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Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse afanvendelsen af stof-
fet 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) i produkter til medicinsk diagnostik i hen-
hold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)nr.1907/2006 (REACH) (komitésag). For-
slaget givertilladelsetil fortsat anvendelse af OPE i produkter til medicinsk diagnostik til virksomhe-
denAbbottDiagnostics GmBH fra Tyskland. Tilladelsen gives efter optag pa godkendelseslisten, bi-
lag XIV i REACH, tilanvendelseafstoffetienperiode pa 7 Grfra solnedgangsdatoen. Forslaget blev
droftet pd et videomode i REACH-komitéen d. 24. junimed efterfolgende afstemning iskriftlig proce-
dure med frist den 16. august 2021. Forslaget forventes ikke at have navnevardige okonomiskeeller
administrative konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller statsfinansielle konsekvenser. Forslaget for-
ventes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet. Regeringen onsker generelt at begraense anvendelse af
seerligt problematiske stofferide tilfaelde, hvor derikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der
findes egnede alternativer. I den konkrete sag er bekymringen ved anvendelse afstoffet ikke relateret
til eksponering for arbejdstagere eller menneskervia miljoet, men relateret til hormonforstyrrende
effekterimiljeet afnedbrydningsproduktet octylphenol. Konsekvenserne afudledning afoctylphenol
kan ikke kvantificeres sociookonomisk. Udledningen afoctylphenol estimeres tilmaksimalt at vaere
12,5 kg pr. ar. De beskrevnerisikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforholderikke til-
straekkelige til at sikre, at udledningen til miljoet minimeres. Kommissionen har derfor fastsat yderli-
gere krav i godkendelsen om opsamling og afskaffelse af OPE-holdigt affald. Regeringen vurderer,
atde pdlagte krav vil fore til minimering afudledningen s vidt som teknisk og praktisk muligt. Der
findesikke alternativertil den specifikke anvendelse af stoffet. Regeringen agter pd den baggrundat
stotte forslaget.

Baggrund
Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvendelsen af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) i produktertil medicinsk diagnostik.

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

Forslagetbehandlesien 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



méneder kan foreleegge Komitéen et eendret forslag eller inden for en maned kan foreleegge forslaget
for appeludvalget. Afgives derikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden
for to maneder forelaegge komitéen et &2ndret forslag eller inden for en maned forelegge forslaget for
appeludvalget. Afgiver appeludvalget med kv alificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan
Kommissionen ikke vedtageforslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positivudta-
lelse, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtale lse med kvalificeret
flertal kan Kommissionen vedtage forslaget.

Forslagene blev droftet pd et videomode 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 serligt problematiske stoffer.
Godkendelsesordningens formal er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risiciiforbindelse med sarligt problematiske stoffer er tilstrackkeligtkontrolleret, og at
disse stoffer efterhdnden erstattes afegnede alternative stoffereller teknologier, hvis disse er gkonomisk
ogteknisklevedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning afserligt 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 pd REACH-forordningens bilag XTIV (fortegnelse over stoffer, der kraever
godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste ende skal de virksom-
heder, der stadighar et behov for markedsforing eller anvendelse afstofferne,ansggeom og fa godken-
delse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig 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-
kedsforeseller anvendes efter den sdkaldte "solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvoranvendelse skal op-
hore, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsforing eller anvendelse 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 vedrerer en forvaltningsafgerelse, hvorefter Kommissionen
treeffer afgorelse vedrerende ansggning fra Abbott Diagnostics GmBH fra Ty skland til fortsat produk-
tionmed anvendelse afca. 100kg (0,1 ton) om aretaf4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret
(OPE):

1. Til anvendelseiinvitro diagnosticeringsprodukter til at detektere genetiske afgivelser i humant
veev forbundet med kreeft.

