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1. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets Direktiv om opbygning af en infrastruktur for
geodata (geografisk information) i Feellesskabet (INSPIRE).
KOM (2004) 516 endelig

Resumé:

INSPIRE (INfrastructure for SPatial InfoRmation in Europe) etablerer en felles infrastruktur for
geodata i Europa (i Danmark anvendes termen geodata i stedet for geografisk information). Ved
infrastruktur for geodata forstas standarder, regler, it-baserede tjenester mv. og organisering
heraf. Malet er, at data kan anvendes pa bade lokalt, nationalt og europzisk niveau og pa tvers af
sektorer (miljg, transport, landbrug, sundhed m.fl.). INSPIRE fokuserer i farste omgang pa de
miljgpolitiske behov.

Direktivforsiaget indebarer en gradvis wdvikling af en harmoniseret infrastruktur for geodata i medlemslandene.
Infrastrukturen har betydning bade i forbindelse med beredskab ved katastrofer (fx oversvommelse, akut forurening eller
terror), den daglige administration (fx registrering, overvagning, pleje og beskyttelse) og i forbindelse med planiegning
(lokalt, nationalt, pa enropaisk plan og globalt). For at sikre mulighed for at sammenstille data pa tvers af grenser er
der behov for at have falles referencer, standarder mm. — dvs. en falles enropaisk infrastruktur for geografisk information.

1. Status

Kommissionen sendte den 23. juli 2004 ovennavnte forslag til Europa-Parlamentet og Radet. Forslaget
har hjemmel 1 artikel 175 stk. 1 i TEF og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter
proceduren om fwlles beslutningstagen i artikel 251 1 TEF.

Der er oversendt grundnotat om forslaget til Folketingets Europaudvalg den 2. september 2004.

Direktivforslaget er sat pa den forelobige dagsorden for Ridsmedet (miljo) den 24. juni 2005 mhp
opnaelse af politisk enighed om forslaget.
Europa-Parlamentets udvalg for milje har den 21.4. 2005 vedtaget en rakke xndringsforslag til

direktivforslag. Parlamentets plenarforsamling forventes at behandle forslaget i 1. lasning den 2. juni
2005.

2. Formal og indhold

Kommissionen anforer, at der med direktivforslaget skabes en retlig ramme for oprettelsen og driften
af en infrastruktur for geodata 1 Europa med henblik pa at formulere, gennemfore, overvage og
evaluere Fallesskabets politikker pa alle niveauer og informere offentligheden.

Geodata — ogsa kaldet geografisk information — er data, som rummer en henvisning til sted eller
geografisk omrade (fx koordinater, adresser, stednavne, transportnet, fredede omrader, industri- og
landbrugsanlag).

Ved infrastruktur for geodata forstas standarder, regler, it-baserede tjenester mv. og organisering heraf.
Infrastrukturen sikrer, at data er tilgaengelige, og kan bruges sammen uanset hvilken datasamling de
kommer fra.

Et centralt mal med direktivet er at tilvejebringe bedre geodata til brug for Fallesskabets udformning af
politikker og for gennemforelsen pa alle niveauer i medlemsstaterne. INSPIRE fokuserer i forste
omgang pa miljepolitik, men kan anvendes af og fremover udvides til at omfatte andre sektorer, f.cks.
landbrug, transport og energi.



Forureninger, beredskabssituationer, terror, sygdomsforebyggelse, sygdomsspredning hos mennesker
og dyr, naturkatastrofer, meteorologiske forhold mm er omrader som i en moderne verden har
graenseoverskridende konsekvenser og derfor krever et fzlles geografisk grundlag at arbejde pa - bade
for at forebygge og ved akut indsats 1 en given situation.

INSPIRE er udformet til at optimere mulighederne for at udnytte allerede disponible data. INSPIRE
indebazrer siledes ikke indsamling af nye geodata i medlemsstaterne. INSPIRE etablerer tjenester, som
tilsigter at lette adgangen til geodata og ege deres indbyrdes kompatibilitet. INSPIRE vil bane vej for en
gradvis harmonisering af geodata 1 medlemsstaterne.

INSPIRE bygger pa, at infrastrukturen for geodata omfatter data, som samfundet er faelles om at bruge
og genbruge i forskellige sektorer. Rationalet er, at det for alle parter er bedre og billigere at vare fzlles
om at indsamle og vedligeholde data koordineret og sammenhangende.

De centrale elementer i direktivforslaget:

o Der opstilles generelle regler for oprettelse af en infrastruktur for geodata (geografisk
information) i Faellesskabet til brug for Faellesskabets miljgpolitik og for dets politik eller
aktiviteter pa andre omrader, der kan fa direkte eller indirekte virkninger for miljget.

o Det fastslas, at infrastrukturen for geodata i Faellesskabet bygger pa medlemsstaternes
infrastrukturer for geodata.

o Der opstilles overordnede rammer for de komponenter, som infrastrukturen skal omfatte og
de foranstaltninger, der skal gennemfares af medlemsstaterne og Kommissionen: Disse vedrarer
fremstilling og vedligeholdelse af metadata om geodataseet og geodatatjenester, etablering og
drift af nettjenester og netteknologier, aftaler om videregivelse, adgang og anvendelse af
geodata, retningslinier for indbyrdes kompatibilitet mellem geodataset- og tjenester samt
koordinerings- og overvagningsmekanismer, -processer og -procedurer.

For de nevnte komponenter galder:

a) Metadata.

Medlemsstaterne forpligtes til at fremstille og vedligeholde metadata, som er beskrivelser af
geodatasaet og geodatatjenester. De naermere retningslinier herfor vedtages i komiteprocedure.
Metadata skal foreligge mellem 2-5 ar herefter.

b) Geodatasat.

Direktivet indeholder en oversigt over hvilke offentlige geodatasat, der er omfattet. INSPIRE
vedrgrer alene geodatasat, der foreligger pa elektronisk form.

Efter dansk opfattelse omfatter forslaget kun kommunale geodataszt, hvis indsamling eller
formidling af data sker pa vegne af en anden offentlig instans, eller det er lovpligtigt i
medlemsstaten.

c) Geodatatjenester, nettjenester og netteknologier.

INSPIRE forpligter medlemsstaterne til at etablere og drive tjenester og teknologier, der sikrer
brugerne oversigt over og mulighed for adgang til eksisterende data. Private dataejere har mulighed
for at gare data tilgeengelige via de etablerede tjenester. De precise retningslinier for de tjenester,
som medlemsstaterne skal stille til radighed fastleegges efterfalgende i komiteprocedure.

d) Aftaler om videregivelse, adgang og anvendelse.



Forslaget indebarer, at de etablerede tjenester skal stilles gratis til radighed for offentligheden.
INSPIRE respekterer bestemmelserne i Videregivelsesdirektivet (direktivet vedrgrende
videregivelse af den offentlige sektors information, EFTL 345) om rettigheder over, beskyttelse af
og betaling for data m.v. INSPIRE respekterer ligeledes bestemmelserne i ”Arhus direktivet” om
adgang til miljedata, bortset fra at bestemmelsen om respekt for ”intellektuel ejendomsret” er
udeladt.

Direktivet indeholder endvidere bestemmelser om, at medlemsstaterne vedtager foranstaltninger,
som ger det muligt for offentlige instanser at stille geodatasat og —tjenester til radighed for
hinanden, saledes at medlemsstaternes offentlige instanser og Fellesskabets institutioner og organer
far adgang til geodata og —tjenester uden restriktioner af forretningsmaessig, proceduremaessig,
retslig, institutionel eller gkonomisk art.

e) Koordinerings- og overvagningsmekanismer samt processer og procedurer.

Kommissionen skal sammen med medlemslandene etablere det tekniske og organisatoriske
grundlag vedrgrende drift, udvikling, implementering og overvagning af INSPIRE. Danmark skal i
den forbindelse udpege en offentlig instans som ansvarlig for kontakten med Kommissionen.
Kommissionen udformer efterfalgende i komiteprocedure retningslinier for, hvorledes geodataset
0g geodataservices kan fungere sammen (indbyrdes kompatibilitet). Medlemsstaterne forpligtes til,
at bringe deres geodatasat og geodataservices i overensstemmelse med disse retningslinier senest 7
ar efter deres vedtagelse.

3. Narhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen anfgrer, at malet med dette direktiv, nemlig at oprette en infrastruktur for geografisk
information i Feellesskabet, ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemsstaterne alene. Dette
skyldes malets tvaernationale aspekter og det generelle behov for — og nytte af - at samordne
vilkarene for adgangen til geografiske informationer i Faellesskabet.

Kommissionen vurderer pa den baggrund, at direktivet er i overensstemmelse med nrheds- og
proportionalitetsprincippet. Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:
Implementering af det foreliggende direktivforslag i dansk lovgivning vil ske i forbindelse med

kommende lovgivninger pa specifikke fagomrader med bestemmelser om brug af den europziske
infrastruktur for geodata (INSPIRE) som planlegnings-, registrerings, afrapporterings- eller
informationsgrundlag. Disse omrader kunne f.eks. veaere miljg, transport og landbrug.

Der kan maske blive behov for udarbejdelse af bekendtgarelser og tilharende vejledninger til stotte
for decentrale og centrale myndigheder for sa vidt angar indhold, form mm. for datasaet omfattet af
INSPIRE.

Okonomiske og administrative konsekvenser:
Samfundsmaessige nettogevinster

Miljeministeriet vurderer, at der pa sigt vil vaere en ikke ubetydelig samfundsmassig nettogevinst i form
af afledede virkninger i miljo, transport, landbrug og andre sektorer samt sparede fremtidige



omkostninger til datahdndtering, nar der sikres sammenhzang mellem data pa forskellige administrative
niveauer og sektorer pa europaisk, nationalt og lokalt plan.

Kommissionen vurderer pa baggrund af den udvidede konsekvensanalyse (extended impact assessment), at
den samfundsmassige nettogevinst inden for miljpomradet ved INSPIRE udgor 200-315 mio. kr. om
aret (27-42 mio. euro) for en gennemsnitlig EU-medlemsstat. En af forudsetningerne for denne
beregning af konsekvenserne for en gennemsnitlig medlemsstat vedrerer niveauet for, hvor langt
medlemsstaten er naet pa nationalt niveau med at udbygge et falles geografisk administrationsgrundlag
mm. Jo lengere medlemsstaterne er naet hermed i 2009, jo mindre behov vil der vare for yderligere
indsats i forbindelse med implementeringen af INSPIRE.

Hyvis der korrigeres for Danmarks befolkningstal og areal og der samtidig tages hensyn til, hvor langt
Danmark vurderes at vaere i 2009 med at udbygge et fzxlles geografisk administrationsgrundlag baseret
pa frivillighed, skonner Miljoministeriet, at gevinsten i Danmark for hele samfundet pa sigt vil udgere
ca. 50 mio. kr. arligt i 2004-niveau inden for miljpomradet.

Den pa sigt skonnede arlige gevinst alene pa miljpomradet pa ca. 50 mio. kr., forventes at vare realistisk
via besparelser inden for planlegning, administration af plan- eller zonebestemmelser,
forureningsomradet, vandindvinding, vandrammedirektivet, miljotilstandsvurderinger, fredninger mm.
Sagsomraderne kan veare inden for konkret sagsbehandling, gennemforelse af analyser, monitorering,
overvagning eller ved information.

I privat regi forventes besparelser fx ved minimering af kerselsbehov (fladestyring) og ved andre
foranstaltninger, som vil mindske miljobelastningen. Samtidig vil INSPIRE-bestemmelserne give
private konsulentfirmaer mulighed for at fa en lettere adgang til data.

Inden for andre offentlige sektorer vil den fzlles geografiske infrastruktur ogsa medfere besparelser,
sasom bedre beredskab og handtering af katastrofer, lettere adgang til data for universiteterne, forskere
m.v.

Omkostninger

Omkostningerne vurderes af Kommissionen at ville udgere 27-40 mio. kr. om éret (3,6-5,4 mio. euro)
for en gennemsnitlig EU-medlemsstat - ud fra de samme forudsztninger som ovenfor.

Hvor store omkostningerne bliver for regioner og kommuner i Danmark, vil afthznge af de
efterfolgende specifikationer (i komitéprocedure) og den generelle udvikling pa omradet frem til 2009.
Omkostningerne i dette regi omfatter primeart levering af regionale og kommunale data (metadata), der
er omfattet af direktivet. Omkostningerne indgar i omkostningerne anfort under punkt 2.2 i
efterfolgende tabel 1. Hvilken andel der vedrorer regioner hhv. kommuner kan ikke opgeres nu.
Regionalt omfatter det fx levering af visse oplysninger om faciliteter for offentlig service og omrader
med brugsbegrensninger, mens det i kommunalt regi fx drejer sig om levering af oplysninger om
adresser pa ejendomme, transportnet, visse oplysninger om faciliteter for offentlig service og for visse
produktions- og industrianleg.

Der vil samlet for Danmark vare storre omkostninger i de forste ar af den periode fra 2009 til 13, hvor
direktivet forventes at skulle implementeres. Dels fordi det vil vare nedvendigt at pabegynde det



nationale arbejde pa dette tidspunkt, dels fordi metadata med tilherende tjeneste skal etableres i
implementeringsperioden. Omkostningerne skal aftholdes, for besparelserne indtreffer, fordi
implementeringen er trinvis og skal have tid til at fungere, for der kan konstateres en effekt 1 form af fx
tidsbesparelser.

Direktivet indeholder bestemmelser om, at én national instans varetager samarbejdet med Fzllesskabet.
Omkostningerne til etablering og drift af den nationale instans fremgar af punkt 2.1 1 efterfolgende
tabel 1.Dette arbejde vil bl.a. omfatte koordination og formidling af data fra det nationale niveau til
txlles europaisk niveau i forbindelse med etablering og drift af tjenester. Kort & Matrikelstyrelsen vil
som statens infrastrukturvirksomhed for geodata vaere den naturlige myndighed i den forbindelse. Der
vil saledes vare statslige omkostninger i denne forbindelse. Derudover vil der efter direktivet vare
statslige omkostninger til etablering af nettjenester (omkostningerne anfort under punkt 1 1
efterfolgende tabel 1) samt til drift af disse tjenester (punkt 2.3 i tabel 1). Endelig vil der vare statslige
omkostninger til levering af statslige data (metadata), der er omfattet af direktivet. Disse omkostninger
indgar i de omkostninger der er anfort under punkt 2.2 i efterfolgende tabel 1.

I omkostningsberegningerne er forudsat, at direktivforslaget treeder i kraft tidligst ved arsskiftet
2006/2007. I forbindelse med forhandlingerne om direktivudkastet er der i seneste udkast indarbejdet
bestemmelser si eventuel tidligere vedtagelse ikke vil medfere etableringskrav for data og dermed
omkostningskrav tidligere end 2009. Etableringsperioden forventes at streekke sig over arene 2009 —
2013. 12014 og efterfolgende ar forventes siledes stort set kun omkostninger til drift og disse forventes
arligt at vaere af samme storrelsesorden.

Det faktiske omkostningsniveau vil, som anfort ovenfor, athenge af om der i forbindelse med
strukturreformen og digital forvaltning etableres et fxlles geografisk administrationsgrundlag for de

forskellige administrative niveauer samt hvilket niveau den eksisterende metadatatjeneste bliver udviklet
til inden 2009.

Ud fra det nuvaerende stade for den geografiske infrastruktur skennes direktivudkastet, at medfore
omkostninger for arene 2009 til 2014 for Danmark som helhed til savel etablering som drift pa 32-43
mio. kr. Omkostningsfordelingen fremgar af nedenstaende tabel 1.Vurderingsforudsztningerne er
anfert i fodnoten.

Ved en optimal udvikling af den nationale geografiske infrastruktur vurderes de tilsvarende
omkostninger for INSPIRE for arene 2009 til 2014 at blive 20-30 mio. kr.

Tabel 1. Vurdering af omkostninger vedrgrende INSPIRE 2009 — 20141

1 Forudsatninger:
1. Direktivforsiaget trader tidligst i kraft ved drsskifter 2006/ 2007
Geodata-info.dk (metadatatienesten) opgraderes ikke inden 2009 (status som 1.4.2005)
Der etableres og inddateres ikke flere INS PIRE -metadata frem til 2009
Der indgds ikke flere aftaler om FOT-arealer frem til 2009 (ca. 1/ 10 af landet er FOT- dakket)
Der etableres/ omlagges og inddateres i érene 2009 — 2013 ca. 6000 —8000 INSPIRE-metadatasat (4 metadatasat pr. dag, 150 dage pr. A1)
Kun lovbestemte kommunale dataset er omfattet af INSPIRE
INSPIRE-direktivet omfatter alene geodataset, der indsamles eller ajourfores efter de i direktivet fastlagte tidsterminer.
INSPIRE-direktivet respekterer intellektuel ejendomsret og nationale licensbestemmelser
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Pkt Ar 2009 2010 2011 | 2012 | 2013 | 2014 |lalt
2009-14
1 |Investering (Hard- 2,1 2,1 4,2
og software mm til
tjenester)
Drift 55-8| 55-8 | 456 |45-6|45-6| 3-5 |275-39
2.1 | National INSPIRE- |2,0 - 20-25 [10- 1,0- 1,0- 1,0- 8-11
opgave 2,5 1,5 15 1,5 15
2.2 | Indsamling af 1,0 - 1,0-2,0 |2,0- 2,0 - 2,0 - 0,5 8-12
metadata 2,0 2,5 2,5 2,5
2.3 | Drift af tjenester 2,5 - 25-35 |15- 15- 15- 15- 11-155
3,5 2,0 2,0 2,0 2,5
I alt (Investering+ | 8-10 8-10 |45-6|45-6 |45-6| 3-5 | 32-43
drift)

alle tal 1 mio. kr., prisniveau 2004

Etablering og vedligeholdelse af den geografiske infrastruktur i Danmark er baseret pa delvis
brugerbetaling. INSPIRE-direktivet indeholder bestemmelser, der kan indebzre @ndring af
finansieringsgrundlaget af den geografiske infrastruktur i Danmark. Det gzlder, hvis der fastsattes
bestemmelser om gratis data til andre offentlige myndigheder og fellesskabets institutioner og/eller
bestemmelser om ophavelse af den intellektuelle ejendomsret til offentlig data Det vil medfore
okonomiske konsekvenser for myndigheder, der har hel eller delvis brugerbetaling for deres data (f.cks.
KMS, Vejdirektoratet og DMI). For KMS skennes det at vare mindreindtagter pa ca. 50 mio. kr./ar,
for Vejdirektoratet ca. 40 mio. kr./4r og for DMI ca. 1,5 mio. kr./4r. Storrelsen af disse konsekvenser
vil athenge af den endelige udformning af direktivet og de efterfolgende specifikationer (i
komitéproceduren).

Der vil blive gennemfart en neermere undersggelse og vurdering af hvilke danske sektorer og
myndigheder, der vil opna besparelser ved realisering af direktivforslaget. Tilsvarende vil der blive
gennemfart en vurdering af fordelingen af omkostningerne. Miljgministeriet vurderer, at
kommunerne samt en reekke ministeromrader, som f.eks. Finansministeriet, Justitsministeriet,
Ministeriet for Fagdevarer, Landbrug og Fiskeri, Transport- og Energiministeriet samt @konomi- og
Erhvervsministeriet vil kunne drage fordel af realiseringen. Der vil derfor ikke pa nuvearende
tidspunkt ske en finansiel fordeling af de samlede omkostninger og besparelser. Som udgangspunkt
vil eventuelle merudgifter skulle afholdes inden for Miljgministeriets rammer.

Forslaget forventes ikke at medfgre administrative eller gkonomiske ekstraomkostninger for
erhvervsliv og borgere. Derimod kan der forventes gkonomiske fordele jeevnfar ovenstaende
gennemgang. Hgringssvarene understgtter ovenstaende forventninger.

Beskyttelsesniveau:
Forslaget vurderes at have en neutral indvirkning pa beskyttelsesniveauet i Danmark.

5. Horing

9. 1AV =750.000 fr.



Forslaget er sendt 1 horing med svarfrist til den 2. september 2004.

Amtsridsforeningen (ARF) anforer, at de overordnet stotter den systematisering af stedfxstede data,
som INSPIRE-direktivet er udtryk for og anferer, at den nationale koordinering bor placeres i en
central og tvergiende funktion.

Kommunernes Landsforening (KL) kan se det positive i forslagets intentioner om gode
beskrivelser af geografiske dataset og med tiden ensartede formater. Det anferes dog, at
direktivforslaget paleegger medlemsstaterne en raekke opgaver, hvoraf en del - med den nuvarende
arbejdsdeling i Danmark - vil skulle udfgres pa kommunalt niveau. KL anfarer, at det meste af
arbejdet har karakter af beskrivelse og standardisering af dataformater, som i praksis er relativt
ressourcekraeevende. KL konstaterer ogsa, at direktivudkastet ikke i sig selv indeholder krav om en
gget generering/ indsamling af data, hvilket i denne sammenhang ma vurderes positivt, idet der
ikke i dette direktiv paleegges medlemsstaterne store og evt. ungdvendige kortlegningsopgaver. KL
anfarer, at Kommissionens udvidede konsekvensanalyse af projektets skonomiske fordele bygger
pa et meget spinkelt, fragmenteret og ikke gennemarbejdet grundlag, der ikke vurderes at kunne
bare formuleringen i udkastets indledning om “et arligt udbytte per medlemsstat pa 27 - 42 mio.
EUR."KL mener saledes, at direktivudkastet ma forventes at medfgre starre omkostninger og
mindre udbytte end angivet (af kommissionen), og at det eventuelle udbytte vil veere pa
samfundsgkonomisk niveau og ikke umiddelbart tilgengeligt som finansieringsgrundlag for
omkostningerne.

Kommunalteknisk Chefforening (KTC), faggruppen for edb og informatik ser INSPIRE-projektet
som led 1 en positiv udvikling i retningen af falles infrastruktur pa det geografiske omradet og stotter
forslaget med forbehold for forlobet af det videre arbejde med implementering af direktivet, herunder
opgavefordeling og skonomi.

Kgbenhavns kommune (KK) er positiv over for forslaget. KK forudszatter, at dens kort- og geodata,
miljodata m.v. ikke er omfattet af direktivforslaget.

Grundkort @st statter grundlaeggende set forslaget og forventer, at de krav - der stilles til de
temaer, der typisk vil skulle tages fra de kommunale tekniske kort som vejmidter, vandlgbsmidter
mv., - vil kunne udledes direkte fra de eksisterende kommunale kortdata.

Danmarks Jordbrugsforskning (DJF) Forskningscenter Foulum anfarer, at direktivet bgr udvides
til at omfatte flere geodataset, at metadata pa leengere sigt bar gares tilgengelige pa
hovedsprogene, samt at ansvaret for implementeringen af INSPIRE bgr placeres ved en uvildig og
uafhangig organisation, sasom under Miljgministeriet med et passende samarbejde til
Fedevareministeriet.

Danmarks Meteorologiske Institut (DMI) finder, at direktivets formuleringer er meget lidt konkrete
og det derfor er serdeles svart at forholde sig til de forventelige implikationer. Det ma dog forventes,

at der er en ikke ubetydelig opgave - med krav om betydelige ressourcer — fx omkring standardisering af
formater selvom meteorologiske informationer som udgangspunkt er meget standardiserede.

Servicefallesskabet for Geodata stotter forslaget.
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Danmarks Tekniske Universitet (DTU), Kongelig Veterinzer og Landbohgjskole (KVL),
Roskilde UniversitetsCenter (RUC) og Syddansk Universitet (SU) stotter generelt direktivet. DTU
bemzrker konkret, at oplysninger om koordinatsystem bor indga i metadata, herunder tredimensionelle
koordinatsystemer.

KVL finder, at grundvand og deposition af forureningsstoffer bor medtages. Blandt data bor anferes
jordens horisontering, herunder tilstedevarelse af impermeable lag. Jordens draeningstilstand og
surhedsgrad ber ligeledes indga. KVL finder det er vigtigt, at involvere brugere og andre aktorer
allerede 1 en tidlig fase. SU finder, at sigtet i direktivet bor vaere bredere og har to konkrete forslag til
udvidelser.

COWI statter tilknytning af metadata til alle geodata i INSPIRE, men der skal ikke medtages flere
metadata end strengt negdvendigt, mens kravene til konsistens skal vere store. COWI finder det
afgerende, at INSPIRE foreligger pa en lang raekke sprog, for at sikre bedre anvendelse og af
hensyn til produktion af data.

ScanKort (SK) skonner, at direktivforslaget vil gavne anvendelse og iszr genanvendelse af
stedbestemte data 1 Danmark. SK anforer, at forslagets realisering forudszatter losning af en reekke
okonomiske og organisatoriske udfordringer.

Den danske Landinspektgrforening mener generelt, at en gget kompatibilitet af geodata vil give
en vaesentlig forggelse af den samfundsgkonomiske og den informationsmaessige veerdi af data —
bade i Feellesskabet og i nationalstaterne.

Geoforum bakker op om direktivforslaget og anforer desuden, at direktivforslagets dataszt bor
kunne anvendes til andre formal end miljo.

Sagen har varet sendt i horing i EU-specialudvalget vedrorende miljo med svarfrist den 2. december
2004. Der har ikke varet bemarkninger til rammenotatet.

Derudover har sagen veret behandlet 1 EU-specialudvalget vedrorende miljo pa mode den 9. februar
2005, hvor der heller ikke var bemzarkninger til rammenotatet.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger
I de igangvaerende forhandlinger 1 Radsregi er det generelle indtryk, at der fra alle sider er en positiv

indstilling til forslaget. Der er fremkommet en rakke bemarkninger og @ndringsforslag som overordnet
kan opdeles i to grupper:

a) Intellektuel ejendomsret

Savel ”Arhus direktivet” om offentlig adgang til miljgoplysninger som Videregivelsesdirektivet
respekterer den offentlige intellektuelle ejendomsret. INSPIRE-direktivet indeholder bestemmelser, der
begraenser den offentlige intellektuelle ejendomsret. Ogsa i formandskabets seneste kompromisforslag
er der formuleringer, der skaber tvivl om respekten for den intellektuelle ejendomsret. En lang raekke
lande herunder Danmark finder dette uacceptabelt og ensker samme bestemmelser som i ”’Arhus-
direktivet” og Videregivelsesdirektivet.

b) OYkonomi
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Formandskabets seneste direktivforslag indeholder stadig formuleringer om “finansielle” restriktioner.
De fleste lande har givet udtryk for, at disse bestemmelser er i konflikt med den made, man nationalt
har indrettet de okonomiske relationer mellem offentlige myndigheder og kan derfor ikke acceptere
formuleringerne.

Direktivet indeholder bedstemmelser om etablering af en visningstjeneste. En rakke lande herunder
Danmark onsker, at der er mulighed for opkravning af betaling for visningstjeneste, da det ellers kan
have okonomiske konsekvenser for dataejerne.

Europa Parlamentets behandling

Europa Parlamentets miljoudvalg har vedtaget 43 @ndringsforslag til direktivforslaget. Hovedparten af
disse er indholdsmaessigt 1 overensstemmelse med indholdet i formandskabets seneste direktivforslag,
som Danmark kan tilslutte sig.

For en anden gruppe af @ndringsforslag (nr. 3, 6, 9, 10, 16, 18, 19, 20, 24, 28, 29 og 31 ) er indholdet af
teknisk/metodisk eller okonomisk karakter. Danmatk stotter pa disse punkter formandskabets
formulering pa grund af de konsekvenser forslagene vil medfore i Danmark.

Amendments 1, 2, 32 og 47 vedrerer adgang til data eller betingelser for adgang til data, som Danmark
ikke kan stotte pa grund af de okonomiske konsekvenser forslagene vil medfore.

7. Forelgbig dansk holdning

Danmark kan generelt stotte direktivforslaget vedrorende etablering af en europaxisk geografisk
infrastruktur, da det i vasentlig grad vil forbedre grundlaget for politikdannelsen pa miljpomradet samt
den efterfolgende implementering, overvagning og rapportering.

Danmark forventer, at en europzisk geografisk infrastruktur

e vil forbedre grundlaget for at etablere sammenhangende beslutningsgrundlag og effektive
foranstaltninger pa tvars af nationale, administrative og sektorielle graenser. Direktivet vil med
tiden kunne fa betydelig effekt, da overordentlig mange data har en geografisk komponent (fx
navne, adresser og administrative inddelinger). I forste omgang vil effekterne komme pa
miljoomradet men efterfolgende ogsd inden for andre sektorer som transport, landbrug,
sundhed og beredskab.

e vil forbedre kendskabet til og tilgeengeligheden samt anvendeligheden af geografiske data og
dermed bidrage til storre abenhed og styrkelse af de demokratiske processer 1 EU.

e vil understotte den igangvaerende udvikling af digital forvaltning. Det vil ske i form af eget
effektivitet ved bedre koordination og mindre dobbeltregistrering, ensartet kvalitet og sikkerhed
1 datagrundlaget for beslutninger, administration og andre foranstaltninger.

e med det tvaernationale grundlag vil forbedre beredskabet og bl.a. mindske risikoen for terror
samtidig med at offentlighedens adgang til felsomme oplysninger vil kunne begranses ud fra
sikkerhedsmaessige hensyn.

Danmark tilslutter sig bestemmelserne om, at infrastrukturen for geodata i Feellesskabet bygger pa
nationale infrastrukturer for geodata. Bestemmelserne er i god overensstemmelse med den generelle
udvikling pa omradet i Danmark, en udvikling der hidtil har veret baseret pa et aktivt samarbejde
mellem de involverede parter og interessenter. INSPIRE forslaget indeholder bestemmelser, der pa
samme tid sikrer fortsat forankring og engagement hos de nationale aktgrer og koordinering med de
internationale udviklinger.
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Det skal bemaerkes, at Danmark finder det af fundamental betydning, at den offentlige intellektuelle
ejendomsret opretholdes ogsa over for andre offentlige institutioner. | Danmark er etablering og
vedligeholdelse af den geografiske infrastruktur baseret pa delvis brugerbetaling. Hvis
finansieringsgrundlaget svaekkes, fx gratis data til andre offentlige myndigheder, vil det fa meget
alvorlige skonomiske konsekvenser for arbejdet med den danske geografiske infrastruktur.

Direktivforslaget indeholder en raekke tekniske bestemmelser for de komponenter, som
infrastrukturen omfatter. Den danske holdning til komponenterne er:

a) Metadata

Danmark kan tilslutte sig bestemmelserne om metadata og etableringen af metadatatjenester.
Danmark finder det vigtigt, at kravene til tidsplan, indhold og omfang ikke skarpes. Skerpelse af
kravene kan - afhengig af indholdet - medfare vasentlige ekstraomkostninger for Danmark pa
statsligt og/eller regionalt/kommunalt niveau.

b) Geodatasat.
Danmark er enig i afgraensningen af hvilke dataseet, der er omfattet.

Danmark finder det veesentligt, at direktivet alene vedrgrer geodataszt, der foreligger pa elektronisk
form samt at INSPIRE ikke indebarer krav om etablering af nye dataseet. Hvis data ikke foreligger
pa elektronisk form, kraever det en omkostningstung konvertering. Det samme geelder etablering af
nye dataset.

Danmark statter, at der fastseettes retningslinier som sikrer at geodataseet og tjenester kan fungere
sammen (kompatibilitet) men finder det vigtigt, at hverken kravene til ambitionsniveau for
harmoniseringsreglerne eller tidsplanerne skeerpes. Skeerpelse af kravene kan - afhengig af
indholdet - medfare vaesentlige ekstraomkostninger for Danmark pa statsligt og/eller
regionalt/kommunalt niveau.

Danmark finder det ogsa vigtigt, at kommunale geodataset kun er omfattet af bestemmelserne i
INSPIRE, hvis indsamling eller formidling af data sker pa vegne af en anden offentlig instans, eller
det er lovpligtigt i medlemsstaten. Hvis kommunale data bliver omfattet af direktivet kan det fa
vasentlige gkonomiske konsekvenser i Danmark.

c) Geodatatjenester, nettjenester og netteknologier.

Danmark statter direktivets bestemmelser om etablering af tjenester og teknologier, der sikrer
brugerne oversigt over og mulighed for adgang til eksisterende data, herunder private dataejeres
mulighed for at gare data tilgeengelige via de etablerede tjenester.

Danmark finder det vaesentligt, at visningstjenesterne alene giver adgang til et repraesentativt
indhold af hvert datasat og ikke hele geodatasattet. | Danmark er etablering og vedligeholdelse af
den geografiske infrastruktur baseret pa delvis brugerbetaling. Hvis finansieringsgrundlaget
svaekkes, fx ved gratis visning af hele geodatasattet pa nettet, vil det fa alvorlige gkonomiske
konsekvenser for arbejdet med den danske geografiske infrastruktur.
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d) Aftaler om videregivelse, adgang og anvendelse.

Danmark tilslutter sig bestemmelserne om, at sgge- og visningstjenesterne stilles gratis til radighed
for offentligheden. Tilslutningen geelder alene tjenesterne og metadata og ikke geodataszettene i
helhed, jf. bemarkningerne under punkt c).

e) Koordinerings- og overvagningsmekanismer samt processer og procedurer.

| direktivforslaget er der en ret vidtgaende brug af komiteprocedure. Under hensyn til, at det er et
rammedirektiv for et omrade pavirket af den generelle teknologiske udvikling finder Danmark det
hensigtsmaessigt, at tekniske specifikationer m.v. afklares ved komiteproceduren.

f) Tidsaspektet

Der er angivet tidsfrister for implementering af de forskellige tiltag i forhold til
ikrafttradelsestidspunktet for direktivet. Kommissionen har oprindelig fastsat disse tider ud fra en
forventning om at ikrafttraedelsestidspunktet ville vare ved arsskiftet 2006/2007.

Danmark stetter, at direktivet vedtages sa hurtigt som muligt, men at implementeringstidspunkterne for
metadata, geodatasxt og —tjenester fastlegges i forhold til godkendelsestidspunktet for
gennemforelsesreglerne i stedet for som foresldet i forhold til tidspunktet for direktivets ikrafttreeden.
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2. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets Direktiv om beskyttelse af grundvandet mod
forurening.
KOM (2003) 550 endelig.

Resumeé:

Det er fastsat i vandrammedirektivets (2000/60/EF) artikel 17, at Europaparlamentet og Radet skal
vedtage specifikke foranstaltninger til forebyggelse af og kontrol med forurening af grundvandet.

De foranstaltninger, som er indeholdt i forslaget til grundvandsdirektivet, udmgnter saledes
eksisterende bestemmelser i vandrammedirektivet. | direktivforslaget opstilles bl.a. kriterier for
vurdering af god kemisk tilstand, kriterier for pavisning af opadgaende tendenser i forurening af
grundvandet samt foranstaltninger til at begranse indirekte udledninger til grundvandet.

Som noget nyt i forhold til vandrammedirektivet fastsatter forslaget, at der skal etableres twrskelvardier for visse
Sforurenende stoffer. Formalet er herigennem at medvirke til at grundpandets tilstand vurderes pa en sammenlignelig made i

medlemsstaterne, og at beslutningstagning i forbindelse hermed harmoniseres.

Forslaget skonnes ikke at medfore vasentlige statsfinansielle eller samfundsokonomiske om#kostninger. Forslaget skonnes

ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Status

Kommissionen sendte den 24. september 2003 ovennavnte forslag til Europaparlamentet og Radet.

Forslaget har hjemmel i artikel 175 1 TEF og skal derfor vedtages af Ridet med kvalificeret flertal efter
proceduren om fwlles beslutningstagen i artikel 251 1 TEF.

Europaparlamentet har den 28. april 2005 fremsat =ndringsforslag ved 1. lesning
Der er oversendt grundnotat om forslaget til Folketingets Europaudvalg den 2. december 2003.

Forslaget er sat pa dagsordenen for Ridsmede (milje) den 24. juni med henblik politisk
enighed om falles holdning.

2. Formal og indhold

Kommissionen har anfort at formalet med det foreliggende direktivforslag er at supplere vandramme-

direktivet, som allerede indeholder omfattende bestemmelser om grundvandsbeskyttelse.

Vandrammedirektivets bestemmelser om grundvand findes bl.a. i direktivets artikel 17. Artiklen
fastsaetter at Europa-Parlamentet og Radet skal vedtage specifikke foranstaltninger til forebyggelse
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og kontrol med grundvandsforurening. Foranstaltningerne skal sigte pa at opna god kemisk tilstand
for grundvandet, efter de definitioner der allerede er fastlagt i vandrammedirektivet.

De centrale elementer i Kommissionens oprindelige forslag til grundvandsdirektiv

vedrarer:

Kriterier for vurdering af god kemisk tilstand for grundvand: Der er i artikel 3 opstillet kriterier
for vurdering af god kemisk tilstand. Ifalge kriterierne ma koncentrationen af henholdsvis nitrat
og pesticider, samt relevante nedbrydningsprodukter af disse, ikke overskride specifikke
kvalitetskrav, jf. bilag I til forslaget.

Teerskelveerdier for forurenende stoffer: For de forekomster af grundvand, der vurderes at veere
truede, skal medlemsstaterne senest 22. december 2005 opstille terskelverdier for de
forurenende stoffer, der bidrager til, at forekomsterne Kkarakteriseres som truede.
Medlemslandene skal dog som minimum fastsatte terskelveerdier for en reekke specifikke
forurenende stoffer, der er navnt i et bilag til direktivet. Kommissionen skal efterfglgende
afgare, om den pa grundlag af oplysninger fra medlemsstaterne skal foresla yderligere EU-
deekkende kvalitetsstandarder - udover kvalitetsstandarder for nitrat og pesticider - gennem en
direktiveendring. Begrundelsen fra Kommissionens side for at fastsatte kvalitetskrav pa EU-
niveau er, at den kemiske tilstand herved vil kunne blive vurderet pa en sammenlignelig made i
hele Europa, og at beslutningstagning i forbindelse hermed kan harmoniseres.

Kriterier for pavisning af en vasentlig og vedvarende stigning i forurening af grundvandet, og
for fastleggelse af udgangspunkt for at vende stigningen: | artikel 5 opstilles der krav til den
statistiske vurdering og pavisning af en stigende koncentration af forurenende stoffer, og for
fastleeggelse af udgangspunktet for ivaerksattelse af foranstaltninger med henblik péa at vende
stigningen i forurening af grundvandet.

Herudover viderefgres bestemmelserne i det eksisterende grundvandsdirektiv om beskyttelse af
grundvandet mod forurening fra indirekte udledninger, dvs. udledning af forurenende stoffer til
grundvandet efter gennemsivning af jorden, gennem direktivforslagets artikel 6.

Hertil kommer, at direktivforslaget sxtter oget fokus pa det mere terrennzre grundvand og

grundvandets relation til overfladevande saisom vandleb, seer og kystvande.

Formandskabet har fremsat a&endringsforslag, der endrer Kommissionens forslag saledes, at

Der er indfgjet en bestemmelse, der definerer teerskelvaerdier som kvalitetsstandarder for
grundvand fastsat af medlemsstaterne i overensstemmelse med art. 3. “Terskelverdi” svarer
dermed til “kvalitetsstandard”, dog med den forskel at en terskelveerdi kan fastsettes af en
medlemsstat, hvorimod en kvalitetsstandard efter det oprindelige forslag alene kunne fastsattes
af EU.
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e medlemsstaterne skal etablere teerskelverdier for de forurenende stoffer (som navnt i bilag I1),
der kan foranledige , at forekomsterne karakteriseres som truede. Terskelverdierne kan
fastsettes pa nationalt niveau, pa vanddistriktsniveau eller for en bestemt grundvandsforekomst
eller gruppe af forekomster og indberettes til Kommissionen senest 22. december 2006. |
modsetning til Kommissionens oprindelige forslag er der udeladt en bestemmelse om, at
Kommissionen kan anvende de indberettede teerskelvaerdier til opstilling af nye felles
kvalitetskrav for hele EU.

e der er indfort en fwlles kvalitetsstandard for alle grundvandsforekomster for henholdsvis nitrat og
pesticider samt disses relevante nedbrydningsprodukter. Der er indfort en samleparameter for

grundvandets totale indhold af pesticider pd 0,5 mikrogram/1.

e Der er indsat regler for wvurdering af om kriterierne for god kemisk status i
grundvandsforekomsterne er opfyldt. Hvis kriterierne ikke er opfyldt, har grundvandsforekomsten
ikke opndet vandrammedirektivets mal om “god tistand”, og der skal da gennemfores

foranstaltninger til sikring af god tilstand, jf. bestemmelserne i Vandrammedirektivet.

e medlemsstaterne skal identificere enhver vasentlig og vedvarende opadgiende tendens i
koncentration af forurenende stoffer i grundvandsforekomster, der er i risiko for ikke at kunne
opna god kemisk tilstand, og derudover definere startpunktet for at vende tendenser. Proceduren
for vurdering af forureningstendenser fremgar af Bilag IV. Der er nu foretaget en axndring af
direktivteksten, sdledes at man ved fastsettelse af, hvilke stigende tendenser i forurening af
grundvandet der skal vendes, skal vurdere den mijjomessige betydning, som en given tendens til
forurening af grundvandet matte have, og altsa ikke alene statistiske aspekter af en stigning i

forurening. Dette stottes af en rakke lande, herunder Danmark.
e Der er foretaget en rakke @ndringer mht. foranstaltninger til at forebygge eller begrense indirekte

udledninger til grundvand (art. 6), som er en videreforelse af det tidligere grundvandsdirektiv
(80/68/EQF).

3. Narhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen ger ikke rede for forslagets overensstemmelse med nerheds- og
proportionalitetsprincipperne. Da forslaget indebarer en konkret udmgntning af bestemmelser i
EU’s vandrammedirektiv, er det regeringens holdning, at det er i overensstemmelse med
neaerhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:

Den lov, som implementerer vandrammedirektivet i dansk lovgivning, Lov nr. 1150 af 17. december

2003 om miljomal m.v. for vandforekomster og internationale naturbeskyttelsesomrader (miljomals-
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loven), medferer @ndringer i folgende sektorlove: Lov om @ndring af lov om vandforsyning m.v., Lov
om miljobeskyttelse, Lov om jordforurening samt Lov om planlegning. L.ovene er i fard med at blive

justeret 1 overensstemmelse med kommunalreformen.

Det foreliggende direktivforslag vurderes ikke at medfore behov for yderligere lovandringer i forhold

til ovenstdende.

Miljostyrelsen skonner dog, at bestemmelserne 1 direktivforslaget eventuelt vil kunne medfere behov
for udarbejdelse af bekendtgorelser og vejledninger til stotte for kommunerne og de decentrale
nationale centre. Det vil f.eks. kunne gzlde mht. vurderingen af god kemisk tilstand for grundvandet,
fastsaettelse af tarskelverdier og opstilling af kriterier for pavisning af forureningstendenser for

grundvand.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Direktivforslagets ogede fokus pa det mere terrennare grundvand har direkte betydning for béade
kortlegningen og overvigningen af grundvandet. Det er skonnes, at denne omlegning kan handteres
ved en omfordeling af den eksisterende indsats pa omradet, og at der ikke er behov for at tilfore ekstra
ressourcer til de decentrale myndigheder i den forbindelse.

Opstillingen af taerskelvaerdier er en ny opgave 1 forhold til de forpligtelser, som direkte folger af
vandrammedirektivet. Det skonnes imidlertid, at terskelverdierne kan opstilles fra centralt hold udfra
eksisterende data, og at det kan gores uden vasentlige meromkostninger for staten. Dermed skonnes
det ikke, at der vil opsta behov for kompensation af de decentrale myndigheder i forbindelse med
denne opgave.

Der er gennemfart nermere vurderinger af konsekvenserne af kvalitetsstandarder for nitrat og
pesticider i grundvandsdirektivet. Der vurderes ikke at veere gkonomiske konsekvenser forbundet
med de skitserede kvalitetsstandarder for pesticider. For nitrat skannes det, pa grundlag af resultater
fra det nationale overvagningsprogram, at 7 % af grundvandsforekomsterne kan overskride
kvalitetsstandarden, hvis der tages udgangspunkt i mange og sma grundvandsforekomster.
Anvendes en arealbetragtning, er der tale om 3 % af arealet. En vurdering baseret pa faerre og starre
grundvandsforekomster viser, at der vil blive tale om under 1% af landbrugsarealet hvor der er
risiko for overskridelser af kravet.

Ved en vurdering af de gkonomiske konsekvenser er det veesentligt, at indsatsen i forhold til
kvalitetsstandarden for nitrat skal ses i forhold til andre tiltag, som reducerer nitratindholdet i
grundvandet. Serlig indsatsen for at sikre rent drikkevand og indsatsen i medfer af
vandrammedirektivet. Det er ikke muligt i dag at sige preecist hvor meget disse indsatser vil seenke
det generelle indhold af nitrat i grundvandet. Miljgstyrelsen vil som fglge af kommunalreformen
veere ansvarlig for udarbejdelse af en samlet overvagningsplan for grundvandsforekomsterne i
Danmark.

De dyrkningsmaessige konsekvenser for landbruget skonnes pa denne baggrund at vare relativt
begransede: ca. 1 mio. kr. drligt, svarende til et kapitaliseret belob pa 16 mio. kr ved en rente pa 6 %.
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Beskvttelsesniveau:

Direktivforslagets bestemmelser vedrorende kriterier for vurdering af god kemisk tilstand for
grundvand, terskelvaerdier samt kriterier for pavisning af en vasentlig og vedvarende stigning i
forurening af grundvandet m.v. vurderes at have en neutral indvirkning pa beskyttelsesniveauet i

Danmark.

Der vil med forslaget blive sat oget fokus pa grundvandets relation til overfladevande, sisom vandleb,
soer og kystvande. Direktivforslaget vurderes dog at have en neutral indvirkning pa
beskyttelsesniveauet, da man allerede i den danske lovgivning har fastslaet, at hensynet til bevarelse af
omgivelsernes kvalitet, og herunder ogsia kvaliteten i overfladevande, som stir i forbindelse til

grundvandet, skal inddrages ved administrationen af relevante love.

5. Horing

Direktivforslaget er sendt i horing den 16. oktober 2003 med svarfrist til den 14. november 2003.
Forslaget er sendt 1 horing til de 85 interessenter, som blev hort i forbindelse med lov om miljemal m.v.
for vandforekomster og internationale naturbeskyttelsesomrader. Nedenfor sammenfattes indholdet af

de indkomne horingssvar:
Folgende interessenter er primaert positive over for forslaget:

Amtsradsforeningen (ARF) har overordnet vurderet, at direktivforslaget er et godt supplement til
vandrammedirektivet og har i den forbindelse peget pa behovet for udvikling af faglige redskaber,
lovgivning og anvisning af finansieringsmuligheder. ARF mener desuden, at det skal vaere muligt for
vanddistriktsmyndighederne at skarpe tarskelverdier, som er fastsat pa nationalt niveau. Mht. de
stoffer, for hvilke der skal fastsattes terskelvardier, har man foreslaet en rakke angivne stoffer, bor
fojes til listen i direktivforslagets Bilag III. Endelig har man vurderet, at medlemsstaterne bor sikre, at
der ved bestemmelse af stigende forurening af grundvandet bliver anvendt sammenlignelige

overvagningssteder, og at dette bor fremga af det kommende grundvandsdirektiv.

Dansk Land- og Strandjagt har bl.a. oplyst, at man stotter direktivforslagets bestemmelser om, at det
er de enkelte medlemsstater, som dels fastlegger terskelvardier, dels overviger og ivarksetter

foranstaltninger ved stigning i grundvandets indhold af forurenende stoffer.
Folgende interessenter har en rackke kritiske bemarkninger til forslaget:

Dansk Landbrug (DL) har anfert, at man ikke finder det sagligt og velbegrundet, nar det i
direktivforslaget angives, at forureningen fra landbruget er voksende, idet denne udvikling ikke galder
under danske markforhold. DL opfordrer Miljostyrelsen til at sikre, at de fremtidige nationale krav til
kemisk kvalitet fastlegges i overensstemmelse med de nugzldende bestemmelser, for si vidt angar

nitrat. DL mener desuden, at de nationale krav til kemisk grundvandskvalitet ikke bor skarpes grundet
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hensynet til overfladevandet, og at der ikke pa nationalt plan ber opstilles strengere terskelverdier,

uden at der forinden er gennemfort konsekvensvurderinger for landbruget.

Danmarks Naturfredningsforening (DN) har vurderet, at direktivforslaget ikke lever op til
vandrammedirektivet, 1 og med at de "fzlles kriterier for god kemisk tilstand og tendenser i tilstanden”,
som er fastlagt 1 direktivforslaget, ikke modsvarer vandrammedirektivets bestemmelse om, at der skal
vedtages “specifikke foranstaltninger til forebyggelse af og kontrol med grundvandsforurening”. Videre

har man vurderet, at kvalitetskravene for grundvandet mht. pesticider og nitrat er uacceptable.

DN er af den opfattelse, at bestemmelserne i direktivforslaget om at forhindre indirekte udledninger til
grundvand ogsi ber omfatte pesticider. Desuden finder foreningen, at listen over de stoffer, for hvilke
der skal opstilles terskelvardier, bor udvides, samt at forslaget giver medlemsstaterne for stor frihed
ved fastsattelsen terskelvaerdierne. Endelig bor Danmark sikre, at man med det nye grundvandsdirektiv
fastholder Danmarks mulighed for at nxgte godkendelse af et pesticid pa baggrund af udvaskning af

nedbrydningsprodukter i koncentrationer over graensevardien for drikkevand.

DANVA har henvist til horingssvaret fra Danmarks Naturfredningsforening, som man tilslutter sig.
DANVA har herudover udtrykt bekymring over, at det bliver muligt at ”fylde op” til greenseverdierne
for nitrat og pesticider i drikkevand. Herudover savnes en samleparameter for pesticider, som den der
findes i drikkevandsdirektivet. DANVA har desuden péapeget, at beskyttelsen af grundvand til
drikkevandsforsyning ikke er navnt i direktivet. Man mener videre, at nar der ifelge direktivforslaget
skal “gennemfores bedst mulige oprydnings- og afvergemetoder samt anvendes den mest miljovenlige
landbrugsdrift” star det i ’skarende kontrast” til de angivne graensevardier for nitrat og pesticider, som
specifikt retter sig mod landbruget. DANVA har endelig udtrykt skuffelse over, at Kommissionen i
direktivforslaget har udeladt en rakke emner, der var opnidet enighed om i den forberedende

ekspertgruppe.

Kobenhavns Kommune (KK) har udtrykt bekymring over, at man kan ’fylde op” til de gxldende
graensevardier for nitrat og pesticider i drikkevand. KK finder desuden, at grensevaerdierne henger
darligt ssammen med, at direktivforslaget indforer en bestemmelse til at sikre grundvand mod forurening
fra indirekte udledninger. Der savnes herudover en samleparameter for pesticiderne, som den der
findes for drikkevand. KK har desuden oplyst, at man savner en rekke miljofremmede stoffer i listen
over stoffer, for hvilke der skal fastsxttes terskelvardier. Det vurderes, at direktivforslaget giver sa stor
frihed ved fastszttelsen af terskelvardier, at de miljomaessige hensyn kan svakkes. Endelig finder KK,
at tilladelser til kunstig infiltration af overfladevand til grundvandet skal meddeles af medlemsstaterne i
hvert enkelt tilfxlde.

Kommunernes Landsforening ville foretrakke, at fosfor blev inddraget i grundvandsdirektivet, bl.a.
fordi der i Danmark med Vandmiljeplan III er sat stor fokus pd landbrugets udledning af fosfor.

Forslaget er endvidere blevet forelagt EU-Specialudvalget (milje) i skriftlig procedure.
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Der er modtaget horingssvar fra Banestyrelsen, Dansk Landbrug, Danmarks Naturfredningsforening
og Dansk Vand- og Spildevandsforening IDANVA), som alle henviser til tidligere horingssvar.

Dansk Landbrug foreslir desuden, at man fra dansk side arbejder for, dels at der i direktivet indfores
en klarere geologisk definition af grundvand, dels at det praciseres, at kriterier/tarskelverdier for

konkrete grundvandsforekomster kan differentieres i forhold til grundvandets fysiske karakteristika.

Danmarks Naturfredningsforening (DN) finder, at Danmark ber sikre sig, at direktivforslaget
fastholder Danmarks muligheder for at nzgte godkendelse af et pesticid pa grund af udvaskningen af
metabolitter (nedbrydningsprodukter) over 0,1 mikrogram pr. 1 - ogsa hvis midlet allerede er godkendt i
et andet EU-land. DN anforer desuden, at den danske grundvandsbeskyttelse forst og fremmest bor
veere baseret pa forsigtichedsprincippet.

DANVA mener, at forslaget er ufuldstaendigt. I lyset af den lange responstid for grundvand kritiserer
DANVA forslagets anbefaling om, at opadgiende tendenser skal vendes, nar man har naet hojst 75 %

af niveauet for kvalitetskrav/terskelverdier.
Sagen blev behandlet pa modet i specialudvalget for milje den 6. juni 2005.

Danmarks Naturfredningsforening understregede tre forhold:
1)Formalet med direktivet var at identificere og forhindre forurening af grundvandet, 2) at alle kilder til

forurening skulle behandles ens og 3) at uforurenede grundvandsforekomster skulle sikres.

Dansk Landbrug udtrykte tilfredshed med den indsats der var blevet gjort m.h.t. konsekvenserne af
forslaget men fandt, at der fortsat kunne stilles sporgsmal m.h.t. konsekvenserne af forslaget. Dansk
Landbrug forespurgte om, hvorvidt man var helt sikker pa, at der i forbindelse med vurderinger af
malinger kunne forertages midlinger og om man havde forespurgt radets eller kommissionens juridiske
tjeneste herom.

Dansk Landbrug var bekymrede for de muligheder man sa for at udvide gruppen af stoffer i art. 6.

DANVA stottede D.N. DANVA fandt det svart at forsta midlingsprincippet idet man fandt, at
anvendelsen af sadanne principper var imod anden i direktivet. DANVA pegede her pa de ca 100.000

personer i Danmark, som fik drikkevandsforsyning fra egne boringer.

Greenpeace stottede D.N. Man henviste til, at en rekke af de pesticider, som var godkendt i EU nu

kunne spores i grundvandet.

Dansk Industri var ogsa betenkelig m.h.t. konsekvenserne af forslaget. Man var iser betenkelig ved
mulighederne for at fastlegge standarder for andre stoffer end nitrat og pesticider fordi dette kunne

fore til krav om omkostningstunge tests.
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3 F har efterfolgende meddelt, at Danmark bor sikre sig, at det af direktivforslaget fremgar, at Danmark
fortsat kan naegte godkendelse af et pesticid p.g.a. udvaskning af metabolitter over 0,1 mg/1. 3 F mener,
at den danske grundvandsbeskyttelse forst og fremmest bor vare baseret pa forsigtighedsprincippet.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Tyskland og Italien har under forhandlingerne argumenteret for, at der indfgres nye EU-dsekkende
graenseverdier for en raekke stoffer som f.eks de graenseverdier, som gelder for drikkevand, i
medfer af drikkevandsdirektivet. Kommissionen og hovedparten af de gvrige medlemsstater har
udtrykt modstand mod forslaget, bl.a. udfra en argumentation om at de naturgivne forhold
medlemsstaterne imellem er sa store, at det ikke giver mening at arbejde med de samme
graenseverdier for stofferne.

UK har i forhandlingerne argumenteret for, at man ved fastsettelse af hvilke stigende tendenser i
forurening af grundvandet, der skal vendes, skal inddrage en vurdering af den miljgmaessige
betydning en given forureningstendens matte have. Mange medlemsstater, bl.a. @strig og Danmark,
har stottet dette synspunkt. UK er desuden, som DK og Frankrig modstander af, at der i
grundvandsdirektivet indfgres bindende kvalitetsstandarder mht. nitrat og pesticider.

Frankrig er tilheenger af, at der indarbejdes procentsatser ved vurderingen af, om
grundvandsforekomster har ”god kemisk tilstand” (f.eks. at kvalitetsstandarderne maksimalt ma
vaere overskredet i 20 % af overvagningspunkterne). Andre er modstander af denne tilgang, da det
ikke vurderes, at det er muligt at fastleegge en bestemt procentsats, men at vurderingen derimod skal
ske udfra en konkret vurdering af den miljgmassige betydning af en overskridelse af en
kvalitetsstandard eller teerskelvaerdi.

Generelt vurderes det, at der er et klart kvalificeret flertal for vedtagelse af et direktiv.

7. Forelpbig dansk holdning

Danmark statter det foreliggende forslag vedrgrende specifikke foranstaltninger til forebyggelse og
kontrol med grundvandsforurening.

Det vurderes dog ikke realistisk at opstille EU-daekkende kvalitetsstandarder for grundvand, idet der
— pa tveers af medlemsstaterne — er stor variation i de naturgivne forhold, og dermed ogsa er forskel
pa grundvandets indhold af forskellige naturligt forekommende stoffer. Hertil kommer, at falles
EU-dekkende kvalitetsstandarder ikke harmonerer med den danske tilgang til grundvands-
beskyttelse, som indebeerer en prioriteret indsats inden for de omrader, hvor sikring af grundvands-
ressourcen er vigtigst.

Mht. opstillingen af terskelveerdier vurderer Danmark, at det for visse af de stoffer, som er
indeholdt i direktivforslagets Bilag Il, kan veare relevant at opstille terskelvaerdier pa nationalt
niveau. Samtidig vurderes det imidlertid, at lokale forhold i mange tilfeelde vil vere afgarende for,
hvor stort indhold af et konkret stof, man kan acceptere i en given grundvandsforekomst.



22

Det er derfor vasentligt, at der i direktivforslaget er abnet op for, at teerskelvaerdierne kan etableres
pa forskellige niveauer; bade for den enkelte grundvandsforekomst, samt pa vanddistrikts- og
nationalt niveau. Muligheden for at fastsette veerdier pa nationalt niveau vurderes at vaere realistisk
for en raekke af de stoffer, der er neevnt i direktivforslaget (f.eks. metallerne cadmium, bly og
kviksglv).

De kriterier, der skal legges til grund for den statistiske vurdering og bestemmelse af vasentlige og
vedvarende, opadgiende tendenser i koncentrationen af forurenende stoffer, og for fastleggelse af
udgangspunktet for at vende disse tendenser, vurderes stort set at vaere fagligt rimelige, og indeholder
en tilstrackkelig fleksibilitet 1 forhold til at kunne tage hojde for serlige danske forhold.

Den indfejede samleparameter for grundvandets totale indhold af pesticider pa 0,5 mikrogram pr. liter,
er 1 overensstemmelse med dansk holdning. Forslaget fra formandskabet forringer ikke Danmarks
muligheder for at negte godkendelse af pesticider, hvis nedbrydningsprodukter af det pagaldende stof

udvaskes til grundvandet i koncentrationer over 0,1 mikrogram/1.

Kvalitetsstandarderne for nitrat og pesticider, som fremgar af direktivforslagets Bilag I, er taget fra
cksisterende EU-lovgivning, nemlig hhv. nitratdirektivet (91/676/EQF) og pesticiddirektivet
(91/414/EOF), som ikke ophxves med vandrammedirektivet eller det kommende grundvandsdirektiv.
Danmark legger vegt pa at fastholde den mere fleksible anvendelse af kvalitetsstandarderne, som er
fastlagt i nitrat- og pesticiddirektivet.

Endelig hilser Danmark velkommen, at man med det foreliggende direktivforslag stort set har undgaet
overlap i1 forhold til de bestemmelser, der cksisterer i Vandrammedirektivet. Siledes er f.cks.
bestemmelser omkring overvagning af grundvandet, som var indeholdt i tidligere versioner af

grundvandsdirektivet, udeladt i det seneste direktivforslag.

3 Kommissionens forslag til Parlamentets og Radets forordning om etablering af
et Europ=isk register over udledning og overforsel af forureningsstoffer samt
endring
af direktiv 91/689/EF og 96/61/EF

(KOM (2004) 634 endelig

Politisk enighed om feelles holdning/ generel indstilling.
Resumeé:

Forslaget til denne forordning er en opfolgning pa PRTR-protokollen under Arbus-konventionen og sikrer, at Det
Europaiske Fallesskab kan leve op til protokollens forpligtelser om at etablere en Europaisk PRTR (E-PRTR).
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Med forslaget etableres et forureningsregister, der primert indeholder oplysninger om emissioner fra navngivne
enkeltvirksombeder. PRTR har til formal at give offentligheden adgang til internetoplysninger om blandt andet
emissioner. Bestemte virksombedstyper skal foretage en drlig indberetning om emissioner af visse stoffer til de
nationale myndigheder. 1V irksombederne skal opbevare oplysningerne i 5 dar. Medlemslandenes rapportering
videre til EU.

Forslaget vil give anledning til en mindre justering i dansk lovgivning og forventes at fa mindre okonomiske
konsekvenser for erhvervsiivet og offentlige myndigheder. Forordningen vil i sig sely pavirke
miljobeskyttelsesniveauet i Danmark.

1. Status

Kommissionen sendte den 7. oktober 2004 ovennavnte forslag til Radet. Forslaget har hjemmel i TEF
artikel 175, stk. 1, og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter proceduren om falles
beslutningstagen 1 artikel 251.

Grundnotat om forslaget blev fremsendst til Folketingets Miljo- og Planlegningsudvalg samt
Folketingets EU-udvalg den 11. november 2004 samt 9. december 2004.

Sagen er pa radsmedet den 24. juni med henblik pa at opna politisk enighed om fzlles holdning eller en
generel indstilling.

2. Formal og indhold

Forslaget til forordning om PRTR har til formal at implementere PRTR-protokollen i Det Europziske
Fallesskab, siledes at EU kan leve op til protokollens forpligtelser om at etablere en Europzisk PRTR
(E-PRTR). Forslaget til PRTR-forordning folger i stor udstrakning PRTR-protokollens krav.
PRTR-protokollen blev underskrevet i Kiev af 36 lande d. 21. maj 2003 pa et ekstraordinzrt partsmode
under Arhuskonventionen i tilknytning til den femte paneuropzisk miljoministerkonference, ”Envi-
ronment for Europe”. Fellesskabet, alle daverende medlemsstater inklusive Danmark samt de nye
medlemsstater med undtagelse af Malta og Slovakiet underskrev protokollen. Endvidere underskrev
Armenien, Bosnien-Hercegovina, Bulgarien, Kroatien, Georgien, Norge, Moldova, Romanien, Serbien
og Montenegro, Schweiz, Tajikistan, Makedonien og Ukraine.

Protokollen er en ”dben protokol”. Det betyder, at den er aben for undertegnelse for

¢ alle stater, der er medlem af FN,

¢ regionale organisationer for okonomisk integration bestaende af suverane stater, der er medlemmer
af FN, og som har overdraget kompetence pa de omrader, der er omfattet af protokollen.

¢ lande uden for UNECE

¢ ikke parter til Atrhuskonventionen
Det Europaiske Fallesskab er et eksempel pa de nevnte regionale organisationer.

Et PRTR (Pollutant Release and Transfer Register) er et forureningsregister, der primaert indeholder
oplysninger om emissioner fra navngivne enkeltvirksomheder. PRTR har til formal at give of-
fentligheden adgang til internetoplysninger om blandt andet emissioner.

Forordningen indeholder bestemmelser om, hvilke aktiviteter (anlaegstyper), der er omfattet, hvilke
stoffer den enkelte virksomhed skal rapportere til de nationale myndigheder, herunder krav om
oplysninger af udledninger til jord samt hvordan affald skal indga, hvor ofte (arligt) og hvornar, der
skal rapporteres samt hvor laenge virksomheden skal opbevare oplysningerne (10 ar).
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Endvidere er der i forordningen bestemmelser for Medlemslandenes rapportering af oplysningerne
til EU, herunder tidsfrister, kvalitetssikring og behandling af fortrolige oplysninger, krav til
Kommissionen om at undersgge, hvordan diffuse kilder kan integreres, offentlighedens adgang
samt procedurer for &ndringer mv.

Aktiviteter

De omfattede aktiviteter (anleegstyper), svarer som udgangspunkt til de aktiviteter (anleeg), der er
omfattet af IPPC-direktivet. Ud over IPPC-anleeg er renseanleg, fiskeopdrat og minedrift omfattet
af forordningen.

Endvidere skal Kommissionen efter forslaget etablere et format for at integrere diffuse kilder i den
Europeiske PRTR. Som eksempler pa diffuse kilder kan navnes vejtrafik og sma virksomheder.

Stoffer

Forordningen omfatter en liste over 90 stoffer med teerskelveerdier for hvert stof, hvilket er fire
stoffer mere end i PRTR-protokollen. De ekstra” stoffer er bl.a. prioriteret i vandrammedirektivet,
idet det er vurderet, at de kan udgare en vasentlig risiko for vandmiljget. Dermed er alle de 50
stoffer, der er allerede omfattet af det europeiske system EPER, herunder de seks drivhusgasser fra
Kyoto-protokollen omfattet af PRTR forordningen. De gvrige stoffer i forhold til EPER er bl.a.
pesticider.

Udledninger til jord
I henhold til forordningen skal affald, der dannes pa en virksomhed og som udspredes pa jorden
rapporteres som udledning til jord.

Affald
Affald skal rapporteres som arlige maengder, og der skal samtidigt oplyses, om affaldet bortskaffes
(deponeres) eller nyttiggores.

Endvidere er der krav om, at ved graenseoverskridende transport af farligt affald skal navn og
adresse pa affaldsmodtageren oplyses.

Forordningen ophaver en forpligtelse for medlemsstaterne til at indrapportere oplysninger om
virksomheder, der modtager affald, navn og adresse pa virksomheder der modtager farligt affald
samt oplysninger om behandlingsmetode, art og mangde af det affald, der behandles, jf. artikel 8(3)
i direktivet om farligt affald (91/689/EF).

Rapporteringsfrekvens og tidsfrister for rapportering til EU

Forordningen stiller krav om, at medlemslandene skal rapportere til EU senest 12 maneder efter det
kalenderar, oplysningerne vedrgrer. Kommissionen vil offentliggare oplysningerne 16 maneder
efter det kalenderar, oplysningerne vedrarer.

Herved gnsker Kommissionen at fa oplysningerne fra medlemsstaterne tre maneder tidligere og at
offentliggare oplysningerne seks maneder tidligere end foreskrevet i protokollen.
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Det er op til det enkelte medlemsland af fastsette en frist for, hvornar virksomhederne skal leve op-
lysningerne til den nationale myndighed.

Virksomhedernes opbevaring af oplysninger

Forordningen stiller krav om, at virksomhederne skal opbevare baggrundsinformation om de
oplysninger, de har afgivet i mindst 10 ar. Protokollen stiller krav om opbevaring af oplysninger hos
virksomhederne i 5 ar.

Fortrolige oplysninger

Fortrolige oplysninger behandles i overensstemmelse med artikel 4 i EU's direktiv om offentlig
adgang til miljeoplysninger (2003/4/EC). Hvis en virksomhed har fortrolige oplysninger skal
medlemsstaterne informere om, hvilke typer af oplysninger det drejer sig om, og begrundelsen for
at oplysningerne holdes fortrolige.

Andringer af forordningens annekser

Forordningen indeholder bestemmelser om at @ndringer af annekser (omfattede aktiviteter, stoffer
og rapporteringsformat) kan &ndres i henhold til den komiteprocedure, der er fastlagt i
forordningen.

Relationer til eksisterende EU-regulering

Gennem Kommissionens beslutning af 17. juli 2000 om implementering af et europaisk
emissionsregister, EPER, er medlemslandene allerede forpligtet til at indberette emissioner til luft
og vand til EU pa virksomhedsniveau fra en lang reekke af de aktiviteter, der er omfattet af
protokollen. Denne beslutningen har hjemmel i IPPC-direktivet.

EPER-registreret er offentligt tilgeengeligt pa det Europziske Miljgagenturs hjemmeside pa
WWW.eper.cec.eu.int

For at leve op til kravene i PRTR-protokollen skal EPER udvides med affald, nye aktiviteter
(renseanlaeg, fiskeopdraet og minedrift) og flere stoffer. Endvidere skal diffuse kilder medtages i det
omfang, det er muligt. Kommissionen har valgt at foresla reglerne om EPER i IPPC-direktivet
ophavet og erstattet med den foreslaede forordning.

For at EU kan tiltreede PRTR-protokollen har Kommissionen samtidig forelagt Radet et
beslutningsforslag om Det Europziske Feellesskabs tilslutning til UN-ECE’s PRTR-protokol om
registre over udledning og overfarsel af forureningsstoffer (KOM (2004) 635 endelig).

Komité procedure
Kommissionen har i forordningen foreslaet, at der nedsettes en komite med komiteprocedure efter
artikel 2, litra a, jf. artikel 4, i Radets beslutning nr. 1999/468/EF (forvaltningsproceduren).

Kommissionen bistas af denne komité i forbindelse med &ndringen af annekserne til forordningen
samt opstillingen af tidsplan og krav i forbindelse med indsamling og videresendelse af oplysninger
om diffus forurening.


http://www.eper.cec.eu.int/
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3. Neerhedsprincippet

Der er ikke redegjort for naerhedsprincippet i Kommissionens forslag forordning. Fallesskabet har
samlet undertegnet Arhuskonventionen og PRTR-protokollen, som udger rammen for denne
forordning om PRTR. Da formalet med forslaget vedrorer opfyldelsen af Fallesskabets internationale
forpligtelser, finder Regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser

Det vurderes, at Danmark allerede i dag i vidt omfang lever op til de krav, der stilles i forslag til
EU-forordning og dermed ogsa Danmarks egen tilslutning til PRTR-protokollen i kraft af det
veletablerede danske godkendelsessystem og de granne regnskaber, som benyttes til at indsamle
emissionsoplysningerne.

Indsamling af oplysninger om udledninger (emissioner) til luft og vand til det eksisterende EPER-
system sker i dag dels via tilsynsmyndigheden (virksomhedsoplysninger) og dels via de grgnne
regnskaber (emissionsoplysninger). Da landbrug ikke er omfattet af gran regnskabspligt, bliver
emissionsoplysningerne fra landbrug beregnet af myndighederne udfra oplysninger indsamlet via
tilsynsmyndigheden.

Det forventes, at der skal ske justeringer i det danske regelsat i form af justering af bekendtgarelsen
om visse listevirksomheders pligt til at udarbejde grent regnskab. Blandt andet vurderes der at veere
behov for at fa praeciseret i bekendtggrelsen, hvilke stofemissioner og affaldsfraktioner, der skal
oplyses i det granne regnskab, og yderligere krav om oplysninger om eksport af farligt affald.
Endvidere er det uafklaret, om der skal ske loveendring i forbindelse med offentliggerelsen af
oplysninger fra landbrugsbedrifter, jf. nedenfor under gkonomiske og administrative konsekvenser.

Renseanlaeg og fiskeopdret er nye aktiviteter i forhold til EPER-systemet og er ikke omfattet af
gren regnskabspligt. Der vurderes umiddelbart, at oplysninger om udledninger allerede indsamles i
forbindelse med det nationale program for overvagning af vandmiljget (NOVA). Minedrift
forventes ikke at veere relevant for Danmark.

Forordningsforslaget om PRTR angiver en ikrafttreedelsesdato tyve dage efter offentliggarelsen i
EF-Tidende. For at Danmark kan tiltreede selve PRTR-protokollen kan det blive ngdvendigt med
yderligere danske regler eksempelvis i forbindelse med offentlighedens deltagelse i
beslutningsprocessen om udvikling af det nationale PRTR.

@konomiske og administrative konsekvenser

Forordningen forventes at fa marginale okonomiske konsekvenser for erhvervslivet og lokale
tilsynsmyndigheder, idet arbejdet tilrettelaegges saledes, at der 1 videst muligt omfang gores brug af
allerede eksisterende rapporteringforpligtelser.

Kravet om, at virksomhederne skal oplyse om beregnings- eller méalemetode vil palegge
virksomhederne krav om rapportering af flere oplysninger end gxldende danske regler pa omradet. Det
vurderes dog, at der er tale om oplysninger, som virksomhederne allerede 1 dag ligger inde med og
forholdsvis let vil kunne oplyse 1 forbindelse med deres rapportering. Ligeledes vil et krav om at
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virksomhederne skal opbevare baggrundsmateriale eksempelvis malerapporter 1 10 ér, fremfor de 5 ar
som folger af de nugzldende danske regler, medfore egede okonomiske og administrative
omkostninger for virksomhederne.

For sa vidt angar rapportering fra off-shore anleg kan der vare usikkerhed, om de er omfattet af for-
ordningen, men rapporteringen til PRTR vil i givet fald kunne integreres med de oplysninger, der
rapporteres til OSPAR og efter Miljostyrelsens retningslinier.

Med en komiteprocedure efter artikel 2, litra a, jf. artikel 4, 1 Radets beslutning nr. 1999/468/EF (det vil
sige forvaltningsproceduren), er det umiddelbart vurderingen, at det kan medfere administrative og
okonomiske konsekvenser samt at der kan mangle sikkerhed for en grundig forudgiaende vurdering af
de administrative og okonomiske konsekvenser ved en evt. fremtidige beslutninger om at @ndre af
listen over de aktiviteter, som er omfattet af forordningen (og protokollen) — eksempelvis, hvis en ny
branche pa sigt bliver omfattet af rapporteringskravet.

Kravet om affaldsoplysninger i forordningen vil kunne gennemfores uden ekstra byrder for danske
virksomheder, idet der allerede i dag stilles krav om, at oplysningerne skal indga i de gronne regnskaber
med undtagelse af oplysninger om eksport af farligt affald. Disse oplysninger er dog allerede omfattet af
Baselkonventionen. Der er taget hojde for kravene til PRTR 1 forbindelse med det arbejde, der foregar
om den fremtidige organisering af affaldssektoren, herunder rapportering.

Den starste arbejdsbyrde ved PRTR-forordningen og PRTR-protokollen forventes at ligge hos
Miljgstyrelsen og Skov- og Naturstyrelsen i form af indhentning af data, beregning og verifikation
af emissioner samt udbygning og vedligeholdelse af digitale systemer. Arbejdet indgar i det
samlede arbejde med at forenkle, effektivisere og digitalisere miljgrapporteringen fra
virksomhederne. Miljgstyrelsen har etableret et offentligt register, der opfylder kravene til EPER og
som kan udvides i forhold til de kommende krav, der stilles i PRTR-forordningen og PRTR-
protokollen (https://secure.mim.dk/mst/simi/).

Virksomhedsudvalgets rapport fra efteraret 2003 om muligheder for forenkling af procedurerne i
forbindelse med den miljemaessige regulering af virksomheder behandler blandt andet spargsmalet
om virksomheders rapporteringer, specielt med fokus pd PRTR og grgnne regnskaber. Den
generelle holdningen er, at informationsflowet af miljgoplysninger skal koordineres og
tilretteleegges sa enkelt og effektivt som muligt.

Der er séaledes en bred forventning om, at der sker en samordning, effektivisering og digitalisering
af indberetninger af miljgoplysninger fra virksomheder, hvilket ud over ovennavnte tilpasning af
lovgivningen vil kreeve en lang raekke forskellige initiativer om samordning af miljgdata og
udvikling af digitaliseringslgsninger. Miljgstyrelsen har igangsat et pilotprojekt om digitalisering af
grenne regnskaber, blandt andet for at kunne rapportere til PRTR.

For landbrug arbejdes der parallelt med en feelles digital indberetning af de husdyroplysninger, som
er ngdvendige for myndighedernes sagsbehandling i Plantedirektoratet, Fgdevaredirektoratet og
kommunerne, saledes at dobbeltrapportering undgas. Disse oplysninger forventes ogsa at kunne an-
vendes som beregningsgrundlag for de oplysninger, som skal indberettes til EPER og senere PRTR.
Dette kreever dog sandsynligvis enten et tilsagn fra Datatilsynet eller en lovaendring.
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Alternativt kan CHR-registret anvendes som beregningsgrundlag efter konkret tilladelse fra den
enkelte landmand, hvilket dog vil give betydeligt darligere tal. Ved den falles husdyrindberetning
sikres bedre og mere ensartede data og en administrativ lettelse i forhold til den seneste EPER-
indberetning, hvor data skulle indsamles separat i de lokale kommuner. Ud af de ca. 36000 brug
med erhvervsmassigt dyrehold er der p.t. kun knap 100 brug, der har sa store emissioner, at de er
offentliggjort pa registret. Dette forventes ikke &ndret med PRTR.

Udvidelsen af EPER-registeret til det nye PRTR register pa europzisk plan finansieres af EU og
medfarer ikke gget omkostninger for Danmark.

Beskyttelsesniveau

Der er udelukkende tale om en registrering af emissioner og adgang til oplysninger om disse.
Forordningen vil derfor ikke direkte fa indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.
Erfaringer fra andre lande med etablerede PRTR-systemer viser dog, at der sker en reduktion af
emissionerne alene pa grund af sterre viden og opmarksomhed.

5. Hgring
Forslaget har veeret sendt i en generel hgring.

Forslaget giver ikke anledning til bemarkninger hos Erhvervsorganisationen for forsikring og
pension, , Registrerede Revisorer, Finansradet, Dansk Fjernvarme, Advokatradet,
Genvindingsindustrien.

Elsam imedeser forslagets vedtagelse. Det opfordres dog til i EU regi at udarbejde en screening af
udledningerne med henblik pa at forenkle indberetningen. Falles retningslinier bor baseres pa
erfaringsgrundlag fra de virksomheder, der skal anvende retningslinierne. En forpligtelse til at
rapportere om beregnings- og méalemetoder forekommer voldsomt overdrevet. Endelig henstilles til, at
indberetningen om nye stoffer og produkter foretages sammenfaldende med de rapporter, der i
forvejen produceres til tilsynsmyndigheden eller i de gronne regnskaber.

Kraeftens Bekeempelse tilslutter sig formalet med at give offentligheden adgang til ensartede
miljginformationer fra visse forureningskilder og ser det som et fremskridt i forhold til i dag.
Kraftens Bekeempelse gnsker imidlertid at henlede opmeerksomheden pa, at det er usikkert, om de
veegtgraenser for indrapportering, der er foreslaet for de enkelte kemikalier er tilstraekkeligt lave, og
om listen over kemikalier mv. er tilstraekkelig udtgmmende. Kraftens Bekeempelse mener saledes at
alle kemiske stoffer som enten allerede er dokumenteret som veerende kraeftfremkaldende, eller
stoffer, som er mistenkt for at veere kraeftfremkaldende for mennesker bgr veere omfattet. Det er
ikke tilfeeldet i forslaget.

DANVA er enig i, at oplysninger om tekniske beregningsmetoder eller malemetoder ikke letter
tilgeengeligheden af information for den almindelige borger, men anser det for en ngdvendig
forudsaetning for sammenstilling af data. DANVA foreslar derfor, at beregnings- og malemetoder
skal rapporteres, men at medlemslandene tildeles kompetencen til at fastsatte disse metoder.

Marsk Olie og Gas ger opmarksom pa, at off-shore operationer allerede indrapporterer om
udledninger til Miljgstyrelsen i henhold til OSPAR, og Miljgstyrelsens retningslinier og bgr derfor
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ikke veere omfattet af PRTR-protokollen. Endvidere er der et gnske om regelforenkling pa
rapporteringsomradet, bl.a. for at undga ungdvendig rapportering.

Miljgstyrelsens referencelaboratorium for luft ger opmarksom pa at der ikke findes tilstreekkelige
europziske standarder til opgarelse af arlige luftemissioner og anbefaler at Kommissionen
tilskynder CEN til at udarbejde de relevante standarder.

Marinbiolog Ole Gorm Norden Andersen, der har modtaget forslaget via Dansk
Amartgrfiskerforening og finder det ikke i samklang med Arhus-konventionen, at materialet er
fremsendt i hering pa engelsk.

Sagen har veret forlagt Miljospecialudvalget for miljo i november 2004.

Oliebranchen kan stgtte vedtagelsen af forslag til forordning om PRTR-register samt beslutning om
tilslutning til PRTR-protokollen, som den kommer til udtryk i det fremsendte rammenotat.

