MILJ@styrelsen 30. maj 2008
Kemienheden FJE/HESLA/Kirst

Grundnotat til
Folketingets Europaudvalg

Kommissionens forelebige forslag til 22andring af Bilag IV og V i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH).

1. Status

Kommissionen sendte den 16. maj 2008 hhv. 19. maj 2008 udkast til forslag om &ndring af bilag
IV og bilag V for at disse kunne behandles pa 5. mede i de Kompetente myndigheders undergruppe
om revision af REACH bilag den 23. maj 2008 med endelig mulighed for kommentering den 28.
maj 2008. De modtagne kommentarer vil danne basis for det endelige forslag, der forventes udsendt
senest 30. maj 2008 med henblik pa afstemning efter forskriftsproceduren med kontrol den 5. juni
2008 i komitéen, der er nedsat med hjemmel i REACH artikel 133.

De eventuelle endringer af Bilag IV og V vil derefter blive fremsendt til EU-Parlamentet for
forskriftsprocedure med kontrol med henblik pa, at @ndringerne kan traede i kraft for perioden for
preregistrering udleber 30. november 2008.

2. Formal og indhold
REACH forordningen fastsetter, at alle stoffer i mangder over 1 tons per ar per producent eller

importer skal registreres med undtagelse af de stoffer/stofgrupper, der er nevnt 1 bilag IV og V.
Forordningens art. 138(4) péleegger Kommissionen senest den 1. juni 2008 at foretage en vurdering
af behovet for en @ndring af disse bilag og evt. fremsette forslag til @endringer af disse bilag.

Kommissionen har fremfort, at de foresldede @ndringer af de 2 bilag heenger sammen, og siledes
ikke kan behandles separat.

Bilag IV:

Pa bilag IV er opfert stoffer, hvis iboende egenskaber er kendt, og som ger, at stofferne ikke udger
en risiko, hvorfor registrering ikke er nedvendig. I forbindelse med reviewet besluttede
Kommissionen at fé fastlagt kriterier for de iboende egenskaber, der gor, at et stof kan anses for
ikke pa nogen made at udgere en risiko. Disse kriterier fremgar af forslagets bilag 1. Bade
eksisterende stoffer pa bilag IV og foreslaede stoffer til bilag IV er behandlet ud fra disse kriterier.
For de eksisterende stoffer pa listen har bevisbyrden dog “’veret vendt om”, saledes at det skulle
dokumenteres, at de udgjorde en risiko (safremt de skulle fjernes fra listen), mens nye forslag til
stoffer har skullet opfylde alle kriterierne.

Kommissionen foreslar folgende eendringer i Bilag I'V:
e 3 ®delgasser (Helium, Neon og Xenon) flyttes fra bilag V til bilag IV, samtidig med at
Krypton tilfejes. Argon bibeholdes pa bilag IV. Kommissionen anferer, at disse stoffer
opfylder kriterierne for at vaere pé bilag IV. Dermed er alle edelgasserne undtaget



3 sukkerstoffer tilfojes (fruktose, galaktose og laktose). Kommissionen anforer, at disse
stoffer opfylder kriterierne for at vaere pa bilag IV.

Kulstof (C) og Grafit fjernes fra listen pga. deres anvendelse som nanomaterialer.
Kommissionen anser, at der er berettiget tvivl om, hvorvidt denne anvendelse er uden
problemer, og da bilag IV undtager alle anvendelser af stoffer, som grundet deres iboende
egenskaber udger en minimal risiko, anser Kommissionen ikke, at kriterierne er opfyldt. Det
fremfores, at det ikke af juridiske grunde er muligt at undtage anvendelsen pa nanoform
specielt.

Vitamin A fjernes fra listen, da stoffets iboende egenskaber (herunder fx giftighed for
forplantning, fostret og dets udvikling) ikke er foreneligt med en undtagelse fra registrering
De i det nuvarende bilag IV naevnte olier, fedtstoffer, voks, fedtsyrer og deres salte flyttes
til Bilag V med en overordnet indgang under vegetabilske olier (se nedenfor under Bilag V).
Dette indeberer, at andre stoffer med tilsvarende uproblematiske egenskaber vil blive
undtaget fra registrering, siledes at stoffer med identiske egenskaber og oprindelse ikke
forskelsbehandles. Samtidig indebarer det, at nogle af de eksisterende stoffer vil blive
fjernet fra undtagelsen for registrering p.g.a. deres iboende egenskaber.

