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(konkurrenceevne) den 28.-29. november 2005.

6. REACH

Kommissionens forslag til Europa-Parlamentets og Radets Forord-
ning vedr. Registrering, Vurdering og Godkendelse samt Begramns-
ninger for kemikalier (REACH), etablering af et Europagsk Kemika-
lieagentur og om aendring af direktiv 1999/45/EF (pragpar atdir ektivet)
og Forordningen (EF/-) om persistente organiske milj ggifte

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

Revideret notat (sandringer er markeret i margen)

Resumé

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

Forslagets overordnede mal er bl.a. at beskytte mennesker og miljg, at
fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’ s kemiske industri, starre
gennemskuelighed og at fremme undersagelser af kemikalier uden brug af
forsggsdyr. Forslaget bygger pa et system med fadles regler for ale
industrikemikalier udfra princippet, at det er op til industrien at sikre, at
produktion og anvendelse af kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko
for mennesker og milj@.

REACH vil skulle erstatte en lang rakke eksisterende direktiver pa
kemikalieomradet. Der er i dag en anmeldeordning for nye kemiske stoffer
— dvs. stoffer der er kommet pa markedet efter 1981, indtil nu ca. 3.000
stoffer. Formalet med kommissionens nye kemikalieforslag er at sikre det
indre marked ved at f& styr pa de ca. 100.000 kemiske stoffer, som har
vaget pa markedet far 1981, da der for disse stoffer ikke i dag er krav om
viden om deres farlighed eller risikoen ved deres anvendel se.

Producenter og importerer skal registrere de kemikdier, de
producerer/importerer. Hvilke undersggelser, der er krav om, afhaanger
primaat a hvor store maangder, der produceres/importeres. Producenter
og importarer skal ogsa vurdere deres kemikalier. Myndighederne skal
vurdere visse testforslag, og om der er behov for yderligere undersggel ser,
herunder vurdering af kemikaliernes samlede belastning af sundhed og



miljg. Anvendelsen af saaligt problematiske stoffer vil kreeve, at der er
givet autorisation til denne anvendelse i EU. Forslaget giver ogsa
forpligtigelser til virksomheder, der anvender kemikalier i deres
produktion, men samtidig far disse virksomheder stgrre viden om de
kemikalier, de kaber, og dermed mulighed for at indrette deres produktion
mod en baeredygtig udvikling.

Det britiske formandskab fremlagde i begyndelsen af september et forslag
til kompromistekst pa store dele af forordningen, og i midten af oktober
fulgte de sidste afsnit om information, overgangsbestemmelserne samt
klassificering og maakning. Et nyt udkast til kompromis er fremlagt i
slutningen af oktober. Den britiske tekst indeholder en del af de danske
forslag, men lamyger ogsa op til et system med "one substance — one
registration”, som indebager, at alle registranter af et bestemt kemikalie
skal registere en rakke oplysninger om stoffernes egenskaber fadles,
medmindre der er specifikke grunde bl.a. kost-effektivitet til at registrere

seperat.

1. Status

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

Pa rédsmeade (konkurrenceevne) den 11. november 2003 og pa rédsmede
(miljg) den 22. december 2003 prassenterede Kommissionen forslaget.

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

Sagen var sat pa dagsordenen for Radet (miljg) og Radet (konkurrenceev-
ne) adskillige gange i 2004 og 2005. Sagen har sdledes vaget forelagt Fol-
ketingets Europaudvalg til orientering flere gange forud for r&dsmaderne
(konkurrenceevne) og (miljg).

Sagen var pa Radets dagsorden til politisk debat i falgende tilfadde uden,
at der dog har vaaet draget konklusioner af ministrenes dreftelser: Radet
(konkurrenceevne) dreftede den 17. maj 2004 henholdsvis registreringssy-
stemet, udformning af en sdkaldt "duty of care” og kemikalieagenturets
rolle. Pa Radsmeadet (milj@) den 28. juni 2004 blev godkendel sessystemet,
substitutionsprincippet og kvalitetssikring af industriens informationer
dreftet. Den 25. november 2004 debatterede Rédet (konkurrenceevne)
konsekvensvurdering af REACH, data-krav og —deling. Radet (miljg) dis-
kuterede den 20. december 2004 konsekvensvurdering af REACH, stoffer
i artikler og prioritering af registrering. Den 6. juni 2005 debatterede R&
det (konkurrenceevne) status og resultater af de mange konsekvensvurde-



ringer af REACH. Miljgministrene diskuterede den 24. juni 2005 omfan-
get af godkendel sesordningen under REACH.

M.h.t. de gvrige gange, hvor Rédet har behandlet sagen, har der alene vee
ret tale om fremskridtsrapporter fraformandskabet.

Sagen blev sidst forelagt Europaudvalget den hhv. den 3. juni og den 17.
juni 2005.

Der er nedsat en ad-hoc arbgdsgruppe vedrgrende forsaget (REACH)
under Radet (konkurrenceevne), som har afholdt en lang rakke meder
med henblik pa at identificere spargsmal til afklaring pa maderne i Radet
(konkurrence og milj@).

Det britiske formandskab fremlagde i begyndelsen af september en kom-
promispakke, som var udgangspunkt for dreftelse den 11. oktober i Radet
(konkurrenceevne) og den 17. oktober i Radet (miljg).

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

2. Formal ogindhold

Fordag til Parlamentets og Radets forordning om Registrering, Vurdering,
Godkendelse og begramsninger af kemikalier (REACH), oprettelse af et
Kemikalieagentur og aendring af direktiv 1999/45/EC (pragoaratdirektivet)
og Forordningen om persistente organiske miljagifte (POP-stoffer) er
fremsat under henvisning til traktatens artikel 95. Samtidig fremsadtes
forslag om andring af direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet).

Formal med forslaget
Det overordnede forma med forslaget er
— at beskytte mennesker og milj@
— at fastholde og forbedre konkurrenceevnen for EU’ s kemiske indu-
stri
— a imadega opsplitning af markedet
— sterre gennemskuelighed
— tadteretilknytning til international e bestragoel ser
— a fremme undersggel ser uden brug af hvirveldyr
— overensstemmelse med WTO

Disse mal skal nas med fadles regler for nye og eksisterende kemiske stof-
fer, hvor kun stoffer, der er viden om, ma markedsferes, og ud fra princip-
pet om, at det er op til industrien at sikre, at produktion og anvendelse af
kemiske stoffer sker forsvarligt uden risiko for mennesker og milja. An-
vendelse af sazligt problematiske stoffer skal godkendes af myndigheder-
ne.



Forslaget erstatter og samler de nuvagrende regler for "nye stoffer” (dvs.
stoffer, der er markedsfert efter 1981) og ” eksisterende stoffer” (dvs. stof-
fer, der er markedsfart far 1981) samt reglerne om anvendel sesbegraans-
ning i én samlet forordning. Det bevirker, at forordningen vil erstatte 40
direktiver/forordninger, hvoraf hovedparten er anvendel sesbegraansninger
(76/769/EQF med til pasninger).

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

Omfanget af forslaget

Forslaget (REACH - Registrering, Evaluering og Autorisation af kemika-
lier) gadder for kemiske stoffer, defineret som grundstoffer og deres for-
bindelser, som de forekommer naturligt eller industrielt fremstillet, inklu-
sive ngdvendige stabilisatorer og urenheder. Den omfatter fremstilling,
import og brug af kemiske stoffer, herunder ogsa stoffer, der indgar i ke-
miske produkter (i EU kaldet pragparater) og artikler (andre varer end ke-
miske stoffer og produkter). REACH omfatter ogsa til dels omrader som
arbejdstageres sikkerhed og transport af farlige stoffer og pragoarater. En
rackke omrader bliver dog generelt undtaget fra REACH, hvilket gedder
radioaktive stoffer, stoffer i transit og ikke-isolerede mellemprodukter.

Forordningen bygger pa et princip om, at det er producenter og importarer
af kemikalier, samt virksomheder, der anvender kemikalier i deres produk-
tion (downstream-brugere), som skal sikre, at de produkter de producerer,
markedsfarer, importerer og anvender ikke giver ugnskede effekter pa
menneskers sundhed eller miljget. Reguleringens bestemmelser bygger pa
forsigtighedsprinci ppet.

| forordningen er der en ragkke saalige tidsfrister for eksisterende stoffer,
der er under indfasning (indfasningsstoffer). Definitionen pa disse stoffer
omfatter bl.a, at stofferne har vaaet produceret eller importeret til EU
eller de nye medlemslande indenfor de senest 15 &r.

Reqgistrering

Enhver producent eller importar af et kemisk stof, som produceres eller
importeresi maangder over 1 ton pr. &, skal lade stoffet registrerei det nye
Kemikalieagentur (kaldet Agenturet), som er foreslaet oprettet i forbindel-
se med etableringen af REACH. Det er en vaesentlig aandring i forhold til
de nuvagrende regler, hvor kun "nye” stoffer skal anmeldes til myndighe-
derne for markedsfaring. Generelt gadder det, at stoffer, der ikke er regi-
streret, ikke ma markedsfares ("'no data, no marketing” -princippet).

Ved registreringen skal producenten eller importeren af et stof fremskaffe
oplysninger om stoffets egenskaber og anvendelse, sa stoffet kan handte-
res pa en forsvarlig made. Omfanget af oplysninger afhaanger som ud-
gangspunkt af den producerede eller importerede maangde.



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

Der er — afhaangig af produktionsmaangden - fastsat overgangsregler for,
hvordan ”eksisterende stoffer” skal omfattes af systemet. CMR-stoffer i
kategori 1 og 2 (dvs. stoffer der er kradtfremkaldende, mutagene (dvs.
som andrer arveanlasggene) eller som er reproduktionskadelige, herunder
skadelige for forplantningsevnen, skadelige for fosteret og skadelige for
menneskets udvikling) skal registreres senest 3 ar efter, forordningen tree
der i kraft. Det samme gadder for stoffer, der produceres eller importeres i
maangder over 1.000 tons pr. producent eller importar om aret. Stoffer, der
produceres eller importeresi maangder over 100 tons om aret pr. producent
eller importer, skal senest registreres inden 6 ar, mens stoffer, der produ-
ceres eller importeres i masngder pa 1-100 tons per &, senest skal vege
registreret inden 11 ar efter forordningen trasder i kraft.

| forbindelse med registreringen er der foreslaet en raskke procedurer, som
har til forma at mindske brugen af forsggsdyr og nedsagte omkostninger-
ne. Det gadder f.eks. en procedure for forelgbig registrering af stofferne
far tidsfristen for den egentlige registrering (praaegistrering) for at give
producenter, importgrer og andre virksomheder mulighed for at finde
eventuelle partnere i arbejdet med registreringen (konsortiedannel se).

Ved registreringen af stoffer, som produceres eller importeres i maangder
pa mere end 10 tons pr. ar, skal producenter og importarer endvidere ud-
arbgjde og levere en Kemikaliesikkerhedsvurdering (Chemical Safety As-
sessment), herefter forkortet CSA (dokumenteret i en Kemikaliesikker-
hedsrapport (Chemical Safety Report), herefter forkortet CSR). En CSA
kan udarbejdes for et enkelt kemisk stof, et kemisk produkt eller en stof-
gruppe og indeholder bl.a. en farevurdering. For stoffer, som er klassifice-
ret som farlige® eller anses for saaligt problematiske?, skal rapporten ogsa
indeholde en risikovurdering af alle kendte anvendelser samt anbefalinger
om tiltag til begramsning af en eventuelt identificeret risiko. CSR skal ikke
gives videre i leverandarkaeden, men et sikkerhedsdatablad i overens-
stemmelse med CSR skal falge stoffet eller det kemiske produkt ned gen-
nem leverandgrkaaden. De dele® af CSR, der beskriver udsadttelsen, skal
indgai sikkerhedsdatabladet som bilag.

| solerede mellemprodukter

Et mellemprodukt er et kemisk stof, der udelukkende fremstilles og for-
bruges i en kemisk omdannelsesproces til fremstilling af et andet kemisk
stof. Et isoleret mellemprodukt er et mellemprodukt, som ikke fremstilles
og forbruges i et og samme produktionsanlagy. For isolerede mellempro-

! henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet)
2 Dvs. stoffer som opfylder PBT eller vPvB kriteriernei REACH, se senere
% Udsatel sesscenarier



dukter, der bruges pa produktionsstedet, er datakravene begramset til alle-
rede eksisterende information og klassificering. Det samme er tilfaddet for
isolerede mellemprodukter, der transporteres mellem forskellige virksom-
heder eller produktionssteder. Hvis en registrering af et sédant transporte-
ret mellemprodukt omfatter maangder over 1000 tons per &r, kraeves der et
minimum datasae”.

Monomerer (stoffer, der indgdr i polymerer®)

Ikke registrerede monomerer og andre stoffer, som indgar i en polymer
med mere end 2 %, i maangder over 1 tons om aret pr. producent eller im-
porter, skal registreres. Monomerer, der anvendes som isolerede mellem-
produkter, skal opfylde samme registreringskrav som andre stoffer.

Kosmetik og fedevareemballager

Stoffer, der indgar i kosmetik og fadevareemballager, skal registreres, men
CSR behgver ikke at indeholde oplysninger om sundhedseffekter, da disse
er dakket af andre direktiver.

Undtagel ser fra registreringen

Stoffer er undtaget fra registreringspligten, hvis de er omfattet af forord-
ningens Bilag Il eler 111. Bilag Il indeholder en liste af stoffer, der ligele-
des er undtaget i den nuvaaende Forordning 793/93/EQF om eksisterende
stoffer. Bilag Il indeholder bl.a. en raskke undtagelser vedrgrende radio-
aktive stoffer, reaktionsprodukter, hydrater og mineralske rastoffer, som
ogsa var gaddende, da listen over eksisterende stoffer, EINECS, blev for-
muleret. Endvidere er stoffer undtaget fra registrering, hvis de anvendes i
humane og veterinaare lasggemidler, som til sseningsstoffer og smagsstoffer
til fadevarer eller som tilsagningsstoffer til foder og foderstoffer til dyr.
Desuden skal aktivstoffer udelukkende til brug i biocider eler plantebe-
skyttelsesmidler ikke registreres, hvis de er optaget pa et bilag i enten bio-
cid- eler plantebeskyttel sesmiddel direktivet med tilharende forordninger.
Polymerer er undtaget fra registreringen. Endelig er stoffer, der udeluk-
kende anvendes til procesorienteret forskning eller produktudvikling und-
taget fraregistrering i 5 ar, med mulighed for forleengelse i op til 5 & (10
ar for stoffer udelukkende til brug for udvikling af farmaceutiske produk-
ter).

| nfor mation gennem |everander kasden

| dag har man pa fadlesskabsplan pligt til at udarbejde og levere sikker-
hedsdatablade® ved levering af et kemisk stof eller kemisk produkt, der
skal anvendes erhvervsmaessigt.

Denne forpligtigel se fastholdes under REACH, hvor producenter, impor-
terer og downstream-brugere af kemikalier far pligt til senest ved leveran-

* Dvs. data, som for andre stoffer, der produceresi maagder mellem 1 og 10 tons per &r.
> Som eksempler p& polymerer kan naevnes plastiktype som f.eks. pvc, polyethylen, polycarbonat og polypropylen
® Direktiv 91/155/EEC



ce af et farligt stof eler farligt kemisk produkt’ at levere et sikkerhedsda-
tablad, som opfylder kravene i REACH, der sdledes erstatter det nuvagren-
de direktiv om sikkerhedsdatabl ade.

Ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kra-
vet om sikkerhedsdatablade, skal man videregive som minimum de infor-
mationer, der er ngdvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller det
kemiske produkt, herunder registreringsnummer, oplysning om godken-
delsespligt hhv. godkendte anvendel ser, begraasninger og andre relevante
informationer om stoffet.

