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EU-K

Status for REACH forhandlingerne efter mgde i Coreper den 7. de-
cember 2005

Som grundlag for draftelsen | Coreper havde formandskabet fremiagt et

Coreper dokument som fokuserede udestaender spergsmal herunder fel-

gende substantielle emner:

- "Scope", herunder forskellige landes @nsker om undtagelser

- Tysk forslag om udvidet mulighed for exposure-based waiving (undla-
delse af tests) for stoffer mellem 10 og 100 tons

- Forsltag om lempelser i kravene til datadeling i forbindelse med registre-
ring under systemet “et stof - en registrering”

- Definitioner af brugs- og eksponeringskategorier i forbindelse med
down-siream brugeres forpligtelser.

- Rollefordeling mellem agentur og medlemsstater i evalueringen

- Substitutionsprincippet i godkendelsesordningen

- Offentlighedens adgang til informaticn om de kemiske stoffer

P4 de omrader, hvor der ikke kunne opnas enighed, og hvor der ikke var
klart flertal for formandskabets forslag, fremlagde formandskabet nye tekst-
forslag. Det drejer sig om:

- anvendelses- og eksponeringskategorier, hvor formandskabet har stillet
forsiag om en klarere formulering af hvordan man definerer et stofs an-
vendelse og eksponering

- substitution, hvor formandskabet vil foresla en delvis opstramning af den
eksisterende tekst, idet der nu stilles krav om en analyse af egnede al-
ternativer i forbindelse med alle ansggninger om godkendelse. Samtidig
eendres der i undtageisen fra hovedreglen om, at godkendelse skal gi-
ves, hvis risikoen for sundhed og milig ved brugen af stoffet er passende
kontrolleret. Undtaget fra denne hovedregel er PBT stoffer og vPvB stof-
fer og CMR stoffer samt hormonforstyrrende stoffer "for hvilke det ikke er
muligt at fastszette et O-effekts- eller 0 koncentratiocnsniveau”. Dette er
nu eendret til, "for hvilke der ikke kan fastsasttes en teerskel for, hvornar
en risiko acceptabel"




Disse forslag vil veere udgangspunkt for draftelsen pa radsmadet den 13. december.

Formandskabet konstaterede afsluttende, at der var gjort store fremskridt p& Coreper, at sagen
nu var pa rette spor og at man var tast pa et endeligt resultat. Formanden udtrykie tillid til at der
kan opnas en politisk enighed pa radsmedet den 13. december.
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Notat om indhold i formandskabets kompromisforslag om REACH sam-
menholdt med gaeldende regler

1. Industriens ansvar
Den grundleggende ide bag REACH har veret at give industrien ansvar for at sikre, at pro-
duktion og anvendelse af kemikalier ikke skader sundhed og milje. Dette sker ved at palaegge
industrien at registrere kemikalier, som produceres eller importeres i mere end 1 tons per 4r,
og det vil ikke vaere lovligt at producere eller markedsfore kemikalier, hvis denne registrering
ikke er gennemfort til de fastsatte tidsfrister. Desuden palagges virksomheder, der anvender
kemikalier (downstream brugere), at bruge stofferne forsvarligt. For alle stoffer geelder, uan-
set om de skal registreres eller ef (dvs. ogsé for stoffer under 1 ton), at industrien skal indsen-
de klassificering og maerkning af farlige stoffer, hvilket offentliggeres pa Agenturets hjemme-
side.
I dag er det myndighedernes opgave at foretage risikovurdering af udvalgte stoffer og evt.
kreeve yderligere undersogelser. I dag ma nye stoffer ikke markedsfores, for de er anmeldt til
myndighederne med de kreevede undersogelser og evt. en risikovurdering. Eksisterende stoffer
(stoffer der var pd markedet for 1981} kan markedsfores uden bestemte datakrav under hen-
syn til reglerne om produkisikkerhed og anvendelsesbegreensninger. Risikovurdering kan bl.a.
resultere i forslag til anvendelsesbegrensning.

