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Notat til Folketingets Europaudvalg og Miljo- og Fodevareudvalg

Kommissionens forslag til forordning om a&ndring af bilag XIV til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af
samt begraensninger for kemikalier (REACH) med henblik pa optagelse af 12 nye stoffer

Resumé

Forslaget har til formdl at foje 12 stoffer til REACH-forordningens bilag XIV (den sdkaldte "godken-
delsesliste”). Der fastsaettes en dato for hvert af stofferne, som er sidste frist for, at virksomheder kan
indsende en ansoegning til Kommissionen om godkendelse af fortsat markedsforing eller anvendelse
af stofferne. Endvidere fastseettes en dato for hvert af stofferne, efter hvilken stoffet ikke leengere ma
markedsfores eller anvendes, med mindre Kommissionen har givet en godkendelse (solnedgangsda-
toen). Der skal stemmes om forslaget pd mode i REACH-komitéen den 7.-8. december 2016.

Forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser: Forordningen vil ved ikrafttraedelsen vaere umiddel-
bart gaeldende i Danmark. Forslaget vurderes ikke at have vaesentlige statsfinansielle eller sam-
Jfundseokonomiske konsekvenser. Forslaget vurderes at kunne have skonomiske og erhvervsadmini-
strative konsekvenser. Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, idet der indfores et forbud mod at
markedsfore eller anvende de pdgaldende stoffer uden en forudgdende godkendelse.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget. De 12 stoffer, som nu foreslas
udfaset, er blandt de szerligt problematiske stoffer.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget og samtidig arbejde for at der stoffet ADCA og ild-
faste keramiske fibre (Al-RCF og Zr-RCF) derdover bliver optaget pa bilag XIV.

Baggrund
Kommissionen har den 16. november 2016 fremsendt ovennavnte forslag til medlemsstaterne med

henblik pé afstemning péd et mede i REACH-komitéen den 7. — 8. december 2016. Forslaget har hjem-
mel i REACH-forordningens artikel 58 og artikel 131. Afstemning skal derfor ske efter forskriftsproce-
duren med kontrol, jf. artikel 133, stk. 4, i REACH-forordningen. Komitéen traeffer afgarelse efter for-
skriftsproceduren med kontrol beskrevet i artikel 5a i Radets afgarelse 1999/468/EF, som @ndret ved
Radets afggrelse 2006/512 af 17. juli 2006.

Hvis der i komitéen opnas kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen forordningen, efter
at Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget. Opnas der ikke kvalificeret flertal i
komitéen, foreleegger Kommissionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa Parlamentet.
Hvis der i Radet er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Ved-
tager Rdadet forslaget med kvalificeret flertal eller udtaler Rddet sig ikke inden en frist pa hgjst to mé-



neder, kan Kommissionen udstede direktivet, efter at Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol
af forslaget.

Formal og indhold

REACH-forordningen indeholder bestemmelser om indferelse af en godkendelsesordning for saerligt
problematiske stoffer. REACH-forordningens bilag XIV opregner de stoffer, for hvilke der kraves en
godkendelse, hvis de gnskes markedsfart eller anvendt efter “solnedgangsdatoen”. Felgende stoffer
kan 1 henhold til artikel 57 i REACH-forordningen optages pa bilag XIV:

e  Stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene (eendrer arveanlaeggene) eller re-
produktionsskadende (skader forplantningen hos mennesker) i kategori 1A eller 1B (CMR 1A eller
1B) i henhold til klassificeringsforordningen (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008.

. Stoffer, der er klassificeret som persistente, bioakkumulerbare og toksiske (PBT) eller som meget
persistente og meget bioakkumulerbare (vPvB) i henhold til REACH forordningens bilag XIII.

e  Stoffer, der ikke opfylder kriterierne i ovenstdende punkter, men hvor der er videnskabelig do-
kumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pA menneskers sundhed og miljg, og som er
problematiske i samme grad som ovennevnte stoffer.

Formaélet med godkendelsesordningen er at sikre, at risikoen fra serligt problematiske stoffer er pas-
sende kontrolleret og at erstatte brugen af serligt problematiske stoffer med mindre miljo- og sund-
hedsskadelige alternativer, nar der er teknisk og ekonomisk levedygtige alternativer. I henhold til pro-
ceduren for optagelse af stoffer pa bilag XIV i REACH-forordningen skal udvalgte stoffer indlednings-
vis optages pa den sakaldte "kandidatliste” til godkendelsesordningen. Stoffer til kandidatlisten god-
kendes af Kemikalieagenturets Medlemsstatskomité efter forslag fra medlemslandene eller Kemikalie-
agenturet (pa vegne af Kommissionen) ud fra en vurdering af den videnskabelige dokumentation for
stoffernes iboende egenskaber. Forud for en afggrelse om optagelse af stoffer fra kandidatlisten pa
bilag XIV skal Kemikalieagenturet, pa baggrund af en udtalelse fra Medlemsstatskomiteen, fremsende
anbefaling til Kommissionen vedrerende hvilke stoffer fra kandidatlisten, der skal optages pa bilag
XIV.