Arbejdstagere har ret til at se sikkerhedsdatablade og evrig information,
som leveres gennem leveranderkaaden, for de stoffer, som de anvender
erhvervsmaessigt.

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

Virksomheder, der anvender kemikalier (Downstream-brugere)
Virksomheder, der anvender kemikalier (downstream-brugere), har pligt
til at vurdere sikkerheden ved brug af kemikalierne og ivaaksadte relevan-
te tiltag for i tilstrakkelig grad at begraanse en eventud risiko ved anven-
delsen af disse, samt rapportere til myndighederne i tilfadde af afvigelser
fraleveranderens oplysninger og anbefalinger.

Downstream-brugere har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsda-
tablade for farlige® kemiske produkter til erhvervsmasssig anvendelse.
Hvis virksomhedens anvendelse af et kemisk stof i tilstragkkelig grad er
omfattet af leverandarens sikkerhedsdatablad, sa kan virksomhedens sik-
kerhedsdatablad udarbejdes pa baggrund af leveranderens informationer.
Leveranderen har pligt til a medtage de anvendelser, som downstream-
brugeren har oplyst om, i sin vurdering af den potentielle risiko i vurde-
ringen af udsadtelsen. Hvis en downstream-bruger ikke gnsker at oplyse
om virksomhedens anvendelse af et stof, og den ikke er omfattet af leve-
randarens sikkerhedsdatablad, sa har ferstnaevnte pligt til selv at udarbejde
en vurdering (CSA) for de aktuelle anvendelser og anbefale relevante til-
tag til at begramse en eventuel identificeret risiko. Dette krav gadder kun
for registrerede farlige stoffer i maangder sterre end 10 tons pr. ar pr. pro-
ducent eller importer.

Virksomheden (downstream-brugeren) har pligt til at informere Agenturet,
hvis virksomhedens anvendelse ikke er omfattet af leveranderens sikker-
hedsdatablad, eller hvis virksomheden gennemfarer eller anbefaler tiltag
til at begraanse risikoen, som adskiller sig fra de af leverandgren anbefale-
de. | sAfald skal virksomheden rapportere til Agenturet, herunder medsen-

| henhold til Direktiv 67/548/EEC (stofdirektivet) hhv. til Direktiv 1999/45/EC (pragoaratdirektivet)
8| henhold til Direktiv 1999/45/EC (pragparatdirektivet)



de eventuelle fordlag til yderligere (hvirvel-) dyreforsgg, som er ngdven-
dige for at udarbejde en tilfredsstillende CSA.

Kemikalier i artikler (varer/forbrugsprodukter)

Kemiske stoffer i artikler er ligeledes omfattet af den nye forordning med
henblik pd, at varer produceret uden for Fadlesskabet er omfattet pa sam-
me made, som varer produceret inden for Fadlesskabet. Reglerne for disse
artikler skal farst traede i kraft efter 11 &r og 3 maneder.

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

Endvidere skal producenter og importerer af artikler anmelde farlige ke-
miske stoffer til Agenturet, hvis stofferne indgar i artikler af samme art
med mere end 1 ton pr. & pr. producent eller importear, hvis stoffet kan
afgives under normal og forventet anvendelse, og hvis afgivelsen sker i en
maangde, der kan give skader pa mennesker eller milja. Anmeldelsen skal
omfatte stoffets identitet, anvendelse, klassificering og maangdeoplysnin-
ger. Agenturet kan tragfe beslutning om, at kravene til stoffets registrering
skal falge de normale krav. Naamere regler kan fastsadtes efter komité-
procedure.

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

Dossier-vurdering

Formdlet med denne dossier-vurdering er at give medlemslandene mulig-
hed for at vurdere ngdvendigheden og udformningen af de foreslaede
tests. Herved kan man undga ungdig testning pa dyr, reducere omkostnin-
gerne, optimere testdesign, samt sikre, at data og omkostninger deles. Ved
en dossier-vurdering tager et medlemsland stilling til et testforslag fremsat
af en virksomhed (registrant). Det skal atid vurderes om tests, som er in-
kluderet i de datakrav, som gadder for stoffer, der produceres eller impor-
teres i mangder over 100 t/ar, skal igangsadtes. Dossier-vurdering skal
laves af det medlemsland, hvor produktionen eller importen finder sted.
Medlemslandene skal meddele Agenturet, nér de starter og slutter en dos-
sier-vurdering. Der er fastsat en tidsfrist pa 120 dage for myndighedernes
behandling af testforslag ved registrering af nye stoffer, mens der for stof-
fer under indfasning er fastsat tidsfrister pa senest 5 og 9 ar efter forord-
nings ikrafttraedel se afhaangig af tonnage.

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



Sofvurdering

Formalet med en stofvurdering er, at et medlemsland ved mistanke, om at
et stof udger en risiko for sundhed eller miljg, kan indhente information
om dette stof til brug for en vurdering af, om der er behov for at begraanse
risikoen eller, om stoffet er omfattet af godkendel sesordningen (se senere).
Dette kan vaze tilfaddet, hvis for eksempel stoffet selv eller dets nedbryd-
ningsprodukter har samme struktur som stoffer, der betragtes som per-
sistente’ og bioakkumulerende™, eller hvis den samlede produktions-
maangde godtger yderligere undersggel ser. Denne type vurdering omfatter
ogsa en samlet risikovurdering for alle anvendelser af stoffet, som er iden-
tificeret ud fra de enkelte registreringer af stoffet. Agenturet skal udvikle
kriterier til prioritering af stoffer til yderligere vurdering. Medlemslandene
skal hvert & aflevere en rullende arbejdsplan for hvilke stoffer, de vil vur-
dere. Fordelingen af stofferne mellem medlemslandene besluttes af en
nyoprettet komité under Agenturet kaldet " medlemslandenes komit€”, og
der skal tages hgjde for landenes BNP.

Registranterne) far en mulighed for at kommentere beslutninger, som fal-
ger af vurderingerne. Beslutninger, som falger af vurderingerne, tradfes
efter en komitéprocedure.

For isolerede mellemprodukter, anvendt pa produktionsstedet, skal der
hverken laves dossier- eller stofvurderinger. Men hvis stoffet giver anled-
ning til samme bekymring, som stoffer omfattet af godkendel sesordnin-
gen, kan det medlemsland, hvori produktionen finder sted, kraeve yderlige-
redata eller stille krav til at begraanse en evt. risiko under produktionen.

Godkendelse

Malet med en godkendelsesordning er at sikre, at risikoen fra sagligt pro-
blematiske kemiske stoffer er velkontrolleret, eller at de erstattes af andre
egnede stoffer eller en anden teknologi. Fortsat anvendelse af saaligt pro-
blematiske stoffer kraever derfor en godkendelse. Godkendelse sages hos
Agenturet, men tilladel sen gives af Kommissionen.

Falgende stoffer er dagkket af godkendel sesordningen:

 CMR-stoffer i kategori 1 og 2

« PBT- og vVPvB- stoffer' identificeret efter fastlagte kriterier

» Efter en vurdering fra gang til gang kan stoffer med hormonforstyrren-
de egenskaber og stoffer med PBT og vPvB egenskaber blive omfattet,
selvom de ikke opfylder de fastlagte kriterier, hvis de giver avorlige
og irreversible effekter og er ligesd bekymrende, som de gvrige stoffer
naevnt ovenfor.

® Svaat nedbrydeligt.

19 Ophobesi organismer.

1! pPBT-stoffer er svaat nedbrydelige, ophobesi organismer og er giftige. vPvB-stoffer er meget svaat nedbrydelige og
ophobes meget i organismer.



Stoffer, der kraaves godkendelse for, opferes pa en bilagsliste med en dato
for, hvornar anvendelsen skal ophare (" solnedgangsdatoen”), med mindre
der er givet tilladelse til den konkrete anvendelse. Stofferne optages pa
dette bilag i prioriteret raekkefglge i det omfang, at ansggninger om god-
kendelse kan behandles. Medlemslandene kan foresla stoffer omfattet af
godkendel sesordningen efter en neamere fastsat procedure.

En godkendelse til at anvende et saaligt problematisk stof kreever, at risi-
koen for sundhed og miljg ved denne anvendelse er tilstragkkeligt kontrol-
leret. Hvis dette ikke er tilfad det, s& kan man opnd en tidsbegramnset’? gd-
kendelse, hvis de samfundsmasssige (sociogkonomisk) fordele opvejer
risikoen for sundhed og milj@ og under hensyntagen til, om der findes eg-
nede aternativer. Andre virksomheder (downstream-brugere), der anven-
der et stof paen godkendt made, skal anmelde dette til Agenturet.

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

Ved behandling af ansggninger om godkendelse skal Kommissionen ikke
vurdere risikoen fra virksomheder, som er omfattet af en miljegodkendel se
under IPPC-direktivet, og risikoen fra punktkilder reguleret i henhold til
vandrammedirektivets bestemmelser om forurenende stoffer’® og bestem-
melser om prioriterede stoffer’®. Desuden skal risiko for menneskers
sundhed ved anvendel se af medicinsk udstyr ikke vurderes.

Begramsninger af produktion, markedsfering eller anvendelse

Stoffer, der er omfattet af forbud eller regler om begraasninger af produk-
tion, markedsfering eller anvendelse, opfares pa et bilag (forbudsliste).
Allerede eksisterende reguleringer fra anvendel sesbegraansningsdirektivet
(76/769/EQF) med tilhgrende aandringer er overfert til listen i bilaget.
Undtaget er anvendelse til videnskabelig forskning eller produkt- og pro-
cesorienteret forskning og udvikling for stoffer under 1 tons pr. &. Undta-
get er ligeledes stoffer i affald.

POP stoffer, opfart i FN’s Stockholm-konvention, forbydes og opfaresi et
sagskilt bilag. Undtaget er anvendelse til laboratorieforseg og som refe-
rencestandard.

Indferelse af nye begramsninger af produktion, markedsfering eller an-
vendelse

Hvis et medlemsland gnsker at fa reguleret et stof, fastsat en fadles klassi-
ficering og magrkning eller mener, at et stof bar identificeres som et PBT-,
vPvB-stof eller lignende, skal det fremsende et dossier til Agenturet.

12 Tidsbegramsning vil vaae det normale, men det er ikke en betingelse for at udstede en godkendel se med henvisning
til, at de sociogkonomiske fordele opvejer risikoen.

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

4 Artikel 16 i vandrammedirektivet (2000/60/EF)



Som tilfaddet er i dag, skal et forslag til regulering falges op med en risi-
kobegramsningsstrategi. Den ska indeholde de samme oplysninger, som
kreeves i dag, herunder bl.a. en vurdering af effektiviteten og omkostnin-
gerne ved de virkemidler, som er til radighed, og en anbefaling af de vir-
kemidler, der er mest anvendeligei den konkrete sag.

Kommissionen kan, hvis den finder behov derfor, bede Agenturet om at
undersgge om et bestemt stof, et pragoarat eller artikel udger en risiko for
sundhed eller milja. Agenturet skal sa fremlasgge et dossier, som beskrevet
i bilag X1V, efter den samme procedure, som hvis et medlemsland frem-
lagger et fordag.

Videre procedure

Nar Agenturet modtager et dossier fra et medlemsland, skal Agenturets
"komité for risikovurdering” og "komité for sociogkonomiske analyser”
vurdere om dossieret indeholder de informationer, der kraaves, inden 30
dage. Agenturet meddeler medlemslandet, om dette er tilfaddet og om
eventuelle mangler. Hvis der er mangler ved dossieret far mediemslandet
endnu en kort frist til at bringe manglerne i orden; ellers bortfalder forda-
get.

Nar dossieret opfylder kravene, skal Agenturet offentliggere dossieret med
de foresldede restriktioner pa Agenturets hjemmeside. Alle interesserede
kan sa kommentere forslaget indenfor 3 maneder fra offentliggerelsen.
Indenfor 9 maneder skal Agenturets "komité for risikovurdering” og ”ko-
mité for sociogkonomiske analyser” komme med en udtalelse til forslaget.
Der er fastsat procedurer og tidsfrister for, hvordan forslagene og komité-
ernes udtalelser skal behandles. Endelig sender Agenturet forslagene til
Kommissionen, som sa skal fremsadte et forslag til regulering senest 3
maneder efter.

Agenturet
Der oprettes et nyt uafhaangigt agentur, som skal varetage administratio-

nen af hele REACH-systemet. Agenturet er tiltaakt en ngglerolle ved at
skulle bista Kommissionen, medlemslandene og andre aktarer med tek-
nisk, videnskabelig og administrativ ekspertise og vejledning. Agenturet
far ansvaret for pragegistrering, registrering og gensidig anerkendelse af
vurderinger.

Gennem to ekspertudvalg skal Agenturet bl.a. radgive Kommissionen om
forslag til begraansning af produktion, markedsfering eller anvendelse af
farlige stoffer, om prioritering af stoffer til godkendel sesordningen og be-
handle ansggninger om godkendelse af saaligt problematiske stoffer. Et
medlemsstatsudvalg har ansvaret for vurderingerne samt for klassificering
og magkning.

Agenturet skal oprette en eller flere databaser i forbindelse med REACH,
hvor de kompetente myndigheder og andre aktarer kan sgge informatio-



ner. Agenturet skal offentliggere information om hvilke stoffer, der har
undergaet en vurdering, samt hvilke stoffer der er under eller muligvis skal
underga en vurdering. Agenturet har 90 dage til at offentliggare hvilke
stoffer, der er blevet vurderet eller er ved blive vurderet, fra det gjeblik det
far besked herom.

Agenturet skal bidrage til, at medlemslandene far en fadles tilgang til kon-
trol. Der oprettes derfor et ”forum for kontrolmyndighederne” for at koor-
dinere indsatsen ved handhaevel se af reglerne.

Agenturets direktar udpeges af bestyrelsen, der bestér af 15 medlemmer,
hvoraf medlemslandene og Kommissionen udpeger 6 hver, mens Kom-
missionen udpeger yderligere 3 mediemmer uden stemmeret. Afstemnin-
gernei bestyrelsen afgeres med 2/3 flertal.

Medlemmer i Agenturets ekspertudvalg udpeges af bestyrelsen blandt de
kandidater, som medlemslandene har nomineret. Maet er, at ale med-
lemslandene er reprassenteret i udvalgene. Nar et udvalg skal udarbejde en
udtalelse, si udpeges en rapporter, som er villig til upartisk at patage sig
opgaven i Fadlesskabets interesse.

Medlemslandene udpeger hver et medlem til medlemsstatsudval get.
Udvalgene og forummet etableres 1 ar efter forordningen traader i kraft.

Omkostninger til Agenturet skal dels betales af gebyrer i forbindelse med
virksomhedernes registrering og ansegninger om godkendelse, dels af
Fadlesskabets budget og dels ved frivillige bidrag fra medlemslandene.
Agenturet er besluttet placeret i Finland™. Agenturet skal udgive en &rsbe-
retning om det udferte arbejde.

Der er foresldet en appelinstans, hvilket ger det muligt at appellere Agen-
turets afgarelser. Appelinstansen skal besta af to menige medlemmer og
en formand, hver med en stemme. Visse afgarelser kan endvidere bringes
for EU domstolen. Enhver borger i EU kan klage til Ombudsmanden i
Kommissionen over Agenturets administration i henhold til EU-traktatens
artikel 195.

Kontrol

Forordningen indeholder et afsnit om tilsyn og sanktioner. Medlemsstater-
ne palagyges at sikre, at der fares et passende tilsyn med forordningen, og
at de sanktioner, der indfares for overtraadelser, star i et passende forhold
til forseelsens sterrelse og varighed samt har en af skraskkende virkning.

