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

Erhvervs- og Selskabsstyrelsen har i foraret/sommeren 2004 foretaget en under-
sggelse med det formal at opgere de administrative konsekvenser for erhvervs-
livet af forslaget til en ny EU forordning pa kemikalieomradet
(KOM(2003)644) (af 29. oktober 2003) — populart kaldet REACH.

| forbindelse med undersggelsen blev der i april 2004 afholdt to testgruppemg-
der med virksomheder, der forventes at blive omfattet af forordningen. Et for
producenter og importarer af kemikalier og ét for brugere af kemikalier (sakald-
te downstream brugere). Der var i alt tale om henholdsvis 10 virksomheder i
testgruppen for producenter og importarer og 9 virksomheder i testgruppen for
brugere af kemikalier.!

Det skal som et grundleggende forhold naevnes, at REACH forslaget er en
kompleks og meget teknisk forordning. Den samler og erstatter de nuvarende

'Et tredje magde var planlagt med importarer af ferdigvarer, men ingen virksomheder

havde umiddelbar ekspertise i forhold til forslaget eller viden om, hvorvidt de ville blive
omfattet, og medet blev derfor ikke afholdt. Undersggelsen indeholder saledes ikke spe-
cifikke overvejelser om administrative konsekvenser for denne gruppe af virksomheder.



regler om nye og eksisterende stoffer samt reglerne om anvendelsesbegrans-
ning, dvs. 40 eksisterende direktiver og forordninger. Endvidere var der pa tids-
punktet for undersggelsen ikke udarbejdet vejledninger og fortolkninger pa om-
radet.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at undersggelsen alene omfatter de om-
rader i forordningsforslaget, hvor det pa forhand er blevet vurderet, at der er
vaesentlige administrative konsekvenser for virksomhederne. Eventuelle yderli-
gere administrative konsekvenser af REACH er kun blevet taget med i undersg-
gelsen, hvis virksomhederne selv har identificeret dem.

Afgraensning

Konsekvensvurderingen bergrer kun et delomrade af konsekvenserne af
REACH - de administrative konsekvenser. Det ligger derfor uden for undersg-
gelsens genstandsfelt at beskaftige sig med miljgmaessige, sociale, konkurren-
cemassige og gvrige gkonomiske konsekvenser, der faglger af forslaget. Flere
virksomheder i testgrupperne bemarker saledes, at der findes vasentlige gko-
nomiske konsekvenser af REACH og, at de administrative konsekvenser af
REACH kun er en del af de konsekvenser, som de forventer at opleve med gen-
nemfgrelsen af forordningen.

Hovedkonklusioner

Undersagelsens konklusioner skal ses i lyset af, at der er tale om en mindre un-
dersggelse med deltagelse af et begreenset antal virksomheder. Det skal endvi-
dere bemeerkes, at der var store udsving i virksomhedernes besvarelser, hvilket
bl.a. kan tilskrives usikkerhed i relation til REACH og udmegntningen af regler-
ne, samt at de deltagende virksomheder var forskellige med hensyn til sterrelse
og erfaring med de nuvearende regler pa kemikalieomradet. P4 baggrund af un-
dersggelsen er det derfor ikke muligt at beregne et kvantitativt estimat for de
gennemsnitlige administrative byrder for den enkelte virksomhed.

Til gengzld er der en rekke kvalitative hovedpointer fra testgrupperne,
som er vaerd at fremhave.

Sammenfattende vurderes det, at REACH er et yderst komplekst og
teknisk forslag, der medferer vesentlige nye administrative opgaver for
de berorte virksomheder. Kompleksiteten stiller siledes store krav til
myndighedernes udvikling af vejledninger og lebende beskrivelser af
best practice i handtering af reglerne.



Producenter/importarer

Testgruppen vurderer, at de vesentligste nye aktiviteter for producen-
ter/importgrer forbundet med REACH er registrering af stoffer herunder praere-
gistrering og udarbejdelse af eksponeringsvurderinger. Registrering af stoffer er
en ny aktivitet for hovedparten af de kemiske stoffer, som skal udfgres indenfor
en periode pa 11 ar, og skegnnes at vare den mest tidskrevende administrative
aktivitet. Praeregistrering er ligeledes en ny aktivitet, men vurderes at veere en
mindre kreevende aktivitet.

For stoffer som produceres og/eller importeres i en mangde pa mere end 10
tons/ar, skal virksomheden udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering, for far-
lige stoffer kreeves desuden en eksponeringsvurdering og risikokarakterisering.
For eksisterende stoffer er dette en ny opgave. Aktiviteterne ligger i at frem-
skaffe og bearbejde/teste data og dokumentation.

Generelt vurderer testgruppen at:

e Arbejdet med udarbejdelse af eksponeringsvurderingerne, sivel som det at
indga og deltage i konsortier, kraver, at virksomheden rader over en person
med en faglig ekspertise, der kan administrere og styre processerne eller del-
tage 1 de faglige droftelser pd et vist niveau i konsortierne.

e Isxr mindre virksomheder mangler viden pa omradet

e Virksomhedernes administrative byrder vil afthenge af antallet af sikkerheds-
datablade péd den enkelte virksomhed. Der er stor forskel pa antallet af data-
blade, den enkelte virksomhed skal opdatere.

Downstream brugere

Testgruppen vurderer, at de vasentligste administrative konsekvenser af
REACH for downstream brugere af kemikalier er opdatering af sikkerhedsdata-
blade med eksponeringsvurderinger, beskrivelse af anvendelsen af stofferne
(eksponeringsscenarierne) og reformulering af recepter (som en faglge af be-
grensninger i adgang til stoffer og ravarer).

Generelt vurderer testgruppen at:

e Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registreringsnumre og
ny viden om farlighed er en vasentlig administrativ opgave. Konsekvenserne
af denne opgave athznger af antallet af stoffer pr. produkt: Jo flere stoffer,
jo flere opdateringer — og dermed administrative byrder.

e Hvis vitksomhederne ikke ensker at oplyse leveranderen om ravarens an-
vendelse, skal de selv foretage vurderinger, tests mv. samt udarbejde en ke-
mikaliesikkerhedsvurdering, hvis dette er krevet. Ligesom for producenter
og importerer kraver dette betydelig mere faglig og administrativ ekspertise,
end virksomhederne har i dag.



e LEksponeringsscenarierne forbundet med opdatering og udarbejdelse af sik-
kerhedsdatabladene for farlige stoffer, hvis de produceres eller importeres i
en mengde pd mere end 10 tons/ar er en anden ny opgave, som stiller nye
administrative krav til virksomhederne.

e Testgruppen mener desuden, at alle virksomheder efter REACH vil have
behov for at indfere systemer til handtering af informationer til sikkerheds-
databladet. Dvs. at nogle virksomheder skal investere 1 ny teknologi.

e Testgruppen vurderer desuden, at der som en folge af REACH er behov for
at udvikle en helt ny dialogform up- og downstream 1 forsyningskaeden.

Yderligere konklusioner

Foruden ovennavnte konklusioner, der knytter sig direkte til de administrative
opgaver, som var beskrevet i det spgrgeskema, der blev uddelt til de deltagende
virksomheder, afgav testgrupperne falgende kommentarer:

Konsortiedannelse
Virksomhederne kan indga i konsortier og dermed indsende oplysninger om et
stof i fellesskab, for bl.a. at minimere antallet af forsegsdyr samt at reducere
omkostningerne i forbindelse med dataindsamling. Testgruppen bestaende af
producenter og importgrer vurderer, at det bade er kompliceret at danne og op-
retholde konsortier.

Substitution af ravarer

Ifalge begge testgrupper vil reglerne i REACH desuden have konsekvenser for
tilgeengeligheden af ravarer. Virksomhederne forudser et behov for substitution
og reformulering af recepter (pga. begraensninger i adgang til tidligere anvendte
stoffer og ravarer). Dette vil betyde udgifter til udviklingsopgaver for bade pro-
ducenter og downstream brugere.
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Indledning

Undersggelsens formal og afgrensning

Denne rapport belyser en rakke administrative konsekvenser af forslaget til en ny EU
forordning pa kemikalieomradet (COM(2003)644) (af 29. oktober 2003) — populart
kaldet REACH. I forbindelse med vurderingen af forordningsforslagets administra-
tive konsekvenser blev der afholdt to testgruppemoder i april 2004: Et for produ-
center og importerer af kemikalier og ét for brugere af kemikalier (sikaldte
downstream brugere). I det folgende kaldes disse virksomheder for testgruppen.

Et tredje mode var planlagt med importerer af ferdigvarer, men ingen af virksom-
hederne havde umiddelbar ekspertise i forhold til forslaget eller viden om, hvorvidt
de ville blive omfattet, og medet blev derfor ikke atholdt. Rapporten indeholder
saledes ikke specifikke overvejelser om administrative byrder for denne gruppe af
vitksomheder.

Deltagerne

I testgruppen for producenter og importorer af kemikalier deltog 10 virksomheder,
mens der i testgruppen for downstream brugere deltog 9 forskellige virksomheder.
Ved begge moder deltog endvidere Jakob Ilum fra Erhvervs- og Selskabsstyrelsen,
Lotte Kau Andersen fra Miljostyrelsen, Finn Pedersen fra DHI - Institut for Vand
og Miljo, Marianne Kodahl fra Dansk Industri, samt to reprasentanter fra Ramboll
Management. Se bilag 1.

Flere af virksomhederne reprasenterer begge grupper, dvs. at de fungerer som bade
producenter/importorer af kemikalier og som downstream brugere (brugere af ke-
mikalier). I det omfang det har vaeret muligt, har virksomheder, der falder i begge
gruppet, saledes deltaget 1 begge moder.

Undersggelsens metode

Pa grund af forordningsforslagets kompleksitet, og for at sikre, at de virksomheder,
der udvalges har de bedst mulige forudsztninger for at vurdere konsekvenserne af
forordningsforslaget, er de deltagende virksomheder blevet udvalgt i samrad med
de relevante erhvervs- og brancheorganisationer. Kun virksomheder, der var omfat-
tet af forordningsforslaget, blev medtaget i undersogelsen.

Moderne 1 de to testgrupper foregik d. 26. april og d. 27. april 2004 fra kl. 9.00 —
12.00. Virksomhederne fik fremsendt et semi-struktureret sporgeskema® for medet,
saledes at de havde mulighed for at forberede sig. Sporgeskemaerne dannede ud-
gangspunktet for dialogen pa mederne (se bilag 2 og 3).

? Dvs. et spargeskema med bade &bne og lukkede svarmuligheder.
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Forlobet af moderne var folgende:

e Forste punkt pa begge moder var en kort gennemgang af baggrunden for
undersogelsen og REACH.

e Dernast blev hvert sporgsmal gennemgaet, og virksomhederne havde mu-
lighed for at fa opklaret evt. sporgsmal af en ekspert fra DHI — Institut for
Milje og Vand.

e Deltagerne blev bedt om hver iser at udfylde sporgeskemaet lobende pa
vegne af deres virksomhed.

e Derudover havde de mulighed for at bidrage med yderligere kommentarer.

Sporgeskemaerne blev indsamlet efter modet eller eftersendt. Desuden blev der
efterfolgende taget telefonisk kontakt med 5 virksomheder med henblik pa en yder-
ligere pracisering af besvarelserne.

Beskrivelse af forslaget til en ny forordning - REACH

Europa-Kommissionen fremsatte i oktober 2003 et forslag til en forordning
(COM(2003)644) til regulering af kemikaliecomradet i EU (REACH). Formalet med
det nye forslag er bl.a., at:

e Beskytte menneskers sundhed og miljoet

e Opretholde og forbedre EU’s kemiske industris konkurrenceevne
e Forhindre fragmentering af det indre marked

e Bevare og forege den europziske industris konkurrenceevne

e Skabe oget gennemsigtighed

e Fremme test uden brug af forsegsdyr

Forslaget omfatter tre kategorier af virksomheder:

1. Producenter og importorer af kemiske stoffer i EU’
Virksomheder der bruger kemikalier i deres produktion (downstream bru-
gere)*

3. Importorer af feerdigvarer der kommer fra lande uden for EU.

Ifolge forslaget skal forordningen erstatte og samle de nuvarende regler for anmel-
delse af ’nye stoffer”, (dvs. stoffer, der er markedsfort efter 1981), vurderingen af
“eksisterende” stoffer (dvs. stoffer, der er markedsfort for 1981) samt reglerne om
anvendelsesbegransning. Forslaget omfatter alle de 25 EU-lande’.

Forslaget forventes tidligst at traede 1 kraft 1 2006.

* Importen skal ske fra lande udenfor EU.

“Hvis en virksomhed er downstream bruger og importerer sine ravarer fra et ikke-EU land (land uden for EU
25), sa er virksomheden i realiteten importgr af kemiske stoffer og derved omfattet af kravene for producenter
og importgrer af kemiske stoffer.

° I dag har en reekke lande med associationsaftaler med EU implementeret reglerne pa klassifikations- og
merkningsomradet. Ligeledes deltager de i risikovurderingsprogrammet (EEC direktiv no. 793/ 93) pa lige
fod med EU-landene. Séledes formodes det at disse lande ogsa vil implementere dele af eller hele REACH.
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Rapportens afgrensning

Denne rapport undersoger kun et delomride af konsekvenserne af REACH — de
administrative konsekvenser. Sdledes ligger det uden for denne rapports genstands-
felt at beskaftige sig med miljomassige, sociale, konkurrencemassige og ovrige
okonomiske konsekvenser, der folger af forslaget.

