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Notat om indhold i formandskabets kompromisforslag om
REACH sammenholdt med galdende regler

1. Industriens ansvar

Den grundleeggende ide bag REACH har varet at give industrien ansvar for at sikre, at pro-
duktion og anvendelse af kemikalier ikke skader sundhed og miljg. Dette sker ved at paleegge
industrien at registrere kemikalier, som produceres eller importeres i mere end 1 tons per ar,
og det vil ikke veere lovligt at producere eller markedsfare kemikalier, hvis denne registrering
ikke er gennemfart til de fastsatte tidsfrister. Desuden paleegges virksomheder, der anvender
kemikalier (downstream brugere), at bruge stofferne forsvarligt. For alle stoffer geelder, uan-
set om de skal registreres eller ej (dvs. ogsa for stoffer under 1 ton), at industrien skal indsen-
de klassificering og meerkning af farlige stoffer, hvilket offentligggres pa Agenturets hjemme-
side.

I dag er det myndighedernes opgave at foretage risikovurdering af udvalgte stoffer og evt.
kraeve yderligere undersggelser. | dag ma nye stoffer ikke markedsfares, for de er anmeldt til
myndighederne med de kraevede undersggelser og evt. en risikovurdering. Eksisterende stoffer
(stoffer der var pa markedet fer 1981) kan markedsfgres uden bestemte datakrav under hen-
syn til reglerne om produktsikkerhed og anvendelsesbegransninger. Risikovurdering kan bl.a.
resultere i forslag til anvendelseshbegransning.

2. Registrering og vurdering af stoffer

Forslaget vil medfare, at der vil ske en registrering af en lang raekke eksisterende stoffer, som
har veeret pa markedet i mange ar uden tilstreekkelig viden om deres farlighed. Registreringen
indeholder krav om information (undersggelser, dyreforsgg eller computerestimater), krav om
at vurdere risikoen ved produktion og anvendelse af farlige stoffer og krav om at implemente-
re og anbefale passende risikobegraensende initiativer (f.eks. indkapsling), sa produktion og
anvendelse er forsvarlig. Med REACH vil der ske en registrering af i alt 30-40.000 stoffer.
Heraf vil der veere krav om en datapakke for ca. 16.000 - 22.000 stoffer. Agenturet og med-
lemslandene kan kreaeve yderligere oplysninger gennem procedurerne for dossier og stofvurde-
ring.

I dag eksisterer der i medfar af stofdirektivet (67/546/E@F) en anmeldeordning for nye stof-
fer, som betyder, at der findes viden om cirka 4.000 nye stoffer. Kommissionen vurderede i
2003, at der kun findes offentlig tilgeengelig information svarende til anneks V og VI (REACH
krav for stoffer under 100 tons) for 14 % af de eksisterende stoffer, der i dag produceres i
mangder over 1000 tons. Industrien har skullet indsende eksisterende undersggelser af stof-
fernes farlighed for stoffer i maengder over 1000 tons per r, mens industrien kun har skullet
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oplyse om klassificering og mearkning for stoffer i meengder pa 10-1000 tons per ar. Efter for-
ordning nr. 793/93/EQF er der prioriteret 141 eksisterende stoffer til risikovurdering. For
130 stoffer foreligger et udkast, og for 70 stoffer er risikovurderingerne teknisk afsluttet.
Heraf peges der pa behov for risikobegransende initiativer for 57 stoffer, dette kan veere
greenseveerdier i arbejdsmiljeet, krav til at begraense udslip eller forbud og begraensninger.

3. Anvendelse af kemikalier

Som noget helt nyt vil REACH forpligte downstream-brugere til at bruge kemiske stoffer,
som anvist af deres leverander (i et sakaldt eksponeringsscenarie). Hvis de gnsker at fortro-
ligholde deres anvendelse, sa skal de selv gennemfgre en kemikaliesikkerhedsvurdering og pa
baggrund heraf gennemfgre og anbefale risikobegraensende initiativer, der ger deres egen og
deres kunders anvendelse forsvarlig. Agenturets skal oplyses herom. Hvis de anvender mindre
end et tons stof eller preeparat per ar skal de i stedet for en kemikaliesikkerhedsvurdering pa
anden vis sikre sig, at anvendelsen er forsvarlig.

| dag er downstream brugere ikke omfattet af kemikalielovgivningen med hensyn til at bidra-
ge til risikovurdering af kemiske stoffer. Dette har veret en af stgrste forhindringer for at
myndigheder, producenter og importgrer af kemiske stoffer har kunnet vurdere risikoen ved
anvendelsen af kemikalier. | de eksisterende feerdige risikovurderinger har man kun kunnet
redeggre for 70-80 % af et stofs anvendelse. Der er heller ikke i dag generelle krav om at fgl-
ge leverandgrens anvisninger om sikker brug. Arbejdsmiljglovgivningen indeholder dog krav
til arbejdsgiveren om at vurdere risikoen ved anvendelse af kemikalier pa arbejdspladsen,
hvilket fortsat vil veere tilfeeldet.

4. Stoffer i artikler (varer)

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

| dag skal kun nye stoffer, der tilsigtet afgives fra artikler, anmeldes, mens det ikke er tilfeeldet
for eksisterende stoffer. | dag er der meget lidt viden om hvilke stoffer, der findes i artikler
(f.eks. mabler, legetaj og tekstiler). Den viden, vi har, kommer fra analyser foretaget af myn-
digheder og organisationer. Der er i dag ingen generelle forpligtelser til at oplyse om artik-
lers indhold af serligt problematiske stoffer.

5. Forsigtighedsprincippet og substitution

Det vil blive fastslaet, at kemikalielovgivningen i EU bygger pa forsigtighedsprincippet. De
serligt problematiske stoffer bliver omfattet af en godkendelsesordning, hvor industrien skal
bevise at anvendelsen er sikker for at fa myndighedernes godkendelse af anvendelsen. I for-
bindelse med ansggning om en godkendelse skal der foreligge en analyse af egnetheden af al-
ternative stoffer eller teknologier, og de farligste stoffer skal substitueres, hvis der findes eg-



nede alternative stoffer eller teknologier. Tilvejebringelsen af starre viden om stoffernes far-
lighed gennem registreringen vil lette vurderingen af alternativer og dermed gge muligheden
for substitution. Endvidere vil kravet om sikker anvendelse af alle farlige stoffer tydeliggare
omkostningerne til risikohandtering, hvilket ligeledes vil fremme brugen af mindre farlige al-
ternativer, da omkostningerne til risikohandtering vil vaere mindre for disse stoffer.

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

6. Regler om forbud og anvendelsesbegransning

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

| dag besluttes nye forbud og begraensninger gennem en Rads- og Parlamentsbeslutning.
Derefter skal reglerne omseettes til bekendtgarelser i de enkelte medlemslande fagr de retsgeel-
dende.

7. Klassificeringogmearkning

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

Industriens pligt til selv at klassificere og marke efter reglerne i 67/548/E@F er uaendret, men
der er i dag ingen samlet offentlig tilgeengelig adgang til klassificering og merkning af alle
farlige stoffer. Den galdende praksis har veret at harmonisere klassificering og meerkning
for sa mange stoffer som mulig, hvilket er udmgntet i Listen over farlige stoffer (bilag I til
67/548/EQDF). Denne liste er ikke direkte bergrt at REACH, men tilvejebringelsen af nye data
i forbindelse med registrering samt en senere gennemfgrelse af det globale harmoniseret
klassificeringssystem kan ngdvendiggere &ndringer af denne liste.