REACH-forordningens artikel 58 foreskriver, at for hvert stof, der opferes pa bilag XIV, skal der fast-
settes en “"solnedgangsdato”, som er den dato fra hvilken markedsfering og anvendelse af stoffet for-
bydes, med mindre der er tildelt en godkendelse til anvendelsen. Virksomhedernes ansggningsfrist
skal veere mindst 18 méaneder for solnedsgangsdatoen.

Nar det galder indholdet af virksomhedernes eventuelle ansggning om godkendelse, stilles der bl.a.
krav om, at virksomheden skal godtgare, at stoffet kan anvendes sikkert, eller hvis det ikke er muligt,
at fordelene ved at bruge stoffet overstiger risikoen, og krav om, at ansggningen skal indeholde en
vurdering af, om der er egnede alternativer (substitutionsmuligheder). Virksomheden skal betale et
gebyr i forbindelse med ansggningen om en godkendelse. Efter offentlig haring og behandling i Det
europxiske Kemikalieagenturs (ECHA) risikovurderingsudvalg og sociogkonomiske udvalg tager
Kommissionen beslutning om en eventuel godkendelse samt eventuelle betingelser efter
forskriftsproceduren i henhold til artikel 133, stk. 3. Godkendelsen kan kun gives tidsbegranset.

Forslaget

Forslaget vedrerer en &ndring af REACH-forordningens bilag XIV ("godkendelseslisten”). Kommissi-
onen foreslar, at folgende 12 stoffer fgjes til bilag XIV som stof nr. XX:

32. 1-Bromopropan (brommeret oplgsningsmiddel) som reproduktionsskadende



33.
34.

35.
36.

37.
38.
39.
40.
41.

42.
43.

Diisopentylftalat (ftalat) som reproduktionsskadende

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C6-8-branched alkyl esters, C7 rich (ftalat) som reproduktions-
skadende

1,2-Benzenedicarboxylic acid, di-C7-11-branched and linear alkyl esters (ftalat) som reprodukti-
onsskadende

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dipentylester, branched and linear (ftalat) som reproduk-
tionsskadende

Bis(2-methoxyethyl) ftalat (ftalat) som reproduktionsskadende

Dipentylftalat (ftalat) som reproduktionsskadende

N-pentyl-isopentylftalat (ftalat) som reproduktionsskadende

Anthracen olie (olieafledt stof som indeholder PAH) som kreaftfremkaldende, PBT og vPvB
Pitch, coal tar, high temp. (olieafledt stof som indeholder PAH) som kreftfremkaldende, PBT og
vPvB

4-(1,1,3,3-Tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated (alkylphenol) som hormonforstyrrende i miljoet
4-Nonylphenol, branched and linear, ethoxylated (alkylphenol) som hormonforstyrrende i miljo-
et

Samtidig fastsaettes en dato for hvert af stofferne, som er sidst frist for, at virksomheder kan indsende
en ansggning til Kommissionen om godkendelse af fortsat markedsfering eller anvendelse af stofferne.
Endvidere fastsattes en dato for hvert af stofferne, efter hvilken stoffet ikke laengere mé markedsfares
eller anvendes, med mindre Kommissionen har givet en godkendelse (solnedgangsdatoen).

Den af Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) fremsatte anbefaling om optagelse af stoffer pa bilag
XIV omfattede 16 stoffer. I sit forslag til forordning har Kommissionen imidlertid ikke medtaget stof-
ferne:

N,N-Dimethylformamid (DMF) (aprotisk oplgsningsmiddel) som reproduktionsskadende.
Kommissionen begrunder dette med, at DMF har tilsvarende reproduktionsskadende egenskaber
som to andre sdkaldte aprotiske oplgsningsmidler (DMAC og NMP), og at disse tre stoffer kan
bruges som alternativer til hinanden. NMP er underlagt en igangvarende begransningsprocedu-
re under REACH. For at sikre en ensartet myndighedsmaessig behandling af de tre stoffer finder
Kommissionen det hensigtsmassig at udskyde beslutningen om optag af DMF p4 bilag XIV. En
tilsvarende beslutning er tidligere taget mht. DMAC. Kommissionen er ved at lave en analyse af,
hvordan de tre stoffer mest hensigtsmassigt skal hdndteres.

Diazen-1,2-dicarboxamid (C,C'-azodi(formamid)) (ADCA) som luftvejsallergen.

