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Procedure for behandling af ansegninger om godkendelser.

Nir et stof er optaget pd anneks XIII fastsattes en “sunset” dato. Herefter er produktion, im-
port og anvendelse kun tilladt, hvis man har ansegt og faet godkendelse fra Kommissionen.

Ansggningen skal indeholde en risikovurdering og en analyse af alternativerne herunder af
deres risiko og de tekniske og skonomiske muligheder for substitutionen.

Ansggning om godkendelse
sendes til Agenturet

v

Hering pa internettet
Risikovurderingskomité - - - : Socio-gkonomiske komité: -
- 1-2 tekniske eksperter per MS 1 ekspert per MS
Udkast til udtalelse . | - Udkast til udtalelse

Horing af anseger

SN

Ristkovurderingskomité Socio-gkonomiske komité
endelig udtalelse Endelig udtalelse
Kommissionen

Beslutning ved radgivende
komitéprocedure

Formelt set er det Kommissionen, der udsteder godkendelser, pa baggrund af Agenturets vur-
dering af, om ansegningens data er tilstreekkelige. Vurderingen foretages af Agenturets komi-
teer for risikovurdering og for socio-gkonomiske analyse, som bestir af eksperter fra med-




lemslandene, samt op til fem eksperter udpeget af Kommissionen.
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Substitution i REACH

Politisk enighed i konkurrenceevneradet den 13. december 2005

Den politiske enighed opndet ved konkurrenceevnerédet indeholder pa vigtige omréder en
pligt til substitution. P4 andre omréder er der elementer af godkendelsesordningen, der til-

skynder til substitution.

Substitution i forbindelse med godkendelse af scerligt problematiske stoffer

Ifelge reglerne 1 REACH skal producenterne have en godkendelse for at kunne anvende de
szrligt problematiske CMR-stoffer og PBT-stoffer samt vPvB-stoffer, som bliver omfattet af
godkendelsesordningen. Det kreves ikke i dag. Alle ansegninger om godkendelse skal inde-
holde en analyse af alternativer med hensyn til deres risiko og den tekniske og gkonomiske
gennemfarlighed af at substituere.

Myndighederne skal med REACH give en godkendelse, hvis ansggeren kan dokumentere at
anvendelsen af et givent stof er "tilstreekkeligt kontrolleret”. Der er med andre ord styr pa ri-
sikoen. I de tilfeelde, hvor det ikke er muligt at fastsatte en teerskel for ” tilstraekkeligt kontrol-
leret”, kan producenten kun fa en godkendelse, hvis de samfundsmessige fordele opvejer ri-
sikoen ved at anvende stoffet, og hvis der samtidig ikke findes egnede alternativer. Kommis-
sionen skal imidlertid inden for REACH’s ferste ar revidere definitionen af “filstraekkeligt
kontrolleret”, med henblik pa at fastszette en teerskel for en acceptabel risiko for krefifrem-
kaldende stoffer og stoffer, der skader arveanlzggene. '

Det betyder 1 praksis:
- at der altid er pligt til at broge egnede altemativer 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 fastsaettes en koncentration, hvorunder der ikke
er nogen risiko;
- atder gr pligt til at bruge egnede alternativer til andre CMR og hormonforstyrrende stof-

fer, hvis man ikke kan fastsatte en taerskel for en acceptabel risiko. Der er dog ikke pligt
til at bruge egnede alternativer, hvis man kan fastseette en teerskel for en acceptabel risiko.

Andre elementer of godkendelsesordningen, der tilskynder til substitution

Med REACH offentliggares en kandidatliste for de szrlig problematiske stoffer, der gennem
en udvelgelsesprocedure er blevet identificeret som stoffer, der opfylder kriterierne for at ve-
re omfattet af godkendelsesordningen. Hensigten er, at industrien kan forberede sig i tide p,
at anvendelsen af disse stoffer vil krave godkendelse, f.eks. ved at begynde udviklingen af al-



ternativer eller ved at forbedre deres risikobegransende foranstaltninger. Samme hen81gt lig-
ger bag den danske Liste over Usnskede Stoffer.

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

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

Viotige definitioner

CMR-stoffer: Krefifremkaldende stoffer og stoffer, der kan skade arveanleggene, fostre og
forplaniningsevnen.

PBT-stoffer: Giftige stoffer, der vanskeligt nedbrydes og som kan ophobes i kroppen.
vPvB-stoffer: Stoffer der meget vanskeligt nedbrydes og i stort omfang ophobes i kroppen.

Tilstreekkelig kontrolleret = Adequately controlled:

Begrebet "tilstreekkeligt kontrolleret” bruges til at beskrive, hvornar der ikke er risiko for
sundhed eller milje. Det beregnes rent teknisk 1 en risikovurdering ved at vise, at eksponerin-
gen er mindre end den hojeste dosis eller koncentration uden effekt i dyreforseg (“nul-effekt-
niveau” eller "nul-effekt koncentration”) divideret med en sikkerhedsfaktor, som fastsettes i
hvert enkelt tilfeelde athengig af, hvilke data der er til rAdighed. For sundhedseffekter anven-
des normalt en sikkerhedsmargin pé 100. |

Nul-effekt-niveau:

Nul-effekt-niveau (NOAEL: No Observed Adverse Effect Level) bruges i forbindelse med
sundhedsfare- og risikovurdering og angiver den hejeste dosis per kg kropsvaegt, hvor der ik-
ke kan observeres statistisk signifikante effekter. For at fastsid om risikoen er “tilstrekkelig
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 miljefare- og risikovurdering og angiver den hejeste testkoncentration (f.eks. mg/l vand),
hvor der ikke kan observeres statistisk signifikante effekter. For at fastsli om risikoen er til-




) 3
streekkelig kontrolleret” bruges PNEC (Predicted No Effect Concentration), som er NOEC di-
videret med en sikkerhedsfaktor.

Teerskel for acceptabel risiko:

For visse kreftfremkaldende (genotoksiske) stoffer, og (mutagene) stoffer, der skader arvean-
leggene, kan der ikke med sikkerhed fastsattes et nul-effekt-niveau og dermed en tarskel,
fordi selv meget sma meengder teoretisk set vil ge risikoen. I dag fastsaetter man kvalitetskri-
terier for jord, luft og vand for sddarne stoffer for eksempel ved at beregne det nivean, der gi-
ver en acceptabel livstidsrisiko. En sddan fremgangsméde kan muligvis ogsa anvendes under
REACH, men dette skal vurderes af Kommissionen og vedtages indenfor 12 maneder cfter
ikrafttreden.




