%
=
(2

5
27

Promemoria

REGERINGSKANSLIET 2004-06-13 M2003/3975/Knb

Miljodepartementet

Enheten for kretslopp, ndringsliv och byggande

Remissammanstallning —EU:s férslag om ny
kemikalielagstiftning, REACH

Remissvar bar inkommit fran foljande 57 remissinstanser;

Djurens ritt 1 Bords, Kommerskollegium, Forsvarsmakten,
Riddningsverket, Socialstyrelsen, Statens Folkhilsoinstitut,
Barnombudsmannen, Riksrevisionen, Tullverket,
Ekonomistyrningsverket, Statskontoret, Statistiska centralbyrin,
Linsstyrelsen 1 Stockholms lin, Vetenskapsridet, Stockholms
Universitet (ITM), Karolinska Institutet, Orebro Universitet, Umes
Universitet, Jordbruksverket, Centrala férséksdjursnimnden,
Livsmedelsverket, Konsumentverket, Naturvirdsverket,
Kemikalieinspektionen, Arbetslivsinstitutet, Skogsstyrelsen,
Konkurrensverket, NUTEK, Institutet for tillvixtpolitiska studier,
Jernkontoret, Malmé Stad, Goteborgs Stad, Cancerfonden, Svenska
kommunférbundet, Landstings férbundet, Svenska
Naturskyddsféreningen, Djurens ritt (Huvudkontoret), TCO, Svenskt
Niringsliv, Féretagarna, Skogsindustrierna, SACO, Astma och Allergi
Forbundet, LO:s Niringspolitiska enhet, Niringslivets Regelnimnd,
Byggsektorns Kretsloppsrdd, IKEA, International Chemical Secretariat,
Sveriges limleverantdrers forening, Plast & Kemiforetagen, Svenska
Renhillningsverksféreningen, Stiftelsen Forskning utan djurforsok,
Sveriges Byggindustrier, Teknikforetagen och TEKO Industrierna,
Likemedelsverket.

Sammanfattande slutsatser fran remissammanstéallningen

Remissen skickades ut i december 2003. Av de 78 remissinstanserna som
remissen skickades till har 57 svarat (73 % svarsfrekvens). 10 remiss-
istanser avstitt frin utveckla sitt svar.

1. Miljémal och andra nationella mal

Majoriteten av remissinstanser att lagstiftningen behovs for att bidrar till
uppfyllandet av de svenska miljomal for kemikalieomridet som
fastslagits av riksdagen och med miljébalkens regler. Behovet av
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forbittringar pdpekas av en majoritet av remissinastanserna. De omriden
som man ser behov av férbittring ir framférallt behovet av att allminna
aktsamhetskrav i likhet med de som finns 1 miljobalken, 6kade
informationskrav f6r ligvolymkemikalier, en férbittrad tillstinsprovning
som bdde ir tidsbegrinsad och som inte innehiller allt f6r minga
undantag och dir substitution- och férsiktighetsprincipen fr mer
framtridande och avgérande roll. Sveriges limleverantérers forening
anser dock att i sig féra in forsiktighetsprincipen 1 sjilva
lagstiftningstexten dr meningslost 1 beaktande av att forsiktighets-
principen som allmin princip ej visat sig juridiskt gdngbar 1 vir svenska
lagstiftning. Nir det giller frigan om information om varor (delmal 2)
skiljer sig svaren 1 hur detta ska ske. Flera organisationer bl.a.
miljdorganisationer, miljdmyndigheter, konsumentverket, LO, astma
och allergiférbundet socialstyrelsen, Géteborgs stad, Statens
folkhilsoinstitut, Statistiska centralbyrin, samt kemikalieanvindande
industri vill att forslaget forbittras pd denna punkt. Kommerskollegium
och Nutek menar att information om varor ska regleras 1 annan
lagstiftning, férslagsvis produktdirektiven.

2. Effekter pd anvindare

En majoritet utrycker ett behov av att utveckla systemet si att det blir
littare att f6rstd och praktiskt genomférbart. Man efterstrivar ett
fungerande system med en smidig administration. I detta sammanhang
nimns dven behovet av en stark centraliserad EU myndighet. Det dr dven
viktigt att férenkla och begrinsa antalet tolkningsmojligheter och det
finns ett behov av att tydliggors vilka amnen som omfattas av REACH.
Forslag finns dven om att imnen som systemet ska omfatta borde
prioriteras ytterligare. Skogsindustierna, Jernkontoret och SVEMin vill
undanta naturligt férekommande material och material {6r &tervinning
dvs att malm, metallkoncentrat, cellulosafibrer, cellulosafibrers naturligt
forekommande féroreningar undantas registeringsplikten. Man vill dven
att dtervinningsprodukter som metallskrot och returpapper bér undantas
frdin REACH i1 sin helhet. Foretagen fir st6d av Nutek och Svenskt

niringsliv.

3. Informationskrav frin nedstromsanvindare och konsumenter
Samtliga instanser vill ha mer information om ligvolymkemikalier for att
bl.a. kunna gér en klassificering och mirkning. Det globala
mirkningssystemet GHS méste inforas 1 gemenskapslagstiftningen. Bl.a.
tullverket pekar pd att tullnummer och dmnenas klassificering méste
finnas f6r varor som importeras och exporteras.

Konsumentverket och kemikalieanvindande industri m.fl. uttrycker ett
stort behov av information om dmnen 1 varor. Se dven punkt 1. Flertalet
instanser pekar pd vikten av att nedstrémsanvindare far tillgdng till
samma uppgifter om registrerade dmnen, vilka limnas av tillverkare och
importorer, och som planeras att finnas 1 den databas som den foreslagna
kemikaliemyndigheten skall uppritta. Konsumentverket menar att
REACH i nuvarande utformning inte ger konsumenterna den



information som de har behov av. Konsumenterna miste ges méjlighet
att vilja produkter (varor och tjinster) med hinsyn till bl.a. hilsa och
miljé. Ansvarsfordelningen mellan parterna i virdekedjan d v s mellan
kemikalietillverkaren/importéren och s k nedstromsanvindaren i férsta
och andra led behover fortydligas. Sikerhetsdatabladet som ir
informationsbiraren utgér en mycket viktig del f6r kommunikation och
information av kemikalierisker. For att sikerstilla att nedstroms
anvindarna har god information vill vi betona vikten av en harmoniserad
anvindning inom EU av Sikerhetsdatabladet och att sikerhetsdata-
bladens utformning bér ses éver s att informationen blir mer
littillginglig f6r anvindaren.

4. Handelseffekter

Flera instanser pekar p vikten av lika behandling i alla linder i unionen
for att ogynnsamma handelsaspekter inte skall uppstd, bl.a nimns en
enhetlig tillsyn. Nir det giller utformandet av konsortier ir det viktigt
att systemet blir praktiskt och obyrikratiskt fér att inte belasta sm& och
medelstora foretag och f6rsvira marknadstilltridet f6r linder utanfor
EU. I detta ssmmanhang uttrycker vissa instanser sin oror fér
kartellbildning. Kommerskollegiet framhailler att vissa punkter 1 forslaget
kan komma att ifrigasittas utifrdn WTO:s regelverk. Det ir dven viktigt
att lagsiftning-sarbetet sérja f6r en utformning som inte missgynnar den
som tillverkar inom istillet f6r utom EU. Behov framférs dven om en
harmonisering 1 stérre geografiska omriden dn EU for att inte skapa

handelshinder.

5. Utbildningsbehov hos anvindare

En majoritet av remissinstanserna uttrycker ett stort behov av
utbildningsinstatser. Detta giller bide for tillverkande industri,
anvindare, myndigheter, kommuner mfl. Det ir viktigt att strukturerad
utbildningsplan gors.

6. Ovrigt. Antalet forsok pi djur miste begrinsas. Flera instanser menar
att forslagen méste stills konkreta krav p3 att alternativa metoder ska
anvindas och att en uppféljning gérs dver att detta verkligen sker. En
remissinstans, Institutet f6r miljomedicin, menar att férslaget forlitar sig
fér mycket alternativa metoder som QSAR. Djurskyddsmyndigheten
anser att arbetet med att utveckla alternativa metoder kan komma att
kriva ytterligare tid och resurser, men att dessa metoder har en stor
potential. Ett alternativa metod ir att anvinda humana embryonala
stamceller.

Andra stora frdgor som minga instanser har tagit upp ir behovet av
konsekvensanalyser, bdde vad giller pdverkan p& industri, miljo- och

hilsa



Sammanfattning av enskilda remissvar

Djurens ritt i Bords hiller med om att en bittre kontroll av kemikalier
behévs men att detta behov resulterat i ett ddligt lagforslag som kommer
att medfora att flera miljoner djur i onddan offras och utsitts for
onddigt lidande. For att minska onddig testning foreslds att ett organ
tillsitts som far tll uppgift att samla in forsknings- och testresultat frdn
bade féretag och andra institutioner. Vidare foreslds okat stod till
framtagande av alternativa testmetoder och snabba pa utprovning och
godkinnande av dessa samt utarbeta en instruktion, som hela tiden
aktualiseras, med information till féretagen om mojliga alternativa
metoder.

Kommerskollegium vilkomnar EU:s férslag om REACH som kommer
att bidra till en effektivare inre marknad f6r kemikalier.
Sammanfattningsvis féreslds att registreringsplikten f6r imnen som
ingdr i varor (artikel 6) lyfts ut frin férordningen och istillet regleras
enligt de férslag kommerskollegiet presenterade i sin utredning
”Kemikalielagstiftningen och den fria rorligheten pd den inre
marknaden”. Man ansluter sig till Konkurrensverkets bedémning att
inrittandet av ett forum f6r informationsutbyte innebir vissa risker
for snedvridning av konkurrensen. Vidare anser man att vid
utformandet av konsortier ir det viktigt att systemet blir praktiskt och
obyrakratiskt {or att inte belasta sma och medelstora féretag och
forsvara marknadstilltridet f6r linder utanfér EU och att vissa
punkter i forslaget kan komma att ifrigasittas utifrin WTO:s
regelverk.

Forsvarsmakten har inget att erinra pd forslaget till ny
kemikalielagstiftning.

Riddningsverket ir sammanfattningsvis positiv till férslaget som helhet
och vilkomnar att regler inom omradet f6rs samman i1 en EU-férordning
samt att skillnaderna i krav pd nya och existerande kemikalier tas bort.
Man anser att de laga kraven pd dokumentation for kemikalier under
10 4r en allvarlig brist och att det dr viktigt att GHS-systemet inférs i
gemenskapslagstiftningen.

Socialstyrelsen ser REACH som ett viktigt redskap i arbetet med att
nd miljémalet Giftfri milj6. De tydliga dokumentationskraven pa
tillverkare och importérer anser man ir nédvindiga f6r att undvika
framtida miljé- och hilsoproblem. Man ser dock vissa svagheter i
forslaget; otydligheter vad giller tillverkarens ansvar som bor férbittras
i enlighet med miljébalken, olyckligt ur hilsosynpunkt att
dokumentationskraven sinkts for ligvolymkemikalier och att man 1
REACH tar alltfér mycket fasta pd den absoluta mingd kemikalier som
man exponeras for och bortser frin de stora skillnaderna i toxicitet, for
att reglerna i REACH som r6r varor ska kunna bidra till att delm4l 2
under Giftfri miljo uppfylls miste sdvil registrerings- som




anmilningskrav som informationskrav till nedstrémsanvindare och
konsumenter skirpas.

Statens folkhilsoinstitut stiller sig positiva till lagstiftningsférslaget
REACH. For att uppfylla miljémalen och folkhilsomalet Sunda och
sikra miljoer och produkter bér ett allmint aktsamhetskrav (Duty of
Care) inféras. Folkhilsoinstitutet férordar att man utarbetar en minsta
gemensam pafoljdsniva i varje medlemsland detta for att undvika att
kemikalieindustrin lokaliserar sig i medlemslinder dir tillsyn ir mycket
begrinsad. Med tanke pd att det finns kemikalier som kan forgifta miljo
och minniskor redan 1 mycket sma kvantiteter anser man att det finns
anledning att behdlla dagens nedre grins (6ver 10 kg per dr) for
datakrav. Vidare férordar man att vissa allergiframkallande imnen bor
klassificeras som ”sirskilt farliga imnen”. Folkhilsoinstitutet anser att
kravet att samtliga medlemsstater miste genom skriftligt forfarande
godkinna beslut om att begira ytterligare information om ett imne ir
onddigt fordréjande. Folkhilsoinstitutet anser att grundkraven pd
registrering for kemikalier i varor som importeras fran tredje land ir
svagt och bor fortydligas. Detta {6r att nedstrémsanvindaren skall
kunna fullgéra sina skyldigheter it REACH att bedéma om en vara ir
tillrickligt siker f6r hilsan. Folkhilsoinstitutet anser att det ir viktigt att
hanteringen av tillstdndsgivning och sanktioner vid tillstindsgivning
for kemikalier fir samma behandling 1 alla linder i unionen fér att
ogynnsamma handelsaspekter inte skall uppsta.

Barnombudsmannen anser att 1 de fall dd avvigningar och prioriteringar
méste goras mellan de centrala mélen att, 8 ena sidan, uppritthilla en
konkurrenskraftig kemiska industri och, & andra sidan, undvika kemiska
fororeningar i luft, vatten, mark och byggnader samt forhindra
skador pd den biologiska mangfalden, viger den senare mélsittningen
tyngre ur ett barnrittsperspektiv. Man anser dirfér att det dr av stor
vikt att EU:s kemikaliepolitik utformas s& att man fister storre vikt vid
framtida generationers livsmiljé dn vid kortsiktig ekonomisk vinning.

Riksrevisionen avstdr frin att yttra sig 1 drendet.

Tullverket kan inte bedéma huruvida den nu aktuella férordningen ir
vil avvigd men direktiv torde 6ka transparensen. Tullverket gor
bedémningen att nir det giller medlemsstaternas faststillande av
pafoljder vid overtridelser omfattas av brott mot smugglingslagen och
dirmed falla in under Tullverkets forundersdkningsritt. For att korrekt
efterleva detta importforbud krivs dock att Tullverket férses med
information om huruvida registreringskravet ir uppfyllt eller inte.
Tullverket padpekar att varor som importeras eller exporteras miste
deklareras med uppgift om vilket tullnummer (KN-nummer) och
uppgift om dmnenas klassificering. Tullverket papekar att det ir
limpligt att den Europeiska myndigheten eller den nationella
behoériga myndigheten meddelar Tullverket om vilka zmnen som inte



ir registrerade och dirmed inte fir importeras till EU. Tullverket
anser att REACH-systemets inférande kommer att kriva omfattande
informations- och utbildningsinsatser.

Ekonomistyrningsverket avstir frin att yttra sig 1 drendet.

Statskontoret anser att forslaget innebir att ambitionsnivan patagligt
nirmar sig det svenska miljokvalitetsmalet. Statskontoret menar att
forutsittning for att lagstiftningen ska verka fullt ut dr att den
genomfors och tillimpas av samtliga medlemslinder med en
proportionell fordelning mellan dem och tydliga riktlinjer f6r hur
uppgifterna ska genomforas. Regeringen maste ta stillning till var
ansvaret for vissa delar av lagstiftningens procedurer bor liggas.

