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Europa-Parlamentets beslutning om udkast til Kommissionens gennemferelsesafgerelse
om udstedelse af godkendelse til visse anvendelser af chromtrioxid i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 (Lanxess Deutschland GmbH
m.fl.)

(D060095/03 — 2019/2654(RSP))

Europa-Parlamentet,

— der henviser til udkast til Kommissionens gennemforelsesafgorelse om udstedelse af
godkendelse til visse anvendelser af chromtrioxid i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 (Lanxess Deutschland GmbH m.fl.)
(D060095/03),

— der henviser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af
18. december 2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begransninger
for kemikalier (REACH), om oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om
@ndring af direktiv 1999/45/EF og ophavelse af Radets forordning (EQF) nr. 793/93 og
Kommissionens forordning (EF) nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og
Kommissionens direktiv 91/155/EQF, 93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF!
("REACH-forordningen"), sarlig artikel 64, stk. 8,

— der henviser til udtalelser fra Udvalget for Risikovurdering (RAC) og Udvalget for
Sociogkonomisk Analyse (SEAC)?, jf. artikel 64, stk. 5, tredje afsnit, i forordning (EF)
nr. 1907/2006,

— der henviser til artikel 11 og 13 1 Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr.
182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og principper for, hvordan
medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefajelser?,

— der henviser til Rettens dom af 7. marts 2019 i sag T-837/164,

— der henviser til forslag til beslutning fra Udvalget om Milje, Folkesundhed og
Fodevaresikkerhed,

IEUT L 396 af 30.12.2006, s. 1.

2 Anvendelse 1: https://echa.europa.eu/documents/10162/a43a86ab-fcea-4e2b-87d1-78a26cde8f80

Anvendelse 2: https://echa.ecuropa.eu/documents/10162/dc9ead16-266e-4149-88cb-35576157414a

Anvendelse 3:https://echa.europa.eu/documents/10162/fab6fel18-3d69-483b-8618-f781d18d472e

Anvendelse 4: https://echa.europa.eu/documents/10162/0f55718-d3aa-4031-9454-843cd7f765a8

Anvendelse 5: https://echa.europa.eu/documents/10162/6ee57573-de19-43b5-9153-dad5d9de3cle

Anvendelse 6: https://echa.europa.eu/documents/10162/ab921048-a4df-4d06-a538-13291666727a

3EUT L 55 af28.2.2011, s. 13.

4Rettens dom af 7. marts 2019, Sverige mod Kommissionen, T-837/16, ECLI:EU:T:2019:144.
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?oqp=&for=&mat=or&lgrec=en&jge=&td=%3BALL&jur=C%2CT%?2
CF&num=T-
837%252F16&page=1&dates=&pcs=0Oor&lg=&pro=&nat=or&cit=none%252CC%252CCJ%252CR%252C200
8E%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%252C%?252Ctrue%252Ctalse%252Ctalse&lang
uage=da&avg=&cid=6214391
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— der henviser til forretningsordenens artikel 106, stk. 2 og 3,

A. der henviser til, at chromtrioxid blev fojet til kandidatlisten over serligt problematiske
stoffer i henhold til REACH-forordningen i 2010° pa grund af sin klassificering som
kreeftfremkaldende (kategori 1A) og mutagent (kategori 1B);

B.  der henviser til, at chromtrioxid blev optaget i bilag XIV til REACH-forordningen i
2013 pa grund af denne klassificering, de store mengder, der i gjeblikket er i brug, det
store antal steder i Unionen, hvor det anvendes, og risikoen for en betydelig
eksponering af arbejdstagere’, med en solnedgangsdato den 21. september 2017;

C.  der henviser til, at virksomheder, der enskede at fortsette med at anvende chromtrioxid,
skulle indgive en anseggning om godkendelse senest den 21. marts 2016;

D.  der henviser til, at Lanxess og seks andre virksomheder ("ansggerne") dannede et
konsortium med mere end 150 medlemmer, idet konsortiets medlemssammensatning
ikke er nejagtig kendt, for at indgive en falles ansegning?;

E. der henviser til, at ansggerne og deres downstream-brugere efter 1 fellesskab at have
indgivet en ansegning inden fristen den 21. marts 2016 fik lov til fortsat at anvende
chromtrioxid, indtil der blev truffet afgerelse om godkendelse 1 medfer af artikel 58 1
REACH-forordningen for sa vidt angar de anvendelser, der er ansegt om;

F.  der henviser til, at Kommissionen modtog udtalelserne fra RAC og SEAC i september
2016; der henviser til, at Kommissionens forsinkede udarbejdelse af afgarelsen de facto
har fort til, at chromtrioxid fortsat har kunnet anvendes i mere end halvandet ar efter
solnedgangsdatoen;

