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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvend elsen af stof-
fet diglym (bis(2-methoxyethyl) ether) som oploesningsmiddel i industriel produktion i henhold til Eu-
ropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag). Forslaget giver
tilladelse til fortsat anvendelse af diglym som oplesningsmiddel iindustriel produktion til den irland-
ske virksomhed A cton Technologies Ltd., samt to virksomheder, der er aftagere afderes produkter.
Tilladelsen gives efter optag pd godkendelseslisten, bilag XIV i REA CH, til fortsat at anvende stoffet i
enperiode pa12 arfra vedtagelsesdatoen. Forslaget blev droftet pd et videomoede i REA CH-komitéen
d. 24.juni med efterfolgende afstemning iskriftlig procedure med frist den 16. august2021. Forsla-
get forventesikke at have ekonomiske eller administrative konsekvenser for erhveruvslivet i Danmark
- ej hellerstatsfinansielle konsekvenser. Forslaget forventes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet i
Danmark. Ansegningen er Actons ansegning nummer to tilsamme anvendelse, hvor ansegning
nummerto indeholder en raekke forbedringer afrisikohandteringsforanstaltninger og anvendelses-
forholdiforholdtilden forste ansogning. REACHkomitéen har stemt om ansegning nummer étd.
27.april2021, men forslaget modtog ikke et kvalificeretflertal. Kommissionen genfremsatte et uaen-
dretforslag til ansegning nummerét pd modet d. 24. juni, hvorefter Kommissionen enten kanved-
tage forslaget, hvis det modtager et kvalificeret flertal eller ma afvise ansogningen. Kommissionen
forventes at saette bade forslaget om ansegning nummer ét og nummer to til skriftlig afstemning ef-
termodet. Regeringen onsker generelt at begraense anvendelsen af seerligt problematiske stofferide
tilfeelde, hvorderikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I den
konkrete sag drejer det sig om en specifik anvendelse af stoffet, hvor derikke findes egnede alternati-
ver. I ansegning nummer to vurderes de foreslaederisikohandteringsforanstaltninger tilstrakkelige
til at sikre arbejdstagere et beskyttelsesniveau, der svarertil det danske og til at sikre den generelle
befolkning via miljoet. Arbejdstagernes og den generelle befolknings udsaettelse er under graensen
for, at der kan ske skade pa forplantningsevnen,som folge afanvendelsen afstoffet. Regeringen ag-
terpa den baggrund at stette forslaget.



Baggrund
Kommissionen har fremlagtforslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse afanvendelsen af diglym
som oplgsningsmiddeliindustriel produktion.

Forslaget er fremlagt i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006
(REACH). Forslaget har hjemmeli REACH-forordningens artikel 64, stk. 8.

Forslaget behandlesien undersggelsesprocedurei REACH-komiteen. Afgiver Komitéen en positivud-
talelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver Komitéen en negativ udta-
lelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to
maneder kan foreleegge Komitéen et &ndret forslag eller inden for en maned kan foreleegge forslaget
for appeludvalget. Afgives derikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden
for to maneder foreleegge Komitéen et &ndret forslag eller inden for en méaned forelegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positivudta-
lelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret
flertal, kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslaget blev dreftet pa et videomade i REACH-komitéen d. 24. juni 2021 med efterfolgende afstem-
ning i skriftlig procedure med frist den 16. august 2021.

Formal og indhold
REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for saerligt problematiske stofter.

Godkendelsesordningens formal er at sikre, at det indremarked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risiciiforbindelse med sarligt problematiske stoffer er tilstraekkeligt kontrolleret, og at
disse stoffer efterhdnden erstattes afegnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er gkonomisk
ogteknisklevedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning afsaerligt problematiske stoffer starter ved optagelsen afstoffet pa kandidat-
listen, hvor en del virksomhederbegynder arbejdet med at skifte til egnede alternativer. Udfasningspro-
cessen fortsattes ved optagelse pA REACH-forordningens bilagXIV (fortegnelse over stoffer,derkraever
godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste ende skal de virksom-
heder, der stadig har et behov for markedsfering eller anvendelse af stofferne,ansgge om og fd godken-
delse hertil, idet de skal dokumentere tilstreekkelig kontrol afrisici, eller at de sociogkonomiske fordele
opvejer risici.

