3. juni 2022

Heringssvar til bekendtgerelse om import og salg af meget giftige og giftige stoffer og blandinger
m.v., om opbevaring og anmeldelse af tyveri af visse stoffer og blandinger og om forbud mod vild-
ledende udsagn ved markedsfering af stoffer og blandinger (Giftbekendtgerelsen; J.nr. 2021-987)

Altox er et radgivende konsulenthus med speciale indenfor regulatorisk kemi, samt udvikler og afholder kurser indenfor
kemikalieomradet.

I lyset af vores rolle som uafhaengig radgiver er vores input til hgringen af Giftbekendtgerelsen derfor givet
udelukkende med det formal at sikre konsistent lovgivning pa kemikalieomradet og med henblik pa at belyse, om
forslaget vil virke efter hensigten ("workability™).

Altox hilser forslaget til ny giftbekendtgerelse velkomment og anerkender det store arbejde, som Miljgstyrelsen har
udfert for at kunne fremlazgge dette forslag, som skal tilgodese mange forskellige hensyn, vaere praktisk
gennemfarligt og integrere den komplekse eksisterende lovgivning.

Altox har felgende centrale kommentar til bekendtgerelsens afgraensning til andre regelszet i seerdeleshed ift.
undtagelsesbestemmelserne i §2 set i lyset af bekendtgarelsens praktiske anvendelighed og fortolkning:

I den gamle klassificeringsbekendtgarelse undtog man lidt flere typer af stoffer og blandinger end i den nye
giftbekendtgerelse, bl.a. lsegemidler, levnedsmidler og foderstoffer i brugsklar stand samt affald og medicinsk udstyr
(bek. 1075 § 2 stk. 3).

Skal det forstas saledes at disse blandinger nu er omfattet af hele den nye giftbekendtgareise, eller vil de som
felgevirkning af at veere undtaget CLP-forordningens Artikel 1, pkt. 5., ogsa vaere undtaget alle de danske
giftbestemmelser (fordi disse jo ikke vil vaere klassificeret iht. CLP, men derfor kan de jo godt indeholde tilstraekkeligt
med giftige stoffer til at de ville vaere at betragte som meget giftige eller giftige eller med alvorlige langtidsvirkninger,
hvis man foretog en CLP-klassificering pa basis af deres indhold)?

Det er vaesentligt at tydeliggere hvilke typer kemiske stoffer og blandinger der er omfattet af bestemmelserne i
giftbekendtgarelsen - og hvilke der er undtaget. Dette er i udpraeget grad vigtigt for kemiske blandinger, der oplagt
ville kunne opfylde definitionen som meget giftige og giftige samt alvorlige langtidsvirkninger i § 3 pkt. 2 og 3
(eksempelvis affald og medicinsk udstyr), men som er undtaget meerkningskrav i CLP-forordningen, sédledes at
maerkningen ikke ville kunne aflaeses af emballage mv.

| seerdeleshed er en afklaring vigtig for savidt angar opbevaring af giftigt affald samt laboratoriers brug af medicinsk
udstyr i form af diagnostiske kit og reagenser, der betragtes som medicinsk udstyr (IVD).

Denne afgransning til andre produktiovgivninger samt en praecisering af giftbekendtgerelsens bestemmelser
imgdeses med glaede.

Altox a/s

Pernille Hjaltalin
Direkter, Farmaceut
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Niels HelweE-Larsen

Fra: Jakob Bjerg Larsen <jbl@lif.dk>

Sendt: 17. juni 2022 10:38

Til: MIM - Miljgministeriets Departement

Cc: Niels Helweg-Larsen

Emne: Lif: Hgringssvar ifom. udkast til ny bekendtgarelse om import og salg af meget
giftige og giftige stoffer og blandinger m.v. (giftbekendtgarelsen) - journalnummer
2021-987

Vedhaftede filer: Giftbekendtggrelse - endeligt haringsudkast.pdf; Haringsbrev -
giftbekendtgarelse.pdf; Haringsliste - Giftbekendtgarelse.pdf; Parallelopstilling -
giftbekendtgarelse.pdf

Til Miljpministeriet
Att.: mim@mim.dk
Kopi: nihla@mim.dk

Vedrgrende journalnummer 2021-987: Hgring af udkast til "bekendtggrelse om import og salg af meget giftige og
giftige stoffer og blandinger m.v., om opbevaring og anmeldelse af tyveri af visse stoffer og blandinger og om
forbud mod vildledende udsagn ved markedsfgring af stoffer og blandinger”

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) gnsker indledningsvist at takke for muligheden for at komme med
bemaerkninger til det udsendte hgringsudkast.

Lif stetter hensigten med udformning af en selvstaendig “giftbekendtggrelse”, der skal aflgse og udfase den
gaeldende klassificeringsbekendtggrelse. Med det sigte at skabe klarhed for brugerne af den nye bekendtggrelse, vil
Lif opfordre til, at det ggres tydeligere, hvem der er undtaget nogle af bekendtggrelsens centrale pligter.