Statskontoret menar att enligt kommissionens lagforslag ska de behériga
nationella myndigheterna ersittas ekonomiskt av den europeiska
kemikaliemyndigheten f6r de obligatoriska uppgifter de utfér. Detta
innebir att mojligheterna att nationellt besluta om avgiftsnivier
begrinsas. Enligt kommissionens forslag ska medlemslindernas
myndigheter inte ersittas for de icke obligatoriska uppgifter de har
for avsikt att utfora vilket innebir att dessa uppgifter miste finansieras
pd annat sitt. Statskontoret hinvisar dven till rapporterna 2003:14
EU:s nya forvaltningsorgan och trepartsavtal och 2003:29
Forvaltningssamverkan inom EU. I rapporterna redovisas erfarenheter
kring hur frigor om EU-myndigheters uppgifter, organisation,
arbetsformer och finansiering har aktualiserats i tidigare beredningar och
slutsatser kring vilka frigor som bér beaktas vid beredningen av svenska
stdndpunkter till, kommissionens férslag till nya EU-myndigheter.

Statistiska centralbyrdn har i sitt svar valt att huvudsakligen
koncentrera sig pd de delar av underlaget som beror insamling av data
och mojligheten att nyttja data for statistikproduktion. Inom
miljomalet Giftfri Miljé (2000/01 :65) pekas pd att okunskapen om
kemiska dmnens férekomst i varor utgor ett grundliggande problem for
mojligheten att nd mélet. Bristen pd kunskap forsvarar ocksa
mdjligheten till uppfsljning av miljokvalitetsmalet. Fullt utbyggt
skulle REACH troligen kunna bidra till en férbittrad kunskapsbild over
innehillet av kemiska dmnen 1 varor. Men eftersom férslaget rymmer
manga undantag kommer bilden bli 1angt ifrin heltickande. Vidare ir
det i forslaget inte tydligt for vilka andamal insamlade data vid
Kemikaliemyndigheten kommer att kunna anvindas av medlems-
lindernas myndigheter. I dagsliget ir det dirfor svirt att bedoma vilket
stod dessa kan komma att vara f6r uppfoljningen av de nationella
miljomalen 1 Sverige. REACH -systemets utformning bidrar till att
effekterna pd anvindarna variera beroende pd vilken typ av kemikalier
som denna importerar och/eller tillverkar samt 1 vilka kvantiteter detta
sker. Informationskraven ¢kar stegvis med 6kande mingd. Detta borde 1
sin tur innebira en successiv infasning av olika typer av anvindare.
Lika s ges mindre foretag, av vilka majoriteten, sannolikt ligger i




intervallet 1-10 ton hanterat imne per dr mojlighet att hinna lira sig
systemet innan de blir rapporteringsskyldiga till
Kemikaliemyndigheten. Flertalet svenska importérer och tillverkare
har idag en vana att rapportera data om anvindning och utslipp av
kemikalier genom foretagens rapportering till Kemikalieinspektionens
produktregister eller tillf6ljd av att imnet ingdr 1 kraven for
miljorapportering. Dessa anvindare torde dirfor inte kriva s stora
utbildningsinsatser férutsatt att utformningen av rapporteringen till
Kemikaliemyndigheten blir tydlig och att rimlig support kan erhéllas.
For de anvindare som kommer att beréras av REACH, men som idag
inte dr en del av nimnda rapporterings system, krivs troligen en
nagot storre utbildningsinsats. SCB anser att inrittandet av
Kemikaliemyndigheten ir en viktig del av REACH-systemet och att en
stor del av myndighetsarbetet kommer att behéva utféras av
medlemslindernas nationella myndigheter varfor det ir viktigt att
resurserna till dessa kvarstdr. SCB ser mycket positivt pd en 6kad
registrering av varors innehdlla av kemikalier. Detta skapar
forutsittningar for att f6lja amnens spridningsvigar i samhillet, ndgot
som inte minst dr viktigt f6r uppfoljning av miljomalet Giftfri Miljo,
men ocksd inom arbetet med IPP (Integrerad Produkt Politik). SCB vill
dock poingtera att det i artikeln ir otydligt vilket tidsperspektiv som
avses vad giller att imnet avges oavsiktligt frin varan. Mdnga varor finns
1 anvindning under l8ng tid och det ir ofta svirt att uppskatta den
emissionsbelastning som kommer att ske frdn varan under hela dess
anvindningsperiod. Sett ur ett massbalansperspektiv s3 leder all material
och dmnes anvindning {orr eller senare till ett utslipp. SCB:s synpunkter
har dven specifika synpunkter kring : allmin registrerings plikt fér
imnen som sidana eller 1 beredningar, klassificerings- och
mirkningsregistret, imnen som ingdr 1 vixtskyddsmedel och
biocidprodukter, kemikaliesikerhetsrapporten och skyldigheten att
tillimpa och rekommendera riksbegrinsande dtgirder, information
genom hela distrubutionskedjan, information genom hela
distrubutionskedjan, konfidentiell information

Linsstyrelsen i Stockholms lin bedomer att forslaget om REACH 1
nuliget inte direkt berér myndigheten utan forst nir man vet foérslaget
till hur férordningen skall inarbetas 1 svensk lagstiftning. Linsstyrelsen
ser dven positivt pd forslaget att inféra generella krav inom EU pa
kemikalieomridet, men avstdr i 6vrigt frin att yttra sig i drendet.

Vetenskapsrddet (VR) stodjer forslaget till en samlad
kemikalielagstiftning fér EU 1 form av en férordning. VR fokuserar pd
hur forslaget kan komma att paverka forskningen.

VR anser att informationskravet 1 forslaget avseende vad som tillverkas
eller importeras i mingderna 1-10 ton per ar av ett kemiskt dmne
framstdr som mycket lagt stillt, d3 kravet pd kemikalie-
sikerhetsrapport som ska tillhandahillas av tillverkare och importorer
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endast giller f6r mingder vilka tillverkas eller importeras éver 10 ton per
&r. Man bedomer att detta bland annat kommer att kriva resurser och
kompetens hos nedstroms anvindare, som t ex universitet och
hégskolor, for att en smidig process skall uppnds. Man vill dven rikta
uppmirksamheten pd att f6r t ex teknikvetenskapligt inriktad forskning,
som kan vara produkt- och processinriktad, ir det svart att siga hur
undantag fran den allminna registreringsplikten f6r produkt- och
processinriktad forskning och utveckling samt framfor allt
forlingningstiden f6r sddana undantag skulle kunna paverka denna
forskning. VR anser att en tydligare skrivning ir 6nskvird avseende
nedstromsanvindares skyldighet att utarbeta kemikaliesikerhets-
rapporter och 1 vissa fall kemikaliesikerhetsbedémningar . Man p&peka
dven vikten av att nedstromsanvindare fir tillging till samma
uppgifter om registrerade imnen, vilka limnas av tillverkare och
importorer, och som planeras att finnas 1 den databas som den foreslagna
kemikalie-myndigheten skall uppritta. Vidare menar man att listan 6ver
antalet definitioner av olika begrepp 1 foérslaget skulle kunna utékas. VR
anser ocks3 att det 1 ett senare skede, nir och om férordningen trider i
kraft, kan finnas ett behov av stod- och informationsinsatser framfor
allt riktade till nedstréms anvindare om férordningens innehdll och
hur den ska tolkas samt tillimpas, d& dessa kan ha begrinsade resurser att
hantera detta. Forslaget ir inte litt att verblicka s att man enkelt
kan se helheten.

Stockholms universitet, Institutionen for tillimpad forskning (ITM)
vilkomnar det slutliga f6rslaget till ny kemikalielagstiftning.

I'TM stdder principen att bedémningen av kemikalier skall baseras pa
riskbedomningar, mojligtvis undantaget imnen som ir mycket
farliga (CMR-imnen, PBT, vPvB och liknande). Det finns gott om
exempel dir det visat sig att omvandlingsimnen orsakat storre
problem in modersubstansen och det finns alltsd skil att dven i
fortsittningen inkludera dem i bedomningen. I det nya férslaget
nimns inte omvandlingsprodukten forrin i den dmnesutvirdering som
myndigheterna skall géra. Det borde vara en del redan i det
registerunderlag som tillverkare/importérer skall ta fram. De undantag
som gors fér imnen som anvinds som likemedel, bekimpningsmedel,
i foda och kosmetika ir vil motiverade. Det ir dock mycket viktigt att
det av nigon gors en beddmning av den totala exponeringen om
amnet i friga har ocksd andra anvindningar. Som det fungerar idag s
kan olika myndigheter var och en utnyttja hela det tolerabla dagliga
intaget for sin applikation, och om dmnet har fler anvindningar kan alltsd
den totala exponeringen bli betydligt stérre. De stringare krav som
foreslas for de svirnedbrytbara imnena vilkomnas speciellt. De
erfarenheter som vi hittills fatt av dessa ir forskrickande och det finns
tunga skil att behandla dem speciellt. De foreslagna &tgirderna rimmar
vil med den svenska kemikaliepolitiken och kan hjilpa oss att komma
nirmare miljomalet "en giftfri miljo". Det ir olyckligt att man inte
lyckats finna ndgot sitt att kontrollera kemikalier i importerade
varor. Detta kan snedvrida konkurrensen och géra risken for




utlokalisering av bdde produktion och anvindning av kemikalier till
linder utanfér EU, samtidigt som det gor att bedémningen av
konsumenters exponering for dessa kemikalier blir mycket osiker.

Karolinska Institutet, Institutet for Miljomedicin (IMM) anser att
REACH kommer att innebira ett steg 1 riktning mot en sikrare
kemikaliehantering. Vilket bér innebira att informationen om kemiska
imnens risker kommer att 6ka i en generell mening. IMM anser att
forslaget ligger stor moda pa att begrinsa f6rsok med ryggradsdjur,
och det ir sjilvklart positivt ur djurskyddssynpunkt. Man kriver tex
att industrin utnyttjar djurdata gemensamt, och férslag i den riktningen
ir bra. Den alltf6r negativa attityden till djurférsok skapar dock flera
negativa konsekvenser och inger oro f6r kemikaliesikerheten. En
generell synpunkt ir att hojda testkrav for de ligre volymgrinserna
skulle ge ett bittre REACH. IMM anser ocks3 att forslaget forlitar sig
for mycket pd QSAR. Det ir viktigt att betona att QSAR bygger pd nu
tillgingliga databaser. D& REACH skall stimulera framtagandet av nya
kemikalier dr det viktigt att framhailla att nya kemikalier kan ha "nya"
verkningssitt som inte fingas upp av QSAR. QSAR ir dirfor
otillrickligt for den roll det nu ges 1t REACH. IMM anser att den
negativa attityden till djurférsék kan skapa nya problem f6r REACH.
Kemiindustrin eller nedstréoms anvindare kan féresld djurforsok "om
detta anses nédvindigt". Med tanke pd den 18ga ambitionsnivn pd
standardbatteriet av tester kan industrin tinkas foresld detta ofta for att
skydda sina intressen. Dirmed bollas en hel del av ansvaret tillbaka till
kemikaliemyndigheten och grundtesen i férordningen, att ansvaret
skall ligga pa industrin, undermineras. IMM ifrigasitter forslaget att
undanta alla zmnen under 1 ton, speciellt nir det giller imnen som
kriver tillstind, t ex cancerframkallande dmnen. IMM anser att REACH-
forslaget rimligen kommer att bidra till en 6kad kunskap om organiska
kemiska imnens hilso- och miljoegenskaper, och en fortlépande
minskning av hilso- och miljériskerna med kemikalier. Det svenska
miljdmalet om utfasning av sirskilt farliga zmnen forefaller dock
betydligt mer lingtgdende in REACH-{6rslaget dir sidana amnen
fortfarande ska f anvindas efter sirskilt tillstdnd. Tillstindskravens
utformning kommer dirmed att 3 stor betydelse. Inte heller omfattas
giftiga metaller av REACH; enligt svenska miljomalet ska
kvicksilver, kadmium och bly fasas ut. Vi finner dock forslaget
timligen svart att 6verblicka, med ménga hinvisningar till tidigare EU-
dokument. IMM har varit ansvarig f6r utbildningen av
humantoxikologer och riskbedémare av kemiska hilsorisker 1 snart 30 r,
och man har tidigare drivit frigan om utbildningsbehovet infor
REACH. Och beslut har kommit att liggas personer som forvintas ha
djup toxikologisk kompetens och gedigen erfarenhet av
riskbedomning. Dessa personer behéver ocksd utbildning i det nya
regelverket, vilket som sagts ovan, inte alltid ir litt att f6lja eller
overblicka. IMM vill dterigen framhilla det stora behovet av nya
kurser och behovet av finansiering av sidan utbildning.
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Orebro universitet limnar synpunkter ur ett miljskemiskt perspektiv.
OU anser att det 4r i férsta hand miljokvalitetsmilet "Giftfri miljo" som
finner stdd av den nya kemikalielagstiftningen. Sekundirt har detta
mail sedan inverkan p§ minga av de andra miljémilen. OU anser att
anvindare med baskunskaper i kemi och toxikologi inte torde ha
svart att forstd lagstiftningen betriffande de kemiska och
toxikologiska delarna. Utan baskunskaper kan problem uppst8. Det ir
viktigt att kriva baskunskaper i kemi och toxikologi av alla "anvindare"
d v s berérda myndigheter, tillverkare, importorer och
nedstromsanvindare. Gemenskapens medborgare och andra anvindare
forespeglas information om kemikalierna pd den nya
kemikaliemyndighetens databas. Fragan ir om inte
kemikaliemyndigheten dven borde dliggas att aktivt distribuera
information till medborgare/konsumenter.

Universitetet har detaljerade synpunkter pd referenser till
forsoksmetoder. Orebro universitet menar att behovet av utbildning
pa kemi- och kemikalie omridet ir stort.

Ume3 universitet anser att REACH ir ett viktigt och stort steg mot en
starkare lagstiftning inom kemikalieomrddet. Viktigt dr att data som
produceras inom industrin kan frigéras och delas mellan tillverkare men
ocksd bli mer tillgingligt pd ett anvindarvinligt sitt f6r allmidnheten.
Forslaget innehéller en hel del undantag och kryphal fér t.ex. polymerer
och likemedel men ir ind3 ett positivt steg i riktning mot sikrare
hantering av kemikalier. For kemikalier som tillverkas eller importeras
i mingder under 10 ton krivs ytterst lite information. Med denna
information torde en adekvat riskvirdering vara omojlig att
genomfora. I detta forslag av REACH finns inget krav p att beviljade
tillstind for anvindning av en kemikalie skall omprovas efter en viss
tid (artikel 57). Amnen som givits tillstind bor f6ljas upp och om
mojligt, for sirskilda kemikalier, dven overvakas. Det ir ytterst viktigt
att folja kemikalier ute 1 naturen och dess trender 6ver tiden for att
sikerstilla en giftfri miljo. For utveckling och validering av kvantitativa
struktur-aktivitetssamband (QSAR) ir det av yttersta vikt att data om
registrerade imnen snarast ir tillgingliga. Avseende QSAR s ir
utbildningsbehovet sannolikt stort f6r att mojliggora hantering och
tolkning av data. Forslagsvis bor det inrittas en speciell enhet pa
kemikaliemyndigheten med ansvar f6r utbildning och utveckling av
QSAR. Det ir olyckligt att inte likemedel hanteras inom REACH. I
framtiden bor hantering av alla typer av kemikalier inrymmas under en
forordning for att underlitta for sdvil tillverkare som anvindare.
Universitetet har detaljerade synpunkter pa testkraven.

