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Sam m en lign in g af reglern e  for n ye  s toffer i  dag og  un der REACH  

 

Det  ha r  siden  hvidbogen væ ret  et  gennemgående tema , a t  der  ska l væ re ens reg-

ler  for  nye og eksisterende stoffer . Den eksisteren de reguler ing i EU t ilskynder  

ikke t il innova t ion  og udvikling a f nye stoffer , da  der  er  krav om da ta  om nye 

stoffer s fa r lighed, hvilket  ikke er  t ilfæ ldet  i forbindelse med nye anvendelser  a f 

eksisterende stoffer . Det  ha r  væ ret  fremfør t , a t  t i lgangen a f nye stoffer  ha r  væ ret  

mindre i EU end i USA og andre indust r ia liserede lande. 

 

Der  er  i dag regist reret  ca . 4000 nye stoffer . En  del a f de nye stoffer  anvendes i 

små  mæ ngder , og der  er  ofte ta le om stoffer  der  kun anvendes på  et  enkelt  eller  

ganske få  virksomheder . Hvis mæ ngden st iger  ska l anmeldelsen  opda teres. I dag 

markedsføres cirka  1300 stoffer  ud a f de 4000 stoffer  i mæ ngder  på  under  1 tons 

per  å r .  

 

I dag 

Reglerne for  nye stoffer  er  fast sa t  i direkt iv 67/546/EØF. Nye stoffer  i mæ ngder  

over  10 kg per  å r  ska l anmeldes t il myndighederne, inden  de markedsføres. I for -

bindelse med anmeldelsen  er  der  krav om, hvilke informat ioner  som producenten  

eller  impor tører  ska l leverer . Disse krav a fhæ nger  a f mæ ngden. Både produ-

cent /impor tør  og myndighed vurderer  udfra  de test , der  er  udfør t , om stoffet  ska l 

klassificeres efter  de kr iter ier , der  også  er  fast sa t  i 67 -direkt ivet .  Klassificer ings-

a rbejdsgruppen i EU vil så ledes senere vurdere om denne klassificer ing er  kor-

rekt . Myndighederne ska l r isikovurdere anvendelsen  a f fa r lige nye stoffer . P r ior i-

ter ing a f disse vurder inger  tager  udgangspunkt  i stoffet s fa r lighed, og mæ ngden 

som markedsføres. På  nuvæ rende t idspunkt  er  et  nyt  stof blevet  forbudt  som føl-

ge a f en  r isikovurder ing.  

 

Under R EACH 

Nye stoffer  ska l regist reres, hvis de produceres eller  impor teres i mæ ngder  på  

over  1 tons per  å r . Regist rer inger  i mæ ngder  på  1-10 tons ska l indeholde a lle 

kravene i anneks V. Producenten  og impor tøren  ska l på  baggrund a f deres infor-

mat ioner  klassificere og mæ rke stofferne, hvis de er  fa r lige. Det te gæ lder  også , 

hvis der  er  t a le om mæ ngder  under  1 ton . Hvis der  pr oduceres eller  impor teres 
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mere end 10 tons om året  ska l producenten  eller  impor tøren  lave en  kemika lie-

sikkerhedsrappor t . Da takravene for  nye stoffer  i mæ ngder  under  10 ton  er  knapt  

så  omfa t tende som da takrav for  nye stoffer  idag. For  nye stoffer  i stør re mæ ngder  

er  da takravene sammenlignelige under  REACH og den  eksisterende lovgivning. 

Downst ream-brugere a f nye stoffer  på læ gges krav om, a t  deres anvendelse er  for-

svar lig; et  krav downst ream -brugere ikke er  under lagt  i dag.  


