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Med henblik p2 medet i Folketingets Europaudvalg den 22. apsil 1999 —
dagsordenspunkt ridsmede (industriministre) den 29, april 1999 — frem-
sendes vedlagt Miljo- og Energiministeriets supplement #il Erhvervsmini-
steriets notat over punkter, der forventes optaget pi ridsmodet.




MILJ®styrelsen 20. april 1999
Internationalt Kontor mse/6.kt.

Aktuelt notat

vedrgrende dagsorden for Radsmgde (industri) den 29. april 1999 om:

Forslag til Europa-Parlamentets og Rddets direktiv om indbyrdes tilnsermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering
og etikettering af farlige preeparater

KOM (96)347 og KOM (97)462 (,-—-..\
./
Nervzrende notat er en revideret udgave af aktuelt notat af 7. maj 1998. Nye afsniot

er markeret med kursiv.

1. Status
Kommissionen oversendte den 26. juli 1996 ovennzvnte forslag til Radet.

Forslaget er baseret pa traktatens artikel 100A og skal derfor behandles efter proce-
duren om fziles beslutningstagen i artikel 139B.

Grundnotat om forslaget er tilsendt Folketingets Europaudvalget den 20. december
1996.

Europa-Parlamentet har udtalt sig om forslaget 1. gang pa mgdet den 26. juni 1997.

Forslaget har varet forelagt Folketingets Europaudvalg den 15. maj 1998 med hen- /w,%

%

blik p& forhandlingsoplag. .
Réadsmgdet (indre marked) vedtog den 18. maj 1998 fwlles holdning.

Europa-Parlamentet har i forbindelse med anden lzsning, den 12. februar 1999 vedia-
get tre ndringsforsiag.

Sagen er sat pd dagsordenen for Radsmede (industri) den 29. april 1999 som a-punkt
med henblik pd endelig vedtagelse.

2. Formal og indhold
Forslaget har til formal at fastleegge regler for, hvordan farlige kemiske produkter

skal klassificeres og meerkes. Det er en omarbejdelse af eksisterende regler, hvortil er
fgjet nye elementer. De eksisterende regler findes i direktiv 88/379/E@F om klassifice-
-ring, meerkning og etikettering af farlige kemiske praeparater.




Der findes et tilsvarende direktiv for kemiske stoffer, 67/548/EQF, om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer. Preeparatdirektivet bygger pa mange
elementer fra stofdirektivet, fordi kemiske produkter (przparater) er blandinger af
flere stoffer. Praeparatdirektivet fastlegger regler for, hvordan man skal klassificere
og meerke, nar der ikke kun er ét men flere stoffer at tage hgjde for.

Kemiske produkter skal efter forslaget klassificeres og meaerkes for deres iboende far-
lige egenskaber inden for tre hovedgrupper: Fysisk-kemisk, sundhed og miljg. Klassi-
ficeringen og meerkningen kan enten ske ved test pé det enkelte produkt eller ved be-
regning. Test af produktet kan indebare, at de sundheds- og miljgmeessige farlige
egenskaber konstateres ved afprgvning af produktet pa dyr. Beregning indebzrer, at
de farlige egeskaber for produktet beregnes ud fra de enkelte stoffers farlighed og den
koncentration, de indgar med i produktet. Nar et produkt er klassificeret, skal det
_. merkes, siledes at brugeren bliver oplyst om produktets farlighed. Disse oplysninger

)ang‘ives pé produktets etikette. Oplysningerne gives desuden mere detaljeret i sikker-
" hedsdatablade, som primzert er mgntet pé de erhvervsmassige brugere.
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i
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Der er iszr tre vaesentlige nye elementer i forslaget. For det fgrste, at produkter vil
skulle klassificeres og markes for deres fare for miljget. For det andet, at pesticider
inkluderes i forslaget; og for det tredje, at der skal leveres sikkerhedsdatablade for
flere produkter end i dag.

