. Malrettet tilgang til lavvolumen stoffer, hvor industrien er ansvarlig for at
vurdere om visse kriterier er opfyldt. | sa fald kraeves et fuldt og udvidet
dataseet. Ellers kraeves kun tilgengelige data plus data om de fysisk kemiske
egenskaber.

For stoffer i mangder over 10 t/a fastholdes Kommissionens oprindelige
forslag

Fleksibel version af ”One substance — one registration”

Anmeldelse af serligt problematiske stoffer i artikler

Seerlig hjeelp til sma- og mellemstore virksomheder

Starre fokus pa substitution af stoffer omfattet af godkendelsesordningen
Agenturet  udfgrer  dossiervurdering og  stikprgvekontrol, mens
medlemslandene udfaerer stofvurdering

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

9. Erstatter dyreforsgg med alternative metoder og test pa mennesker.

Nookrw N

2

Som bilag til Miljgudvalgets rapport er medsendt registreringsdelen fra Udvalget
for indre marked og forbrugerbeskyttelses rapport. Denne adskiller sig iser fra
Miljgudvalgets rapport mht. tilgangen til lavvolumen stoffer, hvor Agenturet
overdrages ansvaret fra industrien mht. at fastleegge datakravene.

4. Na=rhedsprincippet

Kommissionen gor i forslaget opmarksom pa, at forslaget til ny
kemikaliepolitik erstatter en lang rakke eksisterende direktiver. Malsxtninger
pa kemikaliecomradet kan endvidere vanskeligt opnas af et land alene, idet
kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstrackning handles
pa tveers af greenser. Regeringen er enig heri.

5. Lovgivningsmaessige, statsfinansielle og samfundsgkonomiske

konsekvenser
Forslaget er meget omfattende, og det er derfor vanskeligt allerede pa
nuvaerende tidspunkt at redegore i detaljer for konsekvenser for Danmark. Pa
baggrund af de foreliggende rapporter og de tidligere fremforte kommentarer
skal her forelobigt redegores for de lovgivningsmassige konsekvenser, de
statsfinansielle og erhvervsmassige konsekvenser, samt potentielle positive
effekter af forslaget for sundhed, miljo og for erhvervsliv.

Lovgivningsmassige konsekvenser

Forslaget vil nedvendiggore 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 gzldende EU-
regulering, vil forslagene fore til, at visse bestemmelser i lov om kemiske
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stoffer og produkter skal ophaves eller andres. Endvidere vil forslagene fore
til, at en rakke bekendtgorelser under loven skal ophzves eller andres.

Disse konsekvenser folger af det generelle transformationsforbud i relation
til EU’s forordninger, idet der dog vil vere mulighed for i et vist omfang at
gengive indholdet af forordningen i bekendtgerelsesform, hvis dette sker af
praktiske hensyn, og saledes, at det ikke berorer forordningens gyldighed.

Med hensyn til de sarlige nationale regler vil forslaget fa konsekvenser for en
rekke bekendtgorelser udstedt i medfer af lov om kemiske stoffer og
produkter, som indeholder nationale regler. Disse konsekvenser folger
navnlig af, at forslaget udgor en udtemmende harmonisering af reguleringen
af kemiske stoffer og produkter, sammenholdt med, at bestemmelserne om
godkendelse udger en udvidelse af det omrade, der i dag er reguleret.

Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne berore visse af de gzldende
seerlige 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 indferelsesrestriktioner
mellem medlemsstaterne og foranstaltninger med tilsvarende virkning 1
artikel 28. Ligeledes vil forslaget 1 yderste konsekvens kunne berore sxrlige
danske regler, der er mere omfattende end de EU-regler, der allerede er
fastsat pa de pagaldende omrader.

Videreforelse af de serlige danske regler, der i dag gxlder pa omrader, hvor
forslaget vil medfore en udvidelse af den hidtidige EU-regulering skal i givet
fald ske efter den procedure, der galder efter artikel 95, stk. 4, i traktaten
(miljogarantien).

Eksempelvis vil forslaget siledes i yderste konsekvens kunne berore de
serlige danske regler for stoffer omfattet af godkendelsesordningen. Det
gxlder f.eks. for de danske regler for visse kemiske forbindelser med bly,
kadmium eller kviksolv. 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.

ZAndring af reglerne i Stofdirektivet 67/548/EQF vil fi stor betydning, idet
det er uklart, hvilken anvendelse den eksisterende liste med EU harmoniseret
klassificering og markning af ca. 7.000 stoffer og stofgrupper (listen over
farlige stoffer) vil have og hvordan den opdateres.

Forslaget  til  axndringerne  af  Stofdirektivet  67/548/EQF  og
Preeparatdirektivet 99/45/EF vil udover konsekvenser for forbrugere og
miljoet ogsa fa konsekvenser for lovgivningen til beskyttelse af
arbejdsmiljoet. Desuden vil en xndring af status for den harmoniserede liste
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over farlige stoffer kunne fa betydning for andre reguleringer, som henviser
til disse regler, f.cks. direktivet om farligt affald og Sevesodirektivet.

REACH vil overtage reguleringen om  sikkerhedsdatablade fra
preeparatdirektivet. Forordningen har dog ikke umiddelbart taget hensyn til den
erklering, Kommissionen kom med i forbindelse med vedtagelsen af
preeparatdirektivet (1999/45/EF) om, at medlemsstaterne, som led i
arbejdstagerbeskyttelse, kan kreeve sikkerhedsdatablade med henvisning til
nationalt fastsatte greenseveerdier, og ikke kun, som der navnes i direktivet, til
feellesskabsgraenseveerdier. Danmark har i sin nuveerende lovgivning om
sikkerhedsdatablade udnyttet denne mulighed, som betyder, at der ved krav til
sikkerhedsdatablade ikke kun henvises til de ca. 50 feellesskabsgraenseveardier
men derimod til de ca. 500 nationalt fastsatte greenseverdier.

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

Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter

Statsfinansielle konsekvenser

Vedrorende de statsfinansielle konsekvenser for Danmark ma 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
radighed for myndighedernes arbejde med anmeldelse og risikovurdering af
nye stoffer, risikovurdering og risikobegrensning af eksisterende stoffer og
harmoniseret klassificering og markning af stoffer. Hertil kommer, at det er
forventeligt, at yderligere ressourcer sammenholdt med i dag kan blive
nodvendige 1 forbindelse med tilsyn og handhavelse
(Kemikalieinspektionen). De samlede okonomiske konsekvenser vil athange
af forslagets nermere udformning og videre skonomiske analyser, herunder
omfanget af eksisterende opgaver, der overfores fra nationalt niveau til EU-
niveau (Agenturet), samt vedrorende omkostningerne til agenturets drift og

finansieringen heraf. I vurderingen af ressourceforbrugets storrelse bor det
tages 1 betragtning, at omfanget at REACH — nemlig, at nesten alle kemiske
stoffer pa markedet skal omfattes — er langt mere vidtrekkende end
omfanget af den nuvaerende kemikalielovgivning.

Endvidere skal det gores klart, at der foruden de bundne udgiftskravende
aktiviteter er en rakke aktiviteter, som er vigtige for Forordningens
gennemforelse, men som i hojere grad athaenger af det enkelte medlemslands
villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog vare af
stor betydning for at sikre, at danske interesser tilgodeses. I Kommissionens
forslag er de samlede udgifter til finansiering af agenturet over den 11-arige
indfasningsperiode, aktuelt forventet fra 2007-2017, skonnet til knap 360
mio. euro (2004-priser), hvoraf finansieringen fra EU-budgettet er forudsat
til knap 79 mio. euro eller ca. 22 pct. Heri indgir, at udgifterne de forste 2 ar
overvejende er forudsat finansieret via EU-budgettet, idet gebyrer herefter vil
udgore hovedparten af finansieringen. Forudsat en dansk betalingsandel pa



39

omkring 2 pct. af EU's udgifter vil forslaget dermed isoleret set indebzte en
dansk merudgift til EU-bidrag over perioden pa knap 12 mio.kr. De
okonomiske rammer for medfinansiering fra EU-budgettet vil forst kunne
fastlegges som led 1 en samlet aftale om EU’s finansielle perspektiver 2007-
13, og vil generelt skulle fastszttes drligt som led i budgetproceduren. Hertil
kan komme begraensede administrative merudgifter i Miljostyrelsen, jf.
ovenfor. Forslaget vurderes ikke 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.

Erhvervsmassige konsekvenser
Det er kun muligt pa nuvaerende tidspunkt at lave en helt overordnet

vurdering 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 Kommissionen udferte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningerne viser, at hvis man tager udgangspunkt i
Kommissionens egen vurdering i ECC(2003a) skeonnes de samlede
omkostninger til at vere mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele EU.
Middelskonnet pa € 4 milliarder svarer til en arlig omkostning pa ca. €
400 millioner, hvis den totale omkostning afskrives over 11 ar!’. Settes
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 arlig
omkostning pa ca. 45-85 millioner 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 fas 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. anvender stoffer, som
udgar af produktion pa grund af de sgede omkostninger.

Kommissionens yderligere konsekvensanalyser har set pa tre emner:
Stoffer, der forsvinder fra markedet pa grund af omkostninger,
konsekvenser pd innovation og konsekvenser for de 10 nye
medlemslande. Undersogelserne er udfert som case studier i udvalgte
brancher. Projekterne har varet fulgt af en styregruppe med
representanter fra Kommissionen, medlemslande, industrien,
fagbevaegelsen, forbruger- og gronne organisationer. Kommissionen
har peget pa folgende konklusioner:

17 Afskrivning over 11 &r og med en rente pa 3 % svarer til de forudsetninger som den totale
omkostning i RPA studiet er beregnet pa grundlag af.
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* Det tyder ikke p4, at hgj volumen stoffer bliver fjernet pa grund af
registreringskravene i REACH. For lav volumen stoffer < 100 tons
per ar er der risiko for, at stofferne bliver mindre profitable eller
ikke profitable 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 tilfaelde
betyde hgje omkostninger for kemikalieleveranderer og fore til, at
deres produkt sortiment rationaliseres.

* Hvis et stof forsvinder fra markedet kan omfanget og
omkostningerne til reformulering vaere signifikante.

* Sma og mellemstore virksomheder kan blive s®rligt pavirket, fordi
de har mindre skonomisk kapacitet og mindre styrke pa markedet
og dermed ferre muligheder for at overfore 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
begranset periode blive anvendt til at indfere REACH.

— Hvis kemikalieproducenter fortsetter med en oget
produktrationalisering vil det betyde faerre stoffer tilradighed
for downstream-brugere.

" Det er ogsa i undersggelserne identificeret fordele ved REACH,
saerligt 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 storrelse
vil pavitke makro-gkonomiske forhold som BNP, beskaftigelse og
inflation er ikke muligt. Det vil i praksis afthenge af, hvornar
omkostningerne faktisk optraeder. 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 taenke sig en storre effekt
netop i de ar. Til gengeld vil effekten sa vaere minimal i de gvrige ar.
Da registreringen er en engangsinvestering vil effekten efter den fulde
implementering begynde at aftage, og pa helt langt sigt vii REACH
formentlig kun have en meget ubetydelig effekt.

Okonomi og Erhvervsministeriet har foretaget en vurdering af de
administrative byrder for danske virksomheder. Vurderingens konklusioner
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skal ses med det forbehold, at der er tale om en mindre undersogelse med
deltagelse af et begrenset antal virksomheder. Undersogelsen giver derfor
ikke et kvantitativt billede af de administrative byrder som folge at REACH,
men peger pa omrader, som virksomhederne mener, er sxrligt byrdefulde.

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

Virksomheder, der bruger kemikalier i deres produktion - de sdkaldte
”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
vasentlige nye administrative opgaver for de virksomheder, der bliver
berort.

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pa erhvervslivets
forhold, sa kan det fremhzves, at REACH skaber et nyt stort marked med
ensartede regler for kemiske stoffer og produkter, der tilskynder til
innovation ved at gore det billigere at registrere nye stoffer sammenlignet
med i dag, tilbyder forlengede tidsfrister for stoffer til forskning og
produktudvikling, og sikrer at information er til radighed, sa virksomheder,
der anvender kemikalier, kan valge den for dem bedste losning, der samtidig
er miljomassig forsvarlig. Derved kan der abnes nye markeder, hvor
kemikaliesikkerhed er en konkurrenceparameter.

Tilvejebringelsen af mere information om stoffernes egenskaber og
betingelserne for en sikker brug vil lette danske virksomheders arbejde mht.
at opfylde kravene under den nugzldende lovgivning f.eks. kravene under
Arbejdsmiljelovgivningen om arbejdspladsbrugsanvisninger. Samtidig tillader
REACH - nir visse grundliggende informationskrav er opfyldt, og athzngig
af den endelige udformning af disse - en hej 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 anvendelse. Endelig giver REACH
erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete udgifter i form af sagsanleg og
lovindgreb.

Sundhedsmzssige konsekvenser

Med hensyn til de mulige gevinster pa sundhedsomradet ved implementering
af REACH, sa kan det konstateres, at skonnene i de tilgengelige studier
varierer ganske meget athengig af de forudsatninger og variable, der indgar i
beregningerne. Ingen af de studier, der er til radighed er fuldt dakkende, idet
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de enten kun ser pa et begrenset udsnit af befolkningen, kun delvist
medtager de samfundsmassige omkostninger ved sygdom eller begrenser sig
til udvalgte sundhedseffekter. Ikke desto mindre er konklusionen i alle
tilgengelige undersogelser, at de sundhedsmassige gevinster ved at
gennemfore REACH overstiger de samlede omkostninger. F.eks. viser
Kommissionens undersogelse af effekten pa arbejdsmiljoet en besparelse pa
sundhedsudgifterne pa mellem 17 og 54 mia. €. Et notat om de mulige
sundhedsmaessige besparelse i Danmark viser, at der pa forebyggelse af kraft
og hudsygdomme efter erhvervsmeassig udsattelse kan spares 675 - 5.260
millioner kroner over en 30-arig periode. Et middelsken for de
sundhedsmaessige besparelser i DK er 3.210 millioner kr.

Miljomzssige konsekvenser

Vedrorende effekter af REACH for miljoet kan det konkluderes, at man ma
forvente betydelige miljoforbedringer som felge af en gennemforelse af
REACH. Miljomassige gevinster ma forventes som folge af formindskede
skader pa miljoet, der skyldes udsattelse af miljoet for kemikalier, og muligvis
som felge af optimering af ressourceforbruget i spildevands-, grundvands- og
affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for ojeblikket studier til radighed, der
har forsegt at opgore og vardisette denne miljogevinst. Endvidere er det
klart, at der er klare begraensninger og metodiske vanskeligheder mht. at
fastsatte vaerdien af en miljoforbedring.

Beskvttelsesniveau

I forhold til den nugzldende regulering er der samlet set udsigt til en
vasentlig forbedring af beskyttelsesniveauet i Danmark, nir REACH er fuldt
implementeret. Dette galder bade i forhold til forbrugerne, arbejdsmiljoet og
miljoet, selvom der pa enkelte omrader vil vare tale om lettelser i forhold til
nuverende 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 medferer, at opgaverne med dossiervurdering og
compliancecheck (stikprovekontrol) overgar fra medlemsstaterne til
Agenturet. Dette vil medfere en mindre =ndring i belastningen af
medlemsstaternes myndighedsopgaver under REACH, ligesom det vil
medfore et storre behov for finansiering af Agenturets arbejde. En del af
udgifterne til dossiervurdering er dog allerede indeholdt i Kommissionens
forslag til budgetrammer. Desuden indeholder formandskabets forslag en ny
forpligtelse for medlemsstaterne til at levere enhver tilgengelig information
iseer fra kontrol og overvagningsaktiviteter vedrerende lavvolumen stoffer,
der er registreret uden fuld datapakke.

Erbvervsmessige konsekvenser
Formandskabets forslag medfarer, at omkostningerne ved registrering
formindskes pga. lavere informationskrav for en ikke kendt andel af stofferne i
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mengder under 10 t/a. Dermed formindskes ogsa de indirekte omkostninger,
herunder omkostninger som falge af, at stoffer udgar af markedet udelukkende
pga. registreringsomkostningerne. Forlaget indeholder dog ogsa forggede
informationskrav til andre stoffer i meangder under 10 t/a, hvilket bidrager til
foregede omkostninger for disse stoffer.

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

Der forligger ingen undersogelser, der pa narverende tidspunkt kan
kvantificere de erhvervsmassige konsekvenser af Formandskabets forslag i
forhold til Kommissionens forslag.

Miljo- og sundhedsmaessige konsekvenser

De lavere informationskrav for en andel af stofferne i mangder under 10 t/a vil
medfgre en mindre viden og dermed formindske mulighederne for at undga
skader pa mennesker og miljg. Dermed formindskes den forventede besparelse i
udgifter, der skyldes skader pa sundhed og miljg. 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 nerveerende at kvantificere &ndringerne i de
samfundsmeessige gevinster.

6. Horing

Forslaget til forordning har veeret sendt i ekstern hgring ferste gang hos de
bergrte parter den 30. oktober 2003 med svarfrist til den 24. november 2003.
Forslaget til forordning var sendt i fornyet ekstern hgring hos de bergrte 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 foreningens
opfattelse ikke vidtreekkende nok. Det er for eksempel beklageligt, at det
nuverende forslag ikke forbedrer situationen i forhold til krav om
sammensatningsoplysninger.

Nar miljgmyndigheden skal miljggodkende virksomheder, skal det sikres, at der

ikke spredes ugnskede stoffer i naturen. For at lgse denne opgave, skal

forordningen medfare:

e at datablade omfatter alle indholdsstoffer, saledes at summen kan udregnes
til 100 %.

e at producenter skal redegere for samtlige stoffers skadevirkninger i naturen,
og at disse oplysninger gares let tilgeengelige for miljgmyndigheder.

e at virksomheder, der anvender stoffer og blandingsprodukter, skal redegare
til miljgmyndigheden om mangder og om emissioner fra denne anvendelse.
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Omfanget at forslaget ber udvides, sa greensen pa 1 ton pr. ar fjernes, og alle
skadelige stoffer registreres. Desuden bgr der udarbejdes klare regler, som giver
myndighederne mulighed for at stille krav til virksomhederne om at substituere
serligt skadelige eller betenkelige stoffer med mindre skadelige eller
betenkelige stoffer i det omfang det er muligt. Substitutionskravene skal kunne
indga som vilkar i miljggodkendelser.

Desuden geres der opmarksom pa, at der fra dansk side ber arbejdes for, at de
danske sarregler, som pa nuvarende tidspunkt begraenser eller forbyder
anvendelsen af visse kemiske stoffer (for eksempel bly, kadmium og kviksglv),
stadig er gaeldende i overgangsperioden — indtil REACH er fuldt implementeret.

Endelig bar det sikres, at det ikke er fordelagtigt for producenter uden for EU og
importarer, at importere kemikalier, for eksempel ved at en raekke importarer
indferer kemikalier i maengder lige under greenserne pa 1000, 100, 10 og 1 tons.

Kgbenhavns kommune, Miljgkontrollen har fglgende kommentarer til det
fremsendte hgringspapir: Miljgkontrollen finder at REACH udtrykkeligt skal
placere ansvaret for de anvendte kemikaliers forsvarlige fremstilling og brug. |
kraft af producenter/importgrers forpligtelse skal downstream-brugere til en
given anvendelse veelge de sikrest mulige kemikalier (dvs. der er en forpligtelse
til substitution, hvor det er muligt).

Miljgkontrollen finder at REACH skal baseres pa det producerede volumen og
ikke kun pa den mangde, som salges i Europa. Downstream-brugere, forbrugere
og myndigheder skal sikres adgang til data for de registrerede kemikalier.
Miljgkontrollen stgtter synspunktet, at der kun skal findes en registrering for
hvert kemikalie. Miljgkontrollen har erfaring for at indholdet i
sikkerhedsdatablade for sammenlignelige stoffer svinger fra selger til salger.
Dette skyldes netop, at der ikke er et felles datagrundlag.

Miljgkontrollen finder at den nuvarende viden om en raekke Klassificerede
stoffer (CMR, PBT og VvPvB) er for ringe, hvorfor registrering af disse
stofgrupper skal opprioriteres. Da dette alligevel skal foretages pa et tidspunkt,
tilsiger forsigtighedsprincippet, at der bgr foretages en opprioritering for
stofgrupper, der er generelt er mistenkt for at have farlige egenskaber.
Udvelgelsen af stoffer til prioritering kan foretages ved strukturkemiske
beregninger, f. eks. vha. QSAR. Miljgkontrollen stgtter det danske standpunkt,
at lavvolumenstoffer underkastes udvidede krav i forhold til Kommissionens
forslag og finder at kvalitetssikring af registreringerne vigtig. Hvis princippet et
stof — en registrering” gennemfores, vil dette betyde, at omkostningerne ved en
kvalitetssikring mindskes vaesentligt i forhold til, at kvalitetssikringen skal
udfares af hver enkelt producent.

Miljgkontrollen finder, at definitionen af en artikel skal veere sa bred, at
producenter ikke kan omga volumengransen ved at definere hvert produkt som
forskellige typer. Begrebet “artikler” skal ogsa omfatte produkter importeret til
EU.



45

Miljgkontrollen har erfaring for at substitution af kemikalier er en langsommelig
proces, nar den skal gennemfgres ad frivillighedens ve;.

For at sikre fremdrift i processen og et tilstreekkeligt vidensgrundlag finder
Miljgkontrollen, 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 felles EU-regler
for kemikalier, idet det vil lette en del af den uklarhed, som iseer importarer af
kemikalier oplever.

