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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anven-
delsen af chromtrioxid til overfladebehandling af komponenter af messing og
bronze, samt transparent belaegning af en indre komponent anvendt i anzestesi-
apparater, 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 godkendelse af anvendelsen af stoffet
chromtrioxid til overfladebehandling af komponenter af messing og bronze, samt transparent belaeg-
ning af en indre komponent anvendt i anaestesiapparater i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag). Forslaget giver den tyske virksomhed HAPOC
GmbH & Co KG, S.A. tilladelse til fortsat at anvende stoffet i en periode pd 12 ar fra “solnedgangsda-
toen” d. 21. september 2017. Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komiteen den 19.-20. no-
vember 2019. Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmaessige konsekvenser. Sagen forventes tkke
at have gkonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet, ej heller statsfinansielle kon-
sekvenser. Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen ensker ge-
nerelt at begraense anvendelse af sarligt problematiske stoffer i de tilfaelde, hvor der ikke kan demon-
streres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I den konkrete sag drejer det sig om en
specifik anvendelse af stoffet, hvor der ikke findes alternativer. Regeringen finder dog, at risici for
arbejdstagere overstiger, hvad der normalt betegnes som et acceptabelt niveau, og de pdlagte krav i
forslaget vurderes ikke i tilstraekkelig omfang at ville fore til en reduktion af arbejdstagernes risiko.
En nyligt afsagt dom (T-837/16) i en godkendelsessag om to blychromatpigmenter har fastslaet, at
Kommissionen pd visse punkter havde tilsidesat betingelserne for godkendelse ved at foresl¢ betingel-
ser, der havde til formal at udbedre utilstraekkeligheder ved ansegningen. I det konkrete forslag til
gennemforelsesretsakt har Kommissionen beskrevet, hvordan den har taget hojde for dommens ele-
menter, men regeringen er ikke enig med Kommissionens vurdering. Da der i den konkrete gennem-
forselsretsakt ikke er tvivl om, at der ikke findes egnede alternativer til den specifikke anvendelse, er
betragtningen desuden overfledig. Regeringen agter pa den baggrund ikke at stotte forslaget i sin
nuvarende form, idet man laegger afgerende vagt pd, at der fastszettes krav til godkendelsen, som
mindst svarer til de danske arbejdsmiljokrav. Regeringen lzegger endvidere afgerende vaegt pa, at
forslaget og betragtningen om konsekvenserne af dommen (T-837/16) enten bliver slettet eller revide-
ret i betydelig grad.



Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvendelsen af
chromtrioxid til overfladebehandling af komponenter af messing og bronze samt transparent belaegning
af en indre komponent anvendt i anastesiapparater i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets for-
ordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8. Afstemning skal herefter ske i henhold
til artikel 133, stk. 3, i REACH-forordningen, som henviser til forskriftproceduren i artikel 5 i Radets
afgorelse 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 ¢).

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. Kom-
missionen kan dog vealge enten at forelaegge forslaget for en appelkomité inden for 1 maned eller at
forelaegge et revideret forslag for komitéen inden for 2 méneder. Det samme gelder, hvor der er kvalifi-
ceret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen vurderer, at foranstaltningerne er nadvendige. I
appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfaelde af kvalificeret flertal for, samt hvor der
hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-komiteen den 19.-20. november 2019.

Formal og indhold
REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for saerligt problematiske stoffer.

Godkendelsesordningens formaél er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risici i forbindelse med saerligt problematiske stoffer er tilstrakkeligt 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. Udfasnings-
processen fortsettes 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 markedsfering eller anvendelse af stofferne, ansgge om og fa
godkendelse hertil, idet de skal dokumentere tilstrackkelig kontrol af risici, eller at de sociogkonomiske
fordele opvejer risici.

Forordningens bilag XIV opregner de stoffer, for hvilke der kraeves en godkendelse, for de kan markeds-
fores eller anvendes efter den sékaldte “solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvor anvendelse skal ophere,
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 at der
ikke findes egnede alternativer.

