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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt vedrorende anmodning
om yderligere oplysninger i forbindelse med stofevaluering af stoffet DMDC i
henhold til Europa-Parlamentets og Rades forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH) (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt vedreorende anmodning om yderligere
oplysninger i forbindelse med stofevaluering af stoffet DMDC jf. REACH-forordningens artikel 46,
stk. 1 (komitesag). Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komiteen den 20. - 21. februar
2018. Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget forventes ikke at
pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Sagen forventes ikke at have okonomiske eller administra-
tive konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget har til formal
at palaegge to virksomheder (BASF SE og NetSun EU B.V) at fremkomme med yderligere oplysnin-
ger om stoffet DMDC for at afklare en identificeret bekymring for hormonforstyrrende egenskaber.
Ved tidligere afstemning i ECHAs Medlemsstatsudvalg var alle medlemslande enige om, at den pad-
kraevede test er nodvendig. Der kunne dog ikke opnds enighed om, hvilke virksomheder, der skal
pdlaegges at betale for testens udforelse. Yderligere to virksomheder (3M Belgium BVBA/SPRL og
Henkel Global Supply Chain B.V.) har registreret stoffet i tonnagebdndet 1-10 tons per ar, hvor der
ikke er standardinformationskrav om den pageeldende test. Under stofevalueringsproceduren sendes
krav om testning normalt til alle virksomheder, der har registreret, og de pagaeldende virksomheder
skal selv lave en model for fordeling af udgifter. I dette tilfzelde er den pdkrzaevede test kun et stan-
dardinformationskrav for to af de fire virksomheder, og det er derfor disse to virksomheder, der skal
pdlaegges at betale for testens udforelse. Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt vedrorende anmodning
om yderligere oplysninger i forbindelse med stofevaluering af stoffet 2,2’-dimethyl-4,4’-
methylenbis(cyclohexylamin) (forkortet DMDC) i henhold til Europa-Parlamentets og Rades forord-
ning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).



Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 51, stk. 7. Afstemning skal herefter ske i henhold til artikel
133, stk. 3, i REACH-forordningen, som henviser til forskriftproceduren i artikel 5 i Radets afggrelse
1999/468/EF. Forskriftproceduren er nu erstattet af undersggelsesproceduren i henhold til artikel 5 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning 182/11, jf. dennes artikel 13, stk. 1, litra c).

Ved kvalificeret flertal i komitéen vedtager Kommissionen forslaget. Hvor der hverken er kvalificeret
flertal for eller imod i komitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, idet basisretsakten anses
for at bestemme, at forslaget ikke kan vedtages, nar der hverken er kvalificeret flertal for eller imod.
Kommissionen kan dog valge enten at forelaegge forslaget for en appelkomité inden for 1 méned eller
at forelaegge et revideret forslag for komitéen inden for 2 méneder. Det samme gelder, hvor der er
kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen vurderer, at foranstaltningerne er ngdven-
dige. I appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfzelde af kvalificeret flertal for, samt
hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komiteen den 20. - 21. februar 2018.

Formal og indhold

REACH-forordningen indeholder en raekke procedurer med henblik pa at sikre, at kemiske stoffer
bliver anvendt uden uacceptable risici for mennesker og miljg. Producenter og importgrer skal siledes
som led i en EU-registrering af deres stoffer indsende dokumentation for sikker brug af stofferne til
ECHA. REACH indeholder endvidere bl.a. regler om udvzlgelse af stoffer med henblik pa en yderlige-
re vurdering, en sakaldt stofevaluering.

Vurderinger af kemiske stoffer er sdledes et af de centrale elementer i REACH-forordningen. Reglerne
om vurdering af stoffer er fastsat i forordningens afsnit VI, kapitel 2 og 4 (artiklerne 44-48 og 50-54).
En stofevaluering har til formal at afklare, om et givet stof udger en fare eller risiko for menneskers
sundhed eller miljoget. Nar en stofevaluering er afsluttet, skal det overvejes, om og i givet fald hvordan
resultaterne kan anvendes i forbindelse med overvejelser om harmoniseret klassificering, optagelse af
stoffer pa kandidatlisten til godkendelsesordningen for sarligt problematiske stoffer og om begraens-
ninger i anvendelsen af konkrete stoffer.

Stofevalueringerne laves af de enkelte medlemslande ud fra en rullende fallesskabshandlingsplan
kaldet CoRAP. Der gennemfares ca. 50 stofevalueringer om aret i EU.

Som led i en stofevaluering kan der, ifolge REACH-forordningens artikel 46 og efter procedurereglerne
i artikel 50, stk. 1, og artikel 52, kraeves yderligere oplysninger fra registranterne, inkl. toksikologiske
test for serlige egenskaber sdsom hormonforstyrrende egenskaber eller egenskaber, som kan vere
sarligt problematiske i miljget.

DMDC blev optaget pd CoRAP-listen, da man havde en mistanke om, at stoffet kunne have hormon-
forstyrrende egenskaber. De tyske myndigheder var i 2015 ansvarlige for at udarbejde en stofevalue-
ring for stoffet. I den forbindelse blev det vurderet, at der var behov for yderligere oplysninger, hvorfor
de tyske myndigheder lavede et udkast til afgerelse i overensstemmelse med REACH-forordningens
artikel 46, stk. 1. Denne indeholdt et krav til to ud af de fire virksomheder, som har registreret stoffet,
om at udfgre en udvidet et-generations reproduktionstest (EOGRTS) med henblik pa at afklare den
identificerede bekymring for hormonforstyrrende egenskaber. Udkastet til afgerelse blev sendt i heo-
ring hos virksomhederne og senere de gvrige medlemsstater i EU efter procedurerne i REACH-
forordningens artikel 50, stk. 1, og 52.



