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Godkendelse af OPE (Janssen)

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlagges Miljoministe-
riets notat vedrorende Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt
om godkendelse af anvendelser af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol,
ethoxyleret (OPE) som proceskemikalie til industriel produktion af vac-
ciner i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1907/2006 (REACH).

Forslaget blev droftet pa et videomode i REACH-komitéen d. 4. februar
med efterfolgende afstemning i skriftlig procedure med frist den 16. au-
gust 2021.

Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet.

Regeringen onsker generelt at begranse anvendelse af serligt problemati-
ske stoffer i de tilfalde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller
hvor der findes egnede alternativer. I den konkrete sag er bekymringen
ved anvendelse af stoffet ikke relateret til eksponering for arbejdstagere
eller mennesker via miljoet, men relateret til hormonforstyrrende effekter
1 miljoet af nedbrydningsproduktet octylphenol. Konsekvenserne af ud-
ledning af octylphenol kan ikke kvantificeres sociookonomisk. Udled-
ningen af octylphenol estimeres til effektivt set at vaere nul (<1 g om
aret) . Der findes ikke alternativer til den specifikke anvendelse af stoffet.
I Kommissionens forslag er indsat en betragtning om vurdering af egne-
de alternativer. Regeringen er principielt uenig i betragtningen pa bag-
grund af en af nyligt afsagt dom i en godkendelsessag om to blychromat-
pigmenter (T-837/16), men vurderer, at Kommissionens implementering
af retssagens elementer kan anses som tilstrekkelig i det konkrete forslag,
da der ikke findes alternativer til den konkrete funktionelle anvendelse,
og betragtningen ikke @ndrer ved dette forhold.



Regeringen agter pa den baggrund at stotte forslaget, idet man legger
stor vaegt pd, at betragtningen om konsekvenserne af dommen (T-
837/16) enten bliver slettet eller revideret i betydelig grad.
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