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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af an-
vendelser af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenoletho-
xylat, OPE) og 4-nonylphenol, ethoxyleret (NPE) i produkter til medicinsk diag-
nostik i henhold til Europa-Parlamentets og Réidets forordning (EF) nr.
1907/2006 (REACH) (komitésag)

KOM-dokumenter foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af anvendelsen af
stoffet 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) og 4-nonylphenol,
ethoxyleret (NPE) i produkter til medicinsk diagnostik i henhold til Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitésag). Forslagene giver tilladelse til fortsat anven-
delse til tre konsortier af virksomheder anfort af Abbott, Beckman og Qiagen samt de tre virksomhe-
der Biokit S.A., Roche GmBH og Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH, som tilsammen
daekker 18 virksomheder beliggende i Irland, Tyskland, Tjekkiet, Frankrig, Spanien, Italien og Ne-
derlandene. Ansegningerne dakker endvidere mere end 100.000 laboratorier og hospitaler i hele
EU, som aftager virksomhedernes produkter. Tilladelserne gives efter optag pa godkendelseslisten,
bilag X1V i REACH, til anvendelser af stofferne i perioder pa 4 til 12 ar fra solnedgangsdatoen, af-
haengig af den specifikke anvendelse. Forslagene blev draftet pa et videomode i REACH-komitéen d.
27. oktober 2022 med mulig efterfolgende afstemning 1 skriftlig procedure. Forslagene forventes tkke
at have naevnevardige okonomiske eller administrative konsekvenser for erhveruvslivet - ej heller
statsfinansielle konsekvenser. Forslagene forventes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet. Regeringen
onsker generelt at begraense anvendelse af szrligt problematiske stoffer i de tilfaelde, hvor der ikke
kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I de konkrete sager er be-
kymringen ved anvendelserne af stofferne ikke relateret til eksponering for arbejdstagere eller men-
nesker via miljoet, men relateret til hormonforstyrrende effekter i miljoet af nedbrydningsproduk-
terne octyl- og nonylphenol. Konsekvenserne af udledning af octyl- og nonylphenol kan ikke kvantifi-
ceres sociookonomisk. Udledningen af octyl- og nonylphenol estimeres til maksimalt at vaere hen-
holdsvis 3.700 kg og 1.800 kg pr. ar. De beskrevne risikohdndteringsforanstaltninger og anvendel-
sesforhold er ikke tilstrackkelige til at sikre, at udledningen til miljoet minimeres. Kommissionen har
derfor fastsat yderligere krav i godkendelserne om delvis reduktion i anvendelsen af OPE og NPE
med deadlines i perioden fra 2024 til 2027. Deadlines og reduktionsmdl er afhaengige af den speci-
fikke anvendelse. Derudover har kommissionen fastsat krav om udarbejdelse af en analyse af mulig-
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hederne for aftagervirksomheders behandling af OPE- og NPE-holdigt spildevand samt efterfol-
gende opsamling og afskaffelse af OPE- og NPE-holdigt affald. Regeringen vurderer, at de pélagte
krav vil fore til minimering af udledningen sa vidt som teknisk og praktisk muligt. Der findes ikke
alternativer til de specifikke anvendelser af stofferne. Regeringen agter pa den baggrund at stotte
forslagene, idet der leegges stor vagt pa at godkendelsesperioderne maksimalt fastseettes til 7 Gr og
pd fastlaeggelsen af mere ambitiose reduktionsmal for ansegninger med mindre end 70 % reduktion
inden 2026.

Baggrund

Kommissionen har fremlagt forslag til gennemforelsesretsakter om godkendelse af anvendelsen af 4-
(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) og 4-nonylphenol, ethoxyle-
ret (NPE) i produkter til medicinsk diagnostik.

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

Forslagene behandles i en undersggelsesprocedure i REACH-komiteen. Afgiver komitéen en positiv ud-
talelse med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen forslaget. Afgiver komitéen en negativ udtalelse
med kvalificeret flertal, vedtager Kommissionen ikke forslaget, idet Kommissionen inden for to maneder
kan foreleegge komitéen et aendret forslag eller inden for en méned kan foreleegge forslaget for appelud-
valget. Afgives der ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal, kan Kommissionen inden for to maneder
forelaegge komitéen et &ndret forslag eller inden for en méaned forelaegge forslaget for appeludvalget.
Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en negativ udtalelse om forslaget, kan Kommissionen ikke
vedtage forslaget. Afgiver appeludvalget med kvalificeret flertal en positiv udtalelse, vedtager Kommis-
sionen forslaget. Afgiver appeludvalget ikke nogen udtalelse med kvalificeret flertal kan Kommissionen
vedtage forslaget.

