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./. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering standardmandat ved godkendelse, fornyet godkendelse
eller afvisning af anvendelser af seerligt problematiske stoffer (REACH)

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Miljgministeriets notat vedrgrende
Kommissionens gennemfgrelsesforordninger om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelser af saerligt problematiske stoffer pa bilag X1V, jf. Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH).

Kommissionen fremsetter lobende forslag om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelse af seerligt problematiske stoffer opfort pa bilag XIV i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH).

Godkendelse af fortsat anvendelse af serligt problematiske stoffer vil ikke have en indflydelse pa
beskyttelsesniveauet. Godkendelse af nye anvendelser af sarligt problematiske stoffer vurderes at have
en begranset negativ indflydelse pa beskyttelsesniveauet i EU. Afvisning af anvendelse af seerligt
problematiske stoffer vurderes at have en positiv indflydelse pa beskyttelsesniveauet i EU, idet
udsettelsen af arbejdstagere og/eller udledningen til miljeet mindskes.

Det er regeringens holdning, at anvendelse kan godkendes, nar Miljo- og Ligestillingsministeriet og
Beskeftigelsesministeriet er enige i disse vurderinger og derudover vurderer, at
risikohdndteringsforanstaltningerne i de konkrete sager lever op til de danske arbejdsmiljgkrav og de
danske miljgkrav for udledningen til miljoet. Lever den ansegte anvendelse af et saerligt problematisk
stof ikke op til disse kriterier, vil Danmark stemme imod. Danmark vil desuden stemme imod
godkendelse i sager, hvor datagrundlaget for miljg- og arbejdsmiljaforholdene er for utilstreekkeligt til
at muliggere en vurdering af repreesentative forhold i virksomhederne. I de tilfeelde, hvor der er
undtagelser fra de generelle retningslinjer, vil sagerne blive serskilt forelagt for Folketingets
Europaudvalg. Regeringen agter at leegge naervaerende notat til grund ved afstemninger om
komitéforslag fra og med den 15. februar 2025.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke / Henrik Hedeman Olsen



NOTAT OM STANDARDMANDAT FOR REACH GODKENDELSER TIL
FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens gennemfgrelsesforordninger om godkendelse, fornyet
godkendelse eller afvisning af anvendelser af szerligt problematiske stoffer pa
bilag XTIV, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH) (komitesag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen fremsaetter lobende forslag om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelse af szrligt problematiske stoffer opfort pa bilag XIV i henhold til Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH). I 2023 afgav Folketingets Europaudvalg en ny
beretning, stottet af alle partier, hvori regeringen blev opfordret til oget brug af standardmandater.
Da der er tale om et storre antal godkendelser til grupper af sammenlignelige anvendelser med en
meget ensartet substans i sagerne, og da regeringens stillingtagen sker efter ensartede principper,
vil det vaere hensigtsmaessigt med et standardmandat. Det er regeringens generelle holdning, at de
seerligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget pdé REACH, Bilag XIV, som
udgangspunkt skal erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er skonomisk
og teknisk levedygtige. Indtil dette kan opnads, fastlaegger REACH, at anvendelse kan godkendes 1
EU, hvor Det Europaiske Kemikalieagenturs ekspertudvalg og EU-Kommissionen vurderer, at risici
ved anvendelser er tilstraekkeligt kontrollerede, eller de sociookonomiske fordele ved brug opvejer
eventuelle risici for mennesker og miljo, og der ikke er egnede alternativer. Dertil er det regeringens
holdning, at anvendelse kan godkendes, nar Miljo- og Ligestillingsministeriet og
Beskaeftigelsesministeriet er enige i disse vurderinger og derudover vurderer, at
ristkohandteringsforanstaltningerne i de konkrete sager lever op til de danske arbejdsmiljokrav og
de danske miljokrav for udledningen til miljoet. Lever den ansegte anvendelse af et saerligt
problematisk stof ikke op til disse kriterier, vil Danmark stemme imod. Danmark vil desuden stemme
imod godkendelse i sager, hvor datagrundlaget for miljo- og arbejdsmiljaforholdene er for
utilstraekkeligt til at muliggere en vurdering af repraesentative forhold i virksomhederne. I de



tilfeelde, hvor der er undtagelser fra de generelle retningslinjer, vil sagerne blive saerskilt forelagt for
Folketingets Europaudvalg. Regeringen agter at le2gge naervarende notat til grund ved
afstemninger om komitéforslag fra og med den 15. februar 2025.

