UDENRIGSMINISTERIET

Asiatisk Plads 2
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg DK-1448 Kabenhavn K
og deres stedfortraedere Tel. +45.33 92 00 00
Fax +45 3254 05 33
E-mail: um@um.dk
Telex 31292 ETR DK
Telegr. adr. Etrangeres
Girokonto 300-1806

Bilag ~ Journalnummer Kontot
1 400.C.2-0 EUK 27. februar 2004

Med henblik pd medet i Folketingets Europaudvalg 3. marts 2004 — dagsor-
denspunkt ridsmede (konkurrenceevne) den 11. marts 2004 — vedlegges
Okonomi- og Erhvervsministetiets notat om de punkter, der forventes opta-
get pd dagsordenen.

/j/oj I



NOTAT TIL
FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

MODTAGET T UDENR GENINSTEEET S el T o e e 7o

DEN Al }‘Cﬁf‘; Sy Al

Samlet aktuelt notat vedr. riddsmede (Konkurrenceevne) den 11.

marts 2004

1. Konkurrenceevneradets bidrag til forarstopmedet 2004................... 3
2. Réadskonklusioner "Styrkelse af ivaerksatteri”.............ccccevveevveennnn. 5
3.a Forslag til rddskonklusioner vedrerende Kommissionens

3b

2

10.

11.

12.

meddelelse om de virksomhedsrelaterede serviceerhvervs
konkurrenceevne og deres bidrag til EU-virksomhedernes

resultater (5601/1/04 REV 1 og KOM(2003) 747) ...ccccvvevvierieenienns 8
Forslag til Europaparlamentets og Radets direktiv om

tjenesteydelser 1 det indre marked (KOM(2004) 2 endelig) ........... 10

Forslag til kemikalieregulering......... et e et e et e e et enreens 13
Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Rédets

direktiv 67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik pa at

tilpasse det til Europaparlamentets og Radets forordning
vedrerende registrering, vurdering, godkendelse og begransning

Af KEMIKALIEL. ..vvvieiiieiiiieiie e et 13
Kommissionens forslag om forlengelse af midlertidig defensiv
ordning for skibsbygningsindustrien (Kom(2004) 26 final)........... 41

Forslag til Radets forordning om EF-patentet - KOM(2000)412 ...43
Forslag til direktiv om foranstaltninger og procedurer til

sikring af overholdelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder
KOM{(2003)46......coeerinieieeretectererereere st st see et eebe e 56
Forslag til forordning om samarbejde mellem nationale
myndigheder med ansvar for handhavelsen af
forbrugerbeskyttelsesreguleringen (KOM(2003) 443 endelig

Andret forslag til Radets forordning om a&ndring af Radets
forordning (EF) nr. 384/96 om beskyttelse mod dumpingimport

fra lande, der ikke er medlemmer af Det Europaiske Fallesskab,

og af Radets forordning (EF) nr. 2026/97 om beskyttelse mod
subsidieret indfersel fra lande, der ikke er medlemmer af Det
Europaiske Fzllesskab. Dok. 6496/04 COMER 29 OC 132 ......... 68
Aktuelt notat vedr. forslag til Europa-Parlamentets og Radets
forordning om statistikker over varehandelen mellem
medlemsstaterne, jf. KOM(2003) 364 endelig............ccccevevvererennene. 70

r 4

25. februar 2004

@konomi- og Erhvervsministe-

riet

Eksp.nr. 110571
/TAF



2/75

13. Rédets afgarelse om undertegnelse og indgaelse af aftalen
mellem Det Europaiske Fellesskab og Amerikas Forenede
Stater om styrkelse og udvidelse af aftalen af 28. maj 1997 om
samarbejde og gensidig bistand i toldspergsmal til ogsa at
omfatte samarbejde om containersikkerhed og dermed
forbundne sporgsmal COM(2004) 36 ... 73



1. Konkurrenceevneridets bidrag til forarstopmedet 2004

1. Baggrund og indhold

Rédet (konkurrenceevne) har analyseret Kommissionens synteserapport,
Kommissionens meddelelse om en integreret strategi for konkurrenceevne
og en rekke andre relevante dokumenter for at komme med anbefalinger til
Det Europeeiske Rads topmede 1 Bruxelles den 25.0g 26. marts 2004,

Formandskabet har fremlagt et udkast til radets bidrag til forarstopmedet. I
udkastet til rddets bidrag understreges, at Konkurrenceevneradet spiller en
vigtig rolle 1 arbejdet med at gennemfore strukturreformer for at né Lissa-
bon mélene. Gennem den integrerede tilgang til konkurrenceevne vil Kon-
kurrenceevneradet endvidere forpligte sig til at udvikle og vedligeholde be-
tingelserne for konkurrenceevnen, som er innovation, investeringer og bed-
re konkurrence,.

Udkastet til radets bidrag koncentrerer sig om folgende omrader: en integre-
ret tilgang til konkurrenceevne, gget konkurrence gennem velfungerende
markeder, bedre regulering, udfordringer og muligheder for industrien samt
forskning og udvikling.

Af udkastet fremgar, at radet vil uddybe sit engagement i den integrerede
tilgang 1 2004 og sikre konkurrenceevnedagsordenens centrale placering i
Lissabon-processen. Radet vil i lebet af aret undersege en reekke forslags ef-
fekt pa konkurrenceevnen. Endelig opfordres Kommissionen og medlems-
staterne til at se pa deres politiske og administrative strukturer for at sikre, at
disse underbygger en integreret konkurrenceevnetilgang i Europa. Herunder
opfordres der til, at man udpeger en viceprasident i Kommissionen for
konkurrenceevne og gkonomisk reform.

For det andet forpligter radet sig til at vedtage udestiende lovgivningsfor-
slag (gensidig anerkendelse af eksamensbeviser samt urimelig handelsprak-
sis) inden udgangen af 2004. Radet giver ogsd den hejeste prioritet til ser-
vice direktivet. Endelig opfordres medlemsstaterne til at intensivere indsat-
sen for at gennemfore lovgivningen 1 det indre marked.

For det tredje vil rddet inden udgangen af 2004 komme med forslag til prio-
riteter for screening af EU-lovgivning for effekten pa konkurrenceevnen,
herunder opfordrer radet Kommissionen til lebende at tilpasse regelforenk-
lingsprogrammet. Samtidig vil rddet sammen med Kommissionen gennem-
g4 processen for udvidede konsekvensvurderinger.

Vedr. industripolitikken opfordres Kommissionen til at uddybe sine analy-
ser om de-industrialisering samt de udfordringer, som flere sektorer star
overfor med henblik pa at forbedre rammebetingelserne. Endvidere opfor-
dres Kommissionen og medlemsstaterne til fortsat at fremme iverksatteri.
Radet beder Kommissionen om at vurdere, hvilken betydning emissions-

’
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handelsregimet har for konkurrenceevnen. Endelig skal rédet involveres i
processen med den neeste klimastrategi.

Vedr. forskning og udvikling vil radet evaluere fremskridt med 3 pct. mé-
let. Radet mener ogsa, at en sterre del af EU's budget ber gé til forskning
og innovation. Radet vil forsege at forbedre rammernc for at fa flere og
bedre forskere. Inden udgangen af 2004 vil radet grundigt undcrsoge det
6. rammeprogram for at sikre, at de strategiske mal er ndet. Radet opfor-
drer til at forenkle procedurerne for at forbedre adgangen til forsknings-
fonde for industrien, iser SMVer. I 2004 vil rddet begynde sin draftelse
af det naste rammeprogram og endelig opfordrer rddet Kommissionen til
at opdatere retningslinjerne for statsstette til forskning og udvikling for at
styrke innovationen.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om syntese-rapporten eller Kommis-
sionens meddelelse om en integreret tilgang til konkurrenceevne.

3. Nzrheds- og proportionalitets princippet
Formandskabets udkast til Konkurrenceevnerddets bidrag vurderes at vare i
overensstemmelse med narheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gzldende dansk ret
Bidraget bererer ikke umiddelbart dansk ret

5. Hering
Udkast til bidrag har varet sendt i hering i specialudvalget for veekst og

konkurrenceevne og specialudvalget for forskning, der blandt andet bestar
af folgende medlemmer: Det Danske Handelskammer, Dansk Standard,
Dansk Industri, Dansk Handel og Service, Elektronikindustrien, Forbruger-
radet, Arbejderbevaegelsens Erhvervsrad, Landsorganisationen i Danmark,
Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Metalarbejderforbund, FTF, Akademi-
kernes Centralorganisation og Ledernes Hovedorganisation. Der har ikke
varet bemaerkninger til udkastet.

6. Loveivningsmzessige eller statsfinansielle konsekvenser
Udkastet til bidrag bererer ikke umiddelbart lovgivningen eller statens fi-
nanser.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser
Udkastet til bidrag har ingen direkte samfundsekonomisk effekt.

8. Tidligere forelaeggelse i Europaudvalget
Sagen har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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2. Ridskonklusioner "Styrkelse af ivaerksztteri"

Resumé

Det irske formandskab har udarbejdet udkast til radskonklusioner om
iverksetten il rddsmedet (Konkurrenceevne) den 11. marts 2004. Der
legges op til, at Radet (Konkurrenceevne) inviterer medlemsstaterne og
EU-Kommissionen til at intensiverc indsatsen pa en rackke omréader.

Udkast til rddskonklusioner baserer sig pd EU-Kommissionens handlings-
plan: Den europziske dagsorden for iverkseatterkultur KOM(2004)70 og
beretning om gennemforelsen af det europaiske charter for sma virksomhe-
der KOM(2004)64, samt meddelelse om adgang til finansiering for smé og
mellemstore virksomheder KOM(2003)713.

Forslagene baserer sig pa den &bne koordinationsmetode og forventes ikke 1
sig selv at have konsekvenser for geldende dansk ret.

1. Baggrund og indhold v
Udkastet til radskonklusioner byder Kommissionens handlingsplan vel-

kommen, men opfordrer til, at den gennemferes hurtigere end planlagt, og
betoner vigtigheden af adgang til finansiering, bedre regulering og uddan-
nelse, samt at konkurrenceevne styrkes gennem en samlet og koordineret
indsats. Endelig inviteres medlemslandene og EU-Kommissionen til at:

- forbedre uddannelse og treening i ivaerksetteri,

- at forbedre regulering,

- at fremme adgang til finansiering,

- at sikre at eventuel statsstatte malrettes de markedsfejl der hemmer

ivaerksetteri,

- at styrke dialogen med iverksattere,

- at styrke opstillingen af mal i iveerksatterpolitikken,

- at sikre en strgmlining af EU’s indsats.

Réadskonklusionerne tager primart afset i EU’s iverksatterhandlingsplan
KOM(2004)70, men bygger ligeledes pa beretningen om gennemferelsen af
det europiske charter for sma virksomheder KOM(2004)64 og meddelelse
om adgang til finansiering for smd og mellemstore virksomheder
KOM(2003)713.

Pa baggrund af anbefaling fra Ridet (Konkurrenceevne) har Kommissionen
udarbejdet  handlingsplanen: ~ Den  europceiske  dagsorden  for
iveerkseetterkultur. Den preesenterer fem strategiske indsatsomréder, som
skal skabe mere succesfuld ivarksatteraktivitet, hvortil sédvel EU og
medlemslandene kan bidrage:

1. Fremme af ivaerksattertankegang.

2. Flere skal tilskyndes til at blive iverksattere.

3. Gearing af ivarksatterne til vackst og forbedret konkurrenceevne.

4. Forbedring af finansieringsmulighederne.

I 4
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5. Tilvejebringelse af mere SMV-venlige lovgivningsmeessige og admi-
nistrative rammer.

Den érlige beretning om gennemforelsen af det europeeiske charter for sma
virksomheder gennemgar medlemsstaternes fremskridt inden for charterets
indsatsomrader.

Kommissionen vedtog den 5. december 2003 en meddelelse om smd og
mellemstore virksomheders adgang til finansiering, der belyser medlems-
landenes og Kommissionens tiltag for at styrke SMV’ers adgang til fi-
nansiering. Der konkluderes, at yderligere tiltag er pakravet for at skabe
bedre generelle betingelser for finansiering, at sikre finansiering i den tid-
lige fase, navnlig lénegarantier og mikrokreditter, og f etableret storre
egenkapital 1 SMV’erne.

De forskellige tiltag vil ske via det eksisterende og kommende flerdrige
program for initiativ og iveerksatterand (MAP 2001-2005, PACE 2006-
2011).

2. Europa-Parlamentets holdning

Da der er tale om radskonklusioner, er det alene radet, der treeffer beslut-
ning. (Handlingsplanen: Den europaiske dagsorden for iveerksetterkultur
KOM(2004)70, beretningen om gennemforelsen af det europziske charter
for sma virksomheder KOM(2004)64 og meddelelsen om adgang til finan-
siering for sma og mellemstore virksomheder KOM(2003)713 er oversendt
til Europa-Parlamentet, men der foreligger endnu ingen udtalelse).

3. Nzerheds- og proportionalitets princippet

Opfolgningen pa radskonklusionerne forventes ikke at berore nerheds-
og proportionalitetsprincippet. EU’s SMV- og iverksatterpolitik baserer
sig pa den abne koordinationsmetode, hvor landene gennem feelles analy-
seaktiviteter og udveksling af bedste praksis lzrer af hinanden. Medlems-
landene alene er ansvarlige for udvikling og igangsettelse af erhvervspo-
litiske initiativer i de enkelte lande.

4. G=ldende dansk ret
Radskonklusionerne forventes ikke i sig selv at berore gaeldende dansk ret.

5. Heoring

Udkast til ridskonklusioner blev sendt i hering den 12. februar 2004 i Spe-
cialudvalget for konkurrenceevne og vackst. Dansk Industri (DI) og Inte-
resseorganisationen Handel, Transport og Service (HTS) gnsker, at gene-
rationsskifte-problematikken fremhaves. HTS ensker, at manglende gen-
nemforelse af det indre marked, navnlig pa serviceomradet fremheeves.

De tre bagvedliggende dokumenter har alle veret i hering i Specialudval-
get for konkurrenceevne og vakst:

’
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Meddelelsen om adgang til finansiering for sma og mellemstore virksom-
heder KOM(2003)713 blev sendt i hering den 4. februar 2004. HTS og
Handsverksradet statter meddelelsen. HTS understreger vigtigheden af
adgang til finansiering og en styrkelse af SMV ers egenkapital.

Beretning om gennemforelsen af det europceiske charter for sma virksom-
heder KOM(2004)64 blev sendt i hering den 12. februar 2004. Dansk Indu-
stri bakker op om de overordnede principper og peger pa, at dialogen med
ivaerksettere og disses organisationer ber styrkes, at adgangen til finansie-
ring ber styrkes, herunder til gennemforelse af generationsskifte, samt at de
administrative byrder ber reduceres.

Kommissionens handlingsplan: Den europeiske dagsorden for iveerkscet-
terkultur KOM(2004)70 blev sendt i hering den 12. februar 2004. DI frem-
haver, at en bred ivaerksatter-definition, en oversigt over sociale sikrings-
ordninger og en analyse af nationale skattestrukturer er vigtige, samt gnsker
en styrket indsats pa flere punkter. DI bakker op om, at der ikke sker en op-
bledning af statsstetten, mens Handvzeerksradet i en vis udstrakning er dbne
over for denne mulighed. DI og Handverksradet ensker at sikre, at man be-
handler emnet nuanceret. Endelig onsker Bygge-, Anlegs- og Trakartellet,
at iverksattere skal tage et iveerkseetterkursus og at forbedrede vilkér for
ivaerksaettere ikke betyder forringede arbejds- og lenforhold, herunder sik-
ring af ansatte og kreditorer i forbindelse med konkurser.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser
Radskonklusionerne forventes ikke i sig selv at have lovgivningsmessige
eller statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Radskonklusionerne forventes ikke i sig selv at have samfundsekonomi-
ske konsekvenser. Forbedrede forhold for iverksettere og SMV’er mé
forventes at pavirke antallet af iveerksettere og deres muligheder for at
opni fortsat vaekst positivt.

8. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Radskonklusionerne om ivarkseatteri til rédsmedet (Konkurrenceevne)
den 11. marts 2004 har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europa-
udvalg.
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3.a Forslag til radskonklusioner vedrerende Kommissionens medde-
lelse om de virksomhedsrelaterede serviceerhvervs konkurrenceevne
og deres bidrag til EU-virksomhedernes resultater (5601/1/04 REV 1
og KOM(2003) 747)

Resumé

Rédskonklusionerne opfordrer Kommissionen til i 2005 at fremlaegge en
handlingsplan med erhvervspolitiske initiativer, der kan forbedre forret-
ningssektorens konkurrenceevne. Konklusionerne opfordrer til mulige
initiativer indenfor konkurrence, uddannelse, bedre statistik, brug af in-
formationsteknologi samt innovation. Handlingsplanen supplerer direk-
tivforslaget om tjenesteydelser i det indre marked.

Rédskonklusionerne leegger samtidig op til, at der nedsettes et Europaisk
Forum for forretningsorienterede tjenesteydelser, ligesom der kan iverksat-
tes udvikling af bedre statistik vedrerende servicesektoren.

1. Baggrund og indhold
Kommissionen offentliggjorde den 4. december 2003 en meddelelse (oko-

nomisk analyse) om konkurrenceevnen inden for forretningsrelaterede ser-
viceydere og deres bidrag til de europeeiske virksomheders konkurrenceev-
ne. Meddelelsen skal ses i sammenhaeng med Kommissionens forslag om et
rammedirektiv for serviceydelser i det indre marked.

Forretningsrelaterede serviceydelser udger omkring 50% af den europziske
gkonomi. Sektoren, som primert udgeres af sma og mellemstore virksom-
heder, har igennem de sidste 20 ar skabt hovedparten af nye jobs i Europa.
Sektoren er dermed centralt placeret i EU's bestrabelser pa at blive verdens
mest konkurrencedygtige videnbaserede ekonomi i 2010.

Kommissionen laegger op til, at Radet anerkender behovet for en handlings-
plan, som supplerer de malsatninger, der er fremsat i forbindelse med for-
slaget til et rammedirektiv for det indre marked for tjenesteydelser. Der fo-
kuseres pé initiativer i forbindelse med konkurrence, treening og uddannel-
se, bedre statistik, brug af informationsteknologi samt innovation. Rédskon-

klusionermne opfordrer Kommissionen til at prasentere en sddan handlings-
plan i 2005.

Som element i en sddan plan foreslar Kommissionen, at der nedsattes et
Europaisk Forum for forretningsorienterede tjenesteydelser med henblik pa
at identificere politiske indsatsomrader. Det foresldede forum vil bl.a. rum-
me reprasentanter fra relevante virksomheder og organisationer.

Som et sarligt omréde, hvor der er behov for udvikling af viden, peger
Rédskonklusioneme pa et pétreengende behov for udvikling af relevant sta-
tistik p& omradet.
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2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om radskonklusioner.

3. Nerheds- og proportionalitets princippet
Réadskonklusionerne vedrerer konkurrenceevnen i EU, som bedst handteres
indenfor Fellesskaberncs rammer.

Regeringen finder, at ridskonklusionerne er i overensstemmelse med neer-
heds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gzldende dansk ret
Radskonklusionerne bergrer ikke geldende dansk ret.

S. Heoring
Radskonklusioner sendes ikke i hering.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser
Radskonklusionerne har ikke lovgivningsmessige og statsfinansielle kon-
sekvenser.

1. Samfundsekonomiske konsekvenser
Radskonklusionerne ventes ikke i sig selv at have samfundsekonomiske
konsekvenser.

8. Tidligere forelzeggelse i Europaundvalget
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.




3.b Forslag til Europaparlamentets og Radets direktiv om tjeneste-
ydelser i det indre marked (KOM(2004) 2 endelig)

Resumé

Direktivforslaget har til formal at skabe et effektivt indre marked for tje-
nesteydelser. Forslaget er ct led 1 Lissabon processen.

Med direktivforslaget sigter Kommissionen mod at opstille en ramme,
der fjerner hindringer for etablering og fri udveksling af tjenesteydelser 1
det indre marked. Der er tale om et rammedirektiv, som bl.a. skal imple-
menteres ved reviderede nationale reguleringer af en lang raekke tjeneste-
ydelsessektorer. Kommissionen opererer med en tidsplan med vedtagelse

i 2005, hvorefter implementering finder sted over en 3-arig periode frem
til 2010.

Forslaget er sat pa dagsorden for Radsmedet (Konkurrenceevne) den 11.
marts 2004 med henblik pa prasentation og udveksling af introducerende
bemarkninger..

1. Baggrund og indhold
Kommissionen oversendte den 10. februar 2004 sit direktivforslag om

tjenesteydelser i det indre marked til Radet.

Hjemmelsgrundlaget er EU-traktatens artikel 47(2) og artikel 55. Sidst-
nevnte gor det muligt at anvende artikel 47(2) pa serviceydelser. Radet
skal treeffe beslutning ved kvalificeret flertal i faelles beslutningstagen
med Europa-Parlamentet, jfr. traktatens artikel 251.

Forslaget fremsattes som et led i den skonomiske reformproces, der
iveerksattes af Det Europaiske Rad i Lissabon med henblik pé at gere EU
til den mest konkurrencedygtige og videnbaserede gkonomi i verden in-
den 2010.

Forslaget tager udgangspunkt i, at mange hindringer haemmer udviklin-
gen at et indre marked for tjenesteydelser og at disse hemmer vaekst- og
jobudviklingen 1 EU.

Med direktivforslaget sigter Kommissionen mod at opstille en ramme,
der fjerner hindringer for etablering og fri udveksling af tjenesteydelser 1
det indre marked.

P4 etableringsomradet sigter forslaget mod

- administrative lettelser i form af sikaldte kvikskranker (onestop-
shops), hvor administrative formaliteter kan afvikles,

- principper og procedurer for tilladelse og autorisation ved etable-
ring,

- forbud mod eventuelle szrlig restriktive krav og

’
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- evaluering af visse krav, serlig med hensyn til proportionalitet
mellem kravenes indhold og mal.