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

Baggrunden er, at store virksomheder typisk kan stille skrappe krav til deres
leverandgrer og herunder kan pavirke disse til at sgrge for, at der allerede er
foretaget registrering. Mindre importvirksomheder, som er de typiske i
Danmark, er karakteriseret ved at de ofte bruger flere leverandgrer, og som falge
af ringere volumen i varekgb i mindre grad kan pavirke deres leverandarer til at
lade sig registrere. Det betyder, at registreringsopgaven bliver overveltet pa
importgren.

| stedet for en registrering burde en notifikation veere tilstreekkelig. En
notifikation vil veere lige sa effektiv set ud fra et sikkerheds og sundhedsmaessigt
synspunkt og ikke kraeve et tungt administrativt apparat.

Praktisk har det eksisterende udkast til REACH den ulempe, at tempoet i
forbindelse med bestilling af seesonvarer 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
kemikalielovgivning. 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 miljemassige dokumentation.

DI er ogsa enig i1 forslagets formal, dog med den tilfojelse at
konkurrenceevnen skal fastholdes og forbedres for europaiske industri som
helhed.  Lovgivningen vil nemlig have store konsekvenser ogsa for
brugerindustrierne. Konsekvensundersogelserne 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
dominerende i Danmark.
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Det er vigtigt for industrien, at der inden for de rammer, som er givet med
formalet med lovgivningen, fastlegges et system, der er s ubureaukratisk og
omkostningslet som muligt. Folgende principper bor vare ledende ved
fastleggelse af REACH:

Fokus ber vare pa risiko (i stedet for iboende fare) forbundet med
kemiske stoffer og tilvejebringelse af retningslinier for risikohandtering.
Det skal vare et risiko-drevet og malrettet system. Fokus skal szttes pa
de stoffer, der giver anledning til storst bekymring under anvendelse af
objektive prioriteringskriterier.

Undga unedvendig overlapning eller konflikt med anden eksisterende
EU-lovgivning pa miljo- og arbejdsmiljpomradet si vel som specifik
produktlovgivning.

Der skal sikres en smidig, konsistent, ensartet og fair behandling af alle
stoffer i forsyningskaden. Ansvarsfordeling for aktererne 1 keden skal
fastlegges klart.

Der skal sikres ensartet implementering og hindhzvelse 1 EU samt en
hurtig og effektiv sagsbehandling. Agenturets rolle skal styrkes for at
opna dette.

Konkurrencefolsomme forretningsinformationer skal beskyttes. Frivillig
datadeling ser DI som en fordel, men DI kan ikke gi ind for tvungen
datadeling, bortset for ved dyreforsog.

Forsigtighedsprincippet  skal ~ bruges 1 overensstemmelse med
Kommissionens anbefaling (IKOM(2000) 1 fra 02.02.2000).

Dette giver anledning til nogle konkrete forslag til forbedring af effektiviteten
og gennemforligheden af REACH. Den europaiske industris organisation
UNICE har nzrmere beskrevet disse forslag. Her skal serligt fremhaves
tolgende:

Lovgivningens anvendelsesomrade skal vare klart defineret og begrenset
til det nedvendige for at opna formalet. Det betyder, at det skal vare
tydeligt i forordningsteksten, at fodevarer og foder, primare ramaterialer,
sekundare ramaterialer for genvinding og energiudnyttelse, affald og
R&D-stoffer 1 hele verdikeden er undtaget. Mellemprodukter til kemisk
syntese, der hiandteres 1 lukkede systemer, skal ligeledes vare undtaget.
Industrien foresldr, at registreringen skal bygge pa klare, brede og
standardiserede anvendelses- og eksponeringskategorier 1 stedet for
begrebet "intended" eller "identified use".

Industrien finder, at begraensning og ikke godkendelse bor vare den
foretrukne mulighed, nar en risiko ikke kan handteres pa passende made
med andre midler. Ved substitution bor der ogsa tages hensyn til aktuelle
risici og ikke kun de iboende egenskaber ved stoffet.

Agenturet skal sikre gennemforlighed, gennemsigtighed, konsistens og
effektivitet i implementeringen af REACH.
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Foreningen af Danmarks Farve- og Lakindustri

Branchen finder fortsat, at de principper der ligger i forordningsforslaget er
fornuftige, men at man bgr tilfere den fremtidige lovgivning transparenthed,
fjerne ungdige administrative opgaver og sikre fleksibilitet ikke mindst for at
sikre fortsatte innovationsmuligheder.

Information sa tidligt som muligt vedr. tidspunkt for de enkelte stoffers
registrering og stoffets anvendelsesomrader 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 forvente, 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
preeregistreringen bliver tilgengelig for brugerne af stoffer. Dette finder de
fortsat vigtigt, lige som de finder, at stoffers anvendelsesomrader bagr meddeles
samtidig med praregistreringen. Men de finder ikke, dette giver tilstraekkelig
information for brugerne af kemikalierne. Problemstillingen kompliceres af, at
man som downstream user ikke ngdvendigvis har viden om, hvilke stoffer der
indgar i de anvendte ravarer og derved i ens produkter. Derfor har man heller
ikke tilstreekkelig 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 lgsning. Branchen forsgger selv at imgdekomme problemet
ved allerede nu at etablere en teet dialog specifikt pA REACH omradet med
stof/ravare- leverandgrer, men det kan langt fra lgse det centrale problem.

Branchen finder, der bar skelnes imellem de a&ndringer, der skal foretages i
sikkerhedsdatablade af administrative hensyn, og de der skal foretages af
miljg/sundhedsmassige arsager. Det bgr vaere muligt at leegge primeer vaegt pa
sidstneevnte og periodevis samle @ndringerne sammen med henblik pa en
udsendelse til naeste led i forsyningskaeden.

Det forventede brug af selvklassificeringer er de betenkelig ved savel af
principielle som praktiske arsager. Ved en stigende anvendelse af
selvklassificeringer fjerner man sig fra klassificering byggende pa ens, objektive
fortolkninger, og muligheden for at anvende klassificering med markedsfaring
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 forsyningskeede. Branchen finder, at
forordningsforslaget skal have supplerende bestemmelser der tilgodeser selve
afleveringen af den ggede mangde af informationer.

I Annex 1A artikel 3.5 og 3.6 gives undtagelse for angivelse af pracis kemisk
sammensatning i sikkerhedsdatablade, safremt f.eks. patentering er pa tale, men
registreringsnummeret skal fremga. Angivelse af registreringsnummeret pa et
stof, hvis anvendelse i et produkt er under patentering, vil vere at betragte som
en offentliggerelse, og dermed gdeleegges 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.
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Af hensyn til de fortsatte innovationsmuligheder bar der etableres en mulighed
for undtagelse til produkt- og procesorienteret forskning for blandinger.

Hvordan anvendelsesomrader vil blive defineret, vil fa en afggrende betydning
for belastningen af lovgivningen for den enkelte virksomhed og systemets
smidighed generelt. Det er derfor vigtigt, at man finder en balance i
definitionerne.

Som udgangspunkt er branchen enig i, at der formuleres en forpligtigelse for
industrien til at sikre en forsvarlig produktion og anvendelse af kemikalier en
sakaldt ”duty of care”. Men samtidig finder de, at det er betankeligt at palegge
industrien uspecificerede pligter.

Som princip finder de et stof — en registrering fornuftigt, fordi det imgdekommer
de berettigede kritikpunkter, der er rejst overfor forslagets administrative
kompleksitet, og vil fuldt gennemfart tilfare systemet transparenthed.

En central beteenkelighed branchen har overfor gennemfagrelsen af REACH, er
risikoen for en gget import af artikler for at undga omkostningen med
registrering m.v. af stoffer. Branchen finder det vigtigt, at der i forordningen er
bestemmelser  omkring  artikler med henblik pd at begrense
konkurrnceforvridningen.

Substitution finder de fortsat er et fornuftigt princip. Men de finder det ikke
hensigtsmaessigt at indarbejde  substitutionsprincippet i forordningens
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 statter forslagene om en “Et stof — en registrering”. HTS mener
denne registreringsmodel vil kunne skabe den enkleste og mindst bureaukratiske
lasning for registreringsproceduren. En forenkling af registreringen vil dog
kraeve, at der udvikles et bedre system til deling af data samt betaling for at veere
med i datadelingen. HTS statter bestraebelserne pa at skabe et system, der ikke
kriminaliserer de sma virksomheder og samtidig giver de store virksomheder ret
til at beskytte deres produktrettigheder. Herudover mener HTS, at registreringen
bar prioriteres efter en risikobaseret vurdering.

HTS mener, at det nuveerende forslag til REACH indeholder en meget
omfattende intensivering af informationsforpligtelserne og datamaengderne. Man
kan séledes ikke stotte indferelsen af ”Duty of Care”, ligesom man ikke mener,
der skal kreves flere informationer om lav-volumen stoffer. Omkring
kvalitetssikring ser HTS ikke behov for at indfere serlige regler for
registreringsinformationer.

Det er meget vigtigt for HTS, at de nye regler bliver sa enkle og forstaelige som
muligt, og at ogsa sma og mellemstore virksomheder, der importerer varer fra
lande udenfor EU, har let ved at forsta og udfare deres forpligtelser i relation til
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de nye regler. | denne sammenhang er diskussionen om, hvorvidt REACH skal
kunne rumme lgsningen pa alle problemer om kemikalier meget vigtig. Set HTS
synsvinkel vil den bedste lgsning veere 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 bagr slettes eller i det mindste indskraenkes til
at omfatte autoriserede kemikalier. Endelig er det meget vigtigt, at de kommende
regler administreres ens i alle EU-lande. Det sikres bedst ved at have et steerkt
kemikalieagentur og kun fa befgjelser til de nationale myndigheder.

Oliebranchens Feellesreprasentation statter op om sigtet med REACH forslaget.
Olieprodukterne, der handteres pa raffinaderierne, kan ikke defineres entydigt
kemisk. Der vil vare daglige udsving i den kemiske sammensatning af savel
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 raekke stoffer/stofgrupper sasom
benzen og aromater.

Der vil veere daglige mindre variationer i den kemiske sammensetning af
olieprodukterne nar 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 dagligt veere ngdvendigt at
foretage registrering, vurdering og indberetning af hver enkelt produktion af de
enkelte olieprodukter og isolerede mellemprodukter. | praksis vil det ikke veere
muligt for raffinaderierne at udfere dette, og feellesrepraesentationen tvivler pa,
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 konkurrencemaessige arsager ngdvendigt, at LPG (fortattede raoliegasser)
optages i Annex 111, og derved undtages for registrering.

Brancheforeningen SPT (Sabe, Parfume og Teknisk/kemiske artikler) kan stotte
principperne i REACH. Forslaget er efter foreningens opfattelse et skridt i den
rigtige retning.

Foreningen laegger imidlertid veegt 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 gvrigt er
praktisk gennemferlig. Foreningen har derfor falgende konkrete kommentarer til
forslaget:

= Anvendelsesomradet bgr defineres mere klart, og det skal sikres, at der ikke
er overlap med anden lovgivning, herunder f.eks. arbejdsmiljglovgivningen
og sektorspecifik lovgivning, som f.eks. kosmetik- og biocidlovgivningen.

» Registreringsprocessen bgr sa vidt muligt forenkles. Stoffer, der ikke giver
anledning til bekymring, bgr derfor kunne gives en lavere prioritet, ligesom
forslaget om “one-substance-one-registration” ber overvejes nermere.

* Risiko bgr fastholdes som det gennemgaende vurderingsprincip i den
fremtidige regulering af kemikalier, og i @vrigt anvendes konsekvent
igennem hele systemet. Mere forenklede og trinvise metoder til vurdering af
risiko kan i den forbindelse overvejes, jf. f.eks. ECETOC og HERA.
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= Eksisterende data udarbejdet i forbindelse med anden lovgivning eller
internationale aftaler, bgr kunne anvendes direkte.

= Agenturets rolle ber styrkes. Der kan derfor veaere behov for at centralisere
beslutningsprocessen yderligere, saledes at der sikres en effektiv
implementering og harmoniseringen af kemikaliereguleringen inden for EU.

Foreningen er generelt set bekymret over de administrative byrder, der falger
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 leengere vil vere tilgeengelige pa markedet.
Ikke som falge af de risici, der matte veere forbundet med de pageeldende stoffer,
men alene som fglge af, at ravareproducenten ikke vil anse det for gkonomisk
attraktivt at registrere det pagaldende stof. Foreningen skal pa den baggrund
opfordre til, at de administrative byrder for sma og mellemstore brugere af
kemikalier begraenses mest muligt.

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

Endvidere finder de, at der i relation til sikkerhedsdatablade, der fortsat bar veere
det helt primaere kommunikationsinstrument i leveranderkaeden, skal fremhaves,
at der hersker et generelt behov for at styrke dette instrument, sa det kan leve op
til intentionerne om at udgere brugervirksomhedens 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 arbejdsmiljgarbejde i
brugervirksomheden opnas ikke ved alene at fylde mere information
(eksponeringsscenarier m.v.) i sikkerhedsdatabladet.

Det er af afgerende betydning, at sikkerhedsdatabladet indeholder praktiske og
tilgeengelige informationer til brugervirksomhederne om ngdvendige og
tilstreekkelige beskyttelsesforanstaltninger ved brug af kemiske agenser.

Pa den baggrund — og for at gare opgaven overskuelig for leverandgrerne — bar
der i den videre udvikling af REACH sattes fokus pa at EU-harmonisere
sikkerhedsdatabladskonceptet i sa stor udstraekning som overhovedet mulig.

Fagligt Feelles Forbund (3F) finder, at EU’s forslag til en ny kemikalieregulering
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 starre krav, hvad angar alternativer til kemikalierne,
samt stgrre abenhed omkring indholdet i de forskellige kemiske stoffer og
produkter.
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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 udfgrelse.

Vi finder samtidig at der af hensyn til downstream users, skal veere starre
abenhed omkring recepterne fra de kemikalieproducerende virksomheder, idet
en starre abenhed medfarer, at downstream users bedre kan finder alternativer til
de kemikalier, de normal benytter, ligesom de hvis det ikke er muligt at finde
alternativer, og de dermed er ngdt til at benytte kemikalier, bedre kan beskytte
sig mod disse sundhedsskadelige stoffer og produkter.

Landsorganisationen i Danmark (LO) gnsker en steerk REACH-forordning. LO

mener, at malsatningen om at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for arbejdstagere,

forbrugere, andre borgere og miljget skal fastholdes. REACH skal baseres pa de

tre fglgende principper:

= Forureneren betaler: REACH skal sikre at brugeren af kemikalier kommer til
at deekke omkostningerne forbundet med at skaffe informationer der
muligger en sikker produktion, brug og bortskaffelse af stoffet

= Substitution: REACH skal give brugeren af kemikalier bedre mulighed for at
anvende ufarlige eller mindre skadelige stoffer og metoder til at opna en
given funktion.

= Forsigtighed: hvor der ikke er gkonomisk eller videnskabelig mulighed for at
skaffe tilstreekkelig information om sikre rammer for produktion, brug og
bortskaffelse af et stof, skal REACH’s autorisationsprocedure tages i
anvendelse (dvs. tilladelse som kun gives safremt der er tungtvejende
samfundsmaessige argumenter herfor).

REACH skal veere smidig og omkostningseffektiv. REACH skal baseres pa
praktiske erfaringer fra producenter og brugere af stofferne. REACH skal bygge
videre pa anerkendte kemitekniske lgsninger, pA EMAS og pa miljgledelse efter
ISO 14000.

REACH skal alene sikre registrering af stoffer med ekstern anvendelse. Stoffer,
som alene er mellemprodukter i virksomhedsproduktion, og som ikke
markedsfares, ber ikke vaere omfattet af REACH. Sadanne stoffer og deres
handtering er jo i forvejen reguleret af miljegodkendelser eller
miljgledelsessystemer.

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 gennemfares, fer den rent tonnagebaserede
registrering saettes i veerk.

REACH?’s rolle i forbindelse med arbejdsmiljeet er forst og fremmest at vere
leverandgr af valide data ned igennem keden, ikke mindst (il
downstreambrugerene 0g slutbrugerne 0g til
arbejdsgiverens/sikkerhedsorganisationens  overvejelser —om  substitution.
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REACH skal gennemfgres wuden at medfere @&ndringer i EU's
arbejdsmiljgdirektiver, og en REACH autorisation skal ikke kunne satte
nationale graenseverdier ud af kraft.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) statter overordnet set REACH,
som er et vigtigt redskab til minimering af farlige/ugnskede stoffer i miljget.
REACH spiller en vaesentlig rolle for vandsektoren i forhold til at satte fokus pa
indsatsen opstrems i vandkredslgbet og minimere forurening ved kilden og
derved undga, at stoffer der er svert nedbrydelige i renseanleg ikke tilfares
aflabssystemet.

Spildevand, som tilfares renseanlaeggene bar veere af en sadan karakter, at det er
baeredygtigt i forhold til skonomi og ressourcer (energi, kemikalier) at rense
spildevandet til det niveau, der er ngdvendigt for at overholde relevante
direktivers krav (f.eks. vandrammedirektivet). Substitutionsprincippet er
veesentligt i denne sammenhang i forhold til at erstatte ikke nedbrydelige stoffer
med stoffer, som er lettere at fjerne i renseanlaegget.

DANVA stetter “Duty of Care” princippet. | tilknytning hertil er der er et behov
for udveksling af viden (f.eks data omkring nedbrydelighed af stoffer) mellem
industrien pa den ene side og operatgrer af renseanleg pa den anden side.

DANVA savner en tydeligere kobling til vandrammedirektivet, IPPC direktivet
og byspildevandsdirektivet (artikel 11, annex 1c om beskyttelse af renseanlag).

Danske Maritime statter, pa trods af de usikkerhedsmomenter, der fortsat bestar,
principperne i Kommissionens forslag, men mener, at der begr sgges lgsninger,
der i hgjere grad tilgodeser virksomheder udenfor den kemiske industri
(producenter af stoffer). Samtidig ber de uafklarede virkninger f.eks. for
konkurrenceforhold til produktion udenfor EU afklares.

Det er iseer vigtigt for "downstream users" og "end users", at de tidligt kan vide,
hvilke stoffer der vil veere tilgeengelige, og om den brug de selv gar af stofferne
vil blive et af de forudsete anvendelsesomrader for stoffet. De forudsete frister
bar sikre tid til at endre produkter, hvor dette bliver ngdvendigt, eller til at
forlaenge fristen.

Der kan vise sig problemer med stoffer, der kun benyttes i begrensede
mangder, som kan blive trukket tilbage fra markedet ikke af sundhedsmaessige
eller miljgmaessige grunde, men alene af gkonomiske grunde eller af tidshensyn.

Dansk Maritime finder, at en generel pligt “duty of care” ma afgrense
virksomhedernes ansvar saledes, at det alene pahviler den, der har mulighed for
at undga eller begraense risikoen.

Danske Maritime finder det gnskeligt, at man lgser de gkonomiske og praktiske
problemer, herunder kompensation til den der tilvejebringer datagrundlaget
saledes, at princippet om "et stof — en registrering" kan gennemfares.
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Danske Maritime har ingen preeferencer for reekkefglgen af registrering, men
tilskynder til, at der sikres mulighed for at forleenge frister dersom den afsatte tid
viser sig utilstraekkelig.

Det vil for danske virksomheder veere af betydning, at kunne aftvinge
leverandgrer de oplysninger, der er ngdvendige for at vurdere, hvorledes stoffer
kan anvendes sikkert. Hvis der ikke foreligger en pligt for leverandgrer til at
afgive disse oplysninger, ma en "downstream user" tilsvarende friholdes for
ansvar for stoffernes effekter.

Hvor kravene pafgrer europaiske erhverv ggede omkostninger, eller afskerer
brug af stoffer, der frit kan benyttes udenfor EU, vil der opstd en
konkurrencefordel for producenter udenfor EU omradet.

Danske Maritime kan stgtte et substitutionsprincip baseret pa risikovurdering.
Danske Maritime har ingen preeferencer med hensyn til Agenturets rolle, men
det er vigtigt at sikre at vurderinger sker pa et ensartet grundlag og efter
ensartede kriterier.

Brancheforeningen PCG (Producenter af Komprimerede Gasser) @nsker
grundleggende, at alle gasser udvundet af atmosfeerisk luft, (i naturen) skal
undtages/friholdes i REACH (dvs vi accepterer at alle brandbare og giftige og
etsende gasser ikke undtages). Safremt ovenstaende friholdelse ikke kan
gennemfgres, var det gnskeligt, at produkter anmeldt til Arbejdstilsynets
Produktregister kunne overfgres mellem registrene, saledes at de ikke skal
anmeldes pa ny. Desuden ville det veere abenbart rationelt at kunne anmelde pa
koncernplan for hele Europa eller via branche-organisationer for hele Europa for
de gasser der bliver anmeldelsespligtige.

Dansk Toksikologi Center bemarker fglgende: Hvad angar informationskrav for
lav-volumen stoffer, er det, som forslaget ser ud i dag, meget begraensede
oplysninger, der stilles krav til. En sammenkeedning af dette med de
forventninger, der er til kravet om autorisation — at der reelt kun vil komme ca.
20 stoffer pa listen om aret — giver et billede af, at der vil ga meget lang tid, far
den type stoffer bliver opfanget af REACH. Der bgr derfor stilles nogle
yderligere krav til lav-volumenstofferne, hvilket er i trdd med det danske forslag.
Desuden bgr det sikres, at autorisationsordningen 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 1SO-standarder, som legger op
til en selvdeklarering, hvor virksomheden selv skriver under pa, at rutiner, data
mv. er gode nok. Dette foreslas 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 miljgmaessigt perspektiv bgr disse stoffer ikke behandles
lempeligere end andre kemiske stoffer.
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Endelig finder centret det vigtigt, at substitutionsprincippet veegtes hgijt i
REACH. Formalet med at generere en masse information om de kemiske stoffer
ma netop veere den ggede mulighed for at kunne sikre, at der ikke anvendes
uhensigtsmaessige kemiske stoffer, hvor alternativer eksisterer.

