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Tegnforklaring

* Høringsprocedure
flertal af de afgivne stemmer

**I Samarbejdsprocedure (førstebehandling)
flertal af de afgivne stemmer

**II Samarbejdsprocedure (andenbehandling)
flertal af de afgivne stemmer for at godkende den fælles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller ændre 
den fælles holdning

*** Samstemmende udtalelse
flertal blandt Parlamentets medlemmer undtagen i de tilfælde, der 
omhandles i EF-traktatens artikel 105, 107, 161 og 300 og i EU-
traktatens artikel 7

***I Fælles beslutningsprocedure (førstebehandling)
flertal af de afgivne stemmer

***II Fælles beslutningsprocedure (andenbehandling)
flertal af de afgivne stemmer for at godkende den fælles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller ændre 
den fælles holdning

***III Fælles beslutningsprocedure (tredjebehandling)
flertal af de afgivne stemmer for at godkende det fælles udkast

(Den angivne procedure er baseret på det af Kommissionen foreslåede 
retsgrundlag)

Ændringsforslag til en lovgivningsmæssig tekst

I Parlamentets ændringsforslag markeres de tekstdele, der ønskes ændret, 
med fede typer og kursiv. Kursivering uden fede typer er en oplysning til de 
tekniske tjenestegrene om elementer i den lovgivningsmæssige tekst, der 
foreslås rettet med henblik på den endelige tekst (f.eks. materielle fejl eller 
manglende tekst i en sprogversion). De foreslåede rettelser skal godkendes af 
de berørte tekniske tjenestegrene.
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PROTOKOLSIDE

Med skrivelse af 4. september 2002 forelagde Kommissionen i overensstemmelse med EF-
traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95 Parlamentet forslag til Europa-Parlamentets og 
Rådets forordning om vaske- og rengøringsmidler (KOM(2002) 485 – 2002/0216 (COD)).

På mødet den 5. september 2002 meddelte Parlamentets formand, at dette forslag var henvist 
til Udvalget om Miljø- og Sundhedsanliggender og Forbrugerpolitik som korresponderende 
udvalg og til Udvalget om Retlige Anliggender og det Indre Marked og Udvalget om 
Industripolitik, Eksterne Økonomiske Forbindelser, Forskning og Energi som rådgivende 
udvalg (C5-0404/2002).

På mødet den 2. oktober 2002 valgte Udvalget om Miljø- og Sundhedsanliggender og 
Forbrugerpolitik Mauro Nobilia til ordfører.

På møder den 19. februar og 25. marts 2003 behandlede udvalget Kommissionens forslag og 
udkastet til betænkning.

På sidstnævnte møde vedtog det forslaget til lovgivningsmæssig beslutning (for: 38; imod: 7; 
hverken/eller: 0).

Til stede under afstemningen var: Caroline F. Jackson (formand), Mauro Nobilia 
(næstformand og ordfører), Alexander de Roo og Guido Sacconi (næstformænd), Hans 
Blokland, David Robert Bowe, John Bowis, Hiltrud Breyer, Philip Bushill-Matthews (for 
María del Pilar Ayuso González), Martin Callanan, Dorette Corbey, Chris Davies, Avril 
Doyle, Jillian Evans (for Marie Anne Isler Béguin), Anne Ferreira, Christel Fiebiger (for 
Pernille Frahm), Karl-Heinz Florenz, Cristina García-Orcoyen Tormo, Robert Goodwill, 
Françoise Grossetête, Christa Klaß, Bernd Lange, Peter Liese, Giorgio Lisi (for Raffaele 
Costa), Torben Lund, Jules Maaten, Minerva Melpomeni Malliori, Pietro-Paolo Mennea (for 
Marialiese Flemming), Jorge Moreira da Silva, Emilia Franziska Müller, Rosemarie Müller, 
Riitta Myller, Ria G.H.C. Oomen-Ruijten, Neil Parish (for Cristina Gutiérrez Cortines), Marit 
Paulsen, Frédérique Ries, Dagmar Roth-Behrendt, Yvonne Sandberg-Fries, Karin Scheele, 
Jonas Sjöstedt, Renate Sommer (for Eija-Riitta Anneli Korhola), María Sornosa Martínez, 
Bart Staes (for Patricia McKenna), Catherine Stihler, Robert William Sturdy (for Giuseppe 
Nisticò), Nicole Thomas-Mauro, Antonios Trakatellis og Kathleen Van Brempt.

Udtalelsen fra Udvalget om Industripolitik, Eksterne Økonomiske Forbindelser, Forskning og 
Energi er vedføjet denne betænkning; Udvalget om Retlige Anliggender og det Indre Marked 
vedtog den 8. oktober 2002 ikke at afgive udtalelse.

Betænkningen indgivet den 26. marts 2003.
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FORSLAG TIL LOVGIVNINGSMÆSSIG BESLUTNING

Europa-Parlamentets lovgivningsmæssige beslutning om forslag til Europa-
Parlamentets og Rådets forordning om vaske- og rengøringsmidler (KOM(2002) 485 – 
C5-0404/2002 – 2002/0216(COD))

(Fælles beslutningsprocedure: førstebehandling)

Europa-Parlamentet,

– der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Rådet (KOM(2002) 
4851),

– der har fået forslaget forelagt af Kommissionen, jf. EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og 
artikel 95 (C5-0404/2002),

– der henviser til forretningsordenens artikel 67,

– der henviser til betænkning fra Udvalget om Miljø- og Sundhedsanliggender og 
Forbrugerpolitik og udtalelse fra Udvalget om Industripolitik, Eksterne Økonomiske 
Forbindelser, Forskning og Energi (A5-0105/2003),

1. godkender Kommissionens forslag som ændret;

2. anmoder om fornyet forelæggelse, hvis Kommissionen agter at ændre dette forslag i 
væsentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;

3. pålægger sin formand at sende Parlamentets holdning til Rådet og Kommissionen.