Jf. § 25, stk. 1i Lov om kemikalier ma meget giftige og giftige stoffer og blandinger uden rekvisition szelges til bl.a.
virksomheder, der i henhold til laagemiddelloven har Sundhedsstyrelsens (red. Laagemiddelstyrelsens) tilladelse til at
fremstille legemidler. | giftbekendtggrelsens § 9 kan det med fordel anfgres, at kravene ikke omfatter de
virksomheder, institutioner og personer, der er naevnt i kemikalielovens §25, stk. 1. Det vil lette brugernes laesning
af bekendtggrelsen.

| forleengelse af ovenstaende forudsaettes det, at laegemiddelvirksomheder er undtaget krav om meddelelse af
oplysninger beskrevet i udkast til giftbekendtggrelsens § 4, stk. 2 (hvor der henvises til meddelelser, der er naevnt i
kemikalielovens § 25, stk. 1 nr. 2 og 3). Det forudsaettes, at Arbejdstilsynets praksis ift. stoffer og blandinger, der
kreever “giftmeddelelse” fortsat er geeldende — heri undtages specifikt “Virksomheder, der i henhold til
laegemiddelloven har Sundhedsstyrelsens (red. Laeegemiddelstyrelsens) tilladelse til at fremstille og forhandle
laegemidler, herunder apoteker.” Se Arbejdstilsynet. De naevnte forudsaetninger og gaeldende praksis kan med fordel
indskrives i den nye giftbekendtggrelse, saledes at usikkerhed og tvivl hos brugerne undgas.

Skulle ovenstaende give anledning til spgrgsmal eller gnske om yderligere dialog star Lif naturligvis til radighed
herfor.

Venlig hilsen

Jakob Bjerg Larsen
Politisk chef for kliniske forsog og laegemiddelproduktion
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From: Niels Helweg-Larsen <nihla@mim.dk>

Sent: 17. maj 2022 07:56

To: Niels Helweg-Larsen <nihla@mim.dk>

Subject: J. nr. 2021-987 - Haring af udkast til ny bekendtggrelse om import og salg af meget giftige og giftige stoffer
og blandinger m.v.

Hermed sendes udkast til bekendtgerelse om import og salg af meget giftige og giftige stoffer og
blandinger m.v., om opbevaring og anmeldelse af tyveri af visse stoffer og blandinger og om forbud mod
vildledende udsagn ved markedsfaring af stoffer og blandinger (giftbekendtgarelsen) i haring.

Evt. haringssvar bedes sendt pr. e-mail til Miljgministeriet senest den 19. juni 2022. Haringssvar med

angivelse af j. nr. 2021-987 bedes sendt til mim @mim.dk med kopi til nihla@ mim.dk.

Venlig hilsen

Niels Helweg-Larsen
Fuldmaegtig | Rent drikkevand og sikker kemi
+45 22 35 06 83 | nihla@mim.dk

Miljoministeriet
Departementet | Slotsholmsgade 12 | 1216 Kebenhavn K| Tif. +45 38 14 21 42 | mim @ mim.dk | www.mim.dk
Facebook | Twitter | Instagram | LinkedIn | Youtube
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Miljeministeriet
Att.: Niels Helweg-Larsen
j. nr. 2021-987

16. juni 2022

Hgringssvar vedr. udkast til bekendtgoerelse om import og salg af meget

giftige stoffer og blandinger m.v., om opbevaring og anmeldelse af tyveri
af visse stoffer og blandinger og om forbud mod vildledende udsagn ved
markedsforing af stoffer og blandinger

Danske Service har modtaget og laest haringsbrevet. Danske Service har ikke nogen bemarknin-
ger til heringen.

Med venlig hilsen

Cecilie Fjeldberg
Sekretariatschef

CEFJ
info@danskeservice.dk

MAJ
info@danskeservice.dk
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Niels HeIweg-Larsen

Fra: Hjgrdis de Stricker <HJS@da.dk>

Sendt: 17. maj 2022 10:22

Til: ‘mim@mim.dk'

Cc: ‘nihla@mim.dk'

Emne: SV:J. nr. 2021-987 - Haring af udkast til ny bekendtggrelse om import og salg af

meget giftige og giftige stoffer og blandinger m.v.

Kere Niels Helweg-Larsen

Ovennavnte falder uden for DA’s virkefelt, og vi ensker ikke at afgive bemarkninger.

Med venlig hilsen

Hjerdis de Stricker
Chefsekretar

Fra: Niels Helweg-Larsen <nihla@mim.dk>

Sendt: 17. maj 2022 07:56

Til: Niels Helweg-Larsen <nihla@mim.dk>

Emne: J. nr. 2021-987 - Hgring af udkast til ny bekendtggrelse om import og salg af meget giftige og giftige stoffer og
blandinger m.v.

Hermed sendes udkast til bekendtgarelse om import og salg af meget giftige og giftige stoffer og
blandinger m.v., om opbevaring og anmeldelse af tyveri af visse stoffer og blandinger og om forbud mod
vildledende udsagn ved markedsfaring af stoffer og blandinger (giftbekendtgerelsen) i haring.

Evt. haringssvar bedes sendt pr. e-mail til Miljgministeriet senest den 19. juni 2022. Haringssvar med

angivelse af j. nr. 2021-987 bedes sendt til mim @ mim.dk med kopi til nihla @ mim.dk.

Venlig hilsen

Niels Helweg-Larsen
Fuldmaegtig | Rent drikkevand og sikker kemi
+45 22 35 06 83 | nihla@ mim.dk

Miljgministeriet
Departementet | Slotsholmsgade 12 | 1216 Kebenhavn K | TIf. +45 38 14 21 42 | mim @mim.dk | www.mim.dk
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