G.  der henviser til, at det primare formal med REACH-forordningen 1 lyset af dens
betragtning 16, som fortolket af Den Europaiske Unions Domstol’, er at sikre et hajt
niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet;

H. der henviser til, at i henhold til artikel 55 og i lyset af betragtning 12 1 REACH-
forordningen er et centralt formal med godkendelsen at erstatte serligt problematiske
stoffer med sikrere alternative stoffer eller teknologier;

L. der henviser til, at RAC bekraftede, at det ikke er muligt at fastsatte en DNEL-verdi
for de kreftfremkaldende egenskaber af chromtrioxid, hvorfor stoffet betragtes som et
stof uden nedre graense 1 artikel 60, stk. 3, litra a), i REACH-forordningens forstand; der
henviser til, at dette betyder, at der ikke kan fastsettes et teoretisk "sikkert niveau for

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/6b11ec66-9d90-400a-a61a-90de9a0fd8b1

¢ Kommissionens forordning (EU) nr. 348/2013 af 17. april 2013 om @ndring af bilag XIV til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt
begransninger for kemikalier (" REACH«) ( EUT L 108 af 18.4.2013, s. 1).

7 https://echa.europa.eu/documents/10162/13640/3rd_a_xiv_recommendation_20dec2011_en.pdf

8 http://www.jonesdayreach.com/SubstancesDocuments/CTAC%20Press%20Release%20Conclusion%20plus%2
0ANNnex%20+%20Cons%20A gt+tamendm.PDF

° Domstolens Dom af 7. juli 2009,

S.P.C.M. SA, m.fl. mod Secretary of State for the Environment, Food and Rural Affairs, C-558/07,
ECLI:EU:C:2009:430, praemis 45.
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eksponering" for dette stof , som vil kunne anvendes som benchmark til at vurdere, om
risikoen ved at anvende det er tilstraekkeligt kontrolleret;

1. der henviser til, at RAC har anslaet, at udstedelse af en sadan tilladelse vil fore til 50
statistisk dedelige krafttilfeelde hvert ar;

K. der henviser til, at artikel 60, stk. 4, i REACH-forordningen fastsetter, at tilladelse til at
anvende et stof, hvis risici ikke 1 tilstreekkelig grad kan kontrolleres, kun kan gives, hvis
det kan pavises, at de sociogkonomiske fordele er storre end de risici, der bestér for
menneskelig sundhed eller miljo ved anvendelse af stoffet, og safremt der ikke findes
nogen hensigtsmaessig alternativer eller teknologier;

L. der henviser til, at ansggningen vedrerer anvendelse af 20 000 tons chromtrioxid pr. ar;

M. der henviser til, at ansegningen vedrerer et meget stort antal downstream-brugere (mere
end 4000 anlag) inden for industrien, inklusive sektorerne kosmetik, luft- og rumfart,
fodevareemballage, bilindustrien, sundhed og byggeri, hvor et usedvanligt stort antal
arbejdstagere er eksponeret (mere end 100 000 arbejdstagere);

N. der henviser til, at ansggningen formelt vedrerer seks "anvendelser"; der henviser til, at
anvendelsesbeskrivelserne ikke desto mindre er sa bredtfavnende, at de resulterer 1 et
meget bredt anvendelsesomréde eller endog et "ekstremt bredt anvendelsesomrade"!?;
der henviser til, at dette influerer bdde den sociogkonomiske vurdering og vurderingen
af egnede alternativer;

O. der henviser til, at artikel 62, stk. 4, litra d), i REACH-forordningen kraver, at
ansegerne fremlagger en kemikaliesikkerhedsrapport i overensstemmelse med bilag I;
der henviser til, at dette skal omfatte en eksponeringsvurdering'!;

P.  der henviser til, at RAC bemerkede, at der er stor uoverensstemmelse mellem omfanget
af den indgivne ansggning og de deri indeholdte oplysninger'?;

Q. der henviser til, at RAC konstaterede betydelige mangler 1 de oplysninger, som
ansggerne havde fremlagt vedrerende eksponeringsscenarierne for arbejdstagerne!’;

R.  der henviser til, at ansggerens manglende fremleggelse af de nedvendige oplysninger
vedrerende eksponeringsscenarier for arbejdstagere blev anerkendt 1 udkastet til
Kommissionens gennemforelsesafgorelse'?;

10Se RAC/SEAC-udtalelse om anvendelse 2, s. 25, eller 5, s. 61.

' REACH-forordningen, bilag I, afsnit 5.1

12"RAC bemerker uoverensstemmelsen inden for hver anvendelse, der ansgges om (...) mellem (a) det samlede
antal potentielle anlaeg, som ansegeren (...) anser for omfattet af denne ansegning (op mod 1590 anleg som det
fremgar af SEA) [for anvendelse 2], (b) antallet af CTAC-medlemmer (150+) og (c) de mélte data for
eksponering (fra 6 til 23 anlaeg for anvendelser 1-5)".

