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Kommissionens forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvendelsen af
trilorethylen (TCE) som ekstraktionsmiddel til fjernelse af procesolie og dannelse af en
porgs struktur i polyethylen-baserede separatorer i blybatterier i henhold til Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH) (komitesag)

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til gennemforelsesretsakt om godkendelse af anvendelsen af stof-
fet trichlorethylen (TCE) som ekstraktionsmiddel til fjernelse af procesolie og dannelse af en poros
struktur i polyethylen-baserede separatorer i blybatterier i henhold til Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 1907/2006 (REACH). Forslaget giver den britiske virksomhed Entek Inter-
national Limited tilladelse til efter optag pd godkendelseslisten, bilag XIV i REACH, fortsat at an-
vende stoffet i en periode pa 7 ar fra “solnedgangsdatoen”d. 21. april 2016.

Forslaget er sat til mulig afstemning pd REACH-komiteens mode den 27. — 28. september 2017

Forslaget vurderes ikke at have lovgivningsmaessige konsekvenser.

Forslaget forventes ikke at pdvirke beskyttelsesniveauet i Danmark.

Sagen forventes ikke at have ekonomiske eller administrative konsekvenser for erhvervslivet - ej
heller statsfinansielle konsekvenser.

Regeringen onsker generelt at begranse anvendelse af sarligt problematiske stoffer i de tilfzelde,
hvor der ikke kan demonstreres sikker brug, eller hvor der findes egnede alternativer. I den konkrete
sag drejer det sig om en specifik anvendelse af stoffet, hvor der ikke findes alternativer. Det er dog
tkke demonstreret, at de foresldede risikohdndteringsforanstaltninger er tilstraekkelige til at sikre
arbejdstagere. Den koncentration, som RAC anvender til at beregne risikoen for kraeft, er lidt lavere
end den geeldende danske graenseveardi for arbejdsmiljoet. I forslaget stilles desuden krav om, at
ansogeren yderligere skal reducere arbejdstagernes udsettelse for stoffet. PG4 denne baggrund kan
regeringen stotte forslaget, idet der arbejdes for, at der fastsattes en tidsfrist pd@ maksimalt 2 ar for,
hvorndr yderligere risikohdndtering skal vaere gennemfort.

Baggrund
Kommissionen har den 6. september 2017 fremsendt forslag til gennemforelsesretsakt til mulig af-
stemning pA REACH-komiteens made den 27.-28. september 2017. Kommissionen vil herefter i hen-



hold til REACH traffe en forvaltningsafgerelse vedrerende ansggningen fra virksomheden Entek In-
ternational Limited om godkendelse til fortsat at anvende TCE i EU.

Forslaget har hjemmel i REACH-forordningens artikel 64, stk. 8. Afstemning skal herefter ske i hen-
hold til artikel 133, stk. 3, i REACH-forordningen, som henviser til forskriftproceduren i artikel 5 i
Radets afgorelse 1999/468/EF. Forskriftproceduren er nu erstattet af undersegelsesproceduren i hen-
hold til artikel 5 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning 182/11, jf. dennes artikel 13, stk. 1, litra
c).

Ved kvalificeret flertal i komitéen vedtager Kommissionen forslaget. Hvor der hverken er kvalificeret
flertal for eller imod i komitéen, kan Kommissionen ikke vedtage forslaget, idet basisretsakten anses
for at bestemme, at forslaget ikke kan vedtages, nir der hverken er kvalificeret flertal for eller imod.
Kommissionen kan dog velge enten at forelaegge forslaget for en appelkomité inden for 1 méaned eller
at foreleegge et revideret forslag for komitéen inden for 2 méneder. Det samme gelder, hvor der er
kvalificeret flertal imod i komitéen, og hvor Kommissionen vurderer, at foranstaltningerne er ngedven-
dige. I appelkomitéen kan Kommissionen vedtage forslaget i tilfeelde af kvalificeret flertal for, samt
hvor der hverken er kvalificeret flertal for eller imod forslaget.