Jordbruksverket har inga synpunkter.

Centrala forsoksdjursnimnden har upphér och ersatts av
Djurskyddsmyndigheten. Myndigheten inser behovet av den
kemikalietestning som féreslds, men man ifragasitter om alla test dr av
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en sddan akut karaktir att de motiverar en sddan stor anvindning av
forsoksdjur. Istillet anser man att lovande alternativa metoder bor
utvirderas far att kunna anvindas till dessa férsok.
Djurskyddsmyndigheten menar att arbetet med att utveckla alternativa
metoder kan komma att kriva ytterligare tid och resurser, men att
dessa metoder har en stor potential. Ett alternativa metod ir att
anvinda humana embryonala stamceller. Dessa kan exempelvis
anvindas 1 toxicitets studier. Denna teknik bor anvindas som ett
komplement eller ersitta nuvarande testmetoder baserade p& djur. Detta
skulle ha tvd viktiga férdelar. Dels skulle firre djur behéva nyttjas 1
forsok, dels skulle relevansen for effekter pd minniskan 6ka eftersom
man d3 skulle ha ett testsystem baserat pd humana celler. Man hyser stor
forhoppning om att alternativa metoder kommer att kunna svil
begrinsa som ersitta de djurforsék som industrin dr nédgade att utfora.
Forslaget mdste dndras sd att alternativa metoder inte bara "far"
anvindas utan faktiskt "ska" anvindas i de fall det ir méjligt. Det bor
dligga registranten att redovisa skil till varfor alternativa metoder ej kan
anvindas. Djurskyddsmyndigheten ir positiv till laboratorieverksamhet
under detta direktiv, men 6énskar en tydligare formulering av artikel 12. 1
kommentarerna till artikel 12 framgar det att djurférsok ska bedrivas i
overensstimmelse med djurskyddslagstiftningen.
Djurskyddsmyndigheten vill dirfor betona vikten av att motiven bakom
ytterligare testning granskas noggrant innan klartecken ges fér nya
djurforsok. Granskningen bér ske 1 samrdd med limplig expertis. For
att nd tillforlitliga resultat som ej ifrdgasitts, krivs det att
medlemsstaterna anammar standardiserade, validerade testmetoder
endast d& kan onddig upprepning av djurférsok undvikas.
Djurskyddsmyndigheten vill ocksd poidngtera att man vid utvirdering
bér kontrollera si att alternativa metoder anvints i den omfattning
som dr mojlig. Forslagen innebir en omfattande 6kning 1
forsoksdjursverksamhet. Detta kommer oundvikligen leda till en storre
arbetsbelastning for sdvil de etiska nimnderna som Djurskydds-
myndigheten. Myndigheten anser dirfor att ytterligare resurser méste
avsittas om forslagen ska kunna genomforas.

Livsmedelsverkets limnar kommentarer med tyngdpunkt pd frigor som
beror livsmedel. Syftet med den nya lagstiftningen ir att sérja for att
sddana imnen som omfattas av foérordningen kan cirkulera fritt pd
marknaden. Ett viktigt syfte bor vara att skydda mianniskors och djurs
hilsa. T detta sammanhang dr det dessutom viktigt att papeka att
forordningen tydligt bor ange att det ir tillverkare och importérer som
bir ansvaret {6r att de imnen som kommer ut pd marknaden inte har
nigra skadliga hilso-och miljéeffekter, oberoende av hur stor mingd av
imnet/varan som hanteras. Det ir till exempel oklart hur sikerheten
f6r konsumenterna kommer att tillgodoses vad giller imnen som
tillverkas 1 smd volymer och dir man har bristfillig grundinformation
vad giller t ex toxicitet. Den nya EU-kemikaliemyndigheten kommer
att ta 6ver manga uppgifter som i dag dligger nationella myndigheter (fér




12
Sveriges del Kemikalieinspektionen). Fordelning av ansvar och
uppgifter mellan dessa instanser ir oklar och borde preciseras. Om
insatser frdn Livsmedelsverkets sida behovs forutsitts att verket far full
kostnadstickning for arbetet. Livsmedelsverket noterar att
bestimmelserna i under registrering av imnen inte skall tillimpas pa
bl.a. livsmedelstillsatser och aromdamnen. Det ir av skrivningen oklart
om detta avser en anvindning uteslutande som livsmedelstillsats resp.
aromimne, eftersom kemikalier som anvinds fér dessa indamal dven kan
ha andra anvindningsomrdden. Det ir dven oklart hur grinsdragningen
mot vixtskyddsmedel kommer att se ut ? Verket har i sitt remissvar
utvecklat frigan om livsmedelstillsatser och aromidmnen. Nir det giller
utvirdering; om forslag till kompletteringar skall sindas f6r synpunkter
till andra medlemsstater riskeras mojligen en omstindlig och ldngsam
process. Onskar man fértydliganden och att man i samband med detta
kunde ange ett tidsschema for "irendegingen". Det ir positivt att
forslaget har som maél att minska anvindningen av f6rséksdjur och att
uppmuntra alternativa metoder, dir sd ir mojligt. Alternativa metoder
finns dock inte firdigutvecklade inom manga omriden, och det ir dirfor
viktigt att inte g3 6ver till nya metoder forrin dessa ir tillforlitliga.
For minga av de "klassiska" miljokemikalierna som dioxiner och PCB
stdr intaget via livsmedel {6r en mycket stor del av den totala
exponeringen. Man kan anta att fédointag har stor betydelse for
totalexponeringen dven f6r manga av de 1 dag anvinda kemiska dmnena.
Nir det giller beddmningen av ett kemiskt imne borde pivisad eller
uppskattad forekomst i livsmedel dirfor vara ett viktigt
urvalskriterium for prioritering av dtgirder. Nir det giller
exponeringsdata sirskilt trycka pd att data avseende exponering under
tidiga dldrar (inklusive amnings- och smdbarnsperioden) borde tas fram
som underlag f6ér fortsatta prioriteringar och bedémningar. Nigot som
forslaget inte diskuterar, men som ir ett stort potentiellt problem, dr
interaktioner mellan kemiska azmnen. De riskbedémningar som skall
utféras inom REACH kommer sdvitt Livsmedelsverket f6rstdr att
grundas pd enskilda, kemiskt definierade imnen. D3 vi 1 yrkeslivet, via
fodan eller genom andra producerade varor, kommer att exponeras for
blandningar av kemiska dmnen, borde denna problematik ha diskuterats 1
forslaget, eventuellt med forslag till metoder eller modeller for att
riskbedéma blandningar.

Konsumentverket anser att REACH i1 nuvarande utformning behover
skirpas for att pd ett bra sitt bidra till svenska miljomal och andra
nationelle mél. Konsumentverkets uppfattning ir att nir det giller
forekomst av hilso- och/eller miljéskadliga imnen 1 konsument-
produkter huvudsakligen atgirder sker pa samhillsniva, t.ex.
lagstiftning och ekonomiska styrmedel som bér anvindas for att uppnd
miljomalet "Giftfri miljo". Man vill sirskilt lyfta fram en formulering
som gors 1 regeringens skrivelse Nationell strategi f6r en hdllbar
utveckling — “konsumenterna ska pa lang sikt inte ska "behova vilja
mellan miljéanpassade och miljéskadliga varor, eftersom de
miljoskadliga varorna skall ha fasats ut". Konsumentverket anser
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dirfor att det dr av stor vikt att det 1 REACH stills hoga krav pd att
producenterna ska tillimpa substitutionsprincipen. Konsumentverket
menar att de skrivningar om att tillverkare, importérer och nedstréoms
anvindare bir ansvaret {or att "de imnen som de tillverkar, slipper ut pd
marknaden, importerar eller anvinder inte har nigra skadliga hilso- och
miljoeffekter" diligt stimmer dverens med de undantagsmojligheter
som ges. Nir det giller avvigningen mellan dmnens risker och de
socioekonomiska férdelarna menar Konsumentverket att riskerna
behover ges 6kad tyngd 1 forhéllande till hur avvigningen hittills har
skett. Industrins starka intressen av att framhiva de socioekonomiska
fordelarna bor bemétas med samhillets stora behov av att minska
riskerna. Forsiktighetsprincipen bor sirskilt poingteras vad giller
avsnittet om undantag. Konsumentverket stodjer
Kemikalieinspektionens syn vad giller stirkta informationskrav for
varor med innehdll av sirskilt farliga imnen samt utékade krav pa
registrering av amnen i varor. Konsumentverket menar att REACH i
nuvarande utformning inte ger konsumenterna den information som
de har behov av. Konsumentverket menar att konsumenterna miste ges
mojlighet att vilja produkter (varor och tjinster) med hinsyn till bl.a.
hilsa och milj6. Den norska miljo-informationslagen som tridde 1 kraft
den 1 januari 2004 kan tjina som foérebild fér hur informationskrav kan
utformas nir det giller varors innehdll av olika imnen.

Naturvirdsverket vilkomnar férslaget till kemikalielagstiftning och
menar att det innebir en klar forbittring av regelsystemet jimfért med
vad som giller idag. REACH bidrar till och ir en viktig grund-
forutsittning for arbetet med svenska miljomal for kemikalieomradet.
Naturvirdsverket pekar ocksd pd nigra oklarheter och mojliga brister 1
forslaget, vilka behover korrigeras 1 en f6r miljoskyddet gynnsam
riktning. Framforallt rdder det enligt verkets mening betydande oklarhet
betriffande tillimpningsomradet for REACH till {6]jd av den
foreslagna legala grunden, artikel 95 i EU-f6rdraget. I kombination
med bestimmelsen om fri rorlighet (artikel 125) riskerar forslaget £3 till
foljd att mojligheterna att i Sverige tillimpa hinsynsreglerna,
substitutionsprincipen och forsiktighetsprincipen vid provning och
tillsyn av verksamheter enligt miljobalken begrinsas eller till och
med forhindras. Andra oklarheter rér omfattningen av
tillstdndsgivningen, tidsramarna och REACH:s férhéllande till andra
direktiv som IPPC-direktivet och ramdirektivet for vatten. Verket ir
kritiskt till de visentliga brister 1 forslaget, framforallt vad giller
informationskraven fér kemikalier som tillverkas 1 ldga volymer, under
10 ton. Naturvirdsverket menar vidare att enligt forslaget till REACH
blir sikerhetsdatabladen den viktiga informationsbiraren fér mycket av
den ytterligare kunskap som kommer fram genom lagstiftningen. Dirfor
menar man att det ir viktigt att informationen i dessa blad ir anpassad
dven for ickeexperter s3 att den verkligen kommer till anvindning f6r
att minska riskerna med kemikalier. Naturvardsverket anser att det ir
sarskilt viktigt att de krav som stills i lagstiftningen blir tydliga, litta
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att forstd och tillimpa och att de blir obyrikratiska. Naturvirdsverket
anser vidare att tillrickliga resurser till den nya kemikaliemyndigheten
ir en viktig friga. Man bor, enligt verkets mening, 1 lagstiftningsarbetet
sorja fér en utformning som inte missgynnar den som tillverkar inom
istillet for utom EU. Enligt Naturvirdsverkets uppfattning bor det
finnas ett betydande behov av utbildningsinsatser. Slutligen vill verket
padminna oss alla om att det ir viktigt att inte glémma att anvindningen
av hilso- eller miljoskadliga kemikalier férorsakar enorma, till del
innu obetalda, samhillsekonomiska kostnader i Europa, kostnader
som ocks de i slutindan drabbar konsumenterna. Kostnader bade i
pengar och 1 spillda mianniskoliv, férsimrad hilsa och livskvalitet far
minniska och miljé.

Kemikalieinspektionen avstir frdn att yttra sig pd nytt 1 drendet
eftersom man limnat ett utférligt underlag med forslag till svenska
stindpunkter om REACH redan den 19 december 2003.

Formas évergripande synpunkt dr att REACH innebir en viktig och
nddvindig forindring av kemikalielagstiftningen. Det nya
lagstiftningen ir ett positivt bidrag f6r att nd miljomalen. Formas anser
att det bor bli enklare att 4 6verblick och f6rstd lagstiftningen nir denna
finns tydligare samlad. En omfattande lagstiftning stiller sjilvfallet krav
pd dem som berors och som ska tillimpa den. Lagstiftningens
bestindsdelar och dess krav framstdr dock som tydliga. Den ordning
som beskrivs 1 forslaget med bl.a. registrering, databaser,
informationsmaterial, sikerhetsdatablad och 6vrig information anser
man att informationskrav frin nedstrémsanvindare och konsumenter
har behandlats pd ett godtagbart sitt. Det ir viktigt att de féreslagna
systemen tar hinsyn till den nya kunskap som kommer fram inte
minst genom forskningen. Dirfoér behovs t.ex. ett system for att
sikerhetsdatablad uppdateras och aktualiseras. Formas menar att for att
erhilla ett vil fungerande system anser man att informations- och
utbildningsinsatser dr av stor nodvindighet och virde. De flesta
minniskor och féretag berdrs av forslaget. Hur sddana utbildnings-
insatser ska utformas och genomféras kriver planering och resurser.