Abbott Diagnostics GmBH fremsendte den 25. maj 2019 ansggning om godkendelse af 4-(1,1,3,3-
tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (OPE) til ovennavnte anvendelse. Ansggningen harihenhold til
procedurerne i REACH-forordningen veret behandlet afdet Europaiske Kemikalieagentur, ECHA, i
udvalgenefor risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk vurdering, SEAC, som den 19. maj2020 har
afgivet folgendeudtalelser:

o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre granse for, hvornar stoffet er
hormonforstyrrende i miljoet. Udvalget konkluderede endvidere, at de risikohdndterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningen, ikke er passende og



effektive i forhold til minimere udledningerne til miljoet. RAC konkluderede desuden, at
anvendelsen kan medfare en udledning til miljoet pad op til 12,5 kgom aret. RAC anbefaler, at alle
vasker og fast affald opsamles efter anvendelse og bortskaffes pd en passende méde (f.eks.
afbrending). RAC konkluderede, at de foreslaede krav forventes at medfere at
risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold er passende og effektive i forhold til at
begreanse risikoen.

o SEAC konkluderede, at der ikke pad nuverende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og gkonomisk gennemforlige for ansggeren. SEAC bemerker, at
ansggers substitutionsplan er troveerdig, og at OPE forventes udfasetianvendelsen ved udgangen
af 2027.SEAChar desuden konkluderet, at de sociogkonomiske fordele for ansggeren ved fortsat
anvendelse udger 12 millioner euro over en 7 -arig periode. SEAC har ikke kvantificeret yderligere
sociogkonomiske konsekvenser men bemeerker, at medicinsk diagnostik af kreeft kvalitativt set er
en fordel for samfundet, ogat der udferes 400.000 testsom dreti EU med ansggers diagnostiske
produkt. SEAChar anbefalet en 7 -arig frist for fornyet vurdering.

Kommissionen anbefaler pa ovenstiende baggrund, at der gives 7 ars godkendelse fra solnedgangsda-
toend. 4.januar 2021 for de beskrevne anvendelser under forudszetningafanvendelse afde risikohand-
teringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ansggeren har beskrevet. Derudover er det et krav,
at ansggeren og aftagere af ansggers produkter opsamler alle vaesker og fast affald efter anvendelse og
bortskaffer dette affald pa en passende made.

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

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltningertil en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folgerheraf, at forslaget er i overensstemmelse med nerhedsprincippet.

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

i Danmark ogskal ikke implementeresidanskret.

Konsekvenser
En vedtagelseafforslaget haringenlovgivningsmassige konsekvenser.

Forslaget har ingenstatsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller konsekven-
ser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at medfore naevnevardige erhvervs- eller samfundsgkono-
miske konsekvenser.

En vedtagelseafforslaget skannes ikke at bergrebeskyttelsesniveauet i Danmark og EU, daudlednin-
gener minimeret, sd vidt det er teknisk og praktisk muligt.

Horing
Sagen har varetiskriftlighering i EU Miljgspecialudvalget.

Rédet for Grgn Omstilling anfarer, at godkendelsesperioden bar nedsattes til 5 &r med henblik p4 at
udvikle alternative overfladeaktive stoffer.

Det bemarkes hertil, at fristen for fornyet vurdering (godkendelsesperioden’) iser fastsaettes under
hensyntagen til ansggernes konkrete muligheder for at anvendealternative stoffer ellerteknologier,



men at der ogsé tages hensyn til risici og sociogkonomiskeforhold. I den aktuelle sag har Kemikalie-
agenturets Sociogkonomiske Komité vurderet, at ansggers substitutionsplan er troveerdig, og at OPE
forventes udfasetianvendelsen ved udgangen af2027.

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

Regeringens forelabige generelle holdning
Det erregeringens generelle holdning, at de seerligt 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 opnas, skal risicived fortsat anven-
delse veere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuellerisicifor menneskerog miljo.

Regeringen finder, at de palagte krav vil foretil minimering afudledningen sé vidt som teknisk og
praktiskmuligt, og at der derved er redegjortfor et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau. Regeringen
finder endvidere, at der ikke findes egnede alternativer til den specifikke anvendelse. Forslaget til
gennemfarelsesretsakt tager herudover udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de generelle krav
i REACH om kontrol afrisici for mennesker og miljo samt geeldende arbejdsmiljg- og miljokrav.

Regeringen agter pad denbaggrund at stotte forslaget.

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