Forslagene blev droftet pa et mgde i REACH-komitéen d. 27. oktober 2022 med efterfolgende afstem-
ning i skriftlig procedure.

Formal og indhold
REACH-forordningens afsnit VII indeholder en godkendelsesordning for seerligt problematiske stoffer.

Godkendelsesordningens formal er at sikre, at det indre marked fungerer efter hensigten, samtidig med
at det sikres, at risici i forbindelse med serligt problematiske stoffer er tilstrackkeligt kontrolleret, og at
disse stoffer efterhanden erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier, hvis disse er gkonomisk
og teknisk levedygtige, jf. REACH artikel 55.

Processen med udfasning af sarligt problematiske stoffer starter ved optagelsen af stoffet pa kandidat-
listen, hvor en del virksomheder begynder 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 stadig har et behov for markedsforing eller anvendelse af stofferne, ansgge om og fa godken-
delse hertil, idet de skal dokumentere tilstraeekkelig kontrol af risici, eller at de sociogkonomiske fordele
opvejer risici.

Forordningens bilag XIV indeholder de stoffer, for hvilke der kraves en godkendelse, for de kan mar-
kedsfares eller anvendes efter den sdkaldte "solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvor anvendelse skal op-
hore, med mindre der er indsendt en ansggning om godkendelse). I ansggningen om godkendelse af
fortsat markedsfering eller anvendelse skal virksomheden godtgore, at stoffet kan anvendes sikkert, og



at der ikke findes egnede alternativer. I de tilfaelde, hvor behandling af sagen er pabegyndt efter solned-

gangsdatoen, gives godkendelsen fra vedtagelsesdatoen jf. REACH Afsnit VII.

Forslagene til gennemforelsesretsakterne vedrerer forvaltningsafgerelser, hvorefter Kommissionen

treeffer afgorelse vedrarende ansegninger fra tre konsortier af virksomheder anfort af Abbott, Beckman

og Qiagen samt de tre virksomheder Biokit S.A., Roche GmBH og Siemens Healthcare Diagnostics

Products GmbH som tilsammen dekker 18 virksomheder beliggende i Frankrig, Irland, Italien, Neder-

landene, Spanien, Tyskland og Tjekkiet samt mere end 100.000 laboratorier og hospitaler i EU, der
aftager deres produkter om fortsat produktion med anvendelse af ca. 18 tons om é&ret af 4-(1,1,3,3-

tetramethylbutyl) phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) og ca. 2,4 tons om é&ret af 4-
nonylphenol, ethoxyleret (NPE):

LI I o L

Til anvendelse i isolation af proteiner til produktionen af in vitro diagnosticeringsprodukter.
Til formulering af reagenser til in vitro diagnosticeringsprodukter.

Til formulering af rengeringsoplesninger til analyseudstyr til in vitro diagnostik.

Til anvendelse af reagenser i in vitro diagnosticeringsprodukter.

Til anvendelse af renggringsoplasninger til analyseudstyr til in vitro diagnostik.

Virksomhederne fremsendte i perioden den 13. maj til den 19. juni 2019 ansggninger om godkendelse
af 4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxyleret (octylphenolethoxylat, OPE) til ovennaevnte anven-
delser. Ansggningerne har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen veret behandlet af det
Europaiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og sociogkonomisk vur-
dering, SEAC, som i perioden den 17. september 2020 til den 10. juni 2021 til har afgivet folgende ud-
talelser:

RAC konkluderede, at der ikke kan fastsaettes en nedre grense for, hvornir stofferne er
hormonforstyrrende i miljeet. Udvalget konkluderede endvidere, at de risikohandterings-
foranstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningerne, generelt er passende og
effektive i forhold til minimere udledningerne til miljoet relateret til anvendelse 1 0g 2, men generelt
ikke passende og effektive for anvendelser 3, 4 og 5. RAC konkluderede desuden, at de samlede
udledninger af OPE til miljoet fra spildevand relateret til anvendelserne udger op til 683 kg (Abbott
fra en anvendelse pa 1.200 kg), 305 kg (Beckman fra en anvendelse pé 2.010 kg), 23 kg (Biokit fra
en anvendelse pa 200 kg), 526 kg (Roche fra en anvendelse pa 2.080 kg), 412 kg (Qiagen fra en
anvendelse pd 1.650 kg) og 2.000 kg (Siemens fra en anvendelse pa 11.000 kg). Udvalget
konkluderede desuden, at de samlede udledninger af NPE til miljget fra spildevand udger op til
1740 kg (Beckman fra en anvendelse pd 2000 kg), 34 kg (Roche fra en anvendelse pa 274 kg) og o
kg (Qiagen fra anvendelse pé 150 kg). RAC anbefalede for anvendelser 3, 4 og 5, at alle vasker og
fast affald opsamles efter anvendelse og behandles pa en passende méade, sa udledningen til miljoet
minimineres, si vidt det er teknisk og praktisk muligt. RAC konkluderede, at de foresldede krav
forventes at medfore, at risikohdndteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold er passende og
effektive i forhold til at begraense risikoen.

SEAC konkluderede, at der ikke pd nuveerende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og gkonomisk gennemfgrlige for ansegerne. SEAC bemaerkede, at
ansggernes substitutionsplaner er trovaerdige, og at OPE og NPE forventes udfaset i de forskellige
anvendelser i lobet af maksmalt 12 ar, atheengig af de forskellige virksomheders produktportefaljer
og muligheden for at substituere i flere produkter samtidigt pa baggrund af faelles bagvedliggende
produktionsprocesser. SEAC har desuden konkluderet, at de sociogkonomiske fordele ved fortsat
anvendelse udger mindst 1,4 mia. euro om &ret for virksomhederne. SEAC har ikke kvantificeret
yderligere socioskonomiske konsekvenser men bemarker, at medicinsk diagnostik kvalitativt set



er en fordel for samfundet, og at der udferes millioner af tests om &ret i EU med ansggernes
diagnostiske produkter. SEAC har anbefalet frister for fornyet vurdering varierende fra 2 til 12 &r,
differentieret for hver ansegning og specifikke produktgrupper i hver ansggning.

Kommissionen anbefaler pd ovenstdende baggrund, at der gives frister for fornyet godkendelse, som
anbefalet af SEAC med undtagelse af Abbott konsortiet, der havde ansggt om 2 &rs frist for fornyet god-
kendelse til anvendelse af en rackke produkter, der neesten var fuldt substitueret med anvendelse af yder-
ligere 10.000 kg OPE (med en udledning pa 4.680 kg). Disse anvendelser er i mellemtiden fuldt udfaset.
Kommissionen anbefaler folgende frister for fornyet fra solnedgangsdatoen d. 4. januar 2021 for under
forudsaetning af anvendelse af de risikohandteringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som anse-
geren har beskrevet:

Abbott: 4 og 7 ars frister for fornyet godkendelse med krav om henholdsvis 72 % reduktion inden
2024 0g 78 % reduktion inden 2026.

Beckman: 5, 7 og 12 ars frister for fornyet godkendelse med krav om henholdsvis 95 % reduktion
inden 2027, 95 % reduktion inden 2026 og 93 % reduktion inden 2026.

Biokit: 12 ars frist for fornyet godkendelse med krav om sammenlagt 30 % reduktion inden
2026.

Roche: 7 ars frist for fornyet godkendelse med krav om sammenlagt 89 % reduktion inden 2026.
Qiagen: 5 og 10 éars frister for fornyet godkendelse med krav om sammenlagt 40 % reduktion
inden 2025.

Siemens: 9 og 12 irs frister for fornyet godkendelse med krav om sammenlagt 72 % reduktion
for begge anvendelser inden 2026.

Derudover er det et krav, for anvendelser 1, 2 og 3, at

ansggerne sikrer, at spildevand fra rensning af udstyr behandles pa passende vis, sd udlednin-
gen til miljget minimeres, sa vidt det er praktisk og teknisk muligt.

ansggerne mindst fire gange arligt gennemforer maleprogrammer af indholdet af OPE og NPE
(Beckman og Qiagen) i spildevand.