For s4 vidt angir greenseoverskridende udveksling af tjenesteydelser sig-

ter forslaget mod

- anvendclse af oprindelseslandsprincippet séaledes, at graonseover-
skridende tjcnesteydere alene er underlagt lovgivningen 1
vertslandet, dog med forbehold for visse undtagelser,

- retten til anvendelse af tjenesteydelser fra andre medlemsstater,
herunder sporgsmailet om udgifter til hospitalsbehandling

, afholdt i en anden medlemsstat,

- forbrugerbeskyttelse i form af kvalitetsbestemmelser og serlige
rettigheder for tjenestemodtageren og

- regulering af adgangen til udstationering af tjenesteydere, herun-
der sporgsmélet om regulering af udstationerede tjeneste-
ydere fra tredjelande.

Hertil kommer en ramme for medlemsstaternes gensidige bistand i form
af regler for kontrol med tjenesteydere og deres ydelser samt informati-
onsudveksling.

Kommissionen foreslar, at dreftelserne af direktivforslaget sigter mod
vedtagelse i 2005 med efterfelgende udfasning af restriktioner 1 2007 og
gradvis implementering af direktivets gvrige elementer frem til 1. januar
2010. I implementeringsperioden skal medlemsstaterne forenkle en reekke
administrative procedurer, afskaffe en reekke krav, der strider mod EU-
retten, sikre fri udveksling af tjenesteydelser fra andre medlemsstater og
evaluere en rekke krav, der er opregnet i direktivet. Enkelte sektorer hol-
des udenfor direktivets rammer, det gelder sdledes finansielle tjeneste-
ydelser og dele af transportomrédet.

Radet vil pa radsmedet fa prasenteret Kommissionens udkast til ramme-
direktiv. Endvidere forventes en kort udveksling af synspunkter om for-
slaget.

2. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet er endnu ikke hert i sagen, idet forslaget netop er of-
fentliggjort.

3. Nzerheds- og proportionalitets princippet

Kommissionen anforer, at forslagets bestemmelser ikke gér ud over, hvad
der er nodvendigt for at gennemfere et egentligt indre marked for tjeneste-
ydelser i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet. Hindringerne 1
det indre marked for tjenesteydelser kan ikke fjernes ensidigt af medlems-
landene, men kraver koordineret handling. Der er i forbindelse med forsla-
get truffet en reekke valg, som sigter mod at gribe sé lidt ind 1 national lov-
givning som muligt. F.cks. er detaljeret og systematisk harmonisering af na-
tionale regler fravalgt til fordel for oprindelseslandsprincippet.

’
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Regeringen er umiddelbart enig med kommissionen, idet vurderingen dog
ma afvente den endelige udformning af forslaget.

4. Geaeldende dansk ret

Forslagets konsekvenser i forhold til geldende dansk ret er endnu ikke af-
klarede.

5. Hering

Forslaget er i hering i specialudvalg for konkurrenceevne samt en udvidet
kreds, som skennes at have interesser involveret 1 forslaget, herunder alle
lovregulerede erhverv. Heringsfristen er 10. marts.

Der vil blive fremsendt et supplerende notat pa baggrund af heringsproces-
sen.

6, Lovgivningsmzessige eller statsfinansielle konsekvenser
Lovgivningsmeassige konsekvenser af forslaget bliver vurderet p& baggrund

af heringssvar og kraever yderligere afklaring. Forslaget ventes ikke at have -

statsfinansielle konsekvenser.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser

Et velfungerende indre marked for serviceydelser vil vaere til gavn for dan-
ske tjenesteyderes veekst og vil samtidig gavne danske brugere og forbruge-
re af tjenesteydelser.

Samtidig vil danske brugere og forbrugere af serviceydelser fa adgang til
omkostningseffektive kvalitetsydelser fra andre medlemsstater.

8. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget
Sagen har ikke tidligere forelagt for Folketingets Europaudvalg.

12/75



AT A R R W A T AT
L R U R s~ o P T o,

4. Forslag til kemikalieregulering

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forord-
ning vedr. Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begrans-
ninger for kemikalier (REACH), etablering af et Europziske Kemi-
kalieagentur og om zndring af direktiv 1999/45/EF (przeparatdirek-
tivet) og Forordningen (EF/-) om persistente organiske miljogifte

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik péa at tilpasse det til Euro-
paparlamentets og Rédets forordning vedrorende registrering, vur-
dering, godkendelse og begrznsning af kemikalier.

KOM(2003)644 final
Revideret notat

Resumé

Forslag til Parlamentets og Rddets forordning om Registrering, Evalue-
ring, Autorisation og begreensninger af kemikalier (REACH), oprettelse
af et Kemikalieagentur og tilpasning af direktiv 1999/45/EC (preeparatdi-
rektivet) og Forordningen om persistente organiske forureninger (POP-
stoffer) er fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig
Jremscettes forslag om cendring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).

Det overordnede formdl med forslaget er
— at beskytte mennesker og miljo
~ at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske in-
dustri
— atimgdegd opsplitning af markedet
— Storre gennemskuelighed
— teettere tilknytning til internationale bestreebelser
— at fremme undersogelser uden brug af hvirveldyr
— overensstemmelse med WTO

Disse mdl skal nds med feelles regler for nye og eksisterende kemiske stof~
fer, hvor kun stoffer, der er viden om, md markedsfores, og hvor det er
industriens ansvar, at produktion og anvendelse af kemiske stoffer sker
forsvarligt uden risiko for mennesker og miljo. Anvendelse af scerligt
problematiske stoffer skal autoriseres af myndighederne.

Forslaget etablerer et system for registrering, evaluering og autorisation
af kemikalier.

Enhver producent eller importor af et kemisk stof, som produceres eller
importeres i meengder over 1 ton, skal lade dette stof registrere. Der
etableres seerlige overgangsregler for eksisterende stoffer, og der geelder

I 4
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forskellige tidsfrister afheengig af i hvilke meengder stoffet produceres el-
ler importeres.

Der etableres to former for evaluering, som bl.a. har fo formdl at reduce-
re anvendelsen uf dyreforsag.

For scerlige problematiske stoffer skal der ske en autorisation. [ den for-
bindelse kreeves det at risikoen for sundhed og miljo er tilstreekkelig kon-
trolleret.

Til administration af hele REACH systemet oprettes et nyt kemikalieagen-
tur, som finansieres af gebyret for virksomhedernes ansggninger om regi-
Strering og autorisation.

De lovgivningsmeessige konsekvenser er under vurdering, men forslaget
vil i yderste konsekvens indebcere, at det ikke umiddelbart er muligt at vi-
derefore eksisterende danske regler pd alle omrider.

Der foreligger fra Kommissionen forelobige bud pd de okonomiske kon-
sekvenser set i forhold til det samlede BNP i EU. Baseret pa dette tal har
COWI udfort tilsvarende beregninger for konsekvenserne for erhvervsli-
vet i Danmark, men der vil veere behov for yderligere analyser for mere
detaljeret at fa belyst de okonomiske og administrative konsekvenser for
dansk erhvervsliv.

Forslaget forventes at indebcere betydelige forbedringer af beskyttelses-
niveauet i Danmark.

1. Status

Kommissionen fremlagde den 28. februar 2001 sin hvidbog om en strate-
gi for en ny kemikaliepolitik (KOM(2001) 88 endelig). Et vasentligt
punkt i hvidbogen er et forslag om et enhedssystem, der fremover vil sik-
re den samme procedure for nye og eksisterende kemiske stoffer.

P4 Rddsmedet (milje) den 7. — 8. juni 2001 blev der vedtaget radskonklu-
sioner, hvori Radet opfordrer Kommissionen til inden udgangen af 2001
at fremleegge sine vigtigste forslag til et enkelt klart 0g gennemsigtigt re-
gelszet med henblik pd ivaerksattelse af strategien.

I konklusionerne fra Radet (miljg) 7.-8. juni 2001 blev Kommissionen

opfordret til i forbindelse med sine kommende forslag at:

- undersgge sammenhangen med anden lovgivning pd andre omrader
med henblik pa at undgd dobbeltarbejde

- at undersgge om der indenfor REACH systemet skal indfores et en-
kelt register, der skal omfatte stoffer, der produceres i mangder under
1 ton
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at undersgge hvordan man kan udvikle screening procedurer til en ef-
fektiv identifikation af kemikalier med potentielt skadelige egenska-
ber

at undersgge hvordan man kan udarbejde kritcrier for klassifikation af
stoffer i problemkatcgorier

nermere at undersege datakrav for stoffer produceret i mangder un-
der 10 tons

at udvikle procedurer der kan anvendes at myndigheder og industri til
at forenkle identifikationen af undersggelsesstrategier og reducere be-
hovet for dyreforsgg

underspge realistiske midler til at forenkle proceduren og udnytte de
oplysninger der er til rddighed

at tilfaje PBT (persistente, bioakkumulerende og giftige stoffer) og
VPVB (meget persistente og staerkt bioakkumulerende stoffer) til de
grupper af problematiske stoffer der skal godkendes

at overveje at lade kendte hormonforstyrrende stoffer vaere omfattet af
godkendelsesordningen, nar der er fastlagt videnskabeligt gyldige un-
dersogelsesmetoder og kriterier

at samordne bidraget til det internationale arbejde med det globalt
harmoniserede klassificerings - og merkningssystem og analysere
dets konsekvenser for fllesskabslovgivningen

at undersgge hvordan et centralt kontor som feks et udvidet ECB
bedst kan oprettes og finansieres

at udvikle mekanismer og fastsette praktiske regler der skal vare kla-
re ndr systemet gennemfores , gennem hvilke industrien gor testddata
og andre oplysninger tilgengelige

at undersgge mulighederne for at sikre effektiv gennemforelse

I formandskabets konklusioner fra Det Europziske Rad i Goteborg i juni
2001 slés det fast at den nye kemikalielovgivning skal treede i kraft senest
2004.

P4 radsmede '(Konkurrenceevne) den 26. november 2002 orienterede
Kommissionen Radet om status pa forslag til gennemforelse af kemika-
liestrategien.

P4 baggrund af en debat p& Radsmedet (miljo) den 9. december 2002 om
de overordnede principper for den fremtidige kemikalielovgivning i den
Europaiske Union fremlagde formanden sine konklusioner, hvor Radet:

bekraftede sine konklusioner vedtaget pa Ridsmedet den 7. juni
2001.

var enig om, at en ny autorisationsordning ogsa skal omfatte PBT og
vPVB stoffer og leegger veegt p4, at det overvejes at lade andre grup-
per af problematiske stoffer s& som hormonforstyrrende stoffer omfat-
te af ordningen.
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* anerkendte vigtigheden af at erstatte farlige stoffer med mindre farlige
alternativer og vigtigheden i at fremme nyskabelser, herunder udvik-
ling af mindre farlige stoffer og alternative teknikker.

* lagde veegt pd behovet for effektive og passende sanktioner, og at
mangel pa tilstreekkelige data med henblik pa registrering forer til, at
de pageldende stoffer ikke kan markedsfores.

* understregede betydningen af effektiv overvagning, gennemforelse og
hindhevelse.

* var enige om behovet for szrlig vejledning for smi og mellemstore
virksomheder og “downstream brugere” (d.v.s. professionelle bruge-
re), og at der skulle gares en indsats for at bista disse v1rksomheder 1
deres gennemforelse af lovgivningen.

* var desuden enige om, at det nye system skulle dekke alle problema-
tiske anvendelser af kemiske stoffer i produkter (artikler).

* bekreftede, at Rddet (milje) ville prioriterer sagen hait.

Pé radsmede (Konkurrenceevne) den 3. marts 2003 orienterede Kommis-
sionen om status for forslag til gennemforelse af kemikaliestrategien,
hvorefter Radet udvekslede synspunkter om sagen.

Pé rédsmede (miljo) den 4. marts 2003 orienterede Kommissionen igen
. for status, Radet udvekslede synspunkter om sagen.

P4 rddsmede (Konkurrenceevne) den 13. maj 2003 udvekslede Radet
synspunkter om sagen.

Kommissionen sendte i april 2003 et udkast til forslag til ny kemikaliere-
gulering i hering.

P4 rddsmedet (milje) den 13. juni 2003 redegjorde Kommissionen for den
interncthering af et udkast til forslag, som Kommissionen havde ivarksat.
Ministrene udvekslede synspunkter.

P& rddsmede (Konkurrenceevne) den 22. september 2003 informerede
Kommissionen om resultaterne af internetheringen og Ridet udvekslede
synspunkter om sagen.

Pé det Europziske Rads mede den 16.- 17 oktober 2003 blev det besluttet,
at det kommende forslag om kemikalier skal draftes af Radet (Konkur-
renceevne) 1 samordning med andre rddssammensatninger.

P4 rédsmede (Konkurrenceevne) den 11. november 2003, prasenterede
Kommissionen sit forslag til ny kemikalielovgivning.

Pa Rédsmedet (Konkurrenceevne) den 27. november 2003 fremlagde
formandskabet skriftligt en fremskridtsrapport.
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Pa rddsmede (Milje) den 22. december 2003, presenterede Kommissio-
nen sit forslag til ny kemikalielovgivning.

Der er blevet nedsat en ad-hoc arbejdsgruppe om kemikalier (REACH)
under Réadet (Konkurrenceevne), som har afholdt et indledende mode den
20. november 2003,

Den 12-13. januar 2004 blev det andet made i ad-hoc arbejdsgruppen om
kemikalier (REACH) afholdt, med indledende overordnet gennemgang af
forslaget vedr. konsekvensvurderinger, og afsnit L, Generelle spargsmal
og afsnit II, Registrering af stoffer.

Der er planlagt yderligere mader i denne arbejdsgruppe den 2-3. februar
og 23-24 februar 2004.

Grundnotat om hvidbogen er oversendt til Folketingets Europaudvalg den
12. marts 2001 forud for samrad om sagen i Folketingets Milje- og Plan-
leegningsudvalg den 14. marts 2001.

Hvidbogen har veret forelagt Europaudvalget den 23. maj 2001 til orien-
tering.

Kommissionen fremlagde den 29. oktober 2003 sit forslag til forordning
vedr. Registrering, Vurdering, Godkendelse o g Begrensning af kemikali-
er (REACH), etablering af Det Europaiske Kemikalieagentur og @&ndrin-
ger 1 direktiv 1999/45/EF og Forordningen (EF) om persistente organiske
forbindelser) og Kommissionens forslag til Europaparlamentets og R&-
dets direktiv 67/548/EQF (stofdirektivet) med henblik pa at tilpasse det til
Europaparlamentets og Rédets forordning vedrerende registrering, vurde-
ring, godkendelse og begrensning af kemikalier.

Aktuelt notat om forslaget har vaeret oversendt til Folketingets Europaud-
valg den 14. november 2003 i forbindelse med forberedelse af radsmede
(konkurrenceevne) den 27. november.

I forbindelse med en droftelse pa Det Europaiske Réds mede den 12.-13.
december 2003 af placering af fremtidige agenturer i EU, besluttede stats-
og regeringscheferne, at det fremtidige kemikalieagentur skal placeres i
Helsinki.

Sagen er sat pd dagsordenen for Radet (milje) den 2. marts 2004 og pi
dagsordenen for Rédet (konkurrenceevne) den 11. marts 2004 med hen-
blik pa en fremskridtsrapport.

1. Formal og indhold

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

Formal med forslaget
Det overordnede formal med forslaget er
— atbeskytte mennesker og miljo
— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’s kemiske in-
dustri
— atimedegé opsplitning af markedet
— storre gennemskuelighed
— teettere tilknytning til internationale bestraebelser
- — at fremme undersogelser uden brug af hvirveldyr
— overensstemmelse med WTO

Disse maél skal nis med felles regler for nye og eksisterende kemiske
stoffer, hvor kun stoffer, der er viden om, ma markedsfores, og udfra
princippet om, at det er op til industrien at sikre, at produktion og anven-
delse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og
miljg. Anvendelse af serligt problematiske stoffer skal godkendes af
myndighederne.

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

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

Omfanget af forslaget

Forordningen (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af ke-
mikalier) gelder for kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres
forbindelser, som de forekommer naturligt eller industrielt fremstillet, in-
klusive ngdvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfatter fremstil-
ling, import og brug af kemiske stoffer, herunder ogs3 stoffer, der indgar i
kemiske produkter (i EU kaldet praparater) og artikler (andre varer end
kemiske stoffer og produkter). REACH omfatter ogsa til dels omrader
som arbejdstageres sikkerhed 0g transport af farlige stoffer og preparater.
En reekke omrader bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket geel-
der radioaktive stoffer, stoffer i transit og ikke-isolerede mellemproduk-
ter.

Forordningen bygger p4 et princip om, at det er producenter og importe-
rer af kemikalier, samt virksomheder, der anvender kemikalier i deres
produktion (downstream-brugere), som skal sikre, at de produkter de pro-

’
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ducerer, markedsforer, importerer og anvender ikke giver ugnskede ef-
fekter pa menneskers sundhed eller miljeet. Reguleringens bestemmelser
bygger pa forsigtighedsprincippet.

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

Registrering

Enhver producent eller importer af et kemisk stof, som produceres eller
importeres i mangder over 1 ton pr. &r, skal lade stoffet registrere i det
nye Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foresliet oprettet i for-
bindelse med etableringen af REACH. Det er en vaesentlig aendring i for-
hold til de nuverende regler, hvor kun “nye” stoffer skal anmeldes til
myndighederne for markedsfering. Generelt geelder det, at stoffer, der ik-
ke er registreret, ikke m& markedsfores ("no data, no marketing” -

princippet).

Ved registreringen skal producenten og importeren af et stof fremskaffe
oplysninger om stoffets egenskaber og anvendelse, sé stoffet kan hindte-
res pa en forsvarlig made, alt efter den risiko, som stoffet udger. Omfan-
get af oplysninger er athangig af den producerede eller importerede
mangde.

En producent udenfor EU af et stof, som kraver registrering, kan udpege
en reprsentant 1 EU (enereprasentant) til at opfylde de forpligtigelser,
han har i henhold til forordningen.

Der er — atheengig af produktionsmengden - fastsat overgangsregler for,
hvordan eksisterende stoffer” skal omfattes af systemet. CMR- stoffer 1
kategori 1 og 2 (dvs. stoffer der er kreftfremkaldende, mutagene (dvs.
som @ndrer arveanleggene) eller som er reproduktionskadelige, herunder
skadelige for forplantningsevnen, skadelige for fosteret og skadelige for
menneskets udvikling) skal registreres senest 3 &r efter forordningen tree-
der i kraft. Det samme gelder for stoffer, der produceres eller importeres
1 mangder over 1.000 tons pr. producent eller importor om aret. Stoffer,
der produceres i mangder over 100 tons om &ret pr. producent eller im-
porter, skal senest registreres inden 6 ar, mens stoffer, der produceres i
mengder pa 1-100 tons per &r, senest skal vere registreret inden 11 ar ef-
ter forordningen traeder i kraft.

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

’
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Ved registreringen af stoffer, som produceres og/eller importeres i
mengder pd mere end 10 tons pr. &r, skal producenter og importgrer end-
videre udarbejde og levere en Kemikaliesikkerhedsvurdering (Chemical
Safety Assessment), herefter forkortet CSA (dokumenteret i en Kemika-
liesikkerhedsrapport (Chemical Safety Report), herefter forkortet CSR) .
En CSA kan laves for et cnkelt kemisk stof, et kemisk produkt eller en
stofgruppe og indeholder bl.a. en farevurdering. For stoffer, som er klas-
sificeret som farlige! eller anses for sarligt problematiske?, skal rapporten
ogsé indeholde en risikovurdering af alle kendte anvendelser samt anbe-
falinger om tiltag til begransning af en eventuelt identificeret risiko.
Ydermere skal det fremga, om stoffet krever godkendelse eller er omfat-
tet af andre begransninger. CSR skal ikke leveres videre i leverandgrke-
den som et selvsteendigt dokument, men indholdet i denne skal vare af-
spejlet i det sikkerhedsdatablad som skal folge stoffet eller det kemiske
produkt, men de dele’® af CSR, der beskriver udsattelsen, skal indga som
bilag.

Isolerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og for-
bruges i en kemisk omdannelsesproces til fremstilling af et andet kemisk
stof. Et isoleret mellemprodukt er et mellemprodukt, som ikke fremstilles
og forbruges i et og samme produktionsanlag. For isolerede mellempro-
dukter, der bruges pa produktionsstedet, er datakravene begranset til
klassificering og allerede eksisterende information. Det samme er tilfel-
det for isolerede mellemprodukter, der transporteres mellem forskellige
virksomheder eller produktionssteder. Hvis et sidant mellemprodukt
transporteres 1 mengder over 1000 tons per ar, kraeves der et minimum
dataszt’,

Monomerer (stoffer, der indgdr i polymerer’)

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgar i en polymer
med mere end 2%, og hvor monomeren eller stoffet produceres eller im-
porteres i mengder over 1 tons pr. ar, skal registreres. Monomere, der
anvendes som isolerede mellemprodukter, skal opfylde samme registre-
ringskrav som andre stoffer.

Kosmetik og fodevareemballager

Stoffer, der indgér i kosmetik og fedevareemballager, skal registreres,
men CSR behover ikke at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da
disse er daekket af serlige direktiver.

' I henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet), Direktiv 1999/45/EC (praparatdi-
rektivet)

> Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriteriene i REACH se senere

* Udszttelsesscenarier

* Dvs. data, som for andre stoffer, der produceres i mangder mellem 1 og 10 tons per ar.
* Som eksempler pé polymere kan nzvnes plastiktype som f.eks pve, polyethylen, poly-
carbonat og polypropylen
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Undtagelser fra registreringen ‘

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forord-
ningens Bilag I eller III. Bilag II indeholder en liste af stoffer, der ligele-
des er undtaget i Forordning 793/93/EQF om cksisterende stoffer. Bilag
I indeholder bl.a. en raekke undtagelser vedrerende radioaktive stoffer,
reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som ogsa var gel-
dende, da listen over cksisterende stoffer, EINECS, blev formuleret. End-
videre er stoffer undtaget fra registrering, hvis de anvendes i humane og
veterinzre legemidler, som tilsetningsstoffer og smagsstoffer til fodeva-
rer eller som tilseetningsstoffer til foder og foderstoffer til dyr. Desuden
skal aktivstoffer udelukkende til brug i biocider eller plantebeskyttelses-
middel ikke registreres, hvis de er optaget p4 et bilag i enten biocid- eller
plantebeskyttelsesmiddeldirektivet med tilherende forordninger. Polyme-
rer er undtaget fra registreringen. Endelig er stoffer, der udelukkende an-
vendes til procesorienteret forskning eller produktudvikling er undtaget
fra registrering i 5 ar, med mulighed for forleengelse i op til 5 &r (10 ar for
stoffer udelukkende til brug for udvikling af farmaceutiske produkter).

