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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om identifikation af stoffet 1,7,7-
trimethyl-3- (phenylmethylen) bicyclo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzylidencampher) som
szerligt problematiske stof pa baggrund af dets hormonforstyrrende egenskab i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) Nr. 1907/2006 om registrering, vur-
dering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (Komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om identifikation af stoffet 1,7,7-trimethyl-3- (phenylmethylen)
bicyclo[2.2.1]heptan-2-on (3-benzylidencampher) som sarligt problematisk stof. Forslaget har til
formadl at optage stoffet pd kandidatlisten jf. REACH-forordningens artikel 57, litra (f) (komitésag).
Forslaget er sat til mulig afstemning i REACH-komiteen den 25.-26. april 2018. Forslaget vurderes
tkke at have lovgivningsmeessige konsekvenser. Forslaget vurderes generelt at have en positiv pd-
virkning pa beskyttelsesniveauet i Danmark. Sagen forventes ikke at have skonomiske eller admini-
strative konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Regeringen er enig i
Kommissionens forslag, for sd vidt angdr, at 3-benzylidenecampher har hormonforstyrrende egen-
skaber, som er af tilsvarende bekymring til andre serligt bekymrende effekter, som er omfattet af
godkendelsesordningen. Derfor bor 3-benzylidenecampher optages pdG REACH Kandidatlisten som et
seerligt problematisk stof. Regeringen er dog uenig i Kommissionens begrundelse for tilsvarende
bekymring, fordi den nuvaerende formulering anvender potensvurdering som begrundelse for opta-
gelse af stoffet pa Kandidatlisten. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, men laegger
afgerende vagt pd, at denne henvisning til potensvurdering slettes, eller revideres, sd den ikke star i
direkte sammenhang med vurderingen af tilsvarende bekymring. Hvis henvisningen bibeholdes
agter regeringen af afsta fra at stemme.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemfarelsesretsakt om optag af 3-benzylidencampher pa
kandidatlisten pa baggrund af dets hormonforstyrrende egenskab, jf. REACH-forordningens artikel 57,
litra f, med henblik pa senere optagelse pa godkendelseslisten i REACH-forordningens bilag XIV.

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 59, stk.9. 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 undersogelsesproceduren 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 tilfeelde af kvalificeret flertal for, samt
hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komiteen den 25. - 26. april 2018.

Formal og indhold

REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for seerligt problematiske stoffer.
Godkendelsesordningens formal er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig
med at det sikres, at risici i forbindelse med szerligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret,
og at disse stoffer efterhdnden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er
gkonomisk og teknisk levedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning af saerligt problematiske stoffer starter allerede ved optagelsen af stoffet pa
kandidatlisten. Nar et stof optages pa kandidatlisten starter en del virksomheder arbejdet med at skifte
til bedre alternativer. Udfasningsprocessen fortsattes ved optagelse pA REACH-forordningens bilag
X1V (fortegnelse over stoffer, der kraever godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfa-
se stofferne. I sidste ende skal de virksomheder, der stadig har et behov for markedsfering eller anven-
delse af stofferne, ansgge om og fa godkendelse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig kontrol
af risici, eller at de sociogkonomiske fordele opvejer risici.

Ifelge 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, og som
derfor ber optages pa kandidatlisten og fremsende dette til Det Europaiske Kemikalieagentur.

I overensstemmelse med forordningens artikel 59, stk. 3, indsendte Tyskland et dossier, den 25. febru-
ar 2016, hvor det blev fremsat at identificere 3-benzylidencampher som serligt problematisk stof, jf.
artikel 57, litra f, i forordningen, som folge af stoffets hormonforstyrrende egenskab, for hvilke der
foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa miljget, der er proble-
matiske i samme grad som andre virkninger af stoffer, der er omfattet af godkendelsesordningen (ar-
tiklens litra a — e). Dette omfatter stoffer, der er kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionsgiftige
og serligt miljeproblematiske (PBT, vPvB).