Forordningens bilag XIV indeholder de stoffer, for hvilke der kraeves en godkendelse, for de kan mar-
kedsfares eller anvendes efter den sékaldte “solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvoranvendelse skal op-
hore, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsforing elleranvendelse skal virksomheden godtgere, at stoffet kan anvendes sikkert, og
atderikke findes egnede alternativer. I de tilfzelde, hvor behandling afsagen er pdbegyndt eftersolned-
gangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen jf. REACH Afsnit VII.

Forslaget til gennemforelsesretsakten vedrereren forvaltningsafgerelse, hvorefter Kommissionen
traeffer afgorelse vedrerende ansggning fra virksomheden Acton Technologies Ltd. fra Irland, samt to
virksomheder, der aftager deres produkter, om fortsat anvendelse afca. 20 tons diglym arligt:

1. Til formulering afblandinger afsetsemiddel.
2. Til anvendelse som oplgsningsmiddeliaetsemiddel i fremstillingen afflourpolymeroverflader.



ActonTechnologies Ltd. fremsendte den 16. februar 2016 sin forste ansggning om godkendelse af dig-
lym til ovennavnte anvendelser. RACkonkluderede for den forsteansggning, at der ikke var doku-
menteret sikker brug, og Kommissionen fremsatte sit forslag til afstemning i REACH komitéen den 27.
april2021 med dels en afvisning for ansagger og tre afde virksomheder, som aftager deres produkter,
ogdelsen godkendelse for to afde virksomheder,som aftager ansggers produkter. Forslaget modtog
ikke et kvalificeret flertal ved afstemningen i REACH komitéen og Kommissionen forventes at frem-
legge forslagetigen for REACH komitéen d. 24. juni med mulig efterfalgende afstemning i skriftlig
procedure, hvorefter Kommissionen enten kan vedtage forslaget, hvis detmodtageret kvalificeret fler-
taleller mé afvise ansggningen. Ansggning nummer to geelder samme anvendelser ogiudgangspunkt
de samme virksomheder som ansggning nummer ét, men de tre virksomheder som aftager Actons pro-
dukter, ogsom er foresldet afvist i forste ansggning, er ikke med i ansggning nummer to.

Acton Technologies Ltd. fremsendte den 19. juni2020 sin anden ansggning om godkendelse afdiglym
til ovennavnteanvendelser, mens der endnu ikke var truffet afgorelse om den forste ansggning. Ansg-
ger har haft mulighed for at forsaette produktionen,da ansgger sggte inden fristen faor solnedgangsda-
toenfordiglyme den 22. august 2017, og Kommissionen ikke har truffet afgarelse for ansggningen.
Ansggningnummerto harihenhold til procedurerne i REACH-forordningen veret behandlet afdet
Europeiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk vur-
dering, SEAC, som den 5. maj2021 har afgivet folgende udtalelser:

o RAC konkluderede, at der kan fastsaettes en nedre granse for stoffets evne til skade
forplantningsevnen. Udvalgetkonkluderede endvidere, at risikoen er tilstraekkeligtkontrolleret, og
at de risikohéndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold,som er beskrevet i ansggningen, er
passende og effektiveiforhold tilat begraense risikoen forarbejdstagere og den generelle befolkning
via miljoet. RAC bemarkede, at ansggning nummer to indeholder systematisk lavere verdier for
malinger af udsattelsen for stoffet end den forste ansegning, og at malingerne klart viser, at
ansggers forbedrede risikohéndteringsforanstaltninger er effektive (blandt andet et lukket
robotsystem, forbedret punktudsug ogmere udbredtbrug afhandsker). RACanbefalede, at ansoger
og begge aftagervirksomheder skal fortsaette méalinger afarbejdstagernes udsattelse af stoffet, via
luft og via huden, samt udledning til miljoet. Endelig anbefalede RAC, at virksomhederne skal
undersgge muligheden for at foretage biomonitorering.

