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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 06.01.2000
KOM(1999) 746 endelig

2000/0006 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om 21. eendring af Radets direktiv 76/769/EQF vedrgrende begraensning af
markedsfgring og anvendelse af visse farlige stoffer og preeparater (stoffer, der
er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske)

(forelagt af Kommissionen)



BEGRUNDELSE

1. INDLEDNING OG BAGGRUND

Ved Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 94/6b/Bf fjortende aendring af
direktiv 76/769/E@E (om indbyrdes tilnsermelse af medlemsstaternes administrativt
eller ved lov fastsatte bestemmelser om begraensning af markedsfgring og anvendelse
af visse farlige stoffer og preeparater) blev der i bilag | til direktiv 76/769/EQF tilfgjet
en liste over stoffer, der er klassificeret som kraeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2. Det fastsaettes i direktivet, at disse stoffer
ikke ma anvendes i stoffer eller praeparater, der markedsfares til salg privat brug.
Stoffernes klassificering som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske blev fastlagt i bilag | til direktiv 67/548/E@®Bm
klassificering, emballering og etikettering af farlige stoffer. Dette bilag ajourfares
regelmaessigt ved en tilpasning til den tekniske udvikling.

Direktiv 94/60/EF forpligter ogsa Kommissionen til at fremsaette yderlige forslag til
Europa-Parlamentet og Radet med henblik pa at tilfgje nye kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske stoffer til bilag | til direktiv 76/769 senest seks
maneder efter offentliggarelsen af nye klassificeringer som kraeftfremkaldende,
mutagene eller reproduktionstoksiske (i kategori 1 og 2) under Radets direktiv
67/548/E@QF. Europa-Parlamentets og RAadets direktiv 97/56/E6. aendring til
direktiv 76/769/EQF, ajourfgrer og kodificereillaegget med kreeftfremkaldende,
mutagene og reproduktionstoksiske stoffer til bilag I til direktivet.

Kommissionens direktiv 97/69/BR23. tilpasning) tilfajede 1 stof, som for nylig var
blevet klassificeret som kreeftiremkaldende i kategori 2 til bilag | til direktiv
67/548/E@F og Kommissionens direktiv 98/73ER4. tilpasning) tilfgjede 1 stof,
som for nylig var blevet klassificeret som kreeftfremkaldende i kategori 2 og 1 stof,
som for nylig var blevet klassificeret som reproduktionstoksisk i kategori 2. Det
foreslas at tilfaje disse stoffer i tillaegget til punkt 29 og 31.

2. BEGRUNDELSE AF FORSLAGET ub FRA
NARHEDSPRINCIPPET

Hvilke formal har den pataenkte handling set i lyset af EF's forpligtelser?

Som led i indsatsen for sundhedsbeskyttelse har Europa-Parlamentet og Radet
vedtaget en handlingsplan til kraeftbekeempelse (afgerelse nr. 6X6[%6 private

! EFT L 365af31.12.1994, s. 1.

2 EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201. Direktivet er senest aendret ved direktiv 94/60/EF (EFT L 365
af31.12.1994, s. 1).

3 EFT L 196 af 16.8.1967, s. 1. Direktivet er senest eendret ved Kommissionens direktiv

94/69/EF (EFT L 381 af 31.12.1994, s. 1).
EFT L 333af4.12.1997, s. 1.

EFTL 343 af 13.12.1997, s. 19.

EFT L 305af16.11.1998, s. 1.

EFT L 95 af 16.4.1996, s. 9.
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brugeres anvendelse af kemikalier ikke kan kontrolleres, kan der kun opnas sikkerhed
ved at forbyde private brugeres anvendelse af kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske stoffer og preeparater. Efter vedtagelsen af direktiv 94/60/EF
skal Kommissionen foresla direktiver om forbud mod, at private brugere anvender
stoffer, der for nylig er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2.

Forslaget tager sigte pa at opretholde det indre marked og beskytte forbrugernes
sundhed.

Hgrer den pateenkte handling under EF's enekompetence, eller er der tale om en
kompetence, som EF deler med medlemsstaterne?

Handlingen for at opretholde det indre marked for farlige stoffer hgrer under EF's
enekompetence. Denne kompetence blev fastlagt ved Radets direktiv 76/769/EQF.

Hvilke handlingsmuligheder har EF?

