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KOMITESAG

Registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH), bilag XIV

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljgministe-
riets grund- og nerhedsnotat om Kommissionens forslag om &ndring af
bilag X1V i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrans-
ninger for kemikalier (REACH), bilag XI1V.

Der skal stemmes om sagen pd mgde i REACH-komiteen 21. — 22. no-
vember 2012.

Forslaget vil have beskyttelsesniveauet.

Regeringen er positiv indstillet over for forslaget. De otte stoffer som nu
foreslas udfaset er blandt de serligt problematiske stoffer — de er kraeft-
fremkaldende, mutagene og/eller reproduktionstoksiske — og det er rege-
ringens opfattelse, at de skal udfases hurtigst muligt, sa andre, mindre
farlige stoffer vil blive brugt i stedet.

Regeringen statter derfor forslaget og agter at stemme for det.

Nicolai Wammen
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GRUND- OG NA ERHEDSNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
om

Kommissionens forslag om andring af bilag X1V i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH), bilag XI1V.

1. Resumé

Formalet med forslaget er at tilfgje otte stoffer og stofgrupper til bilag X1V under REACH-
forordningen — ’godkendelseslisten”. Samtidig fastseettes en tidsfrist for hvert af stofferne, som er
sidste frist for virksomhedernes mulighed for indsendelse af ansggning til Kommissionen om
godkendelse af fortsat markedsfaring og anvendelse af stofferne. Desuden sattes yderligere en frist,
efter hvilken stoffet ikke lengere ma markedsfgres og anvendes, med mindre Kommissionen har
givet en godkendelse (solnedgangsdatoen).

Der skal stemmes om sagen pa mgde i REACH-komiteen 21. — 22. november 2012.

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller samfundsgkonomiske konsekvenser. Det kan
have nogle gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet, idet virksomheder vil
kunne sgge om tilladelse hos Kommissionen af fortsat produktion, import og brug af de stoffer,
forslaget omfatter. Det er belagt med gebyr at sege om tilladelse til fortsat brug.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet.

Regeringen er positiv indstillet over for forslaget. De otte stoffer som nu foreslas udfaset er blandt
de seerligt problematiske stoffer — de er kraftfremkaldende, mutagene og/eller reproduktionstoksiske
—og det er regeringens opfattelse, at de skal udfases hurtigst muligt, s& andre, mindre farlige stoffer
vil blive brugt i stedet.

Regeringen statter derfor forslaget og agter at stemme for det.

2. Status

Kommissionen sendte den 25. oktober 2012 invitation til afstemning blandt medlemsstaterne om
ovennavnte forslag. Afstemningen skal ske efter forskriftsproceduren med kontrol i REACH-
komiteen den 21. - 22. november 2012.



Forslaget vedrarer @ndring af REACH forordningens bilag XIV (”godkendelseslisten™), der
indeholder en fortegnelse over de stoffer, for hvilke der kraeves godkendelse, for de kan
markedsfares og anvendes. Kommissionen foreslar at falgende 8 stoffer tilfgjes til bilaget:

Trichlorethylen,

Chrom trioxid,

Syrer afledt af chromtrioxid og deres oligomerer,
Natrium dichromat,

Kalium dichromat,

Ammonium dichromat,

Kalium chromat

Natrium chromat

3. Formal og indhold

Forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) indeholder bestemmelser om indfgrelse af en
godkendelsesordning for sarligt problematiske stoffer. Ifalge denne ordning skal virksomheder sgge
om tilladelse til (fortsat) at markedsfare og anvende de serligt problematiske stoffer, som optages pa
bilag X1V. Formalet med godkendelsesordningen er saledes at begraense brugen af problematiske
stoffer, og at fremme substitution til mindre milje- og sundhedsskadelige alternativer.

