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Kommissionens forelsbige forslag til zndring af Bilag XI punkt 3 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH).

Resumé

Kommissionen sendte den 10. juni 2008 forelobige udkast til forslag om cendring af Bilag XI punkt 3 til med-
lemslandene til en indledende droftelse blandt medlemslandene kompetente myndigheder den 16.-17. juni
2008. Forslaget er en folge af, at REACH kreever, at Kommissionen senest 1. december 2008 fastscetter krite-
rier for, hvad der udgor en tilstreekkelig begrundelse for at undlade at teste for at opfylde informationskrave-
ne ved registrering under REACH. Pd baggrund af droftelsen den 16.-17. juni 2008 blev et revideret forslag
(kun pa hovedsprogene) sendt til medlemslandene den 30. juni 2008 med henblik pa afstemning den 11. juli
2008 efter forskriftsproceduren med kontrol i komitéen, der er nedsat med hjemmel i REACH artikel 133.

1. Status

Kommissionen sendte den 10. juni 2008 forelabige udkast til forslag om @ndring af Bilag XI punkt 3 for at
disse kunne behandles pa de Kompetente Myndigheders mede den 16-17. juni 2008. Pa baggrund af diskus-
sionen pa dette meade forventes et forslag at blive udsendt den 4. juli 2008 med henblik pa afstemning efter
forskriftsproceduren med kontrol den 11. juli 2008 i komitéen, der er nedsat med hjemmel i REACH artikel
133.

De eventuelle @ndringer af Bilag XI punkt 3 vil derefter blive fremsendt til Europa-Parlamentet efter for-
skriftsproceduren med kontrol med henblik p4, at ndringerne kan traede i kraft for perioden for preeregistre-
ring udleber 30. november 2008.

2. Formail og indhold
REACH forordningen fastsatter - som udgangspunkt - at alle stoffer i meengder over 1 tons per &r per produ-

cent eller importer skal registreres. Forordningens Bilag XI punkt 3 stk. 3 palegger Kommissionen senest
den 1. december 2008 at fastsette kriterier for, hvad der udger en tilstrekkelig begrundelse for at undlade at
teste med henblik pé at udfylde informationskravene om et stofs iboende egenskaber fastsat efter bilag VIII,
punkt 8.6 og 8.7, bilag IX og X. For at kunne gere brug af denne mulighed skal udsattelsen (eksponeringen)
for stoffet dokumenteres i de eksponeringsscenarier, der er opstillet i kemikaliesikkerhedsrapporten, og som
fastsaetter de nermere betingelser for anvendelse af stoffet.

Kommissionen har gennemfort et review pa baggrund af de vejledninger til REACH, som er udarbejdet, og
konklusionen af dette review danner baggrund for de foreslaede kriterier. Kommissionen anforer samtidig i
reviewpapiret, at Agenturet skal endre sine vejledninger i henhold til kriterierne, og informere Kommissio-
nen hvis konceptet for, at der kan sattes en taerskel for udsattelsen for et stof, hvorunder effekter er usand-
synlige, det sékaldte Threshold of Toxicological Concern koncept, bliver s& modent og robust at det er egnet i
forbindelse med at udelade test.



Kommissionen foreslér 3 kriterier for, at udsattelsen er sa lav, at testning kan udelades.

a) Hvis en passende taerskelvaerdi kan opnés fra enten en DNEL (et afledet ikke-effekt niveau for menneskers
sundhed) eller en PNEC (en beregnet ikke-effekt koncentration for miljeet), som er baseret pa resultaterne af
en tilgeengelig test, og som er relevant for risikovurdering af den effekt eller egenskab, som ikke enskes un-
derseogt yderligere, og hvor sammenligning af en eksponeringsvurdering kan pévise, at risikoen er tilstreekke-
lig kontrolleret i henhold til bilag I sektion 6 stk. 4.

