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NOTAT

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag til en ny forordning -
REACH (af 29. oktober 2003).

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har i forfret/sommeren 2004 foretaget
en undersg@gelse med det formél at opggre de administrative konse-
kvenser for erhvervslivet af forslaget til en ny EU forordning p# kemi-
kaliecomradet (KOM(2003)644) (af 29. oktober 2003) — populert kaldet
REACH.

I forbindelse med undersggelsen blev der 1 april 2004 afholdt to test-
gruppemgder med virksomheder, der forventes at blive omfattet af for-
ordningen. Et for producenter og importgrer af kemikalier og ét for
brugere af kemikalier (sdkaldte downstream brugere). Der var i alt tale
om henholdsvis 10 virksomheder i testgruppen for producenter og im-
portgrer og 9 virksomheder i testgruppen for brugere af kemikalier.'

Det skal som et grundleggende forhold nazvnes, at REACH forslaget er
en kompleks og meget teknisk forordning. Den samler og erstatter de
nuvarende regler om nye og eksisterende stoffer samt reglerne om an-
vendelsesbegrensning, dvs. 40 eksisterende dircktiver og forordninger.
Endvidere var der pa tidspunktet for undersggelsen ikke udarbejdet vej-
ledninger og fortolkninger pa omradet.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at undersggelsen alene omfatter
de omrader i forordningsforslaget, hvor det pa forhénd er blevet vurde-
ret, at der er vaesentlige administrative konsekvenser for virksomheder-
ne. Eventuelle yderligere administrative konsekvenser af REACH er
kun blevet taget med i undersggelsen, hvis virksomhederne selv har
identificeret dem.

! Et tredje mgde var planlagt med importgrer af ferdigvarer, men ingen virksomheder
havde umiddelbar ekspertise i forhold til forslaget eller viden om, hvorvidt de ville bli-
ve omfattet, og mgdet blev derfor ikke afholdt. Undersggelsen indeholder siledes ikke
specifikke overvejelser om administrative konsekvenser for denne gruppe af virksom-
heder.
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Afgraensning

Konsekvensvurderingen bergrer kun et delomride af konsekvenserne
af REACH - de administrative konsekvenser. Det ligger derfor uden
for undersggelsens genstandsfelt at besk®ftige sig med miljgmeaessige,
sociale, konkurrencemassige og gvrige gkonomiske konsekvenser, der
folger af forslaget. Flere virksomheder i testgrupperne bemarker sile-
des, at der findes vasentlige gkonomiske konsekvenser af REACH og,
at de administrative konsekvenser af REACH kun er en del af de kon-
sekvenser, som de forventer at opleve med gennemfgrelsen af forord-
ningen.

Hovedkonklusioner

Undersggelsens konklusioner skal ses i lyset af, at der er tale om en
mindre undersggelse med deltagelse af et begrenset antal virksomhe-
der. Det skal endvidere bemarkes, at der var store udsving i virksom-
hedernes besvarelser, hvilket bl.a. kan tilskrives usikkerhed i relation
til REACH og udmgntningen af regleme, samt at de deltagende virk-
somheder var forskellige med hensyn til stgrrelse og erfaring med de
nuvarende regler pd kemikalieomradet. P4 baggrund af undersggelsen
er det derfor ikke muligt at beregne et kvantitativt estimat for de gen-
nemsnitlige administrative byrder for den enkelte virksomhed.

Til gengald er der en r&kke kvalitative hovedpointer fra testgrupperne,
som er vard at fremhave.

Sammenfattende vurderes det, at REACH er et yderst komplekst og
teknisk forslag, der medfgrer vasentlige nye administrative opgaver for
de bergrte virksomheder. Kompleksiteten stiller siledes store krav til
myndighedernes udvikling af vejledninger og lgbende beskrivelser af
best practice 1 handtering af reglerne.

Producenter/importgrer :

Testgruppen vurderer, at de vasentligste nye aktiviteter for producen-
ter/importgrer forbundet med REACH er registrering af stoffer herun-
der praregistrering og udarbejdelse af eksponeringsvurderinger. Regi-
strering af stoffer er en ny aktivitet for hovedparten af de kemiske stof-
fer, som skal udfgres indenfor en periode pa 11 ar, og skgnnes at vaere
den mest tidskrevende administrative aktivitet. Preregistrering er lige-
ledes en ny aktivitet, men vurderes at vere en mindre krevende aktivi-
tet.

For stoffer som produceres og/eller importeres i en mangde pa mere
end 10 tons/ar, skal virksomheden udarbejde en kemikaliesikkerheds-
vurdering, for farlige stoffer kreves desuden en eksponeringsvurdering
og risikokarakterisering. For eksisterende stoffer er dette en ny opgave.
Aktiviteterne ligger i at fremskaffe og bearbejde/teste data og doku-
mentation.
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Generelt vurderer testgruppen at:

e Arbejdet med udarbejdelse af eksponeringsvurderingerne, savel
som det at indga og deltage i konsortier, kr®ver, at virksomheden
rader over en person med en faglig ekspertise, der kan admini-
strere og styre processerne eller deltage i de faglige drgftelser pa
et vist niveau i konsortierne.

» Iszr mindre virksomheder mangler viden pa omradet

e Virksomhedernes administrative byrder vil afhaenge af antallet af
sikkerhedsdatablade pa den enkelte virksomhed. Der er stor for-
skel pa antallet af datablade, den enkelte virksomhed skal opdate-
re.

Downstream brugere _

Testgruppen vurderer, at de vaesentligste administrative konsekvenser
af REACH for downstream brugere af kemikalier er opdatering af sik-
kerhedsdatablade med eksponeringsvurderinger, beskrivelse af anven-
delsen af stofferne (eksponeringsscenarierne} og reformulering af re-
cepter (som en fglge af begrensninger i adgang til stoffer og ravarer).

Generelt vurderer testgruppen at:

e Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registre-
ringsnumre og ny viden om farlighed er en vasentlig administra-
tiv opgave. Konsekvenserne af denne opgave athenger af antal-
let af stoffer pr. produkt: Jo flere stoffer, jo flere opdateringer —
og dermed administrative byrder.

e Hvis virksomhederne ikke gnsker at oplyse leverandgren om ra-
varens anvendelse, skal de selv foretage vurderinger, tests mv.
samt udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering, hvis dette er
krevet. Ligesom for producenter og importgrer krever dette be-
tydelig mere faglig og administrativ ekspertise, end virksomhe-
derne har i dag.

¢ FEksponeringsscenarierne forbundet med opdatering og udarbej-
delse af sikkerhedsdatabladene for farlige stoffer, hvis de produ-
ceres eller importeres i en mzzngde pad mere end 10 tons/ar er en
anden ny opgave, som stiller nye administrative krav til virksom-
hederne.

e Testgruppen mener desuden, at alle virksomheder efter REACH
vil have behov for at indfgre systemer til handtering af informa-
tioner til sikkerhedsdatabladet. Dvs. at nogle virksomheder skal
investere 1 ny teknologi.

* Testgruppen vurderer desuden, at der som en fgige af REACH er
behov for at udvikle en helt ny dialogform up- og downstream i
forsyningskaden.

Yderligere konklusioner

Foruden ovennzvnte konklusioner, der knytter sig direkte til de admi-
nistrative opgaver, som var beskrevet i det spgrgeskema, der blev ud-
delt til de deltagende virksomheder, afgav testgrupperne felgende
kommentarer:
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Konsortiedannelse

Virksomhederne kan indgd i konsortier og dermed indsende oplysnin-
ger om et stof i fllesskab, for bl.a. at minimere antallet af forsggsdyr
samt at reducere omkostningerne i forbindelse med dataindsamling.
Testgruppen bestaende af producenter og importgrer vurderer, at det
bade er kompliceret at danne og opretholde konsortier.

Substitution af ravarer

Ifglge begge testgrupper vil reglerne i REACH desuden have konse-
kvenser for tilgengeligheden af ravarer. Virksomhederne forudser et
behov for substitution og reformulering af recepter (pga. begransnin-
ger i adgang til tidligere anvendte stoffer og rivarer). Dette vil betyde
udgifter til udviklingsopgaver for bade producenter og downstream
brugere.
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1. Indiedning

1.1 Undersggelsens formal og afgransning

Denne rapport belyser en reekke administrative konsekvenser af forslaget
til en ny EU forordning pa kemikalieomrédet (COM({2003)644) (af 29. ok-
tober 2003) - populsert kaidet REACH. I forbindelse med vurderingen af
forordningsforsiagets administrative konsekvenser blev der afholdt to
testgruppemaeder i april 2004: Et for producenter og importgrer af kemika-
lier og ét for brugere af kemikaiier (sékaldte downstream brugere). I det
felgende kaldes disse virksomheder for testgruppen.

Et tredje m@de var planlagt med importgrer af faerdigvarer, men ingen af
virksomhederne havde umiddelbar ekspertise i forhold til forslaget eller
viden om, hvorvidt de ville blive omfattet, og medet blev derfor ikke af-
holdt. Rapporten indeholder séledes ikke specifikke overvejelser om admi-
nistrative byrder for denne gruppe af virksomheder.

1.1.1  Deftagerne

I testgruppen for producenter og importgrer af kemikalier deltog 10 virk-
somheder, mens der i testgruppen for downstream brugere deltog 9 for-
skellige virksomheder. Ved begge mader deltog endvidere Jakob Ilum fra
Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, Lotte Kau Andersen fra Miljgstyrelsen,
Finn Pedersen fra DHI - Institut for Vand og Miljg, Marianne Kodahl fra
Dansk Industri, samt to reprassentanter fra Rambpll Management. Se bi-
lag 1.

Flere af virksomhederne repraesenterer begge grupper, dvs. at de funge-
rer som bade producenter/importgrer af kemikalier og som downstream
brugere (brugere af kemikalier). I det omfang det har vaeret muligt, har
virksomheder, der falder i begge grupper, sdledes deltaget i begge mgder.

1.1.2 Underspgelsens metode

P& grund af forordningsforslagets kompleksitet, og for at sikre, at de virk-
somheder, der udvaelges har de bedst mulige forudssetninger for at vurde-
re konsekvenserne af forordningsforslaget, er de deltagende virksomheder
blevet udvalgt i samréd med de relevante erhvervs- og brancheorganisati-
oner. Kun virksomheder, der var omfattet af forordningsforsiaget, blev
medtaget | undersggelsen,

Maderne i de to testgrupper foregik d. 26. april og d. 27. april 2004 fra kl.
9.00 - 12.00. Virksomhederne fik fremsendt et semi-struktureret sperge-
skema: fgr modet, sdledes at de havde mulighed for at forberede sig.
Spergeskemaerne dannede udgangspunktet for dialogen p& mgderne (se
bilag 2 og 3). '

! Dys. et spargeskema med bade &bne og lukkede svarmuligheder.

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag tif en ny forordning ~ REACH




Forlgbet af mgderne var fglgende:

» Farste punkt p8 begge meder var en kort gennemgang af bag-
grunden for undersggelsen og REACH.

.o .Dernasst blev hvert spgrgsmal gennemgaet, og virksomhederne
havde mulighed for at f& opklaret evt. spergsmal af en ekspert fra
DHI - Institut for Miljg cg Vand.

s Deltagerne blev bedt om hver iszer at udfylde spargeskemaet la-
bende p& vegne af deres virksomhed.

¢« Derudover havde de mulighed for at bidrage med vyderligere
kommentarer.

Spergeskemaerne blev indsamlet efter mgdet eller eftersendt. Desuden
blev der efterfgigende taget telefonisk kontakt med 5 virksomheder med
henblik p& en yderligere preacisering af besvarelserne.

1.2 Beskrivelse af forslaget til en ny forordning - REACH

Eurcpa-Kommissionen fremsatte | oktober 2003 et forslag til en forordning
(COM(2003)644) til regulering af kemikalieomradet i EU (REACH). Form&-
let med det nye forslag er bl.a., at:

¢ - Beskytte menneskers sundhed og miljget

¢ Opretholde og forbadre EU's kemiske industris konkurrenceevne
=  Forhindre fragmentering af det indre marked

« Bevare og forgge den eurcpaeiske industris konkurrenceevne

« Skabe pget gennemsigtighed

+ Fremme test uden brug af forsggsdyr

- Forslaget omfatter tre kategorier af virksomheder:

1. Producenter og importgrer af kemiske stoffer i EU?

2. Virksomheder der bruger kemikalier i deres produktion
{downstream brugere)®

3. Importerer af feerdigvarer der kommer fra tande uden for EU,

Ifalge forslaget skal forordningen erstatte og samie de nuveerende regier
for anmeldelse af "nye stoffer”, (dvs. stoffer, der er markedsfort efter
1981), vurderingen af "eksisterende” stoffer (dvs. stoffer, der er markeds-
fort for 1981) samt reglerne om anvendelsesbegrasnsning. Forsiaget om-
fatter alle de 25 EU-lande*.

2 Importen skal ske fra. lande udenfor EU,

® Hvis en virksomhed er downstream bruger og importerer sine r@varer fra et ikke-
EU land (land uden for EU 25), sé er virksomheden | realiteten importer af kemiske
stoffer og derved omfatiet af kravene for producenter og importgrer af kemiske
stoffer.

* 1 dag har en ra=kke lande med associationsaftaler med EU implementeret reglerne
pA klassifikations- og maerkningsomradet. Ligeiedes deltager de i risikovurderings-
programmet (EEC direktiv no. 793/93) pé lige fod med EU-landene. Saledes formo-
des det at disse lande ogsa vil implementere dele af eller hele REACH.

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag til en ny forordning - REACH




_For‘slaget forventes tidligst at traede i kraft i 2006.

1.3 Rapportens afgrasnsning

Denne rapport undersgger kun et delomréade af konsekvenserne af REACH
- de administrative konsekvenser. Saledes ligger det uden for denne rap-
ports genstandsfelt at beskaefiige sig med miljemaessige, sociale, konkur-
rencemaessige og pvrige gkonomiske kcnsekvenser, der fﬂlgér af forsla-
get.

1.3.1 Definitioner af administrative konsekvenser

Administrative konsekvenser af regulering kan veere bade byrder og lettel-
ser, alt efter om reguleringen medfgrer fiere eller faerre administrative
pligter for virksomhederne. Vurderingen af omfanget af de administrative
kensekvenser, der er forbundet med fx en ny forordning, opggres traditio-
nelt i forhold til, hvor meget tid og hvor mange penge, virksomhederne
bruger pa at leve op til det offentliges administrative krav®.

