B LOVGIVNING

REACH godkendelsesordning
SKudt godt | gang

Hvad betyder REACH's godkendelsesordning for industrikemikalier
for danske virksomheder i dag?

Af cheftoksikolog Poul Bo Larsen og projektchef
Jens Tarslgv, Afd. for Miljg og Toksikologi, DHI

Godkendelsesordningen under REACH' omfatter industrikemi-
kalier, som anses sa problematiske mht. sundhedsmassige eller
miljpmassige effekter, at EU-Kommaissionen har besluttet, at
stofferne inden for en kortere arrekke skal udfases. Dvs. at al
brug af stofferne skal ophgre inden en given dato, medmindre
leverandgren eller brugeren af stoffet har ansggt kemikalie-
agenturet (ECHA) om godkendelse af fortsat brug, og at denne
godkendelse herpa er udstedt af EU-Kommissionen.

Efter de forste kemikalier 1 2009 blev foreslaet til optagelse
pa REACH’s godkendelsesordning omfatter listen (Annex XIV
til REACH) nu 1 alt 31 stoffer, samtidig med at der 1 gjeblik-
ket er stillet forslag om yderligere optagelse af 22 pa listen, se
faktaboks 1.

Stoffer, der foreslas optaget pa godkendelseslisten udvalges
lobende af ECHA, der prioriterer blandt en rekke stoffer, der
allerede er vurderet som sarligt problematiske, og som er opta-
get pa ECHA'’s kandidatliste, som p.t. omfatter 161 stoffer.

Det er saledes en god idé for virksomheder at holde gje med.,
hvilke stoffer der kommer pa kandidatlisten, isar hvis et stof,
man er afhangig af, optages pa listen, da fremtiden sa i givet
fald kan komme til at se betydeligt anderledes ud.

Hvilken type kemiske stoffer kommer

pa godkendelsesordningen?

Som navnt skal et stof fgrst pa kandidatlisten, inden det kan
blive udvalgt til godkendelsesordningen. De stotffer, der kan

16 'Artikel 55 til og med artikel 66 i REACH-forordningen: (EC) No 1907/2006 af 18. december 2006.

B Faktaboks 1
Godkendelseslisten, listen med forslag fil
godkendelseslisten, samt kandidatlisten

Godkendelseslisten:
http://echa.europa.eu/en/addressing-chemi-
cals-of-concern/authorisation/recommenda-
tion-for-inclusion-in-the-authorisation-list/
authorisation-list.

Blandt de 31 stoffer optraeder f.eks. fire phthalater, en
rekke chrom(VI)-forbindelser, blyforbindelser, arsen-for-
bindelser, samt to chlorerede oplgsningsmidler (1,2-dichlo-
rethan og trichlorethylen).

Forslag til optagelse pa godkendelseslisten:
http://echa.europa.eu/addressing-che-
micals-of-concern/authorisation/
recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list.
Blandt de senest foreslaede 22 stoffer optrader bl.a. yderli-
gere syv phthalater, syv blyforbindelser, fire borsyre/bora-
ter til optagelse pa godkendelseslisten.

Kandidatlisten:
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table.
I alt 161 stoffer, der er vurderet som s&rligt problematiske

(SVHC-stoffer: Substances of Very High Concern).
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komme pa kandidatlisten, er serligt problematiske stoffer

(SVHC-stoffer: Substances of Very High Concern). For at blive

udvalgt som et SVHC-stof skal stoffet enten vare:

- klassificeret som kraftfremkaldende, reproduktionstoksisk
eller mutagent 1 kategori 1A eller 1B.

- optylde kriterierne for et PBT eller vPvB stof.

- eller besidde andre alvorlige effekter, f.eks. hormonforstyr-
rende effekter eller vare et potent allergen.
Der er imidlertid undtagelser for en rekke anvendelsesomra-

der, som derfor ikke er omfattet af godkendelsesordningen, se
faktaboks 2.

B Faktaboks 2
Anvendelser, der er undtaget
godkendelsesordningen

- Forskning og udvikling < 1 ton/ ar.

- Stoffet anvendes alene som intermediar/i
mellemprodukter.

