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1. INDLEDNING
I denne hvidbog fremlegges Kommissionens forslag til en strategi for en fremtidig EU-kemikaliepolitik,
der har baredygtig ndvikling som overordnet mal.

Kemikalier



1
har en brugsvardi, som det moderne samfund er fuldstendig athengigt af, f.cks.

inden for levhedsmiddelproduktion, medicinalvarer, tekstiler og biler. De yder ogsa et
uundverligt bidrag til befolkningens skonomiske og sociale velferd 1 form af handel og
beskaftigelse.

Verdensproduktionen af kemikalier er steget fra 1 million ton 1 1930 til 400 millioner ton i dag.
Der er registreret ca. 100 000 forskellige kemiske stoffer pa markedet 1 EU; 10 000 af dem bliver

der solgt mere end 10 ton

2

af, og ca. 20 000 bliver der solgt 1-10 ton af. Verdien af

verdensproduktionen af kemiske stoffer i 1998 er anslaet til 1244 milliarder EUR, hvoraf EU's
kemiske industri tegnede sig for 31% , som gav et handelsoverskud pa 41 milliarder EUR. I 1998
havde EU verdens storste kemiske industri, mens USA pa andenpladsen med 28% af
produktionen (i vaerdi) havde et handelsoverskud pa 12 milliarder EUR.

Den kemiske industri er ogsa Europas tredjestorste fremstillingsindustri. Den har 1,7 millioner
direkte beskaftigede, og op imod 3 millioner arbejdspladser athenger af den. Sektoren omfatter
flere forende multinationale selskaber, men har ogsa ca. 36 000 sma og mellemstore
virksomheder. De udgor 96% af antallet af virksomheder og star for 28% af den kemiske
produktion.

Samtidig har nogle kemiske stoffer varet drsag til bade alvorlige sundhedsproblemer med

lidelser og for tidlig ded til felge og alvorlige miljoskader. Blandt de mange velkendte eksempler
kan navnes asbest, der vides at vare drsag til lungekreft og mesoteliom, og benzen, der giver
leukeemi. Omfattende brug af DDT har fort til reproduktionsforstyrrelser hos fugle. Disse stoffer
er nu fuldstendigt forbudt eller underkastet anden form for kontrol, men der blev forst truffet
forholdsregler efter, at skaden var sket, for der fandtes ingen viden om disse stoffers
skadevirkninger, for de blev anvendt i stor mangde.

Forekomsten af nogle af disse sygdomme, f.eks. testikelkreft hos unge mand og allergier, er
steget betydeligt i de seneste artier. Arsagerne hertil er endnu ikke klarlagt, men meget tyder pa,
at visse kemikalier spiller en rolle for den egede allergiforekomst. Ifelge Den Videnskabelige
Komité for Toksicitet, Dkotoksicitet og Miljo (CSTEE) er der indberettet data om sammenhang
mellem reproduktions- og udviklingsforstyrrelser og hormonforstyrrende stoffer hos bestande af
vilde dyr. At der er tale om et potentielt problem pa globalt plan, konkluderede komitéen opa
grundlag af, at man for nylig har fundet hoje niveauer af persistente potentielt

hormonforstyrrende kemikalier hos flere havpattedyr



Den manglende viden om mange kemiske stoffers virkninger for sundhed og miljo er betenkelig.
Det er forstaeligt, at folk bliver bekymrede, néar de horer, at deres born udszttes for ftalater, som
deres legetoj afgiver, eller at modermelk indeholder det brandhemmende middel
pentabromdiphenylether i stigende mangder. Disse stoffer er omfattet af Kommissionens forslag
til forbud, men der gar generelt for lang tid inden lovgivningsprocessen er fort til ende.

1 Stoffer og praparater som defineret i direktiv 67/548/EQF.

2 Tallene 1 hvidbogen henviser til produceret mangde pr. producent (eller importeret mangde pr.
importer) pr. ar, medmindre andet er angivet.

3 Udtalelse fra CSTEE om virkningerne af hormonforstyrrende stoffer pa mennesker og vilde dyr (marts
1999)..5

Disse eksempler viser svaghederne ved EU's nuverende kemikaliepolitik. EU star dog ikke alene
med dette problem. Regeringsinstanser i Canada og USA har for nylig sat initiativer i gang for at
indsamle testdata om en lang rakke kemiske stoffer, der 1 ojeblikket omszttes pa markedet dér 1
store mangder, men som man ved meget lidt om risikoen ved. I virkeligheden er det ikke
lykkedes for et eneste land at udfylde det kolossale hul, der er 1 vores viden om stoffer.

EU's kemikaliepolitik skal som anfort i traktaten sikre e# hojt beskyttelsesnivean for menneskers

sundbed og miljoet bade for den nuvaerende og for kommende generationer, samtidig med at den
tilgodeser et effektivt fungerende indre marked og en konkurrencedygtig kemisk industri.

Grundlaget for disse mal er forsigtighedsprincippet

4
. Nar der foreligger palideligt videnskabeligt

bevis for, at et stof kan medfere skade pa menneskers sundhed og miljoet, men der stadig er
videnskabelig usikkerhed om, nejagtig hvilke og hvor store skader der kan blive tale om, skal
man for at forebygge sundheds- og miljeskader udvise forsigtighed 1 beslutningstagningen.
Endnu et vigtigt mal er at tilskynde til substitution af farlige stoffer med mindre farlige stoffer,
nar der findes egnede alternativer.

Det er ogsa vigtigt at tilgodese et effektivt fungerende indre marked og en konkurrencedygtig
kemisk industri. EU's politik for kemiske stoffer bor tilskynde til teknisk innovation og udvikling
af sikrere kemikalier. Nylige erfaringer har vist, at innovation (dvs. udvikling af nye, mindre
farlige kemiske stoffer) hemmes af det nuvaerende tunge anmeldelsessystem. Der skal tages

hensyn til alle udviklingens okologiske, skonomiske og sociale aspekter pa afbalanceret made,



hvis malet om baredygtighed skal nas.

2. EU's KEMIKALIEPOLITIK

En voksende utilfredshed med, at EU's nuvarende kemikaliepolitik ikke yder tilstrakkelig
beskyttelse, forte til en droftelse heraf pa det uformelle miljeministermeode 1 Chester 1 april 1998.
Kommissionen erkendte, at en kritisk gennemgang af den eksisterende politik var nedvendig, og

gav tilsagn om at foretage en vurdering af, hvordan fire vigtige retsakter om kemiske stoffer 1

EU

5

fungerer. Rapporten med resultaterne heraf

6
blev godkendt af Kommissionen i november

1998 og modt med tilfredshed af Radet 1 december 1998.

Disse fire retsakter dakker en lang reekke stoffer af forskellig oprindelse (f.eks.

industrikemikalier, stoffer fremstillet af naturprodukter, metaller, mineraler). De indeholder

regler for undersogelse af disse stoffer og fastswtter, hvilke risikobegrensende foranstaltninger

der skal treffes. De fastsetter endvidere, hvilke sikkerhedsrelaterede oplysninger brugerne skal

have adgang til (mzrkning og sikkerhedsdatablade). Ud over disse fire retsakter findes der
serlovgivning for bestemte sektorer og omrader, f.eks. plantebeskyttelsesmidler, kosmetiske

midler og transport af farligt gods).

Med udgangspunkt i resultaterne af gennemgangen atholdt Kommissionen 1 februar 1999 en
brainstorming med flere end 150 interesserede - bl.a. lovgivere, forskere, erhvervsliv, miljo- og
4Resolution fra Det Europziske Rad 1 Nice, december 2000, om forsigtighedsprincippet, hvori Radet
erklerer sin stotte til Kommissionens meddelelse om forsigtighedsprincippet. KOM(2000)1 af
2.2.2000.

s Radets direktiv 67/548/EQF vedrorende klassificering, emballering og etikettering af fatlige stoffer,
med senere endringer [EFT 196 af 16.8.1967, s. 1].

Direktiv 88/379/EQF vedrorende klassificering, emballering og etikettering af farlige praparater [EFT
L 187 af 16.7.1988, s. 14].

Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer
[EFT L 84 af 5.4.1993, s.1].

Direktiv 76/769/EQF vedrorende begraensning af markedsforing og anvendelse af visse fatlige stoffer
og praparater [EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201].

6 Arbejdsdokument fra Kommissionen SEK(1998) 1986, endelig udgave..6

forbrugerorganisationer samt ansogerlandene. Kommissionen fik derved et generelt billede af



problemerne og de mulige losninger herpa.

I'juni 1999 vedtog Radet en rekke konklusioner vedrerende en kommende strategi for kemiske
stoffer i Fzllesskabet, som pa nogle vigtige punkter har haft indflydelse pa henstillingerne i
denne hvidbog vedrorende revisionen af de ovennavnte fire retsakter.

2.1. Vasentlige problemer, der blev konstateret ved gennemgangen

Det nuvarende system for generelle industrikemikalier skelner mellem "eksisterende stoffer",
dvs. alle stoffer, der er anmeldt som varende pa markedet i september 1981, og "nye stoffer",
dvs. stoffer, der er markedsfort efter dette tidspunkt.

Der findes ca. 2700 nye stoffer. Inden markedsforing i mangder pa over 10 kg kreves der en
undersogelse og vurdering af den risiko, de indebzrer for mennesker og miljo, ifolge
bestemmelserne i direktiv 67/548. Ved storre mangder skal der forelegges grundigere
undersogelser, der fokuserer pa langtidsvirkninger og kroniske virkninger.

Heroverfor star de eksisterende stoffer, der udgor mere end 99% af den samlede mangde af alle
stoffer, der er pa markedet, og de er ikke underkastet samme undersogelseskrav. I 1981 blev der
anmeldt 100.106 eksisterende stoffer, og i dag anslas antallet af stoffer, som der markedsfores
over 1 ton af, til 30 000. Omkring 140 af disse stoffer er udpeget som prioriterede stoffer, og
medlemsstaternes myndigheder er 1 gang med en fuldstendig risikovurdering af dem.

Der er generel mangel pa viden om eksisterende stoffers egenskaber og anvendelser.
Risikovurderingen er en langsommelig og ressourcekrevende proces, hvilket forhindrer, at
systemet fungerer effektivt. Ansvarsfordelingen er uhensigtsmassig, idet det er myndighederne,
der er ansvarlige for vurderingen, og ikke de virksomheder, der fremstiller, importerer eller
anvender stofferne. Endvidere krever geldende lovgivning, at kun producenter og importorer
skal indgive oplysninger, ikke de sakaldte downstream-brugere (industribrugere og
formuleringsvirksomheder). Derfor er det vanskeligt at fremskaffe oplysninger om stoffernes
brug, og der findes i reglen kun sparsomme oplysninger om eksponering som folge af brugen.
Der kan kun via en langvarig udvalgsprocedure treffes beslutning om yderligere undersogelser
af stoffer, og det kan forst kraeves af industrien, nar myndighederne har bevist, at et stof
indebarer en alvorlig risiko. Uden undersogelsesresultater er det imidlertid sa godt som umuligt
at fore et sadant bevis. Derfor er der kun gennemfort en endelig risikovurdering af ganske fa
stoffer.

I henhold til direktiv 76/769/EQF vedrorende begransning af markedsforing og anvendelse af
visse farlige stoffer og praparater har Kommissionen forpligtet sig til at gennemfore

risikovurderinger og udfetlige cost/benefit-analyser, inden den vedtager eller fremsatter forslag



til lovgivning, der berorer den kemiske industri. Sa snart noget tyder pa uacceptable risici (typisk
som folge af indberetning af nationale restriktioner), udarbejdes der rapporter, som behandles i
Kommissionens Videnskabelige Komité for Toksicitet, Okotoksicitet og Miljo (CSTEE).

De cksisterende erstatningsansvarsordninger er utilstraekkelige til at afthjelpe de problemer, der
er fundet ved gennemgangen. Erstatningsansvar bygger 1 reglen pa det princip, at den, der
forarsager skade, skal betale erstatning for denne skade. Dog forudsztter tilkendelse af erstatning
normalt, at der kan bevises at vare en kausal ssmmenhang mellem arsagen og den forvoldte
skade. Det er ofte en nermest umulig opgave for den skadelidte, hvis der er stor tidsmzssig
afstand mellem arsag og virkning, og hvis der ikke foreligger tilstrakkelige testdata om stoffets
virkninger. Selv hvis der kan fastslds en arsagssammenhzang, er de erstatninger, som domstolene
1 EU-medlemsstaterne tilkender, generelt ikke sa hoje som i f.eks. USA og derfor af begrenset
forebyggende virkning. For at forbedre denne situation og fa producenterne til at patage sig.7
ansvaret for deres produkter har Kommissionen meddelt, at den vil fremszatte forslag til EU-lovgivning

pa dette omrade

7

2.2. Politiske mal for den foresldede strategi

Kommissionen, der har baredygtig udvikling som sit overordnede mal, har fundet frem til en
raekke mal, der skal vaere opfyldt, hvis man ensker en baredygtig udvikling i den kemiske
industri inden for det indre marked.