Cheminova bemarker, at mellemprodukter til kemisk syntese bgr fritages for
registrering, da disse produkter kommer ikke ud til den almindelige forbruger,
fordi de handteres i lukkede systemer af professionelt uddannede personer. Den
eksisterende lovgivning inden for omraderne eksternt miljg, arbejdsmiljg og
transport af kemikalier er tilstreekkelig til at sikre en forsvarlig handtering af
disse produkter.

Formuleringskemikalier i plantebeskyttelsesmidler ber fritages for registrering,
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 miljg. Direktiv 91/414/EEC regulerer markedsudbudet af
plantebeskyttelsesmidler pa brugerniveau inkl. de formuleringskemikalier, der er
indeholdt i det kommercielle produkt, der leveres til slutbrugerne.

Cheminova statter datadeling pa hvirveldyr med en rimelig kompensation til
dataejerne, men mener, at datadeling bar udstraekkes til alle data, der genereres.
Nogle af de studier, der i dag ikke er omfattet af datadeling, kreever anvendelse
af radioaktivt meaerkede stoffer. Som en konsekvens af manglende datadeling vil
der blive udfert en reekke studier med radioaktivt meaerkede stoffer, som kunne
undgas. Hertil kommer en ungdig handtering af radioaktivt affald.

H. Lundbeck A/S mener, at administrationen af REACH skal holdes simpel og
ensartet fra land til land. En enkelt sagsbehandling bgr som hovedregel vere
tilstraekkelig. Vi ser f.eks. ingen grund til, at PPORDS skal administreres lokalt.

Det skal afklares, hvornar et stof udelukkende anvendes i pharmaceutiske
produkter. Efter Lundbecks opfattelse er hensigten om at udvikle et produkt
afgerende, sa at stoffet bar fritages for registrering under hele udviklingsfasen.
Ellers vil stoffet maske skulle registreres og senere igen fritages. Bemark ogsa,
at PPORD-regler ikke kan anvendes pa stoffer, anvendt til kliniske forsgg.
Kemiske mellemprodukter, der isoleres, men ellers ikke forlader virksomheden,
bgr undtages for registrering.

Annex Il bgr udvides, sa alle fadevarer og stoffer udvundet heraf uden kemiske
modifikationer samt andre naturligt forekommende stoffer undtages. | annex Il
fritages kun naturligt forekommende stoffer, der ikke skal klassificeres som
farlige, men graensen for farlighed bgr haeves analogt med, at f.eks. naturgas,
raolie, kul er undtaget.

Stoffer, der eksporteres ud af EU, bgr ikke veere omfattet af registreringspligt.
De fleste industrialiserede lande har kemikalielovgivning, og der kan derfor
blive tale om dobbeltregistrering ved eksport.
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Urenheder skal ikke registreres, med mindre de markedsfares separat. Af
stofdefinitionen ses, at et stof inklusive additiver og urenheder fremkommer ved
en fremstillingsproces. | batchprocesser forekommer der hyppigt renseprocesser,
hvori urenheder adskilles - eventuelt i flere trin — fra grundsubstansen, hvor der
altsa fjernes stoffer, som ikke skal registreres. Den logiske konsekvens bar
herefter sa veere, at renseprocesser som sadan 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 Igsninger til gavn
for industrien, forbrugerne og miljget. De statter ogsa generelt de synspunkter,
der er fremsat af europeeiske og danske industri- og erhvervsorganisationer med
henblik pa at forenkle gennemfgrelsen og administrationen af REACH.

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

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

= De mener, det er ungdvendigt og uheldigt at have bade en 'liste over farlige
stoffer' begreenset til alene at omfatte CMR og R 42 stoffer og et
'klassificeringskatalog' med alle stoffer og endepunkter. En lgsning vil vere
kun at have det sidste og her markere alle stoffer som Kommissionen hidtil
og efterfolgende fastseetter en harmoniseret klassificering for. Dette
udelukker ikke at nye harmoniserede klassificeringer af ressourcemassige
arsager begranses til CMR og R 42 stoffer. | modsat fald frygter de, at 'listen
over farlige stoffer’, om end utilsigtet, medfare at industrielle enzymer bliver
opfattet som meget farlige (sammen med CMR) og ugnskede.

= Generelt er det vigtigt for Novozymes at fokus pa begrensning af
forekomsten af allergi pa grund af stoffer i miljget og forbrugerprodukter
ikke far utilsigtede og uheldige konsekvenser for sikre, miljerigtige og
efterspurgte anvendelser af enzymer hos industrien og hos forbrugerne.

Advokatradet har ingen bemarkninger til forslaget.

Dyrenes Beskyttelse mener, at REACH skal omfatte:

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

= Et fleksibelt testsystem, der sikrer, at de informationer, der kreeves til
registrering, begreanses til det der er ngdvendigt for at beskytte menneskers
sundhed og miljeget. Der skal saledes aldrig genereres data til registrering,
hvis de ikke er ngdvendige for at gennemfagre en sikkerhedsvurdering af
kemikaliet. Der skal vere en fleksibel trinvis teststrategi, der inkluderer
indsamling og deling af alle tilgeengelige eksisterende data, risikovurdering
baseret pa kemisk opbygning og computer modeller og fuld anvendelse af
alle tilgaengelige in vitro og andre “ikke-dyreforsggs"” metoder.

= Konsekvent brug af "ikke-dyreforsggs" metoder til at tilvejebringe nye data.
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= Et system der sikrer, at testning stoppes, safremt fund af en enkelt
toksikologisk effekt peger pa at stoffet er skadeligt. Hvis et stof ved
dyreforsgg fx er fundet kreeftfremkaldende, skal man ikke ga videre med test
for eventuelle toksikologiske og mutagene effekter.

= Krav om at alle tilgeengelige in vitro og andre "ikke-dyreforsggs” metoder
inkluderes pa listen over test metoder i Annex X, samt at det sikres, at nye
metoder straks tilfgjes sa snart de bliver tilgengelige.

» En forpligtelse fra sdvel Kommissionen, medlemsstater og industri til at @ge
ressourcer og bestraebelser for at fremskynde udviklingen, valideringen og
godkendelsen af "ikke dyreforsggs” metoder. At en del af
registreringsgebyret allokeres til udvikling af “ikke dyreforsggs™ metoder.

= At dyrevaernsorganisationer anerkendes og inddrages som stakeholders, iseer
med hensyn til Agenturets arbejde.

= En stillingtagen til stoffernes samfundsmaessige nytteveerdi.

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

Forbrugerradet er af den holdning, at det nuveaerende udspil fra Kommissionen er

for svagt i forhold til det oprindelige forslag, der kom i internetkonsultation i

sommeren 2003. Derfor er det meget vigtigt, at Danmark forsat kemper for, at

forslaget forbedres i de kommende politiske forhandlinger. Radet finder, at man

derfor skal fastholde fglgende forslag til &ndringer af forslaget:

= Forbrugerprodukter skal omfattes af REACH

= REACH skal veere horisontalt geeldende lovgivning

= Der bar ske en simpel registrering af stoffer under 1 ton

= Autorisationsordningen skal strammes

= Der skal vaere en Klar pligt til at substituere skadelige stoffer med mindre
skadelige

= Der skal veere fuld information om kemikalier i produkter

=  Klassificerings- og meerkningsreglerne ma ikke undergraves

» Handhzavelse skal prioriteres

"Duty of Care" er meget vigtig. Forbrugerradet stetter, at Danmark arbejder pa,
at "Duty of care" genindsettes, hvilket vil betyde, at lovgivningen slar fast, at
producenter og importgrer er forpligtet til at sikre, at produkterne ikke
indeholder skadelig kemi.

Forbrugerradet stotter forslaget om et stof — en registrering”. Her er det vigtigt,
at en uafhangig instans (Agenturet) vurderer den felles farevurdering fra
producenterne og dermed sikrer en vis standard af farevurdering. Det er vigtigt,
at den falles registrering ikke farer til, at det endelige resultat bliver den
vurdering, der har laveste feellesnavner - derfor skal der sikres kontrol med disse
registreringer.

Forbrugerradet stetter det danske forslag om en hgjere prioritering af visse
stoffer ved at fremrykke tidspunktet for registrering af og dermed kontrol med
svaert nedbrydelige, bioakkumulerende og giftige stoffer. De nuvarende
registreringstidspunkter er uacceptabelt lange. Informationskrav for lav-volumen
stoffer - Forbrugerradet gnsker, at alle kemiske stoffer registreres uanset
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tonnage. Som minimum, at der sker en simpel registrering af stofferne under 1
ton.

Forbrugerradet mener, at det er ngdvendigt at skaerpe bestemmelserne for stoffer
i artikler. Det er bl.a. ngdvendigt at inkludere alle kemiske stoffer i produkter i
REACH (1 ton-greensen fjernes), og samtidig skal registreringstiden for kemiske
stoffer i produkter vere vaesentligt mindre end de foreslaede 11 ar og 3 maneder.

Det skal selvfalgelig sikres, at kvaliteten af de data, der registreres, er i orden.
Forbrugerradet mener, at Danmark forsat bgr arbejde pa at udvide
informationskravene for stoffer i mangder under ti tons pr. ar pr. producent eller
importgr

Agenturet begr sikre, at der etableres effektive og passende
handhavelsesprocedurer, hvilket kreever en stark, ensartet rammeregulering
med en hgj grad af central koordinering.

Forbrugerradet vil ogsa opfordre Danmark til at arbejde for en bedre
klassificering og merkning af kemikalier og produkter. Advarselssymboler og
risikosaetninger ber udvides til at omfatte forbrugerprodukter og ikke kun stoffer
og preparater. God merkning giver forbrugerne mulighed for at treeffe
kvalificerede beslutninger i kabssituationen.

Danmarks Naturfredningsforeningen, Det @kologiske Rad, WWF og
Greenpeace udtaler samlet: Registrering er REACH-systemets fundament. Det er
afgerende, at der tilvejebringes basal viden om alle kemiske stoffer pa markedet.
Registreringsinformationen skal have en kvalitet, der ger det muligt at vurdere
om stofferne udger miljg- eller sundhedsfarer.

| det nuvaerende forslag skal CMR-stoffer og stoffer produceret/importeret i
mangder over 1.000 tons registreres senest 3 ar efter direktivets ikrafttraeden.
Denne farste registreringsfase bgr ogsa omfatte andre kendte problematiske
stoffer som PBT- og vPvB-stoffer. Informationskravene til stoffer i mangder pa
1-10 tons bgr skerpes saledes, at kravet om udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter ogsa gelder
for denne gruppe stoffer.

Registreringspligten for kemiske stoffer i importerede artikler bgr fastseettes ud
fra den maengde der importeres pr. importer i stedet for pr. artikel af samme art.
Endelig bgr kosmetik veere omfattet af REACH, da kosmetikdirektivet ikke
daekker gkotox-egenskaber.

Danmark bgr tage skarpt afstand fra forslaget om risikobaseret prioritering af
registreringen, da en sadan prioritering vil bygge pa utilstreekkelig viden om
stoffernes farlige egenskaber.

Malet med godkendelsesordningen i REACH bgr vaere en substitutionspligt - En
pligt til at substituere skadelige kemiske stoffer med ikke skadelige alternativer.
Dette bgr altid have farste prioritet. Farst efter at denne mulighed er vel
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undersggt og udtgmt, mener vi, at det skal overvejes, pa baggrund af en
sociogkonomisk vurdering, at give en tidshbegreenset tilladelse til anvendelse af
skadelige kemiske stoffer. En sadan tilladelse bgr altid felges op af en
substitutionsplan.

En raekke stoffer er undtaget af godkendelsesordningen i REACH. Disse
undtagelser bgr falges op af et krav om, at undtagelserne kun galder sa lenge
kravene til disse stoffer i andre reguleringer er mindst lige sa stringente som
under artikel V1I.

Artikler skal vere omfattet af REACH, bade i registrerings-, evaluerings- og
godkendelsesfasen. Fristen for hvornar reglerne for artikler skal treede i kraft,
skal vaere betydeligt kortere end de 11 ar, som ligger i det nuvaerende forslag.

Myndighederne bgr have befgjelse til at gennemfgre harmoniseret klassificering
for flere stoffer end bare CMR og luftvejsallergi stoffer. | det fremsatte forslag
skal Klassificering af stoffer med andre effekter (bl.a. miljgfarlige, giftige,
sundhedsskadelige, brandfarlige og eksplosive stoffer) overlades til industriens
selvklassificering. Det finder vi uacceptabelt, da al erfaring viser, at industrien
ikke vil vaere i stand til at lave sadanne klassificeringer. Endvidere skal Danmark
arbejde for, at ”Listen over farlige stoffer” bevares og fortsat udbygges.

De stoffer, som efter registrering gar videre til evaluering, skal ogsa tildeles en
harmoniseret klassificering og veere maerkningspligtigt i henhold til denne.

Ved tvivl eller uenighed om virksomhedernes selvklassificering bar den endelige
afgarelse ligge hos myndighederne. Det skal ggres klart, at stofferne kun ma
“nedklassificeres” i forhold til en eksisterende klassificering, hvis det sker efter
en evaluering fra Kemikalieagenturets eller medlemslandenes side.

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

Sagen har veeret sendt i hgring i Miljgspecialudvalget med frist den 23. maj
2005.

DI har noteret sig omskrivningen af de erhvervsmaessige konsekvenser og finder,
at de nye formuleringer bedre beskriver realiteterne. Men har dog enkelte
forbehold i det, de gnsker at understrege, at strukturen af dansk industri er
speciel ved at have mange sma 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 undersggelsen.
DI mener desuden, at det indledningsvist i dansk holdning ber fremga, at
Danmark arbejder for, at reguleringen bliver sa lidt administrativt og skonomisk
belastende for erhvervslivet, som det er muligt ud fra hensynet til sundhed og
milja.

3F Fagligt Feelles Forbund er pa de fleste omrader enige med dansk holdning.
Det er deres opfattelse, at substitutionsprincippet er vigtigt og understreger, at de
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mener, at alternative metoder skal foretraeekkes frem for andre mindre skadelige
kemiske stoffer. De mener desuden, at informationskravene til stoffer mellem 1 -
10 tons ogsa bar indeholde en kemikalie-sikkerhedsvurdering.

Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace, Det @kologiske Rad og WWF
verdensnaturfonden foreslar en anden ordlyd omkring forenkling “at procedurer
og krav i forbindelse med registrering, vurdering og godkendelse forenkles
under forudsetning af, at miljgbeskyttelsesniveauet forbedres eller fastholdes pa
samme niveau.” Omkring adgang til information er man bekymret for, at der
legges op til en minimums implementering af Arhuskonventionen og snsker en
anden formulering “at REACH lever op til Arhuskonventionens bestemmelser
om adgang til miljgoplysninger”. De er enige i dansk holdning omkring
registrering, godkendelsesordningen og klassificering og merkning, men mener
at tidsfristen for registrering skal veere hgjst 8 ar, at der skal laves
kemikaliesikkerhedsrapporter pa alle stoffer, at stoffer i artikler skal registreres,
at substitutionsprincippet skal indarbejdes i starten af forordningen, og at der
skal veere en substitutionspligt for stoffer omfattet af godkendelselsesordningen,
og at stoffer, der evalueres ogsa far en harmoniseret klassificering. Endvidere vil
de gerne have preciseret hvad satningen “med mindre anden lovgivning er
tilstreekkelig” i forhold til omfanget af godkendelsesordningen betyder.

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

Oliebranchens Fellesrdid bad om, at der i nzste udgave af notatet blev
markeret, hvor der var @ndringer.

Dansk Industri mente, at der var flere grunde til at tage forbehold for
omregningen 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
udtemmende liste. Dansk Industri mente endvidere, at det ikke wvar
Kommissionens konklusioner, der var gengivet, vedrerende de nye yderligere
konsekvensvurderinger. Greenpeace understregede, at de onskede flere data
for stoffer 1-10 t/4, da data ellers ville vere for sparsomme til at undersoge
om stofferne burde behandles under godkendelsesordningen. Vedr. stoffer i
artikler, sa onskede 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 godkendelsesordningen 1a i
formuleringen om substitutionspligt sa vidt muligt”. LO var enig med
Greenpeace i, at substitution skulle vere det bzrende princip, og endvidere
var LO nervese over konsekvenser for videreforelsen af danske regler pa
arbejdsmiljpomradet. Disse burde gi forud for REACH reglerne, og alle
lande burde have mulighed for at gid forud. Dansk Industri enskede alle
serlige danske regler afskaffet. Det_ Okologiske Rad var enig med
Greenpeace vedr. tidsrammen for registrering, onskede at sztningen vedr.
eksisterende danske regler burde @ndres til ”... erstatte disse serlige danske
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regler med opretholdelsen af beskyttelses niveauet”. Det Okologiske Rad
spurgte endvidere, hvad det betod “at der tages hojde for den potentielle
risiko ved anvendelsen, nar man fastlaegger kravene til information...”

Sagen blev atter drgftet pa et mgde i specialudvalget(miljg) den 21. september
2005.

Dansk Industri stillede sporgsmal til om reduktion af datakrav for lav
volumenstoffer samlet set har negative samfundsmassige konsekvenser. DI
gav endvidere udtryk for, at Danmark skulle arbejde for at undga
dobbeltreguleringer, f.eks. pa legemiddelomradet, og nar det gaxlder
medicinsk udstyr, samt at man fra dansk side burde arbejde for at der kun
bliver én praregistrering.

LO fremhzvede folgende synspunkter som vigtige: stotte  til
substitutionsprincippet, stotte til “duty of care” princippet, stotte til at der
skabes mulighed for at downstream brugere kan fa adgang til oplysninger og
tandt det vigtigt at fastholde nationale regler pa arbejdsmiljpomradet.

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

Danmarks Naturfredningsforening udtrykte stotte til formuleringerne
vedrorende 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 navnte. I forbindelse med
registreringen skal man stille sa hoje datakrav som muligt. DN stotter at der
arbejdes for en substitutionspligt.

Greenpeace er enig 1 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 vaere en
substitutionspligt. Greenpeace fandt endvidere, at den kommenterede
dagsorden ikke i tilstreekkeligt omfang forholder sig til det, der sker i
Bruxelles, hvor der er en udvikling i gang i1 retning af en risikobaseret
registrering, dels i formandskabets forslag og men iser i de forslag, som
nyligt er vedtaget 1 flere af Europa-Parlamentets komiteer.

Det okologiske Rad er enig i den danske holdning, men mener at
formandskabets forslag bor eller skal forbedres. Danmark ber forsvare no
data — no marketing” princippet. Det Qkologiske Rad savner formuleringer
om klassificering og markning og finder, at reglerne pa dette omrade er
afgorende for at tegne et samlet billede af forslaget. Herudover er Det
Okologiske Rad betenkelig ved ”adequate control” i godkendelsesordningen.

Danske maritime onskede en @ndring af formuleringen i dansk holdning
vedrorende adgang til information, siledes at det fremgar, at der skal vare
tale om rettidig adgang til relevant information.
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Danske Maritime onskede endvidere en undersogelse af REACH’s
konsekvenser 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 vagt
pa, at der bliver tale om en praktisk gennemforlig anmeldeordning for
artikler.

Greenpeace mente, at der er behov for at handle nu 1 forhold til de
endringsforslag, som Parlamentets komiteer har vedtaget, og som indebzrer,
at der er yderligere 20.000 stoffer som man ikke stiller datakrav til.

Danmarks Naturfredningsforening gjorde opmazrksom pa, at en
substitutionspligt ikke er et ultimativt krav, men at det er vigtigt, at

registreringsdelen af forslaget ikke undermineres. I sa fald vil spergsmalet om
substitution vare af mindre betydning.

Det Okologiske Rid anerkendte at klassificering og merkning ikke er
omfattet af formandskabets forslag og derfor heller ikke behandlet i den
forbindelse, men understregede betydningen af at det -eksisterende
klassificerings- og marknings system ikke forsvinder helt.

Sagen har varet forelagt Miljospecialudvalget den 9. november 2005.
Dansk Industri gjorde opmarksom pa, at man foretrak formandskabets

tforslag til undtagelser frem for danske synspunkter, idet formandskabets
tforslag undtager medicinsk udstyr.

LO tilslutter sig den danske holdning men finder det vigtig at danske
arbejdsmiljoregler kan fastholdes.

Farve-Lakindustrien gjorde opmarksom pd, at hvis man minimerer
informationspligten, gor man det vanskeligt for down-stream brugere at
hindtere kemikalier forsvarligt.

Det okologiske Rdd finder det uklart, hvem der har ansvaret for at vurdere
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 Okologiske Rad legger vagt pa at
medlemsstaterne far fuld ret til at gennemfore stofvurderinger.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Folgende omrtider har vearet til politisk droftelse i Radet (miljo og/eller

konkurrenceevne) i oktober 2005:
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Et stof — en registrering”:

Det britiske formandskabs nye kompromisforslag bygger fortsat pa
princippet "Et stof — en registrering” (OSOR), om tvungen deling af data fra
dyreforsog. For andre data om stoffernes egenskaber har registranterne ret til
at bruge andre registranters data. Alle importorer/producenter af et givet stof
skal lave en fxlles registrering for disse dele, med mindre de kan godtgore, at
omkostningerne i den forbindelse vil vaere 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:

Pi ridsmedet (konkurrenceevne) i oktober 2005 droftede man datakrav til
lavvolumen stoffer. En rxzkke lande, herunder Danmark, har tidligere
tforeslaet at udvide informationskravene for stoffer i mangder under ti tons
per ar pr. producent eller importor. En anden gruppe af lande og
Kommissionen har derimod modsat sig udvidede informationskrav med
henvisning til de medfelgende ogede omkostninger for industrien, og har
foresliet reducerede datakrav for lavvolumen stoffer, siledes at kun
tilgengelige data skal afleveres for denne stofgruppe. Ifelge forslaget vil det
efterfolgende vare op til agenturet at vurdere, i hvilken udstrekning der er
behov for yderligere data..