Hensigten med dette kriterium er at tillade at bruge en test i stedet for en anden test f.eks. en korttidstest i
stedet for en langtidstest med den begrundelse, at eksponeringen, som dokumenteret i et eksponeringsscena-
rie, er sa lav, at langtidstesten ikke behgves.

b) Hvis det kan dokumenters, at eksponeringen pé arbejdspladsen minimeres ved, at stoffet udelukkende bru-
ges under strengt kontrollerede forhold i hele stoffets livscyklus (brug i ”lukkede” systemer), herunder at der
tages serlige forholdsregler under rengering og vedligeholdelse. De nermere betingelser for, hvordan man
opnar disse strengt kontrollerede forhold er naermere beskrevet i et antal punkter, som er identiske med de
betingelser, der er opstillet i REACH artikel 18 stk. 4 vedr. betingelserne for at kunne registrere transportere-
de mellemprodukter med sterkt reducerede krav til information om disse mellemprodukters iboende fare-
egenskaber. Et centralt punkt i disse betingelser er, at stoffet er teknisk fuldsteendigt indesluttet i hele livscy-
klus, og kun anvendes under serlige procedure af specielt treenet mandskab.

¢) Hvis stoffet inkorporeres i artikler (vare med en fast, form eller design) og er permanent indlejret i en ma-
trix (f.eks. kemisk bundet til en plast) eller pa anden made er strengt indesluttet i artiklen gennem hele livscy-
klus, sdledes at der er ingen risiko for, at arbejdstagere eller forbrugere udsattes for stoffet under forudsigeli-
ge omstendigheder. Endvidere skal det godtgeres at stoffet ikke frigives pa noget tidspunkt i hele dets livs-
cyklus, idet det under produktion og affaldsbehandling lever op til betingelserne i punkt b) (brug i ”lukkede”
systemer).

3. Neerhedsprincippet

Regeringen finder, at forslaget er fuldt ud i overensstemmelse med narhedsprincippet, idet det overordnede
mal med REACH om beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet og sikring af det indre marked kun kan
nas ved harmoniserede og begrensede muligheder for at undlade at udfylde de informationskrav, som er fast-
sat ved registrering.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser
Forslaget har i sig selv ingen lovgivningsmeessige konsekvenser for Danmark, idet der er tale om en andring

af REACH-forordningen.

Ykonomiske konsekvenser

Forslaget har ikke i sig selv ekonomiske konsekvenser for Danmark. For de virksomheder, der producerer
eller importerer, kan der i sagens natur vere tale om besparelser til registrering, sdfremt test kan undlades ved
brug af de foresldede kriterier, hvilket ligeledes kan medfere en besparelse for de virksomheder, som bruger
kemikalier. For de virksomheder, som bruger kemikalier p4 anden made end forudsat ved undladelsen af en
test, kan der omvendt vare tale om foregede udgifter, idet disse andre anvendelser kan medfere behovet for
yderligere testning. I s& fald kan den pagaldende bruger virksomhed konfronteres med kravet om at betale for
den yderligere testning.



Beskyttelsesniveau

I forhold til den nuvaerende situation vil forslaget ikke mindske beskyttelsesniveauet, men det er dbenlyst, at
forslaget i sin nuvaerende form vil begraense omfanget af de nye oplysninger om stoffernes farlige egenska-
ber, som registreringen under REACH forventes at medfere, og dermed medfere en risiko for, at de forvente-
de sundheds- og miljegevinster ved REACH vil blive mindre, end det ellers var tilfeldet. Det skal dog anfe-
res, at det grundleegende formél med bestemmelserne er at opsette kriterier for, hvornar test kan udelades
uden at det gar udover beskyttelsen af sundhed og milje, idet udsattelsen for de kemiske stoffer er tilstrakke-
ligt lave.

5. Hering

Forslaget har ikke vaeret sendt 1 almindelig hering. Forslaget har veret forelagt Miljespecialudvalget, hvor
der er indkommet heringssvar fra Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegule-
ring, LO, Arbejdstilsynet, Forbrugerradet og Det Gkologiske Rad.

