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vissa farliga imnen och preparat (beredningar)
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MOTIVERING

1. INLEDNING OCH BAKGRUND

I Europaparlamentets och radets direktiv 94/60/EG! om 4ndring for fjortonde gangen
av direktiv 76/769/EEG? (om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begrédnsning av anvindning och utsldppande pd marknaden av vissa
farliga @mnen och preparat (beredningar)) infors en forteckning dver dmnen som
klassificerats som cancerframkallande d&mnen, kategori 1 eller 2, mutagena dmnen,
kategori 1 eller 2, eller reproduktionstoxiska d&mnen, kategori 1 eller 2, som ett tilldgg
till bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG. I direktivet foreskrivs att dessa dmnen inte far
anvéndas i dmnen och preparat som sldpps ut pd marknaden for forsiljning till
allminheten. Klassificeringen av dessa @mnen som cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska har faststéllts i bilaga I till direktiv 67/548/EEG? om
klassificering, forpackning och mérkning av farliga &mnen. Denna bilaga uppdateras
regelbundet genom anpassning till den tekniska utvecklingen.

Genom direktiv 94/60/EG aldaggs ocksa kommissionen att inkomma med vidare
forslag till Europaparlamentet och rddet och ldgga ytterligare cancerframkallande,
mutagena och reproduktionstoxiska dmnen till bilaga I till direktiv 76/769 senast sex
manader efter offentliggérandet av nya klassificeringar av &mnen som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska (kategori 1 och 2) inom
ramen for radets direktiv 67/548/EEG. 1 Europaparlamentets och radets direktiv
97/../EG*, sextonde dndringen av direktiv 76/769/EEG uppdateras och konsolideras
tilldgget med cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska d&mnen i bilaga
I till direktivet.

Kommissionens direktiv 96/54/EG® (tjugoandra anpassningen) infordes 16 nya
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska d&mnen i bilaga I till direktiv
67/548/EEG. Av dessa dr 14 cancerframkallande @mnen i kategori 2, 7 mutagena
dgmnen 1 kategori 2, 1 reproduktionstoxiskt &mne 1 kategori 1 och 1
reproduktionstoxiskt &mne i kategori 2. Tillagget till punkterna 29, 30 och 31 foreslas
kompletteras med dessa dmnen.

I EGTL365,31.12.1994,s. 1.

2 EGT L 262, 27.9.1976, s. 201, direktivet senast dndrat genom direktiv 94/60/EG (EGT L 365,
31.12.1994, s.1).

3 EGT 196, 16.8.1967, s. 1/67, direktivet senast #ndrat genom kommissionens direktiv 94/69/EG
(EGT L 381, 31.12.1994, 5.1).

4 EGTL.

5 EGTL 248,30.9.1996, s. 1.



2. MOTIVERING TILL FORSLAGET OCH OVERVAGANDEN OM
SUBSIDIARITET

Vad ér mélet med forslaget i forhallande till gemenskapens skyldigheter?

I samband med programmet "Europa mot cancer" har rddet framlagt en atgirdsplan
(bestut  90/238/Euratom, EKSG, EEG® och 93/362/EEG?) for att fista
uppmirksamheten pd &dmnen och preparat som anses cancerframkallande. Da
konsumenternas anvindning av kemiska medel inte kan kontrolleras, kan sikerhet
garanteras endast genom att man forbjuder cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska dmnen och preparat for allmént bruk. Sedan direktiv 94/60/EG
antagits ar kommissionen forpliktad att foresla direktiv som forbjuder allmin
anvindning av &mnen som nyligen klassificerats som cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska, kategori 1 eller 2.

Maélet med forslaget &r att-skydda den.inre marknaden och vdrna om konsumenternas
hélsa.

Har gemenskapen ensam ansvar for dessa initiativ, eller delas det med
medlemsstaterna?

Atgirder for att skydda den inre marknaden nir det géller farliga dmnen faller inom
gemenskapens ensamansvar. Detta har faststéllts genom radets direktiv 76/769/EEG.

Vilka atgdrdsmojligheter finns for gemenskapen?

Den enda atgird som dr mojlig ar ett forslag till dndring av direktiv 76/769/EEG for
artonde gangen, for att skapa harmoniserade regler for anvindning av Zmnen och
preparat som  klassificeras som cancerframkallande, mutagena och
reproduktionstoxiska, kategori 1 eller 2.

