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Horingsnotat

Udkast til bekendtgorelse 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 vildle-
dende udsagn ved markedsforing af stoffer og blandinger

Bekendtgorelsen blev i udkast sendt i ekstern hering den 17. maj 2022 med frist
for afgivelse af horingssvar den 19. juni 2022.

Miljoministeriet har modtaget hgringssvar fra 4 organisationer og virksomheder:

Folgende hgringsparter har fremsendt bemaerkninger til udkastet til bekendtga-
relse: Altox og Laegemiddelindustrien (Lif).

Folgende haringsparter har oplyst, at de ingen bemerkninger har til udkastet til

bekendtgerelse, eller at de ikke gnsker at afgive bemarkninger: Danske Service og
DA.

Haringssvarene har berert folgende punkter:
1. Bekendtgorelsens omrade

Der henvises til de enkelte svar for det fulde indhold af hgringssvaret.

Ad 1. Bekendtgerelsens omrade

Altox papeger, at klassificeringsbekendtgerelsen (nr. 1075/2022) i § 2, stk. 3, und-
tog flere typer af stoffer og blandinger, bl.a. legemidler, levnedsmidler og foder-
stoffer i brugsklar stand samt affald og medicinsk udstyr. Altox sparger til, om det
skal forstas saledes, at disse blandinger nu er omfattet af hele den nye giftbekendt-
goarelse. Altox anforer videre, at det er vaesentligt at tydeliggore, hvilke typer af ke-
miske stoffer og blandinger, der er omfattet af bestemmelserne i giftbekendtgarel-
sen, og hvilke, der er undtaget. Altox fremhaever, at i saerdeleshed er en afklaring
vigtig for sa vidt angar opbevaring af giftigt affald samt laboratoriers brug af medi-
cinsk udstyr i form af diagnostiske kit og reagenser, der betragtes som medicinsk
udstyr.

Lagemiddelindustrien (Lif) anfarer, at det vil lette laesning af bekendtgerelsen,
hvis det i giftbekendtgerelsens § 9 anfores, at kravene ikke omfatter de virksomhe-
der, institutioner og personer, der er navnt i kemikalielovens § 25, stk. 1. Laege-
middelindustrien (Lif) anferer videre, at det forudsaettes, at laegemiddelvirksomhe-
der er undtaget krav om meddelelse af oplysninger beskrevet i udkast til giftbe-
kendtggrelsens § 4, stk. 2, hvor der henvises til kemikalilovens § 25, stk. 1, nr. 2 og
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3. Det forudsettes videre, at Arbejdstilsynets praksis ift. stoffer og blandinger, der
kraever “giftmeddelelse” fortsat er geldende.

Miljeministeriets bemerkninger
Miljeministeriet glaeder sig over, at Altox hilser udkastet til ny giftbekendtgorelse

velkomment. Ministeriet er meget enig i synspunktet om, at det er vasentligt at
tydeliggore, hvilke stoffer og blandinger, der er omfattet af bekendtgerelsen.

Klassificeringsbekendtgorelsen gennemforte primeert stofdirektivet (1967/548)

og praeparatdirektivet (1999/45) i dansk ret. Derudover udmentede bekendtgo-
relsen en raekke bemyndigelser i kemikalieloven, herunder regler for salg af me-
get giftige og giftige stoffer og blandinger.

§ 2, stk. 3, 1 klassificeringsbekendtgerelsen gennemforte den afgransning, som
fremgik af de to direktiver. Som bestemmelsen er formuleret, finder den imidler-
tid anvendelse pa klassificeringsbekendtgorelsen 1 sin helhed, herunder for de
rent danske regler om salg af meget giftige og giftige stoffer og blandinger.

