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Til underretning for Folketingets Europaudvalg fremsen-
des vedlagt Miljeministeriets faktuelle grundnotat ved-
rorende forslag til Europa-Parlamentets og Radets di-
rektiv om farlige praparater.

i Notatet fremsendes parallelt hermed til Folketingets
1 Milje- og Planlagningudvalg.
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Kemikaliekontoret 7011/17-0002 -

' KCh/12 :
GRUNDNOTAT

Vedrgrende forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klas-
sificering, emballering og etikettering af farlige pr=eparater

KOM(96)347

1. Indledning
Kommissionen oversendte forslaget til Radet den 26. juli 1996. Forslaget er baseret pa

Traktatens artikel 100 A og underlagt den feelles beslutningsprocedure i artikel 189 B.

2. Form3l og indhold ‘
Forslaget har til form4l at sikre farlige kemiske produkters fri beveegelighed i det indre

marked. Forslaget er en ombearbejdelse og udvidelse af det eksisterende preeparatdirektiv
88/379/EDF om klassificering, emballering og etikettering af farlige kemiske preeparater.
Tilsvarende er der udarbejdet kriterier for fareklassificering af kemiske stoffer i direktiv
67/548/EQF. -

En del af bestemmelserne i forslaget er uzendret i forhold til det gseldende preeparatdi-
rektiv. Som en nyskabelse indeholder direktivforslaget kriterier for miljgfareklassificering
og -meerkning. I 1993 indfgrtes kriterier for miljgfareklassificering af farlige kemiske stof:

¢ fer. Disse omfatter dog kun kriterier for stoffer, der er farlige for vandmiljget og ozonlaget.

Direktivforslagets miljgfaredel bygger herpa, og indeholder siledes forslag il kriterter for
produkters klassificering for miljgfare i forhold til vandmiljget og ozonlaget. Det foreslas,
at man anvender de samme principper for miljgfareklassificering som for sundheds-
fareklassificering. Direktivforslaget dbner dog mulighed for, at der pa EU plan kan dis-
penseres for miljgfaremzerkningen af produkter.
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'Forslagets anvendelsesomrade er desuden udvidet til at omfatte bekze 'pelsesmidler. Ef-

ter forslaget er det tanken, at klassificering, etikettering og emballering af bekseempel-
sesmidler indeholdes i prmparatdirektivet, og at det nugsldende direktiv 78/63UEDF om
pesticidklassificering ophsves. Herefter skal et bek pelsesmiddel klassificeres pa bag-
grund af fysisk-kemiske egenskaber, sundhedsmeessige egenskaber - bade akut toksicitet
og langtidsvirkninger - samt pa baggrund af en vurdering af midlets fare for miljget. Med
hensyn il etikettering af beksempelsesmidler fastiegger forslaget et overordnet princip
om, at disse midler forst og fremmest skal meerkes pa grundlag af direktivets generelle
klassificeringsprincipper og dernzest pa grundlag af konklusionerne fra vurderingen fore-
taget efter direktiv 91/414/EQF om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler. Inden for
rammen af dette princip, skal der udarbejdes konkrete maerkningskrav for disse midler
via en II]a komitéprocedure.

Yderligere er anvendelsesomradet for forslaget udvidet til at lade nogle af bestemmelser-
ne geelde for produkter der, selv om de ikke Klassificeres som farlige efter forslaget, allige-
vel vil kunne udggre en risiko for brugerne i szrlige tilfzelde. For sddanne produkter - det
kan eksempelvis veere kemiske produlkter, der indeholder organiske oplgeningsmidler -
stilles krav til bgrnesikrede lukninger, seerlig etikettering og udarbejdelse af sikkerheds-
datablad.

