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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til forordning om sndring af bilag II til Europa-Par-
lamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering
og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) med henblik pa
at opdatere krav til sikkerhedsdatablade (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om a&ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Rddets forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemi-
kalier (REACH). Forslaget har til formal at opdatere krav til indholdet af sikkerhedsdatablade for
kemiske stoffer og blandinger som folge af de seneste revisioner af Det Globalt Harmoniserede System
(GHS) for klassificering og maerkning af kemikalier, som berorer udformningen af sikkerhedsdata-
blade under REACH, revision af REACH-forordningens bilag I, I1I og VI-XII vedr. szrlige oplysninger
om stoffer pd nanoform, nye krav indfort under EU’s CLP-forordning vedr. virksomheders pligt til at
indberette harmoniseret information om visse farlige blandinger til de nationale giftinformationscen-
tre og yderligere relevant fareinformation for kemiske stoffer, som er pdkraevet i medfor af EU’s CLP-
forordning, og som ber fremga af sikkerhedsdatablade. Der bliver ligeledes krav om at oplyse, hvis
stofferne er identificeret som hormonforstyrrende efter REACH, plantebeskyttelsesforordningen eller
biocidforordningen. Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komitéen den 19.-20. november
2019. Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmeessige konsekvenser. Forslaget vurderes generelt
at hzeve beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Sagen forventes ikke at have vasentlige statsfinan-
sielle konsekvenser. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige skonomiske og erhvervsadministra-
tive konsekvenser. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag om @ndring af bilag II til Europa-Parlamentets og Réadets forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemika-
lier (REACH) med henblik pé at opdatere krav til sikkerhedsdatablade.

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 31 og artikel 131.



Afstemning skal derfor ske efter forskriftproceduren med kontrol, jf. artikel 133, stk. 4, i REACH-for-
ordningen. Komitéen traffer afgorelse efter forskriftproceduren med kontrol beskrevet i artikel 5a i Ra-
dets afgarelse 1999/468/EF, som andret ved Rédets afgorelse 2006/512 af 17. juli 2006. Hvis der er
kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet
med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden
for tre méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i REACH-komi-
téen, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret flertal inden for to mé-
neder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget eller
ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol. Kom-
missionen vedtager forslaget, safremt Europa-Parlamentet ikke inden for en frist pa fire méneder har
gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pd mede i REACH-komitéen den 19.-20. november 2019.

Formal og indhold

REACH-forordningens artikel 31 indeholder en pligt for virksomheder, der fremstiller, importerer eller
leverer kemikalier (det vil sige kemiske stoffer og blandinger), til at kommunikere information om far-
lighed og sikker hdndtering af kemikalierne til erhvervsmeessige brugere i form af et sikkerhedsdatablad.
Sikkerhedsdatabladet skal satte brugeren i stand til at treeffe nadvendige foranstaltninger for at beskytte
menneskers sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen samt miljoet. Sikkerhedsdatabladet skal oplyse
modtageren om farerne ved et stof eller en blanding og give oplysninger om sikker opbevaring, handte-
ring og bortskaffelse. REACH-forordningens bilag II specificerer krav til form og indhold af sikkerheds-
databladet og implementerer de globale retningslinjer for udarbejdelse af sikkerhedsdatablade, som
fastsat under det Globalt Harmoniserede System for klassificering og markning af kemikalier (GHS). I
takt med den lgbende tilpasning af GHS-systemet og dels ogsa af EU’s kemikalielovgivning til den tek-
niske udvikling, indarbejdes justerede krav til udformning af sikkerhedsdatablade i REACH-forordnin-
gens bilag II.

Kommissionens forslag omfatter folgende s&ndringer:

1. Implementering af den 6. og 7. reviderede version af GHS:

Den 6. og 7. reviderede version af GHS omfatter &ndringer af krav til udformningen af sikkerhedsdata-
blade, som gennemfares i EU med naerveerende forslag til forordning. Det omfatter primaert praeciserin-
ger af informationskrav vedrgrende fysisk-kemiske egenskaber, introduktion af en ny fareklasse (desen-
sibiliserede eksplosiver) og specificering af krav vedr. bulk transport.

2. Informationskrav til stoffer pa nanoform:

Der er i REACH-forordningen indfert aendringer i bilag I, III og VI-XII, som specificerer informations-
krav i forbindelse med registrering af stoffer pad nanoform. Andringerne traeder i kraft 1. januar 2020
og medferer, at information relateret til stoffer pd nanoform fremover skal fremga af sikkerhedsdata-
bladet.

