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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til begraensning af 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP) i henhold til Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vur-
dering og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH) (komité-
sag)

KOM-dokument foreligger

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om begransning af 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP). Forslaget er
sat til mulig afstemning pd mode i REACH-komitéen den 27. - 28. september 2017. Det forventes dog,
at der er stor sandsynlighed for, at mange lande pd linje med Danmark vil have behov for at fa for-
slaget uddybet yderligere, forend det er muligt at tage stilling til forslaget, som ikke tidligere har
veeret droftet i komiteen. Forslaget forventes at have en positiv pdvirkning af beskyttelsesniveauet i
Danmark. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske, erhvervsokonomiske
eller erhvervsadministrative konsekvenser. Regeringen er enig i, at risici ved anvendelse af stoffet
NMP ikke er tilstraekkeligt kontrolleret ved det nul-effekt-niveau (DNEL), som er anvendt af regi-
stranter under REACH, og at der derfor er behov for at fastseette en skaerpet harmoniseret DNEL-
veerdi. Regeringen anser det dog ikke for muligt at gennemskue konsekvenserne af Kommissionens
neervarende forslag om begraensning af NMP, da der onskes flere informationer om begrundelsen
for dette forslag. Det drejer sig blandt om, hvorfor forslaget kun begraenser salg af NMP i stoffer og
blandinger og ikke i artikler, sdfremt en harmoniseret DNEL-veerdi, jf. REACF-forordningen, ikke
overholdes af producenten. Regeringen har derfor anmodet Kommissionen om, at forslaget diskute-
res pd naste REACH-komitémede og settes pd dagsordenen til afstemning pd et efterfolgende mode
i komitéen. Regeringen agter at afstd fra at stemme, hvis forslaget sattes til afstemning pad forst-
kommende REACH-komitémode.

Baggrund
Kommissionen har den 6. september fremsat forslag om begraensning af 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP)

i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurde-
ring og godkendelse af samt begransninger for kemikalier (REACH). Stoffet NMP anvendes hyppigt
som industrielt oplgsningsmiddel i den kemiske industri, i produktion af polymercoating af kabler og
ledninger (wire coating) til brug i elektronisk apparatur og i produktionen af membraner.

Begransningsforslaget er fremsat pa baggrund af et forslag udarbejdet af Nederlandene i henhold til
artikel 69, stk.4, hvorefter en medlemsstat skal indsende et sakaldt Bilag XV-dossier til det Europaei-
ske Kemikalieagentur, ECHA, séfremt medlemsstaten vurderer, at fremstilling, markedsfering eller
anvendelse af et stof som sédan, i en blanding eller i en artikel udger en risiko for menneskers sundhed
eller miljget, der ikke er tilstraekkelig kontrolleret.



Der traeffes endelig afgerelse om begransning af stoffet i henhold til artikel 133, stk.4 i REACH-
forordningen og efter forskriftsprocedure med kontrol i artikel 5a i Radets afgarelse 1999/468/EF, jf.
artikel 12 i forordning nr. 182/2011.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-
Parlamentet med henblik pa legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for tre mdneder. 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
REACH-komitéen, foreleegger Kommissionen sagen for Rédet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig
med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for to méneder. Kommissionen vedtager forsla-
get, sifremt Rédet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for fri-
sten.

Forslaget er sat til diskussion og mulig afstemning pa neste mgde i REACH-komitéen den 27.-28.
september 2017.

Formal og indhold
I 2013 fremsatte Nederlandene et begraensningsforslag til ECHA, hvori de foreslog, at stoffet 1-methyl-

2-pyrrolidon, NMP, ikke métte produceres eller anvendes, med mindre koncentrationen i luften i ar-
bejdsmiljeet malt som veaegtet gennemsnit over en 8 timers arbejdsdag ikke oversteg 5 mg/ms3 og hud-
kontakt blev undgéet. Baggrunden for forslaget var, at registranterne under REACH har anvendt et
nul-effekt-niveau (Derived No-Effect Level, DNEL) for inhalation pd 40 mg/ms3.

NMP er et oplgsningsmiddel, som anvendes i bade industrielle og erhvervsmassige sammenhzange.
Stoffet anvendes hovedsageligt som oplasningsmiddel i den petrokemiske og farmaceutiske industri og
som reaktionsmedie i polymere og ikke-polymere kemiske reaktioner, hvoraf coating af kabler og led-
ninger med polymerer er en omfattende anvendelse. NMP anvendes ogsa i rengeringsmidler, som
graffiti- og malingsfjerner samt til stripping og renseprocesser i elektronikindustrien. Endvidere an-
vendes det til formulering af pigmenter, farvestoffer og trykfarver samt insekticider. Endelig bruges
stoffet ogsd som mellemprodukt i den farmaceutiske industri.

