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Radets Faelles Holdning blev vedtaget den 27. juni 2006. Kommissionen vedtog sin oversen-
delsesskrivelse den 12. juli 2006 og Parlamentet modtog den Faelles Holdning med Radets
Begrundelse den 7. September. Frem til afstemningen i Parlamentets Miljgudvalg den 10.
oktober blev fremsat 359 aendringsforslag indenfor stort set alle omrader af REACH, men ho-
vedparten af eendringsforslagene bergrer bestemmelserne om godkendelse og substitution,
registrering og datadeling og begraensning af dyrefors@g. | det fglgende gives en oversigt over
de vedtagne aendringsforslag.

Formél og omfang

Der blev vedtaget aendringer, der ger det klart, at strengere nationale regler kan indfgres, hvis
de implementerer faellesskabslovgivning pa miljg- og arbejdsmiljgomradet, samt en raekke
&ndringsforslag, der undtager tilseetningsstoffer i tobak fra registrering, men til gengaeld om-
fatter disse tilseetningsstoffer i tobak af krav om godkendelse.

"Duty of Care”

Komitéen vedtog, at industriens principielle ansvar for alle stoffer p4 markedet tydeliggares i
selve den legale tekst gennem en Duty-of-Care bestemmelse, som omfatter, at producenter,
importagrer og downstream brugere skal ggre deres yderste for at forebygge skader pa men-
nesker og miljg, som de med rimelighed kan forventes at forudse, sikre passende information i
leverandgrkaeden inkl. teknisk assistance, dokumentere risikoen og veelge de sikreste stoffer.

Registrering og downstream user pligter

Der blev vedtaget forslag om, at potentielle PBT stoffer klassificeret R50-53 i maengder > 1 t/a
skal registreres efter 6 ar. Kommissionen skal senest 6 ar fra ikrafttraeden fremlaegge forslag
til registrering af polymerer.

Der blev fremsat nogle forslag om at lempe datakravene i forbindelse med registrering. Bl.a.
blev det vedtaget at lempe kravene om oplysninger om skader pa forplantningsevnen og af-
kommet for stoffer 10-100 t/a og ligeledes aendre kravet om en fisketest, sa omfanget af den-
ne test reduceres i det omfang, at resultaterne af test pa alger og dafnier giver mulighed her-
for.

Det er ogsa foreslaet, at der kraeves en kemikaliesikkerhedsrapport for alle stoffer i maengder
over 1 t/a, men til gengeeld undtages stoffer i praeparater pa fast form dvs. isser metaller er
undtaget for kemikaliesikkerhedsrapport.

Der er ligeledes vedtaget forslag om i forbindelse med prae-registrering og registrering at for-
bedre downstream brugeres muligheder for at finde en anden leverandegr, hvis deres nuvae-
rende leverandgr veelger ikke at registrere, og at der i forbindelse med preaeregistrering bl.a.



skal offentliggeres en generel beskrivelse af anvendelserne baseret pa registranten praeregi-
strering af anvendelses- og udsaettelseskategorier.

Der er endvidere vedtaget forslag vedr. stoffer i artikler, hvor aendringerne medferer, at baga-
telgreensen for anmeldelse til Agenturet artiklers indhold af stoffer pa godkendelsesordningens
kandidatliste kan vaere mindre end de normale 0,1%, hvis det besluttes via komitologi, samt at
dette indhold opggres for homogene enkeltdele i komplekse artikler. Endvidere blev det ved-
taget, at anmeldelse kun kan undgas, hvis registrering af samme stof er sket indenfor det re-
levante tonnageband.

Downstream brugere skal enten bruge stoffet, som foreskrevet af leverandgren eller selv ud-
fagre en kemikaliesikkerhedsrapport, uanset om han bruger mindre end 1 t/a.

Datadeling og dyreforsag

En reekke aendringer fokuserer pa procedurerne for deling af data mellem registranterne, her-
under deling af omkostningerne, med et szerligt fokus pa data fra dyreforsag. Det drejer sig
bl.a. om, at alle i besiddelse af information fra dyreforseg skal sende denne til Agenturet, at
producenter eller importarer i besiddelse af information fra dyreforsag eller information, som
kan forhindre dyreforsgg, skal sende dette til Agenturet, og at alle test forslag skal i offentlig
hgring 3 mdr.