Definitioner af administrative konsekvenser

Administrative konsekvenser af regulering kan vare biade byrder og lettelser, alt
efter om reguleringen medforer flere eller faerre administrative pligter for virksom-
hederne. Vurderingen af omfanget af de administrative konsekvenser, der er for-
bundet med fx en ny forordning, opgeres traditionelt i forhold til, hvor meget tid
og hvor mange penge, virksomhederne bruger pa at leve op til det offentliges ad-
ministrative krav®,

I overensstemmelse med definitionen i Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Test- og
Fokuspaneler anser vi i denne rapport folgende som varende administrative aktivi-
teter:

e Tilpasninger — nodvendige engangsaktiviteter
e Opgorelser — beregninger, optallinger og anden indsamling af information

e Vurderinger — beskrivelse af selskabsspecifikke forhold i relation til offentli-
ge myndigheder

e Registreringer — lovpligtig anmeldelse til offentlig myndighed

e  Oplysningspligt — stille lovpligtig information til radighed for borgere og
myndigheder

e Indberetninger — lovpligtig levering af oplysninger til offentlige myndighe-
der

e Indbetalinger — lovpligtig indbetaling til offentlige myndigheder.

Der kan skelnes mellem folgende typer af administrative konsekvenser’:

e Internt administrativt arbejde

e /ndret behov for ekstern bistand
e Uddannelse af medarbejdere

e Anskaffelse af hjelpemidler

Ydetligere sondres der ml. omstillingsbyrder og lobende byrder. Omstillingsbyrder
er det administrative merarbejde, som virksomhederne far pa engangsbasis i forbin-
delse med omstilling til nye regler. Lobende byrder er det administrative merarbej-

® Erhvervslivet og Reguleringen 2001/ 2002 s. 39, @konomi- og Erhvervsministeriet, 2003.

" Se ogsé Manual om vurderinger af administrative konsekvenser for erhvervslivet, 2000, Erhvervs- og Sel-
skabsstyrelsen, samt Erhvervslivet og reguleringen 2001/ 2002, @konomi- og Erhvervsministeriet.
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de, som virksomhederne med jevne mellemrum skal foretage i forbindelse med nye
regler (fx en manedlig indberetning eller en érlig registrering).

Yderligere forbehold

Det skal indledningsvis gores klart, at det ikke ligger inden for rammerne af denne
undersogelse at foretage kvantitative beregninger af de administrative konsekvenser
af REACH pa virksomhedsniveau eller pa samfundsniveau. Virksomhederne 1 de to
testgrupper udger siledes ikke et reprasentativt udsnit af virksomhederne i de
brancher, der er berorte af forordningsforslaget. Virksomhederne er ikke tilfzldigt
udtrukket, men udpeget af brancheorganisationer ud fra det kriterium, at de havde
viden om REACH. Endvidere er stikproven ikke tilstreekkelig stor til, at der kan
foretages gennemsnitsberegninger pa virksomhedsniveau eller samfundsniveau.

Det skal som et grundleggende forhold navnes, at det er svart for virksomhederne
at vurdere de prazcise implikationer af en ny forordning, for de har erfaringer med
reguleringen 1 praksis. Endvidere skal det pointeres, at forordningen ikke pa tids-
punktet for denne undersogelse var forhandlet ferdig, og at konsekvensvurderingen
derfor er foretaget pa baggrund af Kommissionens forelobige forslag
(COM(2003)644) af 29. oktober 2004. Der tages saledes forbehold for evt. andrin-
ger i forbindelse med vedtagelsen og implementeringen af den endelige forordning.
Det betyder, at der er en reekke uklarheder omkring reglernes konkrete udformning.

Det er endvidere vigtigt at understrege, at sporgeskemaets kvantitative sporgsmal
alene omfatter de omrader i forordningsforslaget, hvor det pa forhiand er blevet
vurderet, at der var vasentlige administrative konsekvenser for virksomhederne.
Eventuelle ydetligere administrative konsekvenser af REACH er kun blevet medta-
get i tilfelde af, at virksomhederne selv har identificeret dem.

Endelig skal det nzvnes, at REACH er et yderst komplekst, omfattende og meget
teknisk forslag til en forordning. Derfor har virksomhederne haft svert ved at gen-
nemskue konsekvenserne.

Struktur

Denne rapport prasenterer kommentarerne fra de to testgrupper vedrorende
REACH. Rapporten indeholder folgende elementer i nevnte rekkefolge:

e Hovedpointer fra de to testgrupper bestiende af hhv. producenter og im-
portorer af kemikalier og downstream brugere (brugere af kemikalier)

e Vurderinger fra producenter og importerer af kemikalier
e Vurderinger fra downstream brugere (brugere af kemikalier)

e Testgruppernes yderligere kommentarer til de forventede konsekvenser af
REACH
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Hovedpointer fra testgrupperne

Overordnet set vurderer testgrupperne, at REACH forordningsforslaget er et yderst
komplekst og teknisk forslag til en forordning. De peger p4, at der, pa tidspunktet
for undersogelsen, er en rxkke usikkerheder omkring den nzrmere udmentning af
reglerne, da der ikke er udarbejdet fortolkninger eller vejledninger pa omradet. Alt
sammen forhold, der gor det svart for virksomhederne at vurdere de administrative
konsekvenser efter den endelige forordnings ikrafttraedelse. Med disse forbehold in
mente har testgrupperne peget pa folgende konsekvenser af forordningsforslaget:

Producenter/impottorer

De vasentligste nye aktiviteter for producenter/importorer forbundet med
REACH er registrering af stoffer herunder praeregistrering og udarbejdelse af ek-
sponeringsvurderinger. Testgruppen har folgende vurderinger omkring @ndringen i de
administrative konsevenser i forhold til den eksisterende lovgivning:

e Registrering af stoffer er den mest tidskrevende aktivitet. Registrering om-
fatter indsamling og rapportering af data og udarbejdelse af en kemikaliesik-
kerhedsvurdering. To virksomheder vurderer, at registreringen efter ikraft-
treedelse af REACH vil have et omfang pa ca. 150-600 timer pr. stof. Det er
ikke muligt pga. testgruppens storrelse og tidspunktet for undersogelsen at
beregne et kvantitativt estimat af de gennemsnitlige ogede administrative
byrder pr. virksomhed. Pa en rekke omrader vil kravene vedr. registreringen
af det enkelte stof vare nogenlunde de samme, som i de eksisterende regler
(registrering af siakaldt "nye stoffer”).

e DPraregistreringen er en ny aktivitet. Tidsforbruget pr. stof til denne aktivitet
vurderes af flertallet af virksomhederne til ca. 1 — 2 dage. Med hensyn til an-
tallet af stoffer, der skal praeregistreres, forventer nogle virksomheder slet
ikke at skulle foretage praregistrering, fa forventer at skulle praregistrere 10
— 49 stoffer, mens enkelte forventer at skulle praregistrere mere end 1000
stoffer.

e For stoffer, som produceres og/eller importeres i en mangde pa mere end
10 tons/4r, skal vitksomheden udarbejde en en kemikaliesikkerhedsvurde-
ring: For farlige stoffer kraves desuden en eksponeringsvurdering og risiko-
karakterisering. For eksisterende stoffer er dette en ny opgave. Disse skal
indga dels 1 kemikaliesikkerhedsrapporten og dels som et bilag til sikker-
hedsdatabladet. Dette krav vil medfore et behov for dialog up- og
downstream i forsyningskeden. Aktiviteterne ligger 1 at fremskaffe og bear-
bejde/teste data og dokumentation.

e Arbejdet med udarbejdelse af eksponeringsvurderingerne, savel som det at
indga og deltage i konsortier, krever, at virksomheden rader over en person
med en faglig ekspertise, der kan administrere og styre processerne eller del-
tage 1 de faglige droftelser pa et vist niveau i konsortierne. Generelt vurderes
det, at iseer mindre virksomheder mangler viden pa omradet.

e Opdatering af alle sikkerhedsdatabladene for at mede kravene i REACH er
ogsa en vigtig administrativ konsekvens. Byrden for virksomhederne af-
hanger af antal sikkerhedsdatablade pa den enkelte virksomhed. Der et stor
forskel pa antallet af datablade, den enkelte virksomhed skal opdatere. An-
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givelserne varierer fra mellem 10 — 49 og op til over 1000 sikkerhedsdata-
blade.

Som det fremgar af ovenstiaende, synes selve registreringsarbejdet, at udgere den
vaesentligste administrative byrde som folge af REACH, herunder aktiviteterne for-
bundet med praregistrering, eksponeringsvurderinger og evt. deltagelse 1 konsortier.
Opdatering af det enkelte sikkerhedsdatablad vil ligeledes vare en administrativ
byrde athengig af antal sikkerhedsdatablade i den enkelte virksomhed. Det er dog
som nzxvnt ikke muligt pa baggrund af undersogelsen at beregne et kvantitativt
estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed.

Generelt vurderes det, at iseer mindre virksomheder mangler viden og ekspertise til
at foretage de aktiviteter, som forslaget til REACH-forordningen kraever. Virksom-
hederne fremhaver serligt manglende teknisk-faglig (kemisk) ekspertise som et
problem.

Downstream brugere

De vasentligste administrative konsekvenser af REACH for downstream brugere af
kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatablade med eksponeringsvurderingerne,
beskrivelse af anvendelsen af stofferne (eksponeringsscenarierne) og reformulering
af recepter (som en folge af begrensninger i adgang til stoffer og rivarer)®.
Downstream brugerne har folgende vurderinger mht. konsekvenserne af REACH:

e Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.eks. nye registreringsnumre og
ny viden om farlighed er en vasentlig opgave for downstream brugerne i
REACH. De deltagende virksomheder forventer at skulle opdatere alle sik-
kerhedsdatablade. Konsekvenserne af denne opgave athanger for
downstream brugerne af antallet af stoffer pr. produkt: Jo flere stoffer, jo
flere opdateringer — og dermed storre byrder. Testgruppen forventer, at det
vil tage 1-40 timer at opdatere et sikkerhedsdatablad. Ifelge testgruppen er
antallet af stoffer pr. produkt arsag til den store forskel i tidsforbruget til
opdatering af et eksisterende sikkerhedsdatablad.

e Huvis virksomhederne ikke onsker at oplyse leveranderen om rivarens an-
vendelse, skal de selv foretage vurderinger, tests mv. samt udarbejde en ke-
mikaliesikkerhedsvurdering, hvis dette er kravet. Ligesom producenter og
importorer er downstream brugere nodt til at have betydelig mere faglig og
administrativ ekspertise end tilfeldet er i dag, for at kunne vurdere leveran-
dorens oplysninger, og formidle disse videre i et sikkerhedsdatablad. Delta-
gerne forventer ikke, at de skal udarbejde flere nye sikkerhedsdatablade.

e Nogle deltagere angiver, at de vil anvende ml. 5 — 15 timer mere pd udar-
bejdelse af et sikkerhedsdatablad efter REACH end under det nuvarende
system.

e FEksponeringsscenarierne er en anden ny opgave forbundet med opdatering
og udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene for fatlige stoffer, hvis de produ-
ceres eller importeres i en mangde pd > 10 tons/ar. Downstream brugerne

® Flere af virksomhederne bemearker, at der ligeledes findes vaesentlige skonomiske konsekvenser af REACH.
Séledes er de administrative konsekvenser af REACH kun en del af de konsekvenser virksomhederne vil
opleve efter gennemfgrelsen af loven. Se afsnit 5.2
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skal primart informere leveranderen om anvendelse af stoffet (til brug for
udarbejdelse af eksponeringsscenarierne).

e Testgruppen mener desuden, at alle virksomheder efter REACH vil have
behov for at anvende egentlige systemer til handtering af informationer til
sikkerhedsdatabladet. Dvs. at enkelte virksomheder skal investere i ny tek-
nologi.

e Desuden er der som en folge af REACH behov for at udvikle en helt ny di-
alogform up- og downstream i forsyningskaeden.

Som det fremgar af ovenstiende, synes opdatering af sikkerhedsdatablade og udar-
bejdelse af eksponeringsscenarier at vare de aktiviteter, der medforer de storste
administrative byrder. Det er dog ikke muligt pa baggrund af undersegelsen at vur-
dere hvilke aktiviteter, der vil medfere de storste administrative byrder eller at be-
regne et kvantitativt estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virk-
somhed.

Yderligere kommentarer

Foruden ovennavnte kommentarer, der knytter sig direkte til de administrative
opgaver, som er beskrevet i det uddelte sporgeskema, afgav testgrupperne folgende
kommentarer vedr. (1) konsortier og (2) substitution af stoffer:

(1) Vitksomhederne kan indga i konsortier og dermed indsende oplysninger om et
stof 1 fallesskab, for bl.a. at minimere antallet af forsegsdyr samt at reducere om-
kostningerne i forbindelse med dataindsamling. Testgruppen bestiende af produ-
center og importerer vurderer, at det bade er kompliceret at danne og opretholde
konsortier.

(2) Ifolge testgruppen vil reglerne i REACH desuden have konsekvenser for tilgen-
geligheden af ravarer. Virksomhederne forudser et behov for substitution og re-
formulering af recepter (pga. begraensninger 1 adgang til tidligere anvendte stoffer
og ravarer). Dette vil betyde udgifter til udviklingsopgaver for bade producenter og
downstream brugere. Deltagerne forventer, at der i fire tilfalde kan blive behov for
substitution af kemiske stoffer som folge af REACH:

e Hyvis sarligt farlige stoffer ikke vil blive godkendst til den sogte anvendelse.’

e Ombkostningerne forbundet med registrering gor det fordelagtigt at anvende
andre stoffer.

e FEt hojt omkostningsniveau til registrering vil betyde, at lavvolumenstoffer
kan blive taget af markedet, fordi det ikke vil veere okonomisk rentabelt at
markedsfore dem.

e Nye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindelse med re-
gistrering kan fore til en strengere klassifikation af et stof, sa kunden ikke
lengere onsker at anvende det.

