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Indledning
Undersagel sens formdl og afgramsning

Denne rapport belyser en rakke administrative konsekvenser af fordaget til en ny EU
forordning pa kemikalieomrédet (COM (2003)644) (af 29. oktober 2003) — popul aart
kaldet REACH. | forbindelse med vurderingen af forordningsforslagets administrative
konsekvenser blev der afholdt to testgruppemeder i april 2004: Et for producenter og
importerer af kemikalier og ét for brugere af kemikalier (sikaldte downstream brugere).
| det falgende kaldes disse virksomheder for testgruppen.

Et tredje made var planlagt med importarer af faerdigvarer, men ingen af
virksomhederne havde umiddelbar ekspertisei forhold til fordaget eller viden om,
hvorvidt de ville blive omfattet, og madet blev derfor ikke afholdt. Rapporten indeholder
sdledes ikke specifikke overvejelser om administrative byrder for denne gruppe af
virksomheder.

Deltagerne

| testgruppen for producenter og importarer af kemikalier deltog 10 virksomheder, mens
der i testgruppen for downstream brugere deltog 9 forskellige virksomheder. Ved begge
mader deltog endvidere Jakob Ilum fra Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, Lotte Kau
Andersen fra Miljastyrelsen, Finn Pedersen fra DHI - Institut for Vand og Miljg,
Marianne Kodahl fra Dansk Industri, samt to repraesentanter fra Rambgll Management.
Sehilag 1.

Flere af virksomhederne reprassenterer begge grupper, dvs. at de fungerer som bade
producenter/importarer af kemikalier og som downstream brugere (brugere af
kemikalier). | det omfang det har vaaret muligt, har virksomheder, der falder i begge
grupper, siledes deltaget i begge mader.

Undersggel sens metode

Pa grund af forordningsforslagets kompleksitet, og for at sikre, at de virksomheder, der
udvadges har de bedst mulige forudssgninger for at vurdere konsekvenserne af
forordningsforslaget, er de deltagende virksomheder blevet udvalgt i samrad med de
relevante erhvervs- og brancheorganisationer. Kun virksomheder, der var omfattet af
forordningsforslaget, blev medtaget i undersaggelsen.

Mgadernei de to testgrupper foregik d. 26. april og d. 27. april 2004 frakl. 9.00 — 12.00.
Virksomhederne fik fremsendt et semi-struktureret spergeskemal far madet, sdledes at
de havde mulighed for at forberede sig. Spargeskemaerne dannede udgangspunktet for
dialogen pa mederne (se bilag 2 og 3).

Forlgbet af maderne var fglgende:

Ferste punkt pa begge mader var en kort gennemgang af baggrunden for
undersagel sen og REACH.

Dernaest blev hvert spergsmd gennemgaet, og virksomhederne havde mulighed for
at fa opklaret evt. spergsmd af en ekspert fra DHI — Institut for Miljg og Vand.

Deltagerne blev bedt om hver isag at udfylde spargeskemaet | gbende pa vegne af
deres virksomhed.
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Derudover havde de mulighed for at bidrage med yderligere kommentarer.

Spergeskemaerne blev indsamlet efter madet eller eftersendt. Desuden blev der
efterfal gende taget telefonisk kontakt med 5 virksomheder med henblik pa en yderligere
pracisering af besvarelserne.

Beskrivelse af fordlaget til en ny forordning - REACH

Europa-Kommissionen fremsatte i oktober 2003 et fordag til en forordning
(COM(2003)644) til regulering af kemikalieomrédet i EU (REACH). Formalet med det
nyefordag er bl.a, at:

Beskytte menneskers sundhed og miljzet

Opretholde og forbedre EU’ s kemiske industris konkurrenceevne
Forhindre fragmentering af det indre marked

Bevare og forgge den europad ske industris konkurrenceevne
Skabe gget gennemsigtighed

Fremme test uden brug af forsggsdyr

Forslaget omfatter tre kategorier af virksomheder:

Producenter og importerer af kemiske stoffer i EU2
Virksomheder der bruger kemikalier i deres produktion (downstream brugere)3
Importerer af faadigvarer der kommer fralande uden for EU.

Ifelge forslaget skal forordningen erstatte og samle de nuvaende regler for anmeldelse
af "nye stoffer”, (dvs. stoffer, der er markedsfart efter 1981), vurderingen af
"eksisterende” stoffer (dvs. stoffer, der er markedsfert far 1981) samt reglerne om
anvendel seshegramsning. Forslaget omfatter alle de 25 EU-lande4.

Forslaget forventestidligst at traede i kraft i 2006.
Rapportens afgramsning

Denne rapport undersager kun et delomréde af konsekvenserne af REACH — de
administrative konsekvenser. Saledes ligger det uden for denne rapports genstandsfelt at
beskadtige sig med miljgmaessige, sociale, konkurrencemasssige og gvrige gkonomiske
konsekvenser, der falger af forslaget.

Definitioner af administrative konsekvenser

Administrative konsekvenser af regulering kan vaare bade byrder og lettelser, alt efter
om reguleringen medfarer flere eller faare administrative pligter for virksomhederne.
Vurderingen af omfanget af de administrative konsekvenser, der er forbundet med fx en
ny forordning, opgeres traditionelt i forhold til, hvor meget tid og hvor mange penge,
virksomhederne bruger pa at leve op til det offentliges administrative kravs.

| overensstemmel se med definitionen i Erhvervs- og Sel skabsstyrelsens Test- og
Fokuspaneler anser vi i denne rapport fglgende som vaaende administrative aktiviteter:

Tilpasninger — ngdvendige engangsaktiviteter
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Opgearel ser — beregninger, optadlinger og anden indsamling af information

Vurderinger — beskrivelse af selskabsspecifikke forhold i relation til offentlige
myndigheder

Registreringer — lovpligtig anmeldel se til offentlig myndighed

Oplysningspligt — tille lovpligtig information til r&dighed for borgere og
myndigheder

Indberetninger — lovpligtig levering af oplysninger til offentlige myndigheder

Indbetalinger — lovpligtig indbetaling til offentlige myndigheder.

Der kan skelnes mellem fglgende typer af administrative konsekvenser6:

Internt administrativt arbejde
Aendret behov for ekstern bistand
Uddannelse af medarbejdere
Anskaffelse af hjadpemidler

Y derligere sondres der ml. omstillingsbyrder og |gbende byrder. Omstillingsbyrder er
det administrative merarbejde, som virksomhederne far pd engangsbasisi forbindelse
med omstilling til nye regler. Labende byrder er det administrative merarbejde, som
virksomhederne med jserne mellemrum skal foretage i forbindelse med nye regler (fx en
manedlig indberetning eller en arlig registrering).

Y derligere forbehold

Det skal indledningsvis geresklart, at det ikke ligger inden for rammerne af denne
undersagel se at foretage kvantitative beregninger af de administrative konsekvenser af
REACH pa virksomhedsniveau eller p& samfundsniveau. Virksomhedernei deto
testgrupper udger saledes ikke et reprassentativt udsnit af virksomhedernei de brancher,
der er bergrte af forordningsforslaget. Virksomhederne er ikke tilfaddigt udtrukket, men
udpeget af brancheorganisationer ud fra det kriterium, at de havde viden om REACH.
Endvidere er stikpraven ikke tilstraskkelig stor til, at der kan foretages
gennemsnitsberegninger pa virksomhedsniveau eller samfundsniveau.

Det skal som et grundlasggende forhold naavnes, at det er svaat for virksomhederne at
vurdere de praecise implikationer af en ny forordning, far de har erfaringer med
reguleringen i praksis. Endvidere skal det pointeres, at forordningen ikke pa tidspunktet
for denne undersggel se var forhandlet faardig, og at konsekvensvurderingen derfor er
foretaget pa baggrund af Kommissionens forel gbige forslag (COM (2003)644) af 29.
oktober 2004. Der tages sdledes forbehold for evt. andringer i forbindelse med
vedtagel sen og implementeringen af den endelige forordning. Det betyder, at der er en
raekke uklarheder omkring reglernes konkrete udformning.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at spergeskemaets kvantitative spargsmal alene
omfatter de omrader i forordningsforslaget, hvor det paforhand er blevet vurderet, at der
var vaesentlige administrative konsekvenser for virksomhederne. Eventuelle yderligere
administrative konsekvenser af REACH er kun blevet medtaget i tilfadde af, at
virksomhederne selv har identificeret dem.

Endelig skal det nsavnes, at REACH er et yderst komplekst, omfattende og meget

teknisk fordag til en forordning. Derfor har virksomhederne haft svaat ved at
gennemskue konsekvenserne.
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Struktur

Denne rapport praesenterer kommentarerne fra de to testgrupper vedrgrende REACH.
Rapporten indeholder falgende elementer i naa/nte rakkefalge:

Hovedpointer fra de to testgrupper bestdende af hhv. producenter og importerer af
kemikalier og downstream brugere (brugere af kemikalier)

Vurderinger fra producenter og importerer af kemikalier

Vurderinger fra downstream brugere (brugere af kemikalier)

Testgruppernes yderligere kommentarer til de forventede konsekvenser af REACH
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Hovedpointer fra testgrupperne

Overordnet set vurderer testgrupperne, at REACH forordningsforslaget er et yderst
komplekst og teknisk fordag til en forordning. De peger p3, at der, pa tidspunktet for
undersggel sen, er en rakke usikkerheder omkring den nexrmere udmentning af reglerne,
dader ikke er udarbejdet fortolkninger eller vejledninger pa omradet. Alt sammen
forhold, der ger det svaat for virksomhederne at vurdere de administrative konsekvenser
efter den endelige forordnings ikrafttraadel se. Med disse forbehold in mente har
testgrupperne peget pa falgende konsekvenser af forordningsfors aget:

Producenter/importarer

De vaessentligste nye aktiviteter for producenter/importarer forbundet med REACH er
registrering af stoffer herunder prazregistrering og udarbej del se af
eksponeringsvurderinger. Testgruppen har fglgende vurderinger omkring aandringen i de
administrative konsekvenser i forhold til den eksisterende lovgivning:

Registrering af stoffer er den mest tidskreavende aktivitet. Registrering omfatter
indsamling og rapportering af data og udarbejdelse af en
kemikaliesikkerhedsvurdering. To virksomheder vurderer, at registreringen
efter ikrafttreadel se af REACH vil have et omfang pé ca. 150-600 timer pr. stof.
Det er ikke muligt pga. testgruppens starrel se og tidspunktet for undersggel sen
at beregne et kvantitativt estimat af de gennemsnitlige egede administrative
byrder pr. virksomhed. Pa en raskke omréder vil kravene vedr. registreringen af
det enkelte stof vaare nogenlunde de samme, som i de eksisterende regler
(registrering af sdkaldt " nye stoffer”).

Praeregistreringen er en ny aktivitet. Tidsforbruget pr. stof til denne aktivitet
vurderes af flertallet af virksomhedernetil ca. 1 — 2 dage. Med hensyn til
antallet af stoffer, der skal prazegistreres, forventer nogle virksomheder det
ikke at skulle foretage pragregistrering, fa forventer at skulle pragregistrere 10 —
49 stoffer, mens enkelte forventer at skulle praaegistrere mere end 1000 stoffer.

For stoffer, som produceres og/eller importeres i en maangde pa mere end 10 tong/ar,
skal virksomheden udarbejde en en kemikaliesikkerhedsvurdering: For farlige
stoffer kreaves desuden en eksponeringsvurdering og risikokarakterisering. For
eksisterende stoffer er dette en ny opgave. Disse skal indga delsi
kemikaliesikkerhedsrapporten og dels som et bilag til sikkerhedsdatabladet.
Dette krav vil medfare et behov for dialog up- og downstream i
forsyningskaaden. Aktiviteterne ligger i at fremskaffe og bearbejde/teste data og
dokumentation.

Arbejdet med udarbejdelse af eksponeringsvurderingerne, sdvel som det at indga og
deltage i konsortier, kraaver, at virksomheden réder over en person med en
faglig ekspertise, der kan administrere og styre processerne eller deltage i de
faglige dreftelser pa et vist niveau i konsortierne. Generelt vurderes det, at isar
mindre virksomheder mangler viden p& omradet.

Opdatering af alle sikkerhedsdatabladene for at mede kravenei REACH er ogsa en
vigtig administrativ konsekvens. Byrden for virksomhederne afhaanger af antal
sikkerhedsdatablade pé den enkelte virksomhed. Der er stor forskel pd antallet
af datablade, den enkelte virksomhed skal opdatere. Angivelserne varierer fra
mellem 10 — 49 og op til over 1000 sikkerhedsdatablade.