Arbetslivsinstitutet vilkomnar REACH-systemet. Idag finns reglering
av kemikalieanvindning spridd i minga olika férordningar och fére
skrifter. Regleringen blir dirfér svértillginglig och svartolkad. Med
denna forordning samlas regelverket pa ett stille, vilket férenklar
tillgingligheten. En stegvis skirpning av registreringskravet med
okande volymanvindning av det kemiska dmnet forefaller rimligt for att
minska kostnader och byrdkrati. Vid anvindning av mindre volymer av
imnen med kinda hilsoeffekter ir det viktigt att en relevant risk-
bedémning gors for de anvindningsomrdden som ir aktuella. Institutet
ir positiva till kemikaliesdkerhetsrapporter som ska utgéra underlag for
de sikerhetsdatablad. Det innebir att nedstréms anvindare och
konsumenter fr ett utokat underlag for sin riskbedémning inom sitt
lokala systematiska arbetsmiljoarbete 1 enlighet med Arbetsmiljéverkets
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foreskrift. Av rationella skil kommer denna rapportering i stor
utstrickning att automatiseras och ske elektroniskt. Det finns dock
anledning att befara att manga sma nedstrdms anvindare och
konsumenter inte har vare sig kompetens eller teknik f6r att uppdt i
kedjan géra denna rapportering pa elektronisk vig, vilket kan
forsvara uppfoljning och uppdatering av databasen i REACH-
systemet. Ett alternativt forfarande med traditionell skriftlig
rapportering bor dirfor dvervigas som komplement till den elektroniska
rapporteringsproceduren. REACH -systemet innebir ett utdkat
informationsansvar fér producenter och importorer av kemiska imnen
och dir kommer med all sannolikhet ett utbildningsbehov att finnas.
Hir kan man dock f6érvinta sig att branschorganisationer och
konsulter snabbt fingar upp och tillgodoser detta behov pi ett
effektivt sitt dd kunskap om hur man anvinder systemet krivs f6r
fortsatt verksamhet. Substitutionsprincipen ska tillimpas vilket ligger 1
linje med den svenska uppfattningen och dessa skrivningar i férslaget
vilkomnas. Ett viktigt verktyg for att sprida information om kemiska
imnen 1 dag ir varuinformationsblad (eller sikerhetsdatablad).
Samordning mellan det befintliga globala systemet fér
sikerhetsdatablad, som ir allmint kint och accepterat, kommer att
underlitta forstdelsen av REACH och 6vergdngen till detta nya
system. Enligt forslaget ska all icke-konfidentiell information goras
allmint tillginglig vilket dr helt i linje med den svenska
offentlighetsprincipen vilket dr bra. Ett samnyttjande av data upplevs
som rationellt och bra och vilkomnas. En annan positiv effekt av
samnyttjande data ir att omfattningen av djurforsék kan minskas 1
omfattning. I en situation med ett stort antal inkomna ansékningar finns
risken att myndigheten inte hinner med sin granskning och, om det
behovs, begira in kompletterande information inom den utsatta
tidsfristen. Det ir oklart vad som hinder vid ett sidant scenario. Detta
bor tydliggoras. Enligt forslaget ska medlemsstaterna faststilla de
pafoljder som ska gilla nationellt vid 6vertridelser mot férordningen.
Det ir viktigt att dessa pafoljder fir en avskrickande effekt, vilket
ocksd framhaills 1 kommentarerna till forslaget. Ur trovirdighets
synpunkt och av rittviseskil ir det ocksd virdefullt om paféljderna
harmoniseras och inte varierar allt f6r mycket mellan, medlemslinderna.

Arbetsmiljoverkets 6vergripande bedémning ir att REACH kan
medfora betydande fordelar frin arbetsmiljosynpunkt. En
forutsittning for att REACH ska ge forbittringar frdn
arbetsmiljosynpunkt ir dock att REACH inte inskrinker
medlemsstaternas mojligheter att stilla stringare krav for
arbetsmiljon och att férslaget forindras i de avseenden som framgar
av detta yttrande. Det ir ocksd viktigt att notera att enligt REACH ges
de nationella myndigheterna nya uppgifter som kommer att kriva
resursforstirkningar. De viktigaste férindringarna av forslaget som
verket foresldr dratt REACH:

-att REACH samordnas bittre med gillande arbetsmiljodirektiv, t.ex.
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med hinsyn till gillande yrkeshygieniska grinsvirden,
-0kade datakrav for sma volymer,
-att industrin ges ett allmint unders6knings- och utrednings ansvar
for sina produketer,
-att forslaget fortydligas sd att tillsynen kan bli enhetlig,
-att sikerhetsdatabladen skall skrivas pd det lands sprik i vilket
produkten slipps ut pd marknaden och
-att sikerhetsdatablad skall erhillas for produkter innehdllande imnen
for vilka det finns ett nationellt grinsvirde.
Dessa omriden utvecklas mer 1 svaret. Arbetsmiljéverket har,
tillsammans med Naturvirdsverket, samarbetat med KemI om det
forslag till svensk stdndpunkt som limnats till Miljodepartementet.

Konkurrensverket har inga synpunkter pd de mal som EU:s nya
kemikalielagstiftning syftar till. Diremot vill verket fista
uppmirksamheten pd ett par moment i dess genomforande.
Konkurrensverket ser positivt pa det stegvisa tillvigagingssittet
eftersom detta kan underlitta 6vergingen till det nya regelverket,
inte minst for sm3 och medelstora féretag. Deras expansion utgér en
viktig forutsittning for effektiv konkurrens, nytinkande och tillvixt.
Kommissionens analys med avseende p3 vilka effekter den f6reslagna
regleringen kommer att {3 {6r sma och medelstora foretag ger
emellertid en mycket otydlig bild av vilka effekterna egentligen kan
forvintas bli. Foérfaranden vad giller konsortier som bildas enbart for att
underlitta registreringsproceduren och som kan underlitta framforalle
fér sma och medelstora féretag kan aldrig uteslutas att kontakter foretag
emellan pd ett omride kan leda till oonskade samarbeten dven pa sidana
omrdden dir det medf6r nackdelar f6r konsumenter och
samhillsekonomi, exempelvis genom karteller. Det hade enligt
Konkurrensverkets uppfattning varit en fordel om férslaget tydligare
pekat pd mojliga negativa effekter av gemensamt inlimnande av data.
Varje dtgird frdn myndigheternas sida som riskerar leda till oénskade
kontakter foretag emellan, kan 1 sin forlingning medfora
vilfirdsforluster som en f6ljd av minskad konkurrens.

Skogsstyrelsen avstdr frin att limna synpunkter.

Verket for niringslivsutveckling, Nutek ir pa det hela taget positiv till
forslaget om ny kemikalielagstiftning inom EU. Nutek finner vidare att
det dr positivt att REACH ir utformat som en direkt gillande
forordning och inte ett direktiv. Det finns dock ett antal frigestillningar
som Nutek anser att det finns sirskilda skil att fista uppmirksamhet pé:
Forenkla och begrinsa antalet tolkningsmdjligheter

Tydliggor vilka dmnen som omfattas av REACH

Amnen i artiklar bér hanteras utanfor REACH

Omfattande konsekvenser f6r manga foretag

Anpassa tidsplaner 1 REACH {6r att minska bérdan for vissa
foretag

e Positivt med férbittrad miljé- och hilsoinformation
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o Effekter pd produkt- och affirsutveckling i foretag
e Kemikaliemyndigheten och tillsyn

Nutek vill peka pd vissa problem med forslag att direkt 1 regeltexten
infora ytterligare grundliggande principer. Det ir viktigt att poingtera
att Nutek inte motsitter sig att regeltexten bor utgd frin dessa principer.
Det ir viktigt att tydliggdr vilka zmnen som omfattas av REACH
Det finns oklarheter bland annat {6r vissa naturligt férekommande
imnen/material som malm, metallkoncentrat och cellulosafiber med
mera. Vidare foreligger oklarheter kring om avfall och/eller
tervinningsprodukter, som metallskrot och returpapper, omfattas av
REACH och pa vilket sitt. Nutek féreslar att omfattningen av REACH
tydliggdrs genom omarbetning av aktuella bilagor (bilaga IT och III).
Undanta vissa naturligt forekommande material och material for
atervinning. REACH boér undanta malm, metallkoncentrat,
Cellulosafiber 1 sig och i cellulosafiber naturligt férekommande
fororeningar samt vissa biprodukter frén skogsindustrin bér undantas
fran registreringsplikten. Nir det giller material f6r dtervinning menar
Nutek att kopplingen till andra férordningar och direktiv (till exempel
avfalls direktivet) bér tydliggéras. Atervinningsprodukter som
metallskrot och returpapper bér undantas frin REACH. Atervinningen
av vissa material kan innebira problem d& féroreningar sprids genom att
de ingdr 1 dtervunna material som sedan ingdr in nya produkter. Nutek
menar att detta dr en viktig frdga, men att den bor regleras genom andra
tillimpliga direktiv utanfér REACH. Amnen i artiklar bor hanteras
utanfér REACH. Milj6- och hilsokraven ir idag ofta hégre inom den
europeiska unionen jimfért med ldgkostnadsproduktion i tredje land.
Forslaget riskerar alltsd att bidra till att miljé- och hilsoproblemen
kopplade till produktion av varor flyttas frdn EU och eventuellt 6kar
totalt sett. Denna utveckling ir inte 6nskvird varken ur ett konkurrens-,
milj6- eller hilsoperspektiv. Mot bakgrund av detta vill Nutek peka pd
vikten att dven dmnen 1 varor omfattas av rimliga miljé- och hilsokrav,
dock inte nédvindigtvis inom ramen fér REACH. I nuvarande forslag ir
endast varor dir "imnen dr avsedda att avges" (artikel 6)
registreringspliktiga. Det innebir, enligt Nuteks bedémning, att endast
ett fital varor omfattas av REACH. Formuleringen av Artikel 6 leder
vidare till betydande oklarheter f6r féretagen om vilka varor som
omfattas eller ej. Nutek anser att férslaget 1 denna del dr s8 pass
"urvattnat" att det inte kan sidgas uppfylla kravet pd att uppritthélla
konkurrenskraften f6r varutill-verkare inom EU 1 jimfoérelse med
varutillverkare utanfér EU. Med utgdngspunkt frin detta anser Nutek
att det finns skil att 6verviga att 13ta artikel 6 utgd frdin REACH. Verket
betonar dock att frdgan om dmnen 1 varor istillet maste hanteras inom
ramen for andra regelverk och styrmedel! Nutek foreslar att det bor
understkas om denna friga kan hanteras genom en vidareutveckling av
produktsikerhetsdirektiven eller annan relevant EU-lagstiftning. En
tinkbar 16sning presenteras bland annat 1 Kommerskollegiums rapport
"Kemikalielagstiftningen och den fria rorligheten pd den inre marknaden"
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frdn 2002-11-27. Nutek anser vidare att tillstdndsprévningen for varor
som innehéller sirskilt farliga imnen tillsvidare bér kvarstd inom ramen
for REACH och fortydligas att det iven omfattar varor importerade fran
tredje land. Omfattande konsekvenser f6r minga foretag. Generellt dr
avsaknaden av kunskap om effekter pd foretag av REACH mycket stor.
For att undvika konkurrensnackdelar f6r sma och medel stora foretag
vill Nutek framhélla att REACH kommer kriva stora informations- och
kompetensutvecklingsinsatser fér denna grupp av féretag. Anpassa
tidsplaner i REACH f{or att minska bordan {6r vissa foretag NUTEK
menar att det finns risk att tidplanen for sd kallade infasningsimnen kan
innebira en onddig belastning for vissa foretag dd. Nutek anser att
foreslagna tidplaner bor ses 6ver for att minska bordan for de foretag
som péverkas. Detta idr sirskilt viktigt ur de mindre foretagens
perspektiv. Positivt med forbittrad milj6- och hilsoinformation

Detta ir viktigt for att foretag i hela virdekedjan ska kunna ge kunder
god information om sina varor/tjinster. Nutek stiller sig positiv till att
anvinda sikerhetsdatablad som primir informationsbirare. Detta ir
redan idag ett vedertaget verktyg, for att sprida information och kunskap
om kemiska produkters miljé- och hilsoprestanda. Sikerhetsdatablad
som verktyg bor ocksd utvecklas ytterligare. For att sikerhetsdatabladen
och kemikaliesikerhetsrapporten ska fungera p3 ett tillfredstillande sitt
ir det av yttersta vikt att de finns tillgingliga pd nationella spr3k samt ir
utformade pd ett anvindarvinligt sitt. Det idr viktigt att informationen
om ligvolymkemikalier ir tillricklig for att vara anvindbar for
anvindare. Nutek vill sirskilt peka pa risken att foretagens férebyggande
arbete, 1 form av till exempel riskhantering (bdde milj6- och
arbetsmiljorelaterade risker) och substitution av kemikalier, kan
undermineras genom alltfor [iga informations krav pd dmnen 1 18ga
volymer. Effekter pd produkt- och affirsutveckling i féretag

Det finns risk att imnen/beredningar, som ir viktiga fér svenska foretag,
férsvinner frdn marknaden pd grund av 6kade kostnader och omfattande
byrikrati vid registrering etcetera. Detta riskerar 1 storst utstrickning
drabba s kallade 13gvolymimnen eller imnen som genererar ett ligt
tickningsbidrag for tillverkare/importér. Det dr viktigt med en effektiv
organisation och prioritering som innebir ett vil fungerande system med
rimliga handliggningstider. En tinkbar effekt ir att REACH bidrar till
en koncentration av tillverkare/importérer till ett fital storre foretag.
Historiskt 1 Sverige har mdnga miljoanpassade kemiska produkter
utvecklats och marknadsintroduceras av mindre foretag. Ofta har detta
skett 1 samarbete med proaktiva kunder. Nutek bedémer dirfér att det
finns en risk for att REACH skulle kunna begrinsa utvecklingen av mer
miljdanpassade imnen/beredningar i framtiden. Nutek menar att detta
vore en olycklig effekt och att limpliga dtgirder {6r att stodja sm3 och
medelstora foretag bor vidtas. Nutek stiller sig positivt till det generella
undantag frin skyldighet att registrera imnen som anvinds for att
bedriva produkt- och processorienterad forskning och utveckling.
Nutek anser att motsvarande ritt till undantag fér produkt- och
processorienterarforskning dven bér omfatta nedstromsanvindare.
Kemikaliemyndigheten och tillsyn. Tillsynen kommer enligt forslaget
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att ske med resurser pd nationell niva. Detta anser Nutek har flera
fordelar som nirhet och kinnedom om industrin men det ir samtidigt
viktigt att nivdn pa tillimpning och tillsyn inte varierar mellan
medlemslinderna. Otillrickliga resurser hos kemikaliemyndigheten
riskerar inte bara att pdverka REACH:s miljo- och hilsomissiga
ambitioner utan Nutek vill dven peka p8 att det kan bli problematiskt for
de foretag som paverkas genom risken for [ingsam hantering av
registrerings-, utvirderings- och tillstdndsprocesser.

Institutet for tillvixtpolitiska studier (ITPS) anser att det dr viktigt att
ta hinsyn till effekterna f6r féretagen nir det giller den administrativa
bordan.