CO-industri og Dansk Metal kan tilslutte sig etableringen af det europaiske register over
udledninger som en videreudvikling af det allerede eksisterende register, men finder det samtidigt
vigtigt at man finder en etableringsform der sikrer at data er harmoniserende og sammenlignelige og
finder det derfor rigtigt at reguleringen gennemfares som en EU-forordning.

Dansk Industri (DI) har felgende bemarkninger:

e DI mener helt overordnet, at det udarbejdede forslag til PRTR-forordning pa ingen punkter bor
udformes skrappere end selve protokollen angiver.

e de foreslaede oplysninger, som virksomhederne skal opbevare, ikke bor overstige 5 ar. Hvilket ogsa
er i trad med den danske bekendtgerelse om pligten til at udarbejde gronne regnskaber.

e Det bor vare op til de enkelte landes myndigheder at fastsatte en frist for, hvornar virksomheder
skal levere oplysningerne til den nationale myndighed, saledes at de gronne regnskaber fortsat kan
anvendes til den pligtige indberetning.

e Indberetningerne af diffuse kilder bor det koordineres med allerede eksisterende rapporteringer. DI
stotter ikke, at der etableres en ret for Kommissionen til at initiere rapportering af nye stoffer fra
diffuse kilder.

e det er yderst vigtigt, at der med denne forordning ikke indferes yderligere administrative byrder for
virksomhederne. Informationsstrommen af miljooplysninger skal tilretteleegges og koordineres, sa
det bliver sa enkelt, efftektivt, og sa lidt bureaukratisk som overhovedet muligt.

e det skal vaere op til de enkelte landes nationale myndigheder at vaere garant for, at de indberettede
data som virksomhederne indsender er tilvejebragt ud fra anerkendte metoder. En forpligtigelse til
at rapportere om beregnings- og malemetoder til registeret bor ikke indga.

e Kommissionens ret til at udarbejde vejledninger om malemetoder og rapportering af stofferne 1
forordningen er det af afgerende betydning, at der skaffes et erfaringsgrundlag for et sadant
eventuelt arbejde igangszttes. Det vil vare afgorende for kvaliteten af sidanne vejledninger, at de
bygger pa virksomhedernes erfaringer.

e forslaget om at der oprettes links mellem virksomhedernes webside og registeret bor ske pa et
frivilligt grundlag.
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e DI finder, at de enkelte medlemsstater bor bevare retten til individuelt at forhandle @ndringer i regi
af PRTR-protokollen.

Landbrugsraadet med tilslutning fra Mejeriforeningen kan tilslutte sig forslaget, men vil gerne
leegge veaegt pa falgende punkter:

Forpligtigelserne i forordningen kan Danmark langt hen ad vej opfyldes ved en effektiv omlaegning,
koordinering og udnyttelse af virksomhedsoplysninger, som allerede er rapporteret gennem grgnne
regnskaber, egenkontrol m.v.. Dette papeges ogsa i rammenotatet. Dette anser Landbrugsraadet for
et vigtigt element i den danske implementering af forordningen. Man bgr i relation til dansk lov
ogsa overveje om forpligtigelsen til at offentliggare de danske granne regnskaber er overflgdig, nar
det nu skal ske i en Pan-europaeisk sammenhang.

De beskrevne krav til virksomhedernes dokumentation af deres beregningsmetoder skal udelades af
forordningen, da det vil betyde en markant administrativ byrde pa virksomhederne.

| forhold til forslaget til forordningen er det er problem, at der er foreslaet, at virksomhederne skal
gemme oplysninger om, hvordan indberetninger i de grenne regnskaber er malt og beregner i 10 ar.
Dette ber nedsettes til 5 ar for at svare til danske regler pa regnskabsomradet. | gvrigt vurderes der
heller ikke at veere faglig grund til at gemme oplysninger leengere end 5 ar, da man inde denne frist
har haft lejlighed til at stille spargsmal ved de indberettede oplysninger.

| relation til forslagets konsekvenser for Danmark skal det naevnes, at der fremover vil veere krav til,
at tilsynsmyndigheden kan kvalitetssikre virksomhedernes indberetninger. Denne opgave vil langt
overvejende tilfalde kommunerne i den nye struktur fra 1. januar 2007. Dette krav ber derfor ogsa
indga i forbindelse med etableringen af den kvalitetssikringsordning af den kommunale
miljgadministration, som er resultatet at den supplerende strukturaftale fra september 2004.

Dansk Landbrug finder det overordnet tilfredsstillende, at der laves en bred aftale om etablering af
et Europeeisk register over udledning og overfgrsel af forurenende stoffer, men finder det vigtigt, at
forordningen ikke paleegger de omfattede virksomheder yderligere gkonomiske og administrative
byrder. Det anses for vigtigt, at der fastsattes retningslinier for kvaliteten af de omhandlende
miljgoplysninger. For at undga misforstaelser ved den efterfglgende anvendelse bgr forbehold i
forhold til oplysningerne oplyses ved offentliggarelse, specielt i forhold til diffuse kilder. Endvidere
finder Dansk Landbrug det uklart, hvordan handteringen af diffuse kilder relaterer sig til
landbrugsbedrifter.

Sagen blev behandlet pa specialudvalget for miljgspgrgsmal den 1. juni 2005.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) mener, at de enkelte medlemsstater bar
kvalitetssikre data og sikre, at data er tilvejebragt efter relevante og anerkendte metode. Safremt
dette sikres statter DANVA, at rapporteringskravet ikke strammes i forhold til oplysninger om
tekniske beregningsmetoder.

6. Europa Parlamentets udtalelser
Forslaget har endnu ikke vaeret behandlet 1 Parlamentet.
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7. Generelle forventninger til andre landes holdninger |
Der er stor enighed blandt Medlemslandene om, at forslaget til forordning er et godt udgangspunkt
for etablering af et europaeisk PRTR, der sikrer, at bade EU og de enkelte medlemslande kan leve

op til PRTR-protokollens krav.

De veesentligste diskussioner har koncentreret sig om, hvordan diffuse kilder samt udledninger til
jord skal handteres i forbindelse med den Europziske PRTR samt kompetencefordelingen mellem
EU og de enkelte medlemslande i relation til at kunne agere i forhold til selve protokollen.

Sterstedelen af medlemslandene, herunder Danmark, har sympati for Kommissionens synspunkt om
at EU og medlemslandene bar agere koordineret i forhold til protokollen, men leegger samtidig veegt
pa at beholde sine individuelle rettigheder i forhold til internationale aftaler. For at imgdekomme
Medlemsstaternes bekymring har Kommissionen accepteret, at dette spgrgsmal ikke fastlegges i
selve forordningen. Til gengeeld vil der blive taget selvsteendigt stilling til problemstillingen i
forbindelse med forhandlingerne af beslutningen om EU's tiltraeedelse til protokollen. Samtidig er
der opnaet enighed om den mere restriktive procedure (forskriftsproceduren), som Danmark har
gnsket som minimum finder anvendelse i forhold til &ndringer af forordningens annekser.

Vedrgrende diffuse kilder vurderes de danske interesser at veere imgdekommet pa tilfredsstillende
vis, idet der er tilslutning til det danske forslag om at undga dobbeltrapportering ved at genbruge de
data, der allerede rapporteres af medlems-landene til Det Europaiske Miljgagentur. Endvidere
begreenses Kommissions ret til selvsteendigt at initiere nye rapporteringer.

| relation til det danske synspunkt om opbevaring af baggrundsdata pa virksomheden i 10 ar, i
stedet for 5 ar som foreskrevet i Protokollen, fastholder Kommissionen, stattet af nogle
medlemsstater, denne overimplementering. Det danske synspunkt stgttes dog af en lang raeekke
andre medlemsstater.

Danmark har ligeledes, kun stottet af en anden medlemsstat, modsat sig en overimplementering af
Protokollen for sa vidt angar krav om at virksomhederne eller 1 visse tilfzlde myndighederne skal
rapportere, om hvilke male- eller beregningsmetoder de anvender ved opgorelse af deres emissioner.

8. Forelgbig dansk holdning

Danmark og hovedparten af EU medlemsstaterne har sammen med Fallesskabet allerede
underskrevet protokollen. Ingen af de lande, der har underskrevet protokollen eller EU, har dog ikke
ratificeret den endnu.

Underskrivelsen giver et vigtigt politisk signal om, at den pagaeldende signatar vil forpligte sig
folkeretligt til at leve op til protokollens krav. Danmark mener derfor, at det fremsendte forslag skal
folge op pa EU’s underskrivelse af protokollen i 2003.

Danmark finder, at Feellesskabets tilslutning er et vigtig signal til de gvrige signatarer om at sgrge
for, at protokollen kan traede i kraft.

De danske interesser er imodekommet pa en made og 1 et omfang sa Danmark overordnet kan arbejde
for forslaget.
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Opbygning af PRTR-systemer er et stort arbejde. Der bgr fastsettes et ambitionsniveau, som bade
er rimeligt og opnéeligt, samtidig med der fokuseres pd PRTR’s primere formal, at give den brede
offentlighed let adgang til relevante oplysninger.

For sa vidt angar de foreslaede udvidelser i forordningen i forhold til protokollen, mener Danmark
imidlertid, at protokollens indhold er forhandlet i enighed blandt medlemsstaterne og derfor bgr den
leegges til grund for den kommende forordning. Tilsvarende finder Danmark, at listen over stoffer,
som skal rapporteres i forordningen, er et godt udgangspunkt og resultatet af en teet EU-koordine-
ring under forhandlingerne af selve protokollen.

Det Europaiske PRTR beor indeholde data fra den nationale rapportering, dels for at sikre
gennemskuelighed mellem det nationale og det europxiske PRTR, dels for at undga dobbeltarbejde.
Forordningen ber derfor udformes, sa den giver mulighed for nationalt at koordinere og genbruge
forskellige datarapporteringer, saledes at bade de statsfinansielle og erhvervsekonomiske omkostninger
bliver mindst mulige.

I forhold til de konkrete @ndringer /udvidelser har Danmark felgende holdning:

Links fra registret til virksomhedernes websites

Danmark har ingen principielle betenkeligheder ved at acceptere dette krav. Virksomhederne far
derved mulighed for hurtigt at give offentligheden adgang til relevante oplysninger som eksempelvis
miljorapporter m.v. Muligheden findes allerede i det danske website "Information om Industriens
Miljeforhold’, men er endnu ikke anvendt.

Danmark kan arbejde for at give virksomhederne muligheden, safremt det gores frivilligt.

Virksomhedens oplysning om beregnings- eller malemetode

Danmark mener, at de enkelte medlemsstater bor kvalitetssikre de data, der videresendes til
Kommissionen, herunder sikre, at oplysningerne er tilvejebragt efter relevante og anerkendte metoder.
Oplysninger om tekniske beregningsmetoder eller malemetoder vil ikke gore oplysningerne lettere
tilgaengelige for den almindelige borger.

Kravet er endvidere en stramning i forhold til de danske regler og vil palagge virksomhederne yder-
ligere rapporteringskrav.

Danmark vil derfor legge vagt pa, at et saidan krav ikke medtages.

Opbevaring af data pa virksomheden i 10 ar i stedet for 5 ar.

De danske regler om opbevaring af regnskabsmateriale stiller krav om, at virksomhederne kan ga fem
ar tilbage. Danmark finder, at fem ar er tilstrakkeligt til at sikre datagrundlaget, hvis det skulle blive
noedvendigt at ga tilbage til dette materiale. Danmark ser derfor ingen grund til at stille krav til
virksomhederne om opbevaring af data 1 en leengere periode.

Danmark vil derfor legge vagt pa at @ndre kravet i forordningen til fem ar.
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Frister for medlemslandenes rapportering ti/ EU, sa EU’s rapportering kan fremskyndes

Danmark finder, at oplysningerne i registret skal vare tilgaengelige for offentligheden sa hurtigt som
muligt. Danmark har derfor ikke problemer med dette krav, specielt ikke set i lyset af mulighederne ved
en fremtidig digital indberetning.

Regler om, at Kommissionen skal etablere et selvstendigt format og krav om rapportering af
diffuse kilder fra medlemsstaterne direkte til EU samt ret for Kommissionen til at initiere
rapportering fra diffuse kilder for et eller flere stoffer i overensstemmelse med sin egen prioritering
Danmark vil leve op til protokollens krav om at praesentere information fra diffuse kilder gennem
brugervenlig adgang i den danske PRTR til de relevante data, som allerede findes og indsamles af
blandt andet DMU.

Danmark rapporterer allerede i dag en lang raekke oplysninger om diffuse kilder til det Europeiske
Miljgagentur, og det vil vere naturligt at genbruge disse oplysninger fremfor at etablere
ungdvendige dobbeltrapporteringer.

Der arbejdes bade nationalt og i EU pa at forenkle og harmonisere miljgrapporteringerne. Danmark
mener derfor, at der fremfor at indfere bestemmelser om yderligere rapportering af diffuse kilder i
PRTR-forordningen ber fokuseres pa at anvende ressourcerne pa at effektivisere og udvikle allerede
eksisterende rapporteringer af diffuse kilder.

Danmark har derfor laegt vaegt pa at fa indfart en bestemmelse om, at Kommissionen via det
europaiske PRTR etablerer en brugervenlig offentlig adgang til EEA’s oplysninger.

Ret for Kommissionen til at udarbejde vejledninger om malemetoder og rapportering af stofferne i
forordningen ud over den generelle vejledning om PRTR-protokollen,

Denne bemyndigelse er beregnet til at give Kommissionen ret til at udarbejde vejledninger om maling
og rapportering af specifikke stoffer, for eksempel NO,. Kommissionen har tilkendegivet, at den
onsker hjemlen for at kunne sikre ensartet rapportering ogsa efter andre EU-regler, hvor en lignende
hjemmel mangler.

Danmark har forstielse for Kommissionens onske, idet det vil medvirke til at sikre en ensartet
datahandtering pa virksomhederne. Pa den anden side ses muligheden for meget omfattende og
detaljerede krav om maling og rapportering. Danmark mener derfor at det er nedvendigt at fa etableret
et erfaringsgrundlag, inden eventuelle vejledninger udarbejdes.

Danmark ma derfor legge vaegt p4, at retten bliver kaedet sammen med brugen af forskriftsproceduren i
den komité, som skal folge arbejdet med forordningen.

Komiteprocedurer og krav om at medlemsstaterne forelaegger forslag til &ndring af protokollens
annekserne for komiteen

Kommissionen gnsker at nedseette en komite efter forvaltningsproceduren i artikel 2, litra a, jf.
artikel 4, i Radets beslutning nr. 1999/468/EF (forvaltningsproceduren).

Danmark leegger veegt pa en procedure i overensstemmelse med artikel 2, litra b, jf. artikel 5, (for-
skriftsproceduren).
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Den danske holdning til de naevnte procedurer i forordningsforslaget skal ses i sammenhang med,
at forslaget ikke kun laegger op til at give Kommissionen et simpelt mandat til at implementere
e@ndringerne i annekserne i den kommende PRTR-forordning i overensstemmelse med de
komiteprocedurer, der er fastlagt i henhold til denne forordning, men ogsa til at kunne forhandle
andringer af protokollens annekser pa vegne af Feellesskabet, saledes at medlemsstaterne ikke
selvsteendigt kan fremseette s&endringsforslag til protokollens annekser. Hvis dette bliver en realitet,
virker det omsonst, at medlemslandene skulle ratificere Protokollen, da de ikke har forhandlingsret.

Det er umiddelbart vurderingen, at specielt en &ndring af listen over de aktiviteter, som er omfattet
af forordningen (og protokollen), kan have administrative og gkonomiske konsekvenser —
eksempelvis, hvis en ny branche bliver omfattet. Danmark frygter, at disse spgrgsmal ikke bliver
behandlet tilstreekkeligt grundigt og abent, hvis det skal ske under forvaltningsproceduren.

Danmark leegger vaegt pa, at arbejdet med PRTR-protokollen sker i mest mulig offentlighed — alle-
rede fordi protokollen er en protokol til Arhuskonventionen.

Kommissionens forhandlingsmandat over for protokollen ma derfor fastleegges med hensyntagen til
dette gnske, og her er bade medlemsstaternes suverane ret til at deltage i protokolarbejdet og et ko-
mitearbejdet inden for den kommende forordning med respekt af denne offentlighed af stor vig-
tighed.

Danmark vurderer, at en procedure i overensstemmelse med artikel 2, litra b, jf. artikel 5, i Radets
beslutning nr. 1999/468/EF (forskriftsproceduren) bedst lever op til dette gnske. Se ogsa
rammenotatet om Kommissionens tiltreedelse af PRTR-protokollen.
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4. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om det finansielle instrument for
miljeet (Life+)”
KOM(2004) 621 endelig
(Evt.) Politisk debat.

Revideret notat

Resume

LIFE+ forslaget er et rammeprogram for tildeling af EU stotte til aktiviteter, der vedrorer beskyttelsen af natur og miljo
i Fallesskabet. Med IIFE+ foreslds de sarlige EU-miljostottemidler drejet henimod, i hovedsagen at skulle understotte
projekter, som vedrorer oparbejdning og udveksling af viden og erfaringer pa miljoomradet, der kan tiene til at styrke savel
udformmingen  som  gennemforelsen af miljopolitikken i EU. 1 forlengelse af malsetmingerne i EU’s 6.
miljohandlingsprogram samt Feallesskabets baredygtighedsstrategi skal projekterne i miljomessig henseende vere fokuseret
pd omraderne: Klimaforandringer, Natur og biodiversitet (herunder NATURA 2000), Miljo og sundhed, Baredygtig
ressourcendnyttelse samt baredygtige forbrugs- og produktions monstre.

LIFE+ forslaget indebarer, at en rakke mindre miljostotte programmer der hidtil har veret administreret som
selystandige stotteordninger samles under en hat ved at blive integreret i IIFE+ programmet. Det galder de hidtidige
Stotte ordninger wvedrorende skovovervagning, baredygti byudvikling og NGO  aktiviteter. Det  understreges i
bemerkningerne il forslaget, at IIFE+ skal betragtes i tet sammenhang med de fremlagte finansielle perspektiver, hvor
miljorelaterede  udgifter foreskas streamiinet ind under de respektive udgifiskategorier. Udover, at miljoteknologisk
innovation er foresldet indeboldt under budget kategori 1.4 (konkurrenceevne for vakst og beskaftigelse) legges der serlig
vagt pa at frembave,at EU stotten til realiseringen af den fysiske del af NNATURA 2000 projekterne fremover vil
skulle hentes primert under budgetkategori 2 "Forvaltning af naturressourcer”, herunder mere specifikt nd af
landdistriktsmidlerne og evt. fiskerifonden fsva. Beskyttede omrader til sos. Den konfkrete udformning af LIFE+ fremgir
ikke af forslaget. Dette vil skulle ske i komiteprocedure i form af vedtagelse af savel flerarige som drlige programmer, hvor
bade specifike formalsformuleringer, krav og retningslinier af faglig art samt stottekriterier og mulige tilskudsprocenter vil
blive fastlagt.

1. Status
Kommissionen sendte den 29. september 2004 ovennavnte forslag til Radet.

Forslaget har hjemmel i artikel 175 1 TEF og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter
proceduren om fwlles beslutningstagen i artikel 251 i TEF.

Grundnotat om forslaget blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den 2. december 2004. Et
revideret notat om forslaget blev forelagt for udvalget i forb.m. samradet 1 udvalget den 10. december
2004 om dagsordenen for Riadsmodet(miljo) den 20. december 2004.

Europa Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

Punktet er sat pa dagsordenen for Radsmedet (miljo) den 24. juni 2005 med henblik pa at opna politisk
enighed om falles holdning .

2. Formail og indhold

Kommissionen anforer, at forslagets formal er, at yde stotte til gennemforelsen af Fallesskabets 6.
miljehandlingsprogram og dermed bidrage til udarbejdelsen og gennemforelsen af EU’s miljopolitik.
Der skal i den forbindelse i serdeleshed vare fokus pa folgende omrader:
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- Forureningsniveauet i forhold til miljeet og menneskers sundhed.

- Koncentration af drivhusgasser i atmosfaren

- Standsning af erkendannelse og tab af biodiversitet ved at beskytte, bevare, genoprette og udvikle
de naturlige systemers og naturtypernes normale médde at fungere pa.

- Forvaltning af naturressourcer og affald

- Strategier for udvikling, gennemforelse og integration af politikker.

LIFE+ er tenkt som et politik stotteinstrument og skal primaert fokusere pa aktiviteter indenfor
information, kommunikation, miljgovervagning, bevidstgerelse og dialog. LIFE+ vil helt eller delvist
omfatte folgende eksisterende programmer:

- dele af den nuvzerende LIFE ordning

- et program for baredygtig byudvikling

- et NGO program

- skovovervagningsprogrammet "Forest Focus’

- samt en generel politik udviklings- og gennemforelsesfacilitet

Life+ kan i al vaesentlighed indholdsmassigt ikke sammenlignes med det hidtidige Life program.
LIFE+ vil ikke omfatte nuvarende investeringsprojekter (naturgenopretning) indenfor LIFE Natur,
demonstrationsprojekter indenfor LIFE Miljo eller LIFE Tredjelande (stotte til lande omkring
Middelhavet, Ostersolande, der ikke er kandidatlande).

Materielle investeringer i miljoet samt stotte til forskning, innovation og miljoteknologier er eller vil
blive stottet gennem de storste og vigtigste finansieringsinstrumenter, - den sakaldte sektorintegrations-
tankegang. De dele af det hidtidige Life-program, som angir miljeteknologi og -innovation vil
efterfolgende pr. 1. januar 2007 vaere omfattet af EU’s rammeprogram for konkurrenceevne, og
endvidere vil storstedelen af de aktiviteter der vedrorer Natura 2000 omraderne, som har vaeret
omfattet af Life-programmet, pr. 1. januar 2007 vaere omfattet af programmer for landbrug og
udvikling af landdistrikter samt strukturfondene.

Hvad angar programmet for baredygtig byudvikling og NGO-programmet er vurderingen, at de
eksisterende formal ogsa ville kunne opfyldes via Life+.

Med hensyn til Forest Focus er det uklart hvorvidt de hidtidige formal, som dette program har opfyldt,
1 fuldt omfang ogsa vil vaere dakket af Life+.

Med henblik pé at na de ovenfor navnte mal er Life+ organiseret i to komponenter:

‘Gennemforelse og forvaltning’, der dakker indsatsomrader vedrerende innovative politiske strategier
og instrumenter, overvagning og evaluering af miljepolitik og —lovgivning, overvigning og vurdering af
miljetilstanden, gennemforelse af EU’s miljopolitik pa lokalt og regionalt niveau samt bedre
miljoforvaltning og eget inddragelse af interessegrupper, herunder NGO’er, i gennemforelsen af
miljepolitikken. ’Gennemforelse og forvaltning’ vil forbedre videnbasen om udvikling og
gennemforelse af Fallesskabets miljopolitikker samt lette netvarkssamarbejdet og udvekslingen af
bedste praksis pa europaisk plan og endvidere lette borgernes aktive deltagelse i udviklingen og
gennemforelsen af disse politikker.

‘Information og kommunikation’, der omfatter indsatsomraderne formidling af information og oget
miljobevidsthed samt forskellige ledsageforanstaltninger. Kommissionen anforer, at dette
indsatsomrade aktivt vil fremme EU’s miljopolitikker ved hjalp af information, kommunikation,
bevidstgerelse og dialog.
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I forordningsforslaget navnes folgende konkrete aktivitetstyper som vaerende omfattet af Life+:
- studier, undersogelser, modellering og opbygning af scenarier

- overvagning

- bistand til kapacietetsopbygning

- uddannelse, workshops og meder

- netvaerkssamarbejde

- platforme for bedste praksis

- bevidstgorelseskampagner

- informations- og kommunikationskampagner

- demonstration af politiske strategier og instrumenter

Den finansielle stotte forventes at fordele sig saledes at 75-80% henfores til ’Gennemforelse og
forvaltning’ og tilsvarende 25-20% henfores til Information og kommunikation’.

Det foreslaede budget (alene indikativt med forbehold for vedtagelse af de fremtidige finansielle
rammer for EU budgettet for perioden 2007-2013) er folgende:

Mio. €
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 I alt
252 275 299 320 341 365 389 2240

Life+ som finansielt instrument i EU vil erstatte folgende instrumenter, der alle udlober med udgangen
af 2000: Life-programmet (Natur, Miljo og Tredjelande), rammen for samarbejde til fordel for en
baredygtig udvikling af bymiljeet, handlingsprogram for fremme af ikke-statslige organisationer, der
fortrinsvis beskaftiger sig med miljebeskyttelse 1 relation til EU’s miljopolitik og —lovgivning samt
Forest Focus-programmet, der vedrorer overvigning og beskyttelse af skove®.

Narvarende forslag til forordning udger en rammeforordning, og der er dermed ikke angivet naermere
retningslinier for de mere detaljerede regler, som denne forordning erstatter i form af de ovenfor
nzvnte programmer og forordninger, der ophoerer med udgangen af 2006. Det vil derfor vare
nodvendigt at fastlegge de mere detaljerede og substantielle regler i en efterfolgende
forvaltningsprocedure, hvor savel flerarige som arlige programmer vil skulle vedtages, specifikke
formal, krav og retningslinier af faglig art formuleres og stottemuligheder og tilskudsprocenter
fastlegges.

Nedenstiende beskriver kort de hidtidige programmer, som nedlaegges, og deres eventuelle sxrlige
betydning for Danmark.

Life Miljo
Storstedelen af tilskudsmidlerne der er tilgaet Danmark de seneste 4-5 ar vedrorer indsatsomradet
’Kommercielle projekter og teknologiske udviklingsprojekter’ og har omfattet konkrete

2 Forordning (E@F) nr. 1973/92 (Life) og Radets forordning (EF) nr. 1404/96 af 15. juli 1996 (Life 1), Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1655/2000 (Life I11) og forlaengelsen heraf, Europa-Parlamentets og Radets
afgarelse nr. 1411/2001/EF (bymiljgprogrammet), Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 466/2002/EF (NGO-
programmet) og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2152/2003 (Forest Focus).
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demonstrationsprojekter, der kan sammenlignes med projekter inden for ordningerne "Renere
produkter’ og "Renere teknologi’. Dette omrade foreslaes pr. 1. januar 2007 at indga i et endnu ikke
fremlagt nyt rammeprogram vedrerende innovation og konkurrenceevne under DG Enterprise. Stotten
til Danmark har pa dette omrade i de nevnte ar vaeret mellem 30 — 35 mio. kr. pr. ar, hvilket svarer til 6-
7 % af det samlede Life-Miljo budget.

Life Natur

Siden 2000 er 5 storre danske naturgenopretningsprojekter blevet medfinansieret med 40-60 % af EU.
Det drejer som et kystlaguneprojekt pa Langeland (Fyns Amt), projekt for Odense A og fjord (Fyns
Amt), projekt for Furespen (Frederiksborg Amt) samt to store temaprojekter for henholdsvis klitheder
og overdrev 1 Danmark (begge Skov- og Naturstyrelsen). Den samlede EU medfinansiering til disse
projekter er 64,5 mio. kr. svarende til ca. 3% af det samlede Life Natur budget i perioden.

Forest Focus

EU's falles overviagningsprogram for fallesskabet skove (Forest Focus), som oprindeligt blev startet i
1986 som et program til overvagning af luftforureningens virkning pa skovene. Programmet blev ved
den seneste andring udvidet til ogsa at inkludere mulighed for udvikling af fallesskabsovervagning af
biodiversitet samt skovenes kulstofbalance og klimarelationer. Forest Focus indeholder ogsa et element
vedrorende skovbrandsforebyggende foranstaltninger.

Bymiljg

Rammen er benyttet til at stotte net af lokale myndigheder med henblik pa at fremme
udveksling af viden og indferelse af god praksis inden for beredygtig byudvikling, lokal
Agenda 21 og gennemforelse af EU-lovgivningen pa lokalt plan. ’Sustainable Towns
and Cities Campaign’ er et netvaerk, der arbejder pa implementering af det sakaldte
Aalborg Charter. Sarlig Aalborg Kommune har varet aktiv i dette netvaerk, men ogsa
andre danske byer er involveret. I den seneste runde er der givet tilsagn om stgtte til to
projekter med dansk deltagelse. Disse projekter vedrorer dels gront byggeri og dels
miljoledelse af byer.

NGO program

Formalet med programmet er at fremme aktiviteter, der udfores af NGO’er, som fortrinsvis
beskeaftiger sig med miljobeskyttelse, og som bidrager til at udforme og gennemfore EU’s miljopolitik
generelt og pa regionalt niveau i overensstemmelse med principperne i det sjette
miljehandlingsprogram. Det nuverende program dakker perioden 2002 —2006, og pa nuvarende
tidspunkt har ét dansk projekt, omhandlende vedvarende energilosninger, ansogt svarende til 0,5
mio.kr.

3. Nerhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen anforer, at Life+ bdde tager subsidiaritets- og proportionalitetshensyn i betragtning.
Kommissionen anforer, at der er taget sarlige hensyn for at sikre, at der kun ydes stotte til aktiviteter
med en dbenbar europaisk mervardi. Ved at supplere og stimulere den nationale, regionale og lokale
miljobeskyttelsesindsats kan EU bidrage til, at sidanne aktiviteter varetages effektivt pa alle
forvaltningsniveauer og samtidig bidrager til den solidaritet og erfaringsudveksling, der er
grundlaeggende for EU.

Regeringen finder pa dette grundlag at forslaget er i overensstemmelse med nzrheds- og
proportionalitetsprincippet.
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4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser: Forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser for Danmark
og kraever ikke xndringer i danske bekendtgorelser. Forordningen har direkte retsvirkning i Danmark.

Okonomiske og administrative konsekvenser: Forslaget om et finansielt instrument for miljoet vil
levere et bidrag til de samlede finansielle rammer for EU’s budget for den kommende budgetperiode,
og vil som sadan have konsekvenser for storrelsen af det samlede statslige bidrag til finansiering af EU-
budgettet. Forslaget forventes herudover ikke at have skonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet, forbrugere eller offentlige myndigheder (henholdsvis stat, amter/regioner og kommuner).
Dette dog under forudsatning af, at den stotte, der hidtil har kunnet opnas under LIFE programmet og
som ikke viderefores i LIFE+ fremover kan hentes hjem via andre fallesskabsinstrumenter, samt under
forudsztning af, at de mere detaljerede regler og procedurer i forbindelse med selve udmentning af
Life+ i forhold til egentlige tilskud og/eller deekning af udgifter til ledsageforanstaltninger ikke vil vare
vasentlig anderledes end for de instrumenter og programmer Life + skal erstatte.

Det kan i forbindelse hermed oplyses, at EU medfinansieringsgraden i det nye landdistriktprogram
forventes at ligge pa 55% holdt op imod en medfinansieringsgrad mellem 40 og 60 % 1 det hiodtidige
LIFE natur-stotteprogram.

Imidlertid kan det ikke udelukkes, at der vil blive tale om et aget ressourcebehov som felge af de
administrative konsekvenser det kunne have, at Kommissionen udpeger sakaldte *nationale kontorer’,
hvilket forslaget skaber mulighed for, til at varetage opgaven for Kommissionen med selve
budgetgennemforelsen.

Beskyttelsesniveau: Forslaget har ikke i sig selv indflydelse pa beskyttelsesniveauet, men kan have
okonomiske konsekvenser, som kan pavirke den faktiske miljoindsats i Danmark. En afgorende
forudsztning for, at nedlaeggelsen af Life - Natur ikke vil have negativ indvirkning pa indsatsen i
Danmark, er, at der i praksis ogsa vil vaere reelle muligheder for at de investeringsprojekter, der bliver
lavet i tilknytning til Natura 2000, fortsat vil kunne opna EU medfinansiering. Hvis disse projekter
fremover kan finansieres igennem landdistriktsprogrammet, fiskerifordningen og strukturfondene vil
beskyttelsesindsatsen dog ikke blive negativt pavirket. Tilsvarende galder i relation til nedlaeggelsen af
Life — Miljo, hvor pavirkningen af den eksisterende danske indsats ligeledes vil athenge af
mulighederne for, at der kan opnds medfinansiering af teknologi- og innovationsprojekter under et
rammeprogram indenfor EU budgettet vedr. vakst og konkurrenceevne svarende til den nuvaerende
indsats.

Forest Focus er EU’s overvagningsprogram for Fallesskabets skove, som blev startet 1 1986 og pa
nuverende tidspunkt biade omfatter luftforurening og biodiversitet. Sidstnzvnte er forst blevet en del af
programmet ved den seneste zndring i 2003. Muligheden for at fortsxtte og eventuelt udbygge denne
overvagning vurderes ikke at blive berort, da programmet indarbejdes i Life +.

5. Hering
Forslaget har varet udsendt i almindelig bred hering den 12. oktober 2004 til 139 interessenter.
Der er modtaget 14 horingssvar, hvorat 10 har meddelt, at de ingen bemarkninger har til forslaget.

CO-industri bemarker i enighed med Dansk Metal, at de tilslutter sig de foreslaede @ndringer af det
cksisterende Life-program, og dermed stotter etableringen af Life+.
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Landbrugsradet angiver, at de finder det hensigtsmassigt at sammenlaegge en rakke instrumenter og
programmer med henblik pa effektivisering af administrationen og koordinering af arbejdet. Iser to
elementer i forordningsforslaget fremhaves som problematiske. For det forste anforer Landbrugsradet,
at det er et problem, at erhvervsvirksomheder ikke kan vare stotteberettigede parter, da de som
vasentlige okonomiske aktorer pa markedet har stor betydning for implementeringen af EU’s
miljepolitik. Det angives, at dette far Life+ til at fremsta som ”...en konsulentordning for myndigheder
og tilskudsordning for NGOer”. For det andet anses det for at vare problematisk, at omraderne for
miljoteknologi og oko-innovation, der tidligere har veret omfattet af Life Miljo, skal henhore under et
nyt rammeprogram for konkurrenceevne, som endnu ikke kendes. Det er derfor ikke muligt praecist at
vurdere konsekvenserne heraf.

Dansk Skovforening giver en positiv tilkendegivelse i forhold til, at Life+ omfatter mulighed for
medfinansiering i relation til forvaltning af Natura 2000 omrader. Skovforeningen finder endvidere, at
Life-midlerne er en af de mest relevante finansieringskilder, nar det gzxlder storre sammenhangende
naturgenopretningsprojekter som led i udmentningen af Natura 2000 og ensker denne mulighed
bevaret.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) tilkendegiver deres stotte til de administrative
forenklinger Life+ medforer og bemarker, at mulighederne for stotte bliver mere gennemskuelige, nar
flere ordninger samles i et program.

Sagen blev forelagt miljospecialudvalget den 24. november 2004, hvor Dansk Skovforening
tilkendegav, at der fra dansk side burde soges skabt sikkerhed for, at der inden for LIFE+ ber skabes
mulighed for at finansiere naturprojekter i tilknytning til NATURA 2000 beskyttelsen, som ikke matte
kunne opna finansiering inden for landdistriktsprogrammet. Endelig tilkendegav SID onske om at
faglige organisationer burde kunne opna tilskud under NGO stotteprogrammet under LIFE+.

Pa specialudvalgsmedet den 1. juni 2005 tilkendegav Dansk Skovforening, at den danske holdning om,
at der bor skabes mulighed for medfinansiering af investeringsprojekter, burde udtrykkes med storre
vaegt i den kommenterede dagsorden.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Kommissionen prasenterede forslaget for miljearbejdsgruppen den 4. oktober 2004.
Hovedparten af delegationerne fremsatte uddybende og kritiske sporgsmal til
Kommissionens forslag. Det var et generelt behov for afklaring af hvad forslaget
indebar, herunder sporgsmalet om hvilke projekter der i fremtiden ville kunne blive
finansieret under Life+ og hvorvidt der ville opsta huller i den fremtidige finansiering.
Kommissionen formaede alene at give forholdsvis generelle svar pa de mange
sporgsmal. Mgdet endte siledes med en kraftig opfordring til Kommissionen til at
udarbejde uddybende redegorelser, der bl.a. besvarer de mange sporgsmal.

I forlengelse af behandlingen af Kommissionens meddelelse til Radet og Europa-Parlamentet om
finansiering af Natura 2000 (KOM (2004) 431 endelig) har 15 lande erklaret at de eksisterende
finansieringsinstrumenter og de forslag, der allerede er fremsat for at reformere dem, ikke er egnede til
alene at sikre den nedvendige medfinansiering af vasentlige forvaltningsinitiativer for Natura 2000 —
nettet. Denne kreds af lande ma forventes at ville arbejde for at LIFE+ ogsa kan stotte
investeringsprojekter i forbindelse med Natura 2000.
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Et land har kraftigst fremfort en frygt for at miljoteknologien indenfor en ny ’konkurrenceevne’-ramme
vil tabe 1 tildelingen af knappe midler.

Miljeministrene udvekslede pa Ridsmedet den 20. december synspunkter pé forslagets malsetninger og
dets dekningsomrade.

Der har efterfolgende varet atholdt 3 meder i miljearbejdsgruppen. Generelt har moderne varet
preget af en afventende holdning med henvisning den parallelle behandling af forslagene til de store
sektorinstrumenter, navnlig forordningsforslag vedrerende stotte til landdistriktsudvikling og CIP-
programmet.

Pa miljearbejdsgruppemeodet den 18. januar 2005 blev der tilkendegivet generelle holdninger og stillet
sporgsmal til forslagets enkelte artikler. En rakke lande, heriblandt Danmark, tilkendegav et enske om
forskriftsprocedure. Diskussionen var den 18 januar 2005 og igen den 15. februar 2005 fokuseret pa
’gaps’ i forhold til de store sektorinstrumenter. Den 15. april 2005 blev miljoarbejdsgruppen
prasenteret for CIP — forslaget.

7. Dansk holdning

Danmark er grundleggende positiv overfor de basale ideer, der har varet afgorende for udformningen
af Life+. Dette drejer sig for det forste om den administrative forenkling, der sker ved at legge flere
eksisterende mindre tilskudsordninger sammen under et program, og for det andet om at der angiveligt
er lagt op til en vasentlig styrkelse af vidensindsamling og vidensdeling samt formidling med henblik pa
at forsterke indsatsen vedrorende gennemforelse og udvikling af EU’s miljepolitik.

Et fortsat selvstandigt finansielt instrument inden for miljpomradet vurderes nedvendigt for at sikre og
lofte disse aktiviteter samt de af de hidtidige aktiviteter som ikke kan integreres i de store EU
finansieringsinstrumenter.

Danmark stetter princippet om sektorintegration, hvilket er af afgorende betydning for at sikre
finansiering af de tiltag, der hidtil har varet gennemfort inden for det eksisterende Life-program.

Danmark finder pé linie med Kommissionen at implementeringen af Natura 2000 bedst sikres ved
integrering i de overordnede arealforvaltningspolitikker i EU i modsatning til en situation hvor Natura
2000 lokaliteter anses for isolerede eller losrevne fra den overordnede politik. Serlig vigtigt for
Danmark er, at mulighederne for medfinansiering af Natura 2000 investeringsomkostninger (herunder
ogsi for offentlige myndigheder) tilvejebringes under forordningsforslaget om stotte til udvikling af
landdistrikterne fra Den Europaiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL).

Dog bor der skabes mulighed for medfinansiering af investeringsprojekter’ (naturgenopretning), der
knytter sig direkte til omrader, der er prioriteret i henhold til Natura 2000 og Vandrammedirektivet,
med henblik pa at kunne medfinansiere sidanne initiativer under LIFE+, safremt dette ikke er muligt
under de store finansieringsinstrumenter (mulighed for at kunne dakke huller i den primacre
finansiering). Endvidere bor der efter LIFE+ kunne ydes finansiel stotte i henhold til formal om
beskyttelse af arter, der er listet 1 Fuglebeskyttelses- og Habitatdirektivet, hvor en indsats overfor disse
arter efter deres egenart eller lokalisering ikke er berettiget til stotte fra andre fallesskabsinstrumenter.