I overensstemmelse med definitionen i Erhvervs- og Seiskabsstyrelsens
Test- og Fokuspaneler anser vi i denne rapport fglgende som vaerende
administrative aktiviteter:

» Tilpasninger — ngdvendige engangsaktiviteter

s Opggrelser - beregninger, optaellinger og anden indsamling af in-
formation '

s Vurderinger - beskrivelse af selskabsspecifikke forhold i relation ftil
offentiige myndigheder }

+ Registreringer - lovpligtig anmeldelse til offentlig myndighed

« Oplysningspligt - stille lovpligtig information til radighed for bor-
gere og myndigheder ‘

« Indberetninger - lovpligtig levering af oplysninger til offentlige
myndigheder

» -Indbetalinger - lovpligtig indbetaling til offentlige myndigheder.

Der kan skelnes mellem fgigende typer af administrative konsekvensers:

o Internt administrativt arbejde

s /fEndret behov for ekstern bistand
e Uddanneise af medarbejdere

e« Anskaffelse af hjsalpemidier

Yderligere sondres der ml. omstillingsbyrder og lgbende byrder. Omstil-
lingsbyrder er det administrative merarbejde, som virksomhederne far pd
engangsbasis i forbindelse med omstilling il nye regler. Labende byrder er
det administrative merarbejde, som virksomhederne med javne mellem-

5 Erhvervsiivet og Reguleringen 2001/2002 s. 39, @konomi- og Erhvervsministeriat,
2003. i

¢ Se ogsa Manual om vurderinger af administrative konsekvenser for erhvervsiivet,
2000, Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, samt Erhvervslivet og reguleringen
200172002, @konomi- og Erhvervsministeriet,
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rum skal foretage i forbindelse med nye regler (fx en ménedlig indberet-
ning eller en arlig registrering).

1.3.2 Yderligere forbehold

Det skal indledningsvis ggres klart, at det ikke ligger inden for rammerne
af denne underspgeise at foretage kvantitative beregninger af de admini-
strative konsekvenser af REACH p8 virksomhedsniveau elier pd samfunds-
niveau. Virksomhederne i de to testgrupper udgegr siledes ikke et repree-
sentativt udsnit af virksomhederne i de brancher, der er berprte af forord-
ningsforsiaget. Virksomhederne er ikke tilfzeldigt udtrukket, men udpeget
af brancheorganisationer ud fra det kriterium, at de havde viden om
REACH. Endvidere er stikpraven ikke tilstraekkelig stor til, at der kan fore-
tages gennemsnitsberegninger pé virksomhedsniveau eller samfundsni-
veatl.

Det skal som et grundiseggende forhold naevnes, at det er svaart for virk-
somhederne at vurdere de praecise implikationer af en ny forordning, fer
de har erfaringer med reguleringen i praksis. Endvidere skal det pointeres,
at forordningen ikke pa tidspunktet for denne undersagelse var forhandlet
feerdig, og at konsekvensvurderingen derfor er foretaget pd baggrund af
Kommissionens forelgbige forsiag (COM(2003)644) af 29. oktober 2004.
Der tages saledes forbehold for evt. aendringer i forbindelse med vedta-
gelsen og implementeringen af den endefige forordning. Det betyder, at
der er en raekke uklarheder omkring reglernes konkrete udformning.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at spgrgeskemaets kvantitative
spargsmal alene omfatter de omrdder i forordningsforslaget, hvor det pa
forh@nd er blevet vurderet, at der var veesentlige administrative konse-
kvenser for virksomhederne. Eventuelle yderligere administrative konse-
kvenser af REACH er kun blevet medtaget i tilfaelde af, at virksomhederne
selv har identificeret dem.

Endelig skal det navnes, at REACH er et yderst komplekst, omfattende og
meget teknisk forslag til en forordning. Derfor har virksomhederne haft
svaert ved at gennemskue konsekvenserne.,

1.3.3 Struktur

Denne rapport praesenterer kommentarerne fra de to testgrupper vedro-
rende REACH. Rapporten indeholder fglgende elementer i naavnte raskke-
falge: '

« Hovedpointer fra de to testgrupper bestdende af hhv. producenter
og importgrer af kemikalier og downstream brugere (brugere af
kemikalier)

= Vurderinger fra producenter og importgrer af kemikalier

« Vurderinger fra downstream brugere (brugere af kemikalier)

« Testgruppernes yderligere kommentarer til de forventede konse-
kvenser af REACH

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag il en ny forordning - REACH




2. Hovedpointer fra testgrupperne

Overordnet set vurderer testgrupperne, at REACH forordningsforslaget er
et yderst komplekst og teknisk forslag til en forordning. De peger p%, at
der, pa tidspunktet for undersggelsen, er en raekke usikkerheder omkring
den nzermere udmentning af reglerne, da der ikke er udarbejdet fortolk-
ninger elier vejledninger pd omradet. Alt sammen forhold, der ger det
sveert for virksomhederne at vurdere de administrative kansekvenser efter
den endelige forordnings ikrafttraedelse. Med disse forbehold in mente har
testgrupperne peget pa felgende konsekvenser af forordningsforslaget:

Producenter/importgrer

De vaesentiigste nye aktiviteter for producenter/importgrer forbundet med
REACH er registrering af stoffer herunder praeregistrering og udarbejdelse
af eksponeringsvurderinger. Testgruppen har fglgende vurderinger om-
kring aendringen i de administrative konsekvenser i forhold til den eksiste-
rende lovgivning:

¢ Registrering af stoffer er den mest tidskreevende aktivitet. Regi-
strering omfatter indsamling og rapportering af data og udarbej-
delse af en kemikaliesikkerhedsvurdering. To virksomheder vurde-
rer, at registreringen efter ikrafttreedelse af REACH vil have et om-
fang pd ca. 150-600 timer pr. stof. Det er ikke muligt pga. test-
gruppens stgrrelse og tidspunktet for undersgpgelsen at beregne et
kvantitativt estimat af de gennemsnitliige sgede administrative
byrder pr. virksomhed. P& en raekke omrader vil kravene vedr. re-
gistreringen af det enkelte stof veere nogenlunde de samme, som i
de eksisterende regler (registrering af sdkaldt “nye stoffer™).

s Precregistreringen er en ny aktivitet. Tidsforbruget pr. stof til den-
ne aktivitet vurderes af flertallet af virksomhederne tif ca. 1 - 2
dage. Med hensyn til antallet af stoffer, der skal praeregistreres,
forventer nogle virksomheder slet ikke at skulle foretage preeregi-
strering, fa forventer at skulle praeregistrere 10 - 49 stoffer, mens
enkelte forventer at skulle praeregistrere mere end 1000 stoffer,

s For stoffer, som produceres og/elier importeres i en masngde pé
mere end 10 tons/ar, skal virksomheden udarbejde en en kemika-
liesikkerhedsvurdering: For farlige stoffer krazves desuden en eks-
poneringsvurdering og risikokarakterisering. For eksisterende stof-
fer er dette en ny opgave. Disse skal indga dels i kemikaliesikker-
hedsrapporten og dels som et bilag til sikkerhedsdatabladet. Dette
krav vil medfere et behov for dialog up- og downstream i forsy-
ningskeaeden. Aktiviteterne ligger i at fremskaffe og bearbej-
de/teste data og dokumentation.

+ Arbejdet med udarbejdelse af eksponeringsvurderingerne, sével
som det at indg@ og deltage i konsortier, krazver, at virksomheden
rader over en person med en faglig ekspertise, der kan admini-
strere og styre processerne eller deltage i de faglige droftelser pé
et vist niveau i konsortierne. Generelt vurderes det, at isaer min-
dre virksomheder mangler viden p8 omrédet.

s« Opdatering af alle sikkerhedsdatabladene for at mgde kravene i
REACH er ogsa en vigtig administrativ konsekvens. Byrden for
virksomhederne afhaenger af antal sikkerhedsdatablade p& den
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enkelte virksomhed. Der er stor forskel pa antallet af datablade,
den enkelte virksomhed skal opdatere. Angivelserne varierer fra
mellem 10 - 49 og op til over 1000 sikkerhedsdatablade.

Som det fremgdr af ovenst8ende, synes seive registreringsarbejdet, at
udggre den veesentligste administrative byrde som fgige af REACH, her-
under aktiviteterne forbundet med preeregistrering, eksponeringsvurderin-
ger og evt. deltagelse i konsortier. Opdatering af det enkelte sikkerheds-
datablad vil ligeledes vaere en administrativ byrde afthaangig af antal sik-
kerhedsdatablade | den enkelte virksomhed. Det er dog som navnt ikke
muligt pa baggrund af underspgeisen at beregne et kvantitativt estimat af
de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.

Generelt vurderes det, at isser mindre virksomheder mangler viden og
ekspertise ti! at foretage de aktiviteter, som forslaget tiI REACH-
forordningen kraaver. Virksomhederne fremhasver sa=rligt manglende tek-
nisk-faglig (kemisk) ekspertise som et problem.

Downstream brugere

De veaesentligste administrative konsekvenser af REACH for downstream
brugere af kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatablade med ekspone-
ringsvurderingerne, beskrivelse af anvendelsen af stofferne (ekspone-
ringsscenarierne) og reformulering af recepter (som en feige af begraens-
ninger i adgang til stoffer og révarer)’. Downstream brugerne har felgende
vurderinger mht. konsekvenserne af REACH:

e Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registre-
ringsnumre og ny viden om farlighed er en vassentlig opgave for
downstream brugerne i REACH. De deltagende virksomheder for-
venter at skulie opdatere alle sikkerhedsdatablade. Konsekvenser-
ne af denne opgave afheenger for downstream brugerne af antallet
af stoffer pr. produkt: Jo fiere stoffer, jo flere opdateringer - og
dermed storre byrder. Testgruppen forventer, at det vil tage 1-40
timer at opdatere et sikkerhedsdatablad. Ifgige testgruppen er an-
tallet af stoffer pr. produkt 8rsag til den store forskel i tidsforbru-
get til opdatering af et eksisterende sikkerhedsdatablad.

« Huvis virksomhederne ikke pnsker at oplyse leverandgren om rava-
rens anvendelse, skal de selv foretage vurderinger, tests mv.
samt udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering, hvis dette er
krzevet. Ligesom producenter og imporigrer er downstream bruge-
re ngdt til at have betydelig mere faglig og administrativ eksperti-
se end tilfeeldet er i dag, for at kunne vurdere leverandgrens op-
lysninger, og formidle disse videre i et sikkerhedsdatablad. Delta-
gemne forventer ikke, at de skal udarbejde flere nye sikkerhedsda-
tablade.

? Flere af virksomhederne bemeerker, at der ligeledes findes vazsentiige gkonomiske
konsekvenser af REACH. Séledes er de administrative konsekvenser af REACH kun
en del af de konsekvenser virksomhederne vil opleve efter gennemfgrelsen af lo-
ven, Se afsnit 5.2
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» Nogle deltagere angiver, at de vil anvende ml. 5 - 15 timer mere
pad udarbejdeise af et sikkerhedsdatablad efter REACH end under
det nuvaerende system.

« Fksponeringsscenarierne er en anden ny opgave forbundet med

- opdatering og udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene for farlige
stoffer, hvis de produceres elier importeres i en mazngde pd > 10
tons/ar. Downstream brugerne skal primeert informere leverandg-
ren om anvendelse af stoffet (til brug for udarbejdelse af ekspone-
ringsscenarierne).

« Testgruppen mener desuden, at alle virksomheder efter REACH vil
have behov for at anvende egentlige systemer til handtering af in-
formationer til sikkerhedsdatabladet. Dvs. at enkelte virksomheder
skal investere i ny teknologi.

« Desuden er der som en fglge af REACH behov for at udvikle en
helt ny dialogform up- og downstream | forsyningskaaden.

Som det fremgdr af ovenstdende, synes opdatering af sikkerhedsdatabla-
de og udarbejdelse af eksponeringsscenarier at vaere de aktiviteter, der
medferer de sterste administrative byrder. Det er dog ikke muligt pa bag-
grund af underspgelsen at vurdere hvilke aktiviteter, der vil medfgre de
stgrste administrative byrder eller at beregne et kvantitativt estimat af de
gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.

Yderligere kommentarer

Foruden ovennzvnte kommentarer, der knytter sig direkte til de admlm—
strative opgaver, som er beskrevet i det uddelte spergeskema, afgav test-
grupperne fglgende kommentarer vedr. (1) konsortier og (2) substitution
af stoffer:

(1) Virksomhederne kan indg3 i konsortier og dermed indsende oplysnin-
ger om et stof i faellesskab, for bl.a. at minimere antaliet af forsggsdyr
samt at reducere omkostningerne i forbindelse med dataindsamling. Test-
gruppen bestdende af producenter og importgrer vurderer, at det béde er
kompliceret at danne og opretholde konsortier.

(2) Ifalge testgruppen vil reglerne i REACH desuden have konsekvenser
for tilgeengeligheden af ravarer. Virksomhederne forudser et behov for
substitution og reformulering af recepter (pga. begraensninger i adgang til
tidligere anvendte stoffer og ravarer). Dette vil betyde udgifter til udvik-
lingsopgaver for ba8de producenter og downstream brugere. Deltagerne
forventer, at der i fire tilfeside kan blive behov for substitution af kemiske
stoffer som foige af REACH:

» Hvis saerligt farlige stoffer ikke vil blive godkendt til den sggte an-
vendelse.®

« Omkostningerne forbundet med registrering ger det fordelagtigt at
anvende andre stoffer.

& Forordningens bilag 13 vil indeholde en “levende” liste over de szerligt farfige stof-
fer (CMR, PBT, etc.), som er prioriterede af Agenturet og mediemslandene ti! at
blive omfattet af godkendelsesordningen. Bllag 13 indeholder ingen stoffer ved
Forordningens ikrafttreeden, hvorfor der vil ga lang tid for alle saerllgt farlige stoffer
vil blive omfattet. Det farventes at 25-40 stoffer vil blive optaget p listen pr ar.
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+ Et hgjt omkostningéniveau til registrering vil betyde, at lavvolu-
menstoffer kan blive taget af markedet, fordi det ikke vil vesre
gkonomisk rentabelt at markedsfgre dem.