Behovs enhetliga regler? Récker det inte att stdlla upp mal som medlemsstaterna skall
uppnd?

Genom den foreslagna artonde dndringen inréttas enhetliga regler fér hur &mnen och
preparat  som  klassificeras som  cancerframkallande,  mutagena  och
reproduktionstoxiska far saluféras. Den garanterar ocksd en hog skyddsniva for
konsumenternas hilsa och sikerhet. Den foreslagna dndringen for artonde gangen ar
enda sittet att nd dessa mal. Att stidlla upp malséttningar vore otillrdckligt.

3. FORSLAGETS BAKGRUND

Genom den foreslagna artonde é&ndringen kommer forteckningen tilldgget med
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska dmnen 1 bilaga I till direktiv
76/769 att utvidgas genom ett tilligg av de dmnen som klassificeras som

6 EGTL 137,30.5.1990, s. 31.
7 EGTL 150, 22.6.1993, s. 43.



cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska, kategori 1 eller 2, i
tjugoandra anpassningen av direktiv 67/548/EEG till den tekniska utvecklingen.
Alltsé forbjuds allméin anvdndning av alla dessa dmnen.

4. KOSTNADER OCH FORDELAR
4.1 Kostnader

Inget av de 16 dmnena har enligt vad som &r ként slédpps ut for allmén anvéndning.
Det foreslagna direktivet bor inte skapa nagra problem for industri och handel.

4.2 Fordelar

Det foreslagna forbudet kommer att sékerstilla att de cancerframkallande Zmnena och
preparaten inte sldpps ut pd marknaden for allmin anvéndning, vare sig nu eller i
framtiden. Fordelen med forslaget &r atf det skyddar konsumenternas héilsa.

5. PROPORTIONALITET

Denna é&ndring for artonde gangen ger fordelar i form av Okat skydd for
konsumenternas hélsa utan att det innebér nagra kostnader.

6. SAMRAD UNDER UTARBETANDET AV UTKASTET TILL
ANDRINGEN FOR ARTONDE GANGEN

Vid utarbetandet av forslaget radfrdgade man vid tvd moten experter fran
medlemslédnderna och industrin. Den senare, som foretrdddes av CEFIC (European
Chemical Industry Council) och ETAD (Ecological and Toxicological Association of
Dyes and Organic Pigments Manufacturers) framférde inga anmérkningar mot
forslaget.

7. OVERENSSTAMMELSE MED FORDRAGET

Avsikten med forslaget dr att mdojliggéra en hog skyddsniva for konsumenternas
hilsa, vilket star i overensstimmelse med artikel 100a.3 1 fordraget.

For forslaget kravs inga sdrskilda bestimmelser av det slag som avses i artikel 7c i
fordraget.

Det 4r i Sverensstimmelse med artikel 3b.

8. SAMRAD MED EUROPAPARLAMENTET OCH EKONOMISKA
OCH SOCIALA KOMMITTEN

I enlighet med artikel 100a i fordraget skall medbeslutandeforfarandet med
Europaparlamentet tillimpas. Ekonomiska och sociala kommittén skall radfragas.



Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om findring for artonde gangen
av direktiv 76/769/EEC om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om begriinsning av anviindning och utsliippande p4 marknaden av
vissa farliga imnen och preparat (beredningar)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

Med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt
artikel 100a i detta,

Med beaktande av kommissionens forslag!,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?2,

i enlighet med de forfaranden som anges i artikel 189b i fordraget3, och
med beaktande av f6ljande:

Atgirder bor antas for att sdkerstilla en vil fungerande inre marknad. Den inre
marknaden utgdrs av ett omrade utan inre grinser dér fri rorlighet for varor, personer,
tjdnster och kapital garanteras.

En fungerande inre marknad bér ocksd medféra en successiv forbittring av livskvalitet,
hédlsoskydd och konsumentskydd. De atgdrder som foreslds 1 detta direktiv
overensstdmmer med rédets resolution av den 9 november 1989 om framtida
prioriteringar for att stdrka konsumentpolitiken*.

Radet och representanter for medlemsstaternas regeringar, forsamlade i radet, har antagit
beslut 90/238/Euratom, EKSG, EEG> om en handlingsplan for aren 1990-1994 inom
ramen {or programmet "Europa mot cancer”.

EGT C.

EGTC.

