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Forslagetblev droftet pd et videomede i REACH-komitéen d. 24. juni med efterfolgende afstemning i skriftlig
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Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet.

Regeringen agter pd den baggrund at stotteforslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anven-
delser af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl) phenol, ethoxyleret (OPE) som proceskemi-
kalie til industriel produktion af laegemidler i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse afanvendelsen af stof-
fet 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) som proceskemikalie til industriel produk-
tion aflegemidlerihenhold til Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH) (komitésag). Forslaget giver tilladelse til fortsat anvendelse af OPE som proceskemikaliei
industriel produktion afleegemidler til den irske virksomhed BioMarin International Limited. Tilla-
delsen gives efter optag pd godkendelseslisten, bilag XIVi REACH, til anvendelse afstoffetien peri-
odepd1z2drfra solnedgangsdatoen. Forslaget blev droftet pd et videomode i REA CH-komitéen d. 24.
juni med efterfolgende afstemning i skriftlig procedure med fristden 16. august 2021. Forslaget for-
ventesikke at have naevneverdige okonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet -
ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet. Re-
geringen onsker generelt at begraense anvendelse afszerligt problematiske stofferide tilfaelde, hvor
derikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I den konkrete sag
er bekymringenved anvendelse af stoffet ikke relateret til eksponering for arbejdstagereeller men-
neskervia miljoet, menrelateret til hormonforstyrrende effekterimiljoet afnedbrydningsproduktet
octylphenol Konsekvenserne afudledning afoctylphenol kan ikke kvantificeres socioskonomisk . Ud-
ledningen afoctylphenol estimerestil maksimalt at vaere 7 g om Gret. Der findes ikke alternativer til
den specifikke anvendelse af stoffet. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvendelsen af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) som proceskemikalie til industriel produktion af
leegemidler.

Forslaget er fremlagt i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH). Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8.

Forslaget behandlesien undersggelsesprocedurei REACH-komiteen. Afgiver Komitéen en positivud-
talelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udta-
lelse med kv alificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to
maneder kan foreleegge Komitéen et &ndret forslag eller inden for en maned kan forelaegge forslaget



for appeludvalget. Afgives derikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissioneninden
for to maneder forelaegge komitéen et &endret forslag eller inden for en maned forelegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kv alificeret flertal en positivudta-
lelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene blev droftet pd et videomgde i REACH-komitéen d. 24. juni 2021 med efterfolgende afstem-
ning i skriftlig procedure med fristden 16. august 2021.

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 risiciiforbindelse med sarligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at
disse stoffer efterhdnden erstattes afegnede alternative stoffereller teknologier, hvis disse er gkonomisk
ogteknisklevedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning afseerligt problematiske stoffer starter ved optagelsen afstoffet pa kandidat-
listen, hvor en del virksomhederbegynder arbejdet med at skifte til egnede alternativer. Udfasningspro-
cessen fortsaettes ved optagelse pd REACH-forordningens bilagXIV (fortegnelse over stoffer,der kraever
godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste ende skal de virksom-
heder, der stadighar et behov for markedsforing eller anvendelse af stofferne,ansgge om og fd godken-
delse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig kontrol afrisici, eller at de sociogkonomiske fordele
opvejer risici.

Forordningens bilag XIV indeholder de stoffer, for hvilke der kraeves en godkendelse, for de kan mar-
kedsforeseller anvendes efter den sdkaldte "solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvoranvendelseskal op-
hore, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsfaring elleranvendelse skal virksomheden godtgare, at stoffet kan anvendes sikkert, og
at derikke findes egnede alternativer. I de tilfeelde, hvor behandling afsagen er pdbegyndt efter solned-
gangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen jf. REACH Afsnit VII.