- Beskyttelse af sundhed og miljo

- Fastholdelse og forbedring af konkurrenceevnen i EU's kemiske industri

- Imgdegaelse af opsplitning af markedet

- Storre gennemskuelighed. Forbrugerne har behov for adgang til oplysninger om kemiske
stoffer, sa de kan foretage begrundede valg af, hvilke stoffer de vil bruge, og virksomhederne
har brug for kendskab til logivningsprocessen

- Tettere tilknytning til internationale bestrabelser. Den kemiske industris globale karakter
og de graenseoverskridende virkninger af visse kemiske stoffer har gjort kemikaliesikkerhed
til et internationalt anliggende

- Fremme af test uden brug af forsegsdyr. Behovet for at beskytte sundhed og miljo bor
afvejes mod hensynet til forsegsdyrs velfard. Kommissionen vil derfor tilskynde til
videreudvikling og validering af undersogelsesmetoder, hvor der ikke bruges dyr.

- Overensstemmelse med EU's internationale forpligtelser ifolge WTO. Der ma ikke skabes



unedige handelshindringer,og der ma ikke diskrimineres mod importerede stoffer og

produkter.

Den foreslaede strategi skal opfylde disse mal.

2.3. De centrale elementer i strategiforslaget

Beskyttelse af menneskers sundhed og fremme af et miljo uden giftstoffer
Kommissionen foreslar, at eksisterende og nye stoffer, efter indfasningen af eksisterende stoffer
frem til 2012, derefter skal vare omfattet af samme procedure i et enhedssystem. Det nuvarende
system for nye stoffer bor revideres, sa det bliver mere effektivt, og de reviderede forpligtelser
bor udvides til ogsa at omfatte eksisterende stoffer. Det foresliede system benxvnes REACH,
som er akronym for Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals, dvs. registrering,
vurdering og godkendelse af kemiske stoffer. Kravene 1 REACH-systemet, ogsa testkravene,
afthenger af de producerede eller importerede kemiske stoffers paviste eller formodede farlige
egenskaber, anvendelser, eksponeringsgrad og mangder. Alle kemiske stoffer over 1 ton
registreres i en central database. Ved storre mangder skal der legges sarlig vagt pa
langtidsvirkninger og kroniske virkninger.

Bestemte tidsfrister: Kommissionen foresldr at ga trinvis frem ved behandlingen af "fortidens
syndet" og fremskaffelsen af tilstraekkelig viden om eksisterende stoffer, som industrien ensker
at fortsette med at markedsfore. Da der er sa mange eksisterende stoffer pa markedet, foreslar
Kommissionen at give hojeste prioritet til de stoffer, der medferer hoj eksponering, eller som er
problematiske, fordi de vides eller mistenkes for at have farlige egenskaber - fysiske, kemiske,
toksikologiske eller gkotoksikologiske. Alle sidanne stoffer skal testes inden 5 ar og derefter
gores til genstand for en grundig vurdering af deres virkninger for sundhed og milje. De ovrige
eksisterende stoffer skal folge som foreslaet i afsnit 6.

7Hvidbog om erstatningsansvar for miljeskader, KOM(2000)66 endelig udg. af 9.2.2000..8
Abnsvaret for sikkerbeden legges over pa industrien: Hovedansvaret for fremskaffelse af viden

om kemiske stoffer ber leegges hos industrien. Industrien ber ogsa serge for, at der kun
fremstilles og markedsfores kemikalier, der er sikre ved de pataenkte anvendelsesformal.
Kommissionen foreslar at flytte ansvaret for generering og vurdering af data og vurdering af
risikoen ved brug af stofferne over til virksomhederne. Virksomhederne skal ogsa forsyne
downstream-brugerne med de fornedne oplysninger.

Fordeling af ansvaret langs hele fremstillingskeeden: Downstream-brugere af kemiske stoffer
og praeparater skal ssammen med producenter og importerer patage sig ansvaret for alle aspekter

af deres produkters sikkerhed, og de skal med henblik pa vurderingen af kemikalier give



oplysninger om brugen af dem og eksponeringen fra dem. Producenter af praparater og andre
downstream-brugere bliver palagt at vurdere sikkerheden ved deres produkter for sé vidt angar
den del af livscyklussen, som de bidrager til, herunder bortskaffelse og affaldshandtering.
Godkendelse af meget problematiske stoffer: Til stoffer med farlige egenskaber, som gor dem
meget problematiske, skal der gives anvendelsesspecifik godkendelse, inden de kan tages i brug
til bestemte anvendelser. Ved godkendelsen skal der tages hensyn til, om den pagaldende
anvendelse kun indeberer en forsvindende lille risiko, eller om anvendelsen er acceptabel, fordi
de samfundsekonomiske fordele er tilstreekkelig store, fordi der ikke findes mindre farlige stoffer
med samme funktion, og fordi der traeffes foranstaltninger til minimering af eksponeringen af
forbrugerne, arbejdstagerne, befolkningen som helhed og miljeet. For uproblematiske
anvendelser kan der gives generelle undtagelser fra godkendelsesproceduren.

Substitution af farlige kemiske stoffer: Endnu et vigtigt mal er at fremme substitution af farlige
stoffer med mindre farlige stoffer, nir der findes egnede alternativer. Som folge af downstream-brugernes
ogede ansvar og bedre oplysning af befolkningen vil der opsta en sterk eftersporgsel

efter erstatningsstoffer, som har gennemgaet den fornedne afprevning, og som er sikre at bruge
til det patenkte anvendelsesformal.

Fastholdelse og forbedring af konkurrenceevnen i EU's kemiske industri

Stimulering af innovation: Det er af storste betydning at styrke den kemiske industris
konkurrenceevne og at fremme innovation, is@r udvikling af mere sikrere kemikalier. Regulering
spiller en stor rolle for, hvordan kemikalievirksomhederne stiller sig til innovation.
Kommissionen foreslér, at de nuvaerende granser for anmeldelse og afpravning af nye stoffer
haeves, at vilkarene for dispensation til forskning og udvikling lempes, og at brug og indsendelse
af testdata geres mere smidig.

Realistisk tidsplan for indsendelse af data: 1 strategiens forslag til tidsplan for foreleggelse af
data tages der hensyn til ressourcerne. Det skulle ssmmen med foranstaltninger til at have
teersklerne for krav om afprevning og mere smidige testdata holde virksomhedernes
omkostninger nede pé det absolut nedvendige.

Imedegaelse af opsplitning af markedet

En kemikaliestrategi fra Kommissionen ber tilsigte et hojt sundheds-, sikkerheds- og
miljebeskyttelsesniveau og samtidig tilgodese et velfungerende indre marked 1
kemikaliesektoren - som i alle andre industrisektorer 1 EU. Dette forudsatter en ny politik
baseret pa fuldstendig harmonisering pa EU-plan.

Sterre gennemskuelighed



Fuldsteendige oplysninger til befolkningen: Den almindelige befolkning har ret til adgang til
oplysninger om de kemiske stoffer, de udsattes for. Folk vil dermed kunne traeffe begrundede
valg og undgé produkter, der indeholder skadelige stoffer, hvorved der legges pres pa industrien.9
for at udvikle mindre farlige alternativer. Kommercielt folsomme oplysninger skal dog beskyttes
1 fornedent omfang.

Et mere gennemskueligt regelsystem: Indforelse af et enhedssystem, der gaelder for alle kemiske
stoffer, nar forst de eksisterende stoffer gradvis er behandlet, vil gore kemikaliereglerne mere
gennemskuelige.

Txttere tilknytning til internationale bestrabelser

Medyvirken til at mindske farerne ved brug af kemiske stoffer pi globalt plan: En rekke

industri- og udviklingslande og internationale organisationer har i lobet af de seneste tiar skabt et
globalt net, som skal gore det mindre farligt at bruge kemiske stoffer. Det Internationale Forum
for Kemisk Sikkerhed (IFCS) blev oprettet med det formal at koordinere de mange nationale og
internationale aktiviteter, at forbedre sikkerheden ved kemiske stoffer og at overvige
gennemforelsen af programmet for miljomaessigt forsvarlig handtering af kemiske stoffer i
kapitel 19 1 Agenda 21, som blev vedtaget pa De Forenede Nationers konference om miljo og
udvikling (UNCED) i Rio i 1992. Henstillingerne i denne hvidbog passer ind i de internationale
programmer og bidrager vaesentligt til mere sikker brug af kemiske stoffer pa globalt plan.
Testkray pa et globalt marked: Testkravene vil ikke kun pavirke den kemiske industri 1 EU.

Ogsa importorer af stoffer og kemiske produkter vil blive palagt at vurdere deres kemikaliers
sikkerhed og bare en del af testomkostningerne. Derved undgas forvridning af det globale
marked, og den kemiske industri i EU bevarer sin konkurrenceevne.

Anerkendelse af undersagelser, der ikke er udfort i EU: Mangelen pa data om eksisterende

stoffer er et globalt anliggende. I USA sigter man mod at afslutte undersogelser af 2800 kemiske
stoffer, der fremstilles i stor maendge, inden 2004 (Gore-initiativet). Dette initiativ ma anses for
det forste forseg pa systematisk fremskaffelse af toksikologiske og okotoksikologiske
oplysninger om de hyppigst forekommende eksisterende kemiske stoffer pa det amerikanske
marked. Undersogelser af kemiske stoffers farlige egenskaber, som udferes 1 USA, behover ikke
at blive gentaget i EU og omvendt, da undersogelserne skal udferes efter globalt harmoniserede
metoder. Der vil detfor blive taget hojde for testdata fra HPV/ICCA SIDS-programmet med
henblik pa at mindske antallet af undersogelser i EU.

Overensstemmelse med OSPAR: Konventionen om beskyttelse af havmiljeet i det nordestlige

Atlanterhav



8
tager sigte pa at forebygge og bekampe forurening og pa at beskytte det maritime

omrade i det nordestlige Atlanterhav mod de skadelige virkninger af menneskets virksomhed
(landbaserede kilder, off-shore-kilder, dumpning og affaldsforbrending). Strategien efterstraber

samme mal, iser via forslagene om strengere kontrol med downstream-brugere af kemiske

stoffer.

Persistente organiske miljogifte (POP-stoffer): POP-stoffer udgor en sarlig trussel, da de bliver

1 miljoet i lang tid, bevager sig over lange afstande fra kilden, ophobes i vaevet hos de fleste

levende organismer og forgifter mennesker og det naturlige dyreliv. Det er internationalt

anerkendt, at noje kontrol med disse stoffer er pakravet. Efter mandat fra UNEP's Styrelsesrad

blev der indledt forhandlinger om en international traktat om at standse emissioner og udledning

af 12 bestemte POP'er - en gruppe meget stabile organiske stoffer - og de er nu afsluttet. Der er

opstillet kriterier for udpegning af flere POP-stoffer blandt eksisterende stoffer. Endvidere er

8 OSPAR-konventionen, der er opstaet ved sammenlagning af Oslo-konventionen af 1972 til forhindring
af havforurening ved dumpning fra skibe og luftfartejer og Paris-konventionen af 1974 om forhindring
af landbaseret havforurening, tradte 1 kraft i 1998. Bortset fra Grakenland, Italien og Ostrig er alle
medlemsstaterne, og Fallesskabet, kontraherende parter i konventionen..10

parterne i konventionen forpligtet til at undga fremstillingog brug afnyestoffermedPOP-egenskaber

9

Udviklingslandene: Et af Fellesskabets vigtige mal er at styrke udviklingslandenes kapacitet til
at handtere kemikalier. Mange udviklingslande mangler den fornedne lovgivning,
administrationskapacitet eller infrastruktur til at garantere sikker brug af kemikalier. I henhold til
Rotterdam-konventionen om forudgiende informeret samtykke ("PIC-konventionen", 1998)
vedrorende visse kemikalier og pesticider skal eksportorer af sidanne stoffer indhente
modtagerlandets samtykke inden levering; konventionen omhandler endvidere bilaterale og
multilaterale programmer for undervisning og teknisk bistand 1 forbindelse med bestemte
kemikalier.

Udviklingslandene er for det meste importorer og ikke eksportorer af kemikalier. Indferelse af
undersogelseskrav 1 EU vil sikre, at der er foretaget en vurdering af de kemikalier, som
udviklingslandene importerer, og som udgoer langt stersteparten af deres kemikalieforbrug.
Denne gevinst er for udviklingslandene langt storre end den okomiske byrde ved f.eks. test af
kemikalier, der kan blive palagt kemiske virksomheder i udviklingslandene, som fremstiller

kemikalier til eksport til EU.



Fremme af test uden brug af forsegsdyr

Maksimering af anvendelsen af undersogelsesmetoder uden brug af forsogsdyr:

Undersogelseskravene skal sa vidt muligt opfyldes med kendte metoder, hvor der ikke bruges
forsogsdyr.

Tilskyndelse til udvikling af nye undersogelsesmetoder uden brug af forsegsdyr: Udvikling af

nye undersogelsesmetoder uden brug af forsegsdyr.

Minimering af undersogelsesprogrammerne: Ved at heve tersklerne for undersogelse og

indfere mere fleksible testordninger vil behovet kunne begrenses.