De i det nuverende bilag IV navnte fedtsyrer flyttes til Bilag V med en overordnet indgang
under fedtsyrer med kulstofkaeder pé C til Cp4 0g deres kalium-, natrium-, calcium- og
magnesiumsalte (se under ”Bilag V” for yderligere). Dette indeberer, at andre stoffer med
tilsvarende uproblematiske egenskaber vil blive undtaget fra registrering, saledes at stoffer
med identiske egenskaber og oprindelse ikke forskelsbehandles. Samtidig indebzaerer det, at
nogle af de eksisterende stoffer vil blive fjernet fra undtagelsen for registrering p.g.a. deres
iboende egenskaber.

Bilag V:

Pa bilag V er opfert stoffer, for hvilke registrering uegnet som instrument eller unedvendig og hvor
deres undtagelse fra registrering ikke bererer formalene med REACH. Kommissionen foreslar
folgende @ndringer i Bilag V:

Punkterne 1-6 og 8 idet nuverende bilag bibeholdes som de er, mens &delgasserne navnt i
det nuvaerende punkt 9 flyttes til Bilag IV, hvor kvalstof (N) allerede er opfert (altsa reelt
ingen @ndring).
Kompost tilfejes under et nyt punkt 12, da kompost ifolge Kommissionen ikke er omfattet af
andre punkter pa bilag V, og samtidig efter Kommissionens opfattelse opfylder kriterierne
for at blive fritaget for registrering, séledes at denne metode for “recycling” forbliver
konkurrencedygtig uden at det indeberer, at REACH overordnede mélsatning tilsideszttes.
Punkt 7 foreslés splittet op i to indgange:

o Felgende stoffer, der forekommer i naturen, hvis de ikke modificeres kemisk:

= ”Mineraler, malme, malmkoncentrater, rd og forarbejdet naturgas, rdolie og
kul”. Der er tale om eksisterende undtagelser.

o Felgende stoffer, hvis de ikke modificeres kemisk:
= ”LPG (flaskegas/autogas), naturgaskondensat, procesgasser og kondensater
deraf, koks, cementklinker og magnesia [mineral bestdende af
magnesiumoxid]”. Der er tale om eksisterende undtagelser udover magnesia.
Kommissionen angiver, at der ikke er tilgengelig information, der antyder, at
magnesia skal klassificeres, udover at inhalation af magnesiumoxid kan give
metalrogsfeber. Det anfores dog, at magnesia har en relativ lav risikoprofil



sammenlignet med andre tilsvarende stoffer, og at det derfor foreslas
inkluderet bilag V.

Derudover foreslas folgende undtagelser:

o 7Glas” og ’ceramic frits” (stoffer, der indgér i glasurer/emaljer) med mindre de
opfylder kriterierne for klassificering som farlige efter direktiv 67/548/EQF og med
mindre de indeholder bestanddele, der opfylder kriterierne for klassificering som
farlige efter direktiv 67/548/EQF, hvis de er til stede i en koncentration over den
laveste koncentrationsgraense givet i direktiv 1999/45/EQS eller i
koncentrationsgranse givet i bilag 1 1 direktiv 67/548/E@S, med mindre afgerende
videnskabelige eksperimentelle data viser, at disse bestanddele ikke er biologisk
tilgeengelige gennem hele stoffets livscyklus, samt at disse data er blevet vurderet til
at vaere dekkende og trovaerdige”.. M.h.t. glas anforer Kommissionen, at kriterierne
for optagelse pa bilag IV ikke er til stede p.g.a. manglende informationer, men at
glas er et af de stoffer, der kommer fra en mineralogisk proces, der har relativ lav
risiko med mindre det indeholder farlige stoffer.

o “Vegetabilske fedtstoffer, vegetabilske olier og vegetabilsk voks; animalske
fedtstoffer, animalske olier og animalsk voks, ekstraheret fra naturlige kilder, og hvis
de ikke er modificeret kemisk, med mindre de opfylder kriterierne for klassificering
som farlige efter direktiv 67/548/EQF med undtagelse af kriterierne Brandfarlig
(R10), Irriterer huden (R38) eller Irriterer gjnene (R36)”. De vegetabilske og
animalske fedtstoffer m.m. stammer fra det eksisterende bilag IV, hvor der er naevnt
en reekke stoffer, mens andre ikke er navnt, selvom de har tilsvarende egenskaber.
Dette giver anledning til forskelsbehandling og konkurrenceforvridning.
Kommissionen anforer, at denne generelle undtagelse (med de restriktioner,
eventuelle klassifikationer giver), ligestiller stoffer med tilsvarende uproblematiske
egenskaber, séledes at disse vil blive undtaget fra registrering. Samtidig indebarer
det, at nogle af de eksisterende stoffer vil blive fjernet fra undtagelsen for
registrering p.g.a. deres iboende egenskaber.

