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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPA-UDVALG

om zndring af bilagene VI til X til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrzaensninger for kemikalier (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

EU-kommissionen har fremsat forslag om aendring af bilagene VI til X til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH). Forslaget har til formdl at give afklaringer af visse
informationskrav og ege retssikkerheden i den evalueringspraksis, som Det Europzaeiske
Kemikalieagentur (ECHA) allerede anvender. Den eksisterende tekst i bilagene VI til X praeciseres,
og hvor det er nedvendigt, tilfajes der tekst for at oge klarheden og tydeliggore kravene.
Zndringerne indeholder blandt andet praecisering af generel information om registranten og
identificering af kemikaliet, praecisering af hvornar specifikke forseg med kemikaliet er krzevet eller
tkke kraevet pa de forskellige tonnageband (der er forskellige testkrav athaengig af meengden af
kemikaliet, der produceres eller importeres per Gr), og pracisering af tekst om krav til information
om giftighed for vandmiljeet. Der er isaer foretaget endringer, der tydeliggor informationskravene
for forseg, der undersoger skader pd arvematerialet, effekter pa forplantningsevnen og effekter pa
vandmiljeet. Forslaget vurderes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet, ligesom det ikke medforer
statsfinansielle eller erhvervsokonomiske konsekvenser. Tydeliggerelsen af informationskravene ved
andringerne i bilagene VI til X kan dog medfore, at registranter skal opdatere deres
registreringsfiler hos ECHA. Forslaget har vaeret diskuteret pG REACH-komitémede den 23.
september 2021 og er sat til skriftlig afstemning den 11. oktober 2021 med frist den 1. november 2021.
Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund
EU-kommissionen har fremsat forslag om @ndring af bilagene VI til X til Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begrensninger for kemikalier (REACH) med hjemmel i REACH-forordningens artikel 131.



Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i REACH-komitéen. 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 3
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 Den Stdende
Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Ridet, der udtaler sig med kvalificeret flertal inden for 2
méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget
eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol.
Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden for en frist pad 4 méneder har
gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget har veeret diskuteret pA REACH-komitémede den 23. september 2021 og sat til skriftlig
afstemning den 11. oktober 2021 med frist den 1. november 2021.

Formal og indhold
Til REACH-forordningen findes en raekke bilag, hvor bilag VI indeholder vejledning om, hvordan

registranter opfylder kravene i bilag VII-XI. Derudover specificerer bilaget de informationskrav, der
skal indsendes ved registrering af et kemikalie under forordningen (bl.a. identitet af
producent/importer, identitet af det kemiske stof, oplysninger om kemikaliets fremstilling og
anvendelse(r), kemikaliets klassificering og maerkning, og vejledning i sikker brug af kemikaliet). Bilag
VII til X i REACH-forordningen specificerer hvilke oplysninger, der skal forelaegges for kemiske stoffer
med henblik pé registrering og vurdering. Disse kaldes for standardinformationskravene. For
kemikalier, der produceres eller importeres i mangder af 1 ton eller mere, gelder kravene i bilag VII.
De efterfolgende bilag (bilag VIII til X) deekker henholdsvis kravene for mangeintervallerne 10 ton
eller mere, 100 ton eller mere og 1000 ton eller mere.

I juni 2019 konkluderede Kommissionen og Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) i den fzlles
REACH-evalueringshandlingsplan, at visse bestemmelser i bilagene til REACH-forordningen skulle
endres for at give mere klarhed over registranternes forpligtelser i forhold til indsendelse af
information. Dette vil medvirke til at gge retssikkerheden i den evalueringspraksis, som ECHA allerede
anvender.

En raekke @ndringer blev vedtaget med forordning (EU) 2021/979 af den 17. juni 2021. I nervarende
forslag foretages en rackke yderligere sendringer og praeciseringer i bilagene VI til X.

Bilag VI:

I bilag VI er der andringer til visse krav angéende generel information om registranten og information
om identificeringen af kemikaliet, hvilket er information, som en registrant skal indsende til generelle
registreringsforméal. Andringerne er hovedsaligt mindre praciseringer, sd som at faxnummer ikke er
kraevet som kontaktinformation, og hvilken navngivning af kemikaliet, der kan anvendes.

Bilag VII:
I bilag VII er der &ndringer til visse krav om information om skader pd arvematerialet og giftigheden

for vandmiljeet:



Pracisering af hvilke yderligere forsog et positivt resultat i et in vitro* gen-mutationsforsog
medforer (ekstra in vitro-forseg samt et in vivo-forseg?), samt hvornr forseget ikke kraves
udfort.

Tekst om krav til information om giftighed for vandmiljget preciseres, iseer med henblik pa at
gore det klart under hvilke omstaendigheder, at forsgg er henholdsvis kraevet eller ikke kraevet.

Bilag VIII:
I bilag VIII er der @&ndringer til visse krav om information for skader pa arvematerialet, effekter pa

forplantningsevnen samt effekter pa miljget:

Precisering af reglerne for forseg, der underseger for skader pa arvematerialet, hvor det
specificeres under hvilke omstendigheder, at forsag er henholdsvis kraevet og ikke kreevet.
Stremligning af navngivning af forseg i henhold til tekniske vejledningsdokumenter fra OECD
(Organisation for Economic Co-Operation and Development).