Forslaget til gennemforelsesretsakten vedrerer en forvaltningsafgerelse, hvorefter Kommissionen treef-
fer afggrelse vedrerende ansggning fra virksomheden HAPOC GmbH & Co KG, S.A. fra Tyskland om
fortsat anvendelse af op til 250 kg om aret af chromtrioxid:

1. til overfladebehandling af messing og bronze, samt transparent belaegning af en indre
komponent anvendt i anaestesiapparater.



HAPOC GmbH & Co KG, S.A. fremsendte den 14. marts 2016 ansggning om godkendelse af chromtrioxid
til ovennaevnte anvendelse. Ansggningen har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen veeret
behandlet af det Europzeiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og socio-
gkonomisk vurdering, SEAC, som den 10. september 2018 har afgivet folgende udtalelser:

o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsettes en nedre greense for, hvornar stoffet er
kreeftfremkaldende. Udvalget konkluderede endvidere, at de risikohdndteringsforanstaltninger og
anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningen, er passende og effektive i forhold til at
begreense risikoen for arbejdstagere og den generelle befolkning via miljget. Konklusionen kan blive
mere sikker, hvis den blev baseret pa flere maledata. Udvalget anbefaler derfor, at virksomheden
gennemfgrer mélinger af arbejdstageres udsattelse for stoffet og af udledning af stoffet til miljoet.
Malingerne fra overvigningsprogrammet skal desuden anvendes til at sikre, at
risikohdndteringsforanstaltningerne og anvendelsesforholdene er passende og effektive. Relevant
opfelgning skal baseres pa kontrolhierarkiet, som beskrevet i arbejdsmiljereglerne.

o SEACkonkluderede, at der ikke pa nuveaerende tidspunkt findes alternative stoffer eller teknologier,
som er teknisk og gkonomisk gennemforlige for ansegeren. SEAC har desuden konkluderet, at
ansggeren har pavist, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller
miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet. P4 basis af beskrivelsen i ansggningen anbefaler SEAC,
at der kun gives godkendelse til overfladebehandling af komponenter af messing og bronze, samt
transparent belegning af en indre komponent i aneestesiapparater og ikke til flydele og
automatiseringsprodukter, som virksomheden ogsa havde ansggt om. Endvidere har SEAC, bl.a.
pga. geldende godkendelsesprocedurer for medicinsk udstyr, anbefalet en godkendelsesperiode pa
12 ar.

P& grundlag af analysen af alternativer mv., som ansggeren har udarbejdet, anbefaler Kommissionen, at
der gives en godkendelse med en frist for fornyet vurdering pa 12 ar fra solnedgangsdatoen frem til den
21. september 2029 for de beskrevne anvendelser under forudsatning af anvendelse af de risikohand-
teringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ansggeren har beskrevet. Derudover er det en for-
udsetning for godkendelsen, at ansggeren gennemforer overvigning af arbejdstagernes udsattelse for
stoffet. Mélingerne fra overvagningsprogrammet skal desuden anvendes til at sikre, at risikohandte-
ringsforanstaltningerne og anvendelsesforholdene er passende og effektive, og til at introducere nye ri-
sikohandteringsforanstaltninger med henblik pé at nedsztte eksponeringen. De anvendte foranstaltnin-
ger skal fglge kontrolhierarkiet, som beskrevet i arbejdsmiljereglerne.

I marts 2019 er der faldet dom i en sag (T-837/16), hvor Sverige har steevnet Kommissionens gennem-
forelsesafgarelse om godkendelse af to blychromatpigmenter. Sverige har anfort, at der forela oplysnin-
ger om mulige alternativer til de beskrevne anvendelser, og at den tildelte godkendelse derfor var i strid
med godkendelsesordningen. Danmark, Finland og Europa-Parlamentet intervenerede i sagen til stotte
for Sverige, mens ECHA stottede Kommissionen. I marts 2019 har retten afsagt dom i sagen og har givet
Sverige medhold. Af rettens dom fremgar blandt andet, at Kommissionen ikke mé forsyne godkendelsen
med betingelser, der sigter pa at udbedre utilstraekkeligheder/mangler ved den foreliggende analyse af
alternativer. Kommissionen har i maj 2019 appelleret dele af dommen, herunder de dele, der bergrer
bevisbyrden i analysen af alternativer, Kommissionens mulighed for at foretage egne sken samt mulig-
heden for at tilfgje betingelser til godkendelsen for at udbedre utilstraekkeligheder ved ansggningen. I
det konkrete forslag til gennemforelsesretsakt har Kommissionen indsat en betragtning med de krite-
rier, som Kommissionen har lagt til grund for at vurdere den teknologiske og skonomiske egnethed af
alternativer i den konkrete godkendelsessag.