Jernkontoret och SveMin konstaterar att lagforslaget dr inte utformat
for tillimpning pd mineral och metaller. Angivna mingdklasser ir
anpassade for organisk-kemisk industri medan 1 stort sett samtliga
rivaror och produkter inom mineral- och metallindustrin hanteras 1
mingder mdngdubbelt 6verstigande den hogsta mingdklassen.
I Kommissionens forslag tillhér PBT/ vPvB de grundliggande
kriterierna f6r bedémning och prioritering av imnen. Kriterier som inte
kan tillimpas pd metaller eftersom dessa ir grundimnen (dvs.
"odndligt persistenta"). REACH-kraven p3 testning och registrering
av ingdende dmnen ir inte majliga att leva upp till vad giller stil- och
metallsektorns rivaror eftersom ingdende imnen/mineral normalt
inte finns tillgingliga i ren form f6r att genomfora tester.
Jernkontoret och SveMin anser att foljande dndringar krivs {or att gora
forslaget hanterbart (bifog. finns dven motiv/detalj forslag):

e Klargér att malm, mineral och metallkoncentrat ligger utanfor

tillimpningsomradet

e Klargér att material for &tervinning ligger utanfor
tillimpningsomradet

Behandla legeringar som speciella beredningar

Reducera kraven pd metaller och legeringar i massiv form
Undanta jirn

Undanta processgaser

Se over kraven for isolerade intermediirer

Justera tidplanen for registrering avseende metall/mineralsektorn

Malmo kommun anser att dven stor skada kan orsakas av
lagvolymkemikalier pd 1-10 ton. Kontrollen av att foretagen
registrerar ingdende dmnen enligt reglerna 1 REACH kommer troligtvis
bli mycket svar. Aktsamhetskraven har tagits bort 1 féreliggande forslag.
Alla som hanterar kemikalier har ett ansvar f6r att hanteringen sker pd
ett sikert sitt. Det dr viktigt att poidngtera detta och markera industrins
ansvar for att uppnd en siker giftfri miljo. I detta avseende bor en
jimforelse goras med miljobalkens hinsynsregler (2 kap. miljobalken).
Miljsforvaltningen anser dven att substitutionsprincipen bor lyftas fram
bittre 1 REACH och fi samma dignitet som den har i miljobalken.
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Miljotorvaltningen anser att det dr av storsta vikt att det sker en
samordning mellan REACH och andra lagstiftningar.
Informationskravet i férslaget kommer troligtvis innebira att
informationen och riskerna med anvindningen av kemiska dmnen
kommer nedstréomsanvindarna till godo. Miljoférvaltningen anser att det
ir svart att bilda sig en uppfattning om rimlighetsbedémningen med
avseende pd de krav som finns 1 REACH. Gérs en jimfoérelse med
miljobalken s har det frin niringslivet bl a framférts synpunkter med
avseende pd svarigheten for sm3 och medelstora foretag att f6lja lag-
stiftningen. For att kunna gora en bittre rimlighetsbedomning hade det
1 viss man behovts en exempellista pd vilka foretag inom Sverige som
idag hade omfattats av de krav som finns i REACH. Utifrin de
erfarenheter som Miljoférvaltningen vunnit med avseende pd hand-
liggningen av miljobalken s& bér genomférande av REACH innebira
stora tillsynsinsatser, och dirmed finns ett stort behov av resursékning
inom ansvariga myndigheter, for att den skall kunna fungera. Enligt vad
som framgdr av lagstiftningen kommer den information som skall tas
fram ocksd att spridas till nedstrémsanvindarna. Hur anvindbar denna
information ir beror 1 viss man pd vilket sprak den skrivs. Detta
foreligger ett behov av en omfattande utbildningsinsats inom Sverige.

Goteborgs stad anser att REACH, utgér 1 mdnga avseenden ett viktigt
steg framdt for kemikaliepolitiken. Det dr av stor betydelse fér
mojligheterna att pd sikt kunna uppnd det svenska miljémaélet om en
Giftfri milj6 1 allminhet och 1 synnerhet. Principer som
forsiktighetsprincipen och substitutionsprincipen bér vara
grundliggande 1 EU:s lagstiftning. Allminna hinsynskrav (s.k. "duty of
care") i miljobalken behdver tas in. Registreringskraven fir inte uttunnas
och de liga datakraven f6r imnen som tillverkas/importeras 1 mindre
volymer, under 10 ton, ir ett allvarligt problem som bér medfora
skarpare krav dn som foreslds. Detsamma giller kemikalie-
sikerhetsrapport. Redovisning saknas for hur de imnen som ir aktuella
for tillstindsprévning ska kunna gds igenom inom 6verskadlig tid.
Nigot krav pa tidig registrering av PBT/vPvB-imnen foreslas inte, detta
innebir ett grundliggande problem om man skall kunna uppnd det
svenska miljomalet om en siker kemikaliehantering inom en generation.
Tillstdnden f6r "imnen med sirskilt farliga egenskaper" bor vara
tidsbegrinsade. REACH blir i sin nuvarande utformning av mindre
betydelse f6r uppfyllande av delmil 2, "bittre miljo- och
hilsoinformation om farliga imnen i varor", d& specifika regler om sddan
information saknas. Forslaget kan stirkas genom att informationskrav
infors for imnen som ir sirskilt farliga och som anvinds i varor samt
genom utokade registreringskrav pd imnen i varor. Det forefaller vara
en rimlig férenkling att limna informationa genom sikerhetsdatablad.
Man behover dock diskutera hur industrins riskbedémning skall
dterspeglas 1 sikerhetsdatabladet och mirkningen av férpackningarna.
Yrkesmissiga anvindare av kemikalier och konsumenter behéver £3
tillgdng till den information de anser sig behova. I vitboken betonades
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allminhetens ritt att f3 veta riskerna med de kemikalier de utsitts
for. S3 mycket som mojligt av informationen bér vara offentlig.

Den nya kemikaliemyndigheten ir en viktig del 1 systemet och miste ges
tillrickliga resurser. Den starka centraliseringen av kemikaliearbetet till
kemikaliemyndigheten bor innebira samordningsférdelar men kan pd
vissa punkter ifrdgasittas. Det ir viktigt att tillsynsaspekterna lyfts fram
i forhandlingen om REACH. Vi forutsitter att sd sker dven 1
fortsittningen och med finansiering av tillsynsarbetet baserat pd PPP
principen.

Forslaget bor forbittras 1 vissa delar for att systemet 1 storsta mojliga
utstrickning ska bidra till uppfyllandet av svenska miljoma4l:.

- Forsiktighetsprincipen och substitutionsprincipen méiste vara
grundliggande 1 EU:s lagstiftning.

- Registreringskrav fér kemikalier som tillverkas/importeras 1 liga
volymer miste skirpas.

- Nationerna bor éverviga att djupare samarbeta vad giller undersokning
och konsekvensanalys betriffande nya kemikalier 1 syfte att skapa en
bittre tickning in vad som rider idag.

- Det saknas forslag pd krav pd tidig registrering av PBT /vPvB-imnen

- Tillstdnden ir inte tidsbegrinsade.

- Krav pd genomforande av kemikaliesikerhetsbedémningar ir fér
begrinsat.

- Kravet pd aktsamhet har férsvagats genom att endast ha ersatts av en
forklaring av de principer som ligger till grund f6r férordningen.

- Forslaget saknar uppgifter om hur efterlevnaden skall kontrolleras
lokalt.

- I svensk miljslagstiftning finns allminna hinsynskrav sddana allminna
hinsynskrav (Duty of Care), forsiktighet och substitution skall tas in 1
REACH. I Géteborg och Vistra Gotaland har tillimpningen av
forsiktighets- och substitutionsprinciperna varit framgangsrikt 1 arbetet
med riskminskning. Under de, senaste 10 &ren har dtgirder enligt dessa
principer i stor utstrickning blivit en del av vardagsarbetet for savil
tillverkare som f6r anvindare. Sirskilda projekt har resulterat i att man
utvecklat fungerande och mindre farliga kemiska produkter och varor, t
ex smorjmedel, fordonstvittmedel och bildick utan HA-oljor. Det ir
dirfor viktigt att Sveriges mojligheter att tillimpa dessa principer
kvarstdr.

- Kemiska dmnen i varor har inte tillrickligt behandlats 1 forslaget.

For en siker hantering av varor och senare dven av avfallet frén dessa be-
hover kunskapen om varornas innehdll av kemiska dmnen spridas
vidare genom hanteringskedjorna inda till dem som tar hand om
avfallet. Detta behovs ocksd f6r att man som konsument skall kunna
gora ritt produktval med hinsyn till innehillet av t ex "imnen med
sirskilt farliga egenskaper". REACH saknar dock helt regler om
information till varuanvindare. I propositionen Kemikaliestrategi for
giftfri miljo 2000/01:65 fastslds att mélet dr att varor senast 2010 skall
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vara férsedda med hilso- och miljoinformation om de farliga imnen som
ingdr och att regeringens mélsittning ir att verka for ett EU-gemensamt
system som mojliggor detta mal. Det ir enligt forvaltningen en klar och
allvarlig brist att REACH helt saknar informationskrav om innehillet av
farliga kemikalier 1 varor. Férvaltningen foreslar att
informationskravet i REACH utvidgas si att det tillgodoser behovet
av tillricklig information hos aktorerna lingre ner i
leverantorskedjan, inklusive anvindare av varor och aktérer inom
avfallshanteringen. Detta krav skall gilla f6r alla imnen som uppfyller
kraven fér tillstdndsprovning och dven andra dmnen vars egenskaper och
anvindning kan inge sirskild oro. Kravet skall ocks3 gilla varor som
importeras frin tredje land.

Cancerfonden avbojer att yttra sig.

Svenska Kommunférbundet tillstyrker forslaget, som innebir
grundliggande férindringar genom att ett tydligt ansvar liggs pa
industrin {6r beddmning och hantering av risker med kemikalier dvs
frimst pa tillverkare och importorer. Det dr viktigt for
tillsynsmyndigheterna i kommunerna att de fir en bra information
om denna nya lagstiftning, f6r att de skall kunna utova tillsyn pa ett
effektivt sitt. Detta innebir att staten méste svara for utbildning av till-
synspersonalen med forslagsvis likadan uppliggning som nir miljobalken
introducerades. Det ir ocks3 viktigt att branschen och konsumenterna
ocksd f&r motsvarande information. Fér évrigt férutsitter vi att
finansieringen sker genom tillsynsavgifter.

Landstingsférbundet avstdr frin att yttra sig.

Svenska Naturskyddsféreningen

Aven om fortfarande en forbittring i forhillande till dagens
kemikalielagstiftning kan forutses s ir SNF rejilt oroad for de
allvarliga bristerna i kommissionens forslag. Inte minst de ytterligare
forsvagningar som gjorts efter internetkonsultationen i somras av
grundliggande informationskrav/datakrav f6r imnen som tillverkas eller
importeras 1 "ligre" volymer (under 10 ton per r/tillverkare) innebir att
forslaget pd ett grundliggande sitt har férsvagats ur miljo- och
hilsoskyddssynpunkt. Féljande dr det allra viktigaste att verka for i den
fortsatta processen:

o Skirpning av data- och informationskraven {6r kemikalier
som tillverkas/importeras i volymer under 10 ton per ar
(Registreringen). Grundliggande informationskrav, b1.a.
sikerhetsrapport, tester och kunskap om @mnenas hilso- och
miljdegenskaper, miste stillas dven for imnen 1 de "ligre"
volymerna. Nirmare tvi tredjedelar av alla imnen (ca 20 000
imnen) tillverkas eller importeras i mingder mellan 1 och 10 ton
per dr. Kommissionens forslag till datakrav f6r dessa imnen ir
helt otillrickliga och innebir att det inte kommer att g8 att gora
riskbedémning, hilso eller miljofarlighetsklassficering,
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varningsmirka eller vidta riskbegrinsningsdtgirder for dessa
imnen. Kommissionens tidigare féreslagna krav (i
internetkonsultationen) miste dirfor terinforas s att kraven
dtminstone omfattar alla imnen 6ver 1 ton. Detta ir den sjilvklara
grunden som de fortsatta delarna i systemet bygger pa. For att
kunna tillstindsprova de sirskilt farliga amnena 1 ett senare steg
méste man helt enkelt {4 reda pd vilka dessa farliga imnen ir.

e Industrins grundliggande ansvar och aktsamhetskrav méste
tydliggéras (Duty of Care).

e Substitutions principen maste skirpas i tillstindsprévningen si
att tillstdnd inte skall kunna ges fér gruppen "sdrskilt farliga
imnen" om det finns alternativ som ir mindre farliga.

e Amnen som ir persistenta eller bio ackumulerande ingir i
gruppen "sdrskilt farliga imnen" och omfattas av krav pd
tillstdndsprévning. Detta dr en avgdrande del 1 férslaget som
under inga omstindigheter fir forsvagas, utan 1 stillet bor stirkas
i den fortsatta processen.

o Tillstdnd for "sirskilt farliga amnen" (SVRC) skall vara
tidsbegrinsade.

e Information skall finnas om kemiska imnen i varor: REACH
boér innefatta krav pd att sikerhets data alltid skall f6lja med
kemikalierna i distributionskedjan, dvs. dven till varuledet.
Konsumenter, foretag och offentliga upphandlare av varor méiste
kunna f information om innehdll av b1.a. farliga kemikalier i de
varor de koper.

Frigestillningarna under respektive punkt utvecklas mer i forslaget.
Opvriga synpunkter ir att Miljokvalitetsmilet Giftfri miljo kommer inte
att kunna uppnds utan att REACH stirks visentligt. SNF betonar att alla
storre politiska forslag skall konsekvensbedomas miljomaissigt lika
grundligt som man analyserar de negativa ekonomiska
konsekvenserna. Konsekvensutvirderingen av REACH borde i
betydligt hogre grad ha redovisat de samhillsekonomiska vinsterna av
forslaget, inte bara fokuserat pd kostnaderna fér kemiindustrin. Nir det
giller kemiindustrins kostnader f6r REACH uppskattas de endast till 1
storleksordningen 0,05 % av kemiindustrins 8rliga omsittning. EU:s
milj6érdd ska ha huvudansvaret for rddets forhandlingar om REACH.

Férbundet djurens ritt stéder fullt ut tanken om ett nytt juridiskt
ramverk for att kontrollera skadliga substanser 1 vr miljé. Tyvirr ger
forslaget anledning till stor oro nir det giller ett 6kat utnyttjande av djur
1 pligsamma kemikalietester. Minst 10 miljoner djur, kanske upp till 25
miljoner, kommer att anvindas 1 extremt pligsamma dddstester under
de nirmaste dren om REACH sitts i verket 1 dess foreslagna form. En
sddan dramatisk 6kning av antalet djurforsék strider mot sdvil
Sveriges nationella malsittningar som mot EU:s uttalade ambitioner.
Forbundet djurens anser dock inte att dessa mal kan uppnis si linge
sikerhetsbedomningen i REACH baseras pa data frin djurforsok. Det
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finns alltfor mdnga osikerhetsfaktorer inblandade 1 djurbaserade
toxicitetstester for att resultaten ska kunna anses vara tillférlitliga.
Forbundet djurens ritt har ocksd konkreta forslag till riktlinjer f6r
riskbedomning av kemikalier. Foérbundet djurens ritt anser att ett
humant och effektivt genomférande av en ny kemikaliepolitik inom EU
kommer att kriva avsevirda utbildningsinsatser. Den foreslagna
kemikaliepolitiken stiller stora krav, och fér att dessa krav ska kunna
uppfyllas médste proportionerliga resurser skjutas till. Hir dr det flera
omriden som ir 1 behov av 6versyn: god utbildning 1 moderna djurfria
toxikologiska metoder och teststrategier. Idag finns en stor brist pd
toxikologer med den kompetensen i Europa, foretagen maste erbjudas
hjilp och vigledning i imnena alternativa metoder och stegvisa
teststrategier, den nya kemikaliemyndigheten bor dirfér forses med
en enhet som har till uppgift att samla och systematisera existerande
data, samt erbjuda féretagen utbildning och vigledning kring djurfria
testmetoder. Ovriga synpunkter ir bla. att regeringen miste framfor
allt kriva svar pd vad den nya kemikaliepolitiken innebir i termer av
antalet utnyttjade djur och 6vriga kostnader for sjsittningen av
REACH innan ett slutgiltigt svar kan avges. Generellt sett méste det bli
enklare f6r anvindarna att avgora vilka tester som verkligen krivs enligt
forslaget. Kraven pd sikerhetsbedomning och sikerhetsrapport ska
utdkas for kemikalier 1 volymgruppen 1-10 ton méiste underkastas
Europaparlamentets och eller ministerridets bedémning och inte
kommissionen. Djurritts- och djurskyddsorganisationer bor
uttryckligen tas med bland de NGO:er som EU:s kemikalie-
myndighet ska uppritthilla goda relationer med (artikel 105).

