Konsekvensvurdering av EUs forslag til nytt kjemi kalieregel verk (REACH): Veiledningtil spersmalene

SFT, 21.12.04

VEILEDNING til spgrsmalene i fom. konsekvensvurderingen av
EUs forslag til REACH-regelverk

FORKLARING TIL SP@RSMAL 2 a):

Bakgrunnen for spersmalet er at REACH-forsaget stiller forskjellige krav avhengig av ulike
mengdegrenser. Tabellen nedenfor belyser dette.

M engdeniva av stoffet Kravi REACH-for daget

Mindre enn 1 tonn/ar Noen krav gjelder ogsa her, f. eks. klassifisering &
merking og HM S-datablad”.

Sarre eller lik 1 tonn/ar og Alle stoffer i mengder > 1 tonn/ar skal registreres” til

mindre enn 10 tonn/ar EUs” Agency”>. En del opplysninger skal gis

sammen med registreringen. For mengdenivaet
1-100 tonn/ar skal alle stoffer vaare registrert innen
11 ar etter at REACH-regelverket er tradt i kraft.

Sarre eller lik 10 tonn/ar og Det skal lages en risikovurdering, ” Chemical Safety
mindre enn 100 tonn/ar report (CSR)”“, for hvert stoff ndr mengdegrensen
10 tonn/ar nas. For mengdenivaet 1-100 tonn/ar skal
alle stoffer vaare registrert innen 11 &r etter at
REACH-regelverket er tradt i kraft.

Sarre eller lik 100 tonn/ar og ” Competent Authority™ skal evaluere alle stoffene,
mindre enn 1000 tonn/ar dvs. i Norge skal ST vurdere de norske stoffene.
For mengdenivaet 100-1000 tonn/ar skal alle
stoffene vaare registrert innen 6 &r etter at REACH-
regelverket er tradt i kraft.

Serre eller lik 1000 tonn/ar Alle stoffer i mengder > 1000 tonn/ar og alle CMR-
og/eller kreftfremkallende, stoffer i mengder > 1 tonn/ar skal vaae registrert
arvestoffskadelige og innen 3 ar etter at REACH-regelverket er tradt i
reprodukgonsskadelige (CMR) kraft.

stoffer

' HMS-datablad: Helse-, Miljz- og Sikker hetsdatablad. Kravene som stilles til HMS-datablad er gjtt i

"Title V" i REACH-forslagets Volum I, spesielt Artikkel 29.

2 Registrering: Det visestil "Title 11" i REACH-forslagets Volum |, spesielt Artiklene 5, 6, 7, 9, 11 og 12.

3» Agency”: " European Chemicals Agency”, rollentil “Agency” er beskrevet i pkt. 1.9 i ” Explanatory
MemorandunT’ i REACH-forslagets Volum .

4 CSR: Kravene somstillestil utfgring av risikovurderingener gitti "Title 11”, Artikkel 13 i REACH-forslagets
Volum .

> Competent Authority”: Ansvarlig myndighet i hvert land i E@S-onradet.



Konsekvensvurdering av EUs forslag til nytt kjemi kalieregel verk (REACH): Veiledningtil spersmalene

Produsenter og importarer far flest plikter ifalge REACH-forslaget, men nedstremsbrukere vil
ogsa fa noen plikter.

| konsekvensvurderingen som SFT holder pa & utarbeide, skal konsekvensene for bl.a. norsk
nagingsliv kartlegges. SFT har derfor behov for afa et inntrykk av hvor mange stoffer som
produsenter, importarer og nedstremsbrukere har innenfor de nevnte mengdenivaene. Dette
vil gi enindikasjon pa hvilke ekstrabelastninger som det kan forventes at norsk industri vil fa
nar REACH trer i kraft.

Grunnen til at antall intermediater tas med i spersmalet, er at det tilles faare
informasjonskrav ved registrering av intermediater®. Det er antall intermediater som ikke er i
helt lukkede prosesser som skal oppgis. Intermediater som er i helt lukkede prosesser (dvs.
intermediater som brukes opp og aldri fjernes fra produkgonsutstyret hvor stoffene
produseres) er unntatt fra REACH.

Det er viktig & vaere oppmerksom pa at en og samme bedrift bade kan vaare en produsent, en

importar og en nedstremsbruker av stoffer som blir omfattet av kravene som stilles i REACH.

Dette kan illustreres med et eksempel:

En bedrift som skal formulere en maling, skaffer seg stoffene som er nadvendige for a lage

malingen ved &

- produsere et stoff selv (dvs. bedriften er produsent av dette stoffet),

- importere et annet stoff fra Sveits eller fra annet land utenfor E@S-omradet (dvs. bedriften
er importer av dette stoffet),

- kjope et tredje stoff fraen leverander i Tyskland eller et annet land i EZS-omradet (dvs.
bedriften er nedstramsbruker av dette stoffet),

- kjope et fjerde stoff fraen leverander i Norge (dvs. bedriften er nedstremsbruker av dette
stoffet).