Klassificering og meakning

5 Det Europadske R&d 13. december 2003.



Forslaget indebager, at reglerne om klassificering og maakning aandres.
For fremtiden vil de fadles harmoniserede klassificeringer pa " Listen over
farlige stoffer” udelukkende omfatte CMR-stoffer i kategori 1, 2 og 3,
samt stoffer, der kan give luftvejsallergi. For sadanne stoffer kan med-
lemslandene fremsedte forslag om harmoniseret klassificering efter proce-
durerne, der gadder for forslag til begraansninger. Klassificering af stoffer
for alle andre effekter, f.eks. miljgeffekter vil i fremtiden udelukkende
vage industriens ansvar.

Producenter og importarer skal stadig klassificere deres kemiske stoffer og
produkter efter de nugaddende regler i stof- og pragoaratdirektiverne. Klas-
sficeringerne ska indberettes til  Agenturet, som laver et
klassificeringskatal og.

Stofdirektivet 67/548/EQF foredas aandret i et selvstaandigt direktivforsiag
som en konsekvens af REACH. Reglerne om anmeldelse af nye stoffer
udgér, mens reglerne om klassificering, emballering og maakning opret-
holdes. Nogle definitioner foreslas ophaevet, f.eks. definitionen pa polyme-
re. Reglerne om test og vurdering af stoffers egenskaber ophaeves og i
stedet henvises til reglerne herom i REACH-forordningens artikel 12.
Endvidere ophaeves reglerne om sikkerhedsdatablade. Den eksisterende
frihandelsklausul bevares, men henvisningen til anmeldelse af nye stoffer
settes. Bestemmelsen om 3-ars rapporten ophasves. Anneks V om testme-
toderne foreslas ophaevet, ligesom henvisningerne i Anneks VI (labelling
guide) til Anneks V foreslas erstattet med en henvisning til bilag X i RE-
ACH-forordningen. Annekserne med testkrav foreslds opheevet og
henvisningerne i Anneks VI foredds erstattet med henvisninger til
REA CH-forordningens bilag.

Offentlighedens adgang til information

Agenturet skal give adgang til ikke fortrolige oplysninger, som er afgivet
ifelge forordningen i overensstemmel se med forordningen om aktindsigt™®.
Agenturet skal endvidere give adgang til visse neamere opregnede ikke
fortrolige oplysninger (f.eks. handelsnavn, fysisk-kemiske egenskaber,
testresultater og retningslinjer for sikker handtering af et stof) via Internet-
tet. @vrige ikke fortrolige oplysninger skal meddeles efter anmodning.

Agenturet skal informere den virksomhed, som en anmodning om aktind-
sigt vedrarer. Hvis en virksomhed finder, at offentliggerelse af visse op-
lysninger kan skade virksomhedens forretningsgrundlag, kan virksomhe-
den sende en begrundet erklaaing til Agenturet om, at disse oplysninger
skal anses for fortrolige. Agenturet tragffer sd beslutning om, hvorvidt an-
modningen kan imgdekommes. Afgarelsen kan appelleres af registranten
til Agenturets appelinstans. Visse oplysninger betragtes altid som fortroli-
ge. Det gadder blandt andet sammensagningsoplysninger, den praeise

'8 Forordning 1049/2001 Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning om aktindsigt i Parlamentets, Radets og Kommis-
sions dokumenter.



anvendelse af stoffet og den praecise maengde af stoffet, der produceres,
importeres eller markedsfares.

Varernes fri bevagyelighed og sikker hedsklausul

Medlemslandene ma generelt ikke forbyde, begramse eller besvaaliggere
produktion, markedsfering og anvendelse af et kemisk stof i sig selv, i
kemiske produkter eller i artikler, hvis kravene i REACH er opfyldt. For-
slaget indeholder dog en sikkerhedsklausul, der ger det muligt for med-
lemslandene at tage passende midlertidige foranstatninger i de tilfadde,
hvor det kan vises, a der er en risiko for menneskers sundhed og/eller
miljget, selvom kravene i REACH er opfyldt i evrigt. Anvendelse af sik-
kerhedsklausulen skal straks meddeles Kommissionen, Agenturet og de
evrige medlemslande. Medlemslandet har derefter 3 maneder til at udar-
bejde et dossier og fordag til regulering efter proceduren, der gadder for
begramsninger pa fad|esskabsplan.

2.b Formal ogindhold i formandskabets seneste kompromisfor slag (af
28. oktober 2005)

Omfanget af forslaget andres ikke men i selve forma sbestemmelsen tilfo-
jes beskyttel se af milj@ og sundhed.

Undtagelserne i Kommissionens forslag udvides pa visse omrader. Stoffer,
der anvendes i kosmetik, fadevarer og foderstoffer, medicin og medicinsk
udstyr er nu fritaget fra kravet om sikkerhedsdatablade. Affald undtages
fra forordningen, mens stoffer, der tidligere er registreret, men som reim-
porteres, undtages fra dele af forordningen. Polymerer undtages ogsa for
vurdering. Der sker til gengadd en indskraankning i undtagelserne, nar det
gadder isolerede mellem produkter. Disse undtages kun, hvis produktionen
foregdr i lukkede systemer. Der tilfgjes en bestemmelse om, at forordnin-
gen ikke bergrer fadlesskabets miljalovgivning, foruden arbejdsmiljalov-
givningen, og en bestemmelse, der tillader medlemslandene at undtage
stoffer i segligetilfadde, hvis forsvarsinteresser gar dette nadvendigt.

Registrering

Bestemmelserne "no data— no marketing” er praeciseret, sa produktion og
markedsfaring farst kan finde sted, nar registrering har fundet sted efter
forordningens regler. Der foreslas indfart et sakaldt OSOR system (”one
substance one registration”), som indebagrer, et krav om at dyreforsgg skal
deles. For andre data om et stofs egenskaber har registranter ret til at bruge
andre registranters data. Alle importarer/producenter af et givet stof skal
lave en fadles registrering for disse dele, med mindre de kan godtgere, at
omkostningerne i den forbindelse vil vaare urimelige, at det vil fare til fri-
givelse af kommercidlt vigtige oplysninger, eller at de er uenige i fortolk-
ning af data. Andre oplysninger om f.eks. maangder skal afleveres separat.
Agenturet udarbejder en vejledning om deling af omkostninger.



Potentielle PBT/vPvB stoffer, som er klassificerede som miljefarlige og
meget giftige for vandlevende organismer, og som kan give langtidseffek-
ter, skal registres tidligere, hvis maangden overstiger 100 tons.

For at lette datadelingen skal producenter og importarer pragegistrere alle
stoffer i maangder sterre end 1 t/a (med stofnavne og kontaktperson) senest
18 mdr. efter at forordningen traeder i kraft. Pragregistrerede stofnavne
offentliggeres. Producenter og importarer af stoffer i maengder under 1 t/ar
samt downstream-brugere kan desuden vadge at pragegistrere deres stof-
fer.

Infor mationskrav

Tonnagegraasen pa 1 ton pr. & omfatter indholdet tilsammen i alle praga-
rater fra en given producent/importar. For eksisterende lavvolumen stoffer
(1-10 tons), der opfylder visse kriterier (, saaligt farlige egenskaber eller
farlige egenskaber og spredt anvendelse), som afspejler den potentielle
risiko, skal der afleveres en datapakke, der er udvidet i forhold til kravene
i Kommissionens fordag. For avrige eksisterende lavvolumen stoffer er
det kun de eksisterende tilgangelige data og information om fysisk-
kemiske egenskaber, der skal indsendes. Nye lavvolumen stoffer skal regi-
streres med fuld datapakke.

Derudover er der foretaget en ragkke andre aandringer af informationskra-
vene ved registrering, herunder informationskravene vedrgrende effekter
pa forplantningsevnen og fosterudvikling og kriterierne for, hvornar eks-
ponering er salav, at test kan undlades.

Soffer i artikler

For kemiske stoffer, der er beregnet til at afgives fra artikler, er der krav
om registrering af ale kemikalier over 1 t/ar. Saaligt problematiske stof-
fer, som er kandidater til godkendel sesordningen og kan afgives fra artik-
ler (f.eks. bladgerer fra plast), skal anmeldes til agenturet med mindre
producenten kan udelukke, at mennesker eller miljg udsadtes for stoffet
ved almindelig anvist brug gennem hele stoffets livscyklus.

Informationer gennem leverander keeden

Formandskabets forslag kreever sikkerhedsdatablade for PBT og vPvB
stoffer i koncentrationer > 0.1 %. Der skal kun oplyses registreringsnumre
for stoffer, som ikke er omfattet af sikkerhedsdatabladsreglerne, hvis det
er ngdvendigt af hensyn til sikker handtering eller omfattet af krav om
godkendelse eller anvendelsesbegraansning. Hvis registreringen udelader
visse test / informationer om stoffet med den begrundelse, at brugen af
stoffet er s velkontrolleret, at mennesker og miljg ikke udsadtes for stof-
fet, sA skal kunden skal oplyses om disse antagelser om brugen f.eks. kun
brug i lukkede systemer. Oplysninger om artiklers indhold af saaligt pro-
blematiske stoffer, som er kandidater til godkendel sesordningen, skal vi-
deregivestil professionelle kunder.



Downstream-brugere

Hvis det af hensyn til sundhed eller miljg ikke er muligt for en leverander
at medtage kundens anvendelse som en identificeret sikker anvendelse,
skal vedkommende begrunde dette over for kunden og Agenturet. Regi-
stranten skal inkludere denne anvendelse som en anvendelse, han advarer
imod. Downstream-brugere far pligt til at anvende stoffet i overensstem-
melse med oplysninger af betydning for risikohandteringen. Der bliver
indfert en undtagelse for at udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporter for
stoffer, der bruges til forskning og udvikling. Endvidere, skal Down-
stream-brugere ikke udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporter for stoffer
eller pragparater, de anvender i maangder < 0,5 t/3, men de skal overveje,
identificere og indfgre passende foranstaltninger til at nedbringe risikoen.

Vurdering

Efter formandskabets fordag foreslas dossiervurdering og compliance-
check (stikpravekontrol) udfert af Agenturet. Agenturet skal undersgge
fordlag til dyreforsag og ved anmodning andre testforslag mod betaling af
en afgift. Stoffer til dossiervurdering prioriteres sdledes, at hgj prioritet
gives tilstoffer, der er PBT/vPvB, dlergifremkadende, har CMR effekter
eller produceres/importeres i maangder over 100 tons/ar og er farlige og
anvendes bredt. Der skal laves stikpravekontrol af mindst 5 % af stofferne
hvert ar ud fra visse prioriteringer. Her kan nu ogsa undersgges om kriteri-
erne for fuldt datasad for lav volumen stoffer er opfyldt (Annex Ic), kemi-
kaliesikkerhedsrapporten samt begrundelser for at indsende separat regi-
strering. Stofvurderingerne skal prioriteresi fadlesskab mellem Agenturet
og medlemslandene. Medlemslandene skal selv udfare vurderingerne eller
udnaevne en anden institution til at vurdere pa deres vegne. Safremt ingen
medlemslande patager sig at vurdere et stof pa prioritetslisten, skal Agen-
turet sgrge for, at en vurdering gennemfares. Vurdering af mellemproduk-
ter efter de generelle regler er kun undtaget, hvis disse anvendes i lukkede
systemer.

Godkendel sesordning

Formalet med godkendel sesordningen er aandret, siledes at substitution er
en malsaning, hvis der findes teknisk, miljgmasssigt og gkonomisk egne-
de alternativer. Det skal anferes hvis og hvorvidt produktudvikling er om-
fattet af godkendelseskravet. Sikkerhedsnetkriteriet (for f.eks. hormonfor-
styrrende stoffer) er andret fra "identified as’ til "scientific evidence for
probable serious effects’” pa mennesker eller miljg, som giver anledning til
samme bekymring som CMR/PBT/VPvB stoffer. Til gengadd behaver
effekterne ikke at veare irreversible.

Undtagelser for specifikke anvendelser kan kun forekomme, hvis eksiste-
rende fadlesskabslovgivning betyder, at risikoen er tilstraskkeligt kontrol-
leret. Der er ikke i forslaget en generel undtagelse for anvendelser tilladt i
henhold til Vandrammedirektivet eller IPPC direktivet, og alle kilder skal



vurderes i forbindelse med godkendelsen. Godkendel sespligtige stoffer i
artikler kan omfattes af yderligere begramsninger og forbud.

Der skal udarbedes en kandidatliste med stoffer, som opfylder kriterierne
for at kreeve godkendelse, og denne liste skal |gbende opdateres. Senest to
ar efter forordningens ikrafttreadelse skal de ferste stoffer fra kandidatli-
sten foreslas omfattet af godkendelse. Herefter skal der hvert andet ar
tilfgies stoffer. For stoffer sdsom PBT'er eller stoffer, der skader
arveanlagggene, for hvilke, der ikke kan fastsadtes en nul-effekt
koncentration eller et sikkert niveau, skal der kun gives godkendelse, nar
de samfundsgkonomiske gevinster opveer risikoen, og hvis egnede
aternativer ikke er til radighed. For sadanne stoffer, skal ansggning om
godkendelse indeholde en analyse a egnetheden o alternativer.
Godkendelser vil skulle genvurderes efter en fastsat tidsfrist, og er normalt
underlagt betingelser, f.eks. overvagning.

Begramsning af produktion og anvendelse

Det skal anfares, hvis og hvorvidt produktudvikling er omfattet af be-
gramsningen. Beslutninger om begramsning af produktion og anvendelse
skal foretages under hensyn til socio-gkonomiske forhold og tilgaangelig-
heden af alternativer. Agenturet skal vedligeholde en liste over stoffer for
hvilke, der er begramsningsfordag under udarbejdelse, hvilket hgjst ma
vare 12 mdr. Andre begramsningsforslag kan ikke udarbejdes sa lange
stofferne er optaget pa listen. Der foreslas en overgangsperiode pa 6 ar,
hvor nationale reguleringer kan opretholdes. Kommissionen skal lave en
oversigt over disse nationale regler senest efter 2 ar. Reglerne vedr. POP-
stoffer inkluderes ikke under REACH.

Agenturet

For sa vidt angér finansiering af agenturet foreslar formandskabet de naa-
mere bestemmelser om gebyrer udskilt i en saalig forordning. Agenturet
skal vurderes efter 5 &r. Alle medlemslande har ret til en plads i Agentu-
rets bestyrelse. Komitéen for Risikovurdering overtager arbejdet med
klassificering og maakning fra M edlemsstatskomitéen.

Klassificering og Maerkning

Harmoniseret klassificering og maarkning skal normalt kun ske for CMR-
stoffer og stoffer, der giver luftvegsallergi, men kan omfatte stoffer med
andre effekter, hvis der er begrundet behov for fadlesskabsregul ering.

I nformation

En raskke aandringer er foreslaet for at bringe forslaget i overensstemmelse
med Arhuskonventionen, herunder er muligheden for at klage til Agentu-
rets Appelmyndighed sigjfet, sledes at fristerne for at give adgang til in-
formation kan overholdes. Endvidere medregnes resumé af undersagel ser-
ne bade i kort og detaljeret form, samt den samlede producerede maangde
af et stof til de oplysninger, som Agenturet skal offentliggere.



Kompetente myndigheder

Medlemslandenes kompetente myndigheder skal videregive alle informa-
tioner, som de matte have vedr. lav volumen stoffer, som ikke er registre-
ret med et fuldt datasad.

Varenes fri bevaegelighed og overgangsbestemmel ser

Der tilfgjes bestemmelse om, at landene kan indfere strengere regler pa
omrader, der ikke harmoniseres af Forordningen. Kommissionen kan vare-
tage Agenturets opgaver, indtil det er etableret, men det er ikke et krav.
Der er desuden fastsat nsamere bestemmelser vedr. viderefarelse af det
igangvaarende arbejde med anmeldelse af nye stoffer og risikovurdering af
eksisterende stoffer, samt arbegjdet med anvendel sesbegramsning. De be-
stemmelser, som er omfattet af revurderingsklausul, overgar fra at kunne
aandres ved komitéprocedure til proceduren for fadles beslutningstagen.