Kommissionen begrunder dette med, at anvendelserne af ADCA er meget forskelligartede og ved-
rarer en bred vifte af forskellige fremstillingsindustrier. Dette forventes at fore til en meget stor
arbejdsbyrde for Agenturet og Kommissionen med hensyn til antallet og kompleksiteten af an-
segninger om godkendelse. P4 nuvaerende tidspunkt er erfaringen med behandling af ansggnin-
ger om godkendelse, som dekker brede intervaller af anvendelser stadig begraenset. Derfor er det
hensigtsmaessigt at udskyde beslutningen om optagelse af ADCA pé bilag XIV. Endeligt naevner
Kommissionen, at et medlemsland har indsendt nye oplysninger om klassificering af ADCA, som
kunne vere relevant ift. til identifikation af stoffet som serligt problematisk i henhold til artikel
57 (f), i forordning (EF) nr 1907/2006 (REACH).

Visse ildfaste keramiske fibre (AI-RCF og Zr-RCF) som kraftfremkaldende.

Kommissionen begrunder dette med, at de keramiske fibre bliver fremstillet pa et meget begraen-
set antal af industrianlaeg i EU, hvor de normalt bliver direkte omdannede til artikler, der efter-
folgende anvendes i en bred vifte af industrielt udstyr til hgjtemperatur-isolering. Brug af disse
artikler kan potentielt medfere hgj udsattelse for arbejdere, men denne brug er ikke underlagt



godkendelse under REACH, idet det ikke er tale om anvendelse af stoffet. For at beslutte den
mest relevante lovgivningsmeessige tilgang finder Kommissionen det hensigtsmaessigt at udseette
afgarelsen om optagelse af AI-RCF og Zr-RCF pa bilag XIV.

e  Visse borforbindelser (Borsyre, dinatriumtetraborat (anhydrous), dibortrioxid, og tetrabordina-
triumheptaoxid (hydrat)) som reproduktionsskadende.
Kommissionen begrunder dette med at anvendelserne af borforbindelserne er meget forskelligar-
tede og vedrarer en bred vifte af forskellige fremstillingsindustrier. Dette forventes at fore til en
meget stor arbejdsbyrde for Agenturet og Kommissionen med hensyn til antallet og kompleksite-
ten af ansggninger om godkendelse. P4 nuvarende tidspunkt er erfaringen med behandling af
ansggninger om godkendelse, som dakker brede intervaller af anvendelser, stadig begrenset.
Derfor er det hensigtsmaessigt at udskyde beslutningen om optagelse af borforbindelserne pa bi-
lag XIV.

Europa-Parlamentets udtalelser

Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet heres forud for den endelige
vedtagelse med hensyn til, om Kommissionen har overskredet sine befgjelser i forbindelse med forsla-
get, om udkastet er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, og om det overholder neer-
hedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

Nzerhedsprincippet
Spergsmalet om narhedsprincippet er ikke relevant.

Galdende dansk ret

Der er tale om et forslag til forordning, som ved ikrafttraedelsen vil veere umiddelbart geeldende i Dan-
mark. Visse af de omhandlede stoffer er tillige omfattet af saerregulering i Danmark. Det drejer sig om
folgende regulering:

e  Bekendtgerelse om forbud mod ftalater i legetgj og smabernsartikler (BEK nr 855 af
05/09/2009), som fastsatter et maksimalt indhold af ftalater pa 0,05 % i legetgj og smabgrnsar-
tikler til barn mellem 0-3 ar. De 7 ftalater, som her foreslas optaget pa bilag XIV er ogsa omfattet
af denne bekendtggrelse.

Konsekvenser

Forslagets skonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser

Forslaget kan fa gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet. Med optagelsen af stof-
ferne pa bilag XIV stilles der krav om, at safremt producenter, importgrer eller downstream brugere
fortsat gnsker at markedsfore eller anvende stoffet efter solnedgangsdatoen, skal de fremsende en
ansggning om godkendelse hertil, samt betale et gebyr for ansggningen. Der vil endvidere kunne blive
tale om omkostninger i forbindelse med udvikling af alternativer, hvis der ikke sgges om godkendelse,
eller en sddan ikke opnas.

Danske virksomheder, der kober stofferne fra andre EU-lande, eller kober varer, der indeholder de
pageeldende stoffer, kan fa en indirekte omkostningsstigning som konsekvens af, at de keber fra andre
producenter eller importarer i EU, som vealger at soge godkendelse.



Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske eller administrative konsekvenser for staten,
regionerne eller kommunerne.

Beskyttelsesniveau

Forslaget vil have beskyttelsesniveauet, idet der indferes forbud mod markedsfering og anvendelse af
en rekke sundhedsfarlige stoffer i EU, medmindre der pé forhénd er givet en godkendelse til en speci-
fik anvendelse. Der kan ikke gives en godkendelse, hvis der ikke kan demonstreres sikker brug med
mindre de socio-gkonomiske fordele overstiger risikoen, eller der ikke findes teknisk, gkonomisk eg-
nede, mindre farlige alternativer.