2. Registrering og vurdering af stoffer

Forslaget vil medfere, at der vil ske en registrering af en lang reekke eksisterende stoffer, som
har veeret pad markedet i mange ar uden tilstraekkelig viden om deres farlighed. Registreringen
indeholder krav om information (underseigelser, dyreforseg eller computerestimater), krav om
at vurdere risikoen ved produktion og anvendelse af farlige stoffer og krav om at implemente-
re 0g anbefale passende risikobegransende initiativer (f.eks. indkapsling), sd produktion og
anvendelse er forsvarlig. Med REACH vil der ske en registrering af i alt 30-40.000 stoffer.
Heraf vil der veere krav om en datapakke for ca. 16.000 - 22.000 stoffer. Agenturet og med-
lemslandene kan kraeve yderligere oplysninger gennem procedurerne for dossier og stofvurde-
ring.
I dag eksisterer der i medfor af stofdirektivet (67/546/EQF) en anmeldeordning for nye stof-
Jer, som betyder, at der findes viden om cirka 4.000 nye stoffer. Kommissionen vurderede i
2003, at der kun findes offentlig tilgeengelig information svarende til anneks V og VI (REACH
krav for stoffer under 100 tons) for 14 % af de eksisterende stoffer, der i dag produceres i
meengder over 1000 tons. Industrien har skullet indsende eksisterende undersogelser af stof-
Jernes farlighed for stoffer i meengder over 1000 tons per dr, mens industrien kun har skullet
oplyse om klassificering og meerkning for stoffer i meengder pa 10-1000 tons per dr. Efter for-




ordning nr. 793/93/EDF er der prioriteret 141 eksisterende stoffer til risikovurdering. For
130 stoffer foreligger et udkast, og for 70 stoffer er risikovurderingerne teknisk afsluttet.
Heraf peges der pa behoy for risikobegrensende initiativer for 57 stoffer, dette kan veere
greenseveerdier | arbejdsmiljoet, krav til at begreense udslip eller forbud og begreensninger.

3. Anvendelse af kemikalier

Som noget helt nyt vil REACH forpligte downstream-brugere til at bruge kemiske stoffer,
som anvist af deres leverander (i et sikaldt eksponeringsscenarie). Hvis de pnsker at fortro-
ligholde deres anvendelse, sé skal de selv gennemfore en kemikaliesikkerhedsvurdering og pé
baggrund heraf gennemfere og anbefale risikobegreensende initiativer, der ger deres egen og
deres kunders anvendelse forsvarlig. Agenturets skal oplyses herom. Hvis de anvender mindre
end et tons stof eller praeparat per &r skal de i stedet for en kemikaliesikkerhedsvurdering pa
anden vis sikre sig, at anvendelsen er forsvarlig.

I dag er downstream brugere ikke omfattet af kemikalieloveivningen med hensyn til at bidra-
ge til risikovurdering af kemiske stoffer. Dette har veeret en af sterste forhindringer for at
myndigheder, producenter og importerer af kemiske stoffer har kunnet vurdere risikoen ved
anvendeisen af kemikalier. I de eksisterende frerdige risikovurderinger har man kun kunnet
redegore for 70-80 % af et stofs anvendelse. Der er heller ikke i dag generelle krav om at fal-
ge leverandorens anvisninger om sikker brug. Arbejdsmiljelovgivningen indeholder dog krav
til arbejdsgiveren om at vurdere risikoen ved anvendelse af kemikalier pd arbejdspladsen,
hvilket fortsat vil veere tilfeeldet.

4. Stoffer i artikler (varer)

Med forslaget skal alle stoffer registreres, hvis hensigten er, at stofferne skal afgives fra artik-
lerne. Der vil blive indfert en anmeldeordning af seerligt problematiske stoffer i artikler uanset
om de produceres 1 EU, eller de importeres. Denne viden vil muliggere, at myndighederne
kan vurdere behovet for yderligere regulering pa disse omrader. Professionelle kunder skal
oplyses om forekomsten sddanne stoffer i artikler.