o SEAC konkluderede, at der ikke pad nuverende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og gkonomisk gennemforlige for ansegeren. SEAC bemarkede, at
ansgger aktivt har arbejdet pa udvikling af en alternativ teknologi, plasma behandling, men at
denne teknologifortsat hartekniske mangler. SEACkonkludererede, at alle potentielle alternativer
har tekniske mangler, og at de fremstillede produkter har anvendelser inden for flyindustri,
bilindustri og medicinske anvendelser, hvor certificering og validering af ny e teknologier tager lang
tid. SEAC har ikke sammenlignet de sociogkonomiske fordele med risici, da risici er tilstraekkeligt
kontrolleret, og udsettelsen er dermed under grensen for, at der kan ske skade pé
forplantningsevnen. SEAChar anbefalet en 12-4rig frist for fornyet vurdering.

Kommissionen anbefaler pd den baggrund, at der gives 12 irs godkendelse fra vedtagelsesdatoen til an-
sager for den beskrevne anvendelse under forudsatning af anvendelse af de risikohandteringsforan-
staltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningen. Derudover er det en forudseetning
for godkendelsen, at ansggeren gennemforer de tiltag, som RACanbefaler.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget til gennemforelsesretsakt.



Nzrhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltningertil en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens

vurdering, at det folgerheraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt under REACH-forordningen har direkte retsvirkning

i Danmark og skal ikke implementeresidanskret.

Konsekvenser
En vedtagelseafforslaget haringenlovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vesentlige statsfinansielle elleradministrative konsekvenserfor det offentlige eller
konsekvenserfor EU’s budget.

Forslaget skannes ikke at medfore nevnevardige erhvervs- eller samfundsgkonomiske konsekvenser.
En vedtagelseafforslaget skonnesikke at bergrebeskyttelsesniveaueti Danmark og EU, da stoffet ikke
genfindesiferdige produkter.

Hgring
Sagen har vearetiskriftlighering i EU Miljespecialudvalget.

Rédet for Grgn Omstilling anfarer, at fristen for fornyetvurdering ber reduceres til 5 ar, idet stoffeter
under udfasning.

Det bemarkes hertil, at fristen for fornyet vurdering ('godkendelsesperioden’) iser fastseettes under
hensyntagen til ansggernes konkrete muligheder for at anvende alternative stoffer ellerteknologier,
men at der ogséd tages hensyn til risici og sociogkonomiske forhold. I den aktuelle sag kan der fastseet-
tesen nedre grense for stoffets evnetil skade forplantningsevnen og udsettelsen er under grensen
for, at der kan ske skade pa forplantningsevnen. Endviderehar Kemikalie-agenturets Sociogkonomi-
ske Komité vurderet, at der ikke er mulighederfor substitution inden for en kort drraekke.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra danskside ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens forelabige generelle holdning
Det erregeringens generelle holdning, at de s@rligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget

pa REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes afegnede alternative stoffer ellerteknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisklevedygtige. Indtil dette kan opnés, skal risici ved fortsat anven-
delse veare tilstraeekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuellerisici for menneskerog miljo.

Regeringen finder, at der er redegjort for et tilstraekkeligtbeskyttelsesniveau svarende til det danske,
og at der ikke findes egnede alternativertil den specifikke anvendelse. Det bemaerkes, at den
beregnedemaksimale koncentrationilufteniarbejdsmiljoet er veesentligt lavere (kortvarigtop til 0,47
mg/m3) end Arbejdstilsynets greenseveerdi for arbejdsmiljeet (27 mg/m3). Forslaget til
gennemforelsesretsakt tager herudover udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de generelle krav
i REACH om kontrol afrisici for mennesker og miljo samt geeldende arbejdsmiljg- og miljgkrav.

Regeringen agter pd den baggrund at stotte forslaget.



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