Med narvearende forslag indfajes stof nr. 15 til 22 pa bilaget. Samtidig fastsettes en tidsfrist, som er
sidste frist for virksomhedernes indsendelse af ansggning om godkendelse til Kommissionen, samt
yderligere en frist efter hvilken stoffet ikke leengere ma markedsfares og anvendes, med mindre
Kommissionen har godkendt anvendelsen (solnedgangsdatoen). Virksomheden skal betale et gebyr i
forbindelse med ansggning om en godkendelse. En godkendelse kan kun gives tidsbegraenset.
Endvidere fastsetter REACH muligheder for at undtage visse anvendelser fra kravet om
godkendelse med baggrund i, at risici er tilstreekkeligt kontrolleret gennem anden lovgivning.

Falgende stoffer kan ifalge REACH, artikel 57 optages pa bilag XIV:

- Stoffer, der er klassificeret som kraftfremkaldende, mutagene (e&endrer arveanlaeggene) eller
reproduktionsskadende (skader forplantningen hos mennesker) i kategori 1A eller 1B (CMR
1A eller 1B) i henhold til klassificeringsforordningen (EF) nr. 1272/2008 af 16. december
2008

- Stoffer, der er klassificeret som persistente, bioakkumulerbare og toksiske (PBT) eller som
meget persistente og meget bioakkumulerbare (vPvB) i henhold til REACH forordningens
bilag XIII

- Stoffer, der ikke opfylder kriterierne i ovenstaende punkter, men hvor der er videnskabelig
dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa menneskers sundhed og miljg, og som
er problematiske i samme grad som ovennavnte stoffer

Ifalge REACH proceduren for optagelse af stoffer pa godkendelsesordningen skal udvalgte stoffer
indledningsvis optages pa den sakaldte “kandidatliste” til godkendelsesordningen. Stoffer til
kandidatlisten godkendes af Kemikalieagenturets Medlemsstatsudvalg efter forslag fra
medlemslandene eller Kommissionen ud fra en vurdering af den videnskabelige dokumentation for
stoffernes iboende egenskaber. Forud for en afgarelse om optagelse af stoffer fra kandidatlisten pa



bilag X1V skal Kemikalieagenturet, pa baggrund af anbefalinger fra Medlemsstatsudvalget,
fremsende anbefaling til Kommissionen vedrgrende hvilke stoffer fra kandidatlisten, der skal
optages pa godkendelsesordningen (bilag X1V).

REACH forordningens artikel 58 om optagelse af stoffer pa godkendelsesordningen angiver, at for
hvert stof, der opfares pa bilag XIV, skal der fastsattes en "solnedgangsdato”, som er den dato fra
hvilken markedsfaring og anvendelse af stoffet forbydes, med mindre der er tildelt en godkendelse
til anvendelsen. Virksomhedernes ansggningsfrist skal veere mindst 18 maneder far
solnedsgangsdatoen.

Nar det geelder indholdet af virksomhedernes eventuelle ansggning om godkendelse, stilles der bl.a.
krav om, at virksomheden skal godtgere, at stoffet kan anvendes sikkert, og krav om, at ansggningen
skal indeholde en vurdering af, om der er egnede alternativer (substitutionsmuligheder).

Efter offentlig hgring og behandling i Det europziske Kemikalieagenturs (ECHA)
risikovurderingsudvalg og sociogkonomiske udvalg offentligger Kommissionen en eventuel
godkendelse, samt eventuelle betingelser, i EU-tidende. Godkendelsen kan kun gives tidsbegranset.

Forslaget:

Nedenstaende tabel er en samlet oversigt over Kommissionens forslag til stoffer, der skal optages pa
bilag X1V, samt ansggningsfrister og solnedgangsdatoer. Der er ingen forslag til generelle
undtagelser fra kravet om godkendelse.



Stof Iboende egenskaber Ansggningsfrist Solnedgangsdato
Trichloroethylene Kreeftfremkaldende i 18 maneder efter ikrafttreedelse | 36 maneder efter ikrafttreedelse
ECNo:  201-167-4 kategori 18 *

CAS No:  79-01-6

Chromium trioxide Kreeftfremkaldende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 maneder efter ikrafttreedelse
ECNo:  215-607-8 kategori 1A ™