Kommissionens forslag Ændringsforslag

Ændringsforslag 1
Betragtning - 1 (ny)

 (-1) Som fastsat i traktatens artikel 174 skal 
Fællesskabets politik på miljøområdet 
bidrage til forfølgelse af målene bevarelse, 
beskyttelse og forbedring af miljøkvaliteten, 
bl.a. ved tilskyndelse til en forsigtig og 
rationel udnyttelse af naturressourcerne, 
og den skal bygge på 
forsigtighedsprincippet og princippet om 
forebyggende indsats, princippet om 
indgreb over for miljøskader fortrinsvis ved 
kilden og princippet om, at forureneren 
betaler.

1 Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Begrundelse

Det er vigtigt, at de, som skal sikre, at denne lovgivning føres ud i livet, erindres om den 
overordnede kontekst, den indgår i, og om de generelle principper i Fællesskabets 
miljølovgivning.

Ændringsforslag 2
Betragtning 9

(9) Bis(hydrogeneret 
talgalkyl)dimenthylammoniumchlorid 
(DTDMAC) og nonylphenol (herunder 
ethoxylater (APE)) er højt prioriterede 
stoffer, der er underkastet risikovurdering 
på fællesskabsniveau i overensstemmelse 
med Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 af 
23. marts 1993 om vurdering af og kontrol 
med risikoen ved eksisterende stoffer, og 
om nødvendigt vil der som led i andre 
relevante EF-instrumenter blive anbefalet 
og gennemført passende strategier til 
begrænsning af risikoen for eksponering 
for disse stoffer.

(9) Bis(hydrogeneret 
talgalkyl)dimenthylammoniumchlorid 
(DTDMAC) og nonylphenol (herunder 
ethoxylater (APE)) er højt prioriterede 
stoffer, der er underkastet risikovurdering 
på fællesskabsniveau i overensstemmelse 
med Rådets forordning (EØF) nr. 793/93 af 
23. marts 1993 om vurdering af og kontrol 
med risikoen ved eksisterende stoffer, og 
derfor anbefales og gennemføres der som 
led i andre relevante EF-instrumenter 
passende strategier til begrænsning af 
risikoen for eksponering for disse stoffer.

Begrundelse

Bishydrogeneret talgalkyldimenthylammoniumchlorid (DTDMAC) og nonylphenol (herunder 
ethoxylater (APE)) er yderst giftige stoffer, som er vanskeligt bionedbrydelige. Internationale 
videnskabelige kredse anbefaler et forbud med anvendelse af disse stoffer, som i øvrigt ikke 
længere anvendes i produktionen af vaske- og rengøringsmidler (se artikel 7, stk. 1a).

Ændringsforslag 3
Betragtning 14

(14) Der skal holdes fast ved de 
eksisterende krav til primær 
bionedbrydelighed på et nyt trin for de 
overfladeaktive stoffer, der ikke består 
testene for fuldstændig nedbrydelighed; 
desuden kan overfladeaktive stoffer, der 
ikke består test for primær 
bionedbrydelighed, ikke ved dispensation 
få markedsføringstilladelse.

(14) Der skal holdes fast ved de 
eksisterende krav til primær 
bionedbrydelighed og supplerende 
risikovurdering på et nyt trin for de 
overfladeaktive stoffer, der ikke består 
testene for fuldstændig nedbrydelighed; 
desuden kan overfladeaktive stoffer, der 
ikke består test for primær 
bionedbrydelighed, ikke ved dispensation 
få markedsføringstilladelse.
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Begrundelse

Overfladeaktive stoffer, som ikke består testene i bilag III, men testene i bilag II, bør 
underkastes den supplerende risikovurdering.

Ændringsforslag 4
Betragtning 18

(18) Metoder til testning af 
bionedbrydeligheden af overfladeaktive 
stoffer i vaske- og rengøringsmidler kan 
give variable resultater, og det kan være 
nødvendigt at supplere dem med yderligere 
vurderinger for at bestemme farerne ved 
vedvarende anvendelse.

(18) Metoder til testning af 
bionedbrydeligheden af overfladeaktive 
stoffer i vaske- og rengøringsmidler kan 
give variable resultater. I disse tilfælde er 
det nødvendigt at supplere dem med 
yderligere vurderinger for at bestemme 
farerne ved vedvarende anvendelse.

Begrundelse

Det bør understreges, at det er nødvendigt med supplerende test. I de tilfælde, hvor disse 
giver variable resultater, er det absolut påkrævet med yderligere test.

Ændringsforslag 5
Betragtning 21 a (ny)

 (21a) Vaske- og rengøringsmidler må ikke 
være skadelige under normale eller 
forudselige anvendelsesforhold. I 
betragtning af de særlige risici, som stoffer, 
der er klassificeret som kræftfremkaldende, 
mutagene eller reproduktionstoksiske - 
kategori 1, 2 og 3, jf. direktiv 67/548/EØF - 
kan indebære for menneskers sundhed, bør 
deres anvendelse i vaske- og 
rengøringsmidler forbydes. Undtagelsesvis 
kan et stof, der er klassificeret i kategori 3, 
anvendes til vaske- og rengøringsmidler, 
hvis stoffet er blevet evalueret af Den 
Videnskabelige Komité for Kosmetiske 
Produkter og andre
Forbrugsvarer end Levnedsmidler 
og godkendt til anvendelse i vaske- og 
rengøringsmidler.
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Begrundelse

Denne fremgangsmåde vil være i overensstemmelse med principperne i EU-retten og med 
tidligere lovgivning, f.eks. vedrørende kosmetik.

Ændringsforslag 6
Betragtning 23

(23) Fabrikanterne bør kunne anmode om 
dispensation, og Kommissionen bør have 
mulighed for at give en sådan dispensation 
efter udvalgsproceduren i denne 
forordning.

(23) Fabrikanterne har mulighed for at 
anmode om dispensation, og 
Kommissionen kan give en sådan 
dispensation under iagttagelse af 
betingelserne i artikel 6 og efter 
udvalgsproceduren i denne forordning.

Begrundelse

Kommissionen bør i forbindelse med indrømmelse af dispensation overholde betingelserne i 
forordningen.