Definison’ av begrepene som nevnesi spersmdl 2 a):

Stoff: Et grunnstoff eller en kjemisk forbindelse av flere grunnstoffer slik de forekommer
naturlig eller industrielt framstilt, inkludert eventuelle tilsetningsstoffer som er nadvendige for
a bevare stoffets stabilitet og eventuelle forurensninger som falge av framstillingsprosessen,
med unntak av lasemidler som kan skilles ut uten a pavirke stoffets stabilitet eller endre dets
sammensetning.

Dagens praksis nar det gjelder tolkning av begrepet stoff, er at et stoff ma bestaav minst 80 %
av en hovedkomponent for a kalles et stoff, ellers er det en stoffblanding. Denne tolkningen er
brukt bade i forhold til regelverket om nye kjemikalier og regelverket om eksisterende
kjemikalier. Det er ikke usannsynlig at denne praksisen vil bli viderefgrt nar REACH vedtas.

Metaller regnes som stoffer mht. REACH. Legeringer regnes som stoffblandinger, dvs.
metallkomponentene som legeringene bestar av, er registreringspliktige mht. REACH.

® Intermediater: Krav til registrering av i ntermediater er gitti "Title 11", Artiklene 15 og 16 i REA CH-forslagets
Volum .
" Definisjorer er gitti "Title”, Artikkel 3i REACH-forslagets Volum I.
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Produsent: Enhver i Norge som produserer eller utvinner et stoff fra naturlig tilstand.
Begrepet inkluderer ogsa produksjon av et stoff for eksport. En formulerer av en stoffblanding
(f. eks. maling) er ikke en produsent mht. REACH nar stoffet innfares fraland i EGS-omradet
eller kjgpesfra leverandarer i Norge.

Importer: Enhver i Norge som er ansvarlig for den fysiske innfarselen (importen) av stoffet
til ES-omréadet, dvs. import fra land utenfor EGS-omradet. Som import regnes bade i mport
av rent stoff og import av stoff i stoffblanding. Innfersel av stoff fraland i ES-omradet (dvs.
alle EU-land, samt Norge, Idand og Liechtenstein) regnesikke som import mht. REACH.
Import fra Sveits regnes som import mht. REACH siden Sveits ikke er med i EJS-avtalen. En
agent er ikke en importer mht. REACH.

Nedstrgmsbruker: Enhver i Norge som ikke er produsent eller importer av stoffet, men som
bruker stoffet eller stoffblandingen som stoffet inngar i, i forbindelse med sin industrielle eller
profegonelle virksomhet. En formulerer av en stoffblanding er en nedstremsbruker mht.
REACH. En som innferer stoffet fraland i ES-omradet er en nedstremsbruker mht.
REACH. En distributer eller forbruker er ikke en nedstremsbruker.

Digtributer: Enhver i Norge, inkludert en detaljhandler, som bare lagrer og markedsferer for
tredjepart et stoff eller en stoffblanding som inneholder stoffet.

Intermediater: Et kjemisk stoff som utelukkende produseres for og forbrukesi/brukestil en
kjemisk produksjonsprosess i den hensikt & bli omdannet til et annet kjemisk stoff.

BAKGRUNN FOR SP@RSMAL 2 b):

Nedstremsbrukeren® mé selv i flere tilfeller rapportere’ stoffet til EUs” Agency”, eksempelvis
nar:

- Informasion om nedstremsbrukerens bruk av stoffet ikke gis oppover i distribugonskjeden.

- Nedstremsbrukerens bruk av stoffet er ikke nevnt i riskovurderingen (CSR) for stoffet,
siden dette bruksomradet ikke er alminnelig kjent.

- Produsenten eller importaren av stoffet ikke patar seg & registrere nedstrgmsbrukerens
bruksomrade for stoffet.

| dike tilfeller ma nedstremsbrukeren selv revidere HM S databladet og rapportere stoffet til

” Agency” dersom mengden av stoffet er starre eller lik 1 tonn/ar. Hvis mengden er starre eller
lik 10 tonn/ar ma nedstremsbrukeren i tillegg lage en risikovurdering (CSR) for stoffet.

FORKLARING PA SP@RSMAL 2 c):

Nar et stoff produseresi E@S-omradet av en eller flere produsenter eller importerestil
E@S-omrédet av en eller flere importarer, kan disse sld seg sammen til et konsortium.™® En

8 Nedstremsbrukerens plikter er gitti " Title V" i REACH-forslagets Volum |, Artiklene 34, 35 og 36.

° Rapportere: Kravene som stilles ved rapportering av stoff til ” Agency” er faare enn kravene somstilles ved
registrering av stoff til " Agency”.

10K onsorti um: Reglene for dette er omtalti "Title 11, Artikkel 10 i REACH-forslagets Volum .
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representant for konsortiet skal registrere stoffet til " Agency” pavegne av de gvrige
medlemmene.