Endvidere er der vedtaget en reekke forslag med henblik pa at styrke Kommissionens Center
for validering af alternative testmetoder, ECVAM, herunder, at senest 14 dage efter ECVAM
erklaerer en ny in-vitro testmetode valid, skal Agenturet tilfgje til eller erstatte en testmetode for
dyreforsg@g pa listen over de tilladte test metoder, at ECVAM skal hgres om alle forslag til dy-
reforsgg, og at en ny komité under Agenturet bestdende af ECVAM og dyrevelfeerds-NGO’er
til fremme af alternative test metoder skal oprettes, finansieret af registreringsgebyrerne.

Information i forsyningskeeden og forbrugeres adgang til information
AEndringsforslagene omfatter bl.a. et Europeeisk kvalitetsmaerke, hvis varen er produceret
séledes, at kravene i REACH er overholdt.

Blandt andre forslag kan neevnes eendringer der vedrgrer downstream brugeres rettigheder og
pligter til at modtage og videregive information, at producenter af artikler skal levere sikker-
hedsdatablade til kunden, og at forbrugere far ret til alle detaljer om sikkerhed og anvendelse
af stoffer i artikler senest 15 dage efter forbrugerne anmoder herom.

Substitution og bestemmelserne om godkendelse af seerligt problematiske stoffer
Parlamentet forslag fra 1. laesning blev genfremsat i forskellige varianter, som har til hensigt at
fremme substitution. Ordfgrerens forslag blev stemt igennem med peent flertal. Denne pakke
indeholder fglgende elementer:

Alle CMR-stoffer i kategori 1 og 2 (ca. 1250 stoffer), som allerede er kendte plus de stoffer,
som identificeres nar ny viden opnas gennem registrering) bliver automatisk overfert til en
kandidatliste, hvorimod andre stoffer sasom PBT og vPvB stoffer skal gennem en udveelgel-
sesprocedure. Kandidatlisten bliver et bilag til forordningen (Under Radets Feelles Holdning
gennemagar alle stoffer en udvaelgelsesprocedure til kandidatlisten, som publiceres pa Agentu-
rets hjemmeside).



Godkendelse kan kun udstedes, hvis fglgende betingelser er opfyldt nemlig, at der ikke eksi-
sterer egnede alternativer, at midler er taget i anvendelse til at minimerer eksponeringen, at
de socio-gkonomiske fordele overstiger ulemperne, og at risikoen er tilstraekkelig kontrolleret
("adequately controlled”). Der er saledes ikke mulighed for at godkende en anvendelse, alene
fordi risikoen er tilstraekkelig kontrolleret uanset de socio-gkonomiske fordele, hvis der findes
alternativer. Det er heller ikke muligt at godkende en anvendelse, uanset de socio-
gkonomiske fordele og selvom ingen alternativer kendes, hvis risikoen ikke er tilstraekkelig
kontrolleret. Derudover foreslar Parlamentet bl.a. en fast 5-arig tidsbegraensning, at det bliver
obligatorisk at medsende en substitutionsplan ved ansggning om godkendelse og at eendre
kriterierne for at kunne omfattes af godkendelseskravet. Endelig er der stemt aendringer igen-
nem vedr. mere fleksible kriterier for PBT og vPvB stoffer og for stoffer, der giver anledning til
lignende bekymring, som de gvrige stoffer under godkendelse.

Parlamentets rolle i Agenturet

En raekke aendringsforslag blev vedtaget, og disse har til hensigt at styrke Parlamentets ind-
flydelse herunder krav om pladser i Agenturets bestyrelse, hgring i Parlamentet af kandidater
til direkter- og bestyrelsesposter. En raekke andre aendringer vedr. ligeledes Agenturets op-
bygning, udvalgenes sammensaetning, offentlige erkleeringer om uafhaengighed af interesser i
konflikt med Agenturets funktion m.m.



