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NOTAT til FOLKETINGETS EUROPAUDVALG OG MILJOUDVALG

Kommissionens forslag til forordning om sndring af bilag XTIV til
Europa-Parlamentets og Riadets forordning (EF) nr. 1907/2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for
kemikalier (REACH) med henblik pa optagelse af 9 nye stoffer

Komitésag

1. Resumé

Forslaget har til formdl at foje 9 stoffer til REACH-forordningens bilag X1V (den
sdkaldte "godkendelsesliste”). Der fastseattes en dato for hvert af stofferne, som er
sidste frist for, at virksomheder kan indsende en ansegning til Kommissionen om
godkendelse af fortsat markedsforing eller anvendelse af stofferne. Endvidere
fastseettes en dato for hvert af stofferne, efter hvilken stoffet ikke lengere ma
markedsfores eller anvendes, med mindre Kommissionen har givet en god-
kendelse (solnedgangsdatoen).

Der skal stemmes om forslaget pd et mode i REACH-komitéen den 20. februar
2014.

Forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser: Forordningen vil ved
tkrafttradelsen vaere umiddelbart gaeldende i Danmark.

Forslaget vurderes ikke at have vasentlige statsfinansielle eller samfunds-
okonomiske konsekvenser. Forslaget vurderes at kunne have visse
erhvervsgkonomiske konsekvenser og tkke-vaesentlige administrative
konsekvenser.

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, idet der indfores et forbud mod at
markedsfore eller anvende de pdgzldende farlige kemiske stoffer uden en
forudgdende godkendelse.

Regeringen er positivt indstillet over for forslaget. De 9 stoffer, som nu foreslds
udfaset, er blandt de szerligt problematiske stoffer. 8 af stofferne er kraftfrem-
kaldende, mens det sidste er reproduktionstoksisk. Det er regeringens opfattelse,
at de pageeldende stoffer skal udfases hurtigst muligt, s andre, mindre farlige
stoffer i stedet anvendes.

Regeringen agter derfor at stemme for forslaget.



2. Baggrund
Kommissionen har den 28. januar 2014 fremsendt ovennavnte forslag til

medlemsstaterne med henblik pa afstemning pa et mede i REACH-komitéen den
20. februar 2014. Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 58 og
artikel 131. Afstemning skal derfor ske efter forskriftsproceduren med kontrol, jf.
artikel 133, stk. 4, i REACH-forordningen.

Komitéen treeffer afgorelse efter forskriftsproceduren med kontrol beskrevet i
artikel 5a i Radets afgerelse 2006/512 af 17. juli 2006, jf. art 12 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning 182/2011.

Hvis der i komitéen opnés kvalificeret flertal for forslaget, udsteder Kommissionen
forordningen, efter at Parlamentet har gennemfort en legalitetskontrol af forslaget.

Opnis der ikke kvalificeret flertal i komitéen, foreleegger Kommissionen sagen for
Réadet og underretter samtidig Europa Parlamentet. Hvis der i Radet er kvalificeret
flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny. Vedtager Radet
forslaget med kvalificeret flertal eller udtaler Rddet sig ikke inden en frist pa hgjst
to maneder, kan Kommissionen udstede direktivet, efter at Parlamentet har
gennemfort en legalitetskontrol af forslaget.

3. Formal og indhold
REACH-forordningen indeholder bestemmelser om indferelse af en godkendelses-

ordning for sarligt problematiske stoffer. REACH-forordningens bilag XIV opreg-
ner de stoffer, for hvilke der kraeves en godkendelse, hvis de gnskes markedsfort
eller anvendt efter "solnedgangsdatoen”.

Folgende stoffer kan i henhold til artikel 57 i REACH-forordningen optages pa
bilag XIV:

e Stoffer, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene (e&ndrer
arveanlaeggene) eller reproduktionsskadende (skader forplantningen hos
mennesker) i kategori 1A eller 1B (CMR 1A eller 1B) i henhold til klassifi-
ceringsforordningen (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008.

e Stoffer, der er klassificeret som persistente, bioakkumulerbare og toksiske
(PBT) eller som meget persistente og meget bioakkumulerbare (vPvB) i
henhold til REACH forordningens bilag XIII.

e Stoffer, der ikke opfylder kriterierne i ovenstaende punkter, men hvor der
er videnskabelig dokumentation for sandsynlige alvorlige virkninger pa
menneskers sundhed og miljg, og som er problematiske i samme grad som
ovennavnte stoffer.

