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Kommissionens udkast til gennemforelsesretsakt om godkendelse til anvendelse af
stoffet diarsentrioxid i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets Forordning
(EF) 1907/2006 (REACH)

Komitésag

1. Resumé
Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse for
anvendelse af stoffet diarsentrioxid i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) 1907/2006 (komitésag). Forslaget har til formdl at give den
franske virksomhed Yara France tilladelse til fortsat anvendelse af stoffet
diarsentrioxid til fremstilling af ammoniak i en periode pd 22 maneder fra den
21. maj 2015. Forslaget er sat til afstemning via skriftlig procedure i REACH-
komitéen med svarfrist senest den 11. maj 2015. Forslaget vurderes ikke at have
lovgivningsmeessige konsekvenser eller pdvirke beskyttelsesniveauet i Danmark,
idet der er tale om en konkret forvaltningsafgerelse rettet mod en bestemt
virksomhed uden for Danmark. Regeringen onsker at begranse anvendelse af
saerligt problematiske stoffer i de tilfelde, hvor der ikke kan demonstreres sikker
brug, eller hvor der findes alternativer. I den konkrete sag er dette ikke tilfzeldet,
idet der er tale om en specifik anvendelse af stoffet diarsentrioxid, hvor
ansegeren har demonstreret sikker brug og endvidere pdlaegges yderligere
overvdgningsforpligtelser. Anseger har endvidere fremlagt en plan for
substitution med henblik pa overgang til et alternativt stof inden for de 22
mdneder, hvor undtagelsen er galdende. Regeringen kan derfor stotte, at
godkendelsen gives og agter derfor at stemme for forslaget.

2. Baggrund
Kommissionen har den 4. maj 2015 fremsendt udkast til gennemforelsesretsakt
om godkendelse af en virksomheds fortsatte anvendelse af stoffet diarsentrioxid i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) 1907/2006 (REACH)
med henblik pa afstemning i REACH-komitéen. Grundet sagens hastende karakter
har Kommissionen anmodet om, at afstemning sker ved skriftlig procedure i
henhold til artikel 8 REACH-komitéens procedureregler vedrerende
gennemforelsesretsakter. Virksomheden har fremsendt sin ansggning om
godkendelse efter udlgbet af ansggningsfristen. For at undga, at virksomheden
bliver tvunget til at indstille sin produktion, skal godkendelsen gives inden den 21.
maj 2015, som er sidste frist for at anvende stoffet uden godkendelse. Udkastet har
veret droftet pd et made i REACH-komitéen den 22.-23. april 2015.



Medlemsstaterne har i denne sag endvidere haft mulighed for at fremsaette
skriftlige kommentarer til udkast til gennemforelsesretsakt med frist den 29. april
2015. Fristen for den skriftlige afstemning er sat til den 11. maj 2015.

Udkast til forslag har hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8.
Afstemning skal derfor ske i henhold til forskriftproceduren, jf. artikel 133, stk. 3, i
REACH-forordningen. Forskriftproceduren er i dag aflost af
undersggelsesproceduren, jf. artikel 5 i Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EU) Nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefejelser.

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 modsatter
sig vedtagelse. Kommissionen kan dog valge enten at forelaegge forslaget for en
appelkomité indenfor 1 maned eller forelaegge et revideret forslag for komitéen
indenfor 2 maneder. Det samme gaelder, hvor der er kvalificeret flertal imod
komitéen, og hvor Kommissionen vurderer, at foranstaltningerne er ngdvendige. I
appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfaelde af kvalificeret flertal
for samt hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

3. Formal og indhold
Udkast til gennemforelsesretsakt vedrerer en forvaltningsafggrelse, hvorefter
Kommissionen meddeler en godkendelse til den franske virksomhed Yara France
til fortsat at anvende stoffet diarsentrioxid til en specifik anvendelse som
hjelpestof i et industrielt system ved fremstilling af ammoniak. Godkendelsen
foreslas givet for en periode pa 22 maneder fra den 21. maj 2015.

REACH-forordningen indeholder bestemmelser om indferelse af en
godkendelsesordning for sarligt problematiske stoffer. REACH-forordningens
bilag XIV (fortegnelse over stoffer, der kraeever godkendelse) opregner de stoffer,
for hvilke der kraeves en godkendelse, for de kan markedsfares eller anvendes efter
den sdkaldte "solnedgangsdato”. I ansggningen om godkendelse af forsat brug,
skal virksomheden godtggare, at stoffet kan anvendes sikkert, og komme med en

vurdering af, om der er egnede alternativer (substitutionsmuligheder).