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

Det bemerkes dog, at Europa-Parlamentet har vedtaget resolutioner, hvor flere af Kommissionens for-
slag til godkendelser kritiseres for ikke at leve op til dommen vedrerende Kommissionens godkendelse
af blychromatpigmenter.

Nearhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens

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 ved-

rorer 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 skannes ikke at medfare veesentlige samfundsgkonomiske kon-
sekvenser. Forslaget vurderes ikke at medfere naevneverdige erhvervsakonomiske konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget skonnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, da stoffet ikke
genfindes i faerdige produkter.

Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljgspecialudvalget.

Fagbeveaegelsens Hovedorganisation kan ikke stgtte Kommissionens forslag, idet risici for arbejdstagere
overstiger, hvad der normalt er acceptabelt. Desuden ber en eventuel godkendelse kun veare for en kort
arreekke (maksimalt 3 &r), og at en godkendelse for 12 &r er uacceptabel, da det vil mindske incitamenter
for substitution, og at der desuden savnes en begrundelse for en review-periode pa 12 ar.

Det Okologiske Réd kan ikke stgtte Kommissionens forslag, idet ansggningen ikke i tilstreekkelig grad
dokumenterer, at arbejdet kan foregé fuldt forsvarligt, og idet foranstaltningerne hverken lever op til
dansk eller europeisk arbejdsmiljglovgivning. Det Gkologisk Rad finder endvidere, at godkendelsespe-
rioden er for lang.

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

Regeringens forelobige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at de serligt 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 opnés, skal risici ved fortsat anvendelse
veere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje eventuelle
risici for mennesker og miljg.

Forslaget til gennemforelsesretsakt tager udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de generelle krav
i REACH om kontrol af risici for mennesker og miljg samt galdende arbejdsmilje- og miljekrav.



Regeringen finder dog, at risici for arbejdstagere overstiger, hvad der normalt betegnes som et
acceptabelt niveau, og at de palagte krav i forslaget ikke i tilstreekkelig omfang vil fore til en reduktion
af arbejdstagernes risiko. Regeringen vil derfor leegge afgorende veegt pa, at der fastsattes krav til
godkendelsen, som mindst svarer til de danske arbejdsmiljokrav. Konkret bemaerkes det ved
gennemgang af ansegningen, at der ved flere arbejdsprocesser med potentiel udsettelse for
chromtrioxid hverken er etableret udsugning eller fastlagt procedurer for brug af andedraetsveern. Det
vil der skulle stilles krav om, for at Regeringen vil kunne statte forslaget. Det vil ogsé sikre danske
virksomheders konkurrenceevne i forhold til HAPOC GmbH & Co KG, S.A.

I det konkrete forslag til gennemfarelsesretsakt har Kommissionen i en betragtning beskrevet de krite-
rier, som Kommissionen har lagt til grund for at vurdere den teknologiske og gkonomiske egnethed af
alternativer i den konkrete sag. Disse kriterier bygger pa den argumentation, som Kommissionens har
anvendt i deres appel af dommen i sagen om de to blychromatpigmenter (T-837/16). Det vurderes, at
Kommissionens betragtning kan skabe en ugnsket pracedens for fremtidige godkendelser, idet Kom-
missionen anlaegger en meget snaver fortolkning af, hvorvidt alternativer er egnede. Denne fortolkning
vurderes hverken at leve op til hensigterne med REACH-forordningen eller at leve op til dommen.

Regeringen agter pd den baggrund ikke at stotte forslaget i sin nuvaerende form, idet man laegger
afgorende vaegt pa, at der fastsettes krav til godkendelsen, som mindst svarer til de danske
arbejdsmiljokrav. Regeringen leegger endvidere afggrende veegt pa, at forslaget og betragtningen om
konsekvenserne af dommen (T-837/16) enten bliver slettet eller revideret i betydelig grad.

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