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Overs igt  over parlam en te ts  æ n drin gsfors lag  

 

Du t y of ca r e 

Der er  forslået  en  generel forpligt igelse for  producenter , impor tører  og downst re-

am-bruger  (duty of ca re), der   på læ gger  dem a t  t ræ ffe a l le nødvendige foransta lt -

n inger  t il a t  begræ nse eller  forh inder  skader  på  mennesker  og miljø, som han  

med r imelighed kunne forudse. De ska l give den  fornødne informat ion  og har  

pligt  t il a t  dokumentere og meddele om de r isici, der  er  forbundet  med produkt i-

on , anvendelse og bor t skaffelse a f disse stoffer . P roducenter  ska l væ lge de mest  

sikre a f de t ilgæ ngelige stoffer  t il produkt ion  og anvendelse (subst itu t ionspr in-

cippet ). (DK har tid ligere form uleret lignende ændringer, som  dog ikke har opnået 

støtte i rådet og derfor ikke er m ed i form andskabets nuværende forslag.) 

 

S cop e 

Undtagelser  udvides t il også  a t  omfa t te medicinsk udstyr , plan tebeskyt telses-

midler  og biocider . (d isse und tagelser er problem atiske idet d isse d irek tiver ikke 

stiller sam m e krav til beskyttelse, den  oprindelige tekst om  plantebeskyttelsesm id-

ler og biocider er bedre)   

Der  er  forslået  en  ræ kke undtagelser  både på  grupper  a f stoffer  og enkelt  stoffer  i 

anneks II og III. (undtagelserne går videre end  i form andskabets nuværende for-

slag, Danm ark  har på nær enkelte om råder ikke støttet yderligere undtagelser). 

 

R egist r er in g  

Kompromispakken fra  Sacconi og Nassauer  blev vedtaget . Det  betyder :  

 

Lav volumen stoffer (1-10 tons) 

Alle registranter skal levere informationer om fysisk-kemiske egenskaber i Annex V og andre 

relevante tilgængelige informationer om fysisk-kemiske, toksikologiske og økotoksikologiske 

egenskaber. 

Nye stoffer skal registreres med alle informationer i Annex V. For eksisterende stoffer (phase 

–in stoffer) skal kun afleveres Annex V, hvis stoffet opfylder et af de 2 følgende kriterier: 

 

a) At der på baggrund af eksisterende data eller validerede QSARs er tegn på at stoffet kan 

opfylde kriterierne for CMR-effekter (kræftfremkaldende, skadelige for arveanlæg, fostre 
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eller forplantningsevnen) eller PBT/vPvB egenskaber (persistente, bioakkumulerende og 

toksiske), 

eller 

b) At stoffet sandsynligvis opfylder kriterierne som farlige stoffer, og at de anvendes i kemi-

ske produkter til private eller professionelle brugere eller at de anvendes i forbrugerartik-

ler og er beregnet til afgivelse fra disse. 

 

For stoffer der opfylder a) skal der udover data afleveres en kemikaliesikkerhedsrapport (risi-

kovurdering). (ikke med i formandskabets tekst) 

Datakravene for anneks V forslås udviden med en test af akutgiftighed og nedbrydelighed. 

(formandskabets inkludere endvidere en algetest i anneks V). 

Undersøgelse for akut giftighed ved indtagelse skal ikke udføres, hvis der er data om akut gif-

tighed ved indånding eller ved hudoptagelse. (ikke med i formandskabets tekst – ikke velbe-

grundet undtagelse) 

 

Agenturet skal stille information om QSAR’s tilrådighed på deres hjemmeside til for hjælpe 

SME’er. 

 

Stoffer fra 10- 100 tons 

Mulighederne for at undlade test på grund af eksponerings overvejelser udvides, og Kommis-

sionen skal via komitologi fastsætte nærmere kriterier herfor indenfor 1,5 år.(identisk med 

formandskabets tekst). Problematisk er, at kravet til at teste for skader på fostre og forplant-

ningsevne reduceres (formandskabets tekst er bedre). 

 

Registreringstidspunkter 

Mulige PBT-stoffer skal registreres tidligere, hvis mængden er over 100 tons efter 3 år og 

mængder over 1 tons efter 6 år (sidste del er bedre end formandskabets nuværende forslag). 

Hvis en producent eller importør ikke agter at registrere et stof skal dette meddeles til agentu-

ret og downstream brugere 12, 24 og 36 måneder før registreringstidspunktet (ikke med i for-

mandskabets tekst, har næppe praktisk betydning, da man næppe kan lovgive mod, at virk-

somheder ændrer deres forretningsgrundlag eller lukker).  

 

S t offer  i  a r t ik ler  

Stoffer  der  t ilsigtet  a fgives fra  a r t ikler  ska l regist reres, hvis de er  fa r lige , (i for-

m andskabets tekst skal alle stoffer, der tilsigtet afgives registreres). Pa r lamentet  

foreslå r  desuden  en  undtagelse for  tobaksvarer  (Danm ark  kan  ikke støtte denne 

undtagelse). 

Der  er  forslået  en  anmeldeordning for  sæ r ligt  problemat iske stoffer  omfa t tet  a f 

godkendelsesordningen (Anneks 13a) med samme minimumskoncent ra t ion  som i 

formandskabets forslag. Anmeldelsen  skal kun  ske, hvis producenten  eller  im-
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por tøren  ikke kun udelukke eksponer ingen  (denne form ulering er bedre end  for-

m andskabets). 