DG Enterprise er i gang med at udarbejde et nyt program ”Competitiveness and Innovation
Programme (CIP)”, som bl.a. skal omfatte innovationsdelen fra det hidtidige Life Milje. Det er

3 Investeringsomkostninger omfatter engangskompensationer til lodsejere, erhvervelser, anleegsinvesteringer med
henblik pa naturgenopretning af naturtyper og for arter, infrastrukturomkostninger med henblik pé offentlighedens
adgang, mv. | relation til medfinansiering fra ELFUL teenkes iszr pa anlegsinvesteringer og infrastrukturomkostninger.
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vigtigt, at man i forbindelse med, at dette nye program fremlaegges, fokuserer pa, at det skal vere
muligt at gennemfare projekter hvor miljgteknologi og gko-innovation vil veere hovedkriterium og
ikke kun et delelement. Der bar endvidere indenfor LIFE+ abnes mulighed for at stgtte
demonstrationsprojekter af miljateknologisk art i det omfang disse indholdsmaessigt ikke kan stgttes
af kommende programmer indenfor budgetrammen vedrgrende konkurrenceevne og veekst.

Danmarks stillingtagen til forslaget beror saledes bl.a. pa en narmere belysning af, hvorledes
hidtidige programelementer vedr. miljgteknologisk innovation og NATURA 2000 fremover
integreres som elementer i bredere EU programmer udenfor det seerskilte finansielle instrument for
miljget, og hvilke elementer, der pa denne baggrund vurderes at skulle fastholdes indefor rammerne
af LIFE+.

Danmark leegger vaegt pa at indsatsen i de mindre programmer som indlemmes i LIFE+ (bymiljg,
NGO-program og skovovervagning) indholdsmeessigt kan viderefares og midlerne til denne indsats
ikke formindskes. Dog finder Danmark at hidtidige tiltag under ’Forest Focus’-programmet for at
forhindre skovbrande mere naturligt hgrer hjemme under landdistriktsforordningen.

Med hensyn til hvem der er stotteberettigede parter, mener Danmark ikke, at der er nogle, der er
udelukket pa forhand. Forordningsforslaget er dog formuleret sdledes, at der sandsynligvis
hovedsageligt bliver tale om finansiel stotte til offentlige myndigheder, interesseorganisationer og andre
NGO’er. Taget i betragtning at Life+ grundleggende fokuserer pa forvaltningsprocesser, anser
Danmark det ikke for specielt problematisk, at erhvervsvirksomheder ikke er navnt som
stottebettigede parter. Dette skal endvidere ses i sammenhang med at vitksomhederne mé forventes, at
indtage en noglerolle som stotte berettigede efter det ovennavnte CIP program samt efter
landistriktsforordningen.

Hvad angar budgettet for Life+ er det den danske holdning, at en vurdering af de foresliede ressourcer,
der vil veare til radighed, athenger af den endelige beslutning, der treffes vedrerende de Finansielle
Perspektiver 2007 — 2013.

Programmerings-tilgangen med udarbejdelse af flerdrige strategiske programmer der narmere
udmeontes i arlige programmer kan overordnet stottes. Dog finder Danmark at medlemstaternes
indflydelse bedst sikres gennem valg af en forskriftsprocedure fremfor den forsliede
forvaltningsprocedure.
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5. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om adgang til klage
og domstolsprovelse pa miljpomradet.

KOM (2003) 624 endelig
Politisk enighed om feelles holdning/Generel indstilling

Resumé:

Kommissionens forslag giver bl.a. mulighed for at sarligt miljoorganisationer, men ogsa borgere, selskaber og andre
organisationer kan fi provet, om offentlige myndigheders handlinger og undladelser er i overensstemmelse med den EU-
regulerede miljoret. Borgerne, selskaber og organisationerne, skal dog opfylde visse krav for at udnytte rettighederne.
Forslaget indforer bl.a. et krav om mulighed for intern provelse ndover, at en sag skal kunne indbringes for et nafhangigt
klageorgan eller en domstol.

Houis forslaget bliver vedtaget vil det medfore andringer af det danske klagesysten med en forventet oget omkostning pa 4
- 8,5 mio. kr. om dret for staten. Forslaget forventes ikke at medfore ikke nogen vasentlig positiv andring i
beskyttelsesniveanet i Danmark.

Status
Kommissionen sendte den 28. oktober 2003 ovennavnte forslag til Radet.

Grundnotat om forslaget er oversendt d. 1. december 2003 til Folketingets Europaudvalg samt
Folketingets Miljo- og Planlagningsudvalg.

Europa-Parlamentets forste lesning fandt sted den 1. april 2004, hvor der blev vedtaget 28
andringsforslag.

Forslaget har hjemmel i artikel 175, stk. 1 1 TEF og skal derfor vedtages af Ridet med kvalificeret flertal
efter proceduren om falles beslutningstagen 1 artikel 251 1 TEF.

Formandskabet har sat direktivet pa som et muligt punkt pa raidsmede (miljo) til juni med henblik pa at
opna fzlles holdning.

Formil og indhold

Kommissionen anforer, at forslagets formal dels er at fastsaxtte rammebestemmelser om mindstekrav
for adgang til administrativ eller retslig provelse pa miljpomradet med henblik pa at forbedre
gennemforelsen og hindhavelsen af miljelovgivningen i EU, og dels at gennemfore konventionen om
adgang til miljooplysninger, offentlig deltagelse 1 beslutningsprocesser, samt adgang til klage og
domstolspravelse pa miljpomradet (Arhuskonventionen).

Forslaget udgor saledes gennemforelse af Arhuskonventionens att. 9, stk. 3 og 4, der har folgende
ordlyd:

7 3. I tilleg til og med forbehold for procedurerne om provelse efter stk. 1 og 2 ovenfor, sikrer hver
part, at medlemmer af offentligheden, der opfylder eventuelle kriterier i national ret, har adgang til
administrative eller retslige procedurer for at anfagte private personers og offentlige myndigheders
handlinger og undladelser, der er i strid med de bestemmelser i1 national ret, der vedrorer miljoet.

4.1 tilleg til og med forbehold for stk. 1, skal procedurerne, der er fastsat i stk. 1, 2 og 3 ovenfor stille
tilstraekkelige og effektive retsmidler til radighed, inklusive forelobige retsmidler hvor dette findes
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passende, der skal vaere rimelige og retfardige, betimelige og ikke uoverkommeligt dyre. Afgorelser
efter denne artikel skal veare skriftlige eller registreres pa skrift. Domstolsafgorelser skal vaere offentligt
tilgeengelige.”

Forslaget indeholder ifolge Kommissionen folgende elementer:

Forslaget giver mulighed for at rejse sager om andre privatpersoners handlinger og undladelser samt
offentlige myndigheders handlinger og undladelser.

Hvad angar privatpersoners mulighed for at rejse sager om andre privatpersoners handlinger og
undladelser, der er i strid med miljelovgivningen, skal medlemsstaterne ifelge direktivforslaget opstille
passende kriterier for opfyldelse af Arhuskonventionen. Der stilles ikke narmere krav til disse kriterier,
og direktivet vil saledes blot blive en ramme for de nationale regler i medlemsstaterne.

Hvad angir offentlige myndigheders handlinger og undladelser, sigter direktivforslaget 1
overensstemmelse med Arhuskonventionen mod, at Fallesskabets miljelovgivning handhaves blandt
andet ved, at der gives privatpersoner med tilstrackkelig interesse og miljoorganisationer adgang til klage
eller domstolsprovelse. Procedurerne herfor skal opfylde folgende kriterier:

e En offentlig myndigheds handlinger og undladelser kan underkastes provelse af, om den er lovlig —
bade hvad angar indhold og fremgangsmade. Sidanne handlinger eller undladelser kan proves, hvis
de er juridisk bindende for borgerne, dog ikke hvis der er tale om regulering for eksempel i form af
bekendtgorelser.

e Den efterprovelse af handlinger eller undtagelser som forslaget omfatter gxlder overensstemmelse
med miljelovgivningen i bred forstand, men angar kun de regler, der gennemforer EU-lovgivning,
uanset om disse regler er en del af lovgivning, der ogsa har rent nationale bestemmelser.

e Efterprovelse af en myndigheds handlinger eller undladelser, der er i strid med miljelovgivningen,
folger en to-strenget procedure. Inden miljporganisationer og private borgere, som har klage- og
sogmalsret, indleder klagesager ved uathengige klageorganer eller anlegger sag ved domstolene, kan
de forst henvende sig til den myndighed, som har truffet afgerelsen eller en anden myndighed, som
ikke behover at vaere uathangig, sa den administrative handling eller undladelse kan efterproves
internt i administrationen. Forslaget fastlegger frister pa 12 til 18 uger for behandlingen af denne
interne provelse. Er der ikke truffet afgorelse inden for disse frister eller finder klageren afgorelsen
utilfredsstillende skal der efter forslaget vere mulighed for klageadgang eller domstolsprovelse.

e Forslaget indeholder kriterier for, hvilke krav, miljoorganisationer skal opfylde for at kunne rejse
sager, herunder til vedtaegter, uathengighed, nonprofit organisationsform og revision af regnskaber.
Direktivet indforer ogsa en sxrlig procedure for anerkendelse af miljoorganisationer, der skal have
adgang til at rejser sager pa miljoomradet. Afslag pd anerkendelse skal kunne proves ved domstol
eller uathangigt klageorgan.

e Forslaget stiller krav om, at der skal vare forelobige retsmidler til radighed i forbindelse med
provelse af offentlige myndigheders handlinger og undladelser.

e Medlemslandene skal sorge for passende og effektive procedurer, der skal vare objektive,
retferdige, hurtige og ikke uoverkommeligt dyre.
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3. Nzrhedsprincippet

Kommissionen anforer, at Fallesskabets lovgivning skal tilpasses for at kunne ratificere
Arhuskonventionen. Fallesskabet vil kun kunne opfylde disse forpligtigelser, hvis det er i stand til at
sikre, at faellesskabslovgivningen giver borgerne og de ikke-statslige organisationer adgang til klage og
domstolsprovelse.

Kommissionen anferer ogsa, at forslaget fremmer et hojt niveau for miljebeskyttelse og forbedring af
miljokvaliteten. Det er Fallesskabets opgave at skabe betingelserne for at sikre, at miljoreglerne
hiandhaves og dermed indfore de procesretlige betingelser herfor.

Regeringen finder ikke, at der er behov for fzllesskabsregler pa omradet, da Medlemsstaterne i
forbindelse med vedtagelse af beslutningen om EU's ratifikation af Arhuskonventionen har afgivet en
erkleering, hvor de forpligter sig til at leve op til Arhuskonventionens art. 9, stk. 3.

4. Konsekvenser for Danmark

4.1. Lovgivningsmessige konsekvenser:

4.1.1. Indledning

I Kommissionens forslag fastlaegges et retskrav om adgang til enten domstolsprovelse eller klage ved et
uathaengigt og upartisk organ for offentlige myndigheders og private personers handlinger eller
undladelser, der er i strid med miljolovgivningen.

4.1.2. Hvad kan proves

1. For sa vidt angar private personers handlinger og undladelser overlader forslaget det til
medlemsstaterne at fastlegge de narmere regler herfor. Her er forslaget pa linie med
Arhuskonventionens regler, og der er derfor ikke behov for @ndringer i de gaeldende danske regler
pa dette punkt. Dette forhold berores derfor ikke yderligere her.

2. Kernen i forslaget er reglerne om provelse af offentlige myndigheders administrative handlinger og
undladelser.

4.1.3. Hvem har spgsmalsret og klageadgang

Forslaget fastsetter, at de der kan fi provet offentlige myndigheders handlinger og
undladelser dels er medlemmer af offentligheden, og dels kvalificerede organer.

Medlemmer af offentligheden

Det folger af direktivforslaget, at medlemmer af offentligheden skal have adgang til procedure pa
miljoomradet, hvis de her en tilstreckkelig interesse”. Det er overladt til medlemsstaterne at fastsatte,
hvad der skal udgore en tilstrekkelig interesse.
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For sa vidt angar sogsmalret ved domstolene beror det efter dansk ret pa en konkret vurdering af
karakteren og styrken af den interesse, som sagseger har i sagen, om vedkommende under en civil
retssag om overtradelse af miljolovgivningen vil blive anset for sogsmalsberettiget.

For sa vidt angar klageadgang er det forvaltningsretlige udgangspunkt, at sagens parter har
mulighed for at fA anmode om at en sag genoptages, herudover er der i miljglovgivningen fastsat
klageadgang til henholdsvis Naturklagenavnet og Miljgklagenavnet for en ret bred kreds.

Den gaeldende danske retstilstand vurderes at opfylde forslagets krav vedrgrende medlemmer af
offentligheden.

Kvalificerede organer
Kvalificerede organer skal have uhindret adgang til klage- eller domstolspravelse til pravelse af, om
offentlige myndigheders administrative handlinger og undladelser er i strid med miljglovgivningen.

Medlemsstaterne kan veelge at anerkende flere organisationer end direktivforslaget leegger op til.
For sa vidt angar sagsmal ved domstolene beror det efter dansk ret pa en konkret vurdering af
karakteren og styrken af den interesse, som sagsgger har i sagen, om vedkommende under en civil
retssag om overtraedelse af miljglovgivningen vil blive anset for sggsmalsberettiget. En privat
interesseorganisation, herunder ogsa organisationer, der varetager miljsbeskyttelsesformal, vil
saledes ikke automatisk blive anerkendt som sggsmalsberettiget.

Klageadgang

De kvalificerede organer, forstaet her som miljgorganisationer m.v., har efter geeldende regler
klageadgang til naevnene pa miljgomradet for en lang reekke af de spgrgsmal, som er omfattet af
forslaget, men ikke alle. Veelges en administrativ prgvelse ved implementering af forslaget i dansk
ret, vil dette saledes ogsa forudsatte en a@ndring af geeldende regler.

Forslaget gar saledes videre end det der er geldende i dansk ret pa nuvaerende tidspunkt for sa vidt
angar de kvalificerede organers ret til at kunne klage og anlaegge sag, og forudsetter derfor en
&ndring af geeldende regler.

4.1.4. Klageadgang eller domstolsprgvelse for de kvalificerede organer

Forslaget om prevelsesadgang for de grenne organisationer kan gennemfgares i dansk ret enten

ved at give organisationerne en videre klageadgang til de szrlige na@vn pa natur- og miljgomradet
eller

ved at give dem sggsmalsret til domstolene.

Klageadgang

Direktivforslaget giver de gronne organisationer en mulighed for at fa provet afgorelser ogsa i tilfalde,
hvor klagemulighed i den nuvarende lovgivning er afskaret for sagens parter. Indforelse af en sidan
rettighed for de gronne organisationer vil medfore en ubalance 1 rettigheder mellem de gronne
organisationer og en sags parter. Uanset at direktivet ikke stiller krav herom, er det derfor indlagt som
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en forudsaztning, at lovgivningens nuvaerende klageafskaringer ophaeves for sagens parter, safremt
direktivet implementeres pa klagenzvnene, saledes at en sags parter og miljoorganisationer fir de
samme rettigheder. Dette ma forventes at kunne medfere en markant stigning 1 antallet af klagesager.

Som eksempler pa eksisterende klageafskeeringer, der ikke vil kunne opretholdes, kan f.eks. na@vnes
en myndigheds mangelfulde udarbejdelse af en affaldsplan efter affaldsbekendtgarelsens § 5, jf. 8
63, ministerens afgarelser efter genteknologilovens § 9 og 817 om forsggsudseetning og
markedsfgring af genmodificerede organismer og afgarelser om godkendelse af pesticider efter
kemikalielovens kap. 7. Parallelt hermed er der ikke klageadgang i forhold til afgarelser om ikke at
medtage bestemte arealer som habitatarealer efter habitatdirektivet.

Miljglovgivningen indeholder endvidere forskellige regler om adgangen til at paklage en plan,
herunder undladelser af at tilvejebringe planer. Lovandringer vil ligeledes kunne komme pa tale pa
dette omrade.

Forslaget indebeerer endvidere, at en reekke sakaldte ikke-afgerelser” i form af diverse
anmeldelsesordninger, hvor det forhold at myndigheden undlader at reagere inden for en angiven
frist indebeerer en "tilladelse" til at foretage &ndringer m.v. skal kunne preves. Klageadgangen for
denne typer af “ikke-afgerelser” er i dag efter de gaeldende regler som hovedregel afskaret. Kravet
om klageadgang for miljgorganisationer vil endvidere her kunne ngdvendiggare offentliggerelse af
lister over indkomne anmeldelser, som der ikke reageres pa, sadan som det kendes fra
screeningsproceduren i forbindelse med VVM.

Tilsynssager
Sager, som efter geeldende regler behandles som tilsynssager efter miljglovene er ligeledes omfattet.

Undladelse af at udstede konstitutive pabud, dvs. pabud, der fastlegger en ny retstilstand, vil
allerede efter gaeldende regler kunne paklages fra det tidspunkt, hvor en afgarelse ma anses som
truffet, med mindre klageadgangen er afskaret.

Noget tilsvarende gaelder imidlertid ikke egentlige handhavelsesskridt, hvad enten der er tale om
egentlige afgarelser (f.eks. forbud mod fortsat drift af ulovlig virksomhed, og pabud om
genopretning) eller undladelser af at treeffe sadanne afgarelser. Klageadgang over sadanne
afgarelser er i mange tilfelde afskaret efter den gaeldende miljglovgivning. Safremt disse typer
afgerelser skal behandles af naevnene pa natur- og miljgomradet, vil dette saledes kreeve
lovaendringer.

En del af tilsynssagerne behandles som led i det almindelige tilsyn med kommuner og
amtskommuner som varetages af statsamtmandene for Kgbenhavns, Vestsjellands, Senderjyllands,
Arhus og Nordjyllands amter.

Allerede fordi borgerne ikke har et retskrav pa at fa behandlet en sag ved tilsynsradene, skonnes
statsamtmendenes tilsyn ikke at leve op til direktivforslagets krav til provelsesmulighed.
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Uafhaengige klageorganer

Pa det administrative omrade medfgrer kravet om, at pravelsesadgangen - hvis denne ikke er til
domstolene - skal veere til et uafhaengigt, upartisk organ. Det medfarer, at afggrelser, hvor der i dag
alene er klageadgang til ministerier eller styrelser, vil skulle overfgres til behandling ved de sarlige
naevn pa natur- og miljgomradet. Hvor der i dag er adgang til prgvelse ved et naevn, men hvor denne
provelsesadgang er begraenset til starre eller principielle sager — som tilfeldet er for
Miljeklagenaevnet - vil denne begraensning endvidere skulle ophaves.

Domstolspravelse

Efter geldende dansk ret ma det antages, at alle de afgorelser og ikke-afgorelser, der er omfattet af
kommissionens forslag kan gores til genstand for domstolsprovelse, uanset om den administrative
klageadgang er afskaret, forudsat at den, der vil have sagen provet, har den fornedne retlige interesse i
sagen.

Safremt de grgnne organisationer skal gives adgang til domstolsprevelse i de tilfelde, hvor de efter
geeldende dansk ret ikke kan anses for at have en tilstreekkelig interesse vil dette kraeve en &ndring
af retsplejelovens sggsmalsregler eller fastleeggelse af sagsmalskompetence i miljglovgivningen.

4.1.5. Adgang til intern provelse

Forslaget fastsztter, at der skal fastsattes en procedure for intern provelse af en myndigheds handlinger
og undladelser, der er i strid med miljelovgivningen. Inden sagen enten kan indbringes for et
uathengigt klagenzvn eller for en domstol.

Det folger af dansk rets almindelige forvaltningsretlige principper, at en myndighed, hvorunder sagen
horer, ved henvendelser fra sagens parter ma anses for at have pligt til at tage stilling til, om der er
grundlag for at genoptage en sag og i givet fald behandle den. En sadan pligt antages derimod ikke at
gxlde for henvendelser fra andre end sagens parter (dem der er direkte berort af sagen) og forslaget vil
derfor kreve lovaendringer, safremt miljoorganisationer skal have en sidan adgang til at fa en sag
genoptaget. Endvidere vil det kreve lovaendringer at indfore ovennavnte klagebehandlingsfrister.

4.1.6. Adgang til forelobige retsmidler

Det vurderes, at de forelgbige retsmidler, der findes i dansk ret, opfylder forslagets krav
til et forelgbigt retsmiddel.

4.2. Okonomiske konsekvenser:

Kommissionen anforer, at der kan veare visse ekstraomkostninger forbundet med den egede
administration i forbindelse med anerkendelsen af miljoorganisationernes provelsesadgang.
Kommissionen mener, at der kun vil blive tale om en beskeden forogelse i antallet af miljosager i
forhold til det samlede sagsantal, og at den ogede sagsbehandling vil kunne handteres inden for
rammerne af de nuvarende retssystemer.

Tilgengzld forventer Kommissionen, at forslaget vil medfere vasentlige fordele for offentligheden.
Som folge af de ogede klagemuligheder forventer Kommissionen, at virksomheder og de offentlige
myndigheder vil opfylde miljobestemmelserne for at undgé péleg, som vil kunne indebarer
omkostninger for dem.
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Endelig forventer Kommissionen, at bedre handhzvelse af miljolovgivningen vil mindske samfundets
omkostninger, da der vil vaere feerre udgifter til udbedring af og kompensation for miljeskader. Dette vil
medfore besparelser for statsbudgettet, da udbedring og kompensation for miljeskader som oftest
betales af det offentlige.

Fra dansk side er det vurderingen, at forslaget vil fa store ekonomiske konsekvenser for de statslige
myndigheder, safremt forslaget implementeres ved at give en egentlig klageadgang til de sarlige naevn
pa miljoomradet, idet der ma paregnes at blive rejst flere sager ved navnene.

Det vil dreje sig om afgorelser eller ikke-afgorelser som traffes efter EU-regler eller nationale
gennemforelsesregler for EU-regler, og hvor klageadgangen i dag er afskaret, eller hvor klageadgangen
ikke er til et uathengigt og upartisk organ.

Det vil dreje sig om visse sager inden for bl.a. miljobeskyttelsesloven, kemikalieloven, havmiljgloven og
vandforsyningsloven skovloven, rastofloven og naturbeskyttelsesloven..

Det vurderes bl.a. at der treffes mellem 40.000 og 50.000 ikke-afgorelser om aret.

Udgiften athenger af i hvilket omfang forslaget vil medfore en vakst i antallet af klagesager. Det
forventes imidlertid, at forslaget vil medfere en vasentlig stigning i antallet af klagesager. Hertil
kommer ogede udgifter til formalisering af ikke-afgorelser og til gennemforelse af intern provelse i
videre omfang end nu.

Det vurderes saledes, at forslaget vil kunne indebaerer ggede statsfinansielle
omkostninger i storrelsesordenen 4 til 8,5 mio. kr. om aret.

Gennemfores forslaget pa domstolene, skonnes udgifterne at blive vasentlig mindre end gennemforelse
ved klagenavnene, da en sidan lesning ikke vil medfere en generel ophavelse af klageafskaringen i det
administrative system. Der vil naturligvis vere en foregelse i udgifterne, i det omfang de gronne
organisationer faktisk valger at benytte adgangen til domstolsprovelse., Denne er noget dyrere end den
administrative provelse, og kan derved 1 sig selv virke begransende pa antallet af sager.

4.3. Beskyttelsesniveau:

Det eksisterende klagesystem 1 Danmark og muligheden for administrativ rekurs vurderes 1 vid
udstrakning at give det samme beskyttelsesniveau som forslagets bestemmelser om adgang til klage og
domstolsprovelse pa miljpomradet. Forslaget vurderes ikke at medfore nogen vasentlig positiv ndring
1 beskyttelsesniveauet i Danmark.

5. Hering
Forslaget er den 11. december 2003 sendt i horing til 328 hoeringsparter.

Advokatradet, Dansk Industri, Dansk Land- og Strandjagt af 1991, Sammenslutningen af
Danske Havne, Dansk Landbrug, Landbrugsradet, Elkraft, KL, Kobenhavns Kommune og
COWI stotter forslaget.

Dansk Landbrug, Landbrugsriadet og Dansk Industri mener, at forslaget er for vidtgaende ved at
give for bred klageadgang. Dansk Landbrug og Landbrugsrad mener, at forslaget alene bor indeholde
bestemmelser, som fremgar af Arhus konventionen, mens Dansk Industri ogsa finder Arhus
konventionens bestemmelser for vidtgaende. Organisationerne er bekymret for, at den udvidede
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klageadgang, herunder kravet om “intern provelse”, vil medfere yderligere forsinkelser i forhold til den
nuvaerende sagsbehandling og give visse problemer for europzisk erhvervsliv.

Sammenslutningen af Danske Havne finder det vigtigt, at det sikres, at der er tilstrakkelig abenhed
og mulighed for at klage over afgorelser, men ogsa at det sikres, at et sidan klageforlob kan afsluttes
indenfor et hensigtsmassigt tidsperspektiv.

Elkraft finder forslaget positivt og hzfter sig iseer ved forslagets artikel 10 ( om procedure pa
miljoomradet), hvorefter medlemsstaterne skal sorge for effektive og hurtige procedurer. Dette er
vigtigt for at undgd unedig udstrekning af sagsbehandlingsprocessen forud for godkendelsen af
anlegsprojekter i elsektorer, f.eks. kraftvaerker og kabellzgning og forsteerkning af transmissionsanleg.
COWII finder at direktivforslaget generelt lever op til kravene i Arhus-konventionen, dog findes
kriterierne for anerkendelse af “kvalificerede organer” som forudsatning for adgang til klage- eller
domstolsprovelse for snever. COWI er positiv overfor bestemmelsen om ”intern provelse” — som
muliggor en hensigtsmassig forste redegorelse for sagen og derved giver mulighed for at afgere sagen
tidligere uden at indlede en procedure pa miljpomradet.

Dansk Industri (DI) erindrer desuden om, at organisationen var kritisk over for Danmarks tidlige
implementering af Arhus-konventionen allerede i 2000 og finder, at man burde have afventet en falles
EU analyse og fortolkning af konventionen, saledes at erhvervslivet kunne fa ensartet vilkar i EU. DI er
tilfreds med, at forslaget skal fremme en ensartet haindhavelse af miljolovgivningen i medlemslandene.

Advokatradet finder det sardeles positivt ud fra en retssikkerhedsmassig betragtning, at mulighederne
for administrativt og via domstolene at fa provet miljomyndighedernes afgorelser styrkes. Det
anbefales, at forslaget forer til, at Miljostyrelsen nedsztter dels en folgegruppe, som kan bidrage med
input til brug for Miljestyrelsens forhandlinger af direktivet i EU, og dels en bredt funderet
arbejdsgruppe, der skal se pa, hvorledes direktivet til sin tid vil kunne implementeres i dansk ret, og
som medtager tilstedende miljoforvaltningsretlige problemstillinger herunder vedrorende forhold som
sogsmalsfrister, rette sagsogte, sagsbehandlingstider, retsafgifter m.v., klageafskaering og ’intern
provelse”.

Dansk Land- og Strandjagt af 1991 (DLS) er generelt positivt stemt for konventionens indferelse 1
Fallesskaberne, men onsker, at der i forbindelse med adgang til klage- og domstolsprovelse indfores en
tilsvarende gebyrordning, som gzlder for klagesager til Naturklagenavnet. DSL gor endvidere
ophavelser mod forslagets bestemmelse om de “kvalificerede organers” adgang til klage- og
domstolsprovelse, idet ingen pa forhand skal have nogen fortrinsstilling.

KL finder, at forslagets bestemmelse om ”intern provelse” vil indebare ogede udgifter til
sagsbehandling i kommunerne, muligvis 1 betragteligt omfang, men finder i ovrigt forslaget positivt
bade for myndighederne og de berorte borgere, virksomheder og organisationer.

Kobenhavns Kommune, Miljo og Forsyningsforvaltningen er meget positiv over for forslaget, som
bezrer i retning af at hojne kvaliteten af de fremtidige miljotiltag.

Eltra er betenkelige overfor forslaget.

Eltra finder, at forslaget kan fa den praktiske virkning, at en raekke projekter, planer og programmer
kan blive forsinket. Specielt det forhold, at udvalgte personer og grupper kan blive akkrediteret til at
have en sarlig position i forhold til indsigt og klagemulighed, kan fa den konsekvens, at disse
akkrediterede vil fole sig tilskyndet til at bevise deres berettigelse som akkrediterede ved at rejse sager,
som ellers ikke ville vare rejst.
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Pa specialudvalgsmede den 1. juni 2005 oplystes, at sagen ikke forventes at komme pa dagsordenen til
miljoradsmedet den 25. juni 2005.
Den kommenterede dagsorden gav ikke anledning til kommentarer.

6. Europa-Parlamentes udtalelse

Europa-Parlamentet har den 1. april 2004 afsluttet sin forste lesning af forslaget med vedtagelse af 28
andringsforslag, hvoraf hovedparten indebarer en skerpelse af Kommissionens forslag.

/Endringsforslagene vedrorer bl.a. en rakke definitioner, hvorved forslagets anvendelsesomrade
udvides. Det drejer sig bl.a. om udvidelse af definitionen pa en offentlig myndighed, som siledes bliver
den samme som i Europa-Patlamentets og Ridets direktiv 2003 /4 vedr. offentlig adgang til
miljeoplysninger og en udvidelse af definitionen pa ”’procedurer pa miljpomradet”, siledes at ogsa
strafferetlige procedurer medtages og endelig definitionen pa ” miljolovgivning, saledes at den EU-
miljelovgivning, som forslaget skal finde anvendelse pa udvides til ogsa at omfattet lovgivning, hvis
primzre eller indirekte formal er beskyttelse eller forbedring af miljoet m.v.

/Endringsforslagene udvider endvidere forslagets bestemmelse om offentlighedens adgang til at fa
provet privates handlinger og undladelser til ogsa at omfatte offentlige myndigheders handlinger og
undladelser, der er i strid med national miljelovgivning.

Herudover vedrorer @ndringsforslagene forbud mod at stille krav om forudgaende intern provelse som
en betingelse for at fa adgang til domstolsprovelse eller til et administrativt klagenavn, en udvidelse af
hvilke kvalificerede organer”, der skal tillegges sogsmals eller klageret samt 2ndringer til procedurerne
for anerkendelse af disse.

Andringsforslagene vedrorer endvidere procedurerne pa miljpomradet, herunder at disse skal vare fair
samt om information til borgerne om den forventede pris for en domstolsprovelse eller
klagenzvnsbehandling samt hvorledes man kan fa adgang til domstolsprovelse eller
klagenzvnsbehandling.

Endelig vedrorer ndringsforslagene en pligt for medlemslandene til at overveje foranstaltninger til at
fjerne eller reducere skonomiske eller andre barrierer for adgangen til klage- eller domstolsprovelse
samt et forbud mod domstolenes eller klagenavnenes afvisning af sager, omfattet af direktivforslaget,
med henvisning til at sagseger ikke rader over fornedne finansielle midler til at fore sagen.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forhandlingerne om forslaget er pabegyndt i Radets arbejdsgruppe (miljo).

Et flertal af medlemsstater har givet udtryk for, at de ikke anser det for at vare hensigtsmassigt at
fastsatte EU regler om provelse, og det er uvist, om der vil vare tilstrakkelig stotte blandt
medlemsstaterne til at vedtage direktivet.

8. Forelgbig dansk holdning
Danmark stotter ikke Kommissionens forslag i sin nuvaerende form.

Mens Danmark stotter Arhus konventionens regler om at prove private og myndigheders handlinger og
undladelser, anser Danmark Kommissionens forslag for at vare en uhensigtsmassig harmonisering af
medlemsstaternes regler om provelse.

Danmark mener ikke, at forslaget er hensigtsmassigt, da forslaget legger op til en harmonisering af
medlemsstaternes regler om provelse, som er skabt i overensstemmelse med medlemsstaternes
forskellige retstraditioner.



Safremt der fastsattes fallesskabsregler pa omradet, bor EU reglerne - udover at sikre, at Arhus
konventionens regler overholdes - i hojere grad vaere pa linie med Arhus konventionens bestemmelse
og give medlemsstaterne mest mulig fleksibilitet, saledes at medlemsstaterne har mulighed for at
opretholde nationale retstraditioner om provelse.
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6. REACH
Fremskridtsrapport/Politisk drgftelse

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forordning vedr.
Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begraensninger for kemikalier
(REACH), etablering af et Europ®isk Kemikalieagentur og om andring af direktiv
1999/45/EF (praparatdirektivet) og Forordningen (EF/-) om persistente organiske
miljegifte

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

Nyt notat.

Resumé

Forslaget til ny kemikalieregulering (REACH) er en forordning pa cirka 1200 sider, hvoraf
hovedparten er en samling af de eksisterende regler om anvendelsesbegransning. REACH star for
registrering, evaluering og autorisation af kemikalier.

Forslagets overordnede mal er bl.a. at beskytte mennesker og miljg, at fastholde og forbedre
konkurrenceevnen for EU’s kemiske industri, storre gennemskuelighed og at fremme undersggelser
af kemikalier uden brug af forsggsdyr. Forslaget bygger pa 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 raekke 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 veeret pa markedet fgr 1981, da
der for disse stoffer ikke i dag er krav om viden om deres farlighed eller risikoen ved deres
anvendelse.

Producenter og importgrer skal registrere de kemikalier, de producerer/importerer. Hvilke un-
dersagelser, der er krav om, afhaenger primart af hvor store mangder, der produceres/importeres.
Producenter og importgrer skal ogsa vurdere deres kemikalier. Myndighederne skal vurdere visse
testforslag, og om der er behov for yderligere undersggelser, herunder vurdering af kemikaliernes
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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
starre viden om de kemikalier, de kaber, og dermed mulighed for at indrette deres produktion mod
en baredygtig udvikling.

1. Status

Kommissionen sendte den 3. november 2003 ovennzavnte forslag til Radet. Forslaget har hjemmel i
TEF artikel 95, og skal derfor vedtages af Radet med kvalificeret flertal efter proceduren om fealles
beslutningstagen i TEF artikel 251. Europaparlamentet har endnu ikke afsluttet sin ferstebehandling
af forslaget.

Pa radsmade (konkurrenceevne) den 11. november 2003 og pa radsmgde (miljg) den 22. december
2003 preesenterede Kommissionen forslaget.

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

Sagen var sat pd dagsordenen for Riadet (miljo) og Radet (konkurrenceevne) adskillige gange 1 2004 og
2005.

Sagen har siledes varet forelagt Folketingets Europa Udvalg til orientering adskillige gange forud for
radsmoderne (Konkurrenceevne) og (Miljo).
Sidst blev sagen forelagt Europaudvalget var den 19. november forud for raidsmedet (Konkurrenceevne

) den 25. november og den 10. december 2004 forud for raidsmedet(miljo) den 20. december.

Sagen var pa Radets dagsorden til politisk debat i folgende tilfaelde uden, at der dog har varet draget
konklusioner af ministrenes droftelser: Radet (konkurrenceevne) dreftede den 17. maj 2004
henholdsvis registreringssystemet, udformning af en sakaldt ”duty of care” og kemikalieagenturets rolle.
Pa Réadsmedet (miljg) den 28. juni 2004 blev godkendelsessystemet, substitutionsprincippet og
kvalitetssikring af industriens informationer droftet. 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 1 artikler og prioritering af registrering.

Mh.t. de ovrige gange, hvor Radet har behandlet sagen, har der alene varet tale om

fremskridtsrapporter fra formandskabet.

Der er nedsat en ad-hoc arbejdsgruppe vedrorende forslaget (REACH) under Radet
(konkurrenceevne), som har atholdt en lang rekke moder med henblik pa at identificere sporgsmal til

afklaring pa moderne i Radet (konkurrence og miljo).
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2. Formal 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 fremsettes forslag om andring 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
— at imodega opsplitning af markedet
— storre gennemskuelighed
— taettere tilknytning til internationale bestrabelser
— at fremme undersogelser uden brug af hvirveldyr

— overensstemmelse med WTO

Disse mal skal nas med falles regler for nye og eksisterende kemiske stoffer, hvor kun stoffer, der er
viden om, ma markedsfores, og udfra 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

seerligt problematiske stoffer skal godkendes af myndighederne.

Forslaget erstatter og samler de nuvaerende 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 i1 én samlet forordning. Det bevirker, at forordningen vil erstatte 40
direktiver/forordninger, hvoraf hovedparten er anvendelsesbegrensninger (76/769/EQF med
tilpasninger).

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

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

I forordningen er der en rakke swrlige tidsfrister for eksisterende stoffer, der er under indfasning
(indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer omfatter bl.a., at stofferne har varet produceret eller

importeret til EU eller de nye medlemslande indenfor de senest 15 ar.

Registrering
Enhver producent eller importor af et kemisk stof, som produceres eller importeres i mangder over 1
ton pr. ar, skal lade stoffet registrere 1 det nye Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foresliet
oprettet i forbindelse med etableringen af REACH. Det er en vasentlig «ndring i forhold til de
nuvaerende regler, hvor kun ”nye” stoffer skal anmeldes til myndighederne for markedsforing. Generelt

gelder det, at stoffer, der ikke er registreret, ikke ma markedsfores ("no data, no matketing” -

princippet).

Ved registreringen skal producenten eller importoren af et stof fremskaffe oplysninger om stoffets
egenskaber og anvendelse, si stoffet kan handteres pa en forsvarlig made. Omfanget af oplysninger

afhenger som udgangspunkt af den producerede eller importerede mangde.

En producent udenfor EU af et stof, som kraver registrering, kan udpege en reprasentant i EU
(enerepraesentant) til at opfylde de forpligtigelser, han har i henhold til forordningen.

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 kraftfremkaldende,
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 traeder i kraft. Det samme galder for stoffer, der produceres eller importeres i
meangder over 1.000 tons pr. producent eller importer om aret. Stoffer, der produceres eller importeres
1 maengder 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 ar, senest skal vare registreret
inden 11 ar efter forordningen traeder i kraft.

I forbindelse med registreringen er der foresliet en rakke procedurer, som har til formal at mindske
brugen af forsegsdyr og nedsztte omkostningerne. Det galder f.eks. 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).
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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 setligt problematiske’, skal rapporten ogsi indeholde en
risikovurdering af alle kendte anvendelser samt anbefalinger om tiltag til begrensning af en eventuelt
identificeret risitko. CSR skal ikke gives videre i leveranderkeden, men et sikkerhedsdatablad i
overensstemmelse med CSR skal folge stoffet eller det kemiske produkt ned gennem leveranderkaden.
De dele® af CSR, der beskriver udszttelsen, skal indgi i sikkerhedsdatabladet som bilag.

Isolerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og forbruges i1 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 begrenset til allerede eksisterende
information og klassificering. Det samme er tilfxldet for isolerede mellemprodukter, der transporteres
mellem forskellige virksomheder eller produktionssteder. Hvis en registrering af et sadant transporteret
mellemprodukt omfatter mangder over 1000 tons per ir, krezves der et minimum dataszt’.

Monomerer (stoffer, der indgér 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 og fedevareemballager
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/EOQF om
cksisterende stoffer. Bilag III indeholder bla. en rxkke undtagelser vedrerende radioaktive stoffer,
reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som ogsa var gzxldende, da listen over
cksisterende stoffer, EINECS, blev formuleret. Endvidere er stoffer undtaget fra registrering, hvis de
anvendes 1 humane og veterinere legemidler, som tilsatningsstoffer og smagsstoffer til fodevarer eller
som tilszetningsstoffer 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 tilhorende forordninger. Polymerer er undtaget fra
registreringen. Endelig er stoffer, der udelukkende anvendes til procesorienteret forskning eller

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

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

b Udsattelsesscenarier

" Dvs. data, som for andre stoffer, der produceres i mangder mellem 1 og 10 tons per ar.

8 Som eksempler pa polymerer kan navnes plastiktype som f.eks. pvc, polyethylen, polycarbonat og polypropylen
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produktudvikling undtaget fra registrering i 5 ar, med mulighed for forlengelse i op til 5 dr (10 ar for
stoffer udelukkende til brug for udvikling af farmaceutiske produkter).

Information gennem leverandgrkeeden
I dag har man pa fzllesskabsplan 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

10°at levere et

af kemikalier far pligt til senest ved leverance af et farligt stof eller farligt kemisk produkt
sikkerhedsdatablad, som opfylder kravene i REACH, der saledes erstatter det nuvaerende 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 nedvendige for en sikker anvendelse af
stoffet eller det kemiske produkt, herunder registreringsnummer, oplysning om godkendelsespligt hhv.

godkendte anvendelser, begraensninger og andre relevante informationer om stoffet.