Svensk Handel ir positiv till syftet med forslaget men anser att det ir
svart att f3 grepp om forslagets omfattning och dirmed dess
konsekvenser for féretagen, for olika imnen och varor. Man saknar
ocksd en analys av de samhillsekonomiska konsekvenserna av forslaget.
Svensk Handel stiller oss ocksd bakom synpunkterna i det bifogade
yttrandet frin Svenskt Niringsliv. Det ir viktigt med tydliga
definitioner av anvinda begrepp 1 lagforslaget t.ex. nedstromsanvindare,
- varutyper, amnen som "avges" under anvindning. Nir det giller
varutyper anser vi att dessa forslagsvis kan preciseras genom tullkoderna
1 HS-nomenklaturen. Reglerna bér presenteras sa att de olika
aktorerna kan 6verblicka alla krav som stills pa respektive grupp nir
det giller registrering, kemikaliesikerhetsbedémningar,
sikerhetsdatablad och 6vrig information. Det dr ocks3 viktigt att tydligt
ange vilka imnen som ir undantagna fran registrerings- och
informationsplikten. En tydlig information krivs ocksd éver hur
REACH samverkar med annan lagstiftning. For att {3 ett hanterbart
system anser vi det vore bittre att ange vilka kemikalier som ska
registreras i stillet for att kriva att alla kemikalier 6ver 1 ton ska
registreras. REACH bor byggas upp successivt - med borjan for de
mest miljéfarliga kemikalierna. Vi vilkomnar intentionerna att {3 en
forenklad och harmoniserad lagstiftning inom EU, men vill understryka
behovet av en harmonisering i storre geografiska omriden in EU {or
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att inte skapa handelshinder. Fér att undvika ett kostsamt och
byrikratiskt system bor ett amne eller en vara inte behova registreras
mer in en ging. Detta ir sirskilt viktigt vid import frin tredje land.
Vem ansvara om t.ex. sikerhetsdatablad for farliga kemikalier och annan
information vidarebefodras - vem blir ansvarig om sddan saknas i
efterfoljande led? Vad hinder om en sidan kemikalie orsakar skada? Vem
blir ansvarig d3? Forslagets omfattande registrerings- och informations
skyldigheter innebir stora kostnader fir berérda féretag - sirskilt SMEs.
Risk finns dirfor att manga av dessa foretag kan forsvinna frén
marknaden och att de sirskilda kemikalier dessa féretag importerar eller
siljer ocksd kan forsvinna frdn marknaden och utbudet dirigenom bli
mindre. Aven dessa skil talar for att inféra REACH successivt.Vi
stodjer forslaget att inritta en central europeisk kemikaliemyndighet.

Vi anser att myndigheten bor ha ansvar far att {3 en likartad tillimpning
av REACH.

Svenskt Niringsliv ir positivt till grundprinciperna i férslaget till ny
gemensam kemikalielagstiftning inom EU. Svenskt Niringsliv
konstaterar samtidigt att férslaget kommer att innebira stora kostnader
for det samlade niringslivet. Det ir av stor vikt att férslaget
vidareutvecklas till att bli ett effektivt och obyrikratiskt verktyg.
Svenskt Niringsliv anser att Kommissionens férslag till férordning
madste dndras och fortydligas pd ett antal omriden. Det har stor
betydelse f6r niringslivet 1 syfte att gora lagforslaget hanterbart.
Svenskt Niringsliv bedomer generellt att de, férindringar som inférts 1
forslaget efter sommarens Internet-konsultation medfért forbittrade
mojligheter att genomfora forslaget. Viktiga punkter ir:

o Sikerhetsdatabladen skall vara informationsbiraren 1 virdekedjan;

e Centrala kemikalimyndigheten fir ett 6kat ansvar;

e Kravet pd kemikaliesikerhets-rapporter begrinsas till imnen som
tillverkas/importeras i mingder 6ver 10 ton/4r;

e DPolymerer undantas frin registreringsplikt;

e Forenklade krav for intermediirer.
Texten ir dock fortfarande svargenomtringlig. Forslaget ir s3 pass
omfattande och i vissa stycken s detaljerat att det ir svart att kunna
forutse konsekvenserna. Mycket viktigt att niringslivet ges mojlighet
att ha en fortlspande dialog med regeringskansliet.
Avsaknad av relevanta konsekvensanalyser p3 sivil europeisk som
nationell nivd medfér svirigheter med att bedoma férslaget sirskilt vad
giller effekter f6r kemikalie anvindare lingre ned i foridlingskedjan och
inverkan pd smd och medelstora féretag, s k SME- féretag. Det finns en
oro for att sma kemikalietillverkare och kemikalieleverantorer
kommer att i ekonomiska svirigheter att méta kraven i REACH och
kraven frin kunderna. Aven stora kemikalietillverkare och
leverant6rer kan fa problem med kemikalier som tillverkas/levereras i
smad mingder och som har dilig I6nsamhet. Kostnaderna f6r att mota
kraven i REACH kan medféra sddana ekonomiska pdfrestningar att man
tvingas ligga ned tillverkningen/hanteringen av kemikalien. Mangfald pd



26
marknaden ir viktigt for att konkurrens ska uppritthdllas mellan
kemikalietillverkarna/leverantdrerna. Forslaget innehdller fortfarande
oklarheter och det finns behov av fértydligande av regler. Ett omride
dir sirskilda svirigheter kan uppstd ir amnen i varor och de dmnen som
foreslds omfattas av anmilningsplikt. Hir kan stor osikerhet uppstd hos
foretagen om deras vara omfattas eller ej vilket ir avhingigt om man
skiligen kan misstinka att imnet utlses vid anvindning av varan.
Ansvarsfordelningen mellan parterna i virdekedjan d v s mellan
kemikalietillverkaren/importdren och s k nedstromsanvindaren i
forsta och andra led behover fortydligas. Sikerhetsdatabladet som ir
informationsbiraren utgér en mycket viktig del f6r kommunikation och
information av kemikalierisker. For att sikerstilla att nedstroms
anvindarna har god information vill vi betona vikten av en
harmoniserad anvindning inom EU av Sikerhetsdatabladet och att
sikerhetsdata-bladens utformning bér ses dver sd att informationen blir
mer littillginglig f6r anvindaren. De data som genereras med nuvarande
forslag for registrering av imnen mellan 1-10 ton inte ger
information som mojliggér en klassificering/mirkning. Svenskt
Niringslivs bedomning ir dirfor att kraven pd information om
imnen i liga mingder ir alltfor begrinsade. Riskbeddmningens
omfattning bor anpassas till andra kriterier in bara volymen. Kraven pd
omfattning bor ocksd grundas pd anvindningen och exponeringen.
Svenskt Niringsliv att det dr av stor vikt att f6ljande omriden undantas
frén tillimpningsomridet: naturligt f6rekommande dmnen/material
som malm, mineral och skogsrivara, dtervinning, delomrdden som
kan medféra hinder som leder till ligre materialitervinning.

Svenskt Niringsliv anser att avgrinsningen av REACH- forslaget 1
forhallande till annan reglering bér preciseras 1 det fortsatta arbetet.
Dubbelreglering maste undvikas. Svenskt Niringsliv anser att den
foreslagna centrala myndigheten ska ha en stark stillning och ett
mandat som kan sikerstilla en harmoniserad och effektiv efterlevnad av
den gemensamma lagstiftningen. REACH medfér behov av
kompetensforstirkning hos bide niringslivet och myndigheterna vad
giller att tillgodose behovet av kompetenta riskbedémare. Svenskt
Niringsliv vill understryka behovet av harmonisering inom storre
geografiska omrdden dn EU s3 att inga onddiga handelshinder skapas.

Foretagarna s synpunkter pa forslaget kommer att framforas i
anslutning till att Verket for niringslivsutveckling redovisar sitt
uppdrag att utreda forslagets konsekvenser f6r niringslivet.

Skogsindustrierna ir positiva till att det utvecklas ett nytt regelverk for
kemikalier inom EU. God information om kemikalier dr ocksd en
forutsittning f6r skogsindustrins miljé- och produktsikerhetsarbete
samt 1 arbetet for en god arbetsmiljé. Skogsindustrierna finner den
foreslagna lagstiftningen mycket omfattande och vill betona vikten av att
konsekvenserna innan lagstiftningen antas.
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Skogsindustrierna anser att lagforslaget saknar nodvindiga
avgrinsningar till annan lagstiftning. Den f6reslagna lagstiftningen ir
inte anpassad {or att reglera naturligt férekommande zmnen.
Skogsindustrierna anser att foljande férindringar av foreslagen
lagstiftning krivs for att gora regelverket hanterbart for
skogsindustriféretagen:

Massa frén skogsrdvara ska inte omfattas av lagstiftningen
Returpapper ska inte omfattas av lagstiftningen

Rétallolja och riterpentin ska inte omfattas av lagstiftningen
Avfall och brinslen ska inte omfattas av lagstiftningen
Informationskraven om hilso- och miljoegenskaper f6r kemiska
beredningar samt f6r mnen 1 smd mingder (1-10 ton/ar) bor
utvidgas

Minimikrav f6r sikerhetsdatabladen bér inforas.

Dessa omriden utvecklas och specificeras 1 svaret.

Tjinsteminnens Centralorganisation avstr frin att yttra sig.

Svenska Akademikers Centralorganisation avstdr frin att yttra sig.

Landsorganisationen i Sverige

LO stddjer det svenska arbetet 1 syfte att skiirpa hilso- och
miljéskyddskraven 1 EUs nya kemikaliepolitik.

LO anser att en generell forsiktighets- respektive substitutions
princip behévs i REACH.

LO anser att kravnivan for ligvolymkemikalier m3ste hojas.
LO anser att foreslagna undantag {6r intermedidrer bor
omprovas.

LO anser att undantagsmaojligheterna i tillstdndsprévningen
bor begrinsas, tillstind tidsbegrinsas och krav pd
avvecklingsplaner mojliggoras.

LO anser att Sverige bor verka f6r en utveckling och forbittring
av EUs bestimmelser kring sikerhetsdatablad samt att
utformning av sikerhetsdatabladen 1 Sverige anpassas till olika
anvindargrupper och att kvalitetssikring av sikerhets-
databladen overvigs.

LO anser att krav pd information om farliga kemikalier i
konsumentvaror bor inforas 1 REACH.

LO anser att inférandet av REACH féranleder
resursforstirkningar inom Kemikalieinspektionen.

LO anser att implementeringen av REACH féranleder
utbildningsbehov i arbetslivet.

Dessa punkter utvecklas 1 remissvaret.

Niringslivets Regelnimnd

Konsekvensanalyser av forslaget ir mycket viktigt.
NNR finner att frdgan om ansvarsfordelningen for
nedstromsanvindare bor fértydligas.
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e NNR kan inte {6rstd varfor volymen ska vara den enda
riskfaktorn som skall beaktas.

e Kraven pi att identifiera alla anvindningsomraden frin ett visst
imne far bedémas vara ett allt {6r statiskt synsitt och inte
anpassat till foretagens foérutsittningar, kunskaper och
mojligheter att identifiera alla anvindningsomriden.

Astma och Allergi Férbundet anser att hinsyn till hilsa och miljs, pd
lang sdvil som kort sikt, ska vara av hogsta prioritet for att sikra en
uthillig utveckling anpassad till naturens egna kretslopp. Forbundet
anser att de allergi- och 6verkinslighets framkallande imnena ska in i
den grupp av dmnen som anses ha sirskilt farliga egenskaper (SVRC,
substances of very high concern). Astma, allergi och annan
overkinslighet ir exempel pd sjukdomar och funktionshinder som
utloses eller férvirras av manga olika miljorelaterade imnen. Barn utgor
den grupp dir 6kningen av dem som utvecklar astma och allergi ir storst.
De nya generationerna som f6ds kommer att vara exponerade for
fororeningar 1 hogre grad in tidigare generationer varit. Konsekvenserna
av detta ir omdojliga att férutse sett ur ett livstidsperspektiv. Vi vill hir
hinvisa till skrivningar i "En europeisk strategi for miljé och hilsa"
(KOM (2003) 338 slutlig). I denna strategi sitts barnen i fokus. Den
forsta etappen (2004 - 2010) har fyra delmal varav ett med rubriken
"luftvigssjukdomar hos barn, astma och allergier". Man slar dir fast att:
"barn har unika egenskaper som gor dem sirskilt kinsliga. (...) Den storre
kinsligheten dr ett viktigt skdl till sirbehandling av denna grupp bdde vid
bedomning och hantering av riskerna. De ekonomiska konsekvenserna av
miljorelaterade sjukdomar hos barn understryker ocksd behovet av att
sdrskild uppmdrksambet riktas mot denna grupp. " Forsiktighetsprincipen
bor av ovanstdende skil ges en tydligt 6verordnad roll d& en ny
forordning f6r kemikalier inom EU tas fram. Forbundet anser att de
samhillsekonomiska kostnader f6r astma, allergi, och annan
overkinslighet som kan befaras uppstd som en {6ljd av anvindning av
ett visst imne, ska viga tungt di de socioekonomiska faktorerna ska
overvigas vid tillstindsgivning. Exempel pd sddana kostnader ir
samhillets sjukvirdskostnader, sjukfrdnvaro, fortidspensioneringar, fér
tidig dod, foérlorad skolging (bortavaro frin skolan och minskad férmiga
till koncentration vilket kan leda till simre betyg och minskade
mojligheter till kvalificerad utbildning och arbete), mm. Det finns stora
problem som ir férknippade med att vid godkdnnande-prévning
balansera socioekonomisk nytta idag, mot risker (eller "kostnader"
som det egentligen handlar om) for kommande generationer. En
sdan kalkyl kriver bland annat fullgod information. En generations
risk kan svarligen vigas mot en annan generations nytta.

Forbundet anser att grundprincipen miste vara att sidana imnen
(SVRC) som utgingspunkt inte ska godkinnas. I forsta hand ska de
substitueras. I andra hand f&r de godkinnas endast vid synnerliga skil.
Varje godkinnande miste ocksd ses som del av en avvecklingsplan for
imnet 1 friga. Testkraven pd kemiska dmnen som tillverkas eller siljs 1
ligre volymer (1 ton till 100 ton) ir sa lagt stillda att det inte gr att
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dra ndgra slutsatser av testerna fér miljé- och hilsoskyddsindamal.
Allergiker kan reagera pd si smd mingder som nigot ppm av ett dmne.

I reglerna om tillstindsprévning méste forsiktighetsprincipen och
substitutionsprincipen tydliggoras i1 texten. Det viktigt att REACH
innefattar anvindningen av varor och att de som anvinder varor eller
hanterar dem som avfall kan 3 information om innehéllet av farliga
imnen. Regler om miljo- och hilsoinformation saknas 1 férslaget.
Forbundet anser att imnen med sirskilt allvarliga egenskaper som
anvinds i varor ska omfattas av ett storre informations- och
registreringskrav. Informationen om varornas innehall av kemiska
imnen ska ocks3 spridas vidare genom produktionskedjorna dnda fram
till dem som tar hand om avfall. Detta miste gilla sivil EU-tillverkade
varor som varor som importerats till EU. Férbundet anser att industrin
alltid har ett ansvar att informera konsumenterna om allergi- och
overkinslighetsframkallande imnen som kan avges, avsiktligt eller
oavsiktligt, frdn en produkt i hela dess livscykel (dven som avfall).

