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MILJOstyrelsen Den 20.juni 2001
Internationalt kontor : J.nr M 1034-0051
OK/6
MEM 370 MST

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG
om 1. zendring af direktiv 99/45/EF - praparatdirektivet.

Kommissionen sendte den 8. juni 2001 ovennavnte forslag til medlemslandene.
Der skal stemmes om forslaget den 2. juli 2001.

Forslagets formél bl.a. er at indfgje kriterier for tildeling af den nye R-s&tning R67 (Dampe kan
give slgvhed eller svimmelhed) til kemiske produkter.
Disse kriterier skal indfgjes i direktivets bilag V, der indeholder markningsregler for produkter,
uanset om disse skal klassificeres som farlige eller ej.

Endvidere indfgres et nyt punkt 12 i ovenn®vnte bilag, hvorefter cement og cementholdige
produkter, der indeholder chrom VI skal markes hermed, og at de kan forarsage allergi.

28. tilpasning til stofdirektivet (har éndnu ikke faet et nummer) indfgrer en ny ordlyd af R-
setningen R40: Mulighed for varig skade pé helbred, nar R40 tildeles produkter, der skal
klassificeres som kreftfremkaldende i kategori 3. Den nye ordlyd af R40 er herefter: Mulighed for.
kreftfremkaldende effekt. Det er derfor ngdvendigt at @ndre henvisningerne til R40 i bilag II til

preparat-dir.

Danmark agter at stemme for.

B,



MILJOstyrelsen ' ‘ 20.juni 2001
Kontoret for Biocid- og Kemikalievurdering J.nr M 1034-0051

OK/6
GRUNDNOTAT.

Forslag til Kommissionens direktiv om tilpasning til den tekniske udvikling af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 99/45/EF om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige preparater.

1. Status
Kommissionen sendte den 8. juni 2001 ovennavnte forslag til medlemslandene.

Forslaget om 1. tilpasning til preparatdirektivet har hjemmel i artikel 20 i

Europa-Parlaments og Radets direktiv 99/45/EF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
love og administrative bestemmelser om klassificering, emballering og etikettering af farlige
praeparater, som er udstedt med hjemmel i artikel 95 i1 TEF (tidligere artikel 100 A).

Der skal stemmes om forslaget den 2. juli 2001.

2. Formal og indhold

Forslagets formél bl.a. er at indfgje kriterier for tildeling af den nye R-sztning R67 (Dampe kan
give slgvhed eller svimmelhed) til kemiske produkter.

Disse kriterier skal indfgjes i direktivets bilag V, der indeholder markningsregler for produkter,
uanset om disse skal klassificeres som farlige eller ej.

Der skal derfor indfgjes et nyt punkt 11 1 bilag V B om, at produkter, der indeholder et eller flere
stoffer med R67 i en koncentration p& 15% eller derover, skal tildeles R67. Dette gelder dog ikke,
hvis produktet allerede er klassificeret med en rekke n@rmere angivne R-s@tninger eller safremt
produktets emballage er under 125 ml.

Endvidere indfgres et nyt punkt 12 i ovennavnte bilag, hvorefter cement og cementholdige
produkter, der indeholder chrom VI skal markes hermed, og at de kan forarsage allergi.

N,
28. tilpasning til stofdirektivet (har endnu ikke faet et nummer) indfgrer en ny ordlyd af R-
setningen R40: Mulighed for varig skade pé helbred, nar R40 tildeles produkter, der skal
klassificeres som kraftfremkaldende i kategori 3. Den nye ordlyd af R40 er herefter: Mulighed for
kreftfremkaldende effekt. Det er derfor ngdvebdigt at @ndre henvisningerne til R40 i bilag II til
prepartatdir.

De produkter, der tidligere fik tildelt R-sztningen R40, d.v.s. mutagene i kategori 3 og produkter
med ikke-dgdelige, men irreversible skadevirkninger efter en enkelt eksponering, der skal
klassificeres som sundhedsskadelige bliver nu tildelt en ny R-s@tning R68: Mulighed for varig
skade pé helbred (altsd samme ordlyd som den tidligere R40).



28. tilpasning til stofdirektivet indfgrer en opstramning af reglerne for vurdering af ®tsende effekt
pa baggrund af lave eller hgje PH-verdier. Der tilfgjes derfor en note 1 preparatdirektivets bilag 11
B, tabel IV og IV a, der henviser til stofdirektivets regler.

3. Nzrheds- og proportionalitetsprincippet
Kommissionen har ikke redegjort for nerheds- og proportionalitetsprincippet. Der er tale om en
gennemfgrelsesforanstaltning af en allerede vedtaget radsretsakt.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmessige konsekvenser:

Bilagene i bekendtggrelse 1065 af 30. november 2000 om klassificering, emballering, markning,
salg og opbevaring af kemiske stoffer og produkter skal zndres 1 overensstemmelse med direktivet.

@konomiske og administrative konsekvenser:
Forslaget vurderes ikke at have konsekvenser for staten, amterne eller kommunerne.

Forslaget vil medfgre udgifter for producenter og importgrer til ommearkning af de produkter, der
skal markes efter forslaget.

Beskvttelsesniveau

Forslaget om mearkning af cementholdige produkter er neutralt, idet der i Danmark er forbud mod
indhold af chrom VI i cement. Forslaget om kriterier for klassificering af produkter med R67
vurderes at vare positivt, idet der allerede findes krav om, at produkter skal klassificeres med R67,
men kriterierne har ikke varet specifikke. Det samme galder for noten om @tsningsfare. Andringen
af ordlyden af R-sztningen R40 er positiv, idet brugerens opmarksomhed udtrykkeligt henledes pa,
at der er mulighed for krzftfremkaldende effekt.

Betydningen for beskyttelsesniveauet er den samme i Danmark og EU, idet dog markningskravet
pa cement vil betyde en forbedring i visse medlemsstater, der ikke har forbud mod chrom i cement.

5. Hering
Forslaget har varet forelagt mundtlig og udsendt til kommentering i den kreds af interesserede

parter, med hvem Miljgstyrelsen lgbende drgfter spprgsmal vedrgrende klassificering m.v. af
kemiske stoffer og produkter. Det drejer sig om arbejdsmarkedets parter, branche-, forbruger- og
miljgorganisationer. A

Forslaget blev positivt modtaget.

Forslaget har veret til skriftlig hgring i EF-specialudvalget for miljg.

Der har ikke varet bemerkninger til det foreliggende forslag.



