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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til begraensning af stoffer, der er kraeftfremkaldende eller skader for-
plantningsevnen, samt visse opdateringer af bilag XVII i henhold til Europa-
Parlamentets og Riadets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurde-
ring og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH) (komité-
sag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag om begraensning af stoffer, der er kraftfremkaldende eller skader
forplantningsevnen, samt visse opdateringer af bilag XVII i REACH (komitesag). Forslaget forventes
sat til skriftlig afstemning i REACH komiteen med frist i juli 2020. Forslaget forventes at have en po-
sitiv pavirkning af beskyttelsesniveauet i Danmark, idet en raekke skadelige stoffer i forbrugerpro-
dukter begraenses, der strammes op pa reglerne for svaert nedbrydelige miljogifte, og der indfores
bedre metoder til kontrol. Forslaget vurderes ikke at have vasentlige samfundsekonomiske, er-
hvervsekonomiske eller erhvervsadministrative konsekvenser. Regeringen er enig i, at risici ved an-
vendelse af stofferne ikke er tilstraekkeligt kontrolleret, og at der derfor er behov for at begraense an-
vendelsen, samt at de foresldede opdateringer gor EU-reguleringen af kemiske stoffer mere enty-
dige. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremsat forslag om begraensning af stoffer, der er kreftfremkaldende eller skader

forplantningsevnen, samt visse opdateringer af bilag XVII i REACH i henhold til Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begraens-
ninger for kemikalier (REACH). Bilag XVII i REACH beskriver begransninger for produktion, mar-
kedsfering og anvendelse af kemiske stoffer som sédan, i blandinger og i artikler. Opdateringen af bi-
lag XVII i REACH vedrgrer stoffer, der er kraeftfremkaldende, skader arveanleggene eller skader for-
plantningsevnen, medicinsk udstyr, svaert nedbrydelige organiske miljogifte, visse flydende stoffer og
blandinger til olielamper, nonylphenol og testmetoder for azofarvestoffer.

Begreaensningsforslaget er fremsat af Kommissionen i henhold til artikel 68, hvorefter der treffes afge-
relse i henhold til artikel 133, stk. 4 i REACH-forordningen og efter forskriftsprocedure med kontrol i
artikel 5a i Radets afggrelse 1999/468/EF, jf. artikel 12 i forordningen nr. 182/2011.

Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen forslaget for Radet og Europa-
Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut
flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Rdet og Europa-Parlamentet



tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der ikke kvalificeret flertal i
Den Stéende Komité, forelaegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig med kvalificeret fler-
tal inden for 2 méneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet. Hvis Radet vedta-
ger forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-Parlamentet til le-
galitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden for en frist pé 4
méneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til skriftlig afstemning i REACH komiteen med frist i juli 2020.

Formal og indhold

Alle stoffer, der far en harmoniseret klassificering som kreeftfremkaldene i kategori 1B ifolge Europa-

Parlaments og Rédets Forordning (EF) Nr. 1272/2008, skrives ind i tilleeg 2 under punkt 28 i bilag

XVII i REACH. Stofferne begrenses siledes som kemiske stoffer som sddan og i blandinger til forbru-

gere. Kommissionen foreslar som folge af vedtagelse af harmoniseret klassificering som kreaftfremkal-

dende i kategori 1B, at der tilfgjes 6 stoffer pa listen i tilleeg 2:

- Metallet kobolt: Stoffet har udbredt industriel anvendelse f.eks. som katalysator. Stoffet har histo-
risk anvendelse som blét farvestof.

- Tre polyaromatiske kulhydrater (PAH’er): benzo[rst]pentaphene, dibenzo[b,def]chrysene og 1,2-
dihydroxybenzene. PAH’er er stoffer, der typisk kan forekomme i “olieprodukter”, som f.eks. olie,
gummi og sort farvestof.

- Acetaldehyd: Stoffet anvendes industrielt.

- Spirodiclofen: Stoffet anvendes som pesticid.

Alle stoffer, der far en harmoniseret klassificering som skadelige for forplantningsevnen i kategori 1A
og 1B ifelge Europa-Parlaments og Radets Forordning (EF) Nr. 1272/2008, skrives ind i henholdsvis
tilleeg 5 og 6 under punkt 30 i bilag XVII i REACH. Stofferne begranses siledes som kemiske stoffer
som sddan og i blandinger til forbrugere. Kommissionen foreslar som falge af vedtagelse af harmonise-
ret klassificering som skadelige for forplantningsevnen i kategori 1A eller 1B, at der tilfgjes et stof pa
listen i tilleeg 5 og ti stoffer pa listen i tilleeg 6:

- Methylmercuric chlorid (tilleeg 5): Stoffet er en organisk kviksglvforbindelse. Stoffet har vaeret an-
vendt som biocid.

- Metallet kobolt: Se ovenfor.

- Ogxirane: Stoffet anvendes dels til syntese af andre kemiske stoffer og dels som biocid.

- Ethanol, 2,2"-iminobis-, N-(C13-15 branched and linear alkyl) derivs: Stoffet er et blandingspro-
dukt med industriel anvendelse.

- 2-benzyl-2-dimethylamino-4’-morpholinobutyrophenone (DBMP): DBMP er en sékaldt photoini-
tiator, der anvendes til at produktion af bl.a. silikone polymerer og hydro-geler, der efterfolgende
anvendes til medicinske formal mm.

- Diisohexyl ftalat (DIOP): Stoffet har sandsynligvis anvendelse som blgdgerer i PVC.