. Det er en nyskabelse, at kemiske produkter efter forslaget skal meerkes for deres fare
for vandmiljget og ozonlaget med visse naermere bestemte sikkerheds- og risikosast-
ninger samt et faresymbol (dgd fisk og udgiet tree péa orange-gul baggrund). Kriterier- -
ne for, hvordan et produkt miljgfareklassificeres ud fra indholdet af miljgfarlige stof-
fer, ligner de tilsvarende kriterier for, hvorledes et produkt sundhedsfareklassificeres
ud fra indholdet af sundhedsfarlige stoffer. Kriterierne er udviklet pa baggrund af et
nordisk forarbejde, baseret pa konsekvensvurderinger af oplysninger fra produktregi-
strene. Forslaget abner op for, at medlemslandene via komitéprocedure IIla kan ved-

O tage at tildele visse produkter en anden miljgfaremaerkning, end den der er specifice-
ret i forslaget.

Inkluderingen af pesticider i forslaget betyder, at pesticider vil skulle klassificeres pa
samme made som alle andre kemigke produkter, herunder for langtidseffekter. I dag
er pesticider omfattet af direktiv 78/631/EGF og skal ifglge dette direktiv kun klassifi-
ceres for akutte effekter. Med hensyn til merkning afviger forslagets regler for plan-
tebeskyttelsesmidler i forhold til merkningen af andre kemiske produkter. Plantebe-
skyttelsesmidlerne vil skulle meerkes for iboende farlige egenskaber, altid have fgl-

- gende swtning “compliance with the instruction for use will minimize risks to man
and the environment (pa dansk), samt etiketteringsbestemmelsen i direktiv
91/414/EQF om godkendelse af plantebeskyttelsesmidler.

Den tredje nyskabelse er, at der skal leveres sikkerhedsdatablade for flere produkter.
I forslaget er det eksisterende preeparatdirektivs anvendelsesomrade udvidet bl.a. for
sa vidt angéar sikkerhedsdatablade. Efter forslaget skal der pa begeering leveres sik-




kerhedsdatablade for produkter, som ikke klassificeres for sundhedsfare, men som
indeholder mere end 1% af et stof som klassificeres for sundhedsfare eller miljgfare.
Tilsvarende gzlder, hvis et produkt indeholder et stof for hvilket der er vedtaget en
feelleseuropzisk greensevardi i forhold til arbejdsmiljget.

Af de elementer, som fgres videre fra det eksisterende preeparatdirektiv, skal naevnes
muligheden for i saerlige tilflde at hemmeligholde stoffers kemiske navne, etikettens
indhold, anvendelse af test pa produkter, som anvender forsggsdyr, samt seerlig
meerkning af smi pakninger.

3. Neerhedsprincippet m.v.

Kommissionen forsgger med det foreliggende forslag at sitmplificere fzellesskabets lov-
givning pd omrddet for klassificering, meerkning og etikettering of preparater ved at

samle al eksisterende regulering vedrgrende preeparater i en retsakt og ved at @ndre ..

det substansmassige indhold af hensyn til den seneste udvikling.

Kommuissionen fremhaever, at reglerne vedrgrende klassificering, markning og etikette-
ring af preparater som szttes pd markedet inden for EU md ngdvendiguis indfgres ved
harmoniserede regler, hvis ikke den fri bevagelig hed af preparater inden for Felles-
skabet skal hindres og dermed skade det indre marked.

4. Europa-Parlamentets udtalelse
Europa-Parlamentet udtalte sig om forslaget pa samlingen den 26. juni 1997. Det re-

sulterede i en rackke endringsforslag af henholdsvis editorisk og principiel karakter.
De principielle forslag relaterer sig is@r til to punkter: Test kontra beregning ved
klassificering af produktet for sundhedsfare, og etikettens indhold.

Parlamentet foreslar, at muligheden for at klassificere de enkelte produkter for sund-
hedsfare pa baggrund af resultater fra test pa dyr skal begraenses. Siledes skal test
kun veere en mulighed, hvis klassificeringen ikke kan konstateres ved hjzlp af en an-
den metode. Det vil sige, at klassificering for sundhedsfare pé& baggrund af bereg-
ningsmetoden gives prioritet frem for test af produktet.

