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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzgges Miljgministe-
riets notat samt grundnotat om Kommissionens forslag til 2ndring af
Ridets direktiv 76/69/EQF for si vidt angir begrensning af markedsfo-
ring og anvendelse af nikkel i piercing-stikkere for at tilpasse direktivet til
den tekniske udvikling.

Forslaget til Kommissionens direktiv er sat pa dagsordenen for Komité-
en vedrorende tilpasning til den tekniske udvikling af direktiv 76/769/-
EQF den 15. juli 2004 med henblik pi afstemning.
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MILJ@ministeriet Den 7. juli 2004

* Ledelsessekretariatet J.nr. D 343-0003
EU-koordinationen OK/EUK
MIM 576

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag @ndring af Radets direktiv 76/769/EQF for sa vidt angar begrznsning
af markedsfering og anvendelse af nikkel i piercing-stikkere for at tilpasse direktivet til den
tekniske udvikling

Kommissionen sendte den 24. juni 2004 ovennavnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i artikel 2a i Radets direktiv 76/769/EQF om begraensning af markedsfgring
og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater. Herefter vedtages @ndringer, der er ngdvendige
for tilpasning af bilagene til den tekniske udvikling, og som vedrgrer stoffer og preparater, der alle-
rede er omfattet af dette direktiv, efter fremgangsméaden i artikel 21 i direktiv 67/548/E@F (for-
skriftsproceduren — kvalificeret flertal).

Forslaget til Kommissionens direktiv er sat pa dagsordenen for Komitéen vedrgrende tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiv 76/769/E@QF den 15. juli 2004 med henblik pa afstemning.

Forslaget indeholder en @ndring af bestemmelserne for s& vidt angar nikkelindholdet i de stikkere,
som indsettes i hullede grer og andre hullede legemsdele under helingen af det sar der opstar, nar
hullet laves (uanset om de senere fjernes). P4 nuvarende tidspunkt er der fastsat et maksimum ind-
hold af nikkel pa 0,05 vegt-% i selve stikkerne. Ifglge forslaget er det ikke lengere indholdet i stik-
kere, der reguleres, men der indfgres en grense for hvor meget nikkel, der ma afgives fra stikkerne.

Grznsen foreslés sat pa 0,2 pg/cm*/uge.

Danmark er ikke positiv overfor forslaget. Den danske ekspert pd omradet mener, det vil vare en
forringelse af beskyttelsesniveauet for forbrugerne. De nuvarende regler om max indhold pa 0,05 %
betyder, at det i realiteten kun er muligt at anvende nikkelfri materialer. Det, man foreslar nu, er
brugen af nikkelholdige materialer, som kan afgive nikkel i mangder op til 0,2 ug/cm*/uge. Man
gér altsa fra en nuleksponering til en eksponeringssituation.

Regeringen agter derfor at stemme imod forslaget.
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Kemikalier J.nr. 7014-0021
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

Kommissionens forslag endring af Radets direktiv 76/769/EQF for si vidt angar begrensning
af markedsfering og anvendelse af nikkel i piercing-stikkere for at tilpasse direktivet til den
tekniske udvikling

1. Status
Kommissionen sendte den 24. juni 2004 ovennavnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i artikel 2a i Radets direktiv 76/769/EQF om begrensning af markedsfgring
og anvendelse af visse farlige stoffer og preeparater. Herefter vedtages @ndringer, der er ngdvendige
for tilpasning af bilagene til den tekniske udvikling, og som vedrgrer stoffer og praparater, der alle-
rede er omfattet af dette direktiv, efter fremgangsmaden i artikel 21 i direktiv 67/548/E@F (for-
skriftsproceduren — kvalificeret flertal).

Forslaget til Kommissionens direktiv er sat pa dagsordenen for Komitéen vedrgrende tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiv 76/769/EQF den 15. juli 2004 med henblik pa afstemning.

Forslaget har ikke tidligere veret forelagt Folketingets Europaudvalg.