Europaparlamentets yttrande av den....
EGT C 294,23.11.1989, s. 1.

EGT L 137, 30.5.1990, s. 31.
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For att forbittra hilso- och konsumentskyddet bor d@mnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska samt preparat som innehaller
dessa, inte sldppas ut pa marknaden for att anvandas av allménheten.

I Europaparlamentets och rédets direktiv 94/60/EG¢ av den 20 december 1994, om
dndring for fjortonde géngen av radets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om begridnsning av
anvdndning och utsldppande p& marknaden av vissa farliga dmnen och preparat
(beredningar), infors en forteckning, i form av ett tilligg till punkterna 29, 30 och 31 i
bilaga 1 till direktiv 76/769/EEG, innehallande &mnen som klassificeras som
cancerframkallande dmnen, kategori 1 eller 2, mutagena dmnen, kategori 1 eller 2, eller
reproduktionstoxiska dmnen, kategori 1 eller 2. Sddana &mnen och preparat far inte
sldppas ut pa marknaden for anvéndning av allménheten.

Enligt direktiv 94/60/EG skall kommissionen foreldgga Europaparlamentet och radet ett
forslag om att utoka den forteckningen, senast sex manader efter offentliggdrandet av en
anpassning till teknisk utveckling av bilaga I till rddets direktiv 67/548/EEGS av den 27
juni 1967 innehallande dmnen klassificerade som cancerframkallande dmnen, kategori 1
eller 2, mutagena dmnen, kategori 1 eller 2, eller reproduktionstoxiska d&mnen, kategori 1
eller 2.

Kommissionens direktiv 96/54/EG%av den 30 juli 1996 om anpassning till den tekniska
utvecklingen for tjugoandra géngen av radets direktiv 67/548/EEG, sarskilt bilaga I till
detta, innehéller 16 dmnen som nyligen klassificerats som cancerframkallande dmnen.
kategori 1 eller 2, mutagena d&mnen, kategori 1 eller 2, eller reproduktionstoxiska dmnen.
kategori 1 eller 2. Dessa &mnen bor inforas i tilldgget till punkterna 29, 30 och 31 1 bilaga
[ till direktiv 76/769/EEG.

Riskerna och fordelarna med de &dmnen som nyligen klassificerats som
cancerframkallande dmnen, kategori 1 eller 2, mutagena dmnen, kategori 1 eller 2. eller
reproduktionstoxiska dmnen, kategori [ eller 2, har beaktats.

Detta direktiv paverkar inte den gemenskapslagstiftning som faststiller minimikrav for
arbetstagares sidkerhet 1 radets direktiv 89/391/EEG!? av den 12 juni 1989 om atgérder for
att frimja forbattringar av arbetstagarnas sédkerhet och hilsa 1 arbetet och i enskilda
direktiv som grundar sig pa detta, sdrskilt rddets direktiv 90/394/EEG!! av den 28 juni
1990 om skydd for arbetstagare mot risker vid exponering for carcinogener i arbetet
(sjatte sdrdirektivet enligt artikel 16.1 1 direktiv 89/391/EEG).

¢ EGTL365,31.12.1994,s. 1.

7 EGTL 262, 27.9.1976, s. 201, direktivet senast dndrat genom radets direktiv 94/60/EG (EGT L 365,
31.12.1994, p. ).

8 EGT 196, 16.8.1967, s. 1/67, direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets direktiv
96/56/EG (EGT L 236, 18.9.1996, s. 395). :

9 EGTL 248,30.9.1996,s.1.

O EGTL 183,29.6.1989,s. 1.

Il EGTL 196, 26.7.1990, s. 1.



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dmnen som f6rtecknas i bilagan till detta direktiv skall ldggas till de Zmnen som
fortecknas i tilldgget till punkterna 29, 30 och 31 1 bilaga I till direktiv 76/769/EEG.

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som é&r
nodvindiga for att folja detta direktiv senast ett ar efter dagen for antagande av detta
direktiv, och de skall genast underritta kommissionen om detta.

De skall tillampa dessa bestimmelser fran och med...

2. Nar medlemsstaterna antar dessa bestdammelser skall de innehélla en hdnvisning till
detta direktiv eller atféljas av en sédan hidnvisning ndr de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hdnvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

Artikel 3

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.



