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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til specificering af registranternes forpligtigelse til at opdatere deres
registreringer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om anvendelsen af artikel 22, stk. 1, angdende specificering af
registranternes forpligtigelse til at opdatere deres registreringer uden unedig forsinkelse i henhold
til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH). Forslaget fastsaetter tidsfrister for,
hvad der forstds ved unedige forsinkelser i forbindelse med registranternes forpligtigelse til at
opdatere deres registreringer. Forslaget er sat til diskussion pd@ mede i REACH-komitéen den 13. maj
2020 med efterfolgende skriftlig afstemning. Forslaget forventes at have en positiv pdvirkning af
beskyttelsesniveauet i Danmark. Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative
konsekvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget vurderes ikke at have
vaesentlige samfundsekonomiske, erhvervsekonomiske eller erhvervsadministrative konsekvenser.
Regeringen stotter, at der fastsaettes tidsfrister for, hvad der forstds ved unodige forsinkelser i
forbindelse med krav til opdatering af registreringerne. Regeringen anerkender, at det kan vere et
omfattende arbejde at opdatere eller andre vejledningen om sikker brug, men i betragtning af, at det
netop er vejledningen om sikker brug, der fastlaegger de foranstaltninger, der beskytter mennesker
og miljo mod udsettelse for problematiske stoffer, onsker regeringen, at tidsfristen for at opdatere
eller zndre vejledningen om sikker brug bliver sa kort som muligt. Regeringen agter pa den
baggrund at stotte forslaget, idet der leegges vaegt pd, at tidsfristen for opdatering og sendring af
vejledningen om sikker brug bliver sa kort som mulig.

Baggrund
EU's generelle regler for kemiske stoffer er formuleret i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier
(REACH).



Kommissionen har fremlagt forslag om en gennemfoarselsretsakt om anvendelsen af artikel 22, stk. 1,
angdende specificering af registranternes forpligtigelse til at opdatere deres registreringer uden unedig
forsinkelse i henhold til REACH-forordningens artikel 132.

Afstemning skal ske i henhold til REACH-forordningens artikel 133, stk. 3, som henviser til
forskriftproceduren i artikel 5 i Radets afggrelse 1999/468/EF. Forskriftproceduren er erstattet af
undersggelsesproceduren i henhold til artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning 182/2011,
jf. dennes artikel 13, stk. 1, litra c).

Ved kvalificeret flertal i komitéen vedtager Kommissionen forslaget. Hvor der hverken er kvalificeret
flertal for eller imod i komitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, idet basisretsakten anses for
at bestemme, at forslaget ikke kan vedtages, nar der hverken er kvalificeret flertal for eller imod.
Kommissionen kan dog vaelge enten at foreleegge forslaget for en appelkomité inden for 1 méned eller at
foreleegge et revideret forslag for komitéen inden for 2 méneder. Det samme gelder, hvor der er
kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen vurderer, at foranstaltningerne er
ngdvendige. I appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfeelde af kvalificeret flertal for,
samt hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

Pa grund af Covid-19 er forslaget sat til diskussion pa et virtuelt mgde i REACH-komitéen den 13. maj
2020 med efterfolgende skriftlig afstemning.

Formal og indhold

REACH stiller krav om at alle stoffer, der produceres og markedsfores i EU over et ton om aret, skal
registreres hos det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA). Ligeledes skal alle producenter og
importerer af artikler, der samlet indeholder mere end et ton af et kemisk stof, registrere stoffet, hvis
stoffet frigives ved brug af artiklen.