Som det fremgdr af ovenstdende, synes selve registreringsarbejdet, at udgare den
vassentligste administrative byrde som falge af REACH, herunder aktiviteterne
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forbundet med praaegistrering, eksponeringsvurderinger og evt. deltagelsei konsortier.
Opdatering af det enkelte sikkerhedsdatablad vil ligeledes vaare en administrativ byrde
afhaangig af antal sikkerhedsdatablade i den enkelte virksomhed. Det er dog som naevnt
ikke muligt pa baggrund af undersggelsen at beregne et kvantitativt estimat af de
gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.

Generelt vurderes det, at issa mindre virksomheder mangler viden og ekspertise il at
foretage de aktiviteter, som fordaget til REACH-forordningen kraever. Virksomhederne
fremhaaver sazrligt manglende teknisk-faglig (kemisk) ekspertise som et problem.

Downstream brugere

De vaesentligste administrative konsekvenser af REACH for downstream brugere af
kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatablade med eksponeringsvurderingerne,
beskrivelse af anvendelsen af stofferne (eksponeringsscenarierne) og reformulering af
recepter (som en felge af begramsninger i adgang til stoffer og ravarer)7. Downstream
brugerne har f@lgende vurderinger mht. konsekvenserne af REACH:

Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registreringsnumre og ny viden
om farlighed er en vassentlig opgave for downstream brugernei REACH. De
deltagende virksomheder forventer at skulle opdatere alle sikkerhedsdatablade.
Konsekvenserne af denne opgave afhaanger for downstream brugerne af antallet
af stoffer pr. produkt: Jo flere stoffer, jo flere opdateringer — og dermed starre
byrder. Testgruppen forventer, at det vil tage 1-40 timer at opdatere et
sikkerhedsdatablad. Ifalge testgruppen er antallet af stoffer pr. produkt arsag til
den store forskel i tidsforbruget til opdatering af et eksisterende
sikkerhedsdatablad.

Hvis virksomhederne ikke ansker at oplyse leverandgren om ravarens anvendelse,
skal de selv foretage vurderinger, tests mv. samt udarbejde en
kemikaliesikkerhedsvurdering, hvis dette er kraavet. Ligesom producenter og
importarer er downstream brugere nadt til at have betydelig mere faglig og
administrativ ekspertise end tilfaddet er i dag, for at kunne vurdere
leverandgrens oplysninger, og formidle disse viderei et sikkerhedsdatablad.
Deltagerne forventer ikke, at de skal udarbejde flere nye sikkerhedsdatablade.

Nogle deltagere angiver, at de vil anvende ml. 5— 15 timer mere pa udarbejdel se af
et sikkerhedsdatablad efter REACH end under det nuvaarende system.

Eksponeringsscenarierne er en anden ny opgave forbundet med opdatering og
udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene for farlige stoffer, hvis de produceres
eller importeresi en maangde pa > 10 tong/ar. Downstream brugerne skal
primaat informere leverandgren om anvendelse af stoffet (til brug for
udarbejdelse af eksponeringsscenarierne).

Testgruppen mener desuden, at alle virksomheder efter REACH vil have behov for
at anvende egentlige systemer til handtering af informationer til
sikkerhedsdatabladet. Dvs. at enkelte virksomheder skal investerei ny
teknologi.

Desuden er der som en falge af REACH behov for at udvikle en helt ny dialogform
up- og downstream i forsyningskaaden.

Som det fremgér af ovenstéende, synes opdatering af sikkerhedsdatablade og
udarbejdelse af eksponeringsscenarier at vaare de aktiviteter, der medfarer de starste
administrative byrder. Det er dog ikke muligt pa baggrund af undersagelsen at vurdere
hvilke aktiviteter, der vil medfare de starste administrative byrder eller at beregne et
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kvantitativt estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.

Y derligere kommentarer

Foruden ovennaavnte kommentarer, der knytter sig direkte til de administrative opgaver,
som er beskrevet i det uddelte spergeskema, afgav testgrupperne fglgende kommentarer
vedr. (1) konsortier og (2) substitution af stoffer:

(1) Virksomhederne kan indga i konsortier og dermed indsende oplysninger om et stof i
fadlesskab, for bl.a. at minimere antallet af forsggsdyr samt at reducere omkostningerne
i forbindelse med dataindsamling. Testgruppen bestdende af producenter og importarer
vurderer, at det bade er kompliceret at danne og opretholde konsortier.

(2) Ifalge testgruppen vil reglerne i REACH desuden have konsekvenser for
tilgaengeligheden af révarer. Virksomhederne forudser et behov for substitution og
reformulering af recepter (pga. begramsninger i adgang til tidligere anvendte stoffer og
ravarer). Dette vil betyde udgifter til udviklingsopgaver for béde producenter og
downstream brugere. Deltagerne forventer, at der i fire tilfad de kan blive behov for
substitution af kemiske stoffer som felge af REACH:

Hvis sazligt farlige stoffer ikke vil blive godkendt til den sggte anvendelse.8

Omkostningerne forbundet med registrering ger det fordelagtigt at anvende andre
stoffer.

Et hgjt omkostningsniveau til registrering vil betyde, at lavvolumenstoffer kan blive
taget af markedet, fordi det ikke vil vaare gkonomisk rentabelt at markedsfare
dem.

Nye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindel se med registrering
kan fere til en strengere klassifikation af et stof, s3 kunden ikke laengere gnsker
at anvende det.
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LnhE

Kommentarer fra producenter og importerer af kemikalier9

| dette afsnit beskrives producenter og importerers vurderinger af de administrative
konsekvenser af REACH-forslaget (se ogsa afsnit 1.3 om rapportens afgraansning og
forbehold). Afsnittet er inddelt i fire hovedomrader af aktiviteter, som fglge af REACH:

Registreringspligt herunder udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsrapport
Krav til sikkerhedsdatablade

Stoffer og produkter der ikke er farlige

Ansggning om godkendelse af saalige farlige stoffer

Registreringspligt

Der findesi dag regler for registrering af nye stoffer. | forordningsforslaget vil
informationskravenetil nye stoffer blive mindre, mens de for eksisterende stoffer vil
blive starre, eftersom der for disse i dag ikke findes et minimumkrav for data.
Hovedopgaverne vil vaae registrering af stoffer herunder pragegistrering samt
udarbejdel se af rapport med en sikkerhedsvurdering. Alle producenter/importerer, der
producerer eller importerer et kemisk stof i en maangde p& over 1 ton pr. ar, skal
registrere stoffet.

Antallet af notificerede nye stoffer i Danmark er lille, og kun enkelte store virksomheder
har viden og faciliteter til selvstaandigt at gennemfare de tests som kraeves. Kun enkelte
radgivende virksomheder har den ngdvendige viden, og én eller to
kontraktforskningsvirksomheder har faciliteter til at gennemferetest i forbindelse med
registrering.

Sma og mellemstore virksomheder med egen import af eksisterende stoffer fralande
udenfor EU vil i fremtiden skulle gennemfare praaegistrering og registrering af
eksisterende stoffer. Registrering kraaver ekspertviden om toksikol ogiske,
gkotoksikologiske, fysisk-kemiske tests, samt ekspertviden om udarbejdel se af
eksponeringsvurderinger, sikkerhedsvurdering samt risikobegramsende foranstaltninger.
Dette er ekspertviden patvea's af flere forskellige videnskabelige retninger. Mange
virksomheder har i dag ingen erfaring med flere af disse felter.

Nedenfor gennemgas de berarte virksomheders forventninger mht.
pragegistrering af stoffer,
registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer), og
registrering af nye stoffer.

Pregregistrering af stoffer

For at gare det muligt for producenter og importarer at finde eventuelle
samarbejdspartnere til arbejdet med registrering (konsortiedannel se) skal virksomheden
lave en forelgbig registrering af de kemiske stoffer (praaegistrering), som ligger forud
for tidsfristen for den egentlige registrering.

Inden der skal indsendes en egentlig registrering, skal hvert producent/importar af et stof
foretage en sikaldt pragegistrering. Pragegistreringen er en ny aktivitet for
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virksomhederne, der er indfert bl.a. med henblik pa at begramnse antallet af test med
forsggsdyr og reducere omkostningerne ved dataindsamling.

Prazregistrering af indfasningsstoffer (eksisterende stoffer) foretages med henblik pa at
identificere, om flere virksomheder vil skulle registrere det samme stof. Hvis det er
tilfaddet, skal deindgdi et konsortium og dele data. Pragregistreringen ligger forud for
tidsfristen for den egentlige registrering.

Virksomhedernei testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med pragregistrering, i det omfang det er
muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvalitative kommentarer
til de administrative aktiviteter. Pa den baggrund forventer virksomhederne i
testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH-ford aget, forbundet med
pragegistrering, vil vaae falgende:

Flere angiver mellem 7 og 15 timer pr. pragegistrering, dvs. 1 — 2 arbejdsdage. Der
er dog udsving i tidsangivelserne. Fx forventer en virksomhed at bruge ml. 100
— 150 timer pr. pragregistrering.

Med hensyn til antallet af praeregistreringer er der i testgruppen 4 virksomheder, der
ikke forventer, at skulle praaegistrere nogle stoffer. Derudover forventer 5
virksomheder, at de skal pragegistrere 10 — 49 stoffer i omstillingsfasen, mens
en enkelt virksomhed forventer at skulle pragegistrere over 1000 stoffer, hvis
REACH-fordaget traader i kraft.

De administrative byrder forbundet med praaegistrering af hvert stof afhaanger ifalge
testgruppen af, hvor mange informationer virksomhederne skal indberette i forbindelse
med pragregistreringen. | den forbindel se mener testgruppen, at det vil vaae en stor
administrativ byrde, hvis virksomhederne skal foretage litteraturstudier eller indhente
andre datatil pragegistreringen af et stof. Som udgangspunkt i denne undersggelse blev
det antaget, at det ikke vil vaare ngdvendigt for virksomhederne at foretage
litteraturstudier o.l., eftersom det fremgér af forordningens artikel 24,3 og 26,1, at
virksomhederne skal angive hvilke studier de er i besiddelse af, samt hvilke de evt. vil
behgve at udfere.

Eftersom virksomhederne ikke har nogen erfaring med pragregistrering, og eftersom
dette er en aktivitet, der omfatter langt flere virksomheder, end reglerne om anmeldelse
under de eksisterende regler10, vurderer testgruppen, at dette krav kan medfere et behov
for bedre uddannede medarbejdere eller ansadtelse af specialister pa omradet. Behovet
for specialister vil nok issa knytte sig til registreringsfasen, hvor behovet for testning
skal diskuteres, test skal vurderes, m.v. . Det gadder i sealig grad for mindre danske
virksomheder, der ikke har den fornagdne viden og ekspertise il at foretage de aktiviteter,
der kraevesi forbindel se med REACH-ford aget.

Delkonklusion vedr. pragegistrering af stoffer

Det er ikke muligt i denne undersagelse at foretage en entydig konklusion pd omfanget
af administrative konsekvenser som en fglge af kravet om pragregistrering i
REACH-fordaget. Det kan konstateres, at der er relativt store udsving i
virksomhedernes forventninger til, hvor stor den administrative byrde er, i forbindelse
med en pragegistrering samt i virksomhedernes forventninger til hvor mange
pragegistreringer de skal foretage som falge af forslaget. Testgruppen vurderer, at de
administrative konsekvenser vil vaare meget afhaagige af, hvor mange informationer
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den enkelte virksomhed skal oplysetil det Europadske Kemikalieagenturll.

Registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer)

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maagder over 1 ton pr.
ar, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europad ske Kemikalieagentur. For
kemiske stoffer, der allerede er pd markedet (indfasningsstoffer), gedder der saarlige
tidsfrister for registreringen (fra3 — 11 &r efter, at forordningen traeder i kraft).
Indfasningsstofferne skal prioriteres efter produktions- eller importmaangde (potentiel
eksponering) og deres iboende egenskaber.

Registrering af indfasningsstoffer i REACH-fordaget omfatter dels eksisterende stoffer
og dels”"nye” stoffer under den nuvaarende lovgivning. For eksisterende stoffer er dette
en ny aktivitet. Da"nye” stoffer under den nuvaerende lovgivning allerede er anmeldt
med mere omfattende data, end der vil blive kraavet under REACH-fordaget, skal disse
stoffer ikke registreres igen (Disse stoffer anses for at vaae registrerede under
Forordningen med mindre der sker aandringer i tonnageniveau eller anvendel se af
stoffet). Registreringen af indfasningsstoffer omfatter sdledes ferst og fremmest de
eksisterende stoffer, og registreringen betyder bl.a., at virksomhederne skal angive
potentiel eksponering og iboende egenskaber ved hvert stof.