FORKLARING TIL SP@RSMAL 3 a):

For & kunnetai bruk CMR™, PBT*4vPvB" og hormonforstyrrende stoffer m& disse stoffene
ha f&tt innvilget autorisasion™ (tillatelse) til hvert bruksomrade. Hvis autorisasion ikke er
innvilget, er stoffene forbudt & bruke. Kravet om autorisasion for disse stoffene vil gjelde
uansett mengdeniva, dvs. ogsa for mengder mindre enn 1 tonn/ar. Forutsetningen er at
stoffene er oppfert pa” Annex XI11” i REACH-forordningen.

Alle intermediater er unntatt fra autorisasionsordningen®.

Det visestil kriteriene for klassifisering av stoffer som er kreftfremkallende,
arvestoffskadelige og/eller reprodukgonsskadelige (CMR), jf. forskrift om klassifisering og
merking av farlige kjemikalier. Pr. i dag er det klassifisert 1026 CMR stoffer i forskriftens
vedlegg VI (Stofflisten) og 1119 CMR stoffer i Annex | til EU direktiv 67/548/EQF. Det er
andatt at ytterligere 500 CMR stoffer vil bli klassifisert i framtiden.

Ordlyden pa risikosetningene som er nevnt i sparsmalet er:
R 45; Kan forarsake kreft

R 49: Kan forarsake kreft ved innanding

R 46: Kan forarsake arvelige skader

R 60: Kan skade forplantningsevnen

R 61: Kan gi fosterskader

Alle CMR stoffer i kategori 1 og 2 skal veae registrert til EUs” Agency” innen 3 ar etter at
REACH-regelverket trer i kraft.

Kriteriene for PBT/vPvB stoffer er gitt i " Annex XI1” til REACH-fordlaget. Det pagar et
arbeid i EU med aidentifisere stoffer som tilfredsstiller disse kriteriene. Forelgpig er det ikke
laget noen endelig liste over stoffer som oppfyller PBT/vPvB kriteriene. Det mangler data for
de fleste potensielle PBT/vPvB stoffene, men det andas at ca. 50-100 stoffer vil bli
identifisert som PBT/vPvB stoffer eller stoffer med tilsvarende alvorlige egenskaper. Et
eksempel pa et PBT/vPvB stoff er: pentabromdifenyleter.

Kriteriene for hormonforstyrrende egenskaper er ikke endelig utarbeidet, og det er usikkert
hvor mange stoffer som blir omfattet av disse kriteriene.

1 CMR: kreftfremkallende, arvestoffskadelige og/eller reproduksjonsskadelig stoffer.

2 PBT: Persistente (lite nedbrytbare), Bioakkumul erende (opphopes i |evende organismer) og Toksiske (giftige)
stoffer.

13 vPvB: vel dig Persistente og vel dig Bioakkumul erende stoffer.

1 Autorisasjon: Det visestil "Title VII” i REACH-forslagets Volum |, spesielt Artiklene 53, 54, 57 og 59.

> Unntaket for intermediater mht. autorisasjon er gitti REACH-forslagets Volum 1, " Title VI1”, Artikkel 53,

pkt. 5 g).
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FORKLARING TIL SP@RSMAL 4 a):

Hensikten med spersmalet er a fainntrykk av om betingelsene for utvikling av nye stoffer
bedres under REACH sett i forhold til betingelsene som dagens regelverk tiller. Unntaket for
prosessorientert forskning og utvikling (PORD) for nye kjemiske stoffer utvides fra dagens

1 &r (maksimalt 2 ar), jf. forskrift om forhandsmelding av nye kjemiske stoffer, til 5 ar
(maksimalt 10 &r) ifglge REACH-forslaget™. | tillegg er testkravene i REACH-fordlaget
vesentlig faare enn for tilsvarende mengder som kreves ved dagens forhandsmelding av nye
kjemiske stoffer. Eksempelvis er testene som krevesi REACH-forslaget ved mengdenivaet
1-10 tonn/ar faare enn testene som kreves for mengdenivaet 100 kg/ar ved dagens regelverk
for nye stoffer.

FORKLARING TIL SP@RSMAL 4 b):

- " Soffer som eventuelt kan forsvinne fra markedet fordi ingen av aktarene er villig til ata
den gkonomiske belastningen ved REACH-fordaget”:

En produsent eller importer er pliktig til atamed i registreringen til " Agency” den bruken
som nedstremsbrukeren har opplyst om. Forutsetningen er at opplysningene er tilstrekkelige
til at produsenten/importaren kan utfare en eksponeringsvurdering for denne bruken av
stoffet. Produsenten/importaren er imidlertid ikke pliktig til & ta med bruksomradet til
nedstremsbrukeren dersom produsenten/importeren ikke selger stoffet til nedstremsbrukeren
til dette bruksomradet.

18 PPORD: " Product and Process Orientated Research and Development” omtalesi "Title 11", Artikkel 7
REACH-forslagets Volum 1.



