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KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremlagt et forslag om begransning af N,N-dimethylformamid (DMF) i henhold
til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) (komitésag). Forslaget har varet drof-
tet pd@ moder i REACH-komitéen den 14. december 2020 og den 4. februar 2021, og er nu sat til
skriftlig afstemning med frist den 29. april 2021. Forslaget forventes at have en marginal positiv pa-
virkning af beskyttelsesniveauet i Danmark. Forslaget vurderes ikke at medfore vasentlige statsfi-
nansielle eller erhvervsekonomiske konsekvenser. Det vurderes pa linje med Kommissionen, at risici
ved anvendelse af DMF ikke er tilstraekkeligt kontrolleret i EU, og at der derfor er behov for at be-
graense anvendelsen. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt et forslag til kommissionsforordning om begransning af N,N-dimethyl-

formamid (DMF) i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om re-
gistrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH).

Begransningsforslaget er fremsat pa baggrund af et forslag udarbejdet af Italien i henhold til artikel
69, stk. 4, hvorefter der treffes endelig afgarelse om begransning af stoffet i henhold til artikel 133,
stk. 4 i REACH-forordningen og efter forskriftsprocedure med kontrol i artikel 5a i Radets afgorelse
1999/468/EF, jf. artikel 12 i forordning nr. 182/2011 om kontrol med Kommissionens udgvende befa-
jelser.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-

Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rdet og Europa-Parlamentet
tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i
Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret fler-
tal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedta-



ger forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til le-
galitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden for en frist pa 4
méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget har vaeret droftet pd megder i REACH-komitéen den 14. december 2020 og den 4. februar
2021, og er nu sat til skriftlig afstemning med frist den 29. april 2021.

Formal og indhold

N,N-dimethylformamid (DMF) er et sikaldt ikke-poleert oplgsningsmiddel, som skader forplantnings-
evnen og det ufadte barn. DMF skader desuden leveren og giver gjenirritation. Bade inhalation og
hudkontakt kan give anledning til leverskade. Leverskade forarsaget af DMF forstaerkes markant ved
indtagelse af alkohol.

Der anvendes mellem 10.000 og 100.000 tons DMF i EU om &ret. DMF bruges i forskellige industrier
og til professionelle aktiviteter. DMF bruges hovedsageligt til at producere andre kemikalier, herunder
leegemidler og mineraler. Stoffet anvendes ogsé til produktion af plastik, herunder polyuretan (PUR),
tekstil og parfume, samt i den petrokemiske industri. Kommissionens forslag har til hensigt at beskytte
arbejdstagerne i EU.

Kommissionen foreslér at forbyde markedsfering og brug af DMF og af DMF i andre stoffer eller blan-
dinger med en graensevardien pa 0,3 %.

Markedsfaring af DMF til sikker brug undtages. Det gores ved at stille krav om, at producenter, impor-
tarer og downstream-brugere i de relevante kemikaliesikkerhedsrapporter og kemikaliesikkerhedsda-
tablade skal anvende et sdkaldt afledt nuleffektniveau (engelsk forkortelse: DNEL) i forhold til arbej-
deres udsettelse pd 6 mg/ms3 for udsattelse via inhalation og 1,1 mg/kg/dag for hudeksponering.
DNEL benyttes dels som en grensevardi og dels til at beregne, hvilke risikohdndteringsforanstaltnin-
ger og anvendelsesforhold, virksomheden skal anvende.

Sikker brug af DMF undtages ligeledes. Det gares ved at stille krav om at producenter og downstream-
brugere tager de forngdne risikohdndteringsforanstaltninger og sarger for passende anvendelsesfor-
hold, der sikrer, at arbejdernes udsattelse for DMF er under DNEL-vaerdierne.

Begransningen trader i kraft 24 méneder efter, at forslaget er vedtaget. For markedsfering til og brug
af DMF som 1. oplgsningsmiddel i polyurethan-coating af tekstiler og papir og til produktion af poly-
urethan-membraner, og 2. spinne-processen af syntetiske fibre traeder begraensningen i kraft held-
holdsvis 36 og 48 maneder efter at forslaget er vedtaget.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskrifts-proceduren med kontrol med
henblik pa legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet

Da der er tale om en gennemforselsforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet vedre-
rer realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med naer-
hedsprincippet.

