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NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens direktiv om 28. tilpasning til den tekniske udvikling af Radets direktiv 67 /548 /EQF
om tilnzermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.

Stofdirektivet (direktiv 67/548/EOQF) har til formél at harmonisere lovgivning om anmeldelelse af
nye stoffer samt af klassificering, maerkning og emballering af farlige stoffer i EU. Disse stoffer er
angivet pa bilag til direktivet.

Kommisionens forslag har til formal at tilpasse direktivets bilag 1,2,3,4,5,6,7 og 8 pa baggrund af aktuel videnskabelig/ teknisk
viden.

Regeringen agter at stemme for forslaget idet forslaget vurderes samlet at hojne beskyttelsesniveauet.



MILJOstyrelsen 11. januar 2001

Biocid og kemikalievurderingskontoret J.nr. M 7011/17-0028

GRUNDNOTAT

Om forslag til Kommissionens direktiv om 28. tilpasning til den tekniske udvikling af Rédets direktiv
67/548/EQF om tilnermelse af lovgivning om klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer.

1. Status



Kommissionen oversendte den 22. december 2000 det officielle forslag til ovennaevnte direktiv til
medlemsstaterne pa dansk.

Forslaget er fremsat med hjemmel i direktiv 67/548/EOQF om tilnermelse af lovgivning om
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer, artikel 28. Direktivet har hjemmel i
traktatens artikel 100A, nu artikel 95.

Der skal stemmes om forslaget den 25. januar 2001 ved komitéprocedure.

2. Formal og indhold

Stofdirektivet (direktiv 67/548/EQF) har til formal at harmonisere lovgivning om anmeldelelse af
nye stoffer samt af klassificering, mzrkning og emballering af farlige stoffer i EU. Det har afledte
konsekvenser i mange andre lovgivninger, f.eks. krav om leveranderbrugsanvisninger, forbud mod
salg af bl.a. kreeftfremkaldende stoffer til private, EU's risikovurderingsprogram for eksisterende
stoffer, affaldsdirektivet samt krav til miljemzer kning.

Formalet med dette forslag er at tilpasse stofdirektivets bilag 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 og 8 pa baggrund af
aktuel videnskabelig/teknisk viden. Forslaget indeholder siledes mange forskellige elementer, som
falder i fire store dele:

a. sndringer i kravene til anmeldelse af nye stoffer, nir de som mellemprodukter udelukkende
anvendes i lukkede systemer (bilag 7 og 8),

b. tilfejelse af en raekke nye testmetoder (bilag 5)

c. konsekvensandringer i relation til det nyligt vedtagne praeparatdirektiv, som indferer regler
for klassificering for miljefarlige egenskaber, og pracisering af krav til klassificering for
xtsende virkning (bilag 2, 3, 4 og 6) samt

d. tilfejelser og @endringer af konkrete stoffers klassificeringer (bilagl).

Ifelge forslaget skal tilpasningsdirektivet traede i kraft 30. juli 2002 for almindelige kemiske stoffer
og produkter hhv. 2004 for pesticider og biocider, hvilket vil veere samtidig med przaeparatdirektiv
99/45/EF.

Ad a. I bilag 7 og 8 indferes en forenklet undersogelsesplan for nye anmeldepligtige
stoffer, der er "mellemprodukter". Mellemprodukter er stoffer, der er beregnet til at
indga i produktionen af et andet kemisk stof og kun markedferes selvstzendigt for sa vidt
der er tale om transport til viderebearbejdelse pa en anden virksomhed. Anmelderen kan
anmode den ansvarlige myndighed om tilladelse til at anvende den forenklede un
dersogelsesplan, hvis stoffet hejst transporteres fra anmelderens firma til 1 eller 2 andre
firmaer, der anvender mellemproduktet i den videre produktion. Stoffet skal veere
fuldkomment indesluttet ved hjalp af tekniske midler i hele dets livscyklus. Der kan
eventuelt kraeves yderligere preoveresultater i overensstemmelse med artikel 16, stk. 1 i
direktiv 67/548/EQF.

Der galder de sadvanlige (begraensede) prevekrav for ''mellemprodukter'" under 1
ton/ar, som der gaelder for alle nye stoffer under 1 ton pr. ar.

Den forenklede undersogelsesplan vil siledes omfatte '""mellemprodukter' mellem 1 ton/ar
og 10 ton/ar, hvor undersogelsesplanen kun skal omfatte de undersegelser, der kraeves ved
anmeldelse af nye stoffer i en maengde pa mellem 0,1 ton/ar og 1 ton/ar samt undersegelse
for damptryk, eksplosionsevne, selvantendelsestemperatur, brandnzrende egenskaber,
partikelstorrelse og akut toksicitet p&a ring; dafnier.



Den forenklede undersegelsesplan for '"mellemprodukter" over 10 ton/ir svarer til de
undersogelser, der krzeves for nye stoffer mellem 1 ton/ar og 10 ton/ar. Desuden kan der
kraeves undersogelser vedrerende organismer, der lever i vand. Nar "mellemproduktet"
nir en maengde pa over 100 ton/dr skal der kraeves undersogelser for
reproduktionstoksicitet og over 1000 ton/dr kan der Kkrzeves yderligere relevante
underseogelser.