Overensstemmelse med EU's internationale forpligtelser ifolge WTO

Handelshindringer: Den nye politik ma ikke diskriminere importerede produkter. I denne
henseende skal EU efterleve artikel 2, stk. 1,1 WTO's regler om tekniske handelshindringer, hvor
det hedder, at behandlingen af importerede produkter ikke ma vaere mindre gunstig end
behandlingen af tilsvarende indenlandske produkter. EU vil ikke kunne forsvare en
foranstaltning, som tredjelande gor indsigelse mod, hvis den ikke er begrundet i en udforlig
videnskabelig vurdering af de potentielle sundheds- og miljefarer. I henhold til artikel 2, stk. 2, i
reglerne om tekniske handelshindringer skal EU sikre, at tekniske forskrifter ikke skaber
unodvendige hindringer for den internationale handel.

3. VIDEN OMKEMISKE STOFFER

Hovedformalet med at vurdere risikoen ved kemiske stoffer er at tilvejebringe et palideligt
grundlag for passende sikkerhedsforanstaltninger (risikostyring) ved brugen af dem.
Risikovurderingen giver en bedemmelse af et kemisk stofs potentielle skadevirkninger ved brug
pa en bestemt made. Den bestar i en beskrivelse af saidanne virkninger, en beregning af
sandsynligheden for, at de vil optrade, og et skon over deres omfang.

Enhver risikovurdering af et kemisk stof bestar af to adskilte dele, nemlig (1) en vurdering af det
kemiske stofs potentielle skadelige egenskaber, farevurdering, og (2) et skon over

eksponeringen, som afhenger af, hvordan stoffet anvendes. Forste del af farevurderingen gar ud

9 Som defineret i bilag D til POP-konventionen..11

pa at udpege de skadelige egenskaber (f.cks. om det er sensibiliserende, kreftfremkaldende eller
giftigt for vandmiljeet) og, hvor alyerlige de er. Ved eksponeringsvurderingen fastlegges det,
hvilke kilder der giver anledning til eksponering for det kemiske stof, og der foretages en
beregning af, hvor stor en dosis en eksponeret organisme optager, eller et skon over, hvor meget
af stoffet der afgives til et givet delmiljo.

Nojagtig viden om stoffernes iboende egenskaber og om eksponeringen som folge af en bestemt



anvendelse og bortskaffelse er en absolut forudsatning for beslutninger om sikker handtering af
kemiske stoffer. Sikker viden om de iboende egenskaber er vigtig, fordi den ogsa danner
grundlag for &lassificeringen at kemiske stoffer og praeparater. En stor del af de
forvaltningsmassige foranstaltninger i den sektorspecifikke lovgivning om sundheds- og
miljobeskyttelse udspringer direkte af de kemiske stoffers klassificering.

- Klassificeringen udloser merkning af deres emballage, siledes at brugeren far oplysning om
stoffets egenskaber og vejledning om, hvordan det anvendes sikkert.

- Klassificering af et kemisk stof som kraeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk
udloser i dag en undersogelse af begransende foranstaltninger over for forbrugerne.

- Klassificeringen udloser en rekke sikkerbedsforanstaltningeri den sektorspecifikke

lovgivning inden for arbejdsmiljo, beskyttelse af vandmiljoet, affaldshandtering,

forebyggelse af store ulykker og luftforurening.

3.1. Iboende egenskaber

Der er ofte uenighed om, 1 hvilket omfang et stofs iboende farlige egenskaber kraeves pavist ved
undersogelser. Mens det ved forste ojekast ville forekomme rimeligt at undersoge et kemisk stof,
indtil alle dets farlige egenskaber (dvs. alle skadelige virkninger pa alle organismer ved alle
eksponeringsdoser) er afdakket, er det hverken teoretisk eller praktisk muligt eller onskeligt at
opfylde dette mal. For det forste har den forhindenvaerende undersogelsesmetodologi sine
begransninger, saledes som det er fremgaet af den nylige debat om pavisning af
hormonforstyrrende stoffer. Vi ma derfor til stadighed revidere og videreudvikle vores
undersogelsesmetodologi. For det andet taler bade etiske hensyn til dyrevelferd og
undersogelsesomkostningerne sterkt for et mere nuanceret syn pa undersogelse af kemikalier,
idet den nye viden skal vare tilstreekkelig relevant for risikostyringen. Dette er navnlig vigtigt
for undersogelseskravene for stoffer, der markedsfores i sma mangder, hvor udgifterne til
omfattende undersogelser ikke kan dakkes af salgsindtegterne.

Npye stoffer: Der er generel enighed om, at den gxldende EU-lovgivning har vist sig
hensigtsmassig med hensyn til undersegelse og vurdering af nye kemiske stoffer.
Undersogelseskravene athaenger af salgsmangden. Den mindste mangde, der udloser
undersogelseskrav, er 10 kg. Undersogelseskravene stiger ved maengder pa henholdsvis 100 kg,
1 ton, 10 ton, 100 ton og 1 000 ton. Generelt er undersogelseskravene ved de mindre mangder
(10 kg til 1 ton) fokuseret pa akutte farer (umiddelbare eller let forsinkede virkninger efter
kortvarig eksponering), mens kravene ved storre mangder indebarer dyrere undersogelser af

virkningerne af (sub-) kronisk eksponering, reproduktionstoksicitet og kraftfremkaldende



virkninger. Testpakken ved 1 ton kaldes {{PU1}}grundmaterialet{ {PU2} }, mens undersogelserne ved storre
mangder benzvnes Niveau 1 (100 ton) og Niveau 2 (1 000 ton).

Eksisterende stoffer: 1 modsaxtning til de nye stoffer har de "eksisterende" stoffer aldrig varet

omfattet af et sadant systematisk undersogelsessystem. Krav til undersogelse og anmeldelse af

nye stoffer blev indfort i 1981, men stoffer, der allerede var pa markedet, var undtaget fra denne

ordning. Det er fremgéet af en undersogelse, som Det Europziske Kemikaliekontor har foretaget.12

af tilgaengelige data om eksisterende hojtonnage-stoffer

10

(over 1 000 ton), at der er store huller i

den offenligt tilgaengelige viden om disse kemikalier. Ved gennemgangen blev denne mangel pa
offenligt tilgzengelig viden ofte fremhzavet som et alvorligt minus.

Tiltag 3A:Samme informationsnivean for nye og eksisterende stoffer

Manglerne i vores viden om de iboende egenskaber ved de eksisterende stoffer ma udbedres, si
vi har adgang til den samme information som for de nye stoffers vedkommende. De eksisterende
stoffer bliver omfattet af samme procedure som de nye stoffer efter tidsplanen i kapitel 6.
Foreliggende information om eksisterende stoffer bor gennemgis grundigt og udnyttes bedst
muligt, sa man undgar flest mulige undersogelser.

Tiltag 3B:Undersogelse af nye og eksisterende stoffer

Undersogelse og vurdering af de mange eksisterende stoffer vil krave en betydelig indsats fra
industriens og myndighedernes side. Ressourcerne ma derfor i forste omgang koncentreres om de
vigtigste af disse stoffer. Den nuvaerende graense pa 10 kg for obligatorisk undersogelse af nye
stoffer bor sattes op. Kommissionen anbefaler nedenstiende generelle undersogelsesordning for
nye og eksisterende stoffer. Undersogelser kan undlades i behorigt begrundede tilfaelde som
anfort under tiltag 3A og 3C. Myndighederne kan krave yderligere undersogelser som beskrevet

i punkt 4. 2:

- Stoffer, der fremstilles/importeres i maengder pd 1 {{SPA}} 10 ton: data om stoffets fysisk/kemiske,
toksikologiske og ekotoksikologiske egenskaber; undersogelserne bor generelt begrenses til

in vitro-undersogelser.

- Stoffer, der fremstilles/importeres i mengder pd 10 {{SPA}} 100 ton: undersogelser baseret pa
{{PU1} } grundmateriale { {PU2} } ifolge bilag VII A til ditektiv 67/548/EQF. Undersogelser kan undlades i
behorigt begrundede tilfalde som anfert under tiltag 3A. Dette vil navnlig gore sig geldende

for eksisterende stoffer.

- Stoffer, der fremstilles/importeres i mengder pa 100 {{SPA}} 1000 ton: "niveau 1"-undersogelse



(stofspecifik undersogelse for langtidsvirkninger). Omfanget af yderligere undersogelser vil
athange af kravene i bilag VIII til direktiv 67/548 /EQF. Der vil blive udformet

retningslinjer, herunder beslutningstraer, for undersogelsesstrategien, som bygger pa de
foreliggende oplysninger om stoffets fysisk/kemiske egenskaber, anvendelse og
eksponeringsvilkar.

- Stoffer, der fremstilles/importeres i mengder over 1000 ton: "niveau 2"-undersogelse
(ydetligere stofspecifk undersogelse af langtidsvirkninger). Omfanget af yderligere

undersogelser vil athenge af kravene i bilag VIII til direktiv 67/548/EQF. Der vil blive
udformet retningslinjer, herunder beslutningstrzer, for undersogelsesstrategien, som bygger

pa de foreliggende oplysninger om stoffets fysisk-kemiske egenskaber, anvendelse og
eksponeringsvilkar.

Tiltag 3C: Eksponeringsbetinget undersogelse

Den nuvarende undersogelsesordning for nye stoffer har varet under kritik, fordi den ikke tager
tilstrckkeligt hensyn til forskelle i eksponeringsniveauerne. Den fremtidige ordning bor derfor
vere tilstreekkelig fleksibel til, at undersogelseskravene kan lempes eller skarpes pa grundlag af
eksponeringsscenarier for de pagaldende stoffer. F.eks. bor der slekkes pa
undersogelseskravene til strengt kontrollerede og tet indesluttede halvfabrikata.

Tiltag 3D: Dispensation for stoffer, der anvendes til forsknings- og udviklingsformal

10 { {PU1} } Public Availability of Data on EU High Production Volume Chemicals{{PU2}} European Commission Joint
Research Centre EUR 18996.13

Den nuvaerende maengdegranse pa 100 kg for forskning og udvikling bor sxttes op til 1 ton. For
stoffer, der er beregnet til procesorienteret forskning og udvikling, bor den nuvarende tidsfrist
forlenges fra et til tre ar. Trearsfristen skal kunne forlanges til hojst fem ar.

Tiltag 3 E: Krav til stoffer, der markedsfores som bestanddele af produkter

De nuvarende anmeldelseskrav gaelder for stoffer, der markedsfores som sidanne eller som
bestanddele af preparater. Stoffer, der bruges og markedsfores som bestanddele af andre
produkter end praparater (f.eks. legetoj eller tekstiler), er imidlertid undtaget. Dog er mange af
stofferne 1 sidanne produkter alligevel daekket ind, da de ofte bliver markedsfert som sadanne
eller som bestanddele af preparater, inden de indgér i produkter. Men nogle produkter, f.eks.
produkter, som 1 det hele bliver fremstillet uden for EU, kan indeholde stoffer, der hverken er
undersogt eller registreret. Hvis der ved brug eller bortskaffelse af produktet kan frigives ikke
ubetydelige mangder af sidanne stoffer, hvorved mennesker og miljo udszttes for stofferne, kan

man ikke generelt se bort fra dem, og problemet ma tages op til serios behandling.



Kommissionen foreslar, at der for sidanne produkter nedsattes en arbejdsgruppe, som skal
indkredse produktkategorier (f.eks. legetoj og tekstiler), relevante eksponeringssituationer og
andre praktiske forhold. Med udgangspunkt i arbejdsgruppens resultater skal producenter og
importerer anmodes om at angive produkter, der indeholder sadanne stoffer, og udlevere alle
oplysninger derom.

3.2. Forskning og validering

Udvikling af alternative metoder

International accept af resultaterne af dyreforseg har betydet et vasentligt gennembrud for
bestrabelserne pa at minimere brugen af forsegsdyr. Man har néet dette mal ved at anvende de
metoder, OECD har udviklet af som led i sit Test Guidelines Programme, og ved at folge
principperne for god laboratoriepraksis. Nar en virksomhed har fuldfert en undersogelse, kan
resultatet anvendes som stotte for en anmeldelse i Fallesskabet, men ogsa i Australien, Japan og
USA.

Fezllesskabet har allerede taget skridt til at forhindre, at undersogelser gentages: bade direktiv
67/548 og forordning 793/93 indeholder bestemmelser, der gir ud pa at forhindre, at flere
virksomheder skal udfere den samme undersogelse. Kapitel 5 beskriver, hvordan denne politik
kan videreudvikles.

