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1. Indledning
Fire virksomheder fra Nederlandene og Tyskland har ved staevning af 20. december 2019 anlagt sag ved
Retten med péstand om annullation af Kommissionens afggrelse af 16. oktober 2019, hvorved
virksomhederne blev palagt at udfere forseg for at afklare, om det kemiske stof dimethylether (DME)
pavirker et fosters udvikling (praenatal udvikling), om det skader forplantningen (reproduktionstoksisk)
og - athangigt af resultaterne - om DME kan skade hjernens udvikling.

Sagen har tidligere vaeret behandlet i det Europaeiske Kemikalieagenturs (ECHA) Medlemsstatsudvalg,
hvor netop Danmark stillede forslag om udvidelse af de forsgg, virksomhederne skulle udfere, sé disse
ogsd omfattede en undersggelse af stoffets indvirkning pd den normale udvikling af hjernen i
fosterstadiet. Virksomhederne er imidlertid uenige i afgorelsen og mener bl.a., at REACH-forordningen?®
ikke i dette tilfzelde giver mulighed for at kreeve sidanne yderligere oplysninger. Et af de centrale
sporgsmal i sagen er séledes, hvordan reglerne i REACH-forordningen skal fortolkes i forhold til, om
virksomhederne kan palagges at fremskaffe oplysningerne og udfere forsegene.

2. Sagens faktiske omstaendigheder og juridiske problemstillinger
Baggrunden for sagen er, at ECHA har udfert et sdkaldt "compliance check” af nogle nederlandske og
tyske virksomheders registreringer af det kemiske stof DME med henblik p& at kontrollere, om
registreringerne indeholder alle ngdvendige oplysninger om stoffet. Producenter og importerer er
séledes i henhold til REACH-forordningen forpligtet til at foretage sddanne registreringer, herunder
levere de nedvendige oplysninger om eventuelle skadelige virkninger for menneskers sundhed og
miljoet. Indeholder virksomhedernes registreringer ikke alle nedvendige oplysninger, kan
virksomhederne pélaegges at indhente disse oplysninger, f.eks. i form af udferelse af yderligere forseg.
Det er ECHA, der treffer afgorelsen i denne henseende, safremt der er enighed i Medlemsstatsudvalget.

I denne sag var der imidlertid ikke enighed i Medlemsstatsudvalget, idet 8 medlemslande, herunder
Danmark, var af den opfattelse, at der skulle stilles krav om udvidelse af en pakravet test for skader pa
reproduktion til ogsd at omfatte undersogelse af stoffets pavirkning af hjernens udvikling (den sakaldte
DNT-kohorte). I henhold til REACH artikel 51, stk. 7, blev sagen derfor overfort til Kommissionen med
henblik pa afggrelse. Efter diskussion og vedtagelse i REACH-komitéen lagde Kommissionen i sin
afgorelse vaegt p4, at flere studier indikerede narkotiske effekter ved det kemiske stof DME og besluttede
pé den baggrund at inkludere DNT-kohorten, safremt det sékaldt dosis-bestemmende forseg — som er
en forundersogelse, der skal sikre, at forseget kan udferes effektivt — skulle vise narkotiske effekter.

1 C(2019) 7336 final.
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Virksomhederne har fremfart 9 anbringender til stotte for annullantionspéastanden, herunder om:

a) Kommissionens kompetence til at traeffe afgerelse i sagen, jf. artikel 51, stk. 7: Virksomhederne
fremhaever, at Medlemsstatsudvalget kun var uenige om den ene halvdel af compliance-checket,
mens der var enighed om den anden halvdel, hvorfor afggrelsen skulle have veeret opdelt, og at
Kommissionen kun kunne behandle den del, hvorom der var uenighed. (anbringende 1)

b) Muligheden for at kraeve udforelse af bestemte forseg i henhold til pkt. 8.7.3 1 REACH -
forordningens bilag X: Virksomhederne anforer bl.a., at udferelse af forsagene ikke er teknisk
mulig, at forsegene ikke vil give relevante oplysninger, og at der ikke kunne kraeves tilfgjelse af
undersagelser af effekter pa hjernen (DNT-kohorten). (anbringende 2-4)

¢) Diverse andre sporgsmal: Virksomhederne anforer bl.a., at Kommissionens afggrelse er truffet i
strid med reglerne om virksomheders afhjelpningsret og muligheden for brug af
analogislutninger (sdkaldt read-across) i stedet for at teste og reglerne om det pranatale
udviklingsforsggsmetode i pkt. 8.7.2 1 bilag IX og X, samt at afggrelsen er truffet i strid med
proportionalitetsprincippet og med pligten i artikel 25 til si vidt muligt at undgé dyreforsog.
(anbringende 5-9)

3. Regeringens interesse i sagen

Regeringen afgiver indleeg i sagen til statte for Kommissionen af falgende grunde:

e  For det forste har Danmark leenge veret fortaler for, at pkt. 8.7.3. i REACH-forordningens bilag
IX og X fortolkes pa en sidan made, at virksomhederne altid palagges at undersoge, om et stof
giver skader pa hjernen, hvis studier indikerer en sddan effekt. Danmark har derfor fra
begyndelsen aktivt foreslaet en udvidelse af studiet i sagen til ogsa at inkludere DNT-kohorten.

e  For det andet er det forste gang, at Retten skal tage stilling til pkt. 8.7.3. 1 REACH-forordningens
bilag IX og X vedrerende udvidelse af studier til at omfatte undersogelse af pavirkninger pa
hjernens udvikling. Sagen er derfor principiel og forventes ogsa at fa betydning for fremtidig
fortolkning af forordningen pé dette punkt.

e  For det tredje har Danmark en vaesentlig interesse i, at der sikres viden om stoffer, der vil kunne
pavirke hjernens udvikling. Det skyldes, at sddanne stoffer kan pafere store omkostninger for
samfundet. Af samme grund er emnet et af fokuspunkterne i Kemiindsatsen 2018-21. Forsgg er
en forudsatning for viden, og Danmark har derfor en vaesentlig interesse i, at reglerne fortolkes
séledes, at virksomhederne palaegges at udfere forsegene og fremskaffe oplysningerne.

Regeringens interesse i sagen knytter sig sarligt til vurderingen af punkt b) (anbringende nr. 2-4). Til
dette argumenterer regeringen for, at de péaviste indikationer af DME’s narkotiske virkning, hvilket
begrunder, at DNT-kohorten medtages. Det vurderes, at fostre og bern generelt er mere felsomme end
voksne, og at test pa fostres udvikling derfor kan pavise skader, som ikke ses ved studier i voksne dyr.

Derudover vurderes punkt a) (anbringende 1) ogsd at have principiel betydning for, hvornar
Kommissionen har kompetence til at treeffe afgerelse i sager som denne. Det er regeringens vurdering,
at det er vaesentligt at skabe klarhed om, hvorvidt der skal ske opdeling af et forslag til afgarelse fra
ECHA, hvis der i Medlemsstatsudvalget kun er enighed om visse dele af forslaget.



Med hensyn til punkt c) (anbringende 5-9) vurderes disse, sdledes som sagen for nuvaerende er oplyst,
at veere mindre vaesentlige set ud fra et dansk perspektiv, men afhengigt af udviklingen i sagen kan det
vise sig nadvendigt at kommentere ogsa pé disse anbringender.
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