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Resumé

Kommissionen har fremlagt forslag om at begranse anvendelsen af de to kemiske stoffer N,N-
dimethylacetamid (DMAC) og 1-ethylpyrrolidin-2-on (NEP) i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (REACH). Forslaget er sat til diskussion og mulig afstemning pG moede
1 REACH-komitéen den 21. oktober 2024. Kommissionen foreslar fastsettelse af DNEL-vaerdier (et
videnskabelig fastsat niveau for udszaettelse for et stof, hvorunder der ikke forventes skadelige
effekter) med en overgangsperiode pa 18 maneder for DMAC og NEP for langtidsudszettelse af
arbejdstagere ved inhalation og ved udsattelse gennem huden. For brugen af DMAC til produktion
af kunstfibre foreslar Kommissionen en overgangsperiode pa 48 maneder. En vedtagelse af forslaget
har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser. Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller
administrative konsekvenser for det offentlig eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget har
marginale erhvervsokonomiske og administrative konsekvenser for virksomhederne. En vedtagelse
af forslaget skonnes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark. Regeringen er
enig 1, at risikoen ved brugen af DMAC og NEP ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, og at der er behov
for at begraense anvendelsen. Regeringen agter derfor at stotte forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag om at begranse anvendelsen af de to kemiske stoffer N,N-
dimethylacetamid (DMAC) og 1-ethylpyrrolidin-2-on (NEP) i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begraensninger for kemikalier (REACH). DMAC og NEP er oplgsningsmidler med en rakke
industrielle og professionelle anvendelser.

Begraensningsforslaget er fremsat pa baggrund af et forslag udarbejdet af Nederlandene i henhold til
REACH artikel 69, stk. 4. Der traeffes endelig afgarelse om begraensning af stoffet i henhold til artikel



133, stk. 4 i REACH-forordningen og efter forskriftsprocedure med kontrol i artikel 5a i Ridets
afgorelse 1999/468/EF, jf. artikel 12 i forordningen nr. 182/2011.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, forelaegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-
Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 méneder. Kommissionen vedtager forslaget, sifremt Radet og Europa-Parlamentet
tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
Den Stidende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet, der udtaler sig med kvalificeret
flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet
vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet
til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden for en frist
pé 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget er sat til diskussion og mulig afstemning pd maede i REACH-komitéen den 21. oktober 2024.

Formal og indhold

De kemiske stoffer, DMAC og NEP, er dipolaere aprotiske oplgsningsmidler. DMAC og NEP er
fareklassificerede som skadelige for det ufgdte barn, fordi de kan forérsage reduceret fadselsvagt samt
forege forekomsten af misdannelser i det ufedte barn.

DMAC og NEP har mange industrielle og professionelle anvendelser. Den stgrste anvendelse af de to
stoffer er DMACs anvendelse til produktion af syntetiske fibre. DMAC og NEP anvendes begge til
fremstilling af andre stoffer, som f.eks. medicin og plantebeskyttelsesmidler. DMAC anvendes desuden
til produktion af overfladebehandlinger og polyamid-imid, der anvendes til isolation i elektriske
ledninger. NEP anvendes til rengering og i bindemidler, ved olieboring, i funktionelle vasker, til
produktion af plastik, i vandbehandling, ved vejkonstruktion mm.

I stgrstedelen af de industrielle anvendelser af DMAC og NEP er det ikke teknisk eller gkonomisk
muligt for virksomhederne at erstatte stofferne. Da stofferne udger en risiko, der ikke er tilstreekkeligt
kontrolleret jf. forslaget til begransning af anvendelse fra Nederlandene, har Nederlandene i deres
forslag foreslaet, at der fastsattes "Derived No Effect Level" (DNEL)-vardier i REACH for de to
stoffer, DMAC og NEP. En DNEL-verdi er et videnskabelig fastsat niveau for udsattelse for et stof,
hvorunder der ikke forventes skadelige effekter. Hvis en virksomhed bruger et stof med en lovmaessigt
fastsat DNEL-veerdi, s& ma medarbejderne ikke udsattes for stoffet i koncentrationer over DNEL-
vaerdien. Nederlandene har foresldet DNEL-vardier for bade inddnding og hudkontakt. ECHAs
videnskabelige komitéer for hhv. risikovurdering (RAC) og sociogkonomisk vurdering (SEAC) har
gennemgiet og foreslaet tekniske justeringer til forslaget fra Nederlandene. Kommissionen har pa
basis heraf foreslaet en DNEL for DMAC for langtidsudsettelse af arbejdstagere pa 13 mg/ms for
inhalation og 1,8 mg/kg kropsveagt/dag for udsattelse gennem huden, og tilsvarende for NEP pa 4,0
mg/m3 for inhalation og 2,4 mg/kg kropsvaegt/dag for udsattelse gennem huden.