Ændringsforslag 7
Betragtning 24

(24) Medlemsstaternes kompetente 
myndigheder bør kunne anvende 
kontrolforanstaltninger på vaske- og 
rengøringsmidler på markedet, men bør 
undgå at gentage test udført af de 
kompetente laboratorier.

(24) Medlemsstaternes kompetente 
myndigheder kan anvende 
kontrolforanstaltninger på vaske- og 
rengøringsmidler på markedet, men bør 
undgå at gentage test udført af de 
kompetente laboratorier og må navnlig 
sikre, at dyreforsøg ikke gentages.

Begrundelse

Klarere ordlyd.

I henhold til direktiv 86/609/EØF må der ikke udføres dyreforsøg, hvis der kan benyttes en 
anden metode, som ikke medfører anvendelse af dyr, for at opnå de tilstræbte resultater. 
Derfor bør gentagelse af dyreforsøg ikke finde sted. Princippet om, at gentagelse af test bør 
"undgås", er utilfredsstillende: gentagelse af dyreforsøg må ophøre, og medlemsstaternes 
kompetente myndigheder bør sikre, at dette er tilfældet.
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Ændringsforslag 8
Betragtning 25

(25) Mærkningsbestemmelserne bør 
videreføres, herunder bestemmelserne i 
henstilling 89/542/EØF om mærkning af 
vaske- og rengøringsmidler, som indgår 
med henblik på den fastsatte målsætning, 
nemlig at modernisere bestemmelserne om 
vaske- og rengøringsmidler. Der indføres 
særlig mærkning for at orientere 
forbrugerne om parfumestoffer og 
konserveringsmidler i vaske- og 
rengøringsmidler. Ansatte i 
sundhedssektoren bør efter anmodning 
kunne få en fuldstændig fortegnelse fra 
fabrikanten over alle indholdsstofferne i et 
vaske- og rengøringsmiddel, således at de 
kan undersøge, om der er en 
årsagssammenhæng mellem udvikling af 
en allergisk reaktion og eksponering for et 
bestemt kemisk stof.

(25) Mærkningsbestemmelserne bør 
videreføres, herunder bestemmelserne i 
henstilling 89/542/EØF om mærkning af 
vaske- og rengøringsmidler, som indgår 
med henblik på den fastsatte målsætning, 
nemlig at modernisere bestemmelserne om 
vaske- og rengøringsmidler. Der indføres 
særlig mærkning for at orientere 
forbrugerne om parfumestoffer og 
konserveringsmidler i vaske- og 
rengøringsmidler. Lægeligt personale bør 
efter anmodning kunne få en fuldstændig 
fortegnelse fra fabrikanten over alle 
indholdsstofferne i et vaske- og 
rengøringsmiddel, således at det kan 
undersøge, om der er en 
årsagssammenhæng mellem udvikling af 
en allergisk reaktion og eksponering for et 
bestemt kemisk stof.

Begrundelse

Det er nødvendigt at omskrive betegnelsen "ansatte i sundhedssektoren" af hensyn til 
beskyttelse af forretningshemmeligheden. Adgangen til den fuldstændige liste over 
indholdsstoffer, der er til stede i vaske- og rengøringsmidler, bør forbeholdes en mere præcist 
defineret personalegruppe, nemlig den, som udfører den egentlige lægegerning, som 
diagnosticerer og fastlægger behandlinger, og som derfor er pålagt tavshedspligt.

Ændringsforslag 9
Betragtning 27

(27) De tekniske bilag til denne forordning 
skal tilpasses efter udvalgsproceduren.

(27) De tekniske dele af bilagene til denne 
forordning skal tilpasses efter 
udvalgsproceduren.

Begrundelse

Ændringsforslag i tråd med ændringsforslag 29, som indebærer, at tilpasning af bilag IA og 
VIII skal underkastes lovgivningsproceduren.

Ændringsforslag 10
Betragtning 28
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(28) Vaske- og rengøringsmidler, der 
opfylder kravene i denne forordning, bør 
kunne markedsføres, medmindre andet er 
fastsat i andre relevante 
fællesskabsbestemmelser.

(28) Vaske- og rengøringsmidler, der 
opfylder kravene i denne forordning, bør 
kunne markedsføres, medmindre andet er 
fastsat i andre relevante nationale 
bestemmelser eller 
fællesskabsbestemmelser.

Begrundelse

Forordningen bør ikke have indvirkning på nationale bestemmelser om aspekter ved vaske- 
og rengøringsmidler, som ikke er omfattet af denne forordning.

Ændringsforslag 11

Betragtning 31

(31) Spørgsmålene vedrørende anaerob 
bionedbrydelighed, bionedbrydeligheden af 
de vigtigste organiske indholdsstoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, der ikke er 
overfladeaktive stoffer, og fosfatindhold bør 
tages op igen af Kommissionen, og om 
nødvendigt bør der forelægges et forslag 
herom for Europa-Parlamentet og Rådet.

(31) Spørgsmålene vedrørende anaerob 
bionedbrydelighed, bionedbrydeligheden af 
de vigtigste organiske indholdsstoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, der ikke er 
overfladeaktive stoffer, og fosfatindhold bør 
evalueres, og om nødvendigt bør der senest 
den …. [tre år efter denne forordnings 
ikrafttrædelse] forelægges et 
lovgivningsmæssigt forslag herom for 
Europa-Parlamentet og Rådet. 
Undersøgelsen af fosfatindhold bør omfatte 
evaluering af en gradvis udfasning eller 
begrænsning til særlige anvendelser. 

Begrundelse

Anaerob bionedbrydelighed, bionedbrydeligheden af de vigtigste organiske indholdsstoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, der ikke er overfladeaktive stoffer, og fosfatindhold bør gøres til 
genstand for en særlig retsakt, da der er tale om spørgsmål, der ligger i forlængelse af 
reguleringen af vaske- og rengøringsmidler. De undersøgelser desangående, som 
Kommissionen har bestilt, nærmer sig deres afslutning, og Kommissionen opfordres derfor til 
inden for en kort frist at udarbejde et forslag til regulering af dette område.