NMP blev optaget pa kandidatlisten i 2011 pé grund af stoffets evne til at skade menneskers forplant-
ningsevne, idet stoffet er klassificeret som reprotoksisk i kategori 1B, pa baggrund af udviklingstoksici-
tet.

ECHAs to videnskabelige komitéer, RAC og SEAC, vedtog deres udtalelser om forslaget i henholdsvis
juni og november 2014. RAC bekraftede, at effekter pa udviklingen var den mest kritiske effekt af stof-
fet, men konkluderede, at nul-effekt-niveauet (DNEL) skulle fastsettes til 10 mg/ma3. Ligeledes fastsat-
te RAC en DNEL for hudeksponering pa 4,8 mg/kg/dag. Endelig foreslog RAC, at reguleringen af NMP
skulle specificere, at producenter, importerer og brugere af NMP som stof og i blandinger i en koncen-
tration hgjere end klassificeringsgraensen pa 0,3 % skulle anvende disse veerdier i deres kemikaliesik-
kerhedsrapporter og i deres sikkerhedsdatablade. SEAC konkluderede, at en fastsettelse af de foresla-
ede harmoniserede DNEL-vardier ville veere det mest kost-effektive tiltag i forhold til at begrense
risici mod arbejdstageres sundhed. SEAC anbefalede endvidere, at de foresldede nul-effekt-niveauer
forst skulle geelde efter 5 ar og med en laengere overgangsperiode for produktion af coatede kabler og
ledninger.

DNEL-verdien anbefalet af RAC var dog forskellig fra den indikative greensevaerdi fastsat af Det Vi-
denskabelige Udvalg vedrgrende Granseverdier for Erhvervsmaessig Eksponering (SCOEL). Pa denne
baggrund bad Kommissionen de to komitéer om at forsegge at né frem til én faelles graenseveerdi. Da det
ikke var muligt for de to komitéer at na til enighed, fastsatte RAC pa baggrund af en fornyet vurdering



en revideret DNEL for inhalation pa 14,4 mg/m3, som Kommissionen herefter har lagt til grund for sit
begransningsforslag.

Pa baggrund af udtalelserne fra RAC og SEAC foreslar Kommissionen séledes indfersel af harmonise-
rede DNEL-verdier pd 14,4 mg/m3 for inhalation og péa 4,8 mg/kg/dag for hudkontakt, og at NMP
ikke skal produceres eller anvendes med mindre arbejderes udsettelse for NMP er lavere end disse
verdier.

Herudover foreslar Kommissionen, at producenter, importgrer og brugere, der ikke har anvendt de
foresldede DNEL-vaerdier i deres kemikaliesikkerhedsrapporter og i deres sikkerhedsdatablade, ikke
ma markedsfore NMP som sidan og i blandinger i en koncentration hgjere end 0,3 % til industriel og
professionel anvendelse. Det bemaerkes, at der allerede eksisterer et forbud mod markedsfaring af
NMP som sadan og i blandinger i koncentrationer hgjere end 0,3 % men kun til forbrugere. Hindhae-
velsesforummet under ECHA har ikke vearet konsulteret efter Kommissions @&ndring i RAC og SEACs
udtalelser, hvorefter dette forbud mod markedsfering, som foreslaet af Kommission, ikke har vaeret
droftet.

Kommissionen foreslar, at disse krav generelt skal gelde to ar efter vedtagelsen, men at der gives en
overgangsperiode pa 6 ar for produktion af coatede kabler og ledninger.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet har ikke udtalt sig om forslaget. Europa-Parlamentet vil forud for den endelige

vedtagelse fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik pa legalitets-
kontrol i forhold til om Kommissionen har overskredet sine befgjelser i forbindelse med forsalget; om
udkastet ikke er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke overholder neer-
hedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

Nzerhedsprincippet
Da der er tale om gennemforselsforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt, hvor formaélet vedre-

rer realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med naer-
hedsprincippet.

Galdende dansk ret
Der er ikke geldende dansk regulering af stoffet NMP. Arbejdstilsynet har dog fastsat en vejledende

graensevaerdi pd 20 mg/m3 som gennemsnitkoncentration over 8 timer i luften i arbejdsmiljget, idet
pavirkning dog skal nedbringes s meget, som det er rimeligt under hensyntagen til den tekniske ud-
vikling.

