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Resumé

Komimissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af anvendelsen af 2,2’-
dichloro-4,4"-methylenedianiline (MOCA) til industriel produktion af plasttypen polyurethan i
henhold til Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag).
Forslagene giver tilladelse til fortsat anvendelse til virksomhederne Limburgse Urethane Castings NV
1 Belgien og Courbis Synthese mfl. i Frankrig, Danmark, Irland, Italien og Spanien. Tilladelserne gives
efter optag pa godkendelseslisten, bilag XIV i REACH, til fortsat at anvende stoffet indtil henholdsvis
august 2028, december 2030 og december 2032, athangigt af den specifikke industrielle anvendelse.
Kommissionen har desuden fremsat forslag til gennemforselsretsakt om afslag pG godkendelse af
MOCA til industriel produktion af polyurethan. Aftagere af MOCA fra den kinesiske virksomhed
Suzhou Xiangyuan Special Fine Chemical Co. Ltd. vil herefter ikke laengere kunne anvende MOCA til
industriel produktion af polyurethan. Forslagene blev dreftet pa et mode i REACH-komitéen d. 21. juni
2023 og ventes til efterfolgende vedtagelse pd mode i REACH-komitéen d. 14. september 2023.
Forslagene forventes tkke at have navnevardige okonomiske eller administrative konsekvenser for
erhvervslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslagene forventes at pdvirke
beskyttelsesniveauet i Danmark marginalt. Regeringen ensker generelt at begranse anvendelse af
seerligt problematiske stoffer i de tilfelde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der
findes egnede alternativer. I de to godkendelsessager drejer det sig om specifikke anvendelser af
stoffet, hvor der ikke findes alternativer pd nuverende tidspunkt. Sammen med de anvendte
ristkohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold vurderes de
risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som der sattes krav om i godkendelserne
at sikre den generelle befolkning via miljeet og leve op til de danske arbejdsmiljekrav. I forslaget, hvor
der gives afslag pa godkendelse, er det ikke demonstreret, at der ikke findes egnede alternativer for
alle de anvendelser, der er ansegt om. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslagene.

Offentligt



Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse for to ansggere og om
afslag pa godkendelse for én anseger af anvendelsen af 2,2’-dichloro-4,4’-methylenedianiline (MOCA)
til industriel produktion af plasttypen polyurethan.

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

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i REACH-komiteen. Afgiver komitéen en positiv
udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver komitéen en negativ
udtalelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for
to méneder kan foreleegge komitéen et @ndret forslag eller inden for en méned kan forelegge forslaget
for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden
for to méneder forelaegge komitéen et a&ndret forslag eller inden for en maned forelaegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse,
vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal
kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene blev droftet pa et mede i REACH-komitéen d. 21. juni 2023 og ventes til efterfelgende
vedtagelse pd made i REACH-komitéen d. 14. september 2023.

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

Godkendelsesordningens formaél er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risici i forbindelse med saerligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at
disse stoffer efterhdnden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er gkonomisk
og teknisk levedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning af seerligt problematiske stoffer starter ved optagelsen af stoffet pa
kandidatlisten, hvor en del virksomheder begynder arbejdet med at skifte til egnede alternativer.
Udfasningsprocessen fortsattes ved optagelse pA REACH-forordningens bilag XIV (fortegnelse over
stoffer, der kraver godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste
ende skal de virksomheder, der stadig har et behov for markedsfering eller anvendelse af stofferne,
ansgge om og fa godkendelse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig kontrol af risici, eller at de
sociogkonomiske fordele opvejer risici.

Forordningens bilag XIV indeholder de stoffer, for hvilke der kraves en godkendelse, for de kan
markedsfores eller anvendes efter den sdkaldte “solnedgangsdato” (det vil sige den dato, hvor
anvendelse skal ophgre, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om
godkendelse af fortsat markedsfering eller anvendelse skal virksomheden godtgere, at stoffet kan
anvendes sikkert, og at der ikke findes egnede alternativer. I de tilfalde, hvor behandling af sagen er
pabegyndt efter solnedgangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen, jf. REACH Afsnit VII.

Forslagene til gennemfarelsesretsakter vedrgrer forvaltningsafgerelser, hvor kommissionen traffer
afgarelse vedrerende ansggninger fra
o virksomheden, Limburgse Urethane Castings NV (Belgien) til anvendelse af 40 tons MOCA om
aret.



o virksomhederne Courbis Synthése (Frankrig), der ud over sig selv repraesenterer Dansk
Elastomer A/S (Danmark), Annovi S.r.l., Durlast S.r.l., Pieffe S.r.l., Policart S.r.l., R.B.M. Italia
S.r.l,, Tegea S.r.l., V.M. SPA (Italien), Tecno-caucho S.A., Productos Salinas S.A. (Spanien) og
Optibelt Urethane Belting Ltd. (Irland) til en samlet anvendelse i starrelsesordenen af 200 tons
MOCA om é&ret, samt

o virksomheden REACHLaw Ltd (Finland), som enerepraesentant for Suzhou Xiangyuan Special
Fine Chemical Co. Ltd (Kina), til anvendelse af 526 tons MOCA om éret.