Detta ir en allvarlig brist att nuvarande férslag inte faststiller regler som
ligger fast ansvaret f6r industrin (duty of care). Forbundet bifogar dven
statestik om astma, allergi och annan 6verkinslighet.

Byggsektorns Kretsloppsrad ser positivt pd férslaget till ny
kemikalielagstiftning men skulle framférallt vilja ha en skdrpning av
lagstiftningen inom foljande omraden:

¢ Ritten till konfidentiell information bér vara restriktiv.

e Bittre information 1 sikerhetsdatablad. Det behévs striktare
regler for hur sikerhetsdatablad ska upprittas. Informationen 1
dagens sikerhetsdatablad ir inte tillfredstillande.

e REACH bér ocksd omfatta kemikalier som finns i importerade

firdiga produkter

e Det nuvarande forslaget stéller far 13ga krav pd data om
lagvolymkemikalier.

e Utbytesregeln bor forstirkas. Regeln dr nedtonad i REACH-
forslaget.

e De farligaste iamnena ska fasas ut frdn marknaden. Om det
finns tillgingliga alternativ bér dessa vara grund fir ett f6rbud.

Forslaget till ny lagstiftning fir inte innebira att det blir svirare att 3
fram information om vilka kemiska 4mnen en byggvara innehiller.
anser att den nya kemikalielagstiftningen ligger vil 1 linje med det arbete
som bedrivs inom Byggsektoms Kretsloppsrdd och som det formulerats 1
det frivilliga 8tagandet i Byggsektorns Miljoprogram 2003 (BMP 2003).
Kretsloppsridet konstaterade i en miljdutredning (&r 2000) att
byggsektorn har en s8 stor anvindning av kemikalier och byggvaror som
innehiller kemiska dmnen att anvindningen av "farliga imnen" ir en av
sektorns betydande miljoaspekter. Byggnader och anliggningar har ling
livslingd och imnen med farliga egenskaper kan paverka minniskan och
miljén under produktionstiden, under byggnadernas drifts skedet och
under rivnings skedet. Inom Byggsektorn finns dessutom tydliga
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exempel pd problem som kan hirledas till brist pa information om
byggvarors miljoegenskaper, t ex asbest och PCB. Utfasningen stiller
krav goda kunskaper hos sektorns alla aktorer om vilka imnen som ir
o6nskade och 1 vilka produktslag dessa amnen férekommer.
Tillverkarnas ansvar ir att 1 stdrsta mojliga utstrickning fasa ut oonskade
imnen 1 byggprodukter samt att redovisa produkternas innehdll medan
konsulters, byggindustris och fastighetsforetags ansvar ir att vid
projektering och inkép 1 férsta hand vilj a de produkter som ir
innehdllsdeklarerade och inte innehiller o6nskade dmnen.
Forutsittningen for detta arbete ir att det finns en fungerande
information om byggvarors miljéegenskaper. Byggvarudeklarationerna
ir ett exempel pd ett frivilligt marknadsdrivet system far att fasa ut
anvindningen av farliga imnen.

IKEA stodjer de miljomal och syften som EU:s lagférslag efterstrivar
eftersom vi hoppas att den kommer att leda till 6kad kinnedom och
kontroll av de kemikalier som anvinds 1 konsumentprodukter. Den
storsta fordelen med forslaget ir det omfattande producent ansvaret.
IKEA arbetar for att alla produkter som vi siljer tillverkas med minsta
mojliga padverkan pd miljé och hilsa. Foretaget tillimpar dirfor
forsiktighetsprincipen. I detta avseende hade vi vilkomnat ett
regelverk som fokuserat mer pa forsiktighets-principen - dvs
nodvindigheten att prioritera hanteringen av farliga kemikalier som
CMRs, bioackumulerande och hormonstérande och som
uppmuntrar/underlittar innovation av sikrare kemikalier 6ver hela
virlden. Nedanstiende kommentarer hinfor sig framféralle till de
bestimmelser vilka kommer att bli tillimpliga pa producenter och
importoérer av konsumentvaror (artikel 6) eftersom det dr 1 det
avseendet IKEA frimst kommer att berdras av forslaget.

Det finns ndgra aspekter i lagforslaget som behover klargoras for att
uppna rittssikerhet och for att forslaget ska bli praktiskt genomforbart
sdvil for tillverkarelimportorer av varor som f6r 6vervakande
myndigheter. Det viktigt att lagstiftaren klargor hur volymen skall
beriknas samt hur en varutyp skall definieras, avsedda respektive
sannolikt kommer att avges under normala anvindningsférhillanden. For
okad tydlighet 1 detta avseende ser vi hellre att registreringsskyldigheten
kopplas till ett amnes viktprocent i en alternativt att det faststills
harmoniserade kriterier f6r hur man definierar, miter och evaluerar nir
ett amne avges frdn en produkt. IKEA understryker att det ir viktigt att
REACH inte medf6r nigra handels diskriminerande effekter och
orsakar konkurransstorningar. Importerade varor skall dirfor
behandlas pd samma sitt som varor tillverkade inom unionen. I
praktiken kommer dock inte importérer av varor som tillverkas
utanfér unionen att kunna anvinda sig av undantagsbestimmelsen
som finns i artikel 6 punkt 4 eftersom det inte ir mojligt f6r en
producent etablerad utanfér unionen att registrera imnet inom
REACH systemet. Aven om kommissionen har férsékt att undvika
denna handels diskriminerande effekt genom att tillita att en tillverkare
utanfér gemenskapen utser en representant inom gemenskapen for att
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fullgora dligganden enligt REACH (artikel 6a) anser vi att det miste vara
mojligt for en tillverkare av imnen som ir etablerad utanfor
gemenskapen att direkt registrera inom REACH systemet. IKEA
vilkomnar det féreskrivna informationsutbytet som REACH medfor
genom distributionskedjan, vilket ir mer omfattande in gillande
lagstiftning. Den tidsram som kommissionen foreslir anser vi rimlig.

Internationella kemikaliesekretariatet vilkomnar en ny
kemikalielagstiftning men forslag innehéller flera graverande
forsvagningar jimfort med tidigare forslag. Det svenska miljomalet
giftfri miljo dr inte mojligt att uppfylla om den nya lagstiftningen
kommer att se ut som lagforslaget som lagts. Forslaget ir inte limpligt
utformat di alltfor minga kemikalier undantagits frin
registreringsplikten. Dessutom har registreringskraven forsvagats s&
gravt for kemikalier producerade 1 1dga volymer att det inte ir mojligt
att klassificera 20.000 dmnen. Enligt forslaget s kan de virsta kemikalier
fa tillverkas om de ir "advekvat " kontrollerade. Den formuleringen
leder till otillfredsstillande substitution av de virsta kemikalierna.
Skrivningen méste strykas ur forslaget. REACH forslaget bygger till stor
del pd principer som redan anammats 1 svensk lagstiftning som
forsiktighetsprincipen och substitutionsprincipen. S8 som forslaget nu
ir utformat dsidositts dessa grundliggande principer som funnits med
1 tidigare forslag. Vid ett seminarium i Bryssel for tre veckor sedan som
kemikaliesekretariatet anordnade tillsammans med svenska
representationen, parlamentarikerna Jonas Sjéstedt och Anders Wijkman
framkom att den kemikalieanvindande industrin inte stiller sig
bakom kemikalieproducerande industrins dsikter. P4 seminariet
presenterade Volvo, Electrolux, Skanska och Sveriges byggindustrier
sina dsikter om REACH. Det framkom tydligt att foretagen 6nskar fa
mer information av kemikalier in vad REACH forslaget foreslar.
Enligt forslaget s far konsumenter ingen information om kemikalier
i varor de koper eller kemikalier deras omgivning. Det ir en stor
svaghet och strider bide mot Arhus konventionen och mot den
oppenhet som REACH ir tinkt att leda till. Handeln med kemikalier
kommer inte nimnvirt att zndras med REACH. Lagférslaget stiller
samma krav pd kemikalieproducenter inom EU som pd importorer av
kemikalier producerade utanfér EU. Det ger en konkurrens pd lika
villkor och foljer WTOs handelsregler. Internationella
kemikaliesekretariatet anser att framférallt miste férslaget forstirkas pd
fyra centrala punkter:
o Registrering - Hogre krav pd testning och
sikerhetsbeddmning f6r imnen under 10 ton.
e Ansvar - Tydligare skrivning krivs om industrins
aktsamhetsansvar
o Tillstindsprovning - Tillstdnden ska vara tidsbegrinsade.
Om sikrare alternativ finns skall dessa 1 f6rsta hand ersitta
erkint farliga imnen (substitutionsprincip)
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e Information - Uppgifter om kemikalier (var de férekommer
och egenskaper) skall vara tillginglig f6r féretag och
konsumenter.

IT-Foretagen stiller sig bakom synpunkterna i Svenskt Niringslivs
remissyttrande, men vill ytterligare framfora sirskilt f6ljande
synpunkter:

IT-Foretagen vilkomnar utvecklingen av en ny kemikaliepolitik
IT-Féretagen oroar sig for att det dr svart att se direkta bdde
kort- och langsiktiga effekter for vira foretag d det 1 stort saknas
bide foretags- och samhillsekonomiska konsekvensanalyser.
IT-Foretagen oroar sig for att det for nedstromsanvindarna
(definition?) blir svirt att dverblicka dels de krav som kommer
att stillas for respektive grupp av aktér, dels kopplingen till annan
relevant produkt- eller kemikalielagstiftning inom omradet.
IT-Foretagen oroar sig for att lagstiftningen, d& vi foretrider en
global industri dir den storsta delen av tillverkningen ligger
utanfér EU, inte skapar handelshinder eller kommer 1 konflikt
med WTOs regelverk.

IT-Foretagen ser mojligheten att under kommande férhandlingar
inom EU, som férvintas pdgd upp till tv3 &r, skapa ett forum dir
niringsliv, departement och berérda myndigheter pd nationell
nivd kan féra en l6pande och aktiv diskussion kring férindringar,
nya fakta som tillkommer, nya stdndpunkter etc.

Sveff, Lim.se, KTF och UH anser att de viktigaste malsittningarna for

att den nya kemikalie lagstiftningen ska bli sd funktionell och anvindbar
som mojligt r att:

Riskbedomningarna som ska ligga till grund for att hantera
riskerna baseras pd mer 4n bara kemikaliernas inneboende
egenskaper, det vill siga exponeringen ir avgorande f6r att en
bedémning ska kunnas anses som komplett.

De dmnen som ska omfattas av REACH prioriteras ytterligare
sd att systemet inte overbelastas innan det hinner tas 1 bruk.
Ytterligare tid bor ges 1 alla faser av REACH eftersom det ir ett
forslag som forindrar stora delar av lagstiftningen for kemiska
produketer.

Befintlig lagstiftning bor nyttjas dir sd ir mojligt for att inte
skapa onédigt kostsamma férindringar som inte ger nigra
egentliga férdelar frén hilso- och miljésynpunkt

REACH fér inte innebira en f6rsimring av Europas
konkurrenskraft genom att ge férdel fér importerade varor.

Vivill pipeka att en liten extra administrativ borda och rimliga
kostnader for féretagen dr nédvindigt for att inte helt fringd den
ursprungliga vitbokens malsittning om stirkt konkurrenskraft fér den
europeiska industrin. Vi vilkomnar och stéder mélsittningen f6r
REACH, det vill siiga att forbittra skyddet f6r minniska och miljé
avseende risker med dmnen och beredningar. For att den nya
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lagstiftningen ska bli sd anvindbar och effektiv som méjligt dr det
noddvindigt att arbeta efter principen om hallbar utveckling, det vill siga
att miljdaspekter, sociala och ekonomiska frigestillningar méste
behandlas som en helhet. Den f6reslagna lagstiftningen ir ett kraftprov
pd hur vil man lyckas integrera dessa tre faktorer med varandra. Vi anser
att det dr mycket viktigt att utvirdera konsekvenserna av lagstiftningen
samt att utvecklingen av den nya lagstiftningen ges tillrickligt med tid
och utrymme f6r att den ska bli s8 funktionell och rationell som mojligt.
Det ir var uppfattning att milsittningen f6r REACH ligger i linje med
det svenska miljomalet "Giftfri miljo". Att i sig fora in
forsiktighetsprincipen 1 sjilva lagstiftningstexten anser vi dock vara
meningslost 1 beaktande av att forsiktighetsprincipen som allmin princip
ej visat sig juridiskt gdngbar 1 vir svenska lagstiftning. Sveff, Lim.se, KTF
och IIR representerar foéretag som tillverkar och salufor kemiska
produkter inom firg, lack, lim, kosmetika, hygienprodukter samt
rengoringsprodukter f6r konsum eter och professionella anvindare. Av
véra ca 160 medlemsforetag bedoms alla bli berérda av den nya
kemikalielagstiftningen 1 ett eller flera led. Flertalet av foretagen bedoms
hamna i bdda kategorierna nedstréms anvindare och importor av
imnen. En beredning som firg, lack, lim eller tvittmedel innehiller ofta
cirka 10-20 rdvaror. Varje rivara i sin tur kan vara framstilld frin flera
kemiska dmnen, normalt ca 3 kemiska dmnen. Detta resulterar 1 att en
firdig beredning kan ha sitt ursprung i éver 60 imnen. Fér nedstroms
anvindare blir bilden ytterligare forsvirande av att de imnen som ingér 1
en produkt kommer att hanteras i REACH 1 olika tidsintervall beroende
pd i vilken volym de produceras. Ett forslag 4r att behalla tidtabellen,
men att lita konsekvenserna av registreringen/auktorisationen sla
igenom forst 2017 {or alla ber6rda zmnen. Vi har svirt att se REACH
som ndgot som stirker Europas konkurrenskraft, vilket var ett uttalat
mal 1 Kommissionens ursprungliga vitbok. Vi anser att det ir mycket
viktigt att data kan hillas konfidentiella i den mén féretaget, som har
tagit fram data, anser det nodvindigt frdn konkurrens synpunkt.
Regelforslaget kommer att innebira extra kostnader f6r alla produkter
producerade pa den inre marknaden i jimforelse med firdiga varor som
importeras. Det ir av storsta vikt att regelverket tillimpas harmoniserat
inom EU vilket innebir att den centrala kemikaliemyndigheten miste
{3 huvudansvaret fér tillsyn och kontroll. Vi ska inte ha tolknings-
konkurrens av lagstiftning inom EU, det riskerar att gropa ur
lagstiftningens effektivitet. Vi bedomer att utbildningsbehovet ir stort
for alla nedstrémsanvindare, framfor allt gillande de praktiska
konsekvenserna av den nya lagstiftningen. I detta fall vintas en mycket
omfattande forindring av alla féreskrifter inom kemikalieregleringen
varfor extra insatser kan behdvas. Sveff, Lim.se, KTF och UH har dven
limnat konkreta forslag till lagindringar.