Testkrav for stoffer over 10 tons

Det er blevet droftet om der skal @ndres pa testkrav til stoffer over ti toins
spledes, som formandskabet havde foresldet (kun en reprotox test), eller om
der skulle lempes vyderligere pd kravene. Det britiske formandskab
konkluderede, at et flertal af lande tilsluttede sig formandskabets forslag pa
dette punkt.

Stoffer i artikler:

Pa Miljoradsmodet den 17. oktober blev kravene til stoffer i artikler
diskuteret. En rakke lande onsker at stoffer, der er beregnet til afgivelse fra
artikler, omfattes af de samme krav til registrering, som galder for kemiske
produkter. En anden gruppe lande onsker, at der er swrlige krav til
registrering for disse stoffer. Med hensyn til stoffer der kan afgives fra
artikler var der genereret stotte til formandskabets forslag om en
anmeldeordning for sxrligt problematiske stoffer. Men en gruppe af lande
onskede at udsattelse for stofferne skal indga 1 kriterierne.

Substitution:

Radet har diskuteret, hvilken rolle substitution af farlige stoffer skal spille 1
forbindelse med Godkendelsesordningen.. En gruppe lande onsker yderligere
tilskyndelse til substitution eventuelt som en egentlig substitutionspligt.
Danmark har tidligere fremsat et forslag i arbejdsgruppen om at indarbejde
substitutionsprincippet 1 formalsartiklen. Formuleringerne vedrerende
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substitution i godkendelsesordningen er blevet styrket i det seneste forslag fra
tormandskabet.

Agenturets rolle ved vurdering af stoffer:

En stor gruppe lande onsker i princippet, at Agenturet skal spille en mere
central rolle ved vurdering af testforslag, ved stikprovekontrol af om
registreringerne overholder Forordningens krav og ved stofvurderingen, men
landene har varierende synspunkter for den konkrete administrative model
for Agenturet. En gruppe lande legger stor vagt p4, at medlemslandene skal
spille en central rolle ved stofvurderingen. Endelig foreslar enkelte lande, at
bestemmelserne om myndighedernes vurdering af testforslag slettes.

7. Forelgbig dansk holdning.

Danmark er generelt positiv overfor Kommissionens forslag, idet man dog
tillegeer det meget vasentlig betydning, at forslaget forer til en forbedring af
det nuvarende beskyttelsesniveau. I den forbindelse finder Danmark det
vaesentligt, at danske regler, der giver et hojere beskyttelsesniveau, kan
opretholdes 1 tilstrekkeligt 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 bide med hensyn til beskyttelsen af
sundhed og miljo og med hensyn til og for at gore forslaget lettere at
gennemfore 1 praksis.

Danmark finder det vasentligt, at det er industrien, der skal sikre, at
produktion og anvendelse af kemikalier sker pa forsvarlig made uden skader
pa miljo eller sundhed. Danmark finder det vigtigt, at industrien skal
informere deres kunder 1 tilstreekkeligt omfang om betingelserne for sikker
anvendelse.

Danmark finder det af stor betydning, at der skabes sa stor abenhed 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 vaesentligt, at alle sarligt problematiske stoffer registreres
og vurderes hurtigst muligt med henblik pd regulering. Danmark finder
ligeledes, at substitutionsprincippet bor reflekteres i forordningen, for at sikre
at farlige stoffer substitueres med mindre farlige stoffer i de tilfxlde, hvor der
er egnede alternative stoffer eller teknologier.
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Endelig finder Danmark det af stor betydning, at harmoniseret klassificering
og mearkning af kemiske stoffer kan gennemfores for alle effekter og stoffer,
hvor der er et konkret begrundet behov herfor. Herved kan forskellige
klassificeringer af de samme stoffer undgis og dermed undgas uens
konkurrencevilkar og beskyttelsesniveau.



65

7. Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse om et
rammeprogram for konkurrenceevne og innovation (2007-2013)
KOM (2005) 121 endelig

Revideret notat (eendringer markeret med kursiv)

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til et rammeprogram for
konkurrenceevne og innovation (CIP), der afloser en rxkke
eksisterende programmer. Milet er at samle et antal relevante
programmer, der er af betydning for fremme af produktivitet,
innovationskapacitet og bzredygtig vakst i EU inden for en fzlles
ramme. Samtidig vil komplementzre miljosporgsmail blive inddraget.
Dermed soges rammebetingelserne for vakst styrket.

Forslaget til rammeprogram er bygget op om 3 delprogrammer:

1. Ivaerksatter- og innovationsprogrammet,

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

3. Programmet ”Intelligent Energi — Europa”.

Kommissionen legger op til, at milje - mijjeinnovation og

miljoteknologi — og indsatsen for sma og mellemstore virksomheder
organiseres som tvargaende indsatser i forhold til alle tre
delprogrammer, serligt delprogrammet for ivaerksaetteri og innovation.

Forslaget er en del af Kommissionens indsats for at revitalisere
Lissabonprocessen, hvilket bl.a. afspejledes i formandskabets
konklusioner fra Det Europ®iske Rids 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 afhanger
dog af dreftelserne om forhandlingerne om EU's budget i drene 2007-
2013.

Forslaget blev prasenteret for Rddet (Konkurrenceevne) den 18. april
2005 efterfulgt af en forste indledende diskussion heraf pd rddsmeodet
(Konkurrenceevne) den 10. maj 2005.

Pi modet den 28. - 29. november 2005 forventes Ridet at blive inviteret
til at drofte tolgende fem delemner fra rammeprogrammet:
o Komplementariteten mellem det 7. rammeprogram for forskning og teknologisk
udvikling (FP 7) og CIP, swrligt i relation il projekter, der viderefores il markedet,
samt finansielle instrumenter og fremme af SMV’s deltagelse i forskningsprojeketer
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Forbindelsen mellen CIP og strukturfondene i lyset af revitalisering af 1issabon-

Strategien

Oko-innovation og miljoteknologiernes rolle og deres placering og forvaltning i CIP
forslaget

Ledelses- og implementerings struktur og tvergdende principper
Evaluering af CIP

1. Baggrund og indhold
Kommissionen  offentliggjorde sit forslag tl rammeprogram  for
konkurrenceevne og innovation (CIP) den 6. april 2005.

Kommissionen foreslar, at CIP afloser folgende eksisterende programmer:

- Det flerarige program for initiativ og ivaerksetterand, navnlig for sma og
mellemstore virksomheder (MAP-programmet),

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

- de tre cksisterende IKT-programmer ¢TEN, eContent Plus og Modinis
samt

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

Forslaget er en del af Kommissionens indsats for at revitalisere
Lissabonprocessen, hvilket bl.a. afspejledes i formandskabets
konklusioner fra Det Europ®iske Rids mede den 22.-23. marts 2005.

Malet er at samle et antal relevante programmer, der er af betydning for fremme af
produktivitet, innovationskapacitet og beredygtig vekst i EU, inden for en falles ramme.
Miljosporgsmal, der er koblet til denne indsats, inddrages som et tvargdende hensyn.
Samlingen sker for at styrke rammevilkdrene for vakst i EU, navnlig for iverksettere og
smad og mellemstore virksombeder.

Kommissionen baserer forslaget pa artikel 156, 157(3) og 175(1) 1 TEU.
Forslaget ekskluderer eksplicit forskning og teknologisk udvikling i relation til
artikel 166 1 TEU ag hermed de opgaver, der ligger i det 7. rammweprogram for forskning,
teknologisk udvikling og demonstration. Kommissionen laegger op til, at bla. EOQS-
landene og ansogedandene efter aftale kan tilslutte sig CIP-programmet
efterfolgende.

Forslaget til rammeprogrammet CIP er bygget op om 3

delprogrammer:

1. Ivaerksatter- og innovationsprogrammet,

2. Stotteprogrammet  for  IKT-politik  (informations-  og
kommunikationsteknologi) og

3. Programmet ”Intelligent Energi — Europa”.

Programmet foreslas organiseret med en fxlles overligger bestiende af bevilling,
retsgrundlag og mplementeringsinstrumenter. Kommissionen lagger 1 forslaget op
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til, at implementeringsredskaberne i CIP-programmet kan understotte flere af
delprogrammerne, hvis dette giver bedre mening, og dermed styrker
integrationen af rammeprogrammet. Det galder eksempelvis fallesskabets
finansielle instrumenter, infocentre og netvark.

Miljo og fokus pa sma og mellemstore virksomheder (SMV) foreslds at indga
som tvergiende/horisontale indsatser, hvor SMV’er dog samtidig indgar i det
forste delprogram for ivaerksatteri og innovation, mens miljoznnovation og -
teknologier indgar i forste og tredje delprogram. Kommissionen legger vaegt
pa, at rammeprogrammet skal bidrage til bezredygtiched og fremme af
miljoeffektiv teknologi. Forslaget lwgger op 1, at der afsettes flere midler set i forhold til
midlerne il disse dele af det eksisterende LIFE-program.

Der foreslds samlet afsat 4.212,6 mio. EUR (ca. 31,4 mia. kr.) til hele
rammeprogrammet, svarende til knap 4,5 mia. kr. om aret i gennemsnit. Heraf
afsettes 2,6 mia. EUR (ca. 19,3 mia. kr) tl ivaerksetteri- og
innovationsprogrammet, hvoraf 1,1 mia. EUR (ca. 8,1 mia. kr.) reserveres til at
fremme adgangen til finansiering. Der afsettes endvidere op til 520 mio. EUR
(ca. 3,9 mia. kr.) til miljeeffektiv innovation for at sikre, at den tvaergiende
indsats far en reel vagt og styrker den allerede eksisterende indsats. Der
afsettes 801,6 mio. EUR (ca. 6 mia. kr.) til delprogrammet for IK'T og 780 mio.
EUR (ca. 5,8 mia. kr.) til delprogrammet for intelligent energi.

Den samlede belobsranmme afbanger dog af forbandlingerne om EU's budget i darene 2007 -
2013, de sakaldte finansielle perspektiver.

De tre delprogrammer foreslas organiseret med hver sin forvaltningskomité,
der forventes administreret under det respektive fagligt ansvarlige
generaldirektorat i EU, henholdsvis Erhverv, Informationssamfundet og
Energi. Disse skal samtidig sikre, at aktiviteterne er 1 overensstemmelse med
medlemsstaternes prioriteter. Forslaget laegger op til, at der fastlaegges et specifikt
og indikativt budget for hver af disse tre delprogrammer, wen at det er muligt at
omdisponere, sdafremt midlerne ikke kan anvendes fornufligt inden for et omrade.

Inden for Intelligent Energi — Enropa eksisterer i dag et operativt agentur, der tager sig af
administrationen af programmet. Kommissionen lagger op til, at det overvejes, om det med
Jfordel kan udvides til at administrere de ikke-politiske opgaver i forbindelse med delprogram
3, og om andre omrider — herunder de ovrige delprogrammer — med fordel kan administreres
pd tilsvarende vis.

Forslaget skal vedtages i overensstemmelse med artikel 251 1 TEU om falles
beslutningstagen.

1. Iveerksaetteri- og innovationsprogrammet:
Kommissionen foreslar, at det eksisterende flerarige program for initiativ og

ivaerksetterand (MAP), det europziske konkurrenceevneprogram, dele af det
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cksisterende innovationsprogram og dele af LIFE-programmet organiseres som
et samlet delprogram for ivaerksatteri og innovation.

Delprogrammet skal tage sig af iverksetteri, industriel konkurrenceevne og
innovation, herunder miljoeffektiv innovation, og vil navnlig vare malrettet
SMV’er. Delprogrammet dakker bade industri- og serviceomradet og vil
udgore en vigtig del af EU's iverksztterhandlingsplan, der blev vedtaget i 2004,
og det europziske charter for sma virksomheder.

Det fremgir af bemerkningerne til forslaget, at dette delprogram er et af
instrumenterne til stotte for implementeringen af den miljoeteknologiske
handlingsplan (ETAP).

Kommissionen foreslar, at delprogrammet skal fremme innovation ved at
Sfokusere pa nedstromsdelen” af forsknings- og innovationsprocessen i forbold til teknologisk
innovation, herunder fremme innovationsstottefjenester, markedsudbredelse af eksisterende ny
teknologi samt ndvikling af innovationsprogrammer og politikker. Det vil ske ved at fremme
sektorspecifik  innovation, —erhvervsklynger, offentlig-private innovationspartnerskaber og
anvendelsen af innovationsmanagement. Desuden stottes horisontale aktiviteter, hvor
innovation forstas som en forretningsproces i forbindelse med at udnytte
markedsmuligheder for nye produkter og serviceydelset, og ved at gore en indsats
for at fjerne markedsfesl i forbindelse med innovation.

Kommissionen foreslar, at CIP fokuserer pa at bidrage til europaiske
stottetjenester for virksomheder og innovation. Der foreskis innovationsstotte pa
regionalt niveau, navnlig overforsel af viden og teknologi samt forvaltning af
intellektuelle og industrielle ejendomsretticheder. Forslager sigter desuden  pa
udbredelse pa markedet af eksisterende nye teknologier som IKT, energi og
miljoteknologi samt udvikling og koordinering af nationale og regionale
Innovationsprogrammer.

CIP wvil bidrage #il at skabe gode rammer for SMV’ers deltagelse i det 7.
rammeprogram for forskning, teknologi og demonstration uden at yde direkte
stotte 11l deres deltagelse deri.

Delprogrammet for ivaerksatteri og innovation seger at adressere markedsfejl
inden for adgang til finansiering i forhold til ansvarlig kapital, venturekapital og
lin til sma og mellemstore virksomheder gennem fewllesskabets finansielle
instrumenter under den europziske investeringsfond (EIF). Desuden
ivaerksattes et kapacitetsopbygningsprogram for at styrke finansielle formidleres
kompetencer inden for bl.a. opfelgningsinvesteringer og teknologi.

Programmet ~ rummer  desuden en  europaxisk  erhvervs-  og
innovationsstotteservice, der skal fremme adgangen til information, samt en
politikudviklingsdimension baseret pa benchmarkinganalyser, studier og
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sammenligninger af god praksis. Endelig sigter programmet pd at forbedre det
regulative og administrative miljo for virksomheder.

Kommissionen legger op til at oge 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
tallesskabslovgivning.

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 miljoeffektiv innovation og iljoteknolog:.

2. Informations- og kommunikationsteknologi-programmet (IKT):

Kommissionen foreslar at samle tre eksisterende IKT-programmer under
eBurope-initiativet, € TEN, eContent Plus og Modinis, i et samlet og mere
tokuseret IKT-program. Milet er at opna sterre synergi og effekt af indsatsen.
Dette ligger i forlengelse af formandskabets konklusioner fra Det Europaiske Rads
mode 1 marts 2005, hvor Rdidet opfordrede Kommissionen til at forberede et nyt
informationssamfundsinitiativ  til aflesning for eEurope-handlingsplanerne.
IKT-programmet skal siledes ses i sammenhang med i2010-nitiativet, som
Kommissionen vedtog den 1. juni 2005.78

¢TEN (Transeuropziske netveerk for telekommunikation) stotter valideringen og
udbredelsen af transeuropaiske IKT-baserede serviceydelser. eContent Plus-
programmet, sozz blev endeligt vedtaget primo 2005, skal fremme udviklingen af
innovativt europaisk digitalt indhold. Modinis giver okonomisk stotte til
implementering af handlingsplanen eEurope 2005 gennem indsats inden for
fire omrader: Overvagning og sammenligning, udbredelse af bedste praksis,
analyser og strategiske droftelser samt netvarks- og informationssikkerhed.

IKT-programmet skal vere et af midlerne til at stotte aktioner, identificeret 1
i2010-initiativet. Det skal stimulere en bredere anvendelse af IKT hos
borgerne, i virksomhederne og hos myndighederne og sigte mod en
intensivering af de offentlige investeringer i IK'T. Delprogrammet kommer til
at bygge pa erfaringerne fra ¢TEN, eContent og Modinis, samtidig med at
det skal forbedre synergieffekterne mellem disse.

IKT-programmet skal stotte aktioner til udvikling af et europaxisk
samarbejdsomride for information og til styrkelse af det indre marked for
informationsprodukter og -tjenester. Det skal soge at stimulere innovation
gennem en storre udbredelse af og storre investeringer i IKT med det formal
at udvikle et inkluderende informationssamfund samt mere effektive tjenester
pa omrader med offentlig interesse og skabe forbedret livskvalitet. Det skal
ogsd tage fat om problemerne med fragmenteringen af det europaiske

18 Kommissionens meddelelse: i2010 — Et europaeisk informationssamfund for vaekst og
beskaftigelse — KOM(2005) 229
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marked for digitalt indhold ved at stotte produktion og distribution af
curopaisk online-indhold og fremme den kulturelle og sproglige
mangfoldighed i Europa.

eContent Plus-programmet lober frem til udgangen af 2008, hvorefter det
foreslas inkluderet 1 IKT-programmet under CIP.

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

3. Intelligent Energi-programmet:

Forslaget legger op til en fortsattelse og udvidelse af det eksisterende intelligent
energi-program inden for det foresliede rammeprogram. Malet er at stotte
bazredygtig  energiudvikling,  miljobeskyttelse,  forsyningssikkerhed og
konkurrenceevne samt fremme implementeringen af fallesskabslovgivning pa
omradet. Delprogrammet soger derfor at bidrage til wudvikling og
implementering af de energireguleringsmaessige rammer, oge
investeringsniveauet i nye og bedst ydende teknologier, oge anvendelsen og
eftersporgslen efter energieffektivitet, vedvarende energiressourcer og energi-
diversificering  (brug af forskellige energikilder), ogsa inden for
transportomradet. Dette bidrager ligeledes #il en positiv miljogevinst.

For at opna sterre markedsgennemtrangning for vedvarende energikilder og
forbedre energieffektiviteten er der behov for en fallesskabsindsats, navnlig 1
forhold til standardisering af udstyr, udbredelsen af teknologi og af bedste
praksis for management. Desuden er der brug for at accelerere investeringer og
stimulere markedsoptagelse af innovative teknologier til vedvarende energi.
Dette vil bidrage til udbredelse af miljoteknologi og et forbedret niiljo.

Delprogrammet er fallesskabets ikke-teknologiske program inden for
energiomradet med fokus pa at fjerne ikke-tekniske barrierer, skabe
markedsmuligheder og oge opmarksomheden.

Forslaget legger op til, at COOPENER, den eksterne dimension af det
cksisterende program, overflyttes til EU's eksterne politikker og viderefores som
instrument ders.

Kommissionen foreslar, at intelligent energi-programmet organiseres om

fortsxttelsen af programmerne SAVE, ALTENER og STEER:

- SAVE: Programmet for energieffektivitet og den rationelle brug af energi,
navnlig 1 bygninger og industrien.

- ALTENER: Programmet for nye og vedvarende energikilder for
centraliseret og decentraliseret produktion af elektricitet og varme og deres
integration i de lokale miljo- og energisystemer.
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- STEER: Programmet for energiaspekter ved transport, diversificering af
brendstoffer, herunder vedvarende energikilder, og energieffektivitet inden
for transportomradet.

Der eksisterer i dag et intelligent energi-agentur (Intelligent Energy Executive Agency).
Kommissionen foresldr, at der gennemfores en vurdering af, om man med fordel kan organisere
administrationen  af  delprogrammet ved lbjelp af en udvidelse af dette agentur.
Politikbeslutninger vil dog ikke blive uddelegeret til agenturet.

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

Det forventes, at Ridet pa modet den 28. - 29. november 2005 vil blive inviteret til at drofte
folgende ferm delemner fra rammeprogrammet:

o Komplementariteten mellen FP 7 og CIP, swrligt i relation til projekter, der
viderefores il markedet, samt finansielle instrumenter og fremme af SMV s deltagelse

7 forskningsprojekter

o Forbindelsen mellem CIP og strukturfondene i lyset af revitalisering af Lissabon-
Strategien

o Oko-innovation og miljoteknologiernes rolle og deres placering og forvaltning i CIP
forslaget

o [ edelses- og implementeringsstruktur og tvergdende principper

[ ]

Evaluering af CIP

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

Forslaget vil blive bebandlet i Udvalget om Industri, Forskning og Energi og forventes sat pa
dagordenen i februar 20006.

3. Nzrhedsprincippet

Programmet er et fellesskabsinstrument, der afloser en rakke eksisterende
programmer, der bla. stotter tiltag 1 medlemsstaterne, #dbredelse af bedste praksis
og fremme af adgang til finansiering via den Europaiske Investeringsfond (EIF). Ansvaret
herfor deles mellem Kommissionen og medlemsstaterne. Inden for en rakke af
indsatsomraderne er der tale om brug af den dbne koordinationsmetode.

Det er derfor regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i
overensstemmelse med nzrhedsprincippet.

4. Gzldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke galdende dansk ret.

5. Horing
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Forslaget blev den 29. april 2005 sendt til horing i EU-specialudpalgene  for
Konkurrenceevne og vekst, IT og Telekommunikation, Miljo samt Energ. Der er
kommet bemearkninger fra:

DI, Dansk Handel og Service (DHS), Handel, Transport og Serviceerhvervene (HTS),
LO, Fagligt' Falles Forbund (3F), FIF, Dansk Vand- og Spildevandsforening
(DANV'A), Danmarks Naturfredningsforening (DIN) og Adpokatridet, der alle bakker

op om prograninies.

DI stotter en styrket innovationsindsats og sammenlagningen af programmer, herunder at
SMV -politikken indgdr som tvergiende indsats og betoner, at de administrative byrder —
sseer for SMV "er — skal minimeres. DI onsker twt koordination med 7. rammeprogram, og
at EU’s indsats er overskuelig og komplementer i fbt. den nationale indsats. 1 indsatsen for
adgang til finansiering bor pre-seed og mikrofinansiering tilrettelwgges inden for en national
ramme. EU bor stotte fremme af risikovillig kapital og et transenropeisk venturemarked.
Generel erhvervsservice bor drives pa markedsvilkdr. DI stotter, at miljo indgar som
horisontal indsats, og “Intelligent energi”, der onskes udbredt til andre energiteknologier, og at
adgangen 11l kapital pa energiomradet skal forbedres.