Forslaget indeholder siledes en udvidelse af den type produkter, for hvilke der skal udar-
bejdes sikkerhedsdatablade. Som hidtil ckal der leveres sikkerhedsdatablade for produk-
ter, der klassificeres som farlige. Som noget nyt skal der endvidere p4 begeering leveres
sikkerhedsdatablade for produkter, hvori der indgar et kemisk stof med sundhedsskadelig
virkning i en koncentration, som ikke udigser en klassificering af produktet, safremt ind-
holdet af det sundhedsskadeligt stof er pa 1% eller derover (0,2 % for gasser). Ogsa for an-
dre ikke klassificeringspligtige produkter, der indeholder mere end 1% af et stof, for hvil-
ket der pa fllesskabsniveau er fastsat grenseveerdier for arbejdstagernes udszettelse pa
arbejdspladsen, skal der udarbejdes sikkerhedsdatablade. De produkter, der hermed bli-
ver omfattet af krav om sikkerhedsdatablade, vil desuden blive omfattet af krav om
meerkning med oplysning om, at et sikkerhedsdatablad kan rekvireres. De datablade, som
udarbejdes skal vare i overensstemmelse med sikkerhedsdatabladsdirektiverne
91/155/EOF og 93/112/EDF.
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Forslaget pilmgger ligesom det eksisterende preeparatdirektiv medlemsstaterne at udpe-

ge et organ til indsamling af oplysning om farlige prieparater, der markédsfares, herunder . 7
om den kemiske sammensatning. Forslaget preeciserer i forhold til det geeldende direktiv,

at det drejer sig om produkter, der anses for farlige begrundet i disses sundhedsskadelige

egenskaber.

3. Konsekvenser for Danmark
Beskyttelsesniveau: Som helhed vurderes forslaget at forbedre det danske beskyttelsesni-

veau, primert fordi det er en meget veesentlig forbedring, at produkter herefter vil skulle
klassificeres for deres fare for miljget. Forslaget har med udvidelsen af antallet af produk-
ter, hvortil der kreeves leverandgrbrugsanvisninger, tilnsermet sig geeldende danske be-

stemmelser.
Lovgivningsmsessige konsekvenser: Forslaget vil kunne ngdvendiggyre sendring af keri-

kalieloven. Savel klassificeringsbekendtggrelsen og bekendtggrelsen om bekmmpelses-
midler vil skulle endres. Arbejdsmiljgloven indeholder den forngdne hjemmetl til imple-
menteringen af direktivets bestemmelser om sikkerhedsdatablade, og der vil siledes ikke

vzre lovgivningsmsessige konsekvenser pé arbejdsmiljgomradet.

Den danske regering har imidlertid i forhold til implementering af sikkerhedsdatablads-
direktiverne 91/155/EGF og 93/112/E@F paberabt sig sikkerhedsklausulen ud fra princip-
perne i direktiverne 67/548/E@F og 88/379/EDF om henholdsvis farlige kemiske stoffer og
produkter. Sikkerhedsdatabladsdirektiverne fastlsgger bade hvilke stoffer og produkter,
der skal have udarbejdet sikkerhedsdatablad og de oplysningskrav, der stilles til disse.
Man har i de danske regler fastholdt kravet om leverandgrbrugsanvisning (sikkerhedsda-
tablad) for et stgrre antal produkter, end sikkerhedsdatabladsdirektiverne kraever. Det
drejer sig primsert om produkter med indhold af organiske oplgsningsmidler. Desuden har
man fastholdt de danske oplysningskrav. Praeparatdirektivforslaget influerer kun p2,
hvilke typer produkter, der skal have sikkerhedsdatablade.