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

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

Processen med udfasning af seerligt problematiske stoffer starter allerede ved optagelsen af stoffet pa
kandidatlisten. Her starter en del virksomheder arbejdet med at skifte til bedre alternativer. Udfas-
ningsprocessen fortsattes ved optagelse pA REACH-forordningens bilag XIV (fortegnelse over stoffer,
der kraever godkendelse), hvorefter flere virksomheder forventes at udfase stofferne. I sidste ende skal
de virksomheder, der stadig har et behov for markedsfering eller anvendelse af stofferne, ansgge om
og fa godkendelse hertil, idet de skal dokumentere tilstraekkelig kontrol af risici, eller at de sociogko-
nomiske fordele opvejer risici.

Forordningens bilag XIV opregner de stoffer, for hvilke der kraeves en godkendelse, for de kan mar-
kedsfares eller anvendes efter den sékaldte ”solnedgangsdato” (dvs. den dato, hvor anvendelse skal
ophgre, 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
komme med en vurdering af, om der findes egnede alternativer (substitutionsmuligheder).

Forslaget til gennemforelsesretsakten vedrerer en forvaltningsafgerelse, hvorefter Kommissionen
treeffer afgorelse vedrerende ansggning fra virksomheden Entek International Limited fra Storbritan-
nien om fortsat anvendelse af trichlorethylen i en maengde pa op til 100 tons om aret:

1. Til anvendelse som ekstraktionsmiddel til fjernelse af procesolie og dannelse af en porgse struk-
tur i polyethylen baserede separatorer i blybatterier

Entek International Limited fremsendte den 2. september 2014 ansggning om godkendelse af TCE til
ovennavnte anvendelse. Ansggningen har i henhold til procedurerne i REACH-forordningen vaeret
behandlet af det Europeiske Kemikalieagentur, ECHA, i udvalgene for risikovurdering, RAC, og socio-
gkonomisk vurdering, SEAC, som den 11. august 2015 har afgivet folgende udtalelser:



o RAC konkluderede, at der ikke kan fastsattes en nedre granse for, hvornér stoffet er
kreftfremkaldende. Udvalget konkluderede endvidere, at de risikohdndteringsfor-
anstaltninger og anvendelsesforhold, som er beskrevet i ansggningen, er passende og effektive
i forhold til at begranse risikoen for den generelle befolkning via miljoet, men ikke for
arbejdstagerne pa virksomheden. RAC vurderede, at koncentrationen af TCE uden for de
serligt afskeermede omrader var ungdvendig hgj, hvilket sandsynligvis skyldes udsivning af
trichloretylen fra de afskeermede omréder. RAC anbefalede, at der skulle stilles krav om
yderligere risikohandterings-foranstaltninger samt et maleprogram, der kan dokumentere
effektiviteten heraf. RAC foreslog endvidere, at dette skal beskrives i den review rapport, som
ansgger i henhold til REACH, artikel 60 skal indsende senest 18 méneder for fristens udleb.

o SEAC konkluderede, at der ikke pad nuvaerende tidspunkt findes alternative stoffer eller
teknologier, som er teknisk og gkonomisk gennemferlige for ansggeren. SEAC konkluderer
endvidere, at de sociogkonomiske fordele opvejer de risici for menneskers sundhed eller
miljoet, der folger af anvendelsen af stoffet.

Pa grundlag af analysen af alternativer mv., som ansggeren har udarbejdet, anbefaler Kommissionen,
at der gives en godkendelse med en frist for fornyet vurdering pa 7 ar fra solnedgangsdatoen frem til
den 21. april 2023 for den beskrevne anvendelse under forudsaetning af anvendelse af de risikohandte-
ringsforanstaltninger og anvendelsesforhold, som ansggeren har beskrevet. Derudover foreslds som
forudsatning for godkendelsen, at ansggeren skal revurdere risikohdndteringsforanstaltningerne med
henblik pa at nedbringe arbejdstagernes udsettelse for stoffet, og at der implementeres et overvag-
ningssprogram omfattende mindst arlige mélinger, der skal bruges til at vurdere, om de nye tiltag er
tilstraekkelige til at nedbringe arbejdstagernes udsettelse for stoffet. Det foreslas, at dette rapporteres i
den review rapport, der ifglge forordningens artikel 60 skal foreligge senest 18 méaneder for godken-
delsen udlgber, dvs. 21. oktober 2021.