Den eneste handlingsmulighed, der er til radighed, er et forslag til a&endring af direktiv
76/769/EQF, den enogtyvende aendring, som fastlaeegger harmoniserede regler for
anvendelsen af stoffer og preeparater klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2.

Er det ngdvendigt med ensartede forskrifter, eller er det tilstraekkeligt at opstille de
generelle mal i et direktiv, der derefter gennemfgres af medlemsstaterne?

Den foreslaede 21. aendring fastleegger ensartede forskrifter for markedsfaring af
stoffer og preeparater klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske. Den sikrer ogsa et hgijt beskyttelsesniveau for forbrugernes
sundhed og sikkerhed. Den foreslaede 21. andring er den eneste made, hvorpa disse
mal kan nas. Malveerdier ville veere utilstreekkelige.

3. ARSAG TIL FORSLAGET

Den foreslaede 21. aendring vil udvide tillazagget med kreeftfremkaldende, mutagene
eller reproduktionstoksiske stoffer til bilag I til direktiv 76/769/EQF ved at tilfgje de
stoffer, der er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2 i den 23. og 24. tilpasning til den tekniske
udvikling af direktiv 67/548/E@F. Forbrugeres anvendelse af disse stoffer forbydes
saledes.

4. OMKOSTNINGER OG FORDELE

4.1. Omkostninger

Ingen af de 3 stoffer markedsfares sa vidt vides til privat brug. lldfaste keramiske
fibre kan imidlertid, selv om det er uhyre sjeeldent og usandsynligt, teenkes kgbt af
private til hobbyformal. Det foreslaede direktiv skulle ikke medfare nogen problemer
for industri eller handel.



4.2, Fordele

Det foreslaede forbud vil sikre, at kreeftfremkaldende stoffer og praeparater ikke
markedsfares til privat brug, nu eller i fremtiden. Fordelene ved forslaget bestar i
beskyttelse af forbrugerens sundhed.

5. PROPORTIONALITET
Den 21. eendring vil medfare fordele i form af beskyttelse af forbrugernes sundhed, og
dette opnas uden omkostninger.
6. HORINGER VED UDARBEJDELSEN AF UDKASTET TIL DEN
21. ENDRING

Der blev indhentet udtalelser om forslaget gennem flere mgder med deltagelse fra
eksperter fra medlemsstaterne og industrien. Industrien, der var repraesenteret af
CEFIC (European Chemical Industry Council) og CERAME-UNI modsatte sig ikke
forslaget, da det ikke bergrer varer med indhold af stofferne.

7. FORENELIGHED MED TRAKTATEN

Forslaget skal fremme et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau og er derfor i
overensstemmelse med traktatens artikel 95, stk. 3.

Forslaget kreever ikke saerlige bestemmelser af den art, der er henvist til i traktatens
artikel 15.

Det er i overensstemmelse med artikel 5.
8. HZRING AF EUROPA-PARLAMENTET OG DET JKONOMISKE
OG SOCIALE UDVALG
| overensstemmelse med traktatens artikel 95 anvendes proceduren med feelles

beslutningstagning med Europa-Parlamentet. Det @konomiske og Sociale Udvalg skal
hares.



2000/0006 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om 21. aendring af Radets direktiv 76/769/EQF vedrgrende begraensning af
markedsfgring og anvendelse af visse farlige stoffer og praeparater (stoffer, der
er klassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske)

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Faellesskab, seerlig
artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissiorfen

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg
i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 2549

ud fra falgende betragtninger:

(1) Ifglge artikel 14 i traktaten skal der oprettes et omrade uden indre greenser med
fri beveegelighed for varer, personer, tienesteydelser og kapital.

(2) Europa-Parlamentet og Radet vedtog den 29. marts 1996 afggrelse
nr. 646/96/EF om en handlingsplan for kraeftbeksempelse som led i indsatsen
inden for folkesundhed (1996-2006)

(3) for at opna en bedre sundhedsbeskyttelse og forbrugersikkerhed bar stoffer,
der er klassificeret som  kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske, eller praeparater med indhold heraf ikke markedsfares
til privat brug.