Sagen blev behandlet paA mede i Medlemsstatsudvalget den 7.-9. februar 2017, hvor der ikke kunne
opnis enstemmighed blandt medlemmerne, da 9 lande stemte imod det fremlagte forslag. Der var
enighed om, at EOGRTS testen skal udfgres, men der kunne ikke opnds enighed om hvilke virksomhe-
der, der skal vaere modtagere af beslutningen og dermed betale for testens udferelse.

EOGRTS testen er et standardinformationskrav for virksomheder, der har registreret stoffer under
REACH i tonnagebéndet over 1.000 tons per ar (bilag X, 8.7.3). To af de fire virksomheder, som har
registreret stoffet, befinder sig i dette tonnageband (BASF SE og NetSun EU B.V), men de to virksom-
heder medsendte ikke testen, da de registrerede stoffet. De to andre virksomheder (3M Belgium
BVBA/SPRL og Henkel Global Supply Chain B.V.) har registreret i tonnagebindet 1-10 tons per &r,
hvor der ikke er standardinformationskrav om en EOGRTS test.

Under stofevaluering bliver beslutninger med krav om udferelse af tests normalt sendt til alle virk-
somheder, der har registreret stoffet, uanset hvilket tonnageband, de har registreret under. Disse virk-
somheder skal selv afgare, hvem der udferer testen, og hvordan omkostningerne fordeles iblandt dem
(REACH, artikel 53 samt Kommissionens gennemfgrselsforordning (EU) 2016/9 af den 5. januar 2016
om fzlles indsendelse af data og datadeling i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH)).

Uenigheden i Medlemsstatsudvalget drejede sig om, hvorvidt testen skulle kraeves under en anden
REACH proces vedrgrende kontrol af registranternes oplysninger (REACH, artikel 41), eller om man
skulle kraeve testen under stofevaluering (REACH, artikel 44-46) og i givet fald, om kravet skulle stilles
til alle fire virksomheder eller kun til de to virksomheder, der har registreret stoffet i tonnagebandet
over 1.000 tons per ar.

Som folge af, at der ikke kunne opnas enstemmighed henviste medlemsstatsudvalget, i maj 2017, sa-
gen til Kommissionen, i henhold til REACH-forordningens artikel 51, stk. 7, med henblik pa, at Kom-
missionen skal udarbejde et udkast til forslag om anmodning om yderligere oplysninger om stoffet
med afstemning efter undersggelsesproceduren, fastlagt i forordningens artikel 133. stk. 3.

Kommissionens forslag indebarer, at EOGRTS testen skal udferes. Beslutningen sendes til alle fire
registranter af stoffet, men kun de to virksomheder, der har registreret stoffet i tonnagebéndet over
1.000 tons per ir, paleegges at udfare testen.

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



Nearhedsprincippet

Da formalet med forslaget til gennemforelsesretsakten er at udmente EU forvaltningsbefgjelser i alle-
rede galdende fellesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er ikke geldende dansk regulering af stoffet DMDC.

Konsekvenser
Lovgivningsmeessige 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 medfere veesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes ikke at medfere naevneveerdige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveau
En vedtagelse af forslaget skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Sagen har veret i skriftlig hering i EU-Miljespecialudvalget.

LO anfarer, at kravet om test bor stilles til alle virksomheder, uanset om den producerede mengde er
under 1000 tons pr. ar, og at en produktion pa 1 — 10 tons per ar er at betragte som en betydelig pro-
duktion, nar der er tale om et hormonforstyrrende stof.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det vurderes usikkert, hvorvidt Kommissionens forslag kan opna kvalificeret flertal ved afstemning i
REACH Komiteen.

Regeringens forelobige generelle holdning

Det er af hgj prioritet for regeringen, at kemiske stoffers egenskaber og virkning pa mennesker og mil-
jo undersgges grundigt. Et indgéende kenskab til stoffers egenskaber og virkninger er en forudsatning
for, at der kan foretages en sikker héndtering og eventuel ngdvendig regulering af et givet stof. Rege-
ringen er derfor enig i, at der skal udferes en EOGRTS test med henblik pa at afklare bekymringen for
hormonforstyrrende egenskaber for DMDC.

Med hensyn til, hvilke virksomheder, der skal pélagges at udfere den pakravede test, er der to prin-
cipper, der skal afbalanceres. Det ene er hensynet til, at det er registranternes og ikke myndighedernes
ansvar, at udarbejde en model for fordeling af udgifter i forbindelse med stofevalueringer. Det andet er
en formalsbetragtning i forhold til, at udgifter forbundet med frembringelse af standardinformations-
krav under REACH skal betales af de virksomheder, som har registreret i de(t) relevante tonnageband.

I dette tilfzlde, er der ingen tvivl om, at det padgaldende studie er et standardinformationskrav for
virksomheder, der har registreret i tonnagebandet over 1.000 tons per ar. Derfor er det kun de to virk-
somheder, der har registreret DMDC i dette tonnageband, der bor palegges at udfere testen.



Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

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