Hyvis man alligevel skulle vaelge en fuldstzendig implementering af direktivforslaget, ville
det medfsre en @ndring af arbejdsmiljglovgivningen. Den vaesentligste sendring ville veere -
en mindre sndring af farlighedsbegrebet i Arbejdsministeriets bekendtgerelse om stoffer
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og materialer. ‘Derudover ville bestemmelsen om, at leverandgrbrugsanvisningen skal fgl-
ge produktet “ved levering” skulle sendres til “efter begsering” for produkter, der indehol-

dersundiredsskadeligt stof pi over T-%{02 %) Presparatdirektiviorstaget vedrerer-ikke

krav 4l indholdet i sikkerhedsdatabladene, som er reguleret i de to sikkerhedsdatablads-
direktiver (QU/155/EQF og 93/112EJF). Fra dansk side agter man at opretholde den geel-
dende danske retstilstand om oplysningskrav i sikkerhedsdatablade om sundhedsbeskyt-
telse, uddannelseskrav samt anvendelsesbegraensninger, herunder aldersmsessige, sile-

des som det tidligere blev notificeret over for Kommissionen.

Direktivforslaget omfatter ikke affald. Preeparatdirektivets kriterier for klassificering
af produkters farlighed far imidlertidig konsekvenser for klassificering af affald som
farligt, idet kriterierne og procentgreenserne, der gor affald farligt, er de samme som
for kemiske produkter.

MMMMMMMLDa péahviler producenter og
importgrer af kemiske produkter en Igbende pligt til at meerke de produkter, for hvis
markedsfgring de er ansvarlige, samt hele tiden at opdatere meerkningen i forhold il den
nyeste viden og lovgivning. Forslaget vil gge meerkningsbyrden, fordi allerede mzrkede
sével som nye produkter skal mzrkes for deres eventuelle fare for miljget.

Det er myndighederne, der fastseetter klassificeringen og meerkningen for belkzempelses-
midler. I det omfang, at allerede fastsatte klassificeringer og mzerkninger skal eendres, vil
det medfgre et merarbejde for myndighederne. Desuden vil proceduren vedrgrende hem-
meligholdelse af kemisk navn medfgre en yderligere administrativ byrde.

4. Horin
. Forslaget har veeret sendt til hgring hos diverse relevante myndigheder, arbejdsmarke-
dets parter, den kemiske industri samt grenne organisationer. Isvarene synes implicit at

vaere bred tilslutning til forslaget.

DA finder det positivt, at forslaget indeholder en rimelig afgraensning af, hvomér sikker-
hedsdatablade skal kunne rekvireres og finder, at greensen pa 1 vaegtprocent er en god
lgsning, mens Dansk Agrokemisk Forening noterer sig, at der nu ogsa skal udarbejdes
sikkerhedsdatablade for alle plantebeskyttelsesmidler. Handelskammeret finder det vee-

1
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sentligt, at overgangsperioden mellem det geeldende preeparatdirektiv og ikrafitrsedelse af
forslaget er lang, sa virksomhederne i perioden kan f& oparbejdet et datagrundiag 'hl brug
ved klassificeringen for-miljgfare: Bayer-Danmark-A£S -er af-derx opfatielse; at-anrvendel~--
sesomradet for preeparatdirektivet ikke skal udvides, idet direktivet bliver uklart af ogsé
at skulle omfatte bekzempelsesmidler. Firmaet anfgrer desuden, at mzerkningsreglerne
vedrgrende meget smé beholdere skal lempes, og at muligheden for at hemmeligholde
kemiske stoffers navne skal udvides i forhold til forslaget. Danmarks Neturfred-
ningsforening mener, at der ikke bgr vaere hemmelighedskreemmeri vedrgrende oplysnin-
gerne om, hvilke farlige kemiske stoffer, der findes i produkterne. Den finder, at over-
gangsordningen er for lang og at sikkerhedsdatabladene for alle typer produkter burde
slkeulle udleveres automatisk. Krazftens Beksempelse-er af den opfattelse, at al viden om
indhold af kreftfremkaldende stoffer i plantebeskyttelsesmidler skal til forbrugernes
kendskab. MLK-Sammenslutningen finder, at forslagets markningsregler er mangelful-
de i forhold til at lette kontrollen i detailleddet af produkter, som skal vaere placeret i bar-
nesikret hgjde.