- Anvendelsen er dekket af anden lovgivning:
F.eks. legemidler, kosmetik, biocider, pesticider, braend-
stof, f@devarer, fodevareemballage, foderstoffet. (Und-
tagelsen geelder ikke proceskemikalier og hjelpestoffer
anvendt i produktionen af disse stoffer).

- Fremstillingen af stoffet (samt eksport ud af EU).

- Import af artikler med indhold af stoffet.

Godkendelsesordningen er uafthangig af mangden af stoffet,
der anvendes. For at opna godkendelse skal man ansgge om
de(n) konkrete anvendelse(r), hvor man 1 anségningen skal
dokumentere, at hver anvendelse er sikker (dvs. risikoen kan
kontrolleres), og at stoffet ikke umiddelbart kan erstattes med
andre stoffer.

Hvilke erfaringer har man gjort med

de forste ansggninger?

Indtil nu har kun to ans@gere opnaet endelig godkendelse, men
flere er pa vej. I alt har ECHA’s komiteer vurderet 27 ansggnin-
ger (1 alt 63 anvendelser). Det er sa op til EU-Kommissionen at
afggre, om godkendelse kan udstedes, men for langt de fleste
af de vurderede ansggninger peger udtalelserne pa, at der vil
blive givet tilladelse. En lgbende oversigt over hvilke stotfer,
der er blevet ansggt for og givet udtalelse og tilladelse for, kan
findes pa: http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemi-
cals-of-concern/authorisation/applications-for-authorisation/
received-applications.

Processen om godkendelse er forholdsvis ny, og ansggerne
har indtil nu veret drevet af store konsortier af virksomheder
eller enkelte stgrre virksomheder. Det forudses nu, at 1s@r
mange downstream-brugere selv vil sgge om godkendelse, og
Kommissionen arbejder derfor Igbende pa at forenkle ansgg-
ningsprocessen og de administrative procedurer.

Hvem skal sgge, og hvem skal ikke?
Godkendelse til konkrete anvendelser kan ansgges af down-
streambrugere, producenter eller importgrer. Hvis ansggningen
laves for en hel forsyningskade, krever det en detaljeret viden
om de(n) aktuelle anvendelse(r) og af mulige alternativer 1 alle
kedens led. Det kan derfor vare enklere, at en downstream-
bruger, evt. sammen med andre tilsvarende virksomheder, selv
udarbejder ansggningen.

Selvom det maske umiddelbart er bekvemt for en bruger
ikke selv at udarbejde en ansggning, men at vere daekket af
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leverandgrens, er der dog den ulempe, at man 1 forbindelse med
opnaet godkendelse er bundet til sin leverandgr og siledes ikke
kan skifte leverandgr. En anden ulempe ved at forlade sig pa
leverandgrens ansggning er, at leverandgren maske ikke gor sit
job godt nok 1 ansggningen og dermed ikke opnar godkendelse
— 0g sa er lgbet kort.

Udarbejdelse af egen ansggning har den fordel, at brugeren
kan sikre sig, at det helt specifikt er hans konkrete brug, der
dekkes af godkendelsen og ikke andres brug. Dernast har
brugeren ogsa den mest omfattende og pracise viden om an-
vendelsen mht. formal, processer, arbejdsforhold, eksponering,
eksponeringsbegransede tiltag, manglende muligheder for al-
ternativer etc., sa redeggrelser for disse aspekter kan beskrives
sa klart som muligt i ansggningen.

Fordelen ved at sgge som bruger er endvidere, at en opnaet
godkendelse gelder et trin op 1 forsyningskaden, dvs. at god-
kendelsen ogsa omfatter ens leverandgr. Sa brugeren kan enten
frit veelge sin leverandgr af kemikaliet, eller brugeren kan evt.
selv importere stoffet.

Hvilke overvejelser skal en bruger gare,
for der ansgges?
Hvis man som lille virksomhed (mindre end 50 ansatte) indsen-
der en ansggning for én anvendelse af ez stof, skal man samti-
dig betale et gebyr pa ca. 24.000 Euro til Kemikalieagenturet.
Er man en mellemstor virksomhed, er prisen lidt over 40.000
Euro. Hvis flere virksomheder gar sammen, deles gebyret mel-
lem ansggerne. Dernast kommer ressourcerne/udgifterne til
at udarbejde selve ansggningen. Erfaringerne er, at belgbet for
udarbejdelse af en ansggning ofte er vaesentligt hgjere end selve
ansggningsgebyret. Generelt synes der dog at vere en tendens
til, at ansggningerne bliver billigere efterhanden, som der opnas
erfaring med systemet.

