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Det videre forlgb for begraensningsforslaget for ftalaterne
DEHP, DBP, BBP og DIBP

Dette notat gor rede for det videre forlgb for begreensningsforslaget for ftalaterne DEHP, DBP, BBP og
DIBP, som Danmark har udarbejdet sammen med det Europaeiske Kemikalieagentur, ECHA.

Notatet beskriver begrensningsforslagets baggrund og de konsekvenser, som forslaget i sin nuvaerende
form kunne medfere. Der gives ogsé en beskrivelse af proceduren for den videre behandling og
tidsperspektiv samt muligheden for indsigt i processen undervejs.

Baggrund
De fire ftalater findes pa godkendelseslisten (Bilag XIV) under REACH, hvilket indebrer, at

anvendelsen af dem, efter den sékaldte solnedgangsdato, kraever en konkret godkendelse efter
forordningen. Solnedgangsdatoen for de fire ftalater var den 21. februar 2015.

Det péhviler Kemikalieagenturet at undersege, om stoffer, som er omfattet af godkendelseslisten, og
hvor solnedgangsdatoen er passeret, udger en risiko for menneskers sundhed eller miljget, der ikke er
tilstraekkeligt kontrolleret.

Hvis ECHA skenner, at risikoen ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, skal det udarbejde et dossier herom,
der opfylder kravene i REACH-forordningens Bilag XV. Bilag XV definerer indholdet af et sddant
dossier, herunder at dossieret skal indeholde oplysning om stoffets identitet og den foreslaede
begransning samt et resumé af begrundelsen for det fremsatte begrensningsforslag. Dossieret skal
informere om farer og risici ved stoffet samt en begrundelse for, hvorfor en begreensning pa EU-plan
er den mest passende foranstaltning. Dette vurderes ud fra, om begransningen er effektiv og
proportional i forhold til risikoen, om den er mulig at implementere i praksis, og om det er muligt at
overvage resultatet af gennemforelsen.

Efter solnedgangsdatoen for de fire ftalater den 21. februar 2015 pabegyndte ECHA, i
overensstemmelse med artikel 69, stk.2, i forordningen, en afdeekning af, hvorvidt de fire ftalater var
tilstreekkeligt kontrolleret, eller om der var behov for et EU-forbud. Nye data viste, at de fire stoffer er
mere udbredte og skadelige end hidtil antaget; et stort EU-stgttet biomoniteringsprogram har mélt
nedbrydningsprodukter fra ftalater i urinen hos medre og deres bgrn i 17 europeiske lande, og det
fremgér heraf, at udsettelsen for ftalater er serlig problematisk i naesten halvdelen af de pagaeldende
lande. Kemikalieagenturet pabegyndte derfor sin udarbejdelse af det nye dossier og bad Danmark om
at bistd med dette arbejde, hvilket man fra dansk side indvilgede i.
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Begraensningsforslagets indhold og formal

Det fremsatte begrensningsforslag, som netop er blevet offentliggjort pA ECHAs hjemmeside i en ikke-
fortrolig version, foreslar, at der indfegres et forbud mod markedsforing af artikler, som indeholder de
fire ftalater i en koncentration pa mere end eller lig med 0,1 vaegtprocent. Undtaget fra forbuddet er
artikler til udenders brug samt artikler til industriel anvendelse eller anvendelse i landbruget, i den
udstraekning disse artikler ikke kommer i laengerevarende kontakt med hud eller slimhinder.
Endvidere er ftalatholdige artikler, som er omfattet af anden lovgivning, undtaget. Det gaelder f.eks.
fodevarekontaktmaterialer og medicinsk udstyr. Den fulde ordlyd af forslaget kan ses her:

http://echa.europa.eu/registry-of-submitted-restriction-proposal-intentions/-/substance-

rev/13107/term

Det fremsatte begreensningsforslag er i sin nuvarende form sammenligneligt med den nu opheaevede
danske ftalatbekendtgarelse, som dog ogsd omfattede et forbud mod anvendelse i varer til
landbrugsmaessig anvendelse, men ikke omfattede varer til industriel anvendelse, hvis disse kunne
komme i leengerevarende kontakt med hud eller slimhinder.