Galdende dansk ret
I bilag 2 til Arbejdstilsynets bekendtggrelse nr. 698 af 28. maj 2020 om greensevardier for stoffer og

materialer fremgar det, at graensevaerdien for DMF er 15 mg/ms3. Denne graensevaerdi er dog kun geel-
dende, hvis der ikke samtidig sker optagelse gennem huden. Hvis det er tilfaldet, skal der foretages en



helhedsvurdering. Ud over overholdelsen af graensevaerdien er virksomheder i Danmark forpligtigede
til at sikre, at pavirkning fra farlige stoffer og materialer fjernes eller begreenses mest muligt i forbin-
delse med arbejdets udforelse jf. Arbejdstilsynets bekendtgorelse nr. 1793 af 18. december 2015 om ar-
bejde med stoffer og materialer (kemiske agenser).

Arbejdsmiljograenseveerdien er anderledes end DNEL-tilgangen, da den skal ses i sammenhaeng med
en rekke andre krav i arbejdsmiljoreglerne.

De danske regler indeberer, at der i Danmark allerede geelder krav svarende til forslagets krav til risi-
kohandteringsforanstaltninger og passende anvendelsesforhold i arbejdsmiljget.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser, da der er tale om et forslag til
kommissionsforordning, der har direkte retskraft i medlemsstaterne. Jf. REACH-forordningens artikel
2, stk. 4, bergrer REACH ikke anvendelsen af EU’s arbejdsmiljglovgivning. Der kan derfor indfores de
samme eller strengere greensevardier nationalt, hvis det vurderes, at der er behov for et hgjere beskyt-
telsesniveau, eller hvis det understgtter handhavelsen.

Da forslaget minder om de regler, der normalt fastsaettes under EU’s arbejdsmiljeregler, har Kommis-
sionen anbefalet, at medlemsstaterne bruger den vejledning for implementering, der blev udviklet i
forbindelse med en lignende begransning af et andet ikke-polzart oplgsningsmiddel, 1- methyl-2-pyr-
rolidone (NMP).

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.

Forslaget vurderes endvidere ikke at medfere veaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Italien har vurderet, at forslaget vil koste 865 - 1.500 mio. € over 15 ar i hele EU. Det er sarligt virk-
somheder, der har produktion af syntetiske fibre til tekstil, og i mindre grad PUR-coatings og mem-
branindustrien, der vil skulle indfgre risikohdndteringsforanstaltninger og justere deres anvendelses-
forhold for at kunne overholde reglerne. ECHAs videnskabelige komite for samfundsgkonomisk vurde-
ring (SEAC) har udtalt, at omkostningerne er steerk overvurderet. SEAC har vurderet, at der vil kunne
anvendes risikohéndteringsforanstaltninger og foretages justeringer af anvendelsesforholdene, som vil
vaere gkonomisk gennemforlige. SEAC kan dog ikke angive et andet estimat for omkostningerne. For at
imgdega eventuelle samfundsgkonomiske.

Arbejdstilsynet har vurderet, at forslagets krav til risikoh&ndteringsforanstaltninger og anvendelses-
forhold allerede er indfart i danske virksomheder, og forslagets krav til begraensning af arbejdernes
udsettelse vurderes dermed at veere overholdt i danske virksomheder, ogsa selvom den gaeldende dan-
ske graenseveaerdi ligger hgjere. Det kan dog ikke udelukkes, at forslaget kan medfere begraensede om-
kostninger for enkelte virksomheder i forbindelse med kontrolmalinger. Dansk Industri og Arbejdstil-
synet har endvidere oplyst, at de ikke har kendskab til, at der er produktion af syntetiske fibre til tekstil
i Danmark. Samlet set vurderes det derfor, at forslaget ikke vil medfare vasentlige erhvervsgkonomi-
ske omkostningerne i Danmark.