Kommissionen gar fuldt ud ind for lovgivningen om beskyttelse af dyr, der anvendes til forsog

eller andre videnskabelige formal

1

. Ifolge disse bestemmelser skal forseg, hvor der bruges dyr,

sa vidt muligt erstattes med andre videnskabeligt tilfredsstillende metoder, som ikke kraever
dyreforsog, eller som kraver anvendelse af faerre dyr, eller som er mere skinsomme mod dyrene.
Ved udformningen af de nedenstiende elementer i den nye ordning er onsket om at holde
dyreforseg pa et minimum tilgodeset:

- de foreliggende oplysninger om stoffernes toksicitet og ekotoksicitet, herunder
epidemiologiske undersogelser, skal udnyttes

- de generelle undersogelseskrav skal zendres med indforelse af eksponeringsbetinget
undersogelse, hvor dette er hensigtsmaessigt

* der skal under myndighedstilsyn udformes stofspecifikke undersogelsesprogrammer for
niveau 1- og niveau 2-undersogelser

11 Radets direktiv 86/609/EQF, EFT L 358 af 18.12.1986, s. 1.14

- der skal sages udviklet yderligere alternative undersogelsesmetoder, hvor der bruges faerre



eller ingen dyr

- de eksisterende stoffer vil blive samlet i grupper for at minimere undersogelsesbehovet, nir
det er hensigtsmaessigt.

En af de vigtigste opgaver for Det Europaiske Center for Validering af Alternative Metoder
(ECVAM) ved Kommissionens Falles Forskningscenter bestar i at validere alternative metoder,
der reducerer, forfiner eller erstatter dyreforsog (de sdkaldte 3 R'er: "reduce, refine, replace").
Nar disse metoder er pa plads, foreslar Kommissionen, at de indfojes i den relevante EU-lovgivning.
Kommissionen forelegger endvidere metoderne for OECD Test Guidelines

Programme, hvor den gor sit yderste for at sikre, at de anerkendes internationalt. Et antal
internationale testmetoder er saledes allerede blevet @ndret , idet antallet af forsegsdyr er sat ned
eller metoderne er gjort mere skainsomme.

Ogsa inden for OECD Test Guidelines Programme, som Kommissionen stotter aktivt, anses
forskning, der tager sigte pa at minimere antallet af forsegsdyr og udvikle metoder, der ikke
kraever dyreforsog, for at vere en hojt prioriteret opgave.

Tiltag 3 F: At fremme forskning i udvikling og validering af alternative metoder bade pa EU-plan

og i medlemsstaterne og oge mangden af oplysninger, der kan indbentes ved

undersogelser, uden at antallet af forsagsdyr samtidig forages.

ECVAM skal bevare sin centrale rolle, og udviklingen af alternative metoder bor fremskyndes.
Der vil blive forsket yderligere bade pa EU-plan og pa nationalt plan for at udvikle og validere
nye undersogelsesstrategier, hvor der anvendes farre eller slet ingen dyr, og hvor
undersogelserne giver flere og bedre oplysninger, uden at antallet af forsegsdyr samtidig foreges.
Andre prioriterede forskningsopgaver

For at kunne opfylde malene 1 denne hvidbog er der brug for yderligere forskning bade pa EU-plan
og pa nationalt plan, sa de mange huller i vores viden kan lukkes. P4 EU-plan yder
Kommissionen gennem sit rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og
demonstration stotte til forskning pa flere andre omrader, bl.a.:

* Forbedring og forenkling af risikovurderingsprocedurerne

* Forbedring og udvikling af nye toksikologiske og okotoksikologiske metoder

* Der vil blive gjort en sarlig forskningsindsats for at udvikle og validere in vivo- og in
vitro-undersogelsesmetoder samt modelberegninger (f.eks. QSAR) og screeningsmetoder til
vurdering af kemikaliers potentielle skadelige virkninger pa hormonsystemet hos mennesker

og dyr. Forskningen i hormonforstyrrende stoffer fokuserer ogsa pa virkningerne af langvarig

eksponering for lave doser og eksponering for blandinger af kemikalier og



hormonforstyrrelsernes kraftfremkaldende virkninger.

- Udvikling af renere kemikalieproduktionsprocesser, hvor der bruges eller dannes farre eller

ingen farlige stoffer.

* Forskning 1 bedre metoder til livscyklusvurdering af kemikalier.

3.3. Eksponering og brug

Det er kun muligt at foretage en palidelig risikovurdering, hvis der er tilstreekkelig viden om
cksponeringen for det pagzldende stof. Processen i forordning 793/93 har imidlertid klart vist, at
der generel mangel pa viden om eksponeringen for de eksisterende stoffer, der er under.15
gennemgang. Endvidere har mange af de myndigheder 1 medlemsstaterne, der har ansvaret for
vurderingen, ikke vearet i stand til at gore rede for alle de relevante anvendelser af disse stoffer.
Denne manglende viden og myndighedernes problemer med at fa adgang til de relevante data er

til hinder for en effektiv overvagning af kemikaliesektoren.

Tiltag 3 G: Forpligtelse for producenter, importorer og downstream-brugere til at

vurdere eksponering

Den generelle mangel pa eksponeringsdata mé athjxlpes. Det bor vare obligatorisk for

producenter og downstream-brugere af kemikalier (formuleringsvirksomheder og

industribrugere) at forelegge eksponeringsskon eller om muligt foretage en analytisk

bestemmelse af eksponeringen. Der gores nermere rede for dette forslag i kapitel 4 og 5.

Tiltag 3 H: Informationssystem vedrorende koncentrationen af stofferne i miljoet

Der bor indferes et informationssystem med kemiske stoffers koncentration i miljoet og

trigivelse til miljoet. De overvagningsdata, medlemsstaterne eller industrien tilvejebringer, bor

stilles til radighed i en let tilgengelig form.

3.4. Cost/benefit

Det anslis, at en grundmateriale-undersogelse kommer til at koste omkring 85 000 {{X80}} pt. stof.
Beregningen af omkostningerne ved langtidsundersogelser er mere usikker, da der er faerre
erfaringer pa dette omréide. Niveau 1-undersogelse af nye stoffer koster imidlertid ca. 250 000 {{X80} }
pt. stof og niveau 2-undersogelse ca. 325 000 {{X80}} pr. stof. Det er ikke kun EU-industrien, som vil
komme til at betale disse omkostninger: Alle, som importerer stoffer i Fallesskabet, skal give et
rimeligt bidrag til dekning af disse omkostninger og dermed sikre en global tilgang til

problemet, jf. punkt 5.5 nedenfor. Det anslas, at omkostningerne til undersogelse af de ca. 30 000

eksisterende stoffer bliver pa i alt omkring 2,1 mia. {{X80}} over de neste 11 it frem til 2012

12



Administrationsomkostningerne ved systemet vil blive dakket gennem en gebyrordning.

Den systematiske undersogelse af nye stoffer har vist, at ca. 70% af dem er farlige. Da man
imidlertid kun har begranset kendskab til de eksisterende stoffers iboende egenskaber, kan vi ga
ud fra, at storstedelen af disse stoffer ikke vil kunne klassificeres fyldestgorende i dag, og at der
ikke kan treffes hensigtsmassige risikostyringsforanstaltninger. Indferes der obligatorisk
undersogelse for disse stoffers vedkommende, vil det frembringe tilstrackkelige data til, at
risikostyringen af de eksisterende stoffer kan forbedres markbart. Hvis dette kan fore til blot en
beskeden reduktion 1 de skadelige virkninger, vil pengene til disse undersogelser vaere givet godt
ud.

De potentielle fordele ved en sidan politik vil bero pa en bedre risikostyring, som efter al
sandsynlighed vil fore til en mere betryggende handtering af stofferne og en begrensning af
forbrugernes og miljoets eksponering for farlige stoffer. Selv om det er vanskeligt at foretage en
nojagtig skonomisk beregning af de potentielle fordele ved denne @ndring, har vi dog visse
indicier. Hvis blot denne forbedrede risikostyring kan fore til, at et vist antal menneskeliv reddes,
eller at forekomsten af allergiske eller kroniske sygdomme mindskes med nogle procent, vil

pengene vare givet godt ud

13
. Bilag I indeholder nzrmere oplysninger.

12 Der ventes ikke nogen nettostigning i de offentlige midler, eftersom REACH-modellen omdirigerer
midlerne og overtager ressourceintensive opgaver fra myndighederne (generel
overensstemmelseskontrol af stoffer under 100 ton, udferlig risikovurdering af eksisterende stoffer).
13 Det tyske "Sachverstindigenrat fiir Umweltfragen" (Radgivende miljorad) fastslogi 1999, at de
socioskonomiske omkostninger ved allergier alene for Europa var 29 mia. {{X80}} pr. 4r..16

4. ET NYT SYSTEM FOR KEMIKALIEKONTROL { {SPA}} REACH-sYSTEMET

Den nuvarende maengdebetingede anmeldelsesordning for nye stoffer har resulteret 1 vasentlig

og palidelig viden om disse stoffer. Denne fremgangsmade indebarer imidlertid en betydelig
arbejdsbyrde for myndighederne og leegger beslag pa en stor del af deres ressourcer, selv om den

kun omfatter en begranset del af de kemikalier, der er pa markedet. Der er 15 gange sa mange
eksisterende stoffer pa markedet som nye stoffer. Problemet er derfor at finde frem til en

ordning, som kan klare det store antal eksisterende stoffer. Det overordnede mal ma vare at vi

inden for den tidsfrist, der er anfort i kapitel 6, kan tilvejebringe de fornedne oplysninger om de
eksisterende og nye stoffer - oplysninger, som skal vaere offentligt tilgzengelige - og sikre en

forsvarlig risikostyring af disse stoffer.



Tiltag 4: At oprette ét sammenhangende system, hvorved de offentlige midler koncentreres om

de stofffer, hvor erfaringen har vist, at myndighedernes medvirken er nodvendig og giver en

vasentlig bonus i form af oget sikkerbed.

Dette system, benaevnt REACH, bestar af folgende tre elementer:

(a) Registrering i en central database af de grundleggende oplysninger om ca. 30 000
stoffer (alle eksisterende og nye stoffer, hvoraf der produceres over 1 ton), som indgives
af virksomhederne. For ca. 80% af disse stoffer anslas det, at registrering vil vare
tilstreekkelig.

(b) Vurdering af de registrerede oplysninger for alle stoffer, hvoraf der produceres over 100
ton (ca. 5 000 stoffer, svarende til 15%) eller, for problematiske stoffer, ogsa for stoffer,
der produceres i mindre mangde. Vurderingen skal pahvile myndighederne og omfatte
udformning af stofspecifikke undersogelsesprogrammer med fokus pa virkningerne af
langvarig eksponering.

(c) Godkendelse (af stoffer med meget problematiske farlige egenskaber (CMR-stoffer

14

(kategori 1 og 2)

15
og POP-stoffer). Godkendelse indebzrer, at myndighederne skal give

en specifik tilladelse, for et stof kan bruges til neermere angivne formal, som bevisligt er
sikre. Antallet af stoffer, der skal godkendes, anslas til 1 400 (5% af de registrerede
stoffer). Denne beregning er baseret pa

{{SPA}} 850 stoffer, som nu er klassificeret som CMR- stoffer (kategori 1 og 2)

{{SPA}} Stoffer med POP-egenskaber

16
{{SPA}} 500 ydetligere CMR-stoffer (kategori 1 og 2), som mitte blive udpeget pa grundlag af
fremtidige undersogelser.

REACH-systemet omfatter bade nye og eksisterende stoffer. Til forskel fra de nye stoffer kreves
der imidlertid en overgangsperiode pa 11 ar til indfasning af det store antal eksisterende stoffer.
Generelt skal de eksisterende stoffer, der produceres i store mangder, registreres forst. Systemet
vil imidlertid vere tilstrekkeligt fleksibelt til at problematiske stoffer, der fremstilles i mindre
mangder, kan registreres tidligere. I kapitel 6 redegores der nermere for arbejdsprogrammet og
tidsplanen for overgangsfasen.

4.1. Registrering

Registreringen bestar i, at en producent eller importer meddeler en myndighed 17 ,at



vedkommende har til hensigt at fremstille eller importere et stof, og forelegger

14 CMR: carcinogenic, mutagenic or reprotoxic substances, dvs. kraeftfremkaldende, mutagene og
reproduktionstoksiske stoffer.

15 Som defineret i direktiv 67/548.

16 Som fastlagt i den kommende Stockholm-konvention om POP-stoffer (se punkt 2.3).

171 afsnit 8 beskrives ansvarsfordelingen mellem medlemsstaternes myndigheder og Kommissionen..17
myndigheden et dossier med de oplysninger, der kreves ifslge lovgivningen. Myndigheden
indleser disse oplysninger i en elektronisk database, tildeler dossieret et
registreringsnummer og udferer stikprovekontrol og computerscreening af de registrerede
stoffer for saerlig problematiske egenskaber.

Registrering skal vaere obligatorisk for nye og eksisterende (efter tidsplanen 1 afsnit 6) stoffer,
der produceres i mangder over 1 ton. Den generelle overensstemmelseskontrol, som nu kreves
for nye anmeldte stoffer over 1 ton, vil blive erstattet med stikprevekontrol og
computerscreening. Registreringsdossieret skal indeholde felgende oplysninger:

- Data/information om stoffets identitet og egenskaber (herunder data om toksikologiske og
okotoksikologiske egenskaber som anfort i kapitel 3)

- Patenkte anvendelser og anslaet eksponeringsniveau for mennesker og miljo

- Forventet produktion

- Forslag til klassificering og merkning

- Sikkerhedsdatablad

- Forelabig risikovurdering, hvor der tages hensyn til de patenkte anvendelser

- Foreslaede risikostyringsforanstaltninger.