® Forordningens bilag 13 vil indeholde en ~levende” liste over de szrligt farlige stoffer (CMR, PBT, etc.), som
er prioriterede af Agenturet og medlemslandene til at blive omfattet af godkendelsesordningen. Bilag 13
indeholder ingen stoffer ved Forordningens ikrafttreeden, hvorfor der vil ga lang tid for alle serligt farlige
stoffer vil blive omfattet. Det forventes at 25-40 stoffer vil blive optaget pa listen pr ar.
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Kommentarer fra producenter og importerer af kemikalier"

I dette afsnit beskrives producenter og importerers vurderinger af de administrative
konsekvenser af REACH-forslaget (se ogsa afsnit 1.3 om rapportens afgraensning
og forbehold). Afsnittet er inddelt i fire hovedomrider af aktiviteter, som folge af
REACH:

Registreringspligt herunder udarbejdelse af en kemikaliesikkerhedsrapport
Krav til sikkerhedsdatablade

Stoffer og produkter der ikke er farlige

Ansegning om godkendelse af serlige farlige stoffer

el e

Registreringspligt

Der findes 1 dag regler for registrering af nye stoffer. I forordningsforslaget vil in-
formationskravene til nye stoffer blive mindre, mens de for eksisterende stoffer vil
blive storre, eftersom der for disse i dag ikke findes et minimumkrav for data. Ho-
vedopgaverne vil vaere registrering af stoffer herunder preregistrering samt udar-
bejdelse af rapport med en sikkerhedsvurdering. Alle producenter/importorer, der
producerer eller importerer et kemisk stof i en mangde pa over 1 ton pr. ar, skal
registrere stoffet.

Antallet af notificerede nye stoffer i Danmark er lille, og kun enkelte store virksom-
heder har viden og faciliteter til selvstendigt at gennemfore de tests som kraves.
Kun enkelte ridgivende virksomheder har den nedvendige viden, og én eller to
kontraktforskningsvirksomheder har faciliteter til at gennemfore test 1 forbindelse
med registrering.

Smi og mellemstore vitksomheder med egen import af eksisterende stoffer fra lan-
de udenfor EU vil i fremtiden skulle gennemfore praregistrering og registrering af
eksisterende stoffer. Registrering kraver ekspertviden om toksikologiske, okotoksi-
kologiske, fysisk-kemiske tests, samt ekspertviden om udarbejdelse af ekspone-
ringsvurderinger, sikkerhedsvurdering samt risikobegransende foranstaltninger.
Dette er ekspertviden pa tvears af flere forskellige videnskabelige retninger. Mange
virksomheder har i dag ingen erfaring med flere af disse felter.

Nedenfor gennemgas de berorte virksomheders forventninger mht.
1. preregistrering af stoffer,

2. registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer), og
3. registrering af nye stoffer.

Preeregistrering af stoffer

 Det skal bemeerkes, at downstream brugere (jf. afsnit 4) ofte ogsa optraeder i rollen som importar af kemika-
lier.
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For at gore det muligt for producenter og importorer at finde eventuelle samar-
bejdspartnere til arbejdet med registrering (konsortiedannelse) skal virksomheden
lave en forelobig registrering af de kemiske stoffer (praregistrering), som ligger
forud for tidsfristen for den egentlige registrering.

Inden der skal indsendes en egentlig registrering, skal hvert producent/importor af
et stof foretage en sakaldt praeregistrering. Preregistreringen er en ny aktivitet for
virksomhederne, der er indfort bl.a. med henblik pa at begraense antallet af test med
forsegsdyr og reducere omkostningerne ved dataindsamling.

Praeregistrering af indfasningsstoffer (eksisterende stoffer) foretages med henblik pa at
identificere, om flere virksomheder vil skulle registrere det samme stof. Hvis det er
tilfeeldet, skal de indgé i et konsortium og dele data. Praregistreringen ligger forud
for tidsfristen for den egentlige registrering.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med preregistrering, i det omfang det er
muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvalitative kommen-
tarer til de administrative aktiviteter. Pa den baggrund forventer virksomhederne 1
testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH-forslaget, forbundet
med praregistrering, vil vare folgende:

e [Flere angiver mellem 7 og 15 timer pr. preregistrering, dvs. 1 — 2 arbejdsda-
ge. Der er dog udsving i tidsangivelserne. Fx forventer en virksomhed at
bruge ml. 100 — 150 timer pr. praeregistrering.

e Med hensyn til antallet af praregistreringer er der i testgruppen 4 virksom-
heder, der ikke forventer, at skulle praeregistrere nogle stoffer. Derudover
forventer 5 virksomheder, at de skal praregistrere 10 — 49 stoffer i omstil-

lingsfasen, mens en enkelt virksomhed forventer at skulle praregistrere over
1000 stoffer, hvis REACH-forslaget treder i kraft.

De administrative byrder forbundet med praregistrering af hvert stof afhznger
ifolge testgruppen af, hvor mange informationer virksomhederne skal indberette i
forbindelse med preregistreringen. I den forbindelse mener testgruppen, at det vil
vere en stor administrativ byrde, hvis virksomhederne skal foretage litteraturstudier
eller indhente andre data til preregistreringen af et stof. Som udgangspunkt i denne
undersogelse blev det antaget, at det ikke vil vare nedvendigt for virksomhederne
at foretage litteraturstudier o.l., eftersom det fremgar af forordningens artikel 24,3
og 26,1, at virksomhederne skal angive hvilke studier de er i besiddelse af, samt
hvilke de evt. vil behove at udfore.

Eftersom virksomhederne ikke har nogen erfaring med praeregistrering, og eftersom
dette er en aktivitet, der omfatter langt flere virksomheder, end reglerne om anmel-
delse under de eksisterende reglertt, vurderer testgruppen, at dette krav kan medfore
et behov for bedre uddannede medarbejdere eller anszttelse af specialister pd om-
radet. Behovet for specialister vil nok isar knytte sig til registreringsfasen, hvor be-
hovet for testning skal diskuteres, test skal vurderes, m.v. . Det gzlder i serlig grad

* Omfatter alle de virksomheder der producerer eller importerer indfasningsstoffer.
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for mindre danske virksomheder, der ikke har den fornedne viden og ekspertise til
at foretage de aktiviteter, der kreves i forbindelse med REACH-forslaget.

Delkonklusion vedr. praregistrering af stoffer

Det er ikke muligt i denne undersogelse at foretage en entydig konklusion pa om-
fanget af administrative konsekvenser som en folge af kravet om praregistrering i
REACH-forslaget. Det kan konstateres, at der er relativt store udsving i virksom-
hedernes forventninger til, hvor stor den administrative byrde er, 1 forbindelse med
en praregistrering samt i virksomhedernes forventninger til hvor mange praregi-
streringer de skal foretage som folge af forslaget. Testgruppen vurderer, at de ad-
ministrative konsekvenser vil vere meget athengige af, hvor mange informationer
den enkelte virksomhed skal oplyse til det Europziske Kemikalieagentur'?.

Registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer)

Administrativ opgave:

Hyvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maengder over 1
ton pr. ar, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europaiske Kemikalieagen-
tur. For kemiske stoffer, der allerede er pa markedet (indfasningsstoffer), gaelder der
serlige tidsfrister for registreringen (fra 3 — 11 ar efter, at forordningen traeder i
kraft). Indfasningsstofferne skal prioriteres efter produktions- eller importmeaengde
(potentiel eksponering) og deres iboende egenskaber.

Registrering af indfasningsstoffer i REACH-forslaget omfatter dels eksisterende
stoffer og dels “nye” stoffer under den nuvarende lovgivning. For eksisterende
stoffer er dette en ny aktivitet. Da ’nye” stoffer under den nuvarende lovgivning
allerede er anmeldt med mere omfattende data, end der vil blive krevet under
REACH-forslaget, skal disse stoffer ikke registreres igen (Disse stoffer anses for at
vare registrerede under Forordningen med mindre der sker @ndringer i tonnageni-
veau eller anvendelse af stoffet). Registreringen af indfasningsstoffer omfatter séle-
des forst og fremmest de eksisterende stoffer, og registreringen betyder bla., at
virksomhederne skal angive potentiel eksponering og iboende egenskaber ved hvert
stof.

Under den nuvarende lovgivning defineres “eksisterende stoffer” som stoffer, der
eksisterede pa markedet for 1981. Der er ca. 100.000 kemiske stoffer, der er produ-
ceret, importeret eller markedsfort inden 1981. Kun en del af disse vil vare omfat-
tet af REACH. ”Nye stoffet” defineres som stoffer, produceret/importeret efter
1981. Det drejer sig om ca. 3.500 stoffer 1 EU.

EU Kommissionen vurderer, at der reelt kun vil vare tale om 30.000 stoffer ud af
de 100.000 ”eksisterende stoffer”, som er omfattet af kravene om registrering, bl.a.
fordi de resterende 70.000 stoffer ikke lengere anvendes".

 Som skrevet ovenfor er dette beskrevet i forordningsteksten.

¥ Kilde: Commission of the European Communities. White paper — strategy for a future chemicals policy.
COM(2001) 88 final.
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Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med registrering af indfasningsstoffer, i
det omfang, det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte
kvalitative kommentarer til de administrative aktiviteter. Pa den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser forbundet med de
andrede regler for registrering af indfasningsstoffer vil vare folgende:

e To virksomheder i testgruppen, der har erfaring med anmeldelser under de
nuvarende regler, angiver, at de bruger fra 150 — 250 timer pa registrering
pr. stof. Disse to virksomheder forventer, at tidsforbruget vil vare det
samme med de nye regler som folge af forslaget til REACH. En anden virk-
somhed, der har erfaring med anmeldelser, forventer et tidsforbrug efter
REACH pa mellem 300 — 600 timer pr. registrering af et stof. To virksom-
heder, der ikke har foretaget anmeldelser under de eksisterende regler, vur-
derer byrden pr. stof til 300 — 500 timer eksklusiv ekstern assistance.

e Det ma forventes at det vil vaere mere kreevende at registrere et hojtonnage-
stof med mange testdata og anvendelser end et lavtonnage stof. Det vil ma-
ske kunne forklare, hvorfor der er sa stort et udsving 1 tidsangivelsen.

Antallet af stoffer, den enkelte virksomhed skal registrere, er afgorende for omfan-
get af de administrative konsekvenser. Ligeledes har den producerede eller importe-
rede mangde' stor indflydelse pa den nedvendige datamangde samt vurderingsni-
veauet. Ogsa tidspunktet for registreringen afhznger af mangden med deadlines
efter hhv. 3, 6 og 11 ar efter forordningens ikrafttreeden. Producenter og importerer
1 testgruppen forventer at skulle registrere folgende antal stoffer i de forskellige
tonnageniveauer:

e 1 — 10 tons kategorien: En virksomhed forventer at skulle registrere over
1000 stoffer

e 10-100 tons kategorien: En virksomhed skal registrere 10 stoffer
e 100 — 1000 tons kategorien: En virksomhed skal registre 100 stoffer

e Over 1000 tons: To virksomheder skal registrere hhv. 20 — 30 stoffer og
200 stoffer.

Som noget nyt under REACH skal man i forbindelse med registrering udarbejde en
kemikaliesikkerhedsrapport for stoffer i mengder pa mere end 10 tons/ar, og hvis
stoffet skal klassificeres som farligt, skal der ogsa foretages eksponeringsvurderin-
ger. Denne opgave behandles i afsnit 3.1.3.

Delkonklusion vedr. registrering af eksisterende stoffer (indfasningsstoffer)

Det kan ikke pa baggrund af undersogelsen entydigt konkluderes, om og 1 hvilket
omfang der er administrative konsekvenser forbundet med registreringen af eksiste-
rende stoffer. Men det formodes, at der vil vere administrative konsekvenser, efter-
som det at skulle registrere et stof, som man ikke tidligere har skullet registrere, vil
fore til et vist tidsforbrug.

* Stoffernes tonageniveau
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Det kan konstateres, at der er stor forskel pa virksomhedernes vurdering af hvor
mange eksisterende stoffer, en virksomhed skal registrere som folge af REACH,
samt hvor lang tid det vil tage en virksomhed at registrere stofferne.

Uddybende kommentarer fra virksomhederne viser, at nye opgaver sztligt vedrorer
eksponeringsvurderingerne 1 kemikaliesikkerhedsrapporten (se nedenstiende afsnit
3.1.3). Pa baggrund af de indkommende kommentarer er det vores vurdering, at
tidsforbruget til selve registreringen og udarbejdelse af det tekniske dossier formo-
dentlig vil vere af samme storrelsesorden som anmeldelser af nye stoffer under den
nuverende lovgivning. Dele af sikkerhedsvurderingen (vurderinger af stoffernes
egenskaber samt klassificering og mazrkning) kendes ogsa fra det nuvaerende system.
Saledes er de nye opgaver udarbejdelse af eksponeringsvurdering og sikkerhedsvur-
dering isxr for identificerede downstream anvendelser.

Registrering af nye stoffer®

Administrativ opgave:

Hyvis en virksomhed producerer eller importerer et kemisk stof i maengder over 1
ton pr. ar, skal virksomheden registrere stoffet hos det Europaiske Kemikalieagen-
tur.

Som navnt ovenfor skal virksomhederne foretage en registrering af kemiske stof-
fer, der allerede er pa markedet (indfasningsstoffer). Derudover skal virksomheder-
ne lobende registrere nye stoffer, der markedsfores efter REACH treder i kraft..
Registreringen af kemiske stoffer omfatter udarbejdelse af et teknisk dossier inde-
holdende oplysninger om stoffets kemiske identitet, resumeer af test og forsog,
udarbejdelse af testplaner mv. Desuden skal virksomheden udarbejde den sammen-
fattede kemikaliesikkerhedsrapport, nar produktionen eller importen overstiger en
mangde pa mere end 10 tons/dr, samt indsende en registrering til det Europziske
Kemikalieagentur.