¢ Nye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindelse
med registrering kan fore til en strengere klassifikation af et stof,
s& kunden ikke lzengere gnsker at anvende det.
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3. Kommentarer fra producenter og importgrer af
kemikalier:

I dette afsnit beskrives producenter og importgrers vurderinger af de ad-
ministrative konsekvenser af REACH-forslaget (se ogsa afsnit 1.3 om rap-
portens afgrzensning og forbehold). Afsnittet er inddetlt i fire hovedomra-
der af aktiviteter, som folge af REACH:

1. Registreringspligt herunder udarbejdelse af en kemikaliesikker-
hedsrapport

2. Krav til sikkerhedsdatablade

3. Stoffer og produkier der ikke er farlige

4. Ansggning om godkendelse af szerlige farlige stoffer

3.1 Registreringspligt

Der findes i dag regler for registrering af nye stoffer. I forordningsforsia-
get vil informationskravene til nye stoffer blive mindre, mens de for eksi-
sterende stoffer vil blive stgrre, eftersom der for disse i dag ikke findes et
minimumkrav for data. Hovedopgaverne vil vaere registrering af stoffer
herunder preeregistrering samt udarbejdelse af rapport med en sikker-
hedsvurdering. Alle producenter/importgrer, der producerer elier importe-
rer et kemisk stof | en maengde p& over 1 ton pr. ar, skal registrere stof-
fet. -

Antallet af notificerede nye stoffer i Danmark er lilie, og kun enkelte store
virksomheder har viden og faciliteter til selvstazndigt at gennemfgre de
tests som kraves. Kun enkelte rddgivende virksomheder har den ngdven-
dige viden, og €n eller to kontraktforskningsvirksomheder har faciliteter til
at gennemfpre test i forbindelse med registrering.

Smé& og mellemstore virksomheder med egen import af eksisterende stof-
fer fra lande udenfor EU vil i fremtiden skulle gennemfgre prasregistrering
og registrering af eksisterende stoffer. Registrering kraever ekspertviden
om toksikologiske, skotoksikologiske, fysisk-kemiske tests, samt eks-
pertviden om udarbejdelse af eksponeringsvurderinger, sikkerhedsvurde-
ring samt risikobegraensende foranstaltninger. Dette er ekspertviden pad
tveers af flere forskellige videnskabelige retninger. Mange virksomheder
har i dag ingen erfaring med flere af disse felter.

Nedenfor gennemgas de bergrte virksomheders forventninger mht.
1. prasregistrering af stoffer,
2. registrering af eksisterende stoffer {indfasningsstoffer), og

3. registrering af nye stoffer.

3.1.1 Preeregistrering af stoffer

% Det skal bemeerkes, at downstream brugere (jf. afsnit 4) ofte ogs8 optresder |
rolien som importer af kemikalier. i
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For at gere det muligt for producenter og importgrer at finde eventuetle
samarbejdspartnere til arbejdet med registrering (konsortiedannelse) skal
virksomheden lave en foreigbig registrering af de kemiske stoffer (prazre-
gistrering), som ligger forud for tidsfristen for den egentlige registrering.

Inden der skal indsendes en egentlig registrering, skal hvert produ-
cent/importpr af et stof foretage en s8kaldt praeregistrering. Praeregistre-
ringen er en ny aktivitet for virksomhederne, der er indf@rt bl.a. med hen-
blik pa at begraense antaliet af test med forsggsdyr og reducere omkost-
ningerne ved dataindsamiing.

Presregistrering af indfasningsstoffer (eksisterende stoffer) foretages med
henblik pa at identificere, om flere virksomheder vil skulle registrere det
samme stof. Hvis det er tilfaeldet, skal de indga i et konsortium og deie
data. Preeregistreringen ligger forud for tidsfristen for den egentlige regi-
strering.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
p& de administrative aktiviteter, der er forbundet med preeregistrering, i
det omfang det er muiigt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at
knytte kvalitative kommentarer til de administrative aktiviteter. P& den
baggrund forventer virksomhederne | testgruppen, at de administrative
konsekvenser af REACH-forslaget, forbundet med presregistrering, vil vae-
re felgende:

e Flere angiver meliem 7 og 15 timer pr. preeregistrering, dvs. 1 - 2
arbejdsdage. Der er dog udsving i tidsangivelserne. Fx forventer
en virksomhed at bruge mif. 100 - 150 timer pr. praeregistrering.

+ Med hensyn til antallet af presregistreringer er der i testgruppen 4
virksomheder, der ikke forventer, at skulle prazeregistrere nogle
stoffer. Derudover forventer 5 virksomheder, at de skal prasre-
gistrere 10 - 49 stoffer i omstillingsfasen, mens en enkelt virk-
somhed forventer at skulle preeregistrere over 1000 stoffer, hvis
REACH-forslaget traader i kraft.

De administrative byrder forbundet med praeregistrering af hvert stof af-
haenger ifslge testgruppen af, hvor mange informationer virksomhederne
skal indberette i forbindelse med preregistreringen. I den forbindelse me-
ner testgruppen, at det vil veere en stor administrativ byrde, hvis virk-
somhederne skal foretage litteraturstudier eller indhente andre data til
praaregistreringen af et stof. Som udgangspunkt i denne undersggelse
blev det antaget, at det ikke vil vasre ngdvendigt for virksomhederne at
foretage litteraturstudier o.l., eftersom det fremgar af forordningens arti-
kel 24,3 og 26,1, at virksomhederne skal angive hvilke studier de er i be-
siddelse af, samt hvilke de evt. vil behgve at udfagre.

Eftersom virksomhederne kke har nogen erfaring med prasregistrering, og
eftersom dette er en aktivitet, der omfatter langt fiere virksomheder, end
reglerne om anmeldelse under de eksisterende regler'®, vurderer test-

10 Omfatter alle de virksemheder der producerer elier importerer indfasningssioffer.
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gruppen, at dette krav kan medfpre et behov for bedre uddannede med-
arbejdere eller ansaettelse af specialister pa omridet. Behovet for speciali-
ster vil nok iseer knytte sig til registreringsfasen, hvor behovet for testning
skal diskuteres, test skal vurderes, m.v. . Det geelder i seerlig grad for
mindre danske virksomheder, der ikke har den forngdne viden og eksper-
tise til at foretage de aktiviteter, der kraeves i forbindelse med REACH-
forslaget.

Delkonklusion vedr. praeregistrering af stoffer

Det er ikke muligt i denne undersggelse at foretage en entydig konklusion
pé omfanget af administrative konsekvenser som en falge af kravet om
prazregistrering i REACH-forslaget. Det kan konstateres, at der er relativt
store udsving i virksomhedernes forventninger til, hvor stor den admini-
strative byrde er, i forbindelse med en preeregistrering samt i virksomhe-
dernes forventninger til hvor mange preeregistreringer de skal foretage
som fplge af forslaget. Testgruppen vurderer, at de administrative konse-
kvenser vi] vezre meget afhaengige af, hvor mange informationer den en-
kelte virksomhed skal opiyse til det Europaeiske Kemikalieagenturs.

3.1.2 Registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer)

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maengder
over 1 ton pr. ar, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europzeiske
Kemikalieagentur. For kemiske stoffer, der allerede er pé markedet (ind-
fasningsstoffer), geelder der szrlige tidsfrister for registreringen (fra 3 -
11 ar efter, at forordningen treeder i kraft). Indfasningsstofferne skal prio-
riteres efter produktions- elier importmazngde (potentiel eksponering) og
deres iboende egenskaber.

Registrering af indfasningsstoffer i REACH-forslaget omfatter dels eksiste-
rende stoffer og dels “nye” stoffer under den nuvaerende iovgivning. For
eksisterende stoffer er dette en ny aktivitet. Da "nye” stoffer under den
nuveerende lovgivning allerede er anmeldt med mere omfattende data,
end der vil blive kreevet under REACH-forslaget, skal disse stoffer ikke
registreres igen (Disse stoffer anses for at veere registrerede under For-
ordningen med mindre der sker zndringer [ tonnageniveau eller anven-
delse af stoffet). Registreringen af indfasningsstoffer omfatter saledes
forst og fremmest de eksisterende stoffer, og registreringen betyder bl.a.,
at virksomhederne skal angive potentie! eksponering og iboende egenska-
ber ved hvert stof.

Under den nuvserende lovgivning defineres "eksisterende stoffer” som
stoffer, der eksisterede pa markedet far 1981. Der er ca. 100.000 kemiske
stoffer, der er produceret, importeret eller markedsfert inden 1981. Kun
en del af disse vil veere omfattet af REACH. "Nye stoffer” defineres som
stoffer, produceret/importeret efter 1981. Det drejer sig om ca. 3.500
stoffer i EU.

11 5o skrevet ovenfor er dette beskrevet i forordningsteksten.
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EU Kommissionen vurderer, at der reelt kun vil veere tale om 30.000 stof-
fer ud af de 100.000 "eksisterende stoffer”, som er omfattet af kravene
om registrering, bl.a. fordi de resterende 70.000 stoffer ikke la=ngere an-
vendes??,

Virksomhederne i festgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
pa de administrative aktiviteter, der er forbundet med registrering af ind-
fasningsstoffer, i det omfang, det er muligt. Virksomhederne er yderligere
blevet bedt om at knytte kvalitative kommentarer til de administrative
aktiviteter. P8 den baggrund forventer virksomhederne i testgruppen, at
de administrative konsekvenser forbundet med de zndrede regler for re-
gistrering af indfasningsstoffer vil vaare falgende:

= To virksomheder i testgruppen, der har erfaring med anmeldelser
under de nuveerende regler, angiver, at de.bruger fra 150 - 250
timer pd registrering pr. stof. Disse to virksomheder forventer, at
tidsforbruget vil vaere det samme med de nye regler som fglge af
forslaget til REACH. En anden virksomhed, der har erfaring med
anmeldelser, forventer et tidsforbrug efter REACH p& mellem 300
- 600 timer pr. registrering af et stof. To virksomheder, der ikike
har foretaget anmeldelser under de eksisterende regler, vurderer
byrden pr. stof til 300 - 500 timer eksklusiv ekstern assistance.
» Det ma forventes at det vil vaere mere krazsvende at registrere et
hgjtonnagestof med mange testdata og anvendelser end et lav-
- tonnage stof. Det vil maske kunne forklare, hvorfor der er sa stort
et udsving i tidsangivelsen.

Antallet af stoffer, den enkelte virksomhed skal registrere, er afggrende
for omfanget af de administrative konsekvenser. Ligeledes har den produ-
cerede eller importerede maengde® stor indflydelse pd den ngdvendige
datamasngde samt vurderingsniveauet. Ogsd tidspunktet for registrerin-
gen afhaenger af maengden med deadlines efter hhv. 3, 6 og 11 ar efter
forordningens ikrafttreesden. Producenter og importgrer i testgruppen for-
venter at skulle registrere falgende antal stoffer i de forskellige tonnageni-
veauer:

e 1 - 10 ftons kategorien: En virksombhed forventer at skulle regi-
strere over 1000 stoffer

e 10 - 100 tons kategorien: En virksomhed skal registrere 10 stoffer

= 100 - 1000 tons kategorien: En virksomhed skal registre 100 stof-
fer

+ Over 1000 tons: To virksomheder skal registrere hhv. 20 - 30
stoffer og 200 stoffer.

Som noget nyt under REACH skal man i forbindelse med registrering ud-
arbejde en kemikaliesikkerhedsrapport for stoffer i maengder p& mere end

12 Kilde: Commission of the Europsan Communities.” White paper - strategy for a
future chemicals policy. COM(2001) 88 final.

12 Stoffernes tonageniveau
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10 tons/8r, og hvis stoffet skal klassificeres som farligt, skal der ogsa
foretages eksponeringsvurderinger. Denne opgave behandles i afsnit
3.1.3.

Delkonkiusion vedr. registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstof-
fer)

Det kan ikke pa@ baggrund af undersggelsen entydigt konkiuderes, om og i
hvilket omfang der er administrative konsekvenser forbundet med regi-
streringen af eksisterende stoffer. Men det formodes, at der vil vaere ad-

‘ministrative konsekvenser, eftersom det at skulle registrere et stof, som

man ikke tidligere har skullet registrere, vil fere til et vist tidsforbrug.

Det kan konstateres, at der er stor forske! pd virksomhedernes vurdering
af hvor mange eksisterende stoffer, en virksomhed skal registrere som
falge af REACH, samt hvor iang tid det vil tage en virksomhed at registre-
re stofferne.

Uddybende kommentarer fra virksomhederne viser, at nye opgaver szer-
ligt vedrerer eksponeringsvurderingerne i kemikaliesikkerhedsrapporten
(se nedenstdende afsnit 3.1.3). P& baggrund af de indkommende kom-
mentarer er det vores vurdering, at tidsforbruget il selve registreringen
og udarbejdelse af det tekniske dossier formodentlig vil veere af samme
stgrrelsesorden som anmeldelser af nye stoffer under den nuvearende
lovgivning. Dele af sikkerhedsvurderingen (vurderinger af stoffernes egen-
skaber samt klassificering og maerkning) kendes ogsd fra det nuvesrende
system. S8ledes er de nye opgaver udarbejdelse af eksponeringsvurdering
og sikkerhedsvurdering iseer for identificerede downstream anvendelser.

3.1.3 Registrering af nye stoffert

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i mangder
over 1 ton pr. &r, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europaeiske
Kemikalieagentur.

Som naevnt ovenfor skal virksomhederne foretage en registrering af kemi-
ske stoffer, der allerede er pa markedet (indfasningsstoffer). Derudover
skal virksomhederne lgbende registrere nye stoffer, der markedsfgres
efter REACH traeder i kraft.. Registreringen af kemiske stoffer omfatter
udarbejdelse af .et teknisk dossier indeholdende oplysninger om stoffets
kemiske identitet, resumeer af test og forsgg, udarbejdelse af testplaner
mv. Desuden skal virksomheden udarbejde den sammenfattede kemika-
liesikkerhedsrapport, nar produktionen eller importen overstiger en
meengde pd mere end 10 tons/ar, samt indsende en registrering til det
Europaeiske Kemikalieagentur.

Testgruppen har ikke vesret | stand til at vurdere, om REACH-forslaget vil
betyde aendringer i antallet af registreringer, de foretager, fordi de ikke
ved, hvilke stoffer der skal foretages registrering af efter forordningens
ikrafttreedelse. En ekspert fra DHI - Institut for Miljg og Vand vurderer, at
dette i princippet ikke er forskelligt fra den nuvasrende situation.