Information gennem leverandorkeeden :

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

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

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

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og @vrig information,
som leveres gennem leveranderkeden, for de stoffer, som de anvender
erhvervsmaessigt.

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

° Direktiv 91/155/EEC
’ 1 henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet), Direktiv 1999/45/EC (praparatdi-
rektivet) ’
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Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)
Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt
til at vurdere sikkerheden ved brug af kemikalierne og iverksetic rele-
vante tiltag for i tilstreekkelig grad at begraense en eventuel risiko ved an-
vendelsen af disse, samt rapportere til myndighederne i tilfzelde af afvi-
gelser fra leveranderens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere har pligt til at udarbejde og medsende sikkerheds-
datablade for farlige® kemiske produkter til erhvervsmessig anvendelse.
Hvis virksomhedens anvendelse af et kemisk stof 1 tilstreckkelig grad er
omfattet af leveranderens sikkerhedsdatablad, s& kan virksomhedens sik-
kerhedsdatablad udarbejdes pé baggrund af leveranderens informationer.
Leveranderer har pligt til at medtage de anvendelser, som downstream-
brugeren har oplyst om, i vurderingen af udsattelsen. Hvis en downstre-
am-bruger ikke gnsker at oplyse om virksomhedens anvendelse af stoffet,
og den ikke er omfattet af leveranderens sikkerhedsdatablad, si har
ferstnavnte pligt til selv at udarbejde en vurdering (CSA) for de aktuelle
anvendelser og anbefale relevante tiltag til at begranse en eventuel
identificeret risiko.

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

Kemikalier i artikler (varer/forbrugsprodukter)

Kemiske stoffer i artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning for
at sikre, at varer produceret uden for Feellesskabet er omfattet pa samme
made, som varer produceret inden for Fllesskabet. Reglerne for disse ar-
tikler skal forst traede i kraft efter 11 &r og 3 maneder.

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

Endvidere skal producenter og importerer af artikler anmelde farlige ke-
miske stoffer til Agenturet, hvis stofferne indgér i artikler af samme art
med mere end 1 ton pr. &r pr. producent/importer, hvis stoffet kan afgives
under normal og forventet anvendelse, og hvis afgivelsen sker i en
mangde, der kan give skader p& mennesker eller miljg. Anmeldelsen skal
omfatte stoffets identitet, anvendelse, klassificering og mangdeoplysnin-

® I henhold til Direktiv 1999/45/EC (praeparatdirektivet)
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ger. Agenturet kan treffe beslutning om, at kravene til stoffets registre-
ring folger de normale krav. Narmere regler kan fastsattes efter komité-
procedure.

Vurdering _
Der er lagt op til to forskellige former for vurderinger fra myndigheder-
nes side: dossier-vurdering og stofvurdering.

Dossier-vurdering

Dossier-vurdering skal laves af det medlemsland, hvor produktionen eller
importen finder sted. Medlemslandene skal meddele Agenturet, nar de
starter og slutter en dossier-vurdering. Der er fastsat en tidsfrist pa 120
dage for myndighedernes behandling ved registrering af nye stoffer, mens
der for stoffer under indfasning er fastsat tidsfrister pé senest 5 0og 9 ar ef-
ter forordnings ikrafttradelse athengig af tonnage. Ved en dossier-
vurdering tager et medlemsland stilling til et testforslag fremsat af en
virksomhed (registrant). Det skal altid vurderes om tests, som er inklude-
ret 1 de datakrav, som galder for stoffer, der produceres i mangder over
100 t/dr, skal igangsattes. Formalet med denne dossier-vurdering er at
give medlemslandene mulighed for at vurdere nedvendigheden og ud-
formningen af de foreslaede tests. Herved kan man undgd unedig testning
pé dyr, reducere omkostningerne, optimere testdesign, samt sikre, at data
og omkostninger deles.

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

Stofvurdering

Agenturet skal udvikle kriterier til prioritering af stoffer til yderligere
vurdering.

Formélet med en stofvurdering er, at et medlemsland kan indhente infor-
mation for sarligt udvalgte stoffer ved mistanke om, at stoffet udger en
risiko for sundhed eller milje til brug for en vurdering af, om der er behov
for at begraense risikoen eller, om stoffet er omfattet af godkendelsesord-
ningen (se senere). Dette kan vare tilfeldet, hvis for eksempel stoffet
selv eller dets nedbrydningsprodukter har samme struktur som stoffer, der
betragtes som persistente’ og bioakkumulerende'®, eller hvis den samlede
produktionsmangde godtger yderligere underspgelser. Denne type vurde-
ring omfatter ogsé en samlet risikovurdering for alle anvendelser af stof-
fet, som er identificeret ud fra de enkelte registreringer af stoffet. Med-
lemslandene skal hvert &r aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stof-
fer, de vil vurdere. Fordelingen af stofferne mellem medlemslandene be-
sluttes af en nyoprettet komité under Agenturet kaldet “medlemslandenes
komité”, og der skal tages hejde for landenes BNP.

? Svart nedbrydeligt.
10 Ophobes i organismer.
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Registranten far en mulighed for at kommentere beslutninger, som folger
af vurderingerne. Beslutninger, som felger af vurderingerne, treeffes cfter
en komité procedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pa produktionsstedet, skal der
hverken laves dossier- cller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver an-
ledning til samme bekymring, som stoffer omfattet af godkendelsesord-
ningen, kan medlemslandet, hvor produktionen finder sted, kreeve yderli-
gere data eller stille krav til at begraense en evt. risiko under produktio-
nen.

Godkendelse

Malet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra serligt pro-
blematiske kemiske stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre
egnede stoffer eller en anden teknologi. Fortsat anvendelse af seerligt pro-
blematiske stoffer kraver derfor, at der er indhentet en godkendelse her-
for. Godkendelse soges hos Agenturet, men tilladelsen gives af Kommis-
sionen.

Felgende stoffer er dekket af godkendelsesordningen:

* CMR-stoffer i kategori 1 og 2

* PBT- og vPVB- stoffer identificeret efter fastlagte kriterier

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

Stoffer, der kreves godkendelse for, opfares pé en bilagsliste med en dato
for, hvornér anvendelsen skal ophere ("solnedgangsdatoen”), med mindre
der er givet tilladelse til den konkrete anvendelse. Stofferne optages pi
dette bilag i prioriteret reekkefolge i det omfang, at ansegninger om god-
kendelse kan behandles. Der er ingen tidsfrister for, hvornér den forste li-
ste skal opferes pd bilaget eller, hvor tit den skal opdateres. Medlemslan-
dene kan foresla stoffer omfattet af godkendelsesordningen efter en nar-
mere fastsat procedure.

For at f& godkendelse til at anvende et seerligt problematisk stof kraever
det, at risikoen for sundhed og milje ved denne anvendelse er tilstraekke-
ligt kontrolleret. Hvis dette ikke er tilfeldet, s& kan man give en tidsbe-
granset'’ godkendelse, hvis de samfundsmassige (sociogkonomisk) for-
dele opvejer risikoen for sundhed og miljg og under hensyntagen til, om
der findes egnede alternativer. Andre virksomheder (downstream-
brugere), der anvender et stof p4 en godkendt méde, skal anmelde dette til
Agenturet.

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

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

Ved behandling af ansegninger om godkendelse skal Kommissionen ikke
vurdere risikoen fra virksomheder omfattet af en miljegodkendelse under
IPPC-direktivet, risikoen fra punktkilder reguleret i henhold til vandram-
medirektivets bestemmelser om forurenende stoffer'? og bestemmelser
om prioriterede stoffer”. Desuden skal risiko for menneskers sundhed fra
medicinsk udstyr ikke vurderes.

Begreensninger af produktion, markedsforing eller anvendelse

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

POP stoffer, opfert i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opferes i

et seerskilt bilag. Undtaget er anvendelse til laboratorieforsog og som re- ,

ferencestandard.

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

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

Som tilfeeldet er i dag, skal et forslag til regulering falges op med en risi-
kobegrensningsstrategi, der skal indeholde de samme oplysninger, som
tilfeldet er i dag. Dette omfatter bl.a. en vurdering af effektiviteten og
omkostningerne ved de virkemidler, som er til rddighed, og en anbefaling
af de virkemidler, der er mest anvendelige i den konkrete sag.

Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at
undersgge om et bestemt stof, et preeparat eller artikel udger en risiko for
sundhed eller miljo. Agenturet skal sa fremlaegge et dossier, som beskre-
vet 1 bilag XIV efter den samme procedure, som hvis et medlemsland
fremlagger et forslag.

Videre procedure

Nar Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets
“’komité for risikovurdering” og “’komité for socioskonomisk analyser”
vurdere om dossieret indeholder de informationer, der kreves inden 30
dage, og Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfzldet, og om

2 Artikel 11(3) i vandrammedirektivet (2000/60/EF)
" Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)
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eventuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret fir medlemslandet
endnu en kort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder for-
slaget.

Sé snart dossieret indeholder de informationer, der kreves, skal Agentu-
ret offentliggere dossierct med de forslaede restriktioner pa deres hjem-
meside. Alle interesserede kan s kommentere forslaget indenfor 3 méane-
der fra offentliggarelsen. Indenfor 9 méneder skal Agenturets “komité for
risikovurdering” og “komité for sociogkonomisk analyser” komme med
en udtalelse til forslaget. Der er fastsat procedure og tidsfrister for, hvor-
dan forslagene og komitéernes udtalelser skal behandles. Endelig sender
Agenturet forslagene til Kommissionen, som sé skal fremseatte et forslag
til regulering senest 3 méneder efter.

Agenturet
Der oprettes et nyt uathaengigt agentur, som skal varetage administration

af hele REACH-systemet. Det er tiltenkt en neglerolle ved at bistd
Kommissionen, medlemslandene og andre akterer med teknisk, viden-
skabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet fir ansvaret
for preeregistrering, registrering og gensidig anerkendelse af vurderinger.

Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bl.a. rddgive Kommissionen om
forslag til begraensning af produktion, markedsforing eller anvendelse af
farlige stoffer, om prioritering af stoffer til godkendelsesordningen og
behandle anseggninger om godkendelse af sarligt problematiske stoffer.
Et medlemsstatsudvalg har ansvaret for vurderingerne samt for klassifice-
ring og markning.

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH,
hvor de kompetente myndigheder kan sege informationer. Agenturet skal
offentliggare information om hvilke stoffer, der har undergiet en vurde-
ring, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal underg en vur-
dering. Agenturet har 90 dage til at offentliggere hvilke stoffer, der er
blevet vurderet eller er ved blive vurderet fra det gjeblik, det far besked
herom.

Agenturet vil hjelpe med at fa en felles tilgang blandt medlemslandene
til kontrol. Der oprettes derfor et forum for kontrolmyndighederne” for
at koordinere indsatsen ved handhavelse af reglerne.

Agenturets direkter udpeges af bestyrelsen, der bestar af 15 medlemmer,
hvoraf medlemslandene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kom-
missionen udpeger yderligere 3 medlemmer uden stemmeret. Afstemnin-
gerne 1 bestyrelsen afgares med 2/3 flertal.

Medlemmer i Agenturets ckspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de
kandidater, som medlemslandene har nomineret p& baggrund af deres
kvalifikationer. Mélet er, at alle medlemslandene er reprasenteret i ud-

’
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valgene. Nér et udvalg skal udarbejde en udtalelse, s& udpeger den en
rapporter, som er villig til upartisk at patage sig opgaven i Fellesskabets
interesse.

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

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med
virksomhedernes registrering og ansggninger om godkendelse, dels af
Kommissionen og dels ved frivillige bidrag fra medlemslandene. Agentu-
ret er besluttet placeret 1 Finland'*. Agenturet skal udgive en arsberetning
om udfert arbejde 1 det forgangne ar.

Der er foresliet en appelinstans — hvilket gor det muligt at appellere
Agenturets afgerelser. Appelinstansen skal bestd af to personer plus en
formand, hver med en stemme. Visse afgerelser kan endvidere bringes
for EU domstolen. Enhver borger i EU kan klage til Ombudsmanden i
Kommissionen over Agenturets administration i henhold til EU-traktatens
artikel 195.

Kontrol

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

Klassificering og meerkning

Forslaget indebzrer, at reglerne om klassificering og merkning &ndres.
For fremtiden vil de faelles harmoniserede klassificeringer pa “Listen over
farlige stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3,
samt stoffer, der giver luftvejsallergi. For sddanne stoffer kan medlems-
landene fremsatte forslag om harmoniseret klassificering efter procedu-
rerne, der gelder for forslag til begrensninger, mens klassificering af
stoffer for alle andre effekter, f.eks. miljgeffekter, i fremtiden udelukken-
de er industriens ansvar.

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

Stofdirektivet 67/548/EQF foreslds eendret i et selvstendigt direktivfor-
slag som en konsekvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stof-
fer udgar, medens reglerne om klassificering, emballering og merkning
opretholdes. Nogle definitioner foreslds ophavet, f.eks. definitionen pa
polymerer. Reglerne om tests og vurdering af stoffers egenskaber ophee-

' Det Europaiske Rad 13. december 2003.
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ves og 1 stedet henvises til reglerne herom i REACH-forordningens arti-
kel 12. Endvidere ophaves reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksi-
sterende frihandelsklausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af
nye stoffer slettes. Bestemmelsen om 3-ars rapporten ophaves. Anneks V
om testmetoderne foreslés ophavet, ligesom henvisningerne 1 Anneks VI
(labelling guide) til Anneks V foreslas erstattet med en henvisning til bi-
lag X 1 REACH-forordningen. Anncksernc med testkrav foreslas ophavet
og henvisningeme i Anneks VI foreslas erstattet med henvisninger til
forordningens bilag.

Offentlighedens adgang til information

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet
ifolge forordningen i overensstemmelse med forordningen om aktind-
sigt'®. Agenturet skal give adgang til visse na@rmere opregnede ikke for-
trolige oplysninger (f.eks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenskaber, test-
resultater og retningslinjer for sikker handtering af stoffet) via Internettet,
pvrige ikke fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmodning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktind-
sigt vedrarer, Hvis en virksomhed finder, at offentliggerelse af visse op-
lysninger kan skade virksomhedens forretningsgrundlag, kan virksomhe-
. den sende en begrundet erklaring til Agenturet om, at disse oplysninger
skal anses for fortrolige. Agenturet traeffer s beslutning om, hvorvidt
anmodningen kan imgdekommes. Afgorelsen kan appelleres af registran-
ten til Agenturets appelinstans. Visse oplysninger betragtes altid som for-
trolige. Det gelder blandt andet sammensetningsoplysninger, den preeci-
se anvendelse af stoffet og den precise mangde af stoffet, der produceres
eller markedsfores.

Varenes fri beveegelighed og sikkerhedsklausul

Medlemslandene mé generelt ikke forbyde, begrense eller besverliggore
produktion, markedsfering og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, 1
kemiske produkter eller i artikler, hvis kravene i REACH er opfyldt. For-
slaget indeholder dog en sikkerhedsklausul, der gor det muligt for med-
lemslandene at tage passende midlertidige foranstaltninger i de tilfelde,
hvor det kan vises, at der er en risiko for menneskers sundhed og/eller
miljeet, selvom kravene i REACH er opfyldt i evrigt. Anvendelse af sik-
kerhedsklausulen skal straks meddeles Kommissionen, Agenturet og de
gvrige medlemslande. Medlemslandet har derefter 3 maneder til at udar-
bejde et dossier og forslag til regulering efter proceduren, der galder for
begransninger pa fellesskabsplan.

3. Nzerheds og proportionalitetsprincippet

Kommissionen gor i forslaget opmarksom pé, at forslaget til ny kemika-
liepolitik erstatter en lang reekke eksisterende direktiver. Malsetninger pa
kemikalieomradet kan endvidere vanskeligt opnas af et land alene, idet

¥ Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Radets forordning om aktindsigt i Par-
lamentets, Radets ogZKommissions dokumenter.
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kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstraekning
handles pa tvers af graenser. Regeringen er enig heri.

4. Konsekvenser for Danmark

Der er et meget omfattende forslag, og det er derfor vanskeligt allerede pa
nuvarende tidspunkt at redegore i detaljer for konsekvenser for Danmark.
Pa baggrund af de foreliggende rapporter og de tidligere fremfarte kom-
mentarer skal her forelebigt redegeres for de lovgivningsmessige konse-
kvenser, de statsfinansielle og erhvervsmassige konsekvenser, samt po-

tentielle positive effekter af forslaget for sundhed, milje og for erhvervs-
liv.

5. Lovgivningsmassige konsekvenser

Forslaget vil nedvendiggere et stort antal &ndringer i relation til lov om
kemiske stoffer og produkter.

Med hensyn til de regler, der er fastsat pa baggrund af den gzldende EU-
regulering, vil forslagene fore til, at visse bestemmelser i lov om kemiske
stoffer og produkter skal ophaves eller &ndres. Endvidere vil forslagene
fere til, at en reekke bekendtgerelser under loven skal opheves eller @nd-
res.

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

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

Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne bergre visse af de gel-
dende sezrlige danske regler, som er vedtaget pd omrader, der i dag ikke
er omfattet af EU-regler. De danske regler er oprindeligt indfert under
lagttagelse af traktatens bestemmelser om tekniske handelshindringer i
artikel 28. Ligeledes vil forslaget i yderste konsekvens kunne berere ser-
lige danske regler, der er mere omfattende end de EU-regler, der allerede
er fastsat pa de pdgaldende omrader.

Videreforelse af de sarlige danske regler, der i dag gzlder pa omrader,
hvor forslaget vil medfere en udvidelse af den hidtidige EU-regulering
skal 1 givet fald ske efter den procedure, der gzelder efter artikel 95, stk. 4,
1 traktaten (miljogarantien).

’
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Eksempelvis vil forslaget séledes i yderste konsekvens kunne bergre de
serlige danske regler for stoffer omfattet af godkendelsesordningen. Det
gelder f.eks. for de danske regler for visse kemiske forbindelser med bly,
kadmium eller kviksglv. Hvor der 1 Danmark er et generelt forbud, men
hvor man under godkendclsesordningen kan fa tilladelse til en specifik
anvendelse og dermed markedsfering 1 hele EU.

Andring af reglerne 1 Stofdirektivet 67/548/EQF vil fa stor betydning,
idet det er uklart, hvilken anvendelse den eksisterende liste med EU har-
moniseret klassificering og maerkning af ca. 7.000 stoffer og stofgrupper
(listen over farlige stoffer) vil have og hvordan den opdateres.

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

Konsekvenser i forhold til anden lovgivning er under vurdering p.t.

6. Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter
Statsfinansielle konsekvenser

Vedrerende de statsfinancielle konsekvenser for Danmark ma det samlet
set vurderes, at det er overvejende sandsynligt, at arbejdet med REACH
vil kreeve yderligere ressourcer sammenlignet med de ressourcer, der i
dag er til radighed for myndighedernes arbejde med anmeldelse og risi-
kovurdering af nye stoffer, risikovurdering og risikobegransning af eksi-
sterende stoffer og harmoniseret klassificering og merkning af stoffer.
Hertil kommer, at det er forventeligt, at yderligere ressourcer sammen-
holdt med i dag vil blive ngdvendige i forbindelse med tilsyn og hindhz-
velse (Kemikalieinspektionen). I vurderingen af ressourceforbrugets stor-
relse ber det tages i betragtning, at omfanget af REACH — nemlig, at nze-
sten alle kemiske stoffer pa markedet skal omfattes — er langt mere vidt-
rekkende end omfanget af den nuvarende kemikalielovgivning.

Endvidere skal det gores klart, at foruden de bundne udgiftskrevende ak-
tiviteter er der en rakke aktiviteter, som er vigtige for Forordningens
gennemforelse, men som i hgjere grad afhanger af det enkelte medlems-
lands villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog
vere af afggrende vigtighed for at sikre, at danske interesser tilgodeses.
En nermere redegerelse for statsfinansielle konsekvenser udarbejdes p.t.

Konsekvenser for kommuner og amter
Forslaget forventes ikke, at fa finansielle konsekvenser for kommuner og
amter i1 form af et gget ressourceforbrug.
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Erhvervsmassige konsekvenser

Det er kun muligt pd nuvaerende tidspunkt at lave en helt overordnet vur-
dering af storrelsesordenen af de samlede omkostninger for Danmark.
Konsulentfirmaet COWI har for Miljegstyrelsen gennemfert beregninger
baseret pd Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de al’ Kommis-
sionen udferte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningerne viser, at hvis man tager udgangspunkt i Kommissionens
egen vurdering i ECC(2003a) skennes de samlede omkostninger til at vae-
re mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele EU. Middelskennet pd € 4 mil-
liarder svarer til en arlig omkostning pa ca. € 400 millioner, hvis den tota-
le omkostning afskrives over 11 ar'® Seettes det i forhold til BNP for hele
EU fis et niveau pa 0,005 %. Omregnes det til danske forhold ud fra
dansk BNP svarer det til en samlet arlig omkostning pé ca. 45-85 millio-
ner kr."”

I forhold til en sidan simpel omregning fra et gennemsnitligt EU niveau
til et niveau for Danmark kan der fremfores argumenter som vil trakke i
forskellige retning.

COWI papger endvidere, at den danske regulering pé kemikalieomradet

pa en rekke omrader er strengere end de gzldende EU regler. Det drejer

sig fx om krav til udarbejdelse af sikkerhedsdatablade og forskellige an-
vendelsesbegreensninger. Her m& man antage, at REACH vil betyde, at de
danske virksomheder, som typisk er downstream-brugere, vil fi lettere
ved at udarbejde disse dokumenter. Dertil kommer, at en rakke stoffer er
udfaset eller ved at blive udfaset. Ogséa her vil danske virksomheder f&
ferre omkostninger end EU gennemsnittet.