Testgruppen har ikke varet 1 stand til at vurdere, om REACH-forslaget vil betyde
andringer i antallet af registreringer, de foretager, fordi de ikke ved, hvilke stoffer
der skal foretages registrering af efter forordningens ikrafttradelse. En ekspert fra
DHI — Institut for Miljo og Vand vurderer, at dette 1 princippet ikke er forskelligt
fra den nuverende situation.

En egentlig vurdering af tidsforbruget af denne aktivitet har ikke varet omfattet af
undersogelsen.

Kemikaliesikkerhedsrapporten

Administrative opgaver:

Hyvis virksomheden producerer eller importerer stoffer i mangder over 10 tons pr.
ar, skal den udarbejde og medsende en sdkaldt kemikaliesikkerhedsrapport i forbin-
delse med registreringen.

Hvis stoffet vurderes at vare farligt (efter klassificeringsreglerne), eller at vare et
stof med PBT eller vPvB egenskaber', s skal der for alle identificerede anvendel-

* Stoffer som markedsfares efter REACH traeder i kraft.
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ser udarbejdes a) en vurdering af eksponering af mennesker og miljo og b) en risi-
kovurdering (risikokarakterisering)

Kemikaliesikkerhedsrapporten skal lobende opdateres og opbevares, sa den er til-
gengelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

Kemikaliesikkerhedsrapporten er en ny aktivitet som folge af REACH-forslaget.
Kemikaliesikkerhedsrapporten skal indeholde dels en farlighedsvurdering og dels
eksponeringsvurdering (for identificerede anvendelser) af stoffer, der klassificeres
som farlige. Farlighedsvurderingen omfatter en fremlaeggelse af alle tilgaengelige
data om stoffets sundhedsmassige og miljomassige egenskaber, herunder ogsa de
nye eller yderligere data, der er fremskaffet ved dyreforsog.

Indholdet i kemikaliesikkerhedsrapporten skal vere afspejlet i det sikkerhedsdata-
blad, som skal felge det kemiske stof eller produkt (jf. afsnit 3.2). Det vil sige, at de
dele af kemikaliesikkerhedsrapporten, som omfatter eksponeringsvurderinger, skal
indga som bilag til sikkerhedsdatabladet.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med kemikaliesikkerhedsrapporten, i det
omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvali-
tative kommentarer til de administrative aktiviteter. P4 den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH for-
bundet med kemikaliesikkerhedsrapporten vil vaere folgende:

e Fire virksomheder 1 testgruppen har angivet et forventet tidsforbrug til en
kemikaliesikkerhedsrapport:
o 10— 20 timer pr. sikkerhedsrapport
o 10 —200 timer pr. sikkerhedsrapport
o 200 - 2000 timer pr. sikkerhedsrapport
o 1000 timer pr. sikkerhedsrapport
e Virksomhederne forventer ligeledes at eksponeringsvurderingerne vil give
anledning til en foregelse af de interne administrative aktiviteter i virksom-
hederne. Ingen af de adspurgte virksomheder har dog kunnet kvantificere
den administrative byrde i forbindelse med netop denne aktivitet.
e Virksomhederne forventer desuden at fa behov for eget ekstern bistand i
omstillingsfasen og pa lebende basis til udarbejdelse af eksponeringsvurde-
ringerne i forbindelse med registreringen af stofferne.

Spredningen i tidsangivelserne athanger bla. af, om virksomhederne har software
til radighed til handtering og analyse af data, hvilken software de har, og om de an-
vender eksterne konsulenter til at udarbejde kemikaliesikkerhedsrapporten.

Informationsindsamlingen i forbindelse med eksponeringsvurderingerne kraever i
praksis, at producenter/importorer indgar i dialog med deres kunder om anvendel-
se af stofferne. Dette krav er nyt. REACH stiller saledes krav om et informations-

* PBT stér for Persistent Bioaccumulative and Toxic Chemicals. vPvB stér for very Persistent, very Bioakk u-
mulative. Generelt er der tale om stoffer, der er giftige og som akkumuleres i naturen.
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flow bade upstream og downstream i leveranderkaden. I den forbindelse er der
behov for vejledning af virksomhederne. Virksomhederne peger pa, at der 1
REACH er behov for en pracisering af kravene til, hvor detaljerede mailing af ek-
sponeringskoncentrationer og test af eksponeringsscenarier skal vare. Selve dialo-
gen op og ned i forsyningskaeden vil kraeeve en stor administrativ indsats, bl.a. fordi
man har henholdsvis mange kunder og mange leveranderer samt mange mellemled
1 forsyningskaden, og der kan opstd problemer omkring fortrolighed.

Virksomhederne i testgruppen vurderer, at serligt eksponeringsvurderingerne giver
anledning til en foregelse af det interne administrative arbejde 1 virksomhederne.
De har dog svert ved at kvantificere den administrative byrde, da de ikke kender
det reelle omfang af de aktiviteter, der folger kravet om eksponeringsvurderinger.

For at kunne sikre registreringen af de producerede eller importerede indholdsstof-
fer i en ravare, inden de enkelte deadlines (athangig af tonnage), skonner testgrup-
pen, at det er nodvendigt at videreudvikle evt. nyudvikle I'T-systemer til handtering
og monitorering af stof-flow. Da registreringskravene er baseret pa mangden af
stoffer, der er produceret/importeret pr. ar, er det nedvendigt, at hver enkelt virk-
somhed har systemer, der kan kontrollere og hindtere producerede/anvendte
mengder stof pr. dr. Systemet skal bl.a. kunne hiandtere mangden af data for alle
virksomhedens stoffer pr. ar for at sikre, at virksomheden rettidigt kan leve op til de
relevante mangdebestemte registreringskrav. De eksisterende IT-systemer, som
enkelte virksomheder har, viser generelt mangdeflow baseret pa rivare/handelsvatre
basis, ikke pa stofbasis'’.

Virksomhederne i testgruppen blev ogsa bedt om at vurdere deres behov for eks-
tern assistance i forbindelse med udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten.
Ifolge deltagerne pa medet vil REACH medfore et oget behov for ekstern assi-
stance 1 forbindelse med udarbejdelse af kemikaliesikkerhedsrapporten bade i om-
stillingsfasen samt lobende. Kun en enkelt virksomhed har angivet en udgift til den
cksterne assistance — 1 dette tilfxlde 1 en omstillingsperiode — pa 50.000 — 200.000
k.

Flere virksomheder vurderer endvidere, at iseer mindre virksomheder far et oget
behov for eksterne konsulenter med den fornedne viden, ekspertise og faciliteter til
at gennemfore malinger og beregninger af eksponeringskoncentrationer, samt test
og validering af eksponeringsscenarier. De vurderer derfor, at de enten skal benytte
ekstern assistance eller ansatte nye medarbejdere, samt investere i software, der kan
handtere data.

Delkonklusion vedr. Kemikaliesikkerhedsrapporten

Det er pa baggrund af undersogelsen ikke muligt at foretage en kvantitativ vurde-
ring af de administrative konsekvenser af REACH mbht. registreringen af nye stof-
fer. Virksomhederne forventer ogede administrative byrder i forbindelse med for-
ordningsforslagets bestemmelser om registrering, men der er stor forskel pa det
tidsforbrug, de deltagende virksomheder forventer at skulle bruge pa registreringen.
Testgruppens kvalitative vurdering af konsekvenserne af REACH er, at udarbejdel-

" Det samme gar sig galdende for stoffer, der opstar som reaktionsprodukter ved en syntese, eller som om-
dannes til en anden forbindelse under fremstilling af ét produkt.
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se af eksponeringsvurderingerne vil give anledning til oget internt administrativt
arbejde, bla. 1 form af informationsindsamling up- og downstream i forsyningska-
den. Ligeledes er det de deltagende virksomheders vurdering, at registreringen af
stoffer under REACH vil medfore et storre behov for ekstern assistance, samt ud-
vikling/investering i relevante I'T-systemet.

Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Forpligtigelsen til at udarbejde et sikkerhedsdatablad vil forsat galde under
REACH, hvor producenter, importorer og downstream brugere af kemikalier far
pligt til, senest ved leverance af et farligt stof eller kemisk produkt, at levere et sik-
kerhedsdatablad, som opfylder kravene 1 REACH. Hvis en erhvervsmassig bruger
af stoffet krever det, skal sikkerhedsdatabladet desuden leveres pa det officielle
sprog i den medlemsstat, hvor stoffet markedsfores.

Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabladet i en rxkke tilfaelde. De revidere-
de datablade skal leveres gratis til alle tidligere modtagere inden for de forudgiende
12 maneder.

Sikkerhedsdatabladet eksisterer allerede i dag, og skal efter REACH-forslagets
ikrafttraedelse udarbejdes i en #dvidet udgave. Som noget nyt skal eksponeringsvurde-
ringerne, der er en del af kemikaliesikkerhedsrapporten, indga som bilag til sikker-
hedsdatabladet, hvis stoffet produceres/importeres i en mangde pa mere end 10
tons. Desuden skal sikkerhedsdatabladene opdateres bl.a. med de nye registrerings-
numre.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med det udvidede sikkerhedsdatablad, i
det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om, at knytte
kvalitative kommentarer til de administrative aktiviteter. P4 den baggrund forventer
virksomhederne i testgruppen, at de administrative konsekvenser forbundet med de
andrede regler for sikkerhedsdatabladene vil vaere folgende:

e Virksomhederne forventer, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres, som
folge af REACH-forslaget. Dette paforer vitksomhederne en administrativ
omstillingsbyrde.

e Fire virksomheder har varet i stand til at vurdere byrden forbundet med
opdateringen af et sikkerhedsdatablad: To virksomheder forventer, at det vil
tage 2 — 5 timer, en virksomhed 10 — 100 timer, og endelig angiver en virk-
somhed et interval pa 150 — 500 timer til opdatering pr. sikkerhedsdatablad.

e Der er forskel pa, hvor mange datablade, den enkelte virksomhed skal op-
datere. Angivelserne varierer fra 10 — 49 stk. til 500 — 999 stk. og op til flere
end 1000 sikkerhedsdatablade.

e Deltagerne forventer ikke, at der vil vare en @ndring i antallet af nye sik-
kerhedsdatablade, som den enkelte virksomhed skal udarbejde.

e Enkelte virksomheder forventer, at kravet om eksponeringsvurderinger som
en del af kemikaliesikkerhedsrapporten vil medfere en oget byrde pa 5 — 10
timer pr. sikkerhedsdatablad.
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Eksponeringsvurderingerne skal indga som bilag i sikkerhedsdatabladet (for farlige
stoffer som producetres og/eller importeres i mangder pd mere end 10 tons/ar),
men nar eksponeringsvurderingerne er udarbejdet (se afsnit 3.1.3), bor dette ikke
udgore en yderligere byrde for virksomhederne, idet der formodentlig bliver udar-
bejdet et IT-system, der gor det muligt at kopiere eksponeringsvurderingerne direk-
te ind i sikkerhedsdatabladet.

Deltagerne diskuterede i forbindelse med sikkerhedsdatabladet bl.a. fortolkning af
forordningsforslagets artikel 30 om videregivelse af oplysninger nedad i forsynings-
keden. En lempelig fortolkning medforer, at producenter/importorer blot videre-
giver viden, der allerede er tilgengelig 1 virksomheden, og en streng fortolkning
medforer, at producenten/importorer indhenter al tilgengelig viden pa omridet
inkl. videnskabelige artikler og undersogelser mv. Afhaengig af, hvilken fortolkning
der er udgangspunktet, varierer tidsforbruget i forbindelse med videregivelse af
oplysninger i sikkerhedsdatabladet.

Virksomhederne i testgruppen angiver, at udgiften til ekstern assistance til sikker-
hedsdatabladene under de eksisterende regler er mellem 30.000 og 60.000 kr. pr. ar.
Deltagerne vurderer, at denne udgift som minimum vil vere pa samme niveau efter
REACHs ikrafttredelse, men flere tror, at udgiften vil stige, dog uden at kunne
fastsaette et belob. Stigninger i udgifter til ekstern assistance i forbindelse med udar-
bejdelse af sikkerhedsdatabladene vil figurere under Kemikaliesikkerhedsrapporten,
da primert eksponeringsvurderingen vil kreve et oget behov for konsulenter mv.
ifolge virksomhederne 1 testgruppen.

Delkonklusion vedr. krav til sikkerbedsdatablade

Det er ikke muligt pa baggrund af undersogelsen at konkludere entydigt, hvilke
administrative konsekvenser kravene til sikkerhedsdatabladene vil medfere. Virk-
somhederne forventer, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres, nar REACH trz-
der i kraft, og de forventer saledes at fa administrative omstillingsbyrder pa dette
omride. Der er dog meget store udsving i virksomhedernes forventninger til tids-
forbruget forbundet i forbindelse med opdateringen, hvilket bla. skyldes usikker-
hed om, hvordan kravene til sikkerhedsdatablade vil blive udmentet i praksis. Del-
tagerne forventer ikke, at der vil vare en andring i antallet af nye sikkerhedsdata-
blade, som den enkelte virksomhed skal udarbejde. Endeligt forventer deltagerne, at
de vil fa ogede udgifter til ekstern assistance som folge af de nye krav.

Stoffer og produkter, der ikke er farlige

Administrativ opgave:

Som noget nyt er der krav om, at producenter og importorer som minimum skal
videregive de oplysninger, der er nedvendige for en sikker anvendelse af stoffet
eller produktet. Det galder ogsa ved leverance af et kemisk stof eller produkt, som
ikke er omfattet af kravet om datablade.

I forhold til handteringen af de ikke farlige stoffer er der blandt deltagerne i test-
gruppen allerede i dag en fast praksis for at udarbejde et sikkerhedsdatablad. Derfor
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forudser deltagerne ikke, at REACH-forslaget vil give anledning til yderligere admi-
nistrativ aktivitet pa dette punkt.