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og ovrig information, som leveres gennem

leverandorkaden, for de stoffer, som de anvender erhvervsmassigt.

Downstream-brugere fir som noget nyt pligt til at meddele Agenturet, hvis de er uenige i leverandorens

information og anbefalinger.

Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)
Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt til at vurdere sikkerheden ved
brug af kemikalierne og ivarksatte relevante tiltag for i tilstrakkelig grad at begrense 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, si kan virksomhedens
sikkerhedsdatablad udarbejdes pa baggrund af leverandoerens informationer. Leveranderen har pligt til
at medtage de anvendelser, som downstream-brugeren har oplyst om, i sin vurdering af den potentielle
risiko 1 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, si

har forstnevnte pligt til selv at udarbejde en vurdering (CSA) for de aktuelle anvendelser og anbefale

9 Direktiv 91/155/EEC
101 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) hhv. til Direktiv 1999/45/EC (preeparatdirektivet)
11 henhold til Direktiv 1999/45/EC (praparatdirektivet)
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relevante tiltag til at begrense en eventuel identificeret risiko. Dette krav galder 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 begranse 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 pd, at varer
produceret uden for Feallesskabet er omfattet pi samme made, som varer produceret inden for

Fallesskabet. Reglerne for disse artikler skal forst treede i kraft efter 11 ar og 3 maneder.

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 mangdeoplysninger. Agenturet kan traeffe beslutning om, at kravene til stoffets

registrering skal folge de normale krav. Narmere regler kan fastsattes 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
nodvendigheden og udformningen af de foresldede tests. Herved kan man undga 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 galder for stoffer, der produceres
eller importeres i mangder over 100 t/ar, skal igangsattes. Dossier-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 dr efter forordnings ikrafttradelse athaengig 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 udgoer en risiko for

sundhed eller miljo, kan indhente information om dette stof til brug for en vurdering af, om der er
behov for at begraense risikoen eller, om stoffet er omfattet af godkendelsesordningen (se senere).
Dette kan vare tilfaeldet, hvis for eksempel stoffet selv eller dets nedbrydningsprodukter har samme

eller hvis den samlede

b

struktur som stoffer, der betragtes som persistente'” og bioakkumulerende"
produktionsmangde godtgor 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 wudvikle kriterier til prioritering af stoffer til yderligere vurdering.
Medlemslandene skal hvert ar aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer, de vil 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, treffes efter en komité procedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pa 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, kreve yderligere data

eller stille krav til at begranse en evt. risiko under produktionen.

Godkendelse

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

Folgende stoffer er deekket 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

alvotlige og irreversible effekter og er ligesa bekymrende, som de ovrige stoffer navnt ovenfor.

Stoffer, der kraeves godkendelse for, opferes pa en bilagsliste med en dato for, hvornar anvendelsen
skal ophoere (’solnedgangsdatoen”), med mindre der er givet tilladelse til den konkrete anvendelse.
Stofferne optages pa dette bilag i prioriteret rackkefolge i det omfang, at ansegninger om godkendelse

12 Sveert nedbrydeligt.

13 Ophobes i organismer.

14 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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kan behandles. Medlemslandene kan foresla stoffer omfattet af godkendelsesordningen efter en
nzrmere fastsat procedure.

En godkendelse til at anvende et serligt problematisk stof kraver, at risikoen for sundhed og milje ved
denne anvendelse er tilstreekkeligt kontrolleret. Hvis dette ikke er tilfaeldet, si kan man opna en
tidsbegraenset”” godkendelse, hvis de samfundsmassige (socioskonomisk) 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 miljogodkendelse 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, markedsfering eller anvendelse
Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begrensninger af produktion,
markedsfering eller anvendelse, opfores pa et bilag (forbudsliste). Allerede eksisterende
reguleringer fra anvendelsesbegrensningsdirektivet (76/769/EOF) 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. ar. 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 laboratorieforseg 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.

Som tilfxldet er i dag, skal et forslag til regulering folges op med en risikobegrensningsstrategi. Den
skal indeholde de samme oplysninger, som kreves 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 1 den konkrete sag.

15 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.

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

17 Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)
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Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at undersege om et bestemt stof,
et preeparat eller artikel udgor 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 fremlegger et forslag.

Viidere procedure

Nar Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets ”komité for risikovurdering” og
“komité for sociogkonomiske analyser” vurdere om dossieret indeholder de informationer, der kraves,
inden 30 dage. Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfaldet og om eventuelle mangler.
Hyvis der er mangler ved dossieret far medlemslandet endnu en kort frist til at bringe manglerne i orden;

ellers bortfalder forslaget.

Nar dossieret er opfylder kravene, skal Agenturet offentliggore dossieret med de foresliede
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 socioskonomiske 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 fremsztte et forslag til regulering senest 3 maneder

efter.

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

preregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af vurderinger.

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

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH, hvor de kompetente
myndigheder og andre aktorer kan soge informationer. Agenturet skal offentliggore information om
hvilke stoffer, der har undergiaet en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal
underga 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 falles tilgang til kontrol. Der oprettes derfor et

”forum for kontrolmyndighederne” for at koordinere indsatsen ved handhavelse af reglerne.
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Agenturets direktor udpeges af bestyrelsen, der bestir af 15 medlemmer, hvoraf medlemslandene og
Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kommissionen udpeger yderligere 3 medlemmer uden

stemmeret. Afstemningerne i bestyrelsen afgores med 2/3 flertal.

Medlemmer 1 Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de kandidater, som
medlemslandene har nomineret. Malet er, at alle medlemslandene er reprasenteret i udvalgene. Nar et
udvalg skal udarbejde en udtalelse, si udpeges en rapporter, som er villig til upartisk at patage sig
opgaven i Fzllesskabets interesse.

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

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med virksomhedernes registrering
og ansogninger om godkendelse, dels af Kommissionen og dels ved frivillige bidrag fra
medlemslandene. Agenturet er besluttet placeret i Finland'®. Agenturet skal udgive en irsberetning om

det udforte arbejde.

Der er foresliet en appelinstans, hvilket gor det muligt at appellere Agenturets afgorelser.
Appelinstansen skal bestd 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

1 Kommissionen over Agenturets administration i henhold til EU-traktatens artikel 195.

Kontrol

Forordningen indeholder et afsnit om tilsyn og sanktioner. Medlemsstaterne palagges at sikre, at der
fores et passende tilsyn med forordningen, og at de sanktioner, der indferes for overtradelser, stir 1 et
passende forhold til forseelsens storrelse og varighed samt har en afskrakkende virkning,

Klassificering og maerkning

Forslaget indebarer, at reglerne om klassificering og markning @ndres. For fremtiden vil de fzlles
harmoniserede klassificeringer pa “Listen over farlige stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i
kategori 1, 2 og 3, samt stoffer, der kan give luftvejsallergi. For sadanne stoffer kan medlemslandene
fremsaxtte forslag om harmoniseret klassificering efter procedurerne, der gzlder for forslag til
begrensninger. Klassificering af stoffer for alle andre effekter, f.eks. miljoeffekter vil 1 fremtiden
udelukkende vare industriens ansvar.

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

laver et klassificeringskatalog.

18 Det Europeiske Rad 13. december 2003.
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Stofdirektivet 67/548/EQF foreslas andret i et selvstendigt direktivforslag som en konsekvens af
REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stoffer udgar, mens reglerne om klassificering, emballering og
merkning opretholdes. Nogle definitioner foreslds ophavet, f.eks. definitionen pa polymere. Reglerne
om test og vurdering af stoffers egenskaber ophaves og i stedet henvises til reglerne herom i REACH-
forordningens artikel 12. Endvidere ophaves reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende
frihandelsklausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af nye stoffer slettes. Bestemmelsen om 3-
ars rapporten ophaves. Anneks V om testmetoderne foreslis ophavet, ligesom henvisningerne i
Anneks VI (labelling guide) til Anneks V foreslas erstattet med en henvisning til bilag X 1 REACH-
forordningen. Annckserne med testkrav foreslis ophavet og henvisningerne i Anneks VI foreslas

erstattet med henvisninger til REACH-forordningens bilag.

Offentlighedens adgang til 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
nermere opregnede ikke fortrolige 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 treffer 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 pracise

anvendelse af stoffet og den pracise maengde af stoffet, der produceres, importeres eller markedsfores.

Varenes fri beveegelighed og sikkerhedsklausul

Medlemslandene ma generelt ikke forbyde, begranse eller besvarliggore produktion, markedsforing og
anvendelse af et kemisk stof 1 sig selv, 1 kemiske produkter eller i artikler, hvis kravene i REACH er
opfyldt. Forslaget indeholder dog en sikkerhedsklausul, der gor det muligt for medlemslandene at tage
passende midlertidige foranstaltninger i de tilfxlde, 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 maneder til at udarbejde et dossier og forslag til regulering efter
proceduren, der gxlder for begraensninger pa faxllesskabsplan.

3. Na=rheds og proportionalitetsprincippet

Kommissionen gor i forslaget opmarksom pa, at forslaget til ny kemikaliepolitik erstatter en lang rackke

cksisterende direktiver. Malsztninger pa kemikaliecomradet kan endvidere vanskeligt opnis af et land

19 Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Radets forordning om aktindsigt i Parlamentets, Radets og
Kommissions dokumenter.
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alene, idet kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstrakning handles pa tvars af

graenser. Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark

Forslaget er meget omfattende, og det er derfor vanskeligt allerede pa nuvaerende tidspunkt at redegore
1 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 andringer 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 stoffer og produkter skal ophaves eller @ndres. Endvidere

vil forslagene fore til, at en rackke bekendtgerelser under loven skal ophaves eller ndres.

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

gyldighed.

Med hensyn til de sarlige nationale regler vil forslaget fa konsekvenser for en rakke bekendtgorelser
udstedt 1 medfer af lov om kemiske stoffer og produkter, som indeholder nationale regler. Disse
konsekvenser folger navnlig af, at forslaget udger 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 gaeldende sxrlige danske regler, som
er vedtaget pa omrader, der i dag ikke er omfattet af EU-regler. De danske regler er oprindeligt indfort
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 serlige danske regler, der er mere omfattende end de EU-regler, der

allerede er fastsat pa de pagzldende omrader.

Videreforelse af de szrlige danske regler, der i dag galder pa omrader, hvor forslaget vil medfere 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).
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Eksempelvis vil forslaget siledes i yderste konsekvens kunne berore de srlige danske regler for stoffer
omfattet af godkendelsesordningen. Det gaxlder f.eks. for de danske regler for visse kemiske
forbindelser med bly, kadmium eller kvikselv. Hvor der i Danmark er et generelt forbud, men hvor

man under godkendelsesordningen kan fa tilladelse til en specifik anvendelse og dermed markedsforing
1 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 maerkning af ca. 7.000 stoffer

og stofgrupper (listen over farlige stoffer) vil have og hvordan den opdateres.

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

Sevesodirektivet.

REACH vil overtage reguleringen om sikkerhedsdatablade fra preeparatdirektivet. Forordningen har
dog ikke umiddelbart taget hensyn til den erklaering, Kommissionen kom med i forbindelse med
vedtagelsen af preeparatdirektivet (1999/45/EF) om, at medlemsstaterne, som led i
arbejdstagerbeskyttelse, kan kraeve sikkerhedsdatablade med henvisning til nationalt fastsatte
graenseverdier, og ikke kun, som der navnes i direktivet, til fellesskabsgraenseveerdier. 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 feellesskabsgranseveerdier men
derimod til de ca. 500 nationalt fastsatte graeenseveerdier.

Konsekvenser i forhold til anden lovgivning vil lgbende blive vurderet under Generelle
forventninger til andre landes holdninger

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 nedvendige i forbindelse med tilsyn og handhavelse
(Kemikalieinspektionen). De samlede okonomiske konsekvenser vil afhznge af forslagets nermere

udformning og videre okonomiske analyser, herunder omfanget af eksisterende opgaver, der overfores
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fra nationalt niveau til EU-niveau (Agenturet), samt vedrorende omkostningerne til agenturets drift og
finansieringen heraf, der isoleret set kan indebzare et oget dansk EU-bidrag og nationale udgifter i form
af frivillig medfinansiering. I vurderingen af ressourceforbrugets storrelse bor det tages 1 betragtning, at
omfanget af REACH — nemlig, at naxsten alle kemiske stoffer pa markedet skal omfattes — er langt mere

vidtrekkende end omfanget af den nuvarende kemikalielovgivning,.

Endvidere skal det gores klart, at der foruden de bundne udgiftskreevende aktiviteter er en rekke
aktiviteter, som er vigtige for Forordningens gennemforelse, men som i hojere grad athanger af det
enkelte medlemslands villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog veare af stor

betydning for at sikre, at danske interesser tilgodeses.

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 nuverende tidspunkt at lave en helt overordnet vurdering af stgrrelsesordenen
af de samlede omkostninger for Danmark. Konsulentfirmaet COWI har for Miljgstyrelsen
gennemfart beregninger baseret pa Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de af
Kommissionen udfgrte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningerne viser, at hvis man tager udgangspunkt i Kommissionens egen vurdering i
ECC(2003a) skennes de samlede omkostninger til at vaere mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele
EU. Middelskennet pa € 4 milliarder svarer til en arlig omkostning pé ca. € 400 millioner, hvis den
totale omkostning afskrives over 11 ar20.Sattes 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.21 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 pa innovation og konsekvenser for de 10 nye
medlemslande. Undersggelserne er udfagrt som case studier i udvalgte brancher. Projekterne har
veeret fulgt af en styregruppe med repraesentanter fra Kommissionen, medlemslande, industrien,
fagbeveegelsen, forbruger- og granne organisationer. Kommissionen har peget pa falgende
konklusioner:

20 Afskrivning over 11 &r og med en rente pa 3 % svarer til de forudseetninger som den totale omkostning i RPA studiet
er beregnet pa grundlag af.

2L Intervallet for de samlede omkostninger i hele EU pa € 2,8 til 5,2 milliarder svarer til 0,003 % til 0,0064 % af BNP
for EU (ca. € 8500 milliarder for 2000). Med BNP pé ca. 1300 milliarder kr. i 2000 fas et interval pa ca. 45 til 85
millioner kr. pr. ar.
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Det tyder ikke pa, 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 nogen tilfeelde betyde hgje omkostninger for
kemikalieleverandgrer og fare til, at deres produkt sortiment rationaliseres

Huvis et stof forsvinder fra markedet kan omfanget og omkostningerne til reformulering vaere
signifikante

Sma og mellemstore virksomheder kan blive serligt pavirket, fordi de har mindre gkonomisk
kapacitet og mindre styrke pa markedet og dermed feerre muligheder for at overfare omkostninger.

Med hensyn til innovation er konsekvenserne usikre:

Der er ingen tegn pa, 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 fortsatter med en gget produktrationalisering vil det betyde feerre stoffer
tilrddighed for downstream-brugere.

Det er ogsa i undersggelserne identificeret fordele ved REACH, serligt for downstream-brugere
bla.:

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 starrelse vil pavirke makro-
gkonomiske forhold som BNP, beskeftigelse og inflation er ikke muligt. Det vil i praksis afhaenge
af, hvornar omkostningerne faktisk optraeder. Den lange implementeringsperiode giver
virksomhederne mulighed for at planlaegge i god tid og dermed reducere den reelle effekt. Hvis alle
venter med registrering op til de forskellige deadlines, kan man omvendt teenke sig en starre 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 vil REACH formentlig kun have en meget ubetydelig effekt.

Okonomi og Erhvervsministeriet har foretaget en vurdering af de administrative byrder for danske
virksomheder. Vurderingens konklusioner 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 af REACH, men peger pi omrdder, som

virksomhederne mener er serligt byrdefulde.

Virksomheder, der producerer og importerer kemikalier peger pa, at aktiviteterne forbundet med
registrering af stoffer er en kraevende ny opgave for de eksisterende stoffer, der pa mange mader ligner

opgaverne for de nye stoffer under de eksisterende regler.
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Virksomheder, der bruger kemikalier i deres produktion - de sakaldte "downstream-brugere” - peger pa

opdatering af sikkerhedsdatablade som en krevende administrativ opgave.

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

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pa erhvervslivets forhold, sa kan det fremhaves,
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 1 dag,
tilbyder forlengede tidsfrister for stoffer til forskning og produktudvikling, og sikrer at information er
til radighed, sa virksomheder, der anvender kemikalier, kan vzlge 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 -
nér visse grundliggende informationskrav er opfyldt, og athengig af den endelige udformning af disse -
en hoj grad af fleksibilitet for industrien mht., hvordan de generelle forpligtigelse kan udfyldes under
hensyntagen til omkostningerne og de specifikke forhold, der matte gore sig gxldende for det enkelte
stof og den enkelte anvendelse. Endelig giver REACH erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete
udgifter i form af sagsanleg og lovindgreb.

Sundhedsmaessige konsekvenser

Med hensyn til de mulige gevinster pa sundhedsomradet ved implementering af REACH, sa kan det
konstateres, at skennene i de tilgengelige studier varierer ganske meget athangig af de forudsatninger
og variable, der indgar 1 beregningerne. Ingen af de studier, der er til radighed er fuldt dekkende, idet de
enten kun ser pa et begrenset udsnit af befolkningen, kun delvist medtager de samfundsmaessige
omkostninger ved sygdom eller begrenser sig til udvalgte sundhedseffekter. Ikke desto mindre er
konklusionen 1 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. €. Estimaterne er Et notat
om de mulige sundhedsmassige besparelse i Danmark viser at der pa forebyggelse af kraft og
hudsygdomme efter erhvervsmassig udsattelse kan spares 675 - 5.260 millioner kroner over en 30-drig

periode. Et middelskon for de sundhedsmzssige besparelse 1 DK er 3.210 millioner kr.

Miljomessige konsekvenser

Vedrorende effekter af REACH for miljoet kan det konkluderes, at man ma forvente betydelige

miljeforbedringer som folge af en gennemforelse af REACH. Miljomaessige gevinster ma forventes
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som folge af formindskede skader pa miljoet, der skyldes udsattelse af miljoet for kemikalier, og
muligvis som folge af optimering af ressourceforbruget i spildevands-, grundvands- og affaldssektoren.
Der er imidlertid ikke for ojeblikket studier til radighed, der har forsegt at opgere og vardisxtte denne
miljogevinst. Endvidere er det klart, at der er klare begransninger og metodiske vanskeligheder mht. at

fastsaette vaerdien af en miljoforbedring.

Beskyttelsesniveau

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 gzlder bade i forhold til
forbrugerne, arbejdsmiljoet og miljoet, selvom der pa enkelte omrader vil vaere tale om lettelser i
forhold til nuvarende regler. Herunder at informationskravene til "nye stoffer”" samt kravene til

registrering af stoffer til brug for forskning og udvikling lempes.

5. Hpgring
Forslaget til forordning har veeret sendt i ekstern hgring fgrste 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 nuvarende forslag ikke forbedrer situationen i forhold til krav om
sammenseatningsoplysninger.

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

ugnskede stoffer i naturen. For at lgse denne opgave, skal forordningen medfare:

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

. at producenter skal redeggre for samtlige stoffers skadevirkninger i naturen, og at disse
oplysninger gares let tilgaengelige for miljgmyndigheder.

. at virksomheder, der anvender stoffer og blandingsprodukter, skal redegere til
miljgmyndigheden om mangder og om emissioner fra denne anvendelse.

Omfanget at forslaget begr udvides, sa grensen 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 beteenkelige stoffer i det omfang det er muligt. Substitutionskravene skal
kunne indga som vilkar i miljegodkendelser.
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Desuden gares der opmarksom pa, at der fra dansk side ber arbejdes for, at de danske sarregler,
som pa nuveerende tidspunkt begranser eller forbyder anvendelsen af visse kemiske stoffer (for
eksempel bly, kadmium og kviksglv), stadig er geeldende i overgangsperioden — indtil REACH er
fuldt implementeret.

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

Kgbenhavns kommune, Miljgkontrollen har falgende 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 vaelge 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
mengde, som saxlges i Europa. Downstream-brugere, forbrugere og myndigheder skal sikres
adgang til data for de registrerede kemikalier. Miljgkontrollen statter synspunktet, at der kun skal
findes en registrering for hvert kemikalie. Miljgkontrollen har erfaring for at indholdet i
sikkerhedsdatablade for sammenlignelige stoffer svinger fra s&lger til seelger. Dette skyldes netop,
at der ikke er et feelles datagrundlag.

Miljgkontrollen finder at den nuverende viden om en raekke Klassificerede stoffer (CMR, PBT og
vPVvB) er for ringe, hvorfor registrering af disse stofgrupper skal opprioriteres. Da dette alligevel
skal foretages pa et tidspunkt, tilsiger forsigtighedsprincippet, at der bar foretages en opprioritering
for stofgrupper, der er generelt er mistenkt for at have farlige egenskaber. Udveelgelsen af stoffer til
prioritering kan foretages ved strukturkemiske beregninger, f. eks. vha. QSAR. Miljgkontrollen
stotter 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 vasentligt i forhold til, at kvalitetssikringen skal udfares af hver enkelt producent.

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

Miljgkontrollen har erfaring for at substitution af kemikalier er en langsommelig proces, nar den
skal gennemfares ad frivillighedens vej.



72

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 feelles EU-regler for kemikalier, idet
det vil lette en del af den uklarhed, som is&r importgrer af kemikalier oplever.

Dansk Handel & Service er bekymret over de skrappe krav, der leegges 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 stgrste europziske 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
leverandgrer 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 vere lige sa
effektiv set udfra 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 sesonvarer 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
gxlde 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 i forslagets formal, dog med den tilfojelse at konkurrenceevnen skal fastholdes og
forbedres for europewiske 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 ekonomiske 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 sa ubureaukratisk og omkostningslet som muligt. Folgende principper bor
vere ledende ved fastleggelse af REACH:

e 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.

e Undga unedvendig overlapning eller konflikt med anden eksisterende EU-lovgivning pa milje- og
arbejdsmiljgomradet sa vel som specifik produktlovgivning.

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

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

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

e Forsigtigchedsprincippet skal bruges 1 overensstemmelse med Kommissionens anbefaling
(KOM(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 nermere beskrevet disse forslag. Her skal

seerligt fremhaves folgende:

e Lovgivningens anvendelsesomrade skal vare klart defineret og begranset til det nedvendige for at
opna formalet. Det betyder, at det skal vare tydeligt i forordningsteksten, at fedevarer og foder,
primare ramaterialer, sekundare ramaterialer for genvinding og energiudnyttelse, affald og R&D-
stoffer 1 hele vardikeden er undtaget. Mellemprodukter til kemisk syntese, der handteres i lukkede
systemer, skal ligeledes vare undtaget.

e Industrien foreslar, at registreringen skal bygge pa klare, brede og standardiserede anvendelses- og
eksponeringskategorier i stedet for begrebet "intended" eller "identified use".

e Industrien finder, at begrensning 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.

e Agenturet skal sikre gennemforlighed, gennemsigtiched, konsistens og effektivitet 1
implementeringen af REACH.

Foreningen af Danmarks Farve- og Lakindustri
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Branchen finder fortsat, at de principper der ligger i forordningsforslaget er fornuftige, men at man
bar tilfgre 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 afggrende 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 praeregistreringen bliver tilgengelig
for brugerne af stoffer. Dette finder vi fortsat vigtigt, lige som vi finder, at stoffers
anvendelsesomrader ber meddeles samtidig med preeregistreringen. Men vi finder ikke, dette giver
tilstreekkelig 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 tilstraekkelig viden om, hvilke stoffer
der specielt skal holdes gje med. Vi finder problemstillingen kompleks og vigtig, uden vi har et
forslag til en formel lgsning. Branchen forsgger selv at imgdekomme problemet ved allerede nu at
etablere en tat dialog specifikt pA REACH omradet med stof/ravare- leverandgrer, men det kan
langt fra lgse det centrale problem.

Vi finder der bar skelnes imellem de @ndringer der skal foretages i sikkerhedsdatablade af
administrative hensyn og de der skal foretages af miljg/sundhedsmassige arsager. Det ber veere
muligt at leegge primaer vaegt pa sidstnaevnte og periodevis samle a&ndringerne sammen med henblik
pa en udsendelse til naeste led i forsyningskaeden.

Det forventede brug af selvklassificeringer er vi beteenkelig 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 Kklassificering med
markedsfaring som egentligt formal ages.

Det centrale formal med REACH er at skabe en mulighed for en sikker anvendelse for det enkelte
stof i hele dets forsyningskeede. Vi 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 preecis 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
veere at betragte som en offentliggarelse, og dermed gdelaegges muligheden for patentering af denne
brug til det angivne formal, hvorved man forhindrer innovation. Vi vil derfor opfordre til, at
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angivelse af registreringsnummer skal kunne udelades for stoffer, hvis identitet skal holdes
fortrolig.

Af hensyn til de fortsatte innovationsmuligheder bgr der etableres en mulighed for undtagelse til
produkt- og procesorienteret forskning for blandinger.

Hvordan anvendelsesomrader vil blive defineret, vil fa en afgarende 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 vi enig i der formuleres en forpligtigelse for industrien til at sikre en
forsvarlig produktion og anvendelse af kemikalier en sakaldt ’duty of care”. Men samtidig finder vi,
at det er betenkeligt at paleegge industrien uspecificerede pligter.

Som princip finder vi 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 betenkelighed vi har overfor gennemfarelsen af REACH er risikoen for en gget import
af artikler, for at undga omkostningen med registrering m.v. af stoffer. Vi finder det vigtigt, at der i
forordningen er bestemmelser omkring artikler med henblik pa at begrense
konkurrnceforvridningen.

Substitution finder vi fortsat er et fornuftigt princip. Men vi 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 stotter
forslagene om en “Et stof — en registrering”. Vi mener denne registreringsmodel vil kunne skabe
den enkleste og mindst bureaukratiske lgsning for registreringsproceduren. En forenkling af
registreringen vil dog kraeve, at der udvikles et bedre system til deling af data samt betaling for at
veere med i datadelingen. HTS stgtter 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 ber prioriteres efter en risikobaseret
vurdering.

HTS mener, at det nuvaerende forslag til REACH indeholder en meget omfattende intensivering af
informationsforpligtelserne og datamangderne. Man kan sdledes ikke stotte indferelsen af ”Duty of
Care”, ligesom man ikke mener, der skal kraves flere informationer om lav-volumen stoffer.
Omkring kvalitetssikring ser HTS ikke Dbehov for at indfgre serlige regler for
registreringsinformationer.
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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 de nye regler. 1 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. Vi mener derfor, at artikel 6 i REACH bgr
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
staerkt kemikalieagentur og kun fa befgjelser til de nationale myndigheder.

Oliebranchens Feellesrepreesentation stetter op om sigtet med REACH forslaget.

Olieprodukterne der handteres pa raffinaderierne kan ikke defineres entydigt kemisk. Der vil veare
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 reekke stoffer/stofgrupper sdsom benzen og aromater.

Der vil vaere 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 @ndrer 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 udfgre dette, og vi 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 konkurrencemassige arsager ngdvendigt, at LPG (fortattede raoliegasser)
optages i Annex 11, og derved undtages for registrering.

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

Foreningen legger 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 gennemfgrlig. Foreningen har derfor felgende 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 ber derfor kunne gives en lavere prioritet, ligesom forslaget om “one-substance-one-

registration” ber overvejes nermere.
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» Risiko bgr fastholdes som det gennemgaende vurderingsprincip i den fremtidige regulering af
kemikalier, og i gvrigt 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.

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

= Agenturets rolle bar styrkes. Der kan derfor veere 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 fglger med forslaget, og som
alt andet lige vil veje tungt i forhold til mange sma virksomheder. Dertil kommer, at det ikke kan
udelukkes, at mange af de stoffer, der i dag anvendes af branchen ikke lengere vil veere
tilgeengelige pa markedet. lkke som falge af de risici, der matte veare forbundet med de pagaldende
stoffer, men alene som falge af, at ravareproducenten ikke vil anse det for gkonomisk attraktivt at
registrere det pagaeldende stof. Foreningen skal pd den baggrund opfordre til, at de administrative
byrder for sma og mellemstore brugere af kemikalier begraeenses mest muligt.

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

Endvidere skal vi om sikkerhedsdatablade, der fortsat bgr veere det helt primare
kommunikationsinstrument i leverandarkaden, fremhave, at der hersker et generelt behov for at
styrke dette instrument, sa det kan leve op til intentionerne om at udgare brugervirksomhedens
instrument til efterlevelse af direktiv 98/24.

Vi 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 tilgengelige
informationer til brugervirksomhederne om ngdvendige 09 tilstreekkelige
beskyttelsesforanstaltninger ved brug af kemiske agenser.

Pa den baggrund — og for at gere opgaven overskuelig for leverandgrerne — bgr der i den videre
udvikling af REACH settes fokus pa at EU-harmonisere sikkerhedsdatabladskonceptet i sa stor
udstraekning som overhovedet mulig.
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Fagligt Faelles 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. Vi 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.

Vi 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 udfarelse.

Vi finder samtidig at der af hensyn til downstream users, skal vere stgrre abenhed omkring
recepterne fra de kemikalieproducerende virksomheder, idet en stgrre abenhed medfgrer, 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) @nsker en sterk REACH-forordning. LO mener, at

malsztningen 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 daekke
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 vaere 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 1SO 14000.

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

En starre del af de markedsfarte stoffer skal prioriteres pa baggrund af en indledende toksikologisk
vurdering / antagelse. Registrering af f.eks. 5000 “kendte problematiske stoffer” skal gennemfores
far den rent tonnagebaserede registrering seettes i veerk.

REACH’s rolle i forbindelse med arbejdsmiljeet er forst og fremmest at veere leverandgr af valide
data ned igennem kaden, ikke mindst til downstreambrugerene og slutbrugerne og til
arbejdsgiverens / sikkerhedsorganisationens overvejelser om substitution. REACH skal
gennemfgres uden at medfere endringer i EU's arbejdsmiljedirektiver, og en REACH autorisation
skal ikke kunne sette nationale graenseveerdier ud af kraft.

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

Spildevand som tilfares renseanleggene ber veaere af en sadan karakter, at det er beeredygtigt i
forhold til gkonomi og ressourcer (energi, kemikalier) at rense spildevandet til det niveau der er
ngdvendigt for at overholde relevante direktivers krav (f.eks. vandrammedirektivet).
Substitutionsprincippet er vaesentligt i denne sammenhang i forhold til at erstatte ikke nedbrydelige
stoffer med stoffer, som er lettere at fjerne i renseanleegget.

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 renseanlag pa den anden side.

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

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

Det er iser vigtigt for "downstream users” og "end users", at de tidligt kan vide hvilke stoffer der vil
veere tilgengelige og om den brug de selv ger af stofferne vil blive et af de forudsete
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anvendelsesomrader for stoffet. De forudsete frister bar sikre tid til at @ndre produkter, hvor dette
bliver ngdvendigt, eller til at forleenge fristen.

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

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

Danske Maritime finder det enskeligt, 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.

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

Det vil for danske virksomheder veere af betydning, at kunne aftvinge leveranderer 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 paferer europaeiske erhverv ggede omkostninger, eller afskeerer 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 praeferencer 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) gnsker grundleeggende, at alle
gasser udvundet af atmosfeerisk luft, (i naturen) skal undtages/friholdes i REACH (dvs vi accepterer
at alle brandbare og giftige og atsende gasser ikke undtages). Safremt ovenstaende friholdelse ikke
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 falgende
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Hvad angar informationskrav for lav-volumen stoffer, er det, som forslaget ser ud i dag, meget
begraensede oplysninger, der stilles krav til. En sammenkadning 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, for den type stoffer bliver opfanget af REACH. Der bar
derfor stilles nogle yderligere krav til lav-volumenstofferne, hvilket er i trad 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 bar disse stoffer ikke behandles lempeligere end andre kemiske stoffer.

Endelig finder vi det vigtigt, at substitutionsprincippet vaegtes hgjt 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 uhensigtsmassige kemiske stoffer, hvor alternativer eksisterer.

Cheminova bemarker, at mellemprodukter til kemisk syntese bgr fritages for registrering, disse
produkter kommer ikke ud til den almindelige forbruger, de handteres i lukkede systemer af
professionelt uddannede personer. Den eksisterende lovgivning inden for omraderne eksternt miljg,
arbejdsmiljg og transport af kemikalier er tilstraekkelig 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, kraeever anvendelse af radioaktivt markede stoffer. Som en konsekvens af
manglende datadeling vil der blive udfert en raekke studier med radioaktivt markede stoffer, som
kunne undgas. Hertil kommer en ungdig handtering af radioaktivt affald.
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H. Lundbeck A/S mener, at administrationen af REACH skal holdes simpel og ensartet fra land til
land. En enkelt sagsbehandling ber som hovedregel veere tilstreekkelig. Vi ser f.eks. ingen grund til,
at PPORDS skal administreres lokalt.

Det skal afklares, hvornar et stof udelukkende anvendes i pharmaceutiske produkter. Efter vor
opfattelse er hensigten om at udvikle et produkt afgarende, sa at stoffet ber fritages for registrering
under hele udviklingsfasen. Ellers vil stoffet maske skulle registreres og senere igen fritages.
Bemeaerk 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 11 bgr udvides, sa alle fgdevarer 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 bar 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.

Urenheder skal ikke registreres, med mindre de markedsfares separat. Af stofdefinitionen ses, at et
stof inklusiv 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
ber 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 lgsninger til gavn for industrien, forbrugerne og miljget.

Vi stgtter ogsa generelt de synspunkter der er fremsat af europeziske 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.

= Vi 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
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endepunkter. En lgsning vil vere kun at have det sidste og her markere alle stoffer som
Kommissionen hidtil og efterfglgende fastsaetter en harmoniseret klassificering for. Dette
udelukker ikke at nye harmoniserede klassificeringer af ressourcemassige arsager begraenses til
CMR og R 42 stoffer. | modsat fald frygter vi at 'listen over farlige stoffer’, om end utilsigtet,
medfgre at industrielle enzymer bliver opfattet som meget farlige (sammen med CMR) og
ugnskede.

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

Advokatradet har ingen bemeerkninger til forslaget.

Dyrenes Beskyttelse mener, at REACH skal omfatte:

= Etkrav om, at industrien far pligt til at dele alle data fra dyreforsgg med hinanden.

= Et fleksibelt testsystem, der sikrer, at de informationer, der kraeves til registrering, begranses til
det der er ngdvendigt for at beskytte menneskers sundhed og miljget. Der skal saledes aldrig
genereres data til registrering, hvis de ikke er ngdvendige for at gennemfgre en
sikkerhedsvurdering af kemikaliet. Der skal veere 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 tilgeengelige in vitro og andre
"ikke-dyreforsggs" metoder.

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

= 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 kraeftfremkaldende, 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
tilgeengelige.

* En forpligtelse fra sdvel Kommissionen, medlemsstater og industri til at gge ressourcer og
bestrebelser 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 indrages som stakeholders, iser med hensyn til
Agenturets arbejde.

= En stillingtagen til stoffernes samfundsmaessige nytteveerdi.

= Anvendelse af substitutionsprincippet, saledes at skadelige kemikalier erstattes med mindre
farlige.
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Forbrugerradet er af den holdning, at det nuveerende 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. Vi skal derfor fastholde fglgende forslag til &endringer 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 veere en klar pligt til at substitutere skadelige stoffer med mindre skadelige
= Der skal veere fuld information om kemikalier i produkter

» Kiassificerings- og meerkningsreglerne ma ikke undergraves

= Handhavelse skal prioriteres

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

Forbrugerrédet stotter forslaget om et stof — en registrering”. Her er det vigtigt, at en uafhengig
instans (Agenturet) vurderer den feelles 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 fellesnaevner - derfor skal der sikres kontrol med disse
registreringer.

Forbrugerradet statter det danske forslag om en hgjere prioritering af visse stoffer ved at fremrykke
tidspunktet for registrering af og dermed kontrol med sveert nedbrydelige, bioakkumulerende og
giftige stoffer. De nuvaerende registreringstidspunkter er uacceptabelt lange.

Informationskrav for lav-volumen stoffer - Forbrugerradet gnsker, at alle kemiske stoffer registreres
uanset 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-graensen fjernes), og
samtidig skal registreringstiden for kemiske stoffer i produkter veere veesentligt mindre end de
foreslaede 11 ar og 3 maneder.

Det skal selvfglgelig sikres, at kvaliteten af de data, der registreres, er i orden. Forbrugerradet
mener, at Danmark forsat bar arbejde pa at udvide informationskravene for stoffer i mangder under
ti tons pr. ar pr. producent eller importer
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Agenturet bar sikre, at der etableres effektive og passende handhaevelsesprocedurer, hvilket kraever
en steerk, 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 bgr udvides til at omfatte
forbrugerprodukter og ikke kun stoffer og preeparater. God maerkning 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 afggrende, 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 nuveerende forslag skal CMR-stoffer og stoffer produceret/importeret i meengder over 1.000
tons registreres senest 3 ar efter direktivets ikrafttreeden. Denne farste registreringsfase bar ogsa
omfatte andre kendte problematiske stoffer som PBT- og vPvB-stoffer. Informationskravene til
stoffer i mangder pa 1-10 tons begr skeerpes saledes, at kravet om udarbejdelse af
kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter ogsa geelder for denne gruppe
stoffer.

Registreringspligten for kemiske stoffer i importerede artikler bar fastsattes ud fra den mangde der
importeres pr. importar i stedet for pr. artikel af samme art. Endelig bar kosmetik veere omfattet af
REACH, da kosmetikdirektivet ikke deekker gkotox-egenskaber.

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

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

En reekke stoffer er undtaget af godkendelsesordningen i REACH. Disse undtagelser bar falges op
af et krav om, at undtagelserne kun geelder sa leenge kravene til disse stoffer i andre reguleringer er
mindst lige sa stringente som under artikel VII.
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Artikler skal veere omfattet af REACH, bade i registrerings-, evaluerings- og godkendelsesfasen.
Fristen for hvornar reglerne for artikler skal traede i kraft, skal vaere betydeligt kortere end de 11 ar,
som ligger i det nuveerende forslag.

Myndighederne bgr have befgjelse til at gennemfare harmoniseret klassificering for flere stoffer end
bare CMR og luftvejsallergi stoffer. | det fremsatte forslag skal klassificering af stoffer med andre
effekter (bl.a. miljofarlige, giftige, sundhedsskadelige, brandfarlige og eksplosive stoffer) overlades
til industriens selvklassificering. Det finder vi uacceptabelt, da al erfaring viser, at industrien ikke
vil veere 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 markningspligtigt i henhold til denne.

Ved tvivl eller uenighed om virksomhedernes selvklassificering bgr den endelige afgarelse ligge
hos myndighederne. Det skal gores klart, at stofferne kun ma “nedklassificeres” 1 forhold til en
eksisterende Kklassificering, 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 erhvervsmassige 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 forelgbig dansk holdning bgr fremga, at Danmark arbejder for at
reguleringen bliver sa lidt administrativt og gkonomisk belastende for erhvervslivet som det er
muligt ud fra hensynet til sundhed og miljg.

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 mener, at alternative metoder
skal foretreekkes fremfor andre mindre skadelige kemiske stoffer. De mener desuden, at
informationskravene til stoffer mellem 1 - 10 tons ogsa ber indeholde en kemikalie-
sikkerhedsvurdering.
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Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace, Det @kologiske Rad og WWEF verdensnaturfonden
foreslar en anden ordlyd omkring forenkling ..”at procedurer og krav i forbindelse med registrering,
vurdering og godkendelse forenkles under forudsetning af, at miljgbeskyttelsesniveaet 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 gnsker en anden formulering
.”at REACH lever op til Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til miljooplysninger”. De er
enige i forelgbig dansk holdning omkring registrering, godkendelsesordningen og klassificering og
merkning, men mener at tidsfristen for registrering skal vare 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 praciseret hvad satningen “med
mindre anden lovgivning er tilstrackkelig” 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 Fellesrad bad om, at der i nzste udgave af notatet blev markeret, hvor der var
endringer. Formanden svarede, at dette ikke var gjort denne gang pa grund af den meget omfattende
redigering, men at dette selvfolgelig ville blive gjort i fremtiden.

