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GRUNDNOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag til Kommissionens forordning om tilpasning til den tekniske udvik-
ling af Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 om fastlaeggelse af forsegsmetoder i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering,
vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)

1. Status
Kommissionen sendte den 26. januar 2009 ovennaevnte forslag til medlemslandene. Bilagene med
forslagets reelle indhold blev fremsendt den 3. februar 2009.

Forslaget har hjemmel i Artikel 13, stk. 3, i Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 om fast-
laeggelse af forsagsmetoder i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH), som er udstedt med hjemmel i artikel 95 TEF.

Forslaget skal til afstemning den 19. februar 2009 efter forskriftsproceduren med kontrol.
2. Formal oq indhold

Forordning 440/2008/EF indeholder de testmetoder, der skal anvendes til at bestemme stoffers
fysisk-kemiske egenskaber, toksicitet og gkotoksicitet i forbindelse med REACH-forordningen.

Formalet med naervaerende forslag er at tilpasse bilaget i testmetodeforordningen til den videnska-
belige og tekniske udvikling ved dels at eendre nogle testmetoder, dels at indfagre nogle nye testme-
toder.

| del A erstattes kapitel A.4 om bestemmelse af damptryk, idet den nye effusionsmetode indfares.

| del A indsaettes en ny metode til maling af fibres laengdeveegtede geometriske middeldiameter
som kapitel A.22.

| del B indsaettes som kapitel B.46 en ny in vitro-testmetode for hudirritation, saledes at antallet af
dyr, der anvendes til dyreforsgg, begraenses til et minimum i overensstemmelse med dyreforsegs-
direktivet (86/609/EQF). Metoden gar ud pa at anvende humane cellekulturer.

I del C revideres kapitel C.3 om vaeksthaemningstesten for alger, idet der indsaettes yderligere arter,
og saledes at den opfylder behovene for vurdering af kemikaliers farlighed og klassificering.

| del C indsaettes som kapitel C.25 en ny metode til maling af aerob mineralisering i overfladevand,
som bestar i en test med simuleret bionedbrydning.



| del C indseettes som kapitel C.26 en ny veeksthaemningstest til vurdering af toksiciteten over for
sleegten Lemna ("andemad”).

3. Neerhedsprincippet

Regeringen finder, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet, idet det overordne-
de mal med testmetodeforordningen om fremskaffelse af testmetoder til vurdering af kemiske stof-
fers iboende egenskaber kun kan nas ved harmoniserede bestemmelser om sadanne testmetoder.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeaessige konsekvenser:

Da en forordning er umiddelbart geeldende i Danmark, vil tilpasningen af testmetodeforordningen
ikke medfare eendring i eksisterende danske regler eller indfgrelse af nye regler i form af bekendt-
gorelser.

@konomiske konsekvenser

Kommissionen har ikke foretaget en gkonomisk vurdering af forslaget. Det vurderes, at de aendre-
de og nye testmetoder ikke vil medfare veesentlige skonomiske konsekvenser for producen-
ter/importarer af kemiske stoffer og blandinger i forhold til de eksisterende testmetoder. Forslaget
har ingen kommunale, regionale eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

Beskyttelsesniveau
Samlet set vil forslaget ikke betyde en forringelse af beskyttelsesniveauet med forbehold for, at
dette ikke er fyldestgarende belyst i forhold til den nye in vitro metode.

5. Hering
Forslaget har veeret i hgring i Miljgspecialudvalget 10. — 11. februar 2009. LO har bemeerket, at

man statter den danske indstilling til forslaget.

6. Forhandlingssituationen

Forslaget har veeret forhandlet i OECD bortset fra metoden til maling af fibres laengdevaegtede
geometriske middeldiameter. Denne er udarbejdet i en EU-testmetodearbejdsgruppe under Kom-
missionen pa baggrund af et tidligere EU-vejledningsdokument.