4.2. Vurdering

Vurderingen indebzrer, at myndighederne foretager en neje gennemgang af de
oplysninger, der er indgivet af industrien. Desuden skal de treeffe afgerelse om
stofspecifikke undersogelsesprogrammer pa grundlag af forslag fra industrien (jf. kapitel
3).

Stoffer over 100 ton: Nar den producerede eller importerede maengde af et stof nar op pa 100
eller 1 000 ton (eller, nar det drejer sig om eksisterende stoffer, allerede er hojere end disse
mangdegrenser), skal producenten eller importeren forelegge myndigheden alle de
foreliggende oplysninger og foreslé en strategi for yderligere undersegelser baseret pa de
generelle informationskrav, der er fastlagt 1 lovgivningen. Myndigheden skal vurdere industriens

oplysninger og undersogelsesstrategi og traeffe afgarelse om det videre forleb.



Den nuvarende metode for nye stoffer vil 1 det vaesentlige blive bevaret for stoffer over 100 ton.
Hyvis producenten eller importeren foreleegger en risikovurdering, vil det mindske
myndighedernes arbejdsbyrde. Undersggelsesprogrammer pé niveau 1 (100 ton) og niveau 2

(1 000 ton) vil blive udformet pa grundlag af de enkelte stoffer, som beskrevet nermere i kapitel
3.

Stoffer under 100 ton: Stoffer under 100 ton skal vurderes af myndighederne, hvis det drejer sig
om stoffer, som mistenkes for at vaere persistente og bioakkumulerende, stoffer med farlige
egenskaber, som f.eks. mutagenicitet eller hgj toksicitet, eller stoffer med molekylstrukturer, som
anses for at indebare fare (f.eks. identificeret ved hjelp af QSAR - quantitative structure activity
relationsships). Denne vurdering kan udlese gjeblikkelige sikkerhedsforanstaltninger og/eller
yderligere undersggelser. Den mulighed, som det nuvarende anmeldelsessystem giver
myndighederne for i individuelle tilfeelde at kreeve yderligere oplysninger for stoffer i sma
mangder, bevares. Endvidere skal myndighederne kunne krave yderligere undersegelser, nar
den samlede mangde, der fremstilles og/eller importeres af samtlige producenter og/eller
importerer, 1 vesentlig grad overskrider den naste (hojere) mangdegrense for en enkelt
producent eller importer..18

4.3. Godkendelse af meget problematiske stoffer

For meget problematiske stoffer skal myndighederne give en sarlig tilladelse, for et sadant
stof kan anvendes til et givet formal, hvad enten det markedsfores som sadant eller er en
bestanddel af et produkt. Anvendelsesomradet skal defineres ngje, og der vil blive opstillet
strenge tidsfrister for bade industrien og myndighederne.

Stoffer, der skal godkendes: Folgende nye og eksisterende stoffer, ogsd stoffer, der fremstilles i
mengder under 100 ton, som har farlige egenskaber, der anses for meget problematiske, vil
gradvist blive underkastet en godkendelsesordning. Anvendelser, som ikke anses for
problematiske, vil imidlertid generelt blive undtaget fra denne ordning:

- Stoffer, som er kreftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske (CMR-stoffer i
kategori 1 og 2).

- Stoffer med POP-egenskaber

18

Yderligere forskning: Der kreves yderligere forskning til fastleggelse af kritierier for andre

PBT- og VDVB-stoffer

19



end POP-stoffer. Kommissionen bslutter senere, hvordan stoffer med

sadanneegenskaber skal behandles.

Hormonforstyrrende stoffer: Storstedelen af de hormonforstyrrende stoffer bliver omfattet af
godkendelsesproceduren i REACH-systemet. Af alvorlige sundhedsvirkninger, som man hidtil
har tilskrevet hormonforstyrrende stoffer, skal nevnes testikelkreft, brystkraft, prostatakraeft,
mindsket seedkoncentration og sedmangde, kryptorkisme, hypospadi og ufuldstendig udvikling
af immunsystemet og nervesystemet. Alle disse virkninger ville kvalificere et stof til enten at
blive klassificeret som kraeftfremkaldende eller reproduktionstoksisk, hvilket ville udlese krav
om godkendelse. Endvidere har man konstateret en arsagssammenhang mellem skadelige
virkninger pa vilde dyrearters hormonsystem og visse POP-stoffer, og disse stoffer skal
underkastes godkendelsesproceduren.

Gennemforelse af godkendelsesprocessen: Et stort antal stoffer, som burde vare
godkendelsespligtige, vil forst blive kortlagt pa grundlag af niveau 1- og niveau 2-undersogelser,
nar de allerede anvendes i store mangder. For at kunne indsamle de nedvendige oplysninger og
udarbejde godkendelsesdossierer er der brug for en overgangsperiode, inden
godkendelsesordningen gennemfores. Der skal ogsé tages hensyn til den tid, der behoves til
godkendelsesproceduren. Der foreslds derfor en totrinsbeslutningsproces:

- Trin 1 - Indkredsning af de stoffer eller sarlige anvendelser af stoffer, som skal godkendes.
Nir dette er sket, fastsettes en nejagtig frist for forbud mod alle ikke-godkendte anvendelser
af stoffet. Endvidere vil man pa trin 1 bestemme, om nogle anvendelser skal undtages fra
godkendelsespligten. De relevante oplysninger vil sa hurtigt som muligt blive indfejet i
systemet, idet man i forste omgang koncentrerer sig om de mest problematiske stoffer.

- Trin 2 - Seerlige anvendelser af et stof vil blive godkendt pa grundlag af en risikovurdering,
som ansegeren forelegger myndighederne. Denne risikovurdering skal omfatte hele stoffets
livscyklus, herunder bortskaffelse, i relation til stoffets anvendelse. Producenterne og
importorerne vil have mulighed for at forelegge disse oplysninger i fellesskab og/eller

indgive ansegning samtidig for anvendelsen af flere stoffer (gruppeansegninger).
Mpyndighederne vil 1 reglen ikke forlange, at ansegeren foretager yderligere undersogelser,

men kun at han forelegger de fornedne eksponeringsdata, som myndighederne kan treffe
afgorelse ud fra. En anvendelse vil blive godkendt, hvis den indebzrer forsvindende lille

risiko. Der kan gives betinget godkendelse, hvis dette er berettiget ud fra de generelle

18] f. kriterierne i bilag D til den kommende Stockholm-konvention om POP-stoffer (se punkt 2.3).

19 PBT" persistente, bioakkumulerende og giftige stoffer; VPVB: meget persistente og starkt



bioakkumulerende stoffer..19

sociopkonomiske fordele, anvendelsen medferer. Myndighederne skal traeffe afgorelse inden
for en rimelig frist efter indgivelsen af en risikovurdering, sa stoffer ikke automatisk forbydes,
fordi der ikke er givet godkendelse.

Undtagelser: Anvendelser, som ikke anses for problematiske - som f.eks. velkontrollerede
industrianvendelser eller anvendelser i forskningslaboratorier - kan undtages generelt fra
godkendelsesproceduren.

Proaktiv rolle for industrien: Efter den nuvaerende fremgangsmade skal myndighederne
fremkomme med overbevisende argumenter, sedvanligvis i forbindelse med en risikovurdering,
inden der treffes restriktionsforanstaltninger. Deres opgave kompliceres yderligere ved, at den
nuvarende ordning ikke ansporer industrien til at stotte vurderingen. Tvartimod "belonnes"
forsinkelse af processen med en lengere markedsforingsperiode. Industrien har sedvanligvis
indgivet oplysninger, hvis den mente, at de kunne forhindre, at der blev indfort restriktioner. En
tilsyneladende mangel pa oplysninger forvarrer situationen og forer ofte til en
risikovurderingskonklusion, der gar ud p4, at "der kraeves yderligere oplysninger”, inden der kan
traeffes en velbegrundet afgorelse om risikostyring. I andre tilfaelde indtreder der forsinkelser,
fordi der skal udvikles analysemetoder til at kontrollere overholdelsen af en pataenkt restriktion.
Det er myndighederne, der barer hovedansvaret for udvikling af analysemetodologien. Denne
fremgangsmade er ikke egnet til at sikre et hojt sikkerhedsniveau.

I godkendelsesproceduren skal industrien derimod indtage en proaktiv rolle i
vurderingsprocessen. Hvis det er nodvendigt at udvikle analysevearktojer til overvagning af
eksponeringen, bor disse vaerktojer foreligge, inden der kan gives tilladelse.

Oget fleksibilitet: Det kan vaere nedvendigt at tage hensyn til de sociookonomiske
konsekvenser i forbindelse med en godkendelse. Til forskel fra det nuvarende system, hvor
myndighederne skal udfore cost/benefit-analyser, bor producenten eller brugeren af det
pagzldende stof forpligtes til at forelegge oplysninger til stotte for eventuelle pastande om, at
fordelene ved fortsat anvendelse af et stof er storre end de potentielle skadelige sundheds- og
miljokonsekvenser. REACH-systemet indebzrer klare fordele for industrien. De nuvaerende
bestemmelser i direktiv 76/769 begranser visse anvendelser af stoffer, uden at der er mulighed
for at fravige disse bestemmelser efter en vurdering af det enkelte tilfxlde. I forhold hertil giver
REACH-systemet storre fleksibilitet, forudsat at der treffes passende sikkerhedsforanstaltninger.
Det nye system er mere dbent over for teknologisk udvikling og vil skabe et skreddersyet

sikkerhedsnet for problematiske stoffer.



4.4. Fremskyndet risikostyring af andre stoffer

Specifikke anvendelser af stoffer, der ikke har nogen af de egenskaber, der er navnt under
godkendelsessystemet, men som der er behov for restriktioner for, omfattes af en bedre hurtig
procedure.

Fremskyndet risikovurdering: Folgende fire faktorer vil medvirke til den nedvendige
fremskyndelse af vurderingerne:

(1) Som felge af kravet om registrering af alle kemikalier over 1 ton vil der foreligge omfattende
data om alle markedsforte stoffers sundheds- og sikkerhedsegenskaber (jf. kapitel 5).

(2) Virksomhedernes forpligtelse til at indgive en forelebig risikovurdering vil give
myndighederne vardifuld og udferlig information om, hvorvidt det pagzldende stof kan
handteres betryggende og dermed ikke medferer uacceptable risici for arbejdstagerne,
befolkningen som helhed og miljeet. For langt storstedelen af stofferne (anslaet til over 80 %),
vil der saledes ikke vare behov for yderligere vurdering. I det fatal af tilfalde, hvor der matte
kraeves yderligere vurdering, vil det vaere klart, hvad denne skal koncentreres om. Der vil vare
tale om en betragtelig tidsgevinst i forhold til det nuvarende system..20

(3) Med det nye system skal virksomhederne vare ansvarlige for de forelobige risikovurderinger
og patage sig ansvaret for deres produkters sikkerhed. Industrien vil vaere forpligtet til at
samarbejde om etablering af EU-risikovurderinger, hvor disse anses for nedvendige. Der vil
ikke mere blive tale om de forsinkelser, som optreeder med det nuvaerende system, hvor
myndighederne i medlemsstaterne har det fulde ansvar for risikovurderinger, uden at have de
noedvendige midler til radighed.

(4) Milrettede risikovurderinger vil i de fleste tilfzelde erstatte de tidligere generelle
risikovurderinger, som var den vigtigste drsag til forsinkelser under forordning 793/93, da alle
farlige virkninger, alle eksponerede befolkningsgrupper og alle delmiljoer skulle tages 1
betragtning.

Disse fire faktorer vil tilsammen betyde en vasentlig nedskzaring i den tid, der behoves til
vurderinger.

Fremskyndet lovgivning: To faktorer vil bidrage til at fremskynde lovgivningsprocessen:

(1) Der vil blive henvist til forsigtighedsprincippet, hvis risikovurderingen forsinkes unedigt, og
hvis der er tegn pa uacceptable risici. Hvis en producent af et givet stof forsinker indgivelsen
af oplysninger eller undersogelsesresultater, vil centralkontoret kunne afslutte vurderingen.
Det vil dernast videresende dossieret til Kommissionen med en anbefaling om anvendelse af

forsigtighedsprincippet og indforelse af risikostyringsforanstaltninger, eventuelt totalt forbud.



(2) For at andre stoffer kan blive underkastet en risikovurdering inden for en rimelig kort
tidsramme, ma processen fremskyndes yderligere. Kommissionen ber derfor bemyndiges til at
anvende udvalgsproceduren under direktiv 76/769 hyppigere end tidligere.

Med denne fremgangsmade tilgodeses samtlige mulige folger af en patenkt begraensning. Der vil
navnlig blive taget hensyn til, om mulige erstatningsstoffer er mere eller mindre farlige.