DHS stotter fokus pa SMV er og innovation, herunder navnlig SMV ers, og at der sker en
Stromiining og oget synergi. DHS onsker en afklaring af de konkrete tiltag. DHS onsker, at
der tages afset i virksombedernes realitet, at aktiviteterne er lettilgangelige, relevante og
malrettet SMV er, samt benytter troverdige kanaler — DHLS foreslir her de sektorspecifikfee
erbvervsorganisationer. DHS er imod en reduktion af budgettet. Safremt der skares i
Jforslagets budget, onsker DHS' dog, at det sker i fht. delprogram 3.

HTS ser CIP som et godt supplement til 7. rammeprogram og stotter CIPs fokus pa
brugerdreven innovation og serviceerbvervene. HTS stotter, at CIP malrettes SM1 er,
herunder navnlig i fbt. adgang til finansiering og innovationsforanstaltninger, og stotter en bred
innovationstilgang. HTS stotter stromliningen af IKT-programmerne, navnlig ¢I'EN og
eContent Plus, og ser gerne oget budget til delprogram 2, da IKT bidrager til brugerdreven

mnovation.

LO stotter, at miljo indgdr som horisontal indsats. 1.O onsker et tat samspil i fbt. det 7.
ramimeprogranm og samitankning af forsknings- og innovationskeden, der dog ikke mad ses som
en linear proces. Der er bebov for mere effektive instrumenter til spredning af viden og fremme
af innovation, herunder brugerdreven  innovation, navnlig i fht. SMVer. Hele
vidensinfrastrukturen, herunder erbvervsklynger, OPP og uddannelser og teknologiske
Sformidlere i fbt. innovation mv., bor inddrages, bl.a. i fbt. innovative netverk og
partnerskaber. Desuden skal medarbejderne inddrages i innovationsprocessen.

3E stotter forslaget, men efterlyser den sociale dimension, arbejdstagerrettigheder og et godt
arbejdsmiljo deri. Dette gelder specifikt i delprogram 1 og 3. Desuden ser 3F det som vigtigt,
at delprogram 3 inddrager oget beskeafligelse, arbejdstagerrettigheder og et godt arbejdsmiljo i
baredygtig energindvikling.
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FTF Jwgger vagt pa at revitalisere denne del af Lissabon-processen og intentionen om at
understotte rammebetingelserne. FTF stotter den foresldede organisering af miljoindsatsen og
onsker herunder offentlig/ private innovationspartnerskaber. FTF onsker, at CIP understotter
vidensamfundets infrastruktnr, herunder det offentliges rolle.

DANVA erklerer sig enig 3, at der er markedsfejl pa omradet for miljoteknologs, og tolker

Jforslaget, som at vand- og kloakforsyning fortsat kan fi tilskud til innovationsprojekter, men
onsker eksplicit omradet navnt i forslaget. Desuden onskes storrve synlighed for miljgprojekter
0g okoinnovation.

DN stotter okoinnovations placering i delprogram 1 og energieffektivitet og vedvarende energi i
delprogram 3, men onsker budgettet oget for disse. DIN efterlyser afklaring af begrebet
okoinnovation, der bor rumme teknologier, produfktionsprocesser, serviceydelser og udbredelse af
eksisterende  teknologier, der  understotter  EU’s — miljomal.  CIP  bor  forbedre
markedsbetingelserne for miljoinnovation, og at DIN onsker fastsat minimumsbelob afsat til
miljoindsatsen. Endelig onskes  screening af alle  delprogrammernes  initiativer i .
overensstemmelse med EU’s miljolovgivning.

Adpokatradet stotter regelforenkling og muligheden for at opna synergieffekter ved at samle en
rakke programmer i ét. Advokatridet forbebolder sig muligheden for yderligere kommentarer
fsva. pavirkning af dansk ret, til det endelige forslag foreligger.

DA har ingen bemerkninger il forslaget.

6. Andre landes holdninger
Medlemsstaterne har under de indledende droftelser udtrykt sig i generelt positive vendinger om

Jorslaget, og mange har givet udtryk for, at CIP overordnet set ligger i forlengelse af Det
Europaiske Rdds anmodning  fra forarstopmodet den 22.-23.  marts 2005  om
midtveisevaluering af Lissabon-strategien. NMedlemsstaterne er dog stadig ved at vurdere
Jforslaget og har ikke afsluttet de nationale konsultationer. Flere lande har udtrykt bekymring
for, bvorvidt der med det foreliggende forslag i tilstrakkelig grad er taget hensyn il synergien og
komplementariteten til FP 7.

7. Forelobig dansk holdning
Danmark arbejder for at styrke Lissabon-processen. Det er derfor centralt for

den danske holdning, at forslaget ska/ bidrage positivt til konkurrenceevne og
innovation, herunder styrker erhvervsiivets europaiske rammebetingelser. Danmmark vil
arbejde for, at der i CIP bliver fokus pa brugerdreven innovation. Det er tillige centralt, at
der bliver tale om en reel merveerdi i forhold til videreforelsen af de eksisterende
programmer. Der legges derfor ogsa vagt pa, at programmet skal bidrage til at underbygge
0g styrke indsatsen, men at der ogsa sikres en fortsat effektiv koordination og udvikling af det
enfkelte politikonmrade, herunder at na de fastsatte mal pa miljoomradet.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget forventes ikke i sig selv at fa lovgivningsmassige konsekvenser.
Forslaget til rammeprogram for konkurrenceevne og innovation vil i givet fald
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aflose en rxkke cksisterende programmer. Det forventes, at den finansielle
ramme vil indga som en del af forhandlingerne om det finansielle perspektiv for
2007-2013.

Det samlede rammeprogram foreslas at udgore 4.212,6 mio. EUR (ca. 31,4 mia. kr.)
Sfordelt over 7 dr. Danmark betaler ca. 2 % af EU’s samlede budget, hvorfor den danske

andel af rammeprogrammet vil ndgore ca. 628 mio. kr.

Det foresidede budget for rammeprogrammet er indikativt, idet EU’s samlede budget
endnu ikke er vedtaget, men der er tale om en vasentlig forogelse — godt en fordobling - i
forbold til budgetterne for de nuvearende programmer, som foreslis viderefort under CIP.

9. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget til rammeprogram forventes ikke 1 sig selv at have
samfundsekonomiske konsekvenser. En styrket indsats inden for de forventede
indsatsomrader méd forventes at styrke ivarksetteri, sma og mellemstore
virksomheders forhold, innovation og udbredelsen af informations- og
kommunikationsteknologi samt bidrage til forbedrede miljo- og energiforhold,
hvilket ma forventes at bidrage til styrket okonomisk vzakst.

10.  Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen er tidligere forelagt Folketingets Europaudvalg til orientering forud for
Kommissionens prasentation af forslaget pa radsmedet (Konkurrenceevne)
den 18. april 2005 og 7 forbindelse med radsmodet (Konkurrenceevne) 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
tjenesteydelser i det indre marked, KOM(2004) 2 endelig

Revideret notat (endringer markeret med kursiv).

Resumé

Kommissionen har den 13. januar 2004 fremlagt et direktivforslag, (KOM(2004)
2 endelig), som skal fjerne hindringer for tjenesteyderes etableringsfrined og for
den fri udveksling af tjenesteydelser mellem medlemsstaterne. Forslaget er et
vaesentligt element i Lissabon-strategien, som sigter pa at forbedre rammerne for
veekst og beskeftigelse i EU. Forslaget blev fremsendt til medlemsstaterne i
Radet for den Europeaeiske 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 tjenesteydelser finder
Kommissionen skal forbedres ved indfarelse af oprindelseslandsprincippet.
Princippet indebarer, at tjenesteydere som udgangspunkt kun skal veere omfattet
af den medlemsstats lovgivning, som de er etableret i for sa vidt angar udgvelse
af tjenesteydelser i andre medlemsstater. Forslaget indeholder dog en raekke
undtagelser til princippet. Vedtagelse af direktivforslaget i den nuveerende form
forudseetter en gennemgang af danske regler vedrgrende etablering og
udveksling af tjenesteydelser, herunder med henblik pa at tilpasse dansk
lovgivning til oprindelseslandsprincippet.

Forslaget blev prasenteret for Radet (Konkurrenceevne) den 11. marts 2004.
Pia Radsmedet (Konkurrenceevne) den 17.-18. maj 2004 var forslaget pa
dagsordenen under punktet eventuelt, hvor det irske formandskab
orienterede om status for arbejdet. Pad Radsmodet (Konkurrenceevne) den 6. juni
2005 fremlagde det luxembourgske formandskab en fremskridisrapport.

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

1. Baggrund og indhold
Kommissionen fremsatte den 13. januar 2004 direktivforslaget om

tjenesteydelser 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 prasenteret for Radet (Konkurrenceevne) den 11. marts 2004.
Pa Radsmodet (Konkurrenceevne) den 17.—18. maj 2004 var forslaget pa
dagsordenen wunder punktet eventuelt, hvor det irske formandskab
orienterede om status for arbejdet. Pa Radsmodet (Konkurrenceevne) den 6. juni
2005 fremlagde det luxembonrgske formandskab en fremskridtsrapport.
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Det luxembourgske formandskab har fremsat endringsforslag vedrgrende
bestemmelserne i kapitel 2, 4, og 5 (tjenesteyderes etableringsfrihed,
tjenesteydelsers kvalitet og myndigheders gensidige bistand og tilsyn).

De fortsatte drgftelser i radsarbejdsgruppen under det britiske formandskab har
taget udgangspunkt i det arbejde, der er udfgrt under det luxembourgske
formandskab.

Forslaget blev drgftet pa Det Europziske Rad den 22.-23. marts 2005. |
konklusionerne fra Det Europziske Rad understreges den betydning et fuldt
funktionsdygtigt indre marked for tjenesteydelser har for vaekst, beskaftigelse
og konkurrenceevne i EU. Samtidig understreges det, at den europeiske 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 flles beslutningstagen med Europa-Parlamentet, jf.
Traktatens artikel 251.

Forslaget er et vaesentligt element i Lissabon-strategien, som sigter pa at
forbedre rammerne for veekst og beskaftigelse i EU.

Forslaget sigter mod en gradvis implementering af bestemmelserne, sledes at
samtlige bestemmelser i direktivforslaget har fuld virkning i 2010. Saledes tages
oprindelseslandsprincippet i anvendelse straks efter direktivforslagets
ikrafttreeden, mens direktivforslaget implementeres i medlemsstaterne inden
udgangen af 2007 for sa vidt angar bestemmelser om afskaffelse af reguleringer,
der forbydes som falge af deres diskriminerende karakter, samt gennemfgrelse af
screeningsprocesser for regulering, som kan vere ungdigt hammende for
tjenesteyderes etablering og adgang 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 etableringsfrined, at sikre
virksomheders og forbrugeres ret til udveksling af tjenesteydelser pa tveers af
medlemsstaternes landegraenser og endelig parallelt hermed at sikre
tjenesteydelsernes kvalitet og tilliden mellem medlemslandene.

Tjenesteydelser  defineres i  forslaget som  “enhver  selvstendig
erhvervsvirksomhed, jf. traktatens artikel 50, der bestar i at udfere en ydelse, for
hvilken der betales en ekonomisk modydelse”. Direktivforslaget omfatter
saledes ogsa ydelser, hvor modtageren af ydelsen ikke ngdvendigvis selv betaler,
og uanset hvorledes betalingen finansieres. Et eksempel er sundhedsydelser, jf.
artikel 23 om godtgarelse af udgifter til legebehandling afholdt i et andet EU-
land. Som udgangspunkt er offentlige ydelser pa det sociale, kulturelle,
uddannelsesmaessige og retlige omrade, som er en integreret del af det offentlige
velferdssystem, og hvor der ikke foreligger en betaling, eller hvor der kan vare
tale om hensyn til den offentlige orden, dog undtaget.
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Desuden er fglgende sektorer undtaget: Finansielle tjenesteydelser, der allerede
er omfattet af handlingsplanen for finansielle tjenesteydelser, elektroniske
kommunikationstjenester og netvaerk, der er reguleret af direktiverne i
“telepakken™ fra 2002, transporttjenester, med undtagelse af pengetransport og
transport af afdegde personer, samt virksomhed, som direkte og specifikt er
forbundet med udgvelse af offentlig myndighed.

Endvidere fremgar det af forslagets artikel 2, stk. 3 (samt praeambelbetragtning
11), at skatter og afgifter udelukkes fra direktivforslagets anvendelsesomrade,
dog med undtagelse af bestemmelserne om forbudte krav (artikel 14) og den frie
udveksling af tjenesteydelser (artikel 16).

Formandskabsteksten fra Luxembourg preeciserer i forhold hertil, at skatter og
afgifter er undtaget fra forslaget, dog med undtagelse af artikel 14 og 20, at
transporttjenester er undtaget, dog ikke pengetransport og transport af afdgde
personer, og at forslaget ikke bergrer medlemslandenes frihed til, i
overensstemmelse med fallesskabslovgivningen, at udarbejde en definition af,
hvad de betragter som tjenesteydelser af almen gkonomisk interesse, hvordan
disse tjenesteydelser bar tilretteleegges og finansieres, og hvilke specifikke
forpligtelser, de bgr veere underlagt.

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

Fri udveksling af tjenesteydelser over landegranser er de tilfeelde, hvor
en virksomhed kun gnsker at levere ydelser til modtagere i et andet
medlemsland pa midlertidig basis uden at etablere sig dér. Det kunne
fx vaere et dansk konsulentfirma, som kortvarigt rejser til Tyskland for
at radgive sin tyske kunde om reorganisering af salgsafdelingen, for
derefter at returnere til Danmark.

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

Kvikskranke

Der lxegges 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 fi adgang til at
udove sin virksomhed i det pagaldende land. Alle procedurer og formaliteter
skal kunne opfyldes elektronisk via kvikskrankerne (artikel 6-8).

Etablering af kvikskranker berorer ikke fordelingen af opgaver eller
befojelser mellem kompetente myndigheder i et medlemsland.

Tilladelsesordninger/ antorisationer
Mpyndigheders kriterier for wudstedelse af tilladelser skal wvere ikke-
diskriminerende, objektivt begrundet 1 tvingende almene hensyn,
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gennemsigtice  og  pa  forhand  offentliggjort. = Myndigheders
sagsbehandlingstider skal afkortes og oplyses ved ansegning.

De nationale tilladelsesordninger skal gennemgi en gensidig
evaluerings- og konsultationsprocedure efter direktivets ikrafttraden.
Hvert land skal fremlagge en rapport om sine tilladelsesordninger til
Kommissionen, som videreformidler disse til de ovrige lande, der
herefter afgiver bemaerkninger. Pa den baggrund forelegger
Kommissionen sin sammenfattende rapport for Europa-Parlamentet
og Radet, eventuelt ledsaget af forslag til yderligere initiativer (artikel
9-13 om tilladelser i sammenhang med artikel 41 om gensidig
evaluering).

Forbudte krav og krav, der skal evalneres
Medlemslandene skal, 1 overensstemmelse med EF-domstolens praksis,
fierne krav til udenlandske virksomheder i det omfang, de fx diskriminerer
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
henblik 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 praciserer, at evalueringen
ikke berorer medlemslandenes frihed til at fastsatte et hojt
beskyttelsesniveau for almene hensyn i deres lovgivning, navnlig med
henblik pa opfyldelse af sundheds- og socialpolitiske mal.

Efter direktivets ikrafttraeden md medlemslande indfore nye krav, 1 det

omfang de er i overensstemmelse med ovennzvnte betingelser (artikel
15, stk. 5).

Direktivforslagets bestemmelser vedrerende den fri udveksling af

tjenesteydelser i andre lande end etableringslandet (artiklerne 16-25)
Oprindelseslandsprincippet (artiklerne 16-19)

Oprindelseslandsprincippet  indebarer, at tjenesteydere som
udgangspunkt kun er omfattet af reglerne i det land, hvor de er
etableret, niar de leverer ydelser i andre medlemsstater. Fx vil
handverkere, rddgivere og rengeringsselskaber, der driver virksomhed
fra Malmg, men tilbyder og leverer deres ydelser i Kebenhavn, skulle
overholde svensk lovgivning og ikke dansk lovgivning, medmindre
serlige 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
kontrol med de tjenesteydere, der er etableret pa landets omrédde, ogsa
i forhold til tjenesteydernes leverancer til og i andre medlemsstater
(artikel 16). Formandskabsteksten praciserer, at dette ansvar ikke
indebarer, at myndighederne i oprindelseslandet selv skal udfere
kontrol pa modtagerlandets omrade; det er myndighederne i
modtagerlandet, der skal traeffe foranstaltninger hertil i henhold til
forslagets bestemmelser om forpligtelser til gensidig bistand mellem
nationale myndigheder.

Forslagets artikel 17 specificerer en rakke generelle undtagelser til

oprindelseslandsprincippet. Det gazlder fx:

- Omrader daxkket af wudstationeringsdirektivet, hvor den
luxembourgske formandskabstekst praeciserer, at undtagelsen ikke
kun vedrerer lovbestemte arbejds- og ans®ttelsesvilkar, men ogsa
vilkarene i kollektive overenskomster, forudsat at de enten er
officielt fastsat eller faktisk finder generel anvendelse. Undtagelsen
indebarer ogsd, at modtagerlandet har ret til at fastsla, om der
foreligger et ansattelsesforhold, og sondre mellem selvstendige
erhvervsdrivende og arbejdstagere, herunder ”uzgte selvstaendige
erhvervsdrivende”.

- Bestemmelserne i afsnit II i forslag til direktiv om gensidig
anerkendelse 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 folkesundhed.

- 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 miljoet.
Dette er i den luxembourgske formandskabstekst aendret til:
Nationale krav i modtagerlandet, som er direkte forbundet med de
szrlige kendetegn ved det sted, hvor tjenesteydelsen udferes, eller
med den szrlige risiko, som tjenesteydelsen medferer pa det sted,
hvor den udferes, og som skal overholdes for at sikre
opretholdelsen af den offentlige orden og sikkerhed og beskyttelsen
af folkesundheden og miljoet. Det gaelder navnlig krav til blandt
andet sikkerheden pa byggepladser, herunder regler om
arbejdsmilje eller beskyttelse af arbejdstagere, selvstaendige
erhvervsdrivende eller offentligheden.

- Tjenesteydelseskontrakter, der indgas af forbrugere, i det omfang
de bestemmelser, der gxlder for disse kontrakter, ikke er fuldt
harmoniserede pa fallesskabsplan.
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Foruden dette findes i artiklerne 18 og 19 en rakke midlertidige og
individuelle undtagelser til princippet. Der kan traeffes individuelle
foranstaltninger over for en tjenesteyder vedrorende et af folgende
omrader: Sikkerhed og folkesundhed, udgvelse af erhverv i
sundhedssektoren og beskyttelse af den offentlige orden, isaer i
forbindelse med beskyttelse af mindrearige. Det er dog en betingelse,
at oprindelsesstatens lovgivning ikke ville yde en tilsvarende
beskyttelse af tjenesteydelsesmodtageren, hvis oprindelsesstaten greb
ind, at man har anmodet oprindelsesstaten om at traffe
foranstaltninger over for den pagzldende tjenesteyder, at
oprindelsesstaten ikke har truffet nogen eller kun utilstrekkelige
foranstaltninger, og endelig at man oplyser Kommissionen og
oprindelsesstaten om de foranstaltninger, som man traeffer.

Tenestemodtageres rettigheder (artiklerne 20-23)

Medlemslandene ma ikke diskriminere tjenestemodtagere eller palaegge disse
unodige restriktioner, fx ved krav om at indhente tilladelse til kob af en
tjenesteydelse fra en anden medlemsstat eller ved at skattediskriminere,
saledes at udenlandske ydelser fordyres (artiklerne 20-21).

Specifikt for sundhedsomradet gxlder, at medlemslandene ikke kan gore
udgifter til anden behandling end hospitalsbehandling 1 en anden
medlemsstat 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,
inspektioner og undersogelser for at sikre overholdelse af de bestemmelser
om ansxttelses- og arbejdsvilkar, der finder anvendelse i henhold til
udstationeringsdirektivet.

De administrative byrder for virksomheder 1 forbindelse med udstationering
af medarbejdere soges bragt ned ved fx at forbyde myndigheder at kreve af
udenlandske virksomheder, at de skal indhente en tilladelse eller vare
registreret hos myndighederne, eller have en etableret reprasentant i landet.

Formandskabsteksten praciserer, at forslaget ikke berorer retstilstanden i
medlemsstaterne for s vidt angar kollektive kampskridt. Det berorer heller
ikke forhandlinger om og indgaelse af kollektive overenskomster.

Direktivforslagets bestemmelser vedrerende kvalitet og kontrol
(artiklerne 26-38)

Forslaget indeholder en rakke bestemmelser om harmonisering og
indforelse af minimumskrav pa udvalgte omrider vedrerende

oplysningspligt, erhvervsforsikring og eftersalgsgarantier (artiklerne
26-28).
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Forslaget anbefaler ogsa udvikling af frivillige europaiske standarder
pa tjenesteydelsesomradet (artikel 31).

Hvad angar kontrol med tjenesteydere i forbindelse med midlertidigt
ophold, varetages den som udgangspunkt af oprindelseslandets
myndigheder, dog med bistand fra vertslandets myndigheder, hvorfor
der i forslaget findes en rxkke bestemmelser om administrativt
samarbejde mellem medlemslandene (artiklerne 33-38).

Myndighederne i vartslandet skal pa anmodning fra oprindelseslandet fore
tilsyn med, at en tjenesteyder handler i overensstemmelse med lovgivningen i
tjenesteyderens oprindelsesland. Vartslandet kan dog ogsda pd eget initiativ
undtagelsesvist foretage foranstaltninger over for en tjenesteyder, som har sit
forretningssted i en anden medlemsstat (artikel 19) og foretage inspektioner
pa eget initiativ, safremt det udelukkende bestir i at konstatere konkrete
torhold, er ikke-diskriminerende og objektivt begrundet (jf. artikel 35, stk. 3).

