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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) som proceskemikalietil industriel produktion afleegemidler og gelatinetil medicinskbrugihen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag).

Forslagetblev droftet pd et mgde i REACH-komitéen d. 27 . oktober 2022 forud for efterfolgende vedtagelse i
skriftlig procedure.

Forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet.

Regeringen agter at stotte forslaget.
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af an-
vendelser af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenoletho-
xylat, OPE) som proceskemikalie til industriel produktion af laegemidler og gela-
tine til medicinsk brug i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag tilgennemforelsesretsakter om godkendelse afanvendelsen af
stoffet 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyDphenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) som proceskemi-
kalie til industriel produktion aflaegemidlerihenhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag). Forslagene giver tilladelsetil fortsat anvendelse til virk-
somhederne Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Rousselot buba, Takeda Manufacturing Austria AG,
Baxalta Belgium Manufacturing SA, og Yposkesi fra Irland, Belgien, Ostrig, Belgien og Frankrig,
henholdsuvis. Tilladelserne gives efter optag pa godkendelseslisten, bilag XIVi REA CH, til anvendel-
seraf stoffetiperioderpdenteny eller 12drfra solnedgangsdatoen, afhengig afden specifikke an-
vendelse. Forslaget blev droftet pd et mode i REACH-komitéend. 27. oktober 2022 forud for efterfol-
gende vedtagelseiskriftlig procedure. Forslagene forventes ikke at have nazvnevardige okonomiske
eller administrative konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forsla-
gene forventesikke at pavirke beskyttelsesniveauet. Regeringen onsker generelt at begraense anven-
delse af seerligt problematiske stofferide tilfaelde, hvor derikke kan demonstreres sikker brug, eller
hvorder findes egnede alternativer. I de konkretesager er bekymringen ved anvendelse af stoffet
ikke relateret til eksponering for arbejdstagere eller mennesker via miljoet, men relaterettilhormon-
forstyrrende effekterimiljoet afnedbrydningsproduktet octylphenol. Konsekvenserne afudledning
afoctylphenol kan ikke kvantificeres socioskonomisk. Den samlede udledning afoctylphenol estime-
res til maksimalt atvaere 32 kg pr. ar. De beskrevne risikohdndteringsforanstaltninger og anvendel-
sesforhold erikke ialle tilfzelde tilstrackkelige til at sikre, at udledningen til miljoet minimeres for alle
anvendelser. Kommissionen har derfor fastsat yderligere krav i godkendelserne. Regeringen vurde-
rer, at de palagte krav vil fore tilminimering af udledningen s vidt som teknisk og praktisk muligt.
Der findes ikke alternativertil de specifikke anvendelser af stoffet. Regeringen agter pd den bag-
grund at stotte forslagene.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af anvendelsen af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) som proceskemikalie til in-
dustriel produktion afleegemidler og gelatine til medicinsk brug.



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 behandlesienundersagelsesprocedure i REACH-komiteen. Afgiver Komitéen en positiv
udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslagene. Afgiver Komitéen en negativud-
talelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslagene, idet Kommissionen inden for
to méneder kan foreleegge Komitéen et &ndret forslag eller inden for en méned kan forelaegge forsla-
gene for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen
inden for to maneder forelaegge komitéen et &ndret forslag eller inden for en maned forelegge forsla-
gene for appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udt alelse om forslaget,
kan Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positivud-
talelse, vedtager Kommissionen forslagene. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalifice-
ret flertal kan Kommissionen vedtage forslagene.

Forslaget blevdroftet pd et mgde i REACH-komitéen d. 27. oktober 2022 forud for efterfolgende vedta-
gelse i skriftlig procedure.

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

Godkendelsesordningens formal er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risiciiforbindelse med sarligt problematiske stoffer er tilstrackkeligt 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 af stoffet 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 stadig har et behov for markedsforing eller anvendelse afstofferne,ansgge om og fa 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 sdkaldte “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 godtgare, 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 gennemforelsesretsakterne vedrerer en forvaltmingsafgorelse, hvorefter Kommissionen
traeffer afgorelse vedrerende ansggninger fra virksomhederne Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Rousse-
lotbvba, Takeda Manufacturing Austria AG, Baxalta Belgium Manufacturing SA, og Y poskesifra Ir-
land, Belgien, Ostrig, Belgien og Frankrig til fortsat produktion med samletanvendelseafca. 103 tons
om aret af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE):

1. Til anvendelse som overfladeaktivt stofiindustriel produktion afleegemidler (Pfizer (1,55 ton),
Takeda og Baxalta (100 tons), Ysposkesi (0,43 ton)).