Den anden gruppe af principielle forslag vedrgrer etikettens indhold, iser hvilke ke-
miske stoffer der skal naevnes pa etiketten. Ifplge Kommissionens forslag skal maksi-
malt 4 kemiske navne oplyses pa etiketten. Desuden indeholder det afsk®ringsgran-
ser, som mangden af stoffet skal ligge over, for at det medregnes ved klassificeringen.
Ligger maengden under, betragtes stoffet som ikke eksisterende i produktet. Parla-
mentet foreslar, at flere stoffers kemiske navn skal nsvnes pé etiketten, hvis det en-
kelte stof har bidraget til produktets Klassificering. Desuden foreslas det, at det skal
veere den samlede koncentration af stoffer i produktet, som skal vaere afggrende for,
om stofferne bidrager til maerkningen. Parlamentet vil saledes ikke operere med af-
skaeringsgranser.

Kommissionen har fremsat forslag til andring af sit oprindelige forslag pa bagegrund
af visse af Europa-Pz_arlamentets endringsforslag, Kom(97) 462. Heri er stort set med-




taget de editoriske forslag samt principperne bag forslaget om prioritering af bereg-
ning frem for test af produktet pa forsggsdyr for sundhedsfare. Forslagene vedrgrende
oplysningerne pa etiketten er derimod ikke medtaget.

Kommissionens sendrede forslag til prioritering af beregning frem for test sondrer
mellem test p& hvirveldyr eller ikke-hvirveldyr og opstiller et kompliceret hierarki. P&
baggrund af kommentarer fra en del af medlemslandene har det engelske formand-
skab fremsat et forenklet forslag til aflgsning af Kommissionens forslag, blandt andet
saledes at pesticider i henseende til test for sundhedsfare kan folge direktiv
91/414/EQF om godkendelse af bekeempelsesmidler.

Efter Parlamentets 2. lzsning har Parlamentet vedtaget tre 2ndringsforslag, som an-
gar:

(- )- Direktivets artikel 20, der beskriver komiteprocedure i forbindelse med endring af
" direktivets bilag. Europa-Parlamentet foreslar at zendre komitéproceduren fra en IIIb-
procedure til en ITla-procedure.

- Direktivets bilag III C, ofsnit 4: Hvor der foreslds tilfgjet en sztning hvorefter der
skal tages hensyn til resultaterne af tidligere prover for at afgere akut giftighed i
vandmiljpet. '

- Direktibefs_ bilag V del b, punkt 9: hvor der krzves en stramning af etiketteringen for
senstbiliserende effekt. _

Kommiséid?_ién har accepteret alle tre zndringsforsiag.

Rddet har accepteret Parlamentets 2ndringsforsiag. Danmark, Italien og Spanien har
afgivet en erklering om at holdningen til komité-procedure i denne sag ikke er preju-
dicerende for disse landes fremtidige holdning til komié-procedure.

Iy

5 Konsekvenser for Danmark
Lovgivningsmessige konsekvenser: Forslaget ligger inden for det felt, som Lov om
kemiske stoffer og produkter (Kemikalieloven) og Lov om arbejdsmiljg (Arbejdsmiljg-
loven) regulerer. Det skgnnes, at savel Kemikalieloven som Arbejdsmiljgloven inde-
holder forngden hjemimel til at implementere direktivet.

- P4 bekendtggrelsesniveau vil der skulle ske en del e&ndringer. Det geelder for Miljg- og
Energiministeriets bekendtggrelse om klassificering, emballering, markning, salg og
opbevaring af kemiske stoffer og produkter, og bekendtggrelse om beksaempelsesmid-
ler. Desuden vil Arbejdsministeriets bekendtggrelse om stoffer og materiale skulle

- @ndres, medmindre man velger at opretholde sikkerhedsklausulen vedrgrende hvilke
produkter, der skal udarbejdes sikkerhedsdatablade for.

Parlamentets 3 andringsforslag fra 2. lesningen skonnes ikke at have nogle lovgiv-
ningsmaessige konsekvenser. ' o




Okonomiske konsekvenser: Der pahviler producenter og importgrer af kemiske pro-
dukter en Igbende pligt til at maerke de produkter, hvis markedsfering de er ansvarli-
ge for. Forslaget vil gge maerkningsbyrden, fordi allerede maerkede produkter skal ha-
ve en anden etikette, hvis de - ud over fysisk-kemisk og/eller sundhedsfare - ogsa skal
maerkes for miljgfare. Desuden vil en gruppe produkter, som alene klassificeres for
miljgfare, fremover skulle maerkes.

Det er myndighederne, der fastsatter klassificeringen og maerkningen for pesticider. I
det omfang allerede fastsatte klassificeringer og markninger skal sndres, vil dette
medfgre et merarbejde for myndighederne.

