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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om &ndring af bilagene VII til XI i Europa-Parlamentets og
Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH-forordningen). Forslaget har til formdl at tydeliggere og
praecisere beskrivelsen af visse informationskrav og dermed oge retssikkerheden i den
evalueringspraksis for kemikalier, som Det Europeiske Kemikalieagentur (ECHA) allerede
anvender. Hovedsaligt preeciseres den eksisterende tekst i bilagene VII til XI, og hvor nedvendigt
tilfojes der tekst for at tydeliggore kravene. Zndringerne indeholder blandt andet en sikring af, at
dyreforseg udfores ved passende dosisniveauer, en pracisering af informationskrav for skadelige
egenskaber samt przecisering af, hvordan principper som “weight-of-evidence” kan anvendes og
hvilken dokumentation der kraeves for “read-across”. En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at
berore beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet forslaget praeciserer og tydeliggor uklarheder i
allerede eksisterende krav til information om kemiske stoffer. Forslaget har ingen statsfinansielle
eller samfundsokonomiske konsekvenser og vurderes ikke at medfore navnevardige
erhvervsekonomiske konsekvenser. Tydeliggerelsen af informationskravene ved sndringerne 1
bilagene VII til XI kan dog medfore, at registranter skal opdatere kemikaliers
registreringsoplysninger hos Det Europaeiske Kemikalieagentur, ECHA. Forslaget har veret
diskuteret pG REACH-komitémade den 14. december 2020, og er sat til skriftlig afstemning den 14.
Jjanuar 2021 med frist den 3. februar 2021. Regeringen kan stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om &ndring af bilagene VII til XI i Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for
kemikalier (REACH) med hjemmel i REACH-forordningens artikel 133.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i REACH-komitéen. Hvis der er kvalificeret
flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik



pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 3
méneder. Kommissionen vedtager forslaget, safremt Ridet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Stdende
Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret flertal inden for 2
méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedtager forslaget
eller ikke udtaler sig indenfor fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til legalitetskontrol.
Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke indenfor en frist pa 4 maneder har
gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget har vaeret diskuteret pA REACH-komitémede den 14. december 2020 og sat til skriftlig
afstemning den 14. januar 2021 med frist den 3. februar 2021.

Formal og indhold
Bilag VII til X i REACH-forordningen specificerer, hvilke oplysninger der skal foreligge for kemiske

stoffer registeret i EU for at kunne vurdere, om de er skadelige for mennesker eller miljg. Disse kaldes
for standardinformationskravene. For stoffer der produceres eller importeres i mangder pa 1 ton eller
mere per ar gelder kravene i bilag VII. De efterfolgende bilag (bilag VIII til X) deekker henholdsvis
kravene for meengeintervallerne 10 ton eller mere, 100 ton eller mere og 1000 ton eller mere.
Forordningens bilag XI indeholder generelle regler om, hvordan registranter af kemiske stoffer kan
tilpasse standardtestprogrammet, som angivet i bilagene VII til X.

I juni 2019 konkluderede Kommissionen og Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) i den felles
REACH-evalueringshandlingsplan, at visse bestemmelser i bilagene til REACH-forordningen skulle
@ndres for at give mere klarhed over registranternes forpligtelser og om ECHAs rolle og ansvar i
henhold til registrering og vurdering af kemiske stoffer.

De foresldede @ndringer har til formal at tydeliggere og praecisere visse informationskrav og age
retssikkerheden i den evalueringspraksis, som ECHA allerede anvender.

I nervaerende forslag foretages der en raekke andringer og preeciseringer i bilagene VII til X:

- Tilfejelse af afsnit i de indledende tekster i bilag VII til X, saledes at det tydeligt fremgar, at i
tilfeelde, hvor testmetoder giver fleksibilitet i designet af studiet, s& skal resultaterne af studiet
veere tilstraekkelige til fareidentifikation og risikovurdering. Samtidig sikrer det, at dyreforsegg
udferes ved passende dosisniveauer, s man sikrer, at resultaterne kan anvendes.