Under den nuvaaende lovgivning defineres ” eksisterende stoffer” som stoffer, der
eksisterede p& markedet far 1981. Der er ca. 100.000 kemiske stoffer, der er produceret,
importeret eller markedsfart inden 1981. Kun en del af disse vil vaae omfattet af
REACH. "Nye stoffer” defineres som stoffer, produceret/importeret efter 1981. Det
drejer sig om ca. 3.500 stoffer i EU.

EU Kommissionen vurderer, at der reelt kun vil vaae tale om 30.000 stoffer ud af de
100.000 " eksisterende stoffer”, som er omfattet af kravene om registrering, bl.a. fordi de
resterende 70.000 stoffer ikke laangere anvendes12.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med registrering af indfasningsstoffer, i det
omfang, det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvalitative
kommentarer til de administrative aktiviteter. Pa den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser forbundet med de
andrede regler for registrering af indfasningsstoffer vil vaare falgende:

To virksomheder i testgruppen, der har erfaring med anmeldel ser under de
nuvagrende regler, angiver, at de bruger fra 150 — 250 timer pa registrering pr.
stof. Disse to virksomheder forventer, at tidsforbruget vil veere det samme med
de nyeregler som falge af forslaget til REACH. En anden virksomhed, der har
erfaring med anmeldel ser, forventer et tidsforbrug efter REACH pa mellem 300
— 600 timer pr. registrering af et stof. To virksomheder, der ikke har foretaget
anmeldelser under de eksisterende regler, vurderer byrden pr. stof til 300 — 500
timer eksklusiv ekstern assistance.

Det ma forventes at det vil vaare mere kraevende at registrere et hgjtonnagestof med
mange testdata og anvendelser end et lavtonnage stof. Det vil maske kunne
forklare, hvorfor der er A stort et udsving i tidsangivelsen.
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Antallet af stoffer, den enkelte virksomhed skal registrere, er afggrende for omfanget af
de administrative konsekvenser. Ligeledes har den producerede eller importerede
maangdel3 stor indflydel se pa den nedvendige datamaangde samt vurderingsniveauet.
Ogsa tidspunktet for registreringen afhaanger af maangden med deadlines efter hhv. 3, 6
og 11 &r efter forordningens ikrafttrasden. Producenter og importerer i testgruppen
forventer at skulle registrere fglgende antal stoffer i de forskellige tonnageniveauer:

1 —10 tons kategorien: En virksomhed forventer at skulle registrere over 1000
stoffer

10— 100 tons kategorien: En virksomhed skal registrere 10 stoffer

100 — 1000 tons kategorien: En virksomhed skal registre 100 stoffer

Over 1000 tons: To virksomheder skal registrere hhv. 20 — 30 stoffer og 200 stoffer.

Som noget nyt under REACH skal man i forbindel se med registrering udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport for stoffer i meangder pa mere end 10 tons/ar, og hvis stoffet
skal klassificeres som farligt, skal der ogsa foretages eksponeringsvurderinger. Denne
opgave behandlesi afsnit 3.1.3.

Delkonklusion vedr. registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer)

Det kan ikke p& baggrund af undersagelsen entydigt konkluderes, om og i hvilket
omfang der er administrative konsekvenser forbundet med registreringen af eksisterende
stoffer. Men det formodes, at der vil vaae administrative konsekvenser, eftersom det at
skulle registrere et stof, som man ikke tidligere har skullet registrere, vil fare til et vist
tidsforbrug.

Det kan konstateres, at der er stor forskel pa virksomhedernes vurdering af hvor mange
eksisterende stoffer, en virksomhed skal registrere som falge af REACH, samt hvor lang
tid det vil tage en virksomhed at registrere stofferne.

Uddybende kommentarer fra virksomhederne viser, at nye opgaver saaligt vedrarer
eksponeringsvurderingerne i kemikaliesikkerhedsrapporten (se nedenstdende af snit
3.1.3). Pabaggrund af de indkommende kommentarer er det vores vurdering, at
tidsforbruget til selve registreringen og udarbejdel se af det tekniske dossier formodentlig
vil vazre af samme starrel sesorden som anmeldelser af nye stoffer under den nuvaaende
lovgivning. Dele af sikkerhedsvurderingen (vurderinger af stoffernes egenskaber samt
klassificering og magrkning) kendes ogsa fra det nuvaarende system. Saledes er de nye
opgaver udarbejdelse af eksponeringsvurdering og sikkerhedsvurdering issa for
identificerede downstream anvendel ser.

Registrering af nye stoffer14

Administrativ opgave:
Hvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maagder over 1 ton pr.
ar, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europad ske Kemikalieagentur.

Som naevnt ovenfor skal virksomhederne foretage en registrering af kemiske stoffer, der
allerede er pd markedet (indfasningsstoffer). Derudover skal virksomhederne | gbende
registrere nye stoffer, der markedsfares efter REACH traader i kraft.. Registreringen af
kemiske stoffer omfatter udarbejdelse af et teknisk dossier indehol dende oplysninger om
stoffets kemiske identitet, resumeer af test og forsag, udarbejdel se af testplaner mv.
Desuden skal virksomheden udarbejde den sammenfattede kemikaliesikkerhedsrapport,
ndr produktionen eller importen overstiger en maangde pa mere end 10 tong/ar, samt
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indsende en registrering til det Europad ske Kemikalieagentur.

Testgruppen har ikke vagret i stand til at vurdere, om REACH-forslaget vil betyde
andringer i antallet af registreringer, de foretager, fordi de ikke ved, hvilke stoffer der
skal foretages registrering af efter forordningens ikrafttreadel se. En ekspert fra DHI —
Ingtitut for Milj@ og Vand vurderer, at dettei princippet ikke er forskelligt fra den
nuvagende situation.

En egentlig vurdering af tidsforbruget af denne aktivitet har ikke veeret omfattet af
undersagel sen.

Kemikaliesikkerhedsrapporten

Administrative opgaver:

Hvis virksomheden producerer €ller importerer stoffer i mangder over 10 tons pr. &r,
skal den udarbejde og medsende en sakaldt kemikaliesikkerhedsrapport i forbindelse
med registreringen.

Hvis stoffet vurderes at vaae farligt (efter klassificeringsreglerne), eller at vaae et stof
med PBT eller vPvB egenskaber15, sa skal der for alle identificerede anvendelser
udarbejdes @) en vurdering af eksponering af mennesker og miljg og b) en
risikovurdering (risikokarakterisering)

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal |ebende opdateres og opbevares, sa den er
tilgaangelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

Kemikaliesikkerhedsrapporten er en ny aktivitet som falge af REACH-forslaget.
Kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde dels en farlighedsvurdering og dels
eksponeringsvurdering (for identificerede anvendelser) af stoffer, der klassificeres som
farlige. Farlighedsvurderingen omfatter en fremlagggel se af alle tilgeangelige data om
stoffets sundhedsmaessige og miljgmaessige egenskaber, herunder ogsd de nye eller
yderligere data, der er fremskaffet ved dyreforsag.

Indholdet i kemikaliesikkerhedsrapporten skal vaare afspejlet i det sikkerhedsdatablad,
som skal falge det kemiske stof eller produkt (jf. afsnit 3.2). Det vil sige, at de dele af
kemikaliesikkerhedsrapporten, som omfatter eksponeringsvurderinger, skal indga som
bilag til sikkerhedsdatabladet.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med kemikaliesikkerhedsrapporten, i det
omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvalitative
kommentarer til de administrative aktiviteter. P& den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH forbundet
med kemikaliesikkerhedsrapporten vil veae fglgende:

Fire virksomheder i testgruppen har angivet et forventet tidsforbrug til en
kemikaliesikkerhedsrapport:
10 — 20 timer pr. sikkerhedsrapport
10 — 200 timer pr. sikkerhedsrapport
200 — 2000 timer pr. sikkerhedsrapport
1000 timer pr. sikkerhedsrapport
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Virksomhederne forventer ligeledes at eksponeringsvurderingerne vil give
anledning til en foraggelse af de interne administrative aktiviteter i
virksomhederne. Ingen af de adspurgte virksomheder har dog kunnet
kvantificere den administrative byrde i forbindelse med netop denne aktivitet.

Virksomhederne forventer desuden at & behov for aget ekstern bistand i
omstillingsfasen og pé |gbende basis til udarbejdelse af
eksponeringsvurderingerne i forbindel se med registreringen af stofferne.

Spredningen i tidsangivel serne afhaanger bl.a. af, om virksomhederne har software til
radighed til handtering og analyse af data, hvilken software de har, og om de anvender
eksterne konsulenter til at udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporten.

Informationsindsamlingen i forbindel se med eksponeringsvurderingerne kraaver i
praksis, at producenter/importerer indgar i dialog med deres kunder om anvendelse af
stofferne. Dette krav er nyt. REACH dtiller saledes krav om et informationsflow béde
upstream og downstream i leveranderkaeden. | den forbindelse er der behov for
vejledning af virksomhederne. Virksomhederne peger pd, at der i REACH er behov for
en praxisering af kravenetil, hvor detaljerede maling af eksponeringskoncentrationer og
test af eksponeringsscenarier skal vaare. Selve dialogen op og ned i forsyningskaaden vil
kreave en stor administrativ indsats, bl.a. fordi man har henholdsvis mange kunder og
mange leveranderer samt mange mellemled i forsyningskaaden, og der kan opsta
problemer omkring fortrolighed.

Virksomhedernei testgruppen vurderer, at saaligt eksponeringsvurderingerne giver
anledning til en foraggelse af det interne administrative arbejde i virksomhederne. De har
dog svaat ved at kvantificere den administrative byrde, da de ikke kender det reelle
omfang af de aktiviteter, der falger kravet om eksponeringsvurderinger.

For at kunne sikre registreringen af de producerede eller importerede indholdsstoffer i en
ravare, inden de enkelte deadlines (afhaangig af tonnage), skanner testgruppen, at det er
nadvendigt at videreudvikle evt. nyudvikle | T-systemer til handtering og monitorering af
stof-flow. Da registreringskravene er baseret pa mamngden af stoffer, der er
produceret/importeret pr. ar, er det nedvendigt, at hver enkelt virksomhed har systemer,
der kan kontrollere og héndtere producerede/anvendte maangder stof pr. &r. Systemet
skal bl.a. kunne handtere maangden af data for alle virksomhedens stoffer pr. &r for at
sikre, at virksomheden rettidigt kan leve op til de relevante masngdebestemte
registreringskrav. De eksisterende I T-systemer, som enkelte virksomheder har, viser
generelt maangdeflow baseret pa révare/handelsvare basis, ikke pé stofbasisi16.

Virksomhederne i testgruppen blev ogsa bedt om at vurdere deres behov for ekstern
assistance i forbindelse med udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten. Ifalge
deltagerne pa medet vil REACH medfare et gget behov for ekstern assistance i
forbindelse med udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten badei omstillingsfasen
samt |gbende. Kun en enkelt virksomhed har angivet en udgift til den eksterne assistance
—i dettetilfadde i en omstillingsperiode — pa 50.000 — 200.000 kr.

Flere virksomheder vurderer endvidere, at isaar mindre virksomheder far et gget behov
for eksterne konsulenter med den forngdne viden, ekspertise og faciliteter til at
gennemfare malinger og beregninger af eksponeringskoncentrationer, samt test og
validering af eksponeringsscenarier. De vurderer derfor, at de enten skal benytte ekstern
assistance €ller ansate nye medarbejdere, samt investere i software, der kan handtere
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data.

Delkonklusion vedr. Kemikaliesikkerhedsrapporten

Det er pa baggrund af undersggel sen ikke muligt at foretage en kvantitativ vurdering af
de administrative konsekvenser af REACH mht. registreringen af nye stoffer.
Virksomhederne forventer ggede administrative byrder i forbindelse med
forordningsforslagets bestemmel ser om registrering, men der er stor forskel pa det
tidsforbrug, de deltagende virksomheder forventer at skulle bruge pa registreringen.
Testgruppens kvalitative vurdering af konsekvenserne af REACH er, at udarbejdelse af
eksponeringsvurderingerne vil give anledning til gget internt administrativt arbejde, bl.a.
i form af informationsindsamling up- og downstream i forsyningskaeden. Ligeledes er
det de deltagende virksomheders vurdering, at registreringen af stoffer under REACH
vil medfare et starre behov for ekstern assistance, samt udvikling/investering i relevante
I T-systemet.

Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Forpligtigelsen til at udarbejde et sikkerhedsdatablad vil forsat gedde under REACH,
hvor producenter, importerer og downstream brugere af kemikalier far pligt til, senest
ved leverance af et farligt stof eller kemisk produkt, at levere et sikkerhedsdatablad, som
opfylder kravenei REACH. Hvis en erhvervsmaessig bruger af stoffet kraaver det, skal
sikkerhedsdatabl adet desuden leveres pa det officielle sprog i den medlemsstat, hvor
stoffet markedsfares.

Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabladet i en rakke tilfadde. De reviderede
datablade skal leveres gratistil alle tidligere modtagere inden for de forudgéende 12
maneder.

Sikkerhedsdatabladet eksisterer aleredei dag, og skal efter REACH-forslagets
ikrafttraadel se udarbejdesi en udvidet udgave. Som noget nyt skal
eksponeringsvurderingerne, der er en del af kemikaliesikkerhedsrapporten, indgd som
bilag til sikkerhedsdatabladet, hvis stoffet produceres/importeresi en maangde pa mere
end 10 tons. Desuden skal sikkerhedsdatabladene opdateres bl.a. med de nye
registreringsnumre.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med det udvidede sikkerhedsdatablad, i det
omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om, at knytte kvalitative
kommentarer til de administrative aktiviteter. P4 den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser forbundet med de
andrede regler for sikkerhedsdatabladene vil vaae fglgende:

Virksomhederne forventer, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres, som falge af
REACH-forslaget. Dette paferer virksomhederne en administrativ
omstillingsbyrde.

Fire virksomheder har vaget i stand til at vurdere byrden forbundet med
opdateringen af et sikkerhedsdatablad: To virksomheder forventer, at det vil
tage 2 — 5 timer, en virksomhed 10 — 100 timer, og endelig angiver en
virksomhed et interval pa 150 — 500 timer til opdatering pr. sikkerhedsdatabl ad.

Der er forskel pd, hvor mange datablade, den enkelte virksomhed skal opdatere.
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Angivelserne varierer fra 10 — 49 stk. til 500 — 999 stk. og op til flere end 1000
sikkerhedsdatablade.

Deltagerne forventer ikke, at der vil vagre en aandring i antallet af nye
sikkerhedsdatablade, som den enkelte virksomhed skal udarbejde.

Enkelte virksomheder forventer, at kravet om eksponeringsvurderinger som en del
af kemikaliesikkerhedsrapporten vil medfere en aget byrde pa 5 — 10 timer pr.
sikkerhedsdatablad.

Eksponeringsvurderingerne skal indga som bilag i sikkerhedsdatabladet (for farlige
stoffer som produceres og/eller importeres i mamngder p& mere end 10 tons/ar), men ndr
eksponeringsvurderingerne er udarbejdet (se afsnit 3.1.3), bar dette ikke udgere en
yderligere byrde for virksomhederne, idet der formodentlig bliver udarbejdet et

I T-system, der ger det muligt at kopiere eksponeringsvurderingerne direkteind i
sikkerhedsdatabl adet.

Deltagerne diskuterede i forbindelse med sikkerhedsdatabladet bl.a. fortolkning af
forordningsforslagets artikel 30 om videregivelse af oplysninger nedad i
forsyningskeeden. En lempelig fortolkning medfarer, at producenter/importerer blot
videregiver viden, der alerede er tilgaangelig i virksomheden, og en streng fortolkning
medferer, at producenten/importarer indhenter al tilgeengelig viden pa omradet inkl.
videnskabelige artikler og undersggel ser mv. Afhamngig af, hvilken fortolkning der er
udgangspunktet, varierer tidsforbruget i forbindelse med videregivelse af oplysninger i
sikkerhedsdatabl adet.

Virksomhederne i testgruppen angiver, at udgiften til ekstern assistance til
sikkerhedsdatabladene under de eksisterende regler er mellem 30.000 og 60.000 kr. pr.
a&r. Deltagerne vurderer, at denne udgift som minimum vil veare pa samme niveau efter
REACHSs ikrafttraedel se, men flere tror, at udgiften vil stige, dog uden at kunne fastssdte
et belgb. Stigninger i udgifter til ekstern assistance i forbindelse med udarbejdel se af
sikkerhedsdatabladene vil figurere under Kemikaliesikkerhedsrapporten, da primeat
eksponeringsvurderingen vil kreave et gget behov for konsulenter mv. ifglge
virksomhederne i testgruppen.

Delkonklusion vedr. krav til sikkerhedsdatablade

Det er ikke muligt p& baggrund af undersggelsen at konkludere entydigt, hvilke
administrative konsekvenser kravene til sikkerhedsdatabladene vil medfare.
Virksomhederne forventer, at alle sikkerhedsdatabl ade skal opdateres, ndr REACH
traader i kraft, og de forventer siledes at f& administrative omstillingsbyrder pa dette
omréde. Der er dog meget store udsving i virksomhedernes forventninger til
tidsforbruget forbundet i forbindelse med opdateringen, hvilket bl.a. skyldes usikkerhed
om, hvordan kravene til sikkerhedsdatablade vil blive udmgntet i praksis. Deltagerne
forventer ikke, at der vil vaare en andring i antallet af nye sikkerhedsdatablade, som den
enkelte virksomhed skal udarbejde. Endeligt forventer deltagerne, at de vil fa @gede
udgifter til ekstern assistance som falge af de nye krav.

Stoffer og produkter, der ikke er farlige

Administrativ opgave:
Som noget nyt er der krav om, at producenter og importarer som minimum skal
videregive de oplysninger, der er ngdvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller
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produktet. Det gadder ogsa ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er
omfattet af kravet om datablade.

| forhold til handteringen af de ikke farlige stoffer er der blandt deltagerne i testgruppen
alleredei dag en fast praksis for at udarbejde et sikkerhedsdatablad. Derfor forudser
deltagerne ikke, at REACH-fordaget vil give anledning til yderligere administrativ
aktivitet pa dette punkt.

Ansggning om godkendel se af saaligt problematiske stoffer

Administrativ opgave:

Der er krav om, at producenter eller importerer af et kemisk stof, som er omfattet af
godkendel sesordningen, skal indhente en godkendel se, der tillader fortsat produktion
eller import.

Godkendelsen af saaligt farlige stoffer omfatter CMR-stoffer17 i kategori 1 og 2, PBT-
og PvB-stoffer18, samt hormonforstyrrende stoffer og stoffer med PBT eller vPvB
lignende egenskaber.

Aktiviteterne i forbindelse med at opna godkendelse af farlige stoffer finder farst sted,
ndr stofferne er opfert pa bilag 13. Hvis kemikaliesikkerhedsrapporten viser, at der er en
risiko ved stoffet, har virksomheden pligt til at gere hvad de kan for at begramse
risikoen. Virksomheden kan desuden udarbejde en samfundsgkonomisk cost/benefit
analyse af stoffet. Hvis stoffet udger en risiko, men virksomheden kan "bevise”, at det
har en saalig samfundsmaessig vaadi, eller at det er det bedste alternativ i forhold til
andre farlige kemiske stoffer, er det via REACH-forslaget muligt at opna godkendel se af
stoffet alligevel.

Hvis virksomheden har registreret stoffet og dermed garanteret, at det kan anvendes
sikkert, har virksomheden lov til at anvende stoffet — ogsa selvom det er problematisk
ifglge reglerne. Det er forst efter indkal delsen og den endelige vurdering, at stoffet kan
afvises.

Virksomhedernei testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med godkendelse af farlige stoffer, i det
omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvalitative
kommentarer til de administrative aktiviteter. P4 den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH-forsaget
forbundet med godkendelse af farlige stoffer vil vazre felgende:

Virksomhederne forventer, at byrden i forbindel se med ansagning om godkendelse
af farlige stoffer ligger i omstillingsfasen, hvor flest stoffer skal godkendes.

Fire virksomheder har vaget i stand til at vurdere byrden forbundet med
godkendelse af farlige stoffer: Alle fire forventer at skulle sage om godkendelse
af 10 — 49 stoffer, nr REACH-fordaget traeder i kraft. Tre virksomheder
forventer desuden at skulle ansage om godkendelse til 1 — 9 stoffer arligt
derefter. To virksomheder angiver desuden, at de forventer et tidsforbrug pa
hhv. 100 — 150 timer og 200 — 600 timer til godkendel sesprocessen. Samlet set
vurderer deltagerne, at byrden i forbindelse med ansagning om godkendel se af
farlige stoffer ligger i omstillingsfasen.
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Flere deltagere kommenterer, at det isag i omstillingsperioden kan blive aktuelt med
ekstra ekstern assistance til at udarbejde de fornadne tests mv. i forbindelse med at sage
om godkendelse af farlige stoffer. Kun én virksomhed har angivet udgifter i forbindelse
med ekstern assistance i denne fase. Denne virksomhed forventer at bruge 50.000 —
100.000 kr. paet ar.

Reelt set vil godkendelsen af farlige stoffer ikke finde sted samtidig med, at REACH
traeder i kraft. EU Kommissionen vurderer, at der er kapacitet til at godkende 25— 40
stoffer pr. &r.19 Det vil sige, at der kan galang tid — maske flere & — far en virksomhed
bliver indkaldt i forbindelse med godkendelse af et farligt stof. Derfor vil byrden i
forbindel se med denne aktivitet formentlig ikke vaae i omstillingsfasen, som
virksomhederne vurderer, men | gbende efterhanden som virksomhederne indkaldes. De
administrative byrder i forbindelse med godkendelse af farlige stoffer vurderes dermed
at finde sted i registreringsfasen.

En deltager pointerer dette forhold. Denne deltager mener, at byrden i forbindelse med at
sgge om godkendelse kommer til at ligge allerede i registreringsfasen, idet det for
virksomhederne vil kunne betale sig at forberede godkendelsen sa tidligt som muligt for
at undgé ekstraarbejde i en senere fase. Denne deltager konkluderer, at behovet for
eksterne konsulenter bliver starrei registreringsfasen.

Delkonklusion vedr. stoffer og produkter, der er sseligt farlige

Det kan konkluderes, at der i registreringsfasen vil vaae administrative opgaver for
virksomhederne med henblik pa at sage om godkendelse af saaligt farlige stoffer.
Endvidere vurderer de fleste af testgruppens virksomheder, at administrative aktiviteter i
forbindel se med godkendelse af farlige stoffer vil vaare en byrde i omstillingsfasen. Det
kan i undersggel sen ikke konkluderes entydigt, hvor stor denne byrde vil vaae. Endeligt
er det de deltagende virksomheders kvalitative vurdering, at REACH-fordaget vil
medfare et gget behov for ekstern assistance i netop omstillingsperioden.

Konklusion vedr. administrative konsekvenser for producenter/importarer

De vassentligste nye administrative aktiviteter for producenter/importarer forbundet med
REACH-fordaget forventes at vaere registrering af stoffer, praregistrering og
eksponeringsvurderinger.

Pragregistreringen er en ny aktivitet, som rammer langt bredere end de eksisterende
regler. Kun f& store danske virksomheder har erfaring med registreringsaktiviteter.
Testgruppen vurderer, at de administrative konsekvenser vil vaae meget afhaangige af,
hvor mange informationer den enkelte virksomhed skal oplyse til det Europadske
Kemikalieagentur. En anden ny opgave er udarbejdelse af eksponeringsvurderinger, som
ligeledes forventes at vage relativ ressourcekraavende. Endelig forventer producenter og
importarer, at der vil veare administrative byrder forbundet med opdatering af
sikkerhedsdatabladene.

Godkendelsesordningen vil ligeledes for en ragkke producenter/ importarer betyde

yderligere administrative byrder, men omfanget kendes ikke i dag pga. manglende
vejledninger og manglende stoflister.
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Det er pabaggrund af undersggelsen ikke muligt at beregne et kvantitativt estimat af de
gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed som fglge af REACH.
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Kommentarer fra downstream brugere af kemikalier

| dette afsnit beskrives de forventede administrative konsekvenser af fordaget til en ny
forordning (REACH) pa baggrund af vurderinger fratestgruppen bestéende af
downstream brugere20 (se ogsa afsnit 1.3 om rapportens afgramsning og forbehold).
Afsnittet er inddelt i to hovedomrader af aktiviteter, der felger of forslaget:

Krav til sikkerhedsdatablade.
Anvendelse af stoffer under godkendel sesordningen.

Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Virksomheden har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdatablade for de farlige
kemiske stoffer og produkter, som virksomheden sadger til en downstream bruger eller
en distributer. Det er ikke ngdvendigt at udarbejde et sikkerhedsdatablad, hvis produktet
udelukkende sadges til forbrugerne. Hvorvidt et kemisk stof eller produkt er farligt, skal
vurderes bl.a. i henhold til henholdsvis stofdirektivet (67/548/EEC) og
pragaratdirektivet (1999/45/EC).