I retning af hojere omkostninger trekker det forhold, at estimatet, baseret
pa EU Kommissionens gkonomiske model, ikke tager hejde for, at der
kan blive tale om udflytning af produktion til ikke-EU lande. Hvis der er
tale om import af artikler vil kravene i REACH ikke vere nar s& omfat-
tende, og dermed kan der opstd konkurrencefordele til virksomheder
udenfor EU. EU virksomheder kan ogsé miste markedsandele pa eks-
portmarkeder, hvor de er oppe imod konkurrenter som ikke s&lger inden-
for EU og derfor ikke har nedig at registrere deres kemiske stoffer. Der er
nappe tale om en betydelig effekt, nar den alt i alt begrensede ekstraom-
kostning ved REACH tages i betragtning, men en vist effekt kan ikke af-
vises.

Sattes omkostningsniveauet pa 45 til 85 millioner kr. i forhold til vardi-
en af den samlede danske produktion, far man et udtryk for en gennem-
snitlig prisstigning, hvis omkostningerne overvaltes fuldt ned 1 gennem

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

'7 Intervallet for de samlede omkostninger i hele EU pa € 2,8 til 5,2 milliarder svarer til
0,003 % til 0,0064 % af BNP for EU (ca. € 8500 milliarder for 2000). Med BNP pa ca.
1300 milliarder kr. i”2000 fés et interval pa ca. 45 til 85 millioner kr. pr. r.
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produktionskaeden til feerdigvareproduktionen. Det kan give en indikation
af, hvordan forbrugerpriserne dermed i1 gennemsnit ville stige, hvis der
var tale om en sadan fuld overveltning af omkostninger i priserne. Det
giver et niveau pa 0,002 % til 0,004 %. Der er siledes samlet set tale om
en begrenset effekt. Men det kan dog ikke udelukkes, at effekten for en-
kelte brancher kan vare storre.

Hvis Kommissionen laver yderligere analyser af konsekvenser for enkelte
brancher, vil disse blive inddraget pa et senere tidspunkt.

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

Det kan pé& baggrund af COWIs beregninger konkluderes, at der samlet
set er tale om en begrenset effekt af REACHfor dansk erhvervsliv. Men
det kan ikke udelukkes at effekten for visse brancher kan vare storre. Der
er imidlertid behov for yderligere analyser af konsekvenserne for dansk
erhvervsliv. Erhvervs- og Selskabsstyrelsen foretager derfor i gjeblikket
en undersggelse af de administrative konsekvenser af REACH for dansk
erhvervsliv. Undersggelsen er baseret pa et kvantitativt og et kvalitativt
datamateriale indhentet gennem interviews med danske virksomheder.
Malgruppen for undersggelsen er producenter og importerer af kemikali-
er, downstream-brugere og importerer af feerdigvareartikler.

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

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

Sundhedsmszessige konsekvenser

Med hensyn til de mulige gevinster pa sundhedsomradet ved implemente-
ring af REACH, sa kan det konstateres, at skannene i de tilgeengelige stu-
dier varierer ganske meget athangig af de forudsetninger og variable, der
indgér i beregningerne. Ingen af de studier, der er til ridighed er fuldt
dekkende, idet de enten kun ser pa et begrenset udsnit af befolkningen,
kun delvist medtager de samfundsmessige omkostninger ved sygdom el-
ler begranser sig til udvalgte sundhedseffekter. Ikke desto mindre er
konklusionen 1 alle tilgengelige undersaggelser, at de sundhedsmassige
gevinster ved at gennemfeore REACH overstiger de samlede omkostnin-
ger. F.eks. viser Kommissionens undersegelse af effekten pa arbejdsmil-
joet en besparelse pa sundhedsudgifterne pd mellem 17 og 54 mia. euro.
En nzrmere undersggelse af de mulige sundhedsmassige besparelse i
Danmark er i gang p.t.

Miljemeassige konsekvenser

Vedrerende effekter af REACH for miljeet kan det konkluderes, at man
ma forvente betydelige miljeforbedringer som folge af en gennemforelse
af REACH. De miljemassige gevinster ma forventes at ske som folge af
formindskede skader pd miljoet, der skyldes udsattelse af miljoet for ke-
mikalier, og muligvis som folge af optimering af ressourceforbruget i
spildevands-, grundvands- og affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for
gjeblikket studier til radighed, der har forsegt at opgere og vardisztte
denne miljogevinst. Endvidere er det klart, at der er klare begransninger
og metodiske vanskeligheder mht. at fastsatte veerdien af en miljgforbed-
ring.

Beskyttelsesniveau

I forhold til den nugeldende regulering er der samlet ses udsigt til en vee-
sentlig forbedring af beskyttelsesniveauet i Danmark, nar REACH er
fuldt implementeret. Dette gelder bade i forhold til forbrugerne, arbejds-
miljoet og miljget. Selvom der pé enkelte omrader vil vaere tale om lettel-
ser 1 forhold til nuveerende regler. Herunder at informationskravene til
"nye stoffer” slaekkes samt at kravene til registrering af stoffer til brug for
forskning og udvikling lempes.

5. Horing

Forslaget til forordning har varet sendt i ekstern hering hos de bergrte
parter den 30. oktober 2003 med svarfrist til den 24. november 2003.
Danmarks Apotekerforening, Oliebranchens Fallesrepraesentation, DSB,
GTS, Dansk Handel & Service har ingen kommentarer til forslaget. SPT
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tilslutter sig bemaerkningerne fra Dansk Industri og Hempel er enig i be-
mearkningerne fra Foreningen for Danmarks Farve- og Lakindustri.

Omfanget af forslaget

Lundbeck A/S, 1.eco Pharm A/S. Procesindustrien og Lagemiddelindustri-
foreningen(LIF) anforer, at forordningens definition af et stof og reglerne
om mellemprodukter kan medfore, at et stof i batchproduktion skal regi-
streres flere gange for derefter at skulle afmeldes, indtil det er registreret i
overensstemmelse med leegemiddellovgivningen. Stoffer, der tilsigtes an-
vendt i leegemidler ber derfor undtages, idet karakteren af kliniske forsgg
bevirker, at stoffet ikke kan here under undtagelser for forskning og ud-
vikling. Forbrugerrddet anser producentforpligtelsen (duty of care) for
kraftigt forringet. Der ber vaere en henvisning til produktsikkerhedsdirek-
tivet i REACH og forordningens definition af en artikel ber bringes i
overensstemmelse med produktsikkerhedsdirektivets definition af et pro-
dukt. SunChemical mener, at stoffer udelukkende til eksport ber undtages
fra forordningens bestemmelser og at mellemprodukter ber undtages, da
de allerede er under anden (arbejdsmiljemeessig) streng kontrol. Forbru-
gerradet mener, at REACH ber ligge til grund for alle gzldende og kom-
mende produktdirektiver for at tilvejebringe et minimums 31kkerhedsm-
veau for kemikalier til alle anvendelser.

Registrering

Kobenhavns Kommune finder endvidere at mengdegranseme i praksis
vil virke lempelige, hvis de gelder pr. producent pr. &r, og ikke for den
samlede maengde i EU. Danmarks Naturfredningsforening synes ogs, at
fristen pd 6 og 11 ar er for lang. Det gkologiske Rad mener ogsa at meget
persistente og meget bioakkumulerbare stoffer skal registreres indenfor 3
ars fristen. LIF og Lundbeck mener ikke, at stoffer (mellemprodukter)
over 1 ton ber registreres af hensyn til at fortroligholde falsomme oplys-
ninger og at kunne opnd procespatenter. LIF og Handel, Transport og
Serviceerhvervene (HTS) foreslar at gransen for, hvornir der skal udar-
bejdes en CSR, haves til 100 tons. LIF og Lundbeck mener, at risikovur-
deringen ber begranses og ikke videregives til aftagerene af kemiske
stoffer. De fremhaver i den forbindelse at en overordnet risikovurdering
fra producenten ikke vil vere til nytte i konkrete anvendelsesituationer,
bl.a. fordi producenten kan have problemer med at beskrive alle anven-
delser ("intended use”). LIF foreslér, at “intended use” deles op i 3 kate-
gorier — industriel, professionel og privat forbruger. Danmarks Farve- og
Lakindustri fir problemer med at erstatte stoffer, der ikke mé bruges pa
grund af manglende registrering, fordi man som downstream-bruger ikke
har adgang til preregistreringsoplysninger. Ligeledes er det et problem, at
der ikke er en overgangsordning for stoffer, der i selve registreringsperio-
den falder bort pa grund af manglende komplettering af oplysninger eller
som registreres til et andet formal. Forbrugerridet, Danmarks Naturfred-
ningsforening og Det gkologiske Rad mener, at ogsa stoffer under 1 ton
ber registreres i form af en simpel registreringsprocedure. Det gkologiske
Réd, Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace og LO finder, at der

’

34/75



ogsé bar udarbejdes en CSR for stoffer under 10 tons. Procesindustrien
og Cheminova foreslar, at hjelpestoffer i plantebeskyttelsesmidler undta-
ges fra kravet om registrering og CSR, fordi de indgdr i meget smd
mangder. Der er ellers risiko for, at disse stoffer af ekonomiske grunde
ikke vil blive registreret. De foreslar at disse stoffer i stedet reguleres 1
forbindelse med godkendelse af selve plantebeskyttelsesmidlet. Dansk
Industri papeger vigtigheden af, at industrielle brugere sa hurtigt som mu-
ligt far adgang til oplysninger om, hvorvidt et stof vil blive registreret €l-
ler ¢j for at fa tid til substitution.

Undtagelser fra registrering

Danmarks Naturfredningsforening finder, at de forstnevnte stoffer kun
ber vare undtaget fra forordningen, sdleenge der er mindst lige sé strenge
krav i serlovgivningen. Greenpeace og Det gkologiske Rad finder det
problematisk, at polymerer er undtaget fra registreringen, da de kan vaere
giftige. LIF, Leo Pharma og Lundbech finder, at isolerede mellemproduk-
ter, der ikke forlader virksomheden, ber undtages fra registrering, da be-
skyttelsen af de ansatte varetages af arbejdsmiljelovgivningen. SunChe-
mical finder det positivt, at polymerer nu er undtaget. Danmarks Farve-
og Lakindustri mener, at downstream-brugere ogsa ber kunne bruge und-
tagelserne for forskning og udvikling p& anvendelsen af et stof, for at sik-
re, at innovations- og produktudviklingsekspertisen for downstream-
brugere ikke flytter uden for EU.

Information gennem leverandprkeden og downstream-brugere

Arbejdstilsynet oplyser, at ophavelse af direktivet om sikkerhedsdatabla-
de som folge af forordningen vil medfere en reduktion i antallet af kemi-
ske produkter, for hvilke der kan kreeves sikkerhedsdatablade.Dette skyl-
des, at det ikke leengere vil vare muligt at kreeve sikkerhedsdatablad for
et produkt med henvisning til at et indholdsstof er opfert pa den nationale
greensevardiliste. Amtsridsforeningen anferer, at sikkerhedsdatabladene
ber omfatte samtlige stoffer, siledes at summen kan udregnes til 100%.
Herved far de decentrale myndigheder ogsé adgang til oplysninger om
indholdsstoffer i kemiske produkter. Kebenhavns Kommmune stotter
kravet om, at downstream-brugere far pligt til at underreite Agenturet om
uenighed om leveranderens information og anbefalinger, idet producenter
erfaringsmassigt undertiden klassificerer for mildt. Det gkologiske Réad
mener, at downstream-brugere ogsi pa sikkerhedsdatabladet ber oplyse
om produktionsmangde og farlige indholdsstoffer i et kemisk produkt,
selv om produktet ikke skal klassificeres som farligt. Dansk Industri fin-
der, at oplysninger i sikkerhedsdatablade ikke ber omfatte fortrolige op-
lysninger. Derfor mener Dansk Industri, at CAS.nr. til identifikation af
stoffer ber oplyses i stedet for registreringsnummer, da sidstnevnte kan
give oplysninger om leverander og kunderelationer. Dansk Arbejdsgiver-
forening ensker, at sikkerhedsdatabladskonceptet EU-harmoniseres mest
muligt. Danmarks Farve- og Lakindustri anser det for et brud pé fortro-
ligheden, at registreringsnummeret skal oplyses i sikkerhedsdatabladet.
Man har ogsa store problemer med “gjeblikkelig” opdatering af sikker-
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hedsdatablade, fordi der i branchen er mange stoffer pr. produkt/samme
stof i mange produkter/flere leveranderer af samme stof og fordi en stor
mangde registreringsnumre vil komme samtidig omkring de 3 registre-
ringsdeadlines,

Kemikalier i artikler (varer/forbrugerprodukter)

Forbrugerrddet og Danmarks Naturfredningsforening finder det en ud-
vanding af det tidligere forslag, at farlige stoffer i artikler kun skal regi-
streres, hvis de indgér i artikler af samme art og kun hvis stoffet skal af-
gives under normal og forventet anvendelse. Forbrugerradet foreslar, at
den ansvarlige skal indlevere dataark til myndighederne om artiklernes
fuldsteendige kemikalieindhold og at artikler skal faremerkes, hvis de in-
deholder sddanne meengder af farlige stoffer, at de skulle have veret
merket, hvis det var kemiske produkter. Greenpeace vil sikre, at der ikke
findes milje- og sundhedsmassigt problematiske stoffer i artikler. Det
okologiske Réd ensker stoffer under 1 ton i artikler registreret. Det gko-
logiske Réd og LO ensker, at forbrugerne/arbejdstagerne far oplysninger
om skadelige stoffer i artikler. Danmarks Farve- og Lakindustri anforer,

at produkter, som anvendes udenfor EU i forbindelse med behandling af -

artikler, behandles potentielt mildere end produkter anvendt i forbindelse
med tilsvarende artikler fremstillet indenfor EU, fordi de forstnevnte bli-
ver billigere, da stofferne ikke er EU-registrerede. Jo smallere definitio-
nen pd en artikeltype geres, jo sterre m@ngde kan importeres, for der skal
reageres.

Vurdering

Kebenhavns Kommune finder tidsfristen for vurdering p& 15 &r for lang.
Det gkologiske Rad og Danmarks Naturfredningsforening anser det for
meget vigtigt, at medlemsstaterne forpligtiges til at deltage i vurderings-
processen og, at der fastsaettes en minimumsgranse for antallet af stik-
prover i forbindelse med dossiervurderingen. Det samme ber galde for
stofvurderingen. Myndighederne ber kunne kraeve ny dokumentation for
et mellemprodukt uden forst at skulle dokumentere, at produktet vil blive
omfattet af godkendelsesordningen. SunChemical finder 120 dages gran-
sen for myndighedernes vurdering af nye stoffer er for lang med henvis-
ning til at grensen i dag er 30-60 dage.

Godkendelse

Kgbenhavns Kommune mener, at der med den foresldede ordning ikke
sikres et hgjt beskyttelsesniveau for de stoffer, der falder uden for god-
kendelsesordningen, fordi disse er overladt til industriens klassificering.
LIF mener ikke, at der skal oprettes en serlig liste over godkendte stoffer.
Forbrugerradet ensker, at steerkt allergifremkaldende samt hormonforstyr-
rende stoffer omfattes af godkendelsesordningen. Greenpeace, Forbruger-
radet, Danmarks Naturfredningsforening og Det gkologiske Rad er enige
om, at henvisning til IPPC-direktivet og vandrammedirektivet ber udga,
ligesom disse organisationer finder, at bestemmelsen om “forsvarlig kon-
trol” ber udgd, da den er for vag. Endvidere finder disse organisationer, at
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enhver godkendelse ber vare tidsbegrenset. Det gkologiske Rad mener,
der bar sattes en tidsfrist for, hvornér kandidater til godkendelse har va-
ret gennem processen. Det er Procesindustriens opfattelse, at der ber
kunne gives en generel godkendelse for ensartede anvendelsesomréder.
Haldor Topsee mener, at katalysatorer ber kunne undtages fra godkendel-
sesordningen, da de produceres under streng kontrol. SunChemical har
den opfattelse, at kravet om godkendelse ber vere sidste udvej og kun for
si vidt angér hensynet til forbrugeren. Stoffer til industriel brug handteres
fuldt forsvarligt efter geeldende regler.

Klassificering og meerkning

Arbejdstilsynet anforer, at uensartet og maske forkert maerkning som fol-
ge af selvklassificering kan vanskeliggore virksomhedernes arbejde med
at substituere farlige stoffer og produkter med mindre farlige. Keben-
havns Kommune finder det betenkeligt, at klassificering af farlige stoffer
alene hviler pa industriens vurdering. Forbrugerrddet, Danmarks Natur-
fredningsforening og Det gkologiske Rad finder, at listen over farlige
stoffer trods sine mangler er et godt redskab, der ikke ber erstattes af
selvvurdering. Endvidere mener de at det ber afklares, hvem der treffer
afgerelse, hvis industrien er uenig om en klassificering. HTS mener der-
imod, at listen over farlige stoffer helt ber afskaffes.

Agenturet

LIF, HTS, Dansk Industri, Procesindustrien og BASF mener, at der kan
undgas konkurrenceforvridning ved, at det nye agentur bliver besluttende
myndighed for alle forhold i relation til REACH.

Ovrige sporgsmal

DATA: LIF, SunChemical og HTS mener, at der kun ber kreves GLP
ved nye forsog, idet historiske data ellers ikke vil kunne bruges. Chemi-
nova finder, at datadeling ber gelde for alle data, der genereres. Dyrenes
Beskyttelse mener der ber vare et absolut krav om datadeling.

AFFALD: Forbrugerradet finder det problematisk at affaldsfasen mangler
i REACH med henvisning til at bl.a. forbrugerprodukter i hej grad har
vist sig at give problemer netop i denne fase.

PBT: SunChemical finder, at annex XII ber udelades, indtil kriterier for
PBT er vedtaget.

SUBSTITUTION: Forbrugerridet, Det gkologiske R4d, Danmarks Natur-
fredningsforening, WWEF, Greenpeace og LO finder det vigtigt, at
REACH indeholder krav om substitution.

HANDHZAVELSE: Forbrugerradet snsker fuldstendig gennemsigtighed 1
forbindelse med handhzvelse, og at der ber ske offentliggarelse af myn-
dighedernes breve til virksomheder, der overtreder reglerne.
FORTROLIGHED: Danmarks Farve- og Lakindustri mener at mulighe-
den for udlevering af fortrolige oplysninger bgr strammes op.
DYREFORS@G: Dyrenes beskyttelse finde det bekymrende, at der ikke
legges en klar strategi for at begreense antallet af forsegsdyr og ensker
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mere fokus pa udvikling, validering og godkendelse af alternative testme-
toder.

Erhvervsekonomiske og administrative konsekvenser

LIF, HTS, Dansk Industri, Dansk Arbejdsgiverforening, Danmarks Far-
ve- og Lakindustri, Procesindustricn, Danske Maritime og Haldor Topsge
foreslar en grundig konsekvensanalyses af, hvorledes forslaget vil pavirke
virksomhederne, herunder de danske.

Sagen har den 3. december varet forelagt Miljespecialudvalget. Dansk
Industri havde forud for medet i specialudvalget fremsendt bemarkninger
vedrerende erhvervsmaessige konsekvenser af forslaget. Dansk Industri
papeger 1 disse kommentarer, at der er behov for yderligere konsekvens-
vurderinger, der baseres pa, at Europa betragtes som en &ben gkonomi, at
der skal anvendes en makrogkonomisk model til at vurdere de samlede
konsekvenser og at datakvaliteten skal forbedres. I forlengelse heraf
fremfeorte Dansk Industri pd medet, at der er behov for bedre konse-
kvensvurderinger bade for sa vidt angar den samlede europaiske industri
og for si vidt angar dansk industri. Dansk Industri ensker endvidere at
der fokuseres mere pa de elementer i forslaget som er dyre og besvearlige
for industrien. Herudover fremferte Dansk Industri, at der er behov for at
klarlegge sammenhangen med GHS (det globale harmoniseringssystem
for klassificering og markning), og at der for sa vidt angar kemiske stof-
fer i artikler er behov for at klarlegge sammenhang med andre regulerin-
ger, herunder ROHS-direktivet (farlige stoffer 1 elektronik).

Forbrugerradet fremforte, at man var enig i notatets danske holdning om
at der ber vare en simpel registrering af alle kemiske stoffer, at Forbru-
gerradet var godt tilfreds med at forslaget legger op til at kemiske stoffer
i artikler ogsd omfattes af registreringen. Forbrugerradet efterlyste sam-
menhangen med produktsikkerhedsdirektivet. I forhold til det udsendte
notat fandt Forbrugerradet det vigtigt at der ogsé arbejdes for, at klassifi-
cerings- og markningsregler ogsa ber geelde for kemiske stoffer i artikler.
Det blev fremhavet som uklart, at det 1 den danske holdning blev frem-
havet, at reglerne for vurdering kunne forenkles, samtidig med, at man
fremsetteren raekke onsker til stramning af reglerne.

Det gkologiske Rad fremhavede som svar pé indlegget fra Dansk Indu-
stri, at Kommissionens forelgbige konsekvensvurdering kunne have ve-
ret bedre, hvis industrien selv havde bidraget med flere oplysninger. Det
Okologiske Rad fremforte endvidere, at man frygtede, at godkendelsessy-
stemet ikke ville komme til at fungere. For det forste pd grund af undta-
gelserne herunder undtagelserne for stoffer omfattet af IPPC direktivet og
Vandrammedirektivt, for det andet pd grund af det sékaldte “adequate
control -system”. Herudover fandt man, at der skal vare en tidsfrist for
udarbejdelsen af en liste over stoffer der skal gennem godkendelsessy-
stemet, og for hvornar alle eksisterende stoffer har veret igennem syste-
met. Det gkologiske rdd finder endvidere at substitutionsprincippet ber
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std sterkere, og at datakrav for alle stoffer , der produceres eller importe-
res i mangder over 1 ton ber skarpes. Det gkologiske R&d fandt det end-
videre uklart, hvad der sker med den eksisterende liste over farlige stof-
fer. Man beklagede endeligt, at den harmoniserede klassificering kun pe-
ger pa fire egenskaber, og at “duty of care” princippet er forsvundet fra
forslaget.