Alle virksomheder anvender MOCA til industriel produktion af plasttypen polyurethan.

Limburgse Urethane Castings NV og Courbis Synthése m.fl. sendte en ansggning om godkendelse
henholdsvis den 20. maj 2020 og den 5. august 2021, mens REACHLaw sendte deres ansggning den 17.
maj 2016. Den 10. oktober 2020 indsendte REACHLaw desuden en substitutionsplan.

Ansggningerne har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen veret behandlet af det
Europaiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk
vurdering, SEAC, som har givet folgende udtalelser:

o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre grense for, hvornar stoffet er
kreeftfremkaldende.

For Limburgse Urethane Castings NV konkluderede RAC den 28. juli 2021, at de
risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningerne, er
passende og effektive i forhold til at begraense risikoen for arbejdstagere og den generelle befolkning
via miljeet under forudsaetning af overholdelse af disse. RAC bemarkede, at den starste usikkerhed
i vurderingen af arbejdernes eksponering var relateret til en forventet gget anvendelse af MOCA
(fra 20 tons om aret til de ansogte 40 tons om aret). Derfor anbefaler RAC, at der indferes
maleprogrammer med henblik pi at sikre, at eksponeringsniveauet forbliver det samme. Desuden
anbefalede RAC at undersgge muligheden for at indfere maskinstgbning i alle stgbelinjer for at
minimere arbejdernes potentielle eksponering.

For Courbis Synthése mfl. konkluderede RAC den 2. august 2022, at de risikohdndterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningerne, ikke er passende og
effektive i forhold til at begranse risikoen for arbejdstagere og den generelle befolkning via miljget.
RAC bemarkede, at pa flere virksomheder anvendes andedretsvaern, hvor medarbejdernes
udsettelse for MOCA kunne have veret undgaet pa anden vis, og at der pa fem steder ikke er
installeret et ventilationssystem, der kan fjerne partikler, for luften frigives til det ydre miljs. RAC
anbefalede derfor specifikke tiltag, herunder indfersel af et overvdgningsprogram, hvor der ogsa
tages hgajde for, at virksomhederne forventer en gget anvendelse af MOCA i godkendelsesperioden.

For REACHLaw Ltd konkluderede RAC den 30. november 2017, at de risikohdndterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningerne, ikke er passende og
effektive i forhold til at begranse risikoen for arbejdstagere og den generelle befolkning via miljget.
Endvidere vurderede RAC, at der er usikkerheder i risikovurderingen pa grund af ansggningens
brede anvendelsesomrade. I betragtning af de betydelige usikkerheder i vurderingen af
arbejdstagernes eksponering og det faktum, at ansggeren ikke havde vaeret i stand til at definere
minimumsstandarder for risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, der skal
anvendes for at opna de sikre eksponeringsniveauer, der er beskrevet i ansggningen, anbefalede
RAC yderligere tiltag herunder indfarsel af et maleprogram.



o SEAC afgav deres konklusion sammen med RAC.

For Limburgse Urethane Castings NV og Courbis Synthése mfl. konkluderede SEAC, at der pa
nuvarende tidspunkt ikke findes alternative stoffer eller teknologier, som er teknisk og gkonomisk
gennemforlige for ansggerne, og at ansggeren har pavist, at de sociogkonomiske fordele ved den
fortsatte anvendelse af MOCA opvejer risikoen for menneskers sundhed eller miljoet. SEAC
pépeger, at der findes teknisk gennemfarlige alternativer i EU, og at Limburgse Urethane Castings
NV og Courbis Synthese har fremlagt troveerdige substitutionsplaner.

For REACHLaw Ltd konkluderede SEAC d. 30. november 2017, at for nogle af de anvendelser, som
ansegningen dakker, findes der pa nuverende tidspunkt ikke alternative stoffer eller teknologier,
som er teknisk og gkonomisk gennemforlige for ansggeren, mens det for andre af de anvendelser,
som ansggningen dakker, er usikkert, om det kan konkluderes, at der ikke findes alternative stoffer
eller teknologier, som er teknisk og gkonomisk gennemforlige for ansegeren. SEAC papeger, at der
findes teknisk gennemforlige alternativer i EU, og d. 9 juni 2021 konkluderede SEAC, at
REACHLaw Ltd ikke har fremlagt en troveerdig substitutionsplan.