o ”“Fedtsyrer med kulstofkeeder pd mellem C6 og C24 og deres kalium-, natrium-,
calcium- og magnesiumsalte, ekstraheret fra naturlige kilder, og hvis de ikke er
modificeret kemisk, med mindre de opfylder kriterierne for klassificering som farlige
efter direktiv 67/548/EQF med undtagelse af kriterierne Brandfarlig (R10), Irriterer
huden (R38) eller Irriterer gjnene (R36)”. Fedtsyrerne stammer fra det eksisterende
bilag IV, hvor der er nevnt en raekke stoffer, mens andre ikke er nevnt, selvom de
har tilsvarende egenskaber. Dette giver anledning til forskelsbehandling og
konkurrenceforvridning. Kommissionen anferer, at denne generelle undtagelse (med
de restriktioner, eventuelle klassifikationer giver), ligestiller stoffer med tilsvarende
uproblematiske egenskaber, saledes at disse vil blive undtaget fra registrering.
Samtidig indeberer det, at nogle af de eksisterende stoffer vil blive fjernet fra
undtagelsen for registrering p.g.a. deres iboende egenskaber.

Kommissionen planlegger bl.a. i samarbejde med medlemsstaterne og ECHA (som har den
formelle ret) at udarbejde en vejledning, som vil forklare og uddybe en raeekke tvivlspergsmal, der er
kommet til dels de eksisterende bilag og ikke mindst i forbindelse med revisionen af primert bilag
V.



3. Neerhedsprincippet
Regeringen finder, at forslaget er fuldt ud i overensstemmelse med neerhedsprincippet, idet det

overordnede méal med REACH om beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet, sikring af det
indre marked og fremme af alternative metoder til vurdering af kemiske stoffer kun kan nas ved
harmoniserede og begraensede muligheder for undtagelse for registrering.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser
Forslaget forventes gennemfort i dansk ret ved offentliggerelse 1 EF-Tidende, da der er tale om en

@ndring af selve REACH-forordningen.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget har ikke i sig selv gkonomiske konsekvenser for Danmark. For de virksomheder, der
opererer med stoffer, der enten tilfejes eller fjernes fra bilag IV eller V, vil der i sagens natur blive
tale om enten omkostninger eller besparelser til registrering. I forhold til den nuvarende situation
anses dette dog for at veere af begranset betydning, uden at der dog kan estimeres et niveau for
ogede omkostninger eller besparelser.

Forslaget forventes ikke at fa ekonomiske og administrative konsekvenser for staten, regionerne og
kommunerne.

Beskyttelsesniveau

I forhold til den nuverende situation anses forslaget samlet set kun at have minimal indvirkning pa
det samlede beskyttelsesniveau i Danmark, da der kun er tale om undtagelse fra registrering under
REACH, og da der derfor er tale om stoffer, som i sagens natur ikke har betydende milje- eller
sundhedsmaessige effekter, eller hvor registrering ikke anses at bidrage til at forbedre
beskyttelsesniveauet.

S. Hering
Forslaget har veret sendt 1 hering den 28. maj 2008 i miljespecialudvalget. Der er indkommet

folgende kommentarer:

Danske Maritime foreslar, at der 1 lighed med undtagelsen for glas, indferes en undtagelse for stél,
der ligeledes er et materiale, der som regel ikke pdvirker miljo eller arbejdsmiljo negativt.
Undtagelsen ber — tilsvarende den for glas — indeholde forbehold for graensevardier. Formélet er at
holde anvendelsen af stdlplader til fremstilling af stdlplader fra skibe, biler, vindmeller, kageddser
m.v. ude af den kemiske registrering.

Dansk Industri (DI) er tilfreds med, at der leegges op til Danmark skal stette forslaget. DI vil, af
hensyn til virksomhedernes arbejde med preregistrering, gerne kunne pege mere praecist pa hvilke
stoffer, der ifelge forslaget ikke leengere vil blive undtaget. Dette fremgér ikke entydigt af forslaget.
En pracisering heraf ber derfor ske sa tidligt som muligt i praeregistreringsfasen.