De dele af leverandarens kemikaliesikkerhedsrapport som omfatter
eksponeringsvurderinger, indgar som bilag til sikkerhedsdatabladet (formodentlig ét
bilag pr. identificeret anvendel se).

Leverandgrens kemikaliesikkerhedsrapport skal | gbende opdateres og opbevares, sd den
er tilgaangelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet Hvis
virksomhedens anvendelse af kemikaliet ikke er omfattet af beskrivelsen i leveranderens
kemikaliesikkerhedsrapport og sikkerhedsdatablad, eller hvis virksomheden
gennemfarer eller anbefaler tiltag til at begraanse risikoen, som adskiller sig fra de af
leverandaren anbefalede, sa har virksomheden pligt til selv at udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport og til at informere Det Europad ske Kemikalieagentur
herom.

For downstream brugerne indeholder forslaget til REACH fglgende to aktiviteter i
forbindelse med krav til sikkerhedsdatablade:

Opdatering af eksisterende produktsikkerhedsdatablade, jf. oplysninger, der
modtages fraleverandarerne.
Udarbejdel se af nye sikkerhedsdatablade.

Opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade

REACH-fordaget stiller krav om, at leveranderer af kemiske stoffer og produkter (og
dermed ogsa downstream brugere, der producerer kemiske produkter til professionel
brug) skal opdatere deres sikkerhedsdatablade |gbende, nar de modtager ny information
om stoffet eller produktet.

Fordlaget stiller endvidere krav om, at downstream brugerne registrerer stoffernei
ravarerne21. Downstream brugere skal |gbende skaffe sig oplysninger om
registreringstidspunktet fra deres leverander for de stoffer, der indgér i révarerne, samt
deres registrerede anvendel ses-omréde22.
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Det betyder, at arbejdsgangen i forbindel se med opdateringen kan vaare fglgende: For
downstream brugeren er der ét sikkerhedsdatablad pr. produkt. | forhold til forslaget til
REACH skal dette sikkerhedsdatablad opdateres en gang for hvert registreringspligtigt
stof, produktet indeholder — jo flere stoffer, jo flere opdateringer. Endvidere skal
sikkerhedsdatabladet veare tilgeangeligt pa flere sprog, hvis slutbrugerne kraever det23.
Det betyder, at ét sikkerhedsdatablad skal opdateres én gang for hvert stof i de
sprogvarianter, der kraeves24.

Med REACH-ford aget fér stoffer registreringsnumre. Virksomhederne i testgruppen er i
tvivl om, hvilke konsekvenser det vil f&. De vurderer, at hvis kravet skal tolkes sdledes,
at registreringsnumrene pa de stoffer, der er i et produkt, skal fremgé af dette produkts
sikkerhedsdatablad, vil det medfare, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres25. Det
fremgar siledes ikke klart af forordningsforslaget, men en ekspert fra DHI — Institut for
Vand og Milja fortolker det sidan, at registreringsnummeret skal fremga for de stoffer,
der skal angivesi pragaratets farevurdering, dvs. de stoffer som forérsager at pragoaratet
skal klassificeres som farligt (idet det ogsd er indholdet af disse stoffer, som skal angives
i sikkerhedsdatabladet).

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med opdatering af de eksisterende
sikkerhedsdatablade, i det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet
bedt om at knytte kvalitative kommentarer til de administrative aktiviteter. Pa den
baggrund forventer virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser
forbundet med opdateringen af de eksisterende sikkerhedsdatablade vil vaae fglgende:

Tre virksomheder frafarvel/lak industrien forventer at skulle opdatere flere end 1000
sikkerhedsdatablade (helt op til 3000 sikkerhedsdatablade)26. En virksomhed
forventer at skulle opdatere 500 — 999 sikkerhedsdatablade i fire sprogvarianter.
Tre virksomheder fra gvrige brancher forventer at skulle opdatere 100 — 499
sikkerhedsdatablade27.

Testgruppen har forskellige forventninger til, hvor lang tid de skal bruge pa at
opdatere et sikkerhedsdatablad. De angiver i tidsrummet 1 — 40 timer. Kun en
enkelt virksomhed har angivet at det vil tage over 25 timer, mensto
virksomheder mener, at det vil tage under 5 timer. Resten forventer, at det vil
tage mellem 5 — 25 timer pr. datablad. Ifalge testgruppen er antallet af stoffer
pr. produkt &rsag til den store forskel i det forventede tidsforbrug til opdatering
af et eksisterende sikkerhedsdatablad.

Som naevnt ovenfor har antallet af stoffer/révarer pr. produkt betydning for, hvor store
byrder virksomhederne forventer at f& ved opdatering af sikkerhedsdatablade —jo flere
stoffer pr. produkt, jo starre administrative byrder. Antallet af stoffer/révarer pr. produkt
varierer i hgj grad frabranche til branche. En deltager fra malingsindustrien fortadler, at
det ikke er ualmindeligt, at deres produkter bestar af ca. 60 forskellige stoffer. Det skal
bemaakes, at det formentlig vil vaae muligt at rationalisere arbejdsgangene i forbindelse
med denne arbejdsproces, sdledes at man ikke behaver at foretage 60 opdateringer. Man
kan samle oplysningerne sammen og implementerer rettelserne i nogle fa arbejdsgange.
Dette skal sesi sammenhaang med, at der for de eksisterende stoffer er 3 deadlines for
registrering (efter 3, 6 og 11 &r).

Et eksponeringsscenarie er en beskrivelse af anvendelsen af et stof eller produkt, som
stoffet indgér i. Alle virksomhederne i testgruppen forventer, at dei hgj grad vil benytte
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muligheden for at lade anvendelsen af deres stoffer indgdi leverandarens
kemikaliesikkerhedsvurdering og dermed i det tilsvarende sikkerhedsdatablad. De vil
sdledesikke, eller kun i meget begramset omfang, selv lave en kemisk sikkerhedsrapport
til at supplere leverandgrens sikkerhedsdatablad. | tilfedde af patenter og konfidentiel
brug af recepter28, angiver virksomhederne, at det omvendte er tilfaddet, dvs., at alle
virksomhederne i testgruppen forventer, at de kun i begramset omfang eller slet ikke vil
benytte muligheden for at lade anvendelsen af stoffet indgai leveranderens
sikkerhedsdatablad. De vil slledesi hgj grad selv udarbejde den kemiske
sikkerhedsrapport som et supplement til leveranderens sikkerhedsdatablad. Der er, ifglge
deltagerne, dog kun fatilfadde, hvor konfidentialitet er vigtigt, og hvor de vil overtage
forpligtelsen til at udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering, og sl edes forestd
registreringsarbejdet for den pgad dende anvendelse af de omfattede stoffer i révaren.

Samlet set vil de administrative aktiviteter for downstream brugere i forbindelse med
udarbejdel se af eksponeringsscenarier, jf. ovenstdende to scenarier, primaat bestai at
supplere leverandgren med oplysninger om anvendelsen af stoffet
(eksponeringsscenarier).

Downstream brugerne i testgruppen vurderer dog, at dei nogle tilfad de af leveranderen
kan blive bedt om at udarbejde hele eksponeringsvurderingen. Dette er f.eks. tilfaddet,
hvis leverandaren ikke mener, at det kan betale sig for ham at bruge ressourcer herpa.
Direkte adspurgt kommenterer en af deltagerne, at virksomheden i et sidant tilfadde vil
afslutte samarbejdet med leverandaren pga. for store omkostninger.

Generelt er testgruppens deltagere utilfredse med, at REACH-forslaget ikke giver dem
nogen frist til opdateringerne efter ikrafttraadel se29.

Delkonklusion vedr. krav til sikkerhedsdatablade

| denne undersagel se har det ikke vaaret muligt at kvantificere omfanget af de
administrative konsekvenser for virksomhederne i forbindel se med opdatering af
sikkerhedsdatabladene efter fordaget til REACH. Det kan konstateres, at
virksomhederne er af den opfattelse, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres efter
fordagets ikrafttrasdel se30. Endvidere kan det konstateres, at testgruppens deltagende
virksomheder ikke har nogen entydig opfattel se af byrdernes sterrelse (herunder hvor
lang tid det vil tage at opdatere et sikkerhedsdatablad). Dette haanger sammen med, at
den administrative byrdes sterrelse i forbindelse med opdatering af sikkerhedsdatablade
bl.a. afhaanger af antallet af stoffer pr. produkt, og dette varierer meget fra virksomhed
til virksomhed.

Det kan yderligere konkluderes, at den primazre opgave for downstream brugerne vil
vage at supplere leverandgrens sikkerhedsdatablade med oplysninger om anvendel se af
stofferne.

Udarbejdelse af nye sikker hedsdatablade

Nar downstream brugeren skal udarbejde et sikkerhedsdatablad for et nyt produkt31,
skal virksomheden overfare de informationer, der er tilgangelige i stoffernes32
kemikaliesikkerhedsrapporter. Hvis downstream brugeren anvender stoffet pa én méade,
der ikke er indeholdt i de kemikaliesikkerhedsrapporter, der er lavet for de stoffer, der
indgér i produktet, skal downstream brugeren dels identificere denne anvendelse, og dels
kan han meddele dette til leveranderen33 af stoffet (eksponeringsscenarie, se ovenfor).
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De administrative konsekvenser i forbindelse med tidsforbruget til udarbejdelse af
sikkerhedsdatablade vurderes af downstream brugerne at vaare fglgende:

Testgruppen forventer ikke, at antallet af sikkerhedsdatablade vil aandre sig
betydeligt hvis REACH traader i kraft. Det forudsadter, at antallet af omfattede
stoffer/ravarer er uaandret (dvs. klassificeringen af stoffer)34.

Flere deltagere (farve/lak industrien undtaget) angiver, at de vil anvende ml. 1 — 15
timer mere p& udarbejdelse af et sikkerhedsdatablad efter REACH traader i kraft
end far, og sdledes ml. 2 — 18 timer pr. datablad.

Farvellak industrien skiller sig ud i den gruppe, der er undersggt. De angiver, som
udgangspunkt, at de forventer, at tidsforbruget bliver 10 — 20 gange sterre end i
dag, dvs. med et typisk forbrug under de eksisterende regler pa 15 timer, vil det,
efter at REACH tragder i kraft, tage ml. 150 — 200 timer pr.
sikkerhedsdatablad.35

Virksomhederne i testgruppen forventer, at der vil blive behov for investeringer i IT
0g ansadtelse af kompetent fagligt personale. To mindre virksomheder vurderer
at skulle investere ml. 200.000 — 500.000 kr. til eksterne konsulenter,
videreuddannel se af de eksisterende medarbejdere samt I T anskaffelser. En
starre virksomhed forventer at bruge knap 700.000 kr.

Testgruppen vurderer endvidere, at det efter at REACH traader i kraft bliver
nedvendigt for alle virksomheder at anvende et software-produkt til handtering
af informationer til sikkerhedsdatabladene.

Virksomhederne forventer, at fglgende opgaver vil tagetid i forbindelse med
udarbejdelse af sikkerhedsdatablade:

Udarbejdel se af eksponeringsscenarierne (bilaget) (se ovenfor)
Arbejdet i forbindelse med konsortier36 (se nedenfor)

| praksis kraever udarbejdelse af eksponeringsscenarierne og arbejdet i forbindelse med
konsortier, en fortlgbende dialog ml. leverander og downstream bruger. Fordaget il
REACH forudsadter simple og ukomplicerede kommunikationsveje op og ned i
forsyningskaaden, men det daglige arbejde med upstream og downstream
informationsudveksling kan vaare en kompliceret proces for en virksomhed. Downstream
brugerne har ofte flere leverandgrer af samme stof, og i mange tilfadde er der en

handel sagent som mellemled. Disse forhold komplicerer processen omkring

udarbejdel sen af sikkerhedsdatabladet. Dette kan i hgj grad pavirke virksomhedernes
vurderinger — de forventer derfor byrder forbundet med udarbejdel se af

sikkerhedsdatabl adet.

Starrelsen af ovenstdende angivelse af tidsforbrug afhaanger desuden af, om
virksomheden bruger et softwaresystem til hdndtering af datatil sikkerhedsdatabladene.
To deltagerei testgruppen fortadler, at de anvender et almindeligt
tekstbehandlingssystem til dette. Det vil sige, at hvert sikkerhedsdatablad skal &bnes og
rettes enkeltvis, efterhdnden som kemikaliesikkerhedsrapporterne modtages fra
leverandgrerne. Hvis virksomheden derimod anvender et software system, skal rettelsen
tastesind i systemet én gang, og opdateringen af de omfattede sikkerhedsdatablade vil
efterfel gende ske automatisk.