Plast- & Kemiforetagen stédjer ambitionen att ta fram en ny gemensam
kemikaliereglering. Vi stddjer forslaget att inféra reglerna i form aven
forordning. Vi vill understryka vikten av att férordningen fir en sidan
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utformning och innehdll att de ir praktiskt genomférbara. Vi vill
sirskilt peka p& ndgra huvudpunkter som méiste beaktas 1 den fortsatta
beredningen. Dessa utvecklas senare i svaret:

Det ir nédvindigt att utformning och innehall blir sddant att
forordningen ges faktiska férutsittningar att kunna fungera i
praktiken. Med andra ord, vi vill ha ett fungerande system med
en smidig administration.

Vi anser att inriktningen i REACH, med underlag och beslut,
skall vara riskbaserad, ndgot som ocksa var utgdngspunkten 1
"White Paper".

Vi anser att text och struktur miste ses dver s att férordningen
blir latt att forstd f6r alla som kommer att omfattas.

I det nya forslaget har ett antal férindringar skett som uppfatts som en
forbattringar. Plast- & Kemiforetagen vill understryka vikten av att
dessa forbittringar kvarstar. Det giller 1 forsta hand:

Okat ansvar och 6kade befogenheter for den europeiska
kemikaliemyndigheten

Kravet pd kemikaliesikerhetsrapporter begrinsas till imnen som
tillverkas/importeras i mingder éver 10 ton/4r
Sikerhetsdatabladen skall vara huvudsaklig birare av information
1 hanteringskedjan

Polymerer undantas frin registreringsplikt

Foérenklade krav f6r intermediirer

Maojlighet att 6verklaga vissa beslut har inforts

Forbittrade mojligheter att bevara konfidentialiteten for i
konkurrenssammanhang viktiga uppgifter

Aven om forbittringar har skett finns det alltjamt i det nu féreliggande
forslaget behov av ytterligare f6rbittringar/férindringar:

Riskbedomningarna behéver fokuseras och prioriteringar goras.
Forlaget ir fortsatt alltfor styrt av volym medan anvindning och
mojlig exponering spelar mindre roll

Den europeiska kemikaliemyndighetens roll méste stirkas
ytterligare

Det finns ett mycket stort behov av att férenkla, fortydliga och
strukturera reglerna pd ett logiskt sitt

Reglernas tillimpningsomride

Registreringsférfarandet

Behov av att:

Utbildning, sirskilt inom riskbedémning, méste pdborjas snarast
Konsekvenserna for SME-féretag och nedstréoms anvindare blir
bittre belysta

Foreliggande forslag dr s3 omfattande och 1 vissa stycken s detaljerat att
det ir svart att kunna forutse de faktiska konsekvenserna. Vi ser det
dirfér som nddvindigt att allteftersom bilden klarnar dterkomma med
ytterligare synpunkter.
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Stiftelsen Forskning utan djurférsék anser att forslaget kommer
otvetydigt att leda till miljontals djurforsék. Hur mdnga miljoner djur
som kommer att anvindas for att testa redan existerande dmnen ir
oklart. En utredning for att faststilla detta vore 6nskvirt! Det kan
handla om runt 10 miljoner djur {or att testa omkring 30 000 kemikalier
som redan finns pd marknaden och som tillverkas/importeras i mer dn 1
ton per ir. Aven kemikalier under denna volymgrins kan komma att
djurtestas, beroende pa tolkning av direktivet - det kommer att vara
svart for foretagen att uppfylla de ibland dubbeltydiga kraven pa att
bade undvika djurtester och att inférskaffa nodvindiga data for
klassificering. En forbittring ur detta perspektiv dr att man nu tagit
bort kravet pa sikerhetsbedomning och sikerhetsrapport for
kemikalier i volymer under 10 ton. Datakraven fér ligvolymkemikalier
(1-10 ton) ir si l3ga att det kommer att bli svart for féretag att gora
riskbeddmningar och klassificera kemikalierna. Vi anser det dock inte
acceptabelt ur vare sig etisk eller vetenskaplig synvinkel eller av praktiska
skl att kriava mer djurtestning f6r dessa kemikalier. Vi foreslar istillet
att fler in vitro tester inkluderas for att f3 ett bittre dataunderlag vid
riskbedomningen av dessa kemikalier. For kommande nya kemikalier
har djurtestkraven sinkts jimfért med dagens krav {or registrering av
nya kemikalier. Det kommer att innebira firre djurtester per ny
kemikalie jamfort med tidigare. A andra sidan syftar lagstiftningen till
att gora det littare att registrera nya kemikalier, vilket kan leda till att
fler nya kemikalier slipps pd marknaden, med fler djurtester som foljd.
Kraven pd att dela med sig av djurtestdata till andra féretag som vill
registrera samma kemikalie, har ocksd 6kat, vilket ir positivt.

Vir &sikt dr att manga djurtester skulle kunna undvikas genom smartare
anvindning av existerande alternativa metoder i teststrategier, och
genom Okade resurser till att utveckla och utvirdera nya alternativa
metoder. Det behovs enklare sitt for att inférliva ny teknik och nya
metoder i lagstiftningen! Vi anser ocks3 att djurtestplaner, oavsett
vilka djurtester som avses eller vilken volymgrins kemikalierna tillhor,
bor publiceras pd ett enhetligt sitt pd Internet under en tidsperiod pd
minst 120 dagar innan testerna fir utforas. Frigor som inte alls tas upp 1
forslaget, men som ir oerhort viktiga for genomforande av lagstiftningen
med ett minimalt antal djurtester, ir:

e Hur ska stodet till utveckling och validering av nya, djurfria
testmetoder 6kas?

o Det behovs en 6kad utbildning 1 toxikologi, sirskilt med
inriktning mot alternativa metoder och riskbedémning utifran
existerande data.

e Det behovs myndigheter med rddgivningsfunktion for att hjilpa
foretagen att hitta existerande data och gora riskbedémningar

Genom att anvinda diliga djurtester anser vi inte att de svenska
miljomailen om 6kad kunskap om kemikalier kan uppfyllas till fullo.
Forslaget ger dubbla budskap och ir ibland mycket svarttolkat nir det
giller anvindning av djurtester. Stiftelsen ger hir fyra lingre
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detaljerade exempel som giller djurtester bara ska anvindas i
undantagsfall och girna ersittas med andra metoder,
registering/klassificering, sikerhetsdatablad, information. Stiftelsen
Forskning utan djurférsok har vidare limnat specifika kommentarer till
specifika artiklar 1 forslaget.

RVF - Svenska Renhdllningsverksforeningen anser att férslaget till ny
kemikalie lagstiftning i sin helhet inte har det avfallsperspektiv RVF
ser som sitt arbetsomride. Avfallshanteringen berors av vissa delar 1
kemikalielagstiftningen, primirt klassificeringsreglerna. Detta regleras
dock inte genom den foreslagna kemikalielagstiftningen REACH.For
dtervinnare, det vill siga en avfallsbehandlare som 4tervinner farligt
avfall och direfter siljer sin kemiska produkt, omfattas av REACH pa
samma sitt som de idag omfattas av nu gillande kemikalielagstiftning
i form av framfor allt dokumentationskrav. Genom konsulationer med
den europeiska avfallsféreningen FEAD, European Federation of Waste
Management and Environmental Services, har framkommit att det endast
finns ett fital sddana dtervinnare i Europa. Forslaget om ny
kemikalielagstiftning bedéms inte vara ett stor problem f6r dem di
de ir si kallade nedstrémsanvindare. Avfall omnimns endast pa tre
stillen 1 forslaget. Dels anges att avfallshantering ir undantagen frdn
reglerna, dock skall POP-reglerna tillimpas och dels anges att de imnen
som anges 1 bilagorna till den foreslagna kemikalielagstiftningen skall
hanteras i enlighet med. ramdirektiv 75/442/EG om avfall samt direktiv
91/689/EG om farligt avfall. Sveriges avfallshantering styrs i grunden
av dessa angivna direktiv och dirmed beriknas den nu foreslagna
kemikalielagstiftningen inte paverka avfallshanteringen i nimnvird
omfattning.

Sveriges Byggindustrier vilkomnar en skirpt och harmoniserad
kemikalielagstiftning. Sveriges Byggindustrier ir en sammanslutning av
2500 féretag inom byggsektorn. Sammantaget sysselsitter foretagen i
Sverige 69.000 personer. Byggforetagen ir stora anvindare av kemikalier
och byggprodukter som innehéller kemiska dmnen. Stérre delen av dessa
varor byggs in i byggnader och anliggningar som har en mycket ling
livslingd. Byggforetagen vill férsikra sig om att de produkter som
levereras till byggproduktionen och sedan byggs in i anliggningar
och byggnader ir s vil dokumenterade som mojligt samt ger en sd
lag total miljobelastning som mojligt, dir eventuellt innehdll av
sarskilt farliga amnen 4r en hogaktuell friga. Byggsektorn har tidigare
upplevt problem orsakade av brist pd information om hilso- och
miljoeffekter av kemikalier anvinda i byggprodukter. Ett exempel ir
anvindningen av asbest, ett annat anvindningen av PCB-haltiga
fogmassor. Om kemikalierelaterade skador uppstir 1 byggnader drabbar
detta i forsta hand byggféretagens kunder d v s fastighetsigarna och
deras hyresgister. For byggforetagen betyder detta risker bide f6r den
egna personalen och for féretagets anseende. Sveriges Byggindustrier
vilkomnar en reform av EU-kemikalie-lagstiftning. Idag férséker de
stora byggforetagen att kartligga innehdllet i de byggprodukter som
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anvinds i produktionen. Byggforetagen ir beroende av leverantdrernas
medvetenhet och kunskap. En skirpt lagstiftning innebir bittre
information till slutanvindarna. Idag kan ambitidsa leverantorer som
limnar omfattande information om sina produkter hamna i ett simre
konkurrenslige genom sin irlighet jimfért med mindre nogriknade
konkurrenter. Detta problem minskar nir informationen blir ppnare.
Redan idag arbetar ett antal stérre byggforetag med ett kemikaliearbete
dir sirskilt farliga imnen substitueras eller fasas ut. Ett frivilligt system
for utfasning av dessa imnen, BASTA, ir under uppbyggnad. Dirfor
vilkomnas en lagstiftning som kan stodja denna avveckling av sirskilt
farliga imnen. BASTA-projektets syfte ir att etablera en
branschstandard f6r maxinivder av sirskilt farliga imnen 1
byggprodukter. I BASTA ir det kemiska innehdllet 1 fokus. BASTA
projektet har valt samma egenskaper som de som blir féremal for sirskilt
tillstdnd enligt REACH. BASTA blir byggsektorns test av den
kommande kemikalielagstiftningen. Genom BASTA lir sig
leverantdrsforetagen att tillimpa lagstiftningen innan den trider ikraft.
BASTA-projektet dr ett exempel f6r ett frivilligt marknadsdrivet system.
Dock fungerar marknadskrav inte alltid hela vigen, utan miste {8 sto6d av
en fungerande lagstiftning. Sveriges Byggindustrier efterlyser en
skirpning av vissa regler for att tillgodose byggforetagens
informationskrav:

¢ hogre dokumentationskrav for imnen som tillverkas i
mingder mellan 1 och 10 ton_Det nuvarande f6rslaget stiller for
laga krav pa data om ldgvolymkemikalier. De data som genereras
med forslaget ger inte tillricklig information f6r att mojliggora en
klassificering/mirkning av imnena.

o ett tydligt forslag om utbytesregeln. Utbytesregeln ir nedtonad
1 REACH-forslaget.

o tydligare och skarpare tillstindsregler. De farligaste imnena ska
fasas ut frdn marknaden. Om det finns tillgingliga alternativ bor
dessa vara grund for ett forbud.

e en skarpare reglering av kemikalier i varor. Forslaget om varor
ir mycket otydligt formulerat. REACH bor omfatta kemikalier
som finns 1 importerade firdiga produkter, vilka utgér en 6kande
andel av byggprodukter. EU-Iagstiftningen méste omfatta dessa
produktgrupper om inte kemikalier okontrollerat ska fortsitta att
anvindas 1 importerade produkter. Detta ir ocks3 viktigt med
tanke pd risken f6r snedvriden konkurrens. Det finns en risk att
tillverkningen av byggvaror flyttas till 3e land for att undvika
registreringen 1 REACH.

o bittre information i sikerhetsdatablad. Sikerhetsdatablad ir ett
limpligt verktyg for att informera kemikalieanvindaren under
forutsittning att de ir korrekt ifyllda. Informationen 1 dagens
sikerhetsdatablad ir inte tillfredstillande. Dessutom ir
kontrollen av informationen 1 sikerhetsdatablad i det nirmaste
obefintlig. Striktare regler for hur sikerhetsdatablad ska upprittas
bér tas fram.
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e Oppen information. Det ir idag svért att {8 fram receptur for
byggvaror pa grund av sekretess och dirfér ir kunskapen om
kemikalie innehdll i varor och produkter ofta mycket bristfillig.
Ritt till konfidentiell information bor vara mycket restriktiv.

Det finns ett utbildningsbehov hos anviandare. Kemisk-,toxikologisk-
och ekotoxikologisk kompetens saknas hos nistan alla féretag. Dialogen
mellan anvindare och leverantérer dr mycket viktig for att 6ka
anvindarens kompetens. Dir ir inkdpsfunktionen nyckeln till att denna
dialog dger rum. P34 sikt kan kemikalielagstiftningen garantera att dven
smd och medelstora byggféretag kan verka pd samma villkor inom
miljdomradet.

Teknikforetagen stiller sig positiv till férslaget med en ny och
harmoniserad kemikalielagstiftning inom Europa REACH ir dock en
mycket komplex lagstiftning som ir svir att 6verblicka. Det gor det
svart att férutse alla konsekvenser {6r var bransch. Teknikféretagen
anser att (dessa punkter utvecklas i svaret):

e det behovs dokumentationskrav {6r imnen som tillverkas
mellan 1 och 10 ton/3r. Speciellt f6r nya imnen méste det finnas
tillrickligt med kunskap om hilso- och miljoegenskaper innan de
har fitt en f6r bred anvindning 1 olika tillimpningar.

e forordningen borde ligga storre vikt vid och fastligga utférligare
krav angiende beredningar. Aven den legala rollen som
beredaren har i REACH maiste vara tydligare uttryckt i
lagstiftningen. Forslaget behover ocksa ses over for att &
tydligare grinser och ansvar mellan olika aktorer 1 virdekedjan.

e genomfoérandet av REACH kommer att medfora avsevirda
kostnader dven f6r den stora gruppen industriella anvindare. Det
ir viktigt att forslaget blir ett obyrakratiskt verktyg. Det méiste
vara en tydligare koordinering mellan REACH och angrinsande
lagstiftningar som giller f6r arbetsplats, producent och varor.

e kommunikationen via sikerhetsdatabladet maste utvecklas om
detta ska fungera som informationsbirare for aktdrerna 1
virdekedjan. Dessutom behovs bittre regler f6r upprittandet av
informationen samt en fungerande tillsyn och kontroll.

o forslagets krav pd reglering av information om farliga imnen
som ingdr i varor behover utvecklas. Kravet pd anmilningsplikt
mdste dessutom vara lika tillimpbart pd produkter tillverkade
inom som utanfér gemenskapen.

Likemedelsverket har inga synpunkter pa remissen.