13"Den storste usikkerhed skyldes, at der ikke er en klar forbindelse mellem driftsforhold,
risikostyringsforanstaltninger og eksponeringsvardier for specifikke opgaver og anleg, som med rette kunne
repraesentere anvendelsen. RAC anser dette for en veesentlig svaghed ved ansegningen" (RAC-udtalelse om
anvendelse 2, s. 12).

14"RAC konkluderede, at der er betydelig usikkerhed med hensyn til arbejdstagernes eksponering, idet der kun
er begraensede malte eksponeringsdata til rddighed. Udvalget konkluderede endvidere, at en udbredt mangel pa
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S.  der henviser til, at udkastet til Kommissionens gennemforelsesforanstaltning i stedet for
at anse ansggningen for ikke at vare 1 overensstemmelse med artikel 60, stk. 7, 1
REACH-forordningen, blot forlanger af ansegerne, at de fremlaegger de manglende data
i gennemgangsrapporten, og det flere ar efter vedtagelsen af dette udkast til afgerelse!?;

T.  der henviser til, at gennemgangsrapporten i overensstemmelse med artikel 61 i
REACH-forordningen, ikke har til hensigt at give virksomheder yderligere tid til at
udbedre huller i de oplysninger, de i udgangspunktet har fremlagt (da sddanne
oplysninger er centrale for selve beslutningstagningen), men har til hensigt at sikre, at
de oplysninger, som er fremlagt i selve ansegningen, fortsat er aktuelle;

U. der henviser til, at Retten klart har fastslaet, at betingelser knyttet til en godkendelse 1
henhold til artikel 60, stk. 8 og 9, i REACH-forordningen, ikke kan sigte mod at
afhjelpe potentielle fejl eller mangler i ansggningen om godkendelse'®;

V.  der henviser til, at SEAC i sin udtalelse fremhavede vasentlige usikkerhedsmomenter
ved analysen af alternativer, som anseggeren havde fremlagt, hvilket ogsa fremgar af
udkastet til Kommissionens gennemforelsesafgerelse!’;

W. der henviser til, at en anseger 1 henhold til artikel 55 og artikel 60, stk. 4, 1 REACH-
forordningen skal bevise, at der ikke findes egnede alternative stoffer eller teknologier
til de anvendelser, der er ansegt om godkendelse af;

X.  der henviser til, at der er pavist egnede alternativer til mange af de anvendelser, der er
omfattet af de anvendelser, der skal godkendes!'3,

Y. der henviser til, at Retten mindede Kommissionen om, at den for at give godkendelse i

kontekstuelle oplysninger har gjort det vanskeligt at etablere en forbindelse mellem de driftsmessige betingelser
og de risikohandteringsforanstaltninger, der er beskrevet i ansggningen, og de pastaede eksponeringsniveauer for
specifikke opgaver og lokaliteter, hvilket har forhindret RAC i at foretage yderligere evalueringer. Disse
usikkerheder vedrerer, hvor palidelige og repraesentative eksponeringsdataene kan anses for at vere, samt
hvordan disse star i forhold til de specifikke trufne risikostyringsforanstaltninger", udkast til afgerelse,
betragtning 7.

15 Udkast til afgerelse, betragtning 25 og artikel 8.

16 Rettens dom af 7. marts 2019, Sverige mod Kommissionen, ECLI:EU:T:2019:144, preemis 82 og 83.

17"Som folge af det meget brede anvendelsesomrade kan SEAC ikke udelukke eventuel usikkerhed for s vidt
angér den tekniske gennemforlighed af alternativer til et begrenset antal specifikke anvendelsesméader, som er
omfattet af den beskrivelse af anvendelser, som der anseges om", udkast til afgerelse, betragtning 14.

18 Alternativer i forbindelse med anvendelser 2-5:

° PVD CROMATIPIC plasmalag, se https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Eco-friendly-chrome-
plating-based-on-nanotechnologies-94

° EHLA-processen, se https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Effective-Protection-against-Wear-
Corrosion-with-the-EHLA-Process--185

. TripleHard, se https://marketplace.chemsec.org/Alternative/TripleHard-REACH-compliant-hard-
chrome-is-the-best-in-the-market-96

° Hexigone-ha&mmere, se https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Chrome-and-Zinc-free-Corrosion-
Inhibitor-for-Coatings-Highly-Effective-Drop-In-Replacement-of-Hexavalent-Chromate--95

o SUPERCHROME fysisk pddampning, se

https://marketplace.chemsec.org/Alternative/SUPERCHROME-PVD-COATING-a-green-alternative-to-
hexavalent-chrome-plating-10

° Oerlikon Balzers ePD, se https://marketplace.chemsec.org/Alternative/Oerlikon-Balzers-ePD-Reach-
compliant-Chrome-look-for-plastic-parts-on-a-new-level-69
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AA.