Downstream brugere skal ligesom producenter og importarer af kemikalier opbygge de
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ngdvendige | T-systemer og administrative rutiner for at kunne handtere stof-flowet i
révarer og produkter. | testgruppen er der bred enighed om, at det vil vaare nedvendigt
med investeringer til 1T-systemer i omstillingsperioden til opdatering og udbygning af
de eksisterende systemer og indkab af nye som erstatning for amindelige
tekstbehandlingsprogrammer.

Ligesom producenter og importerer af kemikalier er downstream brugere ligeledes nadt
til at have betydelig mere faglig og administrativ ekspertise end tilfaddet er i dag, for at
kunne vurdere leveranderernes oplysninger, og formidle disse videre i et
sikkerhedsdatablad. Flere deltagere mener, at issa mindre virksomheder vil vaae tvunget
til at ansadte personale med andre faglige kompetencer end det nuvazrende personale.
Udarbejdelsen af det nye udvidede sikkerhedsdatablad stiller krav om en betydelig faglig
ekspertise. Udarbejdel sen kraaver, at virksomheden har en eller flere medarbejdere med
toksikologiske kvalifikationer, eller at den benytter eksterne konsulenter til opgaverne.

Delkonklusion: Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade

Der kan i denne undersagel se ikke gives en entydig konklusion pd omfanget af de
administrative konsekvenser i forbindel se med udarbejdel se af nye sikkerhedsdatablade
som en fglge af REACH-forslaget. Testgruppens virksomheder er delt i to lejre med
hensyn til en vurdering af omfanget. Farve/lak industrien vurderer omfanget af byrden
som meget sterre end de gvrige brancher bl.a. pga. et stort antal stoffer pr. produkt (jf.
den forrige delkonklusion).

Den kvalitative vurdering fra de deltagende virksomheder er, at der vil vaae et
vassentligt tidsforbrug forbundet med at udarbejde eksponeringsscenarier og at deltage i
konsortier. Endvidere vurderer testgruppen, at processen omkring up- og downstream
informationsudveksling er omfattende.

Det kan desuden konkluderes, pa baggrund af bade kvantitative og kvalitative
vurderinger fratestgruppen, at der som en fglge af REACH-forslaget vil blive behov for
investeringer i IT samt for enten ekstern assistance eller ansadtelse af nye eller
opkvalificering af eksisterende medarbejdere til aktiviteterne i forbindelse med
udarbejdelse af sikkerhedsdatablade.

Anvendelse af stoffer under godkendel sesordningen

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed anvender et kemisk stof omfattet af godkendel sesordningen, skal
virksomheden undersagge, om der allerede er givet tilladelse til den anvendelse, som
virksomheden gnsker at bruge stoffet til.

Hvis der alerede er givet tilladel se til anvendelsen, skal godkendel sesnummeret vaare
angivet pa etiketten. Virksomheden skal sende en anmeldelse til det Europadske
Kemikalieagentur pa en saalig blanket (formodentlig elektronisk) og oplyse, at stoffet
0gsa bruges af denne virksomhed.

Hvis der ikke er givet tilladelse til den anvendelse, som en virksomhed gnsker at bruge
stoffet til, skal virksomheden eller producent eller importer ansgge det Europadske
Kemikalieagentur om godkendelsettil at bruge stoffet til denne anvendelse.
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Downstream brugere skal vialeverandaren have et overblik over hvilke stoffer, der
fremover vil kraave en sazlig godkendel se at anvende.

Virksomhederne i testgruppen vurderer, at de administrative aktiviteter i forbindelse
med anvendel se af stoffer under godkendel sesordningen ikke er af en karakter,
der paferer virksomhederne betydelige administrative byrder.

Virksomhederne har svaat ved at vurdere anvendel se af stoffer under

godkendel sesordningen, fordi de ikke har kendskab til, hvilke stoffer der vil vaae til
rédighed efter ikrafttrasel sen. En deltager kommenterede, at der sandsynligvis vil blive
tale om at fjerne de autorisationspligtige stoffer fra produkterne, og dermed undga disse
stoffer under godkendel sesordningen. Safremt virksomhederne skal substituere stoffer i
deres produkter, vil der opsta nyt administrativt arbejde. Virksomhederne er ikke blevet
bedt om at kvantificere denne opgave, men deres kvalitative kommentarerne vedr. dette
punkt er beskrevet neamere i afsnit 5.2.

Konklusion vedr. administrative konsekvenser for downstream brugere

De vaesentligste administrative konsekvenser som falge af forslaget for downstream
brugere af kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatablade med
eksponerings-vurderingerne, beskrivelse af anvendelsen af stofferne
(eksponeringsscenarierne) og reformulering af recepter, som en falge af skaapede krav
til godkendelse af farlige stoffer for producenterne, og dermed en begramsede adgang til
stoffer eller révarer.

Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registreringsnumre forventes at
blive en vassentlig administrativ opgave for downstream brugerne, n&r REACH-forslaget
traeder i kraft. Eksponeringsscenarierne er en ny opgave forbundet med opdatering og
udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene. Downstream brugerne skal primeat supplere
leverandgrens sikkerhedsdatablad med oplysninger om anvendelse af stoffet
(eksponeringsscenarierne).

Som det fremgér af ovenstaende, synes opdatering af sikkerhedsdatablade og
udarbejdelse af eksponeringsscenarier at vaae de aktiviteter, der medferer de stearste
administrative byrder. Pa baggrund af undersggelsen er det dog ikke muligt at vurdere
hvilke aktiviteter, der vil medfare de sterste administrative byrder eller at beregne et
kvantitativt estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.
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Y derligere kommentarer

| nedenstdende afsnit beskrives 2 aktiviteter, der opstar som en falge af REACH, og som
deltagerne pegede pa under mgderne, men som ikke falder under definitionen for en
administrativ konsekvens.

Konsortiedannel se

Konsortiedannelse er en frivillig aktivitet. If@lge forordningsforsiaget er det siledes en
mulighed at virksomheder danner konsortier og dermed indsender oplysninger om et stof
til det Europadske Kemikalieagentur i fedlesskab med henblik pa dels at mindske
antallet af tests med forsggsdyr og dels at reducere omkostningerne i forbindel se med
dataindsamling.

Virksomhedernei testgrupperne vurderer dog, at deltagelse i konsortier i sig selv er en
administrativ aktivitet.

Gennem pragregistreringen er det muligt for virksomhederne at finde ud af, om andre
virksomheder har sggt eller er i fard med at sgge om registrering af samme stof. Hvis
dette er tilfaddet, tilskynder REACH til at virksomhederne indsender data i fadlesskab
gennem konsortier.

Indgéelse i konsortier vil foruden den faglige ekspertise, som virksomheden behgver at
réde over, kraave juridiske og administrative opgaver forbundet med de formalia, som
indgdelsei et konsortium kraever. Opgaverne vil herudover ogsa vaare forbundet med
betydelig rejseaktivitet, idet virksomhederne, der skal arbejde sammen, kan vaare
placeret i hele Europa.

Flere deltagere mener, at det kraever mange ressourcer at deltage i konsortier, dadet er
kompliceret b&de at danne og opretholde konsortier, og har derfor et vist forbehold over
for initiativet. Flertallet af de medvirkende pa begge meder er dog positive.

En konsekvens af indfarelsen af muligheden for konsortiedannelse er, at det er sveat for
virksomhederne at angive et realistisk tidsforbrug for registrering under de nye regler.
Som hovedregel medferer deltagelse i konsortier mindre arbejde (dvs. mindre tid pr. stof
til registreringen) for den enkelte virksomhed, men selvom selve registreringstiden
formindskes, gges andre administrative aktiviteter forbundet med arbejdet med at
koordinere registreringen mellem flere virksomheder.

Der er i Danmark kun fa store virksomheder, der har erfaring med deltagelse i
konsortier, derfor er der blandt deltagerne usikkerhed omkring, hvordan konsortier og
samregistrering kommer til at forega.

Substitution af révarer

Substitution af révarer eller reformulering af recepter er en aktivitet, der ikke falder
under den snaevre definition af administrative byrder, men som virksomhederne i

testgruppen vurderede, er en vaesentlig konsekvens af REACH-forglaget.

Deltagerne vurderer, at der i fire tilfadde kan blive behov for substitution af kemiske
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stoffer som falge af REACH-fordaget. Det gadder hvis:

Stofferne vil kreeve godkendel se eller substitution som fglge af sandret
klassificering. Saaligt farlige stoffer vil ikke blive godkendt til den sagte
anvendelse.

De hgje omkostninger forbundet med at registrere et stof kan gere, at det vil blive
fordelagtigt at anvende andre stoffer, der ikke kraaver registrering.

Et hgjt omkostningsniveau til registrering vil betyde at lavvolumenstoffer kan blive
taget af markedet, fordi det ikke vil vaare gkonomisk rentabelt at markedsfare
dem.

Nye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindel se med registrering
kan fere til en strengere klassifikation af et stof, s3 kunden ikke laengere gnsker
at anvende det.

| forhold til sandrede klassificeringer, skal det noteres, at kriterierne for klassificering
forbliver usendret (67/548/EEC direktivet) med mindre Kommissionen og
medlemslandene vadger at implementere det Globalt Harmoniserede System for
klassificering. Dog kan krav om data for eksisterende stoffer medfere, at nogle af disse
fremover bliver klassificeret eller klassificeret anderledes end i dag.

Ifalge fordlaget skal forordningen indeholde en sdkaldt "levende” liste (bilag 13) over de
saaligt farlige stoffer (CMR; PBT etc.), som er prioriterede af Det Europadske
Kemikalieagentur og medlemslandene til at blive omfattet af godkendel sesordningen

Det er ikke alle de mere end 2.000 stoffer som opfylder farlighedskriterierne, der vil
figurere pa listen, men naamere 25 — 40 nye stoffer pr 4.

Flere deltagere forventer, at virksomhederne vil forsgge at substituere de
autorisationspligtige stoffer i deres produkter, i det omfang det er muligt. Det vil betyde
udviklingsomkostninger for virksomhederne til reformulering af recepter pga. en
begramsning i adgangen til stoffer og révarer.

Usikkerheden omkring, hvor mange og hvilke stoffer, der vil veare pa markedet efter
REACH-forslaget trasder i kraft, er s stor, at det ger det svaat for virksomhederne —
bade producenter, importarer og downstream brugere at sige noget om antallet af nye
produkter og tilsvarende nye sikkerhedsdatablade, antallet af godkendel sesansagninger
mv.

Virksomhederne forventer, at substitution vil give anledning til vaesentlige problemer.

Problemer der vil kreeve en @get aktivitet ogsa pa det administrative niveau
(ansggninger, registreringer af nye stoffer, udvikling etc.).
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Bilag 1: Spergeskema for producenter/importarer
Del 1. Baggrunds spgrgsmal

1. Er dinvirksomhed omfattet af forslaget?

Nej, helt sikkert ikke
Muligvis
Ja

2. Hvilken type virksomhed repraesenterer du (st gerne flere kryds)?
O Producent eller importar af kemikalier. Bemagk at importen skal ske fra et
land udenfor EU og EU ansggerlandene
O Bruger af kemikalier/downstream- bruger

Importer af faardigvareartikler

3. Hyvilken branchetilhgrer din virksomhed?

Kemikalieproduktion
Farve- lak industrien

Lim og fugemase

Vaske- og rengaringsmidler
Andre kemiske produkter
Kosmetik

Grafisk industri
Plastindustrien
Tekstilindustrien

Elektronikindustrien

aoaooaoaooauaaaaa

Anden (angiv hvilken)

Bemaerk: Hvis man er downstream-bruger og importerer sine ravarer fra et ikke
EU land (land udenfor EU og EU ansggerlandene), sa er man i realiteten
importar af kemiske stoffer og er omfattet af kravene for importgrer og
producenter af kemiske stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for producenter
og importgrer af kemikalier

Registreringspligt

Administrative opgaver:

1) Hvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i meangder over 1 ton
pr. &r skal virksomheden registrere stoffet hos det europad ske kemikalieagentur. Hvis
der er tale om et kemisk stof, som allerede er p& markedet, gedder der salige tidsfrister
for registreringen — se punktet ” overgangsregler for eksisterende stoffer” nedenfor.
Pligten for importerer gadder kun safremt importen sker fra et ikke EU land.

2) Hvis en virksomhed producerer eller importerer stoffer i meangder over 10 tons pr. ar
, skal virksomheden udarbejde og medsende en sdkaldt kemikaliesikkerhedsrapport i
forbindelse med registreringen. Pligten for importarer gedder kun safremt importen sker
fra et ikke EU land.