Spørgsmålet vedrørende anvendelse af fosfater i vaske- og rengøringsmidler og/eller 
overfladeaktive stoffer til vaske- og rengøringsmidler bør behandles specifikt.

Ændringsforslag 12
Betragtning 31 a (ny)

 (31a) I overensstemmelse med 
Kommissionens hvidbog om strategien for 
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en ny kemikaliepolitik bør Kommissionen 
fremme forskning i udvikling og validering 
af alternative testmetoder uden dyreforsøg, 
både på EU-plan og i medlemsstaterne, og 
stimulere den kemiske industris 
konkurrenceevne med henblik på at 
fremme innovation og navnlig udvikling af 
mere sikre kemiske stoffer.

Begrundelse

Parlamentet kræver i sin beslutning om Kommissionens hvidbog om strategien for en ny 
kemikaliepolitik, at "der straks stilles flere ressourcer til rådighed for at fremskynde 
udviklingen og valideringen af yderligere videnskabeligt funderede, godkendte og 
standardiserede alternative afprøvningsmetoder til erstatning for dyreforsøg i forbindelse 
med gennemførelsen af det nye system". Med udtrykket "alternative testmetoder uden 
dyreforsøg," understreges det, at toksicitetstester med dyreforsøg skal erstattes fuldstændig af 
alternative metoder uden brug af dyreforsøg, og at det ikke er tilstrækkeligt at reducere 
antallet af dyr, der anvendes. Når der er behov for finansiering af forskning og ekspertise til 
at udvikle og validere nye "alternative testmetoder", bør metoder, der erstatter dyreforsøg, 
prioriteres frem for metoder, der blot reducerer anvendelsen af dyr.

Ændringsforslag 13
Betragtning 31 b (ny)

(31b) I henhold til direktiv 86/609/EØF 
skal det sikres, at de konventionelle 
forsøgsmetoder så vidt muligt erstattes af 
validerede alternative metoder, som ikke 
indebærer anvendelse af dyr, eller, 
såfremt sådanne ikke findes, af metoder, 
som begrænser antallet af anvendte dyr 
mærkbart, eller som begrænser dyrenes 
lidelser mærkbart.

Begrundelse

Ifølge direktiv 86/609/EØF skal medlemsstaterne fremme udbredelsen af alternative metoder 
til dyreforsøg. Rådets definition af "alternativ metode" indebærer også metoder, som 
begrænser antallet af anvendte dyr, eller som begrænser dyrenes lidelser.  

Ændringsforslag 14
Betragtning 31 b (ny)

 (31b) Det langsigtede mål om at erstatte 
alle toksicitetstester, der er baseret på 
dyreforsøg, må forfølges aktivt, og 



PE 319.409 12/42 RR\494217DA.doc

DA

Kommissionen bør fastsætte en målrettet 
tidsramme herfor. 

Begrundelse

Den syvende ændring af kosmetikdirektivet fastslår, at Kommissionen bør fastsætte tidsplaner 
for frister for forbuddet mod markedsføring af kosmetik eller kosmetikingredienser, der testes 
på dyr, og forbuddet mod enhver test, der i øjeblikket foretages ved anvendelse af dyr. Denne 
betydning af en organiseret "udfasning" af toksicitetstestning for virkninger på menneskers 
sundhed skal udvides til at omfatte økotoksikologiske endepunkter.

Ændringsforslag 15
Artikel 1, stk. 2, led 2a (nyt)

- restriktioner med hensyn til brugen af 
visse stoffer eller præparater i vaske- og 
rengøringsmidler.

Begrundelse

For at nå målene må forordningen også fastlægge regler for restriktioner.

Ændringsforslag 16
Artikel 2, stk. 1

1. "Vaske- og rengøringsmiddel": ethvert 
stof eller præparat, der indeholder sæbe eller 
andre overfladeaktive stoffer, og som er 
beregnet til vask under anvendelse af vand. 
Vaske- og rengøringsmidler kan foreligge i 
en hvilken som helst form (flydende, i 
pulver- eller pastaform eller i form af 
stænger, blokke, støbte stykker, figurer osv.) 
og anvendes til husholdningsformål og/eller 
erhvervsmæssige formål. Andre produkter, 
der anses for at være omfattet af denne 
definition, er anført i bilag I, punkt A.

1. "Vaske- og rengøringsmiddel": med 
undtagelse af stoffer og præparater, som er 
omfattet af direktiv 98/8/EF om 
markedsføring af biocidholdige produkter, 
ethvert stof eller præparat, der indeholder 
sæbe eller andre overfladeaktive stoffer, som 
er beregnet til at blive opløst eller 
dispergeret i vand eller andre væsker med 
henblik på vask. Vaske- og 
rengøringsmidler kan foreligge i en hvilken 
som helst form (flydende, i pulver- eller 
pastaform eller i form af stænger, blokke, 
støbte stykker, figurer osv.) og anvendes til 
husholdningsformål og/eller 
erhvervsmæssige formål. Andre produkter, 
der anses for at være omfattet af denne 
definition, er anført i bilag I, punkt A.
_____________
1 EFT L 123 af 24.4.1998.
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Begrundelse

Den nye formulering af artikel 2, stk. 1, er klarere.

Ændringsforslag 17
Artikel 2, stk. 2

2. "Vask": vask af vasketøj, tekstiler, 
service eller køkkentøj.

2. "Vask": vask af vasketøj, tekstiler, 
service, køkkentøj, gulve, vinduer eller 
sanitet.

Begrundelse

En mere fuldstændig definition af "vask".

Ændringsforslag 18
Artikel 2, stk. 3 a (nyt)

3a. "Erhvervsmæssig anvendelse": vask 
og rengøring ud over til 
husholdningsformål med særlige 
produkter, som udføres af specialiseret 
personale.

Begrundelse

Vaske- og rengøringsmidler beregnet til erhvervsmæssig anvendelse anvendes inden for 
særlige sektorer, der adskiller sig fra husholdningerne. 

