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Notat til Folketingets Europaudvalg

Om Kommissionens forslag til Kommissionens forordning om tilpasning til den tekniske
udvikling af Kommissionens forordning (EF) nr. 440/2008 om fastlaeggelse af forsegsmeto-
der i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registre-
ring, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH)

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

Forslaget om handler flere testmetoder, men opmaerksomheden samler szerligt om én: | del B ind-
saettes som kapitel B.46 en ny in vitro-testmetode for hudirritation, saledes at antallet af dyr, der
anvendes til dyrefors@g, begraenses til et minimum i overensstemmelse med dyreforsagsdirektivet
(86/609/EQF). Metoden gar ud pa at anvende humane cellekulturer.

Forslaget skal til afstemning den 19. februar 2009 efter forskriftsproceduren med kontrol.

Det vurderes, at de aendrede og nye testmetoder ikke vil medfere vaesentlige gkonomiske konse-
kvenser for producenter/importgrer af kemiske stoffer og blandinger i forhold til de eksisterende
testmetoder. Forslaget har ingen kommunale, regionale eller statsfinansielle konsekvenser for
Danmark.

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

Regeringen vil dog ikke modseette sig optagelsen af in-vitro metoden under testmetodeforordnin-
gen. Begrundelsen herfor er fgrst og fremmest, at det fagligt vurderes sandsynligt, at resultatet af
den foreslaede 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).

Regeringen stoetter derfor forslaget og agter at stemme for det. Regeringen vil dog forsat arbejde
for, at der foreleegges mere fyldestggrende dokumentation for metodens péalidelighed til identifikati-
on af stoffers hudirriterende effekt, og at metoden — frem til sddan dokumentation foreligger — kun
anvendes til screening.