3. Krav om at angive en "Unique Formula Identifier” (UFI) i sikkerhedsdatabladet for visse farlige
blandinger, jf. bilag VIII i EU’s CLP-forordning:

Under CLP-forordningen indferes fra 1. januar 2021 pligt for leverandgrer af visse farlige kemiske blan-
dinger til at indberette harmoniseret information om sammensaetningen til giftinformationscentre i EU.
For visse kemiske blandinger vil der veere krav om, at sikkerhedsdatabladet forsynes med en kode, der



afspejler den kemiske sammensatning, en sdkaldt "Unique Formula Identifier” (UFI)*. Denne kode skal
ligeledes angives i sikkerhedsdatablade for blandinger, der selges uden emballage.

4. Krav om angivelse af yderligere fareinformation i overensstemmelse med EU’s CLP-forordning:
Under CLP-forordningen fastsaettes, hvor relevant, ”specifikke koncentrationsgraenser” (SCL) samt
”Akutte toksicitetsestimater” (ATE) i forbindelse med harmoniseret klassificering af stoffer. Disse op-
lysninger er ogsa relevante at medtage i sikkerhedsdatabladet og vil bidrage til, at kemikalieleverandgrer
kan foretage korrekt klassificering og merkning af kemiske blandinger, og bidrager dermed til sikker
brug. De maerkningspligtige koncentrationsgranser for allergifremkaldende stoffer, de sakaldte respi-
ratorisk sensibiliserende og hudsensibiliserende stoffer, differentieres, sé disse stoffer i kategori 1A nu
skal fremga ved koncentrationer ned til 0,01 %. Desuden udvides krav om maerkning for kroniske effek-
ter, sdkaldt specifik mélorgantoksicitet (STOT), enkelt eksponering, til ogsa at omfatte kategori 3.

5. Informationskrav til hormonforstyrrende stoffer:

Under REACH-forordningen optages sarligt problematiske stoffer (SVHC) pa kandidatlisten efter
REACH artikel 59, stk. 1, med henblik pa optag pA REACH bilag XTIV, herunder hormonforstyrrende
stoffer. Oplysninger relateret til stoffers hormonforstyrrende egenskaber for mennesker og miljget skal
fremover fremga af sikkerhedsdatabladet, hvis stoffet er optaget pa kandidatlisten, samt hvis stoffet er
et stof med hormonforstyrrende egenskaber i overensstemmelse med kriterierne fastsat i forordninger
(EU) 2017/2100, (EU) 2018/605 for biocider og pesticider.

Forslaget finder anvendelse fra 1. januar 2021.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftproceduren med kontrol med henblik pa
legalitetskontrol.

Nzerhedsprincippet
Der er tale om gennemfgrelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er tale om et forslag til forordning, som ved ikrafttraedelsen vil vaere umiddelbart gaeldende i Dan-
mark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have vasentlige samfundsgkonomiske konse-
kvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget skannes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, primaert i arbejdsmiljoet,
idet information om sikker anvendelse af kemikalier bliver forbedret.

1 Kode til brug for laegeligt personale til sundhedsmeessigt beredskab ved forgiftningstilfaelde og som hurtig genve;j
til at indhente fortrolig information om sammensatningen af de relevante kemikalier hos myndighederne.



Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Fagbeveagelsens Hovedorganisation statter forslaget.

Danmarks Farve- og Limindustri anerkender behovet for at opdatere kravene til oplysninger i sikker-
hedsdatablade, men vurderer, at det ikke er proportionelt at kraeve oplysninger om partikelstarrelses-
fordeling af stoffer p4 nanoform, nar de findes i blandinger. Ligeledes papeges en raekke ungjagtigheder
og ungdvendige gentagelser.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil veere et kvalificeret flertal af medlemsstater, som vil stgtte forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er positiv over for forslaget, da det opdaterer og udbygger krav til information i sikkerheds-
datablade, herunder vaesentlige nye oplysninger om stoffer pa nanoform, stoffers hormonforstyrrende
egenskaber og en gget pligt til at oplyse om stoffers og blandingers allergifremkaldende egenskaber. De
nye krav vil forbedre brugernes muligheder for at treffe de foranstaltninger, der er nadvendige for at
beskytte menneskers sundhed og sikkerhed pa arbejdspladserne samt miljget i Danmark og EU. Rege-
ringen agter pa den baggrund at statte forslaget, idet man arbejder for at preaecisere kravene til oplysnin-
ger i sikkerhedsdatablade.

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