Bilaga

BILAGA
Forord
Forklaring av rubrikerna i tabellen
Amnets namn:

Namnet dr detsamma som det som anvinds for &mnet i bilaga I till direktiv 67/548/EEG.
Alla farliga dmnen anges om mdjligt med de namn de har 1 EINECS (europeiska
forteckningen Over befintliga kemiska &mnen) eller ELINCS (europeiska forteckningen
over anmilda dmnen). Amnen, som inte finns med i EINECS eller ELINCS, anges med
en internationellt erkénd kemisk beteckning (till exempel ISO, IUPAC). I vissa fall anges
dessutom géngse bendmning. '

Indexnummer:

Indexnumret 4r det identifikationsnummer som ges till @mnet i bilaga 1 till direktiv
67/548/EEG. I tilldgget 4r &mnena upptecknade efter detta indexnummer.

EG-nummer:

For varje dmne som fortecknas i EINECS (europeiska forteckningen ¢ver befintliga
kemiska dmnen) anges ett identifikationsnummer. Numreringen bdrjar med nr 200-001-8.

For nya dmnen som har anmalts i enlighet med direktiv 67/548/EEG har ett
1dentifikationsnummer faststéllts och offentliggjorts i ELINCS (europeiska forteckningen
over anmélda dmnen). Numreringen borjar med nr 400-010-9.

CAS-nummer:

CAS-nummer (CAS = Chemical Abstracts Service) har faststillts for dmnen for att
underlitta identifieringen av dem.



Punkt 29 — Cancerframkallande imnen: kategori2

Amne Index-nummer | EG-nummer CAS-nummer
kaliumdikromat 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
ammoniumdikromat 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
natriumdikromat 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
natriumdikromat, dihydrat 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
kromyldiklorid; kromdioxidklorid 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
kaliumkromat 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
krom (VI)féreningar med undantag for bariumkromat och 024-017-00-8 - -
foreningar som &r upptagna pa annat stélle 1 bilagan

brometen; vinylbromid 602-024-00-2 209-800-6 593-60-2
5-allyl-1,3-benzodioxol; 5-(2-propenyl)-1,3-benzodioxol 605-020-00-9 202-345-4 '| 94-59-7
benzidinbaserade azofirger, 4,4’ -diarylazobifenylfarger med | 611-024-00-1 - -

undantag for foreningar som dr upptagna pa annat stélle i

bilagan

dinatrium-4-amino 3-[[4’-[(2,4-diaminofenyl)azo]{1,1’- 611-025-00-7 217-710-3 1937-37-7
bifenyl]-4-yl]azo]-5-hydroxy-6-(fenylazo)naftalen-2,7-

disulfonat; C.I. Direct Black 38

tetranatrium 3,3’-[[1,1’-bifenyl}-4,4’-diylbis(azo)]bis[5- 611-026-00-2 220-012-1 2602-46-2
amino-4-hydroxynaftalen-2,7-disulfonat]; C.I. Direct Blue 6

dinatrium 3,3°-[[1,1°-bifenyl]-4,4’-diylbis(azo)]bis(4- 611-027-00-8 209-358-4 573-58-0
aminonaftalen-1-sulfonat); C.I. Direct Red 28

toluen-2,4-diammoniumsulfat 612-126-00-9 265-697-8 65321-67-7
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Punkt 30 -Mutagena imnen: kategori 2

Amne Index-nummer | EG-nummer CAS-nummer
kaliumdikromat 024-002-00-6 231-906-6 7778-50-9
ammoniumdikromat 024-003-00-1 232-143-1 7789-09-5
natriumdikromat 024-004-00-7 234-190-3 10588-01-9
natriumdikromat, dihydrat 024-004-01-4 234-190-3 7789-12-0
kromyldiklorid; kromdioxidklorid 024-005-00-2 239-056-8 14977-61-8
kaliumkromat 024-006-00-8 232-140-5 7789-00-6
triglycidylisocyanurat; TGIC 615-021-00-6 219-514-3 2451-62-9
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Punkt 31 - Reproduktionstoxiska dimnen: kategori 1

Amne

Index-nummer

EG-nummer

CAS-nummer

1,2-dibrom-3-klorpropan

602-021-00-6

202-479-3

96-12-8
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Punkt 31 — Reproduktionstoxiska dimnen: kategori 2

Amne

Index-nummer

EG-nummer

CAS-nummer

di(2-metoxietyl)ftalat

607-228-00-5

204-212-6

117-82-8
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