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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG SAMT MILJG OG FODEVAREUDVALG

Kommissionens forslag om ikke at identificere hexamethylene diacrylate (hexane-1,6-
diol diacrylate) (HDDA) som et sarligt problematisk stof i henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitesag)

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om at hexamethylene diacrylate (hexane-1,6-diol diacrylate)
(HDDA) ikke skal identificeres som et saerligt problematisk stof, der skal optages pd kandidatlisten jf.
REACH-forordningens artikel 57, litra f.

Forslaget er sat til mulig afstemning i REACH-komiteens mode den 20.-21. september 2016.

Forslaget vurderes ikke at have pdvirkning pd beskyttelsesniveauet i Danmark. Forslaget vurderes
ikke at have vaesentlige samfundsekonomiske, erhvervsekonomiske eller erhvervsadministrative
konsekvenser.

Sverige har i august 2015 fremsat forslag om, at HDDA bor identificeres som vaerende et seerligt
problematisk stof, som skal optages pd kandidatlisten. Forslaget er herefter blevet gennemgdet i
Kemikalieagenturets Medlemsstatskomite, hvor der ikke var enighed om, hvorvidt HDDA er et sar-
ligt problematisk stof.

Regeringen mener ikke, at det kan afvises, at HDDA opfylder kriterierne for at vaere et szrligt pro-
blematisk stof, men regeringen finder samtidig, at det vil vaere uhensigtsmeessigt, at der generelt
dbnes op for, at hudallergener reguleres under godkendelsesordningen i REACH, herunder fordi
hensigten med godkendelsesordningen ifolge lovgivningen er at handtere de mest sundhedsfarlige
stoffer (CMR) og de mest miljofarlig stoffer (PBT, vPuB).



Regeringen agter derfor at stette forslaget. Regeringen konstaterer dog, at der for indeveerende ikke
eksisterer en anden egnet generel EU ramme for hdndteringen af stoffet og surige allergene stoffer
og vil derfor arbejde for, at Kommissionen afdaekker problemets omfang mht. hudallergene stoffer
inden for en rimelig tidsfrist med henblik pd at udarbejde en samlet strategi for hédndtering af pro-
blematikken med hudallergener, idet en enkelvis handtering af hudallergene stoffer ikke reelt vil oge
beskyttelsesniveauet, herunder fordi mange andre alternative stoffer md forventes at have samme
skadelige effekter.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag om, at hexamethylene diacrylate (hexane-1,6-diol diacrylate)
(HDDA) ikke skal identificeres som et sarligt problematisk stof, som skal optages pa den sakaldte
kandidatliste, som er forste skridt mod, at stoffet kan underlaegges godkendelsesproceduren i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH) afsnit VII, jf. artikel 57, litra f.

Forslaget er fremsat med hjemmel i REACH-forordningens artikel 59, stk.9, hvorefter Kommissionen,
safremt der ikke er enstemmighed i Kemikalieagenturets medlemsstatsudvalg, skal udarbejde et ud-
kast til forslag inden tre maneder efter modtagelsen af medlemsstatsudvalgets udtalelse om identifika-
tion af et givent stof som et saerligt problematisk stof, som skal optages pa den sakaldte kandidatliste.

Der treffes endelig afggrelse om identifikation af stoffet i henhold til forskriftproceduren, jf. artikel
133, stk. 3, i REACH-forordningen. Forskriftproceduren er i dag aflgst af undersggelsesproceduren, jf.
artikel 5 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 om de generelle principper
for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udgvelse af gennemforelsesbefajelser.

Afgiver Komitéen en positiv udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget.

Afgiver Komitéen en negativ udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget,
idet Kommissionen inden for to mineder kan forelaegge Komitéen et andret forslag eller inden for en
méned kan forelegge forslaget for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget og kan inden for to méneder foreleegge komitéen et
@&ndret forslag eller inden for en méned forelaegge forslaget for appeludvalget.

Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen
ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager
Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan
Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning pa et mgde i REACH-Komitéen den 20.-21. september 2016.

Formal og indhold

Ifolge REACH-forordningens artikel 59, stk.3 kan enhver medlemsstat udarbejde et dossier i overens-
stemmelse med bilag XV for stoffer, der efter dens opfattelse opfylder kriterierne i artikel 57 for at
veere et serligt problematisk stof og fremsende dette til Det Europaiske Kemikalieagentur.

I overensstemmelse med forordningens artikel 59, stk.3, indsendte Sverige i august 2015 et dossier,
hvor der blev fremsat forslag om at identificere HDDA, som et sarligt problematisk stof, jf. artikel 57,
litra f, i REACH til optagelse pa kandidatlisten til godkendelsesordningen, som fglge af stoffets hudal-
lergene egenskab, for hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige



virkninger pa menneskers sundhed eller miljoet, der er problematiske i samme grad som virkningerne
af stoffer, der er anfort i artiklens litra a - e.