Ændringsforslag 19
Artikel 2, stk. 6

6. "Overfladeaktivt stof": ethvert organisk 
stof og/eller præparat, der anvendes i 
vaske- og rengøringsmidler, og som er 
tilsat med henblik på rengøring, skylning, 
blødgøring og/eller et hvilket som helst 
andet formål på grund af dets 
overfladeaktive egenskaber, og som består 
af en eller flere hydrofile og en eller flere 
hydrofobe grupper af en sådan art og 
størrelse, at det kan danne miceller.

6. "Overfladeaktivt stof": ethvert organisk 
stof og /eller præparat, der anvendes i 
vaske- og rengøringsmidler, og som er 
tilsat med henblik på rengøring, skylning, 
blødgøring og/eller et hvilket som helst 
andet formål på grund af dets 
overfladeaktive egenskaber, og som består 
af en eller flere hydrofile og en eller flere 
hydrofobe grupper af en sådan art og 
størrelse, at det kan formindske vandets 
overfladespænding, danne 
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monomolekylære sprednings- eller 
absorberingslag i grænsefladen mellem 
vand og luft, danne emulsioner og/eller 
mikroemulsioner, danne miceller og 
bevirke absorbering i grænsefladen 
mellem vand og faste stoffer.

Begrundelse

Det er nødvendigt at udvide definitionen for at give en mere fuldstændig beskrivelse af 
virkningen af de overfladeaktive stoffer.

Ændringsforslag 20
Artikel 4, stk. -1 (nyt)

 -1. Stoffer og præparater, hvis anvendelse 
er forbudt i vaske- og rengøringsmidler, 
skal være opført i bilag VII.

Begrundelse

Der er behov for en klar henvisning til det bilag, hvori restriktionerne er opført.

Ændringsforslag 21
Artikel 4, stk. 1

1. Hvis et vaske- og rengøringsmiddel 
indeholder overfladeaktive stoffer, hvis 
niveau for fuldstændig aerob 
bionedbrydning er lavere end fastsat i 
bilag III, kan fabrikanterne af sådanne 
vaske- og rengøringsmidler, der indeholder 
overfladeaktive stoffer, og/eller af 
overfladeaktive stoffer til vaske- og 
rengøringsmidler anmode om dispensation. 
Anmodninger om dispensation skal 
indgives i overensstemmelse med 
bestemmelserne i artikel 5 og 9.

1. Hvis et vaske- og rengøringsmiddel 
indeholder overfladeaktive stoffer, hvis 
niveau for fuldstændig aerob 
bionedbrydning er lavere end fastsat i 
bilag III, kan fabrikanterne af sådanne 
vaske- og rengøringsmidler, der indeholder 
overfladeaktive stoffer, og/eller af 
overfladeaktive stoffer til vaske- og 
rengøringsmidler anmode om dispensation. 
Anmodninger om dispensation skal 
indgives og dispensation gives i 
overensstemmelse med bestemmelserne i 
artikel 5, 6 og 9.

Begrundelse

For at gøre teksten mere fuldstændig indsættes der en henvisning til den artikel, som 
indeholder bestemmelser om dispensation.
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Ændringsforslag 22
Artikel 5

1. Fabrikanter, der ønsker dispensation, 
sender en ansøgning til de pågældende 
kompetente myndigheder i medlemsstaten, 
jf. artikel 8, stk. 1, og til Kommissionen 
indeholdende dokumentation vedrørende de 
i artikel 6, stk. 1, omhandlede kriterier.

1. Fabrikanter, der ønsker dispensation, 
sender en ansøgning til de pågældende 
kompetente myndigheder i medlemsstaten, 
jf. artikel 8, stk. 1, og til Kommissionen 
indeholdende dokumentation vedrørende de 
i artikel 6, stk. 1, omhandlede kriterier.

2. Ansøgninger skal indeholde teknisk 
dokumentation med samtlige de oplysninger 
og begrundelser, der er nødvendige for at 
vurdere sikkerhedsaspekterne ved 
anvendelse af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, der ikke 
overholder bionedbrydelighedsgrænserne 
som fastsat i bilag II og III.

2. Ansøgninger skal indeholde teknisk 
dokumentation med samtlige de oplysninger 
og begrundelser, der er nødvendige for at 
vurdere sikkerhedsaspekterne ved 
anvendelse af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, der ikke 
overholder bionedbrydelighedsgrænserne 
som fastsat i bilag III.

Ud over resultaterne af de test, der er 
omhandlet i bilag III, skal den tekniske 
dokumentation indeholde resultater af test 
som omhandlet i bilag II og IV.

Ud over resultaterne af de test, der er 
omhandlet i bilag III, skal den tekniske 
dokumentation indeholde resultater af test 
som omhandlet i bilag II og IV.
2a. Testene i bilag IV, punkt 4, 
gennemføres ved en gradvis 
risikovurdering (trinvis metode). 
Kommissionen fastlægger senest 12 
måneder efter denne forordnings 
ikrafttrædelse, jf. proceduren i artikel 12, 
en teknisk vejledning herom.

3. De kompetente myndigheder i 
medlemsstaterne skal ved modtagelsen af 
ansøgninger om dispensation i henhold til 
stk. 1 og 2 straks gennemgå ansøgningerne, 
vurdere, om de opfylder kravene til 
dispensation, og informere Kommissionen 
om resultaterne.

3. De kompetente myndigheder i 
medlemsstaterne skal ved modtagelsen af 
ansøgninger om dispensation i henhold til 
stk. 1 og 2 straks gennemgå ansøgningerne, 
vurdere, om de opfylder kravene til 
dispensation, og informere Kommissionen 
om resultaterne.