Fgr man giver sig 1 kast med en ansggning, er der derfor god
grund til at stille sig en r&ekke relevante spgrgsmal f.eks.:

- Kan der dokumenteres en verdi ved at bibeholde anvendelsen
af stoffet, for virksomheden og for samfundet?

- Hvilken konsekvens vil det have for virksomheden og sam-
fundet, hvis stoffet ikke lengere kan anvendes?

- Er det muligt at skifte til andet stof eller en anden
produktionsmetode?

- Hvis stoffet kan substitueres til den konkrete anvendelse, eller
der findes alternative tekniske lgsninger, skal det overvejes,
om disse er mulige for ens egen virksomhed.

- Kan sikker anvendelse ved fortsat brug aft stoffet do-
kumenteres 1 alle processer og 1 en evt. efterfglgende
produktanvendelse?

- Hvad er omkostningerne ved en ansggning nu og ved forny-
else? (skal fornyes efter 4, 7 eller 12 ar athangigt af Kommis-
sionens betingelser 1 godkendelsen).

Endvidere:

- Er virksomhe-
dens specifikke
anvendelse
omfattet af
en eksiste-
rende eller evt.
igangverende
producent- eller
leverandgran-
sggning?

- Vil jeg vare
afhangig af
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andres ansggning, og vil jeg binde mig til en konkret leveran-
dor med godkendelse?

- Behov for uafthangighed betyder, at man ma overveje egen
ansggning eller indga i en ansggning sammen med andre
virksomheder.

- Kan der skaffes de rette informationer og de rette personer til
udarbejdelse af ansggningen — og hvordan?

Der skal siledes foretages en raekke overvejelser og investeres
tilstrekkelige ressourcer, hvis man valger at ansgge selv eller
sammen med andre. Og sa er der kun ét skud i1 b@ssen, nar der
sgges om godkendelse. Det skyldes, at ECHA fastsatter en an-
segningsdeadline for de enkelte stoffer, hvorefter der er lukket
for nye ansggninger.

Hvornar skal man starte ansggningsarbejdet?

Som 1 alle andre sammenha&nge galder det om at vere 1 god tid
med forberedelserne til en godkendelsesansggning, da det tager
tid at analysere og afklare ovenstaende spgrgsmal. Dernast

er det vigtigt at fa et overblik over, hvilke data der haves, og
hvilke data der kan skaffes, da der skal vare tid til at fremskaf-
fe viden og data. En tommelfingerregel er, at man skal bruge et
ar til at udarbejde en ansggning for en anvendelse af et stof.

Answgning skal vcere komplet fra starten
- der er kun ét skud i bgssen!
En godkendelsesansggning skal indeholde:

- Klar beskrivelse af den anvendelse, der ansgges for:
Anvendelsen skal 1 princippet allerede vare beskrevet 1
REACH registreringsdossiet. Denne er oftest for generel og
skal derfor detaljeres 1 ansggningen. En downstreambruger skal
kunne beskrive egne processer med stor detaljeringsgrad. Det
skal beskrives precist, hvilke processer det drejer sig om og
hvilke beskyttelsesforanstaltninger, der anvendes for at mini-
mere eksponering af arbejdere og miljg. Malinger af ekspone-
ringer 1 arbejdsmiljget og frigivelse til miljget er ikke umiddel-
bart kraevet, men anbefales. Kendskab til REACH opbygning
af eksponeringsscenarier er en foruds@tning for at beskrive
processerne og produktionsbetingelser systematisk.

- Analyse af alternativer:

Angivelse af mulige alternativer. Det er vigtigt at udarbejde

en detaljeret vurdering af mulige alternativer til stoffet. Det
omfatter ogsa hidtidige og kommende bestrabelser pa at finde
alternativer samt egen udvikling pa omradet. Hvis der eksi-
sterer alternativer, som ikke er modne til at ibrugtage, eller
virksomheden skal omstilles over tid til at kunne implementere
alternative lgsninger, skal man lave en substitutionsplan og ved-
legge ansdgningen. Heri skal angives de tekniske og gkonomi-
ske aspekter ved at substituere.