REACH-forordningen indeholder bestemmelser om indferelse af en godkendelsesordning for serligt
problematiske stoffer. Godkendelsesordningens formal er pa sigt at udfase anvendelsen af serligt pro-
blematiske stoffer, nar der findes alternativer, som er teknisk og gkonomisk egnede og udger en min-
dre risiko, og indtil da at sikre kontrol med anvendelsen samt sikre et hgjt beskyttelsesniveau for men-
nesker og miljo. Processen med udfasning af saerligt problematiske stoffer starter allerede ved optagel-
sen pad kandidatlisten. Her starter mange virksomheder arbejdet med at skifte til bedre alternativer.
Udfasningsprocessen fortsattes ved optagelse pd REACH-forordningens bilag XIV (fortegnelse over
stoffer, der kraever godkendelse), hvorefter flere virksomheder udfaser stofferne.

HDDA er et af mange hundrede stoffer, hvoraf mange er fra samme kemiske gruppe som HDDA og
derfor mulige alternativer, som af industrien og/eller i EU er klassificeret som hudallergent ud fra
viden om effekter pA mennesker eller dyreforsgg. Hudallergene stoffer hindteres foruden af REACH
og CLP forordningen om klassificering, maerkning og forpakning af farlige stoffer og blandinger ogsa i
EU-produktreguleringer. Eksempelvis blev der i medfer af Kosmetikforordningen i foraret 2016 vedta-
get et forbud mod det hudallergene stof MI i produkter, som bliver pa huden, og der kan ligeledes i
medfer af Kosmetikforordningen fastsattes saerlige markningsregler, sa forbrugerne kan tage for-
holdsregler.

Under REACH er der i Kemikalieagenturet udviklet faglige principper for, hvordan man kan vurdere
om hudallergene stoffer er af tilsvarende bekymring”, jf. kriteriet i REACH artikel 57, litra f. Under
Kemikalieagenturets Medlemsstatskomites evaluering af det svenske bilag XV-dossier fandt et flertal
af medlemmerne, herunder den danske reprasentant, at HDDA lever op til de betingelser, der er be-
skrevet for at vaere af “tilsvarende bekymring”, og pa den baggrund er HDDA faglig relevant i forhold
til optagelse pé kandidatlisten. Det er dog vurderingen, at der er tale om et greensetilfaelde, og dele af
det foreliggende videnskabelige dokumentationsmateriale i det svenske dossier specielt angdende ob-
serverede effekter paA mennesker er svagt. Der var i Medlemsstatskomiteen ikke enighed om, hvorvidt
effekterne af stoffet er problematiske i samme grad som virkningerne af stoffer, anfart i artikel 57, litra
a-c, som er kraeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske.

Som folge af, at der ikke kunne opnés enstemmighed henviste Medlemsstatskomitéen, i december
2015, sagen til Kommissionen i henhold til REACH-forordningens artikel 59, stk.9 med henblik p3, at
Kommissionen skal udarbejde et udkast til forslag om identifikation af stoffet til optagelse pa kandi-
datlisten med afstemning efter undersegelsesproceduren, fastlagt i forordningens artikel 133. stk.3.

Kommissionen noterer i forslaget Medlemsstatskomitéens enstemmighed om, at der er videnskabeligt
evidens, som tyder p4, at HDDA er staerk hudsensibiliserende. Kommissionen noterer desuden, at 3
medlemsstater afstod fra at stemme, og at 9 medlemslande ikke fandt, at dokumentationen i det sven-
ske dossier var tilstraekkelig til at fastsla, at HDDAs virkninger er ligesd bekymrende som de skadelige
virkninger, der er oplistet i artikel 57, litra a til e, dvs. de fareegenskaber, som REACH forordningen
eksplicit definerer som sarligt problematiske. Kommissionens konklusion er, at stoffet ikke er seerligt
problematisk, herunder fordi det i det svenske dossier fremgar, at personer med allergi overfor HHDA,
hurtigt bliver raske efter ophar af HDDA-udszttelse.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget til gennemforelsesretsakt.



Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regerin-
gens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der findes ingen national dansk kemikalieregulering af HDDA.

Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.

Forslaget skonnes ikke at have vaesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.
Forslaget vurderes ikke at medfere vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i horing i Miljespecialudvalget i perioden 15. — 16. september 2016. Der fremkom
ikke substantielle bemerkninger i den forbindelse.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det forventes, at der vil vere et kvalificeret flertal af medlemslande, som vil stemme for forslaget om,
at HHDA ikke skal optages pa kandidatlisten som et sarligt problematisk stof. Der forventes dog ikke
at veere enighed om forslaget.