Danmarks Naturfredningsforening fandt det vigtigt, at eventuelt yderlige-
re konsekvensanalyser ikke kommer til at forsinke forhandlingerne af for-
slaget og pegede pa, at sddanne konsekvensanalyser i givet fald ogsé bur-
de indregne fordele. DN mente, at de tyske og franske undersggelser tog
udgangspunkt i et statisk marked. DN undrede sig over, at Danmark ifel-
ge de udsendte notat stottede Kommissionens forslag til tidsfrister. Hvis
generationsmalet skal nés er en samlet tidsfrist pa4 11 ar for lang tid. DN
foreslér 1 stedet 8 ar.

Danske Maritime fandt ligesom DI, at den konsekvensanalyse gennem-
fort af Cowi Consult som notatet refererer til er mangelfuld. Analysen
mangler at pege p&d de operationelle forhold der ger sig gzldende for
downstream-brugere. Danske Maritime foreslog satningen “det kan sale-

des konkluderes, at der samlet set sandsynligvis er tale om en begraenset
effekt af REACH...” ud af notatet.

Greenpeace fandt at der er behov for at pracisere den danske holdning.
Der ber vare et klart forbud mod PBT-stoffer og vPvB stoffer. Green-
peace forstar ikke undtagelsen for stoffer omfattet af IPCC direktivet, og
kan ikke acceptere at polymerer er undtaget reguleringen. Greenpeace
fandt, at der ber vare en frist for Kommissionens arbejde med listen over
stoffer der kraever godkendelse.

I specialudvalget (miljg) den 5. februar 2004 fremkom felgende bemaerk-
ninger: Oliebranchens Feellesrad henviste til problemstillinger 1 forbindel-
se med de foresléede reguleringer i forhold til produktion og transport af
mellemprodukter, som spiller en betydelig rolle for raffinaderiernes pro-
duktion (over 1000 tons).

Det @kologiske Rid udtrykte tilfredshed med den danske holdning til
klassificeringsspergsmalet.

Dansk Industri henviste til fortolkningsproblemer i forbindelse med reg-
lerne for down-stream users.

D.1 fandt, at ogséa de vejledninger som er forudset 1 forb. med denne del
af kemikaliereguleringen burde underkastes konsekvensanalyser. Endvi-
dere papegede DI at deres analyse af Europarlamentets aendringsforslag at
gennemforelse af Europaparlamentets forslag ville have meget betydelige
konsekvenser for dansk industri.
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Green Peace fandt, at der principielt ikke burde gives godkendelser til
stoffer, som ikke fuldt ud var belyst vidensmeessigt. Foreningen var der-
for imod at tidsbegrense tilladelserne for sddanne stoffer.




5. Kommissionens forslag om forlzengelse af midlertidig defensiv
ordning for skibsbygningsindustrien (Kom(2004) 26 final)

1. Baggrund og indhold

Radets forordning nr. 1177/2002 af 27. juni 2002 om en midlertidig de-
fensiv statte pa 6 pet. til bygning af visse skibstyper (container-, kemika-
lie- og produkttankskibe og LNG tankskibe) udleber den 31. marts 2004.

Den 21. januar 2004 vedtog Kommissionen et forslag om at forlenge
ordningen indtil 31. marts 2005. Beslutningen er begrundet 1 Kommissio-
nens tosporede strategi over for Sydkoreas unfair handelspraksis, hvor
EU dels har indledt en klagesag i WTO mod Sydkorea og dels har indfert
en midlertidig defensiv stotteordning. Kommissionen finder det nedven-
digt at forlenge den midlertidige ordning, fordi WTO-sagen forst kan
forventes endeligt afsluttet 1 februar 2005.

Kommissionens forslag til modforanstaltninger har hjemmel i artikel 89.
2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentet forventes under en hasteprocedure at udtale sin stotte til
forslaget.

3..  Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen forholder sig i forslaget ikke til nerheds- og proportionali-
tetsprincippet. Det er regeringens vurdering, at spergsmalet er feellesskabs-
kompetence, da der er tale om lgsning af en konkurrencemaessig problem-
stilling, der krever en falles losning i overensstemmelse med det indre
marked. Forslaget vurderes siledes at vare overensstemmelse med nar-
heds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gzldende dansk ret

Forslaget indeholder forslag om forlaengelse af stetten til skibsbygningsin-
dustrien. Safremt Danmark velger at forlaenge den nuvarende ordning, skal
lov nr. 305 af 30. april 2003 &ndres, og der skal tilvejebringes et bevil-

lingsmeessigt grundlag.

5. Heoring
Forslaget har veret sendt i hering hos Danske Maritime, CO-Industri og
Danmarks Rederiforening.

Branchen har samstemmende udtalt, at man fortsat ikke stotter, at statsli-
ge subsidier til europaisk skibsbygningsindustri forlenges, og at man en-
sker et dbent og frit marked med konkurrence pa lige vilkar, herunder at
danske varfter ligestilles med andre varfter i EU og globalt set.

I lyset af at Danmark ikke kan blokere for en vedtagelse, snsker Danske
Maritime, at Danmark arbejder for at begranse tidsperioden for forlen-
gelsen mest muligt for derved at begreense forslagets skadevirkninger.
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6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Séfremt EU beslutter at forlaenge stotten, og hvis Danmark valger at yde
danske verfter driftsstotte pa linie med vearfier 1 det evrige EU, vil det
have betydelige statsfinansielle konsekvenser afhengig af produktionen
péd de danske verfter. Der cr afsat 575 mio. kr. til den nuvarende ordning.
Lov nr. 305 af 30. april 2003 skal 1 givet fald @ndres, og der skal tilv eje—
bringes bevillingshjemmel.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Eventuel forlengelse af midlertidig statsstotte vil naeppe isoleret set pa
afgerende vis @ndre konkurrenceforholdet mellem danske og koreanske
veerfter og dermed nzppe fi afgerende betydning for fastholdelsen af
danske arbejdspladser.

8. Tidligere foreleggelse for Europaudvalget
Den geldende forordning blev nevnt til orientering for udvalget forud for
rddsmedemne (generelle anliggender) den 14. juli og 8. oktober 2001 og til

forhandlingsopleeg forud for radsmede (industri og energi) den 4. og 5. de-

cember 2001, og til orientering forud for radsmede (industri) den 6. og 7.
juni 2002.

Narvaerende forslag, som alene er en forlengelse af den nuvarende ord-
ning, er ikke tidligere forelagt for udvalget.
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6. Forslag til Ridets forordning om EF-patentet - KOM(2000)412
Revideret notat

Resumé

Forordningsforslaget fra august 2000 tager sigte pa at skabe et effektivt
system til beskyttelse af patentrettigheder, som samtidigt er billigt og let
tilgengeligt for brugerne af systemet. Det foreslds, at samtlige EU-
medlemsstater skal vare dakket af én patentansegning. EF-
patentsystemet skal i ansggningsfasen bygge pé det allerede eksisterende
system etableret via Den Europaiske Patentkonvention (EPK). Det fore-
slés, at Den Europaiske Patentorganisation (EPO) skal udstede patenter-
ne med umiddelbar virkning for samtlige EU-medlemsstater. Patenterne
skal herefter foreligge i deres helhed pé ¢t af de tre EPO-proceduresprog
(fransk, tysk og engelsk), og patentkravene pa alle tre EPO-sprog. Anven-
delsen af EPK systemet forudscetter en revision af konventionen. Efter pa-
tentmeddelelsen skal patentet reguleres efter de regler, der fastsettes i
forordningen.

Til blandt andet at afgere spergsmél om EF-patenternes gyldighed og
kreenkelse heraf, foresldr Kommissionen at oprette en ny retsinstans be-
nzvnt "EF-retten for intellektuel ejendomsret”, som skal bestd af bide
forsteinstans- og appelafdelinger. Endelig foreslar Kommissionen, at
samtlige gebyrer for EF-patenterne skal tilfalde EPO, til forskel fra i dag,
hvor gebyreme fra europaiske patenter deles mellem de nationale pa-
tentmyndigheder og EPO.

Vedtagelsen af forslaget medferer, at patentloven skal @ndres. Herudover
kraver forslaget om etablering af en enckompetent retsinstans en zndring
af den danske retsplejelov. Da der er tale om suverznitetsafgivelse, skal
proceduren i grundlovens § 20 iagttages.

P& rddsmedet (Indre Marked, F orbruger og Turisme) den 30. og 31. maj
2001, blev der opnéet enighed om en felles strategi for det videre arbejde
vedrerende sprogordningen, de nationale patentkontorers rolle, domstols-
systemet og gebyrsystemet. Under rddsmederne den 26. november og 20.
december 2001 blev det forsogt at opna enighed om en preecisering af den
feelles strategi fra maj 2001, hvilket dog ikke lykkedes. P4 rddsmedet den
21. maj 2002 var sagen pa dagsordenen med henblik pé at opnd enighed
om en pracisering af den felles strategi (common political approach) om
de vasentligste elementer i forordningsforslaget, hvilket dog ikke lykke-
des. Det blev samtidig slaet fast, at intet er aftalt for der er enighed om al-
le elementerne i forslaget. P4 radsmedet den 14. november 2002 droftede
landene de overordnede principper for domstolssystemet uden dog at n
til enighed herom. P4 radsmedet den 26. november 2002 dreftede landene
strategien for det videre arbejde. P4 radsmedet den 3. marts 2003 blev der
opnéet politisk enighed (common political approach) om udformningen
af sprogordningen, de nationale kontorers rolle, domstolssystemet og ge-
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byrsystemet. Det grasske formandskab udarbejdede med baggrund i den
opndede politiske enighed et revideret forordningsforslag. Forslaget er
gennemgaet i hovedtraek i afsnit 1. P4 radsmedet den 22. september 2003
og 10. november 2003 blev der alene afgivet en statusrapport. Pd rdds-
madet den 27. november 2003 blev forordningsforslaget drafiet med hen-
blik pa opndelse af politisk enighed, hvilket dog ikke Ivkkedes.

1. Baggrund og indhold

1.1. Baggrund

Kommissionen fremsatte den 1. august 2000 et forordningsforslag om EF-
patentet, KOM(2000)412. Hjemmelen til forslaget er artikel 308 i Traktaten
om Oprettelse af Det Europziske Fellesskab. Kravet til vedtagelse er en-
stemmighed.

Forordningsforslaget blev fremsendt til medlemsstaterne den 25. august
2000 og blev prasenteret af Kommissionen pa rddsmedet (Indre Marked,
Forbruger og Turisme) den 28. september 2000.

Forordningsforslaget var til dreftelse pd rddsmederne (Indre Marked,
Forbruger og Turisme) den 30. november 2000, 12. marts 2001, 30.-31.
maj 2001, 27. september, 26. november 2001, 20. december 2001, 1.
marts 2002, 21. maj 2002, 14. november 2002 og den 26. november
2002. P4 radsmedet den 30 og 31. maj 2001 blev der opnéet enighed om
iverkseettelse af proceduren for @ndring af Den Europaiske Patentkon-
vention. Derudover blev der vedtaget en faelles strategi (common ap-
proach) med en struktur for de kommende forhandlinger.

Pa rddsmedet den 3. marts 2003 blev der opnéet politisk enighed (com-
mon political approach) om udformningen af sprogordningen, de nationa-
le kontorers rolle, domstolssystemet og gebyrsystemet. Det graske for-
mandskab udarbejdede med baggrund i den opndede politiske enighed et
revideret forordningsforslag. Forslaget er gennemgaet i hovedtrak i afsnit
1.

1.2. Kommissionens oprindelige forslag

Kommissionens oprindelige forslag fra 2000 er udarbejdet pé baggrund af
henholdsvis Kommissionens grenbog om EF-patentet og det fremtidige eu-
ropaiske patentsystem KOM(97)314 af 16. juni 1997 og opfelgningen pa
gronbogen KOM(99)42 af 5. februar 1999. Herudover danner Aftalen om
EF-patenter (1989) baggrund for en del af forordningsforslagets bestemmel-
ser.

Opnéelse af patentbeskyttelse kan i dag ske pa to mader i Europa. Den ene
made er ved indlevering af en ansggning til de nationale patentmyndighe-
der, hvorved der opnas et nationalt patent. Den anden mulighed er at soge
om et europisk patent via EPO, der forvalter EPK. Anseggningen behand-
les og patentet udstedes centralt af EPO. | ansggningen udpeger ansogeren
de medlemslande, som ansggeren ensker, at patentet skal have gyldighed i.
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Nér et europzisk patent bliver meddelt, skal patentet i oversat form frem-
sendes til de udpegede nationale patentmyndigheder, og der skal betales et
publiceringsgebyr. Sker dette inden for de fastsatte frister, bliver det euro-
paiske patent gyldigt i det pdgeldende land, og har samme virkning og re-
guleres udfra samme nationale regler som de “rene” nationale patenter.

Retstvister afgores af de nationale domstole med virkning for hvert enkelt
land.

Det nuvarende system er bade langsommeligt og dyrt. Det er saledes ve-
sentligt dyrere at fa patent i Europa end i Japan og USA. Omkostningerne
til at forsvare patentet mod krankelser, dvs. ved at anleegge retssager ved al-
le nationale domstole, kan endvidere veere skonomisk uoverkommeligt for
smé og mellemstore virksomheder.

Formdlet med forordningsforslaget er at etablere et effektivt og billigt EU-
system med central udstedelse af patenter med umiddelbar virkning i med-
lemslandene og en central domstol. Sigtet med dette er at fremme den euro-
peiske innovation og konkurrenceevne i forhold til iseer USA og Japan.

Enhedskarakter

EF-patentet skal have enhedskarakter, det vil sige, at det fir samme virk-
ning for hele EU under ét. Det kan ligeledes kun erklares ugyldigt, begren-
ses, overdrages eller ophere med virkning for hele omradet. Licens kan dog
meddeles for de enkelte lande.

Regulering

I ansegningsfasen vil patentansggningen om et EF-patent vare undergivet
reglerne og procedurerne i EPK, dog med respekt af den geldende EU-ret.
For at skabe mulighed for, at EPO kan behandle ansggninger om EF-
patenter, foreslas det, at Fallesskabet tiltreder EPK. EF-patentet vil efter
meddelelsen vare reguleret af forordningens bestemmelser.

Sprog

I det nuvaerende EPK-system skal patentet for at opné gyldighed i de enkel-
te medlemsstater oversattes til medlemsstatens sprog. For at EF-patentet
skal vere gkonomisk overkommeligt, foreslir Kommissionen indfert et
sprogregime, som adskiller sig fra det, der findes i EPK-regi.

Nér EF-patentet er meddelt pa ét af EPO proceduresprogene (engelsk, tysk
og fransk), skal kravene (den del af patentet, der fastlegger beskyttelsens
omfang) ifelge forslaget oversettes til de to andre proceduresprog. EF-
patentets gyldighed skal saledes ikke vaere athaengig af oversattelse af pa-
tentet eller dele deraf til samtlige nationale sprog.

Hvis der bliver anlagt sag mod en formodet kreenker af et EF-patent, kan
yderligere oversattelse dog blive nedvendig. Som udgangspunkt formodes
en pastéet patentkreenker, der ikke har haft adgang til patentteksten pa det
officielle sprog i den medlemsstat, hvor han har bopz], ikke bevidst at have
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kreenket patentet. Der er siledes en formodning for god tro, medmindre ond
tro kan bevises. For at beskytte patentkrenkeren i god tro, er det foreslaet,
at patenthaveren ikke kan fa tilkendt erstatning for den periode, der ligger
forud for patentkraenkerens modtagelse af en oversattelse af patentet.

Domstolssystemet

Ud fra argumentet om sterst mulig retssikkerhed 0g ensartet retspraksis,
samt under hensyntagen til hensigten med at skabe et effektivt og billigt
patentsystem, foreslar Kommissionen, at der oprettes et centraliseret og
specialiseret domstolssystem til behandling af patentsager. Kommissio-
nen foresldr i forordningsforslaget, at der oprettes en ny retsinstans be-
nevnt "EF-retten for intellektuel ejendomsret”, som skal omfatte bade
fersteinstans- og appelafdelinger.

Domstolen skal have enekompetence til at pidemme spergsmél vedrg-
rende et EF-patents gyldighed og krankelse, og domstolen skal have mu-
lighed for at nedleegge fogedforbud, tilkende erstatning m.m. Hvis en sag
om et EF-patents gyldighed anlagges ved en national domstol, indebarer
enekompetencen, at den nationale domstol skal erklare sig for inkompe-
tent og afvise sagen. De nationale domstoles kompetence foreslés be-
. grenset til sager vedrerende retten til patentet eller aftalte licenser.

Efter Nice-traktatens ikrafttreeden den 1. februar 2003 er der med artikel
229a skabt hjemmel til, at Radet ved enstemmighed kan vedtage bestem-
melser med henblik p4 at tilleegge EF-Domstolen kompetence til at afgore
tvister vedroerende anvendelsen af retsakter om enerettigheder, herunder
patenter. Yderligere folger det af bestemmelsen, at de nationale forfat-
ningsmessige procedurer vil skulle folges til vedtagelsen af disse be-
stemmelser.

For Rédet kan treeffe endelig beslutning om domstolssystemet, kreves
der et formelt forslag med hjemmel i Nice-traktatens art. 229a.

Gebyrer

Kommissionen har foresléet i forordningsforslaget, at de arsgebyrer, som
skal betales for, at patentet vedbliver at vaere i kraft, udelukkende tilfalder
EPO. Dette er nyt i forhold til i dag, hvor indtzegterne i forbindelse med
europzisk patentbeskyttelse deles ligeligt mellem det pagaldende land og
EPO.

I den feelles strategi fra ridsmedet den 30. og 31. maj blev det imidlertid
vedtaget, at en vis procentdel af arsgebyrerne for EF-patentet skal tilfalde
de nationale kontorer, siledes at de nationale kontorer forsat kan udgve
innovationsfremmende aktiviteter i neeromréderne.
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Nationale kontorers rolle

Kommissionens forslag indrager ikke de nationale kontorer i arbejdet
med EF-patentet. Det er vedtaget i den faelles strategi af 31. maj 2001, at
de nationale kontorer skal indtage en veesentlig rolle i arbejdet med EF-
patentet, herunder at udfore nyhedsundersegelse (dvs. underspge om en
opfindelse er ny 1 forhold til kendt teknik). Et sddant arbejde forudsetter
overholdelse af fastsatte feelles kvalitctsstandarder.

1.3. Det reviderede forordningsforslag og “common political ap-
proach”

P4 radsmedet den 3. marts 2003 (konkurrenceevne) blev der opniet enig-
hed (common political approach) om et kompromisforslag, der bygger
videre pé den falles strategi, der blev vedtaget pa rddsmedet (Indre mar-
ked, Forbruger og Turisme) den 30. og 31. maj 2001. Den felles politiske
linje indeholder lesningsmodeller vedrerende domstolssystemet, sprog-
spergsmalet, de nationale kontorers rolle og gebyrer. Det graske for-
mandskab udarbejdede pé baggrund af den politiske aftale fra 3. marts
2003 et revideret forslag til Forordning om EF-patent. Indholdet af det
reviderede forslag og “common political approach” fra 3. marts 2003 er 1
hovedtrek, som folger:

Domstolssystemet

1. instansen og 2. instansen er central. Dommerne udnavnes ved en-
stemmig beslutning i Radet. Tekniske eksperter bistar dommerne 1 sags-
behandlingen.

Retssproget for domstolen er sagsagtes nationale sprog. Hvis domstolen
finder, at anvendelse af dette sprog forhindrer en part i pa betryggende vis
at fore sin sag for domstolen, kan domstolen valge et andet officielt EU-
sprog som retssprog. Parterne kan med EF-patentrettens samtykke ogsi
veelge et andet af EU’s officielle sprog som processprog. Procedure for
EF-patentretten skal som udgangspunkt ske centralt ved Retten 1 Forste
Instans’ s&de, men EF-patentretten har ogsa mulighed for at sztte retten
lokalt i de enkelte medlemslande.

EF-patentretten skal oprettes senest i 2010. Hver medlemsstat skal udpe-
ge et begranset antal nationale retter, der 1 mellemtiden skal have kompe-
tence til at paddemme sager om EF-patentet, jf. art. 53a-1.

Sprog/oversattelsesspargsmalet, art 24(a) og (b)

Sprogordningen folger indtil meddelelse af patentet ordningen 1 EPO. Det
vil sige, at ansggningen skal indleveres og behandles pé engelsk, tysk el-
ler fransk. Safremt ansegger indleverer en ansegning pé et andet officielt
EU-sprog, skal ansgger samtidig indlevere en oversettelse til et EPO-
sprog. I givet fald vil omkostningerne til oversattelse blive refunderet af
systemet (mutualisation of costs). Ved meddelelse af patentet skal anso-
ger oversette patentkravene til alle officielle EU-sprog. De enkelte med-
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lemslande kan dog beslutte, at patentkravene ikke skal oversattes til de-
res sprog.

Art 24a (3) fastsetter en frist pa 2 ar efter meddclelsestidspunktet til at
indlevere oversettelserne til EPO. Art. 24b (1) bestemmer, at manglende
indlevering af oversattelsernc medforer patentets ophor. [ overensstem-
melse med art 24b (2) kan anseger konverterc sit EF-patent til et europe-
isk patent inden udlebet af 2 ars fristen i art. 24a(3).

De nationale kontorers rolle

EF-patentansegninger skal kunne indleveres hos de nationale kontorer.
Ansegere kan dog frit vaelge at indlevere ansggninger direkte til EPO. P&
vegne af EPO og pa anmodning fra ansgger kan nationale kontorer i med-
lemslande, der ikke har et EPO-sprog som officielt sprog, udfore nyheds-
undersggelser for EPO. Medlemslande, der har et EPO-sprog som natio-
nalt sprog, og som i dag udferer arbejde for EPO, kan udfore arbejde med
nyhedsundersggelser for EPO. Derudover skal de nationale kontorer spil-
le en rolle i forhold til videnformidling.