 Stoffer som markedsfgres efter REACH traader i kraft,
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En egentiig vurdering af tidsforbruget af denne aktivitet har ikke vaaret
omfattet af undersggelsen.

Kemikaliesikkerhedsrapporten

Administrative opgaver:

Hvis virksomheden producerer eller importerer stoffer i masngder over 10
tons pr. &r, skal den udarbejde og medsende en sakaldt kemikaliesikker-
hedsrapport i forbindelse med registreringen.

Hvis stoffet vurderes at veere farligt (efter klassificeringsreglerne)}, elier at
vaere et stof med PBT eller vPvB egenskaber®, s& skal der for alle identifi-
cerede anvendelser udarbejdes a) en vurdering af eksponering af menne-
sker og miljg og b) en risikovurdering (risikokarakterisering)

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal Igbende opdateres og opbevares, sa
den er tilgeengelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evalue-
ring af stoffet.

Kemikaiiesikkerhedsrapporten er en ny aktivitet som falge af REACH-
forsiaget. Kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde dels en farligheds-
vurdering og dels eksponeringsvurdering (for identificerede anvendelser)
af stoffer, der klassificeres som farlige. Farlighedsvurderingen omfatter en
fremleeggelse af alle tilgeengelige data om stoffets sundhedsmaessige og

. mitjpmaessige egenskaber, herunder ogsd de nye eller yderligere data, der

er fremskaffef ved dyreforsag.

Indhoidet i kemikaliesikkerhedsrapporten skal vesre afspejlet i det sikker-
hedsdatablad, som skal fplge det kemiske stof eller produkt (if. afsnit
3.2). Det vil sige, at de dele af kemikaliesikkerhedsrapporten, som omfat-
ter eksponeringsvurderinger, skal indgd som bilag til sikkerhedsdatabla-
det.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
pa de administrative aktiviteter, der er forbundet med kemikaliesikker-
hedsrapporten, | det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere
blevet bedt om at knytte kvalitative kommentarer til de administrative
aktiviteter. P& den baggrund forventer virksomhederne i testgruppen, at
de administrative konsekvenser af REACH forbundet med kemikaliesikker-
hedsrapporten vil veere faglgende:

+« Fire virksomheder i testgruppen har angivet et forventet tidsforb-
rug til en kemikaliesikkerhedsrapport:
o 10 - 20 timer pr. sikkerhedsrapport
o 10 - 200 timer pr. sikkerhedsrapport
o 200 - 2000 timer pr. sikkerhedsrapport
o 1000 timer pr. sikkerhedsrapport

15 pRT star for Persistent Bioaccumulative and Toxic Chemicals. vPvE star for very
Persistent, very Bioakkumulative. Generelt er der tale om stoffer, der er giftige og
som akkumuleres i naturen,
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» Virksomhederne forventer ligeledes at eksponeringsvurderingerne
vil give aniedning til en forggelse af de interne administrative akti-
viteter i virksomhederne. Ingen af de adspurgte virksomheder har
dog kunnet kvantificere den administrative byrde i forbindelse
med netop denne aktivitet.

» Virksomhederne forventer desuden at fa behov for gget ekstern
bistand i omstillingsfasen og pa igbende basis til udarbejdelse af
eksponeringsvurderingerne i forbindelse med registreringen af
stofferne.

Spredningen i tidsangivelserne afhasnger bl.a. af, om virksomhederne har
software til radighed til handtering og analyse af data, hvilken software de
har, og om de anvender eksterne konsulenter til at udarbejde kemikalie-
sikkerhedsrapporten.

Informationsindsamiingen i forbindelse med eksponeringsvurderingerne
kraever i praksis, at producenter/importerer indgar i dialog med deres
kunder om anvendelse af stofferne. Dette krav er nyt. REACH stiller sale-
des krav om et informationsflow bade upst'ream og downstream i leveran-
darkeaden. I den forbindelse er der behov for vejledning af virksomheder-
ne. Virksomhederne peger pa, at der i REACH er behov for en praecisering
af kravene til, hvor detatjerede méling af eksponeringskoncentrationer og
test af eksponeringsscenarier skal veere. Selve dialogen op og ned i forsy-
ningskzeden vil kreave en stor administrativ indsats, bl.a. fordi man har
henholdsvis mange kunder og mange leverandgrer samt mange mellemied
i forsyningskaaden, og der kan opsta problemer omkring fortrolighed.

Virksomhederne i testgruppen vurderer, at sasriigt eksponeringsvurderin-
gerne giver anledning {il en forpgelse af det interne administrative arbejde
i virksomhederne. De har dog sveert ved at kvantificere den administrative
byrde, da de ikke kender det reelle omfang af de aktiviteter, der folger
kravet om eksponeringsvurderinger.

For at kunne sikre registreringen af de producerede eller importerede ind-
holdsstoffer i en ravare, inden de enkelte deadlines (afhaangig af tonna-
ge), skenner testgruppen, at det er ngdvendigt at videreudvikle evt. ny-
udvikie IT-systemer tit h&8ndtering og monitorering af stof-flow. Da regi-
streringskravene er baseret pd maengden af stoffer, der er produce-
ret/importeret pr. ar, er det ngdvendigt, at hver enkelt virksomhed har
systemer, der kan kontrollere og handtere producerede/anvendte meeng-
der stof pr. ar. Systemet skal bl.a. kunne hdndtere maengden af data for
alle virksomhedens stoffer pr. ar for at sikre, at virksomheden rettidigt
kan leve op til de relevante masngdebestemte registreringskrav. De eksi-
sterende IT-systemer, som enkelte virksomheder har, viser generelt
maengdeflow baseret pd révare/handelsvare basis, ikke pd stofbasist.

Virksomhederne i testgruppen blev ogsd bedt om at vurdere deres behov
for ekstern assistance i forbindelse med udarbejdelse af kemikaliesikker-

% Det samme ger sig geeldende for stoffer, der opstdr som reaktionsprodukter ved
en syntese, elier som omdannes til en anden forbindelse under fremstiliing af &t
produkt.
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hedsrapporten. Ifgige deltagerne pd@ mgdet vil REACH medfere et aget
behov for ekstern assistance i forbindelse med udarbejdelse af kemikalie-
sikkerhedsrapporten bade i omstillingsfasen samt igbende. Kun en enkelt
virksomhed har angivet en udgift til den eksterne assistance - i dette til-
feelde i en omstillingsperiode - pa 50.000 - 200.000 kr.

Flere virksomheder vurderer endvidere, at isser mindre virksomheder far
et gget behov for eksterne konsulenter med den forngdne viden, eksperti-
se og faciliteter til at gennemfgre malinger og beregninger af ekspone-
ringskoncentrationer, samt test og validering af eksponeringsscenarier. De
vurderer derfor, at de enten skal benytte ekstern assistance eller ansastte
nye medarbejdere, samt investere i software, der kan handtere data.

Delkonklusion vedr. Kernikaliesikkerhedsrapporten

Det er pa baggrund af undersggelsen ikke muligt at foretage en kvantita-
tiv vurdering af de administrative konsekvenser af REACH mbt. registre-
ringen af nye stoffer. Virksomhederne forventer sgede administrative byr-
der i forbindelse med forordningsforslagets bestemmelser om registrering,
men der er stor forskel p& det tidsforbrug, de deitagende virksomheder
forventer at skulle bruge pd registreringen. Testgruppens kvalitative vur-
dering af konsekvenserne af REACH er, at udarbejdelse af eksponerings-
vurderingerne vil give anledning til gget internt administrativt arbejde,
bl.a. i form af informationsindsamling up- og downstream i forsyningskae-
den. Ligeledes er det de deltagende virksomheders vurdering, at registre-
ringen af stoffer under REACH vil medfgre et stgrre behov for ekstern as-
sistance, samt udvikiing/investering i relevante IT-systemet.

3.2 Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Forpligtigelsen til at udarbejde et sikkerhedsdatablad vil forsat gzlde un-
der REACH, hvor producenter, importgrer og downstream brugere af ke-
mikalier f&r pligt til, senest ved leverance af et farligt stof eller kemisk
produkt, at levere et sikkerhedsdatablad, som opfylder kravene i REACH.
Hvis en erhvervsmaessig bruger af stoffet kraever det, skal sikkerhedsda-
tabladet desuden leveres pa det officielle sprog i den medlemsstat, hvor
stoffet markedsfores.

Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabladet i en rackke tilfaelde. De
reviderede datablade skal leveres gratis til alle tidligere modtagere inden

for de forudgdende 12 méneder.

Sikkerhedsdatabladet eksisterer allerede i dag, og skal efter REACH-
forslagets ikrafttreedelse udarbejdes i en udvidet udgave. Som noget nyt
skal eksponeringsvurderingerne, der er en del af kemikaliesikkerhedsrap-
porien, indgd som bilag til sikkerhedsdatabladet, hvis stoffet produce-

_res/importeres i en maengde pé mere end 10 tons. Desuden skal sikker-

hedsdatabladene opdateres bl.a. med de nye registreringsnumre,

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
pa de administrative aktiviteter, der er forbundet med det udvidede sik-
kerhedsdatablad, i det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderlige-
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re blevet bedt om, at knytte kvalitative kommentarer til de administrative
aktiviteter. P& den baggrund forventer virksomhederne i testgruppen, at
de administrative konsekvenser forbundet med de andrede regler for sik-
kerhedsdatabiadene vil vaere fglgende:

+« \Virksomhederne forventer, at alle sikkerhedsdatabiade skal opda-
teres, som folge af REACH-forslaget. Dette p&farer virksomheder-
ne en administrativ omstillingsbyrde.

+ Fire virksomheder har veeret i stand til at vurdere byrden forbun-
det med opdateringen af et sikkerhedsdatablad: To virksomheder
forventer, at det vil tage 2 - 5 fimer, en virksomhed 10 - 100 ti-
mer, og endelig angiver en virksomhed et interval pa 150 - 500
timer til opdatering pr. sikkerhedsdatablad.

+ Der er forskel p&, hvor mange datablade, den enkelfe virksomhed
skal opdatere. Angivelserne varierer fra 10 - 49 stk. til 500 - 999
stk, og op til flere end 1000 sikkerhedsdatablade.

= Deltagerne forventer ikke, at der vil veere en zendring i antallet af
nye sikkerhedsdatablade, som den enkelte virksomhed skal udar-
bejde. .

s Enkelte virksomheder forventer, at kravet om eksponeringsvurde-

" ringer som en del af kemikaliesikkerhedsrapporten vil medfgre en
" @get byrde p8 5 - 10 timer pr. sikkerhedsdatablad.

Eksponeringsvurderingerne skal indga som bilag i sikkerhedsdatabladet
(for farlige stoffer som produceres og/eller importeres i mangder pa mere
end 10 tons/3r), men ndr eksponeringsvurderingerne er udarbejdet (se
afsnit 3.1.3), ber dette ikke udggre en yderligere byrde for virksomheder-
ne, idet der formodentlig bliver udarbejdet et IT-system, der ggr det mu-
ligt at kopiere eksponeringsvurderingerne direkte ind i sikkerhedsdatabla-
det.

Deltagerne diskuterede i forbindelse med sikkerhedsdatabladet bl.a. for-
tolkning af forordningsforslagets artikel 30 om videregivelse af oplysninger
nedad i forsyningskaaden. En lempelig fortolkning medfgrer, at producen-
ter/importgrer blot videregiver viden, der allerede er tilgaengelig i virk-
somheden, og en streng fortolkning medferer, at producenten/importgrer
indhenter al tilgaengelig viden pa omradet inkl. videnskabelige artikler og
undersggelser mv. Afhaengig af, hvilken fortolkning der er udgangspunk-
tet, varierer tidsforbruget i forbindelse med videregivelse af oplysninger i
sikkerhedsdatabladet.

Virksomhéderne i testgruppen angiver, at udgiften til ekstern assistance til
sikkerhedsdatabladene under de eksisterende regler er meliem 30.000 og
60.000 kr. pr. ar. Deltagerne vurderer, at denne udgift som minimum vil
veere pa samme niveau efter REACHs ikrafttreedelse, men fiere tror, at
udgiften vil stige, dog uden at kunne fastsatte et belgb. Stigninger i ud-
gifter til ekstern assistance i forbindelse med udarbejdelse af sikkerheds-
databladene vil figurere under Kemikaliesikkerhedsrapporten, da primaart
eksponeringsvurderingen vil kreeve et gget behov for konsulenter mv.
ifalge virksomhederne i testgruppen.
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Delkonklusion vedr. krav til sikkerhedsdatablade

Det er ikke muligt p& baggrund af undersggelsen at konkludere entydigt,
hvitke administrative konsekvenser kravene ti! sikkerhedsdatabladene vil
medfare. Virksomhederne forventer, at alle sikkerhedsdatablade skal op-
dateres, nar REACH traeder i kraft, og de forventer sdledes at f& admini-
strative omstillingsbyrder pd dette omrade. Der er dog meget store ud-
sving i virksomhedernes forventninger til tidsforbruget forbundet i forbin-
delse med opdateringen, hvilket bl.a. skyldes usikkerhed om, hvordan
kravene -til sikkerhedsdatablade vil blive udmgntet i praksis. Deltagerne
forventer ikke, at der vil veere en zandring i antallet af nye sikkerhedsda-
tablade, som den enkelte virksomhed skal udarbejde. Endeligt forventer
deltagerne, at de vil f8 sgede udgifter til ekstern assistance som falge af
de nye krav.

3.3 Stoffer og produkter, der ikke er farlige

Administrativ opgave:

Som noget nyt er der krav om, at producenter og importgrer som mini-
mum ska!l videregive de oplysninger, der er ngdvendige for en sikker an-
vendelse af stoffet eller produktet. Det geelder ogsd ved leverance af et
kemisk stof eller produkt, som ikke er omfattet af kravet om datablade.

I forhofd til h@ndteringen af de ikke farlige stoffer er der btandt deltagerne
i testgruppen allerede i dag en fast praksis for at udarbejde et sikkerheds-
databtad. Derfor forudser deltagerne ikke, at REACH-forslaget vii give an-
ledning til yderligere administrativ aktivitet p& dette punkt.

