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Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om Kommissionens forslag til gennemforelsesrets-
akter om godkendelseafanvendelser af4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylpheno -letho-
xylat, OPE) i produkter til medicinsk diagnostikihenhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr.1907/2006 (REACH) (komité-sag)

Forslagene blev drgftet pa et videomgde i REACH-komitéen d. 277 . oktober 2022 med efterfolgende afstem-
ning i skriftlig procedure.

Forslagene forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet.
Regeringen agter at stotte forslagene, idetder laegges stor vaegt pa, at godkendelsesperioden for Becton redu-

cerestilmaksimalt 4 r, og det tydeliggores, at substitution af OPE i eksisterende produkterer en forudsaet-
ning for godkendelse.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemfgrelsesretsakter om godkendelse af an-
vendelser af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenoletho-
xylat, OPE) i produkter til medicinsk diagnostik i henhold til Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse afanvendelsen af
stofferne 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) i produkter til
medicinsk diagnostik i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)nr.1907/2006
(REACH) (komitésag). Forslagene givertilladelse til fortsat anvendelse til virksomhederne Becton
Dickinson Distribution Center NV og Wallac Oy fra Belgien og Finland. Tilladelserne gives efter op-
tag pd godkendelseslisten, bilag XIV i REACH, til anvendelse af stoffetiperioder pd 5 eller 7 Gr fra
solnedgangsdatoen, afhaengig afden specifikke anvendelse. Forslagene blev droftet pd et videomode
1 REACH-komitéend. 27. oktober 2022 med efterfolgende afstemning i skriftlig procedure. Forsla-
gene forventes ikke at have naevnevardige skonomiske eller administrative konsekvenser forer-
hveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslagene forventes ikke at pdvirke beskyttel-
sesniveauet. Regeringen onsker generelt at begraense anvendelse afszerligt problematiske stofferide
tilfaelde, hvorderikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I de
konkrete sagerer bekymringenved anvendelserne afstoffet ikke relateret til eksponering for ar-
bejdstagere eller menneskervia miljoet, men relaterettil hormonforstyrrende effekteri miljoet af
nedbrydningsprodukterne octylphenol. Konsekvenserne afudledning afoctylphenol kan ikke kvanti-
ficeres sociookonomisk. Den samlede udledning afoctylphenol estimeres tilmaksimalt at vaere 30 kg
pr. ar. De beskrevnerisikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold erikke tilstraekkelige
til at sikre, at udledningen tilmiljoet minimeres for alle anvendelser. Kommissionen har derfor fast-
satyderligere krav i godkendelserne. Regeringen vurderer, at de palagte krav vil fore til minimering
afudledningen sdvidt som teknisk og praktisk muligt. Der findes ikke alternativertil de specifikke
anvendelser afstofferne. Virksomheden Becton indikererideres ansogning, at de ikke agter at sub-
stituere anvendelsen af OPE i eksisterende produkter men vil formulere nye produkter uden OPE.
Regeringennoterersig, at det eret krav i godkendelsen, at ansegerne og aftagere afansegers pro-
dukter opsamler alt OPE-holdigt affald til passende behandling og udledningen til miljoet derved mi-
nimeres. Regeringen agter pd den baggrund at stotteforslagene, idet der laegges storvagt pd, at
godkendelsesperioden for Becton reduceres tilmaksimalt 4 ar, og det tydeliggeres, at substitution af
OPE i eksisterendeprodukter er en forudsztning for godkendelse.



Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af anvendelsen af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) i produkter til medicinsk og
veterineer diagnostik.

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

Forslagene behandlesien undersogelsesprocedure i REACH-komiteen. Afgiver Komitéen en positiv
udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativudta-
lelse med kvalificeret 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 Kommissionen inden
for to maneder forelaegge komitéen et &endret forslag eller inden for en maned forelegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kv alificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret fler tal en positivudta-
lelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene blev drgftet pa et mgde i REACH-komitéen d. 27. oktober 2022 med efterfolgende afstem-
ning i skriftlig procedure.

Formal og indhold

REA CH-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 fortsettes 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 stadig har et behov for markedsforing eller anvendelse afstofferne,ansggeom o g 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-
kedsfares eller anvendes efter den sikaldte "solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvoranvendelse skal op-
hore, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsforing elleranvendelse skal virksomheden godtgere, at stoffet kan anvendes sikkert, og
at derikke findes egnede alternativer. I de tilfaelde, hvor behandling afsagen er pdbegyndt efter solned-
gangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen jf. REACH Afsnit VII.

Forslagene til gennemforelsesretsakten vedrorer forvaltningsafgerelser, hvorefter Kommissionen traf-
fer afgarelse vedrgrende ansggninger fra Becton Dickinson Distribution Center NV og Wallac Oy fra
Belgien og Finland til fortsat produktion med anvendelse af op til henholdsvis 200 kg (0,2 ton), og
3,197 kg (0,003 ton) 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxyleret, OPE) om
aret:



1. Tilanvendelseiinvitro diagnosticeringsprodukter.

Becton og Wallac Oy fremsendte den 27.juniogden19.juni 2019 ansggninger om godkendelse af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) til ovennavnte anvendelse.
Ansggningerne harihenhold til procedurerne i REACH-forordningen varet behandlet afdet Europei-
ske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk vurdering,
SEAC, somiperiodenden 30.november2020tilden 3. juni2021 har afgivetfalgende udtalelser:

o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre granse for, hvornar stoffet er
hormonforstyrrende i miljeet. Udvalget konkluderede endvidere, at de risikohandterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningerne, ikke er passende og
effektive i forhold til minimere udledningerne til miljget for alle anvendelser. RAC konkluderede
desuden, at anvendelserne kan medfere en udledning til miljeet pa op til 30 kg (Becton) og 0,135
kg (Wallac Oy) om aret. Udvalget anbefalede, at alt affald og alt spildevand opsamles efter
anvendelse ogbehandles pd en passende made, s udledningen til miljget minimineres, sa vidt det
er teknisk og praktisk muligt. RAC anbefalede desuden, at aftagere afvirksomhedernes produkter
instrueres i ligeledes at opsamle og behandle alt affald og alt spildevand pa passende made.
Udvalget anbefalede méaleprogrammer for Wallac Oy, og konkluderede, at de foresldede krav
forventes at medfore at risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold er passende og
effektiveiforhold til at begraense risikoen.

o SEAC konkluderede, at der ikke p& nuvarende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og skonomisk gennemforlige for ansggerne. SEAC bemerkede, at
Wallac Oys substitutionsplan er trovaerdig, og at Becton havde indsendt en substitutionsplan men
indikerede, at virksomheden ikke har til hensigt at substituere nogen eksisterende produkter med
OPE men formulere nye produkter uden OPE og forventer fortsat at selge produkter med OPE
indtil 2054. SEAC pointerede, at det var uklart, om denne strategi tillader hurtigere udfasning af
OPE, ogveardien afsubstitionsplanen er uklar, nar anseger ikke har til hensigt at folge den. SEAC
har desuden konkluderet, at de sociogkonomiske fordele for ansggerne ved fortsat anvendelse
udger mindst 7 millioner euro over en 7-arig periode. SEAC har ikke kvantificeret yderligere
sociogkonomiske konsekvenser men bemarker, at medicinsk diagnostik kvalitativtset er en fordel
for samfundet, og at der udferes mindst 2 millioner tests om aret med ansggernes diagnostiske
produkter. SEAC har anbefalet en 7 -arig frist for fornyet vurdering for Becton samt en 5-arig frist
for fornyet vurdering for Wallac.

Kommissionen anbefaler pa ovenstdende baggrund, at der gives 7-arig frist for fornyet vurdering for
Becton samt en 5-4rig frist for fornyet vurdering for Wallac fra solnedgangsdatoen d. 4. januar 2021
under forudsetning afanvendelse afde risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som
ansggerne harbeskrevet. Derudoverer det en forudsatning, ansegerneimplementerer RACs anbefalin-
ger om at opsamle alt affald og alt spildevand til passende behandling og minimerer udledningen, s&
vidt det er teknisk og praktisk muligt. Endelig er det en forudsaetning, at Wallac Oy mindst fire gange
arligt gennemforer maleprogrammerafindholdet af OPE i spildevand.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene til gennemforelsesretsakter.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltningertil en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens

vurdering, at det folgerheraf, at forslagene erioverensstemmelse med nerhedsprincippet.



Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakter under REACH-forordningen har direkte retsvirk-

ning i Danmark og skal ikke implementeresidanskret.

Konsekvenser
En vedtagelseafforslagene haringenlovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslagene har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller konse-
kvenser for EU’s budget. Forslagene skonnes ikke at medfore nevnevardige erhvervs- eller samfunds-
gkonomiske konsekvenser. En vedtagelse af forslagene skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark og EU, daudledningerne er minimeret, sd vidtdet er teknisk og praktisk muligt.

Det bemarkes, at afledte nationaleudgiftersom folge af EU-retsakter atholdes inden for de bergrte mi-
nisteriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Horing
Sagenhar varetihering i EU-Miljospecialudvalgetiperioden 14. oktober-20. oktober2022. Der er ind-
kommet svar fra Fagbeveagelsens Hovedorganisation, der stgtter regeringens holdning.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes, at vaere et flertal af medlemsstater, som vil statte forslagene.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Det er regeringens 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 veere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuellerisicifor menneskerog miljo.

Forslagene til gennemforelsesretsakter tager herudover udgangspunkt i, at ansggerne skal overholde
de generelle kravi REACH om kontrol afrisici for mennesker og miljo samt gaeldende arbejdsmiljo - og
miljokrav.Regeringen finder,at de palagte kravvil fore til minimering afudledningen s vidtsom
teknisk og praktiskmuligt, og at der derved er redegjort for et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau.
Regeringen finder endvidere, at der ikke findes egnede alternativer til de specifikke anvendelser.
Endelig finder regeringen, at substitution afanvendelsen af OPE bar fremmes, ogdet vil vaere
utilstreekkeligt for virksomheder udelukkende at fokusere pa udviklingen afnye produkter uden OPE
til anvendelsei medicinsk diagnostik, idet ansgger med denne strategi forudserfortsat at selge
eksisterende produkter indeholdende OPE frem til2054. Regeringen noterer sig, at deter et krav i
godkendelsen, at ansggerneog aftagereafansagers produkter opsamleralt OPE-holdigt affald til
passende behandling og udledningen til miljoet derved minimeres.

Regeringen agter pd den baggrund at stotte forslagene, idet derlaegges storvagt pa at godkendelsespe-
rioden for Becton reduceres til maksimalt4 ar, og det tydeliggores, at substitutionaf OPE i eksisterende
produkterer en forudsatning for godkendelse.

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