Baggrund

I 2023 afgav Folketingets Europaudvalg en ny beretning, stettet af alle partier, hvori regeringen blev
opfordret til oget brug af standardmandater. Et standardmandat kreever ensartethed i basisretsaktens
kriterier og danske principper. Mange af sagerne om anvendelse af sarligt problematiske stoffer opfort
pa REACH, bilag XIV, opfylder disse kriterier, da der er tale om meget ensartet sagssubstans, og
regeringens stillingtagen sker efter ensartede principper.

Kommissionen fremlagger labende forslag om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelse af saerligt problematiske stoffer i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier
(REACH).

Forslagene om godkendelse eller afvisning af anvendelsen af sarligt problematiske stoffer har
hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8, som fastlaegger, at Kommissionen skal udarbejde
et udkast til afggrelse om godkendelse efter modtagelse af Det Europaeiske Kemikalieagenturs
udtalelser om den modtagne ansggning.

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 forelaegge komitéen et aendret forslag eller inden for en maned kan foreleegge forslaget
for appeludvalget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden
for to méneder foreleegge komitéen et aendret 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 settes til afstemning i REACH-komitéen. Der atholdes gennemsnitligt seks meder om é&ret.
I arene 2021, 2022 og 2023 blev der skrevet henholdsvis 21, 20 og 27 notater, dekkende 36, 43 og 37
sager henholdsvis om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af anvendelser af sarligt
problematiske stoffer. I 2024 er behandlet 37 notater deekkende 88 sager.

Formal og indhold

Generelt om godkendelsesordningen
REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for serligt problematiske stoffer.

Godkendelsesordningens formél er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risici i forbindelse med szrligt 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 serligt problematiske stoffer starter ved optagelsen af stoffet pa
kandidatlisten. Udfasningsprocessen fortsazttes ved optagelse pa listen over stoffer, der kraver
godkendelse (bilag XIV) med en sdkaldt "solnedgangsdato”. Det vil sige den dato, hvor anvendelse skal



ophgre, med mindre at der er indsendt en ansggning om godkendelse. Nar stofferne er optaget pa bilag
X1V, skal de virksomheder, der stadig har et behov for markedsforing eller anvendelse af stofferne,
ansgge om og fi godkendelse hertil. For at opnd godkendelse skal virksomhederne dokumentere
tilstraekkelig kontrol af risici, eller at de socioskonomiske fordele opvejer risici, og at der ikke findes
passende alternative stoffer eller teknologier. Herunder skal der laves en substitutionsplan i de tilfzlde,
hvor der er oplysninger, der peger p4, at der kan veere egnede alternativer. I de tilfzelde, hvor behandling
af sagen er pabegyndt efter solnedgangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen, jf. REACH
afsnit VII.

Betingelser for fremsaettelse af forslag

Inden Kommissionen kan fremsatte forslag om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelse af et serligt problematisk stof, bliver hver ansegning vurderet af Det Europaiske
Kemikalieagenturs Udvalg for Risikovurdering (RAC) og Udvalg for Sociogkonomiskvurdering (SEAC).
I forbindelse med dette arbejde udarbejdes en rapport med udvalgenes udtalelser for hver ansggning.
Udtalelserne sendes af ECHA til Kommissionen og danner baggrund for Kommissionens forslag.