Direktivforslagets bestemmelser vedrorende adfaerdskodekser og yderligere

harmonisering

Der lxegges op til, at medlemsstaterne i samarbejde med Kommissionen
tilskynder de berorte parter til at udarbejde adferdskodekser pa
tellesskabsplan med henblik pa at fremme tjenesteydelsernes kvalitet. Det
gxlder navnlig pi omriader som lovregulerede erhvervs kommercielle
kommunikation og fag-etiske regler (artikel 39).

Senest et ar efter direktivets ikrafttreeden undersgger Kommissionen muligheden
for at fremsaette forslag til harmonisering vedrgrende regler for pengetransport,
spil/lotto og retslig inkasso. Kommissionen undersgger endvidere, hvorvidt der
er behov for at treeffe yderligere initiativer, fx pa omrader, der bliver afdaekket i
forbindelse med den gensidige evalueringsprocedure (artikel 40 i sammenhang
med 41).

2. Europa-Parlamentets holdning
Der foreligger ikke nogen endelig holdning fra Europa-Parlamentet, idet forstelwsning

ventes afsluttet ved afstemmning i plenarforsamiingen i januar 2006.

P.t. foregar forhandlingerne i Europa-Parlamentets Udvalg for Det
Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse, IMCO, der forventes afsluttet
med afstemning den 22.-23. november 2005.

Evelyn Gebhardt (PSE, soc.dem.), ordforer pa bebandlingen af forsiaget i IMCO, har i
Soraret 2005 afgivet betwnkning. Ligeledes har Parlamentets Udvalg for Beskaftigelse og

Sociale Anliggender (EMPL), 7 henhold til den forsterkede samarbejdsprocedure mellem
parlamentsudvalg, afgivet betenkning i foraret 2005.
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3. Naerhedsprincippet

Kommissionen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med
nerhedsprincippet, da det ikke sigter mod detaljeret og systematisk
harmonisering af national regulering pa tjenesteydelsesomradet, men alene
tilvejebringer en retlig ramme til sikring af den traktatfestede etableringsfrihed
og den frie udveksling af tjenesteydelser.

Regeringen er enig i, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.
Malet med forslaget er at sikre virksomheders etableringsfrined, 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.

Disse mal vil ikke i tilstreekkelig grad kunne opfyldes af medlemslandene, 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 feellesskabsplan.

4. G=ldende dansk ret

Forslaget er et rammedirektiv, og et bredt udvalg af dansk ret kommer i
beroring med direktivforslaget. For sa vidt angiar gennemforelsen af
oprindelseslandsprincippet vil der bla. skulle tages stilling til, hvilken
offentligretlig regulering, der ikke lengere skal finde anvendelse pa
udenlandske tjenesteydere, som leverer en tjenesteydelse her 1 landet.
Straffebestemmelser i den danske sxrlovgivning vil endvidere skulle tillegges
cksterritorial virkning, saledes at danske tjenesteydere kan straffes for
overtredelse af dansk szrlovgivning ved aktiviteter 1 de ovrige
medlemsstater.

5. Horing

Ved skrivelse af 27. februar 2004 er forslaget sendt i bred hgring hos
organisationerne. De samme parter blev desuden ved brev af 19. februar inviteret
til en preesentation af forslaget ved Kommissionen den 2. marts 2004 i Erhvervs-
og Byggestyrelsen.

Folgende parter har haft bemarkninger til direktivforslaget: Advokatradet,
Akademikernes Centralorganisation, CO-industri, Den Almindelige Danske
Legeforening, BAT-Kartellet, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Rederiforening, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Byggeri, Dansk
Ejendomsmeeglerforening, Dansk Handel & Service, Dansk Industri, Dansk
Standard, Dansk Textil Union, Dansk Tipstjeneste, Dansk Vand- og
Spildevandsforening, Danske Maritime, Den Danske Dyrlaegeforening, Det
Kommunale Kartel, Finansradet, Forbrugerradet, Forsikring & Pension, FTF,
HK Handel, HTS, Handverksradet, Landsorganisationen i Danmark,
Realkreditradet, De Samvirkende Kgbmand.
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Folgende parter har meddelt, at de ikke har bemarkninger til direktivforslaget:
DANAK, Danmarks Miljgundersggelser, Foreningen Registrerede Revisorer,
Verdipapircentralen A/S.

Nedenfor resumeres en rekke af de betragtninger, der fremgar af
hagringssvarene.

Generelle bemarkninger til direktivforslaget

Advokatradet papeger, at forslaget ikke afgreenser dets anvendelsesomrade
tilstreekkeligt preecist, hvorved der opstar en usikker retstilstand. Forslaget
angiver efter artikel 3, at det ikke udelukker anvendelse af bestaende regler, men
dette synes alligevel ikke at veere tilfeeldet efter bestemmelserne i forslagets
artikler 14 og 15 om forbudte krav og krav, der skal evalueres.

Definitionen af en tjenesteydelse i forslagets forstand er ikke tilstreekkelig
preecis. Endelig savnes en beskrivelses af forslagets harmoniseringsgrad.

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

Advokatradet, Dansk Handel og Service, Dansk Industri, Dansk
Arbejdsqiverforening, Dansk Vand- og Spildevandsforening, Den Almindelige
Danske Leageforening, 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 nuvaerende form bgr treekkes
tilbage.

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

Etableringsadgangen og geeldende autorisationskrav
En rekke bemerkninger knytter sig til adgangen for andre medlemsstaters
tjenesteydere til udgvelse af lovregulerede erhverv i forbindelse med etablering.

Generelt peger Dansk Industri pa, at ved et begrenset antal tilladelser bar
auktioner undgas som fordelingsprincip.

Danmarks Apotekerforening peger pa, at salg af leegemidler ikke er blevet gjort
til genstand for fuld fellesskabsharmonisering, og at der derfor kan
argumenteres for, at omradet ber holdes udenfor direktivforslaget. Efter
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foreningens opfattelse vil de geeldende danske regler ikke veere omfattet af
“forbudt” regulering (forslagets artikel 14), hvorimod en raekke regler, der
vedrgrer forbrugerbeskyttelse og sundhed, vil vaere omfattet af screeningskravet
(artikel 15).

FTF og Dansk Vand- og Spildevandsforening udtrykker betenkelighed ved
@ndrede regler for vandforsyning og spildevandsbehandling med szrlig henblik
pa forsyningssikkerhed og overholdelse af kvalitetsnormer. Handveerksradet
finder, at nogle artikler i forslaget kan give problemer i forhold til visse
nugeldende danske autorisationsordninger, herunder el, gas og kloakering, og
anbefaler, at der sikres adgang til opretholdelse af krav om
sikkerhedskvalitetssikringssystemer og sarlig uddannelse som betingelse for
adgang til at udfare visse installationer m.v.

HTS legger veaegt pa at opretholde godkendelsesprocedurerne for vagtselskaber,
men ser en mulighed i at flytte udstedelsen fra den enkelte politikreds til et
centralt kontor. HTS konstaterer, at den igangverende lovproces (L 163) med
autorisationsproces for dgrmend vil sikre den enkelte dermands ngdvendige
kvalifikationer inden for omraderne kommunikation og konflikthandtering,
personlig sikkerhed, retsregler, farstehjelp og praktisk handtering af store
menneskemangder.

HTS finder det afgerende, at maéls@tningerne i den kommende “Lov om
naringsbrev til fedevarebutikker” ogsa skal opfyldes af udenlandske
virksomheder, der etablerer sig i Danmark. Dansk Textil Union @nsker
bestemmelserne i Neeringslovens § 10 om etablering og udferelsen af erhverv
opretholdt, men finder samtidig, at lovens bestemmelser er indenfor 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 undtages fra
direktivforslagets anvendelsesomrade.

Advokatraddet har opregnet en rekke spegrgsmal om advokaters
etableringsadgang, som kraever en nermere afklaring.

Oprindelseslandsprincippet

En rakke hgringsparter har kommenteret pa forslaget om introduktion af
oprindelseslandsprincippet som det grundleeggende element i forbindelse med
den frie udveksling af tjenesteydelser.

Generelt anfgrer Advokatradet en reekke grundleggende juridiske problemer
med princippet.

Dansk Industri og Handverksradet er generelt positive over for princippet.
Dansk Industri understreger, at oprindelseslandsprincippet ikke ma udvandes,
men at man har betenkeligheder ved princippet for sa vidt princippet ogsa
omfatter reklame.
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HTS anfarer, at princippet er problematisk og farst bgr tages i brug efter grundig
overvejelse af hver enkelt autorisationsordning.

Dansk Handel & Service tilslutter sig generelt princippet, men finder, at det bar
sikres, at princippet ikke farer til konkurrenceforvridning.

FTF finder, at princippet bgr overvejes ngje med serlig henblik pa
forsyningssikkerheden.

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

Landsorganisationen i Danmark anferer i et revideret heringssvar, at
man er meget betankelig med hensyn til oprindelseslandsprincippet.
For sd vidt angir princippets konsekvenser for udstationerede
medarbejdere, herunder forholdet mellem oprindelseslandsprincippet
og udstationeringsdirektivet (96/71) indstiller man bl.a., at der fra
dansk side legges afgorende vegt pa, at forslaget ikke hindrer den
danske model, at bestemmelser om ansattes rettigheder og interesser
alene reguleres af udstationeringsdirektivet, at selvstaendige, som
arbejder i et andet EU-land, skal overholde arbejdsmiljoreglerne i
modtagerlandet (LO har, 1 samarbejde med FTF og AC, angivet
konkrete forslag til tekstzndringer i direktivforslaget pd disse
omrdder).

CO-industri understreger, at princippet vil have katastrofale
konsekvenser.

Det Kommunale Kartel er dybt bekymret over indferelsen af
princippet.

Forbrugerradet betoner, at det er positivt, at forbrugerkontrakter er
undtaget fra oprindelseslandsprincippet, men pdipeger behovet for
ogsa at lade handlinger for kontraktindgaelse omfatte af undtagelsen.

Handvaerksradet anferer, at de sikkerhedsmaessige betenkeligheder, som er
anfart ovenfor vedrarende etablering, ogsa ger sig geldende for sa vidt angar
introduktion af oprindelseslandsprincippet. Dansk Vand- 0g
Spildevandsforening noterer med tilfredshed visse erhvervs undtagelse for
oprindelseslandsprincippet og gnsker 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 ejendom
ikke il kunne finde anvendelse pa granseoverskridende
ejendomsmaglerydelser.
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Dansk Tipstjeneste og Dansk Handel & Service gnsker spilletjenester
undtaget.

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

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

BAT-Kartellet giver desuden udtryk for, at et eventuelt servicedirektivforslags regler
bor vige for de danske sikringsmekanismer over for de nye EU-landes statsborgere.

Derimod er Handvarksradet af den opfattelse, at de swrlige regler for
udstationering i forslagets artikel 24 og 25 udger en anbefalelsesvardig
administrativ lettelse.

Dansk Arbejdsgiverforening bemarker, at det er vigtigt, at finde en samlet
model, der administrativt og ansattelsesretligt mm. kan sikre
virksomhedernes interesser ved ind- og udstationering af medarbejdere.

Dansk Industri opfordrer til, at der i forbindelse med tjenesteyderes
pligtindberetninger om udsendte medarbejdere indferes en minimumsgraense
tfor den arbejdsperiode, der er indberetningspligtig.

FTF finder, at det 1 kontrol- og skattemassig henseende er problematisk, at
tjenesteydere i henhold til forslagets bestemmelser om retten til fri udveksling
af tjenesteydelser ikke skal registreres.

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

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

Landsorganisationen i Danmark, F1 og AC onsker artikel 24 om bestemmelser om
udstationering af arbejdstagere slettet fra direktivet.

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

Dansk Industri, Dansk Handel & Service, HTS og De Samvirkende
Kobmend finder tanken om en kvikskranke og kravet om adgang til
elektronisk information nyttig for realiseringen af direktivforslagets
malsetning.
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Advokatradet formoder, at Advokatsamfundets virke i
registreringshenseende 1 praksis fungerer som en kvikskranke i
direktivforslagets forstand, siledes at Advokatsamfundet ogsa i fremtiden vil
kunne varetage denne funktion.

Tjenesteydelser leveret 1 sammenhang med andre leverancer

Dansk Industri og Danske Maritime finder, at det ikke fremgar tilstrakkelig
klart af forslagets tekst, at det ogsa omfatter tjenesteydelser i forbindelse med
levering af hardware, fx maskininstallation.

Dansk Handel & Setvice, Dansk Textil Union, De Samvirkende Kobmand
giver udtryk for den formodning, at disse danske lovgivninger falder udenfor
Kommissions definition af ”forbudte krav” (direktivforslagets artikel 14).

HK Handel onsker sikkerhed for, at den danske planlov ikke berores af et
kommende direktiv.

Forsikring og Pension og Hindvarksradet anbefaler, at det mere pracist
fastlegges, hvad der er indholdet af forslagets artikel 27 om
erhvervsforsikring.

Danmarks Rederiforening peger pa, at - uagtet visse transporttjenester er
undtaget fra forslaget - dansk skibsfarts interesse i et frit marked for sefart og
havnetjenester 1 EU er af et sidant omfang, at man onsker det vurderet 1 lyset
af konsekvenserne for dansk skibsfart og relaterede tjenesteydelser.

Information og klagebehandling

Forbrugerridet mener ikke, at bestemmelserne i artiklerne 20-23 om
information og klagebehandling er tilstraekkeligt vidtgaende.

6. Andre landes holdninger
En teknisk gennemgang af forslaget har fundet sted i

ridsarbejdsgruppen siden marts 2004.

Hovedparten af landene har udtrykt sig positivt om de generelle
intentioner bag direktivet. Der spores ogsda en generel
imgdekommenhed i forhold til direktivets bestemmelser om
forbedring af den fri etableringsret.

Der har ikke varet en substansdroftelse af forslaget 1
Konkurrenceevneridet. Forslaget har vzret droftet generelt pi Det
Europaziske Rid den 22.-23. marts 2004. I konklusionerne herfra
understreges den betydning et fuldt funktionsdygtigt indre marked for
tjenesteydelser har for vakst, beskzftigelse og konkurrenceevne 1 EU.
Samtidig understreges det, at den europziske sociale model skal
bibeholdes.
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7. Forelobig dansk holdning
Samlet set er man fra dansk side positiv over for etableringen af et indre

marked for tjenesteydelser. Man stotter serligt den administrative forenkling,
kvikskrankerne = og  evalueringsproceduren, som  skal  forbedre
etableringsfriheden.

Kommissionens forslag kan imidlertid ikke stottes i sin nuverende form. Det skyldes forst
og fremmest det sakaldte oprindelseslandsprincip og konsekvenserne for den danske
arbejdsmarkedsmodel. Det er afgorende, at arbeide, der ndfores i Danmark skal ske
under overholdelse af danske regler i lighed med i dag. Derimod skal adgangen til de
enkelte EU-landes markeder gores lettere, sdledes at tienesteydere ikke modes med fx
unodvendige registrerings- og tilladelseskray. Hvad angar arbejdsmarkedsomridet er det
afgorende at sikre konfliktretten, at udenlandske tienesteydere skal overholde danske
arbejdsmiljoregler, og at der sikres de nodvendige muligheder for at iverksette alle rimelige
kontrolforanstaltninger. Endvidere arbeides der for, at sundbedsomrdadet og spil med
pengeindskud (lotto, tips etc.) udgdir af forslaget.

8. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Forslaget giver i sin nuvarende udformning anledning til uklarheder
om, hvilke konsekvenser forslaget vil fi for dansk Iovgivning.
Uklarhederne skyldes navnlig udformningen af
oprindelseslandsprincippet  og  algransningen  af  forslagets
anvendelsesomride.

Resultatet af den gensidige evaluering af markedsadgangsvilkirene,
som er indeholdt i forslag til artikel 41, stk. 1, og som forventes afsluttet
senest 2 ar efter direktivets vedtagelse, kan desuden fore til behov for
en rekke lovendringer.

Det vurderes imidlertid, at gennemforelse af direktivforsiaget i den foreliggende form vil have
lovgivningsmessige  konsekvenser.  Folgende — eksempler pda  vurderede
lovgivningsmassige konsekvenser kan anfores:

Artikel 9 om tilladelsesordninger vil kunne indebare, at ordningen vedrerende
beskikkede auktionsledere ikke vil kunne opretholdes, jf. lovbekendtgerelse nr.
191 af 9. april 1986.

Artikel 14 om forbudte krav vil formentlig indebare, at kravet om
sikkerhedsstillelse 1 lovbekendtgorelse nr. 988 af 8. december 2003 om

gasinstallationer 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, ma drive virksomhed ved forstegangsomsatning af fisk.
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Artikel 33 om oplysninger om tjenesteyderes haderlighed vil kunne
nodvendiggore xndringer af de gxldende regler om registreringer, videregivelse
af oplysninger mv., jf. bekendtgorelse nr. 218 at 27. marts 2001 om behandling
af oplysninger i Det Centrale Kriminalregister.

For sa vidt angar eventuelle statsfinansielle konsekvenser, er det forventningen, at
disse ikke vil veere af veesentlig betydning, men primert vil relatere sig til den
forudsatte etablering, dels af kvikskranker, dels af kontrolsamarbejde mellem
myndigheder. Det vil veere op til de enkelte medlemsstater at treeffe afgarelse om,
hvorvidt kvikskrankernes ydelser skal stilles vederlagsfrit til brugernes radighed
eller finansieres ved brugerbetaling.

9. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det er Kommissionens opfattelse, at etablering af et indre marked for
tjenesteydelser vil have vasentlige positive effekter for den europziske
okonomis vakst, beskaftigelse og konkurrenceevne. I sardeleshed vil den
skabe grundlag for, at de sma og mellemstore virksomheder i
tjenesteydelsessektorerne vil kunne realisere deres vakstpotentialer.

Det danske markeds relativt beskedne volumen betyder i udgangspunktet, at de
samfundsokonomiske potentialer 1 forhold til dansk ekonomi vurderes som
over gennemsnittet. Dels vil adgangen til et integreret indre marked give
konkurrencedygtige og innovative danske tjenesteydere reel adgang til et langt
storre marked, dels vil den forenklede adgang til det danske marked styrke
dansk  erhvervslivs  konkurrenceevne ved at sikre adgangen  til
konkurrencedygtige tjenesteydelser. Endelig vil forbrugerne hoste gevinsterne
af en storre konkurrence pa det danske marked.

En kvantitativ analyse udarbejdet af CPB Netherlands Burean for Economic Policy
Analysis og offentliggiort den 23. september 2004, vurderer, at en implementering af
servicedirektivforslaget vil medfore, at sambandel og investeringer (Foreign Direct
Investments) mellem medlemsstaterne vil vokse med 15-35 pet. Den fulde effekt vil blive
realiseret en drrakke effer direktivets fulde implementering.

Opgjort pa landenivean forudser den hollandske analyse, at vaksten i sambandlen vil vere
storre for Danmarks vedkommende end for andre medlemsstater.

En undersogelse udarbejdet for Kommissionen af Copenhagen
Economics, som blev offentliggjort den 8. februar 2005, vurderer
effekterne samlet 1 EU til 0,6 pct. foraget velfzrd og 0,3 pct. jobvakst
(0,2 pct. for Danmarks vedkommende) svarende til i alt 600.000 nye
job 1 hele EU.

10.  Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg
Folketingets Europaudvalg modtog grundnotat af 29. april 2004 om forslaget

samt korrigendum af 7. oktober 2004. Folketingets Europaudvalg er blevet
orienteret om sagen den 19. november 2004 forud for ridsmedet
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(Konkurrenceevne) den 25.-26. november 2004 og senest den 3. juni 2005 forud
Sor 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=zisk aftaleret og revision af forbrugeracquisset

Resumé

Europaxisk  aftaleret er pa  dagsordenen for radsmedet
(Konkurrenceevne) den 28.-29. november 2005 med henblik pa
vedtagelse af radskonklusioner. Radskonklusionerne indeholder en
rekke opfordringer til Kommissionen om ogsa fremover i arbejdet
med aftaleretsprojektet at inddrage og orientere medlemsstaterne (og
Europa-Parlamentet) og til medlemsstaterne om at samarbejde aktivt
med Kommissionen og bista den i dens arbejde med at tilvejebringe
nedvendig dokumentation.

Herudover anerkender Rddet bl.a. den made, hvorpa Kommissionen
har tilrettelagt projektet, og det fremhaves, at der i arbejdet bor
fokuseres pa praktiske sporgsmal, sa resultatet giver reelle fordele for
forbrugere og virksomheder.

1. Baggrund og indhold
1.1. Europa-Parlamentet har i de senere ar 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 undersogte, om en mere
vidtgdende harmonisering pa det civilretlige omrade er blevet nodvendig som
folge af det indre markeds funktion.

Det Europaziske Rad besluttede 1 1999, at man for sa vidt angik den
materielle civilret onskede en samlet undersogelse af behovet for indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivninger for at fjerne hindringer for, at
civile retssager forlober tilfredsstillende.

Pa denne baggrund fremlagde Kommissionen i juli 2001 en meddelelse om
europaisk aftaleret (KOM(2001) 398 endelig). Formalet hermed var at skabe en
bred debat om europaisk aftaleret, herunder at fa belyst, om — og i givet 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
videreforelse af horingsprocessen en handlingsplan om en mere
sammenhaengende europaisk aftaleret (KOM(2003) 68 endelig), hvori
Kommissionen fremlagde sine konklusioner efter horingen over meddelelsen
fra juli 2001.