AB.

AC.

AD.

AE.

AF.

AG.

henhold til artikel 60, stk. 4, i REACH-forordningen skal have undersegt et
tilstreekkeligt antal vasentlige og palidelige oplysninger for at kunne konkludere enten,
at der rent faktisk ikke findes alternativer til nogen af de anvendelser, der ansgges om,
eller at den usikkerhed, der endnu resterer om manglen pa egnede alternativer pa
tidspunktet for vedtagelsen af tilladelsen, er ubetydelig!?;

der henviser til, at usikkerheden omkring analysen af alternativer i dette tilfelde langt
fra var ubetydelig?’;

der henviser til, at de "anvendelser", som ansegerne har besluttet at ansege om, er meget
bredt angivet og derfor ikke legitimt kan begrunde en ufuldstendig analyse af
alternativer;

der henviser til, at artikel 62 i REACH-forordningen ikke indeholder bestemmelser om
svaekkelse af oplysningskravet for virksomheder, der ansgger samlet som et konsortium;

der henviser til, at den godkendelse, som Kommissionen har foreslaet, derfor er i strid
med artikel 60, stk. 7 og 4, i REACH-forordningen;

der endvidere henviser til, at en reekke downstream-brugere, der er omfattet af udkastet
til Kommissionens gennemforelsesafgorelse, allerede har ansegt sarskilt om tilladelse;
der henviser til, at RAC og SEAC allerede har afgivet deres udtalelse om nogle af disse
ansegninger; der henviser til, at der allerede er givet visse tilladelser til downstream-
brugere;

der imidlertid henviser til, at der kan vere specifikke anvendelser blandt de bredt
definerede anvendelser i den fzlles ansegning fra ansegerne, for hvilke downstream-
brugerne ikke indgav sarskilt anmodning om tilladelse, men for hvilke betingelserne i
artikel 60, stk. 4, 1 REACH-forordningen kan vare opfyldte;

der henviser til, at sddanne anvendelser kan gelde vigtige omrader;

der henviser til, at det derfor undtagelsesvist ville vare hensigtsmaessigt at give sddanne
downstream-brugere, der endnu ikke har indgivet en specifik ansggning, mulighed for at
indgive en sarskilt ansegning inden for en kort frist;

anser udkastet til Kommissionens gennemforelsesafgerelse for at overskride de
gennemforelsesbefojelser, der er fastsat i forordning (EF) nr. 1907/2006;

opfordrer Kommissionen til at trekke udkastet til gennemforelsesafgorelse tilbage og
forelegge et nyt udkast, hvor ansegningen om godkendelse afvises;

opfordrer Kommissionen til ngje at vurdere, om der kan gives tilladelser i fuld

19 Rettens dom af 7. marts 2019, Sverige mod Kommissionen, ECLI:EU:T:2019:144, preemis 86.

20"Ifglge ansegeren er anvendelser, hvor substitution allerede er mulig, ikke omfattet af ansegningen. Ans@geren
specificerer imidlertid ikke sdidanne anvendelser eller de tilhgrende tekniske krav. SEAC mener, at ansggerens
tilgang til at lose dette problem ikke er fuldt ud passende, og understreger behovet for, at ansggeren konkret
paviser, at substitution har fundet sted, hvor det rent faktisk allerede er muligt. Dette kunne vere gjort ved at
gennemfore en mere ngjagtig og anvendelsesspecifik vurdering af alternativer", SEAC-udtalelse om anvendelse
2.s.25.
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overensstemmelse med REACH-forordningen for de specifikke anvendelser, der er
omfattet af ansegerens ansegning;

4.  opfordrer Kommissionen til undtagelsesvis at give downstream-brugerne, hvis
anvendelse er omfattet af ansggerne, men for hvilke der endnu ikke er indgivet en
serskilt ansegning om godkendelse, mulighed for at indgive deres egen ansegning
inden for en kort frist;

5. opfordrer RAC og SEAC til hurtigt at vurdere disse ansegninger, herunder en ordentlig
kontrol af, at disse ansegninger har medtaget alle de nedvendige oplysninger, jf. artikel
62 i REACH-forordningen;

6.  opfordrer Kommissionen til hurtigt at treeffe afgerelser vedrerende disse ansegninger 1
fuld overensstemmelse med REACH-forordningen;

7.  opfordrer RAC og SEAC til ikke leengere at acceptere anseggninger, der ikke indeholder
de oplysninger, der skal gives i henhold til REACH-forordningens artikel 62.

8.  palegger sin formand at sende denne beslutning til Rddet og Kommissionen samt til
medlemsstaternes regeringer og parlamenter.
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