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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg

Kommissionens forslag til Kommissionens direktiv om 31. tilpasning til den tekniske udvikling af
Rédets direktiv 67/548/EQF (stofdirektivet) om tilnermelse af lovgivning om klassificering,
emballering og etikettering af farlige stoffer.

1. Status
Kommissionen sendte den 29. oktober 2008 ovennaevnte forslag til medlemslandene.

Forslaget har hjemmel i artikel 28 i stofdirektivet, som er udstedt med hjemmel i artikel 95 TEF.
Forslaget skal til afstemning den 19. november 2008 efter forskriftsproceduren.

2. Formél og indhold

Stofdirektivet har til formal at harmonisere lovgivning om klassificering, merkning og emballering
af farlige stoffer i EU. Stofdirektivet har afledte konsekvenser pd mange andre omréader, f.eks.
preparatdirektivets krav om klassificering og markning af kemiske produkter, en raekke pligter
under REACH, arbejdsmiljelovgivningens krav om leveranderbrugsanvisninger,
anvendelsesbegransningsdirektivets forbud mod salg af bl.a. kraeftfremkaldende stoffer til private
samt affaldsdirektivet.

Formélet med forslaget er at tilpasse stofdirektivets bilag I pa baggrund af aktuel
videnskabelig/teknisk viden.

Bilag I til stofdirektivet indeholder klassificeringer og maerkninger for ca. 8000 kemiske stoffer og
stofgrupper. Dette bilag foreslds @ndret som folger:

- 91 indgange (indexnumre), som allerede i dag findes pé bilag I, endrer klassificering, deriblandt
6 indgange til 12 nikkelforbindelser, mineraluld og keramiske fibre.

- 385 indgange (indexnumre), der ikke tidligere har veret pa bilag I, bliver klassificerede som
farlige, herunder 117 nikkelforbindelser, 18 borater samt N-methylpyrrolidon.

Blandt de stoffer, der omfattes af 31. tilpasning, har nedenstdende haft serlig dansk interesse:

e Mere end 100 forskellige nikkelforbindelser optages nu pé bilag I. Dette er en folge af, at
Danmark har veret rapporter for 5 hej-tonnage nikkelstoffer i EU's program for risikovurdering
af eksisterende stoffer. Den opnaede viden fra dette meget omfattende arbejde er nu af Danmark
blevet anvendt til at vurdere en reekke ovrige nikkelforbindelser, der ikke tidligere har vaeret
klassificeret, séledes at der nu skabes en sammenheng i klassificeringen af nikkelforbindelserne
ud fra et videnskabeligt grundlag. Nikkelforbindelserne er séledes vurderet i undergrupper, hvor
de enkelte nikkelforbindelser i hver undergruppe opferes pé bilag I med ens klassificering. Et
feelles trek for alle nikkelforbindelserne er dog, at de er klassificeret som kreeftfremkaldende i
kategori 1 ved indénding, som sensibiliserende (allergifremkaldende) ved hudkontakt, og for
alvorlig sundhedsfare ved leengere tids indanding. Endvidere er en gruppe bestdende af



vandopleselige nikkelforbindelser klassificeret som mutagene i kategori 3, og som
reproduktionstoksiske i kategori 2 (kan skade barnet under graviditeten).

e Borater. Danmark og Frankrig er samtidig fremkommet med forslag til en klassificering af
borsyresalte (borater), som ikke tidligere figurerede pa bilag I. Disse stoffer klassificeres nu som
reproduktionstoksiske 1 kategori 2 og 3, idet stofferne dels kan skade barnet under graviditeten
og kan medfere mulighed for skade af forplantningsevnen

e Mineraluld og keramiske fibre klassificeres ikke leengere for hudirritation, da irritationen
skyldes mekanisk pavirkning og ikke kemisk pavirkning og dermed ikke anses for at opfylde
kriterierne for klassificering som irriterende. Da denne klassificering udgar, anbefaler
Arbejdstilsynet, at der af sikkerhedsdatabladet fremgar, at disse stoffer kan give mekanisk
irritation og hvordan denne mekaniske irritation kan forebygges. Mineraluld og keramiske fibre
skal fortsat klassificeres som kraftfremkaldende via indénding i kategori 2, medmindre disse
opfylder betingelserne for ikke at skulle klassificeres som kreftfremkaldende (fibrene har en
leengdevegtet geometrisk middeldiameter minus to geometriske standardafvigelser pa over 6
um). De typer, der saelges i dag, er typisk ikke kreftfremkaldende.

e Idet N-methylpyrrolidon kan skade barnet under graviditeten skal det fremover klassificeres
som reproduktionstoksisk i kategori 2. N-methylpyrrolidon anvendes bl.a. som hjalpestof i
pesticider, i rengeringsmidler og i farve-lakindustrien. Dette kan have indflydelse pé visse
produkters anvendelse og iser, hvis de bliver solgt til private.