Sagen blev behandlet pd mede i Medlemsstatsudvalget den 8. juni 2016, hvor der ikke kunne opnas
enstemmighed blandt medlemmerne. Tre lande undlod at stemme mens to lande stemte imod optagel-
se pa kandidatlisten. De to medlemmer udtrykte tvivl omkring palideligheden af den vigtige videnska-
belige undersagelse, som vurderingen af hormonforstyrrende egenskaber er baseret pa, og mente ikke,
at der er tilstrakkelig videnskabelig dokumentation for, at 3-benzylidencamphers hormonforstyrrende
egenskaber er problematiske i samme grad som kraftfremkaldende, mutagene, reproduktionsgiftige
og serligt miljgproblematiske stoffer.

Som folge af, at der ikke kunne opnés enstemmighed, henviste medlemsstatsudvalget i juni 2016 sagen
til Kommissionen i henhold til REACH-forordningens artikel 59, stk. 9 med henblik pé, at Kommissi-
onen skal udarbejde et udkast til forslag om identifikation af stoffet med afstemning efter undersogel-
sesproceduren, som er fastlagt i forordningens artikel 133. stk. 3.



Kommissionens forslag indeholder to principielle punkter. Dels en behandling af, om stoffet har hor-
monforstyrrende virkning og dels en behandling af, om denne virkning er af tilsvarende bekymring, til
andre serligt problematiske effekter, der er omfattet af godkendelsesordningen under REACH.

I forhold til vurdering af hormonforstyrrende virkning fremforer Kommissionens forslag, at den tilste-
devaerende dokumentation viser, at 3-benzylidencampher virker gennem en hormonforstyrrende vir-
keméade og har alvorlige uoprettelige effekter pa frugtbarheden hos fisk. Desuden fremfores det, at
dokumentationen indikerer, at de skadelige effekter er et resultat af den hormonforstyrrende virkema-
de, og at stoffet derfor lever op til WHO/IPCS definitionen af et hormonforstyrrende stof.

I forhold til vurdering af tilsvarende bekymring fremforer Kommissionens forslag, at de skadelige ef-
fekter af 3-benzylidencampher er af samme alvorlighed som for andre stoffer, der har veeret identifice-
ret som serligt problematiske i henhold til artikel 57(f). Desuden fremforer forslaget, at 3-
benzylidencampher inducerer uoprettelige effekter ved koncentrationsniveauer, der er lavere end dem,
som farer til fareklassificering for langtidseffekter i vandmiljget (potensvurdering).

Kommissionen fremseetter derfor pa linje med flertallet i medlemsstatsudvalget, at 3-
benzylidencampher identificeres som et seerligt problematisk stof i henhold til Artikel 57(f) pa grund af
dets hormonforstyrrende egenskaber med sandsynlige alvorlige virkninger pa miljoet.

Kommissionens forslag medferer, at 3-benzylidencampher skal optages pa kandidatlisten pa baggrund
af artikel 57, litra f, som et sarligt problematisk stof grundet dets hormonforstyrrende egenskaber for
hvilke der foreligger videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa miljeet, der
er problematiske i samme grad som kraftfremkaldende, mutagene, reproduktionsgiftige og saerligt
miljgproblematiske stoffer.

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

Neaerhedsprincippet

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

Galdende dansk ret
Der er ikke geeldende dansk regulering af stoffet 3-benzylidencampher.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen veasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skonnes ikke at medfere veaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes endvidere ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske kon-
sekvenser.

Forslaget forventes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og generelt i EU,
idet der, som fglge at en vedtagelse og derved optagelse af 3-benzylidencampher pa kandidatlisten, er
en del virksomheder som formenligt vil atholde sig fra at anvende 3-benzylidenecamphor i deres pro-
dukter.

Horing
Forslaget har veeret i skriftlig hering i EU-Miljgspecialudvalget.