Kommissionen foreslér desuden en begransning af produktion og brug af stoffer og blandinger med et
indhold af DMAC og NEP pa over 0,3 %.

Kommissionen foreslar en overgangsperiode pa 18 maneder. For brugen af DMAC til produktion af
kunstfibre foreslar Kommissionen en overgangsperiode pa 48 méneder.



Der findes i dag en bindende graenseveerdi for DMAC pi 36 mg/ms3 under Direktiv (EU) 2022/431".
RAC konkluderede i deres vurdering, at denne graensevardi, som blev udviklet i 19942, er forzldet.
SEAC konkluderede, at DNEL-vaerdier under REACH vil give en hurtigere beskyttelse af
arbejdstagerne end en justering af de bindende granseverdier.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et
led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa legalitetskontrol.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Danmark har i dag ingen lovgivning pa omradet, og forslaget har derfor ikke betydning for geeldende
dansk ret.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget.

Det forventes, at omkostninger for danske virksomheder vil veere marginale. De storste omkostninger
for virksomheder, der anvender DMAC og NEP, vil besta i at implementere
risikoh&ndteringsforanstaltninger. For at overholde de foresldede DNEL-verdier for DMAC og NEP vil
nogle virksomheder skulle indfere indkapsling af produktionsapparatet, lokal udsugning,
medarbejderrotation, uddannelse og brug af personlige veernemidler, som handsker og
andedratsvaern. Nederlandene og SEAC har vurderet, at kombinationen af
risikohéndteringsforanstaltninger vil give omkostninger, der ligger mellem 7.491 euro til 33.784 euro
pr. virksomhed. Vurderingen er baseret pa indfersel af lovpligtige DNEL-vaerdier i REACH-
forordningen for et andet dipolert aprotisk oplesningsmiddel, 1-methyl-2-pyrrolidone (NMP) fra
2020. Omkostninger er et meget hgjt overkantsskeon, da de virksomheder, der bruger DMAC og NEP, i
de fleste tilfaelde ogsa bruger NMP. Derfor forventes det, at de fleste bergrte virksomheder allerede har
implementeret de forngdne risikohandteringsforanstaltninger. Der er ikke kendskab til, at Danmark
skulle have produktion af kunstfibre, som er den sterste anvendelse af DMAC.

En vedtagelse af forslaget skennes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og
EU.

Horing
Et notat om forslagene har vaeret i hgring i EU-Miljgspecialudvalget. Der er ikke kommet
bemerkninger.

'Direktiv (EU) 2022/431 http://data.europa.eu/eli/dir/2022/431/0j).

2Recommendation of the Scientific Expert Group on Occupational Exposure Limits for N,N-Dimethylacetamide
(https://echa.europa.eu/documents/10162/35144386/034 n-n-dimethylacetamide oel en.pdf/35bieg4b-4df2-e989-cefb-
09d491f5217d?t=1691407222861)



http://data.europa.eu/eli/dir/2022/431/oj
https://echa.europa.eu/documents/10162/35144386/034_n-n-dimethylacetamide_oel_en.pdf/35b1e94b-4df2-e989-cefb-09d491f5217d?t=1691407222861
https://echa.europa.eu/documents/10162/35144386/034_n-n-dimethylacetamide_oel_en.pdf/35b1e94b-4df2-e989-cefb-09d491f5217d?t=1691407222861

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

Regeringens generelle holdning

Regeringen statter, at stoffer, som udger en risiko for menneskers sundhed skal begraenses, nar der
kan identificeres en uacceptabel risiko. Regeringen er enig i, at risikoen ved brugen af DMAC og NEP
ikke er tilstraekkeligt kontrolleret. Regeringen agter pd den baggrund at statte forslaget.

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