For sa vidt angar in vitro testmetoden’ for hudirritation har den vaeret under vurdering af EU's cen-
ter for alternative testmetoder (ECVAM). Metoden indebaerer anvendelse af rekonstrueret hud dan-
net af hudceller fra afdgde. Udkast til metoden har vaeret draftet i OECDs program for testmetoder.
Kommissionen har imidlertid fundet, at denne proces har trukket ud for laenge uden udsigt til enig-
hed inden for en rimelig tidsperiode og fremseetter derfor forslaget i EU, foar OECD-proceduren er
afsluttet. Danmark har tilsluttet sig denne tilgang som en undtagelse fra den normale proces, men
har fremhaevet muligheden for senere, hvis det er videnskabelig relevant, at revidere metoden i
lyset af eventuelle senere erfaringer fra en fortsat validering i OECD-processen.

Den sidste del af valideringsprocessen i EU er foregaet uden den seedvanlige inddragelse af med-
lemslandenes kompetente myndigheder.

! "reagensglas-metode” (testmetode uden anvendelse af levende forsggsdyr)



7. Dansk holdning

Den danske holdning til forslaget om testmetoderne er positiv, med forbehold for, at den nye in
vitro-test kun bgr bruges som en screening test pa nuveerende tidspunkt dvs. kun kan bruges til at
identificere hudirriterende stoffer, men ikke til at frikende stoffer for hudirritation.

- Testmetoden indeholder i realiteten tre forskellige men besleegtede testprocedurer, hvoraf
den ene (EpiSkin™) og bedst validerede testprocedure foreslas anbefalet som fuld erstat-
ningstest for den nuvaerende test metode med forsggsdyr (kaniner), hvilket vurderes pro-
blematisk. Anvendelse af testen til screening anses ikke for at vaere kontroversiel

- To af dei alt tre testprocedurer er kommercielt beskyttede og den ene, EpiSkin™ anbefales
som foretrukken. Det er dansk holdning, at det generelt bar undgas i lovgivningen at anbe-
fale eller foreskrive bestemte varemeerker

- Herudover fastsaetter metodeforslaget bl.a, at metoden kan benyttes, hvis den kan identifi-
cere mindst 80% af de hudirriterende stoffer. Dette krav er formentlig begrundet i, at
EpiSkin™ - proceduren ved dens validering opfyldte dette krav, og i at en fglsomhed pa det-
te niveau generelt anses for rimelig godt for in vitro-tests ud fra en rent faglig vurdering

- Endelig er metodens effektivitet kun vurderet ud fra et begraenset antal hudirriterende stof-
fer.

Begrundet i dyrevelfaerd indebeerer forslaget saledes en anbefaling om at erstatte den nuveerende
test med forsggsdyr med en kommercielt beskyttet in vitro-test til testning og dermed fareklassifice-
ring for hudirritation, selvom testen normalt kun vil udpege 4 ud 5 af de stoffer, som med den nuvee-
rende metode udpeges som hudirriterende.

Det er regeringens udgangspunkt, at in vitro metoden er velegnet til positivt at identificere hudirrite-

rende stoffer. Danmark er aben for, nar tilstreekkelig erfaring er opnaet med metoden, at den pa sigt
erstatter den nuvaerende metode med forsagsdyr. Der bgr laegges vaegt pa, at man ikke anbefaler

EpiSkin™ som den foretrukne procedure.

Danmark vil dog ikke modsaette sig optagelsen af metoden under testmetodeforordningen. Begrun-
delsen herfor er farst og fremmest, at det fagligt vurderes sandsynligt, at resultatet af den foreslae-
de in vitro test med rekonstrueret humant vaev generelt kan vaere ligesa korrekt mht. hudirritation
for mennesker som resultatet af den nuvaerende test, der foretages pa kaniner. Hertil kommer, at
der er tale om testning af en ikke seerlig alvorlig sundhedsfare, nemlig hudirritation, og at der findes
andre metoder, der ofte kan anvendes til at identificere hudirriterende stoffer (fx (Q)SAR metoder).