3.4 Ansggning om godkendelse af szerligt problematiske stoffer

Administrativ opgave:

Der er krav om, at producenter eller importgrer af et kemisk stof, som er
omfattet af godkendelsesordningen, skal indhente en godkendelse, der
tillader fortsat produkiion eller import.

Godkendelsen af szerligt farlige stoffer omfatter CMR-stoffer” i kategori 1
og 2, PBT- og PvB-stoffer®, samt hormonforstyrrende stoffer og stoffer
med PBT eller vPvB lignende egenskaber.

Aktiviteterne i forbindelse med at opnd godkendelse af farlige stoffer fin-
der ferst sted, nar stofferne er opfert pd bilag 13. Hvis kemikaliesikker-
hedsrapporten viser, at der er en risiko ved stoffet, har virksomheden
pligt til at ggre hvad de kan for at begraense risikoen. Virksomheden kan
desuden udarbejde en samfundsgkonomisk cost/benefit analyse af stoffet.
Hvis stoffet udger en risiko, men virksomheden kan "bevise”, at det har
en seerlig samfundsmasssig vaerdi, eller at det er det bedste alternativ |
forhold til andre farlige kemiske stoffer, er det via REACH-forslaget muligt
at opnéd godkendelse af stoffet alligevel.

17 CMR stir for Carcinogenic, Mutagenic or Reprotoxic substances.

. 18 Bipakkumulerende og toksiske stoffer.
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Hvis virksomheden har registreret stoffet og dermed garanteret, at det
kan anvendes sikkert, har virksomheden lov til at anvende stoffet - ogsa
selvom det er problematisk ifglge reglerne. Det er farst efter indkaldelsen
og den endelige vurdering, at stoffet kan afvises.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
pa de administrative aktiviteter, der er forbundet med godkendelse af
fariige stoffer, i det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere
blevet bedt om at knytte kvalitative kommentarer til de administrative
aktiviteter. P& den baggrund forventer virksomhederne i testgruppen, at
de administrative konsekvenser af REACH-forslaget forbundet med god-
kendelse af fariige stoffer vil veere falgende:

e Virksomhederne forventer, at byrden i forbindelse med ansggning
om godkendelse af fariige stoffer ligger i omstillingsfasen, hvor
fiest stoffer skal godkendes.

» Fire virksomheder har veeret i stand til at vurdere byrden forbun-
det med godkendelse af farlige stoffer: Alle fire forventer at skulie
sgge om godkendelse af 10 - 49 stoffer, nar REACH-forslaget
treader i kraft. Tre virksomheder forventer desuden at skulle an-
spge om godkendelse til 1 - 9 stoffer arligt derefter. To virksom-
heder angiver desuden, at de forventer et tidsforbrug pa hhv. 100
- 150 timer og 200 - 600 timer til godkendelsesprocessen. Samlet
set vurderer deltagerne, at byrden i forbindelse med ans@gning
om godkendelse af farlige stoffer ligger i omstillingsfasen.

Flere deltagere kommenterer, at det iszer i omstillingsperioden kan blive
aktuelt med ekstra ekstern assistance til at udarbejde de forngdne tests
mv. i forbindelse med at sege om godkendelse af farlige stoffer. Kun én

virksomhed har angivet udgifter i forbindelse med ekstern assistance i

denne fase. Denne virksomhed forventer at bruge 50.000 - 100.000 kr.
[=] ]
pa et ar. ’

Reelt set vil godkendelsen af farlige stoffer ikke finde sted samtidig med,
at REACH tresder i kraft. EU Kommissionen vurderer, at der er kapacitet til

- at godkende 25 - 40 stoffer pr. &r.” Det vil sige, at der kan ga lang tid -

maske flere &r - for en virksomhed biiver indkaldt i forbindelse med god-
kendelse af et farligt stof. Derfor vil byrden i forbindelse med denne akti-
vitef formentlig ikke veere i omstillingsfasen, som virksomhederne vurde-
rer, men Igbende efterh8nden som virksomhederne indkaldes. De admini-
strative byrder i forbindelse med godkendelse af farlige stoffer vurderes
dermed at finde sted i registreringsfasen.

En deltager pointerer dette forhold. Denne deltager mener, at byrden i
forbindelse med at sgge om godkendelse kommer til at ligge allerede i
registreringsfasen, idet det for virksomhederne vil kunne betale sig at
forberede godkendelsen sd tidiigt som muligt for at undgd ekstraarbejde i

1% Kitde: Finn Pedersen, DHI - Institut for Miljo og Vand.
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en senere fase. Denne deltager konkluderer, at behovet for eksterne kon-
sulenter bliver stgrre i registreringsfasen.

Delkonkiusion vedr. stoffer og produkter, der er saerligt farlige

Det kan konkluderes, at der i registreringsfasen vil veere administrative
opgaver for virksomhederne med henblik pd at sege om godkendelse af
szerligt fariige stoffer. Endvidere vurderer de fleste af testgruppens virk-
somheder, at administrative aktiviteter i forbindelse med godkendelse af
farlige stoffer vil veere en byrde i omstiliingsfasen. Det kan i undersggel-
sen ikke konkiuderes entydigt, hvor stor denne byrde vil veere. Endeligt er
det de deltagende virksomheders kvalitative wvurdering, at REACH-
forslaget vil medfere et gget behov for ekstern assistance i netop omstil-
lingsperioden.

3.5 Konklusion vedr. administrative konsekvenser for producen-
ter/importgrer

De vaesentligste nye administrative aktiviteter for producenter/importgrer
forbundet med REACH-forslaget forventes at vasre registrering af stoffer,
preeregistrering og eksponeringsvurderinger.

Preeregistreringen er en ny aktivitet, som rammer langt bredere end de
eksisterende regler. Kun fa store danske virksomheder har erfaring med
registreringsaktiviteter. Testgruppen vurderer, at de administrative kon-
sekvenser vil vaere meget afhangige af, hvor mange informationer den
enkelte virksomhed skal oplyse til det Europaeiske Kemikalieagentur. En
anden ny opgave er udarbejdelse af eksponeringsvurderinger, som ligele-
des forventes at veere relativ ressourcekraevende. Endelig forventer pro-
ducenter og importgrer, at der vil veere administrative byrder forbundet
med opdatering af sikkerhedsdatabladene.

Godkendelsesordningen vil ligeledes for en raekke producenter/ imporigrer
betyde yderligere administrative byrder, men omfanget kendes ikke i dag
pga. manglende vejledninger og manglende stoflister.

Det er pd baggrund af undersggelsen ikke muligt at beregne et kvantita-
tivt estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed
som fglge af REACH.
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4. Kommentarer fra downstream brugere af kemika-
lier

I dette afsnit beskrives de forventede administrative konsekvenser af for-
slaget til en ny forordning (REACH) pa baggrund af vurderinger fra test-
gruppen bestiende af downstream brugere® (se ogsa afsnit 1.3 om rap-
portens afgreensning og forbeheld). Afsnittet er inddelt i to hovedomrader
af aktiviteter, der feiger af forslaget:

1. Krav til sikkerhedsdatabiade.
2. Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen.

4.1 Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Virksomheden har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdatablade
for -de farlige kemiske stoffer og produkter, som virksomheden saslger fil
en downstream bruger eller en distributgr. Det er ikke ngdvendigt at ud-
arbejde et sikkerhedsdatablad, hvis produktet udelukkende saelges til for-
brugerne. Hvorvidt et kemisk stof eller produkt er farligt, skal vurderes
bl.a. i henhold til henholdsvis stofdirektivet (67/548/EEC) og praparatdi-
rektivet {1999/45/EC).

De dele af leverandgrens kemikaliesikkerhedsrapport som omfatter eks-
poneringsvurderinger, indgdr som bilag til sikkerhedsdatabladet (formo-
dentlig ét bilag pr. identificeret anvendelse).

Leverandgrens kemikaliesikkerhedsrapport skal lgbende opdateres og op-
bevares, s& den er tilgaengelig- for myndigheder i forbindelse med kontrol
og evaluering af stoffet Hvis virksomhedens anvendelse af kemikaiiet ikke
er omfattet af beskrivelsen i leverandgrens kemikaliesikkerhedsrapport og
sikkerhedsdatablad, eller hvis virksomheden gennemfgrer elier anbefaler
tiltag til at begraense risikoen, som adskiller sig fra de af leverandgren
anbefalede, s& har virksombeden pligt til selv at udarbejde en kemikalie-
sikkerhedsrapport og til at informere Det Europaeiske Kemikalieagentur
herom.

For downstream brugerne indehoider forslaget til REACH felgende to akti-
viteter i forbindelse med krav til sikkerhedsdatablade:

1. Opdatering af eksisterende produktsikkerhedsdatablade, jf. oplys-
ninger, der modtages fra leverandarerne.

2. Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade.

Opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade

2 rlere af virksomhederne bemarker, at der ogsd findes vessentlige wkonomiske
konsekvenser af REACH. Siledes er de administrative konsekvenser kun en del af
de konsekvenser virksomhederne vil opleve efter gennemfgreisen af loven. Se bl.a.
afsnit 5.2
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REACH-forslaget stiller krav om, at leverandgrer af kemiske stoffer og
produkter (og dermed ogsa downstream brugere, der producerer kemiske
produkter til professionel brug) skal opdatere deres sikkerhedsdatablade
Ipbende, nar de modtager ny-information om stoffet eller produktet.

Forslaget stiller endvidere krav om, at downstream brugerne registrerer
stofferne i r@varerne?t. Downstream brugere skal lgbende skaffe sig oplys-
ninger om registreringstidspunktet fra deres leverandpr for de stoffer, der
indgar i rivarerne, samt deres registrerede anvendelses-omrade?,

Det betyder, at arbejdsgangen i forbindelse med opdateringen kan vaere
fulgende: For downstream brugeren er der ét sikkerhedsdatablad pr. pro-
dukt. I forhold til forslaget til REACH skal dette sikkerhedsdatablad opda-
teres en gang for hvert registreringspligtigt stof, produktet indeholder ~ jo
flere stoffer, jo flere opdateringer. Endvidere skal sikkerhedsdatabtadet
veere tilgaengeligt pa flere sprog, hvis siutbrugerne kraever det®. Det be-
tyder, at ét sikkerhedsdatablad skal opdateres én gang for hvert stof i de
sprogvarianter, der kraaves®.

Med REACH-forslaget fir stoffer registreringsnumre. Virksomhederne i
testgruppen er i tvivl om, hvilke konsekvenser det vil f8. De vurderer, at
hvis kravet skal tolkes s3ledes, at registreringsnumrene pa de stoffer, der
er i et produkt, skal fremgd af dette produkts sikkerhedsdatablad, vil det

"medfore, at alie sikkerhedsdatabtade skal opdateres®. Det fremgar sale-

des ikke klart af forordningsforslaget, men en ekspert fra DHI - Institut
for Vand og Miljg fortolker det sddan, at registreringsnummeret skal frem-~
g& for de stoffer, der skal angives i praeparatets farevurdering, dvs. de
stoffer som for8rsager at praeparatet skal klassificeres som farligt (idet det
ogsa er indholdet af disse stoffer, som skal angives i sikkerhedsdatabla-
det).

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget
pd de administrative aktiviteter, der er forbundet med opdatering af de
eksisterende sikkerhedsdatablade, i det omfang det er muligt. Virksomhe-
derne er yderligere bievet bedt om at knytte kvalitative kommentarer til
de administrative aktiviteter. P& den baggrund forventer virksomhederne i
testgruppen, at de administrative konsekvenser forbundet med opdaterin-
gen af de eksisterende sikkerhedsdatablade vil veere fglgende:

%! De produkter, der indeholder stoffer, der ikke bliver registrer%t, skal omformule-
res. Dette bliver en stor opgave for downstream brugere. Se ogsa afsnit 5.2.

22 per kan veere flere importerer/producenter af det samme stof, P& grund af de
forskellige tonnagegreenser, er der risiko for, at nogle af disse ophgrer med at leve-
re stoffet svarende til de forskellige tidsterminer for registrering. Aliernativi skal
stoffet registreres pd forskellige tidspunkter, med forskellige eksponeringsscenarier
og forskellige anvendeises-omrader. Dette medferer, at downstream brugere skal
gennemgd samtlige produktsammenssetninger og nyudvikie/reformulere fiere gan-
ge svarende til hver registreringstermin i den 11-8rige registreringsperiode,

2 sfledes kan slutbrugeren vaeige, at sikkerhedsdatabladet skal vaere skrevet | det
officielie sprog, han taler.

2 Giledes skal &t sikkerhedsdatablad for ét produkt, der indeholder 10 stoffer,
opdateres 10 gange for hver sprogvariant.

3 Virksomhederne i testgruppen mener, at kravet skal tolkes saledes.
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+ Tre virksomheder fra farve/lak industrien forventer at skulle opda-
tere fiere end 1000 sikkerhedsdatablade (helt op til 3000 sikker-
hedsdatablade)®. En virksomhed forventer at skulle opdatere 500
- 999 sikkerhedsdatablade i fire sprogvarianter. Tre virksomheder
fra gvrige brancher forventer at skulle opdatere 100 - 499 sikker-
hedsdatablade?.

« Testgruppen har forskellige forventninger til, hvor lang tid de skal
bruge p@ at opdatere et sikkerhedsdatablad. De angiver i tids-
rummet 1 - 40 timer. Kun en enkelt virksomhed har angivet at
det vil tage over 25 timer, mens to virksomheder mener, at det vil
tage under 5 timer. Resten forventer, at det vil tage mellem 5 —
25 timer pr. datablad. Ifgige testgruppen er antaliet af stoffer pr.
produkt arsag til den store forskel i det forventede tidsforbrug til
opdatering af et eksisterende sikkerhedsdatablad.

Som navnt ovenfor har antallet af stoffer/r@varer pr. produkt betydning
for, hvor store byrder virksomhederne forventer at f& ved opdatering af
sikkerhedsdatablade - jo flere stoffer pr. produkt, jo starre administrative
byrder. Antallet af stoffer/rvarer pr. produkt varierer i haj grad fra bran-
che til branche. En deltager fra malingsindustrien fortazller, at det ikke er
ualmindeligt, at deres produkter bestar af ca. 60 forskellige stoffer. Det
skal bemeaerkes, at det formentlig vil vaere muligt at rationalisere arbejds-
gangene i forbindelse med denne arbejdsproces, sdledes at man ikke be-
hover at foretage 60 opdateringer. Man kan samie opiysningerne sammen
og implementerer rettelserne i nogle f8 arbejdsgange. Dette skal ses i
sammenhaeng med, at der for de eksisterende stoffer er 3 deadiines for
registrering (efter 3, 6 og 11 &r).