2. Til anvendelse som overfladeaktivt stofiindustriel produkion afgelatine til medicinskbrug
(Rousselot (0,95 ton)).



Virksomhederne fremsendte henholdsvisiperioden den 17. majtilden 2. juli2019 ansggninger om
godkendelseaf4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) til oven-
navnte anvendelser. Ansggningerne har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen veret be-
handlet afdet Europaiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgenefor risikovurdering, RAC, ogsocio-
gkonomiskvurdering, SEAC, somi perioden den 17. september2020 tilden 17. marts 2021 har afgivet
falgende udtalelser:

o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre granse for, hvorndr stoffet er
hormonforstyrrende i miljget. RAC konkluderede endvidere, at de risikohdndterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som erbeskrevetiansggningerne, er passende og effektive,
bortset fra ansegningen fra Takeda og Baxalta. RAC konkluderede desuden, at anvendelserne kan
medfare en samlet udledning til miljget pa op til 0,15 kg (Pfizer), o kg (Rousselot), 31,7 kg (Takeda
og Baxalta) og 0 kg (Yposkesi) om aret. RAC anbefalede yderligere opsamling af spildevand med
indhold afOPE for Takeda og Baxalta, samt at Rousselotved etableringafen ny fabrik sikrer, at alt
spildevand med indhold af OPE opsamles og bortskaffes pd en passende made, som for den
eksisterendefabrik. Udvalget anbefalede desuden maleprogrammer for udledningen til miljoet for
Pfizer og Rousselot og konkluderede, at de at de foreslaede krav forventes at medfare, at
risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold er passende og effektive i forhold til at
begreanse risikoen.

o SEAC konkluderede, at der ikke pa nuveerende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og skonomisk gennemforlige for ansggerne. Udvalget bemarkede, at
substitution til en fremstilling uden OPEkraver fornyet vurdering og godkendelse af de europaiske
sundhedsmyndigheder, da leegemidlerne og gelatine til medicinsk brug skal kvalitetssikres efter
substitution. SEAC bemarkede, at ansggernes substitutionsplaner er trovardige. SEAC har
desuden konkluderet, at de sociogkonomiske fordele for ansegerne ved fortsat anvendelse udger
mindst 1,4 milliarder euro om &ret. SEAC har anbefalet en 7-arig og en 12-arig frist for fornyet
vurdering for Pfizer for to forskellige trin i den industrielle produktion af leegemidler (primeer
produktion og verifikation affyldestgerende oprensning aflaegemidlet), en 12-arig frist for Takeda,
Baxalta og Rousselotsamt en 7 -arig frist for fornyet vurdering for Y poskesi.

Kommissionen anbefaler pé ovenstiende baggrund, at der gives en 7 -arigogen 12-arig godkendelsefil
Pfizer, 12-arige godkendelser til Takeda, Baxalta og Rousselot samt en 7-rig godkendelse til Yposkesi
frasolnedgangsdatoen d. 4. januar 2021 for de beskrevne anvendelser under forudsatning afanvendelse
af de risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ansggerne har beskrevet. Derud-
over er det en forudsetning, at Takeda, Baxalta og Rousselot implementerer RACs anbefalinger om
yderligereopsamling afspildevand samt at Pfizer, Rousselot, Takeda og Baxalta gennemfgrer mélepro-
grammer afindholdet af OPE i spildevand.

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

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 neevnevardige erhvervs- eller samfunds-
gkonomiske konsekvenser. En vedtagelse af forslagene skonnes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark og EU, da udledningerne er minimeret, s vidtdet er teknisk og praktisk muligt.

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

Horing

Forslagene har veeret sendtihering i EU-Miljgspecialudvalget i perioden 14. oktober —20. oktober
2022. Der erindkommet svar fra Fagbevagelsens Hovedorganisation (FH), der bemaerker, at godken-
delsesperioderne bgr forkortes til 5 ar, s man tidligere kan vurdere effektiviteten af Kommissionens
reduktionskrav og andre krav, samt fastlegge mere ambitiose reduktionsmal. Desuden er FH skeptisk
over for SEACS konklusion om, at der ikke pa nuvearende tidspunkt findes alternative stoffer, der er
gkonomisk gennemforlige for ansggerne,idet FHpdpeger, at ansggerne er store, velfunderede interna-
tionale koncerner. FH’s hgringssvar har ikke givet anledning til en &ndringiregeringens forelabige
generelle holdning.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil veereet flertal af medlemsstater, som vil stgtte forslagene.

Regeringens forelobige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at de sarligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget

pa REACH, Bilag X1V, som udgangspunkt skal erstattes afegnede alternative stoffer ellerteknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisklevedygtige. Indtil dette kan opnas, skal risicived fortsat anven-
delse vere tilstreekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuellerisici for menneskerog miljo.

Regeringen finder, at der er redegjort for et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau, og at der ikke findes
egnede alternativer til de specifikke anvendelser. Forslagene til gennemforelsesretsakt tager herudover
udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de generelle kravi REACH om kontrol afrisicifor
mennesker og miljo samt geeldende arbejdsmiljg- og miljokrav.

Regeringen agter pd denbaggrund at stotteforslagene.

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