 

OS OR  

Der er  foreslået  en  præ regist rer ing a f a lle stoffer  efter  18 måneder , denne ska l 

indeholde oplysninger  om ident ificerede anvendelser  (som minimum anvendels e 

og eksponer ingska tegor ier ), desuden ska l flere oplysninger  væ re offent lig t ilgæ n-

gelige (dette forslag er bedre end  form andskabets). 

Der  er  krav om da tadeling, men muligheden for  selv a t  regist rere er  udvidet  t il 

også  a t  væ re under  hensyn t il for t rolighed  (øger m ulighederne for at afslå datade-

ling i forhold  til form andsskabets tekst; form andsskabets forslag bedre). 

 

Eva lu er in g  

Agenturet  få r  ansvaret  for  vurder inger  a f t est forslag og st ikprøvekont rol. Stof-

vurder inger  laves efter  en  pr ior iteret  liste, hvor  a genturet  ha r  ansvaret . De kan  

dog over lade vurder inger  t il na t iona le organisa t ioner  udpeget  a f medlemslande-

ne. Beslu tn inger  om at  udføre test  ska l i h ør ing hos bl.a . ECVAM (Center  for  ud-

vikling a f a lterna t ive testmetoder) (form andskabets kom prom is er bedre). 

 

God k en d elsesor d n in g  

Der er  krav om subst itu t ion  a f sæ r ligt  problemat iske stoffer , hvis der  findes eg-

nede a lterna t iver , og der  er  ivæ rksa t  foransta ltn inger , der  begræ nser  udsæ t tel-

sen , og a t  der  er  samfundsøkonomiske fordele, der  opvejer  r isikoen  og anvendel-

sen  er  t ilst ræ kkelig kont rolleret  (dette er en  skærpelse af form andskabets kom -

prom is, idet k ravet om  substitu tion  ikke gælder, hvis der kan  fastsættes en  nulef-

fek tkoncentration  og anvendelsen  er tilstrækkelig kontrolleret). Godkendelser  ska l 

revideres indenfor  en  fr ist  på  5 å r  (form andsskabet forslår, at fristen  fastsættes ef-

ter en  konkret vurdering ved  alle godkendelser, hvilket er bedre for at sik re at flere 

stoffer kan  om fattes af godkendelsesordn ingen). Der  ska l desuden  a lt id væ re be-

t ingelser  om overvågning knyt tet  t il godkendelsen . Tilsæ tningsstoffer  t il tobaks-

varer  ska l væ re omfa t tet  a f godkendelsesordningen (ikke undtaget i form andska-

bets forslag). Kr iter iet  for  a t  optages yder ligere stoffer  under  godkendelsesord-

n ingen (54,f.) er  æ ndret  t il stoffer  som ident ificeres t il a t  væ re lige så  problemati-

ske som CMR og PBT/vPvB- stoffer  (m indre restrik tivt end  form andskabets for-

slag m en i praksis ingen  forskel). Der  opret t es et  Anneks XIIIa  med kandida ter  t il 

godkendelsesordningen (Form andsskabet foreslår at Agenturet etablerer en  kan-

didatliste, hvilket er m indre bureaukratisk  end  parlam entets forslag ). 

 

Begr æn sn in ger  
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Bestemmelser  vedrørende persisten te organiske miljøgifte fjernes fra  REACH (er  

dæ kket  a f POP-forordningen) (lig m ed kom prom iset). Nye t ilføjelser  a f stoffer  t il 

anneks XIV (forbudslisten) kræ ver  en  råds og par laments beslu tn ingsprocedure 

(form andskabets har fasthold t kom iteproceduren  for at effek tivisere og forkorte be-

slu tn ingstiden , hvilket langt er at foretrække..Den fælles beslu tn ingsprocedu re er 

en  af hovedgrundene til den  langsom m e kontrol m ed kem ikalier i dag). 

 

Agen t u r et  

Agenturet  ska l opret te en  r isiko og a lterna t iv vurder ingskomité, en  socioøkono-

misk vurder ingskomité og en  komite for  vurder ing a f a lterna t ive metoder . De to 

første komiteer  ska l udover  godkendelser  og begræ nsninger  også  vurdere behovet  

for  yder ligere undersøgelser  (ser ud  som  en  yderligere bureaukratisering i forhold  

til form andsskabets forslag). Den nye komite for  a lterna t ive metoder  ska l have 

ansvaret  for  udvikling a f a lterna t ive metoder  og igangsæ t te projekter  beta lt  a f 

regist rer ingsgebyret  (Udvik lingen  af alternative m etoder ligger i dag hos join t re-

search  center og dækker alle om råder også lægem idler, der har det største forbrug 

af forsøgsdyr). 

Agenturet s bestyrelse ska l bestå  a f 9 medlemmer  udpeget  a f Rådet , en  a f Kom-

missionen  og 2 udpeget  a f Par lamentet . Derudover  ska l der  udpeges 4 repræ sen-

tan ter  fra  indust r i, miljø og forbrugerorganisa t ioner  uden  stemmeret . Desuden 

ska l Par lamentet  inddrages i udnæ vnelser  t il bestyr elsen  (På baggrund af be-

slu tn ing i Coreper har alle m ed lem sstater ret til en  repræsentan t i Agenturets be-

styrelse i form andskabets kom prom is). Alle lande ska l udnæ vne en  r epræ sentant  

t il komiteerne for  r isiko- og socioøkonomiskvurder ing.  