Ao N Mutagent i kategori 1B ***

CAS No:  1333-82-0 i i

Syrer afledt af chromtrioxid og
deres oligomerer

Gruppen omfatter:
Chrom syre

EC No:  231-801-5
CAS No: 7738-94-5

Dichrom syre
EC No:  236-881-5
CAS No: 13530-68-2

Oligomerer af chrom syre og
dichrom syre

Kreftfremkaldende i
kategori 1B *

21 maneder efter ikrafttreedelse

39 maneder efter ikrafttreedelse

EC No:  endnu ikke tildelt

CAS No: endnu ikke tildelt

Natrium dichromat Eraeﬂfr_eTgaidende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 maneder efter ikrafttreedelse
. _ _ ategori

EC No: . 234-190-3 Mutagent i kategori 1B ***

CAS No:  7789-12-0 Reproduktionstoksisk i

10588-01-9 kategori 1B **

Kalium dichromat Eraeftfr_eTgaldende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 maneder efter ikrafttreedelse
. _ _ ategori

EC No: . 231-906-6 Mutagent i kategori 1B ***

CAS No:  7778-50-9 Reproduktionstoksisk i

kategori 1B **

Ammonium dichromate EraeﬂfrngaIdende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 maneder efter ikrafttreedelse
. _ _ ategori 1B *

EC No: . 232-143-1 Mutagent i kategori 1B ***

CAS No:  7789-09-5 Reproduktionstoksisk i

kategori 1B **

Kalium chromat Eraeftfremkaldende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 maneder efter ikrafttreedelse
. _ _ ategori 1B *

%’0_ 72359138 g Mutagent i kategori 1B ***

Natrium chromat Eraeftfr_eTgaldende i 21 maneder efter ikrafttreedelse | 39 méneder efter ikrafttreedelse
. . _ ategori

éi—sl\llc\)l'O' 33%58?3 g Mutagent i kategori 1B ***

Reproduktionstoksisk i
kategori 1B **

* Opfylder kriterierne for klassificering som kraftfremkaldende i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor de kriterier

for optagelse i bilag X1V til forordning (EF) nr. 1907/2006.

** Opfylder kriterierne for klassificering som reproduktionstoksisk i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor de

kriterier for optagelse i bilag XIV til forordning (EF) nr. 1907/2006.

*** Opfylder kriterierne for klassificering som mutagent i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1272/2008 og opfylder derfor de kriterier for

optagelse i bilag X1V til forordning (EF) nr. 1907/2006

Kommissionens forslag er i overensstemmelse med Kemikalieagenturets anbefaling fremsendt den

20. december 2011. Udover de ovenstaende 8 stoffer anbefalede Kemikalieagenturet dog ogsa at




optage 5 cobalt forbindelser pa bilag X1V (godkendelseslisten). Kommissionen finder imidlertid at i
det mindste en anvendelse af disse stoffer kan udgere en risiko, og vil derfor i henhold til artikel 69
anmode Kemikalieagenturet om at udarbejde et forslag til begraensning af disse stoffer i form af en
optagelse pa bilag XV1I (begraensnings/forbudslisten), med mulighed for senere optagelse pa
godkendelsesordningen i bilag XIV for gvrige anvendelser.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet hgres forud for den endelige vedtagelse om hvorvidt Kommissionen har
overskredet sine befgjelser i forbindelse med forslaget.

5. Neerhedsprincippet

Regeringen finder, at forslaget er i overensstemmelse med nzarhedsprincippet, idet det overordnede
mal med bilag X1V indeholdende en fortegnelse over stoffer, der kraever godkendelse, forudsatter
en felles harmoniseret fortegnelse.

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

Samtlige 8 stoffer er omfattet af seerregulering i bilag 1 i Arbejdstilsynets bekendtgarelse nr. 908 af
27. september 2005 om foranstaltninger til forebyggelse af kraeftrisikoen ved arbejde med stoffer og
materialer med senere &ndringer. De fleste anvendelser af stofferne er enten omfattet af et forbud
eller forhandsgodkendelse efter de danske kraftregler. Optagelsen af stofferne pa bilag X1V i
REACH vil indebere, at bilaget skal revideres i overensstemmelse hermed.

