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Substitution i REACH
Politisk enighed i konkurrenceevnerddet den 13. december 2005

Den politiske enighed opnaet ved konkurrenceevneradet indeholder pa vigtige
omrader en pligt til substitution. P4 andre omrader er der elementer af godken-
delsesordningen, der tilskynder til substitution.

Substitution i forbindelse med godkendelse af seerligt problematiske stoffer

Ifglge reglerne i REACH skal producenterne have en godkendelse for at kunne
anvende de s&rligt problematiske CMR-stoffer og PBT-stoffer samt vPvB-stoffer,
som bliver omfattet af godkendelsesordningen. Det kraeves ikke i dag. Alle an-

sggninger om godkendelse skal indeholde en analyse af alternativer med hensyn
til deres risiko og den tekniske og gkonomiske gennemforlighed af at substituere.

Myndighederne skal med REACH give en godkendelse, hvis ansggeren kan do-
kumentere at anvendelsen af et givent stof er %tilstrekkeligt kontrolleret”. Der er
med andre ord styr pa risikoen. | de tilfelde, hvor det ikke er muligt at fastsaette
en terskel for " tilstrekkeligt kontrolleret” kan producenten kun fa en godken-
delse, hvis de samfundsmassige fordele opvejer risikoen ved at anvende stoffet,
og hvis der samtidig ikke findes egnede alternativer. Kommissionen skal imidler-
tid inden for REACH s forste &r revidere definitionen af “tilstraekkeligt kontrolle-
ret”, med henblik pa at fastsette en terskel for en acceptabel risiko for kreft-
fremkaldende stoffer og stoffer, der skader arveanlaggene.

Det betyder i praksis:

- atder altid er pligt til at bruge egnede alternativer for PBT og vPvB stoffer;

- atder er pligt til at bruge egnede alternativer til CMR-stoffer, hvis der er en risiko. Der er
dog ikke pligt til substitution, hvis der kan fastszttes en koncentration, hvorunder der ikke
er nogen risiko;

- atder er pligt til at bruge egnede alternativer til andre CMR og hormonforstyrrende stof-
fer, hvis man ikke kan fastseette en teerskel for en acceptabel risiko. Der er dog ikke pligt
til at bruge egnede alternativer, hvis man kan fastsatte en taerskel for en acceptabel risiko.

Andre elementer af godkendelsesordningen, der tilskynder til substitution
Med REACH offentliggeres en kandidatliste for de sa&rlig problematiske stoffer,
der gennem en udvelgelsesprocedure er blevet identificeret som stoffer, der op-




fylder kriterierne for at veere omfattet af godkendelsesordningen. Hensigten er,
at industrien kan forberede sig i tide pa, at anvendelsen af disse stoffer vil kreeve
godkendelse, f.eks. ved at begynde udviklingen afalternativer eller ved at forbed-
re deres risikobegrensende foranstaltninger. Samme hensigt ligger bag den dan-
ske Liste over Ugnskede Stoffer.

| forbindelse med at et stof optages pa kandidatlisten eller under behandlingen af
godkendelser, har tredje parter mulighed for at komme med oplysninger om al-
ternativer til substitution, ligesom det nye kemikalieagentur har hjemmel til selv
at indhente oplysninger om mulige alternativer.

Endvidere vil alle stoffer, som er omfattet af krav om godkendelse, blive taget op
til fornyet overvejelse efter en periode, som fastsettes efter de konkrete omstaen-
digheder. Endelig kan en godkendelse af anvendelse af serligt problematiske
stoffer veere underlagt andre betingelser, sdsom krav om overvagning.

Vigtige definitioner

CMR-stoffer: Kreftfremkaldende stoffer og stoffer, der kan skade arveanleggene,
fostre og forplantningsevnen.

PBT -stoffer: Giftige stoffer, der vanskeligt nedbrydes og som kan ophobes i krop-
pen.

vPvB-stoffer: Stoffer der meget vanskeligt nedbrydes og i stort omfang ophobes i
kroppen.

Tilstraekkelig kontrolleret = Adequately controlled:

Begrebet tilstreekkeligt kontrolleret” bruges til at beskrive, hvornér der ikke er risiko for
sundhed eller miljg. Det beregnes rent teknisk i en risikovurdering ved at vise, at eksponerin-
gen er mindre end den hgjeste dosis eller koncentration uden effekt i dyreforseg (’nul-effekt-
niveau” eller nul-effekt koncentration™) divideret med en sikkerhedsfaktor, som fastsattes i
hvert enkelt tilfeelde afhengig af, hvilke data der er til radighed. For sundhedseffekter anven-
des normalt en sikkerhedsmargin pa 100.

Nul-effekt-niveau:

Nul-effekt-niveau (NOAEL: No Observed Adverse Effect Level) bruges i forbindelse med
sundhedsfare- og risikovurdering og angiver den hgjeste dosis per kg kropsvaegt, hvor der ik-
ke kan observeres statistisk signifikante effekter. For at fastsla om risikoen er "tilstreekkelig
kontrolleret” bruges DNEL (Derived No Effect Level), som er nul-effekt-niveauet divideret
med en sikkerhedsfaktor.



Nul-effekt-koncentration:

Nul-effekt-koncentration (NOEC: No Observed Effect Concentration) bruges i forbindelse
med miljgfare- og risikovurdering og angiver den hgjeste testkoncentration (f.eks. mg/l vand),
hvor der ikke kan observeres statistisk signifikante effekter. For at fastsla om risikoen er “til-
straekkelig kontrolleret” bruges PNEC (Predicted No Effect Concentration), som er NOEC di-
videret med en sikkerhedsfaktor.

Teerskel for acceptabel risiko:

For visse kraeftfremkaldende (genotoksiske) stoffer, og (mutagene) stoffer, der skader arvean-
lzeggene, kan der ikke med sikkerhed fastszettes et nul-effekt-niveau og dermed en teerskel,
fordi selv meget sma mangder teoretisk set vil gge risikoen. | dag fastsatter man kvalitetskri-
terier for jord, luft og vand for sddanne stoffer for eksempel ved at beregne det niveau, der gi-
ver en acceptabel livstidsrisiko. En sadan fremgangsmade kan muligvis ogsa anvendes under
REACH, men dette skal vurderes af Kommissionen og vedtages indenfor 12 maneder efter
ikrafttreeden.