I registreringerne skal industrien dokumentere, hvor farlige stofferne er, og hvordan de bruges sikkert.
Registreringerne er derfor ngglen til, at der tages de rette forholdsregler for at beskytte mennesker og
milje mod udsettelse for problematiske stoffer, og er et af de baerende principper i den generelle
europiske kemikalieregulering. Det er derfor vigtigt, at informationerne ikke er foraeldet. REACH-
forordningens artikel 22, stk. 1, palaegger alle registranter at holde deres registreringer opdateret uden
ungdige forsinkelser. Opdateringen af registreringerne er desuden vigtig for, at det Europeiske
Kemikalieagentur (ECHA) og medlemslandene i EU effektivt kan evaluere de registrerede stoffer.
Endelig understatter en ensartet overholdelse af opdateringsforpligtigelsen lige konkurrencevilkar pa
det europziske marked.

Kommissionens seneste rapport om erfaringer med REACH viser, at opdatering af registreringerne
ikke foregar tilfredsstillende. Derfor foreslar Kommissionen at specificere tidsfrister for
registranternes forpligtigelse til at opdatere registreringerne uden ungdig forsinkelse.

Kommissionen har fastsat tidsfristerne, sa de er s& korte som muligt ift., hvad man med rimelighed
kan forvente af registranten. Pa det grundlag foreslas en tidsfrist pad 3 méneder for information af
administrativ karakter og 6-12 maneder for opdateringer, der forudsatter, at der udferes en faglig
vurdering. I de tilfeelde, hvor der skal genereres nye data, skal de ngdvendige test padbegyndes inden 3
maneder fra det tidspunkt, hvor behovet for testen identificeres.

Registranterne skal opdatere registreringerne hurtigst muligt og i alle tilfelde inden for tidsfristen.
Overskrides tidsfristen, betragtes det som en overtraedelse af reglerne. Tidsfristerne beskrevet i
forslaget geelder kun for artikel 22, stk. 1.



Specifikt foreslas folgende tidsfrister for opdatering af registreringerne jf. artikel 22, stk. 1, litra:

a), b), ¢), d) og i) Folgende @&ndringer medforer, at registreringen skal opdateres inden 3 maneder:

e Andring af registrantens status, f.eks. fra importer til producent.

e Andring af registrantens identitet, f.eks. navn eller adresse.

e /Endring af et stof eller en blandings sammensatning. Fristen gaelder fra den dato, den nye
sammensztning tages i brug.

e /Zndring af den producerede eller importerede mangde af selve stoffet, eller &ndring af
mangden af stoffet i artikler, der produceres eller importeres, hvis informationskravene for
stoffet ages, fordi tonnagebandet &ndres f.eks. fra 100 tons pr. ar til 1000 tons pr. ar.
Opdateringen skal ske 3 maneder fra den dato, hvor virksomheden er i besiddelse af
resultaterne fra alle de tests, som det nye tonnageband udleser krav til. Tidsfristen &endrer
ikke pa kravet i artikel 12, stk. 2, der stiller krav om, at industrien gjeblikkeligt skal informere
ECHA, hvis der sker @&ndringer i forhold til tonnagebandet.

e Andring i de identificerede anvendelser eller anvendelser, som der skal advares imod, fra det
tidspunkt registranten har den information, der skal til for at kunne vurdere risikoen.

e Andring i fortroligheden af data i registreringen.

e), f) og h) Folgende &ndringer medforer, at registreringen skal opdateres inden 6 maneder:

e Ny viden om risikoen for menneskers sundhed og/eller miljget, der kan fore til ndringer i
kemikaliesikkerhedsrapporten eller i sikkerhedsdatabladene. Fristen geelder fra det tispunkt,
at registranten bliver opmaerksom p4, eller kan forventes, at veere blevet opméerksom péa viden,
der giver anledning til ny vurdering af risikoen for menneskers sundhed og/eller miljoet.

e Andring af en klassificering, som virksomheden selv har foretaget, jf. artikel 15 i forordning
(EF) nr. 1272/2008". Registreringen skal desuden opdateres, hvis et stof fir en harmoniseret
Kklassificering jf. bilag VI i forordning (EF) nr. 1272/2008, eller der sker &ndringer i et stofs
harmoniserede klassificering. Registreringen skal i det tilfeelde sendres, inden den
harmoniserede klassificering traeder i kraft.