Et af formdlene med giftbekendtgerelsen er at integrere de danske regler om salg
af meget giftige og giftige stoffer og blandinger i kemikalieloven i det kompleks af
(hovedsageligt EU) regulering pd kemikalieomrddet. Sigtet er, at dette sker uden
overlap med og uden gentagelser af sGdan anden regulering, som kan skabe tvivl
om retstilstanden. Det er 1 denne forbindelse ogsa vigtigt at fremhaeve, at kemi-
kalieloven er en sakaldt “lex generalis”. Det betyder, at loven kun finder anven-
delse pa stoffer, blandinger og varer i det omfang, hvor anden lovgivning, herun-
der EU-forordninger, ikke indeholder bestemmelser herom. Bekendtgorelsen ud-
stedt i medfor af loven vil have samme karakter.

EU-forordning 1272/2008 om klassificering og maerkning (CLP forordningen)
har i dag ophaevet og erstattet de to ovenfor navnte direktiver. EU-forordninger
geelder umiddelbart i dansk ret og skal sdledes ikke gennemfores.

I CLP forordningen, er det bestemt, at affald ikke er et stof, en blanding eller en
artikel. Det er ligeledes bestemt, at forordningen ikke finder anvendelse pa fol-
gende former, som er i brugsklar stand bestemt til den endelige forbruger: hu-
man- og veterinaermedicinske lzegemidler, medicinsk udstyr, som er bestemt til at
anbringes i eller at anvendes i direkte kontakt med det menneskelig legeme, og
fodevarer eller foder.

I lyset heraf skal stoffer og blandinger, som tilherer én af naevnte kategorier, el-
ler som er affald, ikke klassificeres i henhold til CLP forordningen. Stoffer og
blandinger i disse kategorier vil derfor, i lighed med klassificeringsbekendtgorel-
sen, itkke vaere omfattet af giftbekendtgerelsen. Dette i kraft af bekendtgorelsens
definitioner af henholdsvis meget giftige og giftige stoffer og blandinger og stof-



fer og blandinger med alvorlige langtidseffekter, som forudszaetter en klassifice-
ring. Klassificering er ligeledes en forudsatning for bekendtgerelsens regler om
opbevaring og tyverianmeldelse.

Det skal understreges, at stoffer og blandinger i de naevnte kategorier, samt i af-
fald, ikke dermed er ureguleret. SGdanne stoffer reguleres under andre lovgiv-
ninger i Miljeministeriet og i lovgivninger under Sundhedsministeriet og Mini-
steriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri.

Som anfert af Laeegemiddelindustrien (Lif) i deres horingssvar, folger det af § 25,
stk. 1, 1 kemikalieloven, at meget giftige og giftige stoffer og blandinger uden re-
kvisition ma szelges til de virksomheder, institutioner og personer, som er opreg-
net i samme bestemmelse. Det er Miljoministeriet vurdering, at en tilfojelse til
giftbekendtgorelsens § 9, som foresldet af Laegemiddelindustrien (Lif), vil vaere en
gentagelse af lovens tekst. En sGdan gentagelse er af lovtekniske Grsager ikke on-
skelig. Ministeriet finder imidlertid forslaget yderst relevant. Miljoministeriets
departement vil sammen med Miljostyrelsen undersoge, om der eventuelt kan ske
yderligere vejleding pa Miljestyrelsens hjemmeside.

For sG vidt angar spergsmdlet om, hvorvidt legemiddelvirksomheder skal give
meddelelse i henhold til kemikalielovens § 25, stk. 1, nr. 2, kan Miljeministeriet
oplyse, at det folger af kemikalielovens § 25, stk. 1, litra e, at meget giftige og gif-
tige stoffer og blandinger uden rekvisition ma szlges til virksomheder, der i hen-
hold til lzgemiddelloven har Sundhedsstyrelsens tilladelse til at fremstille og for-
handle leegemidler, herunder apoteker. SGdanne virksomheder skal ikke samtidig
give meddelelse i henhold lovens § 25, stk. 1, nr. 2. Det er Miljeministeriets vurde-
ring, at forslaget fra Leegemiddelindustrien (Lif) om at indskrive dette i bekendt-
gorelsen vil vaere en gentagelse af lovens tekst. Miljeministeriets departement vil
sammen med Miljostyrelsen ogsa i dette tilfeelde undersoge, om der eventuelt kan
ske yderligere vejledning pG Miljostyrelsens hjemmeside.