3. Europa-Parlamentets udtalelser

Europa Parlamentet har endnu ikke afsluttet sin farste behandling. Farste-
behandlingen forventes afsluttet den 17. november. Otte udvalg har afslut-
tet deres behandling af forslaget. Miljgudvalget er hovedudvalg, og har
udsendt sin rapport den 24. oktober. Rapporten har falgende
hovedelementer:

1. Mdrettet tilgang til lavvolumen stoffer, hvor industrien er ansvarlig

for at vurdere om visse kriterier er opfyldt. | safald kraeves et fuldt og

udvidetdatasad. Ellers kraeves kun tilgaangelige data plus data om de

fysisk kemiske egenskaber.

For stoffer i maangder over 10 t/a fastholdes Kommissionens oprinde-

ligeforslag

Fleksibel version af ” One substance — one registration”

Anmeldelse af saaligt problematiske stoffer i artikler

Saalig hjadp til sma og mellemstore virksomheder

Starre fokus pa substitution af stoffer omfattet af godkendel sesordnin-

gen

Agenturet udfgrer dossiervurdering og stikprevekontrol, mens med-

lemslandene udferer stofvurdering

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

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

N

o 0 AW

~

Som bilag til Miljgudvalgets rapport er medsendt registreringsdelen fra
Udvalget for indre marked og forbrugerbeskyttel ses rapport. Denne adskil-
ler sig issm fra Miljgudvalgets rapport mht. tilgangen til lavvolumen stof-
fer, hvor Agenturet overdrages ansvaret fra industrien mht. at fastlaegge
datakravene.

4. Naa hedsprincippet




Kommissionen ger i fordaget opmagrksom pd, at fordaget til ny kemika-
liepolitik erstatter en lang rakke eksisterende direktiver. Mal sagninger pa
kemikalieomradet kan endvidere vanskeligt opnas af et land alene, idet
kemikalier og produkter indeholdende kemikalier i stor udstragkning hand-
les patvaas af gramser. Regeringen er enig heri.

5. L ovgivningsmasssige, statsfinansidlle og samfundsgkonomiske
konsekvenser

Fordlaget er meget omfattende, og det er derfor vanskeligt allerede pa nu-
vagende tidspunkt at redegere i detaljer for konsekvenser for Danmark. Pa
baggrund af de foreliggende rapporter og de tidligere fremfarte kommen-
tarer skal her forelgbigt redegares for de lovgivningsmaessige konsekven-
ser, de statsfinansielle og erhvervsmaessige konsekvenser, samt potentielle
positive effekter af forslaget for sundhed, milj@ og for erhvervsliv.

L ovgivningsmaessige konsekvenser
Forslaget vil nadvendiggere et stort antal aandringer i relation til lov om
kemiske stoffer og produkter.

Med hensyn til de regler, der er fastsat pa baggrund af den gad dende EU-
regulering, vil forslagene fare til, at visse bestemmelser i lov om kemiske
stoffer og produkter skal ophaeves eller aandres. Endvidere vil forslagene
fare til, at en raskke bekendtgarelser under loven skal ophaaves eller aand-
res.

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

Med hensyn til de saglige nationale regler vil forsaget fa konsekvenser
for en rakke bekendtgerelser udstedt i medfar af lov om kemiske stoffer
og produkter, som indeholder nationale regler. Disse konsekvenser falger
navnlig af, at fordaget udger en udtemmende harmonisering af regulerin-
gen af kemiske stoffer og produkter, sammenholdt med, at bestemmel ser-
ne om godkendelse udger en udvidelse af det omrade, der i dag er regule-
ret.

Forslaget vil derfor i yderste konsekvens kunne bergre visse af de gadden-
de salige danske regler, som er vedtaget pa omrader, der i dag ikke er
omfattet af EU-regler. De danske regler er oprindeligt indfert under iagt-
tagelse af traktatens bestemmelser om forbud mod kvantitative indfarel-
sesrestriktioner mellem medlemsstaterne og foranstaltninger med tilsva
rende virkning i artikel 28. Ligeledes vil forslaget i yderste konsekvens
kunne bergre saalige danske regler, der er mere omfattende end de EU-
regler, der alerede er fastsat pa de paged dende omrader.



Viderefarelse af de saalige danske regler, der i dag gadder pa omrader,
hvor forslaget vil medfegre en udvidelse af den hidtidige EU-regulering
skal i givet fald ske efter den procedure, der gadder efter artikel 95, stk. 4,
I traktaten (miljagarantien).

Eksempelvis vil forslaget sdledes i yderste konsekvens kunne bergre de
saalige danske regler for stoffer omfattet af godkendel sesordningen. Det
gadder f.eks. for de danske regler for visse kemiske forbindelser med bly,
kadmium eller kviksalv. Hvor der i Danmark er et generelt forbud, men
hvor man under godkendelsesordningen kan fa tilladelse til en specifik
anvendel se og dermed ma kedsfaring i hele EU.

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

Forslaget til aandringerne af Stofdirektivet 67/548/EQF og Pragparatdirek-
tivet 99/45/EF vil udover konsekvenser for forbrugere og miljget ogsa fa
konsekvenser for lovgivningen til beskyttelse af arbejdsmiljget. Desuden
vil en aandring af status for den harmoniserede liste over farlige stoffer
kunne fa betydning for andre reguleringer, som henviser til disse regler,
f.eks. direktivet om farligt affald og Sevesodirektivet.

REACH vil overtage reguleringen om sikkerhedsdatabl ade fra pragparatdi-
rektivet. Forordningen har dog ikke umiddelbart taget hensyn til den er-
klaaing, Kommissionen kom med i forbindel se med vedtagel sen af pragpa-
ratdirektivet (1999/45/EF) om, at medlemsstaterne, som led i arbejdsta-
gerbeskyttelse, kan kraeve sikkerhedsdatablade med henvisning til natio-
nalt fastsatte gramsevaadier, og ikke kun, som der naevnes i direktivet, til
fadlesskabsgramsevaadier. Danmark har i sin nuvaarende lovgivning om
sikkerhedsdatablade udnyttet denne mulighed, som betyder, at der ved
krav til sikkerhedsdatablade ikke kun henvises til de ca. 50 fadlesskabs-
gramsevaadier men derimod til de ca. 500 nationalt fastsatte graansevaadi-
er.

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

Samlet vurdering af omkostninger og gavnlige effekter

Statsfinansielle konsekvenser

Vedrgrende de statsfinansielle konsekvenser for Danmark ma det samlet
set vurderes, at det er overveende sandsynligt, at arbejdet med REACH
kan kraeve yderligere ressourcer sammenlignet med de ressourcer, der i
dag er til radighed for myndighedernes arbejde med anmeldelse og risiko-
vurdering af nye stoffer, risskovurdering og risikobegramsning af eksiste-
rende stoffer og harmoniseret klassificering og maakning af stoffer. Hertil
kommer, at det er forventeligt, at yderligere ressourcer sasmmenhol dt med i




dag kan blive ngdvendige i forbindelse med tilsyn og handhasvel se (K emi-
kalieinspektionen). De samlede gkonomiske konsekvenser vil afhaange af
forslagets neamere udformning og videre gkonomiske analyser, herunder
omfanget af eksisterende opgaver, der overfares fra nationat niveau til
EU-niveau (Agenturet), samt vedrgrende omkostningerne til agenturets
drift og finansieringen heraf. | vurderingen af ressourceforbrugets starrelse
bar det tages i betragtning, at omfanget af REACH — nemlig, at naesten
ale kemiske stoffer pd markedet skal omfattes — er langt mere vidtrae-
kende end omfanget af den nuvaarende kemikalielovgivning.

Endvidere skal det gares klart, at der foruden de bundne udgiftskraevende
aktiviteter er en rakke aktiviteter, som er vigtige for Forordningens gen-
nemfarelse, men som i hgjere grad afhaenger af det enkelte medlemslands
villighed til at bidrage hertil. Disse ikke bundne aktiviteter kan dog vaae
af stor betydning for at sikre, at danske interesser tilgodeses. | Kommissi-
onens forslag er de samlede udgifter til finansiering af agenturet over den
11-arige indfasningsperiode, aktuelt forventet fra 2007-2017, skennet til
knap 360 mio. euro (2004-priser), hvoraf finansieringen fra EU-budgettet
er forudsat til knap 79 mio. euro eller ca. 22 pct. Heri indgar, at udgifterne
de farste 2 & overvegiende er forudsat finansieret via EU-budgettet, idet
gebyrer herefter vil udgere hovedparten af finansieringen. Forudsat en
dansk betalingsandel pa omkring 2 pct. af EU's udgifter vil forslaget der-
med isoleret set indebage en dansk merudgift til EU-bidrag over perioden
pa knap 12 mio.kr. De gkonomiske rammer for medfinansiering fra EU-
budgettet vil farst kunne fastlasgges som led i en samlet aftale om EU’s
finansielle perspektiver 2007-13, og vil generelt skulle fastsates arligt
som led i budgetproceduren. Hertil kan komme begraansede administrative
merudgifter i Miljastyrelsen, jf. ovenfor. Forslaget vurderes ikke herud-
over at have direkte statsfinansielle konsekvenser.

Konsekvenser for kommuner og amter
Fordaget forventes ikke, at fa finansielle konsekvenser for kommuner og
amter i form af et @get ressourceforbrug.

Erhvervsmaessige konsekvenser

Det er kun muligt pa nuvaarende tidspunkt at lave en helt overordnet vur-
dering af sterrelsesordenen af de samlede omkostninger for Danmark.
Konsulentfirmaet COWI har for Miljgstyrelsen gennemfart beregninger
baseret pa Kommissionens forslag af 29. oktober 2003 og de af Kommis-
sionen udfarte konsekvensberegninger (COWI 2003).

Beregningerne viser, at hvis man tager udgangspunkt i Kommissionens
egen vurdering i ECC(2003a) skagnnes de samlede omkostninger til at vee
re mellem € 2,8 og 5,2 milliarder for hele EU. Middelskennet pa € 4 milli-
arder svarer til en arlig omkostning pa ca. € 400 millioner, hvis den totale

o

omkostning afskrives over 11 &"'. Sadtes det i forhold til BNP for hele

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



EU fas et niveau pa 0,005 %. Omregnes det til danske forhold ud fra dansk
BNP svarer det til en samlet arlig omkostning pa ca. 45-85 millioner kr.
(intervallet for de samlede omkostninger i hele EU pa 2,8 — 5.2 mia. euro
svarende til 0,003 % til 0,0064 % af BNP for EU). Med BNP pa ca. 1.300
mia. kr. i 2000 fés et interval pa ca. 45 til 85 millioner pr. &). Her er tale
om en simpel omregning fra et gennemsnitligt EU niveau til et niveau for
Danmark. Denne omregning kan dog ikke udelukke, at forslaget kan have
meget store konsekvenser for virksomheder, der f.eks. anvender stoffer,
som udgér af produktion pagrund af de ggede omkostninger.

Kommissionens yderligere konsekvensanalyser har set patre emner: Stof-
fer, der forsvinder fra markedet pa grund af omkostninger, konsekvenser
pa innovation og konsekvenser for de 10 nye medlemslande. Undersggel-
serne er udf@rt som case studier i udvalgte brancher. Projekterne har vaaret
fulgt af en styregruppe med reprassentanter fra Kommissionen, mediems-
lande, industrien, fagbevagyelsen, forbruger- og grenne organisationer.
Kommissionen har peget pa falgende konklusioner:

* Det tyder ikke pd, at hgj volumen stoffer bliver fjernet pa grund af
registreringskravene i REACH. For lav volumen stoffer < 100 tons per
ar er der risiko for, at stofferne bliver mindre profitable eller ikke pro-
fitable pga. REACH.

» Det tyder ikke p3, at downstream-brugere vil opleve, at stoffer, som er
kritiske for deres produktion, bliver fjernet fra markedet.

= De gjeblikkelige omkostninger til registrering kan i nogle tilfadde be-
tyde hgje omkostninger for kemikalieleverandarer og fare til, at deres
produkt sortiment rationaliseres.

= Hvis et stof forsvinder fra markedet kan omfanget og omkostningerne
til reformulering vaae signifikante.

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

= Med hensyn til innovation er konsekvenserne usikre:

—  Der er ingen tegn p3, at alle forsknings- og udviklingsmidier
automatisk falder pa grund af REACH, men gget investering i
forskning og udvikling forventes ikke.

—  Ressourcerne til forskning og udvikling kan dog i en begraan-
set periode blive anvendt til at indfere REACH.

—  Hvis kemikalieproducenter fortsadter med en gget produktrati-
onadlisering vil det betyde faare stoffer tilrédighed for
downstream-brugere.

* Det er ogsd i undersggelserne identificeret fordele ved REACH, sag-
ligt for downstream-brugere bl.a.:

—  bedre information om stoffernes egenskaber og indholdet af
farlige stoffer i blandinger

— lettererisikohandtering og

—  rationaisering af deres kemikalieforbrug.



En kvantitativ vurdering af, hvordan omkostninger af denne starrelse vil
pavirke makro-gkonomiske forhold som BNP, beskadtigelse og inflation
er ikke muligt. Det vil i praksis afhaange af, hvorndr omkostningerne fak-
tisk optraeder. Den lange implementeringsperiode giver virksomhederne
mulighed for at planlaegge i god tid og dermed reducere den reelle effekt.
Hvis alle venter med registrering op til de forskellige deadlines, kan man
omvendt taake sig en starre effekt netop i de &r. Til gengadd vil effekten
savaae minimal i de @vrige &r. Daregistreringen er en engangsinvestering
vil effekten efter den fulde implementering begynde at aftage, og pa helt
langt sigt vil REACH formentlig kun have en meget ubetydelig effekt.

@konomi og Erhvervsministeriet har foretaget en vurdering af de admini-
strative byrder for danske virksomheder. Vurderingens konklusioner skal
ses med det forbehold, at der er tale om en mindre undersggel se med del-
tagelse af et begramset antal virksomheder. Undersggelsen giver derfor
ikke et kvantitativt billede af de administrative byrder som fglge af
REACH, men peger pa omréder, som virksomhederne mener, er saligt
byrdefulde.

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

Virksomheder, der bruger kemikalier i deres produktion - de sdkaldte
" downstream-brugere” - peger pa opdatering af sikkerhedsdatablade som
en kraevende administrativ opgave.

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

Med hensyn til eventuelle gavnlige effekter af REACH pa erhvervdivets
forhold, s kan det fremhaeves, at REACH skaber et nyt stort marked med
ensartede regler for kemiske stoffer og produkter, der tilskynder til
innovation ved at gere det billigere at registrere nye stoffer sammenlignet
med i dag, tilbyder forlamgede tidsfrister for stoffer til forskning og
produktudvikling, og skrer at information er til radighed, sa
virksomheder, der anvender kemikalier, kan vadge den for dem bedste
l@sning, der samtidig er miljemaessig forsvarlig. Derved kan der dbnes nye
markeder, hvor kemikaliesikkerhed er en konkurrenceparameter.

Tilvejebringelsen af mere information om stoffernes egenskaber og betin-
gelserne for en sikker brug vil lette danske virksomheders arbejde mht. at
opfylde kravene under den nugaddende lovgivning f.eks. kravene under
Arbgjdsmiljglovgivningen om arbejdspladsbrugsanvisninger. Samtidig
tillader REACH - nér visse grundliggende informationskrav er opfyldt, og
afhaangig af den endelige udformning af disse - en hgj grad af fleksibilitet



for industrien mht., hvordan de generelle forpligtigel se kan udfyldes under
hensyntagen til omkostningerne og de specifikke forhold, der métte gere
sig gaddende for det enkelte stof og den enkelte anvendelse. Endelig giver
REACH erhvervslivet en vis sikkerhed mod uforudsete udgifter i form af
sagsanlagy og lovindgreb.