Safremt begrensningsforslaget i det fremsatte dossier bliver vedtaget, vil de fire ftalater vaere omfattet
af REACH-forordningens bilag XVII, som er en fortegnelse over begraensninger vedrerende
fremstilling, markedsfering og anvendelse af farlige stoffer, blandinger og artikler.

De fire ftalater er ogsa omfattet af godkendelsesordningen under REACH. Godkendelsesordningen
omfatter dog kun markedsfering og brug i EU af stoffer og blandinger, hvori stofferne indgér. Hvis
begraensningsforslaget vedtages, vil ogsd markedsfering af ftalatholdige artikler, der importeres fra
lande uden for EU, blive reguleret. Det fremsatte begraensningsforslag gger siledes
beskyttelsesniveauet for de europaeiske forbrugere.

Den videre proces

Som neevnt under behandlingen af beslutningsforslag B 40, skal det foreliggende begransningsforslag
nu behandles af ECHAs videnskabelige Udvalg for Risikovurdering og Udvalg for Sociogkonomisk
Analyse, for det fremsendes til Kommissionen og eventuelt vedtages efter afstemning i REACH-
komitéen.

Det forste skridt er nu, at ECHAs videnskabelige udvalg skal kontrollere, at begraensningsforslaget er i
overensstemmelse med REACH-forordningens formelle krav. Hvis forslaget ikke overholder de
formelle krav, har forslagsstillerne, dvs. Danmark og ECHA, 60 dage til at bringe
begraensningsforslaget i orden. Nar forslaget opfylder de formelle krav, offentliggar ECHA forslaget pa
sin hjemmeside og igangsatter hermed en offentlig haring i seks maneder.

Samtidig med den offentlige haring gar de to videnskabelige udvalg i gang med en neermere vurdering
af forslaget og dets praemisser. Udvalget for Risikovurdering har ni maneder til at udarbejde en
udtalelse om, hvorvidt de foresldede begransninger er egnede til at nedbringe risikoen for menneskers
sundhed og/eller miljget. Udvalget for Sociogkonomisk analyse bedemmer begransningsforslaget
sidelgbende med Udvalget for Risikovurdering, men har 12 maneder til at udarbejde et udkast til
udtalelse om forslagets socioskonomiske konsekvenser. Udkastet til udtalelse offentliggores pd ECHAs
hjemmeside og er i offentlig hering i 60 dage, hvorefter udvalget vedtager sin endelige udtalelse.
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Hvis der er veesentlig uoverensstemmelse mellem de to udvalgs udtalelser, kan agenturet forleenge
fristen for endelig udtalelse fra det sociogkonomiske udvalg med 9o dage, siledes at dette udvalg har
mulighed for at forholde sig til risikovurderingsudvalgets udtalelse.

ECHA fremsender herefter udtalelserne fra de to udvalg til Kommissionen, hvorefter denne, jf. artikel
73, har en frist pd tre méneder fra modtagelsen af udtalelserne til at udarbejde et udkast til 2ndring af
REACH-forordningens bilag XVII, hvis grundlaget for en restriktion vurderes at vaere til stede.

Kommissionens forslag kan afvige fra det fremsatte forslag. Hvis forslaget afviger fra det oprindelige
forslag eller ikke tager hensyn til agenturets udtalelser, vedleegger Kommissionen som bilag en
detaljeret redeggrelse for baggrunden herfor.

Det er Kommissionen, som traffer den endelige afgerelse om begransningsforslaget via afstemning i
REACH-komitéen. Efter afstemning skal forslaget sendes til Radet og Europa-Parlamentet, jf.
REACH-forordningens artikel 133, stk. 4, om forskriftprocedure med kontrol. Forslag til &endringer af
REACH-forordningen traeder normalt i kraft pa 20. dagen efter offentliggarelse i EU-tidende.

Tidsperspektivet for den endelige vedtagelse af begransningsforslaget ligger mellem halvandet og to
ar, og der foreslas en overgangsperiode pé tre ar. Herved forventes den endelige begraensning at treede
i kraft i 2020.