- Idag skal kun nye stoffer, der tilsigtet afgives fra artikler, anmeldes, mens det ikke er tilfeldet

Jor eksisterende stoffer. I dag er der meget lidt viden om hvilke stoffer, der findes i artikler
(-eks. mobler, legetaj og tekstiler). Den viden, vi har, kommer fra analyser foretaget af myn-
digheder og organisationer. Der er i dag ingen generelle forpligtelser til at oplyse om artik-
lers indhold af scerligt problematiske stoffer.

5. Forsigtighedsprincippet og substitution

Det vil blive fastslaet, at kemikalielovgivningen 1 EU bygger pa forsigtighedsprincippet. De
serligt problematiske stoffer bliver omfattet af en godkendelsesordning, hvor industrien skal
bevise at anvendelsen er sikker for at fA myndighedernes godkendelse af anvendelsen. I for-
bindelse med ansagning om en godkendelse skal der foreligge en analyse af egnetheden af al-
ternative stoffer eller teknologier, og de farligste stoffer skal substitueres, hvis der findes eg-
nede alternative stoffer eller teknologier. Tilvejebringelsen af sterre viden om stoffernes far-
lighed gennem registreringen vil lette vurderingen af alternativer og dermed @ge muligheden




for substitution. Endvidere vil kravet om sikker anvendelse af alle farlige stoffer tydeliggere
omkostningeme til risikohindtering, hvilket ligeledes vil fremme brugen af mindre farlige al-
ternativer, da omkostningerne til risikoh&ndtering vil vaere mindre for disse stoffer.

I dag er det op til myndighederne at bevise, at disse stoffer udger en risiko, om der er alterna-
tiver og analysere de samfundsokonomiske konsekvenser ved at begrense brugen af kemiske
stoffer. Der er ingen eksisterende godkendelsesordning for industrikemikalier.

6. Regler om forbud og anvendelsesbegransning

Den eksisterende EU-regulering under anvendelsesbegransningsdirektivet (76/769/EQF) bli-
ver direkte overfort til REACH som et bilag. Medlemslandene og Agenturet kan Jave bag-
grundsmateriale til brug for nye EU regler og der er en procedure for behandling af disse for-
slag. Der bliver en 6 ars overgangsperioden for nationale regler. Desuden indferes en komite-
procedure, som vil effektivisere processen for nye forbud.

I dag besluttes nye forbud og begraensninger gennem en Rdds- og Parlamentsbeslutming.
Derefter skal reglerne omseettes til bekendtgorelser i de enkelte medlemslande for de retsgeel-
dende.

7. Klassificering og markning

Industriens selvklassificering skal offentliggeres pa Agenturets hjemmeside for alle registre-
rede stoffer og for alle farlige stoffer uanset den markedsforte meengde samt for stoffer i ke-
miske produkter over klassificeringsgreenserne. Harmoniseret klassificering skal foretages for
kraftfremkaldende stoffer og stoffer der skader arveanleeggene, fostre eller forplantningsev-
nen samt stoffer, der giver luftvejsallergi. For alle andre stoffer kan harmoniseret klassifice-
ring foretages efter en konkret vurdering af behovet herfor.

Industriens pligt til selv at klassificere og meerke efter reglerne i 67/548/EQF er ucendret, men
der er i dag ingen samlet offentlig tilgeengelig adgang til klassificering og meerkning af alle
farlige stoffer. Den geeldende praksis har veeret at harmonisere klassificering og merkning
for s& mange stoffer som mulig, hvilket er udmentet i Listen over farlige stoffer (bilag I til
67/548/EQF). Denne liste er ikke direkte berort at REACH, men tilvejebringelsen af nye data
i forbindelse med registrering samt en senere gennemforelse af det globale harmoniseret
klassificeringssystem kan nadvendiggore cendringer af denne liste.
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Status for begraensninger under kemikalieloven, der gar videre end EU regler.

Nedenstaende oversigt viser de bekendtgorelser som kan komme i spil, hvis EU vedtager nye
felles regler pa omraderne. Oversigten omfatter danske regler der gér videre end eksisterende
EU- regler og omrader, der ikke i dag er reguleret 1 EU.

De danske regler kan blive udfordret , hvis der inden REACH trader ikraft vedtages nye EU-
- regler, eller hvis der senere under REACH vedtages begransninger eller godkendelser som

afviger fra de danske regler.