Konsekvenser

Lovgivningsmeessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser, fordi der er tale om en forord-

ning, som gelder umiddelbart i Danmark.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller

konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skoannes endvidere ikke at medfere vasentlige samfundsgko-
nomiske- eller erhvervsgkonomiske konsekvenser.



Beskyttelsesniveauet og andre konsekvenser
Forslaget som fremsat skennes at have en positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark, idet

stoffet NMP er et reprotoksisk stof i kategori 1B, som skader forplantningsevnen. Forslaget vil have en
serlig positiv virkning pé gravide arbejdstagere, i den udstraekning de udsattes for stoffet.

Horing

Forslaget har veret i hgring i EU-Miljespecialudvalget den 19. — 20. september 2017. Det Gkologiske
RAad finder, at der er tilstraekkelig dokumentation for, at 1-methyl-2-pyrrolidon (NMP) pavirker for-
plantningsevnen, hvorfor de stotter et forbud eller skrappe restriktioner — og dette hgrer hjemme in-
den for REACH. Det Jkologiske Rad opfordrer regeringen til at stotte dette frem for den mere afven-
tende holdning, der her laegges frem, og endelig er i, at graensevardier i arbejdsmiljoet skal fastsaettes
inden for arbejdsmiljelovgivningen. LO statter, at stoffer, som udger en risiko for miljeet og/eller
menneskers sundhed, skal begrenses og savner en begrundelse for en overgangsordning — herunder
ikke mindst pa den foresldede leengde pa hele 6 ar. LO anforer, at det umiddelbart virker til at vaere for
lang tid, og at en sddan overgangsordning ber maksimal veere 4 ar.

Det bemerkes, at Kommissionen baserer sit forslag om en overgangsperiode pa 6 ar for anvendelse i
kabel og ledningsproduktion pa de ekstra omkostninger, som en fremrykket udskiftning af produkti-
onsanlag vil pafere industrien. Hvis DNEL-vaerdien, som oprindeligt foresldet af RAC pd 10 mg/m3,
skal overholdes fra 2020, vil det pafere industrien en ekstra omkostning pa 62 mio. Euro, mens en
udsaettelse vil reducere omkostninger gradvist til o i 4r 2027, da de yngste af de eksisterende anlag,
som ikke allerede lever op til kravene, pa det tidspunkt vil veere udtjent og alligevel skal udskiftes.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Begraensningsforslaget har ikke tidligere veeret til diskussion i REACH-komitéen, og andre medlems-

staters holdninger kendes derfor ikke pa nuveerende tidspunkt. Bulgarien har dog tilkendegivet, at
forslaget giver anledning til mange spergsmal, og at Bulgarien ikke forventes at kunne stemme pa det
kommende made. Det kan med stor sandsynlighed forventes, at flere andre lande ogsé vil have en
raekke opklarende spgrgsmal og derfor vil have vanskeligt ved at fastlaeegge en holdning til mgdet den
27. og 28. september 2017.

Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen statter, at stoffer, som udger en risiko for miljget og/eller menneskers sundhed skal be-

granses, nir der kan identificeres en uacceptabel risiko.

Regeringen finder, at den foreliggende sag er principiel af flere grunde. For det forste er det forste
gang, Kommissionen foreslar at sendre et nul-effekt-niveau (DNEL), som er fastsat af en registrant i
sin registrering under REACH. For det andet bergrer forslaget forholdet mellem arbejdsmiljglovgiv-
ningen og kemikalielovgivningen.

Hvad angér det faorste punkt, er regeringen enig i, at den DNEL-veerdi pd 40 mg/ms3, som i dag anven-
des af registranterne iht. REACH ikke er tilstraekkelig til at beskytte arbejdstagerne. Der er siledes
identificeret en uacceptabel risiko for arbejdstagere, i den udstraeekning de udsettes for NMP i koncen-
trationer, der overskrider den af Kommissionen foresldede DNEL-veerdi pa 14,4 mg/ms3. Regeringen
kan derfor fagligt stotte, at producenter, importgrer og brugere af NMP skal péalaegges at anvende de
foresldede justerede harmoniserede DNEL-vardier ved udarbejdelse af deres kemikaliesikkerhedsrap-
porter og deres sikkerhedsdatablade og herudfra identificere ngdvendige risikohandteringsforanstalt-
ninger til beskyttelse af arbejdstagere.

