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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om afvisning af ansegning
om godkendelse af anvendelsen af natriumdichromat som proceskemikalie i
industriel produktion i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om afvisning af ansegning om godken-
delse af anvendelsen af stoffet natriumdichromat som proceskemikalie i henhold til Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag). Forslaget afviser
anseogningen fra den tyske virksomhed Hapoc GmbH & CoKG. Forslaget forventes sat til afstemning
1 REACH-komiteen den 15. februar 2019. Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmaessige konse-
kvenser. Sagen forventes ikke at have ekonomiske eller administrative konsekvenser for erhveruvsli-
vet - ¢j heller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget forventes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet i
Danmark. Regeringen onsker generelt at begranse anvendelse af sarligt problematiske stoffer i de
tilfeelde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I den
konkrete sag drejer det sig om en afvisning af en specifik ansegning om anvendelse af stoffet, hvor
kravene til ansegningen ikke er overholdt. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget om
at afvise ansegningen.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakt om afvisning af anseggning om godken-
delse af anvendelsen af natriumdichromat som proceskemikalie i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8. Afstemning skal herefter ske i hen-
hold til artikel 133, stk. 3, i REACH-forordningen, som henviser til forskriftproceduren i artikel 5 i
Rédets afgarelse 1999/468/EF. Forskriftproceduren er nu erstattet af undersggelsesproceduren i hen-
hold 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.

Offentligt



Kommissionen kan dog velge 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 15. februar 2019.

Formal og indhold

REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for serligt problematiske stoffer.
Godkendelsesordningens formaél er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig
med at det sikres, at risici i forbindelse med serligt problematiske stoffer er tilstreekkeligt 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 seerligt problematiske stoffer starter allerede ved optagelsen af stoffet pa
kandidatlisten. Her starter en del virksomheder arbejdet med at skifte til bedre alternativer. Udfas-
ningsprocessen fortsattes ved optagelse pA REACH-forordningens bilag XIV (fortegnelse over stoffer,
der kraever godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste ende skal
de virksomheder, der stadig har et behov for markedsfaring eller anvendelse af stofferne, ansgge om
og fa godkendelse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig kontrol af risici, eller at de sociogko-
nomiske fordele opvejer risici.

Forordningens bilag XIV opregner de stoffer, for hvilke der kraves en godkendelse, for de kan mar-
kedsfares eller anvendes efter den sékaldte ”solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvor anvendelse skal
ophgre, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsfering eller anvendelse skal virksomheden godtgere, at stoffet kan anvendes sikkert, og
komme med en vurdering af, om der findes egnede alternativer.

Forslaget til gennemforelsesretsakten vedrgrer en forvaltningsafgerelse, hvorefter Kommissionen
treeffer afgarelse vedrgrende afvisning af anseggning fra virksomheden Hapoc GmbH & Co KG fra Tysk-
land om fortsat anvendelse af natriumdichromat:

1. Til anvendelse som proceskemikalie i industriel produktion i forbindelse med produktion af
medicinske produkter.

Hapoc GmbH & Co KG fremsendte den 14.marts 2016 ansegning om godkendelse af natriumdichro-
mat til ovennevnte anvendelse. Ansggningen har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen
vaeret behandlet af det Europeiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og
sociogkonomisk vurdering, SEAC, som den 8. juni 2017 har afgivet folgende udtalelser:

RAC og SEAC konkluderede, at ansggningen ikke indeholdt den pékraevede information, da
ansggningen ikke indeholdt en kemikaliesikkerhedsrapport, jf. REACH-forordningens artikel 62, stk.
4, litra d. Udvalgene kunne derfor ikke foretage de padkravede vurderinger af ansggningen.

Pé dette grundlag afvises ansggningen.

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
Kommissionens forslag til godkendelsen er ikke relevant i forhold til dansk lovgivning, da den kun

vedrerer anvendelse uden for Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skennes ikke at medfere vaesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

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

Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Fagbevagelsens Hovedorganisation og Det Okologiske Rad statter, at ansggningen afvises.

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

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at de szrligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget
pa REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige. Indtil dette kan opnas, skal risici ved fortsat anvendel-
se veare tilstrakkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje even-
tuelle risici for mennesker og milja. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget om at afvise
ansggningen.

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