Sundhedsmaessige konsekvenser

Med hensyn til de mulige gevinster pa sundhedsomradet ved implemente-
ring af REACH, sa kan det konstateres, at skennene i de tilgangelige stu-
dier varierer ganske meget afhaangig af de forudssgninger og variable, der
indgdr i beregningerne. Ingen af de studier, der er til radighed er fuldt
daskkende, idet de enten kun ser pa et begramset udsnit af befolkningen,
kun delvist medtager de samfundsmaessige omkostninger ved sygdom eller
begramser sig til udvalgte sundhedseffekter. Ikke desto mindre er konklu-
sionen i alle tilgangelige undersggel ser, at de sundhedsmaessige gevinster
ved at gennemfgre REACH overstiger de samlede omkostninger. F.eks.
viser Kommissionens undersagelse af effekten pa arbejdsmiljget en bespa-
relse pa sundhedsudgifterne pa mellem 17 og 54 mia. €. Et notat om de
mulige sundhedsmaessige besparelse i Danmark viser, at der pa forebyg-
gelse af kradt og hudsygdomme efter erhvervsmaessig udsadtel se kan spa-
res 675 - 5.260 millioner kroner over en 30-arig periode. Et middelsken
for de sundhedsmaessige besparelser i DK er 3.210 millioner kr.

Miljemaessi ge konsekvenser

Vedrarende effekter af REACH for miljget kan det konkluderes, at man
ma forvente betydelige miljgforbedringer som falge af en gennemfarelse
af REACH. Miljgmaessige gevinster ma forventes som falge af formind-
skede skader pa miljget, der skyldes udszdtelse af miljget for kemikalier,
og muligvis som falge af optimering af ressourceforbruget i spildevands-,
grundvands- og affaldssektoren. Der er imidlertid ikke for gjeblikket stu-
dier til rédighed, der har forsagt at opgere og vaadisadte denne miljage-
vinst. Endvidere er det klart, at der er klare begransninger og metodiske
vanskeligheder mht. at fastssdte vaardien af en miljeforbedring.

Beskyttel sesniveau

| forhold til den nugeddende regulering er der samlet set udsigt til en vee
sentlig forbedring af beskyttelsesniveauet i Danmark, ndr REACH er fuldt
implementeret. Dette gedder bade i forhold til forbrugerne, arbejdsmiljget
og miljzet, selvom der pa enkelte omrader vil vaae tale om lettelser i for-
hold til nuvaerende regler. Herunder at informationskravene til "nye stof-
fer" samt kravene til registrering af stoffer til brug for forskning og udvik-
ling lempes.

Konsekvenser af formandskabetsforslag

Satsfinansielle konsekvenser

Formandskabets forslag medfarer, at opgaverne med dossiervurdering og
compliancecheck (stikprgvekontrol) overgar fra medlemsstaterne til Agen-
turet. Dette vil medfare en mindre aendring i belastningen af medlemssta-



ternes myndighedsopgaver under REACH, ligesom det vil medfere et ster-
re behov for finansiering af Agenturets arbegjde. En del af udgifterne til
dossiervurdering er dog alerede indeholdt i Kommissionens fordag til
budgetrammer. Desuden indeholder formandskabets forslag en ny forplig-
telse for medlemsstaterne til at levere enhver tilgaangelig information isaer
fra kontrol og overvagningsaktiviteter vedrerende lavvolumen stoffer, der
er registreret uden fuld datapakke.

Erhvervsmaessige konsekvenser

Formandskabets forslag medferer, at omkostningerne ved registrering
formindskes pga. lavere informationskrav for en ikke kendt andel af stof-
ferne i maangder under 10 t/& Dermed formindskes ogsa de indirekte om-
kostninger, herunder omkostninger som falge af, at stoffer udgar af mar-
kedet udelukkende pga. registreringsomkostningerne. Forlaget indeholder
dog ogsa foragede informationskrav til andre stoffer i maangder under 10
t/4, hvilket bidrager til foragede omkostninger for disse stoffer.

Formandskabets fordag omfatter tillige et krav om fadles registrering af
data om stoffernes egenskaber og klassificering og magkning. Dette ma
formodes at gge virksomhedernes administrative omkostninger men der er
givet mulighed for at indsende disse data separat, hvis det kan godtgeres,
a en fadles registrering er uproportionalt dyr. Formandskabets forslag
forventes, at seenke omkostningernetil test af stoffer.

Der forligger ingen undersagel ser, der pa nearvaarende tidspunkt kan kvan-
tificere de erhvervsmaessige konsekvenser af Formandskabets fordag i
forhold til Kommissionens forslag.

Milje- og sundhedsmaessige konsekvenser

De lavere informationskrav for en andel af stofferne i maangder under 10
t/a vil medfgre en mindre viden og dermed formindske mulighederne for
at undga skader pa mennesker og milj@. Dermed formindskes den forven-
tede besparelse i udgifter, der skyldes skader pa sundhed og milja. For en
anden andel af stofferne i maangder under 10 t/a vil udvidede datakrav
kunne gge de forventede besparelser. Det er ikke muligt for nearvaaende at
kvantificere andringerne i de samfundsmaessige gevinster.

6. Hering

Forslaget til forordning har vaaet sendt i ekstern hering farste gang hos de
berarte parter den 30. oktober 2003 med svarfrist til den 24. november
2003. Forslaget til forordning var sendt i fornyet ekstern hgring hos de
berarte parter den 13. april 2005 med svarfrist den 29. april 2005.

Amtsradsforeningen finder det positivt, at der med REACH forslaget kan
ske en forbedring af kemikaliereguleringen. Forslaget er dog efter forenin-
gens opfattelse ikke vidtragkkende nok. Det er for eksempel beklageligt, at
det nuvaaende forslag ikke forbedrer situationen i forhold til krav om
sammensagni ngsopl ysninger.




Nar miljemyndigheden skal miljggodkende virksomheder, skal det sikres,
at der ikke spredes ugnskede stoffer i naturen. For at |@se denne opgave,
skal forordningen medfere:

« at datablade omfatter alle indholdsstoffer, sdledes at summen kan ud-
regnestil 100 %.

e a producenter skal redegare for samtlige stoffers skadevirkninger i
naturen, og at disse oplysninger gares let tilgaengelige for miljemyn-
digheder.

o a virksomheder, der anvender stoffer og blandingsprodukter, skal
redegere til miljgmyndigheden om maangder og om emissioner fra
denne anvendel se.

Omfanget at forsaget ber udvides, sa gramsen pa 1 ton pr. ar fjernes, og
alle skadelige stoffer registreres. Desuden bar der udarbejdes klare regler,
som giver myndighederne mulighed for at stille krav til virksomhederne
om at substituere saaligt skadelige eller betaankelige stoffer med mindre
skadelige eller betaankelige stoffer i det omfang det er muligt. Substituti-
onskravene skal kunne indga som vilkar i miljegodkendel ser.

Desuden gares der opmaaksom pa, at der fra dansk side ber arbejdes for,
at de danske saaregler, som pa nuvaarende tidspunkt begramser eller for-
byder anvendelsen af visse kemiske stoffer (for eksempel bly, kadmium
og kviksglv), stadig er gaddende i overgangsperioden — indtil REACH er
fuldt implementeret.

Endelig bar det sikres, at det ikke er fordelagtigt for producenter uden for
EU og importerer, at importere kemikalier, for eksempel ved at en raskke
importerer indfarer kemikalier i maangder lige under gramserne pa 1000,
100, 10 og 1 tons.

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

Miljakontrollen finder at REACH ska baseres pa det producerede volu-
men og ikke kun pa den maangde, som sadges i Europa. Downstream-
brugere, forbrugere og myndigheder skal sikres adgang til data for de regi-
strerede kemikalier. Miljgkontrollen stetter synspunktet, at der kun skal
findes en registrering for hvert kemikalie. Miljgkontrollen har erfaring for
at indholdet i sikkerhedsdatablade for sasmmenlignelige stoffer svinger fra
sadger til sadger. Dette skyldes netop, at der ikke er et fadles datagrund-

lag.



Miljgkontrollen finder at den nuvaaende viden om en raskke klassificerede
stoffer (CMR, PBT og vPvB) er for ringe, hvorfor registrering af disse
stofgrupper skal opprioriteres. Da dette alligevel ska foretages pa et tids-
punkt, tilsiger forsigtighedsprincippet, at der bar foretages en oppriorite-
ring for stofgrupper, der er generelt er mistaankt for at have farlige egen-
skaber. Udvadgelsen af stoffer til prioritering kan foretages ved struktur-
kemiske beregninger, f. eks. vha. QSAR. Miljgkontrollen stetter det dan-
ske standpunkt, at lavvolumenstoffer underkastes udvidede krav i forhold
til Kommissionens forslag og finder at kvalitetssikring af registreringerne
vigtig. Hvis princippet "et stof — en registrering” gennemferes, vil dette
betyde, at omkostningerne ved en kvalitetssikring mindskes vaesentligt i
forhold til, at kvalitetssikringen skal udfgres af hver enkelt producent.

Miljakontrollen finder, at definitionen af en artikel skal veae sa bred, at
producenter ikke kan omga volumengraansen ved at definere hvert produkt
som forskellige typer. Begrebet "artikler” skal ogsd omfatte produkter
importeret til EU.

Miljgkontrollen har erfaring for at substitution af kemikalier er en lang-
sommelig proces, nar den skal gennemfares ad frivillighedens ve.

For at sikre fremdrift i processen og et tilstraskkeligt vidensgrundlag finder
Miljgkontrollen, at agenturet skal spille en central rolle i koordinering og
kontrol med implementeringen af REACH.

Dansk Handel & Service finder at det er positivt, at der laves fadles EU-
regler for kemikalier, idet det vil lette en del af den uklarhed, som issa
importarer af kemikalier oplever.

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

Baggrunden er, at store virksomheder typisk kan stille skrappe krav til
deres leverandgrer og herunder kan pavirke disse til at serge for, at der
alerede er foretaget registrering. Mindre importvirksomheder, som er de
typiske i Danmark, er karakteriseret ved at de ofte bruger flere leverande-
rer, og som falge af ringere volumen i varekab i mindre grad kan pavirke
deres leveranderer til at lade sig registrere. Det betyder, at registreringsop-
gaven bliver overvadtet paimporteren.

| stedet for en registrering burde en notifikation vaae tilstraekkelig. En
notifikation vil veae lige sa effektiv set ud fra et sikkerheds og sundheds-
maessigt synspunkt og ikke kraeve et tungt administrativt apparat.



Praktisk har det eksisterende udkast til REACH den ulempe, at tempoet i
forbindelse med bestilling af ssesonvarer herunder mode i vidt omfang
forsinkes. Det vil have meget uheldige konsekvenser for detailhandlen i
Danmark.

Dansk Industri er enig i, at der er behov for en reform af EU's kemikalie-
lovgivning. Lovgivningen skal gadde bade nye og eksisterende stoffer, og
industrien skal have ansvaret for forsvarlig produktion og anvendelse af
stofferne, herunder at frembringe den nadvendige sundheds- og milja-
maessi ge dokumentation.

DI er ogsd enig i forslagets formal, dog med den tilfgjelse at konkurrence-
evnen skal fastholdes og forbedres for europadaske industri som helhed.
Lovgivningen vil nemlig have store konsekvenser ogsa for brugerindustri-
erne. Konsekvensundersggelserne peger pd, at det isax er de mindre og
mellemstore virksomheder, der vil blive hardt ramt af @gkonomiske og an-
dre omkostninger forbundet med REACH. Disse virksomheder er domine-
rendei Danmark.

Det er vigtigt for industrien, a der inden for de rammer, som er givet med
formaet med lovgivningen, fastlaagges et system, der er sa ubureaukratisk
og omkostningslet som muligt. Falgende principper ber vaare ledende ved
fastlagggel se af REACH:

» Fokus ber vage pa risiko (i stedet for iboende fare) forbundet med
kemiske stoffer og tilvejebringelse af retningslinier for risikohandte-
ring. Det skal vaze et risiko-drevet og malrettet system. Fokus skal
sadtes pa de stoffer, der giver anledning til sterst bekymring under an-
vendelse af objektive prioriteringskriterier.

+ Undga unadvendig overlapning eller konflikt med anden eksisterende
EU-lovgivning pa milja- og arbejdsmiljgomradet sa vel som specifik
produktlovgivning.

» Der ska sikres en smidig, konsistent, ensartet og fair behandling af
alle stoffer i forsyningskaeden. Ansvarsfordeling for aktarerne i kaseden
skal fastlaggges klart.

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

»  Konkurrencefgl somme forretningsinformationer skal beskyttes. Frivil-
lig datadeling ser DI som en fordel, men DI kan ikke gaind for tvun-
gen datadeling, bortset for ved dyreforsgg.

» Forsigtighedsprincippet skal bruges i overensstemmelse med Kom-
missionens anbefaling (KOM (2000) 1 fra 02.02.2000).

Dette giver anledning til nogle konkrete forslag til forbedring af effektivi-
teten og gennemfarligheden af REACH. Den europad ske industris organi-
sation UNICE har nsarmere beskrevet disse forslag. Her skal saaligt frem-
haeves falgende:



+ Lovgivningens anvendelsesomrade skal vaae klart defineret og be-
gramset til det ngdvendige for at opna formalet. Det betyder, at det
skal vage tydeligt i forordningsteksten, at fadevarer og foder, primaare
ramateriader, sekundaae ramaterialer for genvinding og energiudnyt-
telse, affald og R& D-stoffer i hele vaardikaaden er undtaget. Mellem-
produkter til kemisk syntese, der handteresi lukkede systemer, skal li-
gel edes vaae undtaget.

+ Industrien foresldr, at registreringen ska bygge pa klare, brede og
standardiserede anvendelses- og eksponeringskategorier i stedet for
begrebet "intended" eller "identified use".

* Industrien finder, at begramsning og ikke godkendelse bar vaae den
foretrukne mulighed, nér en risiko ikke kan handteres pa passende
méade med andre midler. Ved substitution bar der ogsa tages hensyn til
aktuellerisici og ikke kun de iboende egenskaber ved stoffet.

» Agenturet skal sikre gennemfarlighed, gennemsigtighed, konsistens
og effektivitet i implementeringen af REACH.

Foreningen af Danmarks Farve- og L akindustri

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

Information sa tidligt som muligt vedr. tidspunkt for de enkelte stoffers
registrering og stoffets anvendelsesomréder er af vital betydning for
downstream industriens muligheder for at agere. Dette er ikke mindst af
afgerende betydning for at opna kendskab til, hvilke stoffer man kan for-
vente, der vil blive supporteret, og hvilke der vil glide ud, enten fordi de
ikke registreres eller ikke registreres til ens anvendel sesomrade. Branchen
har tidligere foresl&et, at pragegistreringen bliver tilgaangelig for brugerne
af stoffer. Dette finder de fortsat vigtigt, lige som de finder, at stoffers
anvendel sesomréder bar meddeles samtidig med praaregistreringen. Men
de finder ikke, dette giver tilstraskkelig information for brugerne af kemi-
kalierne. Problemstillingen kompliceres af, at man som downstream user
ikke nadvendigvis har viden om, hvilke stoffer der indgar i de anvendte
ravarer og derved i ens produkter. Derfor har man heller ikke tilstrakkelig
viden om, hvilke stoffer der specielt skal holdes gje med. Foreningen fin-
der problemstillingen kompleks og vigtig, uden at de har et fordag til en
formel lgsning. Branchen forsgger selv at imadekomme problemet ved
dlerede nu at etablere en tag dialog specifikt pa REACH omradet med
stof/ravare- leverandarer, men det kan langt fra l@se det centrale problem.