5. INDUSTRIENS ROLLE,, RETTIGHEDER OG ANSVAR

Hele fremstillingskaden er allerede omfattet af lovgivning, som generelt legger ansvaret for
sikker anvendelse af kemikalier pd producenterne og brugerne. Med direktiv 92/59/EQF om

produktsikkerhed 1 almindelighed

20
udvides ansvaret til ogsd at omfatte produkter, der er

beregnet til forbrugerne, og som ikke under almindelige eller rimeligt forudsigelige
anvendelsesbetingelser frembyder uacceptable risici. I forbindelse med gennemgangen fandt
man, at denne generelle ansvarsfordeling ikke havde fort til nogen tilfredsstillende
sikkerhedsvurdering af kemikalier. Der er brug for yderligere lovgivning med en mere pracis
angivelse af industriens forpligtelser. Eksempelvis skal industrien serge for, at de stoffer, den
markedsforer, er sikre til den patenkte anvendelse, uanset den producerede mangde.

5.1. Tilvejebringelse af data

Med det nuvarende system er biade producenterne og fremstillingsvirksomhederne forpligtet til
at undersoge kemikalier, men ikke downstream-brugerne. Det bor overvejes yderligere, hvilken
rolle downstream-brugerne bor spille med hensyn til undersogelse af kemikalier.

Tiltag 5A: Pligt for downstream-brugere til at foretage undersagelser

Downstream-brugerne skal patage sig ansvaret for sikkerheden ved deres produkter.
Myndighederne bor have befojelse til at kraeve, at downstream-brugerne gennemforer yderligere
undersogelser, hvis de pagaldende stoffer anvendes anderledes, end fremstillingsvirksomhederne
eller importorerne oprindeligt havde patenkt, og hvis eksponeringsmonstret for de nye
anvendelser ogsa adskiller sig vasentligt fra de eksponeringsmonstre,

20 EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24..21

fremstillingsvirksomhederne eller importererne har vurderet. Der bor i snavert samrad med
myndighederne udformes programmer for yderligere undersogelser.

5.2. Risiko/sikkerhedsvurdering

I henhold til direktiv 67/548 og forordning 793/93 er myndighederne forpligtet til at udfore

risikovurderinger. Dette er en stor byrde, navnlig hvad angar vurdering af eksisterende stoffer.



Da industrien er ansvarlig for sikker anvendelse og bortskaffelse af kemikalier, og da
risikovurdering er den foretrukne metode til vurdering af sikkerheden, er den nuvaerende
arbejdsdeling mellem myndigheder og industri uhensigtsmaessig. Kemikalier anvendes 1
millioner af produkter, sa det er ikke muligt for myndighederne at udfere eller deltage i disse
vurderinger. Kommissionen mener i stedet, at myndighederne, som foreslaet af Riadet, bor
koncentrere indsatsen om de ser/igt problematiske omrader.

Tiltag 5B: Det bor pilegges producenterne og downstream-brugerne at gennemfore

risikovurderinger

Industrien skal vaere ansvarlig for gennemforelse af risikovurderinger. Dette vil indebzre, at
producenten eller importoren savel som downstream-brugeren skal udfere hensigtsmaessige
risikovurderinger for stoffer og praparater.

5.3. Oplysninger, som industrien skal meddele myndighederne

Industrien skal give myndighederne oplysninger om alle stoffer, som anfort i kapitel 4. For
stoffer i mangder under de terskler, der er naevnt i kapitel 4, skal industrien tilvejebringe de
nedvendige sikkerhedsdata og opbevare alle relevante optegnelser.

Tiltag 5C: Pligt for downstream-brugerne til at informere myndighederne

Kommissionen foreslar, at myndighederne skal underrettes om alle downstream-anvendelser,
som den pagzldende producent eller importor ikke har patenkt, og som derfor ikke har varet
med i den forelobige risikovurdering.

5.4. Oplysninger, som producenterne og importgrerne skal give downstream-brugere,
andre professionelle brugere og forbrugerne

Alle brugere, herunder forbrugerne, skal have adgang til oplysninger, der er relevante for en
sikker anvendelse af kemikalierne. Sikkerhedssystemet athanger grundlaeggende af, om de
oplysninger, der gives videre ned langs produktionskaeden, er hensigtsmassige og forstaelige.
Disse gplysninger findes forst og fremmest i sikkerbedsdatablade og emballagemearkningen. Der

er konstateret mangler i begge disse informationssystemer. Sikkerhedsdatabladene behandles
nedenfor, mens Rlassificering og merkning gennemgis i kapitel 7.

Tiltag 5D: Formidling af oplysninger til industrielle og professionelle brugere gennem
sikkerhedsdatablade

Sikkerhedsdatablade anses generelt for at vare et egnet middel til at give brugerne oplysning om
sikkerheden ved produkterne, pa trods af de nevnte mangler. Kommissionen foreslar, at der
nedsazttes en arbejdsgruppe med eksperter fra medlemsstaterne og med deltagelse af Det

Europziske Kemikaliekontor. Arbejdsgruppen skal radgive den om folgende sporgsmal:



- forbedring af sikkerhedsdatabladenes kvalitet

- gennemgang af de nuvaerende informationskrav med henblik pa en udvidelse af dem, sa ogsa
brugerne kan foretage risikovurderinger..22

5.5. Ejendomsret til undersogelsesdata

Formalet med bestemmelserne i direktiv 67/548 og forordning 793/93 om fzlles udnyttelse af
undersogelsesdata og fordeling af undersegelsesomkostningerne var at undgé gentagelse af
dyreforseg. Disse bestemmelser er imidlertid ogsa til fordel for industrien, fordi de betyder, at de
samlede forsegsomkostninger bliver mindre. Af hensyn til loyal konkurrence er det endvidere
vigtigt, at lovgivningen sikrer, at testdata og testomkostninger deles, da visse virksomheder ellers
ville kunne udskyde afpravning 1 hbet om, at konkurrenter, der fremstiller det samme stof, ville
vaere nedt til at gore det inden dem selv og saledes deekke de fuldsteendige omkostninger.

Dette problem kunne blive forsterket ved indferelse af eksponeringsbetinget undersggelse og
nye undersggelsesforpligtelser for downstream-brugere. Hvis en downstream-bruger f.eks.
gennemforer yderligere undersogelser, fordi eksponeringsmenstret er vesentligt forskelligt fra
den eksponering, producenten af stoffet havde forudset, vil sidstna@vnte kunne udnytte disse
testdata til at udvide anvendelsesmulighederne for stoffet. Dette kunne fore til en foregelse af
antallet af potentielle kunder og i den solgte mangde, i visse tilfelde pa bekostning af den
oprindelige downstream-bruger. Et sidant system vil anspore producenterne til at begraense
antallet af pdtenkte anvendelser til et minimum, undgd flest mulige undersegelser og vente pé, at
downstream-brugere fuldferer undersegelserne. Dette ville betyde en klar forvridning af
markedet.

Tiltag 5E: Ejendomsret til testdata

Alle, der tilvejebringer testdata inden for rammerne af det nye system, ber opfordres til at dele
dem med andre, og alle, der anvender disse data, ber forpligtes til at betale ophavsparten et
rimeligt bidrag herfor.

Tiltag SF: Forebyggelse af gentagelse af undersogelser

Lovgivningen ber indeholde specifikke bestemmelser om, at gentagelse af undersogelser, der
indebaerer forsgg med hvirveldyr, ber undgas. Den, der gentager en undersggelse, undtages ikke
fra pligten til at godtgere den part, som besidder ejendomsretten til den forste underseggelse.

6. TIDSPLAN FOR EKSISTERENDE STOFFER

Undersogelse og evaluering af det store antal eksisterende stoffer pa markedet ma ske gradvist.
Dette kapitel omhandler de nodvendige bestemmelser og en tidsramme for undersogelse og

vurdering af eksisterende stoffer. Ogsa myndighedernes rolle i risikovurderingsprocessen tages



op.

Tiltag 6A : En trinvis registreringsstrategi

Der vil blive fastsat nojagtige frister for indgivelse af registreringsansegninger for eksisterende
stoffer. Stoffer, der produceres i store mangder, skal generelt registreres forst. Systemet vil
imidlertid vere tilstrackkeligt fleksibelt til, at problematiske stoffer (f.eks. stoffer, der er bestemt
til forbrugerne, eller som vides eller misteenkes for at have szrlige farlige egenskaber), der
fremstilles i mindre mangder, registreres tidligere. Ud fra disse forudsztninger og under
forudsxtning af, at den reviderede lovgivning vedtages hurtigt, foreslas folgende frister for
indgivelse af registreringsansegninger:

- stoffer, der produceres i mangder over 1 000 ton - senest inden udgangen af 2005,

- stoffer, der produceres i mangder over 100 ton - senest ved udgangen af 2008,

* stoffer, der produceres i mangder over 1 ton - senest ved udgangen af 2012.

Ansegninger, der er udarbejdet af International Council of Chemicals Associations (ICCA) som
led i dettes frivillige initiativ, og som er i overensstemmelse med OECD-formatet, vil kunne.23
anvendes i dette ojemed, men skal suppleres med de nedvendige oplysninger for at opfylde de
krav, der er beskrevet i de foregaende kapitler.

Tiltag 6B: Trinvis strategi til undersogelse og vurdering af eksisterende stoffer, der

produceres i store mangder

Undersogelse og vurdering af eksisterende hojtonnage-stoffer bor finde sted efter en trinvis
fremgangsmade. Niveau 2-undersogelse bor fuldferes for stoffer over 1 000 ton inden udgangen
af 2010, og niveau 1-undersogelse af stoffer over 100 ton ber vare fuldfert inden udgangen af
2012.

Tiltag 6C: Oprettelse af en task force, der skal gennemga de foreliggende data

I overgangstiden, indtil den nye lovgivning gennemfores, bor der oprettes en radgivende task
force ved Det Europaiske Kemikalickontor. Den skal besta af ca. 15 eksperter fra
medlemsstaterne og have folgende opgaver:

- vurdering af de oplysninger i IUCLID-databasen, som er indgivet af industrien for stoffer over
1 000 ton:

(a) undersogelse af den foreslaede klassificering og maerkning

(b) vurdering af IUCLID-oplysningerne om egenskaber, eksponering og anvendelse

() forslag til supplerende undersogelsesprogrammer i samarbejde med ECVAM

- behandling af de ansegninger, der er indgivet til OECD som led 1 ICCA's frivillige initiativ

- anbefaling af stoffer til grupperegistrering eller undtagelse fra den generelle registreringspligt.



7. KLASSIFICERING OG MERKNING

Ifolge den nuvarende lovgivning skal farlige stoffer enten klassificeres og markes i
overensstemmelse med bilag I til direktiv 67/548 (harmoniseret klassificering), eller, hvis de

ikke er opfort i1 dette bilag, klassificeres og maerkes af industrien ifelge principperne i direktivets
bilag VI (selvklassificering). Bilag I, som omfatter ca. 5 000 farlige stoffer, er blevet opstillet
gennem flere artier.

Den systematiske vurdering af de nye stoffer har afsloret, at ca. 70% af dem er klassificeret som
farlige (f.eks. kreftfremkaldende, giftige, lokalirriterende, miljofarlige). Ser vi pa det store antal
eksisterende stoffer, og gir vi ud fra, at en tilsvarende procentdel heraf skal klassificeres, vil det
ikke vaere muligt at anvende den nuvarende fremgangsmade til at opstille en omfattende
harmoniseret liste over alle stoffer.

Klassificering pa grundlag af visse farlige egenskaber har automatiske konsekvenser for
risikostyringen af disse stoffer (jf. kapitel 3). For at undga uklarhed med hensyn til, hvilke
styringsforanstaltninger der kreves, ma dele af den harmoniserede klassificering bevares 1 det
nye system.

Tiltag 7A: Begransning af den harmoniserede klassificering til de vigtigste egenskaber

Mpyndighedernes ressourcer bor koncentreres om de vigtigste farlige egenskaber, sasom
kraftfremkaldende egenskaber, mutagenicitet og reproduktionstoksicitet (CMR), hvor
klassificeringen medforer omfattende risikostyringsforanstaltninger.

Tiltag 7B: Kommissionen skal anmode industrien om en liste over farlige stoffer

Kommissionen vil anmode industrien om at tilvejebringe en liste med omfattende oplysninger
om klassificering og markning af alle farlige stoffer, der findes pa markedet. Denne liste bor
offentliggores pa Internettet og vare gratis tilgaengelig for offentligheden..24

Tiltag 7C: Tiltag til at forenkle den nuverende markningsordning og gore den lettere

Jorstaelig gennem et globalt harmoniseret system

De igangverende forhandlinger om etablering af et globalt harmoniseret system ber udnyttes til
en kritisk gennemgang af de nuverende markningsbestemmelser, bl.a. mulighederne for at
forenkle markningen og gere den lettere forstaelig.

8. FORVALTNING AF SYSTEMET

I dette kapitel gennemgas kort forvaltningen af REACH-systemet, der blev beskrevet i kapitel 4.
8.1. Beslutningsprocessen i REACH-systemet

I REACH-systemet skal der grundleggende traeffes to forskellige slags beslutninger:

beslutninger om, hvilke oplysninger der skal indgives efter, at et stof er vurderet, og beslutninger



om risikostyring som led i godkendelsesproceduren.