Det Gkologiske Rad er enig i vurderingen af, at 3-benzylidenecampher optages pA REACH Kandidatli-
sten som et sarligt problematisk stof som felge af stoffets hormonforstyrrende egenskab. Det fremgéar
af dokumenterne, at EU-Kommissionen bl.a. anvender potensvurdering som en begrundelse for opta-
gelse af stoffet pa Kandidatlisten. Det @kologiske Rad er enig i, at dette kunne skabe uheldig praece-
dens for fremtidige beslutninger, da den som naevnt i Rammenotatet indirekte indferer en vurdering af
stoffets potens i identificeringen af hvorvidt stoffet er hormonforstyrrende, hvilket kan medvirke til, at
det fremover bliver vanskeligere at fa stoffer identificeret som sarligt problematiske p& baggrund af
deres hormonforstyrrende egenskaber. Regeringen agter imidlertid at undlade at stemme, hvis den
nuverende formulering fortsat anvender potensvurdering som begrundelse for optagelse af stoffet pé
Kandidatlisten. Der har vaeret uenighed blandt eksperterne i Medlemsstatsudvalget, hvor to medlem-
mer betvivlede pélideligheden af en vigtig videnskabelig undersggelse og erklerede, at der ikke er til-
streekkelig dokumentation for, at 3-benzylidencampher er problematisk i samme grad som andre stof-
fer, der er identificeret som seerligt farlige i forhold til hormonforstyrrelser. Set i dette lys vil det for-
mentligt veere at foretraeekke i det foreliggende tilfzelde at stemme for Kommissionens forslag, under
forudsaetning af, at der indferes en note, om at potensvurderingen ikke mé danne praecedens. Kan der
ikke anferes en sadan note, er Det Okologiske Rad enige i, at DK undlader at stemme.

Forbrugerradet Teenk stotter den danske indstilling, i forhold til at f& 3-benzylidencampher optaget pa
kandidatlisten.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere et kvalificeret flertal af medlemsstater, som vil statte forslaget. Der er

imidlertid delte holdninger vedrerende begrundelsen for, at den hormonforstyrrende virkning er af
tilsvarende bekymring til andre saerligt problematiske effekter, der er omfattet af godkendelsesordnin-
gen under REACH. Dette vedrgrer serligt setningen om, hvorvidt 3-benzylidencampher inducerer
uoprettelige effekter ved koncentrations niveauer, der er lavere end dem, som farer til fareklassifice-
ring for langtidseffekter i vandmiljget.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at sarligt problematiske stoffer, bgr optages pa kandidatlisten,
med henblik pé senere optag pa godkendelseslisten i REACH-forordningens bilag XIV.

Regeringen er enig i Kommissionens forslag, for si vidt angar, at 3-benzylidencampher har hormon-
forstyrrende egenskaber, som er af tilsvarende bekymring til andre serligt bekymrende effekter, som
er omfattet af godkendelsesordningen, og derfor ber 3-benzylidencampher optages pd REACH Kandi-
datlisten som et saerligt problematisk stof.

Regeringen mener ikke, at potensvurdering er relevant i forhold til at vurdere, om stoffet er af tilsva-
rende bekymring, og derfor er regeringen ikke enig i Kommissionens begrundelse, fordi den nuveren-
de formulering anvender potensvurdering som begrundelse for optagelse af stoffet pd Kandidatlisten.
Denne henvisning vurderes at kunne skabe uheldig praecedens for fremtidige beslutninger, da den
indirekte indferer en vurdering af stoffets potens i identificeringen af hvorvidt stoffet er hormonfor-
styrrende i henhold til Artikel 57(f) i REACH, hvilket kan medvirke til, at det fremover bliver vanskeli-
gere at fa stoffer identificeret som szrligt problematiske pd baggrund af deres hormonforstyrrende
egenskaber. Argumenter om potens har ikke veret anvendt i nogen af de tidligere identificeringer af
hormonforstyrrende stoffer som sarligt problematiske for miljget i henhold til artikel 57(f) i REACH,
blandt andet fordi det for hormonforstyrrende effekter er svaert at pavise sikre niveauer for udsettelse,
og at det ikke er muligt at vurdere hvilke arter, der er mest folsomme for pavirkninger, og dermed
hvilke niveauer der kan anses for at vere sikre i miljget. Danmark har desuden veret fortaler for, at
potensvurdering ikke skulle indgé i EU-kriterier for hormonforstyrrende stoffer under Biocid- og Pe-
sticidforordningerne.



Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget, idet der laegges afgerende veegt pa, at henvisnin-
gen til potensvurdering slettes fra forslaget. Hvis henvisningen bibeholdes agter regeringen af afsta fra

at stemme.

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