Pracisering af den foretrukne dyreart og foretrukne metode til at udsatte dyrene for
kemikaliet, samt tydeliggore visse specifikke regler for tilpasning af forsegg i forhold til
standardkravene, for information om effekter pa forplantningsevnen og effekter pa udvikling.
Tekst om krav til information om giftighed for vandmiljget preeciseres, isaer med henblik pa at
gore det klart under hvilke omstaendigheder, at forsgg ikke er kraevet.

/ZEndring af tekst for nedbrydning samt skaeebne og bevagelse i miljget for bedre at beskrive de
situationer, der kraver yderligere information om nedbrydning og bioakkumulering, sa vel
som yderligere nedbrydnings- og bioakkumuleringsforsog.

Bilag IX:
I bilag IX er der @ndringer til visse krav om information for skader pa arvemateriale og effekter pa

miljoet:

Bilag X

Pracisering af hvilke forseg, der skal udferes i pattedyrceller, der ikke er kensceller (ogsa
kaldet somatiske celler), og nar relevant, i kansceller fra pattedyr, samt preecisering af under
hvilke omstendigheder disse forsag er kravet.

Praecisering af den foretrukne dyreart, foretrukne metode til at udsette dyrene for kemikaliet
samt afvigelser fra de generelle regler for forsgg, der undersgger effekter pa
forplantningsevnen.

Visse informationskrav for langtidsforseg med fisk slettes af hensyn til dyrevelferd.
Preacisering af tekst angéende identificering af nedbrydningsprodukter og tilsvarende
tilpasning af krav til yderligere nedbrydningstest.

Pracisering af at langtidstest pa jordlevende organismer for kemikalier, der har stort
potentiale til at binde til jord eller som er svaert nedbrydeligt, skal foreslas af registranten eller
kan kreeves af ECHA.

I bilag X er der andringer til visse krav om information for skader pa arvematerialet, effekter pa
udvikling, effekter pa forplantningsevnen samt effekter pa miljoet:

Pracisering af under hvilke omstandigheder der kraeves et andet in vivo-forsgg med celler,
der ikke er kansceller (somatiske celler) eller et andet in vivo-forsgg med kensceller.

! In vitro er en betegnelse for eksperimenter/forsog uden for en levende organisme, typisk i et reagensglas.
2 In vivo er en betegnelse for eksperimenter/forsog, der foretages i en levende organisme, s& som forsog med dyr.



- Precisering af behovet for et forseg med, samt valg af, en yderligere dyreart (eks. mus eller
rotte) for forseg, der undersgger effekter pa forplantningsevnen. Herunder ogsa pracisering af
den foretrukne metode til at udsette dyrene for kemikaliet samt afvigelser fra de generelle
regler.

- Sletning af et specifikt krav angdende biologisk nedbrydning.

- Pracisering af at test af omdannelsesprodukter er kreaevet, for at undersoge deres effekter pa
jordlevende organismer og pa organismer i sediment, da teksten for nuveerende kan leeses,
som at kravet kun er geeldende for nedbrydningsprodukter.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa

legalitetskontrol.

Nezerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor

regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Danmark har ikke serlige nationale regler for omradet.

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 skannes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser. Tydeliggorelsen
af informationskravene ved sndringerne i bilagene VI til X kan dog medfore, at registranter skal
opdatere deres registreringsfiler hos ECHA.

En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet forslaget
preeciserer og tydeligger uklarheder i allerede eksisterende krav til information om kemiske stoffer.

Horing
Et notat om forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljg-specialudvalget, hvor der ikke er
indkommet bemarkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Kommissionens forslag har vaeret diskuteret blandt medlemsstater pA REACH-komitémede den 23.

september 2021. Det forventes, at der vil veere kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelabige generelle holdning
Det er en prioritet for regeringen, at kravene til information om kemiske stoffer i REACH-

forordningen er klare og utvetydige, siledes at det er tydeligt for béde registranter af kemiske stoffer
og myndigheder, preacis hvilken information der kraeves ved registrering og vurdering af kemiske



stoffer under REACH. Narvarende forslag preciserer informationskravene i REACH-forordningen
netop for at age klarheden.

Regeringen har under forhandlingerne af &andringerne lagt vaegt p4, at bilagene til REACH-
forordningen, foruden de foresldede @ndringer, kunne tilpasses yderligere med hensyn til at slette
visse muligheder for dispensation til kravene, indfere passende in vitro-tests og have muligheden for
at kraeve mere end ét forsgg med kensceller for kemikalier, der produceres i maengder af 100 ton eller
mere, for mest effektivt at kunne identificere mulige farer. Iser har regeringen arbejdet for, at
informationskravene for identificering af skader pa arvematerialet (mutagenicitet) forbedres og
tilpasses den tekniske udvikling. Kommissionen har ikke taget disse forslag med, og begrundet dette
med, at disse endringer gar videre end precisering og forbedring af klarheden af kravene.
Informationskravene i bilagene skal underga yderligere &ndringer ved revision af REACH-
forordningen, som et element under Kemikaliestrategien for baeredygtighed, og det forventes, at de
forslag, som ikke er blevet taget med i dette forslag til &andring af bilagene, vil blive inkluderet under
revisionen af REACH-forordningen.

Regeringen agter at stotte forslaget, da forslaget er en betydelig forbedring af teksten i REACH-
forordningens bilag VI-X. I forbindelse med revisionen af REACH-forordningen vil regeringen arbejde
for, at standardinformationskravene i bilagene til forordningen opdateres, sa de afspejler den tekniske
udvikling, og de danske punkter, som ikke er medtaget under denne @ndring af bilagene.

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