Beslutningsprocessen pa varderingsstadiet: Systemet skal omfatte sidan mekanisme, at det for

et stort antal stoffer hurtigt kan afgores pa grundlag af industriens forelobige risikovurderinger,
om der skal kraves yderligere oplysninger eller stofspecifikke undersogelsesprogrammer.
Proceduren i forordning 793/93 for at afkreve industrien ydetligere undersogelser af
eksisterende stoffer har vist sig at vare uhyre langsom og besvarlig. I det nye system vil man
folge den fremgangsmade, der er valgt for nye stoffer. Medlemsstaternes myndighederne vil have
ansvaret for at afgore, om der er behov for yderligere afprovning, og udvalgsproceduren vil kun
blive taget i brug, hvis medlemsstaternes myndigheder ikke kan ni til enighed.
Beslutningsprocessen

Beslutningsprocessen pa godkendelsesstadiet: Athengigt af de forventede virkninger af et givet

stof bor godkendelse af det til faktisk anvendelse enten gives af medlemsstaterne eller gennem en
beslutning pa EU-plan. Medlemsstaterne bor udstede godkendelser til anvendelser, som iser
vedrorer deres potentielle belastning af arbejdstagere og det lokale milje. Derimod kan
godkendelse af anvendelsen af et problematisk stof 1 produkter, der markedsfoeres i Fellesskabet,
have mere vidtgaende virkninger for sundhed eller miljo og for det indre marked. I sadanne
tilfeelde er det berettiget, at der traeffes en EU-dxkkende beslutning om den faktiske anvendelse
af det pagaldende stof.

Som beskrevet i kapitel 4, skal godkendelsen finde sted i to trin:

* Trin 1 - Indkredsning af stoffer eller serlige anvendelser af stoffer, som i fremtiden bliver
godkendelsespligtige, med fastswttelse af en nejagtig frist for forbud mod alle ikke-godkendte
anvendelser.

- Trin 2 - Den faktiske godkendelse af nermere angivne anvendelser.

I betragtning af de konsekvenser for det indre marked, som forbud mod anvendelse af et stof vil
indebare, bor trin 1-beslutninger, sammen med kortlegningen af de anvendelser, som
medlemsstaterne ma godkende, treffes pa EU-plan. Trin 2 - godkendelsen af bestemte
anvendelser - skal derefter tages pa et passende niveau, der fastsattes under trin 1. Generelt vil
der blive anvendt en udvalgsprocedure for alle beslutninger pa EU-plan.

Beslutningsprocessen under proceduren for fremskyndet risikostyring:

Processen for fremskyndet risikostyring fungerer som folger:.25

- Trin 1 - Indkredsning af stoffer eller srlige anvendelser af stoffer, som bliver underkastet en
fremtidig begransning, med nermere fastleggelse af begraensningens omfang

- Trin 2 - Den faktiske beslutning om begransning af eller forbud mod anvendelse af stoffet.



I betragtning af de konsekvenser for det indre marked, som forbud mod anvendelse af et stof vil
indebare, bor begge beslutninger tages pa EU-plan. Trin 2 indebarer lovregulering inden for
rammerne af et opdateret direktiv 76/769. For alle beslutninger, der tages pa EU-plan, vil der
generelt blive anvendt en udvalgsprocedure. Med denne fremgangsmade ville den nuvarende
arbejdsgang forblive uaendret.

8.2. Oprettelse af et centralt kontor

Kommissionen foreslar pa dette stadium, at der oprettes et centralt kontor (i form af et udvidet
Europaxisk Kemikaliekontor), som skal forvalte REACH-systemet og yde teknisk og
videnskabelig bistand. Med udgangspunkt 1 Det Europziske Kemikalieckontors nuvarende
erfaringer skal det udvidede kontor modtage registreringsansegninger, videresende kopier heraf
til medlemsstaternes myndigheder, oprette og vedligeholde en omfattende central database for
alle registrerede kemikalier og foretage stikprovekontrol og computerscreening af de registrerede
stoffer for sarlig problematiske egenskaber. Det skal ogsd bista medlemsstaternes myndigheder
med vurdering af stoffer.

Det centrale kontor skal give offentligheden adgang til alle indgivne oplysninger af ikke-fortrolig
art og skabe et effektivt og sikkert dataudvekslingsnet med medlemsstaterne for kommercielt
folsomme oplysninger. Kontoret skal stotte og samordne medlemsstaternes beslutninger pa
vurderingsstadiet for at sikre en ensartet fremgangsmade. Endvidere skal Det Europziske
Kemikaliekontor stille de operationelle rammer for godkendelsesproceduren til radighed og
indhente udtalelser fra medlemsstaternes eksperter og CSTEE. Kommissionen vil foretage en
gennemfotlighedsundersogelse og en cost/benefit-analyse, for den opretter et sidant centralt
kontor.

8.3. Medlemsstaternes rolle

Medlemsstaternes myndigheder vil stort set bevare deres nuvarende ansvar. De vil fa det
kollektive ansvar for registrering og vurdering af stoffer, 1 lighed med deres nuverende ansvar
for anmeldelser af nye stoffer. Der vil blive skabt storre overensstemmelse mellem
medlemsstaternes beslutninger takket vare en samordning heraf gennem Det Europziske
Kemikaliekontor og opstilling af retningslinjer for stofspecifik afprovning. De erfaringer,
taskforcen (jf. kapitel 6) indhenter, vil blive udnyttet ved udarbejdelsen af sidanne retningslinjer.
Medlemsstaterne vil fa tildelt de registrerede stoffer pa en sidan made, at arbejdsbyrden bliver
mere ligeligt fordelt mellem medlemsstaternes myndigheder end tidligere. De nuvarende
bestemmelser vedrorende udveksling af oplysninger og mulighederne for at anvende

udvalgsproceduren, hvis der ikke kan nas til enighed mellem medlemsstaternes myndigheder, bor



bevares.

9. OPLYSNING AF OFFENTLIGHEDEN

Kommissionen har foretaget horinger af og inddraget alle de interesserede parter, navnlig
forbrugerorganisationerne. Fuldstendig dbenhed er en nedvendig forudsatning for, at
befolkningen kan forstd fordelene ved strategien, og at den offentlige interesse tilgodeses.
Kommissionen vil derfor bestrebe sig pa, at de interesserede parter fortsat tager del 1
gennemforelsen, forvaltningen og revisionen af strategien.

Borgerne i EU bor have adgang til oplysninger om de kemikalier, de udszttes for. Oplysningerne
skal forelegges pa en sidan made, at folk kan forsta risikoen ved stofferne og bedemme, om.26
risikoen er acceptabel. Hvis offentligheden har bedre adgang til oplysninger om kemikalier, vil
den i hojere grad kunne stille krav om, at industrien og myndighederne star til regnskab for deres
politik. Kommissionen offentliggor allerede en ajourfort flersproget samling af data om kemiske
stoffer, og denne samling vil kunne videreudbygges. Herudover bor der opstilles indikatorer for
risikoen ved anvendelsen af kemikalier.

Kommissionen anerkender forbrugernes ret til at vaelge. Oplysningerne bor satte forbrugerne i
stand til at bedemme, om de alternative produkter, der findes pa markedet, bor foretrakkes pa
grundlag af deres iboende egenskaber og den risiko, de indebarer.

Gennemgangen viste klart, at forbrugerne har brug for oplysning om sundhedsvirkninger,
miljovirkninger og andre alvorlige risici samt forsvarlig vejledning i brugen af kemiske
produkter. Efter Kommissionens mening er det navnlig industrien, herunder downstream-brugerne,
som skal vare ansvarlige for at give forbrugerne disse oplysninger. Dette vil give

forbrugerne et bedre grundlag for at traeffe et kvalificeret valg.

Der findes ikke pa nuvarende tidspunkt et centralt system, som offentligheden kan bruge til at
finde ud af, om der findes eller er ved at blive udarbejdet regler for et givet stof. Befolkningen
har ikke tilstreekkelig viden om kravene i den nuvarende kemikalielovgivning. Det nye system
bor vaere nemmere at forsta, sa folk kan fa bedre indsigt i reguleringen pa dette omrade.

Tiltag 9A: Adgang for interesserede parter til ikke-fortrolige oplysninger i databasen

for det nye system

Alle interesserede parter, herunder offentligheden og SMV'erne (sma og mellemstore
virksomheder med under 250 ansatte) bor have adgang til ikke-fortrolige oplysninger i den
centrale database (jf. kapitel 4). Letlaselige resuméer om stofferne vil fremme befolkningens
anvendelse heraf. Disse resuméer skal omfatte en kort profil af de farlige egenskaber,

mearkningskravene og den relevante EU-lovgivning, herunder godkendte anvendelser og



risikostyringsforanstaltninger.

10. GENNEMFORELSE OG HANDHEVELSE

Kommissionen vil tage kemikaliestrategiens effektivitet op til revision, nar den nye lovgivning er
gennemfort. I forbindelse hermed vil alle de interesserede parter blive udspurgt.

Det vil vere op til medlemsstaterne at sorge for, at den nye lovgivning hindhaves pa deres
omrade. En rakke undersogelser af handhavelsen af den nuvarende kemikalielovgivning har
imidlertid vist, at der er mangler i overholdelsen fra industriens side og uoverensstemmelser 1
medlemsstaternes handhavelsesaktiviteter. Selv om det kan pavises, at der er sket en
overtredelse, og selv om der er sket skade pa sundhed eller miljo, har de skadeserstatninger, som
tilkendes af domstolene i medlemsstaterne, ofte kun en begrenset afskraekkende virkning.
Fallesskabet ma soge at lose disse problemer ved at kreve, at medlemsstaterne indferer
afskrekkende og effektive sanktioner, der stér i rimeligt forhold til overtradelsen.

En rxkke nylige undersogelser i Nederlandene og Det Forenede Kongerige har afsloret mange
overtredelser af lovgivningen om sikkerhedsdatablade. Man har ogsa som led 1 en rakke nylige

EU-dakkende handhzvelsesprojekter (SENSE, NONS og EUREX

21

) fundet mangler i

overholdelsen og handhavelsen af den geldende lovgivning om nye og eksisterende stoffer.

21 Med hensyn til direktiv 92/32/EOF fandt EUREX (1 400 stoffer i 178 virksomheder),at kun en lille
andel af virksomhederne direkte overtradte lovgivningen, men de kunne ikke identificere omkring 30%
af stofferne som enten "nye" eller "eksisterende". Dette svarer til resultaterne af SENSE og NONS-projekterne..27
Tiltag 10 A: Gennemgang af kemikaliepolitikken

Nér den nye lovgivning er gennemfort, vil Kommissionen tage den nye kemikaliepolitiks
effektivitet op til revision, herunder alle de forskellige informationspolitiske aspekter. I denne
forbindelse vil samtlige interesserede parter blive udspurgt.

Tiltag 10B: Net af udovende myndigheder

Kommissionen agter at skabe et net af de myndigheder 1 medlemsstaterne og kandidatlandene,

der har ansvaret for at handhave den nye kemikalielovgivning med det formal at videreformidle
god praksis og papege problemer pa EU-plan. Dette vil fa storre betydning, nér de nuvarende
kandidatlande tiltreeder Fallesskabet og dermed udvider det indre marked. Et af de spergsmal,
dette net vil fa til opgave at undersoge, er, om der ber opstilles mindstekriterier for handhavelse

af den foresldede lovgivning i medlemsstaterne. Sddanne kriterier kunne opstilles senere i en

henstilling fra Kommissionen..28



ORDLISTE OG FORKORTELSER

Anmeldelsesprocedure for et nyt stof: Industrien indgiver et teknisk dossier til den kompetente
myndighed med de oplysninger, der er angivet i direktiv 67/548, som xndret ved direktiv 92/32 (se
{{PU1} }lovgivning { {PU2} }).

Baxredygtig udvikling: Dette princip, der er nedfaldet i traktatens artikel 2 og 6, blev defineret af
Verdenskommissionen for Miljo og Udvikling (Brundtland-kommissionen), som "en udvikling, som
opfylder de nuvarende behov uden at bringe fremtidige generationers muligheder for at opfylde deres
behov i fare". I denne malsztning indgar de okonomiske, sociale og okologiske aspekter ved
udviklingen som opstillet i1 slutdokumentet fra FN-generalforsamlingens nittende ekstraordinare
samling den 23.-27. juni 1997. Disse tre aspekter er indbyrdes athangige, og for at kunne na frem til
en beredygtig udvikling ma disse aspekter integreres og inddrages pa en afbalanceret méade. Disse
begreber er centrale for EU's femte miljghandlingsprogram "hen imod en bzredygtig udvikling" og
Cardiff-strategien for integrering.

CMR-stoffer: Stoffer, der er klassificeret som kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i medfor af direktiv 67/548 (se {{PU1} }lovgivning{{PU2}}).

CSTEE: Kommissionens Videnskabelige Komité for Toksicitet, @kotoksicitet og Miljo
Downstream-brugere: Formuleringsvirksomheder og industrielle brugere af kemikalier.

ECVAM: FFC's Europaiske Center for Validering af Alternative Metoder.