3) Hvis stoffet vurderes at vaae farligt eller at vare et stof med PBT eller vPvB
egenskaber, skal der for alle identificerede anvendel ser udarbejdes a) en vurdering af
udsadtel sen for mennesker og miljg og b) en risikovurdering (risikokarakterisering)

4) Kemikaliesikkerhedsrapporten skal | gbende opdateres og opbevares, si den er
tilgaangelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

5) Virksomheden skal lave en forelghig registrering af de kemiske stoffer
(pregregistrering), somligger forud for tidsfristen for den egentlige registrering.

Eksisterenderegler —anmeldelse af " nye” stoffer (stoffer
fra 1981 og frem)

4. Har din virksomhed tidligere anmeldt nye stoffer?
Nej
Ja

5. Hvisja, hvor mange nye stoffer indenfor de naevnte tonnage niveauer har din
virksomhed tidligere anmeldt?

Producer et/importer et maengde/ar Antal stoffer anmeldt

10-100 kg

100 kg-1ton

1-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons
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6. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk virksomhed i dag bruger i forbindelse
med en anmeldelse af et nyt stof (pa de for skellige tonnage niveauer)?

Producer et/importer et maengde/ar Tid pr. anmeldelse

10-100 kg mellem:| | | |og| | | [timer
100 kg -1ton mellem:| | | Jog| | | [timer
1-100 tons mellem:| | | |og| | | |timer
100-1000 tons mellem:| | | Jog| | | [timer
> 1.000 tons mellem:| | | |og| | | |timer

Supplerende bemaerkninger:

7. Har din virksomhed tidligere haft behov for at bruge ekstern assistance
(konsulenter m.m.) i forbindelse med anmeldelse af " nye” stoffer?

O Ne

O Ja lgbende ekstern assistanceformellem: || | | | Jogl | | [ | _|kr.

pr. &r

Nyeregler med REACH - praaegistrering af stoffer

8. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importer skal
prearegistrere ndr REACH traeder i kraft?

O Ingen
1-9

10- 49

50 - 99

100 - 499

500 -999
flere end 1000

9. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importar skal
preregistrere &rligt ndr REACH er tradt i kraft?

O Ingen
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1-9

10- 49
50-99

100 — 499

500 -999
flere end 1000

10. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer af kemikalier
skal bruge pr. stof i forbindelse med preeregistrering?

Mellem: || | | Jog|l | | [ |timer pr.stof til praaegistrering

Supplerende bemaer kninger:

Nyeregler med REACH - registrering af stoffer

11. Hvor mange indfasningsstoffer (stoffer som allerede producereseller
importeres og markedsfar es) forventer du, at en typisk producent eller
importar af kemikalier skal registrere?

Producer et/importer et masngde/ar Antal stoffer der skal registreres

1-10tons

10-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons

12. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer skal brugepr.
stof i forbindelse med registreringen? (pa de for skellige tonnageniveauer)

Producer et/importer et masngde/ar Tid pr. stofregistrering

1-10tons mellem:| | | Jog| | | [timer
10-100 tons mellem:| | | Jog| | | [timer
100-1000 tons mellem:] | | Jog| | | |timer
> 1.000 tons mellem:| | | |og| | | |timer

13. Hvor mange stoffer som producereseller importeres og mar kedsfer es efter
REACH er tradt i kraft forventer du, at en typisk producent eller importer af
kemikalier skal registrere arligt?
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Producer et/importer et masngde/ar Antal stoffer der skal registreres

1-10 tons

10-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons

14. Hvor langtid pr. stof vurderer du, at en typisk producent eller importer skal
bruge pa at lave en Kemikaliesikker hedsrapport?

Mellem: | | | | Jog| | [ [ [timer

15. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller importars
brug af ekstern assistancetil at lave kemikaliesikker hedsrapporter
(konsulenter m.m.)?

O Ne

O Ja, ekstern assistance i omstillingsfasen formellem: | | | | | |og
LL L] k.

O Ja lgbende ekstern assistanceformellem: | | | | | Jogl | | | | |kr.

pr. ar

Supplerende bemaerkninger:

Krav til skkerhedsdatabladene

Administrative opgaver:

1) De sikker hedsdatablade som producenter, importarer og downstream brugere af
kemikalier leverer ved leverance at et farligt stof eller kemisk produkt skal opfylde de
nye krav i REACH.

2) Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabladet. (Se lovforklaringens afsnit e
vedr. de nye krav til sikkerhedsdatablade). De reviderede datablade skal leveres gratis
til alle tidligere modtagere indenfor de forudgdende 12 maneder.

Eksisterenderegler —
sikker hedsdatablade/lever ander brugsanvisninger :

16. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger pa at
udar bejde et sikkerhedsdatablad (lever andgr brugsanvisning)?
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Melem: | | | | Jog| | | | |timer pr.sikkerhedsdatablad

17. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer arligt bruger
pr. stof pa den lgbende opdatering af et sikker hedsdatablad
(leverandgr brugsanvisning)?

Mellem:|_| | | Jog| | I | _|timer pr. stof arligt

18. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger pa at
udarbejde en ar bejdspladsbr ugsanvisning?

Mellem: | _| | | Jog| | | [ |timer pr.arbejdspladsbrugsanvisning

19. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer arligt bruger
pr. stof pa den Igbende opdatering af en ar bej dspladsbrugsanvisning?

Mellem: | | | | Jog| | | | |timer pr.stof arligt

20. Vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger ekstern assistance
til at udarbejde og opdater e lever ander br ugsanvisninger/sikker hedsdatablade
(konsulenter m.m.)?

O Ne

O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdelse af |everandarbrugsanvisninger
formellem: | | | | | logl | | | | |kr.préar

21. Vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger ekstern assistance
til at udarbejde og opdater e ar bej dspladsbrugsanvisninger (konsulenter
m.m.)?

O Nej

O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdel se af
arbejdspladsbrugsanvisninger formellem: | | | | | Jogl | | | | |kr.prér

Supplerende bemaerkninger:

Nyeregler med REACH - sikkerhedsdatablade:

22. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importar bruger skal
bruge pa opdatering af eksisterende sikker hedsdatablade i henhold til de nye
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regler under REACH?

Mellem: |_| | | Jog| | | | _|timer pr. sikkerhedsdatablad

23. Hvor mange eksisterende sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk

producent eller importer skal opdatere ndr REACH er tradt i kraft?

O Ingen
1-9

10- 49
50-99

100 — 499

500 -999
flere end 1000

24. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer skal bruge pa

at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad efter kravenei REACH?

Mellem:| | | | Jog| [ [ [ [timer pr.sikkerhedsdatablad

25. Hvor mange nye sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk producent eller

importer skal lave arligt nar REACH er tradt i kraft?

O Ingen
1-9

10- 49
50-99

100 — 499

500 -999
flere end 1000

26. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller importers

brug af ekstern assistancetil at lave sikkerhedsdatablade (konsulenter m.m.)?

O Ne

O Ja, ekstern assistance til opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade i
omgtillingsfasenformellem: | | | | | Jog| | | | | [|kr.

O Ja, merelgbende ekstern assistance til nye sikkerhedsdatablade for mellem:

L L | Jogl | [ | | [krprdr
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O Ja, mindrelgbende ekstern assistance til nye sikkerhedsdatablade for mellem:
LL L L Jogl | | | | [|kroprér

Supplerende bemaer kninger:

Krav om at vider egive oplysninger om stoffer og
produkter der ikke er farlige

Administrativ opgave:

Som noget nyt er der krav om at producenter og importerer ogsa ved leverance af et
kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kravet om datablade, som minimum
skal videregive de oplysninger i leverandgrkasden der er ngdvendige for en sikker
anvendelse af stoffet eller produktet.

27. Hvor lang tid vurderer du, at det tager en typisk producent eller importer at
fremskaffe og vider egive de ngdvendige oplysninger paikke farlige stoffer?

Mellem: |_| | | Jog| | | [ |timer pr. stof

28. Hvor mangeikkefarlige stoffer og produkter vurderer du, at en typisk
producent eller importer skal vider egive information om arligt n&r REACH er
tradt i kraft?

O Ingen
1-9

10- 49

50 - 99
100 - 499
500 -999
flere end 1000

Supplerende bemaer kninger:

Ansggning om godkendelse

Administrativ opgave:
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Som noget nyt skal en producent eller importar af et kemisk stof, der er onfattet af
godkendel sesordningen (og derfor star opfert pa forordningens bilag 13), indhente en
godkendelse, der tillader fortsat produktion eller import af stoffet.

29. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importer skal
ansgge om godkendelsetil ndr REACH traader i kraft (godkendelsetil
anvendelse)?

O Ingen
1-9

10- 49

50 - 99

100 - 499

500 -999
flere end 1000

30. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importar skal
ansage om godkendelsetil om aret efter REACH er tradt i kraft (godkendelse
til anvendelse)?

O Ingen
1-9

10- 49
50-99

100 — 499

500 -999
flere end 1000

31. Hvor langtid vurderer du, at en typisk producent eller importer skal bruge pa
at ansgge om godkendelse pr. stof?

Melem: | | | | Jog| | | | |timer pr. stof

32. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller importars
brug af ekstern assistancetil at ansgge om godkendelse (konsulenter m.m.)?

O Nej

O Ja, ekstern assistance til at sage om godkendel se for stoffer allerede nu produceres
ellerimporteresmellem: || | | | Jogl | | | | |k

O Ja, lgbende ekstern assistance til at ansege om godkendel se for mellem:
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Ll L L1 Jogl | | | | [krpraér

Supplerende bemaer kninger:
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Bilag 2: Spargeskemafor downstream brugere

Del 1. Baggrunds spgrgsmal

33. Er din virksomhed omfattet af fordaget?

Ne, helt sikkert ikke
Muligvis
Ja

34. Hvilken type virksomhed repraesenterer du (st gerne flere kryds)?
O Producent eller importer af kemikalier. Bemaak at importen skal ske fra et
land udenfor EU og EU ansggerlandene
O Bruger af kemikalier/downstream bruger

Importer af feadigvareartikler

35. Hvilken branchetilhgrer din virksomhed?
Kemikalieproduktion

Farve- lak industrien

Lim og fugemase

Vaske- og rengaringsmidler

Andre kemiske produkter

Kosmetik

Grafisk industri
Plastindustrien
Tekstilindustrien
Elektronikindustrien

aoaooaoaooauaaaa

Anden (angiv hvilken)

Bemaerk: Hvis man er downstream bruger og importerer sine ravarer fra et ikke
EU land (land udenfor EU og EU ansggerlandene), sa er man i realiteten
importar af kemiske stoffer og er omfattet af kravene for importarer og
producenter af kemiske stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for virksomheder
der bruger kemikalier i deres produktion

Vurdering af sikker hed ved anvendelse af kemikalier

Administrative opgaver:

1) En virksomhed har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdatablade for de
farlige kemiske produkter, som virksomheden sadger til erhvervsmaessig anvendelse.
Hvorvidt et kemisk produkt er farligt, skal vurderesi henhold til pragaratdirektivet
(1999/45/EC).

| udarbejdelsen af sikkerhedsdatabladet har virksomheden to muligheder:

a. Virksomheden kan vadge at fortedle leverandaren af kemikaliet hvad den
konkrete anvendelse er, s leveranderen tager anvendelsen med i sit
sikkerhedsdatablad

b. Virksomheden kan vadge ikke at fortadle leverandagren om sin anvendelse og
skal s3 selv lave en kemisk sikkerhedsrapport, der supplerer leverandarens
sikkerhedsdatablad — dette skal dog kun gares hvis der er tale om et farligt stof, som
produceres eller importeresi mamgder starre end 10 ton pr. & pr. producent eller
importer. (Se beskrivelsen af kemisk sikkerhedsrapport og sikkerhedsdatablad i

bilag 1).

2) Hvisdin virksomhed skal lave en kemisk sikkerhedsrapport skal denne ikke sendes
videre i leverandgrkaaden som et selvstaandigt dokument, men indholdet af den skal veare
afspejlet i det sikkerhedsdatablad, som skal fglge det kemiske produkt. Herudover skal
de dele af sikkerhedsrapporten som omfatter eksponeringsvurderinger indga som bilag
til sikkerhedsdatabladet.

3) Kemikaliesikkerhedsrapporten skal |gbende opdateres og opbevares, s den er
tilgaangelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

NB: De administrative konsekvenser for downstream brugeren i relation til selve
udarbejdelsen af en kemisk sikkerhedsrapport vil ikke blive opgjort i denne
undersagel se, eftersom det kraaver kendskab til produktions- og importmaangder. En
viden som downstream brugeren ikke har i dag.