Udover denne liste er der andre regler f.eks. om markning, krav om polititilladelser for keb af

giftige stoffer og giftstoffer i varmesystemer, som ikke forventes berert af REACH.

Stof

Danske regler med status

Status

PCP (pentachlorphenol)

Forbud mod PCP i va-
rer/artikler. Bekendtgorelse
nr. 420 af 21. april 1996.

Anvendelse af PCP som bio-
cid bliver omfattet af biocid-
direktiver fra 2006. Den del
af PCP reguleringen der an-
gar varer kan blive udfordret
af REACH

Creosot Krav om godkendelse af creo- | Anvendelse af Creosot som
sot til treebeskyttelse samt biocid vil blive omjattet af bi-
forbud mod creosot i varer. ociddirektivet fra 2006. Den
Bekendtgerelse nr. 534 af 18. | del af creosotreguleringen der
juni 2003. angar varer kan blive udfor-

dret af REACH

Arsen Krav om godkendelse af arsen | Arsen vil blive omfattet af bi-
til treebeskyttelse. Bekendtge- | ociddirektivet fra 2006.
relse nr, 536 af 18. juni 2003

Cadmium Cadmium som pigment er Cadmium og cadmiumforbin-

forbudt 1 2 yderligere plastty-
perBekendtgorelse. nr. 1199
af 23. december 1992
Cadmium i handelsg@dning.
Nye EU regler pa dette omrad-

der er under diskussion. Be-

del ser er under risikovude-
ring i EU. Nye feelles regler
kan forventes. er under risi-
kovudering i EU. Nye feelles

regler kan forventes.




kendtgerelse. nr. 223 af 5.
april 1989,

Phthalater Forbud mod phthalater i lege- | Nye EU-regler forventes en-
te] og smébernsartikler til deligt vedtaget og treeder i
berm under 3 ar. kraft i 2006.
Bekendtgerelse nr. 151 af 15.
marts 1999,

Kvikselv Forbud mod visse anvendelser | EU-kommissionen har vedta-
af kvikselv. get en kviksolvstrategi, som
Bekendtgarelse. nr. 627 af 1. | vil betyde EU regler pa dette
juli 2003 omrdder i de kommende dr.

Bly Forbud mod bly og blyforbin- | En frivillig EU risikovurde-

delser 1 visse anvendelser Be-
kendtgerelse nr. 1012 af 13.
november 2000.

Blyammunition til jagt. Be-
kendtgerelse nr. 114 af 28. ja-
nuar 1997,

ring er under udarbejdelse,
den kan fore til forslag om
EU-regler.

Oplesningsmidier og drivmid- | Positivliste med mulighed for | Kan blive udfordret af RE-
ler 1 spraydéser dispensation. ACH
Bekendtgerelse. nr. 571 af 29.
november 1984
Formaldehyd Indhold og afgivelse af for- Kan blive udfordret af RE-
maldehyd 1 spanplader til ACH

mebler og inventar.
Bekendtgerelse nr. 289 af 22.
juni 1983

Overgangsbestemmelser i REACH

Et medlemsland kan opretholde eksisterende og mere streng regulering end anvendelsesbe-

grensningerne i REACH om produktion, salg eller anvendelse af kemiske stoffer i op til 6 &r

efter forordningen er tridt 1 krafi. Dette kreever dog at det pigeldende medlemsland har noti-

ficeret reglerne i overensstemmelse med EU-traktaten. Kommissionen skal samie og publicere

en liste over disse regler senest 2 ar efter, at forordningen er tradt i kraft.

Konklusion

Som det fremgér af skemaet kan PCP og creosot 1 varer i princippet blive udfordret under

REACH, men reguleringen er 1 dag uden reel betydning. Herudover kan oplesningsmidler og

drivmidler i spraydaser samt reguleringen af formaldehyd komme i spil. P& disse to omrader

findes der dog overordentlig god dokumentation for nedvendigheden af geldende regler. De
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gvrige reguleringer som er angivet i skemaet vil som det fremgar ikke komme 1 spil pa grund
af REACH.