- Tre svampemidler: propiconazole, 1-vinylimidazole og 2-methylimidazole.

- Halosulfuron-methyl (ISO): Stoffet anvendes som pesticid.

- Dibutylbis(pentane-2,4-dionato-O,0")tin: Stoffet er en organotinforbindelse, der anvendes som
katalysator til fremstilling af bindemidler i maling, lak og lim. Produkterne kan indeholde rester af
stoffet.

Punkt 28-30 i bilag XVII i REACH begranser stoffer, der er kraeftfremkaldende, skader arveanlaeggene
og skader forplantningsevnen, som kemiske stoffer som sddan og i blandinger til private forbrugere.
Da stofferne pd sammenlignelig vis begranses af Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EU)



2017/745%, der regulerer medicinsk udstyr, foreslar kommissionen, at medicinsk udstyr undtages fra
punkt 28-30 i bilag XVII p4 linje med leegemidler, kosmetik, mm. I Europa-Parlamentets og Radets
Forordning (EU) 2017/745 er der givet mulig for, at et nationalt bemyndiget organ kan foretage sund-
hedsafvejninger og give konkrete undtagelser.

Industrien har informeret Miljo og Fodevareministeriet om, at det Europaiske Kemikalieagentur pt.
behandler et forslag til harmoniseret klassificering af borater. Borater har udbredt anvendelse i veeske
til kontaktlinser, dvs. et kemisk stof i en blanding til private forbrugere. Veaske til kontaktlinser falder
ogsé ind under reglerne for medicinsk udstyr. Industrien har vurderet, at brugen af borater i vaeske til
kontaktlinser ikke udger en risiko. Der kan kun gives en undtagelse til fortsat brug af borater i vaeske
til kontaktlinser, hvis medicinsk udstyr undtages fra punkt 28-30 i bilag XVII, og industriens bereg-
ninger vil i sa fald skulle kvalitetssikres af de nationale bemyndigede organer. Miljo og Fadevaremini-
steriet er ikke bekendt med andre tilfeelde af medicinsk udstyr, hvor der bruges et kemisk stof som sé-
dan eller i en blanding til forbrugere, der er kreftfremkaldende, skader arveanlaeggene eller skader for-
plantningsevnen, og hvor det vil veere relevant at foretage en sundhedsafvejning.

Kommissionens forslag har desuden til formal at opdatere bilag XVII i REACH med hensyn til:

- Punkt 3: Opdatering af regulering af vaesker til olielamper jf. blandt andet Europa-Parlaments og
Rédets Forordning (EF) Nr. 1272/20082.

- Punkt 22, 67 og 68: Tilpasning af regler om svaert nedbydelige organiske miljogifte sdledes, at tre
stoffer, der er identificeret som sveert nedbrydelige miljagifte under Stockholmkonventionen regu-
leres ift. de strengere regler under Europa-Parlaments og Radets Forordning (EU) 2019/10213 og
ikke under REACH.

- Punkt 28 - 30: Opdatering af ordlyden i tilleeg 1 — 6, jf. Europa-Parlaments og Rédets Forordning
(EF) Nr. 1272/2008 om Kklassificering, merkning og forpakning.

- Punkt 43: Opdatering af testmetoder til kontrol af overholdelse af forbud mod visse azo-farvestof-
fer.

- Punkt 46: Sletning af CAS nr. i begrensningen af produktion og brug af nonylphenol, da det util-
sigtet har indsnaevret begrensningen.

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 pé legalitets-
kontrol i forhold til om Kommissionen har overskredet sine befgjelser i forbindelse med forslaget; om
udkastet ikke er foreneligt med basisretsaktens formal eller indhold, eller om det ikke overholder neer-
hedsprincippet eller proportionalitetsprincippet.

Neaerhedsprincippet

Da der er tale om en gennemforselsforanstaltning til en allerede vedtaget retsakt, hvor formalet vedrg-
rer realiseringen af det indre marked, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med neer-
hedsprincippet.

1 Europa-Parlamentet og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om a&ndring af direktiv
2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af Rédets direktiv 90/385/EQF
0g 93/42/EQF

2 Europa-Parlamentet og Radets forordning (EF) Nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassificering, markning og emballe-
ring af stoffer og blandinger og om sndring og ophavelse af direktiv 67/548/EJF og 1999/45/EF og om a&ndring af forordning
(EF) nr. 1907/2006

3 Europa-Parlamentet og Rédets forordning (EU) 2019/1021 af 20. juni 2019 om persistente organiske miljogifte



Galdende dansk ret
Der er ingen dansk lovgivning pa omradet.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser i Danmark. Forslaget gor EU

reglerne pa omradet mere entydige.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at medfere vasentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes endvidere ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske kon-
sekvenser.

Forslaget skonnes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet det begraen-
ser en raekke skadelige stoffer i forbrugerprodukter, om end de fleste stoffer kun har industriel anven-
delse eller anvendelse som bekeempelsesmiddel. Der strammes desuden op pa reglerne for sveert ned-

brydelige miljogifte, og der indferes bedre metoder til kontrol.

Horing
Forslaget har vaeret i skriftlig hering i EU Miljg-specialudvalget, hvor der er indkommet hgringssvar

fra Forbrugerrddet Taenk, som stotter forslaget.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere et kvalificeret flertal for forslaget blandt medlemsstaterne.

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

grenses, ligeledes statter regeringen tiltag, der gor reglerne mere entydige. Regeringen agter pa den
baggrund at stette forslaget.

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