- Precisering af tekst med hensyn til informationskravene til overfladespending og
vandopleselighed af metaller og lavt oplaselige metalforbindelser i bilag VII (fysisk-kemiske
egenskaber).

- Preecisering af forpligtelserne for registranter og ECHAs ansvar med hensyn til udferelse af in
vitro-undersggelser for gjenirritation i bilag VII (toksikologisk information).

- Precisering af tekst vedrerende udferelsen af in vivo-undersggelser af hud- eller gjenirritation
og 28-dages toksicitetsundersagelse ved gentagen dosis i bilag VIII (toksikologisk
information).

- Tilfgjelse af tekst med nye regler for tilpasning til dissociationskonstant og viskositet i bilag IX
(fysisk-kemiske egenskaber).

- Precisering af, hvornér den subkroniske toksicitetsundersggelse ikke behgver at blive udfert i
bilag IX (toksikologisk information).

- Andring af de specifikke regler i bilag IX og X om tilpasning til
reproduktionstoksicitetsundersagelser for bedre at specificere de tilfzelde, hvor test ikke er



nedvendigt (toksikologisk information). Herunder preciseres det, hvordan et stof viser lav
toksikologisk aktivitet for at tilpasse testningen, og bestemmelsen, der fastleegger de
betingelser, under hvilke ingen yderligere testning er nadvendig for seksuel funktion og
fertilitet eller udviklingstoksicitet, forenkles.

- /ndring i bilag IX for at udelukke fravigelse af at gennemfore relevante undersegelser af
skabne og opfarsel i miljoet udelukkende med en lav octanol-vand-fordelingskoefficient, hvor
dette ikke er hensigtsmaessigt.

Bilag XI opdateres og andres for at undga tvetydighed ved:

- Precisering af, hvad der kan betragtes som eksisterende data ved at tilpasse teksten til
REACH-forordningens artikel 13, stk. 3 og 4.

- Henvisning til god laboratoriepraksis slettes for at sikre overensstemmelse med
vedtagelsesvilkarene i REACH-forordningen.

- Praecisering af hvordan “weight-of-evidence” (bevisvaegt) kan anvendes, og hvordan det skal
dokumenteres.

- Precisering af reglerne for, hvornar kemikalier strukturelt ligner hinanden.

- Preecisering af hvilken dokumentation der kraeves til “read-across”, herunder specifikt for
stoffer med ukendt eller variabel sammensatning, komplekse reaktionsprodukter og
biologiske materialer.

- I afsnittet "Stofspecifik eksponeringsbaseret testning” flyttes fodnoten til hovedteksten for at
forbedre synligheden, og bestemmelserne &ndres for at praecisere lovteksten og tilpasse den til
@ndringerne af toksikologisk information.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fi forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa

legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor

regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Danmark har ikke sarlige nationale regler for omréadet.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have samfundsgkonomiske konsekvenser.

Forslaget vurderes ikke at medfgre nevnevardige erhvervsskonomiske konsekvenser. Tydeliggarelsen
af informationskravene ved &ndringerne i bilagene VII til XI kan dog medfere, at registranter skal
opdatere deres registreringsfiler hos ECHA.

En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet forslaget
praeciserer og tydeligger uklarheden i allerede eksisterende krav til information om kemiske stoffer.



Horing
Et notat om forslaget har veeret i skriftlig hering i EU-Miljg specialudvalget, hvor der ikke er
indkommet bemerkninger.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Kommissionens forslag har vaeret diskuteret blandt medlemsstater p4 REACH-komitémede den 14.

december 2020. Det forventes, at der vil vaere kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelaobige generelle holdning
Det er en prioritet for regeringen, at kravene til information om kemiske stoffer i REACH-

forordningen er klare og utvetydige, sdledes at det er tydeligt for bade registranter af kemiske stoffer
og myndigheder, preacis hvilken information der kraeves ved registrering og vurdering af kemiske
stoffer under REACH. Naervarende forslag &ndrer og praciserer informationskravene i REACH-
forordningen netop for at oge klarheden.

Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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