Ansggning om godkendelse af serligt problematiske stoffer

Administrativ opgave:

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

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

Aktiviteterne i forbindelse med at opnd godkendelse af farlige stoffer finder forst
sted, nar stofferne er opfort pa bilag 13. Hvis kemikaliesikkerhedsrapporten viser,
at der er en risiko ved stoffet, har virksomheden pligt til at gore hvad de kan for at
begraense risikoen. Virksomheden kan desuden udarbejde en samfundsekonomisk
cost/benefit analyse af stoffet. Hvis stoffet udger en risiko, men virksomheden kan
“bevise”, at det har en sarlig samfundsmassig verdi, eller at det er det bedste alter-
nativ i forhold til andre farlige kemiske stoffer, er det via REACH-forslaget muligt
at opna godkendelse af stoffet alligevel.

Hyvis virksomheden har registreret stoffet og dermed garanteret, at det kan anven-
des sikkert, har virksomheden lov til at anvende stoffet — ogsa selvom det er pro-
blematisk ifelge reglerne. Det er forst efter indkaldelsen og den endelige vurdering,
at stoffet kan afvises.

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med godkendelse af farlige stoffer, i det
omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet bedt om at knytte kvali-
tative kommentarer til de administrative aktiviteter. P4 den baggrund forventer
virksomhederne 1 testgruppen, at de administrative konsekvenser af REACH-
forslaget forbundet med godkendelse af farlige stoffer vil vare folgende:

e Virksomhederne forventer, at byrden i forbindelse med ansegning om god-
kendelse af farlige stoffer ligger i omstillingsfasen, hvor flest stoffer skal
godkendes.

e Fire virksomheder har varet i stand til at vurdere byrden forbundet med
godkendelse af farlige stoffer: Alle fire forventer at skulle soge om godken-
delse af 10 — 49 stoffer, nir REACH-forslaget treder i kraft. Tre virksom-
heder forventer desuden at skulle ansege om godkendelse til 1 — 9 stoffer
arligt derefter. To virksomheder angiver desuden, at de forventer et tidsfor-
brug pa hhv. 100 — 150 timer og 200 — 600 timer til godkendelsesprocessen.

** CMR star for Carcinogenic, Mutagenic or Reprotoxic substances.

¥ Bioakkumulerende og toksiske stoffer.
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Samlet set vurderer deltagerne, at byrden i forbindelse med ansegning om
godkendelse af farlige stoffer ligger i omstillingsfasen.

Flere deltagere kommenterer, at det isar i omstillingsperioden kan blive aktuelt med
ekstra ekstern assistance til at udarbejde de fornedne tests mv. i forbindelse med at
soge om godkendelse af farlige stoffer. Kun én virksomhed har angivet udgifter i

forbindelse med ekstern assistance i denne fase. Denne virksomhed forventer at
bruge 50.000 — 100.000 kr. pa et ar.

Reelt set vil godkendelsen af farlige stoffer ikke finde sted samtidig med, at
REACH trader i kraft. EU Kommissionen vurderer, at der er kapacitet til at god-
kende 25 — 40 stoffer pr. ar.”’ Det vil sige, at der kan gi lang tid — méske flere 4r —
for en virksomhed bliver indkaldt i forbindelse med godkendelse af et farligt stof.
Derfor vil byrden i forbindelse med denne aktivitet formentlig ikke vare i omstil-
lingsfasen, som virksomhederne vurderer, men lobende efterhinden som virksom-
hederne indkaldes. De administrative byrder i forbindelse med godkendelse af farli-
ge stoffer vurderes dermed at finde sted i registreringsfasen.

En deltager pointerer dette forhold. Denne deltager mener, at byrden i forbindelse
med at soge om godkendelse kommer til at ligge allerede i registreringsfasen, idet
det for virksomhederne vil kunne betale sig at forberede godkendelsen sa tidligt
som muligt for at undga ekstraarbejde i1 en senere fase. Denne deltager konkluderer,
at behovet for eksterne konsulenter bliver storre i registreringsfasen.

Delkonklusion vedr. stoffer og produkter, der er serligt farlige

Det kan konkluderes, at der i registreringsfasen vil vare administrative opgaver for
virksomhederne med henblik pd at soge om godkendelse af sarligt farlige stoffer.
Endvidere vurderer de fleste af testgruppens virksomheder, at administrative aktivi-
teter 1 forbindelse med godkendelse af farlige stoffer vil vare en byrde 1 omstillings-
fasen. Det kan i undersogelsen ikke konkluderes entydigt, hvor stor denne byrde vil
vere. Endeligt er det de deltagende virksomheders kvalitative vurdering, at
REACH-forslaget vil medfore et oget behov for ekstern assistance 1 netop omstil-
lingsperioden.

Konklusion vedr. administrative konsekvenser for producen-
ter/importarer

De vzsentligste nye administrative aktiviteter for producenter/importorer forbun-
det med REACH-forslaget forventes at vare registrering af stoffer, praregistrering
og eksponeringsvurderinger.

Praeregistreringen er en ny aktivitet, som rammer langt bredere end de eksisterende
regler. Kun fa store danske virksomheder har erfaring med registreringsaktiviteter.
Testgruppen vurderer, at de administrative konsekvenser vil vaere meget athangige
af, hvor mange informationer den enkelte virksomhed skal oplyse til det Europai-
ske Kemikalieagentur. En anden ny opgave er udarbejdelse af eksponeringsvurde-

® Kilde: Finn Pedersen, DHI - Institut for Miljg og Vand.
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ringer, som ligeledes forventes at vare relativ ressourcekravende. Endelig forventer
producenter og importorer, at der vil vere administrative byrder forbundet med
opdatering af sikkerhedsdatabladene.

Godkendelsesordningen vil ligeledes for en rakke producenter/ importorer betyde
yderligere administrative byrder, men omfanget kendes ikke 1 dag pga. manglende
vejledninger og manglende stoflister.

Det er pa baggrund af undersegelsen ikke muligt at beregne et kvantitativt estimat
af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virksomhed som folge af REACH.
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Kommentarer fra downstream brugere af kemikalier

I dette afsnit beskrives de forventede administrative konsekvenser af forslaget til en
ny forordning (REACH) pa baggrund af vurderinger fra testgruppen bestiende af
downstream brugere® (se ogsa afsnit 1.3 om rapportens afgrensning og forbehold).
Afsnittet er inddelt i to hovedomrader af aktiviteter, der folger af forslaget:

1. Krav til sikkerhedsdatablade.

2. Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen.

Krav til sikkerhedsdatablade

Administrative opgaver:

Virksomheden har pligt til at udarbejde og medsende sikkerhedsdatablade for de
farlige kemiske stoffer og produkter, som virksomheden szlger til en downstream
bruger eller en distributer. Det er ikke nodvendigt at udarbejde et sikkerhedsdata-
blad, hvis produktet udelukkende sxlges til forbrugerne. Hvorvidt et kemisk stof
eller produkt er farligt, skal vurderes bla. i henhold til henholdsvis stofdirektivet
(67/548/EEC) og praparatdirektivet (1999/45/EC).

De dele af leverandorens kemikaliesikkerhedsrapport som omfatter eksponerings-
vurderinger, indgar som bilag til sikkerhedsdatabladet (formodentlig ét bilag pr.
identificeret anvendelse).

Leverandoerens kemikaliesikkerhedsrapport skal lobende opdateres og opbevares, sa
den er tilgengelig for myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stof-
fet Hvis vitksomhedens anvendelse af kemikaliet ikke er omfattet af beskrivelsen i
leveranderens kemikaliesikkerhedsrapport og sikkerhedsdatablad, eller hvis virk-
somheden gennemforer eller anbefaler tiltag til at begrense risikoen, som adskiller
sig fra de af leverandoren anbefalede, sa har virksomheden pligt til selv at udarbejde
en kemikaliesikkerhedsrapport og til at informere Det Europziske Kemikalieagen-
tur herom.

For downstream brugerne indeholder forslaget til REACH folgende to aktiviteter i
forbindelse med krav til sikkerhedsdatablade:

1. Opdatering af eksisterende produktsikkerhedsdatablade, jf. oplysninger, der
modtages fra leverandererne.
2. Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade.

Opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade
REACH-forslaget stiller krav om, at leverandorer af kemiske stoffer og produkter
(og dermed ogsa downstream brugere, der producerer kemiske produkter til profes-

 Flere af virksomhederne bemarker, at der ogsa findes vasentlige gkonomiske konsekvenser af REACH.
Saledes er de administrative konsekvenser kun en del af de konsekvenser virksomhederne vil opleve efter
gennemfgrelsen af loven. Se bl.a. afsnit 5.2
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sionel brug) skal opdatere deres sikkerhedsdatablade lobende, nar de modtager ny
information om stoffet eller produktet.

Forslaget stiller endvidere krav om, at downstream brugerne registrerer stofferne i
rivarerne”. Downstream brugere skal lobende skaffe sig oplysninger om registre-
ringstidspunktet fra deres leverander for de stoffer, der indgar i ravarerne, samt
deres registrerede anvendelses-omrade®.

Det betyder, at arbejdsgangen i forbindelse med opdateringen kan vare folgende:
For downstream brugeren er der ét sikkerhedsdatablad pr. produkt. I forhold til
forslaget til REACH skal dette sikkerhedsdatablad opdateres en gang for hvert regi-
streringspligtigt stof, produktet indeholder — jo flere stoffer, jo flere opdateringer.
Endvidere skal sikkerhedsdatabladet vare tilgengeligt pa flere sprog, hvis slutbru-
gerne krever det™. Det betyder, at ét sikkerhedsdatablad skal opdateres én gang for
hvert stof i de sprogvatianter, der kreves™.

Med REACH-forslaget far stoffer registreringsnumre. Virksomhederne i testgrup-
pen er i tvivl om, hvilke konsekvenser det vil fi. De vurderer, at hvis kravet skal
tolkes saledes, at registreringsnumrene pa de stoffer, der er i et produkt, skal fremga
af dette produkts sikkerhedsdatablad, vil det medfore, at alle sikkerhedsdatablade
skal opdateres™. Det fremgir siledes ikke klart af forordningsforslaget, men en
ekspert fra DHI — Institut for Vand og Miljo fortolker det sddan, at registrerings-
nummeret skal fremga for de stoffer, der skal angives i praparatets farevurdering,
dvs. de stoffer som forirsager at praparatet skal klassificeres som farligt (idet det
ogsa er indholdet af disse stoffer, som skal angives i sikkerhedsdatabladet).

Virksomhederne i testgruppen er blevet bedt om at estimere tidsforbruget pa de
administrative aktiviteter, der er forbundet med opdatering af de eksisterende sik-
kerhedsdatablade, i det omfang det er muligt. Virksomhederne er yderligere blevet
bedt om at knytte kvalitative kommentarer til de administrative aktiviteter. Pa den
baggrund forventer virksomhederne 1 testgruppen, at de administrative konsekven-
ser forbundet med opdateringen af de eksisterende sikkerhedsdatablade vil veare
folgende:

e Tre vitksomheder fra farve/lak industrien forventer at skulle opdatere flere
end 1000 sikkerhedsdatablade (helt op til 3000 sikkerhedsdatablade)”. En

# De produkter, der indeholder stoffer, der ikke bliver registreret, skal omformuleres. Dette bliver en stor
opgave for downstream brugere. Se ogsé afsnit 5.2.

® Der kan vare flere importgrer/ producenter af det samme stof. P& grund af de forskellige tonnagegranser,
er der risiko for, at nogle af disse opharer med at levere stoffet svarende til de forskellige tidsterminer for
registrering. Alternativt skal stoffet registreres pa forskellige tidspunkter, med forskellige eksponeringsscen a-
rier og forskellige anvendelses-omréder. Dette medfarer, at downstream brugere skal gennemga samtlige
produktsammensatninger og nyudvikle/ reformulere flere gange svarende til hver registreringstermin i den
11-&rige registreringsperiode.

* Sdledes kan slutbrugeren valge, at sikkerhedsdatabladet skal vare skrevet i det officielle sprog, han taler.

* Saledes skal ét sikkerhedsdatablad for ét produkt, der indeholder 10 stoffer, opdateres 10 gange for hver
sprogvariant.

* Virksomhederne i testgruppen mener, at kravet skal tolkes séledes.

 Sikkerhedsdatabladene skal desuden udarbejdes pa flere sprog, samt opdateres for hvert stof produktet
indeholder.
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virksomhed forventer at skulle opdatere 500 — 999 sikkerhedsdatablade i fi-
re sprogvarianter. Tre virksomheder fra ovrige brancher forventer at skulle
opdatere 100 — 499 sikkerhedsdatablade™.

e Testgruppen har forskellige forventninger til, hvor lang tid de skal bruge pa
at opdatere et sikkerhedsdatablad. De angiver 1 tidsrummet 1 — 40 timer.
Kun en enkelt virksomhed har angivet at det vil tage over 25 timer, mens to
virksomheder mener, at det vil tage under 5 timer. Resten forventer, at det
vil tage mellem 5 — 25 timer pr. datablad. Ifelge testgruppen er antallet af
stoffer pr. produkt drsag til den store forskel i det forventede tidsforbrug til
opdatering af et eksisterende sikkerhedsdatablad.

Som nzvnt ovenfor har antallet af stoffer/ravarer pr. produkt betydning for, hvor
store byrder virksomhederne forventer at fa ved opdatering af sikkerhedsdatablade
— jo flere stoffer pr. produkt, jo sterre administrative byrder. Antallet af stof-
fer/ravarer pr. produkt varierer i hoj grad fra branche til branche. En deltager fra
malingsindustrien fortzller, at det ikke er ualmindeligt, at deres produkter bestar af
ca. 00 forskellige stoffer. Det skal bemarkes, at det formentlig vil vaere muligt at
rationalisere arbejdsgangene i forbindelse med denne arbejdsproces, siledes at man
ikke behover at foretage 60 opdateringer. Man kan samle oplysningerne sammen og
implementerer rettelserne i nogle fa arbejdsgange. Dette skal ses i sammenhang
med, at der for de eksisterende stoffer er 3 deadlines for registrering (efter 3, 6 og
11 ar).