I april 2004 atholdt Kommissionen en konference om europaisk aftaleret. I
konferencen deltog repraesentanter for medlemsstaterne, Europa-Parlamentet
samt europaiske og nationale interesseorganisationer mv.
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Pa baggrund af de modtagne bidrag og tilkendegivelser fremlagde
Kommissionen den 11. oktober 2004 meddelelsen “Europaisk aftaleret og
revision af gxldende EU-ret: Vejen frem” (KOM(2004) 651 endelig).
Herefter iverksatte Kommissionen forste del af projektet, som vedrorer
udarbejdelse af en sikaldt fxlles referenceramme, der skal indeholde fzlles
principper og terminologi inden for europzisk aftaleret. Referencerammen
vil kunne anvendes af Kommissionen i forbindelse med revision af gzldende
EU-ret og udformning af forslag til nye foranstaltninger og vil ogsa kunne
anvendes af nationale lovgivere inden for EU. Referencerammen vil
endvidere indga i Kommissionens overvejelser vedrorende anden del af
projektet,  der  vedrerer  revision af de  galdende EU-
forbrugerbeskyttelsesdirektiver.

Kommissionen har i forste omgang etableret et netvaerk bestiende af
torskere, der skal udarbejde det forste udkast til referenceramme.
Medlemsstaterne og interesseorganisationerne holdes orienteret om dette
arbejde og vil fa mulighed for at komme med forslag til forskningsgrupperne.
Kommissionen vil derved soge at sikre, at referencerammen opfylder
aktorernes behov.

Kommissionen afgav i september 2005 en forste orienterende statusrapport
vedrorende europaisk aftaleret (IKOM(2005) 456 endelig) og atholdt den 26.
september 2005 i samarbejde med det britiske formandskab en konference i
London, hvor der ogsa blev orienteret om status for arbejdet.

Pa denne baggrund har det britiske formandskab sat et udkast til

radskonklusioner pa dagsordenen for raidsmedet (konkurrenceevne) den 28.-
29. november 2005.

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

Radskonklusionerne indeholder ogsia en opfordring til medlemsstaterne om
at samarbejde med Kommissionen og bista den i dens arbejde med at til-
vejebringe dokumentation for, hvordan den eksisterende EU-forbrugerret er
blevet gennemfort og fungerer, samt til at deltage aktivt 1 Kommissionens
arbejde med den falles referenceramme og tilskynde de interesserede parter
til at bidrage til de igangvaerende droftelser pa EU-plan.

Herudover anerkender Radet den made, hvorpa Kommissionen har
inddraget medlemsstaterne og interesserede parter i projektet, og man hilser
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det velkomment, at Kommissionen ikke har til hensigt at foresla en
“europezisk civilret” til harmonisering af medlemsstaternes aftaleretlige
lovgivning samt at Kommissionen vil tage fuldt hensyn til medlemsstaternes
forskellige retstraditioner. Endvidere noterer Radet sig med tilfredshed, at
Kommissionen vil prioritere de dele af den falles referenceramme, der har
direkte betydning for revisionen af geldende EU-forbrugerret.

Radet understreger behovet for, at der i arbejdet fokuseres pa praktiske
sporgsmal, sa resultatet giver reelle fordele for forbrugere og virksomheder,
og at der sondres mellem pa den ene side aftaler mellem forbrugere og
erhvervsdrivende og pa den anden side aftaler mellem erhvervsdrivende
indbyrdes.

Endelig understreges behovet for en hoj grad af beskyttelse af forbrugernes
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. Na=rhedsprincippet
Ikke relevant.

4. G=ldende dansk ret

Aftaleretten er 1 Danmark en del af privatretten (i modsatning til den offentlige
ret) og en del af formueretten (i modseztning til f.eks. familieretten). Regler om
aftalers indgaelse, gyldighed og fortolkning er almindelig aftaleret i den
tforstand, at reglerne er falles for de fleste aftaler. Regler om aftalers indhold og
opfyldelse/misligholdelse er en anden central del af aftaleretten.

Aftaleretten er i vidt omfang lovreguleret, men der gzlder ogsa en rxkke
ulovbestemte principper mv., f.eks. en reekke fortolkningsregler, som anvendes
af domstole og klagenavn. Endvidere er der pa mange vasentlige omrader
inden for erhvervslivet udarbejdet standardvilkar eller standardaftaler, f.eks. AB
92 vedrerende entrepriseforhold.

Aftaleretten bygger pé et princip om aftalefrihed, dvs. at der kan indgas aftaler
med, hvem man vil, og med det indhold, som parterne kan blive enige om.
Princippet er dog modificeret 1 en lang rxkke love, bla. i
forbrugerlovgivningen.

Aftaleloven indeholder generelle regler navnlig om indgdelse af aftaler og om
ugyldighed samt om fuldmagtsforhold. Loven indeholder desuden visse serlige
regler om forbrugeraftaler. Loven gzlder — med undtagelse af reglerne om
forbrugeraftaler — kun, hvis ikke andet er aftalt eller folger af handelsbrug

(kutyme).
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Kobeloven indeholder generelle regler om indhold og opfyldelse af aftaler om
kob af losore. Lovens regler kan uden for forbrugerforhold fraviges ved aftale.

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

Andre generelle love om aftaleretlige sporgsmal er bla. gzldsbrevsloven og
forxldelsesloven.

Der findes endvidere en rakke love, som regulerer aftaleretlige forhold inden
for bestemte omrader, f.eks. seoloven, lov om internationale fragtaftaler,
torsikringsaftaleloven, lejeloven og konkursloven. Visse love indeholder bade
aftaleretlige og offentligretlige regler, f.eks. lov om visse betalingsmidler.

Pa forbrugeromridet er der 1 de seneste artier ud over de sarlige
torbrugerregler i aftaleloven og kebeloven gennemfort en omfattende
lovgivning om bestemte aftaletyper mv. Det gzlder f.eks. kreditaftaleloven, lov
om visse forbrugeraftaler, lov om forbrugerbeskyttelse ved erhvervelse af fast
ejendom, lov om forbrugerbeskyttelse ved aftaler, der giver brugsret til fast
ejendom pa timesharebasis, og pakkerejseloven. Bortset fra lov om
forbrugerbeskyttelse ved erhvervelse af fast ejendom indeholder de sidstnevnte
love bestemmelser, der gennemforer EU-direktiver i dansk ret.

5. Horing
Udkastet til radskonklusioner har ikke veret sendt 1 horing.

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

radskonklusionet.

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

8. Lovgivningsmassige og statsfinansielle konsekvenser
Udkastet til radskonklusioner har ingen umiddelbare lovgivningsmassige eller

statsfinansielle konsekvenser.

9. Samfundsekonomiske konsekvenser
Udkastet til radskonklusioner har ingen samfundsekonomiske konsekvenser.

10. Tidligere foreleggelse for Folketingets Europaudvalg

Kommissionens meddelelse fra 2001 tillige med et grundnotat herom blev
sendt til FEuropaudvalget den 13. september 2001. Kommissionens
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handlingsplan fra 2003 tillige med et grundnotat herom blev sendt til
Europaudvalget den 3. april 2003. Et revideret grundnotat blev den 5. maj
2003 sendt til Europaudvalget.

Aktuelt notat vedrerende radsmodet (Konkurrenceevne) den 22. september
2003, hvor Radets resolution fra september 2003 var pa dagsordenen, blev
sendt til Europaudvalget den 12. september 2003.

Kommissionens meddelelse "Europzisk aftaleret og revision af gxldende
EU-ret: Vejen frem” er den 15. december 2004 sendt til Europaudvalget.
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10. Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets
afgorelse om oprettelse af et EF-handlingsprogram for sundhed og
forbrugerbeskyttelse (2007-2013), KOM (2005) 115

Revideret notat (endringer er markeret 1 margen)

Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag til oprettelse af et EF-handlingsprogram
for sundhed og forbrugerbeskyttelse, hvor de to cksisterende separate
programmer pa folkesundheds- og pa forbrugeromradet erstattes af et fxlles
handlingsprogram. Forslaget opstiller bade fzlles malsetninger og specifikke
malsztninger for henholdsvis sundhed og forbrugerbeskyttelse, ligesom der
for de tre faelles malsatninger findes en oversigt over instrumenter til brug for
opfyldelsen af disse. Det samlede budget er pa 1.203 mio. euro for 2007-2013,
men det endelige budget athanger af de igangvarende forhandlinger om EU’s
finansielle perspektiver for 2007-2013.

Forslaget har tidligere varet pa dagsordenen for Radsmedet (beskaftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni 2005 og pa
Radsmedet (konkurrenceevne) den 6. juni 2005. Forslaget er sat pa
dagsordenen for Radsmedet (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

Radets beslutning om oprettelse af et EF-handlingsprogram for sundhed og
forbrugerbeskyttelse 2007-2013. Det fwlles handlingsprogram skal erstatte de
to eksisterende programmer: Folkesundhedsprogrammet (2003-2008) og den
generelle ramme for forbrugerpolitikken (2004-2007).

Baggrunden for sammenlegningen er ifelge Kommissionen, at de to
politikomrader har en rakke faxlles mal for sa vidt angir beskyttelse af
borgerne mod diverse risici, forbedring af borgernes beslutningsgrundlag og
integrering af sundheds- og forbrugerbeskyttelsesinteresser 1 alle
tellesskabspolitikker. Endvidere vil en sammenlaegning kunne medfore en
raekke synergieffekter, herunder administrativt.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 152 om folkesundhed og artikel
153 om forbrugerbeskyttelse i traktaten om oprettelse at Det Europaxiske
Fallesskab og skal vedtages af Radet med kvalificeret flertal 1 fewlles
beslutningstagen med Europa-Parlamentet efter proceduren 1 artikel 251.

Kommissionen har samtidig med fremlaeggelsen af forslaget til et nyt felles
handlingsprogram fremlagt en strategi for sundhed og forbrugerbeskyttelse.
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Forslaget til et fzxlles handlingsprogram var pa dagsordenen for Radsmedet
(beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni
2005 med henblik pa politisk droftelse (aben debat), hvor droftelsen pi
baggrund af et sporgsmalspapir fra Formandskabet var koncentreret om
sundhedsdelen af forslaget. Forslaget har endvidere varet praesenteret pa
Radsmedet (konkurrenceevne) den 6. juni 2005.

Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmedet (konkurrenceevne) den 28.-29.
november 2005, hvor der forventes en fremskridtsrapport fra
Formandskabet. Rddet forventes at udskyde sin stillingtagen til forslaget,
indtil ~ Europa-Parlamentets  forstebehandling er  afsluttet. =~ Samme
fremskridtsrapport  forventes fremlagt pa Radsmedet (beskeaftigelse,
socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 8.-9. december 2005, hvor
sagen er sat pa dagsordenen under punktet eventuelt.

Det overordnede formil med programmet er at komplementere og stotte
medlemsstaternes politikker og at bidrage til beskyttelsen af borgernes
sundhed, sikkerhed og okonomiske interesser.

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

Falles mélsatninger

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

o Foregelse af borgernes muligheder for at tage bedre beslutninger
vedrorende deres sundhed og forbrugerinteresser

° Integration af sundheds- og forbrugerpolitikkens malsatninger
De felles malsetninger foreslas gennemfort med folgende virkemidler:

Indledningsvis navnes en forbedring af kommunikationen med EU's borgere
pa sundheds- og forbrugeromridet gennem oplysningskampagner,
undersogelser, konferencer, seminarer, publikationer, online information,

udvikling og brug af info-punkter.

Som et andet instrument navnes en oget deltagelse af det civile samfund og
interesseorganisationer 1 udvikling af polittk vedrerende sundheds- og
forbrugerbeskyttelse ~ ved at stotte og styrke  sundheds- og
forbrugerorganisationer pa Fallesskabsniveau, via uddannelsesaktiviteter for
og dannelse af netverk mellem interesseorganisationer pa sundheds- og
forbrugeromraderne, samt ved en styrkelse af rddgivende organer pa
Fallesskabsniveau.

Et tredje instrument vil vere udvikling af en fzlles model for integrering af
sundheds- og forbrugerhensyn i1 andre Fellesskabspolitikker gennem
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udvikling og anvendelse af metoder til at vurdere virkningen af andre
Fallesskabspolitikker pa sundheds- og forbrugerinteresser, udveksling af
“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 vere en forbedring af en tidlig opdagelse, vurdering
og kommunikation om risici blandt andet gennem stotte til videnskabelig
radgivning og risikovurdering, dannelse af netverk af specialister og
institutioner, fremme af udvikling og harmonisering af metoder til
risikovurdering, indsamling og vurdering af information om befolkningens
udszttelse for kemiske, biologiske og fysiske sundhedstrusler.

Endelig vil et sjette instrument vare at fremme sikkerheden ved varer og ved
stoffer at 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 sikkerhedsfremmende
aktiviteter i forhold til organer og stoffer af menneskelig oprindelse, herunder
blod. Desuden navnes en forbedring af tilgengelicheden indenfor
Fallesskabet af organer og stoffer af menneskelig oprindelse af en hoj
standard kvalitets- og sikkerhedsmaessigt til brug for medicinsk behandling,
samt teknisk bistand til analyse af emner vedrerende udviklingen og
implementeringen af politikker og lovgivning.

Specifikke malsetninger pa sundhedsomridet

o Beskyttelse af borgerne mod sundhedstrusler

o Fremme politikker der forer til en sundere livsstil

o Bidrage til at mindske forekomsten af de mest byrdefulde sygdomme
o 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 sundhedsdeterminanter;
bidrage til at mindske forekomsten af de mest byrdefulde sygdomme skal
opnas ved at forebygge sygdomme og ulykker/skader; forbedring af
effektiviteten i sundhedssystemerne skal opnas ved at skabe synergier mellem
nationale sundhedssystemer; forbedring af sundhedsinformation og viden
som et tvargaende indsatsomrade til opnaelse af de fire specifikke mal.

Tre af disse indsatsomrider er nye/opptioriterede i forhold til det
cksisterende  Folkesundhedsprogram ~ (2003-2008):  reaktion  overfor
sundhedstrusler, forebyggelse af de mest byrdefulde sygdomme, samt
skabelse af synergier mellem nationale sundhedssystemer.
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Vedrorende 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 vare behov for et intensiveret
samarbejde pa europzisk niveau. Formalet er at understotte medlemsstaternes
indsats indenfor ’risk management” og beredskab overfor sundhedskriser.

Vedrorende forebyggelse af sygdomme skal der i sammenhxng med den
horisontale tilgang baseret pa sundhedsdeterminanter (livsstilsfaktorer, sociale
faktorer m.v.) som noget nyt tillige ydes en indsats rettet mod specifikke
sygdomme i det omfang et EU-samarbejde kan tilfore nationale indsatser en
mervardi. Der sigtes iser til de mest byrdefulde sygdomme i Fallesskabet.
Ifolge strategien for sundhed og forbrugerbeskyttelse tenkes der pa
eksempelvis psykiske sygdomme, cancer og hjerte-karsygdomme, samt
sjzeldne sygdomme.

Vedrorende opnaelse af synergier mellem nationale sundhedssystemer
tremgar det af forslagets budgetdel, at denne nye malsetning skal ses pa
baggrund af Reflektions-processen om Patientmobilitet, der 1 december 2003
forte til en rapport med 19 anbefalinger til handling pa EU-niveau.
Kommissionen fulgte op med tre meddelelser 1 april 2004, hvorpa
Kommissionen nedsatte en hojniveaugruppe om sundhedstjenesteydelser og
medicinsk behandling med deltagelse af embedsmeand fra medlemsstaterne.
Der blev desuden etableret et antal arbejdsgrupper under hejniveaugruppen
om emner som blandt andet kob og levering af sundhedstjenesteydelser pa
tvers af landegrenser, referencecentre, medicinsk teknologivurdering, e-
sundhed og patientsikkerhed. Et effektivt samarbejde pa disse omrider
krever ifolge forslaget tilforsel af skonomiske ressourcer.

Det nye forslag forventes i ovrigt at vere omkostningseffektivt, idet man pa
sundhedsomradet vil legge mere vagt pa store projekter med en hoj grad af
synlighed frem for mindre projekter, som anses for mere arbejdskrevende og
hvis resultater er af et mere begraenset omfang.

Specifikke malsetninger pa forbrugeromradet

e Bedre forstielse af forbrugerne og markederne

¢ Bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning

¢ Bedre handhavelse, overvagning og klagemuligheder

e Bedre informerede, uddannede og ansvarlige forbrugere

Milsztningen om en bedre forstdelse af forbrugerne og markederne
blive gennemfort ved forskellige former for markedsovervigning og -
analyser samt indsamling og udveksling af data og information, der
kan give en vidensbase for udviklingen af forbrugerpolitikken og
integrering af forbrugerinteresserne i andre fzllesskabspolitikker.
Endelig vil der ske indsamling, udveksling og analyse af data og
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udvikling af vurderingsvarktojer, der giver et videnskabeligt
vidensgrundlag om forbrugernes udsaxttelse for kemikalier frigivet fra
produkter.

Mailsxtningen om bedre forbrugerbeskyttelseslovgivning skal ifelge
forslaget gennemfores ved forberedelse af lovgivningsmassige
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 vurderingen af behovet for
produktsikkerhedsstandarder og udkast til standardiseringsmandater
samt retlig og teknisk ekspertise til politikudvikling i forhold til
forbrugernes gkonomiske interesser samt workshops med interessenter
og eksperter.

Milsetningen om  bedre  handhzvelse, overvagning og
klagemuligheder skal gennemfores ved koordinering af overvagnings-
og handh=velsesaktiviteter i forbindelse med
forbrugerbeskyttelseslovgivning; finansielle bidrag for specifikke falles
overvagnings- og handh=velsesaktioner, der kan forbedre
administrativt og hdndh®evelsesmassigt samarbejde om EU-
forbrugerbeskyttelseslovgivning;  overvagning og vurdering af
sikkerheden af non-food produkter og tjenesteydelser; overvagning og
vurdering af alternative tvistlesningsmekanismers virkning for
forbrugerne; overvagning af implementeringen af
forbrugerbeskyttelseslovgivning i medlemsstaterne samt teknisk og
juridisk bistand til forbrugerorganisationer for at stgtte deres bidrag til
handh=velse.

Milsetningen om bedre informerede, uddannede og ansvarlige
forbrugere vil ifolge Kommissionens forslag ske gennem udvikling og
vedligeholdelse af offentlige, let tilgaengelige databaser vedrerende

anvendelsen af retspraksis om fellesskabets
forbrugerbeskyttelseslovgivning; informationsaktiviteter vedrerende
forbrugerbeskyttelsesforanstaltninger; forbrugeruddannelse;

representation i internationale fora af de europziske forbrugeres
interesser, inklusiv internationale standardiseringsorganer og
internationale handelsorganisationer; uddannelse af ansatte i
forbrugerorganisationer pa lokalt, nationalt og EU-niveau; finansielle
bidrag til faelles aktioner ved offentlige eller non-profit organisationer,
der udgoer fallesskabsnetvaerk, som giver information og assistance til
forbrugere med henblik pa at hjelpe dem med at udeve deres
rettigheder og opna adgang til alternativ tvistlesning (European
Consumer Centres Network); finansielle bidrag til driften af
fellesskabsforbrugerorganisationer, herunder
feellesskabsforbrugerorganisationer, der reprasenterer
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forbrugerinteresser i standardisering pa europzisk niveau og bidrag af
teknisk og retlig ekspertise til forbrugerorganisationer for at stotte
deres deltagelse i og input til heringsprocesser vedrgrende lovgivnings-
og andre politikinitiativer pa relevante omrader.

Fzlles for de fire malsetninger pa forbrugeromradet vil der kunne ydes
stotte til specifikke projekter pa fallesskabs- og nationalt niveau med
henblik pa at stgtte andre forbrugerpolitiske malsaetninger.

Kommissionen anferer i forbindelse med udkastet til beslutning, at der
vil blive oprettet et Europaisk Forbrugerinstitut med henblik pa den
praktiske implementering af dette program. Forbrugerinstituttet vil
blive oprettet ved at andre det eksisterende Folkesundhedsprograms
"executive agency', som dermed fir en sundhedsafdeling og et
Forbrugerinstitut.

Kommissionen har oplyst, at de politiske spergsmal om fordeling og
prioriteringer 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

forbrugeromradet skal iser ske ved direkte eller indirekte gennemforelse
foretaget af Kommissionen pa centralt grundlag og i samarbejde med
internationale organisationer som eksempelvis WHO, Europaradet og
OECD.

For sa vidt angar Kommissionens gennemforelse af programmet kan der ydes
okonomisk stotte til projekter op til 60 % af budgettet, idet der dog for
projekter med en szrlig nytteverdi kan gives et tilskud op til 80 %.

Tilsvarende kan der ydes stotte pa 60 % til driften af organer, der har et
formal af almen europeisk interesse, hvor en sadan stotte er nodvendig for at
sikre  repraesentation af  sundheds- og  forbrugerinteresser  pa
Fallesskabsniveau eller for at implementere vigtige malsetninger fra
programmet. Ved organer af en sarlig nyttevaerdi kan der ydes stotte op til 95
%.

Ved projekter, der stottes af Fallesskabet og en eller flere medlemsstater eller
af Fallesskabet sammen med myndigheder fra andre lande, kan
Fallesskabsstotten ikke overstige 50 %, dog 70 % for projekter med en serlig
nyttevaerdi. Den okonomiske stotte ma i disse tilfalde kun gives til offentlige
organer eller et non-profit organ.

Der kan endvidere ydes fikserede stottebelob. I si fald gzlder de ovenfor
nevnte procentbegrensninger ikke.
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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
felles mal. Forslaget legger dermed op til en vasentlig budgetforogelse i
forhold til de to ecksisterende programmers budgetter, der for
Folkesundhedsprogrammet (2003-2008) er pa 354 mio. euro og for den
generelle ramme for forbrugerpolitikken (2004-2007) er pa 72 mio. euro. Den
arlige belobsfordeling skal godkendes af budgetmyndigheden indenfor
rammerne af de finansielle perspektiver. Det endelige budget athanger af de
igangvarende forhandlinger om EU’s finansielle perspektiver for 2007-2013.