Stoffet diarsentrioxid blev i 2011 optaget pA REACH-forordningens bilag XIV ved
Kommissionens forordning (EU) nr. 125/2012. Stoffet blev optaget pa grundlag af
dets klassificering som kreaftfremkaldende i kategori 1A. "Solnedgangsdatoen” blev
i denne forbindelse fastsat til 21. maj 2015 og fristen for at ansgge om godkendelse
til fortsat anvendelse, blev sat til 21. november 2013.

Den 22. juli 2014 fremsendte den franske virksomhed Yara France en ansggning
om godkendelse til fortsat industriel anvendelse stoffet diarsentrioxid som
hjelpemiddel ved fremstilling af ammoniak.

Ansggningen har i henhold til procedurerne veeret behandlet i komitéerne for

risikovurdering (RAC) og sociogkonomisk vurdering (SEAC) under ECHA:

¢ RAC bekraftede i sin udtalelse, at de eksponeringsscenarier, som
virksomheden havde angivet i forbindelse med ansggningen, forekom at
kunne begrense risikoen, forudsat at de beskrevne
risikohandteringsforanstaltninger og operationelle forhold blev overholdt, og
at de overvégningsforpligtelser, som RAC foreslog, blev efterkommet.



e SEAC konkluderede i sin udtalelse, at der ikke forekommer at vaere egnede
alternativer, som var teknisk eller gkonomisk gennemferlige for ansggeren.
SEAC havde ingen indvendinger til ansggerens beregninger, som
konkluderede, at de sociogkonomiske fordele opvejer de miljo- og
sundhedsmaessige risici.

Pa grundlag af oplysninger om alternativer, som ansggeren har udarbejdet, og de
modtagne hgringssvar, anbefales godkendelsen givet for en periode pé 22
maneder.

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

5. Nzerhedsprincippet
Da formaélet med forslaget er at udmgnte EU reguleringsbefgjelser i allerede
geldende fellesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i
overensstemmelse med naerhedsprincippet

6. Gaxldende dansk ret
Der er ikke danske regler for stoffet diarsentrioxid.

7. Konsekvenser
Galdende dansk ret og forslagets lovgivningsmeessige konsekvenser:
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmaessige konsekvenser, fordi der er
tale om en konkret forvaltningsafgarelse, der er rettet mod en bestemt fransk
virksomhed.

Forslagets statsfinansielle, samfundsgkonomiske og erhvervsadministrative
konsekvenser:

En vedtagelse af forslaget vurderes ikke at have vasentlige skonomiske eller
erhvervsadministrative konsekvenser. Der er tale om en konkret
forvaltningsafgorelse, der er rettet mod en bestemt fransk virksomhed.

Beskyttelsesniveau:

En vedtagelse af forslaget vurderes at have neutral pavirkning af
beskyttelsesniveauet i Danmark. Der er tale om en konkret forvaltningsafgerelse,
der er rettet mod en bestemt fransk virksomhed.

8. Hgring
Forslaget, og et rammenotat om sagen, har veret sendt i hgring i
Miljgspecialudvalget 5.-7. maj 2015. Der er ikke indkommet bemerkninger fra
organisationerne.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Der forventes at veere en generel positiv holdning til forslaget.

10. Regeringens forelabige generelle holdning
Regeringen er positivt indstillet over for udkast til gennemforelsesretsakt.
Regeringen gnsker generelt at begreense anvendelsen af de sarligt problematiske
stoffer i de tilfeelde, hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der
findes alternativer. I det konkrete tilfeelde drejer det sig om en specifik anvendelse
af stoffet diarsentrioxid i et industrielt system til fremstilling af ammoniak, hvor
virksomheden har kunnet demonstrere sikker brug. Regeringen finder det



passende, at virksomheden palaegges yderligere overvagningsforpligtelser ud over
de risikohandteringsforanstaltninger, den selv har foresliet. Virksomheden har
endvidere fremlagt en plan for substitution med henblik pa overgang til et
alternativt stof inden for 22 méneder. Regeringen finder derfor, at godkendelsens
tidsbegraensning pa 22 maneder er passende. Regeringen stotter derfor forslaget.

11. Indstillinger
Det indstilles, at Danmark stetter forslaget.

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