RAC vurderer pa baggrund af dokumentationen i ansegerens kemikaliesikkerhedsrapport
arbejdsmiljget og miljopavirkningen, herunder arbejdsmiljeforanstaltningerne for de konkrete
arbejdsprocesser og udledningen til luft, jord og vand. Vurderingen baseres sa vidt muligt pd malte data.
SEAC vurderer ansggerens mulighed for at anvende alternative stoffer eller teknologier, herunder de
tekniske og skonomiske aspekter samt en eventuel substitutionsplan. Beskeftigelsesministeriet og
Miljo- og Ligestillingsministeriet foretager pa baggrund af RAC’s og SEAC’s udtalelser en vurdering af,
om foranstaltningerne lever op til henholdsvis de danske arbejdsmiljg- og miljgkrav. Miljo- og
Ligestillingsministeriet foretager desuden en vurdering af, om den foreslaede tidsperiode er rimelig for
implementeringen af alternativer. Regeringens holdning fastleegges i hver enkelt sag pa baggrund af
disse individuelle vurderinger.

Safremt RAC konkluderer, at betingelserne i artikel 60, stk. 2, i REACH-forordningen er opfyldt,
herunder at risikoen for menneskers sundhed eller miljget ved anvendelsen af et stof er tilstraekkeligt
kontrolleret, fremleegger Kommissionen et forslag om godkendelse eller fornyet godkendelse.

Safremt der ikke kan udstedes en godkendelse i henhold til artikel 60, stk. 2, men det kan pévises, at
betingelserne i artikel 60, stk. 4, i REACH-forordningen er opfyldt, herunder at de sociogkonomiske
fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet, og at
der ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier fremlaegger Kommissionen forslag om
godkendelse eller fornyet godkendelse. Hvis betingelserne i artikel 60, stk. 4, ikke er opfyldt, fremlaegger
Kommissionen et forslag om afvisning.

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 falger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med
nerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for
kemikalier (REACH) og tilhgrende gennemforelsesforordninger er direkte geldende i Danmark.



Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser
Kommissionens afgarelser om godkendelser er direkte geeldende i alle EU-medlemsstater, og der vil
derfor ikke veere lovgivningsmassige konsekvenser af forslaget.

Okonomiske konsekvenser:

Forslag, der vurderes at have vaesentlige konsekvenser statsfinansielt, administrativt eller
samfundsgkonomisk, og forslag, der medferer vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser, er ikke
omfattet af dette standardmandat.

Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser

Godkendelse af fortsat anvendelse af seerligt problematiske stoffer vil ikke have en indflydelse pa
beskyttelsesniveauet, da godkendelsen af anvendelsen fortsetter pa de eksisterende eller strengere
vilkar i EU, og anvendelse af stofferne fortsatter pa eksisterende vilkar for sa vidt angar arbejdsmiljo-
og miljaregler, som de er implementeret nationalt i andre EU-medlemsstater. Godkendelse af nye
anvendelser af saerligt problematiske stoffer vurderes at have en begraenset negativ indflydelse pa
beskyttelsesniveauet i EU, idet nye anlaeg kan designes med moderne
risikohandteringsforanstaltninger og enhver indehaver af en godkendelse skal sikre, at eksponeringen
reduceres til et sé lavt niveau, som er teknisk og praktisk muligt.

Afvisning af anvendelse af seerligt problematiske stoffer vurderes at have en positiv indflydelse pa
beskyttelsesniveauet i EU, idet udsattelsen af arbejdstagere og/eller udledningen til miljoet mindskes.

Horing

Kommissionens forslag vil blive sendt i hgring pa Heringsportalen forud for afstemning i REACH-
komiteen. P4 hgringsportalen vil der blive henvist til udtalelserne fra ECHA’s Udvalg for
Risikovurdering (RAC) og Udvalg for Sociogkonomisk vurdering (SEAC), som er offentligt tilgaengelige
pa ECHA’s hjemmeside. I relevante sager, hvor der stemmes pa selve REACH-komitémgderne og ikke
i skriftlig afstemning for eller efter maderne, vil der blive henvist til den offentliggjorte dagsorden, som
Kommissionen offentligger p4 Kommissionens Komitologi Register. Dagsordenen foreligger ca. 21
dage for moderne.