Eksisterenderegler —
sikker hedsdatablade/lever andgr brugsanvisninger :

36. Hvor langtid vurderer du, at en typisk downstream bruger i dag anvender pa
at udarbejde et nyt sikker hedsdatablad (lever andgr brugsanvisning)?

Melem: | | | | Jog| | | | |timer pr.sikkerhedsdatablad

37. Hvor langtid vurderer du, at en typisk downstream bruger arligt anvender pr.
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produkt pa den Igbende opdatering af sikkerhedsdatablade
(leverandgr brugsanvisning)?

Mellem: | | | | Jog| | I | _|timer arligt

38. Vurderer du, at den typiske downstream bruger i dag anvender ekstern
assistancetil at lave og opdatere
sikker hedsdatablade/lever ander br ugsanvisninger (konsulenter m.m.)?

O Nej

O Ja, ekstern assistance til at lave og opdatere
sikkerhedsdatablade/leverandarbrugsanvisninger formellem: | | | | | |og

L1 Ll | [kr.pr.ér

39. Vurderer du, at en typisk downstream bruger udelukkende anvender
lever ander br ugsanvisninger som ar bej dspladsbr ugsanvisning?

Ja (gatil spargsmdl 9)

Nej

40. Hvor langtid vurderer du, at en typisk downstream bruger anvender pé at
udarbejde en ar bejdspladsbr ugsanvisning?

Mellem: |_| | | Jog| | | | _|timer pr.arbejdspladsbrugsanvisning

41. Hvor langtid vurderer du, at en typisk downstream anvender pr. produkt p&
den lgbende opdatering af en arbejdspladsbrugsanvisning?

Melem: | | | | Jog| | | [ |timer pr.arbejdspladsbrugsanvisning

Supplerende bemaer kninger:

Nyeregler med REACH - sikkerhedsdatablade:

42. Hvor mange sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk downstream
bruger skal opdatere med REACH?

O Ingen
1-9

10- 49
50 - 99

44 Testgruppe vedr. EU Kommissionen's fordag til en ny forordning — REACH




ad

aaoaooaaaq

100 - 499
500 -999
flere end 1000

43. Hvor langtid vurderer du, at en typisk downstream bruger skal bruge pa
opdatering af et eksisterende sikker hedsdatablade?

Mellem: | | | | Jog| | | | |timer pr.sikkerhedsdatablad

44. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger skal bruge pa at
udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad efter kravenei REACH?

Mellem:| | | | Jog|[ [ [ [ [timer pr.sikkerhedsdatablad

45. Hvor mange nye sikker hedsdatablade vurderer du, at en typisk downstream
bruger skal lave om aret efter REACH er tradt i kraft?

O Ingen
1-9

10- 49

50 - 99

100 - 499

500 -999
flere end 1000

46. Vurderer du, at REACH har betydning for den typiske downstream brugers
anvendelse af ekstern assistancetil at lave sikker hedsdatablade (konsulenter

m.m.)?
O Ng
O Ja mereekstern assistance til opdatering af sikkerhedsdatablade for mellem:
L L1 [ Jogl [ | | | [kr
O Ja merelgbende ekstern assistanceformellem: | | | | | Jogl | | | [ |

kr. pr. ar
O Ja, mindrelgbende ekstern assistanceformellem: | | | | | |og
LL L [ | |krprar

47. | hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger vil benytte sig af
muligheden for at lade anvendelsen af stoffet indga i leveranderens
sikker hedsdatablad?
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O Overhovedet ikke
| mindre grad

| nogen grad

| hgj grad

48. | hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger selv vil lave en
kemisk sikkerhedsrapport, der supplerer leverandar ens sikker hedsdatablad?

O Overhovedet ikke
| mindre grad

| nogen grad

| hgj grad

Supplerende bemaer kninger:

Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen

Administrativ opgave:

1) Hvis en virksomhed anvender et kemisk stof der er omfattet af godke
ndelsesordningen, skal virksomheden undersage, om der allerede er givet tilladel se til
den anvendel se som virksomheden gnsker at bruge stoffet til eller selv sgge om
godkendelse.

- Hvis der allerede er givet tilladelse til anvendel sen, skal godkendel sesnumret vaae
angivet pa etiketten. Virksomheden skal desuden sende en anmeldelse til agenturet pa en
sazlig blanket om at stoffet ogsa bruges af denne virksomhed.

- Hvis der ikke er givet tilladelse til den anvendel se som virksomheden gnsker at bruge
stoffet til, skal virksomheden ansgge om godkendelse til at bruge stoffet.

Bemaxrk: Da der endnu ikke findes en liste over PBT og vPvB-stoffer,
sporges der kun til CMR-stoffer.

49. Hvor mange CMR stoffer vurderer du, at en typisk downstream bruger
anvender i dag?

O Ingen
1-9
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10- 49

50- 99

100 — 499

500 -999

flere end 1000

50. | hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger skal ansgge om
godkendelse til anvendelse af CM R stoffer under REACH?

O Overhovedet ikke
| mindre grad

| nogen grad

| hgj grad

51. Hvisder er behov for at ansage om godkendelse til en anvendelse, hvor lang tid
vurderer du s, at en typisk downstream bruger skal bruge pa en sddan

ansggning?

Mellem: | | | | Jog| | | | |timer pr. stof

Supplerende bemaerkninger:
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1 Dvs. et spargeskema med béde &bne og lukkede svarmuligheder.
2 Importen skal ske fralande udenfor EU.

3 Hvis en virksomhed er downstream bruger og importerer sine ravarer fra et ikke-EU land (land uden for EU
25), s er virksomheden i realiteten importer af kemiske stoffer og derved omfattet af kravene for producenter
og importerer af kemiske stoffer.

4| dag har en raskke lande med associationsaftaler med EU implementeret reglerne pa klassifikations- og
maarkningsomrédet. Ligeledes deltager dei risikovurderingsprogrammet (EEC direktiv no. 793/93) pélige fod
med EU-landene. Saledes formodes det at disse lande ogsd vil implementere dele f eller hele REACH.

5 Erhvervslivet og Reguleringen 2001/2002 s. 39, @konomi- og Erhvervsministeriet, 2003.

6 Se ogsd Manual om vurderinger af administrative konsekvenser for erhvervslivet, 2000, Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen, samt Erhvervslivet og reguleringen 2001/2002, @konomi- og Erhvervsministeriet.

7 Here af virksomhederne bemaaker, at der ligeledes findes vaesentlige gkonomiske konsekvenser af REACH.
Sdledes er de administrative konsekvenser af REACH kun en del af de konsekvenser virksomhederne vil
opleve efter gennemfarelsen af loven. Se afsnit 5.2

8 Forordningens bilag 13 vil indeholde en " levende’ liste over de saaligt farlige stoffer (CMR, PBT, etc.), som
er prioriterede af Agenturet og medlemslandenetil at blive omfattet af godkendelsesordningen. Bilag 13
indeholder ingen stoffer ved Forordningens ikrafttrasden, hvorfor der vil galang tid fer alle saaligt farlige
stoffer vil blive omfattet. Det forventes at 25-40 stoffer vil blive optaget palisten pr &r.

9 Det skal bemaakes, at downstream brugere (jf. afsnit 4) ofte ogsa optraeder i rollen som importer af
kemikalier.

10 Omfatter alle de virksomheder der producerer eller importerer indfasningsstoffer.
11 Som skrevet ovenfor er dette beskrevet i forordningsteksten.

12 Kilde: Commission of the European Communities. White paper — strategy for a future chemicals policy.
COM(2001) 88 final.

13 Stoffernes tonageniveau

14 Stoffer som markedsfares efter REACH tragder i kraft.
15 PBT stér for Persistent Bioaccumulative and Toxic Chemicals. vPvB stér for very Persistent, very
Bioakkumulative. Generelt er der tale om stoffer, der er giftige og som akkumuleresi naturen.

16 Det samme ger sig gaddende for stoffer, der opstar som reaktionsprodukter ved en syntese, eller som
omdannes il en anden forbindelse under fremstilling af é produkt.

17 CMR stér for Carcinogenic, Mutagenic or Reprotoxic substances.
18 Bioakkumulerende og toksiske stoffer.
19 Kilde: Finn Pedersen, DHI — Ingtitut for Miljg og Vand.

20 Flere af virksomhederne bemagker, at der ogsa findes vaesentlige gkonomiske konsekvenser af REACH.
Séledes er de administrative konsekvenser kun en del af de konsekvenser virksomhederne vil opleve efter
gennemfarelsen af loven. Sebl.a. afsnit 5.2

21 De produkter, der indeholder stoffer, der ikke bliver registreret, skal omformuleres. Dette bliver en stor
opgave for downstream brugere. Se ogsa afsnit 5.2.

22 Der kan vamre flere importerer/producenter af det samme stof. Pa grund af de forskellige tonnagegramnser, er
der risiko for, at nogle af disse ophgrer med at levere stoffet svarende il de forskellige tidsterminer for
registrering. Alternativt skal stoffet registreres pa forskellige tidspunkter, med forskellige
eksponeringsscenarier og forskellige anvendel ses-omrader. Dette medferer, at downstream brugere skal
gennemga samtlige produktsammensagtninger og nyudvikle/reformulere flere gange svarende il hver
registreringstermin i den 11-&rige registreringsperiode.

23 Saledes kan slutbrugeren vadge, at sikkerhedsdatabladet skal vaare skrevet i det officielle sprog, han taler.

24 Sledes skal ét sikkerhedsdatablad for é produkt, der indeholder 10 stoffer, opdateres 10 gange for hver
sprogvariant.
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25 Virksomhederne i testgruppen mener, at kravet skal tolkes saledes.

26 Sikkerhedsdatabladene skal desuden udarbejdes pa flere sprog, samt opdateres for hvert stof produktet
indeholder.

27 Derudover sprogvarianter samt antal stoffer pr. produkt

28 Selvom recepter atid er fortrolige kan der vaare saglige tilfadde hvor downstream brugere ikke gnsker at
oplyse leverandgren om rdvarens anvendel se.

29 Opdatering vil vaere ngdvendig for indfasningsstoffer, hvor ferste deadline for registrering er 3 &r efter
forordningens ikrafttraeden. For nye stoffer under REACH gadder samme forhold som i dag, sdledes skal SDS
udarbejdes fra” bunden”, idet stoffet ikke har vaaret anvendt tidligere.

30 Det skal her bemaarkes, at opdateringen ikke skal finde sted straks efter forordningens ikrafttraadelse men i
stedet en eler flere gangei Iabet af 11 &r.

31 Produktet defineres ogsa som nyt, hvis det er sammensat af en ny "blanding” af stoffer.
32 De stoffer, der er indeholdt i produktet.
33 Downstream brugeren kan have flere leveranderer af samme stof.

34 Et aandret révaresortiment betyder, at der vil vaare behov for substitution, sdledes at downstream brugerne
skal investerei udviklingen af nye produkter. Ingen af deltagernei testgruppen har overblik over, om REACH
vil betyde, at der vil komme flere eller faare produkter pd markedet. Derfor antager de, at antallet af
sikkerhedsdatablade vil veare det samme som under den eksisterende lovgivning. Det skal bemaakes, at
kriterierne for klassificering forbliver uaandret (67/548/EEC direktivet) med mindre Kommissionen og
medlemslandene vadger at implementere det Globalt Harmoniserede System for klassificering. Dog kan krav
om data for eksisterende stoffer medfare, at nogle af disse fremover bliver klassificeret eller klassificeret
anderledes end i dag. Se desuden afsnit 5.2.

35 En starre virksomhed i farve/lak industrien angiver to forskellige scenarier for tidsforbrug til udarbejdelse af
sikkerhedsdatabladene under de eksisterende regler: Det farste scenario omfatter kun kendte stoffer og
estimerer sdledes et minimumsforbrug paAml. ¥ - 1 time pr. blad. Det andet scenario i den anden ende af
spekteret omfatter kun nye révarer (i dettetilfedde 10 stk.). Her vurderer virksomheden et forbrug paml. 1 time
0g 320 timer pr. blad. Bemaak, at der er tale om et meget stort spaand i det forventede tidsforbrug, og
vurderingen skal sdledes tages med stort forbehold. Virksomheden vurderer, at det i 50 % af tilfaddene vil tage
ca. 15 timer. De gvrige deltagende virksomheder fra samme branche bekragfter disse tidsangivel ser.

36 Dette er farst og fremmest relevant for producenter og importerer, der som fglge af praaregistreringen bliver
bedt om at lave en fedles registrering for alle producenter og importerer af det samme stof. Dog kan
downstream brugere blive bedt om at bidrage med oplysninger om deres anvendelse til producenterne og
importgrernes udarbejdelse af eksponeringsscenarier.
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