Formaélet med godkendelsesordningen er at begraense brugen af problematiske
stoffer og at fremme substitution til mindre miljg- og sundhedsskadelige
alternativer.

I henhold til proceduren for optagelse af stoffer pa bilag XIV i REACH-forordning-
en skal udvalgte stoffer indledningsvis optages pa den sakaldte "kandidatliste” til
godkendelsesordningen. Stoffer til kandidatlisten godkendes af Kemikalieagen-
turets Medlemsstatsudvalg efter forslag fra medlemslandene eller Kemikalieagen-
turet (pé vegne af Kommissionen) ud fra en vurdering af den videnskabelige
dokumentation for stoffernes iboende egenskaber. Forud for en afggrelse om
optagelse af stoffer fra kandidatlisten pa bilag XIV skal Kemikalieagenturet, pa



baggrund af en udtalelse fra Medlemsstatsudvalget, fremsende anbefaling til
Kommissionen vedrgrende hvilke stoffer fra kandidatlisten, der skal optages pé
bilag XIV.

REACH-forordningens artikel 58 foreskriver, at for hvert stof, der opferes pa bilag
X1V, skal der fastsettes en “solnedgangsdato”, som er den dato fra hvilken
markedsfering og anvendelse af stoffet forbydes, med mindre der er tildelt en
godkendelse til anvendelsen. Virksomhedernes ansggningsfrist skal veere mindst
18 maneder for solnedsgangsdatoen.

Nar det geelder indholdet af virksomhedernes eventuelle ansggning om
godkendelse, stilles der bl.a. krav om, at virksomheden skal godtgare, at stoffet
kan anvendes sikkert og krav om, at ansggningen skal indeholde en vurdering af,
om der er egnede alternativer (substitutionsmuligheder). Virksomheden skal
betale et gebyr i forbindelse med ansggningen om en godkendelse.

Efter offentlig hering og behandling i Det europaeiske Kemikalieagenturs (ECHA)
risikovurderingsudvalg og sociogkonomiske udvalg tager Kommissionen beslut-
ning om en eventuel godkendelse samt eventuelle betingelser efter forskriftspro-
ceduren i henhold til artikel 133, stk. 3. Godkendelsen kan kun gives tidsbegraen-
set.

Forslaget
Forslaget vedrgrer en &ndring af REACH-forordningens bilag XIV (“godken-

delseslisten”). Kommissionen foreslar, at folgende 9 stoffer fajes til bilag XIV som
stof nr. 23 til 31:

e Formaldehyd, oligomere reaktionsprodukter med anilin (teknisk MDA)
e Arsensyre

e  Bis(2-methoxyethyl)ether (diglym)

e 1,2-dichlorethan (DCE)

e 2 2’-dichlor-4,4’-methylendianilin (MOCA)

e Dichromtris(chromat)

e Strontiumchromat

e Kaliumhydroxyoctaoxodizinkatdichromat

e Pentazinkchromatoctaydroxid

Samtidig fastsettes en dato for hvert af stofferne, som er sidst frist for, at
virksomheder kan indsende en ansggning til Kommissionen om godkendelse af
fortsat markedsfering eller anvendelse af stofferne. Endvidere fastseettes en dato
for hvert af stofferne, efter hvilken stoffet ikke leengere m& markedsferes eller
anvendes, med mindre Kommissionen har givet en godkendelse
(solnedgangsdatoen).