Et eksponeringsscenarie er en beskrivelse af anvendelsen af et stof eller
produkt, som stoffet indgar i. Alie virksomhederne i testgruppen forventer,
at de i hgj grad vil benytte muligheden for at lade anvendelsen af deres
stoffer indgd i leverandgrens kemikaliesikkerhedsvurdering og dermed i
det tilsvarende sikkerhedsdatablad. De vil sdledes ikke, eller kun i meget
begraenset omfang, selv lave en kemisk sikkerhedsrapport ftil at supplere
leverandgrens sikkerhedsdatablad. I tilfeelde af patenter og konfidentiel
brug af recepter®, angiver virksomhederne, at det omvendte er tilfaeldet,
dvs., at alle virksomhederne i testgruppen forventer, at de kun i begrasn-
set omfang eller slet ikke vil benytte muligheden for at lade anvendelsen
af stoffet indgd i leveranderens sikkerhedsdatablad. De vil sdledes i hgj
grad selv udarbejde den kemiske sikkerhedsrapport som et supplement til
leverandgrens sikkerhedsdatablad. Der er, ifglge deltagerne, dog kun f&
tiifeelde, hvor konfidentialitet er vigtigt, og hvor de vil overtage forpligtei-
sen til at udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering, og saledes forestd
registreringsarbejdet for den pagaeldende anvendelse af de omfattede

‘stoffer | rAvaren.

2 gikkerhedsdatabladene skal desuden udarbejdes pa flere sprog, samt opdateres
for hvert stof produktet indeholder.

¥ Derudover sprogvarianter samt antal stoffer pr. produkt

28 selvom recepter altid er fortrolige kan der veere soaerli'ge tilfeelde hvor downstre-
am brugere ikke gnsker at oplyse leverandgren om ravarens anvendelse.
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Samilet set vil de administrative aktiviteter for downstream brugere i for-
bindelse med udarbejdelse af eksponeringsscenarier, jf. ovenstdende to
scenarier, primaert bestd i at supplere |leverandgren med oplysninger om
anvendelsen af stoffet (eksponeringsscenarier).

Downstream brugerne i testgruppen vurderer dog, at de i nogle tilfaelde af
leverandpgren kan blive bedt om at udarbejde hele eksponeringsvurderin-
gen., Dette er f.eks. tilfaeldet, hvis leverandgren ikke mener, at det kan
betale sig for ham at bruge ressourcer herpd. Direkte adspurgt kommen-
terer en af deltagerne, at virksomheden i et s8dant tilfeelde vil afslutte

samarbeidet med leverandgren pga. for store omkostninger.

Generelt er testgruppens deltagere utilfredse med, at REACH-forslaget
ikke giver dem nogen frist til opdateringerne efter ikrafttraedelse®,

Delkonkiusion vedr. krav til sikkerhedsdatablade

I denne undersggelse har det ikke vaeret muligt at kvantificere omfanget
af de administrative konsekvenser for virksomhederne i forbindelse med
opdatering af sikkerhedsdatabladene efter forslaget til REACH. Det kan
konstateres, at virksomhederne er af den opfattelse, at alie sikkerhedsda-

‘tablade skal opdateres efter forsiagets ikrafttreedelse®. Endvidere kan det

konstateres, at testgruppens deltagende virksomheder ikke har nogen
entydig opfattelse af byrdernes stgrrelse (herunder hvor lang tid det vil
tage at opdatere et sikkerhedsdatablad). Dette hasnger sammen med, at
den administrative byrdes stgrreise i forbindelse med opdatering af sik-
kerhedsdatablade bl.a. afhaenger af antallet af stoffer pr. produkt, og det-
te varierer meget fra virksomhed til virksomhed.

Det kan yderligere konkluderes, at den primaere opgave for downstream
brugerne vil veere at supplere leverandgrens sikkerhedsdatablade med
oplysninger om anvendelse af stofferne.

Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade

Nar downstream brugeren skal udarbejde et sikkerhedsdatablad for et nyt
produkt®, skal virksomheden overfare de informationer, der er tilgeengeli-
ge i stoffernes® kemikaliesikkerhedsrapporter. Hvis downstream brugeren
anvender stoffet p& én made, der ikke er indeholdt i de kemikaliesikker-
hedsrapporter, der er lavet for de stoffer, der indgdr i produktet, skal
downstream brugeren dels identificere denne anvendelse, og dels kan han

2 Opdatering vil vaare ngdvendig for indfasningsstoffer, hvor farste deadline for

registrering er 3 ar efter forordningens ikrafttreaeden. For nye stoffer under REACH
geelder samme forhold som i dag, s@iedes skal SDS udarbejdes fra “bunden”, idet
stoffet ikke har veeret anvendt tidligere.

3¢ Det skal her bemaerkes, at opdateringen ikke skal finde sted straks efrer forord-
ningens ikrafttreedelse men i stedet en elter flere gange i Igbet af 11 ar.

31 produktet defineres ogsa som nyt, hvis det er sammensat af en ny "blanding” af
stoffer. '

32 De stoffer, der er indeholdt i produktet.
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meddele dette til leverandgren® af stoffet {eksponeringsscenarie, se oven-
for).

'De administrative konsekvenser i forbindelse med tidsforbruget til udar-

bejdelse af sikkerhedsdatablade vurderes af downstream brugerne at vee-
re falgende:

s Testgruppen forventer ikke, at antallet af sikkerhedsdatablade vil
sendre sig betydeligt hvis REACH treeder i kraft. Det forudsatter,
at antallet af omfattede stoffer/ravarer er usendret {dvs. klassifi-
ceringen af stoffer)®,

« Flere deltagere (farve/lak industrien undtaget) angiver, at de vil
anvende ml. 1 - 15 timer mere pa udarbejdelse af et sikkerheds-
datablad efter REACH traader i kraft end for, og séledes ml. 2 - 18
timer pr. datablad.

e Farve/lak industrien skiller sig ud i den gruppe, der er undersegt.
De angiver, som udgangspunkt, at de forventer, at tidsforbruget
bliver 10 - 20 gange stgrre end i dag, dvs. med et typisk forbrug
under de eksisterende regier pd 15 timer, vil det, efter at REACH
treeder i kraft, tage ml. 150 — 200 timer pr. sikkerhedsdatablad.*

» Virksomhederne i testgruppen forventer, at der vil blive behov for
investeringer i IT og anseettelse af kompetent fagligt personale. To
mindre virksomheder vurderer at skulle investere ml. 200.000 -
500.000 kr. til eksterne konsulenter, videreuddannelse af de eksi-
sterende medarbejdere samt IT anskaffelser. En sterre virksom-
hed forventer at bruge knap 700.000 kr.

+ Testgruppen vurderer endvidere, at det efter at REACH treader i
kraft bliver ngdvendigt for aile virksomheder at anvende et soft-
ware-produkt til hdndtering af informationer til sikkerhedsdatabla-
dene,

Virksomhederne forventer, at fglgende opgaver vil tage tid i forbindelse
med udarbejdelse af sikkerhedsdatablade:

33 Downstream brugeren kan have flere leverandsrer af samme stof.

3 Et mndret rivaresortiment betyder, at der vil veere behov for substitution, séle-
des at downstream brugerne skal investere i udviklingen af nye produkter. Ingen af
deltagerne i testgruppen har overblik cver, om REACH vil betyde, at der vil komme
flere eller feerre produkter pa markedet. Derfor antager de, at antallet af sikker-
hedsdatablade vil veere det samme som under den eksisterende lovgivning. Det
skal bemaerkes, at kriterierne for klassificering forbliver uzendret {67/548/EEC di-
rektivet) med mindre Kommissionen og medlemsiandene veelger at implementere
det Globalt Harmoniserede System for klassificering. Dog kan krav om data for
eksisterende stoffer medfare, at nogle af disse fremover bliver klassificeret elier
kiassificeret anderiedes end | dag. Se desuden afsnit 5.2,

35 En stgrre virksomhed i farve/lak industrien angiver to forskeliige scenarier for
tidsforbrug til udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene under de eksisterende regler:
Det fgrste scenario omfatter kun kendte stoffer og estimerer siledes et minimums-
forbrug pd ml. ¥ - 1 time pr. blad. Det andet scenario i den anden ende af spekte-
ret omfatter kun nye ravarer (i dette tilfzelde 10 stk.). Her vurderer virksomheden
et forbrug pa ml. 1 time og 320 timer pr. blad. Bemaerk, at der er tale om et meget
stort speend i det forventede tidsforbrug, og vurderingen skal séledes tages med
stort forbehold. Virksomheden vurderer, at det i 50 % af tilfazidene vil tage ca. 15
timer. De pvrige deltagende virksomheder fra samme branche bekraefter disse tids-
angivelser.
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1. Udarbejdelse af eksponeringsscenarierne (bilaget) (se ovenfor)
2. Arbejdet i forbindelse med konsortier® (se nedenfaor)

I praksis kreever udarbejdelse af eksponeringsscenarierne og arbejdet i
forbindelse med konsortier, en fortisbende dialog ml. leverandegr og
downstream bruger. Forslaget til REACH forudseetter simple og ukomplice-
rede kommunikationsveje op og ned i forsyningskazden, men det daglige

" arbejde med upstream og downstream informationsudveksling kan veere

en kompliceret proces for en virksomhed. Downstream brugerne har ofte
flere leverandgrer af samme stof, og | mange tilfelde er der en handels-
agent som mellemled. Disse forhold komplicerer processen omkring udar-
bejdelsen af sikkerhedsdatabladet. Dette kan i hgj grad pavirke virksom-
hedernes vurderinger - de forventer derfor byrder forbundet med udar-
bejdelse af sikkerhedsdatabliadet.

Storrelsen af ovenstdende angivelse af tidsforbrug afhaenger desuden af,
om virksomheden bruger et softwaresystem til hndtering af data til sik-
kerhedsdatabladene. To deltagere i testgruppen fortaelier, at de anvender
et almindeligt tekstbehandiingssystem til dette. Det vil sige, at hvert sik-
kerhedsdatablad skal 8bnes og rettes enkeltvis, efterhdnden som kemika-
liesikkerhedsrapporterne modtages fra leverandgrerne. Hvis virksomheden
derimod anvender et software system, skal rettelsen fastes ind i systemet
én gang, og opdateringen af de omfattede sikkerhedsdatablade vil efter-
felgende ske automatisk.

Downstream brugere skal ligesomn producenter og importgrer af kemikalier
opbygge de nagdvendige [T-systemer og administrative rutiner for at kun-
ne hindtere stof-flowet i rAvarer og produkter. I testgruppen er der bred
enighed om, at det vil veere ngdvendigt med investeringer fil IT-systemer
i omstiliingsperioden til opdatering og udbygning af de eksisterende sy-
stemer og indkab af nye som erstatning for aimindelige tekstbehandlings-
programmer. -

Ligesom producenter og importdrer af kemikalier er downstream brugere
ligeledes ngdt til at have betydelig mere faglig og administrativ ekspertise
end tilfesldet er | dag, for at kunne vurdere leverandgrernes oplysninger,
og formidle disse videre i et sikkerhedsdatablad. Flere deltagere mener, at
iseer mindre virksomheder vil veere tvunget til at anssette personale med
andre faglige kompetencer end det nuvasrende personale. Udarbejdelsen
af det nye udvidede sikkerhedsdatabiad stiller krav om en betydelig faglig
ekspertise. Udarbejdelsen krasver, at virksomheden har en eller fiere
medarbejdere med toksikologiske kvalifikationer, eller at den benytter
eksterne konsutenter til opgaverne.

Delkonklusion: Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade
Der kan i denne undersggelse ikke gives en entydig konklusion p8 omfan-
get af de administrative konsekvenser i forbindelse med udarbejdeise af

36 Dette er forst og fremmest relevant for producenter og importarer, der som falge
af preeregistreringen bliver bedt om at lave en f&lles registrering for alle producen-
ter og importgrer af det samme stof, Dog kan downstream brugere blive bedt om at
bidrage med oplysninger om deres anvendelse til producenterne og importgrernes
udarbejdelse af eksponeringsscenarier.
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nye sikkerhedsdatablade som en fgtge af REACH-forslaget. Testgruppens
virksomheder er delt i to iejre med hensyn til en vurdering af omfanget.
Farve/lak industrien vurderer omfanget af byrden som meget sterre end
de gvrige brancher bl.a. pga. et stort antal stoffer pr. produkt (jf. den for-
rige delkonklusion). '

Den kvalitative vurdering fra de deltagende virksomheder er, at der vil
vaere et vassentligt tidsforbrug forbundet med at udarbejde eksponerings-
scenarier og at deltage i konsortier. Endvidere vurderer testgruppen, at
processen omkring up- og downstream informationsudveksiing er omfat-
tende.

Det kan desuden konkluderes, pd baggrund af bade kvantitative og kvali-
tative vurderinger fra testgruppen, at der som en fglge af REACH-forslaget
vil blive behov for investeringer i IT samt for enten ekstern assistance
eller ansattelse af nye eller opkvalificering af eksisterende medarbejdere
til aktiviteterne i forbindelse med udarbejdelse af sikkerhedsdatablade.

4.2 Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed anvender et kemisk stof omfattet af godkendelses-
ordningen, skal virksomheden undersgage, om der allerede er givet tilladel-
se til den anvendelse, som virksomheden gnsker at bruge stoffet til.

Hvis der allerede er givet tilladelse til anvendelsen, skal godkendelseé-
nummeret vare angivet pa etiketten. Virksomheden skal sende en anmel-
delse til det Europaeiske Kemikalieagentur pa en szerlig blanket (formo-
dentlig elektronisk) og oplyse, at stoffet ogsa bruges af denne virksom-
hed.

Hvis der ikke er givet tilladelse til den anvendeise, som en virksomhed
gnsker at bruge stoffet til, skal virksomheden eller producent eller impor-
ter ansgge det Europaeiske Kemikalieagentur om godkendelse til at bruge
stoffet til denne anvendelse.

Downstream brugere skal via leverandgren have et overblik over hvilke
stoffer, der fremover vil kraave en saerlig godkendelse at anvende.