Oliebranchens Feellesreprasentation kan stette forslaget.




Bryggeriforeningen har ikke mulighed for at kommentere forslaget, da det er fremsendt med en
meget kort frist for bemaerkninger.

LO kan stette forslaget, og 3F finder ingen anledning til bemarkninger.

Arbejdstilsynet (AT) er positiv overfor, at carbon og grafit ikke undtages fra registrering. Desuden
gor AT opmaerksom pé, at bilag IV og V drejer sig om undtagelser fra registreringspligten efter
REACH - og ikke om oplysninger i leveranderkaden. For de stoffer, som undtages fra registrering,
men som skal klassificeres som farlige, er der fortsat krav om sikkerhedsdatablade med oplysning
om bl.a. sundhedsfarlige egenskaber og sikkerhedsforanstaltninger ved brugen.

@konomi- og Erhvervsministeriet har ingen bemarkninger til forslaget.

6. Forhandlingssituationen

Forslaget er en direkte konsekvens af REACH og har ikke i sig selv veret forhandlet. P4 en
indledende dreftelse den 23. maj 2008 i de Kompetente Myndigheders undergruppe om revidering
af REACH bilag udtalte de fleste fremmedte medlemsstater sig overordnet positivt om forslagene,
om end de fleste havde (mindre) forslag til @ndringer. De fremmedte repreesentanter for industrien
og NGO’erne havde ogsé kun mindre forslag til @ndringer.

Det understreges i den forbindelse, at det endelige forslag ikke er fremsendt endnu til trods for at
afstemning er planlagt til den 5. juni 2008. Fremsendelsen forventes ifelge Kommissionen forst at
ske 30. maj 2008.

Der har varet fremsendt ganske mange forslag til optagelse til enten bilag IV eller V. En dansk
virksomhed har foreslaet flere sukkerstoffer, som er medtaget i Kommissionens forslag. Andre
stoffer af interesse for danske virksomheder har veret kalk, som Kommissionen ikke har foreslaet
at undtage fra registrering, da stoffets iboende egenskaber (atsende) gor det uegnet for undtagelsen.

Med hensyn til kompost har Danmark fremfert, at dette burde behandles under affaldslovgivning
frem for REACH; en holdning, der fik nogen stette blandt andre medlemsstater.

Biogas mente nasten alle tilstedeveerende medlemsstater burde undtages fra registrering med
samme argumentation, som Kommissionen har fremfert for kompost, nemlig at denne metode for
”genanvendelse” forbliver konkurrencedygtig uden at det indebzrer, at REACH overordnede
malsetning tilsidesettes, samtidig med at en registrering kunne virke heemmende pé udviklingen
inden for denne sektor.

Kommissionen understregede flere gange under modet, at selvom et stof ikke optages pa bilag IV
eller V, sa er der ikke sikkert, at det skal underleegges restriktioner af betydende omfang; det skal
bare sikres, at alle relevante og nedvendige oplysninger bliver spredt i hele forsyningskaden.

7. Dansk holdning

Den danske holdning til forslaget er overordnet positiv. Udgangspunktet for den danske holdning
er, at revideringen af bilag IV og V ikke mé fore til markante udvidelser i undtagelserne fra
registreringen, idet undtagelse for registrering har vidtgaende konsekvenser. Saledes er stoffer, der




ikke er registrerede, undtaget for bestemmelserne i REACH om myndighedernes vurdering af
behovet for yderligere information, herunder f.eks. muligheden for at kreeve yderligere testning for
at fastleegge farligheden af disse stoffer. Sddanne stoffer er ligeledes undtaget for downstream
bruger bestemmelserne, og dermed er professionelle brugere ikke omfattet af pligter til at bruge
stofferne forsvarligt, sdidan som det ellers er tilfeeldet for farlige stoffer og for andre stoffer, hvor
anden information viser, at s@rlige forholdsregler er nedvendige. Det gores opmaerksom pa, at
reglerne om information i leveranderkaeden, herunder sikkerhedsdatablade for farlige kemiske
stoffer og produkter, ogsé gelder for stoffer, der er undtaget for registrering.