Branchen finder, der bar skelnes imellem de aandringer, der skal foretages
I sikkerhedsdatablade af administrative hensyn, og de der skal foretages af
milja/sundhedsmasssige arsager. Det begr veae muligt at lasgge primag
vaggt pa sidstnaevnte og periodevis samle aandringerne sammen med hen-
blik pa en udsendelse til nasste led i forsyningskasden.



Det forventede brug af selvklassificeringer er de betamkelig ved savel af
principielle som praktiske arsager. Ved en stigende anvendelse af selv-
klassificeringer fjerner man sig fra klassificering byggende pa ens, objek-
tive fortolkninger, og muligheden for at anvende klassificering med mar-
kedsfaring som egentligt forma @ges.

Det centrale formd med REACH er at skabe en mulighed for en sikker
anvendelse for det enkelte stof i hele dets forsyningskaade. Branchen fin-
der, at forordningsforslaget skal have supplerende bestemmelser der
tilgodeser selve afleveringen af den ggede maengde af informationer.

| Annex 1A artikel 3.5 og 3.6 gives undtagelse for angivelse af praecis
kemisk sammensagtning i sikkerhedsdatablade, safremt f.eks. patentering
er patale, men registreringsnummeret skal fremga Angivelse af registre-
ringsnummeret pa et stof, hvis anvendelse i et produkt er under patente-
ring, vil vaare at betragte som en offentliggerelse, og dermed @delagges
muligheden for patentering af denne brug til det angivne formal, hvorved
man forhindrer innovation. Branchen vil derfor opfordre til, at angivelse af
registreringsnummer skal kunne udelades for stoffer, hvis identitet skal
holdes fortrolig.

Af hensyn til de fortsatte innovationsmuligheder ber der etableres en mu-
lighed for undtagelse til produkt- og procesorienteret forskning for blan-
dinger.

Hvordan anvendelsesomrader vil blive defineret, vil fa en afgerende be-
tydning for belastningen af lovgivningen for den enkelte virksomhed og
systemets smidighed generelt. Det er derfor vigtigt, at man finder en ba-
lancei definitionerne.

Som udgangspunkt er branchen enig i, at der formuleres en forpligtigelse
for industrien til at sikre en forsvarlig produktion og anvendelse af kemi-
kalier en sdkaldt " duty of care”. Men samtidig finder de, at det er betamnke-
ligt at palaegge industrien uspecificerede pligter.

Som princip finder de et stof — en registrering fornuftigt, fordi det imade-
kommer de berettigede kritikpunkter, der er rejst overfor forslagets admi-
nistrative kompleksitet, og vil fuldt gennemfeart tilfere systemet transpa-
renthed.

En central betamkelighed branchen har overfor gennemferelsen af RE-
ACH, er risikoen for en aget import af artikler for at undga omkostningen
med registrering m.v. a stoffer. Branchen finder det vigtigt, at der i for-
ordningen er bestemmelser omkring artikler med henblik pa at begraanse
konkurrnceforvridningen.



Substitution finder de fortsat er et fornuftigt princip. Men de finder det
ikke hensigtsmaessigt at indarbejde substitutionsprincippet i forordningens
formal sbestemmel se.

Handel Transport og Serviceerhvervene (HTS)'s generelle holdning til
REACH er, at den er ngdvendig og velkommen, men at der er behov for
visse justeringer i forslaget. HTS statter forslagene om en "Et stof — en
registrering”. HTS mener denne registreringsmodel vil kunne skabe den
enkleste og mindst bureaukratiske lasning for registreringsproceduren. En
forenkling af registreringen vil dog kraeve, at der udvikles et bedre system
til deling af data samt betaling for at vaae med i datadelingen. HTS stetter
bestrasbel serne pa at skabe et system, der ikke kriminaliserer de sma virk-
somheder og samtidig giver de store virksomheder ret til at beskytte deres
produktrettigheder. Herudover mener HTS, at registreringen ber priorite-
res efter en risikobaseret vurdering.

HTS mener, at det nuvaaende fordag til REACH indeholder en meget
omfattende intensivering af informationsforpligtelserne og datamaengder-
ne. Man kan sdledes ikke stette indferelsen af "Duty of Care”, ligesom
man ikke mener, der skal kraeves flere informationer om lav-volumen stof-
fer. Omkring kvalitetssikring ser HTS ikke behov for at indfere ssalige
regler for registreringsinformationer.

Det er meget vigtigt for HTS, at de nye regler bliver sa enkle og forstaeli-
ge som muligt, og at ogsa sma og mellemstore virksomheder, der importe-
rer varer fra lande udenfor EU, har let ved at forstd og udfere deres for-
pligtelser i relation til de nye regler. | denne sammenhaang er diskussionen
om, hvorvidt REACH skal kunne rumme lgsningen pa alle problemer om
kemikalier meget vigtig. Set HTS synsvinkel vil den bedste lgsning veare
at koncentrere REACH om kemi i produktet, der helt tydeligt og synligt
for enhver er kemiske produkter. HTS mener derfor, at artikel 6 i REACH
bar dettes eller i det mindste indskraankes til at omfatte autoriserede ke-
mikalier. Endelig er det meget vigtigt, at de kommende regler administre-
res ens i alle EU-lande. Det sikres bedst ved at have et staakt kemikalie-
agentur og kun fa befgjel ser til de nationale myndigheder.

Oliebranchens Fadlesrepraesentation stetter op om sigtet med REACH
forslaget. Olieprodukterne, der handteres pa raffinaderierne, kan ikke de-
fineres entydigt kemisk. Der vil vaare daglige udsving i den kemiske sam-
mensaaning af svel slutprodukterne (f.eks. benzin og diesdl), og de for-
skellige oliefraktioner, der produceres pa raffinaderierne, som falder under
definitionen af isolerede mellemprodukter. Som eksempel kan det for ben-
zins vedkommende naavnes, at der er opstillet krav til maksimalt indhold
af en rakke stoffer/stofgrupper sdsom benzen og aromater.

Der vil vaae daglige mindre variationer i den kemiske sasmmensagning af
olieprodukterne n&r de produceres pa raffinaderierne fra batch til batch.
Hvis det ikke kan accepteres, at der er disse variationer, der i parentes be-



maaket ikke aandrer pa risikoen overfor sundhed og miljg, vil der dagligt
vage ngdvendigt at foretage registrering, vurdering og indberetning af
hver enkelt produktion af de enkelte olieprodukter og isolerede mellem-
produkter. | praksis vil det ikke vaae muligt for raffinaderierne at udfere
dette, og fadlesrepraesentationen tvivler pd, at der i indberetningssystemet
er afsat ressourcer til at handtere de flere hundredetusinde indberetninger
der vil blive tale om. Vifinder det af praktiske og konkurrencemaessige
arsager ngdvendigt, at LPG (fortegttede rdoliegasser) optages i Annex i1,
og derved undtages for registrering.

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

Foreningen lasgger imidlertid vasgt pd, at der ved udformningen af den
fremtidige regulering af kemikalier tages hensyn til ikke mindst de sma og
mellemstore virksomheders konkurrenceevne, og at lovgivningen i avrigt
er praktisk gennemferlig. Foreningen har derfor falgende konkrete kom-
mentarer til forslaget:

» Anvendelsesomrédet ber defineres mere klart, og det skal sikres, at der
ikke er overlap med anden lovgivning, herunder f.eks. arbejdsmilje-
lovgivningen og sektorspecifik lovgivning, som f.eks. kosmetik- og
biocidlovgivningen.

» Registreringsprocessen ber sa vidt muligt forenkles. Stoffer, der ikke
giver anledning til bekymring, bar derfor kunne gives en lavere priori-
tet, ligesom forslaget om ” one-substance-one-registration” bar overve-
jes naamere.

* Risiko bar fastholdes som det gennemgaende vurderingsprincip i den
fremtidige regulering af kemikalier, og i gvrigt anvendes konsekvent
igennem hele systemet. Mere forenklede og trinvise metoder til vurde-
ring af risko kan i den forbindelse overvees, jf. f.eks. ECETOC og
HERA.

» Eksisterende data udarbejdet i forbindelse med anden lovgivning eller
international e aftaler, bar kunne anvendes direkte.

= Agenturetsrolle bar styrkes. Der kan derfor vaae behov for at centrali-
sere beslutningsprocessen yderligere, sdledes at der sikres en effektiv
implementering og harmoniseringen af kemikaliereguleringen inden
for EU.

Foreningen er generelt set bekymret over de administrative byrder, der
falger med forslaget, og som alt andet lige vil veje tungt i forhold til man-
ge sma virksomheder. Dertil kommer, at det ikke kan udelukkes, at mange
af de stoffer, der i dag anvendes af branchen ikke laangere vil vaae tilgean-
gelige pa markedet. Ikke som falge af de risici, der métte vaare forbundet
med de pagaddende stoffer, men aene som falge af, at ravareproducenten
ikke vil anse det for gkonomisk attraktivt at registrere det pagad dende stof.
Foreningen skal pa den baggrund opfordre til, at de administrative byrder
for sma og mellemstore brugere af kemikalier begramses mest muligt.



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

Endvidere finder de, at der i relation til sikkerhedsdatablade, der fortsat
bar vaare det helt primaae kommunikationsinstrument i leverandarkaeden,
skal fremhaeves, at der hersker et generelt behov for at styrke dette instru-
ment, Sa det kan leve op til intentionerne om at udgere brugervirksomhe-
densinstrument til efterlevelse af direktiv 98/24.

Foreningen forventer derfor, at REACH vil kunne bidrage effektivt hertil.
Men et mere effektivt instrument til det forebyggende arbejdsmiljgarbejde
i brugervirksomheden opnés ikke ved alene at fylde mere information
(eksponeringsscenarier m.v.) i sikkerhedsdatabladet.

Det er af afgerende betydning, at sikkerhedsdatabladet indeholder prakti-
ske og tilgaangelige informationer til brugervirksomhederne om ngdvendi-
ge og tilstrakkelige beskyttelsesforanstaltninger ved brug af kemiske
agenser.

Pa den baggrund — og for at gare opgaven overskuelig for leverandererne
— ber der i den videre udvikling af REACH sadtes fokus pa at EU-
harmonisere sikkerhedsdatabladskonceptet i sa stor udstragkning som
overhovedet mulig.

Fagligt Fadles Forbund (3F) finder, at EU’s fordlag til en ny kemikaliere-
gulering REACH er et skridt i den rigtige retning.

3F finder dog, at der er steder, hvor REACH kan forbedres. 3F er af den
opfattelse, at der skal stilles starre krav, hvad angar aternativer til kemika-
lierne, samt starre abenhed omkring indholdet i de forskellige kemiske
stoffer og produkter.

3F finder, at det i teksten tydeligt skal fremga, at man skal erstatte noget
der er farligt med noget der er ufarligt eller mindre farligt. Det vil sige. at
man skal anvende alternative metoder som erstatning for kemikalierne og
hvis dette ikke er muligt, ma man finde et mindre skadeligt kemikalie.
Denne tolkning svarer til hvad der stér i direktivet om arbejdets udferel se.

Vi finder samtidig at der af hensyn til downstream users, skal vaae starre
abenhed omkring recepterne fra de kemikalieproducerende virksomheder,
idet en starre dbenhed medfaerer, at downstream users bedre kan finder
aternativer til de kemikalier, de normal benytter, ligesom de hvis det ikke
er muligt at finde alternativer, og de dermed er ngadt til at benytte kemika-



lier, bedre kan beskytte sig mod disse sundhedsskadelige stoffer og pro-
dukter.

Landsorganisationen i Danmark (LO) @ansker en steak REACH-

forordning. LO mener, at malsagningen om at sikre et hgjt beskyttel sesni-

veau for arbejdstagere, forbrugere, andre borgere og miljget skal fasthol-

des. REACH skal baseres pa de tre fgl gende principper:

=  Forureneren betaler: REACH skal sikre at brugeren af kemikalier
kommer til at daskke omkostningerne forbundet med at skaffe informa-
tioner der muligger en sikker produktion, brug og bortskaffelse af stof-
fet

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

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

REACH skal vaare smidig og omkostningseffektiv. REACH skal baseres
pa praktiske erfaringer fra producenter og brugere af stofferne. REACH
skal bygge videre pa anerkendte kemitekniske I@sninger, pA EMAS og pa
miljgledel se efter 1SO 14000.

REACH ska alene sikre registrering af stoffer med ekstern anvendelse.
Stoffer, som alene er mellemprodukter i virksomhedsproduktion, og som
ikke markedsfares, bar ikke veare omfattet af REACH. Sadanne stoffer og
deres handtering er jo i forvejen reguleret af miljegodkendelser eller
milj gl edel sessystemer.

En sterre del af de markedsfarte stoffer skal prioriteres pa baggrund af en
indledende toksikologisk vurdering/antagelse. Registrering af f.eks. 5000
”kendte problematiske stoffer” skal gennemferes, far den rent tonnageba-
serede registrering sadtesi vaak.

REACH’s rolle i forbindelse med arbejdsmiljget er farst og fremmest at
vage leverander af valide data ned igennem kasden, ikke mindst til
downstreambrugerene  og  Slutbrugerne og  til  arbgdsgive-
rens/sikkerhedsorgani sationens overvejelser om substitution. REACH skal
gennemfares uden at medfare aandringer i EU's arbeg/dsmiljadirektiver, og
en REACH autorisation skal ikke kunne sadte nationale graansevaardier ud
af kraft.

Dansk Vand- og Spildevandsforening (DANVA) stetter overordnet set
REACH, som er et vigtigt redskab til minimering af farlige/ugnskede stof-
fer i miljget. REACH spiller en vaessentlig rolle for vandsektoren i forhold
til at saette fokus paindsatsen opstrems i vandkredsl gbet og minimere for-




urening ved kilden og derved undga, at stoffer der er svaat nedbrydelige i
renseanlagy ikke tilfares afl gbssystemet.

Spildevand, som tilfares renseanlasggene ber veae af en sddan karakter, at
det er bagredyqgtigt i forhold til gkonomi og ressourcer (energi, kemikalier)
at rense spildevandet til det niveau, der er ngdvendigt for at overholde
relevante direktivers krav (f.eks. vandrammedirektivet). Substitutionsprin-
cippet er vassentligt i denne sammenhaeng i forhold til at erstatte ikke ned-
brydelige stoffer med stoffer, som er |ettere at fjerne i renseanl aggget.

DANVA stgtter “Duty of Care” princippet. | tilknytning hertil er der er et
behov for udveksling af viden (f.eks data omkring nedbrydelighed af stof-
fer) mellem industrien pa den ene side og operatarer af renseanlaay pa den
anden side.

DANVA savner en tydeligere kobling til vandrammedirektivet, IPPC di-
rektivet og byspildevandsdirektivet (artikel 11, annex 1c om beskyttelse af
renseanl agy).

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

Det er isax vigtigt for "downstream users’ og "end users’, at de tidligt kan
vide, hvilke stoffer der vil vaae tilgaangelige, og om den brug de selv ger
af stofferne vil blive et af de forudsete anvendel sesomréder for stoffet. De
forudsete frister bar sikre tid til at sendre produkter, hvor dette bliver nad-
vendigt, eller til at forlaange fristen.

Der kan vise sig problemer med stoffer, der kun benyttes i begramsede
maangder, som kan blive trukket tilbage fra markedet ikke af sundheds-
maessige eller miljgmaessige grunde, men alene af gkonomiske grunde
eller af tidshensyn.

Dansk Maritime finder, at en generel pligt "duty of care” ma afgraanse
virksomhedernes ansvar sdledes, at det alene pahviler den, der har mulig-
hed for at undga eller begramse risikoen.