Kommissionen er enig med RACs og SEACs vurderinger og foreslar pa den baggrund, at:

Limburgse Urethane Castings NV fir en godkendelse til industriel anvendelse af MOCA indtil 31.
december 2030 til industriel produktion af polyurethan til valser til brug i stal og aluminiumsindustri
og en godkendelse til industriel anvendelse af MOCA indtil 31. december 2032 til produktion af
polyurethan til specifikke off-shore anvendelser, samt at der indferes et méleprogram, herunder
biomonitering. Resultaterne fra maleprogrammet skal bruges til at nedbringe risiko for arbejdstagere.

Courbis Synthése mfl. fir en godkendelse til anvendelse af MOCA indtil 31. august 2028 til industriel
produktion af varmstgbt polyurethan. Ansegerne skal indfere maleprogrammer, herunder
biomonitering. Resultaterne fra méaleprogrammet skal bruges til at nedbringe risiko for arbejdstagere.
Herudover skal ansggerne indfeore en rakke risikohandteringsforanstaltninger som regelmassig
rengoring og vedligeholdelse af sdkaldt handskebokse, hvor MOCA anvendes, etablere lokale
udsugningssystemer med passende filtre og test af dandedreetsveern inden brug.

REACHLaw Ltd far ikke en godkendelse til anvendelse af MOCA, fordi de ikke har opfyldt betingelserne
i REACH artikel 60(4), da de ikke har demonstreret, at der ikke er alternative stoffer eller teknologier,
som er teknisk og skonomisk gennemferlige for ansggeren for alle anvendelser.

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

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

vurdering, at det folger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med nzrhedsprincippet.

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

retsvirkning i Danmark og skal ikke implementeres i dansk ret.



Konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser
En vedtagelse af forslagene har ingen lovgivningsmessige konsekvenser.

Okonomiske konsekvenser
Forslagene har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller

konsekvenser for EU’s budget. Forslagene skgnnes ikke at medfere veesentlige erhvervs- eller
samfundsgkonomiske konsekvenser.

Virksomheden Dansk Elastomer A/S er aftager af MOCA fra af Suzhou Xiangyuan Special Fine Chemical
Co. Ltd og ville have benyttet sig af godkendelsen, hvis den var blevet givet til REACHLaw Ltd. Da det i
labet af behandlingen af ansggningen om godkendelse til REACHLaw Ltd blev klart, at de sandsynligvis
ikke ville fa en godkendelse, gik Dansk Elastomer A/S sammen med Courbis Synthese mfl. og indsendte
en ny ansggning. Afslaget pd godkendelse til REACHLaw Ltd har varet i hering bade under
behandlingen i ECHA og i Miljespecialudvalget, og der er ikke indkommet hgringssvar, der kunne
indikere, at der vil vaere skonomiske konsekvenser for andre danske virksomheder.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

En vedtagelse af forslagene skennes at medfere en mindre forbedring af beskyttelsesniveauet i EU, da
der stilles krav til risikohdndteringsforanstaltninger og méleprogrammer, der kan danne grundlag for
et mere sikkert arbejdsmilje. De danske virksomheder, der anvender MOCA, overholder de geldende
danske arbejdsmiljoregler, og forslaget forventes ikke at pavirke beskyttelsesniveauet i Danmark
navnevardigt.

Horing
Forslagene har vaeret i hegring i EU-Miljgspecialudvalget, og der har ikke veeret nogen heringssvar.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Pa baggrund af tidligere afstemninger om lignende forslag forventes der at veere et kvalificeret flertal for

forslagene blandt medlemsstaterne.

Regeringens forelabige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at de serligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget

péd REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige. Indtil dette kan opnaés, skal risici ved fortsat anvendelse
veere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje eventuelle
risici for mennesker og miljg.

Forslagene til gennemforelsesretsakt for Limburgse Urethane Castings NV og Courbis Synthése mfl.
tager udgangspunkt i, at ansggerne skal overholde de generelle krav i REACH om kontrol af risici for
mennesker og miljg samt geeldende arbejdsmilje- og miljekrav. Herudover stilles der i forbindelse med
godkendelserne yderligere krav. Regeringen finder, at de anvendte risikohdndteringsforanstaltninger og
anvendelsesforhold sammen med de risikohéndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, der
stilles krav om i godkendelserne, sikrer den generelle befolkning via miljget og lever op til de danske
arbejdsmiljgkrav. Regeringen finder endvidere, at der pad nuvarende tidspunkt ikke findes egnede
alternativer til de specifikke anvendelser.

Regeringen er enig i Kommissionens forslag om ikke at give REACHLaw Ltd en godkendelse til
anvendelse af MOCA, idet virksomheden ikke har demonstreret, at der ikke er alternative stoffer eller



teknologier, som er teknisk og skonomisk gennemforlige for ansggeren for alle de anvendelser, som der
er spgt om godkendelse til.

Regering agter pd den baggrund at stette forslagene.

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