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REACH: Hvilke krav ligger der til at vise, at risikoen ved at producere
eller anvende et kemisk stof er tilstraekkelig kontrolleret ved registre-
ring og godkendelse?

"Tilstraekkelig kontrol” ("adequate control”)

Begrebet "tilstreekkeligt kontrolleret” bruges til at beskrive i en risikovurde-
ring, om der er en risiko eller ej. Tilstraekkelig kontrol vises ved, at udsaettel-
sen af mennesker eller miljg for stoffet er mindre end den hgjeste dosis eller
koncentration, som ikke forventes at skade mennesker eller miljg. Denne
veerdi fastsaettes ved at dividere "nul-effekt niveauet” eller “nul-effekt kon-
centrationen” med en sikkerhedsfaktor (typisk mellem 10 og 1000). "Nul-
effekt niveauet” og "nul-effekt koncentrationen” opnas traditionelt ved toksi-
kologiske forsgg, ved observationer i miljget eller ved befolkningsundersg-
gelser. Nar man paviser tilstraekkelig kontrol i en kemikaliesikkerhedsrapport
skal der tages hensyn til udsaettelsen for stoffet fra hele stoffets livscyklus
fra produktion og brug af stoffet, som sadan, i kemiske produkter og i artikler
og til og med affaldsfasen.

Registrering

For farlige stoffer, der registres i meengder starre end 10 tons per ar per
registrant, skal der udarbejdes en kemikaliesikkerhedsrapport, som omfatter
en risikovurdering. Registranter og downstream brugere af farlige stoffer
eller farlige kemiske produkter har pligt til at sikre, at risikoen ved deres
egen produktion og brug er tilstreekkelig kontrolleret, og pligt til at anbefale
deres kunder i et eller flere eksponeringsscenarier, hvilke forholdsregler de
skal treeffe, saledes at risikoen ved brug af stoffet er tilstraekkelig kontrolleret
gennem hele stoffets livscyklus

Godkendelse

Ved godkendelse af brug af saerligt problematiske stoffer skal ansageren
bl.a. udarbejde en kemikaliesikkerhedsrapport med en risikovurdering af
stoffets livscyklus inkl. affaldsfasen i forbindelse med den anvendelse, som
gnskes godkendt. Agenturets Komité for risikovurdering vurderer ansgge-
rens kemikaliesikkerhedsrapport og herunder risikovurdering. Komitéens
vurdering indgar i Kommissionens behandling af ansggningen og i fastsaet-
telsen af de naermere betingelser for godkendelsen. Ved behandlingen af
ansggningen skal Kommissionen tage alle kilder til udseettelse for stoffet i
betragtning for stoffer, hvor ansggerens kemikaliesikkerhedsrapport viser, at
stoffet er tilstreekkelig kontrolleret.