P4 de punkter, hvor Danmark har vidercgéende regler end EU arbejder Miljeministeriet for at
skabe grundlag for, at nye EU regler tager udgangspunkt i danske regler. I tilfelde hvor dette
ikke er muligt, kan det blive aktuelt at anvende miljegarantien.
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Industriens ansvar under REACH

Generelt

REACH pélegger overordnet set producenter, importerer og professionelle brugere af kemi-
kalier at sikre, at de stoffer de producerer, markedsferer eller anvender ikke skader menne-
skers sundhed eller miljeet. Reglerne bygger pa forsigtighedsprincippet.

Registrering af kemiske stoffer

Alle producenter eller importerer af kemiske stoffer 1 en meengde pd mere end 1 ton om aret
skal indsende en registrering til det Europaiske Kemikalicagentur. Denne registrering er en
forudsatning, for at virksomheden kan pabegynde eller fortsactte produktion eller markedsfa-
ring af stoffet.

Eksisterende stoffer skal registreres 1 henhold til et tidsskema, der afheenger af den producere-
de mangde og stoffets farlighed. De forste stoffer skal registreres efter 3 ar, de neeste efter 6
dr og de sidste efter 11 &r. Nye stoffer skal registreres inden produktion eller import pdbegyn-
des.

Registreringsdossieret skal indeholde en kemikaliesikkerhedsrapport for stoffer, der produce-
res eller importeres 1 en mangde pd mere end 10 tons om aret. For farlige stoffer skal kemika-
liesikkerhedsrapporien dokumentere, at stoffet produceres, anvendes og bortskaffes forsvar-
ligt, sdledes at menneskers sundhed og miljeet ikke skades.

Registranten har séledes pligt til at vurdere risici for mennesker og miljo bade 1 forbindelse
med sin egen produktion og anvendelse af stoffet og i forbindelse med professionelle og pri-
vate brugeres anvendelse af stoffet. I fornedent omfang skal registranten selv indfere risiko-
begransende foranstalininger (f.eks indkapsling eller udsugning) for sin egen produktion og
anvendelse samt anbefale risikobegransende foranstaltninger (f.eks. brug af handsker eller
andedratsveern) for de anvendelser de har vurderet som sikre (identificerede anvendelser).

Information i leveranderkeeden

Enhver der forsyner professionelie brugere med et kemisk stof eller produkt, som skal klassi-
ficeres som farligt, skal udarbejde et sikkerhedsdatablad med oplysninger om stoffets farlig-
hed samt oplysning om de nedvendige sikkerhedsmessige foranstaltninger, som brugeren
skal indfere for at beskytte sig selv og miljget mod risici. Hvis et kemisk stof eller produkt ik-
ke skal klassificeres som farligt, er der ikke krav om udarbejdelse af et sikkerhedsdatablad,
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men leveranderen skal alligevel fremsende de oplysninger, som er ngdvendige for at brugeren
kan beskytte sig selv og miljoet.

Professionelle bruger af kemikalier (downstream-brugere)

Professionelle brugere af kemiske stoffer og produkter vil modtage information om sikker an-
vendelse fra deres leverandar.

Safremt brugeren enten ikke ensker at oplyse sin leverander om hvordan stoffet eller produk-
tet anvendes eller ikke finder de foreskrevne risikobegransende foranstaltninger passende,
skal han selv udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering og herigennem identificere og ind-
fore nodvendige foranstaltninger til begraensning af risici samt anmelde dette til Agenturet.

Godkendelsesordningen

Industrien skal sege om godkendelse for serligt problematiske stoffer omfattet af godkendel-
sesordningen. Hvis stoffet nagtes godkendelse, skal produktion og markedsfering ophere.
Hvis stoffet godkendes til bestemte anvendelser, skal godkendelsesnummeret angives pa stof-
fets meerkning inden markedsfering.

Anvendelsesbegreensning
Producenter, importerer og downstream-brugere skal leve op til bestemmelserne om forbud
og anvendelsesbegransninger.

Klassificering og meerkning
Enhver der markedsforer et kemisk stof eller produkt skal sikre, at stoffet eller produktet i
forngdent omfang er klassificeret og meerket i henhold til EU's regler.