EINECS: Europ=xisk fortegnelse over markedsforte kemiske stoffer, som skennes at vare markedsfort
mellem den 1. januar 1971 og den 18. september 1981. Det er en afsluttet liste over 100 106
"eksisterende" kemikalier, det er omfattet af forordning 793/93 (se {{PU1} }lovgivning').
Eksisterende stoffer: Stoffer, som var i brug i EU inden september 1981, og som er opfort i EINECS.
EINECS indeholder 100 106 stoffer, bl.a. kemikalier; stoffer, der ved kemiske a@ndringer eller
rensning er fremstillet af naturprodukter, sisom metaller, mineraler, cement, raffineret olie og gas;
stoffer, der er fremstillet af dyr og planter; aktive stoffer i pesticider, medicinalvarer, godningsstoffer
og kosmetiske midler; tilsaetningsstoffer til fodevarer; nogle fa naturlige polymerer; visse affalds- og
biprodukter. Der kan vare tale om blandinger af kemikalier, der forekommer naturligt, eller som er et
utilsigtet resultat af fremstillingsprocessen.

{{PU1} } Eksisterende{{PU2}} stoffer omfatter ikke: syntetiske polymerer (som i EINECS er registreret under deres
udgangsmonomerer), tilsigtede blandinger, medicinske praparater, kosmetiske praparater og
pesticidpraparater som tilsigtede blandinger; fodevarer; foder; legeringer, sisom rustfrit stal (men
omfatter legeringernes enkelte bestanddele); de fleste naturligt forekommende rastoffer, herunder kul

og de fleste malme.



ELINCS: Europaisk Liste over anvendte kemiske stoffer. ELINCS omfatter nu ca. 2 700 stoffer og er
en liste, som udbygges lobende i takt med at de kompetente myndigheder anmelder markedsforing af

et "nyt" stof.

Fareidentifikation: Identifikation af de skadelige virkninger, et stof kan forarsage som folge af dets
iboende egenskaber.

Farevurdering: Fareidentifikation og etablering af dosis-responsforholdet for iagttagne skadelige
virkninger ved de specificerede (oko)toksikologiske endepunkter.

FFC: Kommissionens Felles Forskningscenter.

FN: De Forenede Nationer..29

Forsigtighedsprincippet: Dette princip er nedfzldet 1 traktatens artikel 174 og er omhandlet 1 en
meddelelse fra Kommissionen af 2. februar 2000. Det finder anvendelse, nar en forelgbig objektiv
videnskabelig vurdering viser, at der er rimelig grund til at tro, at de potentielt farlige virkninger for
miljoet og mennesker, dyrs og planters sundhed vil vere uforligelige med det hgje beskyttelsesniveau,
Fellesskabet har valgt at straebe efter.

Forskriftsudvalg: Et udvalg sammensat af repreesentanter fra EU-medlemsstaterne med en
reprasentant for Kommissionen som formand. Udvalget afgiver udtalelse med kvalificeret flertal.
Fortidens synder: De 30 000 "eksisterende" kemikalier, der anslés at veere pa EU-markedet, og som
der kun foreligger begraensede eller slet ingen oplysninger om, herunder navnlig om deres
langtidsvirkninger pa sundhed eller miljo.

Global Harmonisering: Fellesskabet bestraber sig sammen med sine handelspartnere pa at udvikle
et globalt system for kemikalieforvaltning. Der er forberedelser 1 gang med kandidatlandene, inden for
rammerne af OECD, og pa globalt plan inden for rammerne af FN.

HPV-kemikalier: Kemikalier, der fremstilles i1 store mangder. Kemikalier, der markedsferes 1 EU 1
mangder over 1000 ton/ ar/ producent eller importor.

ICCA: International Council of Chemical Associations.

IFCS: Det Internationale Forum for Kemisk sikkerhed.

ILO: Den Internationale Arbejdsorganisation.

IUCLID: International Uniform Chemical Information Database. En database ved Kommissionen, der
anvendes til at oplagre og distribuere oplysninger, der indsamles 1 medfer af forordning 793/93.
Kemikalier: Generel term, der bdde daekker stoffer og preeparater (se disse).

Kompetente myndigheder: En eller flere nationale myndigheder, som de enkelte medlemsstater
udpeger til at gennemfore lovgivningen.

Lovgivning: Henvisningerne i hvidbogen vedrerer navnlig fire nugeldende fallesskabsretsakter om



kemikalier:

- Radets direktiv 67/548/EQF om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer, med
senere @ndringer

- Direktiv 88/379/EQF om klassificering, emballering og etikettering af farlige praeparater, for nylig
erstattet med 1999/45/EF

- Rédets forordning (EQF) 793/93 om vurdering af og kontrol med risikoen ved eksisterende stoffer
- Direktiv 76/769/EQF om begransning af markedsforing og anvendelse af visse farlige stoffer og
praparater.

LPV-kemikalier: Kemikalier, der fremstilles i sma mangder. Kemikalier, der markedsferes 1
mangder pd mellem 10 tog 1000 ton/ ar/ producent eller importor.

Malrettet risikovurdering: En mindre omfattende og mere specifik vurdering (pa grund af en
specifik risiko) end en fuldstendig risikovurdering.

NGO'er: Ikke-statslige organisationer, som reprasenterer bestemte parters interesser (f.eks.
forbrugere, miljo).

Nye stoffer: Stoffer, som ikke var i brug i EU inden september 1981, og som derfor ikke er optaget i
EINECS. De skal anmeldes, inden de markedsferes, hvorefter de registreres i ELINCS. Nye stoffer er
omfattet af direktiv 67/548, som @&ndret ved direktiv 92/32..30

OECD: Organisationen for @konomisk Samarbejde og Udvikling.

OSPAR: Oslo-Paris-konventionen om beskyttelse af havmiljeet i det nordestlige Atlanterhav.
PBT-kemikalier: Persistente, bioakkumulerende og giftige kemikalier.

POP: Persistente organiske miljogifte.

Przeparater: Tilsigtede blandinger eller oplesninger sammensat af to eller flere kemikalier. De er
omfattet af direktiv 88/379/EQF, for nylig erstattet med direktiv 1999/45/EF.

QSAR: Quantitative Structure Activity Relationship. Modeller, der anvendes til at beregne
egenskaberne ved kemikalier ud fra deres molekylstruktur.

REACH-system: (Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals) Registrering, vurdering
og godkendelse af kemikalier.

Risikokarakterisering: Et skon over hyppigheden og alvoren af de sandsynlige skadevirkninger for
en befolkningsgruppe eller et delmiljo som folge af den faktiske eller beregnede eksponering for et
stof.

Risikovurdering: En proces i fire etaper til bestemmelse af forholdet mellem beregnet eksponering og
skadelige virkninger: Fareidentifikation, vurdering af forholdet mellem dosis og respons,

eksponeringsvurdering og risikokarakterisering. Se ogsa "maélrettet risikovurdering".



SIDS: Screening Information Data Set - Minimumsdatasat til bestemmelse af, om et eksisterende
HPV-kemikalie kraver yderligere underseggelser inden for rammerne af OECD's HPV/ICCA-program
SMYV: Sma og mellemstore virksomheder med under 250 ansatte.

Stoffer: Stoffer er grundstoffer og forbindelser heraf, naturlige eller industrielt fremstillede,
indeholdende sadanne tilseetningsstoffer, som er nedvendige til bevarelse af stoffets stabilitet, og
saddanne urenheder, som folger af fremstillingsprocessen, bortset fra oplesningsmidler, som kan
udskilles, uden at det pavirker stoffets stabilitet eller @ndrer dets sammensetning. Denne definition
kan omfatte bestanddele af pesticider, biocider, legemidler og kosmetiske midler, men ikke tilsigtede
blandinger eller praeparater heraf til endelig anvendelse.

Trinvis fremgangsmade: Indsatsen afvejes efter kemikaliernes mangde, iboende egenskaber,
eksponeringsniveau og/eller anvendelse; se afsnit 3 for yderligere oplysninger.

UNCED: FN's konference om milje og udvikling pd verdensmiljotopmedet 1 Rio 1 1992.
VPVB-kemikalier: Meget persistente og sterkt bioakkumulerende kemikalier.

WHO: Verdenssundhedsorganisationen..31

BILAGI

Ombkostninger og fordele ved den nye kemikaliepolitik

Model

- Et enkelt ssmmenhangende system for alle kemikalier. REACH-modellen (registrering, vurdering og
godkendelse/hurtig begraensning af kemikalier)

* Forvaltning ved medlemsstaterne og Det Europaiske Kemikaliekontor (ECB).

Anvendelsesomrade

* 30 000 eksisterende stoffer (= alle eksisterende stoffer over 1 ton/4r/producent)

- Afprovning for akut og langtidstoksicitet. Malrettet afprovning for langtidsvirkninger (f.eks. kreft,
reproduktionsskadelige virkninger) for stoffer over 100 ton/4r/producent

- Fritagelse fra afprovning mod foreleggelse af fyldestgorende begrundelse; alle tilgzengelige testdata vil
blive anvendt og registreret

* Reduceret afprovning for stoffer med lavt eksponeringsniveau og stoffer, der anvendes til F&U
(forskning og udvikling)

* Begranset in vitro-afprevning af stoffer mellem 1 og 10 ton.

Omkostninger

Omkostningerne ved tiltaget. Det er meget vanskeligt at give en palidelig vurdering af omkostningerne

bl

f.eks. omkostningerne ved afprovning af eksisterende stoffer, hvor der kun er begranset kendskab til,



hvilke testdata der foreligger fra tidligere afprovninger. Nedenfor folger imidlertid en skonsvis vurdering.
- Afprovningsomkostninger for eksisterende stoffer. 2,1 mia. {{X80}} over 77 dr =0,2mia. {{X80}} /ir, som skal
bares af kemikalieindustrien

- Personale til et udvidet Europaisk Kemikaliekontor. Et personale pa 190 ansatte til de tekniske og
administrative opgaver.

- Personale i medlemsstaterne. Medlemsstaterne vil omfordele deres nuverende personale. Der vil
blive tildelt ekstra personale til vurdering af eksisterende stoffer. Dette personale vil blive frigjort fra

dets nuvaerende opgaver gennem folgende foranstaltninger:

{{SPA}} Computerscreening og stikprovekontrol vil erstatte den nuvaerende overensstemmelseskontrol for
nye stoffer under 100 ton.

{{SPA}} risikovurderinger vil i reglen blive udfort af industrien og ikke af myndighederne

{{SPA}} udvidelsen af Det Europaiske Kemikalieckontor og behov for fetre ressourcer til
godkendelsesprocessen i stedet for den nuvarende begrensningsproces i henhold til direktiv

76/769.

- Personale i industrien. Det er neppe muligt at foretage en vurdering, da der kan ventes oget
personalebehov for visse processer, f.eks. godkendelsesprocessen, og mindsket personalebehov af
folgende arsager

{{SPA}} ingen anmeldelse af stoffer mellem 10 kg og 1 ton/ér/producent

{{SPA}} lempeligere krav for nogle stoffer, som f.eks. halvfabrikata med lavt eksponeringsniveau
{{SPA}} lempeligere krav for F&U-stoffer.

(Personale til afprovning af eksisterende stoffer er allerede indregnet i de ovennavnte
afpreovningsomkostninger)..32

Fordele

* Bedre beskyttelse af miljo og sundhed gennem passende risikostyring baseret pa fyldestgorende
oplysning om kemikaliernes farlige egenskaber. Dette vil mindske forekomsten af visse
kemikalierelaterede sygdomme (f.eks. kraeft og allergier) og mindske de risici, kemikalier kan indebzre
for miljoet (f.eks. gennem ophobning af persistente kemikalier i fodekaeeden). Den storste vanskelighed
bestar i, at der ikke er tilstrackkeligt kendskab til hverken stoffernes farlige egenskaber eller
anvendelserne heraf. Til belysning heraf tages allergier som eksempel:

- Omkostningerne som folge af forekomsten af allergier anslis til 29 mia. {{X80}} /ar i Europa 22... Kemikalier
anses for at spille en central rolle for fremkomsten af allergier, enten direkte eller ved at skaerpe
folsomheden over for naturlige allergener (f.eks. pollen). En amerikansk undersogelse har f.eks. vist, at

astmatilfeldene er steget med 40% siden 1970'erne. Hvis den nye strategi medforer selv en lille



reduktion i de 29 mia. {{X80}} , vil dette langt opveje strategiens omkostninger.

* Bedre rammer for innovation i kemikaliesektoren. Dette vil

{{SPA}} bidrage til udvikling af nye kemikalier, som kan erstatte de nuvarende problematiske kemikalier

og derved mindske risikoen ved kemikalier

{{SPA}} styrke EU-kemikalieindustriens konkurrenceevne.

* Oget gennemskuelighed og lettere adgang til oplysninger for befolkningen, sa den kan treffe et
"kvalificeret valg" af de kemikalier, den ensker at bruge.

22 Det tyske "Sachverstindigenrat fiir Umweltfragen" (radgivende miljorad) anslog i 1999 de socioskonomiske

omkostninger ved allergier for Europa alene til 29 mia. {{X80}} pr. ar.