3. Neerhedsprincippet
Regeringen finder, at forslaget er fuldt ud i overensstemmelse med nerhedsprincippet, idet det

overordnede mal med 67-direktivet om beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet kun kan nas
ved harmoniserede regler for klassificering og maerkning af farlige kemiske stoffer og produkter.

4. Konsekvenser for Danmark

Lovgivningsmeessige konsekvenser

De bilag, der bereres af 31. tilpasning til stofdirektivet, er i dag implementeret i bekendtgorelse af
listen over farlige stoffer. Kommissionen har oplyst, at man inden ikrafttreedelsen af 31. tilpasning
vil foresla 31. tilpasning @&ndret til 1. tilpasning af den kommende forordning om klassificering,
emballering og markning af stoffer og blandinger, der afloser 67-direktivet. Den nye forordning
forventes at treede i kraft omkring arsskiftet 2008/09.

Okonomiske konsekvenser

Forslaget vil medfere udgifter for producenter og importerer til omklassificering og markning af de
stoffer, der @ndrer klassificering og merkning samt af de produkter, hvori stofferne indgér. I visse
tilfeelde vil det betyde en endret mulighed for markedsfering som felge af klassificeringen og dens
afledte konsekvenser (begranset brug af serligt farlige stoffer til private, krav om
leveranderbrugsanvisning pa arbejdspladsen, affaldshandtering). Forslaget vurderes ikke at have
kommunale eller statsfinansielle konsekvenser for Danmark.

Beskyttelsesniveau
Forslaget vil samlet set hgjne beskyttelsesniveauet i Danmark for savel sundheden som miljeet.

De @ndrede og tilfejede klassificeringer af stoffer pd bilag I betyder, at der pa EU-plan er taget
stilling til den aktuelle viden om disse farlige stoffers sundheds- og miljefarlige egenskaber og til



forholdsregler i omgangen med disse stoffer. Danmark har for enkelte stoffer ensket en strengere
klassificering end den foreslaede. Alligevel er der i de fleste tilfelde tale om opstramninger af de
hidtidige klassificeringer for de stoffer, der allerede stod pa bilag I. For de stoffer, der medtages pa
bilag I for ferste gang, er forbedringen af beskyttelsesniveauet dbenbar.

5. Hering
Et udkast til forslaget om 31. tilpasning til stofdirektivet har vaeret sendt til kommentering i januar

2008 i den kreds af interesserede parter, med hvem Miljestyrelsen lobende drofter spargsmal

vedrerende klassificering m.v. af kemiske stoffer og produkter. Det drejer sig om arbejdsmarkedets
parter, branche-, forbruger- og miljoorganisationer samt bererte ministerier og direktorater, primeert
Erhvervs- og @konomiministeriet og Arbejdstilsynet. Der har ikke varet bemaerkninger til udkastet.

Forslaget har desuden veret sendt til hering 1 Miljespecialudvalget den 5. — 7. november 2008. 3F
har oplyst, at man kan stette den foresladede indstilling. @konomi- og Erhvervsministeriet her
meddelt, at man ikke har kommentarer til forslaget.

6. Forhandlingssituationen
Forslagets forskellige dele har veeret behandlet i forskellige grupper, hvor medlemslandene er

repraesenteret. De konkrete klassificeringer er forberedt af en kommissionsarbejdsgruppe om
klassificering og markning af stoffer under DG ENV med reprasentation af alle medlemslande,
Norge samt industri- og arbejdstagerrepraesentanter. Klassificeringer for enkelte stoffer har givet
anledning til vanskelige diskussioner, men der er opnaet flertal for klassificeringerne i
arbejdsgruppen. Saledes har der varet atholdt serskilt mede den 29. september 2008 om
klassificeringen af de 129 nikkelforbindelser, hvis klassificering Danmark har foreslaet.

Selvom man ved diskussion i EUs tekniske komité for klassificering og merkning har opnéet bred
opbakning blandt medlemsstaterne til klassificering af nikkelforbindelserne, kan det ikke udelukkes,
at nogle medlemsstater som folge af nikkelindustriens lobbyarbejde og som folge af kommercielle
interesser er imod forslaget. Nogle fi lande har saledes udtrykt enske om at tage nikkelstofferne ud
af 31 ATP. Séfremt andre lande ved afstemningen ogsa antager denne holdning kan klassificering af
nikkelstofferne komme i fare. Et enkelt land stetter forslaget, men har udtrykt bekymring ved at
klassificere stofferne for alvorlig sundhedsfare ved lang tids indanding.

7. Dansk holdning
Den danske holdning til forslaget er generelt positiv.

Forslagets nye og @ndrede klassificeringer er med til at sikre en opdateret, ensartet klassificering og
merkning 1 hele EU af disse kemiske stoffer for sdvel miljo- som sundhedseffekter.

Danmark leegger sarlig vaegt pa, at det er lykkedes at klassificere nikkelstofferne for deres
kraeftfremkaldende og sensibiliserende effekt som ensket af Danmark og vil derfor kunne acceptere
en mindre justering af klassificeringen i evrigt, hvis det er prisen for at kunne fa nikkelstofferne
klassificeret for de nevnte effekter.