Gebyrer

Arsgebyrerne for EF-patentet fordeles med 50% til EPO og 50% til med-
lemslandenes patentkontorer. Patentkontorernes andel fordeles mellem
disse efter en distributionsnegle, der fastsettes af Radet. Distributions-
ngglen skal baseres pé en vifte af rimelige og relevante kriterier. Kriteri-
erne ber afspejle patentaktiviteter og markedets sterrelse.

Revisionsklausul _

Fem &r efter meddelelse af det forste EF-patent vil Kommissionen frem-
legge en rapport om EF-patentsystemets funktion, hvori Kommissionen
vil foresla eventuelle nedvendige endringer.

Af andre centrale @ndringer i forhold til Kommissionens forordningsfor-
slag kan fremhaves:

Meddelelse af tvangslicenser .

Det reviderede forslag til forordning lader det sta &bent, om Kommissio-
nen eller EF-patentretten skal have kompetence til at meddele tvangsli-
censer, art. 21-22.

Genoprettelse af rettigheder

Forslagets art. 27a dbner mulighed for, at der kan ske genoprettelse af pa-
tentrettigheder, der er gdet tabt pa grund af fristoverskridelser. En mulig-
hed der tillige eksisterer i dansk patentret.

Begrensning af patentets beskyttelsesomfang
Art. 29a ger det muligt for patenthaver administrativt via EPO at f3 be-
grenset patentets beskyttelsesomfang.
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Forelgbige retsmidler

Forslaget indeholder en mere detaljeret beskrivelse af de forelobige rets-
midler, der er til radighed for EF-patentretten i sager om krankelse af
patenter, art. 42.

Krav pé skadeserstatning, art. 44(3)

Efter forslagets art. 44(3) formodes en péstaet kraenker ikke at have haft
kendskab til patentets cksistens, medmindre enten hele patentteksten eller
patentkravene er oversat til sproget i det EU-land, hvor krenkeren er bo-
siddende. :

1.4 Revision af Den Europeeiske Patentkonvention

EF-patentsystemet skal i ansogningsfasen bygge pd det allerede eksiste-
rende system etableret via Den Europeiske Patentkonvention (EPK). Det
Joreslds, at Den Europeeiske Patentorganisation (EPO) skal udstede pa-
tenterne med umiddelbar virkning for samtlige EU-medlemsstater. An-
vendelsen af EPK systemet forudscetter en revision af EPK, og at EU til-

treeder EPK. Revisionen sikrer en teknisk tilpasning af konventionen, sé-

ledes, at EPO kan meddele og administrere EF-patenter. Det er nodven-
digt, at EF-patenter bliver meddelt i overensstemmelse med den til enhver
tid geeldende EU-ret. Andringerne i EPK art 33 og 35 sikrer, at EPK
med henblik pa implementering af EU-ret, hurtigt kan cendres gennem
vedtagelse i EPO’s administrationsrid.

Revisionen af konventionen skal ske pa en diplomatisk konference. EU
landene udgor hovedparten af EPK medlemsstaterne, og EU landene vil
inden afholdelsen af den diplomatiske konference fremlegge et feelles for-
slag til en ny konventionstekst.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentets holdning foreld den 10. april 2002. Europa-
Parlamentet godkendte Kommissionens forslag med @ndringer (18 stk.).
Hovedelementerne i Europa-Parlamentets udtalelse er, at 1) sprogordnin-
gen bor vere lig den, der finder anvendelse for EF-varemarket (engelsk,
tysk, fransk, spansk og italiensk), 2) der ber tildeles de nationale patent-
myndigheder en rolle i relation til behandlingen af ansegninger om EF-
patenter, 3) nationale domstole med erfaring i patentsager ber vare 1. in-
stans domstole i segsmal vedrerende EF-patentet, og 2. instansen skal
veere en central EF-domstol og 4) en vis del af gebyrindtagterne for EF-
patentet skal tilfalde de nationale patentmyndigheder til finansiering af
videnformidlingsaktiviteter.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen vurderer, at mélene om at fremme innovationen og vak-
sten i Det Europeiske Fzllesskab, samt at give fremstilling og distributi-
on af patenterede opfindelser EF-dimensioner, bedst opnés via en forord-
ning. Kommissionen henviser til, at de opstillede mal ikke kan opfyldes
af medlemslanden¢ hverken hver for sig eller samlet, hvorfor de som fol-
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el

ge af deres grenseoverskridende virkninger skal gennemfores pad EF-
plan.

Kommissionen henviser ligeledes til, at Domstolen har fastslet, at der
ikke kan indferes intellektuelle ejendomsrettigheder pad EF-plan gennem
en harmonisering af de nationale lovgivninger.

I betragtning af rettighedernes enhedskarakter mener Kommissionen, at
systemets ivarksattelse ikke kan overlades til medlemslandenes sken.
Den foresldede retsakt, en forordning, begranser sig ifelge Kommissio-
nen saledes til det minimum, der er ngdvendig for at ni de tilstraebte mél,
og gar ikke lengere end nedvendigt.

Kommissionens forslag indebzrer en hgj grad af centralisering ved be-
handlingen af patentansegninger i Europa. Som papeget af Kommissio-
nen kan de betydelige positive folger af et feelles patentsystem imidlertid
ikke opnas uden indferelse af et centraliseret patentsystem reguleret ved
forordning.

Det er derfor regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i over-
ensstemmelse med neerheds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gezldende dansk ret
Reglerne om patenter findes i lovbekendtgerelse nr. 781 af 30. august 2001.
Herudover findes bekendtgerelse nr. 6 af 6. januar 2003 om patenter og
supplerende beskyttelsescertifikater. Danmark har tillige ratificeret Den Eu-
ropziske Patentkonvention.

5. Hoering
Kommissionens oprindelige forslag har veret sendt i hering i august

2000 hos felgende organisationer: Advokatradet, Akademiet for de Tek-
niske Videnskaber, Arbejderbevagelsens Erhvervsrad, Danmarks Tekni-
ske Universitet, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Forening for Indu-
striel Retsbeskyttelse, Dansk Forening for Industriens Patent- og Vare-
merkespecialister (DIP), Dansk Forening til Fremme af Opfindelser
(DaFFO), Dansk Handel & Service, Dansk Industri (DI), Dansk Patent-
og Varemarkekonsulentforening af 1953, Dansk Teknologisk Institut, De
Danske Patentagenters Forening (Patentagentforeningen), Det Danske
Handelskammer, Formanden for Det Radgivende Udvalg for Industriel
Ejendomsret, professor dr. jur. Mogens Koktvedgaard, Handvarksradet,
Ingenigrforbundet i Danmark, Ingenierforeningen i Danmark, Landbrugs-
radet, Landsorganisationen i Danmark, LEGO Holding A/S, LIF Lzge-
middelindustriforeningen, Lovens Kemiske Fabrik, Novo Nordisk A/S og
Teknologiradet.

De danske standpunkter vedrerende sprogordningen, Fellesskabets til-
treedelse til EPK, domstolsspergsmalet, de nationale kontorers rolle og
gebyrsporgsmalet blev endvidere den 12. september 2001 forelagt og ko-

’

50/75



ordineret med Specialudvalget for Tekniske Handelshindringer for Indu-
strivarer.

Der er modtaget heringssvar fra felgende:

Dansk Patent- og Varemarkekonsulentforening af 1953, Dansk Forening
for Industriens Patent- og Varemearkespecialister, Formanden for Det
Radgivende Udvalg, professor, dr. jur Mogens Koktvedgaard, Lands-
brugsrddet, LEGO Holding A/S, LIF Lagemiddelindustriforeningen,
Dansk Industri, Patentagentforeningen, Levens Kemiske Fabrik, Dansk
Forening til Fremme af Opfindelser, Novo Nordisk A/S, Dansk Forening
for Industriel Retsbeskyttelse, Advokatrddet og Handvaerksradet.

De fremkomne heringssvar kan opdeles pa folgende méade:

Enhedskarakter

LEGO Holding A/S anferer, at det formentlig er den eneste rigtige los-
ning med en enhedskarakter, hvorefter et patent, safremt det bortfalder,
bortfalder for hele Feellesskabets omrade. Dette kan dog tankes at fa den
effekt, at man udtager nationale patenter eller et europisk patent, idet
man ikke ngdvendigvis mister sin ret i alle lande gennem disse systemer.
Handvarksradet, Advokatrddet, Dansk Forening for Industriel Retsbe-
skyttelse, DIP, DaFFQ, Patentagentforeningen, DI, og LEGO Holding
A/S statter, at der indfares et enhedspatent.

Sprog

DIP og LIF er positive overfor ethvert tiltag, der kan neds&tte omkost-
ningerne til patentering og kan tilslutte sig forslaget, men LIF og Novo
Nordisk A/S si allerhelst, at behandlingssproget blev engelsk, og at der
kun skal ske oversattelse i tilfeelde af kreenkelse. DI har efterfelgende ud-
talt sig positivt overfor en ét-sprogslesning. Patentagentforeningen kan
tilslutte sig sproglesningen, séfremt muligheden for at opna erstatning go-
res betinget af det objektive kriterium, at der foreligger en oversettelse af
hele patentskriftet til dansk. DaFFQ finder, at alle EF-patenter skal findes
pad minimum engelsk, og safremt de findes pa fransk eller tysk, ber
Kommissionen gives fuldmagt til at oversatte patentet til engelsk. Beta-
ling for dette skal deekkes af Kommissionen som en serviceydelse. Hand-
verksridet er betenkelig ved, at der kun skal ske oversattelse af patent-
kravene til engelsk, tysk og fransk. Advokatradet finder det betenkeligt
ud fra et retssikkerhedssynspunkt at indfere et patentsystem med rettig-
heder, der har virkning for Danmark, uden at en fuldsteendig oversattelse
af patenterne er obligatorisk.

Domstolssystemet

DIP anforer, at det er afgerende, at der etableres et retssystem, der sikrer
en hurtig, effektiv og ensartet behandling af patentsager ved domstolene,
og tilslutter sig gennemferelse af det domstolssystem, der er foresldet 1
forordningsforslaget. DI, Handvaerksradet og DaFFQ giver udtryk for
samme holdning. LIF og Novo Nordisk A/S er tillige titlhenger af, at bé-
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de 1. og 2. instansretterne bliver europaiske, men mener at 1. instansret-
terne ber kunne settes nationalt.

Professor, dr. jur Mogens Koktvedgaard anfarer, at et feelles domstolssy-
stem vil skabe den fornedne retssikkerhed, men setter spergsmaélstegn
ved nedvendigheden af at opretic en speciel domstol til behandling af pa-
tentsager. Patentagentforeningen finder, at bevarelse af et nationalt rets-
system i forste instans er af afggrende betydning ved behandlingen af
krenkelsessporgsmal, men kan tilslutte sig, at der oprettes en overnatio-
nal appelinstans.

Dansk Forening for Industriel Retsbeskyttelse anforer, at domstolen ber
have en hej grad af lokal tilstedevarelse, serligt i relation til midlertidige
retsskridt og forste instans. Dansk skal kunne anvendes som retssprog.
Den lokale tilstedevarelse og anvendelsen af dansk vil efter foreningens
opfattelse sikre en nzerhed mellem danske sagsegte og domstolen og dels
sikre, at der i Danmark vil kunne opretholdes lokal kompetence hos
dommere, advokater og patentagenter. Advokatradet mener, at det fore-
sliede system er forbundet med betydelige praktiske, sprogmeassige og
omkostningsmassige gener, navnlig for personer og smi og mellemstore
virksomheder. Radet er af den opfattelse, at fogedrets- og forsteinstans-
behandlingen skal vare henlagt til de nationale domstole, og at alene ap-
pelinstansen skal vere central.

Gebyrer

DIP og Novo Nordisk A/S anforer, at det er nedvendigt at bevare de nati-
onale patentmyndigheder, hvorfor en del af afgifterne fra EF-patentet bor
tilfalde disse, og taler desuden for, at EPO uddelegerer nogle af sine op-
gaver til de nationale patentmyndigheder. Handveerksridet finder, at det
er vigtigt, at de samlede gebyrer for opretholdelse af et EF-patent bliver
de samme som for et europaisk patent, siledes at der ikke geografisk set
bliver registreret flere patenter end nedvendigt.

Ovrige forhold

Provisorisk beskyttelse (beskyttelse ogsd for tiden fer patentmeddelel-
sen):

DIP og LIF anferer, at provisorisk beskyttelse ikke skal veere athaengig
af, at kreenkeren har modtaget en oversattelse af patentet, men mener at
det bor vaere tilstreekkeligt, at der er indleveret en oversattelse til den na-
tionale patentmyndighed eller EPO. Patentagentforeningen mener, at er-
statning for kraenkelse bar gores betinget af, at der foreligger en oversat-
telse af kravene til dansk, og at det skal preciseres, at provisorisk beskyt-
telse bortfalder, med mindre der foreligger en oversattelse af hele patent-
skriftet (beskrivelse og krav) til dansk i forbindelse med udstedelsen af
EF-patentet. LEGO Holding A/S mener ikke, at reglerne om provisorisk
beskyttelse og erstatning er hensigtsmaessige og mener, at kraenkeren som
et minimum ber fraleegge sig en eventuel berigelse, men sa helst at reglen
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udgik. Novo Nordisk A/S er af den opfattelse, at reglerne i EPK om pro-
visorisk beskyttelse bar finde anvendelse i stedet for de foreslaede.

Forelgbige foranstaltninger (fogedforbud):

DIP anforer, at en EF-patentdomstol skal kunne héndtere midlertidige
foranstaltninger hurtigt og effektivt, og at det kunne veere onskeligt med
en harmonisering af reglerne om bevissikring. Professor, dr. jur Mogens
Koktvedgaard, LEGO Holding A/S og LIF efterlyser klarere regler ved-
rerende fogedforbud.

Sammenhang med Bioteknologidirektivet:

Landbrugsradet anferer, at det ikke fremgéar af forordningsforslaget, i
hvilket omfang det far betydning for bioteknologidirektivet, herunder de
nationale ordninger om “’farmers privilege”.

Kommissionens adgang til at intervenere og meddele tvangslicens:

LEGO Holding A/S anferer, at Kommissionens adgang til at intervenere
synes meget vid, og at reglerne om tvangslicensmeddelelse er meget
vidtgéende og bredt formuleret. Novo Nordisk A/S er af den opfattelse, at
meddelelse af tvangslicens ikke skal henhere under Kommissionens
kompetence, med derimod domstolens. Det samme geor sig geeldende for
sa vidt angar fastsattelse af licensafgifter.

Samordning med nationale patenter og patenter udstedt af EPO:
Patentagentforeningen finder, at det er afgerende, at nationale patenter,
patenter meddelt af EPO og EF-patenter medferer samme retsvirkninger.
Novo Nordisk A/S mener, at de eksisterende muligheder for patentbe-
skyttelse skal bevares, herunder at det skal vare muligt at konvertere en
ansggning om EF-patent til en ansggning om nationalt patent i de lande,
hvor det er muligt at opné beskyttelse.

Ugyldighedssager ved den centrale domstol og indsigelsessag ved EPO:
Lovens Kemiske Fabrik finder det uholdbart, hvis der skal veere mulighed
for at fore en ugyldighedssag ved den centrale domstol samtidig med, at
der fores en indsigelsessag ved EPO. Desuden gnsker de, at der blev ind-
sat yderligere en ugyldighedsgrund, saledes at patentkravenes omfang og-
sé skal kunne tages op til revision af den centrale domstol.

Det graeske formandskabs forslag til forordning blev den 6. maj 2003
sendt 1 skriftlig hering i specialudvalget for veekst og konkurrenceevne.
Der er modtaget heringssvar fra felgende: Interesseorganisationen HTS-I,
LEO Pharma, LIF Legemiddelindustriforeningen og Novo Nordisk A/S.

HTS-I er af den opfattelse, at oversattelse af patentkravene gor patentet
for dyrt. HTS-I finder, at overseattelse til alle fellesskabssprog ber be-
grenses til kreenkelsessager. HTS-I finder videre, at forsteinstansrettterne
ber kunne sattes lokalt i de enkelte medlemslande. Endelig finder HTS-I,
at der ber vaere mulighed for at konvertere en EF-patentansegning, der
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ikke kan fremmes til meddelelse af EF-patent, til en national ansggning i
de lande, hvor patent kan opnas.

LEO Pharma anferer, at det ber fremgé at forordningen, om en appelsag
ved EPO har opsattende virkning pa en kraenkelsessag fort ved EF-
patentretten. LEO Pharma finder, at EF-patentretten i art. 28 ber gives
mulighed for at fastlegge patentkravenes omfang, idet dette spergsmal i
modsat tilfeelde vil blive endeligt afgjort af Examining Division ved EPO.

LIF og Novo Nordisk A/S finder, at artikel 9b1 om tilladelsen til forbere-
dende handlinger med henblik pa opnéelse af markedsferingstilladelse,
ber udgd. LIF og Novo Nordisk anfarer, at bestemmelsen kun ber opret-
holdes, safremt dette sker i sammenh@ng med indferelse af regler om 10
ars databeskyttelse for legemidler i hele EU. LIF og Novo Nordisk A/S
anforer, at der af hensyn til retssikkerheden for tredjemand ber indfajes
en frist pa 1 ar i artikel 27a stk. 1 om genoprettelse af tabte rettigheder.
LIF og Novo Nordisk A/S anferer videre, det ikke ber vere en ugyldig-
hedsgrund jf. art 28,1e, at en patenthaver ikke er berettiget til patentet.

Advokatradet har efterfolgende afgivet svar i relation til det reviderede
forordningsforslag. Advokatradet haefter sig ved, at retssproget vil vaere
det nationale sprog i den medlemsstat, hvor den sagsggte person eller
virksomhed har hjemting. Advokatrédet tilfgjer, at dette ikke i sig selv lo-
ser de retssikkerhedsmassige betenkeligheder, der som tidligere pépeget
af Advokatrddetkan vere forbundet med, at iser sma og mellemstore
virksomheder, skal give megde ved en central domstol. Advokatradet har
imidlertid bemarket, at der i forordningsforslaget er hjemmel til, at dom-
stolen vil kunne settes i andre medlemsstater 1 EU end Luxembourg. P4
den baggrund finder Advokatradet, at de betaenkeligheder, som radet tid-
ligere har anfert, 1 vesentligt omfang vil kunne imedekommes, safremt
det ved udformningen af domstolens statutter og procesreglement sikres,
at det i sager vedrerende forelgbige retsmidler bliver hovedreglen, at ret-
ten, nar parter og vidner skal atheres og sagen skal procederes, sattes 1
den medlemsstat, hvor sagsggte har hjemting. Det er endelig radets for-
ventning, at der i de egentlige retssager abnes mulighed for at s@tte retten
lokalt, nar hensynet til sagsogte efter domstolens opfattelse tilsiger dette.

6. Lovgivningsmaessige og statsfinansielle konsekvenser

Vedtagelse af forslaget medforer, at patentloven skal @ndres. Herudover vil
forslaget om etablering af en enekompetent retsinstans kunne indebare en
@ndring af retsplejeloven.

Forslagets bestemmelser om gebyrer vil kunne fa konsekvenser for de nati-
onale patentmyndigheders ekonomiske grundlag. Der forventes dog ingen
statsfinansielle konsekvenser, da Patent- og Varemarkestyrelsen er en
selvfinansierende statsvirksomhed.
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En fremtidig dansk tilslutning til oprettelsen af en central domstol vil en-
delig krave anvendelse af grundlovens § 20.

7.  Samfundsskonomiske konsekvenser

En billigere europaisk patentbeskyttelse vil serligt komme sma og mel-
lemstore virksomheder til gode, og det skennes, at et EF-patent vil have
en gavnlig effekt pa innovationen. Det vil styrke europziske virksomhe-
ders konkurrenceevne, og en positiv effekt pd samfundsekonomien forud-
ses.

8.  Tidligere forelaeggelse for Folketinget

Sagen har varet forelagt Europaudvalget den 21. september 2001 og den
23. november 2001 (serligt ordferermade pga. folketingsvalget) til forhand-
lingsopleg forud for rddsmederne (Indre Marked, Forbruger og Turisme)
den 27. september 2001 og 26. november 2001. Sagen har veret forelagt til
orientering den 17. december 2001 forud for ekstraordinert raidsmode (In-
dre Marked) den 20. december 2001, den 22. februar 2002 forud for rads-
meodet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den 1. marts 2002, den 17.
maj 2002 forud for rddsmedet (Indre Marked, Forbruger og Turisme) den
21. maj 2002, den 8. november 2002 forud for radsmedet (Konkurrenceev-
ne) den 14. november 2002, den 22. november 2002 forud for ridsmedet
(Konkurrenceevne) den 26. november 2000,den 28. februar 2003 forud for
rddsmedet (Konkurrenceevne) den 3. marts 2003, den 19. september 2003
forud for rddsmedet (Konkurrenceevne) den 22. september 2003, den 7. no-
vember 2003 forud for rddsmedet (Konkurrenceevne) den 10. november
2003 og den 21. november forud for radsmadet (Konkurrenceevne) den 27.
november. Notat er senest fremsendt den 13. november 2003.
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7. Forslag til direktiv om foranstaltninger og procedurer til sikring af
overholdelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder KOM(2003)46

Revideret notat

Resumé

Formélet med direktivforslaget er at skabe et ensartet hejt niveau for
medlemslandenes nationale foranstaltninger om overholdelse af intellek-
tuelle ejendomsrettigheder. Foranstaltningerne skal vere effektive og af
en sadan art, at de genopretter den situation, rettighedshaveren befandt
sig i forud for en krenkelse. Det er samtidig formélet at sikre tilstedevae-
relsen af “afskraekkende” sanktioner for kreenkelse af enerettigheder. Di-
rektivforslaget omfatter fremlaeggelse af bevismateriale, herunder bevis-
sikring, anvendelse af forbud og pabud, fijernelse eller destruktion af pi-
ratkopierede produkter, offentliggerelse af retsafgerelser og regler om er-
statning, godtgerelse, dekning af sagsomkostninger mv. Bestemmelserne
om strafferetlige sanktioner er udgaet, da sddanne bestemmelser vil skulle
vedtages under sgjle 3. Direktivforslaget er i overensstemmelse med
TRIPS-aftalen under WTO.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremlagde i 1998 en grenbog om bekampelse af varemar-
keforfalskning og piratkopiering i det indre marked, KOM (98)596. Pa
grundlag af grenbogen og de indhentede heringssvar fra de interesserede
kredse fremlagde Kommissionen den 30. november 2000 en opfelgnings-
meddelelse til grenbogen, som indeholdt en aktionsplan til styrkelse af
kampen mod varemeerkeforfalskning og piratkopiering. Heri annoncerede
Kommissionen, at den ville fremszatte et forslag til direktiv om handhavelse
af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Kommissionen fremlagde den 26. februar 2003 et forslag til direktiv om
foranstaltninger og procedurer til sikring af overholdelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder. Direktivforslaget blev presenteret pd radsmedet
(Konkurrenceevne) den 3. marts 2003.