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 var Kommissionens konklusioner, der var gengivet,
vedrorende de nye yderligere konsekvensvurderinger.

Greenpeace understregede, at de onskede flere data for stoffer 1-10 t/4, da data ellers ville vare for
sparsomme til at undersoge om stofferne burde behandles under godkendelsesordningen. Vedr. stoffer
i artikler, sd 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 la i formuleringen om “substitutionspligt sa vidt muligt”.

LO var enig med Greenpeace i, at substitution skulle vere det barende princip, og endvidere var LO
nervose over konsekvenser for videreforelsen af danske regler pd arbejdsmiljpomradet. Disse burde ga

forud for REACH reglerne, og alle lande burde have mulighed for at ga forud.

Dansk Industri onskede alle sarlige danske regler afskaffet.
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Det Okologiske Rad var enig med Greenpeace vedr. tidsrammen for registrering, enskede at setningen
vedr. eksisterende danske regler burde andres til ..... erstatte disse sxrlige danske regler under
hensyntagentil med opretholdelsen af beskyttelses niveauet”. Det @kologiske Rad spurgte endvidere,
hvad det betod “at der tages hojde for den potentielle risiko ved anvendelsen, nar man fastlegger
kravene til information...”.

6. Europa Parlamentets udtalelser
Europa Parlamentet har endnu ikke afsluttet sin fgrste behandling.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Falgende omrader, som har veeret til politisk draftelse i Radet (milje og/eller konkurrenceevne), har
givet anledning til konkrete &ndringsforslag. Der er ikke blevet draget konklusioner af ministrenes
droftelser.

"Duty of Care"

En gruppe af lande, herunder Danmark, har foreslaet en generel forpligtigelse — "Duty of Care" - for
industrien til at sikre en forsvarlig produktion og anvendelse af kemikalier. En betydelig gruppe af
lande har givet udtryk for, at industriens ansvar er tilstreekkeligt preeciseret i Kommissionens
forslag, med den begrundelse, at en "Duty of Care" vil rejse tvivl om virksomhedernes retsstilling
ved at paleegge industrien uspecificerede pligter.

"Et stof — en registrering”

UK og Ungarn har fremsat et @ndringsforslag, "Et stof — en registrering” (OSOR), om tvungen
deling af savel data fra dyreforsgg som andre data om stoffernes egenskaber mod gkonomisk
kompensation til data-ejerne efter retningslinjer fastlagt af industriens selv. Forslaget omfatter
tillige en tvungen feelles registrering af farevurderingen, herunder forslag til klassificering og
markning, men enkelte producenter eller importgrer, der er uenige i den feelles farevurdering, kan
dog anfere denne uenighed i registreringen. Kommissionens forslag kraever kun deling af data fra
dyreforsgg og falles registrering er en frivillig mulighed. Radets Juridiske Tjeneste har i et
responsum tilkendegivet, at tvungen datadeling ikke er i strid med ejendomsretten, grundet det
legitime hensyn til beskyttelsen af sundhed og miljg og for sa vidt, at data-ejerne ikke mister retten
til selv at bruge data og modtager gkonomisk kompensation. De overordnede principper for denne
kompensation skal fremga af Forordningen. Endvidere anser Radets Juridiske Tjeneste ikke
forslaget for veerende i strid med Aftalen om Tekniske Handelshindringer under WTO.

En stor gruppe lande har taget positivt mod forslaget i princippet, mens Kommissionen og en anden
gruppe lande ikke er overbevist om, at forslaget overordnet set tiloyder en administrativ og
gkonomisk fordel. Dette geelder iseer med hensyn til den del af forslaget, som omhandler tvungen
feelles farevurdering og klassificering.
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Prioritering af registrering

En gruppe lande, herunder Danmark, har foreslaet en hgjere prioritering af visse stoffer ved at
fremrykke tidspunktet for registrering af og dermed kontrol med sveert nedbrydelige,
bioakkumulerende og giftige stoffer, som er serligt problematiske at anvende. En anden gruppe af
lande har fremfart preeference for sakaldt risiko baseret prioritering af registreringen. Et forslag
hertil paleegger Agenturet at udvikle risikobaserede kriterier for prioritering af registreringerne.
Endelig stetter en gruppe lande Kommissionens forslag med den begrundelse, at de ikke gnsker at
fremrykke tidspunktet for industriens arbejde, at risikobaseret prioritering vil bygge pa et
utilstreekkeligt videngrundlag samt, at en sadan fremgangsmade skaber retslig tvivl om tidsfristerne
for firmaernes pligt til at registrere.

Informationskrav for lav-volumen stoffer

En rekke lande, herunder Danmark, har foreslaet at udvide informationskravene for stoffer i
mangder under ti tons per ar pr. producent eller importgr, saledes at informationerne er
tilstrekkelige til 1) at beskytte arbejdere og forbrugere mod akutte forgiftninger, 2) en farste
klassificering og merkning og 3) en farste udpegning af seerligt problematiske stoffer. En anden
gruppe af lande og Kommissionen har derimod modsat sig udvidede informationskrav med
henvisning til de medfelgende sgede omkostninger for industrien. Endelig foreligger der et forslag
om kun at registrere eksisterende data. Der skal sa udarbejdes femarige arbejdsplaner, baseret pa en
indledende risikoanalyse, for at tilvejebringe yderligere oplysninger.

Kvalitetssikring af registreringsinformation

Enkelte lande har foreslaet, at et krav skulle fastsaettes i Forordningen om tvungen brug af systemer
til kvalitetssikring af registreringernes indhold. En stor gruppe lande kunne ikke stgtte forslaget
umiddelbart, da et sadan krav ville pafere iser sma- og mellemstore virksomheder ungdige
omkostninger, og fordi andre mader til at sikre den ngdvendige kvalitet blev anset for tilstreekkelige.

Stoffer i artikler

En lang rekke af lande er kritisk indstillede overfor den praktiske gennemfarlighed af
Kommissionens forslag. Enkelte lande gnsker i princippet at stramme bestemmelserne for at undga
konkurrence fra artikler (varer) produceret udenfor EU, mens andre lande foreslar bestemmelserne
helt fijernet. En tredje gruppe lande gnsker bestemmelserne andret, sa kravene retter sig mod
tilstedeveerelsen af sezrligt problematiske stoffer i artikler. Endelig @nsker enkelte lande at ophaeve
de bestemmelser, som vedrgrer stoffer, der tilsigtet afgives fra artiklerne, idet sadanne stoffer
gnskes omfattet af de almindelige bestemmelser om stoffer og praeparater.

Substitution
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Radet har diskuteret, hvilken rolle substitution af farlige stoffer skal spille i forbindelse med
Godkendelsesordningen, uden at debatten tog udgangspunkt i konkrete forslag. En gruppe lande
gnskede yderligere tilskyndelse til substitution eventuelt som en egentlig substitutionspligt, mens en
anden gruppe lande fandt, at Kommissionens forslag allerede tilskyndede til substitution i passende
omfang. Danmark har fremsat et forslag i arbejdsgruppen om at indarbejde substitutionsprincippet i
formalsartiklen. Kun enkelte lande udtalte sig til fordel for forslaget, mens en stgrre gruppe af lande
ikke kunne statte forslaget.

Agenturets rolle ved vurdering af stoffer

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

8. Forelgbig dansk holdninag.

Danmark er generelt positiv overfor forslaget, idet man dog tillegger det meget vasentlig betydning, at
forslaget forer til en forbedring af det nuvarende beskyttelsesniveau. I den forbindelse finder Danmark
det vasentligt, at danske regler, der giver et hojere beskyttelsesniveau, kan opretholdes i tilstrackkeligt
omfang indtil, at der vedtages regler, som indenfor rammerne af forordningen regulerer det pagaldende
omride.

Danmark finder, at forslaget stadig kan forbedres bide med hensyn til beskyttelsen af sundhed og miljo
og med hensyn til og for at gore forslaget lettere at gennemfore i 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 i tilstrekkeligt omfang om betingelserne for sikker anvendelse.

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

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

Danmark finder det vasentligt, at alle sarligt problematiske stoffer registreres og vurderes hurtigst
muligt med henblik pa regulering. Danmark finder ligeledes, at substitutionsprincippet bor reflekteres 1
forordningen, for at sikre at farlige stoffer substitueres med mindre farlige stoffer i de tilfalde, hvor der
er egnede alternative stoffer eller teknologier.

Endelig finder Danmark det af stor betydning, at harmoniseret klassificering og markning af kemiske
stoffer kan gennemfores for alle effekter og stoffer, hvor der er et konkret begrundet behov herfor.
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Herved kan forskellige klassificeringer af de samme stoffer undgis og dermed undgis uens
konkurrencevilkir og beskyttelsesniveau.
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7. Kommissionens meddelelse om en fallesskabsstrategi for kvikselv
KOM(2005) 20 endelig og

Udkast til Radskonklusioner om meddelelsen
Doc. 8979/05

- Radskonklusioner

RESUME
I december 2002 fremlagde Kommissionen en rapport for Ridet. Heraf fremgar det, at den enropaiske chlor/ alkali-
industri over de neste 10 ar far 12.000 -15.000 tons kviksoly til overs over de neaste 10 ar. Ridet bad Kommissionen
om at udarbejde en sammenhangende kviksolystrategi. Denne foreligger nu.
Hovedsigtet med strategien er at mindske kviksolyniveanerne i miljoet og menneskers udsettelse for kviksoly.
Strategien omfatter 6 hovedmil:
- reducere emissioner
- reducere udbud og eftersporgsel
- overskud af kviksoly samt kviksoly ophobet i samfundet
- beskyttelse mod ndsattelse for kviksoly
- oge forstdelsen af kviksolyproblemet
- stotte og fremme international handling
Udfkastet til Radskonklusioner indeholder bl.a. folgende elementer
- Radet giver sin tilslutning til Kommiissionens ndkast til kviksolystrategi, og understreger vigtigheden af et
sammenhangende initiatiy
- understreger behovet for, at EU fortswtter og styrker den internationale indsats
- understreger vigtigheden af afvikling af eksport af kviksoly fra EU sa hurtigt som muligt, men senest i (2011)
- understreger, at det vil vare afgorende at
- handle bade pa EU-plan og internationalt og vedtage juridiske instrumenter
- se pad de resterende anvendelser i EU, f.eks. tandfyldning og vacciner
- udvikle teknikfker til reduktion af emissioner fra forbranding af brandsler samt til at erstatte kviksoly 11/
guldudvinding
- indfore den bedst tilgangelige teknik m.h.t. reduktion af emission af kviksolv fra forbrandingsprocesser
- stotte til primert n-lande m.h.t. ren og effektiv brug af brandstoffer
- anerkender de problemer, der opstir i EU ved lukning af kviksolyminer, og inviterer Kommiisionen til at
undersoge mulighederne for stotte fra eksisterende stotteordninger
- oprydning og overvagning
- bebovet for udvikling af nye aktiviteter
- erkender, at medlemsstater, industri og andre relevante aktorer har en vigtig rolle i strategien
- inviterer Kommissionen il sa hurtigt som muligt at prasentere passende forslag til
- afvikling af eksport fra EU og sikker opbevaring eller bortskaffelse af kviksoly, bl.a. fra chlor/ alkali-
industri
- begransning af markedsforing af ikke-elektrisk og ikke-elektronisk mile- og kontroludstyr, der indeholder
kviksoly, til private og sundbedssektoren

1. Status
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Kommissionen sendte den 3. februar 2005 ovennzvnte meddelelse til Radet og Europa-Parlamentet.
Europa-Parlamentet har endnu ikke behandlet meddelelsen.
Der er den 15. marts 2005 oversendt grundnotat om meddelelsen til Folketinget.

Formandsskabet sendte den 12. april 2005 et udkast til Radskonklusion (7986/05) til medlemslandene.
Den 20. maj sendte Formandsskabet et revideret udkast til Ridskonklusion (8979/05) til COREPER.

Formandsskabet har oplyst, at radskonklusionerne vil blive forelagt Radet(miljo) til vedtagelse pa
radsmodet den 24. juni 2005.

2. Formal og indhold

2a. Kommissionens meddelelse

I december 2002 fremlagde Kommissionen en rapport for Radet om kvikselv-overskud fra den
europaiske chlor/alkali-industri. Nir den kvikselvholdige proces afvikles - senest omkring 2015 -
medforer det, at 12.000 -15.000 tons kvikselv bliver overflodigt over de nzste 10 ar. Radet bad
Kommissionen om at udarbejde en sammenhangende kvikselvstrategi. Denne foreligger nu.

Hovedsigtet med strategien er at mindske kviksolvniveauerne 1 miljoet og menneskers udsazttelse for
kviksalv.

Kvikselv-problemet

Kviksolv er bla. en nervegift, der i naturen kan omdannes til methyl-kvikselv, der er endnu mere
giftigt. Kviksolv indtages iser som kviksolvdampe fra tandfyldninger ("solv"-fyldninger indeholder ca.
50% kviksolv). Methyl-kvikselv indtages iser med fisk. Fra kvinder overfores methyl-kviksolv ved
graviditet til fosteret, der kan blive mentalt skadet allerede inden fodslen.

Kvikselv emitteres ogsa fra naturlige kilder som f.eks. vulkanudbrud. Men menneskeskabte aktiviteter
har eget koncentrationen i atmosfaren med en faktor ca. 3 og nedfald med 1,5-3. Da kvikselv ikke kan
nedbrydes, udger tidligere og fremtidige emissioner en “global kvikselvpulje", der befinder sig i
kredslob mellem luft, vand, sediment, jord og plante- og dyreverden.

Der er tale om global spredning til bl.a. Arktis.
Strategien omfatter 6 hovedmal, der er udmentet 1 20 forslag til handling:
1. Reducere emissioner

Afbrending af kul (indeholdende naturlige urenheder af kviksolv) er drsag til globalt ca. 75% og i EU
ca. 50% af emissionen til luft. Kommissionen vil

e vurdere virkningerne af IPPC-direktivet’s (direktiv. 96/61/EF om integreret forebyggelse og
bekempelse af forurening) anvendelse pa kvikselvemissioner og overveje behov for falles
emissionsgransevardier

e opfordre EU-lande og industrien til at give flere oplysninger om udslip og mulige teknikker til
forebyggelse af og kontrol med emissionen

e foretage en undersogelse af mulighederne for at formindske kviksolvemissionerne fra sma kulfyrede
forbrendingsanlaeg
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e gennemgd medlemsstaternes gennemforelse af EU's bestemmelser om behandling af affald fra
tandfyldningsamalgam.

2a. Reducere udbud

Spanien er EU's eneste producent af kviksolv. EU er verdens storste eksportor og star for ca. 30%. Der
er ingen restriktioner i EU eller pa internationalt plan mod eksport af metallisk kvikselv. Den lave pris
og det store udbud tilskynder til fortsat brug af kvikselv.

Kommissionen vil
e stille forslag om at forbyde eksport af kvikselv fra EU inden 2011.

2b. Reducere eftersporgsel

Brugen af kvikselv er faldende, men globalt er der stadig vasentlige anvendelser tilbage: guldminedrift,
batterier og chlor/alkali-industri, der tilsammen udger over 75%. I EU er brugen af kvikselv i
chlor/alkali-industti vaesentlig, men den er under afvikling. Den nzststorste anvendelse er tandfyldning.
Her bor der derfor ses pa mulighederne for substitution.

Kommissionen vil

e bede ekspertgruppen for medicinsk udstyr vurdere brugen af kvikselv i tandfyldninger, og sege at fa
en udtalelse fra Den Videnskabelige Komite for Sundheds og miljerisici om, hvorvidt yderligere
lovgivningsforanstaltninger er hensigtsmaessige.

e 12005 foresld restriktioner i markedsforing af kvikselvholdigt male- og kontroludstyr (endring af
dir. 76/769/EQF om begrensning og markedsforing af farlige stoffer og produkter)

e pa kort sigt yderligere undersoge de fa tiloversblevne produkter og formal, hvortil der bruges sma
mengder kviksolv i EU. Pa lengere sigt kan evt. tiloversblevne anvendelsesformal gores afthengige
af godkendelse efter den foresliede REACH-forordning, nir den bliver vedtaget

3. Overskud af kvikselv samt kvikselv ophobet i samfundet

De storste maengder findes i chlor/alkali-industrien. Et eksporforbud vil medfore behov for opbevaring
eller bortskaffelse.

Kommissionen vil

o sorge for midlertidig oplagting af kvikselv fra chlor/alkali-anleg i overensstemmelse med den
patenkte afvikling af eksport af kvikselv inden 2011

e undersoge, hvad der pa kort og mellemlangt sigt sker med kvikselvholdige produkter, som allerede
er i omleb i samfundet.

4. Beskyttelse mod udszttelse for kviksolv

Den europaxiske fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) har for nyligt papeget, at mennesker, der spiser
mange fisk eller fiskeprodukter, isaer store rovfisk, kan na eller overskride de fastsatte
sikkerhedsniveauer.

e EFSA vil foretage yderligere undersogelser af sarbare befolkningsgruppers indtagelse

e Kommissionen vil fremlaegge ydetligere oplysninger om kvikselv 1 fodevarer, efterhinden som de
foreligger.

5. Dge forstaelsen af kviksolvproblemet

e Der skal bla. i det 7. FTU-rammeprogram (Forskning og Teknologisk Udvikling) opstilles
prioriteringer af kvikselvforskningen.
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6. Stette og fremme international handling
Det er vigtigt at anskue kviksolvproblemet globalt, iser m.h.t. at reducere emissioner, udbud og

eftersporgsel.

Der er et stort potentiale for at reducere de globale emissioner, iser inden for energiforsyning,
metaludvinding, cementproduktion, chlor/alkali-produktion og affaldshandtering. De vasentlige
reduktioner, som EU har opndet, kan bruges som eksempel.

Eftersporgslen globalt kan reduceres til 1.000 tons pr. ar 1 2020, hvis der internationalt gores en indsats
mod anvendelsen til chlor/alkali, batterier og guldminedrift. En mindskelse af eftersporgslen modvirkes
imidlertid af stort udbud og lave priser, derfor ma udbudet reduceres.

Kommissionen foreslar, at

EU, medlemsstater og andre interessegrupper i international sammenhzng arbejder for at lose
kviksolvproblemet

overveje et serligt finansieringsforslag vedr. formindskelse af kvikselvemissionen fra kulfyring i
lande, som er sterkt athengig af fast breendsel, f.eks. Kina, Indien og Rusland
EU fremmer et initiativ for at fa kvikselv omfattet af Rotterdam-konventionens EIC-procedure

EU og medlemsstaterne fortsat stotter arbejdet i forbindelse med protokollen om tungmetaller til
UNECE's konvention om granseoverskridende forurening over lange afstande

EU, medlemsstater og interessegrupper stotter UNEP's kviksolvprogram

EU og medlemsstater stotter internationale bestrabelser for at mindske kvikselvforbruget i
guldminesektoren, f.eks. UNDP/GEF/UNIDO-kviksolvprojektet

EU gor sig til talsmand for en global afvikling af den primare produktion af kvikselv samt
opfordrer andre lande til at standse markedsfering af overskud af kviksolv.

2b Formandskabets seneste udkast til radskonklusioner

Udkastet til Radskonklusioner indeholder bl.a. folgende elementer
- Radet giver sin tilslutning til Kommissionens udkast til kvikselvstrategi, og understreger
vigtigheden af et sammenhangende initiativ
- understreger behovet for, at EU fortsxtter og styrker den internationale indsats
- understreger vigticheden af afvikling af eksport af kvikselv fra EU sd hurtigt som muligt, men
senest 1 (2011)
- understreger, at det vil vere afgorende at
- handle bade pa EU-plan og internationalt og vedtage juridiske instrumenter
- se pa de resterende anvendelser i EU, f.eks. tandfyldning og vacciner
- udvikle teknikker til reduktion af emissioner fra forbraending af breendsler samt til at
erstatte kviksolv til guldudvinding
- indfore den bedst tilgangelige teknik m.h.t. reduktion af emission af kviksolv fra
forbraendingsprocesser
- stotte til primaert u-lande m.h.t. ren og effektiv brug af brandstoffer
- anerkender de problemer, der opstar i EU ved lukning af kvikselvminer, og inviterer
Kommisionen til at undersoge mulighederne for stotte fra eksisterende stotteordninger
- oprydning og overvagning
- behovet for udvikling af nye aktiviteter
- erkender, at medlemsstater, industti og andre relevante aktorer har en vigtig rolle 1 strategien
- inviterer Kommissionen til sa hurtigt som muligt at prasentere passende forslag til
- afvikling af eksport fra EU og sikker opbevaring eller bortskaffelse af kvikselv, bl.a. fra
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chlor/alkali-industri
- begraensning af markedsforing af ikke-elektrisk og ikke-elektronisk male- og kontroludstyr,
der indeholder kvikselv, til private og sundhedssektoren

3. Nerheds — og proportionalitetsprincippet

Kommissionen anferer, at kviksolvforureningens greenseoverskridende og globale karakter taler
for en regulering af produktion og anvendelse samt emissionsbegransning pa EU-plan.
Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmassige konsekvenser:

Danmark udstedte i 1994 (naesten samtidig med Sverige) den forste bekendtgarelse om kviksglv,
der indfarte et generelt forbud — med undtagelser - mod salg og eksport af kviksglv og
kviksglvholdige produkter samt anvendelse i diverse processer. Den seneste udgave -
bekendtgarelse nr. 627 af 1. juli 2003 - og de tidligere udgaver er udstedt i medfar af lov om
kemiske stoffer og produkter.

Det vurderes pa det foreliggende grundlag, at gennemfgrelse af Kommissionens strategi ikke vil
medfgre ggede krav til reduktion af emissioner fra danske industrianleeg m.v., idet emission af
kviksglv fra disse anlaeg allerede er reguleret af bestemmelserne i miljgbeskyttelsesloven og
Luftvejledningen.

@konomiske konsekvenser:

Da der kun er tale om en strategi, der alene anfarer en reekke initiativer i overskriftform, og som kun
for male- og kontroludstyr er udmgntet i konkrete forslag, er det pa nuvaerende tidspunkt ikke
muligt at vurdere de samlede gkonomiske konsekvenser ved de forlag til konkret regulering, som
Kommissionen vil fremlaegge med baggrund i meddelelsen.

Beskyttelsesniveau:

Implementering af strategien vil medfere en klar forbedring af beskyttelsesniveauet. For Feergerne
og Grgnland vil iser den globale indsats veere vigtig, da der ikke findes vaesentlige lokale kilder til
emission. De dele af strategien, der refererer til en indsats pd EU-omradet, vil betyde, at
emissionerne fra de gvrige EU-lande (og evt. Danmark) reduceres, og dette vil medfare et reduceret
nedfald af kviksglv. Den globale del af forslaget kan pa laengere sigt medfarer en globalt reduceret
emission og dermed en yderligere reduktion af nedfaldet.

5. Horing
Strategien er den 15. februar 2005 udsendt i hgring til de bergrte parter.

Advokatradet, Arbejdstilsynet, De Danske Bilimportgrer samt Dansk Tandlaegeforening har ingen
bemarkninger til forslaget.
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Forbrugerradet har af ressourcemaessige arsager ikke set sig i stand til at forholde sig til forslaget.

Fagligt Feellesforbund 3F stetter initiativet, men finder, at et overblik over den samlede
kviksglvstrategi gerne ma fremskyndes til 2008 (i forslaget er det slutningen af 2010).

Aarhus Universitet, Odontologisk Institut, anfgrer, at man er helt enig i, at brug af kviksglv
begreenses mest muligt. Det tilfgjes, at der hos patienter og tandplejepersonale, bortset fra allergiske
reaktioner hos fa patienter, ikke har kunnet pavises sundhedsmassige falger ved brug af
sglvamalgam. Endelig anfares det, at selv om f.eks. de kompositte plastmaterialer har et bredt
anvendelsesomrade, er der af hensyn til krav til holdbarhed hos fyldningsmaterialer hos voksne
stadig situationer, hvor sglvamalgam ma foretraekkes i begreenset omfang i en arraekke.

Grenland og Fargerne:

Da forslaget vil have betydelige positive miljgmassige konsekvenser for Grgnland og Feergerne,
vurderes der ikke at veere behov for at afklare, om Danmark skal indtage seerlige standpunkter for at
sikre grenlandske eller feergske interesser.

Den Kommenterede dagsorden blev forelagt miljgspecialudvalget den 1. juni 2005.

Greenpeace anfarte, at deres hgringssvar af 26. april ikke er afspejlet i notatet. Greenpeace er af den
opfattelse, at brugen af kul som energikilde bar afvikles hurtigst muligt. USA sa&nker graeensen for
kviksglv til 1/10 af EU og Danmark.

Dansk Maritime er uenig med Kommissionen i, at der i det 7. FTU-rammeprogram (forskning og
Teknologisk Udvikling) skal opstilles prioriteringer af kviksglvforskningen.

6. Europa Parlamentets udtalelser
Europaparlamentet har endnu ikke givet en udtalelse om forslaget.

7. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er kun afvigende positioner mellem medlemslandene i forbindelse med forbudet mod
eksport af kviksolv
- nogle lande mener, at der skal tilfojes, at et EU-eksportforbud kun er potentielt vigtigt,
mens andre lande er imod denne tilfojelse
- nogle lande onsker ikke en specifik dato, mens andre ensker, at den seneste dato sxttes
til 2008
- et enkelt land har forbehold over for kun at bruge eksisterende stotteordninger til
bistand ved lukning af miner
- et enkelt land onsker at undersoge forskellige forhold i forbindelse med forbud mod
eksport af overskudskvikselv fra chlor/alkali-industrien

8. Dansk holdning
Den overordnede danske malsetning for kviksglv er, at belastningen af miljg og mennesker skal

begraenses mest muligt, saledes at enhver tilsigtet brug af kviksglv pa leengere sigt sa vidt muligt
skal ophgre helt, d.v.s. substitution af kviksglv i produkter og processer. Dette ma suppleres med
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genanvendelse og rensningsforanstaltninger. Bade for at mindske behovet for ny kviksglv til stadig
tilladte anvendelser, samt for at mindske udslip fra de kviksglvholdige produkter, der er spredt i
samfundet.

Danmark er enig i behovet for en omfattende strategi for minimering af brugen og emissionen af
kviksglv og finder Kommissionens forslag til strategi tilfredsstillende i forhold til at opna dette mal.

I lyset heraf finder Danmark formandsskabets udkast til radskonklusioner i det store hele
tilfredsstillende, men onsker, at det seneste tidspunkt for stop for eksport fra EU sattes til 2008.
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8 Kommissionens forslag til Radets beslutning om @&ndring af bilaget til Radets og
Parlamentets direktiv 2002/95/EC om begraensning af anvendelsen af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-direktivet)

KOM (2005) 241
Vedtagelse

Resumé

Forslaget vil indebzre, at den bromerede flammehammer deca-BDE i plast samt bly 1
bly-bronzebelzgninger i og bosninger i elektriske og elektroniske produkter bliver
undtaget fra det generelle forbud 1 RoHS-direktivet, som traeder 1 kraft 1. juli 2006.

1. Status

Kommissionen forventes at oversende forslag til Radets beslutning om a&ndring af bilaget til Radets
og Parlamentets direktiv 2002/95/EC om begransning af anvendelsen af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-direktivet).

Forslaget har hjemmel i artikel 5(1)(b) i Ridets og Patlamentets direktiv 2002/95/EC af 27. januar
2003 om begrensning af anvendelsen af visse farlige stoffer 1 elektrisk og elektronisk udstyr (RoHS-
direktivet). RoHS-direktivet har hjemmel i traktatens artikel 95.

Forslaget var til afstemning i den tekniske komité d. 19. april 2005, hvor det ikke kunne samle
kvalificeret flertal.

Den tekniske komité er nedsat i henhold til artikel 18 i Radets direktiv 75/442/EF, og falger
forskriftsproceduren beskrevet i artikel 5 i afgarelse 1999/468/EF. Radet har efter modtagelsen af
forslaget 3 maneder til at forkaste eller foretage andringer i forslaget, som skal vedtages med
kvalificeret flertal.

Kommissionen tilkendegav pa madet d. 19. april 2005, at forslaget snarest muligt ville blive
oversendt til Radet.

2. Formal og indhold

Forslaget har to formal: Dels at undtage den bromerede flammehammer deca-BDE anvendt i
plastic fra RoHS-direktivets generelle forbud mod indhold af visse farlige stoffer i elektriske og
elektroniske produkter. Det generelle forbud far virkning fra d. 1. juli 2006. Dels gnskes bly
anvendt i bly-bronze belaegninger og basninger undtaget fra det generelle forbud.

For sa vidt angar deca-BDE er Kommissionens begrundelse for at undtage deca-BDE, at
risikovurderingen af Deca-BDE, under Radets forordning EEC (793/93) af 23. marts 1993 om
vurdering og kontrol af risikoen ved eksisterende stoffer, har konkluderet at der ikke er pavist
skadelige virkninger for forbrugere som felge af eksponering af deca-BDE. Kommissionen finder
derfor ikke, at der pa nuverende tidspunkt er behov for yderligere foranstaltninger for at begraense
risikoen. Kommissionen anfarer endvidere, at risikovurderingen forudsztter yderligere
undersggelser af stoffet, og at industrien har igangsat et frivilligt reduktionsprogram for stoffet.
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For sa vidt angar bly anvendt i bly-bronze beleegninger og basninger finder Kommissionen det
dokumenteret, at der ikke er fundet substitutionsmuligheder eller tekniske alternativer til denne
anvendelse af bly.

3. Naerhedsprincippet
Regeringen vurderer, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet, idet forslaget er en
undtagelse fra et geeldende direktiv.

4. Konsekvenser for Danmark
Gealdende dansk ret og forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser:

RoHS-direktivet er gennemfart i dansk ret ved bekendtggrelse nr. 1008 af 12. oktober 2004.

Bekendtgerelsen forbyder med virkning fra 1. juli 2006 import og salg af elektriske og elektroniske
produkter, som indeholder bly, kviksglv, cadmium, hexavalent chrom og de bromerede
flammehammere polybromerede biphenyler (PBB) eller polybromerede diphenylethere (PBDE).
Deca-DBE er en af de polybromerede diphenylethere (PDBE).

Forslaget vil kunne gennemfares ved &ndring af denne bekendtgerelse.

Forslagets gkonomiske konsekvenser:
Forslaget har hverken vaesentlige gkonomiske konsekvenser for stat, amter eller kommuner.

Det er Miljgstyrelsens vurdering, at forslaget ikke vil have vasentlige skonomiske konsekvenser
for erhvervslivet eller borgerne.

Beskyttelsesniveau:

Forslaget vurderes at reducere beskyttelsesniveauet hvad angar bade undtagelserne for deca-BDE i
plastik i elektriske og elektroniske produkter og for bly i bly-bronze beleegninger eller bgsninger i
elektriske og elektroniske produkter. Der vurderes imidlertid ikke at vaere substitutionsmuligheder
eller tekniske alternativer for sa vidt angar bly i bly-bronze beleegninger eller bgsninger i elektriske
eller elektroniske produkter.

5. Hering
Rammenotat om forslaget var til horing i EU-Specialudvalget vedr. miljosporgsmal 1 april 2005 for
afstemningen i den tekniske komité, hvor der kom felgende horingssvar:

Danmarks Naturfredningsforening (DN) stotter den danske holdning om at deca-BDE ikke skal
undtages fra det generelle forbud i ROHS-direktivet, og foreningen bifalder, at Danmark arbejder for at
etablere et blokerende mindretal mod forslaget og subsidizrt accepterer en tidsbegranset undtagelse i
op til 18 maneder.

Hvad angir bly-bronze belegninger i bosninger, tager DN som udgangspunkt afstand fra undtagelsen,
idet Kommmissionen ikke har fremlagt dokumentation for nedvendigheden af bly-bronze belegninger

1 bosninger.

Dansk Industri oplyser, at DI stotter Kommissionens forslag.
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Det Okologiske Rad kan fuldt ud tilslutte sig den foresliede danske holdning om at deca-DBE ikke skal
undtages fra forbudet. Det Okologiske Rad anser det for dokumenteret, at stoffet er bioakkumulerende
og persistent, samt at deca-BDE under forskellige omstandigheder kan afgive nogle af sine
bromatomer, og derved omdannes til de allerede forbudte octa- og penta-BDE. Det Qkologiske Rad
mener endvidere, at der ikke kan argumenteres for, at der ikke findes substitutionsmuligheder for deca-
BDE i elektronisk udstyr, og Radet papeger at f.eks. B&O har udfaset stoffet i deres produkter. Radet
angiver, at man er opmarksom pa de ringe politiske muligheder for at den danske holdning vinder
fremme, og Radet vurderer siledes at en tidsbegrenset undtagelse af deca.BDE, i f.eks 18 maneder kan
vare et acceptabelt kompromis. Endelig kan Det Okologiske Rad ogsa tilslutte sig den danske
holdning til undtagelsen for bly 1 bly-bronze belegninger, men Radet finder, at undtagelsen bor gores
tidsbegranset, og at der bor indferes incitamenter, som sikrer, at der arbejdes pa at finde
substitutionsmuligheder.

Forbrugerradet stotter den danske holdning om, at deca-BDE ikke bor undtages fra det generelle
forbud 1 RoHS-direktivet. Forbrugerradet finder, at Danmark ber fastholde, at stoffet skal bevises
uskadeligt for miljo og sundhed, for der kan ske en undtagelse. Forslaget om at lave en midlertidig
undtagelse fremmer ikke beskyttelsen af miljo og sundhed. Og der vurderes 1 dag at vare alternativer til
deca-BDE.

Hyvis det ikke er muligt at opretholde forbudet mod deca-DBE (pa trods af, at der findes alternativer,
og at stoffets effekter pa miljo og sundhed stadig ikke er frikendt), fordi der ikke kan samles flertal mod
undtagelsen, sa stotter Forbrugerradet, at Danmark arbejder for en tidsbegrenset undtagelse af stoffet.
Denne undtagelse skal vere sa kort som mulig, f.eks. tre maneder ad gangen.

Sagen blev droftet pa mode 1 specialudvalget for miljgspergsmal den 1. juni 2005.

Det Okologiske Rad papegede, at Kommissionen begrunder sit forslag med at risikovurderingen af deca-
BDE ikke har pavist skadelige virkninger for forbrugere. Radet foreslog at det 1 den kommenterede
dagsorden markeres tydeligere, at Kommissionen har undladt at forholde sig til vurderinger af stoffets
miljoskadelige virkninger.

6. Generelle forventninger til de andre medlemslandes holdninger

Det er tvivisomt, om der vil kunne samlet et kvalificeret flertal for at forkaste forslaget. Det
vurderes, at Sverige, Finland, Belgien, Spanien, Portugal, Tjekkiet og Estland vil vaere imod
forslaget, mens Tyskland og Holland formentlig ogsa vil vaere kritiske over for forslaget.

7. Dansk holdning

Det er generelt dansk holdning, at de problematiske/skadelige bromerede flammehammere skal
udfases, og herunder at det kommende generelle forbud mod indhold af deca-BDE i elektriske og
elektroniske produkter skal opretholdes.

Der er i RoHS-direktivet hjemmel til at undtage materialer eller komponenter, safremt der ikke er
tekniske alternativer eller substitutionsmuligheder, eller hvis den negative miljg-, sundheds- og/eller
forbrugerbeskyttelsesmaessige belastning, som faglge af substitutionen er stgrre end de mulige miljg,
sundheds- og/eller forbrugerbeskyttelsesmassige fordele herved.
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H

Kommissionen begrunder ikke forslaget med, at der ikke er fundet substitutionsmuligheder eller
tekniske alternativer til anvendelsen af deca-BDE i plast i elektriske eller elektroniske produkter.
Kommissionen har endvidere ikke dokumenteret, at der skulle veere en negativ miljg-, sundheds-
og/eller forbrugerbeskyttelsesmaessige belastning, som falge af substitution af stoffet.

Kommissionen begrunder forslaget med, at risikovurderingen af deca-BDE ikke har pavist
skadelige virkninger for forbrugere som falge af eksponering af deca-BDE. Den omtalte
risikovurdering er imidlertid ikke vedtaget endnu, og efter Miljgstyrelsens vurdering er der
betydelige usikkerheder forbundet med risikovurderingen. Miljastyrelsen anser derfor en fortsat
anvendelse af deca-BDE for problematisk.

Deca-BDE anvendes primart som brandhemmer 1 plast og bestykkede printkort. En svensk vurdering
fra 2004 angiver, at deca-BDE ogsd anvendes som brandhemmer 1 specialtekstiler, kabler og i
rorisolering, dog i langt mindre grad end 1 plast.

11997 anvendtes ganske fa tons i den danske produktion, mens der i feerdigvarer importeredes i
storrelsesordenen 30-120 tons drligt. Det blev 1 1999 vurderet, at det danske forbrug af deca-BDE
altovervejende blev erstattet med en anden bromeret flammehammer, nemlig TBBPA. Det skennes nu,
at forbruget ikke er vokset siden 1999, men at stoffet stadig vil findes i importerede produkter, heraf
navnlig i elektriske eller elektroniske produkter. Det skal understreges, at der er tale om et skon baseret
pé data fra1997.

Der foreligger et udkast til risikovurdering af stoffet i EU, der dog endnu ikke er endeligt vedtaget.
Konklusionen er at der mangler vaesentlig viden om bl.a., hvad stoffet bliver nedbrudt til i naturen
og mulige adferdsaendringer hos dyr. Stoffet anses for at veere sveert nedbrydeligt, men nyere
undersggelser tyder pa, at det muligvis kan nedbrydes i UV-belysning, og stoffet ved nedbrydning
kan blive forvandlet til stofferne penta-BDE og octa-BDE. Begge disse stoffer er forbudte i
Feellesskabet pga. deres miljg- og sundhedsskadelige virkninger. Efter fund i falkeaeg er der
endvidere opstaet mistanke om, at stoffet kan vaere bioakkumulerbart. Deca-BDE er fundet i
naturen og mennesker, men det er uklart, om niveauet er stigende eller faldende.

Et opdateret udkast af risikovurderingen er netop sendt til hgring i den tekniske komite, hvor
medlemslandene er repraesenteret. | miljgdelen for risikovurderingen er det anfert, at der farst kan
drages konklusioner, nar der er fremskaffet yderligere undersggelser m.h.t. stoffets ophobning i
miljeet og dets nedbrydning til de lavere bromerede forbindelser (feks. penta- og octa-
bromforbindelserne), som allerede er anerkendt som skadelige, og som er omfattet af forbuddet. |
den netop opdaterede sundhedsdel eftersparges yderligere toksikologiske undersggelser, da nyere
undersggelser tyder pa, at stoffet i sig selv har skadelige virkninger pa nyfgdte. Samtidig
eftersparges igangseettelse af undersggelser, der skal belyse en evt. stigende forekomst af stoffet i
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modermelk. Far disse data er tilgeengelige, er det ikke muligt endeligt at afgere, om stoffet er
skadeligt for mennesker og miljg.

Disse aspekter navnes ikke i indledningen til Kommissionens forslag. | Kommissionens indledning
anferes imidlertid den nye og opdaterede konklusion for forbrugere foreslaet af den franske
rapportar, idet der for forbrugere ikke udtrykkes bekymring for sundheden. Danmark har udtrykt sin
uenighed med denne konklusion, idet der ikke kan anses at veere tilstreekkelige data for sadan en
konklusion, og idet de data der afventes i lige sa hgj grad er afgerende for en vurdering af
forbrugernes sikkerhed, da de afventede data vil give gget viden om sundhedsskadelige effekter og
eksponering.

EU’s videnskabelige komite for sundhed og miljo har d. 18. marts 2005 lavet en udtalelse om den
forelgbige miljgvurdering af deca-BDE i den igangvarende risikovurdering. Komitéen er enig med
den tidligere komités udtalelse fra 2004 og anbefaler steerkt, at der igangseettes yderligere
foranstaltninger for at reducere risikoen pga. deca-BDE’s nedbrydning til potentielle skadelige
forbindelser.

Danmark er enig med den opdaterede risikovurdering i, at man ikke kan foretage endelige
vurderinger m.h.t. sundhedsrisiko for arbejdere og for befolkningens sundhed m.h.t. eksponering
gennem miljget, farend de efterspurgte data foreligger.