Regeringens generelle holdning

Det folger af REACH, at “saerligt problematiske stoffer” skal underlaegges en godkendelsesordning, der
indeberer krav om godkendelse af brugen for at kontrollere risikoen med henblik pé i sidste ende at
udfase stofferne, hvis der er egnede alternativer. REACH definerer som udgangspunkt “serligt pro-
blematiske stoffer” som de mest sundhedsfarlige stoffer (CMR-stofferne der er kraeftfremkaldende,
skader arveanlaggene eller skader reproduktionen) og de mest miljofarlige stoffer (PBT- og vPvB-
stoffer!). Herudover indeholder REACH et sikkerhedsnet, der indebzerer, at andre stoffer af tilsvaren-
de bekymring, som fx hormonforstyrrende stoffer eller PBT lignende stoffer, efter en case by case vur-
dering kan blive omfattet. Kommissionens forslag omhandler anvendelse af denne mulighed, for s&
vidt angar det allergene stof HDDA.

I vurderingen af, hvorvidt det konkrete stof er af "tilsvarende bekymring”, kan det konstateres, at der
er tale om et grensetilfaelde samt at dele af det foreliggende videnskabelige dokumentationsmateriale i
det svenske dossier er svagt. Regeringen mener dog ikke, at det kan afvises, at HDDA opfylder kriteri-
erne for at vaere et saerligt problematisk stof.

1 Sveert nedbrydelige, bioakkumulerende og giftige stoffer hhv. meget svert nedbrydelige og meget bioakkumule-
rende stoffer.



Det skal samtidig bemarkes, at godkendelsesordningen er en administrativt tungt og ressourcekrae-
vende procedure, hvor der indtil videre kun er optaget 169 stoffer pd kandidatlisten. Heraf er de 31
optaget pa godkendelseslisten, hvor de enkelte virksomheder skal sage om godkendelse for hver enkelt
af de anvendelser, som de gnsker at benytte disse sarligt problematiske stoffer til. Det folger samtidig
af Kemikalieagenturets hjemmeside, at industrien/EU har klassificeret ca. 12.000 stoffer som hudal-
lergener i kategori 1 (samme klassificering som HDDA). Dette indikerer, at en generel abning af god-
kendelsesordningen under REACH til at omfatte hele denne gruppe hudallergener potentielt indebae-
rer en risiko for at ordningen “sander til” og dermed reelt kan komme til at blokere for optagelse p&
godkendelsesordningen af de stoffer, som lovgiver oprindeligt besluttede skulle omfattes af krav om
godkendelse.

Det er regeringens holdning, at godkendelsesordningen under REACH fortsat skal bevare fokus pa de
serligt problematiske stoffer, som er defineret og neevnt i forordningens bestemmelser, som fx stoffer,
der er kraftfremkaldende eller skader reproduktionen, og som man var enig om var maélet for godken-
delsesordningen ved vedtagelsen af REACH. Samtidig mé det anerkendes, at stoffer, som er hudaller-
gener, ogsa kan vere sarligt problematiske, og at disse stoffer bor handteres pa EU-niveau. Der er
store udfordringer med at substituere hudallergene stoffer ét af gangen, da andre stoffer, der i mange
tilfeelde kan bruges som alternativer pa grund af deres tilsvarende kemiske egenskaber, ogsa kan have
hudallergene effekter og desuden kan forarsage “krydsallergi”, hvor allergi for ét stof kan bevirke, at
andre lignende stoffer ogsé medferer allergiske reaktioner.

For sa vidt angar behandling af problemstillingen generelt finder regeringen derfor, at der fremadret-
tet bor fastleegges en samlet EU strategi for den generelle regulering og handteringen af hudallergene
stoffer pd EU-niveau. En enkeltvis héndtering af hvert stof via REACH-godkendelsesordningen vil
veere en sd ressourcemassig kraeevende opgave for bade myndigheder og virksomheder, at det ikke vil
vaere gennemforligt indenfor lovgivningens nuvarende procedurer, og det vil desuden veere tvivlsomt
hvorvidt en sddan tilgang vil medfere et samlet gget beskyttelsesniveau, idet der er stor sandsynlighed
for, at der vil ske substitution til andre hudallergene stoffer. Pa grund af det meget store antal hudal-
lergene stoffer vil en sddan tilgang derudover kunne hindre, at de sarligt problematiske stoffer, der
allerede er defineret i REACH-forordningen, bliver vurderet under godkendelsesordningen

Regeringen agter derfor at stemme for Kommissionens forslag. Regeringen kan samtidig konstatere, at
der for indevaerende ikke eksisterer en anden egnet generel EU ramme for héndteringen af stoffet, og
vil derfor arbejde for, at Kommissionen afdaekker problemets omfang med hensyn til hudallergene
stoffer inden for en rimelig tidsfrist med henblik pa at udarbejde en strategi for hdndtering af proble-
matikken med hudallergener.

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