Desuden vil proceduren vedrgrende hemmeligholdelse af kemisk navn medfgre en
yderligere administrativ byrde.

Forslaget skennes ikke at have konsekvenser for amter og kommuner.

Parlamentets 3 &ndringsforslag fra 2. lesningen skgnnes ikke at have nogle gkonomi-
ske konsekvenser

Beskyttelsesniveau: Forslaget skgnnes at ville hgjne beskyttelsesniveauet af miljget i
Danmark, fordi produkterne ifglge forslaget vil skulle klassificeres og markes for de-
res fare for vandmiljget og ozonlaget. Kravet om levering af sikkerhedsdatablade til
-erhvervsmassige brugere for flere produkter skgnnes at ville have en neutral pavirk-
ning, da Danmark med hensyn til sikkerhedsdatablade har regler, der er mere vidt-
géende end det eksisterende praparatdirektiv. Kravet om sikkerhedsdatablade for
produkter, som indeholder 1% miljsfarligt stof vil dog vaere en udvidelse af de eksiste-
rende danske regler.

Parlamentets @ndringsforslag fra 2. leesningen om at skerpe etiketteringskravet om
sensibiliserende effekt kan siges at indebare en styrkelse af beskyttelsesniveauet. m

6. Hering
Forslaget (Kom(96) 347) har vaeret sendt il hgring hos interesserede parter, det vil sige

diverse relevante myndigheder, arbejdsmarkedets parter, den kemiske industri samt
grgnne organisationer. Isvarene synes implicit at vaere bred tilslutning il forslaget.

DA finder det positivt, at forslaget indeholder en rimelig afgreensning af, hvornar sikker-
hedsdatablade skal kunne rekvireres, og finder, at greensen pa 1 vaegtprocent er en god
lgsning, mens Dansk Agrokemisk Forening (nu Dansk Plantenseuvn) noterer sig, at der nu
ogsé skal udarbejdes sikkerhedsdatablade for alle plantebeskyttelsesmidler.
Handelskammeret finder det vaesentligt, at overgangsperioden mellem det geeldende pree-
paratdirektiv og ikraftireedelse af forslaget er lang, s& virksomhederne i perioden kan f3
oparbejdet et datagrundlag til brug ved klassificeringen for miljgfare.

Bayer Danmark A/S er af den opfattelse, at anvendelsesomradet for preparatdirektivet
ikke skal udvides, idet direktivet bliver uklart af at skulle omfatte beksempelsesmidler.

Firmaet anfgrer desuden, at meerkningsreglerne vedrgrende meget sma beholdere skal




lempes, og at muligheden for at hemmeligholde kemiske stoffers navne skal udvides i for-
hold til forslaget.

Danmarks Naturfredningsforening mener, at der ikke ber vaere hemmelighedskrammeri
vedrgrende oplysningerne om, hvilke farlige kemiske stoffer der findes i produkterne.
Desuden mener foreningen, at overgangsordningen er for lang, og at sikkerhedsdatabla-
dene for alle typer produkter burde udleveres automatisk.

Krzftens Bekzempelse er af den opfattelse, at al viden om indhold af kreeftfremkaldende
stoffer i plantebeskyttelsesmidler skal til forbrugernes kendskab.
MLK-Sammenslutningen finder, at forslagets markningsregler er mangelfulde i forhold
til at lette kontrollen i detailleddet af produkter, som skal veere placeret i bgrnesikret hgj-
de.

Europa-Parlamentets andringsforslag har vaeret sendt i hering til en kreds af direkte
__involverede parter (ca. 25 personer som reprasenterer industrien, grenne savel som
{ /\forbrugerorgnisationer, arbejdsgivere og -tagere samt statslige myndigheder, der di-
 rekte bergres af forslagets regler). Det eendringsforslag, Kommissionen udarbejdede
p& baggrund af Parlamentets @ndringsforslag Kom(97) 462, har ikke veeret sendt i

hgring.

Kun Det Danske Handelskammer svarede. Handelskammeret er af den opfattelse, at
der er behov for en generel diskussion af etikettens formal, og at etiketten skal vare
let at overskue.. Derfor skal man vere varsom med at give for mange oplysninger pa
etiketten.. . . .
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