Forbrugerradet oplyser, at de af ressourcemeessige arsager ikke har mulighed for at forholde sig til forslaget
og derfor ikke kan tages til indtaegt for at stotte forslaget eller for at gere det modsatte.

Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering (CKR) vurderer, at forslaget
kan indeholde erhvervsekonomiske konsekvenser for erhvervslivet, idet nogle virksomheder vil blive berort
af, at stoffet skal underga nye tests, saifremt man ensker, at stoffet kan benyttes i andre sammenhange. CKR
anser det dog for positivt, at der indferes en mere risikobaseret tilgang til lovgivningen ved at tillade udela-
delsen af tests, nér eksponeringen af mennesker og miljo er lav.

LO mener at det ber anferes, at der er brug for en meget restriktiv fortolkning af mulighederne for at undgé
tests, og stetter derudover indstillingen.

Arbejdstilsynet anforer, at det er nedvendigt med en praecisering af at hvis der ikke foreligger test for muta-
gen, reprotoksisk eller carcinogen virkning forudsetter det at der ved beregning af DNEL medtages en sik-
kerhedsfaktor der tager hgjde for felsomme grupper pa arbejdspladserne som gravide, ammende og unge
under 18 ar. Arbejdstilsynet, er enige i, at det er uacceptabelt at undlade test, sifremt al handtering og arbej-
de med stoffet foregar under strengt kontrollerede forhold som f.eks. i lukkede anleeg. Endelig anforer Ar-
bejdstilsynet, at det er vigtigt, at det godtgeres, at det er usandsynligt, at mennesker udszttes for stoffet.

Det Okologiske Rad er overordnet enige i, at langtidstests kan udelades, hvis det ikke forringer beskyttelses-
niveauet, men radet er betenkelige ved, hvordan man sikrer tilstraekkelig viden til at fastleegge dette niveau.
Det Okologiske Rad finder det afgerende, at man i sin redegerelse for at stoffet befinder sig i et lukket sy-
stem i hele sin livscyklus, ser pa de faktiske forhold der hvor affaldet handteres, f.eks. elektronikaffald der
héndteres i u-landene. Endelig savner Det Okologiske Rad at der specifikt tages stilling til nanopartikler,
som ogsé er omfattet af REACH.

6. Forhandlingssituationen
Forslaget er en direkte konsekvens af REACH og har ikke i sig selv varet forhandlet. Pa en indledende drof-

telse mellem de Kompetente Myndigheder for REACH den 16. juni 2008 udtrykte et betydeligt flertal af de
medlemsstater, der tog ordet, sig kritisk overfor forslaget. Dette var iseer udtalt i forhold til kriterium a) som
tillader, at en test kan udelades hvis der kan fastsattes en taerskel for farligheden fra en anden test. Medlems-
staterne fandt dette kriterium alt for &bent for fortolkning og dermed for &bent for uberettiget brug af mulig-
hederne for at undlade testning. En del medlemslande mente at kriterium a) helt skulle slettes, mens andre
medlemslande fandt, at en omfattende pracisering af dette kriterium var ngdvendig.



For sa vidt angér kriterium b) om at testning kan undlades, hvis stofferne udelukkende bruges i "lukkede sy-
stemer”, var der ligeledes udtalt skepsis blandt medlemslandene men dog en forstaelse for, at dette i princip-
pet kunne accepteres, eftersom REACH allerede tillader registrering af de kemisk reaktive og dermed farlige
mellemprodukter pa lempelige vilkar mht. informationskravene, hvis mellemprodukterne bruges under tilsva-
rende betingelser ("lukkede systemer”).

For sa vidt angér kriterium ¢) om at testning kan udelukkes, hvis stofferne inkorporeres eller indesluttes i
artikler i hele livscyklus, anforte de fleste medlemslande, at de kunne se muligheder for at acceptere dette
kriterium, men at der dog var behov for yderligere pracisering for at undga, at staerkt problematisk stoffer
ikke ville blive tilstreekkeligt undersogt.