Et eksponeringsscenarie er en beskrivelse af anvendelsen af et stof eller produkt,
som stoffet indgar i. Alle virksomhederne i testgruppen forventer, at de i hoj grad
vil benytte muligheden for at lade anvendelsen af deres stoffer indga i leverande-
rens kemikaliesikkerhedsvurdering og dermed i det tilsvarende sikkerhedsdatablad.
De vil siledes ikke, eller kun i meget begraenset omfang, selv lave en kemisk sikker-
hedsrapport til at supplere leveranderens sikkerhedsdatablad. I tilfzlde af patenter
og konfidentiel brug af recepter”, angiver virksomhederne, at det omvendte er til-
tldet, dvs., at alle virksomhederne i testgruppen forventer, at de kun i begrenset
omfang eller slet ikke vil benytte muligheden for at lade anvendelsen af stoffet ind-
ga 1 leveranderens sikkerhedsdatablad. De vil siledes i hoj grad selv udarbejde den
kemiske sikkerhedsrapport som et supplement til leveranderens sikkerhedsdatablad.
Der er, ifolge deltagerne, dog kun fi tilfalde, hvor konfidentialitet er vigtigt, og
hvor de vil overtage forpligtelsen til at udarbejde en kemikaliesikkerhedsvurdering,
og saledes foresta registreringsarbejdet for den pagaldende anvendelse af de omfat-
tede stoffer i rivaren.

Samlet set vil de administrative aktiviteter for downstream brugere 1 forbindelse
med udarbejdelse af eksponeringsscenarier, jf. ovenstiende to scenarier, primaert
bestd i at supplere leverandoren med oplysninger om anvendelsen af stoffet (ek-
sponeringsscenarier).

Downstream brugerne 1 testgruppen vurderer dog, at de i nogle tilfzlde af leveran-
doren kan blive bedt om at udarbejde hele eksponeringsvurderingen. Dette er f.eks.

* Derudover sprogvarianter samt antal stoffer pr. produkt

® Selvom recepter altid er fortrolige kan der vaere szrlige tilfeelde hvor downstream brugere ikke gnsker at
oplyse leverandgren om révarens anvendelse.
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tilfeldet, hvis leveranderen ikke mener, at det kan betale sig for ham at bruge res-
sourcer herpd. Direkte adspurgt kommenterer en af deltagerne, at virksomheden i
et sadant tilfelde vil afslutte samarbejdet med leveranderen pga. for store omkost-
ninger.

Generelt er testgruppens deltagere utilfredse med, at REACH-forslaget ikke giver
dem nogen frist til opdateringerne efter ikrafttreedelse™.

Delkonklusion vedr. krav til sikkerhedsdatablade

I denne undersogelse har det ikke vaeret muligt at kvantificere omfanget af de ad-
ministrative konsekvenser for virksomhederne i forbindelse med opdatering af sik-
kerhedsdatabladene efter forslaget til REACH. Det kan konstateres, at vitksomhe-
derne er af den opfattelse, at alle sikkerhedsdatablade skal opdateres efter forslagets
ikrafttredelse’. Endvidere kan det konstateres, at testgruppens deltagende virk-
somheder ikke har nogen entydig opfattelse af byrdernes storrelse (herunder hvor
lang tid det vil tage at opdatere et sikkerhedsdatablad). Dette hanger sammen med,
at den administrative byrdes storrelse 1 forbindelse med opdatering af sikkerhedsda-
tablade bl.a. athenger af antallet af stoffer pr. produkt, og dette varierer meget fra
vitksomhed til vitksomhed.

Det kan yderligere konkluderes, at den primzre opgave for downstream brugerne
vil vaere at supplere leveranderens sikkerhedsdatablade med oplysninger om anven-
delse af stofferne.

Udarbejdelse af nye sikkerhedsdatablade

Nar downstream brugeren skal udarbejde et sikkerhedsdatablad for et nyt pro-
dukt”, skal virksomheden overfore de informationer, der er tilgzengelige i stoffet-
nes” kemikaliesikkerhedsrapporter. Hvis downstream brugeren anvender stoffet pa
én made, der ikke er indeholdt i de kemikaliesikkerhedsrapporter, der er lavet for de
stoffer, der indgér i produktet, skal downstream brugeren dels identificere denne
anvendelse, og dels kan han meddele dette til leveranderen™ af stoffet (ekspone-
ringsscenarie, se ovenfor).

De administrative konsekvenser 1 forbindelse med tidsforbruget til udarbejdelse af
sikkerhedsdatablade vurderes af downstream brugerne at vare folgende:

* Opdatering vil veere ngdvendig for indfasningsstoffer, hvor farste deadline for registrering er 3 ar efter
forordningens ikrafttreeden. For nye stoffer under REACH gealder samme forhold som i dag, saledes skal SDS
udarbejdes fra ”bunden”, idet stoffet ikke har vaeret anvendt tidligere.

* Det skal her bemarkes, at opdateringen ikke skal finde sted straks efter forordningens ikrafttreedelse men i
stedet en eller flere gange i lgbet af 11 ar.

 Produktet defineres ogsé som nyt, hvis det er sammensat af en ny “blanding” af stoffer.
* De stoffer, der er indeholdt i produktet.

* Downstream brugeren kan have flere leverandgrer af samme stof.
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e Testgruppen forventer ikke, at antallet af sikkerhedsdatablade vil @ndre sig
betydeligt hvis REACH trader 1 kraft. Det forudsatter, at antallet af omfat-
tede stoffer/ravarer er uzndret (dvs. klassificeringen af stoffer)™.

e Flere deltagere (farve/lak industrien undtaget) angiver, at de vil anvende ml.
1 — 15 timer mere pa udarbejdelse af et sikkerhedsdatablad efter REACH
treeder 1 kraft end for, og saledes ml. 2 — 18 timer pr. datablad.

e Farve/lak industrien skiller sig ud i den gruppe, der er undersogt. De angi-
ver, som udgangspunkt, at de forventer, at tidsforbruget bliver 10 — 20 gan-
ge storre end i dag, dvs. med et typisk forbrug under de eksisterende regler
pa 15 timer, vil det, efter at REACH traeder i kraft, tage ml. 150 — 200 timer
pr. sikkerhedsdatablad.™

e Virksomhederne i testgruppen forventer, at der vil blive behov for investe-
ringer i I'T og answttelse af kompetent fagligt personale. To mindre virk-
somheder vurderer at skulle investere ml. 200.000 — 500.000 kr. til eksterne
konsulenter, videreuddannelse af de eksisterende medarbejdere samt IT an-
skaffelser. En storre virksomhed forventer at bruge knap 700.000 kr.

e Testgruppen vurderer endvidere, at det efter at REACH trader i kraft bliver
nodvendigt for alle virksomheder at anvende et software-produkt til hand-
tering af informationer til sikkerhedsdatabladene.

Virksomhederne forventer, at folgende opgaver vil tage tid i forbindelse med udar-
bejdelse af sikkerhedsdatablade:

1. Udarbejdelse af eksponeringsscenarierne (bilaget) (se ovenfor)
2. Atrbejdet i forbindelse med konsortier’’ (se nedenfor)

I praksis krever udarbejdelse af eksponeringsscenarierne og arbejdet 1 forbindelse
med konsortier, en fortlobende dialog ml. leverander og downstream bruger. For-
slaget til REACH forudsztter simple og ukomplicerede kommunikationsveje op og
ned i forsyningskeden, men det daglige arbejde med upstream og downstream in-
formationsudveksling kan vare en kompliceret proces for en virksomhed.
Downstream brugerne har ofte flere leveranderer af samme stof, og i mange tilfzl-
de er der en handelsagent som mellemled. Disse forhold komplicerer processen

® Et endret ravaresortiment betyder, at der vil veere behov for substitution, sledes at downstream brugerne
skal investere i udviklingen af nye produkter. Ingen af deltagerne i testgruppen har overblik over, om
REACH vil betyde, at der vil komme flere eller feerre produkter pa markedet. Derfor antager de, at antallet af
sikkerhedsdatablade vil vaere det samme som under den eksisterende lovgivning. Det skal bemarkes, at
kriterierne for klassificering forbliver uendret (67/ 548/ EEC direktivet) med mindre Kommissionen og med-
lemslandene vaelger at implementere det Globalt Harmoniserede System for klassificering. Dog kan krav om
data for eksisterende stoffer medfare, at nogle af disse fremover bliver klassificeret eller klassificeret anderle-
des end idag. Se desuden afsnit 5.2.

* En stgrre virksomhed i farve/ lak industrien angiver to forskellige scenarier for tidsforbrug til udarbejdelse
af sikkerhedsdatabladene under de eksisterende regler: Det fgrste scenario omfatter kun kendte stoffer og
estimerer saledes et minimumsforbrug p& ml. % - 1 time pr. blad. Det andet scenario i den anden ende af
spekteret omfatter kun nye ravarer (i dette tilfelde 10 stk.). Her vurderer virksomheden et forbrug pad ml. 1
time og 320 timer pr. blad. Bemeerk, at der er tale om et meget stort speend i det forventede tidsforbrug, og
vurderingen skal séledes tages med stort forbehold. Virksomheden vurderer, at det i 50 % af tilfeeldene vil
tage ca. 15 timer. De gvrige deltagende virksomheder fra samme branche bekrefter disse tidsangivelser.

 Dette er farst og fremmest relevant for producenter og importgrer, der som falge af preeregistreringen bliver
bedt om at lave en falles registrering for alle producenter og importgrer af det samme stof. Dog kan
downstream brugere blive bedt om at bidrage med oplysninger om deres anvendelse til producenterne og
importgrernes udarbejdelse af eksponeringsscenarier.
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omkring udarbejdelsen af sikkerhedsdatabladet. Dette kan 1 hej grad pavirke virk-
somhedernes vurderinger — de forventer derfor byrder forbundet med udarbejdelse
af sikkerhedsdatabladet.

Storrelsen af ovenstiende angivelse af tidsforbrug athxnger desuden af, om virk-
somheden bruger et softwaresystem til handtering af data til sikkerhedsdatabladene.
To deltagere 1 testgruppen fortaller, at de anvender et almindeligt tekstbehandlings-
system til dette. Det vil sige, at hvert sikkerhedsdatablad skal dbnes og rettes enkelt-
vis, efterhanden som kemikaliesikkerhedsrapporterne modtages fra leverandererne.
Hyvis virksomheden derimod anvender et software system, skal rettelsen tastes ind 1
systemet én gang, og opdateringen af de omfattede sikkerhedsdatablade vil efterfol-
gende ske automatisk.

Downstream brugere skal ligesom producenter og importerer af kemikalier opbyg-
ge de nodvendige IT-systemer og administrative rutiner for at kunne handtere stof-
flowet i ravarer og produkter. I testgruppen er der bred enighed om, at det vil vare
nodvendigt med investeringer til I'T-systemer 1 omstillingsperioden til opdatering og
udbygning af de eksisterende systemer og indkeb af nye som erstatning for almin-
delige tekstbehandlingsprogrammer.

Ligesom producenter og importerer af kemikalier er downstream brugere ligeledes
nodt til at have betydelig mere faglig og administrativ ekspertise end tilfeldet er 1
dag, for at kunne vurdere leverandoerernes oplysninger, og formidle disse videre i et
sikkerhedsdatablad. Flere deltagere mener, at iser mindre virksomheder vil veare
tvunget til at answette personale med andre faglige kompetencer end det nuvarende
personale. Udarbejdelsen af det nye udvidede sikkerhedsdatablad stiller krav om en
betydelig faglig ekspertise. Udarbejdelsen krever, at virksomheden har en eller flere
medarbejdere med toksikologiske kvalifikationer, eller at den benytter eksterne kon-
sulenter til opgaverne.

Delkonklusion: Udarbejdelse af nye sikkerbedsdatablade

Der kan i denne undersogelse ikke gives en entydig konklusion pa omfanget af de
administrative konsekvenser i forbindelse med udarbejdelse af nye sikkerhedsdata-
blade som en folge af REACH-forslaget. Testgruppens virksomheder er delt 1 to
lejre med hensyn til en vurdering af omfanget. Farve/lak industrien vurderer om-
fanget af byrden som meget storre end de ovrige brancher bla. pga. et stort antal
stoffer pr. produkt (jf. den forrige delkonklusion).

Den kvalitative vurdering fra de deltagende virksomheder er, at der vil vere et ve-
sentligt tidsforbrug forbundet med at udarbejde eksponeringsscenarier og at deltage
1 konsortier. Endvidere vurderer testgruppen, at processen omkring up- og
downstream informationsudveksling er omfattende.

Det kan desuden konkluderes, pa baggrund af biade kvantitative og kvalitative vur-
deringer fra testgruppen, at der som en folge af REACH-forslaget vil blive behov
for investeringer 1 I'T samt for enten ekstern assistance eller ansattelse af nye eller
opkvalificering af eksisterende medarbejdere til aktiviteterne i forbindelse med ud-
arbejdelse af sikkerhedsdatablade.
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Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen

Administrativ opgave:

Hvis en virksomhed anvender et kemisk stof omfattet af godkendelsesordningen,
skal virksomheden undersoge, om der allerede er givet tilladelse til den anvendelse,
som virksomheden onsker at bruge stoffet til.

Hvis der allerede er givet tilladelse til anvendelsen, skal godkendelsesnummeret
vaere angivet pa etiketten. Virksomheden skal sende en anmeldelse til det Europzi-
ske Kemikalieagentur pa en szrlig blanket (formodentlig elektronisk) og oplyse, at
stoffet ogsa bruges af denne virksomhed.

Hvis der ikke er givet tilladelse til den anvendelse, som en virksomhed ensker at
bruge stoffet til, skal virksomheden eller producent eller importor ansoge det Eu-
ropaiske Kemikalieagentur om godkendelse til at bruge stoffet til denne anvendel-
se.