Den af Det Europaiske Kemikalieagentur (ECHA) fremsatte anbefaling om
optagelse af stoffer pa bilag XIV omfattede 10 stoffer. I sit forslag til forordning har
Kommissionen imidlertid ikke medtaget stoffet N,N-dimethylacetamid (DMAC).
Kommissionens begrundelse for ikke at medtage stoffet er, at DMAC har de
samme iboende egenskaber som stoffet N-methyl-2-pyrrolidon (NMP). Stoffet
NMP er for gjeblikket omfattet af en begreensningsprocedure i overensstemmelse
med artikel 69 i REACH-forordningen. I betragtning af lighederne mellem de to
stoffer for sa vidt angér iboende egenskaber og industrielle anvendelsesformal og
for at sikre en ensartet fremgangsmade, finder Kommissionen det hensigtsmaessigt
at udsette afgorelsen om optagelse af DMAC i bilag XIV, indtil ECHA afgiver



udtalelser om NMP til Kommissionen fra Udvalget for Risikovurdering (RAC) og
Udvalget for Sociogkonomisk Analyse (SEAC) i henhold til REACH-forordningens
artikel 72.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet hgres

forud for den endelige vedtagelse med hensyn til, om Kommissionen har over-
skredet sine befgjelser i forbindelse med forslaget, om udkastet er foreneligt med
basisretsaktens formaél eller indhold og om det overholder narhedsprincippet eller
proportionalitetsprincippet.

5. Neerhedsprincippet
Spergsmalet om nerhedsprincippet er ikke relevant.

6. Geldende dansk ret

Gealdende dansk ret og forslagets lovgivningsmaessige konsekvenser

Der er tale om et forslag til en forordning, som ved ikrafttreedelsen vil vaere
umiddelbart gaeldende i Danmark.

Visse af de omhandlede stoffer er tillige omfattet af saerregulering;:

Beskaftigelsesministeriet

e Bekendtgorelse nr. 908 af 277. september 2005 om foranstaltninger til
forebyggelse af kraeftrisikoen ved arbejde med stoffer og materialer med
senere andringer.

e Bekendtggrelse nr. 507 af 17. maj 2011 om graensevardier for stoffer og
materialer med senere a&ndringer.

Erhvervs- og vaekstministeriet
e Bekendtggrelse nr. 1246 af 11. december 2009 om Meddelelser fra

Safartsstyrelsen A, teknisk forskrift om arbejdsmiljg i skibe.

Miljgministeriet

e Bekendtggrelse nr. 75 af 30. januar 1992 om gransevardier for udledning af
visse farlige stoffer til vandlgb, sger og havet (Liste 1-stoffer) med senere
@ndringer.

e Bekendtggrelse nr. 210 af 3. marts 2010 om visse virksomheders afgivelse af
miljeoplysninger.

e Bekendtggrelse nr. 1022 af 25. august 2010 om miljgkvalitetskrav for
vandomrader og krav til udledning af forurenende stoffer til vandlgb, sger eller
havet.

De for Beskaftigelsesministeriet og Erhvervs- og vaekstministeriet opregnede
bekendtggrelser gennemforer EU-direktiver pa arbejdsmiljgomradet i dansk ret.
Ligeledes gennemforer de under Miljeministeriet opregnede bekendtgarelser EU-
direktiver pa miljgomradet i dansk ret.

Artikel 2, stk. 4, litra a, i REACH-forordningen bestemmer, at forordningen ikke
bergrer anvendelsen af EU’s arbejdsmiljg- og miljelovgivning.

Forslaget vurderes derfor ikke at have lovgivningsmaessige konsekvenser, dog skal
Arbejdstilsynet for 8 af stofferne a&endre i bestemmelserne om saerregulering af
kreftfremkaldende stoffer i kreeftbekendtgorelsen i overensstemmelse med
forordningen, nar denne er tradt i kraft.



7. Konsekvenser

Forslagets skonomiske og erhvervsadministrative konsekvenser

Forslaget kan fi visse gkonomiske og ikke-veesentlige administrative konsekvenser
for erhvervslivet.

Med optagelsen af stofferne pa bilag XIV stilles der krav om, at safremt
producenter, importgrer eller downstream brugere fortsat ensker at markedsfore
eller anvende stoffet efter solnedgangsdatoen, skal de fremsende en ansggning om
godkendelse hertil, samt betale et gebyr for ansggningen. Der vil endvidere kunne
blive tale om omkostninger i forbindelse med udvikling af alternativer, hvis der
ikke sgges om godkendelse eller en sddan ikke opnas.