P& madet den 16. juni udarbejdede en skrivegruppe med deltagelse af Agenturet, Kommissionen og nogle
medlemslande, inkl. Danmark, et revideret forslag pa baggrund af de forelabige kommentarer. Forslaget blev
fremlagt men var ikke genstand for en naermere dreftelse. Linjen i dette forslag bestér i at kriterium a) om-
skrives vaesentligt og praciseres, sdledes at der i risikovurderingen skal tages hgjde for den yderligere usik-
kerhed i vurderingen af et stofs farlige egenskaber, som opstar fordi en test udelades, nér det skal pavises, at
risikoen er tilstraekkelig kontrolleret. Kriterium b) foreslog skrivegruppen @ndret, saledes at setningen om at
minimere risikoen slettes, idet dette opnas ved at anvendelsen sker i et “lukket system”. Kriterium c) blev
foresldet @ndret i mindre omfang. Saledes erstattes ”consumers” med ”general public” for at tage hejde for, at
der heller ikke ma ske indirekte eksponering af mennesker f.eks. gennem drikkevand, luft eller fodevarer.

Kommissionen ville i det videre arbejde mod at udarbejde et forslag til @ndring af bilag XI punkt 3 tage ud-
gangspunkt 1 de kommentarer, som de Kompetente Myndigheder havde givet udtryk for, og i det reviderede
udkast, som skrivegruppen havde udarbejdet.

Den 30. juni 2008 fremsendte Kommissionen et revideret forslag (pa hovedsprogene) til medlemslandene.
Forslaget er eendret saledes, at kriterium a) indeholder 3 betingelser, der skal veare opfyldt:

1) en DNEL (et afledet ikke-effekt niveau for menneskers sundhed) eller en PNEC (en beregnet ik-
ke-effekt koncentration for miljeet) kan udledes fra resultaterne af en tilgengelig test under fuld
hensyntagen til den foregede usikkerhed som skyldes at en test undlades, og at denne DNEL eller
PNEC er relevant i forhold til det informationskrav, hvor testning enskes udeladt, og i relation til
risikovurdering

i) at der kan pavises meget lav udsettelse for det pagaldende kemiske stof ved alle anvendelser og
gennem hele livscyklus

i) at udsattelsen for stoffet i alle tilfaelde er markant under (well below) den pagaeldende DNEL el-
ler PNEC

Kriterium b) @&ndres séledes, at der alene henvises til de betingelser i REACH artikel 18 stk. 4 om brug under
strengt kontrollerede forhold i hele stoffets livscyklus (brug i “lukkede” systemer), der ligeledes gaelder for
registrering af mellemprodukter med lempelige informationskrav.

Kriterium c) @ndres saledes, at det er usandsynligt, at forbrugere eller befolkningen i almindelighed udsettes

for stoffet, og at det kan pavises, at der ikke sker udslip gennem hele dets livscyklus, idet sédvel produktion
som affaldshéndtering sker pa de samme betingelser som geelder for kriterium b).

7. Dansk holdning



REACH blev vedtaget pa den baggrund, at der er meget begranset offentlig tilgeengelig viden om farligheden
af hovedparten af de kemiske stoffers farlighed. Derfor skal alle stoffer, der produceres eller importeres i
mengder over 1 t/a, registreres under REACH. Ved registrering skal producenterne og importererne indsende
en informationspakke om stoffernes iboende egenskaber og farlighed, og for stoffer i meengder over 10 t/a
endvidere vurdere risikoen ved deres produktion og anvendelse og dokumentere, at risikoen er tilstraekkelig
kontrolleret, hvis de anvendes sddan som beskrevet i eksponeringsscenarier som bileegges sikkerhedsdatabla-
det.