- Socio-gkonomisk analyse:

Analysen skal omfatte socio-gkonomiske konsekvenser af
godkendelse af brugen versus ophgr af brugen af stoffet,

f.eks. tab af markedsandele og arbejdspladser. Bade i1 forhold
til virksomheden, for lokalsamfundet og for samfundet som
helhed. I denne analyse bgr endvidere indga et estimat af de
sundhedsmassige og miljgmassige fordele, der kan opnas, hvis
brugen af stoffet ophgrer. Endvidere beskrivelse og analyse

af de gkonomiske konsekvenser ved en substitution set ud fra
virksomhedens synspunkt. Dvs. ngdvendige investeringer, evt.
pris pa alternative stoffer, evt. @ndret energiforbrug og @&ndrin-
ger af produktets kvalitet.

Den socio-gkonomiske analyse kan vare af stor betyd-
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ning for EU-Kommissionens fastsattelse af godkendelsens
gyldighedsperiode.

ECHA anbefaler, at man bgr lave korte fokuserede ansggnin-
ger, sa konklusioner og budskaber fremstar sa klart som muligt.
Ungdige detaljer kan slgre ansggningen og fremkalde ungdig
usikkerhed 1 vurderingsprocessen af ansggningen.

Endelig er det ogsda meget vigtigt at forholde sig til, hvilken
information der indgéar som fortrolig information i1 ansggnin-
gen, da ansggningen ogsa skal kunne leses og forstds uden
denne information. I de hidtidige ansggninger har der varet en
tendens til at pakalde sig fortrolighed 1 ungdvendig grad. F.eks.
har en ansggning pakaldt sig fortrolighed for informationer,
som var opfeért pa firmaets website, mens det i et andet tilfelde
var muligt at lave en fyldestggrende ans@ggning uden fortrolig
information.

Hvordan kan man undgad at blive omfattet

af godkendelsesordningen?

Hvis ens anvendelse af stoffet ikke henhgrer under anvendel-
serne i1 faktaboks 2, kan man ikke undga at vaere omfattet af
godkendelsesordningen, men man kunne maske have varet
med til at forhindre, at et stof kommer pa godkendelseslisten.

Nar ECHA foreslar, at et stof fra kandidatlisen skal optages
pa godkendelseslisten, er det ikke ngdvendigvis fordi, man fra
ECHA’s og EU-Kommissionens side anbefaler, at stoffet skal
omfattes. Forslaget udsendes til offentlig hgring for at give
virksomheder, interesseorganisationer osv. mulighed for at
komme med forslag og indsigelser. Ud fra disse kommentarer
kan det sa vise sig, at godkendelsesordningen ikke er det bedst
egnede instrument til at regulere anvendelserne af stoffet med.
Maske er det mere relevant at indfgre andre begransende for-
anstaltninger 1 stedet, f.eks. ved at foreslda en bindende granse-
verdi 1 arbejdsmiljget eller ved at indfgre konkrete anvendel-
sesbegransninger for stoffet.

Saledes blev en raekke koboltforbindelser som fglge af indsi-
gelser 1 hgringstasen ikke videretort til godkendelseslisten, de
bliver sandsynligvis underkastet visse anvendelsesbegransnin-
ger 1 stedet for.

Endelig er det endnu ogsa uklart om f.eks. borsyrestofferne,
der senest er blevet foreslaet af ECHA, fuldt ud vil blive vide-
refert til godkendelseslisten, eller om der maske skal angives
nogle undtagelser herfor, eller noget helt tredje.

Budskabet er, at man som virksomhed kan vare med til at
pavirke beslutningerne, og at man allerede, nar et stof bliver
anbefalet optaget pa kandidatlisten, skal begynde at forberede
sig og anlagge en strategi for, hvordan man skal agere overfor
dette. Pa den bade kan man bedst muligt sikre sig imod ubeha-
gelige overraskelser for ens fremtidige produktion/anvendelse
af kemikaliet.

E-mail:
Poul Bo Larsen: pbl@dhigroup.com
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