Direktivforslaget skal vedtages med hjemmel i traktatens artikel 95 (kvalifi-
ceret flertal) efter proceduren om feelles beslutningstagen 1 artikel 251.

Formalet med direktivforslaget er at skabe et ensartet hejt niveau for hand-
hevelse af intellektuelle ejendomsrettigheder i EU. De nationale foranstalt-
ninger skal veere effektive og af en sddan art, at de genopretter den situation,
rettighedshaveren befandt sig i forud for en krenkelse. Det skal samtidig
sikres, at der findes effektive, proportionelle og afskreekkende sanktioner
for krenkelser. Det oprindelige forslag omfattede alene krcenkelser, der
blev begaet i kommercielt gjemed eller paforte rettighedshaveren veesentli-
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ge tab. Det foreliggende forslag omfatter principielt alle kreenkelser af ene-
rettigheder.

Efter Kommissionens opfattelse betyder de uens regler i medlemslandene,
at bekeempelsen af forfalskning og kopiering ikke sker effektivt i EU. Dette
har ifelge Kommissionen betydning for innovation, kreativitet og investe-
ringer samt for forbrugernes sikkerhed, ligesom det har indvirkning pa den
organiserede kriminalitet i EU. Desuden finder Kommissionen, at de uens
regler er hammende for den frie bevagelighed i det indre marked og for et
klima til fremme af sund konkurrence mellem virksomhederne.

I den forbindelse har Kommissionen henvist til de heringssvar, som Kom-
missionen modtog i anledning af grenbogen. Ifolge svarene tegner vare-
merkeforfalskninger og piratkopieringer sig i EU for 5-10% af salget af re-
servedele til biler, 10% af salget af CD’er og band, 16% af salget af film
(video og DVD) og 22% af salget af fodtej og bekledning,

De foresldede foranstaltninger og procedurer i direktivforslaget finder an-
vendelse pd krankelser af enerettigheder. Det oprindelige direktivforsiag
indeholdt en udtommende henvisning til eksisterende feellesskabsretsakter
og europeeiske retsakter pa eneretsomrdderne. Denne henvisning er nu er-
stattet af en generel henvisning til enerettigheder, som er reguleret i med-
lemslandene. Disse enerettigheder vil omfatte patenter, varemerker, design,
biopatenter, computerprogrammer, ophavsrettigheder, oprindelsesbetegnel-
ser for landbrugsprodukter, markedsordning for vin m.v.

Direktivforslaget indeholder neermere regler om, hvem der kan anmode om
anvendelse af foranstaltningerne og procedurerne, samt principper for ud-
mentningen heraf. Direktivets regler skal medvirke til at sikre overholdelsen
af de nzvnte intellektuelle ejendomsrettigheder. De foresliede foranstalt-
ninger og procedurer omfatter pa den baggrund regler om fremleggelse af
bevismateriale i sager om kreenkelse af enerettigheder, bevissikring til for-
del for rettighedshaverne og anvendelse af forelgbige og retsbevarende for-
anstaltninger. Hertil kommer regler om erstatning, godtgerelse og dekning
af sagsomkostninger.

De oprindeligt foresliede strafferetlige sanktioner er udgdet, fordi disse
regler ikke kan vedtages med hjemmel i traktatens artikel 95 (sajle 1). Sa-
danne bestemmelser skal vedtages i henhold til sajle 3.

Direktivforslaget indeholder endvidere regler om fjernelse eller destruktion
af piratkopierede produkter, offentliggorelse af retsafgarelser mv.

Desuden tilskynder direktivforslaget medlemslandene til, at der inden for de
berarte erhvervsorganisationer bliver udarbejdet adfzerdskodekser med hen-
blik p4 hindhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder.
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Direktivforslaget har ikke til formal at fastsztte harmoniserede regler for
retligt samarbejde om retternes kompetence eller for anerkendelse og fuld-
byrdelse af retsafgorelser pa det civil- og handelsretlige omrade. P& disse
omrider gelder den cksisterende lovgivning pa savel nationalt som EU
plan.

Direktivforslaget berorer heller ikke medlemslandenes forpligtelser i hen-
hold til TRIPS-aftalen, som dekker de handelsrelaterede aspekter af intel-
lektuel ejendomsret under WTO. Denne aftale indeholder en raekke grund-
leeggende regler om handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder, som
direktivforslaget i vidt omfang er inspireret af.

2. Europa-Parlamentets holdning
Der foreligger endnu ingen udtalelse fra Europa-Parlamentet.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

Efter Kommissionens opfattelse kan de tilsigtede mal kun nas ved en har-
monisering pé fellesskabsplan af medlemslandenes retsforskrifter om mid-
ler til hdndhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder. Midlerne ber vare
lige effektive i alle medlemslande. Ifelge Kommissionen stemmer dette
overens med de mélsatninger, som Kommissionen forfglger i sin politik, og
som tager sigte pa at fremme innovation og kreativitet i Europa, bl.a. ved en
ensartet beskyttelse af intellektuelle ejendomsrettigheder i det indre marked.

Regeringen er enig i denne vurdering.

4. Gzldende dansk ret

De danske regler om handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder er 1
vidt omfang fastsat i de respektive love, som omfatter de enkelte rettighe-
der. Det drejer sig f.eks. om varemarkeloven, patentloven, designloven, op-
havsretsloven m.fl. Herudover findes der regler i retsplejeloven og straffe-
loven, som har betydning for hindhevelsen af intellektuelle ejendomsret-
tigheder. Det geelder for retsplejelovens vedkommende navnlig regleme i
kapitel 56 og 57 om arrest og fogedforbud samt kapitel 57a om bevissikring
ved krenkelse af intellektuelle ejendomsrettigheder mv.

5. Hering
Forslaget har varet udsendt 1 hering blandt de berorte kredse i Danmark.
Udvalget har modtaget heringsnotat af 22. september 2003.

6. Lovgivningsmeessige og statsfinansielle konsekvenser
Direktivforslaget forventes at give anledning til loveendringer, idet det
dog ikke er muligt pa nuvarende tidspunkt at vurdere de endelige lovgiv-
ningsmassige konsekvenser. Direktivforslaget vil ikke have statsfinan-
sielle konsekvenser af storre betydning.

7. Samfundsgkonomiske konsekvenser
Det er ikke muligt p& nuvaerende tidspunkt at vurdere de samfundsgko-
nomiske konsekvenser af direktivet.
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8. Tidligere foi‘elzeggelse for Europaudvalget

Til brug for forberedelsen af rédsmedet (Konkurrenceevne) 3. marts 2003
modtog Europaudvalget et forelobigt notat, da Kommissionen pa dette tids-
punkt ikke formelt havde oversendt direktivforslaget til radet. Udvalget har
senere modtaget et grundnotat af 2. maj 2003 og et horingsnotat af 22. sep-
tember 2003.
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10. Forslag til forordning om samarbejde mellem nationale myndig-
heder med ansvar for hindhzevelsen af forbrugerbeskyttelsesregule-
ringen (KOM(2003) 443 endelig udgave)

Revideret notat

Resumé

Det irske formandskab har den 16. februar 2004 fremsat et kompromis-
forslag til Kommissionens forordningsforslag om samarbejde mellem na-
tionale hindhcevelsesmyndigheder. Forslaget har til formal at etablere et
samarbejde mellem de europziske handhzvelsesmyndigheder samt at
styrke hindhzvelsen af forbrugerbeskyttelsesreguleringen.

Hver medlemsstat skal udpege myndigheder og domstole, der varetager
forpligtelserne efter forslaget, og et kontaktpunkt, der sikrer beherig ko-
ordination mellem de udpegede myndigheder. Myndighederne skal yde
bistand til andre medlemsstaters myndigheder, hvilket bl.a. omfatter ud-
veksling af oplysninger, iverksettelse af undersogelser og hindhavelses-

sanktioner. Bestemmelserne om gensidig bistand omfatter overtredelser -

af EU-lovgivning, som beskytter forbrugernes interesser. Myndighederne
skal desuden have visse handhavelsesbefajelser — f.eks. retten til at kree-
ve informationer og fa nedlagt forbud mod en ulovlig handling.

Forslaget indebzrer, at der skal oprettes en fzlles elektronisk database,
hvor Kommissionen lagrer indberettede oplysninger om ulovlige granse-
overskridende handlinger, samt at der skal oprettes et udvalg, der skal bi-
std Kommissionen med at gennemfore forslaget i praksis.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 22. juli 2003 et forslag til forordning om
samarbejde mellem nationale myndigheder med ansvar for handhavelse
af lovgivning om forbrugerbeskyttelse (KOM(2003) 443 endelig udg.).

Det irske formandskab har den 12. februar 2004 fremsat et kompromis-
forslag, som skal danne grundlag for de videre droftelser i Radet. I nota-
tet tages der udgangspunkt i formandskabets kompromisforslag, som det
forela medio februar 2004.

Hjemlen for forslaget er EU-traktatens artikel 95 om gennemforelsen af det
indre marked og artikel 251, hvorefter Radet skal treeffe beslutning ved kva-
lificeret flertal i fzelles beslutningstagen med Europa-Parlamentet.

Anvendelsesomrade

Forordningsforslaget har til formél at ctablere et samarbejde mellem de eu-
ropziske hindhavelsesmyndigheder samt at styrke kvaliteten og over-
ensstemmelsen af handhavelsen af forbrugerbeskyttelsesreguleringen.
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Forslaget finder anvendelse p& overtreedelser af EU-lovgivning, som be-
skytter forbrugernes interesser. De direktiver/forordninger samt EU-forslag,
der vil blive omfattet, er oplistet i bilaget til forslaget (f.cks. pakkerejsedi-
rektivet, direktivet om urimelige kontraktsvilkér og direktivforslaget om
urimelig handelspraksis). Forslagets bestemmelser om gensidig bistand om-
Jatter alene greenseoverskridende overtreedelser. Forslaget bergrer ikke feel-
lesskabets regler om international privatret, herunder regler om domstole-
nes kompetence og lovvalg, tv-spredningstjenester, det straffe- og civilretli-
ge samarbejde, forpligtelser i relation til gensidig bistand (feks. strafferets-
sager) som folge af anden lovgivning og aftaler.

Kommissionen fér ikke hdndhavelsesbefajelser eller hindhevelsesansvar
1 henhold til forslaget.

Udpegning af myndigheder

Forslaget indeberer, at der i hver medlemsstat skal udnzvnes myndighe-
der og domstole, der kan varetage forpligtelserne efter forslaget. Der skal
veere tale om offentlige myndigheder, som har et minimum af handheevel-
sesbefojelser. Befajelserne, der f.eks. omfatter retten til at kreeve udleve-
ret relevante dokumenter og informationer, at fi nedlagt forbud mod en
ulovlig handling og fi beslaglagt midler, skal kunne varetages enten af
myndigheden alene eller ved hjcelp fra domstolene.

Medlemsstaterne skal desuden udpege et kontaktpunkt, der sikrer beherig
koordination mellem de udnavnte myndigheder, samt sazrlige embeds-
mend, der kan fremsatte anmodninger om bistand m.v. Informationer
om kontaktpunkt, myndigheder og domstole skal meddeles Kommissio-
nen og de gvrige medlemsstater.

Gensidig bistand

Enhver relevant oplysning, der er nedvendig for at afgere, om der fore-
ligger en overtraedelse af EU-lovgivningen, skal udleveres efter anmod-
ning fra en myndighed i et andet land. Den myndighed, der er anmodet
om bistand, gennemforer passende undersggelser eller treeffer nedvendige
foranstaltninger med henblik pé at indsamle oplysninger.

En myndighed, der bliver opmarksom pé en overtredelse eller finder, at
der er risiko for, at en overtreedelse finder sted, skal underrette Kommis-
sionen og andre medlemsstaters myndigheder samt udlevere alle nedven-
dige oplysninger.

En myndighed, der er anmodet om bistand, skal treeffe alle nedvendige for-
anstaltninger for at stoppe en overtredelse. Myndigheden beslutter selv,
hvilke foranstaltninger der pa en passende og effektiv made kan sikre, at
overtredelsen stoppes. Den myndighed, der har anmodet om bistand, kan
blive hort under gennemforelsen af hindheevelsesforanstaltningerne.
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Mpyndigheder, der bl.a. bliver klar over, at en overtredelse skader forbruge-
re 1 mere end to medlemsstater, skal koordinere deres markedsovervéigning,
héndhzvelse og anmodninger om gensidig bistand. Kommissionen skal in-
formeres og kan anmodes om at deltage.

Den myndighed, der anmoder om bistand, skal sikre, at anmodningen in-
deholder tilstrekkelige informationer ti] at satte den anmodede myndig-
hed i stand til at imedekomme den. Anmodningen skal fremszttes skrift-
ligt og sendes elektronisk vig databasen til kontaktpunktet, som sender
anmodningen videre til rette udpegede myndighed. Oplysninger, der vi-
deresendes pd baggrund af en anmodning om bistand, skal sendes direkte
til den myndighed, der har Jremsendt anmodningen, og til kontaktpunktet.

Som bevis kan pakaldes enhver information, dokument etc., som er vide-
regivet i henhold til forslaget, pd samme grundlag som, hvis det var ind-
hentet i myndighedens eget land. Al information, der videregives og lag-
res 1 databasen, og som kan skade beskyttelsen af individets privatliv og
integritet — navnlig i relation til persondatabeskyttelseslovgz’vningen - en-
hver fysisk eller juridisk persons kommercielle interesser, herunder intel-
lektuelle ejendomsrettigheder, domstolsbehandling og Juridisk rddgivning
eller formdlet for undersogelser og inspektioner, er fortroligt. Undtaget
er, safremt den myndighed, der har videresendt oplysningen, giver sam-
tykke til offentliggerelse, hvis informationen skal bruges som bevismate-
riale, eller hvis der gives indsigt som led i offentliggorelse af et tilsagn,
afgorelse etc.

En myndighed, der anmodes om bistand ; relation til hindheevelsesforan-
staltninger, kan i visse tilfelde afsla at efterkomme en anmodning, Avis
den potentielle skade Jor forbrugerne ikke overstiger et vist niveau, hvis
der allerede er indledt en retssag eller afsagt en afgorelse, eller hvis en
undersogelse viser, at der ikke er Jundet en greenseoverskridende over-

treedelse sted.

En myndighed kan desuden afsla at efterkomme en anmodning om bi-
stand i relation til oplysninger, hvis oplysningerne ikke skal bruges til at
Jastsld, hvorvidt en graenseoverskridende overtreedelse har eller vil finde
sted, eller oplysningerne ikke horer under forpligtelserne om Jortrolig-
hed.

Kommissionen skal oprette en elektronisk database, hvor indberettede op-
lysninger om ulovlige granseoverskridende handlinger lagres. Medlems-
staternes myndigheder far adgang til denne. Sifremt en Jormodet over-
treedelse viser sig at veere ubegrundet, skal informationerne herom fjer-
nes fra databasen. Oplysninger om en greenseoverskridende overtreedelse
skal opbevares i databasen i Sfem ar.
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Koordinering af hiandhzevelse og administrativt samarbejde
Medlemsstaterne skal regelmessigt informere om aktiviteter, der kan ha-
ve interesse for fwllesskabet, inden for omrader som uddannelse, indsam-
ling og Klassificering af forbrugerklager, oprettelsc af sektorspecifikke
netvaerk m.v., og om aktiviteter, der har til formal at informere, radgive
og undervise forbrugere, fremme klagemuligheder m.v. Medlemsstaterne
kan i samarbejde med Kommissionen udfore felles aktiviteter pi disse
omrdder.

Medlemsstaterne skal desuden i samarbejde med Kommissionen udvikle
Jeelles rammer for klassificering af forbrugerklager og for statistik, forsk-
ning og anden information om forbrugeradfeerd m.v.

Udvalg og afrapportering

Ifolge forslaget skal der nedszwttes et radgivende udvalg bestaende af repre-
sentanter fra medlemsstaterne og med Kommissionen som formand. Udval-
get skal bistd Kommissionen med at gennemfere forslaget i praksis.

Medlemsstaterne skal afleegge rapport til Kommissionen hvert andet &r om
forordningens anvendelse. Der skal bl.a. afrapporteres om tendenser, mid-
ler m.v. i relation til greenseoverskridende ulovlige handlinger, der navn-
lig har afsleret huller i forbrugerbeskyttelseslovgivningen.

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

3. Nzerheds- og proportionalitets princippet

Kommissionen har vurderet, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
heds- og proportionalitetsprincippet. Kommissionen finder, at samarbejde
og koordinering bedre kan gennemfores pd fellesskabsplan, da malene for
den pétenkte handling ikke i tilstreekkelig grad kan opfyldes af medlemssta-
terne alene. Kommissionen finder desuden, at forslaget i overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet ikke er mere vidtgende end, hvad der er
nedvendigt for at ni malene.

Det er regeringens holdning, at forordningsforslaget ikke er i strid med neer-
heds- og proportionalitetsprincippet.

4. Gxldende dansk ret

Der findes en rekke offentlige myndigheder, som forer tilsyn med for-
brugerbeskyttelseslovgivningen. Forbrugerombudsmanden farer eksem-
pelvis tilsyn med, at markedsferingslovens bestemmelser overholdes.
Virksomheder, der ikke overholder den forbrugerbeskyttende lovgivning,
vil almindeligvis ogsa handle i strid med god markedsforingsskik. Af gv-
rige myndigheder kan bl.a. nevnes Legemiddelstyrelsen, der forer tilsyn
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med overholdelsen af reglerne om humanmedicinske legemidler, og Fi-
nanstilsynet, der forer tilsyn med finansielle virksomheder.

Retsplejeloven indeholder regler om forelgbige retsmidler, der kan anven-
des for at forhindre cller bringe en retsstridig adfeerd til opher eller for at f-
terforske eller undersege, om en sadan adferd har fundct sted. Som eksem-
pel herpd kan navnes nedlaggelse af fogedforbud. Retsplejeloven indehol-
der desuden regler om politiets mulighed for at foretage indgreb i meddelel-
seshemmeligheden, ransagning og beslaglaggelse. Derudover har visse til-
synsmyndigheder i medfer af szrlovgivningen fiet tillagt serlige kontrol-
midler.

I markedsforingsloven er der specifikke regler om, hvornér der kan gribes
ind over for ulovlig markedsfering. Lovens sanktionssystem, der bygger pa
et forhandlingsprincip, indeholder mulighed for administrativt at meddele
pébud, anleggelse af sag om forbud, pabud og erstatning ved domstolene
og nedleggelse af forelabigt forbud.

En raekke myndigheder — f.eks. Forbrugerombudsmanden og Lagemiddel-
styrelsen --har adgang til efter lovgivningen at krave informationer, der er
negdvendige for udferelsen af deres tilsyn, udleveret af virksomhederne.

Forbudsloven giver mulighed for at standse ulovlig granseoverskridende
markedsforing. Efter loven kan udenlandske myndigheder og organisati- -

oner, der er udpeget hertil, efter retsplejelovens bestemmelser anlagge
forbudssager ved danske domstole mod danske virksomheder, der har
markedsfort sig ulovligt i myndighedens hjemland. Forbrugerombuds-
manden og Legemiddelstyrelsen — f.s.v.a. humanmedicinske leegemidler
- er udpeget til at anleegge forbudssager i andre medlemsstater.

Forvaltningsloven og offentlighedsloven indeholder regler om offentlige
myndigheders tavshedspligt samt forpligtelse til at videregive oplysninger.

5. Horing
Kommissionens oprindelige forslag blev i september 2003 sendt i bred

horing hos erhvervs-, forbruger- og interesseorganisationerne. Organisa-
tionernes bemeerkninger var folgende:

Generelle bemzerkninger

Danmarks Rejsebureau Forening, Dansk Detail Kreditrad, Dansk Indu-
stri, Dansk Handel & Service, Finansforbundet, HTS, HORESTA, For-
brugerombudsmanden, Forbrugerrddet og Landbrugsraadet er generelt
positiv over for forslaget, da formalet hermed er at styrke samarbejdet og
bidrage til en bedre og mere effektiv handhavelse af forbrugerbeskyttel-
seslovgivningen. Dansk Industri finder det dog tvivlsomt, hvorvidt for-
slaget vil sikre en ensartet hdndhavelse, da myndighederne skal opfylde
forpligtelserne, som de gor det pa vegne af forbrugerne i deres land.
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Forsikring & Pension anerkender hensynet bag forslaget, men stiller sig
skeptisk over for den effekt, forslaget far pa omfanget af den granseover-
skridende handel af finansielle tjenesteydelser pa forbrugeromradet.

Udpegning af myndigheder

Advokatrddet bemarker, at befojelserne, som myndigheder skal have ef-
ter forslaget, er merc vidtgéende, end hvad der folger af nationale regler.
Radet og Dansk Handel & Service finder, at det ber praciseres, at virk-
somhederne ikke har pligt til at udlevere oplysninger og dokumenter, der
er selvinkriminerende.

HTS og HORESTA finder, at det ber praeciseres, at befo; elserne skal vee-
re omfattet af det forvaltningsretlige proportionalitetsprincip.