Horing

Kommissionens forslag bygger pa ECHAs 5. og 6. anbefaling til godkendelseslisten. Den 24. juni 2013
og den 1. september 2014 offentliggjorde ECHA et udkast til henholdsvis 5. og 6. anbefaling om opta-
gelse af de omhandlede stoffer pa bilag XIV pa sin hjemmeside og opfordrede alle interessenter at
fremkomme med bemaerkninger med en frist pa tre maneder. ECHA har gennemgdet de indkomne
hearingssvar og har udarbejdet svar til disse, som er offentliggjort pa agenturets hjemmeside.

Forslaget har veeret i horing i Miljospecialudvalget i perioden 25. — 28. november 2016.

Forbrugerradet Taenk har i den forbindelse oplyst, at de kan statte indstillingen.

NOAH Friends of the Earth Denmark har i den forbindelse protesteret over det de anferer som en
utilladeligt kort hgringsfrist.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget er fremsat efter anbefaling af ECHA’s Medlemsstatskomité. Der forventes derfor generelt at
vaere en positiv holdning til forslaget blandt de gvrige medlemsstater. Enkelte medlemsstater kan dog
have forbehold over for optag af enkelte stoffer eller over for deadlines for indsendelse af ansggninger.

Regeringens generelle holdning
Regeringen gnsker at begranse anvendelse af de serligt problematiske stoffer i de tilfeelde, hvor der
ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes alternativer.

Formaélet med godkendelsesordningen er at kontrollere brugen af stofferne og pa sigt udfase brugen af
de serligt problematiske stoffer, eller, hvor der er gode grunde til det, og hvor der kan demonstreres
sikker brug eller hvor de socio-gkonomiske fordele overstiger risikoen, at give en tidsbegranset god-
kendelse. Regeringen stagtter malet om udfasning pa sigt, og at det sker hurtigst muligt, dog under
hensyntagen til, at virksomhederne skal have en rimelig frist til at ansege om en godkendelse.

Regeringen kan derfor stotte kommissionens forslag.

For sé vidt angar de 4 stoffer, som ikke er medtaget i Kommissionens forslag til opdatering af bilag
XIV, bemeerker regeringen:

For DMF anerkender regeringen, at der er behov for en samlet tilgang til de tre aprotiske oplgsnings-
midler (DMF, DMAC og NMP), og at det derfor er fornuftigt at afvente resultatet af Kommissionens
igangverende analyse af den mest hensigtsmaessige héndtering af de tre stoffer. Disse stoffer har en
meget bred anvendelse, herunder bl.a. i fremstillingsprocessen for l&egemidler, hvor substitution bliver



vanskeliggjort af den meget lange godkendelsesprocedure for laegemidler, som ogsd omfatter fremstil-
lingsprocessen. Regeringen stgtter derfor, at optagelse af DMF pa godkendelseslisten udskydes.

For ADCA er der ligeledes et bredt anvendelsesomréde, som dog ikke har samme omfang som for ek-
sempelvis borforbindelserne. Samtidigt mener regeringen ikke, at processen omkring optag af stoffet
pé godkendelsesordningen skal udskydes p& baggrund af, at et medlemsland har foresliet revurdering
af den harmoniserede klassificering, som allerede er vedtaget i EU. Kommissionens begrundelser for
at udskyde optagelse af ADCA pa godkendelseslisten er derfor ikke overbevisende. Regeringen vil der-
for arbejde for, at ADCA optages péa bilag XIV.

For borforbindelserne anerkender regeringen, at det serdeles brede anvendelsesomrade vil medfgre
en meget hgj arbejdsbelastning i forbindelse med ansggninger om godkendelse. Derudover er der for
mange anvendelser ikke muligt at substituere f.eks. i landbruget, hvor bor indgér som et essentielt
mikronzringsstof i gadning til planter og der dermed ikke umiddelbart kan ske substitution med an-
dre stoffer. Set ud fra en samlet vurdering kan regeringen derfor statte, at optagelse af borforbindel-
serne pa godkendelseslisten udskydes.

For Al-RCF og Zr-RCF anerkender regeringen, at det potentielt starste sundhedsproblem udggres af de
forarbejdede artikler. Kommissionen har dog ikke i tilstreekkelig grad begrundet, at godkendelsesord-
ningen ikke vil medfere en oget beskyttelse af arbejdere i den initiale fremstillingsfase. Regeringen vil
derfor arbejde for, at AI-RCF og Zr-RCF bliver optaget pa bilag XIV.

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