2. Formal og indhold

Kommissionen anfgrer, at forslagets formél er, at en migrationsgranse for piercing-stikkere vil vere
mere hensigtsmassig end den nuvarende indholdsgrense. Risikoen for menneskers sensibilisering
over for nikkel som fglge af piercing-stikkere er blevet risikovurderet. Vurderingen har veret fore-
lagt Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, Okotosicitet og Miljp (SCTEE) til ekspertgennem-
gang. SCTEE har bekreftet, at en migrationsgranse vil kunne indebare ringere risiko for sensibili-
sering end den eksisterende granse for nikkelindholdet.

Kommissionen anfgrer, at de fastlagte bestemmelser i forslaget tager hensyn til det nuvarende stade
med hensyn til viden, videnskab og teknikker.

I direktivet henvises til en standard til fastleggelse af migration af nikkel fra produkter beregnet til
at komme i direkte og l&ngerevarende kontakt med huden (DS/EN 1811). I standarden er migrati-
onsgransen justeret med en multiplikationsfaktor for at kompensere for variationer mellem labora-
torier og maleungjagtigheder. Kommissionen opfordrer CEN til at revidere EN 1811 iser for s vidt
angar justeringsfaktoren, og udarbejde en revideret standard uden justeringsfaktor eller eventuelt
med en mindre justeringsfaktor.



Forslaget indeholder en @ndring af bestemmelserne for sa vidt angér nikkelindholdet i de stikkere,
'som indsettes i hullede grer og andre hullede legemsdele under helingen af det sér der opstér, nér
hullet laves (uanset om de senere fjernes). P& nuvarende tidspunkt er der fastsat et maksimum ind-
hold af nikkel pd 0,05 vaegt-% i selve stikkerne. Ifglge forslaget er det ikke leengere indholdet i stik-
kere, der reguleres, men der indfgres en grense for hvor meget nikkel, der ma afgives fra stikkerne.
Gransen foreslas sat pa 0,2 pug/cm*/uge.

3. Neerhedsprincippet & proportionalitetsprincippet

Kommissionen redeggr ikke for narheds- og proportionalitetsprincippet i forbindelse med dette
forslag.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmassige konsekvenser:

Den eksisterende bekendtggrelse nr. 24 af 14. januar 2000 om forbud mod import og salg af visse
nikkelholdige produkter skal &ndres.

@konomiske og administrative konsekvenser: Forslaget vurderes ikke at have stgrre gkonomiske
eller administrative konsekvenser for forbrugere, erhvervslivet eller offentlige myndigheder.

Beskyttelsesniveau:
Kommissionen mener, at bekyttelsesniveauet for forbrugerne gges, hvis forslaget gennemfgres i sin
nuverende ordlyd. Danmark er ikke enige i denne konklusion (se nedenfor).

S. Hering

Forslaget er sendt i hgring til relevante interessenter med hgringsfrist til den 11. juli 2004. Indtil nu
er der indkommet to hgringssvar.

Den danske ekspert pd omradet professor overleege Dr. Med. Torkil Menné mener, at den nuveren-
de lovgivning bgr bibeholdes af hensyn til forbrugerne, da der ikke foreligger afggrende dokumenta-
tion for at den foreslaede ®ndring vil beskytte forbrugerne ligesé godt som den nuvarende velfun-
gerende lovgivning. Han kritiserer desuden en del af Kommissionen dokumention for forslaget.

Dansk Piercing Laug er ligeledes meget negative i forhold til den foresléede @ndring. De har erfa-
ring for, at brugen af stikkere fremstillet af nikkelholdige materiale, som f.eks. kirurgisk stal, bevir-
ker, at sérene efter en piercing heler vaesentlig darligere, end hvis der anvendes nikkelfri titanium
stikkere. De mener desuden, der er risiko for udvikling af nikkelallergi, hvis man anvender kirurgisk
stdl selv med en nikkelafgivelse under den foreslede migrationsgranse.