Danske Maritime finder det enskeligt, at man lgser de gkonomiske og
praktiske problemer, herunder kompensation til den der tilvejebringer da-
tagrundlaget saledes, at princippet om "et stof — en registrering” kan gen-
nemfares.

Danske Maritime har ingen pragferencer for raskkefalgen af registrering,
men tilskynder til, at der sikres mulighed for at forlaange frister dersom
den afsatte tid viser sig utilstraskkelig.



Det vil for danske virksomheder vagre af betydning, at kunne aftvinge le-
verandarer de oplysninger, der er nadvendige for at vurdere, hvorledes
stoffer kan anvendes sikkert. Hvis der ikke foreligger en pligt for leveran-
darer til at afgive disse oplysninger, ma en "downstream user" tilsvarende
friholdes for ansvar for stoffernes effekter.

Hvor kravene pafarer europadske erhverv ggede omkostninger, eller af-
skagrer brug af stoffer, der frit kan benyttes udenfor EU, vil der opsta en
konkurrencefordel for producenter udenfor EU omradet.

Danske Maritime kan stette et substitutionsprincip baseret pa risikovurde-
ring. Danske Maritime har ingen pragerencer med hensyn til Agenturets
rolle, men det er vigtigt at sikre at vurderinger sker pa et ensartet grundlag
og efter ensartede kriterier.

Brancheforeningen PCG (Producenter af Komprimerede Gasser) ansker
grundlaeggende, at alle gasser udvundet af atmosfaarisk [uft, (i naturen)
skal undtages/friholdes i REACH (dvs vi accepterer at ale brandbare og
giftige og atsende gasser ikke undtages). Safremt ovenstaende friholdelse
ikke kan gennemfares, var det anskeligt, at produkter anmeldt til Arbejds-
tilsynets Produktregister kunne overfgres mellem registrene, saledes at de
ikke skal anmeldes pa ny. Desuden ville det vaae dbenbart rationelt at
kunne anmelde pa koncernplan for hele Europa €eller via branche-
organisationer for hele Europa for de gasser der bliver anmeldel sespligti-

ge.

Dansk Toksikologi Center bemaaker falgende: Hvad angér informations-
krav for lav-volumen stoffer, er det, som forslaget ser ud i dag, meget be-
gramsede oplysninger, der stilles krav til. En sammenkaedning af dette
med de forventninger, der er til kravet om autorisation — at der reelt kun
vil komme ca. 20 stoffer palisten om aret — giver et billede &, at der vil ga
meget lang tid, fer den type stoffer bliver opfanget af REACH. Der bar
derfor stilles nogle yderligere krav til lav-volumenstofferne, hvilket er i
tréd med det danske forslag. Desuden bar det sikres, at autorisationsord-
ningen fa&r en reel betydning indenfor en kortere tidshorisont, end der er

lagt op til i dag.

Til kvalitetssikring af registreringsinformation kan foreslds anvendelse af
standardiseringsfremgangsméade. Der eksisterer |SO-standarder, som lasg-
ger op til en selvdeklarering, hvor virksomheden selv skriver under pg, at
rutiner, data mv. er gode nok. Dette foreslas som alternativ til en egentlig
certificering, som er mere omfattende, og hvor en tredjepart er involveret.

Stoffer, der tilsigtet afgives fra artikler, er "kendt” af producenten. Ud fra
et sundheds- og miljemaessigt perspektiv bar disse stoffer ikke behandles
lempeligere end andre kemiske stoffer.



Endelig finder centret det vigtigt, at substitutionsprincippet vaggtes hgjt i
REACH. Formaet med at generere en masse information om de kemiske
stoffer ma netop vaare den ggede mulighed for at kunne sikre, at der ikke
anvendes uhensigtsmaessige kemiske stoffer, hvor aternativer eksisterer.

Cheminova bemaaker, at mellemprodukter til kemisk syntese ber fritages
for registrering, da disse produkter kommer ikke ud til den aimindelige
forbruger, fordi de handteresi lukkede systemer af professionelt uddanne-
de personer. Den eksisterende lovgivning inden for omraderne eksternt
miljg, arbejdsmilj@ og transport af kemikalier er tilstrakkelig til at sikre en
forsvarlig handtering af disse produkter.

Formuleringskemikalier i plantebeskyttelsesmidler ber fritages for regi-
strering, da plantebeskyttelsesmidler er reguleret under direktiv
91/414/EEC, som sikrer meget hgj standard i relation til beskyttelse af
human sundhed, dyresundhed og det eksterne milja. Direktiv 91/414/EEC
regulerer markedsudbudet af plantebeskyttelsesmidler pa brugerniveau
inkl. de formuleringskemikalier, der er indeholdt i det kommercielle pro-
dukt, der leverestil slutbrugerne.

Cheminova stetter datadeling pa hvirveldyr med en rimelig kompensation
til datagierne, men mener, at datadeling ber udstraekkes til alle data, der
genereres. Nogle af de studier, der i dag ikke er omfattet af datadeling,
kreaver anvendelse af radioaktivt maakede stoffer. Som en konsekvens af
manglende datadeling vil der blive udfert en rakke studier med radioaktivt
maarkede stoffer, som kunne undgas. Hertil kommer en unadig handtering
af radioaktivt affald.

H. Lundbeck A/S mener, at administrationen af REACH skal holdes sim-
pel og ensartet fra land til land. En enkelt sagsbehandling bar som hoved-
regel vaxe tilstrakkelig. Vi ser f.eks. ingen grund til, at PPORDS skal
administreres lokalt.

Det skal afklares, hvorndr et stof udelukkende anvendes i pharmaceutiske
produkter. Efter Lundbecks opfattelse er hensigten om at udvikle et pro-
dukt afgerende, sa at stoffet ber fritages for registrering under hele udvik-
lingsfasen. Ellers vil stoffet maske skulle registreres og senere igen frita-
ges. Bemagk ogs3, at PPORD-regler ikke kan anvendes pa stoffer, an-
vendt til kliniske forsgg. Kemiske mellemprodukter, der isoleres, men
ellersikke forlader virksomheden, bar undtages for registrering.

Annex |l bgr udvides, s alle fedevarer og stoffer udvundet heraf uden
kemiske modifikationer samt andre naturligt forekommende stoffer undta-
ges. | annex 111 fritages kun naturligt forekommende stoffer, der ikke skal
klassificeres som farlige, men gramsen for farlighed bar hseves analogt
med, at f.eks. naturgas, rdolie, kul er undtaget.



Stoffer, der eksporteres ud af EU, ber ikke vaae omfattet af registrerings-
pligt. De fleste industrialiserede lande har kemikalielovgivning, og der kan
derfor blive tale om dobbeltregistrering ved eksport.

Urenheder skal ikke registreres, med mindre de markedsfares separat. Af
stofdefinitionen ses, at et stof inklusive additiver og urenheder fremkom-
mer ved en fremstillingsproces. | batchprocesser forekommer der hyppigt
renseprocesser, hvori urenheder adskilles - eventuelt i flere trin — fra
grundsubstansen, hvor der atsa fjernes stoffer, som ikke skal registreres.
Den logiske konsekvens bgr herefter sa vagre, at renseprocesser som sadan
ikke er fremstillingsprocesser, og at der derfor kun ska registreres det
endelige, rensede produkt.

Novozymes betragter overordnet REACH som et initiativ der palangt sigt
vil fremme substitution af traditionel kemi med bioteknol ogiske | gsninger
til gavn for industrien, forbrugerne og miljget. De stetter ogsa generelt de
synspunkter, der er fremsat af europadske og danske industri- og er-
hvervsorganisationer med henblik pa at forenkle gennemfarelsen og admi-
nistrationen af REACH.

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

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

= De mener, det er unadvendigt og uheldigt at have bade en 'liste over
farlige stoffer' begramnset til alene at omfatte CMR og R 42 stoffer og
et 'klassificeringskatalog' med ale stoffer og endepunkter. En Igsning
vil vage kun at have det sidste og her markere ale stoffer som Kom-
missionen hidtil og efterfelgende fastsadter en harmoniseret klassifice-
ring for. Dette udelukker ikke at nye harmoniserede klassificeringer af
ressourcemasssige arsager begramses til CMR og R 42 stoffer. | mod-
sat fad frygter de, at 'listen over farlige stoffer’, om end utilsigtet,
medfare at industrielle enzymer bliver opfattet som meget farlige
(sammen med CMR) og ugnskede.

» Generelt er det vigtigt for Novozymes at fokus pa begramsning af fo-
rekomsten af allergi pa grund af stoffer i miljget og forbrugerprodukter
ikke far utilsigtede og uheldige konsekvenser for sikre, miljarigtige og
efterspurgte anvendelser af enzymer hos industrien og hos forbruger-
ne.

Advokatradet har ingen bemaarkninger til forslaget.
Dyrenes Beskyttelse mener, at REACH skal omfatte:

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




Et fleksibelt testsystem, der sikrer, at de informationer, der kraeves til
registrering, begramses til det der er ngdvendigt for at beskytte menne-
skers sundhed og miljget. Der skal sdledes aldrig genereres data til re-
gistrering, hvis de ikke er nadvendige for at gennemfare en sikker-
hedsvurdering af kemikaliet. Der skal vaare en fleksibel trinvis teststa-
tegi, der inkluderer indsamling og deling af alle tilgeengelige eksiste-
rende data, risikovurdering baseret pa kemisk opbygning og computer
modeller og fuld anvendelse af alle tilgaangelige in vitro og andre "ik-
ke-dyreforsags’ metoder.

Konsekvent brug af "ikke-dyreforsegs' metoder til at tilvejebringe nye
data.

Et system der sikrer, at testning stoppes, safremt fund af en enkelt tok-
sikologisk effekt peger pa at stoffet er skadeligt. Hvis et stof ved dyre-
forsgg fx er fundet kradftfremkaldende, skal man ikke ga videre med
test for eventuel le toksikol ogiske og mutagene effekter.

Krav om at ale tilgeangelige in vitro og andre "ikke-dyreforsegs’ me-
toder inkluderes palisten over test metoder i Annex X, samt at det sik-
res, at nye metoder straks tilfgjes sa snart de bliver tilgaangelige.

En forpligtelse fra sdvel Kommissionen, medlemsstater og industri il
at gge ressourcer og bestradoelser for at fremskynde udviklingen, vali-
deringen og godkendelsen af "ikke dyreforsggs’ metoder. At en del af
registreringsgebyret allokeres til udvikling af "ikke dyreforsggs’ me-
toder.

At dyrevaansorganisationer anerkendes og inddrages som stakehol-
ders, issa med hensyn til Agenturets arbejde.

En stillingtagen til stoffernes samfundsmaessige nyttevaadi.
Anvendelse af substitutionsprincippet, sdledes at skadelige kemikalier
erstattes med mindre farlige.

Forbrugerrédet er af den holdning, at det nuvarende udspil fra Kommissi-

onen er for svagt i forhold til det oprindelige forslag, der kom i internet-
konsultation i sommeren 2003. Derfor er det meget vigtigt, at Danmark
forsat keamper for, at forslaget forbedresi de kommende politiske forhand-
linger. Radet finder, at man derfor skal fastholde falgende forslag til an-
dringer af forslaget:

Forbrugerprodukter skal omfattes af REACH

REACH skal vaae horisontalt gad dende lovgivning

Der bar ske en simpel registrering af stoffer under 1 ton
Autorisationsordningen skal strammes

Der skal vaae en klar pligt til at substituere skadelige stoffer med min-
dre skadelige

Der skal vagre fuld information om kemikalier i produkter
Klassificerings- og maakningsreglerne maikke undergraves
Handhaevelse skal prioriteres

"Duty of Care" er meget vigtig. Forbrugerrédet stetter, at Danmark arbej-
der pa, at "Duty of care”" genindsadtes, hvilket vil betyde, at lovgivningen



dér fast, at producenter og importgrer er forpligtet til at sikre, at produk-
terne ikke indeholder skadelig kemi.

Forbrugerradet stetter forslaget om "et stof — en registrering”. Her er det
vigtigt, at en uafhaangig instans (Agenturet) vurderer den fadles farevurde-
ring fra producenterne og dermed sikrer en vis standard af farevurdering.
Det er vigtigt, at den fadlesregistrering ikke farer til, at det endelige resul-
tat bliver den vurdering, der har laveste fadlesnsavner - derfor skal der
sikres kontrol med disse registreringer.

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

Forbrugerrédet mener, at det er nadvendigt at skaape bestemmelserne for
stoffer i artikler. Det er bl.a. nadvendigt at inkludere alle kemiske stoffer i
produkter i REACH (1 ton-graensen fjernes), og samtidig skal registre-
ringstiden for kemiske stoffer i produkter vaare vassentligt mindre end de
foresldede 11 & og 3 maneder.

Det skal selvfalgelig sikres, at kvaliteten af de data, der registreres, er i
orden. Forbrugerrédet mener, at Danmark forsat bar arbejde pa at udvide
informationskravene for stoffer i masngder under ti tons pr. ar pr. produ-
cent eller importer

Agenturet bar sikre, at der etableres effektive og passende handhaavel ses-
procedurer, hvilket kreever en staak, ensartet rammeregulering med en hgj
grad af central koordinering.

Forbrugerrédet vil ogsa opfordre Danmark til at arbejde for en bedre klas-
sificering og maakning af kemikalier og produkter. Advarselssymboler og
risikosagninger bar udvides til at omfatte forbrugerprodukter og ikke kun
stoffer og pragoarater. God magkning giver forbrugerne mulighed for at
tradfe kvalificerede beslutninger i kagbssituationen.

Danmarks Naturfredningsforeningen, Det @kologiske R&d, WWF og Gre-
enpeace udtaler samlet: Registrering er REACH-systemets fundament. Det
er afgarende, at der tilvejebringes basal viden om alle kemiske stoffer pa
markedet. Registreringsinformationen skal have en kvalitet, der geor det
muligt at vurdere om stofferne udger milja- eller sundhedsfarer.

| det nuvaarende forslag skal CMR-stoffer og stoffer produceret/importeret
i maangder over 1.000 tons registreres senest 3 ar efter direktivets ikraft-
treaden. Denne farste registreringsfase ber ogsa omfatte andre kendte pro-



blematiske stoffer som PBT- og vPvB-stoffer. Informationskravene til
stoffer i maangder pa 1-10 tons bar skearpes sdledes, at kravet om udarbej-
delse af kemikaliesikkerhedsvurderinger og kemikaliesikkerhedsrapporter
ogsa gad der for denne gruppe stoffer.

Registreringspligten for kemiske stoffer i importerede artikler ber fastsad-
tes ud fra den maangde der importeres pr. importer i stedet for pr. artikel af
samme art. Endelig ber kosmetik vaare omfattet af REACH, da kosmetik-
direktivet ikke daskker gkotox-egenskaber.

Danmark ber tage skarpt afstand fraforslaget om risikobaseret prioritering
af registreringen, da en sadan prioritering vil bygge pa utilstraskkelig viden
om stoffernes farlige egenskaber.

Malet med godkendelsesordningen i REACH bgr vaae en substitutions-
pligt - En pligt til at substituere skadelige kemiske stoffer med ikke skade-
lige alternativer. Dette bar atid have farste prioritet. Forst efter at denne
mulighed er vel undersggt og udtgmt, mener vi, at det skal overvejes, pa
baggrund af en sociogkonomisk vurdering, at give en tidsbegranset tilla-
delse til anvendelse af skadelige kemiske stoffer. En sadan tilladelse bear
altid falges op af en substitutionsplan.

En rakke stoffer er undtaget af godkendel sesordningen i REACH. Disse
undtagelser bar falges op af et krav om, at undtagelserne kun gadder sa
laange kravene til disse stoffer i andre reguleringer er mindst lige sa strin-
gente som under artikel VII.

