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Kommissionens forslag om aendring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH), bilag XIlI

1. Status

Kommissionen sendte den 18. august 2010 ovennaevnte forslag til medlemsstaterne samt
inviterede til mgde i REACH komiteen den 20-21. september 2010, hvor der efter planen skal
stemmes om forslaget.

Forslaget vedrgrer tilpasning af REACH forordningens bilag Xlll, omhandlende kriterier for
identificering af Persistente, Bioakkumulerende og Toksiske stoffer, samt stoffer der er meget
Persistente og meget Bioakkumulerende (i det falgende benaevnt PBT/vPvB-stoffer).

2. Formal og Indhold

REACH forordningens artikel 138, stk. 5 palsegger Kommissionen at gennemga forordningens
bilag XIll senest den 1. december 2008 med henblik pa at vurdere tilstraekkeligheden af krite-
rierne for identifikation af PBT/vPvB-stoffer, samt om forngdent at foresld en passende sn-
dring af bilag XIII.

Kommissionen har nu gennemgaet internationale erfaringer med identifikation og vurdering af
kemiske stoffer med PBT/vPvB-egenskaber og er naet frem til, at den bedst mulige identifika-
tion af PBT- og vPvB-stoffer opnas ved at integrere og vaegte alle relevante data (den sakald-
te "weight of evidence" metode) og herefter sammenholde de relevante data med kriterierne i
bilag XIII.

Kommissionens forslag

Kommissionen foreslar derfor en sendring af kriterierne i bilag XIll med henblik pa at sikre et
haijt beskyttelsesniveau for menneskers sundhed og miljget. Det foreslas derfor praeciseret i
bilag XIlI, at der altid skal foretages en veegtning og vurdering af alle relevante data, inden der
laves en endelig konklusion om opfyldelsen af PBT/vPvB-kriterierne. Det praeciseres yderlige-
re, at en saddan veegtning seerligt er relevant, hvor sammenligning af tilgeengelige data med
kriterierne ikke er ligetil.

Datakravene til stoffer, der produceres eller importeres i en maengde p& mindre end 100 tons
per &r, er angivet i REACH, bilag VII og VIII. Ud fra disse data er det normalt ikke muligt at
lave en endelig konklusion, om hvorvidt et stof opfylder PBT/vPvB-kriterierne. | stedet foreslas
det, at registranter under REACH foretager en screening af stoffets PBT/vPvB-egenskaber ud
fra relevante og tilgaengelige data. | de tilfeelde hvor stoffet opfylder screeningskriterierne, skal
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registranten normalt foresla yderligere test med henblik pa at kunne lave en endelig konklusi-
on, om hvorvidt stoffet opfylder PBT/vPvB-kriterierne. Dog kan registranten i stedet for at gen-
nemfgre yderligere test veelge at implementere eller anbefale risikobegreensende foranstalt-
ninger i samme omfang, som hvis det er konkluderet at stoffet opfylder PBT/vPvB-kriterierne,
med henblik pa at forebygge frigivelse af stoffet til omgivelserne. Hvis registranten pa basis af
screeningen konkluderer, at der ikke er indikationer pa, at PBT/vPvB-kriteriene er opfyldt, er
det ikke ngdvendigt at foresla yderligere test.

De potentielt alvorlige miljgeffekter efter en eventuel frigivelse til og spredning i miljget er ikke
kun knyttet til de stoffer, som produceres, markedsfares og anvendes, men ogsa til deres be-
standdele og nedbrydningsprodukter med PBT/VPvB-egenskaber, som ogsa kan spredes i
miljget. Forslaget specificerer derfor, at der skal tages hensyn til PBT/vPvB-egenskaber af
bestanddele og nedbrydningsprodukter, nar det vurderes, om et stof opfylder PBT/VPvB-
kriterierne.

Endelig foreslas det, at de andrede kriterier i bilag Xl farst skal anvendes 2 ar efter ikraft-
treeden af forordningen.

3. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke hgres.

4. Neerhedsprincippet

Regeringen finder, at forslaget er fuldt ud i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet
det overordnede mal med regulering gennem bilag XlIl, omhandlende kriterier for identifice-
ring af persistente, bioakkumulerende og toksiske stoffer, samt stoffer der er meget persisten-
te og meget bioakkumulerende, kun kan nas ved harmoniserede bestemmelser for sddanne
kriterier.

5. Geeldende dansk ret
Forslaget er en forordning, og har derfor ikke i sig selv lovgivningsmaessige konsekvenser for
Danmark.

6. Konsekvenser for Danmark

Samfundsgkonomiske konsekvenser

Det vurderes, at vedtagelse af forslaget ikke vil have gkonomiske og administrative konse-
kvenser for staten, regionerne og kommunerne.

Administrative konsekvenser for erhvervslivet

Efter forslaget skal der altid foretages en veegtning og vurdering af alle relevante data, inden
der laves en endelig konklusion om opfyldelsen af PBT/vPvB-kriterierne. Herved pafgres de
virksomheder, der producerer eller importerer de omhandlede stoffer fra lande uden for EU en
gget administrativ byrde. Da der kun er tale om et mindre antal virksomheder, bliver byrderne
pa samfundsniveau begraensede.