Handveerksradet kan ikke stotte, at myndighederne skal have en razkke
befojelser om ransagning m.v., hvis dette betyder, at de skal kunne krave
ethvert dokument udleveret eller foretage ransagning uden retskendelse.

Landbrugsraadet finder, at myndighederne ber findes inden for eksiste-
rende myndigheder og strukturer, siledes at unedigt bureaukrati undgas.

Gensidig bistand

Advokatridet finder, at det ber praciseres, hvad de indhentede oplysnin-
ger kan bruges til, herunder om indhentede oplysninger kan bruges til
handhavelse af regler, der er mere vidtgaende end reglerne i direktiverne.

Danmarks Rejsebureau Forening tvivler pd, om bestemmelserne om gen-
sidig bistand vil blive anvendt med samme serigsitet og effektivitet i
medlemsstaterne, og at Kommissionen derfor burde tillegges en handha-
velsesret eller tilsynskompetence.

Dansk Industri og Dansk Handel & Service finder, at reglen om, at bi-
standssggte myndigheder ikke kan krave udgifter godtgjort af den bi-
standssegende myndighed, medmindre serlige forhold ger sig gzeldende,
er for bred. Organisationerne mangler desuden en bestemmelse, der sikrer
virksomhederne kompensation, hvis indgreb viser sig ubegrundede. Dette
stottes af HTS, HORESTA og Advokatradet.

Dansk Handel & Service bemarker, at forslaget ikke sikrer mod forskels-
behandling pa forskellige nationale markeder, hvilket skader virksomhe-
der, der har indrettet sig efter hjemlandets haje grad af efterlevelse.

Forsikring & Pension undrer sig over den vidtgiende adgang for udveks-
ling af oplysninger og bemarker, at rammerne for udveksling og registre-
ring ber seges preciseret af retssikkerhedsmessige hensyn.

HTS og HORESTA onsker sikret, at den bistandssegte myndighed forin-
den gennemferelsen af diverse undersggelser m.v. har egen provelsesret.

’

65/75




el
J—1

Handveerksridet finder, at en bistandssegt myndighed ber have adgang til
at foretage en kvalitativ bedemmelse af anmodningen og afvise den, hvis
anmodningen baserer sig pa et utilstrekkeligt eller usagligt grundlag.

Databaser, koordinering af hindhzevelse og administrativt samar-
bejde

Dansk Handel & Service finder, at virksomhederne skal have mulighed
for at se indberettede oplysninger, at der ikke tages hejde for beskyttelsen
af folsomme oplysninger, herunder erhvervshemmeligheder, og at myn-
dighederne skal palagges et forsigtighedsprincip.

HTS og HORESTA finder, at det ber sikres, at information, der indgér i
databasen, forzldes og udgér efter retningslinier, der sikrer forméalet med
databasen og virksomhedernes retssikkerhed.

Finansforbundet stotter, at medlemsstaterne og Kommissionen skal koor-
dinere aktiviteter, der skal stette arbejdet vedrorende organer til udenrets-
lig bileggelse af tvister.

Forbrugerombudsmanden bemrker, at det havde varet gnskeligt med en
offentlighed/dbenhed pé linie med den nordiske offenlighedstradition, at
det er afgerende, at aktorerne ikke fér en rolle, der er i konflikt med stats-
forfatningsretlige principper og princippet om Forbrugerombudsmandens
uathengighed, og at tilretteleeggelsen af det administrative samarbejde og
indholdet heraf virker ressourcetungt og bureaukratisk.

Udvalg og afrapportering

Forbrugerombudsmanden stetter, at koordinationen af samarbejdet vare-
tages af Kommissionen med bistand af en komité, men frygter samtidig,
at forslaget muligger, at Kommissionen og medlemsstaterne kan udstede
retningslinier m.v. til handhavelsesmyndighederne, hvilket vil vere i
konflikt med deres uafhangighed.

6. Lovgivningsmaessige eller statsfinansielle konsekvenser

Den nationale lovgivnings territoriale anvendelsesomréde omfatter ifglge
folkeretlige principper som udgangspunkt alene det pdgzldende lands terri-
torium. Markedsferingsloven er f.cks. baseret pa dette princip, hvorfor lo-
vens bestemmelser alene finder anvendelse pa markedsforing, der har virk-
ning pa det danske marked. Forordningsforslaget vil betyde, at en raekke lo-
ves territoriale anvendelsesomrade skal udvides til ogsa at omfatte den virk-
somhed, som danske erhvervsdrivende foretager uden for det danske mar-
ked. Denne udvidelse af anvendelsesomrédet kendes dog allerede fra en
rekke love — f.eks. e-handelsloven.

Forslagets krav til, hvilke minimumsbefajelser en myndighed skal have,
skermes ikke at medfere lovaendringer, da retsplejeloven, markedsforings-

I 4

66/75




lovens sanktionssystem samt gvrige bestemmelser i speciallovgivningen mé
anses for at opfylde disse krav.

Forslagets forpligtelser til videregivelse af oplysninger og fortrolighed
skal vurderes 1 forhold til offentligheds-, forvaltnings- og persondatalo-
ven og vil muligvis nedvendiggerc indferelsc af serlig lovhjemmel her-
om.

Forslagets bestemmelser om gensidig bistand, herunder betingelserne om,
hvornar en anmodning kan afvises, vil sandsynligvis kreeve en &ndring af
virksomhedsbekendtgerelsen for Forbrugerombudsmanden, da Forbru-
gerombudsmanden i relation til greenseoverskridende sager ikke far sam-
me adgang til at prioritere, som han har i relation til nationale sager. Det
samme kan gore sig geeldende for andre myndigheder, safremt de har ad-
gang til at nedprioritere henvendelser fra udenlandske myndigheder.

Forslagets forpligtelser til at yde bistand til evrige medlemsstaters myndig-
heder skennes at f3 statsfinansielle konsekvenser. Dette skyldes, at myndig-
hedernes arbejdsomrade udvides til at omfatte lovovertradelser, som finder
sted uden for det danske marked. Det feelleseuropeiske samarbejde betyder
desuden flere opgaver i form af deltagelse i informationsopgaver, uddannel-
se af embedsmand, oprettelse af sektorspecifikke netvaerk m.v. For Forbru-
gerstyrelsen og Forbrugerombudsmanden som koordinerende instans vil det
medfore et ekstra ressourcebehov.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser

Styrkelsen af hindhevelsen, kravet om oprettelse af offentlige handhze-
velsesmyndigheder og samarbejdet mellem myndighederne vil sikre rets-
sikkerhed og lige konkurrencevilkar for erhvervslivet pd det europziske
marked. @get konkurrence og handel vil have positive samfundsekono-
miske konsekvenser.

Forslaget kan desuden vare med til at skabe gget tillid hos forbrugerne til
det indre marked, da forbrugerne sikres en bedre retsbeskyttelse i relation
til grenseoverskridende handlinger. Et vigtigt element til at opnd forbru-
gernes tillid er, at de oplever, at de fallesskabsretlige forbrugerbeskyttel-
sesregler handhaves ensartet og effektivt 1 alle medlemsstater.

8. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Forordningsforslaget har veret forclagt Folketingets Europaudvalg den
28. november 2003 til orientering. Grundnotat og notat er fremsendt hen-
holdsvis den 2. september 2003 og den 20. november 2003.
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11. Zndret forslag til Radets forordning om ndring af Ridets for-
ordning (EF) nr. 384/96 om beskyttelse mod dumpingimport fra lan-
de, der ikke er medlemmer af Det Europziske Fzllesskab, og af Ri-
dets forordning (EF) nr. 2026/97 om beskyttelse mod subsidieret ind-
forsel fra lande, der ikke er medlemmer af Det Europziske Fzelles-
skab. Dok. 6496/04 COMER 29 OC 132

1. Baggrund og indhold

Et forslag fra Kommissionen om @ndring af stemmereglerne og mindre
tekniske justeringer af indholdet i antidumping-basisreguleringen (RFO
nr. 384/96) og antisubsidie basisreguleringen (RFO nr. 2026/97) er sat pa
Rédets dagsorden.

Baggrunden for forslaget er, at et simpelt flertal af medlemslandene (MS)
1 foréret 2003 stemte imod to forslag fra Kommissionen om indferelse af
antidumpingafgifter. Grunden til at Kommissionens forslag om afgifter
ikke fandt opbakning var, at to MS afstod fra at stemme, hvilket i realite-
ten - under de geeldende regler - svarer til at stemme imod.

Kommissionen har fundet, at det har vaeret nedvendigt at sikre, at brugen
af retten til at afstd fra at stemme ikke modvirker Fallesskabets overord-
nede interesser i spergsmal om at sikre fortsat fair konkurrence mellem
Fallesskabets producenter og eksporterer fra tredjelande.

Forslaget omfatter
- @ndring af stemmereglerne i antidumping- og antisubsidiesager,
sdledes at Ministerradet fremover ikke vedtager forslag fra Kom-
missionen med et simpelt flertal, men kun kan forkaste et forslag
fra Kommissionen, hvis der er et simpelt flertal herfor (mindst 8
stemmer imod). Dette vil medfoere, at MS, der afstar fra at stem-
me, bliver talt med som en stette til Kommissionens forslag.

- tekniske preaeciseringer i geeldende regelset, indforelsen af en bin-
dende tidsfrist i Kommissionens review-undersggelser’ (i gal-
dende regelsat er disse frister alene indikative), samt udarbejdelse
af et adferdskodeks (Code of Conduct) som skal medvirke til syn-
liggere Kommissionens arbejdsgang og procedurer.

2, Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet har ikke veret hert i sagen.

3. Nzerheds- og proportionalitets princippet

Kommissionen finder ikke, at forslaget har betydning i forhold til ner-
hedsprincippet og proportionalitetsprincippet. Regeringen deler denne op-
fattelse.
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4, Gzldende dansk ret
Forslaget omhandler alene EU-ret

5. Hering
Forslaget har ikke givet anledning til bemerkninger fra de herte parter i
Handelspolitisk Specialudvalg.

6. Lovgivningsmzessige eller statsfinansielle konsekvenser

Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmeessige eller statsfinansielle
konsekvenser

7. Samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmaessige eller statsfinansielle
konsekvenser

8. Tidligere forelzeggelse i Europaudvalget

Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Europaudvalget.
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12. Aktuelt notat vedr. forslag til Europa-Parlamentets og Ridets
forordning om statistikker over varehandelen mellem medlemssta-
terne, jf. KOM(2003) 364 endelig.

1. Baggrund og indhold

Kommissionen fremsatte den 20. juni 2003 ovennevnte forslag til for-
ordning.

Forslagets retsgrundlag er traktatens artikel 285. Forslaget skal vedtages i
form af en forordning efter proceduren om felles beslutningstagen (co-
decision) 1 henhold til traktatens artikel 251.

Forslagets formal er at danne grundlag for udarbejdelse af udenrigshan-
delsstatistik, der desuden er informationskilde til betalingsbalancestati-
stik, nationalregnskaber og konjunkturstatistik. Herudover bruges stati-
stikken blandt andet til at vurdere integrationen mellem de europaiske
landes gkonomier og som grundlag for virksomheder til at undersege
markeder og fastlaegge handelsstrategier.

Forordningen skal erstatte Radsforordning nr. 3330/91 med senere &n-
dringer og omhandler indsamling af udenrigshandelsstatistik mellem
EU’s medlemslande gennem det sdkaldte Intrastat-system, som oprinde-
ligt tradte 1 kraft d. 1. januar 1993.

Intrastat-systemet erstattede et statistiksystem baseret pé tolddokumenter
og udferselsangivelser, som bortfaldt ved varehandel mellem medlems-
landene i forbindelse med indferslen af EF's Indre Marked d. 1. januar
1993. Efter at have brugt Intrastat-systemet gennem mere end ti ar er det
Kommissionens holdning, at reglerne pa nogle omrader kan forenkles,
samt at forordningsteksten har brug for en sproglig revision.

De vasentligste &ndringer er:

e Forenkling af reglerne for hvilken periode en varebevagelse skal til-
hore.

Indferelse af sanktionsmuligheder overfor indberetterne.

Forenkling af kvalitetskrav ved fastleeggelse af dekning (teerskel-
graenser).

Reduktion i den kraevede daekningsgrad.

Andring i mulighed for forenklet indberetning,.

Andring af frister for levering af aggregerede data til Kommissionen.
Mulighed for estimering af ikke indberettet handel.

Forpligtigelse til at opgere en reekke kvalitetsmal.

Forslaget beskriver organiseringen af Intrastat systemet. Da forslaget 1
store tr&ek er en omskrivning af den geldende forordning, er de fleste
punkter allerede galdende lovgivning. P4 en raekke omrader leegges der
op til uddybende regler, som besluttes af Kommissionen i samarbejde
med den 1 forslaget oprettede komité. En lignende komité eksisterer alle-
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rede i dag.

Under forudsetning af gennemforelsesforanstaltningeres vedtagelse, vil
forordningen traede i kraft d. 1. januar 2005.

2. Europa-Parlamentets holdning

Europa-Parlamentet har 1 sin udtalelse af 16. december 2003 fremsat fem
andringsforslag.

3. Neaerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionens begrundelse for at fremseette forslaget er, at oprettelse af
en felles ramme for indsamlingen af fallesskabsstatistik over udvekslin-
gen af varer mellem medlemsstaterne bedst sker pa fallesskabsniveau, og
forordningen beskaftiger sig udelukkende med det nedvendige for at na
dette mal.

Det er regeringens vurdering, at Kommissionens forslag er i overens-
stemmelse med begge principper.

4. Gzldende dansk lovgivning »
Bekendtgerelse nr. 284 af 6. maj 2002 om afgivelse af statistiske oplys-
ninger om samhandelen med udlandet samt med Fargerne og Grenland.

S.  Hering _

Danmarks Statistik har sendt forslaget i hering hos falgende interessenter:
Dansk Industri, Dansk Arbejdsgiverforening, Dansk Handel & Service,
Héndvearksradet, Dansk Byggeri, Landbrugsridet, Dansk Transport og
Logistik, Danske Slagterier, Arbejderbeveegelsens Erhvervsrad, Det @ko-
nomiske Rads Sekretariat, Danmarks Nationalbank, Finansministeriet,
Skatteministeriet samt @konomi- og Erhvervsministeriets departement.

Dansk Handel og Service har tilkendegivet deres stotte til de foreslaede
forenklinger, jf. artikel 10, men mener man ber gi endnu videre og etab-
lere et sdkaldt “one-flow” system, dvs. et system hvor hvert EU land fx
kun indsamler importoplysninger, og eksportoplysninger opgeres pa
grundlag af de andre landes importtal.

Der er ikke fra anden side tilkendegivet principielle bemeerkninger til for-
slaget.

6. Administrative, lovgivningsmgessige og statsfinansielle konse-
Kkvenser

Forslaget betyder, at den nuverende bekendtgerelse nr. 284 af 6. maj
2002 skal &ndres.

Forslaget kraver anvendelse af ekstra ressourcer i Danmarks Statistik til
henholdsvis forberedelse i 2004 og iverkseattelse i 2005. Meromkostnin-
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gerne vil blive afholdt inden for Gkonomi- og Erhvervsministeriets ram-
mer.

7. Samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget giver mulighed for at gennemfore lettelser i indberetningsplig-
ten, primert for sma og mellemstore virksomheder.

8. Foreleggelse i Folketinget
Sagen har ikke tidligere varet forelagt Folketingets Europaudvalg.

Grundnotat er oversendt til Europaudvalget den 22. juli 2003.
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13. Radets afgerelse om undertegnelse og indgdelse af aftalen mellem
Det Europziske Fallesskab og Amerikas Forenede Stater om styr-
kelse og udvidelse af aftalen af 28. maj 1997 om samarbejde og gen-
sidig bistand i toldspergsmal til ogsa at omfatte samarbejde om con-
tainersikkerhed og dermed forbundne spergsmal COM(2004) 36

1. Baggrund for forslaget
Réadet gav den 18.marts 2003 bemyndigelse til Kommissionen til at fore

forhandlinger om en &ndring af den eksisterende samarbejdsaftale af 28.
maj 1997 om toldsamarbejde og gensidig bistand mellem EF og USA.

Baggrunden for udvidelsen af aftalen er, at USA har taget en lang reekke
initiativer til at imgdegd fremtidige terrorhandlinger. Et af disse initiativer
vedrorer sikkerheden for den internationale forsyningskede, hvor det
blandt andet er USAs intention at stramme sikkerheden vedrerende con-
tainere, der anvendes til eksport til USA, det sékaldte Container Security
Initiative (CSI).

EU’s deltagelse i CSl-initiativet er nzdvendig for at undgé, at der som
folge af toldkontrolforanstaltninger i havnene i USA skabes alvorlige
hindringer for den omfattende transatlantiske samhandel.

2. Forslagets indhold

Forslaget indeholder en godkendelse af at udvide den eksisterende told-
samarbejdsaftale med USA, en bemyndigelse til at udpege de personer
der skal underskrive aftalen, udkast til en konsultationsprocedure for de
medlemsstater der gnsker at implementere CSl-initiativet iht. aftalen i si-

ne havne og endelig indeholder forslaget som bilag selve aftalen med
USA.

Det er nodvendigt at sikre et tet samarbejde mellem medlemsstaterne og
Fallesskabs institutioner med henblik pa styrkelse toldsamarbejdet i hen-
hold til den udvidede toldsamarbejdsaftale.

Med henblik herpa foreslas der oprettet en konsultationsprocedure, efter
hvilken medlemsstater, der har til hensigt at indlede forhandlinger med
USA om anliggender, der er omfattet af den udvidede
toldsamarbejdsaftale, om nedvendigt giver Kommissionen og de andre
medlemsstater besked herom. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen
anmoder herom, skal oplysningerne om forhandlingerne inden for en kort
frist gores til genstand for konsultationer mellem medlemsstaterne og

SVERTEPRARA med konsultationerne skal vere at sikre, at de nye arran-
gementer er i overensstemmelse med traktaten. De allerede indgiede afta-
ler forudsettes at vare i overensstemmelse med traktaten, og skal ikke
gennemga konsultationsproceduren.
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Malene for udvidelsen at toldaftalen med USA, er en omgiende og vel-
lykket udvidelse af CSI-initiativet til at omfatte alle EF-havne, der har et
minimum af containertrafik til USA.

Aftalen med USA fokuserer ligeledes pé, at sikkerhedsaspektet skal blive
cn integreret del af den almindelige toldkontrol

Aftalen omfatter endvidere et arbejdsprogram for en ekspertgruppe med
deltagelse fra U.S. Customs, Kommissionen og medlemslandene.

Ekspertgruppen skal udvikle standarder for risikoforvaltningsteknikker
og for, hvilke oplysninger der er ngdvendige for at kunne identificere hej-
risikoforsendelser, der importeres af parterne, samt udarbejde standarder
for erhvervspartnerskabsprogrammer.

De emner, der er nzvnt i gruppens arbejdsprogram er:

e Definere minimums standarder i forbindelse med implementering
af CSl-initiativet.
udarbejde "best practices” for sikkerhedskontrol
udarbejde standarder for den nedvendige information til identifi-
kation af hej-risiko-forsendelser
udarbejde standarder for risikoprofilering
satte minimumsstandarder for teknisk kontroludstyr
udarbejde standarder for samarbejdsaftaler med erhvervslivet
identificere n@dvendige lovandringer
overveje hvilket juridisk instrument der vil vaere passende til at in-
tensivere og udvide toldsamarbejdet p& de ovennavnte omrader

En rekke medlemslande har tidligere sdet tvivl om, hvorvidt det juridiske
grundlag er i orden (jf. dels toldsamarbejdsaftalen EU/USA, dels det ge-
nerelle spergsmil om kompetencefordelingen 1./3. sgjle toldopgaver) -
men Kommissionen har oplyst, at teksten til den foresldede aftale er i
overensstemmelse med forhandlingsdirektiverne.

Endvidere har Kommissionen oplyst at traktatkraenkelsessagerne mod de
8 medlemsstater der har indgaet bilaterale aftaler med USA er suspende-
ret og vil seges afsluttet sa snart aftalen er pa plads.

3. Europa-Parlamentets holdning
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

4. Retsgrundlag
Sarlig traktatens artikel 133 sammenholdt med artikel 300,stk 2, forste

punktum.

74/75



5. Horing

Forslaget har ikke veret sendt i hering, idet Radets beslutning alene er
det formelle grundlag for igangsettelse af forhandlingerne om emneme,
der er n&vn under punkt 3.

6. Samfundsekonomiske, statsfinansielle og lovmaessige konse-
kvenser

Selve sporgsmélet om underskrivelsen af aftalen far hverken samfunds-
skonomiske, statsfinansielle eller lovmeessige konsekvenser.

Derimod kan nogle af de anbefalinger som ekspertgruppen matte komme
med vedrerende containersikkerhed (CSI) senere komme til at betyde, at
toldmyndighederne i EU, herunder Danmark, skal bidrage til en anderle-
des og gget kontrol af containere.

Den nuvarende toldkontrol retter sig fortrinsvis mod import til EU og har
fortrinsvis handelsbeskyttende og forbrugerbeskyttende forméal. En eks-
portkontrol rettet mod forebyggelse af terror kan betyde yderligere kon-
trolressourcer, tilrettede edb-systemer, uddannelse af personale, dyre
rentgenscannere og andet specialudstyr til at spore f.eks., eksplosiver el-
ler biologiske og radioaktive stoffer, der kan anvendes til terrorhandlin-
ger.

Samfundsmeessigt kan det betyde ggede direkte omkostninger for ekspor-
torer, transporterer, havne og rederierne, hvis omkostningerne til oget
kontrol m.v. leegges over pa erhvervslivet.

Modsat forventes en dansk indsats pa omradet at kunne bidrage til at sik-
re den danske eksport til USA pa over 30 mia. kr. om éaret.

7. Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg
Spergsmélet om Rédets afgorelse om at bemyndige Kommissionen til at
fore forhandlinger med Amerikas Forenede Stater om en &ndring til afta-
len mellem EF og USA om samarbejde og gensidig bistand 1 toldspergs-
mal har veret oversendt til Folketingets Europaudvalg den 26. februar
2003.
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