« Virksomhederne i testgruppen vurderer, at de administrative akti-
viteter i forbindelse med anvendelse af stoffer under godkendel-
sesordningen ikke er af en karakter, der pafgrer virksomhederne
betydelige administrative byrder.

Virksomhederne har sveert ved at vurdere anvendelse af stoffer under
godkendelsesordningen, fordi de ikke har kendskab til, hvilke stoffer der
vil vaere til rddighed efter ikrafttreedelsen. En deltager kommenterede, at
der sandsynligvis vit blive tale om at fjerne de autorisationspligtige stoffer
fra produkterne, og dermed undgd disse stoffer under godkendelsesord-
ningen. Safremt virksomhederne skal substituere stoffer i deres produk-
ter, vil der opst8 nyt administrativt arbejde. Virksomhederne er ikke ble-

27

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forsfag tif en ny forordning — REACH




vet bedt om at kvantificere denne opgave, men deres kvalitative kom-
mentarerne vedr. dette punkt er beskrevet nasrmere i afsnit 5.2.

4.3 Konkiusion vedr. administrative konsekvenser for downstream

- brugere

De vessentligste administrative konsekvenser som fglge af forslaget for
downstream brugere af kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatabiade
med eksponerings-vurderingerne, heskrivelse af anvendelsen af stofferne
(eksponeringsscenarierne) og reformulering af recepter, som en fglge af
skeerpede krav til godkendeise af farlige stoffer for producenterne, og

-dermed en begransede adgang til stoffer eller ravarer.

Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registreringsnumre
forventes at biive en veesentiig administrativ opgave for downstream bru-
gerne, ndr REACH-forslaget traeder i kraft. Eksponeringsscenarierne er en
ny opgave forbundet med opdatering og udarbejdelse af sikkerhedsdata-
bladene. Downstream brugerne skal primaert supplere leverandsrens sik-
kerhedsdatablad med oplysninger om anvendeise af stoffet (ekspone-
ringsscenarierneg).

Som det fremg8r af ovenst8ende, synes opdatering af sikkerhedsdatabla-
de og udarbejdelse af eksponeringsscenarier at vaare de aktiviteter, der
medfgrer de stgrste administrative byrder. P8 baggrund af undersggelsen
er det dog ikke muligt at vurdere hvilke aktiviteter, der vil medfgre de
stgrste administrative byrder eller at beregne et kvantitativt estimat af de
gennemsnitliige administrative byrder pr. virksomhed.
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5. Yderligere kommentarer

I nedenst8ende afsnit beskrives 2 aktiviteter, der opstar som en falge af
REACH, og som deltagerne pegede pad under megderne, men som ikke fal-
der under definitionen for en administrativ konsekvens.

5.1 Konsortiedannelse

Konsortiedannelse er en frivillig aktivitet. Ifelge forordningsforsiaget er det
saledes en mulighed at virksomheder danner konsortier og dermed ind-
sender oplysninger om et stof til det Europeeiske Kemikalieagentur i fzel-
lesskab med henblik pa deis at mindske antallet af tests med forsggsdyr
og dels at reducere omkostningerne i forbindelise med dataindsamling.

Virksomhederne i testgrupperne vurderer dog, at deltagelse i konsortier i
sig selv er en administrativ aktivitet.

Gennem praeregistreringen er det muligt for virksomhederne at finde ud
af, om andre virksomheder har sggt eller er i feerd med at sege om regi-
strering af samme stof. Hvis dette er tilfecidet, tilskynder REACH til at
virksomhederne indsender data i feellesskab gennem konsortier.

Indgelse i konsortier vil foruden den faglige ekspertise, som virksomhe-
den behgver at rade over, kraeve juridiske og administrative opgaver for-
bundet med de formalia, som indgdelse i et konsortium kraver. Opgaver-
ne vil herudover ogsd vaere forbundet med betydelig rejseaktivitet, idet
virksomhederne, der skal arbejde sammen, kan vaare placeret i hele Euro-

pa.

Flere deltagere mener, at det kreever mange ressourcer at deltage i kon-
sortier, da det er kompliceret b8de at danne og opretholde konsortier, og
har derfor et vist forbehold over for initiativet. Flertallet af de medvirken-
de pa begge mgader er dog positive.

En konsekvens af indfgrelsen af muligheden for konsortiedannelse er, at
det er svaert for virksomhederne at angive et realistisk tidsforbrug for re-
gistrering under de nye regler. Som hovedregel medfgrer deltageise i kon-
sortier mindre arbejde (dvs. mindre tid pr. stof til registreringen) for den
enkelte virksomhed, men seivom selve registreringstiden formindskes,
pges andre administrative aktiviteter forbundet med arbejdet med at ko-
ordinere registreringen mellem flere virksomheder.

Der er i Danmark kun fa store virksomheder, der har erfaring med delta-

gelse i konsortier, derfor er der blandt deltagerne usikkerhed omkring,
hvordan konsortier og samregistrering kommer til at forega.

5.2 Substitution af révarer

Substitution af r@varer eller reformulering af recepter er en aktivitet, der
ilkke falder under den snzevre definition af administrative byrder, men som
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virksomhederne i testgruppen vurderede, er en veesentlig konsekvens af
REACH-forsiaget,

Deltagerne vurderer, at der i fire tilfaelde kan blive behov for substitution
af kemiske stoffer som folge af REACH-forslaget. Det gaeider hvis:

« Stofferne vil kreeve godkendelse eller substitution som falge af
zendret klassificering. Szerligt farlige stoffer vil ikke blive aodkendt
til den sggte anvendelse.

e« De hgje omkostninger forbundet med at registrere et stof kan gg-
re, at det vil blive fordelagtigt at anvende andre stoffer, der ikke
kraaver registrering.

¢« Et hgjt omkostningsniveau til registrering vil betyde at lavvolu-
menstoffer kan blive taget af markedet, fordi det ikke vil veere
pkonomisk rentabelt at markedsfere dem.

« Nye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindelse
med registrering kan fere til en strengere klassifikation af et stof,
sa kunden ikke langere gnsker at anvende det.

I forhold til eendrede kiassificeringer, skal det noteres, at kriterierne for
kiassificering forbliver uzendret (67/548/EEC direktivet} med mindre
Kommissionen og mediemslandene vaelger at implementere det Giobalt
Harmoniserede System for klassificering. Dog kan krav om data for eksi-
sterende stoffer medfere, at nogle af disse fremover bliver klassificeret
eller kiassificeret anderledes end i dag.

Ifelge forslaget ska! forordningen indeholde en sdkaldt “levende” liste (bi-
lag 13) over de saerligt farlige stoffer (CMR; PBT etc.), som er prioriterede
af Det Europasiske Kemikalieagentur og mediemsiandene til at blive om-
fattet af godkendelsesordningen

Det er ikke alle de mere end 2.000 stoffer som opfylder farlighedskriteri-
erne, der vil figurere pa listen, men narmere 25 - 40 nye stoffer pr ar.

Flere deltagere forventer, at virksomhederne vil forsgge at substituere de
autorisationspligtige stoffer i deres produkter, i det omfang det er muligt.
Det vil betyde udviklingsomkostninger for virksomhederne til reformule-
ring af recepter pga. en begraensning i adgangen til stoffer og ravarer.

Usikkerheden omkring, hvor mange og hvilke stoffer, der vit veere pa
markedet efter REACH-forslaget traeder i kraft, er sa stor, at det ger det
sveert for virksomhederne - bdde producenter, importgrer og downstream
brugere at sige noget om antallet af nye produkter og tilsvarende nye
sikkerhedsdatablade, antallet af godkendelsesansggninger mv.

Virksomhederne forventer, at substitution vil give anledning til vaesentlige
problemer. Problemer der vil kreeve en gget aktivitet ogsd p8 det admini-
strative niveau (ansggninger, registreringer af nye stoffer, udvikling etc.).
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Bilag 1: Spgrgeskema for producenter/importgrer

Del 1. Baggrunds spergsmal

1. Er.din virksomhed omfattet af forslaget?

O Nej, helt sikkert ikke
O Muligvis
a Ja

2. Hvilken type virksomhed reprasenterer du (szet gerne flere
kryds)? '
0O Producent eller importor af kemikalier. Bemaerk at importen skal
ske fra et land udenfor EU og EU ansggerlandene
O Bruger af kemikalier/downstream- bruger

8 Importer af faerdigvareartikler .

3. Hvilken branche tilhgrer din virksomhed?

Kemikalieproduktion

Farve- lak industrien

Lim og fugemase

Vaske- og renggringsmidler
Andre kemiske produkter

Kosmetik
Grafisk industri

Plastindustrien
Tekstilindustrien

Elektronikindustrien

g oaoopoaoooaoan

Anden (angiv hvilken)

- Bemaark: Hvis man er downstream-bruger og imporierer sine ravarer fra et ikke EU
fand (land udenfor EU og EU anssgerlandene), s& er man i realiteten importer af
kemiske stoffer og er omfattet af kravene for importerer og producenter af kemiske
stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for producen-
ter og importerer af kemikalier

Registreringspligt

Administrative opgaver:

1) Rvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maeng-
der over 1 ton pr. 8r skal virksomheden registrere sfoffet hos det euro-
paeiske kemikalieagentur. Hvis der er tale om et kemisk stof, som allerede
er p8 markedet, gaslder der szerlige tidsfrister for registreringen — se
punktet "pvergangsregler for eksisterende stoffer” nedenfor. Pligten for
importerer gaslder kun s8fremt importen sker fra et ikke EU land.

2) Hvis en virksomhed producerer eller importerer stoffer i mangder over
10 tons pr. 8r, skal virksomheden udarbejde og medsende en sdkaldt
kemikaliesikkerhedsrapport i forbindelse med registreringen. Pligten for
importorer gaelder kun s8fremt importen sker fra et ikke EU land.

' 3) Hvis stoffet vurderes at veere farligt eller at vasre et stof med PBT eller

vPvB egenskaber, skal der for alle identificerede anvendelser udarbejdes
a) en vurdering af udssettelsen for mennesker og milje og b) en risikovur-
dering (risikokarakterisering)

4) Kemikaliesikkerhedsrapporten skal lpbende opdateres og opbevares, s§
den er tilgeengelig for myndigheder | forbindelse med kontrol og evalue-
ring af stoffet.

5) Virksomheden skal lave en forelgbig registrering af de kemiske stoffer
(preeregistrering), som ligger forud for tidsfristen for den egentlige regi-
strering.

Eksisterende regler - anmeldelse af “nye”
stoffer (stoffer fra 1981 og frem)

4. Har din virksomhed tidligere anmeldt nye stoffer?
O Nej

O Ja

5. Hvis ja, hvor mange nye stoffer indenfor de nsevnte tonnage
niveauer har din virksomhed tidligere anmeldt?

Produceret/importeret mangde/ar | Antal stoffer anmeidt

10-100 kg

100 kg -1 ton

1-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons
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6. Hvor lang tid vurderer du, at en fyplsk virksomhed i dag bruger
i forbindelse med en anmeldelse af et nyt stof (p& de forskelli-

ge tonnage niveauer)?

Produceret/importeret maangde/ar

Tid pr. anmeldelse

10-100 kg meliem: |__|__|__| og |__l__|__| &
mer

100 kg -1 ton mellem: |__|_|_log |__|__|_| &
mer

11-100 tons meliem: |__|__|__] og |__|__|__| &
mer

100-1000 tons mellem: §__|_|_|og |__|__|__| &
mer

> 1.000 tons mellem: |__ | | _tog |__|_|_| &
mer

Supplerende bemzarkninger:

7. Har din virksomhed tidligere haft behov for at bruge ekstern
assistance (konsulenter m.m.) i forbindelse med anmeldelse af

"nye” stoffer?

| l_[_1_]__Ikr pr ar

stoffer

Nye regler med REACH - praeregistrering af

8. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller
importar skal praeregistrere ndr REACH trader i kraft?

Ingen

1-9

10 - 49

50 - 99

100 - 499
500 -999

flere end 1000

QoaooaoooQaa
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9. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller
importgr skal preeregistrere arligt ndr REACH er tradt i kraft?

Ingen

1-9

10 - 49

50 - 99

100 - 499
500 -999

fiere end 1000

o agoooaoaoa

10. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importgr
af kemikalier skal bruge pr. stof i forbindelse med praeregistre-

ring?

Mellem:

Supplerende bemaerkninger:

| og ||| __[__]| timer pr. stof til praeregistrering

Nye regler med REACH - registrering af

stoffer

11. Hvor mange indfasningsstoffer (stoffer som allerede produce-
res eller importeres og markedsfgres) forventer du, at en ty-
pisk producent eller importer af kemikalier skal registrere?

Produceret/importeret mangde/ar

1-10 tons

Antal stoffer der skal registreres

10-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons

12, Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer
skal bruge pr. stof i forbindelse med registreringen? (pa de

forskellige tonnageniveauer)

Produceret/importeret maangde/ar |Tid pr. stofregistrering
1-10 tons meflern: |_|__[__| og [__|_[_[ &
mer
10-100 tons mellem: |_|_|_| og I__1_| | ¥
. _ mer
"100-1000 tons mellem: |_|__|_| og |[__|__|_| &
mer
> 1.000 tons mellem: |__|_|_teog |__|__|__1¢&
mer

34

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag til en ny forordning - REACH




13. Hvor mange stoffer som produceres eller importeres og mar-
kedsfares efter REACH er trdt i kraft forventer du, at en typisk
producent eller importgr af kemikalier skal registrere arligt?

Produceret/importeret meengde/ar |Antal stoffer der skal registreres

1-10 tons

10-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons

14. Hvor lang tid pr. stof vurderer du, at en typisk producent eller
importer skal bruge pé at lave en Kemikaliesikkerhedsrapport?

Mellem: ||| | __logl__l__|__|__| timer

15. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent
eller importors brug af ekstern assistance til at lave kemikalie-
sikkerhedsrapporter (konsulenter m.m.)?

O Nej

00 3Ja, ekstern assistance | omstillingsfasen for mellem:
i |_dogjf__I 14 [ |k~

O Ja, Iebende ekstern assistance for mellem: |[__|_|_|_}_ ] og
||l |__[__| krpr. &r

Supplerende bemarkninger:

Krav til sikkerhedsdatabladene

Administrative opgaver: .

1) De sikkerhedsdatablade som producenter, importgrer og downstream
brugere af kemikalier. leverer ved leverance at et farligt stof efler kemisk
produkt skal opfylde de nye krav i REACH.

2) Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabiadet. (Se lovforklarin-
gens afsnit e vedr, de nye krav til sikkerhedsdatablade). De reviderede
datablade skal leveres gratis til alle tidligere modtagere indenfor de forud-
g8ende 12 mineder. '
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Eksisterende regler -~ sikkerhedsdatabla-
de/leverandgrbrugsanvisninger:

16. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importgr
bruger pé at udarbejde et sikkerhedsdatablad (leverandgr-
brugsanvisning)?

Meliem: Ll _lteg |l __1_|__|__| timer pr. sikkerhedsdatablad

17. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer
arligt bruger pr. stof p& den Isbende opdatering af et sikker-
hedsdatablad (leveranderbrugsanvisning)?

Mellem: |__ | | _fogl__l.1_[__|timerpr. stof8rligt

18. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importar
bruger pi at udarbejde en arbejdspladsbrugsanvisning?

Mellem:
visning

leg |__|__|__|__| timer pr. arbejdspladsbrugsan-

19. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk pi-bducent eller importgr
arligt bruger pr. stof pé den lobende opdatering af en arbejds-
pladsbrugsanvisning?

Mellem:

Yog |__\__|__|__| timer pr. stof 8rligt

20. Vurderer du, at en typisk producent eller importgr bruger eks-
tern assistance til at udarbejde og opdatere leverandgrbrugs-
anvisninger/sikkerhedsdatablade (konsulenter m.m.)?

O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdelse af ieverandgr-
brugsanvisninger for mellem: |__|__|__{__|_|log [__|__|__]_|_| kr.
pr ar

21.Vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger eks-
tern assistance til at udarbejde og opdatere arbejdsplads-
‘brugsanvisninger (konsulenter m.m.)?

O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdelse af arbejdsplads-
brugsanvisninger for mellem: |__|__|__|_|_log|__|__|__|__|__|] &~
pr ar
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Supplerende bemarkninger:

'Nye regler med REACH - sikkerhedsdata-

blade:

22. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importgr
" bruger skal bruge p& opdatering af eksisterende sikkerhedsda-
tablade i henhold til de nye reglier under REACH?

Mellem: ||} |__lteg|__|__l_|__| timer pr. sikkerhedsdatablad

23. Hvor mange eksisterende sikkerhedsdatablade vurderer du, at
en typisk producent eller importgr skal opdatere nir REACH er
tr&dt i kraft?

Ingen

1-9

10 - 49
50-95

100 - 499
500 -999
fiere end 1000

o i [ [ i |

24. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importgr
skal bruge pd at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad efter
kravene i REACH?

Mellem: [__|__|__|_logl__|__|__|__| timerpr. sikkerhedsdatablad

'25. Hvor mange nye sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk

producent eller importer skal lave &rligt ndr REACH er trédt i
kraft?

Ingen

1-9

10 - 49

50 - 99

100 - 499

500 -999

flere end 1000

Oogaooaaga

26. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent
elier importers brug af ekstern assistance til at lave sikker-
hedsdatablade {(konsuienter m.m.)?

O Nej
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O la, ekstern assistance til opdatering af eksisterende sikkerhedsdata-
blade i omstilingsfasen for mellem: N Y S I og
A R OO PO A .

O Ja, mere lgbende ekstern assistance til nye sikkerhedsdatablade for
meliem: |__|__|__|_1_Jog|__1_|_[_|__|krprar
O Ja, mindre lgbende ekstern assistance til nye sikkerhedsdatablade

formeltem: |__|_ |1 | Jogl | | |V _|kr pr &r

Supplerende bemaerkninger:

Krav om at videregive oplysninger
om stoffer og produkter der ikke er
farlige

Administrativ opgave;:

Som noget nyt er der krav om at producenter og importerer ogsd ved le-
verance af et kemisk stof elfler produkt, som ikke er omfattet af kravet om
datablade, som minimum skal videregive de oplysninger | leverandgrkse-
den der er ngdvendige for en sikker anvendelse af stoffet efler produktet.

27. Hvaor lang tid vurderer du, at det tager en typisk producent el-
ler importgr at fremskaffe og videregive de ngdvendige oplys-
ninger pd ikke farlige stoffer?

Mellem: |||l log|__|__I__|__} timer pr. stof

28. Hvor mange ikke farlige stoffer og produkter vurderer du, at en
typisk producent eller importer skal videregive information om
arligt nar REACH er tradt i kraft? '

O Ingen

1-9

10 - 49

50 - 99

100 - 499

500 -959

flere end 1000

Qaoaoooacaa

Supplerende bemarkninger:
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Ansggning om godkendelse

Administrativ opgave:

Som noget nyt skal en producent eller importar af et kemisk stof, der er
omfattet af godkendelsesordningen (og derfor stér opfart pd forordningens
bilag 13), indhente en godkendelse, der ftillader fortsat produktion efler
import af stoffet.

29. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller
importer skal ansgge om godkendelse il ndr REACH traader i
kraft {(godkendelse til anvendelse)? .

O Ingen

1-9

10 - 49

50 - 99

100 - 499

500 -999

flere end 1000

goagoaaag

~ 30.Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller

importgr skal ansgge om godkendelse til om dret efter REACH
er tradt i kraft (godkendelse til anvendelse)?

Ingen

1-9

10 - 45

50 - 99

100 - 499

500 -999

flere end 1000

O 0ogoaooaaocaa

31. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer
skal bruge p& at ansgge om godkendelse pr. stof?

Mellem: |__|_ | |_logl__|_1.__L.._| timerpr. stof
32.Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent

eller importers brug af ekstern assistance til at ansgge om
godkendelse (konsulenter m.m.)?
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O Ja, ekstern assistance il at sege om godkendelse for stoffer alllerede
nu produceres eller importeres mellem: |__|__|_|_| | og
||l |__[|&r

¥ Ja, lebende ekstern assistance til at ansgge om godkendelse for mel-

lem: |_|_1__I_1_logl 1] _I_|_[|kr pr. ar

Supplerende bemzaerkninger:
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Bilag 2: Sporgeskema for downstream brugere

Del 1. Baggrunds spgrgsmal

33. Er din virksomhed omfattet af forslaget?
O  Nej, helt sikkert ikke
0O Muligvis
O Ja

34. Hvilken type virksomhed reprasenterer du (szt gerne flere
 kryds)?

O Producent eller importgr af kemikalier. Bemeerk at importen skal

ske fra et land udenfor EU og EU ansggerlandene

O Bruger af kemikalier/downstream bruger

O Importgr af faerdigvareartikler

35. Hvilken branche tithgrer din virksomhed?

Kemikalieproduktion
Farve- lak industrien

iim og fugemase

Vaske- og rengeringsmidier
Andre kemiske produkter

Kosmetik
Grafisk industri

Piastindustrien
Tekstilindustrien

Elektronikindustrien

O uaooaooaoooon

Anden {angiv hvilken)

Bemaerk: Hvis man er downstream bruger og importerer sine ravarer fra et ikke EU
land (land udenfor EU og EU ansagerlandene), s& er man i realiteten importer af
kemiske stoffer og er omfattet af kravene for importerer og producenter af kemiske
stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for virksom-
heder der bruger kemikalier i deres produktion

| Vurdering af sikkerhed ved anvendelse af

kemikalier

Administrative opgaver:

1) En virksomhed har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdata-
blade for de farfige kemiske produkter, som virksomheden saalger til er-
hvervsmaassig anvendelse. Hvorvidt et kemisk produkt er farligt, skal
vurderes i henhold til pragparatdirektivet (1999/45/EC).

I udarbejdelsen af sikkerhedsdatabtadet har virksomheden to muligheder:

a. Virksomheden kan veelge at fortaelle leverandgren af kemikaliet
hvad den konkrete anvendelse er, s& leverandgren tager anvendelsen
med i sit sikkerhedsdatablad

b. Virksomheden kan veelge ikke at fortaelle leverandgren om sin an-
vendelse og skal s& selv lave en kemisk sikkerhedsrapport, der sup-
plerer leverandgrens sikkerhedsdatablad - dette skal dog kun ggres
hvis der er tale om et farligt stof, som produceres eller importeres |
meengder stgrre end 10 _ton pr. & pr. producent eller importgr. (Se
beskrivelsen af kemisk sikkerhedsrapport og sikkerhedsdatablad i bi-
lag I).

2) Hvis din virksomhed skal lave en kemisk sikkerhedsrapport skal denne
ikke sendes videre i leverandgrkaeden som et selvstaendigt dokument,
men indholdet af den skal veere afspejlet i det sikkerhedsdatablad, som
skal falge det kemiske produkt. Herudover skal de dele af sikkerhedsrap-
porten som omfatter eksponeringsvurderinger indgd som bilag til sikker-
hedsdatabladet.

3) Kemikaliesikkerhedsrapporten skal Isbende opdateres og opbevares, s&
den er tilgzengelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evalue-
ring af stoffet.

NB: De administrative konsekvenser for downstream brugeren i relation til
selve udarbejdelsen af en kemisk sikkerhedsrapport vil ikke blive opgjort i
denne undersggelse, eftersom det kraever kendskab til produktions- og
importmaengder. En viden som downstream brugeren ikke har i dag. _

Eksisterende regler - sikkerhedsdatabla-
de/leverandgrbrugsanvisninger:

36. Hvor fang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger i
dag anvender pd at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad (leve-
randgrbrugsanvisning)?
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Mellem: ||| |_|og]|__|__|__|__| timer pr. sikkerhedsdatablad

37. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger &r-
ligt anvender pr. produkt pd den igbende opdatering af sikker-
hedsdatablade (leverandgrbrugsanvisning)?

Mellem: |__|__|__|_leogl__l__|__I|__| timer &rligt

38. Vurderer du, at den typiske downstream bruger i dag anvender
ekstern assistance til at lave og opdatere sikkerhedsdatabla-
de/leverandgrbrugsanvisninger (konsulenter m.m.)?

O Ja, ekstern assistance til at lave og opdatere sikkerhedsdatabla-
de/leverandgrbrugsanvisninger for meliem: |__|__}|__| |1 og

39. Vurderer du, at en typisk downstream bruger udelukkende an-
vender leverandgrbrugsanvisninger som arbejdspladsbrugsan-
visning?

O Ja (g8 til spergsmal 9)
O Nej '

40. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger an-
vender pé at udarbejde en arbejdspladsbrugsanvisning?

Mellem: {__1_ | l_log|l__i__|_1 | timer pr. arbejdspladsbrugsan-
visning

41. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream anvender
pr. produkt pa den Igbende opdatering af en arbejdsplads-
brugsanvisning?

Mellem: |__|__|__|_log|__i_|_|_ | timer pr. arbejdspladsbrugsan-
visning

Supplerende bemarkninger:

Nye regler med REACH - sikkerhedsdata-
blade:

42. Hvor mange sikkerhedsdatablade wvurderer du, at en typisk
downstream bruger skal opdatere med REACH?

O iIngen
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1-9

10 - 49

50 -99

100 - 499
500 -99%9

flere end 1000
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43. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger skal
bruge pd opdatering af et eksisterende sikkerhedsdatablade?

Mellem: | |_|_|_teog|__|__|__|_ timer pr. sikkerhedsdatablad

44. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger skal
bruge pd at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad efter kravene
i REACH?

Mellem: || |1 legl__|l__l__l__| timer pr. sikkerhedsdatablad

45, Hvor mange nye sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk
downstream bruger skal lave om &ret efter REACH er tradt i
kraft?

0O Ingen

1-95

10 - 49

50 - 99

100 - 499

500 -999

flere end 1000

o aogoaooau

46. Vurderer du, at REACH har betydning for den typiske
downstream brugers anvendelse af ekstern assistance til at la-
ve sikkerhedsdatablade (konsulenter m.m.})?

1 Ja, mere ekstern assistance til opdatering af sikkerhedsdatablade for
melierm: | _|__|_|__[_Jogl [ 1 | [k

O Ja, mere lgbende ckstern assistance for meliem: [__|__ [ | | |
og |l __f_1_|_|_}|kr pr. &r
O Ja, mindre Igbende ekstern assistance for mellem: |__|__|__|__|_|

og [__1__|__|__I__{kr pr. &r

47.1 hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger
vil benytte sig af muligheden for at lade anvendelsen af stoffet
indga i leveranderens sikkerhedsdatablad?
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Overhovedet ikke
I mindre grad

I nogen grad

oo oo

1 hgj grad

48. I hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger
selv vil lave en kemisk sikkerhedsrapport, der supplerer leve-
randgrens sikkerhedsdatablad?

O Overhovedet ikke
O I mindre grad

O I nogen grad

3  Ihgjgrad

Supplerende bemarkninger:

Anvendelse af stoffer under godkendel-
sesordningen

Administrativ opgave;

1) Hvis en virksomhed anvender et kemisk stof der er omfatiet af god-
kendelsesordningen, skal virksomheden underspge, om der allerede er
givet tilladelse tif den anvendelse som virksomheden ensker at bruge stof-
fet tif efler selv sege om godkendelse.

- HMvis der allerede er givet tilladelse til anvendelsen, skal godkendelses-
numret veare angivet p§ etiketten, Virksomheden skal desuden sende en
anmeldelse til agenturet p§ en saerlig blanket om at stoffet ogs8 bruges af
denne virksomhed.

- Hvis der ikke er givet tilladelse til den anvendelse som virksomheden
gnsker at bruge stoffet til, skal virksomheden ansgge om godkendelse tif
at bruge stoffet.

Bemark: Da der endnu ikke findes en liste over PBT og vPvB-stoffer,
sporges der kun til CMR-stoffer.,

49. Hvor mange CMR stoffer vurderer du, at en typisk downstream
bruger anvender i dag?

O Ingen
o 1-9
O 10-49

45

Testgruppe vedr. EU Kommissionen's forslag til en ny forordning - REACH




50 - 99

100 - 499
500 -9%89

flere end 1000
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50.I hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger
skal ansgge om godkendeise til anvendelse af CMR stoffer un-
der REACH?

O Overhovedet ikke
O I mindre grad

O 1 nogen grad

O 1Ihgjgrad

51. Hvis der er behov for at ansgge om godkendeilse til en anven-
delse, hvor lang tid vurderer du s3, at en typisk downstream
bruger skal bruge p& en sidan ansggnhing?

Mellem: logl__|__1__|__| timer pr. stof

‘Supplerende bemaerkninger:
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