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MIL]JOstyrelsen Den 22. marts 2002

Kemikaliekontoret RBL/12/0OK/6 MEM- 419-MST

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens anbefalinger vedrerende resultaterne af risikovurderingerne og
risikoreduktionsstrategierne for stofferne:

* o-anisidine
* 1,4-dioxane

Formalet med Kommissionens forslag er for de to ovennavnte stoffer samlet at godkende resultaterne af EU-
risikovurderingerne samt tilherende risikoreduktionsstrategier. Kommissionens anbefaling vil ligge til grund for det
videre arbejde med reguleringen af de to stoffer.

Der skal stemmes om forslaget den 4. april 2002 ved anvendelse af komitéproceduren (3b), forskriftsprocedure.

Regeringen agter at stemme for forslagene.

MIL]JOstyrelsen Den 22. marts 2002
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Om forslag til Kommissionens anbefalinger vedrorende resultaterne af risikovurderingerne og risikoreduktionsstrategierne
for stofferne:

e o-anisidine

* 1,4-dioxane

1. Status
EU-kommissionen fremsendte den 15. marts 2002 ovenstaende forslag til EU-medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i Ridets forordning (EQF) nr. 793/93 af 23. marts om vurdering af og kontrol med risikoen ved
eksisterende stoffer.

Der skal stemmes om forslaget den 4. april 2002 ved anvendelse af komitéproceduren (3b), forskriftsprocedure.

2. Formal og indhold

Formilet med Kommissionens forslag er for de to ovennzvnte stoffer samlet at godkende resultaterne af EU-
risikovurderingerne samt tilhorende risikoreduktionsstrategier. Kommissionens anbefaling vil ligge til grund for det videre
arbejde med reguleringen af de to stoffer.

Stofferne er blevet risikovurderet af de respektive rapporterende medlemsstater efter principperne i Kommissionens
forordning 1488/94 om principperne for vurdering af risikoen for mennesker og miljo ved eksisterende stoffer, og efter de
retningslinier, som er givet i Kommissionens tekniske vejledning til stotte for denne forordning.

Ostrig har haft ansvaret for risikovurderingen af stoffet o-anisidine. Af risikovurderingen fremgar det, at stoffet, som er et af
azofarvestofferne, i EU hovedsageligt anvendes som mellemprodukt i den kemiske industri til fremstilling af farvestoffer og
pigmenter. Det har ifelge risikovurderingen ikke varet muligt at redegore for anvendelsen af den totale producerede og
importerede mangde af stoffet i EU. Det er derfor muligt, at der er visse anvende Iser af stoffet, som ikke er dakket af
risikovurderingen.

Af risikovurderingen fremgar det yderligere, at stoffet ikke er tilstrakkeligt undersogt for dets mulige allergifremkaldende
egenskaber, og at stoffet ikke er undersogt for dets mulige evne til at skade forplantningsevne. Risikovurderingen omfatter
derfor ikke en fyldestgorende vurdering af sidanne risici. Yderligere undersogelser af stoffets mulige allergifremkaldende
egenskaber og mulige indvirken pa forplantningen skennes dog i kke nedvendige, idet stoffet i forvejen er kreftfremkaldende
selv ved meget lave udszttelser.

Risikovurderingen konkluderer

* at der er risiko for at stoffet kan skade den menneskelige organisme generelt samt skade
arveanleggene og give kraeft. Denne risiko er identificeret for arbejdstagere
beskaftiget ved s&rlige arbejdsprocesser (installation af gaskompensationsrer) 1 produktionen af stoffet,
samt for voksne forbrugere som har hudkontakt med tekstiler farvet med o-anisidine baseret fa rvestoffer,
eller bern som sutter pa sadanne tekstiler.

* aten risiko for arbejdstagere, forbrugere og for mennesker udsat for stoffet via miljoet, selv ved meget lave udsattelser,
ikke kan udelukkes p.g.a. stoffets kraftfremkaldende egenskaber. Selvom risikovurderingen indikerer at denne risiko allerede 1
dag er lav, skal det vurderes om den allerede eksisterende risikohandtering er tilstreekkelig og rimelig.

Pa baggrund af risikovurderingen er der udarbejdet en risikoreduktionsstrategi som anbefaler:

* at fllesskabets eksisterende lovgivningsmaessige rammer for arbejdsmiljoet (szrligt Radets direktiv 90/394/EQF af 28.
juni 1990 om beskyttelse af arbejdstagere mod risici for under arbejdet at vare udsat for kraeftfremkaldende stoffer) generelt
anses for at vare en passende ramme for at begrense de nevnte risici i det omfang det er nodvendigt. Herigennem pamindes



de berorte vitksomheder om deres forpligtelse til at sikre at udsattelsen 1 ved installation af gaskompensationsror reduceres
sa meget som teknisk muligt, og at sikre at alternative processer og alternative stoffer ikke er skadelige eller er mindre
skadelige for arbejdstagerne.