Imidlertid anerkender Danmark, at i visse situationer er udsattelsen (eksponeringen) af mennesker og miljo
sa lav, at det kan forsvares at udelade visse test (Exposure Based Waiving). Specifikke regler herfor er be-
skrevet under de enkelte informationskrav, mens de generelle regler fastsattes i bilag XI punkt 3. Under for-
handlingerne af REACH blev det besluttet, at Kommissionen skulle fastsette neermere kriterier for at udelade
test begrundet med lav eksponering senest 1. december 2008 pa baggrund af erfaringerne fra udarbejdelsen af
vejledninger. Erfaringen fra vejledningsarbejdet viser imidlertid, at det er ganske svert at opstille generelle
kriterier for udeladelse af test, som samtidig sikrer et hejt beskyttelsesniveau. Dette skyldes det videnskabeli-
ge paradoks, at man ikke kan vide, hvor lille en eksponering skal vare for at veere forsvarlig, hvis man ikke
ved, hvor farligt et stof er. Alt i alt ma udstrakt eksponeringsbaseret udeladelse af test medfere en senkelse af
beskyttelsesniveauet.

Producenter og importerer kan have en interesse i at undlade at teste for at begreense omkostningerne til regi-
strering. For virksomheder, der bruger kemikalier, downstream brugere er situationen mere kompleks. P4 den
ene side kan lavere omkostninger til registrering begraense de meromkostninger, der skyldes registrering, nar
downstream brugerne skal indkebe deres ravarer. P4 den anden side begranser udeladelse af testning baseret
pa eksponeringsovervejelser den made, som stoffet kan bruges pé, og dermed downstream brugernes mulig-
heder for at bruge stofferne til nye produkter og med andre risikohéndteringsforanstaltninger end foreskrevet
af leveranderen. Saledes kan nye anvendelser udlese behovet for at udfere den eller de test, som er udeladt
ved registrering, og omkostningerne hertil vil oftest pahvile downstream brugeren. Der kan saledes vare bade
fordele og ulemper ved eksponeringsbaseret udeladelse af testning for downstream brugerne.

Pé denne baggrund finder Danmark, at kriterierne skal udformes pa en made, sé der er hgj sandsynlighed for,
at det er forsvarligt at udelade en test pa trods af, at man séledes ikke undersgger til bunds, hvor farligt det
pageldende kemiske stof er.

Den nuvarende formulering af kriterium a) er en klar forbedring af det tidligere udkast, der var meget uklart
og bredt, hvilket gjorde det vanskeligt at fastsla, om der er begraensninger mht. under hvilke betingelser, ude-
ladelse af testning kan ske, safremt registranten finder udeladelsen forsvarlig. Det er bl.a. en forbedring at der
tages hejde for den foregede usikkerhed i vurderingen af stoffets farlighed, som skyldes, at en test er udeladt
Kriterium a) kan dog stadig forbedres ved yderligere at precisere under hvilke betingelser og for hvilke in-
formationskrav (test), dette kriterium finder anvendelse.

For sa vidt angér kriterium b) sé er det den danske holdning, at dette kriterium kan accepteres, idet REACH
allerede indeholder bestemmelser om, at tilsvarende betingelser (brug under strengt kontrollerede forhold i
“lukkede systemer”, og at der tages sarlige forholdsregler ved rengering og vedligeholdelse af udstyret) er
tilstreekkelig begrundelse for, at de ofte farlige mellemprodukter kan registreres med lempelige informations-
krav.

Danmark kan ligeledes stette kriterium c) pa den betingelse, at det er klart at det er usandsynligt, at menne-
sker udsettes for stoffet ved normal anvendelse, herunder gennem frigivelse til miljeet. Derved vil det ligele-
des veere usandsynligt, at miljoet udsattes for stoffet. Det skal bemaerkes at for at gore brug af kriterium c), s



skal bade produktion og affaldshandtering ske under betingelser, der opfylder kriterium b) dvs. ske i ”lukkede
systemer”.

Anvendelsen af stoffer pad nanoform er omfattet af kravene til registrering under REACH pa linje med andre
anvendelser af kemiske stoffer, herunder at registranten skal forholde sig til al tilgeengelig viden om stoffets
egenskaber. I forhold til andre anvendelser af kemiske stoffer finder Danmark, at kriterierne for at undlade at
teste hverken udvider eller indskreenker den made, REACH omfatter anvendelsen af stoffer pa nanoform pé.



