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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om at traekke kravet
tilbage angaende yderligere testning af stoffet ethoxyleret og propoxyleret
ethylendiamin i henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1907/2006 om registrering, vardering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH) (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om at tilbagekalde en tidligere
beslutning om yderligere testning af stoffet ethoxyleret og propoxyleret ethylendiamin i forbindelse
med registrering i henhold til REACH-forordningens artikel 41, stk. 3. Forslaget har til formdl at
rette op pd, at Kommissionen ved en fejl havde pdlagt den Nederlandske virksomhed, Dow Benelux
B.V., at foretage yderligere testning af stoffet ethoxyleret og propoxyleret ethylendiamine.
Kommissionen havde overset, at registranten havde oplyst, at deres produktion af stoffet var
reduceret til mindre end 1000 tons per ar, hvorved betingelserne for at pdlaegge registranten at
gennemfore en udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation for at undersoge
effekter pd forplantningsevnen ikke var opfyldt. Forslaget forventes sat til afstemning i REACH-
komitéen den 7. marts 2019. Forslaget vurderes ikke have lovgivningsmaessige konsekvenser.
Forslaget forventes ikke at have indflydelse pa beskyttelsesniveauet i EU generelt, herunder i
Danmark. Sagen forventes ikke at have okonomiske eller administrative konsekvenser for
erhveruslivet — ej heller statsfinansielle konsekvenser. Regeringen finder generelt, at kemiske stoffers
egenskaber og virkning pa mennesker og miljo skal underseges grundigt. Her er der dog tale om, at
en virksomhed fejlagtigt er blevet pdlagt at gennemfore en test, som der ikke er belaeg for i REACH-
forordningen. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakt om at tilbagekalde afgorelse C(2017)
5839 om yderligere testning af stoffet ethoxyleret og propoxyleret ethylendiamin i henhold til artikel
41, stk. 3, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 om registrering, vurdering og
godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH).

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 51, stk. 7. Afstemning sker i henhold til artikel
133, stk. 3, 1 REACH-forordningen og efter undersggelsesproceduren i henhold til artikel 5 i Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og
principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefgjelser.

Ved kvalificeret flertal for forslaget i komitéen vedtager Kommissionen forslaget. Hvor der hverken er
kvalificeret flertal for eller imod i komitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, hvis et simpelt
flertal i komiteen modsetter sig vedtagelse. Kommissionen kan dog valge enten at forelaegge forslaget



for en appelkomité inden for 1 méned eller at foreleegge et revideret forslag for komitéen inden for 2
maneder. Det samme gaelder, hvor der er kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen
vurderer, at foranstaltningerne er ngdvendige. Kommissionen kan vedtage forslaget i tilfaelde af et
kvalificeret flertal for forslaget i appelkomitéen, samt hvor der i appelkomitéen hverken er kvalificeret
flertal for eller imod forslaget.

Forslaget er sat til afstemning pa naeste made i REACH-komitéen den 7. marts 2019.

Formal og indhold

I overensstemmelse med artikel 41, stk. 1 i REACH-forordningen udferte Det Europiske
Kemikalieagentur (ECHA) en kontrol af registeringen fremsendt af virksomheden Dow Benelux B.V.
for stoffet ethoxyleret og propoxyleret ethylendiamin.

ECHA konkluderede, at det indsendte registreringsdossier ikke levede op til registreringskravene
under REACH. Stoffet var registreret i en maengde pa over 1000 tons per ar, hvor der er krav om en
udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation for at undersege effekter pa
forplantningsevnen. Registranten havde foreslet at tilpasse testkravet, men ECHA vurderede, at
forslaget ikke var i overensstemmelse med de gaeldende tilpasningsmuligheder for at undga
test/dyreforsgg under REACH forordningen.

ECHA udarbejdede pa dette grundlag et udkast til afgerelse, som blev forelagt ECHAs
Medlemsstatsudvalg. Udvalget kunne dog ikke komme til enighed, fordi der under REACH -
forordningen pé det tidspunkt, hvor registranten indsendte sin registrering, var krav om en to-
generations reproduktionstoksicitetsundersogelse og ikke en udvidet reproduktionstoksicitets-
undersogelse i én generation, som farst efterfolgende er blevet etableret som den testmetode, der skal
anvendes til at belyse effekter pa forplantningsevnen. Da ECHAs udKkast til afggrelse ikke kunne
vedtages enstemmigt i ECHAs medlemsstatsudvalg, blev det, i overensstemmelse med proceduren i
REACH-forordningen, fremsendt til Kommissionen.

I overensstemmelse med artikel 50, stk. 1 sendte Kommissionen et udkast til beslutning i hgring hos
registranten. I hgringssvaret til Kommissionen oplyste registranten, at produktionen var faldet til
under 1000 tons per ar. Kommissionen oversd informationen og vedtog gennemfoarselsretsakt
(C(2017)5839) den 1. december 2017, der palagde registranten at gennemfore testen, som specificeret i
Bilag 10, sektion 8.7.3.

Registranten er efterfolgende blevet informeret om Kommissionens fejl. Registranten skal leve op til
kravene i Bilag IX for stoffer registreret i tonnagebéndet 100 til 1000 tons per ar, hvor der ikke er krav
om et udvidet reproduktionstoksicitetsundersogelse i én generation med mindre der er indikation i
tidligere studier pé reproduktionsskadelige effekter, hvilket ECHA har vurderet, at der ikke er.

Der er séledes ikke grundlag for at kraeve yderligere testning af stoffet, og den tidligere udstedte
afgarelse skal derfor tilbagekaldes.

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemfoarelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor
regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med narhedsprincippet.



Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt er ikke relevant for dansk lovgivning, da forslaget
henvender sig til en konkret virksomhed uden for Danmark.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget har ingen vaesentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller
konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have veesentlige samfundsgkonomiske
konsekvenser. Forslaget vurderes endvidere ikke at medfere neevneveerdige erhvervsgkonomiske
konsekvenser.

En vedtagelse af forslaget skennes ikke at have indflydelse pa beskyttelsesniveauet i Danmark og EU,
da det opretholder status quo.

Horing
Forslaget har vaeret i horing i EU Miljespecialudvalget. Der er ikke modtaget kommentarer.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at vaere et kvalificeret flertal af medlemsstater, som vil stotte forslaget.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan generelt stotte, at stoffers egenskaber og virkning p4 mennesker og miljo skal
undersoages grundigt. En sddan vurdering af stoffers egenskaber og virkninger er et af de
grundlaeggende elementer i REACH-forordningen. Et indgdende kenskab til stoffers egenskaber og
virkninger er en forudsatning for, at der kan foretages en sikker handtering og eventuel ngdvendig
regulering af et givet stof. Det pagaldende forslag beror dog pa, at Kommissionen har overset
information indsendt af registranten angdende reduktion af den producerede maengde, hvorved
betingelserne for at palagge registranten yderligere testning ikke leengere er opfyldt. Kommissionens
forslag ophaever derfor den tidligere beslutning om gennemforsel af test, som fejlagtigt var blevet
palagt registranten. Regeringen agter pa den baggrund at statte forslaget.

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