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

Neaerhedsprincippet
Da formalet med forslaget til gennemfarelsesretsakten er at udmgnte EU forvaltningsbefajelser i alle-

rede geldende fallesskabsregulering, finder regeringen, at forslaget er i overensstemmelse med naer-
hedsprincippet.

Galdende dansk ret
Kommissionens forslag til godkendelsen er ikke relevant i forhold til dansk lovgivning, da den kun

vedrerer anvendelse uden for Danmark.

Konsekvenser
Lovgivningsmeessige konsekvenser
En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmassige konsekvenser.

Okonomiske konsekvenser
Forslaget har ingen vasentlige statsfinansielle eller administrative konsekvenser for det offentlige eller

konsekvenser for EU’s budget.

Forslaget skonnes ikke at medfere veesentlige samfundsgkonomiske konsekvenser.



Forslaget vurderes ikke at medfere naevnevardige erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Beskyttelsesniveau
En vedtagelse af forslaget skannes ikke at bergre beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Horing
Forslaget har vaeret i horing i Miljospecialudvalget den 14. — 15. september 2017, og der er ikke modta-

get hgringssvar.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere et kvalificeret flertal af medlemslande, som vil stemme for forslaget.

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

péd 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 anvendel-
se vaere tilstraekkeligt kontrolleret, eller de socio-gkonomiske fordele ved fortsat brug skal opveje even-
tuelle risici for mennesker og miljg.

I det konkrete tilfeelde drejer det sig om en konkret virksomheds specifikke anvendelse af stoffet i en
arlig meengde pé 10 - 100 tons, hvor det er dokumenteret, at der ikke findes alternativer for ansggeren,
som er gkonomiske gennemforlige. Pa baggrund af ansggningen har Kemikalieagenturets risikovurde-
ringskomité, RAC, konkluderet, at de beskrevne risikohandteringsforanstaltninger ikke er tilstraekkeli-
ge og effektive til begrensning af risici for arbejdstagere. SEAC har pé baggrund af ansegerens oplys-
ninger om analyser og forskning vedrerende alternativer foresléet, at godkendelsen gives for en perio-
de pa 7 ar, hvilket Kommissionen har fulgt. Herudover fremgar i Kommissionens forslag til beslutning
om godkendelse vilkdr om, at ansggeren skal revurdere risikohdndteringen og overvage arbejdstager-
nes udsattelse for TCE, séledes at det kan evalueres om de reviderede risikohdndteringsforanstaltnin-
ger er effektive med henblik pa yderligere at reducere arbejdstagernes udsettelse for stoffet.

Regeringen kan tilslutte sig forslaget til gennemforelsesretsakt, idet der tages udgangspunkt i, at ansg-
geren skal overholde de generelle krav i REACH om kontrol af risici for mennesker og miljo samt gel-
dende arbejdsmiljg- og miljekrav. Den hgjeste koncentration, som RAC anvender til at beregne risiko-
en for kreeft, er pad 36 mg/ms3, hvilket er lidt lavere end den galdende danske gransevaerdi for arbejds-
miljeet pa 55 mg/m3. Der stilles ogsd krav om, at ansggeren yderligere skal reducere arbejdstagernes
udsettelse for stoffet, og pad denne baggrund kan regeringen statte godkendelsen. Der bgr dog fastseet-
tes en tidsfrist pd maksimalt 2 &r for hvornéar yderligere risikoh&ndtering skal veere gennemfort.

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