Erstatningsansvar
De generelle regler om erstatningsansvar
Der er ingen regler om erstatningsansvar i forbindelse med REACH.

REACH berarer 1kke de almindelige regler om erstatningsansvar, og REACH bergrer ligele-
des ikke de s@rlige regler om produktansvar og miljgansvar.

De underswgelser og den dokumentation som producenter, importerer og downsiream-brugere
er forpligtet til udarbejde efter reglerne i REACH, vil kunne pavirke industriens erstatnings-
ansvar i det omfang, at disse informationer under en efterfalgende erstatningssag af domstole-
ne vurderes at have betydning 1 forhold til den skade, der er opstet,

Scerligt i forhold til bestemmelsen om "Duty of Care”

Under forhandlingerne har Danmark ensket en precisering af industriens forpligtigelse i form
af en bestemmelse om “Duty of Care”. Et af argumenterne imod denne bestemmelse - ogsa
fra danske virksomheder - har veeret, at det skaber tvivl om industriens retssikkerhed, hvis de
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paleegges ansvaret for effekter, som de ikke med rimelig kunne forudse, udfra de krav der stil-
lesi REACH.
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Sammenligning af reglerne for nye stoffer i dag og under REACH

Det har siden hvidbogen varet et gennemgéende tema, at der skal vare ens regler for nye og
eksisterende stoffer. Den cksisterende regulering i EU tilskynder ikke til innovation og udvik-
ling af nye stoffer, da der er krav om data om nye stoffers farlighed, hvilket ikke er tilfecldet 1
forbindelse med nye anvendelser af eksisterende stoffer. Det har varet fremfart, at tilgangen
af nye stoffer har veeret mindre 1 EU end i USA og andre industrialiserede lande.

Der er i dag registreret ca. 4000 nye stoffer. En del af de nye stoffer anvendes 1 sma mengder,
og der er ofte tale om stoffer der kun anvendes pa et enkelt eller ganske fa virksomheder. Hvis
mangden stiger skal anmeldelsen opdateres. I dag markedsfares cirka 1300 stoffer ud af de
4000 stoffer i meengder pa under 1 tons per 4.

Idag

Reglerne for nye stoffer er fastsat i direktiv 67/546/E@F. Nye stoffer i mengder over 10 kg
per r skal anmeldes til myndighederne, inden de markedsfares. I forbindelse med anmeldel-
sen er der krav om, hvilke informationer som producenten ¢ller importerer skal leverer. Disse
krav athenger af mangden. Bade producent/importer og myndighed vurderer udfra de test,
der er udfert, om stoffet skal klassificeres efter de kriterier, der ogsa er fastsat 1 67-direktivet.
Klassificerings-arbejdsgruppen 1 EU vil sdledes senere vurdere om denne klassificering er
korrekt. Myndighederne skal risikovurdere anvendelsen af farlige nye stoffer. Prioritering af
disse vurderinger tager udgangspunkt i stoffets farlighed, og maengden som markedsferes. P4
nuvarende tidspunkt er et nyt stof blevet forbudt som falge af en risikovurdering.

Under REACH

Nye stoffer skal registreres, hvis de produceres eller importeres i mangder pé over 1 tons per
ar. Registreringer i maengder pa 1-10 tons skal indeholde alle kravene i anneks V. Producen-
ten og importeren skal p& baggrund af deres informationer klassificere og marke stofferne,
hvis de er farlige. Dette geclder ogsa, hvis der er tale om meengder under 1 ton. Hvis der pro-
duceres eller importeres mere end 10 tons om &ret skal producenten eller importeren lave en
kemikaliesikkerhedsrapport. Datakravene for nye stoffer i mangder under 10 ton er knapt s
omfattende som datakrav for nye stoffer idag. For nye stoffer 1 sterre meengder er datakravene
sammenlignelige under REACH og den eksisterende lovgivning. Downstream-brugere af nye
stoffer pilegges krav om, at deres anvendelse er forsvarlig; et krav downstream-brugere ikke
er underiagt i dag.