Artikler skal veae omfattet af REACH, bade i registrerings-, evaluerings-
og godkendel sesfasen. Fristen for hvornar reglerne for artikler skal traede i
kraft, skal vaare betydeligt kortere end de 11 ar, som ligger i det nuvaaen-
defordag.

Myndighederne bar have befgjelse til at gennemfere harmoniseret klassi-
ficering for flere stoffer end bare CMR og luftvesallergi stoffer. | det
fremsatte forsdag ska klassificering af stoffer med andre effekter (bl.a
miljefarlige, giftige, sundhedsskadelige, brandfarlige og eksplosive stof-
fer) overlades til industriens selvklassificering. Det finder vi uacceptabelt,
da a erfaring viser, at industrien ikke vil vaae i stand til at lave sadanne
klassificeringer. Endvidere skal Danmark arbejde for, at ”Listen over far-
lige stoffer” bevares og fortsat udbygges.

De stoffer, som efter registrering gar videre til evaluering, skal ogsa tilde-
les en harmoniseret klassificering og vaae maakningspligtigt i henhold til
denne.

Ved tvivl eler uenighed om virksomhedernes selvklassificering ber den
endelige afgerelse ligge hos myndighederne. Det skal geres klart, at stof-
ferne kun ma " nedklassificeres’ i forhold til en eksisterende klassificering,



hvis det sker efter en evaluering fra Kemikalieagenturets eller medlem
landenes side.

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

Sagen har vaget sendt i hering i Miljgspecialudvalget med frist den 23.
maj 2005.

DI har noteret sig omskrivningen af de erhvervsmaessige konsekvenser og
finder, at de nye formuleringer bedre beskriver redliteterne. Men har dog
enkelte forbehold i det, de gnsker at understrege, at strukturen af dansk
industri er speciel ved at have mange sma og mellemstore virksomheder
og kun lidt egentlig kemisk industri uden for den farmaceutiske industri,
derfor kan konsekvenserne i Danmark blive store jvf. resultaterne af
KPMG undersagelsen. DI mener desuden, at det indledningsvist i dansk
holdning ber fremgd, at Danmark arbejder for, at reguleringen bliver sa
lidt administrativt og gkonomisk belastende for erhvervslivet, som det er
muligt ud fra hensynet til sundhed og milj@.

3F Fagligt Fadles Forbund er pa de fleste omréder enige med dansk hold-
ning. Det er deres opfattelse, at substitutionsprincippet er vigtigt og under-
streger, at de mener, at alternative metoder skal foretragkkes frem for andre
mindre skadelige kemiske stoffer. De mener desuden, at informationskra-
vene til stoffer mellem 1 - 10 tons ogsa ber indeholde en kemik lie
sikkerhedsvurdering.

Danmarks Naturfredningsforening, Greenpeace, Det @kologiske R&d og
WWEF verdensnaturfonden foreslar en anden ordlyd omkring forenkling
"at procedurer og krav i forbindelse med registrering, vurdering og god-
kendelse forenkles under forudssgning af, at miljebeskyttel sesniveauet
forbedres eller fastholdes pa samme niveau.” Omkring adgang til informa-
tion er man bekymret for, at der lasgges op til en minimums implemente-
ring af Arhuskonventionen og @nsker en anden formulering ”at REACH
lever op til Arhuskonventionens bestemmelser om adgang til miljgoplys-
ninger”. De er enige i dansk holdning omkring registrering, godkendel ses-
ordningen og klassificering og maakning, men mener at tidsfristen for
registrering skal vagre hgjst 8 ar, at der skal laves kemikaliesikkerhedsrap-
porter pa alle stoffer, at stoffer i artikler skal registreres, at substitutions-
princippet skal indarbejdesi starten af forordningen, og at der skal vaae en
substitutionspligt for stoffer omfattet af godkendel sel sesordningen, og at
stoffer, der evalueres ogsa far en harmoniseret klassificering. Endvidere
vil de gerne have preaciseret hvad ssgningen "med mindre anden lovgiv-
ning er tilstraekkelig” i forhold til omfanget af godkendel sesordningen
betyder.

DANVA har ingen yderligere bemaakninger.



Sagen blev dreftet pa et made i specialudvalget den 1. juni 2005.

Oliebranchens Fadlesrad bad om, at der i nasste udgave af notatet blev
markeret, hvor der var andringer.

Dansk Industri mente, at der var flere grunde til at tage forbehold for om-
regningen i COWI rapportens omregning af Kommissionens tal for EU til
danske forhold i afsnittet om erhvervsmaessige konsekvenser. Danske Ma-
ritime var enig heri men mente ikke, at det var pa sin plads med en ud-
temmende liste. Dansk Industri mente endvidere, at det ikke var Kommis-
sionens konklusioner, der var gengivet, vedrarende de nye yderligere kon-
sekvensvurderinger. Greenpeace understregede, at de gnskede flere data
for stoffer 1-10 t/3, dadata ellers ville vaare for sparsommetil at undersage
om stofferne burde behandles under godkendel sesordningen. Vedr. stoffer
i artikler, sa gnskede man ikke at skelne mellem tilsigtet og utilsigtet afgi-
velse, endvidere at tidsrammen for registrering var for lang og endelig
spurgte Greenpeace, hvad der i forbindel se med godkendel sesordningen 1a
i formuleringen om " substitutionspligt sa vidt muligt”. LO var enig med
Greenpeace i, at substitution skulle vaare det baarende princip, og endvide-
re var LO nervagse over konsekvenser for viderefagrelsen af danske regler
pa arbejdsmiljgomradet. Disse burde ga forud for REACH reglerne, og
adle lande burde have mulighed for at ga forud. Dansk Industri @nskede
ale salige danske regler afskaffet. Det_@kologiske Rad var enig med
Greenpeace vedr. tidsrammen for registrering, gnskede at sagningen vedr.
eksisterende danske regler burde aandres til ”... erstatte disse saarlige dan-
ske regler med opretholdelsen af beskyttelses niveauet”. Det @kologiske
Réd spurgte endvidere, hvad det betad " at der tages hgjde for den potenti-
elle risiko ved anvendelsen, ndr man fastlaagger kravenetil information...”

Sagen blev atter droftet pa et megde i specialudvalget(miljg) den 21. sep-
tember 2005.

Dansk Industri stillede spargsmdl til om reduktion af datakrav for lav vo-
lumenstoffer samlet set har negative samfundsmaessige konsekvenser. DI
gav endvidere udtryk for, at Danmark skulle arbejde for at undga dobbelt-
reguleringer, f.eks. pa laggemiddelomradet, og nér det gedder medicinsk
udstyr, samt at man fra dansk side burde arbgjde for at der kun bliver én
pragegistrering.

LO fremhaevede falgende synspunkter som vigtige: stette til substitutions-
princippet, stette til "duty of care” princippet, stette til at der skabes mu-
lighed for at downstream brugere kan fa adgang til oplysninger og fandt
det vigtigt at fastholde national e regler pa arbejdsmiljgomradet.

DI gjordei forlaengelse heraf opmaaksom p3, at man ikke er enig i, at der
skal vaae en substitutionspligt.



Danmarks Naturfredningsforening udtrykte stette til formuleringerne ved-
rerende samfundsmaessige konsekvenser af formandskabets forslag. DN
stettede den dansks holdning til formandskabets forslag men mente, at det
kunne forbedres pa mange andre punkter, end de neevnte. | forbindelse
med registreringen skal man stille sa hgje datakrav som muligt. DN stet-
ter at der arbejdes for en substitutionspligt.

Greenpeace er enig i at man skal arbejde for ”duty of care”, at der skal ske
en simpel registrering af stoffer under 1 ton, og finder, at der skal vaare en
substitutionspligt. Greenpeace fandt endvidere, at den kommenterede
dagsorden ikke i tilstraskkeligt omfang forholder sig til det, der sker i Bru-
xelles, hvor der er en udvikling i gang i retning af en risikobaseret registre-
ring, dels i formandskabets forslag og men isaa i de forslag, som nyligt er
vedtaget i flere af Europa-Parlamentets komiteer.

Det gkologiske Rad er enig i den danske holdning, men mener at formand-
skabets forslag ber eller skal forbedres. Danmark ber forsvare "no data —
no marketing” princippet. Det @kologiske Rad savner formuleringer om
klassificering og maakning og finder, at reglerne pa dette omréde er afge-
rende for at tegne et samlet billede af forslaget. Herudover er Det @kolo-
giske Rad betamkelig ved " adequate control” i godkendel sesordningen.

Danske maritime gnskede en aandring af formuleringen i dansk holdning
vedrgrende adgang til information, sdledes at det fremgar, at der skal vage
tale om rettidig adgang til relevant information.

Danske Maritime gnskede endvidere en undersggelse af REACH’ s konse-
kvenser for international handel.

HTS fandt det vigtigt at der bliver tale om et substitutionsprincip, men
ikke en pligt. Endvidere er HTS skeptisk over et "duty of care” princip,
som palagyger industrien nogle uspecifikke forpligtelser. Endelig lasgger
HTS veagt p, at der bliver tale om en praktisk gennemferlig anmeldeord-
ning for artikler.

Greenpeace mente, at der er behov for at handle nu i forhold til de an-
dringsforslag, som Parlamentets komiteer har vedtaget, og som indebager,
at der er yderligere 20.000 stoffer som man ikke stiller datakrav til.

Danmarks Naturfredningsforening gjorde opmaaksom pa, at en substituti-
onspligt ikke er et ultimativt krav, men at det er vigtigt, at registreringsde-
len af forslaget ikke undermineres. | safald vil spergsmalet om substituti-
on vage a mindre betydning.

Det Pkologiske Rad anerkendte at klassificering og maakning ikke er om-
fattet af formandskabets forslag og derfor heller ikke behandlet i den for-
bindelse, men understregede betydningen af at det eksisterende klassifice-
rings- og maaknings system ikke forginder helt.




Sagen har vaaret forelagt Miljaspecialudvalget den 9. november 2005.

Dansk Industri gjorde opmaaksom p3a, at man foretrak formandskabets
fordlag til undtagelser frem for danske synspunkter, idet formandskabets
forslag undtager medicinsk udstyr.

LO tildutter sig den danske holdning men finder det vigtig at danske ar-
bejdsmiljeregler kan fastholdes.

Farve-Lakindustrien gjorde opmaaksom pd, at hvis man minimerer infor-
mationspligten, gar man det vanskeligt for down-stream brugere at handte-
re kemikalier forsvarligt.

Det gkologiske Rad finder det uklart, hvem der har ansvaret for at vurdere
om et stof opfylder de opstillede kriterier for datakrav i forbindelse med
registrering af lavvolumen stoffer. Endvidere kan man ikke tilslutte sig
princippet om " adequate control”. Det @kologiske Rad laagger veegt pa at
medlemsstaterne far fuld ret til at gennemfare stofvurderinger.

6. Generdleforventninger til andrelandes holdninger
Falgende omrader har vaget til politisk dreftelse i Radet (miljg og/eller
konkurrenceevne) i oktober 2005:

Et stof —en registrering”:

Det britiske formandskabs nye kompromisforslag bygger fortsat pa prin-
cippet "Et stof — en registrering” (OSOR), om tvungen deling af data fra
dyreforseg. For andre data om stoffernes egenskaber har registranterne ret
til at bruge andre registranters data. Alle importerer/producenter af et givet
stof skal lave en fadles registrering for disse dele, med mindre de kan
godtgere, at omkostningerne i den forbindelse vil vaae urimelige, at det
vil fere til frigivelse af kommercielt vigtige oplysninger, eller at de er
uenigei fortolkning af data

Informationskrav for lav-volumen stoffer:

Pa radsmadet (konkurrenceevne) i oktober 2005 dreftede man datakrav til
lavvolumen stoffer. En rakke lande, herunder Danmark, har tidligere fore-
sl&et at udvide informationskravene for stoffer i maangder under ti tons per
ar pr. producent eller importer. En anden gruppe af lande og Kommissio-
nen har derimod modsat sig udvidede informationskrav med henvisning til
de medfal gende ggede omkostninger for industrien, og har foresl et redu-
cerede datakrav for lavvolumen stoffer, sdledes at kun tilgaangelige data
skal afleveres for denne stofgruppe. Ifalge forslaget vil det efterfalgende
vage op til agenturet at vurdere, i hvilken udstragkning der er behov for
yderligere data..

Testkrav for stoffer over 10 tons



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

Stoffer i artikler:

Pa Miljegradsmedet den 17. oktober blev kravenetil stoffer i artikler disku-
teret. En rakke lande gnsker at stoffer, der er beregnet til afgivelse fra
artikler, omfattes af de samme krav til registrering, som gadder for kemi-
ske produkter. En anden gruppe lande ansker, a der er saalige krav til
registrering for disse stoffer. Med hensyn til stoffer der kan afgives fra
artikler var der genereret stette til formandskabets forslag om en anmelde-
ordning for saaligt problematiske stoffer. Men en gruppe af lande gnskede
at udsadttelse for stofferne skal indgai kriterierne.

Substitution:

Radet har diskuteret, hvilken rolle substitution af farlige stoffer skal spille
i forbindelse med Godkendel sesordningen.. En gruppe lande ansker yder-
ligere tilskyndelse til substitution eventuelt som en egentlig substitutions-
pligt. Danmark har tidligere fremsat et forslag i arbejdsgruppen om at ind-
arbejde substitutionsprincippet i formasartiklen. Formuleringerne vedrg-
rende substitution i godkendelsesordningen er blevet styrket i det seneste
forslag fra formandskabet.

Agenturetsrolleved vurdering af stoffer:

En stor gruppe lande gnsker i princippet, at Agenturet skal spille en mere
central rolle ved vurdering &f testforslag, ved stikprevekontrol af om regi-
streringerne overholder Forordningens krav og ved stofvurderingen, men
landene har varierende synspunkter for den konkrete administrative model
for Agenturet. En gruppe lande laggger stor veagt pa, at medlemslandene
skal spille en central rolle ved stofvurderingen. Endelig foreslar enkelte
lande, at bestemmelserne om myndighedernes vurdering af testforslag
dlettes.

7. For elgbig dansk holdning.

Danmark er generelt positiv overfor Kommissionens forslag, idet man dog
tillasgger det meget vassentlig betydning, at forslaget farer til en forbedring
af det nuvaarende beskyttel sesniveau. | den forbindel se finder Danmark det
vaesentligt, at danske regler, der giver et hgjere beskyttelsesniveau, kan
opretholdes i tilstraskkeligt omfang indtil, at der vedtages regler, som in-
denfor rammerne af forordningen regulerer det pagad dende omrade.

Danmark finder, at Kommissionens forslag samt formandskabets seneste
kompromisforslag stadig kan forbedres bade med hensyn til beskyttelsen
af sundhed og miljg og med hensyn til og for at gere forslaget lettere at
gennemfarei praksis.



Danmark finder det vaesentligt, at det er industrien, der skal sikre, at pro-
duktion og anvendelse af kemikalier sker pa forsvarlig made uden skader
pa miljg eller sundhed. Danmark finder det vigtigt, at industrien skal in-
formere deres kunder i tilstraskkeligt omfang om betingelserne for sikker
anvendelse.

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

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

Danmark finder det vaesentligt, at ale saaligt problematiske stoffer regi-
streres og vurderes hurtigst muligt med henblik pa regulering. Danmark
finder ligeledes, at substitutionsprincippet ber reflekteres i forordningen,
for at sikre at farlige stoffer substitueres med mindre farlige stoffer i de
tilfadde, hvor der er egnede aternative stoffer eller teknologier.

Endelig finder Danmark det af stor betydning, at harmoniseret klassifice-
ring og magkning af kemiske stoffer kan gennemfeares for alle effekter og
stoffer, hvor der er et konkret begrundet behov herfor. Herved kan forskel-
lige klassificeringer af de samme stoffer undgés og dermed undgas uens
konkurrencevilkar og beskyttel sesniveau.