7. Konsekvenser for Danmark

Statsfinansielle og samfundsgkonomiske konsekvenser

Forslaget vurderes at have ingen eller begraensede gkonomiske og administrative konsekvenser for
staten, regionerne og kommunerne. Merudgifter afholdes jf. geeldende budgetvejledning, indenfor
eksisterende bevillinger.

Administrative og gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget kan fa nogle administrative konsekvenser for erhvervslivet, safremt det gnskes fortsat at
anvende det pagaeldende stof, idet forslaget stiller krav om at producenten eller importgren
udarbejder en ansggning om godkendelse, samt betaler et gebyr for at sgge. Der kan ligeledes blive
tale om omkostninger i forbindelse med udviklingen af alternativer, hvis der ikke sgges om
godkendelse.

Miljgstyrelsen er ikke bekendt med, at der er danske virksomheder, der producerer eller importerer
stoffer fra forslaget fra lande uden for EU, og som har planer om at sgge om godkendelse.

De danske virksomheder, der kgber stofferne fra andre EU-lande, eller kaber varer indeholdende
disse stoffer, kan dog indirekte fa en omkostningsstigning som konsekvens af, at de keber fra andre
producenter eller importarer i EU, som velger at sgge godkendelse.



Beskyttelsesniveauet

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, idet der vil ske en udfasning af de serligt problematiske
stoffer omfattet af forslaget, i de tilfeelde hvor der ikke gives en godkendelse. Der kan ikke gives en
godkendelse, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede, mindre
farlige alternativer. I tilfeelde af, at der gives en godkendelse, skal det sikres at stoffet bruges sikkert.

8. Hgring
Kemikalieagenturet ECHAS anbefaling har veeret sendt i offentlig hering af ECHA juni 2011, og

kommentarerne har veret offentliggjort pA ECHAs hjemmeside.

Der har veeret sendt et rammenotat om forslaget i hgring i Miljgspecialudvalget. Der er indkommet
felgende bemaerkninger:

Det @kologiske Rad stetter forslaget, dog med den modifikation, at ansggningsfristen, for alle otte
stoffer, bar fastsattes til 18 maneder efter ikrafttreedelse, samt at solnedgangsdatoen dermed tilsvarende
rykkes frem (36 maneder efter ikrafttreedelse).

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Efter indstilling fra Det europziske Kemikalieagenturs (ECHA) Medlemsstatsudvalg offentliggjorde
ECHA 1. juli 2010 resultatet af prioriteringen af stoffer pa kandidatlisten til optagelse pa bilag XIV.
I december 2010 og december 2011 fremsendte ECHA sine anbefalinger af, hvilke stoffer fra
kandidatlisten der burde optages pa bilag XIV. Da forslaget er fremsat efter anbefaling fra ECHA’s
Medlemsstatskomite, forventes der generelt at vaere en positiv holdning blandt medlemsstaterne.

10. Regeringens holdning

Regeringens holdning til forslaget er positiv. Baggrunden for denne holdning er, at regeringen
gnsker at begraense anvendelsen af de sarligt problematiske stoffer (CMR, PBT og vPvB) i de
tilfeelde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes alternativer.

Med hensyn til de 5 cobalt-forbindelser, der oprindeligt var en del af anbefalingen fra ECHA, er
regeringen enig med Kommissionen i, at der bar arbejdes for indfarelse af en begraensning for
anvendelser, hvor der er identificeret en risiko (en bilag XVII-begraensning). De anvendelser af de
fem cobalt-forbindelser, der ikke bliver udarbejdet forbud/begransning for, bar snarest muligt
herefter optages pa godkendelsesordningen i bilag XIV.

Formalet med godkendelsesordningen er at udfase brugen af de sarligt problematiske stoffer, eller
hvor der er gode grunde til det, og hvor der kan demonstreres sikker brug, at give en tidsbegranset
godkendelse. Danmark stgtter dette mal, og at det sker sa hurtigt som muligt. Dog under hensyn-
stagen til at virksomhederne skal have en rimelig frist til at ansegge om en godkendelse. Med
forslaget far industrien en tilstreekkelig frist pa 3 - 4 ar til enten at udfase stofferne, eller til at fa en
godkendelse.

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