Ifolge Miljostyrelsens oplysninger er der enkelte danske virksomheder, der
markedsforer eller anvender visse af de omhandlede stoffer i meengder mellem 0,5
og 1,5 tons pr. ar.

Der er ingen danske registranter, dvs. ingen danske virksomheder producerer eller
importerer de omhandlede stoffer i maengder pa mere end eller lig med 1 ton om
aret. Miljostyrelsen er ikke bekendt med, om der métte vaere danske virksomheder,
der importerer de omhandlede stoffer fra lande uden for EU i maengder under 1
ton, og som i givet fald ville skulle sgge om en godkendelse.

Danske virksomheder, der kober stofferne fra andre EU-lande, eller kaber varer,
der indeholder de pagaeldende stoffer, kan fa en indirekte omkostningsstigning
som konsekvens af, at de keber fra andre producenter eller importerer i EU, som
veelger at sage godkendelse.

Statsfinansielle og samfundsekonomiske konsekvenser
Forslaget vurderes ikke at have vasentlige gkonomiske eller administrative
konsekvenser for staten, regionerne eller kommunerne.

Beskyttelsesniveau

Forslaget vil haeve beskyttelsesniveauet, idet der indferes forbud mod
markedsfering og anvendelse af en reekke sundhedsfarlige stoffer i EU, medmindre
der pé forhand er givet en godkendelse til en specifik anvendelse. Der kan ikke
gives en godkendelse, hvis der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der
findes egnede, mindre farlige alternativer. Hvis der gives en godkendelse, skal det
sikres, at stoffet bruges sikkert.

8. Horing
Den 20. juni 2012 offentliggjorde ECHA et udkast til anbefaling om optagelse af de

omhandlede stoffer pa bilag XIV pé sin hjemmeside og opfordrede alle
interessenter at fremkomme med bemerkninger. Hgringsperioden udlab 19.
september 2012. ECHA har analyseret de indkomne hgringssvar og har udarbejdet
svar til disse, som er offentliggjort pa agenturets hjemmeside.

Sagen har veret sendt i hgring i Miljgspecialudvalget den 5. — 7. februar 2014.
Der er indkommet folgende bemerkninger fra organisationerne:

DI og Dansk Byggeri har ingen bemaerkninger til optagelsen af de ni stoffer pa
bilag XIV.

3F og LO stetter forslaget.



9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Forslaget er fremsat af Kommissionen efter anbefaling af ECHA’s

Medlemsstatskomité. Der forventes derfor generelt at vaere en positiv holdning til
forslaget blandt de gvrige medlemsstater. Enkelte medlemsstater kan dog have
forbehold over for optag af enkelte stoffer eller over for deadlines for indsendelse
af ansggninger.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen hilser Kommissionens forslag velkomment, og er positivt indstillet

over for forslaget. Regeringen gnsker at begraense anvendelse af de sarligt
problematiske stoffer i de tilfalde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug,
eller hvor der findes alternativer.

Formaélet med godkendelsesordningen er at udfase brugen af de seerligt
problematiske stoffer, eller, hvor der er gode grunde til det og hvor der kan
demonstreres sikker brug, at give en tidsbegranset godkendelse. Regeringen
statter dette mal, og at det sker hurtigst muligt, dog under hensyntagen til, at
virksomhederne skal have en rimelig frist til at ansage om en godkendelse.

For sa vidt angar stoffet DMAC, som ikke er medtaget i Kommissionens forslag til
forordning, anerkender regeringen Kommissionens synspunkt om at vente med at
optage stoffet pa bilag XIV. Regeringen er af den holdning, at stoffer med samme
iboende farlige egenskaber og industrielle anvendelsesformél som udgangspunkt
bor optages pa bilag XIV pa samme tidspunkt, og at det derfor er rimeligt at
afvente, at ECHA anbefaler lignende stoffer til optagelse pa bilaget.

Regeringen agter at stemme for forslaget
11. Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketinget, og forelaegges herved til
orientering.