Beskyttelsesniveauet

Det vurderes, at vedtagelse af forslaget potentielt kan forbedre beskyttelsen af miljget, idet det
eksplicit skrives ind i lovgivningen, at identifikationen af PBT/vPvB-stoffer skal baseres pa en
videnskabelig veegtning og vurdering. Indfgrelse af de opdaterede kriterier vil formodentlig
medfere, at ECHA's Medlemsstatsudvalg hurtigere kan tage beslutning om identifikation af
nye PBT/VPvP-stoffer end under de nuvaerende kriterier, saledes at stofferne kan optages pa




kandidatlisten samt eventuelt prioriteres og inkluderes i bilag XIV (godkendelseslisten) uden
ungdvendig forsinkelse.

7. Hegring
Forslaget er ikke sendt i hgring.

Der er sendt et rammenotat om sagen i hgring i Miljgspecialudvalget fra den 3. — 8. september
2010.

DI oplyser, at man ikke har kommentarer til regeringens holdning i sagen.
LO statter regeringens holdning.

8. Forhandlingssituationen

| lgbet af efteraret 2008 afholdt Kommissionen to ekspertmader med henblik pa at modtage
radgivning vedrgrende Kommissionens gennemgang PBT/vPvB-kriterierne i REACH, bilag
XIII'i henhold til REACH forordningens artikel 138, stk. 5, samt hvordan kriterierne eventuelt
skulle eendres. | december 2008 praesenterede Kommissionen deres rapport vedrgrende gen-
nemgangen af bilag Xlll samt et farste forslag til aendring af bilag XIIl pa et mgde for med-
lemslandenes kompetente myndigheder (CA made).

Bade pa ekspertmgderne og pa CA mgdet anbefalede et flertal af medlemslandene (inklusiv
Danmark), ECHA og de granne NGO’er, at identifikationen af PBT/vPvB-stoffer skulle baseres
pa videnskabelige vurderinger, mens enkelte medlemslande og enkelte industriorganisationer
anbefalede, at de nuveerende mere rigide kriterier skulle opretholdes. Ogsa formanden for EU-
Parlamentets Miljgudvalg henvendte sig skriftligt til Kommissionen med steerk statte til flertal-
lets synspunkter. Ogsa Danmark har sammen med andre medlemsstater skriftligt opfordret
Kommissionen til komme med forslag til nye kriterier baseret pa veegtning af data og viden-
skabelige vurderinger.

| den mellemliggende periode har sagen ligget stille i Kommissionen. Fgrst med tiltreedelsen
af den nye Kommission i begyndelsen af 2010, blev de to nye kommisseerer for henholdsvis
industri og miljg enige om et nyt forslag til aendring af bilag XIll. Kommissionen preesenterede
deres nye forslag pa et mgde med medlemslandenes kompetente myndigheder for REACH
og CLP (CARACAL) d. 15-17. juni 2010.

9. Dansk holdning

Den danske holdning til forslaget er som udgangspunkt positiv. Ifglge forslaget angives det nu
eksplicit i bilag XllI, at vurderingen af om et stof opfylder PBT/vPvB-kriterierne, skal baseres
pa en videnskabelig vurdering, der inkluderer en veegtning af alle relevante og tilgeengelige
data.

Imidlertid indeholder forslaget en reekke uklare formuleringer, som er abne for forskellige for-
tolkninger, hvilket kan medfare usikkerhed om metoden med vaegtning af alle relevante og
tilgeengelige data kun geelder i de tilfeelde, hvor man ikke direkte kan sammenligne de tilgeen-
gelige data med kriterierne. Det er dansk holdning, at det klart skal fremga af bilag XllI, at alle
relevante og tilgeengelige data altid skal tages i betragtning, og at de skal veegtes og vurderes
som en integreret del af vurderingen af opfyldelse af PBT/vPvB-kriterierne.



Det skal bemaerkes, at et mindretal af medlemslande har udtrykt bekymring for, om de fore-
slaede PBT/vPvB-kriterier ville skabe lovmaessig uklarhed for industrien. Danmark er ikke enig
i dette synspunkt, idet registranter i forvejen i henhold til REACH, bilag |, skal basere deres
kemikaliesikkerhedsvurdering pa videnskabelige vurderinger. Det kan dog ikke udelukkes, at
nogle medlemslande vil arbejde imod vedtagelsen af de nye kriterier. Det er dansk holdning,
at indfarelse af de foreslaede kriterier baseret pa videnskabelige veegtninger og vurderinger er
ngdvendige for at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af miljget.

Som naevnt forslar Kommissionen, at de eendrede kriterier i bilag XlII farst skal anvendes 2 ar
efter ikrafttraeden af forordningen. Danmark finder det rimeligt, at registranter far en over-
gangsperiode pa 2 ar som foreslaet, inden de skal lave en opdatering af deres allerede ind-
sendte kemikaliesikkerhedsvurderinger (der skal ikke betales en afgift i forbindelse med en
sadan opdatering). De nye kriterier bgr imidlertid anvendes umiddelbart efter forordningens
ikrafttreeden af medlemslande, nar de udarbejder forslag til identifikation af stoffer som
PBT/vPvB-stoffer, og af Medlemsstatsudvalget, nar det beslutter om et stof opfylder kriterierne
og skal inkluderes i kandidatlisten.

10. Tidligere forelaeggelser for Folketinget
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketinget.