o Testforslag som folger af kravene i bilag IX og X i REACH. Fristen galder fra det tidspunkt,
registranten identificerer behovet for at udfere en eller flere test. Testforslag for en gruppe af
stoffer medforer, at registreringen skal opdateres inden 12 méaneder.

g) Folgende aendringer medforer, at registreringen skal opdateres inden 12 méaneder:

e Opdatering eller &ndring i kemikaliesikkerhedsrapporten eller i vejledning om sikker brug.
Fristen geelder fra det tidspunkt behovet for opdatering eller &ndring identificeres. Tidsfristen
endrer ikke pa kravet om, at sikkerhedsdatablade inkl. vejledning i sikker brug skal holdes
opdateres jf. REACH, artikel 31, stk. 9, litra a).

I de tilfeelde, hvor en registrant er medlem af en faelles registrering og ikke kan opdatere sin del af
registreringen, for hovedregistranten har opdateret sin del, far medlemmet af den felles registrering
yderligere 3 méneder til at opdatere registreringen ift. artikel 22, stk. 1, litra a), b), c), d), e), f) og i) og
9 maneder ift. litra g). I det tilfzelde, at omstaendighederne vedrgrende litra a), b), ¢), d), e), f) og i)
udlgser kravene beskrevet under litra g), defineres en samlet deadline for alle opdateringer pa 9
maéneder. Fristen gelder fra det tidspunkt, hvor ECHA informerer alle medlemmer af en fzlles
registrering om, at hovedregistranten har opdateret registreringen. Hvis et medlem af en fzlles
registrering ikke er athangig af hovedregistranten, gelder de generelle tidsfrister.

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og
emballering af stoffer og blandinger og om endring og ophavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af
forordning (EF) nr. 1907/2006



Reglerne trader i kraft 60 dage efter vedtagelse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget til gennemfoarelsesretsakt.

Neaerhedsprincippet

Da der er tale om en gennemforselsretsakt til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet vedrgrer
realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med
narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forslaget pavirker ikke geldende dansk ret.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skeannes ikke at medfere vasentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes endvidere ikke at medfare nevneveerdige erhvervsgkonomiske eller
erhvervsadministrative konsekvenser, idet der allerede er krav om, at registreringerne skal opdateres,
og forslaget udelukkende fastsetter en tidsfrist for, hvornar opdateringen skal ske.

Forslaget skonnes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet
opdaterede informationer om registrerede stoffer mm. vil forbedre implementeringen af REACH og
styrke efterlevelse af lovgivningens forméal om at sikre et hgjt beskyttelsesniveau af mennesker og
miljg.

Horing
Sagen har veeret i hgring i EU-Miljespecialudvalget, hvor der ikke er indkommet bemaerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Begransningsforslaget har veret til diskussion i REACH-komitéen senest den 4. februar 2020, hvor

flere lande udtrykte stotte til Kommissionens forslag. P4 den baggrund forventes det, at der vil vaere et
kvalificeret flertal af medlemslande, som vil statte forslaget.

Regeringens forelagbige generelle holdning
Regeringen stotter, at der fastsattes tidsfrister for, hvad der forstds ved ungdige forsinkelser i

forbindelse med krav til opdatering af registreringerne. Regeringen anerkender, at det kan vare et
omfattende arbejde at opdatere eller &endre vejledningen om sikker brug, men i betragtning af, at det
netop er vejledningen om sikker brug, der fastlaeegger de foranstaltninger, der beskytter mennesker og
miljo mod udsattelse for problematiske stoffer, ensker regeringen, at tidsfristen for at opdatere eller
e&ndre vejledningen om sikker brug bliver s kort som muligt. Regeringen agter pa den baggrund at
stotte forslaget, idet der leegges vaegt pa, at tidsfristen for opdatering og sendring i vejledningen om
sikker brug bliver sa kort som mulig.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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