Hvad angér det andet punkt, er det regeringens principielle holdning, at fastsettelse af bindende
grensevaerdier for arbejdsmiljeet bor fastsettes under arbejdsmiljelovgivningen. Dette fremgar ogsa
af betragtningerne til REACH-forordningen, hvorefter der, i betragtning 4, er anfort, at REACH ikke



bor bergre Felleskabets arbejdsmiljolovgivning og miljelovgivning. Det er derfor centralt, at det i for-
slaget er tydeligt, at den foresliede DNEL-veerdi ikke fremstir som en bindende greenseveerdi i ar-
bejdsmiljoet. Regeringen kan dog tilslutte sig, at i den udstraeekning registranter under REACH ikke
anvender en tilstraekkeligt beskyttende DNEL-veerdi i deres kemikaliesikkerhedsvurdering til at identi-
ficere passende risikohdndteringsforanstaltninger og anbefale disse til deres kunder, kan de palaegges
at bruge en harmoniseret DNEL-veardi fastsat under REACH. Det vil medfare, at producenter og bru-
gere af NMP skal anvende de beskrevne sikkerhedsforanstaltninger, som bidrager til, at den harmoni-
serede DNEL-vaerdi fastsat i REACH-registreringen overholdes, hvilket bidrager til beskyttelsen af
arbejdstagere.

Regeringen gnsker endvidere, at de harmoniserede DNEL-vardier skal vaere geldende umiddelbart
efter vedtagelsen, og at registranter under REACH skal opdatere deres registreringer inden for to ar
efter vedtagelsen. Og at der séledes ikke opereres med to forskellige overgangsperioder for samme
DNEL-verdi, idet hdndhaevelse af denne betingelse ikke vurderes realistisk.

Foruden disse to principielle problemstillinger finder regeringen det vanskeligt at vurdere konsekven-
serne af Kommissionens forslag om at forbyde markedsfering af NMP som sddan og i blandinger i en
koncentration hgjere end 0,3 % til industriel og professionel anvendelse, safremt de foreslaede DNEL-
veerdier ikke overholdes i produktionen.

Det betyder saledes, at en virksomhed, der overholder DNEL-vaerdien pa 14,4 mg/m3 i produktionen,
kan markedsfore NMP som stof eller i en blanding i en koncentration pd mere end 0,3 % til industriel
og professionel brug, i modsatning til en virksomhed, der ikke overholder DNEL-vardien. Derimod
stilles der ikke krav til, at en virksomhed, der producerer og markedsferer artikler, fx kabler og lednin-
ger, skal overholde DNEL-vardien som betingelse for markedsfering af produktet. Endvidere foreslar
Kommissionen, at kravet om tilstreekkelig beskyttelse af arbejdstagerne baseret pa overholdelse af
DNEL-verdien ikke skal galde for en periode pa 6 ar, hvis stoffet salges til en virksomhed, som vil
bruge stoffet til produktion af kabler og ledninger. Normal praksis for indfarelse af begransninger er,
at virksomheder ikke ma markedsfere deres produkter, hvis de udger en risiko for brugerne, mens
virksomheder, som ikke i tilstrakkelig grad beskytter sine medarbejdere, kan imgdese handhavelses-
tiltag fra myndighedernes side ift. manglende overholdelse af REACH-forordningen. Regeringen kan
derfor ikke uden yderligere begrundelse vurdere, om et sddant forbud mod markedsfering af stoffer og
blandinger vil vaere en hensigtsmaessig made at beskytte arbejdstagere mod risici i forbindelse med
arbejde med stoffet.

Dette forbud mod markedsfering indgik ikke i det forslag til begreensning, som blev fremsat af Neder-
landene, og var heller ikke behandlet af Kemikalieagenturets komitéer. Kommission er, i henhold til
REACH, forpligtet til at fremleegge en detaljeret redegorelse, sifremt dennes forslag afviger fra det
oprindelige grundlag, men en siddan redegorelse foreligger ikke, hvilket er yderst problematisk henset
til forslagets komplekse karakter.

Regeringen anser det derfor ikke for muligt at gennemskue konsekvenserne af Kommissionens forslag
om begrensning af NMP, og der gnskes flere informationer om begrundelsen for dette forslag og om
forholdet til arbejdsmiljereglerne. Regeringen har derfor anmodet Kommissionen om, at forslaget ikke
kommer til afstemning, men kun til diskussion pd naste REACH-komitémgde. Regeringen agter at
afsta fra at stemme, hvis forslaget sattes til afstemning pa ferstkommende REACH-komitémeade.

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