Downstream brugere skal via leveranderen have et overblik over hvilke stoffer, der
fremover vil kreeve en sxrlig godkendelse at anvende.

e Virksomhederne i testgruppen vurderer, at de administrative aktiviteter i
forbindelse med anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen ikke er
af en karakter, der paforer virksomhederne betydelige administrative byrder.

Virksomhederne har svart ved at vurdere anvendelse af stoffer under godkendel-
sesordningen, fordi de ikke har kendskab til, hvilke stoffer der vil vare til ridighed
efter ikrafttreedelsen. En deltager kommenterede, at der sandsynligvis vil blive tale
om at fjerne de autorisationspligtige stoffer fra produkterne, og dermed undga disse
stoffer under godkendelsesordningen. Safremt virksomhederne skal substituere
stoffer i deres produkter, vil der opsta nyt administrativt arbejde. Virksomhederne
er ikke blevet bedt om at kvantificere denne opgave, men deres kvalitative kom-
mentarerne vedr. dette punkt er beskrevet nermere 1 afsnit 5.2.

Konklusion vedr. administrative konsekvenser for downstream bruge-
re

De vasentligste administrative konsekvenser som folge af forslaget for downstream
brugere af kemikalier er opdatering af sikkerhedsdatablade med eksponerings-
vurderingerne, beskrivelse af anvendelsen af stofferne (eksponeringsscenarierne) og
reformulering af recepter, som en folge af skerpede krav til godkendelse af farlige
stoffer for producenterne, og dermed en begraensede adgang til stoffer eller ravarer.

Opdateringen af sikkerhedsdatablade med f.cks. nye registreringsnumre forventes at
blive en vasentlig administrativ opgave for downstream brugerne, nir REACH-
forslaget treder 1 kraft. Eksponeringsscenarierne er en ny opgave forbundet med
opdatering og udarbejdelse af sikkerhedsdatabladene. Downstream brugerne skal
primeart supplere leverandorens sikkerhedsdatablad med oplysninger om anvendel-
se af stoffet (eksponeringsscenarierne).
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Som det fremgar af ovenstiende, synes opdatering af sikkerhedsdatablade og udar-
bejdelse af eksponeringsscenarier at vare de aktiviteter, der medforer de storste
administrative byrder. P4 baggrund af undersogelsen er det dog ikke muligt at vur-
dere hvilke aktiviteter, der vil medfere de storste administrative byrder eller at be-
regne et kvantitativt estimat af de gennemsnitlige administrative byrder pr. virk-
somhed.



36

Yderligere kommentarer

I nedenstaende afsnit beskrives 2 aktiviteter, der opstar som en folge af REACH,
og som deltagerne pegede pa under moderne, men som ikke falder under definitio-
nen for en administrativ konsekvens.

5.1 Konsortiedannelse

Konsortiedannelse er en frivillig aktivitet. Ifolge forordningsforslaget er det saledes
en mulighed at virksomheder danner konsortier og dermed indsender oplysninger
om et stof til det Europziske Kemikalieagentur i faellesskab med henblik pa dels at
mindske antallet af tests med forsegsdyr og dels at reducere omkostningerne 1 for-
bindelse med dataindsamling.

Virksomhederne i testgrupperne vurderer dog, at deltagelse 1 konsortier i sig selv er
en administrativ aktivitet.

Gennem preregistreringen er det muligt for virksomhederne at finde ud af, om
andre virksomheder har sogt eller er i ferd med at soge om registrering af samme
stof. Hvis dette er tilfzldet, tilskynder REACH til at virksomhederne indsender data
1 faellesskab gennem konsortier.

Indgaelse 1 konsortier vil foruden den faglige ekspertise, som virksomheden beho-
ver at rade over, kraeve juridiske og administrative opgaver forbundet med de for-
malia, som indgielse i et konsortium krever. Opgaverne vil herudover ogsa vare
forbundet med betydelig rejseaktivitet, idet virksomhederne, der skal arbejde sam-
men, kan vere placeret i hele Europa.

Flere deltagere mener, at det kreever mange ressourcer at deltage i konsortier, da det
er kompliceret bade at danne og opretholde konsortier, og har derfor et vist forbe-
hold over for initiativet. Flertallet af de medvirkende pa begge moder er dog positi-
ve.

En konsekvens af indferelsen af muligheden for konsortiedannelse er, at det er
sveert for virksomhederne at angive et realistisk tidsforbrug for registrering under de
nye regler. Som hovedregel medforer deltagelse i konsortier mindre arbejde (dvs.
mindre tid pr. stof til registreringen) for den enkelte virksomhed, men selvom selve
registreringstiden formindskes, oges andre administrative aktiviteter forbundet med
arbejdet med at koordinere registreringen mellem flere virksomheder.

Der er 1 Danmark kun fa store virksomheder, der har erfaring med deltagelse i kon-
sortier, derfor er der blandt deltagerne usikkerhed omkring, hvordan konsortier og
samregistrering kommer til at forega.
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5.2 Substitution af ravarer

Substitution af ravarer eller reformulering af recepter er en aktivitet, der ikke falder
under den snavre definition af administrative byrder, men som virksomhederne i
testgruppen vurderede, er en vasentlig konsekvens af REACH-forslaget.

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

e Stofferne vil kreeve godkendelse eller substitution som folge af xndret klas-
sificering. Serligt farlige stoffer vil ikke blive godkendt til den sogte anven-
delse.

¢ De hgje omkostninger forbundet med at registrere et stof kan gore, at det
vil blive fordelagtigt at anvende andre stoffer, der ikke kraever registrering.

e Et hojt omkostningsniveau til registrering vil betyde at lavvolumenstoffer
kan blive taget af markedet, fordi det ikke vil vere skonomisk rentabelt at
markedsfore dem.

e Npye oplysninger om stoffernes farlighed fremkommet i forbindelse med re-
gistrering kan fore til en strengere klassifikation af et stof, sa kunden ikke
lengere onsker at anvende det.

I forhold til @ndrede klassificeringer, skal det noteres, at kriterierne for klassifice-
ring forbliver uandret (67/548/EEC direktivet) med mindre Kommissionen og
medlemslandene valger at implementere det Globalt Harmoniserede System for
klassificering. Dog kan krav om data for eksisterende stoffer medfore, at nogle af
disse fremover bliver klassificeret eller klassificeret anderledes end 1 dag.

Ifolge forslaget skal forordningen indeholde en sikaldt “levende” liste (bilag 13)
over de sarligt farlige stoffer (CMR; PBT etc.), som er prioriterede af Det Europai-
ske Kemikalieagentur og medlemslandene til at blive omfattet af godkendelsesord-
ningen

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

Flere deltagere forventer, at virksomhederne vil forsege at substituere de autorisati-
onspligtige stoffer i deres produkter, 1 det omfang det er muligt. Det vil betyde ud-
viklingsomkostninger for virksomhederne til reformulering af recepter pga. en be-
graensning i adgangen til stoffer og ravarer.

Usikkerheden omkring, hvor mange og hvilke stoffer, der vil vare pa markedet
efter REACH-forslaget traeder i kraft, er sa stor, at det gor det svart for virksomhe-
derne — bade producenter, importorer og downstream brugere at sige noget om
antallet af nye produkter og tilsvarende nye sikkerhedsdatablade, antallet af god-
kendelsesansogninger mv.

Virksomhederne forventer, at substitution vil give anledning til vasentlige proble-
mer. Problemer der vil kreve en oget aktivitet ogsd pa det administrative niveau
(ansegninger, registreringer af nye stoffer, udvikling etc.).
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Bilag 1: Spergeskema for producenter/importorer

Del 1. Baggrunds spgrgsmal
1. Er din virksomhed omfattet af forslaget?

O Nej, helt sikkert ikke
O Muligvis
O Ja

2. Hyvilken type virksomhed reprasenterer du (st gerne flere kryds)?
O Producent eller importor af kemikalier. Bemeark at importen skal ske fra et
land udenfor EU og EU ansogerlandene
O Bruger af kemikalier/downstream- bruger

O Importer af ferdigvareartikler

3. Hbyvilken branche tilharer din vitksomhed?

Kemikalieproduktion
Farve- lak industrien

Lim og fugemase

Vaske- og rengeringsmidler
Andre kemiske produkter
Kosmetik

Grafisk industri

Plastindustrien
Tekstilindustrien

Elektronikindustrien

a a o aaauaaaaq

Anden (angiv hvilken)

Bemaerk: Hvis man er downstream-bruger og importerer sine ravarer fra
et ikke EU land (land udenfor EU og EU ansggerlandene), sa er man i
realiteten importgr af kemiske stoffer og er omfattet af kravene for impor-
tarer og producenter af kemiske stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for producenter og
importgrer af kemikalier

Registreringspligt

Administrative opgaver:

1) Huvis en virksombed producerer eller importerer et kemisk stof i mangder over 1 _ton pr. dr
skal virksombeden registrere stoffet hos det europaiske kemikalieagentur. Huis der er tale om et
kemisk stof, som allerede er pa markedet, gelder der sarlige tidsfrister for registreringen — se
punktet “overgangsregler for eksisterende stoffer” nedenfor. Pligten for importorer galder kun sa-
[fremt importen sker fra et ikke EU land.

2) Huis en virksombed producerer eller importerer stoffer i mangder over 10 tons pr. ar, skal
virksombeden udarbejde og medsende en sakaldt kemikaliesikkerbedsrapport i forbindelse med
registreringen. Pligten for importorer geelder kun sdfremt importen sker fra et ikke EU land.

3) Huis stoffet vurderes at vere farligt eller at vere et stof med PBT eller vPvB egenskaber, skal
der for alle identificerede anvendelser udarbejdes a) en vurdering af udsattelsen for mennesker og
miljo 0g b) en risikovurdering (visikokarakterisering)

4) Kemikaliesikkerhedsrapporten skal lobende opdateres og opbevares, sd den er tilgangelig for
myndigheder i forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

5) Virksombeden skal lave en forelobig registrering af de kemiske stoffer (praregistrering), som
ligger forud for tidsfristen for den egentlige registrering.

Eksisterende regler — anmeldelse af ’nye” stoffer (stoffer fra 1981
og frem)

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

O Ja

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

Produceret/importeret mangde/ar | Antal stoffer anmeldt
10-100 kg

100 kg -1 ton
1-100 tons
100-1000 tons
> 1.000 tons
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6. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk virksomhed i dag bruger i forbin-
delse med en anmeldelse af et nyt stof (pa de forskellige tonnage niveau-

er)?

Produceret/importeret maengde/ar | Tid pr. anmeldelse

10-100 kg mellem: [__|__[__| ag | _[__|_|
timer

100 kg -1 ton mellem: [__|_[__| g | _[__|_|
timer

1-100 tons mellem: [__|_[__| g | _[__|_|
timer

100-1000 tons mellem: |__|__|_| og |__|__|__|
timer

> 1.000 tons mellem: [__|_[_| g | _[__|_|
timer

Supplerende bemaerkninger:

7. Har din vitksomhed tidligere haft behov for at bruge ekstern assistance
(konsulenter m.m.) i forbindelse med anmeldelse af ’nye” stoffer?

0O Nej

O Ja, lebende ckstern assistance for mellem: ||| ||| og

|| || __|_]| A~ pr. ar

Nye regler med REACH - praeregistrering af stoffer

8. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importor
skal preregistrere nir REACH trader i kraft?

O Ingen
1-9

10 - 49
50-99
100 — 499
500 -999

g aaaaaaqa

flere end 1000
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9. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importor
skal preregistrere arligt nar REACH er tradt i kraft?

O Ingen
1-9

10 -49
50-99
100 — 499
500 -999

O aaaaaga

flere end 1000

10. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importor af kemi-
kalier skal bruge pr. stof i forbindelse med preregistrering?

Mellem: |__|__|__|__| og|__|__|__|__| #merpr. stof til praregistrering

Supplerende bemaerkninger:

Nye regler med REACH - registrering af stoffer

11. Hvor mange indfasningsstoffer (stoffer som allerede produceres eller
importeres og markedsfores) forventer du, at en typisk producent eller
importer af kemikalier skal registrere?

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

1-10 tons

10-100 tons

100-1000 tons

> 1.000 tons

12. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer skal bru-
ge pt. stof i forbindelse med registreringen? (pa de forskellige tonnageni-
veauer)

Produceret/importeret mengde/ar | Tid pr. stofregistrering

1-10 tons mellem: |__|__|_| og |__|__|__]|
timer

10-100 tons mellem: |__|__|_| og |__|__|__|
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timer

100-1000 tons mellem: |__|__|_| og |__|__|__|
timer

> 1.000 tons mellem: | _|__[_[ ag || _|_|
timer

13. Hvor mange stoffer som produceres eller importeres og markedsfores
efter REACH er tradt i kraft forventer du, at en typisk producent eller
importer af kemikalier skal registrere arligt?

Produceret/importeret mengde/édr | Antal stoffer der skal registreres
1-10 tons
10-100 tons
100-1000 tons
> 1.000 tons

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

Mellem: |__|__|__|__|og | __|__|__|__| timer
15. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller im-

porters brug af ekstern assistance til at lave kemikaliesikkerhedsrappor-
ter (konsulenter m.m.)?

O Nej

O Ja, ekstern assistance i omstillingsfasen for mellem: |__|__|__|__|__| og
| — | — ||| 4~

O Ja, lebende ckstern assistance for mellem: |__ || _|_|__| og
|| || __|_| A~ pr. ar

Supplerende bemaerkninger:

Krav til sikkerhedsdatabladene

Administrative opgaver:
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1) De sikkerhedsdatablade som producenter, importorer og downstream brugere af kemikalier
leverer ved leverance at et farligt stof eller kemisk produfkt skal opfylde de nye krav i REACH.