For sa vidt angér bilag IV er Danmark enig i beslutningen om at tilfeje tre sukkerarter, idet det
synes godtgjort, at disse stoffers iboende egenskaber viser, at de ikke udger en risiko. Danmark kan
endvidere stotte, at fedtstoffer og fedtsyrer flyttes fra bilag IV til bilag V, idet undtagelsen er
begraenset til kun at omfatte fedtstoffer og fedtsyrer af animalsk eller vegetabilsk oprindelse, som
ikke er kemisk omdannede, og som ikke er farlige med undtagelse af brendbarhed, hud- og
gjenirritation. Herved sikres, at samme type stoffer med samme effekter ligestilles. Det skal i den
forbindelse bemarkes, at anvendelse af stoffer i fedevarer og foderstoffer er helt undtaget for
registrering.

Danmark finder endvidere, at der er tilstreekkelig mistanke om mulige effekter af kulstof pa
nanoform til, at det ikke vil vare forsvarligt at undtage de to former for kulstof, som hidtil har veret
opfort pa bilag IV, fra registrering m.v. Safremt den mulige risiko fra anvendelse af nanoformer af
kulstof pd anden made handteres pa passende vis, sé er Danmark er aben for andre eventuelle
losningsforslag end at kraeve registrering af Kulstof (C) og grafit.

Danmark stetter, at bilag V pkt. 7 opdeles i stoffer, der forekommer i naturen og ikke er kemisk
omdannede og et nyt pkt. 10 med andre stoffer, som er undtaget, for s& vidt de ikke omdannes
kemisk. I den forbindelse respekterer Danmark, at nogle fa af disse stoffer blev undtaget, som en

del af forliget om REACH pa trods af, at de er farlige, mens andre farlige stoffer sisom forskellige
former for kalk, som ligeledes var til diskussion, ikke blev undtaget. Det er dansk holdning, at
antallet af farlige stoffer, der undtages fra registrering, skal begranses til et minimum, men i lyset af
den meget lange historiske anvendelse vil Danmark ikke modsztte sig, safremt visse former for
kalk i sidste ende bliver undtaget.

Danmark kan tilslutte sig det uhensigtsmaessige i at kraeve registrering af glas og “ceramic frits” .
Visse typer af glas og “ceramic frits” indeholder imidlertid farlige stoffer i heje koncentrationer.
Det er derfor dansk holdning pé linje med forslaget, at sddanne typer af glas og ’ceramic frits” kun
kan undtages, hvis indholdet af farlige stoffer er under koncentrationsgraenserne for klassificering
og maerkning af kemiske produkter som farlige, med mindre der er overbevisende videnskabelig
information for, at disse farlige stoffer ikke er biotilgengelige i glasset eller de keramiske fritters
hele livscyklus. Danmark finder imidlertid, at der mangler en definition af, hvordan
biotilgeengelighed kan defineres i denne forbindelse. Danmark vil derfor arbejde for, at
Kommissionen skal udarbejde et forslag til, hvordan biotilgengelighed i denne forbindelse kan
defineres og mangel pa biotilgengelighed kan pdvises. Dette kan fortrinsvis ske ved at anfere i
betragtningerne til @ndringen af bilaget, at et sddan forslag skal udarbejdes, eller eventuelt ved
vejledning.

Endelig finder Danmark det prematurt at undtage kompost fra registrering, indtil man i regi af
affaldsrammedirektivet har besluttet, om kompost skal omfattes af et serligt direktiv om bioaftald,



eller eventuelt vil blive omfattet af sdkaldte “end-of-waste” kriterier. Det vil indebere, at kompost,
der lever op til disse “end-of-waste” kriterier frit vil kunne markedsferes i det indre marked uden de
krav om oplysninger om stoffets egenskaber og om forsvarlig anvendelse, som gelder for kemiske
stoffer, som registreres.

Endvidere er det veerd at papege, at bioaffald fra nedbrydning af organisk affald under iltfrie forhold
ikke ber diskrimineres i forhold til kompost, idet denne behandlingsmetode muligger udnyttelse af
energi i form af biogas. Danmark arbejder derfor for, at undtagelsen af kompost slettes eller
subsidieert omfatter produkter fra behandling af bioaffald bade under iltede forhold, kompost, og
under iltfrie forhold herunder biogas og bioforgasset affald, dog ikke bioforgasset spildevandsslam..

Med hensyn til at undtage stal fra registrering, som foreslaet af Danske Maritime, s er stél en
legering, som ifelge artikel 3 stk. 41 er et kemisk produkt med sarlige egenskaber, og bilag V er en
undtagelse for stoffer. Stal kan derfor ikke undtages for registrering, idet registrering omfatter
kemiske stoffer.