* at den nittende @ndring af Radets direktiv 76/769/EQF for sa vidt angir begreensningen af markedsforing og anvendelse
af visse farlige stoffer og praeparater (om azofarvestofferne) effektivt begranser risikoen forbundet medazofarvestotfer, d.v.s.
ogsa o-anisidine som er et azofarvestof. Implementeringen af denne @ndring af direktivet skal derfor fremskyndes mest
muligt, ligesom effektiviteten af tiltagene skal sikres ig ennem passende overvagningsprogrammer.

Holland har haft ansvaret for risikovurderingen af stoffet 1,4-dioxane. Af risikovurderingen fremgér det at
stoffet 1 EU hovedsageligt anvendes som oplesningsmiddel i produktionen af legemidler, pesticider,
magnetbdnd, klebemidler og andre produkter. Det har ifelge risikovurderingen ikke vaeret muligt at
redegore for anvendelsen af den totale producerede og importerede mangde af stoffet i EU.

Risikovurderingen har identificeret at mennesker og miljo ligeledes udsattes for stoffet via andre kilder. Serligt sker der en
dannelse af stoffet som biprodukt i en reekke industrielle processer. Disse kilder er ikke en del af livscyklus af det producerede
og importerede stof og derfor ikke formelt omfattet af risikovurderingens konklusioner.

Risikovurderingen konkluderer,

e at der er risiko for affedtning af huden og deraf folgende skader pa huden. Denne risiko er identificeret for
arbejdstagere beskeaftiget 1 produktion, formulering og anvendelse af stoffet eller produkter indeholdende stoffet.

e at der er risiko for at stoffet kan skade den menneskelige organisme generelt og give kreft. Denne risiko er identificeret
for arbejdstagere som folge af eksponering af huden ved brug af rengoringsmidler indeholdende stoffet og som felge
af indanding af stoffet ved formulering af stoffet.

Pa baggrund af risikovurderingen er der udarbejdet en risikoreduktionsstrategi som anbefaler,

e at der indenfor fzllesskabets eksisterende lovgivningsmassige rammer sattes en falles europaisk greensevardi for
stoffet 1 arbejdsmiljoet.

3. Nzerheds- og proportionalitetsprincippet

Da der for begge stoffer er tale om en anbefaling, har Kommissionen ikke redegjort for nerheds- og
proportionalitetsprincippet.

4. Konsekvenser for Danmark

Hvad angér stoffet 1,4-dioxane skal det indledningsvis bemerkes at anbefalingen pa sigt kan munde ud 1
fastsaettelsen af feelles europxiske grensevardier 1 arbejdsmiljeet. Arbejdstilsynet sar imidlertid allerede
fastsat greenseveardier for netop dette stof 1 arbejdsmiljeet 1 Danmark.

Lovgivningsmeassige konsekvenser:

Da der for begge stoffer alene er tale om en anbefaling, har den ingen lovgivningsmessige konsekvenser.

Okonomiske og administrative konsekvenser:

Da der for begge stoffer alene er tale om en anbefaling, har den ingen ekonomiske eller administrative konsekvenser.

Da der for begge stoffer alene er tale om en anbefaling, har den ingen negative skonomiske konsekvenser
for erhvervslivet, forbrugere eller for stat, amter og kommuner.

Beskyttelsesniveau:

Det vil forst vaere muligt at foretage en samlet vurdering af anbefalingens indflydelse pa beskyttelsesniveauet nir den nittende
tilpasning til 76-direrktivet (begraensningen af markedsforing og anvendelse af azofarvestofferne) og en eventuelt



felleseuropzisk gransevardi for 1,4-dioxane foreligger. Begransningen af markedsforing og anvendelse af azofarvestofferne
ventes dog at pavirke beskyttelsesniveauet i1 pos itiv retning. Hvorledes en falleseuropaxisk gransevardi i arbejdsmiljost for
1,4 dioxane vil pavirke beskyttelsesniveauet i DK afhenger af om denne blivere lavere og dermed mere restriktiv en den
gxldende Danske.

1. Hering

Risikovurderingsudvalget, som er sammensat af repraesentanter fra Arbejdstilsynet, Fodevaredirektoratet
og Miljestyrelsen er lebende holdt orienteret om arbejdet 1 forbindelse med udarbejdelsen af de
pagaldende risikovurderinger og risikoreduktionsstrategier.

Sagen har veret forelagt miljospecialudvalget.

Dansk Vandvarksforening udtaler m.t.h.t.

1,4-dioxane

Foreningen opfordre til, at Danmark ikke stotter forslaget for der foreligger informationer om risikoen for
grundvandet

o-anisidine
Foreningen har ingen bemerkninger

Kommunernes Landsforening onsker en uddybning af, hvad der menes med passende
overvagningsprogrammer. Med hensyn til stoffet o-anisidine.

Dansk Metal stotter regeringens holdning 1 denne sag.

Der er ikke indkomet yderligere heringssvar.