Fra dansk side kan forslagets undtagelse for bly i bly-bronze belsegninger eller bgsninger i
elektriske og elektroniske produkter accepteres, idet der vurderes ikke at veere
substitutionsmuligheder eller tekniske alternativer.

Hvad angar undtagelsen for deca-BDE i plastik i elektriske og elektroniske produkter er den ikke
acceptabel fra et dansk synspunkt. Safremt der ikke kan etableres et kvalificeret flertal i Radet mod
forslaget, vil Danmark sgge at fa etableret et kvalificeret flertal for at fa tidsbegraenset undtagelsen
af deca-BDE indtil risikovurderingen er afsluttet dog maksimalt op til 18 maneder.



9. Vedtagelse af 8 riadsbeslutninger vedrerende anvendelsen af
beskyttelsesklausulen i Artikel 23 i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/18/EF (udsztningsdirektivet) om midlertidige forbud
og begransninger af brug og salg af GMO'er.

Resume

Den 29. november 2004 bebandlede forskriftskomitéen under ndswtningsdirektivet otte
Jorslag  til - Kommissionsbeslutninger —vedrorende  femr  medlemslandes — anvendelse — af
beskyttelsesklausulen i artikel 23 i undswtningsdirektivet. Idet der i komitéen ikke var
kvalificeret flertal for forslagene, har Kommissionen oversendt de otte forslag til Radet.

Artikel 23 i udsetningsdirektivet giver medlemslandene mulighed for midlertidigt at begranse eller

Jorbyde brug og/ eller salg af GMO’er i det konfkrete medlemsland, hvis der er fremkommet nye
eller supplerende oplysninger efter tilladelsen er givet, som pavirker miljorisikovurderingen. Eller
hvis medlemslandet, som folge af revurdering af eksisterende oplysninger pa grundlag af ny eller
supplerende videnskabelig viden, har begrundet formodning om, at en markedsforingsgodkendt
GMO udgor en risiko for menneskers sundhed eller miljoet.

Ifolge de otte forslag til radsbeslutning palwgges fem medlemsiande (Ostrig, Luxcenmboury,
Tyskland, Frankrig og Grakenland) at ophave deres forbud eller begransninger mod
anvendelse og/ eller salg af i alt fem forskellige GMO produkter, der er godkendt til
markedsforing i EU.

1. Status

Radets vedtagelse af 8 Radsbeslutninger vedrerende 5 medlemslandes anvendelse af
Udsztningsdirektivets beskyttelsesklausul er sat pa dagsordenen til Radsmode
(miljo) den 24. juni 2005. De 8 forslag til beslutninger er den 26. april oversendt til
Radet efter at der ikke kunne samles det nedvendige kvalificerede flertal for
beslutningerne pa forskriftskomitémodet d. 29. november 2004. Radet har tre
maneder til at treffe afgorelse, hvilket skal ske med kvalificeret flertal. Har Radet
ved udlobet af fristen hverken vedtaget forslaget eller tilkendegivet at det er imod
forslaget, kan Kommissionen vedtage de foreslaede gennemforelsesretsakter.

Grundnotat og notat om forslagene til kommissionsbeslutning er oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 25. november 2004.

Danmark modtog den 21. oktober 2004 indkaldelse til forskriftskomitémgade d.
29. november 2004, hvor otte forslag til Kommissionsbeslutninger vedrgrende
fem medlemslandes anvendelse af beskyttelsesklausulen i artikel 23 i
udseetningsdirektivet (direktiv 2001/18/EF om udsetning i miljget af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Radets direktiv 90/220/EQF)
seettes til afstemning i komitéen. Kommissionen gnsker at paleegge de fem
medlemslande at ophave deres forbud eller begraensninger mod anvendelse
og/eller salg af i alt fem forskellige GMO produkter, der er godkendt til
markedsfaring i EU.
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Artikel 23 1 udsatningsdirektivet giver medlemslandene mulighed for midlertidigt at
begraense eller forbyde brug og/eller salg af GMO’er i det konkrete medlemsland,
hvis der er fremkommet nye eller supplerende oplysninger efter tilladelsen er givet,
som pavirker miljorisikovurderingen. Eller hvis medlemslandet, som folge af
revurdering af eksisterende oplysninger pa grundlag af ny eller supplerende
videnskabelig viden, har begrundet formodning om, at en markedsferingsgodkendt
GMO udgor en risiko for menneskers sundhed eller miljoet.

I alt seks medlemslande; Ostrig, Luxembourg, Tyskland, Frankrig, Graekenland og
Storbritannien tog den davarende sikkerhedsklausul i artikel 16 i1 det gamle
udsztningsdirektiv (Ditektiv 1990/220/EQF om udsaztning i miljoet af genetisk
modificerede organismer) i anvendelse 1 perioden 1997-2000. Ifelge artikel 16 skulle
medlemslandes midlertidige begransninger eller forbud mod anvendelse og/eller
salg af et godkendt GMO produkt pa sit omrade afgores ved komitéprocedure med
alle medlemslande som reprasentanter inden 3 maneder. Dette skete imidlertid
aldrig.

Efter ikrafttredelsen af det nye udsetningsdirektiv (Direktiv 2001/18/EF) rettede
Kommissionen henvendelse til de seks medlemslande og anmodede landene om pa
ny at overveje deres midlertidige forbud eller begransninger jf. art. 16 og eventuelt
genfremsatte en meddelelse om medlemslandenes anvendelse af
beskyttelsesklausulen under det nye udsatningsdirektivs artikel 23.

I denne forbindelse trak Storbritannien sin anvendelse af art. 16 tilbage, hvorimod
Ostrig og Grekenland fremlagde nyt materiale som begrundelse for fastholdelsen af
deres forbud. Luxembourg har siden 1997 givet sin tilslutning til Dstrigs
argumenter for forbuddet mod samme godkendte produkt, og har siden ikke
fremsendt eget materiale som bevis i sagen. Frankrig meddelte de andre
medlemslande og Kommissionen om, at Frankrig fastholdt begge forbud, men har
ikke forend indkaldelsen til komitémedet d. 29. november 2004 fremsendt
dokumentation til forsvar for landets to forbud mod godkendte GMO’er. Tyskland
har ikke siden 2000 fremsendt yderligere eller nyt materiale i deres sag.

Nedenfor bliver der redegjort for forlobet 1 de enkelte sager.
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Raps Topas 19/2

Ansggningen (C/UK/95/M5/1) om markedsfaringsgodkendelse af den genetisk
modificerede varraps, blev indgivet af myndighederne i Storbritannien. Danmark
gjorde i 1996 indsigelser mod markedsfaring af varrapsen. Begrundelsen var, at
produktet ikke ville blive merket pa tilfredsstillende vis, samt at der manglede
en nermere vurdering af de miljgmaessige konsekvenser ved at dyrke
herbicidtolerante landbrugsafgreder. Danmark havde ikke yderligere miljg- eller
sundhedsmaessige betenkeligheder ved at give tilladelse til markedsfaring af
varrapsen.

Efterfalgende blev ansggningen @&ndret saledes, at den ikke leengere omfattede
fremavl og opformering af frg samt dyrkning, og blev der tilfgjet et forslag til
markning af produktet. Disse endringer imgdekom Danmarks indsigelser
saledes at der i 1998 blev indhentet mandat til at Danmark kunne stemme for
tilladelse til markedsfering af varrapsen.

Godkendelsen til markedsfering (udelukkende til import og forarbejdning) af
genetisk modificeret varraps (Brassica napus L. ssp. Oleifera) blev givet den 22. april
1998 i henhold il direktiv 90/220/EQF jf. Kommissionsbeslutning 98/291/EF.

Grzkenland

Den 3. november 1998 meddelte Grekenland Kommissionen beslutningen om at
forbyde anvendelse og salg af varrapsen 1 henhold til artikel 16 1 direktiv
90/220/EQF.

Begrundelser fra de graeske myndigheder var:

- at selvom markedsforingsgodkendelsen i EU blev givet til import og
forarbejdning, og ikke dyrkning, ville det ikke kunne udelukkes, at der under
transport, samt for/under lagring og forarbejdning vil kunne ske spild af de
meget sma rapsfro.

- at de klimatiske forhold (varme vintre) i Grakenland er favorable for rapsens
etablering ogsa pa ikke-dyrkede arealer

- at rapsen kan krydse med vilde korsblomstrede arter

- atnogle af disse arter er ukrudt i Greekenland og at glufosinattolerant ukrudt vil
have fordele pa dyrkede arealer

- at beslegtede korsblomstrede arter (vilde og dyrkede) anvendes som fodevare i
Grakenland og bl.a. salges pa lokale markeder.

EU’s Videnskabelig Komité for Planter vurderede i maj 1999, at det materiale
Grakenland havde fremsendt som begrundelse for deres forbud ikke gav
anledninger til 2ndringer i den positive risikovurdering der var foretaget i
forbindelse med godkendelsen af produktet.

Grakenland fremsendte i marts 2004 yderligere information til Kommissionen som

begrundelse for opretholdelsen af forbuddet. Dette materiale har Danmark forst

modtaget 1 oktober 2004. I det nye materiale fastholder Grakenland de tidligere

fremsendte argumenter og tilfejer yderligere bekymringer vedrorende:

- atder i og omkring marker hvor der dyrkes genetisk modificerede afgroder er
taerre ukrudtsplanter, hvilket giver mindre fode for f.eks. insekter og fugle,
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derfor anforer Grakenland at dyrkning af rapsen vil skade den graske
biodiversitet

- at raps er pavist at kunne spredes via pollen over store afstande

- at ukrudt kan udvikle multiresistens overfor bekempelsesmidler

Den Europ=ziske Fodevareautoritet (EFSA) har vurderet det nye materiale, og
udtalte i juli 2004 at Grekenland ikke har presenteret ny eller supplerende
videnskabelig viden, der kan begrunde anvendelsen af beskyttelsesklausulen i
Grakenland.

Frankrig

Den 20. november 1998 meddelte Frankrig Kommissionen beslutningen om at
forbyde anvendelse og salg af varrapsen i 2 ar i henhold til artikel 16 i direktiv
90/220/EQF.

EU’s Videnskabelige Komité for Planter vurderede Frankrigs forbud i 1999. Af
komitéens udtalelse fremgar det, at begrundelsen for Frankrigs forbud var
bekymring for de miljomzssige effekter af genspredning pga. spildraps og
krydsninger med vilde korsblomstrede arter, samt den landbrugsmassige
konsekvens af spredning af herbicidtolerance pa bade dyrkede og ikke-dyrkede

arealer.

Den Videnskabelig Komité for Planter vurderede 1 1999, at Frankrig ikke havde
presenteret ny eller supplerende videnskabelig viden, der kunne begrunde
anvendelsen af beskyttelsesklausulen. I komitéens udtalelse anfortes det, at der 1
risikovurderingen forud for godkendelsen af varrapsen blev taget hojde for risikoen
for spredning pga. tab af rapsfro ved transport. Endvidere anfortes det, at safremt
genetisk modificeret rapsfro ville blive spildt pa f.eks. havneomrader eller
groftekanter, vil GMO rapsen ikke vare mere indvasiv end konventionel raps pa
steder, hvor der ikke sprojtes med glufosinat (Basta). Desuden anfortes det, at
varraps er meget folsom over stress i vackstsaesonen og at vintrene i Nordeuropa
eller varme og torke om sommeren i Sydeuropa kan sla varrapsen ihjel eller
reducere planternes frosetning. Endvidere anforte Den videnskabelige Komité for
Planter, at varraps har variable niveauer af udkrydsning pga. bestovning ved hjalp
af vinden eller insekter. Der kan vare lav hyppighed af krydsning med vilde
korsblomsterede arter, da den genetiske modificerede varraps’ ringe
overlevelsesevne og hoje sterilitet vil begreense spredningen.

Danmark modtog den 15. december 2003 orientering fra Frankrig om, at landet
fortsat benyttede sig af beskyttelsesklausulen nu i artikel 23 i det nye
udsztningsdirektiv (direktiv 2001/18) for si vidt angar virrapsen Topas 19/2.

I forbindelse med indkaldelse til afstemning i komitéen d. 29. november 2004 om
Frankrigs forbud mod varrapsen, har Frankrig for forste gang fremsendt
dokumentation i sagen til de andre medlemslande og til Kommissionen.

Raps MS1BNxRF1BN

Ansegningen (C/UK/94/M1/1) om markedsforingsgodkendelse af den genetisk
modificerede hybridraps blev indgivet til myndighederne i Storbritannien. Danmark
stemte 1 1994 imod tilladelse til markedsforing af den genetisk modificerede
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hybridraps, idet Danmark mente at markedsforing matte afvente en nermere
vurdering af de langsigtede miljomassige konsekvenser af oget anvendelse af
herbicidtolerante landbrugsafgroder, at det burde dokumenteres at produktet er
akvivalent med traditionel raps hvad angar brug til menneskefoede og foder idet
anvendelse som sddan ikke kan udelukkes og endelig havde Danmark indsigelser
pga. manglede markning af produktet som genetisk modificeret.

Godkendelse til markedsforing (kun til videre foradling og ikke kommerciel
dyrkning) af freene af den herbicidtolerante hybridraps blevet givet den 6. februar
1996 jf. Kommissionsbeslutning 96/158/EF.

Frankrig
Den 20. november 1998 informerede Frankrig Kommissionen om at Frankrig

havde taget beslutning om at forbyde anvendelse og salg af rapsen i 2 ar jf. artikel
16 i direktiv 90/220/EQF.

EU’s Videnskabelige Komité for Planter udtalte sig i maj 1999 om Frankrigs forbud
mod hybridrapsen. Af komitéens udtalelse fremgar det, at begrundelsen for
forbuddet fra Frankrig var bekymring for de miljomaessige effekter af genspredning
pga. spildraps og krydsninger med vilde korsblomstrede arter, samt den
landbrugsmzassige konsekvens af spredning af herbicidtolerance pa bade dyrkede og
ikke-dyrkede arealer.

Den Videnskabelige Komité for Planter havde ikke tidligere vurderet sagen.
Komitéen udtalte i maj 1999, at den genetisk modificerede hybridraps ikke adskiller
sig vaesentligt fra konventionel raps og at hybridrapsen ingen fordele vil have
safremt den spredes til arealer, hvor der ikke anvendes ukrudtsmidler indeholder
glufosinat. Derfor konkludere komitéen, at den information som de franske
myndigheder havde stillet til radighed i forsvar for forbuddet mod anvendelse og
salg af hybridrapsen ikke zndrer pa den oprindelige risikovurdering der 14 til grund
for tilladelsen til markedsforing af rapslinien MS1BNxRF1BN.

Danmark modtog den 15. december 2003 orientering fra Frankrig om, at landet
fortsat benyttede sig af beskyttelsesklausulen nu i artikel 23 i det nye
udsztningsdirektiv (direktiv 2001/18) for sd vidt angar rapslinien MSTBNxRF1BN.

Danmark modtog d. 3. november 2004 Frankrigs dokumentation i relation til
forbuddet mod den genetiske modificerede rapslinie.

Majs Bt 176
Ansegningen (C/F/94/11-03) om markedsforingsgodkendelse af den genetisk

modificerede majs blev indgivet til myndighederne i Frankrig.

En rekke lande havde indsigelser mod tilladelse til markedsforing af Bt 176 majsen.
I forbindelse med den oprindelige behandling af ansegningen meddelte Danmark i
d. 26. maj 1995, at man ikke ville gore indsigelse mod markedsforing af majsen,
men at majsen skulle markes med oplysning om, at produktet var herbicidtolerant
og genetisk modificeret. I lighed med andre sager blev behovet for en grundig
vurdering af langtidseffekterne ved udsatning/markedsforing af herbicidtolerante
afgroder gentaget, ligesom det blev papeget at der i1 forbindelse med markedsforing
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af majsen burde igangsattes et overvagningsprogram vedr. udvikling af
insektresistens. Desuden blev der gjort opmarksom pa, at tilstedevarelsen af
ampicillinresistensgenet (ampicillin er et antibiotikum) evt. kunne give anledning til
en storre undersogelse ved en efterfolgende levnedsmiddelgodkendelse af majsen.
Markningskravet blev af Kommissionen opfattet som en indsigelse fra Danmark.

Danmark stemte imod tilladelse til markedsforing af Bt 176 majsen.

Kommissionen gav tilladelse til markedsforing (til anvendelse som anden majs,
herunder dyrkning) af den genetisk modificerede majssort d. 23. januar 1997.

Luxembourg

Luxembourg meddelte d. 17. marts 1997 Kommissionen, at de havde besluttet at
forbyde bade anvendelse og salg af majsen pa deres territorium. Luxembourg har
siden 1997 tilsluttet sig Dstrigs dokumentation og argumenter i deres sag om
samme genetisk modificerede majs. Luxembourg har 1 brev til Skov- og
Naturstyrelsen af 10. november 2004 bekrzftet, af landet stadig tilslutter sig Dstrigs
dokumentation i sagen.

Detfor behandles udkast til Kommissionsbeslutning ENV/04/21 om
Luxembourgs forbud mod Bt 176 majsen pa samme made som udkast til
Kommissionsbeslutning ENV/04/20 om Ostrigs forbud mod Bt 176 majsen i det
efterfolgende.

Ostrig
Den 17. februar 1997 meddelte Ostrig Kommissionen, at de havde besluttet at
forbyde salg af majsen pa deres territorium.

Ostrig begrundede 1 1997 forbuddet med, at folgende problemstillinger:

- mulighed for overforsel af ampicillinresistensgenet til bakterier og de heraf
folgende konsekvenser for medicinsk anvendelse af ampicillin.

- De mulige folger af insektresistensgenet, herunder udviklingen af resistente
insekter, konsekvenser for anvendelsen af Bacillus thuringiensis som biologisk
bekempelsesmiddel, pavirkning af jordlevende insekter og omsatning af
organisk materiale i jorden.

11997 sendte Kommissionen sagen til vurdering i Den videnskabelige Komité for
Levnedsmidler, Den videnskabelige Komité for Foderstoffer og Den
videnskabelige Komité for Pesticider. De tre komitéer vurderede samstemmende, at
der ikke var fremkommet nye oplysninger, der kunne begrunde et forbud mod den
genetisk modificerede majs.

Kommissionen har i alt 3 gange forsggt at gennemfgre afstemninger i
forskriftskomitéen med det formal at paleegge @strig og Luxembourg at ophave
det midlertidige forbud mod markedsfering af majsen. 1 1997 og 1998 blev
afstemningerne udskudt efter anmodning fra en reekke medlemslande herunder
Danmark. Danmark havde til afstemningerne mandat til at undlade at stemme og
dette blev begrundet saledes: ”Pa baggrund af beslutningsprocessen om
markedsfgring af majsen finder Danmark det imidlertid ikke rigtigt pa
nuveerende tidspunkt at paleegge Dstrig at ophaeve forbuddet af den genetisk
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modificerede majs. Dette skal ses i lyset af, at Kommissionen har tilkendegivet at
netop beslutningsprocedurer er et af de omrader, der vil blive behandlet under
revisionen af 90/220. Derfor bor sagen stilles i bero.”

I januar/februar 2004 fremsendte Ostrig ydetligere videnskabelige dokumentation
til Kommissionen, som havde til formal at fastholde og underbygge det nationale
forbud mod markedsforing af Bt 176 majsen fra 1997. Disse oplysninger skulle
vurderes 1 henhold til artikel 23 i det nye udsatningsdirektiv. Danmark modtog
denne dokumentation d. 1. november 2004.

Den Europziske Fodevareautoritet (EFSA)’s GMO panel har efterfolgende afgivet
udtalelse, hvori det afvises, at Ostrig har tilvejebragt nye data som underkender
risikovurderingen af Bt 176. GMO panelet konkluderer endvidere, at der, i relation
til risiko for menneskers sundhed og miljoet, ikke eksisterer et specifikt
videnskabeligt bevis for, at Ostrigs forbud mod Bt 176 kan retferdiggores.

Af det nye videnskabelige materiale, 1 alt 14 dokumenter, som Ostrig fremsendte 1
januar/februar 2004, har EFSA kun medtaget 7 af dokumenterne i deres vurdering.
Dette skyldes, at de resterende 7 dokumenter efter EFSA's vurdering ikke
indeholder data, som kan evalueres pa videnskabelig basis.

Tyskland

I foraret 2000 informerede Tyskland Kommissionen om beslutningen om at
midlertidig begraense anvendelse og salg af den genetisk modificerede majs.
Tyskland begraensede indehavere af markedsferingsgodkendelse til et maksimalt
salg pa 12 tons fre til dyrkning pa et areal pa maksimalt 500 hektar arligt.
Afprovning og forskningsmaessig dyrkning af majsen er fortsat tilladt i Tyskland
safremt denne forskning har et nermere defineret formal indenfor emner, der er
defineret af de tyske myndigheder. Begrundelserne for denne begrensning er
bekymring vedrorende:

- Mulige effekter pa andre insekter. Majsen udtrykker Bt giften i hele planten
saledes at det mest hyppige skadedyr, den europziske kornborer der, nir den
spiser af planten. Bekymringen gar pa at ogsa andre larver og biller etc. vil spise
af planten og do.

- Resistensudvikling hos larver, biller etc. Bekymringen gar pa, at kornborerne og
andre insekter eventuelt ikke der nar der spises af planten, men derimod
opbygger resistens mod Bt giften.

- Antibiotikaresistens markorgener. Bekymringen omhandler risikoen for, at
antibiotikaresistens markorgenet som majsen indeholder, vil betyde udvikling af
resistens overfor andre antibiotika som f.eks. anvendes til sygdomsbekaempelse.

- Nedsivning af Bt giften i jorden. Bekymringen omhandler risikoen for at Bt
giften siver ned i jorden, idet den ogsa udtrykkes i plantens redder, og pavirker
insekter i jorden samt mikroorganismer.

De tyske myndigheder mener, at kunne undga disse negative effekter af Bt 176
majsen ved at begrense den tilladte dyrkning til 12 tons fre og 500 hektar arligt.

Den Videnskabelig Komité for Planter udtalte sig i september 2000 om Tysklands
argumenter for anvendelse af beskyttelsesklausulen. Komitéen udtalte, at de tyske
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myndigheder ikke har presenteret ny, videnskabelig information vedrorende nogle
af anklagepunkterne, som kan begrunde @ndringer i de allerede gennemforte
risikovurderinger af Bt 176 majsen.

Majs T25
Ansegningen (C/F/95/12-07) om markedsforingsgodkendelse af den genetisk

modificerede majs blev indgivet til myndighederne i Frankrig. I forbindelse med
anmeldelsen af produktet i 1996 havde Danmark ikke miljo- eller sundhedsmassige
betenkeligheder ved produktet, men gjorde indsigelse mod produktet pga.
utilstrekkelig markning.

Danmark stemte for tilladelse til markedsfering af T25 majsen.

Godkendelse til markedsforing af majslinien T25 (til anvendelse som anden majs,
herunder dyrkning) blev givet den 22. april 1998 jf. Kommissionsbeslutning
98/293/EF.

Ostrig

Den 8. maj 2000 meddelte ODstrig Kommissionen, at landet midlertidigt, under
paberabelse af artikel 16 i udsztningsdirektivet, havde besluttet at forbyde
markedsforing af den genetisk modificerede majslinie T25 1 Ostrig. Begrundelsen
herfor var, at T25 ikke var vurderet under realistiske forhold af anvendelse af
glufosinat, samt at savel ansegning som Kommissionsbeslutningen ikke forudsa et
overvagningsprogram.

Den Videnskabelige Komité for Planter vurderede efterfolgende, at Ostrig ikke
havde leveret ny videnskabelig dokumentation som der ikke var taget hojde for i
risikovurderingen.

I januar/februar 2004 fremsendte Ostrig ydetligere videnskabelige dokumentation
til Kommissionen, som havde til formal at fastholde og underbygge det nationale
forbud mod markedsforing af T25 fra 2000. Disse oplysninger skulle vurderes i
henhold til artikel 23 i det nye udsatningsdirektiv. Danmark modtog denne
dokumentation d. 1. november 2004.

Den Europziske Fadevareautoritet (EFSA)’s GMO panel har efterfalgende
afgivet udtalelse d. 8. juli 2004, hvori det afvises, at @strig har tilvejebragt nye
data som underkender grundlaget for den gennemfarte risikovurdering af T25.
GMO panelet konkluderer endvidere, at der, i relation til risiko for menneskers
sundhed og miljeet, ikke eksisterer et specifikt videnskabeligt bevis for, at
@strigs forbud mod T25 kan retfeerdiggeres. Derudover finder GMO-panelet
ikke at den tilvejebragte videnskabelige dokumentation understgtter @strigs
argumenter.

Af det nye videnskabelige materiale, i alt 14 dokumenter, som Ostrig fremsendte 1
januar/februar 2004, har EFSA kun medtaget 7 af dokumenterne i deres vurdering.
Dette skyldes, at de resterende 7 dokumenter efter EFSA's vurdering ikke
indeholder data, som kan evalueres pa videnskabelig basis.
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Majs MON 810

Ansegningen (C/F/95/12-02) om markedsforingsgodkendelse af den genetisk
modificerede majs blev indgivet til myndighederne i Frankrig. I 1996 gjorde
Danmark indsigelser mod tilladelse til markedsforing af den genetisk modificerede
majs. Begrundelsen var, at produktet ikke ville blive market tilfredsstillende og
endvidere forudsatte Danmark at der skulle gives information om, at produktet bor
anvendes pa en sadan made at resistensudvikling begraenses mest mulig. Danmark
havde derudover ingen miljo- eller sundhedsmassige betankeligheder ved tilladelse.

Danmark undlod at stemme ved afstemningen om tilladelse til markedsfering af
MON 810 majsen.

Godkendelse til markedsforing af majslinien MON 810 (til anvendelse som anden
majs, herunder dyrkning) blev givet den 22. april 1998 jf. Kommissionsbeslutning
98/294/EF.

@Dstrig

Den 2. juni 1999 informerede Ostrig Kommissionen om, at landet ville anvende
beskyttelsesklausulen i direktivet artikel 16. Begrundelsen for dette forbud var, at
der ved anvendelse af MONS10 er risiko for udvikling af resistens i mal-
organismerne (som f.eks. den europaiske majsborer) og at Bt-toxinet ma forventes
ogsa at have effekt pa andre ikke-mal organismer.

Den Videnskabelige Komité for Planter vurderede efterfolgende at Ostrig ikke
havde leveret ny videnskabelig dokumentation som der ikke var taget hojde for i
risikovurderingen.

I januar/februar 2004 fremsendte Ostrig ydetligere videnskabelige dokumentation
til Kommissionen, som havde til formal at fastholde og underbygge det nationale
forbud mod markedsforing af MONS810 fra 1999. Disse oplysninger skulle vurderes
1 henhold til artikel 23 i det nye udsatningsdirektiv. Danmark modtog denne
dokumentation d. 1. november 2004.

Den Europziske Fodevareautoritet (EFSA)’s GMO panel har efterfolgende afgivet
udtalelse, hvori det afvises, at Ostrig har tilvejebragt nye data som underkender
risikovurderingen af MON 810. GMO panelet konkluderer endvidere, at der, i
relation til risiko for menneskers sundhed og miljeet, ikke eksisterer et specifikt
videnskabeligt bevis for, at Ostrigs forbud mod MON 810 kan retferdiggores.

Af det nye videnskabelige materiale, i alt 14 dokumenter, som Ostrig fremsendte 1
januat/februar 2004, har EFSA kun medtaget 7 af dokumenterne i deres vurdering.
Dette skyldes, at de resterende 7 dokumenter efter EFSA's vurdering ikke
indeholder data, som kan evalueres pa videnskabelig basis.

2. Formal og indhold

Udkast til Radets beslutning KOM (2005)161 vedr. @strigs midlertidige forbud
mod brug og salg af genetisk modificeret majs T25

Ifolge forslaget til Rddets beslutning kan de foranstaltninger Ostrig har truffet for
at forbyde brug og salg af den genetisk modificerede majs T25 ikke begrundes efter




113

artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Ostrig skal detfor treffe de nedvendige
foranstaltninger for at efterkomme Réadsbeslutningen senest 20 dage efter
meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Radets beslutning KOM (2005)168 vedr. @strigs midlertidige forbud
mod brug og salg af genetisk modificeret majs MON 810

Ifolge forslaget til Radets beslutning kan de foranstaltninger Ustrig har truffet for at
forbyde brug og salg af den genetisk modificerede majs MON 810 ikke begrundes
efter artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Ostrig skal detfor treffe de nodvendige
foranstaltninger for at efterkomme Réadsbeslutningen senest 20 dage efter
meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Radets beslutning KOM(2005)169 vedr. @strigs midlertidige forbud
mod brug og salg af genetisk modificeret majs Bt 176

Ifolge forslaget til Radets beslutning kan de foranstaltninger Ostrig har truffet for at
forbyde brug og salg af den genetisk modificerede majs Bt 176 ikke begrundes efter
artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Ostrig skal derfor traffe de nodvendige
foranstaltninger for at efterkomme Réadsbeslutningen senest 20 dage efter
meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Rédets beslutning KOM(2005)165 vedr. Luxembourgs midlertidige
forbud mod brug og salg af genetisk modificeret majs Bt 176

Ifolge forslaget til Radets beslutningkan de foranstaltninger Luxembourg har truffet
for at forbyde brug og salg af den genetisk modificerede majs Bt 176 ikke
begrundes efter artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Luxembourg skal detfor treffe
de nodvendige foranstaltninger for at efterkomme Réadsbeslutningen senest 20 dage
efter meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Radets beslutning KOM(2005) 167 vedr. Tysklands midlertidige
begransning af brug og salg af genetisk modificeret majs Bt 176

Ifolge forslaget til Rddets beslutning kan de foranstaltninger Tyskland har truffet
for at begranse brug og salg af den genetisk modificerede majs Bt 176 ikke
begrundes efter artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Tyskland skal derfor traffe de
noedvendige foranstaltninger for at efterkomme Radsbeslutningen senest 20 dage
efter meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Rédets beslutning KOM(2005) 164 vedr. Graekenlands midlertidige
forbud mod brug og salg af genetisk modificeret varraps Topas 19/2

Ifelge forslaget til Radets beslutning kan de foranstaltninger Graekenland har
truffet for at forbyde brug og salg af den genetisk modificerede varraps Topas
19/2 ikke begrundes efter artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Graekenland skal
derfor treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at efterkomme
Radsbeslutningen senest 20 dage efter meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Radets beslutning KOM(2005) 166 vedr. Frankrigs midlertidige
forbud mod brug og salg af genetisk modificeret varraps Topas 19/2
Ifolge forslaget til Radets beslutning kan de foranstaltninger Frankrig har truffet for

at forbyde brug og salg af den genetisk modificerede varraps ikke begrundes efter
artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Frankrig skal detfor treffe de nodvendige
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foranstaltninger for at efterkomme Réadsbeslutningen senest 20 dage efter
meddelelsen af beslutningen.

Udkast til Radets beslutning KOM(2005) 162 vedr. Frankrigs midlertidige
forbud mod brug og salg af genetisk modificeret hybridraps MS1BNXRF1BN
Ifolge forslaget til Radets beslutning kan de foranstaltninger Frankrig har truffet for
at forbyde brug og salg af den genetisk modificerede hybridraps MSIBNxRF1BN
ikke begrundes efter artikel 23 i Direktiv 2001/18/EF. Frankrig skal detfor treffe
de nodvendige foranstaltninger for at efterkomme Radsbeslutningen senest 20 dage
efter meddelelsen af beslutningen.

3. Nerheds- og proportionalitetsprincippet

Radsbeslutningerne skal sikre Frankrigs, @strigs, Luxembourgs, Tysklands og
Grakenlands gennemfarsel af allerede vedtagne retsakter, som giver tilladelse til
markedsfaring i EU af en reekke GMO produkter. Det vurderes saledes at
nerheds- og proportionalitetsprincippet er opfyldt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovoivningsmessige konsekvenser:

En vedtagelse af de otte Radsbeslutninger vurderes ikke at fa lovgivningsmaessige
konsekvenser for Danmark, idet beslutningsforslagene alene er rettet mod fem
andre EU medlemslande og ikke Danmark.

Dkonomiske 09 administrative konsekvenser:

En vedtagelse af de otte Radsbeslutninger vurderes ikke at fd skonomiske eller
administrative konsekvenser for Danmark, idet beslutningsforslagene alene er rettet
mod andre EU medlemslande og ikke Danmark.

Beskyttelsesnivean:

Eksperter fra Danmarks Miljoundersogelser (DMU), Plantedirektoratet og
Danmarks Fodevareforskning (DFVF) er blevet hort i sagerne. De har forholdt sig
til, hvorvidt det nye materiale som fire af medlemslandene har fremsendt til stotte
for deres begransning eller forbud mod de markedsferingsgodkendte GMO’er,
giver begrundet formodning om, at de pagaldende GMO’er udgor en risiko for
menneskers sundhed eller miljoet, sdledes at de pagxldende lande har grund til at
begrense eller forbyde brug og/eller salg af GMO’en som eller i produkter pa deres

omrade.

Eksperterne har endvidere forholdt sig til, hvorvidt det nye materiale giver
anledning til kommentarer eller 2endringer i den risikovurdering, som Danmark har
gennemfort i forbindelse med tilladelsen til markedsforing af de fem genetisk
modificerede organismer.

Eksperterne udtalte samstemmende, at de stotter EU’s videnskabelige komitéer og
Den Europziske Fodevareautoritet i, at der ikke i nogle af sagerne er presenteret
nye videnskabelige resultater der giver anledning til revurdering af de
risikovurderinger der forte til godkendelse af GMO produkterne i EU.
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Det bemarkes at det op til komitéafstemningen den 29. november 2004 var
usikkert om Danmark havde modtaget det samlede materiale, der ligger til grund
for de fem medlemslandes forbud/begransning af brug eller salg af de berorte
GMO’er. Danmark havde forst den 12. november 2004 modtaget en liste fra
Kommissionen over de dokumenter, der relaterer sig til sagerne og af denne liste
fremgik kun materialet vedrorende Frankrigs, Ostrigs og Grakenlands sager.

5. Hering

Rammenotat om de otte udkast til Kommissionsbeslutninger er sendt i skriftlig
horing i EU-Specialudvalget (miljo) den 19. november 2004. Der er modtaget
horingssvar fra Danmarks Naturfredningsforening der opfordrer til at Danmark
stemmer imod forslagene, iser forslagene vedrorende Grakenlands og Frankrigs
torbud imod varraps. Danmarks Naturfredningsforening henviser til at Danmark i sin
egen sameksistens lovgivning ikke har kunnet finde holdbare retningslinier for
dyrkning af genetisk modificerede rapsplanter.

Sagen blev dreftet pa moede i specialudvalget for miljgspergsmal den 1.
juni 2005.

Greenpeace fandt at manglen pa overgangsbestemmelser mellem det gamle og det nye
udsatningsdirektiv bor medfere en indstilling om at stemme imod de otte forslag.
Organisationen redegjorde for en reekke problemer der knytter sig til de fem berorte
GMO’er, herunder manglende overvagningsplaner samt at nogle af GMO’erne har
antibiotikaresistensmarkorgener.

Greenpeace har efter modet fremsendt skriftlige bemarkninger til forslagene.

Greenpeace mener, at Danmark ber stemme imod de otte forslag. Greenpeace

begrunder sin holdning bl.a. med at den risikovurdering, som blev foretaget i

forbindelse med godkendelse af de fem GMO’er i henhold til gamle

udsatningsdirektiv, var utilstrekkelig. Greenpeace finder, at der foreligger

videnskabelig begrundelser for de otte nationale forbud, idet:

e Dyrkning af genetisk modificeret raps 1 Europa vil medfere ukontrollabel
utilsigtet spredning.

e Raps Topas 19/2, raps MS1BNxRF1BN, majs Bt 176 og majs T 25 indeholder
antibiotikaresistens markorgener.

e Majs T 25 har varet kritiseret fra forskningsside for ikke at veaere tilstrackkeligt
velundersogt.

e Majs Bt 176 og majs MONS810 indeholder uregelmassigheder i vaertsplantens
DNA som folge af den genetiske modification.

e Der er begrundet mistanke om at Majs Bt 176 har toksiske effekter pa monark
sommerfugle.

6. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Ved medet i forskriftskomitéen d. 29. november 2004 var der 4 lande, der varierede

deres stemmeafgivelse fra sag til sag. 3 lande stottede i samtlige sager
Kommissionen i, at de 5 medlemslande skulle palegges at ophxve forbudene. Alle
25 medlemslande var reprasenteret pa komitémodet og af de resterende lande
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stemte 12 lande konsekvent imod at palegge de 5 lande at ophave forbudene, og 6
lande undlod at stemme. Der foreligger ikke information om hvordan landene vil
stemme 1 forbindelse med en behandling af sagerne i radet.

7. Forelobig dansk holdning

Det nye udsztningsdirektiv (2001/18/EF) indeholder ikke overgangsbestemmelser
der angiver, hvorledes Fellesskabet skal forholde sig til sager under det gamle
udsatningsdirektiv, hvor medlemslande har paberébt sig den davarende
sikkerhedsklausul i artikel 16. Det vurderes fra dansk side, at det er uklart om
Kommissionens fremgangsmade 1 forbindelse med overforelse af sagerne fra det
gamle udsztningsdirektiv til det nye er korrekt.

Det er Danmarks holdning, at man med henvisning hertil bor stemme imod
forslagene.

10 Forslag til Radets beslutning om markedsforing i henhold til Europa-
parlamentets
og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea majs L., linie
MON 863)
KOM (2005) 163 endelig
Vedtagelse

Resumeé:

Danmartk modtog den 5. maj 2003 en ansogning om godkendelse til markedsforing i EU af
genetisk modificerede majs (MONSG63 og MONSG3 x MONS10) efter reglerne i
udsetningsdirektivet. Formalet med ansogningen er at fa godkendelse til at importere og anvende
kernerne af de to genetisk modificerede mays til foder og videre forarbejdning af kernerne af de to
genetisk modificerede majs. Der soges ikke om godkendelse til dyrkning i EU.

For sd vidt angar MONSG63 x MONS10 kunne der i den Europeiske Fodevaresikkerbeds
myndighed ikke opnds enighed om sikkerhedsvurderingen. Pa den baggrund vedrorer beslutningen
om markedsforing herefter kun majslinien NMONSG3.

Der blev stemt om Kommiissionens ndkast til beslutning om markedsforing af MONSG3 i
komiteen nedsat under udsatningsdirektivet den 29. november 2004. 1 komitéen kunne der ikke
opnids kvalificeret flertal for beslutningsudkastet.

Kommissionen har den 26. april 2005 oversendt et nyt udkast til besiutning om markedsforing af
MONS863 til Radet. Forslaget er sat pa dagsordenen for radsmodet (niljo) den 24. juni 2005 ti/
vedtagelse.

En godkendelse til markedsforing forventes ikke at fa lovgivningsmessige konsekvenser for
Danmartk. En godkendelse forudses ikke at fa vasentlige administrative eller stats- eller
kommunalokonomiske konsekvenser. De horte eksperter vurderer, at der sandsynligvis ikke vil
veere miljo- eller sundhedsmessige konsekvenser forbundet med import af MONGEG3.

1. Status
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Danmark modtog den 5. maj 2003 en ansegning om godkendelse til markedsforing
i EU af genetisk modificeret majs efter reglerne i del C i direktiv 2001/18/EF om
udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer, herefter kaldet
udsatningsdirektivet. Ansegningen omhandler majslinien "MONGS863’ og en
krydsning af denne majslinie med en anden allerede godkendt majslinie ' MONS863 x
MONS810’. Ansegningen er oprindeligt indleveret til de tyske myndigheder af
Monsanto Europe S.A. og Monsanto, USA.

Notat og grundnotat om sagen blev oversendt til Folketingets Europaudvalg den
26. juni 2003. Endvidere blev revideret notat og grundnotat om sagen oversendt til
Folketingets Europaudvalg den 4. november 2003. Endelig blev revideret notat og
grundnotat oversendst til Folketingets Europaudvalg den 16. september 2004.