Hvis medlemsstatens kompetente 
myndighed finder det nødvendigt af hensyn 
til vurderingen af den risiko, som et stof 
og/eller et præparat kan indebære, kan den 
anmode om yderligere oplysninger, 
verifikations- og/eller kontroltest af disse 
stoffer og/eller præparater eller deres 
omdannelsesprodukter, som de er blevet 
underrettet om eller har modtaget 
information om i henhold til denne 

Hvis medlemsstatens kompetente 
myndighed finder det nødvendigt af hensyn 
til vurderingen af den risiko, som et stof 
og/eller et præparat kan indebære, anmoder 
den om yderligere oplysninger, 
verifikations- og/eller kontroltest af disse 
stoffer og/eller præparater eller deres 
omdannelsesprodukter, som de er blevet 
underrettet om eller har modtaget 
information om i henhold til denne 
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forordning. forordning. Hvis de nødvendige oplysninger 
ikke tilvejebringes inden for en klart 
angivet tidsfrist, betragtes ansøgningen 
som ufuldstændig og dermed ugyldig.
Hvis der ønskes yderligere oplysninger om 
metobolitter, bør der anvendes trinvise 
teststrategier for at sikre maksimal 
anvendelse af in vitro-testmetoder og andre 
testmetoder uden dyreforsøg.

4. Kommissionen kan give dispensation efter 
proceduren i artikel 12, stk. 2. Før der gives 
dispensation, kan Kommissionen om 
nødvendigt foretage en yderligere 
evaluering af de forhold, der er omhandlet i 
stk. 3.

4. På grundlag af den evaluering, 
medlemsstaterne foretager, kan 
Kommissionen give dispensation efter 
proceduren i artikel 12, stk. 2. Før der gives 
dispensation, foretager Kommissionen om 
nødvendigt en yderligere evaluering af de 
forhold, der er omhandlet i stk. 3.

5. Sådanne dispensationer kan indebære 
tilladelse eller begrænsning af eller strenge 
restriktioner for markedsføringen og 
anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, afhængigt af 
resultaterne af den supplerende 
risikovurdering, jf. bilag IV til denne 
forordning. De kan inkludere en 
udfasningsperiode for markedsføringen og 
anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler.

5. Sådanne dispensationer kan indebære 
tilladelse eller begrænsning af eller strenge 
restriktioner for markedsføringen og 
anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, afhængigt af 
resultaterne af den supplerende 
risikovurdering, jf. bilag IV til denne 
forordning. De kan inkludere en 
udfasningsperiode for markedsføringen og 
anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler. En 
dispensation skal tages op efter 5 år, og 
ansøgeren skal tilvejebringe oplysninger 
om, at han er ved at udvikle alternative 
metoder, som opfylder kravene om 
"fuldstændig aerob bionedbrydning".

6. Kommissionen offentliggør listen over de 
overfladeaktive stoffer, for hvilke der er 
blevet givet dispensation, med angivelse af 
betingelser eller begrænsninger for 
anvendelsen, jf. bilag V.

6. Kommissionen offentliggør listen over de 
overfladeaktive stoffer, for hvilke der er 
blevet givet dispensation, med angivelse af 
betingelser eller begrænsninger for 
anvendelsen, jf. bilag V.

Begrundelse

Artikel 4, stk. 2, i Kommissionens forslag fastsætter, at der ikke gives dispensation for 
overfladeaktive stoffer, der ikke består testene for primær bionedbrydelighed som fastsat i 
bilag II.

I overensstemmelse med den sædvanlige procedure ved en risikovurdering bør testene i 
henhold til bilag IV, punkt 4, gennemføres efter en trinvis risikovurdering, der er afpasset 



RR\494217DA.doc 17/42 PE 319.409

DA

efter risikoen.

Se i denne forbindelse bl.a. direktiv 93/67/EØF om fastsættelse af principperne om 
vurderingen af risikoen for mennesker og miljøet ved stoffer, der anmeldes i 
overensstemmelse med Rådets direktiv 67/548/EØF, og Kommissionens forordning (EF) nr. 
1488/94 af 28. juni 1994 om principperne for vurdering af risikoen for mennesker og miljø 
ved eksisterende stoffer i overensstemmelse med Rådets direktiv (EØF) nr. 793/93.

I tråd med Europa-Parlamentets beslutning om Kommissionens hvidbog om strategien for en 
ny kemikaliepolitik. Toksicitetstestningen bør udvikles fra den konventionelle "aftjeknings"-
metode hen imod en skræddersyet testning, hvor der anvendes trinvise strategier uden 
dyreforsøg, hvor det er muligt.

Hvis der foreligger risiko i forbindelse med stoffer eller præparater, er det nødvendigt, at 
medlemsstatens kompetente myndighed og Kommissionen sørger for at få foretaget flere test 
og supplerende vurderinger.

Dispensationer kan være problematiske af hensyn til beskyttelse af miljø og folkesundhed. 
Hvis der gives dispensationer, bør virksomhederne være i stand til at bevise, at der er ved at 
blive udviklet sikrere alternative metoder, og nødvendigheden af en dispensation bør dernæst 
tages op.

Ændringsforslag 23
Artikel 6, overskrift og stk. 1

Afslag på dispensation Betingelser for indrømmelse af dispensation
1. Kommissionen kan give afslag på 
dispensation på grundlag af følgende 
kriterier:

1. Kommissionen kan indrømme 
dispensation på grundlag af følgende 
kriterier, såfremt de i henhold til artikel 5, 
stk. 3, foretagne yderligere test berettiger 
hertil:

- anvendelse i store mængder
- bred anvendelse, f.eks. af private, frem for 
snæver anvendelse, f.eks. specialiseret 
erhvervsmæssig rengøring

- kun anvendelse til specifikke 
erhvervsmæssige eller institutionelle 
formål, forudsat at salg og anvendelse på 
hele EU's område ikke er af et omfang, 
som vil udgøre en trussel mod miljøet og 
menneskers sundhed, og

- de socioøkonomiske fordele opvejer ikke 
virkningerne på menneskers sundhed og 
miljøet.

- det er påvist, at der er et væsentligt behov 
for anvendelse af det pågældende stof eller 
præparat, især af hensyn til 
fødevaresikkerhed og hygiejnestandarder, 
og at der ikke findes sikrere alternativer.
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Begrundelse

Med opstillingen af bestemmelser om afslag på dispensation fastsættes der med den 
oprindelige formulering af artikel 6 i virkeligheden regler for, hvornår der ikke kan opnås 
dispensation, hvilket kan skabe usikkerhed om den ordning, der skal gælde. Efter ordførerens 
opfattelse vil det være klarere i denne artikel at fastsætte "betingelser for dispensation".