(4) i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/60/EF af 20. december 1994 om
fiortende aendring af direktiv 76/769/E@F om indbyrdes tilneermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
begreensning af markedsfaring og anvendelse af visse farlige stoffer og
preeparatéf indfgres der en liste i form af et tilleeg til punkt 29, 30 og 31 i

8 EFTC

o EFTC

10 Europa-Parlamentets udtalelse af
1 EFT L 95 af 16.4.1996, s. 9.

12 EFTL 365af31.12.1994, s. 1.



(5)

(6)

(7)

(8)

bilag | til direktiv 76/769/EQE® over stoffer, der er klassificeret som
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2,
og som ikke ma anvendes i stoffer og praeparater, der markedsfares til privat
brug.

ifglge direktiv 94/60/EF skal Kommissionen senest seks maneder efter
offentliggarelse af en tilpasning til den tekniske udvikling af bilag I til direktiv
67/548/EQE" foreleegge Europa-Parlamentet og R&det et forslag il
ajourfaring af denne liste for sa vidt angar stoffer, der er klassificeret som
kreeftfremkaldende, mutagene eller reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2.

Kommissionens direktiv 97/69/EF om treogtyvende tilpasning til den
tekniske udvikling af direktiv 67/548/E@F, og navnlig dettes bilag I,
indeholder 1 stof, der for nylig er klassificeret som kreeftfremkaldende i
kategori 2; Kommissionens direktiv 98/73/ERm fireogtyvende tilpasning til
den tekniske udvikling af direktiv 67/548/EQF, og navnlig dettes bilag 1,
indeholder 1 stof, der for nylig er klassificeret som kreeftfremkaldende i
kategori 2, og 1 stof, der for nylig er klassificeret som reproduktionstoksisk i
kategori 2; disse stoffer bar tilfgjes til punkt 29 og 31 i tilleegget til bilag 1 til
direktiv 76/769/EQF.

der er taget hensyn til risici og fordele ved de nye stoffer, der i direktiv
96/54/E@F er Kklassificeret som kreeftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske i kategori 1 eller 2.

dette direktiv bergrer ikke Feellesskabets minimumsforskrifter for beskyttelse
af arbejdstagerne som fastsat i Radets direktiv 89/391/EQF af 12. juni 1989
iveerkseettelse af foranstaltninger til forbedring af arbejdstagernes sikkerhed og
sundhed under arbejdét og i seerdirektiverne vedtaget pd grundlag heraf,
herunder direktiv 90/394/E@F af 28. juni 1990 om beskyttelse af
arbejdstagerne  mod risici for under arbejdet at veere udsat for
kreeftremkaldende stoffer.

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

De stoffer, der er opfart i bilag til dette direktiv, tilfgjes til de stoffer, der er opfart i
tilleegget til punkt 29 og 31 i bilag I til direktiv 76/769/EQF.

13

14

15
16
17

EFT L 262 af 27.9.1976, s. 201. Direktivet er senest eendret ved Kommissions direktiv
99/77/EF (EFT L 207 af 6.8.1999, s. 18).

Radets direktiv 67/548/EQF af 27. juni 1967 om tilnaermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer (EFT 196 af 16.8.1967, s. 1). Direktivet er senest
aendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 99/33/EF af 10.5.1999 (EFT L 199 af
30.7.1999, s. 57).

EFTL 343 af 13.12.1997, s. 19

EFTL 305af 16.11.1998, s. 1.

EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.



Artikel 2

1. Medlemsstaterne seetter de ngdvendige love og administrative bestemmelser i
kraft for at efterkomme dette direktiv senest den 31. december 2001 [et ar
efter dets ikrafttreeden]. De underretter straks Kommissionen herom.

Medlemsstaterne anvender disse love og administrative bestemmelser fra den
1. Juli 2002 [18 maneder efter direktivets ikrafttraeden].

1. Nar medlemsstaterne vedtager de i stk. 1 naevnte love og administrative
bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal
ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De naermere regler for
denne henvisning fastsaettes af medlemsstaterne.

Artikel 3

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggreldea Europaeiske
Feellesskabers Tidende

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand



BILAG

Punkt 29 — Kreeftiremkaldende: kategori 2

Stoffer Indeksnummer EF-nummer CAS-
nummer

4-chloranilin 612-137-00-9 203-401-0 106-47-8

[ldfaste keramiske fibre 650-017-00-8

Punkt 31 — Reproduktionstoksiske: kategori 2

Stoffer Indeksnummer EF-nummer CAS-
nummer

6-(2-chlorethyl)-6(2- 014-014-00-X 253-704-7 37894-46-5%

methoxyethoxy)-2,5,7,10-
tetraoxa-6-silaundecan;
etacelasil