De tyske myndigheder har udarbejdet en vurderingsrapport, hvori det indstilles, at
der under narmere fastsatte vilkar gives godkendelse til markedsforing.
Vurderingsrapporten og ansegningen er herefter fremsendt til Kommissionen og til
de ovrige medlemslande.

Danmark tilkendegav 1 juli 2003 overfor Kommissionen, at:

Da der er risiko for, at der i forbindelse med produktion i 3. lande sker en
opblanding af de to majslinier med konventionel majs til udsaning, ber disse
majslinier indga 1 den allerede eksisterende overvigning af importerede majspartier
til udsaning fra 3. lande.

Danmark kan i ovrigt ikke stotte en godkendelse til markedsforing af genetisk
modificerede organismer, der indeholder gener, som giver resistens overfor
antibiotika, der anvendes i human- eller veterinarmedicinsk behandling.

Endvidere gjorde Danmark opmarksom pa moratorie-erkleringen. Pa denne
baggrund enskede Danmark, at sagen skulle tages op 1 komitéprocedure.

Den 24. september 2003 modtog Danmark supplerende oplysninger i sagen.
Oplysningerne er fremsendt fra Kommissionen og er ansegers besvarelse af de
sporgsmal, som medlemslandene har stillet til den oprindelige ansegning. De lande,
der i forste omgang havde begrundede indvendinger til ansegningen, har herefter
45 dage, dvs. senest til den 6. november 2003, til at meddele Kommissionen,
hvorvidt de begrundede indvendinger enskes opretholdt. Hvis der ikke lengere er
begrundede indvendinger mod ansegningen fra medlemslandene, giver Tyskland
umiddelbart efter fristens udleb — i overensstemmelse med udsztningsdirektivets
regler — godkendelse til markedstforing.

Danmark fremsendte i november 2003 bemarkninger til Kommissionen om, at:

- Den terskelvardi, der anvendes for markning af de konventionelle majspartier
til udsad for utilsigtet forekomst af de to genetisk modificerede majslinier, bor
folge resultatet af de forhandlinger, der i ojeblikket finder sted i EU;

- Danmark er enig med de lande, der har tilkendegivet, at de ikke kan stotte
godkendelse til markedsforing aft GMO’er, som giver resistens over for
antibiotika, der anvendes i human- eller veterinermedicinsk behandling, og at
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arbejdet 1 EU’s arbejdsgruppe vedrorende antibiotikaresistens bor afsluttes,
inden der treffes endelig beslutning om, hvorvidt der skal gives en tilladelse;
- Danmark fortsat ensker sagen taget op i komitéprocedure

Den 11. august 2004 modtog Danmark udkast til Kommissionens beslutning om
markedsforing i henhold til Europa-patlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af
et majsprodukt (Zea mays L., line MON 863), der er genetisk modificeret med
henblik pa at vare resistent overfor majs-rodorm.

| overensstemmelse med godkendelsesproceduren har Kommissionen anmodet
panelet for GMO’er nedsat under den Europ@iske Fodevaresikkerheds
myndighed (EFSA) om en udtalelse vedrgrende ansggningen om
markedsfaringen af de to genetisk modificerede majs-linier. Kommissionen har
bl.a. anmodet panelet om en udtalelse mht. om der er nogen videnskabelig grund
til at tro at markedsfgring af de to majs-linier (MON 863 og MON 863 x MON
810) til import og forarbejdning forventes at kunne medfare ugnskede effekter
pa menneskers sundhed og miljget.

I GMO-panelets udtalelse af 2. april 2004 konkluderes det, at den tilgengelige
information om majslinien MON 863 besvarer de udestdende sporgsmal rejst af
medlemslandene i forbindelse med godkendelsesproceduren. Endvidere er det
GMO-panelets vurdering, at majslinien MON 863 ikke vil have uonskede effekter
pa menneskers og dyrs sundhed eller pa miljoet indenfor det ansogte
anvendelsesomrade. For sa vidt angar hybridlinien MON 863 x MON 810 var
GMO-panelet uenige om behovet for yderligere et 90-dages rottefodringsforseg.
GMO-panelet kunne derfor ikke opna enighed om sikkerhedsvurderingen for
hybridlinien.

Pa baggrund af konklusionerne i GMO-panelets udtalelse vedrorer Kommissionens
nuverende udkast til beslutning kun majslinien MON 863 og det er altsa kun denne
ene majslinies godkendelse til markedsfering der skal stemmes om pa radsmodet
den 24. juni 2005.

Mht. majslinien MON 863’s indhold af det antibiotikaresistente markorgen Nptll
vurderer GMO-panelet (udtalelse af 2. april 2004), at anvendelsen af 7pAIl som
markergen ikke udger en risiko for miljeet eller for dyr og menneskers sundhed.

Der blev atholdt mede i komiteen nedsat under udsatningsdirektivet
(2001/18/EF) den 20. september 2004. P4 modet besluttede man at udskyde
afstemningen idet de tyske myndigheder havde fremsendt nye oplysninger om en
rapport vedrorende rottefodringsforseg med MON 863. Danmark modtog
efterfolgende yderligere oplysninger om samme rottefodringsforseg fra flere andre
medlemslande.

Danmark sendte herefter de nye oplysninger i horing til de allerede horte eksperter
med henblik pa en vurdering af, hvorvidt de nye oplysninger giver anledning til at
endre de allerede fremsendte vurderinger. Dette var ikke tilfaldet.

Kommissionen anmodede herefter panelet for GMO’er nedsat under den
Europziske Fodevaresikkerheds myndighed (EFSA) om en udtalelse over de nye
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oplysninger. Den 20. oktober 2004 udtalte GMO panelet, at de nye oplysninger
ikke giver anledning til at revidere den positive udtalelse af 2. april 2004. Pa den
baggrund sendte Kommissionen ansegningen til fornyet afstemning i komitéen
nedsat under udsatningsdirektivet.

Der blev stemt om Kommissionens udkast til beslutning den 29. november 2004 1
komiteen. Mandatet var det samme som det givet til modet den 20. september
2004, hvor afstemningen blev udsat.

Danmark stemte imod udkastet idet Danmark ikke kunne tage stilling til udkastet
for arbejdet i den af EU nedsatte antibiotikaresistens arbejdsgruppe er endeligt
afsluttet og for man kender resultatet af EU-forhandlingerne om den tarskelveardi,
der skal anvendes for markning af konventionelle majspartier til udszd for utilsigtet
forekomst af genetisk modificerede majslinier. Yderligere fandt Danmark, at det
ikke var muligt at tage stilling til en godkendelse for de tekniske retningslinier for
provetagning og analyse af GMO’er er offentliggjort.

Ved afstemningen den 29. november 2004 blev der ikke opnaet kvalificeret flertal
for Kommissionens udkast til beslutning.

Kommissionen har den 26. april 2005 oversendt et nyt udkast til beslutning til
Radet ("Forslag til Radets beslutning om markedsfering i henhold til Europa-
patlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af et majsprodukt (Zea majs L., linie
MON 863), der er genetisk modificeret med henblik pa resistens over for majs-
rodorm”). Radet har tre maneder til at treffe afgorelse, hvilket skal ske med
kvalificeret flertal. Har Radet ved udlobet af denne frist hverken vedtaget forslaget
eller tilkendegivet, at det er imod forslaget, kan Kommissionen vedtage den
foresliede gennemforelsesretsakt. Forslaget er sat pa dagsordenen for ridsmedet
(miljo) den 24. juni 2005 til vedtagelse.

2. Formal og indhold

Formalet med ansggningen er at fa godkendelse til at importere og anvende
kernerne af den genetisk modificerede majs til foder og videre forarbejdning af
kernerne af den genetisk modificerede majs. Der sgges ikke om godkendelse til
dyrkning i EU. Hvis majsplanterne skal dyrkes i Europa vil det kreeve en fornyet
ansggning efter reglerne i udsaetningsdirektivet. Anvendelse af majsen i
levnedsmidler kraever serskilt godkendelse i henhold til forordning (EF) nr.
258/97 om nye levnedsmidler og levnedsmiddel ingredienser (Novel-food
forordningen). En ansggning om godkendelse til fadevarer af majslinien MON
863 er i gjeblikket under behandling hos de tyske myndigheder.

Der er efterfglgende indsendt ansggning om godkendelse af majslinien til
fedevarebrug under forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og
levnedsmiddel ingredienser. Det er ministeriet for familie- og
forbrugeranliggender der behandler disse sager.

Majslinjen MONS863 har faet indsat et gen, der gor planterne tolerante overfor
angreb af skadelige billelarver (majs-rodorm). Det indsatte gen (MONS63 cry3BbT)
er en syntetisk variant af vildtypegenet ¢7y3Bb-genet fra bakterien Bacillus
thuriengiensis ssp. Kumamotoensis. Den syntetiske variant af genet afviger fra vildtype
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genet med en DNA-sekvens - pa aminosyre niveau bestar afvigelsen i en ekstra
alanin pa position 2 og yderligere 6 aminosyreskift pa pladserne D166G, H232R,
S312L, N314T, E318K og (Q349R. Denne afvigelse medferer at MONSG3 er mere
giftig overfor de skadelige billelarver end en GMO, der indeholder vildtypegenet.
Majslinjen indeholder et gen (#pAII) der giver tolerance overfor antibiotika
(kanamycin).

Uds=ztningsdirektivet indeholder en bestemmelse om, at medlemsstaterne og
Kommissionen sikrer, at GMO’er, der indeholder gener, som udtrykker resistens
over for antibiotika anvendt i human- eller veterinarmedicinsk behandling, tages
specielt 1 betragtning ved miljorisikovurderingen med henblik pa identifikation og
udfasning inden 31. december 2004 af antibiotikaresistensmarkorer i GMO’er der
kan have uenskede virkninger pa menneskers sundhed og miljoet. En
arbejdsgruppe nedsat under udsztningsdirektivet — som Skov- og Naturstyrelsen
deltager i - har til formal at drofte de naermere rammer for denne udfasning samt at
udvikle et koncept for vurderingen af antibiotikaresistens markorgener. Det faktum,
at MONB8G63 indeholder et gen, der giver tolerance overfor kanamycin samt i lyset af
det igangsatte arbejde pa omradet indstiller Tyskland, at der meddeles en
godkendelse pa folgende vilkar:

1. At godkendelsen tidsbegrenses til 31. december 2004, og gores afthangig af
udfaldet af ovennavnte arbejdsgruppes arbejde

2. Der fastszttes vilkdr om sporbarhed og merkning af GMO’en der svarer til
kravene 1 det endnu ikke endeligt vedtagne forslag om sporbarhed og
mearkning.

3. T tilleg til den foresliede overvigningsplan er det noedvendigt at orientere
medlemsstaternes ansvarlige veterinare myndigheder savel som de ansvarlige
myndigheder for veterinerernering og veterinerfoderstof forskning om
introduktionen af GMO’en. Samme myndigheder skal ogsa involveres i det
generelle overvagningsprogram.

4. Overvagningen afrapporteres arligt.

Der er givet godkendelse til markedsfering af MONS863 1 USA og Japan.

3. N=rhedsprincippet
Der er ikke redegjort herfor, eftersom forslaget til radsbeslutning har sin oprindelse
1 en komitéretsakt, der er reguleret i udsetningsdirektivet.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser: En godkendelse til markedstoring vil ikke fa
lovgivningsmassige konsekvenser, idet der er tale om ansegning, der er reguleret af
direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljoet af genetisk modificerede organismer
og om ophavelse af Ridets direktiv 90/220/EQF. Direktivet er implementeret i
dansk ret med lovbekendtgorelse nr. 981 af 3. december 2002 og bekendtgorelse nr.
831 af 3. oktober 2002 om godkendelse af udsxtning i miljoet af genetisk
modificerede organismer.

Okonomiske og administrative konsekvenser: En godkendelse forventes ikke at fa
vasentlige stats- eller kommunalpkonomiske konsekvenser. Der forventes en
mindre administrativ byrde 1 forbindelse med behandling af sagen samt tilsyn og
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kontrol 1 henhold til kapitel 5 i bekendtgerelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om
godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer. Eventuelle
merudgifter vil blive atholdt indenfor eksisterende rammer.

Beskyttelsesniveau: De horte eksperter har foretaget en vurdering af
konsekvenserne for menneskers sundhed, natur og miljo, hvis MONS863
introduceres pa det danske marked. Som det fremgir af nedenstiende udtalelser, er
det ikke sandsynligt, at der vil veere miljo- og sundhedsmassige konsekvenser
forbundet med import af MONS8G63. Vurderingerne er foretaget pa baggrund af den
fremsendte ansogning, et ssmmendrag heraf, samt vurderingsrapporten fra de tyske
myndigheder.

Danmartks Miljoundersogelser (DMU)

DMU anforer at de genmodificerede majs, MONS863, adskiller sig fra konventionel
majs ved at have indsat gener der gor planten tolerant over for insektangreb fra
nogle arter af bladbiller ("corn rootworm”). Desuden er der benyttet en
antibiotikaresistens-marker (kanamycin) til den genetiske selektion. Majsen soges
kun godkendt til import til direkte brug som dyrefoder eller til viderebearbejdning,
men ikke dyrkning eller opformering. Der kan derfor kun ske uonskede effekter pa
naturen, hvis der sker en tilfxldig, utilsigtet spredning.

Der har tidligere varet eksempler pa genspredning fra genmodificeret majs til
konventionel majs i Nord- og Mellemamerika. Desuden kan der ske uheld med
iblanding af genmodificerede majs i konventionel majs for og efter import. Den
landbrugsmassige kontrol der foregar af froudsaed vil formentlig kunne pavise en
sadan spredning. Hvis der skulle ske en tilfaeldig spredning af MONGS863 majstre i
Danmark, vil disse, som al anden majs, ikke kunne krydse med vilde arter eller
etablere vedvarende bestande i naturen eller pa dyrkningsarealer, da froene normalt
ikke kan overleve vinterperioden.

Der er risiko for at der i1 forbindelse med handtering sker en opblanding af
MONS863 med konventionel majs til udsianing. Det foreslas derfor, at der
stikprovevis moniteres for forekomst af transgenet i andre majspartier til udsaning,.

DMU’s risikovurdering af de mulige okologiske konsekvenser for plante- og dyreliv
af en eventuel tilfzldig spredning af den genmodificerede majs viser, at der ikke vil
vaere nogen eller kun vare ubetydelige miljomassige risici, hvis der skulle ske en
spredning.

DMU vurderer samlet, at der ikke kan forventes uonskede okologiske konsekvenser
for dyre- og plantelivet ved markedsforing af den insektresistente majs MONSG63,
nér den anvendes til andre formal end dyrkning.

DMU bifalder kravet fra de kompetente tyske myndigheder om, at der udarbejdes
en arlig rapport over resultaterne fra moniteringen, specielt hvor dette galder
utilsigtet forekomst af transgenet i andre majspartier.
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Plantedirektoratet

Plantedirektoratet vurderer, at der i anmeldelsen samt i det fortrolige materiale til
denne er fremlagt oplysninger, som sandsynliggor, at det nye genetiske materiale i
MON 863-majsen er indsat som beskrevet i anmeldelsen.

Direktoratet vurderer endvidere, at de nye genprodukter i MON 863-majs
(Cry3Bb1- og NPTII-proteinet) ikke har sundhedsskadelige effekter pa dyr.

Herudover tyder resultaterne fra undersogelserne af indholdet af naringsstoffer pa,
at kerner fra den genmodificerede majs er substantielt akvivalent med kerner fra
konventionel majs.

Plantedirektoratet vurderer pa baggrund heraf samt pa baggrund af resultaterne af
fodringsforsag med rotter, slagtekyllinger og kvag, at fodring med kerner fra MON
863-majs ikke giver anledning til skadelige effekter pa dyr.

Med hensyn til kanamycinresistens-genet vurderer direktoratet, at tilstedevarelsen
af dette 1 majsen ikke vil give anledning til sundhedsmassige effekter pa dyr.

Sammenfattende vurderer Plantedirektoratet, at der ikke vil vere sundheds- eller
sikkerhedsmaessige problemer forbundet med, at dyr indtager foder med indhold af
majskerner eller heraf afledte produkter fra majslinien MON 863.

Institut for Fodevaresikkerbed og Toksikologi (IFSE)

IFSE anforer at ansogeren har leveret en fyldestgorende dokumentation for den
indsatte konstruktion, herunder for fraver af backbone sekvenser og for fraver af
aktive produkter af BLE fragment. Ansegeren har i den forbindelse leveret data der
muliggor entydig identifikation 1 kontrolojemed. Denne dokumentation vurderes at
opfylde kravene i udsztningsdirektivet.

Ansoegeren har ligeledes foretaget sammenlignende undersogelser for at
dokumentere at der ikke er vaesentlig forskel mellem MONS863 majs og tilsvarende
ikke-gensplejset majs nar der ses bort fra de nye genprodukter (de enzymer som de
indsatte DN A-strenge producerer). Denne dokumentation vurderes som vaerende
tilstrackkelig til at sikre at MONS863 majs ikke sundhedsmaessigt er mere betankeligt
end tilsvarende ikke-gensplejset majs nar der ses bort fra de nye genprodukter. Fra
et sundhedsmzssigt synspunkt, kan ansegningen derfor koncentreres til en
vurdering af de nye produkter, NPTII og MON863 Cry3Bbl1.

Hvad angar NPTII har dette protein varet gennem flere tidligere
markedsforingssager. Der er efterhanden akkumuleret en meget stor viden om de
sundhedsmassige aspekter af NPTII anvendelse. Vi vurderer, at NPTII ekspression
ikke udgor noget sundhedsmassigt problem. I den konkrete ansogning er NPTII
proteinmangden imidlertid under detektionsgraensen for de spiselige dele af
majsplanten. Risikoen for horisontal genoverforsel af nptll genet vurderes ligeledes
til at vere negligeabel.

Dokumentationen for proteinet MONS863 Cry3Bb1’s egenskaber vurderes som
verende tilstrakkeligt til en sundhedsmaessig vurdering. Der er ingen tegn pd at
proteinet har nogen uenskede effekter i form af toksiske eller allergene egenskaber.
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Vi vurderer, at MONB863 Cry3Bb1 ikke vil udgere noget sundhedsmassigt problem
ved indtagelse.

Vi har samlet ingen sundhedsmassige betenkeligheder ved markedsforing af
MONS863 majs.

De horte eksperter har vurderet de supplerende oplysninger af 24. september 2003,
og vurderingen er, at de nye oplysninger ikke @ndrer konklusionerne i
risikovurderingen. Plantedirektoratet bemarker dog, at anseger i det supplerende
materiale har foresliet en taerskelvaerdi (0,9 %) for markning af konventionelle
majsfre til udsed for utilsigtet forekomst af den genetiske modificerede majs.
Kommissionen har besluttet, at der skal fastsettes terskelverdierne forst i
forskriftskomitéen under direktiv 2001/18/EF om udsaztning i miljoet af genetisk
modificerede organismer og derefter i Den Staende Komité for Fro og Vegetativt
Formeringsmateriale.

Eksperterne har endvidere vurderet de bemarkninger og begrundede
indvendinger, som andre EU-medlemslande har fremsat i juli 2003 i forbindelse
med afgivelse af svar til Kommissionen pa den oprindelige ansggning.
Vurderingen er, at de gvrige landes indvendinger ikke &ndrer konklusionerne i
den danske risikovurdering.

Med hensyn til de gvrige medlemslandes indvendinger/bemarkninger om
antibiotikaresistensgener vurderer eksperterne, at det ikke er sandsynligt, at den
genmodificerede plante i forhold til den umodificerede, har faet foraget
hybridiserings-, sprednings- eller etableringsevne gennem tilforsel af
antibiotikaresistensgener. Eksperterne henviser endvidere til en nordisk
ministerradsrapport, hvor det foreslas at lave en positiv liste over markargener,
der er sundhedsmaessigt uproblematiske. Kanamycin resistensgenet nptl|
anbefales til denne liste. EU’s-arbejdsgruppe vedrgrende
antibiotikaresistensgener er ved at vurdere om kanamycin resistensgenet nptll
harer til den gruppe af gener, der ikke skal udfases efter udseatningsdirektivet.

| forbindelse med specialudvalgshgringen i oktober 2003 (jf. afsnit 5. nedenfor),
afgav Fgdevareindustrien, Dansk Landbrug og Forbrugerradet hgringssvar. |
forhold til sidstnaevnte, som er af teknisk-faglig karakter, konkluderer
eksperterne, at svaret ikke giver anledning til endring af den nuvaerende
risikovurdering, idet der ikke er kommet nye informationer, der giver anledning
til &endring af den nuverende vurdering af crylAb proteinet i relation til allergi,
som vedrgrer MON863 x MON8L10.

De supplerende oplysninger, der er modtaget fra Tyskland og fra anseger, har ikke
givet anledning til, at eksperterne har zndret deres tidligere fremsendte vurderinger.

5. Hering

| perioden den 9. til den 29. maj 2003 gennemfgrte Skov- og Naturstyrelsen en
hagring af 55 danske interesseorganisationer, forskningsinstitutioner og
myndigheder. Haringsmaterialet bestod af et af ansgger udarbejdet sammendrag
af ansggningen, en indholdsfortegnelse til hele ansggningen samt de tyske
myndigheders vurderingsrapport. Skov- og Naturstyrelsen har modtaget
hgringssvar fra nedennavnte interessenter:
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Fadevareindustrien i Dansk Industri

Den Kongelige Veteringre- og Landbohgjskole

Greenpeace

Hovedstadens Udviklingsrad

Landbrugsraadet

e Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad

Fadevareindustrien i Dansk Industri har ingen specifikke bemerkninger og er af
den opfattelse at ansggningsmaterialet tilvejebringer dokumentation, der bar fore
til en godkendelse af de to pageldende GMO linier.

Hovedstadens udviklingsrad, Den Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole har
ingen bemeerkninger til ansggningen.

Greenpeace anfarer, at de grundleeggende er imod udsatning af GMO i naturen
uafhaengigt af, om afgrgden er dyrket inden- eller udenfor EU. Det, at
dyrkningen finder sted udenfor europaisk territorium, ber ikke veere grund til at
ignorere de miljgmeessige konsekvenser ved at udsaette GMO i naturen. Hvis en
GMO godkendes til markedsfering i Danmark/EU, er Danmark via vor
eftersporgsel ansvarlig for, at GMO’en udsattes pa markerne der, hvor GMOen
produceres. Greenpeace mener derfor, at det er principielt forkert og i strid med
anden i Cartagena protokollen, at godkendelsesprocessen alene satter fokus pa
de sundhedsmaessige aspekter for europaeere — uden hensyntagen til de
miljgmaessige konsekvenser i produktionslandet af, at vi i Europa efterspgrger
GMO.

Greenpeace har fglgende specifikke indsigelser mod MON 863 og MON 863 X
MON 810:

e Den molekylare karakterisering af begge foraldrelinier viser
uregelmaessigheder, f.eks. ved dbne laeserammer, manglende stop’ koder og
trunkerede konstruktioner der producerer trunkerede proteiner. Ble gen
fragmentet i MON 863 er ikke navnt i sammendraget af ansggningen.

e Data for kompositionen er af darlig kvalitet og der er mange vasentlige
forskelle. P& den baggrund er der ingen beviser for at anvende princippet om
’substantiel equivalence’. Resultatet af fodringsforsggene er ikke
afrapporteret videnskabeligt korrekt.

o Testene for toksitet pa Cry3Bb1 er udfart pa et andet protein end det der
produceres af planten.

e MON 863 indeholder et antibiotikaresistent markergen.

e Der mangler risikovurdering af konsekvenser hvis den genetisk modificerede
majs ved en fejl eller et uheld udseettes i miljoet.

e Der mangler en pracis overvagningsplan for bade fadevaresikkerhed og i
tilfeelde af fejlagtig udseetning i miljget.



125

Det anfares endvidere, at det er ngdvendigt med en selvsteendig og komplet
ansggning for hybriden MON 863 X MON 810. Det er ikke tilstreekkeligt at
krydshenvise til data indeholdt i ansggningen for foraldrelinierne.

Landbrugsraadet kan anbefale, at de to majslinier godkendes til import til
dyrefoder og til videre forarbejdning under forudseetning af, at det indsatte
’antibiotikaresistensgen’ efter de danske myndigheders vurdering ikke giver
anledning til sundhedsmeessige betaenkeligheder. Organisationen er endvidere
enige med de tyske myndigheder i at de nye marknings- og
sporbarhedsbestemmelser kommer til at geelde for omseetningen af de to
majstyper.

Statens Jordbrugs- og Veterinarvidenskabelige Forskningsrad finder ingen
tekniske eller videnskabelige grunde til at afvise ansggningen.

| perioden den 13. til den 29. maj 2003 gennemfarte Skov- og Naturstyrelsen
endvidere en offentlig hering, idet der i landsdaekkende aviser blev gjort
opmarksom pa, at man kunne finde hgringsmaterialet pa Skov- og
Naturstyrelsens hjemmeside eller rekvirere det fra Skov- og Naturstyrelsen. Der
er ikke modtaget svar pa denne haring.

Det supplerende rammenotat har veret i hgring i EU-specialudvalget vedrgrende
miljgspargsmal i oktober 2003, og der er fremkommet falgende hgringssvar:

Fodevarelndustrien i Dansk Industri papeger, at de i den oprindelige horing tilkendegav,
at de ikke fandt grundlag for at afvise godkendelse af ansegningen om de to GMO-
majslinier, og heafter sig i forbindelse med fremsendelse af det supplerende
rammenotat igen ved, at ingen af de danske myndigheder, dvs. Danmarks
Miljoundersogelser, Plantedirektoratet og Institut for Fedevaresikkerhed og
Ernzring, har sundhedsmaessige eller miljomassige betenkeligheder ved at de to
GMO-majslinier godkendes til markedsforing i EU. Fodevarelndustrien hafter sig
seerligt ved, at der er taget specifikt stilling til, at den antibiotikaresistens, der
udtrykkes i MON 863 X MON 810, ikke vurderes at udgere nogen
sundhedsmzssig risiko. FedevareIndustrien hefter sig i ovrigt ved, at hverken Den
Kgl. Veterinzr- og Landbohejskole eller Statens Jordbrugs- og
Veterinervidenskabelige Forskningsrad har betankeligheder ved, at ansegningen
om markedsforing af de to majslinier i EU godkendes.

Fodevarelndustrien anbefaler kraftigt, at Danmark godkender ansegningen vedr.
markedsforing 1 EU af MON 863 og MON 863 X MON 810 pa de vilkar, som de
tyske myndigheder laegger op til, samt under iagttagelse af de greensevardier, som
matte blive fastsat ved de igangverende EU-forhandlingerne vedrerende sasxd.

Dansk Landbrug henviser til det tidligere afgivne hgringssvar, hvor Dansk
Landbrug har lagt veegt pa, at Fadevaredirektoratet har vurderet, at der ikke er
sundhedsmaessige betenkeligheder knyttet til anvendelsen af de to
genmodificerede majslinjer. Dansk Landbrug kan stette, at Danmark
tilkendegiver, at den terskelveerdi, der anvendes for meaerkning af de
konventionelle majspartier til udseed for utilsigtet forekomst af de to majslinjer,
bar falge resultatet af de forhandlinger, der i gjeblikket finder sted i EU.
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Forbrugerradet mener, at der forefindes nye videnskabelige resultater som indebzarer,
at sundhedsvurderingen af MONS810 bor tages op til fornyet overvejelse.
Forbrugerradet er saledes for nyligt blevet bekendt med, at der forefindes nye
videnskabelige resultater vedrorende det 1 den tidligere godkendte MON810-majs
indsatte ¢7y7.Ab-gen samt nart beslegtede gener. Disse resultater er publiceret efter
godkendelsen af MONS810 og indikerer, at Cry-proteinerne kan veare allergene, idet:
e Cry-proteiner kan fremkalde bade en systemisk og en lokal immunreaktion

e Cry-proteiner kan binde til overfladeproteiner i musetarmen, hvilket man har
antaget ikke kunne ske hos pattedyr

e CrylAb-proteinets aminosyresekvens har hej homologi til vitellogenin, et
allergen, der findes i @ggeblommer

Andet supplerende rammenotat har vearet i skriftlig horing i EU-Specialudvalget
(miljo) den 13. september 2004. Der er modtaget horingssvar fra
Fodevareindustrien i Dansk Industri, Greenpeace, Naturfredningsforeningen og
Fodevareministeriet.

Med henvisning til at der ikke er tilkommet vaesentlige nye oplysninger i sagen
tastholder Fodevareindustrien i Dansk Industri sine tidligere fremsendte horingssvar,
hvoraf det fremgar, at Fodevareindustrien ikke finder at der er grundlag for at afvise
ansegningen om markedsforingsgodkendelse.

Greenpeace bifalder indstillingen i rammenotatet om at stemme imod
markedsforingsgodkendelsen, men oplyser at organisationen star uforstiende
overfor at man i indstillingen ikke navner at majslinien MON 863 ved rotte-
fodringsforseg gennemfort af ansegeren (Monsanto) har forarsaget en rakke
signifikante anormaliteter i vitale organer hos rotterne. Endelig anmoder
Greenpeace regeringen om at indskarpe overfor Kommissionen at
risikovurderingsmateriale, sisom resultaterne af de navnte fodringsforseg, ifelge
direktivets artikel 25 ikke ma hemmeligholdes.

Naturfredningsforeningen udtrykker tilfredshed med indstillingen 1 rammenotatet om at
stemme imod markedsferingsgodkendelsen. Det er foreningens holdning, at
salenge der ikke findes EU-dakkende regler for sameksistens, bor man ikke
godkende afgroder til markedsforing.

Fodevareministeriet foreslir, at rammenotatets afsnit om konsekvenser for Danmark
opdateres for at afspejle den seneste udvikling hvad angir spergsmalet om
fastsattelse af terskelvaerdier for mearkning af utilsigtet forekomst af genetisk
modificeret majs i konventionelle majstro.

Sagen blev draftet pa made i specialudvalget for miljgspargsmal den 1. juni
2005.

Greenpeace oplyste, at rottefodringsforseg med den genetisk modificerede majs
MONS863 viser at majslinien medferer signifikante afvigelser i rotternes vitale
organer. De pagaldende forsog er - 1 strid med udsztningsdirektivet - blevet holdt
hemmelige. Greenpeace tilkendegav at det var vanskeligt at fremkomme med
meningsfulde horingssvar, nar sagsmaterialet ikke var offentligt tilgaengeligt. Efter
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organisationens opfattelse er der behov for yderligere undersogelser der kan af-
eller bekraefte resultaterne af fodringsforsegene.

6. Generelle forventninger til andre medlemslandes holdninger
Der foreligger ingen information om andre medlemslandes holdninger til
ansogningen.

7. Forelobig dansk holdning

Danmark er enig i de vilkar for markedsforing, der er anfort i Kommissionens

udkast til beslutning om markedsfering majs-linjen MON 863. Vilkdrene omfatter

bl.a.

- Krav om at anseger, nar det eftersporges, skal stille referencemateriale til
radighed for landenes kompetente myndigheder og deres kontrolenheder.

- Silenge produktet ikke er godkendt til dyrkning skal ordene ’ikke til dyrkning’
std pa et maerke pd produktet.

Danmark bifalder ogsa den overvagningsplan som der er lagt op til Kommissionens
udkast til beslutning, heraf fremgar det bl.a., at overvagning af uforudsete effekter
pa mennesker og dyrs sundhed eller miljoet gennemfores som beskrevet i
ansegningen.

EFSA’s GMO-panel har i1 deres udtalelse af 2. april 2004 vurderet at
tilstedeveaerelsen af 7pAl som markergen ikke udgoer en risiko for miljoet eller for
dyr og menneskers sundhed.

De danske eksperter har faet forelagt Greenpeaces horingsbemarkninger fra maj
2003 og fra september 2004. Eksperterne har oplyst, at bemarkningerne ikke giver
anledning en zndring af de allerede fremsendte vurderinger. Konkret til
bemarkningerne vedrorende forseg med fodring af rotter med genetisk modificeret
majs MONBS8G3, oplyser Danmarks Fodevareforskning at ansegeren (Monsanto) har
fulgt samme videnskabelige fremgangsmade som ved vurdering af resultater fra
andre dyreforseg. Danmarks Fodevareforskning oplyser endvidere, at der rent
statistisk vil vare flere af de malte parametre (f.eks. storrelse af nyrer og
blodsammensztning), som vil udvise forskelle mellem de individuelle rotter uden at
dette er relateret til foderet. Danmarks Fodevareforskning har i den konkrete
vurdering inddraget den fortrolige rapport med radata fra forsegene.

Det fremgar imidlertid af bekendtgorelse nr. 831 af 3. oktober 2002 om udsatning i
miljoet af genetisk modificerede organismer at der ikke meddeles godkendelse til
forsogsudsatning eller markedsforing af genetisk modificerede organismer, der
indeholder gener, som giver resistens overfor antibiotika, der anvendes i human- og
veterinermedicinsk behandling. Bestemmelsen er en implementering af
udsatningsdirektivets artikel 4, stk. 2, som foreskriver en udfasning af
antibiotikaresistensmarkorer i GMO’er, der kan have uonskede virkninger pa
menneskers sundhed og miljoet. Denne udfasning skal finde sted inden 31.
december 2004 for sa vidt angar GMO’er der markedsferes i henhold til del C
(markedsforing i hht. udsatningsdirektivet), og inden 31. december 2008 for sa vidt
angar GMO’er der er tilladt i henhold til del B (forsegsmassig udsatning i hht.
udsatningsdirektivet).
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Det var en forudsztning for, at forordningen om sporbarhed og markning finder
anvendelse i sin helhed, at Kommissionen offentliggjorde tekniske retningslinier for
provetagning og analyse af GMO’er. Disse retningslinier blev publiceret i EF-
lovtidende den 24. november 2004. Den tidligere fremsatte begrundede indvending
om at godkendelse til markedsfering ikke kunne finde sted for forordningen om
sporbarbarhed og maerkning finder anvendelse i sin helhed er indfriet med
offentliggorelsen af de tekniske retningslinier.

Kommissionen nedsatte 1 2002 en arbejdsgruppe bestiende af representanter fra
medlemslandene til nermere at fastlegge indholdet af bestemmelsen.
Arbejdsgruppen har holdt ét moede den 2. april 2003. Efter EFSA har afgivet en
udtalelse af 2. april 2004, har emnet veret droftet pa mode for de kompetente
myndigheder under udsztningsdirektivet den 18. april 2005, hvor det blev besluttet,
at dokumentet vedrerende brugen af antibiotikaresistensgener i genetisk
modificerede planter skal endeligt godkendes pa mode for de kompetente
myndigheder under udsztningsdirektivet ultimo 2005.

Det er Danmarks holdning at man ber stemme imod forslaget med

henvisning til:

e at godkendelse af arbejdet i antibiotikaresistens arbejdsgruppen ikke er
endeligt afsluttet,

e atder ikke foreligger et resultatet af EU-forhandlingerne om den
terskelvaerdi, der skal anvendes for markning af konventionelle
majspartier til udsad for utilsigtet forekomst af genetisk modificerede
majslinier.
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11. Udkast til Radets konklusioner om ophugning af skibe
Doc 9425/05

1.Status

Punktet er sat pa dagsordenen for Ridsmede(miljo) den 24. juni 2005 med henblik
pé vedtagelse af radskonklusioner som bidrag til EU medlemslandenes deltagelse 1
det 53. mode 1 IMO’s miljgkomite (MEPC 53) fra den 13. til den 22. juli 2005.

2.Formil og indhold

I EU reguleres eksport af skibe til ophugning i dag ved EU’s transportforordning.
Basel-konventionens  internationale = bestemmelser  vedr.  regulering  af
import/eksport af affald er implementeret i denne forordning. I henhold il
transportforordningen klassificeres skibe, der indeholder farlige stoffer som farligt
affald og skal anmeldes inden eksport.

EU har ratificeret Basel-konventionens forbud mod eksport af farligt affald fra
OECD til ikke-OECD lande, og dette forbud er ligeledes implementeret i
transportforordningen. Det vil sige, at det er forbudt at eksportere skibe, der er
klassificeret som farligt affald fra EU til et ikke-OECD land.

”Behovet for at etablere en sarskilt anmeldeordning under IMO skyldes dels at
Basel konventionens handhavelsesmuligheder er svage og dels, at skibe der gar til
skrotning ofte indregistreres i ikke EU-lande forinden og derfor ikke omfattes af
reglerne 1 EU’s transportforordning. En yderligere begrundelse for at soge regler
for skibsskrotning etableret under IMO er, at transport af skibe herunder skibe til
ophugning - i forhold til andre affaldstyper — er omfattet af IMO regelsattet, som
arbejder med andre territorier sisom internationalt farvand og andre ansvarlige
myndigheder sisom flag stater, som ikke umiddelbart kan kobles med anden
regulering.”

Formalet med radskonklusionerne er at koordinere EU landenes indsats bag ensket
om at fa etableret en bindende regulering for ophugning af skibe 1 IMO, som sikrer
en Dbeskyttelse af miljoet og menneskers sundhed, samt en styrket
handhavelsesmulighed.

Radskonklusionerne understreger behovet for at sikre, at ophugning af skibe sker
miljomassigt forsvarligt, og at denne ophugning bade beskytter menneskers
sundhed og miljoet.

Pa Basel-konventionens 7. partskonference i oktober 2004 blev der vedtaget en
beslutning, der afspejler, at skibe kan vare affald, uanset at de overholder anden
international regulering for skibe, eksempelvis at de er istand til at sejle, og at de
overholder gzxldende sofartsregulering. Denne beslutning er ogsa reflekteret 1
konklusionerne.

Operativt opfordrer konklusionerne til, at der etableres en bindende regulering for
ophugning af skibe og at denne regulering sikrer som et minimum det samme
niveau af kontrol som under Basel-konventionen. Reguleringen skal omfatte et
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rapporteringssystem ved eksport af skibe til ophugning, hvor skibsejeren, Flag
staten, modtager landet og ophugningsfaciliteten er de ansvarlige aktorer.

Rapporteringssystemet skal bygge pa princippet om forhiands godkendelse inden
ophugning og skal indeholde elementer sa som skibsophugningskontrakt, en plan
for ophugning af skibet, et ”green pasport” som beskrevet i IMO’s vejledning vedr.
Ship recycling og en liste over farlige stoffer ombord.

3. Nearhedsprincippet
Der er ikke redegjort for naerhedsprincippet i denne sammenhang, da der ikke er
tale om stillingtagen til konkret lovgivning.

4. Konsekvenser for Danmark

Radskonklusionerne har ikke i sig selv lovgivningsmassige, administrative eller
gkonomiske konsekvenser for Danmark og pavirker ikke det danske
beskyttelsesniveau

5. Horing
Konklusionsudkastet har ikke veeret sendt i hgring

Sagen blev behandlet i specialudvalget for milje den 6. juni 2005.

Danmarks Rederiforening stattede, at der sggtes skabt et internationalt
retsgrundlag pa dette omrade.

Greenpeace bad formanden om at rundsende et notat om spgrgsmalet udarbejdet
af Greenpeace.

Greenpeace foreslog i gvrigt, at der under forelgbig dansk holdning blev slaet
fast, “at disse regler som minimum skal vaere i overensstemmelse med krav og
malsetninger i Basel-konventionen”.

3 F har efterfalgende meddelt, at man stgtter kravene til skibsophugning.

6. Generelle forventninger til andre medlemslandes holdninger
Konklusionsudkastet har veeret drgftet pa et enkelt mgde i Radets

miljearbejdsgruppe, hvor der kunne konstateres en helt overvejende statte til
udkastet som det foreld, dog med forbehold fra Graekenland, Cypern, Malta og
Italien.

7. Forelobig dansk holdning
Danmark har til behandling pi MEPC 53 fremlagt forslag mhp, at der i IMO

etableres regler for ophugning af skibe som kan hindhaves og som er bindende.
Disse regler skal vare i overensstemmelse med krav og malsatningerne fra Basel-
konventionen og sikre at skibe ophugges miljo og sundhedsmassigt forsvarligt.

Danmark har pa den baggrund foresliet vedtagelse af konklusioner i EU som de
foreliggende, der stotter politisk op om det danske forslag til MEPC 53.
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