Kommissionen bistas af et udvalg, og skal ved sin gennemforelse af
programmet anvende forvaltningsproceduren ifglge Radets afgorelse fra 1999
om procedurer for udovelse af gennemforelseskompetencer, der er henlagt til
Kommissionen, ved udarbejdelse af en arlig arbejdsplan  for
implementeringen af programmet med prioriteringer, tiltag, herunder
allokering af ressourcer og relevante kriterier, samt ved tilretteleggelse af
evaluering af programmet.

Tredjelandes deltagelse samt overvagning, evaluering og udbredelse af

resultater

EFTA/EOS lande og andre tredjelande, sarligt lande indenfor EU’s
naboskabspolitik, samt ansegerlande og de vestlige Balkan-lande kan deltage i
programmet pa de vilkar, der er fastlagt i de respektive aftaler, der er indgéet
med disse lande om deltagelse i fallesskabsprogrammer.

Kommissionen skal i tet samarbejde med medlemsstaterne overvage
implementeringen 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
ikrafttreden og igen ved dets afslutning. Resultatet skal meddeles Rédet,
Europa-Parlamentet, Det konomiske og Sociale Udvalg samt
Regionsudvalget. Resultater af tiltag under dette program skal af
Kommissionen udbredes og gores offentligt tilgaengelige.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke. Europa-Parlamentets
preesidium har besluttet at dele forslaget op 1 to separate dele, sdledes at
ENVI-udvalget (miljo, 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 vedtagelse af
endringer, herunder en opdeling af forslaget i to separate programmer,
hvorefter forslaget forventes behandlet i plenum i marts 2006.
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3. Naerhedsprincippet

Kommissionen har anfert, at malsetningerne pa grund af deres
granseoverskridende karakter vil kunne opfyldes mere effektivt pa
Fallesskabsniveau end pa nationalt niveau. Endvidere anfores det, at forslaget
ikke gar ud over, hvad der er noedvendigt for at opna disse malsztninger, og at
programmet sigter efter at implementere artikel 152 og 153 (EF-traktaten)
ved at komplementere den nationale indsats med foranstaltninger, der ikke
kan treffes pa nationalt niveau.

Efter regeringens opfattelse vil forslaget kunne medvirke til at fremme og
styrke samarbejdet om de nzvnte malsetninger og indsatsomrader.
Regeringen finder, at narhedsprincippet er respekteret.

4. G=zldende dansk ret
Forslaget pavirker ikke gaeldende dansk ret.

5. Horing
Forslaget har varet sendt 1 hering 1 EF-specialudvalget for

Sundhedssporgsmal, EU-specialudvalget for Forbrugerbeskyttelse samt hos
Patientforum (bestir af folgende foreninger: Astma-Allergi Forbundet,
Danmarks  Lungeforening,  Diabetesforeningen, = De  Samvirkende
Invalideorganisationer, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kontaktudvalget
for mindre sygdoms- og handicapforeninger, Kraftens Bekempelse,
Nyreforeningen og Scleroseforeningen), Bloddonorerne 1 Danmark,
Danmarks Blederforening, Réidet for Socialt Udsatte, Zldresagen,
Hovedstadens Sygehusfallesskab, Dansk Selskab for Samfundsmedicin,
Forskningsradet for Sundhed og Sygdom, Netvaerket af forebyggende
sygehuse 1 Danmark, Dansk Detailkreditrad, Dansk Marketing Forum, Dansk
Postordre Handel, De Samvirkende Kobmand, Forsikring og Pension samt
Realkreditradet. Nedenfor folger et resumé af de modtagne horingssvar.

Patientforum finder, at sammenhzngen mellem sundhedspolitik og
torbrugerpolitik ikke er indlysende i enhver henseende, men begrundelserne
for at gennemfore et samlet program tages til efterretning. Der er behov for
initiativer af tilsvarende karakter i forhold til store grupper af handicappede,
idet der henvises til DSI’s svar nedenfor, ligesom det konstateres, at
sundhedsmaessige problemstillinger i relation til rehabilitering ikke har faet en
central plads i forslaget. Grensefladerne mellem det kommende 7. EU-
rammeprogram for forskning og det foreliggende forslag bor praciseres. Der
bor ikke vare en ovre procentuel grense for projekttilskuddet fra EU, idet et
projekt bor kunne tildeles 100 % stotte.

Patientforum kunne onske sig, at indsatsen vedrorende de store
livsstilsrelaterede sygdomme specificeres 1 forhold til cancer, hjerte-
karsygdomme, diabetes, lungesygdomme og gigt, samt at der i budgettet
afsettes midler specifikt til forebyggende foranstaltninger imod disse
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sygdomme. Det kunne vare onskeligt mere specifikt at nevne sygdomme,
som indvitker nedsaxttende pa livskvalitet og dermed fuld arbejdsevne.
Vedrorende muskel- og skeletsygdomme henvises til Gigtforeningens svar
nedenfor, og Danmarks Lungeforening foreslir 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
sundhedsmaessige og sociale tiltag, hvilket er nzrliggende i forhold til
livsstilssygdomme. Forslaget anses for utilstreekkeligt med hensyn til fokus pa
sekundxr og tertier forebyggelse. Patientforum stotter, at der i forslaget
legges op til en styrkelse af organisationernes mulighed for at pavirke EU’s
politik, og der foreslis reprasentation af specifikke kompetencer samlet i
telleseuropaiske platforme frem for ”overordnede lobby-funktioner”.

Bloddonorerne i Danmark finder, at sundhedsorganisationerne ber inddrages
mest muligt 1 det videre arbejde med handlingsprogrammet, og man onsker at
kunne indga i en rekke netvaerk sammen med andre nationale bloddonor- og
patientorganisationer samt legelige organisationer. Der er opbakning til, at
EU wvia handlingsprogrammet stotter nationale sundhedsstrukturers
effektivitet navnlig 1 de 10 nye EU-medlemslande, hvor blodbankvasenet
fortsat ligger langt under normerne i EU’s bloddirektiver. Desuden stotter
man, at EU skaber en vidensbase og sikrer statistik om sundhedsomradet,
ligesom man fremhaver betydningen af et samarbejde med navnlig
Europaradet pa blodomradet.

De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI) havde gerne set, at
dimensionen vedrorende fysisk eller psykisk handicap var en udtrykkelig del
af forslaget, og havde gerne set flere og mere konkrete tiltag i forhold til
personer med handicap. DSI er bekymret over, at man legger sundhedspolitik
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 nedvendige
torebyggende skridt - bor medtages i forebyggelsesprogrammet. Man skal ved
en hojnelse af den enkeltes informationsniveau vare opmarksom pa, at
personer med handicap har behov for sarlige “tilgeengelighedsinitiativer”.
DSI onsker, 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 vigtigt, at
mennesker med funktionsnedsattelser bliver i stand til at modtage behandling
1 andre lande. DSI udtrykker onske om, at EU fremover vil bruge ressourcer
pa en sammenkobling af sundhedsomradet og det sociale omride, hvor der
ligger en stor udfordring i at styrke den brede og sammenhangende
rehabilitering.

Gigtforeningen bemarker til den specifikke sundhedsmilsatning om at
mindske forekomsten af de mest byrdefulde sygdomme, at tillige muskel- og
skeletsygdomme ber medtages 1 handlingsprogrammet. Mere end 50 % af
Europas befolkning vil pa et eller andet tidspunkt lide af en akut eller kronisk
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gigtsygdom. Gigtsygdomme er ogsa den storste enkeltstaiende drsag til savel
tidlig tilbagetrakning fra arbejdsmarkedet som folge af handicap 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 leveir.

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

Forskningsradet for Sundhed og Sygdom finder, at det er en forudsztning for
at opna succes med handlingsprogrammet, at der forskes yderligere i folgende
delomrader: hvorledes sygdomme og personskader effektivt kan forebygges,
hvordan omsatter borgerne sundhedsoplysning baseret pa den eksisterende
viden til konkret handling, og hvilke vasentlige determinanter ligger til grund
tor uligheder 1 sundhed.

Netvarket af forebyggende sygehuse i Danmark kan tilslutte sig de
grundleggende principper om en falles tigang til sundhed og

forbrugerbeskyttelse samt de skitserede malsztninger og indsatsomrader pa
sundhedsomradet.

Amtsradsforeningen (ARF) finder, at der ikke bor ske en glidning mod storre
EU-kompetence pa hverken forbrugeromradet eller sundhedsomridet, da det
er i strid med artikel 152 og 153 1 EF-traktaten. ARF onsker, at
sundhedsomradets og forbrugeromradets saerkender respekteres uanset deres
sammenlagning i et falles program, hvilket kan ske gennem en oremarkning
af budgetmidlerne. Civilsamfundet og det regionale og lokale niveau ma sikres
indflydelse pa Feallesskabets sundhedspolitik og forbrugerpolitik. Det anses
for vigtigt, at specialiserede netvark pa sundheds- og forbrugeromradet
stottes og hores pa fallesskabsniveau. Ifolge ARF bor stotte til de nye EU-
medlemslande og EU’s nabolande prioriteres med henblik pa at reducere de
sundhedsmassige forskelle og skavheder i EU. En oget fokusering pa
marginaliserede grupper sasom lavindkomstgrupper, overvagtige og etniske
minoriteter er af vasentlig betydning.

Hovedstadens Sygehusfzllesskab kan stotte en sammenlaegning af de to
hidtidige separate programmer til et fzlles program. Hospitaler kan medvirke
til opfyldelsen af en rakke af de opstilede malsetninger, herunder
cksempelvis kontrol med overforbare sygdomme, strategier for handtering af
sundhedstrusler fra biologiske kilder, udvikling af nye og bedre politikker for
forebyggelse og vaccination samt en sundere livsstil. Det vaerdszttes, at der i
forslaget legges vagt pa forebyggelse af specielt livsstilssygdomme og at der
vil ske en evaluering af handlingsprogrammet.
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Forbrugerridet har forelobigt bemarket, at selvom en sammenkobling af
sundheds- og forbrugerprogrammet vil kunne fa betydelige synergieffekter,
forekommer det umiddelbart mest hensigtsmassigt, at hvert omrade bevarer
eget budget, ligesom radet anforer, at det er vigtigt at sikre, at
forbrugeromradet ikke bliver et underomride med risiko for stedmoderlig
behandling, siledes som det var tilfxldet, da forbrugeromradet tidligere delte
generaldirektorat med miljoomradet. Forbrugerradet finder det vigtigt, at der
sikres tilstreekkelige midler til bade forbruger- og sundhedsomradet.
Forbrugerradet stotter i den forbindelse forslaget om en fordobling af
midlerne til forbrugeromradet.

Dansk Industri stiller sig tvivlende overfor nytten af at erstatte de to
cksisterende separate programmer med et falles program, men kan
overordnet stotte malsatningerne i det foreliggende forslag, herunder foreget
tokus pa bedre haindhavelse af EU-lovgivningen pa forbrugeromradet. Dansk
Industri stotter den nye specifikke malsaetning om en forbedring af
effektiviteten 1 de nationale sundhedssystemer og nevner sarligt kob og
levering af sundhedsydelser pa tvers af landegrenser, medicinsk
teknologivurdering og patientsikkerhed som relevante emner.

Realkreditradet fremhaver behovet for en mere overskuelig EU-lovgivning
pa forbrugeromradet. Realkreditrddet finder endvidere, at indsatsen for
folkesundhed og forbrugerbeskyttelse ber fortsettes 1 form af
handlingsprogrammer. Realkreditradet er 1 tvivl om mervardien og
hensigtsmeassigheden af en sammenlagning af de to programomrader og kan
stotte, at der 1 budgettet bor ske en bindende opdeling af ressourcerne til de
specifikke malsztninger pa henholdsvis sundheds- og forbrugeromradet,
safremt forhandlingerne matte ende med en sammenlegning.

Dansk Handel & Service ser ingen begrundelse for at samle de to eksisterende
programmer under et falles program, idet forbrugerpolitikken i EU herer
hjemme i sammenhaxng med erhvervspolitikken. Desuden anbefales det, at
malsetningen om  bedre  klagemuligheder 1  forbindelse  med
torbrugerbeskyttelseslovgivningen prioriteres hojt, herunder samarbejdet om
klageadgang over grenserne.

LO har pa vegne af Arbejderbevegelsens Erhvervsrad forelobigt
tilkendegivet, at man er betankelig ved at sld sundhed og forbrugerbeskyttelse
sammen i et program, da forbrugerbeskyttelsen risikerer at blive underordnet
sundhedsomradet. Man finder derfor, at der ber opretholdes selvstaendige
strategier og budgetter for de to omrider. LO er endvidere betenkelig ved
den ogede statsliggorelse af forbrugerpolitikken. LO finder, at de uathengige
forbrugerorganisationer er bedst til at varetage forbrugernes interesser,
selvom man kan stotte en yderligere koordinering mellem sundhed og
forbrugeromradet.
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6. Andre landes holdninger
En indledende politisk droftelse af forslaget fandt sted pa Radsmedet

(beskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 3. juni
2005, der viste opbakning fra mange sider til de overordnede malsetninger pa
sundhedsomradet. Der var ingen diskussion af forslaget pa Radsmedet
(konkurrenceevne) den 6. juni 2005.

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

7. Forelgbig dansk holdning

Generelt bor Danmark kunne tilslutte sig, at indsatsen for folkesundhed og
torbrugerbeskyttelse  fortsettes 1 overensstemmelse med Traktatens
forudsxtninger herom, og at dette hensigtsmassigt kan ske 1 form af
handlingsprogrammer.

Der kan imidlertid rejses tvivl om mervaerdien og hensigtsmassigheden af en
sammenlaegning af de to programomrader. Sifremt forhandlingerne matte
ende med en sammenlagning, bor der i budgettet ske en bindende opdeling
af ressourcerne til de specifikke malsxtninger pa henholdsvis sundheds- og
forbrugeromradet. En vurdering af programmets samlede finansielle ramme
vil afthenge 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  Fallesskabets  indsats| pd
folkesundhedsomradet ma der nu tages udgangspunkt 1 den skriftlige
tilkendegivelse fra Radets Juridiske Tjeneste om, at ogsa denne del af forflaget
er i overensstemmelse med EF-retten.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller administrative konsekvenser.

Der legges op til et budget pa 1.203 mio. euro, heraf 804 mio. euro til
sundhedsomradet, 194 mio. euro til forbrugeromriadet og 110 mio. euro til
felles mal. Det endelige budget afthenger af de igangvarende forhandlinger
om EU’s finansielle perspektiver for 2007-2013. Forslaget indebzrer ikke
nationale merudgifter.

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

Det ma forventes, at forslaget pa sigt vil kunne medvirke til at forbedre
tfolkesundheden med deraf afledte samfundsekonomiske fordele.
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Pa forbrugeromridet vil programmet bl.a. medfere en styrket indsats
for at opbygge en vidensbase, som kan tjene til et meget vigtigt og
effektivt redskab ved prioriteringen i den EU-forbrugerpolitiske indsats
med henblik pa at fokusere forbrugerpolitikken for at opna sterst mulig
effekt pa markeder, hvor der er identificeret problemer.

10.  Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Sagen blev forelagt til orientering for Folketingets Europaudvalg i forbindelse
med ridsmedet (beskaftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse)
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 faerdigpakkede produkter,
COM (2004) 708, final og 2004/248 (COD).

Resumé

Forslaget er en forenkling af de hidtidige begraensninger pa pakningsstorrelse
og er en folge af SLIM-initiativet. Med forslaget mindskes muligheden for
tekniske handelshindringer gennem fastszttelse af sxrlige nationale
pakkestorrelser pa nasten alle omrader (kun vin, spiritus og sukker er
undtaget), og det oger mulighederne for fri konkurrence mellem
virksomheder i det indre marked.

1. Baggrund og indhold

Radet har 2. december 2004 modtaget Kommissionens forslag om andringer 1
ovennavnte direktiv (ogsa kaldet e-markedirektivet), som har hjemmel i artikel
95 i Traktaten om oprettelse af Det Europaxiske Feallesskab. Andringerne af
direktivet skal vedtages med kvalificeret flertal efter den fwlles
beslutningsprocedure.

Med afsat i initiativet om enklere lovgivning (SLIM IV) foreslir Kommissionen
en forenkling af e-markedirektivet for faerdigpakkede varer. I den eksisterende
faelleseuropaiske lovgivning er det reguleret, hvilke storrelser (vagt/volumen)
som en raekke ferdigpakkede varer, herunder fodevarer, ma salges i. Samtidig
er der i eksisterende direktiver en mulighed for at beholde en national
regulering af pakkestorrelser for produkter, der kun sxlges 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 salges i samme storrelser pa de nationale
markeder.

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

Den cksisterende lovgivning om pakkestorrelser er derfor unedig kompleks og
detaljeret. Derudover drager den ikke fordel af udviklingen inden for
pakningsmaskiner og emballageformer, der kan justeres efter markedets behov,
hvis der opstir eftersporgsel pa en vare pakket i andre storrelser.

Lovgivningen er siledes foraldet og tjener ikke mere sit formal. Den virker
snarere begransende i forhold til at gennemfore det indre marked, da de
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cksisterende  nationale regler kan virke som potentielle tekniske
handelshindringer.

Kommissionen foretog en horing af forskellige politiske losningsmodeller. Vin-
, spiritus-, pulverkaffe- og sukkeromradet blev undtaget fra det endelige forslag,
fordi visse europaxiske industriorganisationer gjorde indsigelser.

For alle andre varegrupper bliver det givet frit at szlge i de pakningsstorrelser,
vitksomhederne ensker, og det er ikke leengere muligt at opretholde nationale
begrensninger af, hvilke pakningsstorrelser visse varer ma szlges i.

2. Europa-Parlamentets holdning

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

3. Nzrhedsprincippet

Kommissionen anforer, at 1 de tilfaelde, hvor der er konstateret et behov for
faste starrelser, kan varernes frie bevaegelighed kun sikres, hvis
starrelserne fastsettes pa faellesskabsniveau.

Regeringen er enig i Kommissionens vurdering om, at forslaget er i
overensstemmelse med nearhedsprincippet.

4. G=zldende dansk ret

For ”flydende fodevarer” er der metrologiske krav i Direktiv 75/106/EQF,
bilag 1 & 2 og krav til forskellige storrelser/mangder i Direktiv 75/106/EQF,
bilag 3. For ”andre flydende og ikke-flydende varer” findes der metrologiske
krav i Direktiv 76/211/EQF2 og krav til forskellige storrelser/meaengder i
Direktiv 80/232/E@F?.

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

5.  Horing

Forslaget har varet sendt 1 hering 1 specialudvalget ’Vazkst og
konkurrenceevne’. Dansk Industri stottede forslaget. Advokatradet oplyste, at
de ikke havde kommentarer.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger

19 Rédets direktiv 75/106/EQF af 19. december 1974 om tilnaermelse af
medlemsstaternes lovgivning om feerdigpakning af visse veesker i bestemte volumenstarrelser.
2 Rédets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilneermelse af

medlemsstaternes lovgivning om emballering af visse varer efter vaegt eller volumen i
feerdigpakninger.
2 Rédets direktiv 80/232/EQF af 15. januar 1980 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning vedrgrende veerdiskalaer for tilladt nominelle mangder og
nominelle rumfang for visse ferdigpakkede varer.
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Der er generel opbakning blandt landene til Kommissionens forslag.

7. Forelebig dansk holdning

Danmark stotter forslaget, da der er tale om fjernelse af potentielle
handelshindringer 1 form af nationale krav til pakkestorrelser for
terdigpakkede varer. Fjernelse af krav om bestemte pakkestorrelser for visse
produkter anses ikke for at senke beskyttelsesniveauet for forbrugerne, da
der allerede er indfert en generel lovgivning om markning, der sikrer, at
forbrugere kan sammenligne priserne.

8. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser
Forslaget indebarer wndringer 1 Statens Metrologiridd BEK nr. 142 af

31/01/1985, Statens Metrologirdd, DIR nr. 10001 af 31/01/1985 og
Industriministeriet, CIS nr. 30 af 24/02/1981.

Forslaget skannes ikke at have statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

9. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget om forenkling af e-markedirektivet forventes kun at medfare
mindre direkte samfundsgkonomiske konsekvenser. Virksomheder opnar
fordele af, at landene ikke med begrundelse i hjemmemarkedet kan
opstille krav om anvendelse af bestemte pakningsstarrelser, og det bliver
muligt at tilpasse pakningsstarrelsen efter markedets gnsker. Omvendt kan
en stigning i antallet af sma pakningsstgrrelser medfere en gget
affaldsmangde.

10. Tidligere foreleggelse for Folketinget Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.

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



	Med henblik på mødet i Folketingets Europaudvalg den 25. november 2005 – dagsordenspunkt rådsmøde (konkurrenceevne) den 28.-29. november 2005 – vedlægges Økonomi- og Erhvervsministeriets notat om de punkter, der forventes optaget på dagsordenen.
	4.  Meddelelse fra Kommissionen "en policyramme for at styrke EU's industri - en mere integreret tilgang til industripolitik, KOM (2005) 474 endelig
	5. Bedre regulering – forenkling af reguleringen
	6. REACH
	7. Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets afgørelse om et rammeprogram for konkurrenceevne og innovation (2007-2013) KOM(2005) 121 endelig
	8. Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om tjenesteydelser i det indre marked, KOM(2004) 2 endelig
	9. Europæisk aftaleret og revision af forbrugeracquisset
	10. Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rådets afgørelse om oprettelse af et EF-handlingsprogram for sundhed og forbrugerbeskyttelse (2007-2013), KOM (2005) 115
	11. Forslag til Europa-Parlamentets og Rådets direktiv om indførelse af bestemmelser om nominelle mængder for færdigpakkede produkter, COM (2004) 708, final og 2004/248 (COD).