Forslaget til gennemfarelsesretsakten vedrareren forvaltningsafgarelse, hvorefter Kommissionen
treeffer afgorelse vedrorende ansggning fra virksomheden BioMarin International Limited fra Irland til
fortsat produktion med anvendelseafca. 565 kg (0,565ton) om aret af4-(1,1,3,3-tetramethyl-
butyl)phenol, ethoxyleret (OPE):

1. Til anvendelse som overfladeaktivt stofiindustriel produktion afleegemidlet BMN250 (mod en
sjelden genetisk stofskiftesygdom, Sanfilippo syndrom)

2. Til anvendelse som overfladeaktivt stofiindustriel produktion afleegemidlet BMN27 0 (mod
blgdersygdom).

BioMarin International Limited fremsendte den 11. marts 2019 ansggning om godkendelse af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) til ovennavnte anvendelser. Ansggningen hari
henhold til procedurernei REACH-forordningen veeretbehandletafdet Europaeiske Kemikalieagen-
tur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk vurdering, SEAC, som den13.
marts 2020 har afgivet folgende udtalelser:



o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre grense for, hvornar stoffet er
hormonforstyrrende i miljget. RAC konkluderede endvidere, at de risikohdndterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, somer beskrevetiansggningen, er passende og effektivei
forhold til at begranse risikoen under forudsatning af overholdelse af disse. RAC konkluderede
desuden, at anvendelsen medferer en udledning til miljeet pad op til 7 gom aret.

o SEAC konkluderede, at der ikke pad nuverende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og ekonomisk gennemfarlige for ansegeren. SEAC har desuden
konkluderet, at de sociogkonomiske fordele for ansegeren ved fortsat anvendelse ud gor mindst 100
millioner euro over en 12-3rig periode. SEAC har ikke kvantificeret yderligere sociogkonomiske
konsekvensermenbemarkede, at de to legemidler kvalitativt set er en fordel for samfundet og, at
det ene legemiddel ikke er profitabelt at udvikle og producere uden tilskud (et sdkaldt orphan
drug). SEAC har anbefalet en 12-arig frist for fornyet vurdering.

Kommissionen anbefaler pd ovenstédende baggrund, at der gives 12 ars godkendelse fra solnedgangsda-
toen den 4. januar 2021 for de beskrevne anvendelser under forudsatning af anvendelse af de risiko-
handteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ansggeren har beskrevet .

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltningertil en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folgerheraf, at forslaget eri overensstemmelse med nerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt under REACH-forordningen har direkte retsvirkning

i Danmark ogskal ikke implementeresidanskret.

Konsekvenser
En vedtagelseafforslaget haringenlovgivningsmassige konsekvenser.

Forslaget har ingenstatsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller konse kven-
ser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at medfore naevnevardige erhvervs- eller samfundsgkono-
miske konsekvenser.

En vedtagelseafforslaget skannesikke at bergrebeskyttelsesniveauet i Danmark og EU, daudlednin-
gen er minimeret, sd vidt det er teknisk og praktisk muligt.

Horing
Sagen har varetiskriftlighering i EU Miljgspecialudvalget.

Rédet for Grgn Omstilling anfarer, at fristen pa 12 ar til at udvikle alternativerer meget lang ogbor
afkortestil 5 ar.

Det bemaerkes hertil, at fristen for fornyet vurdering ‘godkendelsesperioden’) isaer fastsattes under
hensyntagen til ansggernes konkrete muligheder for at anvende alternative stoffer ellerteknologier,
men at der ogsé tages hensyn tilrisici og sociogkonomiske forhold. I den aktuelle sag har Kemikalie-
agenturets Sociogkonomiske Komité vurderet, at der ikke er muligheder for substitutioninden for en
kort arrakke.



Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra danskside ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det erregeringens generelle holdning,at de seerligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget

pa REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes afegnede alternative stoffer ellerteknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisklevedygtige. Indtil dette kan opnas, skal risicived fortsat anven-
delse veare tilstreekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuellerisicifor menneskerog miljo.

Regeringen finder, at der er redegjort for et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau, og at der ikke findes
egnede alternativer til den specifikke anvendelse. Forslaget til gennemforelsesretsakt tagerherudover
udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de generelle kravi REACH om kontrol afrisici for
mennesker og miljo samt geeldendearbejdsmiljo- og miljokrav.

Regeringen agter pd den baggrund at statteforslaget.

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