2) Der er krav om opdatering af sikkerhedsdatabladet. (Se lovforklaringens afsnit e vedr. de nye
krav til sikkerhedsdatablade). De reviderede datablade skal leveres gratis til alle tidligere modta-
gere indenfor de forudgaende 12 maneder.

Eksisterende regler - sikkerhedsdatabla-
de/leveranderbrugsanvisninger:

16. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger
pa at udarbejde et sikkerhedsdatablad (leveranderbrugsanvisning)?

Mellem: |__|__|__|__| og | __|__|__|__| timer pr. sikkerhedsdatablad

17. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer arligt
bruger pr. stof pa den losbende opdatering af et sikkerhedsdatablad (leve-
randerbrugsanvisning)?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| tmerpr. stof darligt

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

Mellem: |__|__|__|__| og || __|__|__| timer pr. arbejdspladsbrugsanvisning

19. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer arligt
bruger pr. stof pa den lobende opdatering af en arbejdspladsbrugsanvis-
ning?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| Zimerpr. stof arligt

20. Vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger ekstern assi-
stance til at wudarbejde og opdatere leveranderbrugsanvisnin-

ger/sikkerhedsdatablade (konsulenter m.m.)?

O Nej

0O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdelse af leveranderbrugsanvis-
ninger formellem: |__|__|__|__|__|og | __|__|__|__|__| & prdr
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21. Vurderer du, at en typisk producent eller importor bruger ekstern assi-
stance til at udarbejde og opdatere arbejdspladsbrugsanvisninger (kon-
sulenter m.m.)?

O Nej

0O Ja, ekstern assistance til opdatering og udarbejdelse af arbejdspladsbrugsanvis-
ninger formellem: |_|__|__|__|__|og |__|__|__|__|__| & prdr

Supplerende bemaerkninger:

Nye regler med REACH - sikkerhedsdatablade:

22. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importer bruger
skal bruge pa opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade i henhold
til de nye regler under REACH?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| #merpr. sikkerhedsdatablad

23. Hvor mange eksisterende sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk
producent eller importor skal opdatere nir REACH er tradt i kraft?

O Ingen
g 1-9

10 -49
50 -99
100 — 499
500 -999

o a o ad

flere end 1000

24. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importor skal bru-
ge pa at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad efter kravene i REACH?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| #merpr. sikkerhedsdatablad

25. Hvor mange nye sikkerhedsdatablade vurderer du, at en typisk produ-
cent eller importor skal lave arligt nir REACH er tradt i kraft?

O Ingen
a 1-9




46

10 - 49
50-99
100 — 499
500 -999

a uaaaad

flere end 1000

26. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller im-
porters brug af ekstern assistance til at lave sikkerhedsdatablade (konsu-
lenter m.m.)?

O Nej

0O Ja, ekstern assistance til opdatering af eksisterende sikkerhedsdatablade i om-
stillingsfasen for mellem: |__|__|__|_|__|og | __|__|__|__|__| 4~

O Ja, mere lgbende ckstern assistance til nye sikkerhedsdatablade for mellem:

| ——[——]og | —| —[—[—[_| & pr.ar

O Ja, mindre lebende ekstern assistance til nye sikkerhedsdatablade for mellem:

| ——[——]og | —| —[—[—[_]| & pr.ar

Supplerende bemarkninger:

Krav om at videregive oplysninger om stoffer og produk-
ter der ikke er farlige

Adpinistrativ opgave:

Som noget nyt er der krav om at producenter og importorer ogsa ved leverance af et kemisk stof
eller produkt, som ikke er omfattet af kravet om datablade, som minimum skal videregive de
oplysninger i leverandorkeaden der er nodvendige for en sikker anvendelse af stoffet eller produfketet.

27. Hvor lang tid vurderer du, at det tager en typisk producent eller importor
at fremskaffe og videregive de nedvendige oplysninger pa ikke farlige
stoffer?

Mellem: |__|__|_|__| og | __|__|__|__| #merpz. stof
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28. Hvor mange ikke farlige stoffer og produkter vurderer du, at en typisk
producent eller importor skal videregive information om arligt nar
REACH er tradt i kraft?

O Ingen

O 1-9

10 - 49
50 -99
100 — 499
500 -999

O a o aa

flere end 1000

Supplerende bemarkninger:

Ansggning om godkendelse

Administratiy opgave:

Som noget nyt skal en producent eller importor af et kemisk stof, der er omfattet af godkendelses-
ordningen (og derfor star opfort pa forordningens bilag 13), indhente en godkendelse, der tillader
Jortsat produktion eller import af stoffet.

29. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importor
skal anspge om godkendelse til nair REACH traeder i kraft (godkendelse
til anvendelse)?

O Ingen

O 1-9

10 - 49
50-99
100 — 499
500 -999

O a aad

flere end 1000

30. Hvor mange stoffer vurderer du, at en typisk producent eller importor
skal ansgge om godkendelse til om aret efter REACH er tradt i kraft
(godkendelse til anvendelse)?
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Ingen
1-9

10 - 49
50-99
100 — 499
500 -999

o auaaadaaoaa

flere end 1000

31. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk producent eller importor skal bru-
ge pa at ansgge om godkendelse pr. stof?

Mellem: |__|__|__|__| og || __|__|__| #merpr. stof
32. Vurderer du, at REACH har betydning for en typisk producent eller im-
portars brug af ekstern assistance til at ansgge om godkendelse (konsu-

lenter m.m.)?

O Nej

O Ja, ekstern assistance til at soge om godkendelse for stoffer allerede nu produ-
ceres eller importeres mellem: | __|__|__|__|_|og | __|__|__|__|__| 4~

O Ja, lebende ckstern assistance til at ansoge om godkendelse for mellem:

|| —[—[—]—]og | | —[—[—|_] & pr.ar

Supplerende bemarkninger:
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Bilag 2: Spergeskema for downstream brugere

Del 1. Baggrunds spgrgsmal
33. Er din virksomhed omfattet af forslaget?

3 Nej, helt sikkert ikke
O Muligvis
O Ja

34. Hvilken type virksomhed repraesenterer du (s®t gerne flere kryds)?
O Producent eller importor af kemikalier. Bemeark at importen skal ske fra et
land udenfor EU og EU ansogerlandene
O Bruger af kemikalier/downstream bruger

O Importer af ferdigvareartikler

35. Hvilken branche tilharer din vitksomhed?

Kemikalieproduktion
Farve- lak industrien

Lim og fugemase

Vaske- og rengoringsmidler
Andre kemiske produkter
Kosmetik

Grafisk industri

Plastindustrien
Tekstilindustrien

Elektronikindustrien

O a aaaaaaaad

Anden (angiv hvilken)

Bemeerk: Hvis man er downstream bruger og importerer sine ravarer fra
et ikke EU land (land udenfor EU og EU ansggerlandene), sa er man i
realiteten importgr af kemiske stoffer og er omfattet af kravene for impor-
tarer og producenter af kemiske stoffer.
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Del 2. Administrative konsekvenser for virksomheder der
bruger kemikalier i deres produktion

Vurdering af sikkerhed ved anvendelse af kemikalier

Administrative opgaver:

1) En virksombed bar pligt til at udarbejde og medsende sikkerbedsdatablade for de farlige kensi-
ske produkter, som virksombeden selger til erbvervsmessig anvendelse. Huvorvidt et kemisk pro-
dukt er farligt, skal vurderes i henhold til praparatdirektivet (1999/45/EC).

I udarbejdelsen af sikkerhedsdatabladet har virksomheden to muligheder:

a. Virksomheden kan valge at fortxlle leveranderen af kemikaliet hvad den
konkrete anvendelse er, si leveranderen tager anvendelsen med i sit sikkerheds-

datablad

b. Virksomheden kan valge ikke at fortalle leveranderen om sin anvendelse og
skal sa selv lave en kemisk sikkerhedsrapport, der supplerer leveranderens sik-
kerhedsdatablad — dette skal dog kun gores hvis der er tale om et farligt stof,
som produceres eller importeres i mangder storre end 10 ton pr. ar pr. produ-
cent eller importor. (Se beskrivelsen af kemisk sikkerhedsrapport og sikker-
hedsdatablad i bilag I).

2) Huis din virksombed skal lave en kemisk sikkerhedsrapport skal denne ikke sendes videre i
leverandorkaden som et selvstandigt dokument, men indholdet af den skal vere afspejlet i det
sikkerbedsdatablad, som skal folge det kemiske produkt. Herudover skal de dele af sikkerbeds-
rapporten som omfatter eksponeringsvurderinger indga som bilag til sikkerbedsdatabladet.

3) Kemikaliesikkerbedsrapporten skal lobende opdateres og opbevares, sa den er tilgengelig for
myndigheder 7 forbindelse med kontrol og evaluering af stoffet.

NB: De administrative konsekvenser for downstream brugeren i relation til selve
udarbejdelsen af en kemisk sikkerhedsrapport vil ikke blive opgjort i denne under-
sogelse, eftersom det kraver kendskab til produktions- og importmangder. En vi-
den som downstream brugeren ikke har i dag.

Eksisterende regler - sikkerhedsdatabla-
de/leveranderbrugsanvisninger:

36. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger i dag anven-
der pa at udarbejde et nyt sikkerhedsdatablad (leveranderbrugsanvis-
ning)?

Mellem: |__|_|__|__| og |__|__|__|__| tmer pr. sikkerhedsdatablad
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37. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger arligt anven-
der pr. produkt pa den lebende opdatering af sikkerhedsdatablade (leve-
randerbrugsanvisning)?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| timerarligt
38. Vurderer du, at den typiske downstream bruger i dag anvender ekstern
assistance til at lave og opdatere sikkerhedsdatabla-

de/leveranderbrugsanvisninger (konsulenter m.m.)?

O Nej

O Ja, ckstern assistance til at lave og opdatere sikkerhedsdatabla-
de/leverandorbrugsanvisninger ~ for  mellem: [ ] og

| — | —|—[— &n pr. dr
39. Vurderer du, at en typisk downstream bruger udelukkende anvender le-
veranderbrugsanvisninger som arbejdspladsbrugsanvisning?
O  Ja (g4 til sporgsmail 9)

O Ngj

40. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream bruger anvender pa
at udarbejde en arbejdspladsbrugsanvisning?

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| timer pt. arbeydspladsbrugsanvisning

41. Hvor lang tid vurderer du, at en typisk downstream anvender pr. produkt
pa den lgbende opdatering af en arbejdspladsbrugsanvisning?

Mellem: |__|__|__|__| og || __|__|__| timer pr. arbejdspladsbrugsanvisning

Supplerende bemaerkninger:

Nye regler med REACH - sikkerhedsdatablade:

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

O Ingen
a 1-9
O 10-49
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50-99
100 — 499
500 -999

a uaaa

flere end 1000

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

Mellem: |__|__|__|__| og |__|__|__|__| tmer pr. sikkerhedsdatablad

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

Mellem: |__|__|__|__| og || __|__|__| #merpr. sikkerhedsdatablad

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

O Ingen
1-9

10 - 49
50 -99
100 — 499
500 -999

O Qo aaaa

flere end 1000

46. Vurderer du, at REACH har betydning for den typiske downstream bru-
gers anvendelse af ekstern assistance til at lave sikkerhedsdatablade
(konsulenter m.m.)?

O Nej

0 Ja, mere ckstern assistance til opdatering af sikkerhedsdatablade for mellem:

| | —[—log | | [ || _]+4~

O Ja, mere lobende ckstern assistance for mellem: |__|__|__|__|__| og
|| | ||| A~ pr. ar

O Ja, mindre lobende ckstern assistance for mellem: |__|__ | __|__|__| og

||| | __|_]| 4~ pr. ar
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47. I hvor hej grad vurderer du, at en typisk downstream bruger vil benytte
sig af muligheden for at lade anvendelsen af stoffet indga i leveranderens
sikkerhedsdatablad?

O Overhovedet ikke
O 1 mindre grad

O Inogen grad

O I hejgrad

48. I hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger selv vil lave
en kemisk sikkerhedsrapport, der supplerer leveranderens sikkerhedsda-
tablad?

O Overhovedet ikke
O 1 mindre grad

O 1nogen grad

O Ihojgrad

Supplerende bemaerkninger:

Anvendelse af stoffer under godkendelsesordningen

Administrativ opgave:
1) Huis en virksombed anvender et kemisk stof der er omfattet af godkendelsesordningen, skal

virksombeden undersoge, om der allerede er givet tilladelse til den anvendelse som virksombeden
onsker at bruge stoffet til eller sely soge om godkendelse.

- Huvis der allerede er givet tilladelse til anvendelsen, skal godkendelsesnumret vere angivet pd
etiketten. 1 irksombeden skal desuden sende en anmeldelse til agenturet pa en serlig blanket om
at stoffet ogsa bruges af denne virksombed.

- Huis der ikke er givet tilladelse til den anvendelse som virksombeden onsker at bruge stoffet til,
skal virksombeden ansoge om godkendelse til at bruge stoffet.

Bemztrk: Da der endnu ikke findes en liste over PBT og vPVB-
stoffer, spgrges der kun til CMR-stoffer.
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49. Hvor mange CMR stoffer vurderer du, at en typisk downstream bruger
anvender i dag?

O Ingen

O 1-9

10 -49
50-99
100 — 499
500 -999

O a aaaq

flere end 1000

50. I hvor hgj grad vurderer du, at en typisk downstream bruger skal ansgge
om godkendelse til anvendelse af CMR stoffer under REACH?

O Overhovedet ikke
O 1 mindre grad
O 1nogen grad
O I hojgrad
51. Hvis der er behov for at ansege om godkendelse til en anvendelse, hvor

lang tid vurderer du si, at en typisk downstream bruger skal bruge pa en
sadan ansggning?

Mellem: |__|__|__|__| og|__|__|__|__]| Zmerpr. stof

Supplerende bemaerkninger:
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