Indrømmelse af dispensation bør ske på grundlag af en ekstra risikoanalyse, hvor specielle 
anvendelsesformål såvel som særlige fordele ved anvendelsen i forhold til dennes 
miljøvirkninger bør indgå i vurderingen.

Ændringsforslag 24
Artikel 6, stk. 2

2. Så længe Kommissionen ikke har taget 
stilling til en ansøgning om dispensation, 
kan det pågældende overfladeaktive stof 
stadig bruges, forudsat at fabrikanten kan 
dokumentere, at det overfladeaktive stof 
allerede blev anvendt på Fællesskabets 
marked på tidspunktet for denne forordnings 
ikrafttræden, og at ansøgningen om 
dispensation blev indgivet inden to år fra 
denne dato. Hvis Kommissionen afviser at 
give dispensation for et overfladeaktivt stof, 
kan den fastsætte en overgangsperiode, i 
hvilken det pågældende overfladeaktive stof 
skal udfases. Denne overgangsperiode kan 
ikke overstige to år.

2. Så længe Kommissionen ikke har taget 
stilling til en ansøgning om dispensation, 
kan det pågældende overfladeaktive stof 
stadig bruges, forudsat at fabrikanten kan 
dokumentere, at det overfladeaktive stof 
allerede blev anvendt på Fællesskabets 
marked på tidspunktet for denne forordnings 
ikrafttræden, og at ansøgningen om 
dispensation blev indgivet inden to år fra 
denne dato. Hvis Kommissionen afviser at 
give dispensation for et overfladeaktivt stof, 
skal den fastsætte en overgangsperiode, i 
hvilken det pågældende overfladeaktive stof 
skal udfases. Denne overgangsperiode kan 
ikke overstige to år.

Begrundelse

For at give mening skal en udfasning have et klart tidsmæssigt mål.

Ændringsforslag 25
Artikel 7, stk. 1 a (nyt)

1a. Anvendelsen af følgende stoffer er 
forbudt, medmindre den er anerkendt af 
det kompetente videnskabelige udvalg som 
værende sikker, og resultaterne af testene 
i bilag II, III og IV er tilfredsstillende:
- bis(hydrogeneret 
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talgalkyl)dimenthylammoniumchlorid 
(DTDMAC)
- alkylphenol (herunder ethoxylater 
(APE)).

Begrundelse

Disse to stoffer er giftige og vanskeligt bionedbrydelige. Internationale videnskabelige kredse 
anbefaler et forbud med anvendelse af disse stoffer, bl.a. fordi de ikke længere anvendes i 
produktionen af vaske- og rengøringsmidler.

Ændringsforslag 26
Artikel 9, stk. 2

2. Når stoffer og præparater, der er 
omfattet af denne forordning, 
markedsføres, er fabrikanten ansvarlig for 
korrekt gennemførelse af de relevante test 
som anført ovenfor. Han skal også råde 
over dokumentation om de gennemførte 
test som belæg for, at forordningens krav 
er opfyldt, og for, at han har lov til at 
udnytte ejendomsretten til de testresultater, 
der ikke allerede er offentligt tilgængelige.

2. Når stoffer og præparater, der er 
omfattet af denne forordning, 
markedsføres, er fabrikanten ansvarlig for 
gennemførelse af de relevante test som 
anført ovenfor. Han skal også råde over 
dokumentation om de gennemførte test 
som belæg for, at forordningens krav er 
opfyldt, og for, at han har lov til at udnytte 
ejendomsretten til de testresultater, der 
ikke allerede er offentligt tilgængelige.

Begrundelse

Ændringsforslaget har til formål at fjerne kravet om, at fabrikanten skal kontrollere, at 
testene gennemføres korrekt. Ud over sandsynligheden for, at fabrikantens instrumenter er 
utilstrækkelige eller ikke-eksisterende, er det en kendsgerning, at de eneste laboratorier, som 
vil være i stand til at gennemføre de krævede test, er dem, der udvælges af medlemsstaterne 
på grundlag af præcise betingelser, og som godkendes af Kommissionen . 

Ændringsforslag 27
Artikel 9, stk. 3

3. Fabrikanter, der markedsfører præparater 
omfattet af denne forordning, skal efter 
anmodning uden ophold og gratis stille et 
datablad med alle indholdsstofferne som 
anført i bilag VIII, punkt C, til rådighed for 
ansatte i sundhedssektoren.

3. Fabrikanter, der markedsfører præparater 
omfattet af denne forordning, skal uden 
ophold og gratis stille et datablad med alle 
indholdsstofferne som anført i bilag VIII, 
punkt C, til rådighed for de myndigheder, 
som medlemsstaterne har udpeget i 
henhold til artikel 8, stk. 1.
Fabrikanter eller myndigheder stiller efter 
anmodning uopholdeligt og gratis dette 
datablad til rådighed for lægeligt personale, 
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der er pålagt tavshedspligt.

Begrundelse

Den ansvarlige myndighed skal principielt råde over databladet, således at læger i 
nødstilfælde også kan henvende sig til myndigheden.

Begrebet "ansatte i sundhedssektoren" bør være begrænset til læger.

Af konkurrencemæssige grunde er offentlighed omkring recepturoplysninger ret problematisk 
og bør derfor kun finde anvendelse over for lægeligt personale, der er pålagt tavshedspligt. 

Ændringsforslag 28
Artikel 11, stk. 2, litra c a (nyt)

ca) Produkter, der er omfattet af en 
dispensation, jf. artikel 5, mærkes således, 
at dette fremgår.

Begrundelse

I nogle tilfælde er dispensationer nødvendige. Det bør imidlertid af de pågældende produkter 
fremgå, at de er omfattet af en dispensation, således at brugeren kan vide, hvad det er for et 
produkt, han køber. 

Ændringsforslag 29
Artikel 13

Ændringer, der er nødvendige for at 
tilpasse bilag I, II, III, IV, V, VI, VII, VIII 
og IX, vedtages efter proceduren i 
artikel 12, stk. 2, og skal i videst muligt 
omfang følge europæiske standarder.