Italien har vurderet, at der i de tre bergrte brancher er mellem 1300 og 2550 arbejdstagere i EU, der
udsattes for DMF. Forslaget er vurderet til at medfare en sundhedsmaessig gevinst i starrelsesordenen



35 til 77 mio. € over 15 ar i EU. Det er hovedsagelig den nedsatte effekt pa leveren (99,7 %), der bidra-
ger til gevinsten. Det er sandsynligvis ingen sundhedsmaessig gevinst i Danmark, da forslagets krav til
arbejderes udsattelse som navnt allerede forventes at vare overholdt i danske virksomheder.

Kommissionen har endvidere oplyst, at de sikkerhedshandsker, der bruges i forbindelse med COVID-
19, kan fremstilles uden brug af DMF. Ligeledes er der ikke brug for DMF i de tekstiler, der anvendes
til andet sikkerhedsudstyr i forbindelse med bekaempelse af COVID-19.

Forslaget forventes at have en marginal positiv pdvirkning af beskyttelsesniveauet i Danmark.

Horing
Forslaget har veeret i skriftlig hering i EU Miljg-specialudvalget, hvor der er indkommet bemaerkninger
fra Forbrugerradet Taenk og fra Rédet for Gren Omstilling.

Forbrugerradet Tenk kan bakke op om den danske indstilling. Teenk mener dog, at indstillingen ber
skeerpes yderligere. Teenk mener, at Danmark skal kraeve et forbud mod brugen af DMF i alle forbru-
gerprodukter, fordi stoffet skader forplantningsevnen og det ufadte barn. Teenk henviser til Kommissi-
onens Kemikaliestrategi for baeredygtighed, hvor der leegges op til at stoffer, som skader forplantnings-
evnen, generelt skal forbydes i forbrugerprodukter.

Regeringen er enig med Forbrugerrddet Taenk i at stoffer, der skader forplantningsevne, generelt skal
begrenses i forbrugerprodukter. Regeringen statter derfor Kommissionens Kemikaliestrategi for bae-
redygtighed og arbejder pé at fastholde, at Kommissionen gennemfarer det forberedende arbejde, her-
under deres kareplan for udarbejdelsen af forslag til begransning af grupper af stoffer, der bl.a. skader
forplantningsevnen, og deres arbejde med en generisk begransning af bl.a. samme stoffer, i forbruger-
produkter.

Rédet for Grgn Omstilling stetter de foresldede begraensninger. Radet for Grgn Omstilling mener des-
uden, at der bliver behov for yderligere restriktioner. Radet for Gren Omstilling papeger, at anvendel-
sen af DMF i den kemiske industrii EU er sd omfattende, at yderligere fremtidige begreensninger i an-
vendelsen af DMF vil kraeve substitution af selve de produkter, som er baseret pa anvendelsen af DMF,
idet det ikke altid vil veere muligt at fremstille de samme produkter uden DMF.

Réadet for Gren Omstilling angiver ikke, hvilke yderligere begransninger, der vil kunne komme pa tale.
Regeringen er enig i, at der er omfattende industriel anvendelse af DMF i EU. Det fremgar desuden af
RAC og SEACs opinion, at der ikke findes tekniske og skonomisk brugbare alternativer til mange an-
vendelser.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere et kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelagbige generelle holdning

Regeringen statter, at stoffer, som udger en risiko for menneskers sundhed skal begranses, nar der
kan identificeres en uacceptabel risiko. Det vurderes pé linje med Kommissionen, at risici ved anven-
delse af DMF ikke er tilstreekkeligt kontrolleret i EU, og at der derfor er behov for at begraense anven-
delsen.

Regeringen bemarker dog, at man fra dansk side, uafhangigt af det konkrete forslag, folger og bidra-
ger til arbejdet i EU med at skabe storre klarhed over forholdet mellem REACH og arbejdsmiljglovgiv-



ningen. Det skal i den sammenhaeng pointeres, at dele af forslaget kunne have vearet stillet som gran-
seveerdi under EU’s arbejdsmarkedslovgivning, det vil sige arbejdsmiljereglerne, i stedet for som her
under REACH.

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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