For anvendelse 4 og 5 er det et krav, at

de aftagere af ansggers produkter, der allerede opsamler vasker og fast affald efter anvendelse,
skal fortsatte dette og sikre minimering af udledningen til miljoet.

de aftagere af ansggers produkter, der ikke allerede opsamler vasker efter anvendelse, skal
meddele det spildevandsanlag, som de er tilsluttet, at de udleder OPE, maengden af spildevand
og koncentrationen af OPE i det spildevand.

ansggerne skal gennemfere analyser af mulighederne for at aftagervirksomheder kan opsamle
spildevand og behandle dette pd passende vis, inkl. mulighederne for rense vandet for udledning
til spildevandssystemet.

ansgger og aftagervirksomheder skal dokumentere resultaterne af analysen og de lgsninger,
som implementeres pa baggrund af analysen.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslagene til gennemforelsesretsakter.

Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens

vurdering, at det folger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med narhedsprincippet.



Gazldende dansk ret
Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakter under REACH-forordningen har direkte retsvirk-
ning i Danmark og skal ikke implementeres i dansk ret.

Konsekvenser
En vedtagelse af forslagene har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Forslagene har ingen statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller konse-
kvenser for EU’s budget. Forslagene skannes ikke at medfare naevnevardige erhvervs- eller samfunds-
gkonomiske konsekvenser. En vedtagelse af forslagene skennes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i
Danmark og EU, da udledningerne er minimeret, sa vidt det er teknisk og praktisk muligt.

Det bemerkes, at afledte nationale udgifter som folge af EU-retsakter atholdes inden for de bergrte mi-
nisteriers eksisterende bevillingsrammer, jf. budgetvejledningens bestemmelser herom.

Heoring

Forslagene har vaeret sendt i hering i EU-Miljespecialudvalget i perioden 14. oktober — 20. oktober
2022. Der er indkommet svar fra Fagbevagelsens Hovedorganisation (FH), der bemarker, at godken-
delsesperioderne bgr forkortes til 5 ar, s& man tidligere kan vurdere effektiviteten af Kommissionens
reduktionskrav og andre krav, samt fastleegge mere ambitigse reduktionsmal. Desuden er FH skeptisk
over for SEACS konklusion om, at der ikke pa nuvaerende tidspunkt findes alternative stoffer, der er
gkonomisk gennemfarlige for ansegerne, idet FH papeger, at ansggerne er store, velfunderede interna-
tionale koncerner. FH’s hgringssvar har ikke givet anledning til en a&ndring af regeringens forelgbige
generelle holdning.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere et flertal af medlemsstater, som vil statte forslagene.

Regeringens forelabige generelle holdning
Det er regeringens generelle holdning, at de szerligt problematiske stoffer, som er prioriteret og optaget

pé REACH, Bilag XIV, som udgangspunkt skal erstattes af egnede alternative stoffer eller teknologier,
hvis disse er gkonomisk og teknisk levedygtige. Indtil dette kan opnas, skal risici ved fortsat anven-
delse veere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de sociogkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje
eventuelle risici for mennesker og miljg.

Forslaget til gennemforelsesretsakt tager herudover udgangspunkt i, at ansggeren skal overholde de
generelle krav i REACH om kontrol af risici for mennesker og miljo samt gaeldende arbejdsmiljg- og
miljokrav. Regeringen finder, at de palagte krav vil fare til minimering af udledningen sa vidt som
teknisk og praktisk muligt, og at der derved er redegjort for et tilstraekkeligt beskyttelsesniveau.
Regeringen bemerker imidlertid, at ansggningerne omfatter et meget stort antal laboratorier og
hospitaler i EU, samt at Kommissionens forslag indeholder krav om delvis reduktion, som skal
gennemfares perioden fra 2024 til 2027. Godkendelser pé 10 og 12 ar vil imidlertid ikke give
muligheden for at vurdere effektiviteten og gennemfoarslen af disse krav. Regeringen finder endvidere,
at der ikke findes egnede alternativer til de specifikke anvendelser.

Regeringen agter pa den baggrund at stgtte forslagene, idet der laegges stor vagt pd at godkendelsespe-
rioderne forkortes til maksimalt 7 ar sdledes, at man tidligere kan vurdere effektiviteten af Kommissio-
nens reduktionskrav samt fastleeggelsen af mere ambitigse reduktionsmal for ansggninger med mindre
end 70 % reduktion inden 2026.



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