Ad b. Bilag 5 tilfejer to testmetoder for sundhedsskadelige virkninger efter laengere tids
udszettelse og 7 metoder for ekotoksikologiske effekter, herunder to metoder om mulighed
for nedsivning til grundvandet. Metoderne skal anvendes pa nye stoffer afhangig af den
mangde, de markedsfores i og skal, nir det er relevant, ogsd anvendes ved undersegelse
af eksisterende stoffer. Forordning om risikovurdering af e ksisterende kemikalier samt
direktiver om godkendelse af biocider og pesticider henviser ogsa til metoderne i bilag V
til dette direktiv. For stoffer, der allerede er pa markedet, er disse metoder i evrigt
vejledende.

Ad c. Bilag 2 indeholder de symboler og farebetegnelser, der anvendes ved klassificering
og meerkning. Bilaget zendres kun med hensyn til finsk og svensk og @ndringerne er
derfor ikke relevant i forhold til den danske version.

Bilag 3 indeholder en liste over risikosetninger (R-s@tninger), som benyttes til
klassificering og meaerkning. Bilaget foreslds zndret for si vidt angir setningen for
kraeftfremkaldende effekt i den svageste af tre kategorier, sa satningens ordlyd afspejler,
at den tildeles stoffer, der mistaenkes at fremkalde kraeft.

Bilag 4 indeholder sikkerhedssatninger (S-sztninger), der benyttes ved maerkning af
kemiske stoffer og produkter. Pa dansk justeres ordlyden af to S-saetninger.

Direktivets bilag 6 indeholder kriterier for klassificering og maerkning af kemiske stoffer
og produkter. Forslaget reviderer Kkriterierne, sarligt af hensyn til det nye
preparatdirektiv og miljefarlighed. Der indferes en opstramning af reglerne for
vurdering af setsende stoffer pa baggrund af lave eller heje pH-veerdier.

Samtidig benyttes lejligheden til at give en samlet udgave af symboler, R- og S-satninger
samt Kriterier for klassificering og maerkning.

Ad d. Bilag 1 indeholder klassificeringer og markninger for ca. 4000 kemiske stoffer og
stofgrupper. Dette bilag foreslis zendret som folger:

o 139 stoffer og stofgrupper, som allerede i dag findes pa listen over farlige stoffer, eendrer
klassificering, deriblandt 58 bekampelsesmidler. Desuden @ndres klassificering for 10
stoffer, som er omfattet af EU{{PU2}}s risikovurderingsprogram for eksisterende stoffer.
Blandt eendringerne til eksisterende klassificeringer angar 7 nye anmeldte stoffer. En del
af stofferne pa bilag I har ikke tidligere vaeret vurderet for miljeskadelige inger. Det
gelder for 52 stoffer, at de i ifelge dette forslag skal tilfejes klassificering for miljefarlige
egenskaber. 10 stoffer er efter nyligt introduceret kriterier vurderet at vaere
kreeftfremkaldende i lave koncentrationer.

o 350 stoffer og stofgrupper, der for forste gang bliver klassificeret og vil blive tilfejet listen
over farlige stoffer. Deriblandt 30 bekeempelsesmiddelstoffer overvejende fra DG VI
revurderingsprogram. 7 stoffer stammer fra EU{{PU2}}s risikovurderingsprogram.
Endelig tilfejes klassificering for 297 nye anmeldte stoffer.

o 2 stoffer fjernes fra bilag 1 fordi de er deekket af andre stofgrupper.



o Desuden indfejes nogle redaktionelle 2endringer i forordet til dette bilag 1.
Blandt de stoffer, der omfattes af denne tilpasning skal fremhaves nogle enkelte stoffer:

* trichlorbenzen, og 4-0-chloro-o-cresol, som er eksisterende stoffer, som Danmark har varet
rapporter for i EU's program for risikovurdering af eksisterende stoffer,

* trichlorethylen, et kendt oplesningsmiddel brugt i stor maengde til afrensning, som i forslaget
klassificeres som skadeligt pa arveanlzeggene og krzeftfremkaldende. Dette stofs klassificering
er revurderet som folge af EU's risikovurderingsprogram,

* MCI/MI 3:1, et yderst kraftigt allergifremkaldende stof, som anvendes i smi mzengder i en
raekke produkter,

2 phtalater: DEHP og DPB, ligeledes fra EU's risikovurderingsprogram, som er klassificeret
efter de nuvaerende Kriterier for bl.a reproduktionsskadende virkning. To andre phtalater
DINP og DIDP er vurderet ikke at skulle klassificeres efter disse Kkriterier.

* 3 azofarvestoffer, som vurderes at zndre arveanlaeggene og vaere kraeftfremkaldende

* bekempelsesmidlerne glyfosat (i daglig tale Round-up), diuron (bruges til bundmaling -
forbudt i Danmark til mindre skibe) vurderes at vaere miljofarlige

* en del af de pesticider, som er forbudt i Danmark foreslas klassificeret for deres miljofarlige

egenskaber og/eller for deres effekter pa sundheden, dog ikke sa strengt som de er det i
Danmark.

3. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser: De bilag, der berares af 28. tilpasning til direktiv 67/548/EQF er 1
dag implementeret i Miljo- og Energiministeriets bekendtgerelse om klassificering, emballering,
markning, salg og opbevaring af farlige kemiske stoffer og produkter, i Miljo- og Energiministeriets
bekendtgorelse af listen over farlige stoffer og 1 Milje- og Energiministeriets bekendtgerelse om
anmeldelse af nye sto ffer. Forslaget vil kunne gennemferes i dansk ret ved en andring af disse
bekendtgorelser.

Okonomiske konsekvenser: Forslaget vil medfere udgifter for producenter og importerer til
omklassificering og -etikettering af de stoffer, der @ndrer klassificering og merkning efter forslaget samt
af de produkter, hvor stofferne indgér. Det vil 1 visse tilfeelde betyde en @ndret mulighed for markedsfering
som folge af klassificeringen og dens afledte konsekvenser (begrenset brug af serligt farlige stoffer 1
produkter til private, krav om leveranderbrugsanvisning pa arbejdspladsen, begrensning i forbindelse med
miljomerkning af produkter, affaldshdndtering). Forslaget vil nedbringe udgifter til testning og lignende 1
forbindelse med anmeldelse af nye stoffer, som kun anvendes 1 de beskrevne processer, hvor kravene
ifolge forslaget reduceres. Forslaget vurderes ikke at have kommunale eller statsfinansielle konsekvenser
for Danmark.

Beskyttelsesniveau: Forslaget vil samlet set hgjne beskyttelsesniveauet i Danmark for sdvel sundheden
som miljoet.

a. Miljestyrelsen vurderer, at lempelse af kravene til anmeldelse af nye stoffer 1 form af
"mellemprodukter" ikke i praksis forringer beskyttelsesniveauet nevneverdigt. Dette skyldes,
kravene om mellemprodukterne til fuldsteendig indeslutning i lukkede rersystemer, og at
eksponeringen sdledes er minimal. Miljestyrelsen vil desuden kunne krave yderligere
proveresultater.



b. Indferelse af nye testmetoder pad EU niveau vil medfore at flere og visse tilfelde mere velegnede
metoder vil vare til rddighed ved underseggelse af kemikalier. Dette vil igen medfere, at fremtidige
sundheds- og miljevurderinger af kemikalier kan foretages pa en mere sikker mide.

c. De @&ndrede kriterier for R- og S-s&tninger vil afspejle sig 1 mere pracis oplysninger om kreftfare
samt flere oplysninger om effekterne pa miljoet af og forholdsregler ved brug af kemiske produkter,
idet producent/importer nu skal vurdere og maerke produkter for miljefarlige egenskaber 1 henhold til
disse kriterier.

d. De @&ndrede og tilfejede klassificeringer af stoffer pa bilag 1 betyder, at der pa EU-plan er taget
stilling til den aktuelle viden om disse farlige stoffer sundheds- og miljefarlige egenskaber og til
forholdsregler i omgangen med disse stoffer. Danmark har for enkelte stoffer ensket en strengere
klassificering, end de 1 forslaget medtaget. Alligevel er der 1 de fleste tilfeelde tale om opstramninger
af de hidtidige klassificeringer for de st offer, der allerede stod pa bilag 1. For de stoffer, der
medtages pd bilag 1 for forste gang, er forbedringen af beskyttelsesniveauet dbenbar. De foresldede
EU-klassificeringer vil afspejle sig 1 listen over farlige stoffer og dermed 1 faremarkningen pa
etiketten til gavn for alle brugere og 1 de mere detaljerede leveranderbrugsanvisningerne til den
erhvervsmassige bruger.

4. Horing

Arbejdsudgaver af forslaget har varet forelagt mundtligt og sendt til kommentering i den kreds af
interesserede parter, med hvem Miljestyrelsen lebende drefter spergsmal vedrerende klassificering,
m.v. af kemiske stoffer og produkter. Det drejer sig om arbejdsmarkedets parter, branche-,
forbruger- og miljeorganisationer samt bererte ministerier og direktorater, primert
Erhvervsministeriet og Arbejdstilsynet.

Brancheforeningen for Danmarks Farve- og Lakindustri er af den holdning, at grzensen for
indholdet af konserveringsmidlet MCI:MI 3:1 skal szttes hejere end de 15 ppm som er foresliet af
Kommissionen. Et af argumenterne fra industrien er, at vandbaserede malinger - hvis en grzense pa
15 ppm for MCI:MI vedtages - skal markes, hvorimod alkydmalinger ikke skal maerkes.

Sagen har vzret forelagt EU specialudvalget vedr. miljespergsmal.

Specialarbejderforbundet har tilkendegivet at Danmark ber tilslutte sig forslaget hvis der tages
hensyn til de danske betaenkeligheder i forb. med en evt. forhgjelse af graensevardien for indhold af
stoffet MCI:MI 3:1 udover den af Kommissionen foreslaede grensevaerdi pa 15 ppm.