Sagen har veret i hering i EU-Miljespecialudvalget.

Der er indkommet hgringssvar fra Forbrugerradet Taenk, som mener, at regeringen ber stemme imod
en godkendelse, uanset kommissionens holdning, hvis det ikke er pévist, at der ikke er egnede
alternativer tilgeengelige i EU, hvilket ogsé bar dackke andre teknologier og ikke kun "drop in”
alternativer. Derudover mener Tank, at regeringen ber inddrage om anvendelsen er vaesentlig i
henhold til Kommissionens meddelelse om essential use. Endelig finder Tenk, at det er et demokratisk
problem og at der implicit sker en udvanding af den demokratiske proces, idet forslag ikke
fremadrettet udsendes til interessenter i Miljaspecialudvalget, men leegges pa hegringsportalen, hvor
det er muligt at opsatte et RSS feed, men at notifikationerne ikke kan opszttes mere specifikt end at
man far alle hgringer fra hele ministeriet.

Til heringssvaret fra Tenk bemaerker Miljg- og Ligestillingsministeriet, at regeringen forudsatter at
der gives den kortest troveerdige godkendelsesperiode til implementeringen af alternativer ud fra
regeringens vurdering af Kommissionens forslag og Kemikalieagenturets Udvalg for
Sociogkonomiskvurderings (SEACs) udtalelser, herunder alternativvurdering, som inkluderer en
vurdering af, om der findes egnede alternative stoffer eller teknologier, hvilket gér videre end 'drop in'



alternativer. Det bemarkes desuden, at REACH godkendelsesordningen omfatter en alternativanalyse
og en sociogkonomisk analyse, herunder kvalitative konsekvenser, sdfremt der ikke gives en
godkendelse, hvilket omfatter de to kriterier, som Kommissionens meddelelse om essential use
anvender til at identificere veesentlige anvendelser. Endelig bemerkes det, at Miljg- og
Ligestillingsministeriet vil tilstraebe at heringer vedr. REACH godkendelser tydeligt markes som
sddan i emnefeltet i notifikationsmails fra hgringsportalen, siledes at det er muligt hurtigt at
identificere denne type sager.

Der er indkommet hgringssvar fra Kosmetik- og hygiejnebranchen, som i udgangspunktet stotter
intentionerne bag brugen af standardmandater til sager med stor ensartethed. Branchen udtrykker
bekymring for regeringens tilgang til rent dekorative anvendelser, og mener at denne tilgang er meget
unuanceret og kan skabe udfordringer for visse dekorative anvendelser, som ellers ville blive anset for
vaesentlige. Branchen opfordrer derfor til, at kriteriet helt udgar fra standardmandatet, og at disse
anvendelser evalueres pa lige fod med alle andre anvendelser.

Til haringssvaret fra Kosmetik- og hygiejnebranchen bemerker Miljo- og Ligestillingsministeriet, at
alle anvendelser underlegges den samme alternativanalyse og sociogkonomiske analyse af
Kemikalieagenturets Udvalg for Sociogkonomiskvurdering (SEAC). Regeringen mener, at rent
dekorative anvendelser af sarligt problematiske stoffer, eksempelvis anvendelse af kraeftfremkaldende
chrom(VT) til hardforkromning af pyntelister i biler eller 14g til kosmetikdaser, ikke kan anses for
vaesentlige, idet der altid vil veere egnede alternativer, og at denne type anvendelser ikke er ngdvendige
af hensyn til sundhed, sikkerhed eller vaesentlige funktioner i samfundet.

Generelle forventninger til andre landes holdninger

Der er oftest kvalificeret flertal for forslag om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisning af
anvendelsen af saerligt problematiske stoffer. Hvis ikke der opnés kvalificeret flertal, foreleegges
forslagene i appelkomitéen.

Regeringens generelle holdning

Det er regeringens generelle holdning, at de szrligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget
pa REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige. Indtil dette kan opnas, skal risici ved anvendelse veere
tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved brug skal opveje eventuelle risici for
mennesker og milja.

Ved fremleggelse af forslag fra Kommissionen om godkendelse eller fornyet godkendelse af
anvendelse af serligt problematiske stoffer pa bilag XIV iht. forordning 1907/2006 vil det blive
vurderet, om regeringen er enig i, at betingelserne for godkendelse i henhold til artikel 60, stk. 2 i
REACH-forordningen er opfyldt, dvs. at risikoen for menneskers sundhed eller miljoet ved
anvendelsen af et stof er tilstraekkeligt kontrolleret.

Safremt betingelserne for godkendelse i artikel 60, stk. 2 ikke er opfyldt, vil det blive vurderet om

regeringen er enig i, at betingelserne i artikel 60, stk. 4 i REACH-forordningen er opfyldt, herunder

e  at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller miljeet, der folger
af anvendelsen af stoffet, og

e atder ikke findes passende alternative stoffer eller teknologier, og

e  at de anvendte risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold lever op til de danske
arbejdsmiljgkrav samt de danske miljokrav i forhold til at sikre den generelle befolkning via
miljget.



Artikel 60, stk. 4 er relevant for eksempelvis kreftfremkaldende og hormonforstyrrende stoffer, hvor

det ikke er muligt at fastsaette en taerskel for udsettelse, der ikke medferer negative effekter. Udover

ovenstiende vurdering stottes godkendelse kun under forudsetning af,

e at anbefalingerne fra ECHA’s videnskabelige udvalg felges, og

e atder gives den korteste troveerdige godkendelsesperiode pa baggrund af analysen af alternativer
eller virksomhedens substitutionsplan.

Regeringen kan stotte godkendelser, hvis regeringen er enig med EU-Kommissionen i, at disse krav er

opfyldt.

I tilfeelde, hvor det ikke er muligt at kvantificere konsekvenserne af udledningen af stofferne til miljoet,
eksempelvis de sociogkonomiske konsekvenser af udledningen af stoffer, der er hormonforstyrrende i
miljeet, vil regeringen stotte forslag om anvendelse af sarligt problematiske stoffer pa bilag XIV iht.
forordning 1907/2006, hvis udledningen er minimeret sé vidt teknisk og praktisk muligt.

Regeringen vurderer, at der altid vil vaere egnede alternativer for rent dekorative anvendelser.
Regeringen kan derfor ikke stotte, at der gives godkendelse til rent dekorative anvendelser.

Regeringen kan ikke stgtte forslag om godkendelse eller fornyet godkendelse af anvendelse af seerligt
problematiske stoffer, hvor ansggningernes datagrundlag for milje- og arbejdsmiljgforholdene er for
utilstraekkeligt til at muliggere en vurdering af repreaesentative forhold i virksomhederne.

Regeringen kan stotte forslag om afvisning af anvendelse af sarligt problematiske stoffer pa bilag XIV
iht. forordning 1907/2006, hvis regeringen er enig med Kommissionen i, at der allerede er egnede
alternativer tilgeengelige i EU, eller hvis andre betingelser for en godkendelse ikke er opfyldt.

Hvis sager om godkendelse, fornyet godkendelse eller afvisninger afviger fra det ovenfor beskrevne, vil
sagerne blive forelagt Folketingets Europaudvalg efter normal EU-procedure. Forslag, der vurderes at
have veesentlige konsekvenser statsfinansielt, administrativt eller samfundsgkonomisk og forslag, der
medferer vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser, er ikke omfattet af dette standardmandat.

Miljo- og Ligestillingsministeriet vil én gang arligt orientere Folketingets Europaudvalg ved arsskiftet
om, hvilke beslutninger, omfattet af standardmandatet, der i det forgangne ar er blevet behandlet i
REACH-komitéen, med anfgrelse af dansk holdning til det enkelte forslag og afstemningens resultat.

Regeringen agter at laegge naervaerende notat til grund ved afstemninger om komitéforslag fra og med
den 15. februar 2025.

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