Ændringer, der er nødvendige for at 
tilpasse bilag I, punkt B, II, III, IV, V, VI, 
VII og IX til den tekniske udvikling, 
vedtages efter proceduren i artikel 12, 
stk. 2, og skal i videst muligt omfang følge 
europæiske standarder.

Begrundelse

Nogle af de aspekter, der reguleres i bilagene, udgør en væsentlig del af lovgivningen og er 
ikke blot gennemførelsesforanstaltninger. En eventuel ændring af dem bør derfor underkastes 
den normale lovgivningsprocedure. Det drejer sig navnlig om bilag I, punkt A, som supplerer 
definitionerne i artikel 2, og bilag VIII, som indeholder bestemmelser om mærkning og om de 
oplysninger, der skal gives ansatte i sundhedssektoren. Overdragelsen af 
gennemførelsesbeføjelser fra lovgiveren til et udvalg bør desuden klart begrænses til 
vedtagelsen af foranstaltninger, der er nødvendige af hensyn til tilpasning til den tekniske 
udvikling.
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Ændringsforslag 30
Artikel 13 a (ny)

13a Udløbsklausul
 Uanset de allerede vedtagne 

gennemførelsesbestemmelser ophæves 
gennemførelsen af de bestemmelser i 
direktivet, der kræver vedtagelse af 
tekniske bestemmelser og afgørelser efter 
proceduren i artikel 13 af det i artikel 12, 
stk. 2, omhandlede udvalg, efter et 
tidsrum på otte år fra 
ikrafttrædelsestidspunktet. Europa-
Parlamentet og Rådet kan på forslag af 
Kommissionen og efter fremgangsmåden i 
EF-traktatens artikel 251 forny de 
pågældende bestemmelser og skal med 
henblik herpå tage dem op til fornyet 
overvejelse inden udløbet af ovennævnte 
tidsrum.

Begrundelse

Dette er den såkaldte udløbsklausul fra Europa-Parlamentets beslutning af 5. februar 2002 
om gennemførelse af lovgivningen i forbindelse med finansielle tjenester. Selv om den 
oprindeligt er beregnet til lovgivning om finansielle tjenester, kan den tilpasses 
miljølovgivningsområdet. Lovgiveren må med henblik på at konsolidere demokratisk kontrol 
med gennemførelsesbeføjelser og bringe dem på linje med et økonomisk og teknisk miljø i 
stadig forandring være i stand til at revidere formålet med de beføjelser, der er tildelt 
Kommissionen, ved at angive den periode, hvori de må udøves. Eftersom situationen ændrer 
sig hurtigere med hensyn til finansielle tjenester end med hensyn til vaske- og 
rengøringsmidler, er perioden på fire år udvidet til otte år. 

Ændringsforslag 31
Artikel 14, stk. 1 a (nyt)

1a. Med forbehold af bestemmelserne i 
EF-traktaten, navnlig artikel 28 og 30, 
berører stk. 1 ikke medlemsstaternes 
bestemmelser om anvendelse af fosfater i 
vaske- og rengøringsmidler, så længe 
Europa-Parlamentet og Rådet ikke har 
vedtaget harmoniserede EU-
foranstaltninger. 
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Begrundelse

Hvis medlemsstaterne har vedtaget en national lovgivning, der er mere restriktiv, bør de ikke 
pålægges at ændre den.

Ændringsforslag 32
Artikel 15 a (ny)

Artikel 15 a
Senest den …. [tre år efter denne 
forordnings ikrafttrædelse] foretager 
Kommissionen en evaluering, forelægger 
en rapport og forelægger om nødvendigt 
Europa-Parlamentet og Rådet et 
lovgivningsmæssigt forslag med henblik på 
regulering af spørgsmål vedrørende
- anaerob bionedbrydelighed
- bionedbrydelighed for de vigtigste 
organiske indholdsstoffer i vaske- og 
rengøringsmidler, der ikke er 
overfladeaktive stoffer
- anvendelse af fosfater med henblik på 
gradvis udfasning eller begrænsning til 
særlige anvendelser.

Begrundelse

Der bør fastlægges regler for anaerob bionedbrydelighed, bionedbrydelighed for de vigtigste 
organiske indholdsstoffer i vaske- og rengøringsmidler, der ikke er overfladeaktive stoffer, og 
fosfater i en særlig retsakt, da der er tale om spørgsmål, der ligger i forlængelse af 
reguleringen af vaske- og rengøringsmidler. De undersøgelser desangående, som 
Kommissionen har bestilt, nærmer sig deres afslutning, og Kommissionen opfordres derfor til 
inden for en kort frist at udarbejde et forslag til regulering af dette område.

Ændringsforslag 33
Artikel 15 a (ny)

Artikel 15a
 Senest den … [12 måneder efter 

forordningens ikrafttrædelse] forlægger 
Kommissionen et forslag med henblik på 
regulering af:
- metoder for og analyser af 
økotoksikologiske undersøgelser for alle 
vaske- og rengøringsmidler og/eller 
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præparater og deres metabolitter.

Begrundelse

Det er af vital betydning, at der fastlægges kriterier for vaske- og rengøringsmidlers og deres 
metabolitters økotoksikologiske virkninger. I forslaget sker dette kun som en del af 
risikovurderingen, hvilket er utilstrækkeligt, da de stoffer og præparater, som består testen 
for bionedbrydelighed, stadig kan have økotoksikologiske egenskaber. Et minimumskrav må 
være, at de ikke er persistente, bioakkumulerende, meget toksiske, kræftfremkaldende, 
mutagene eller reprotoksiske. Samme test og grænseværdier som dem, der anvendes til 
klassificering af giftige stoffer, kan benyttes (direktiv 67/548/EØF).

Ændringsforslag 34
Bilag II, punkt A, afsnit 2

For de anioniske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte MBAS-
metode, eller hvis det af hensyn til 
effektiviteten eller præcisionen 
forekommer mere hensigtsmæssigt (dette 
skal begrundes), anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke 
for det overfladeaktive stof, der 
undersøges for. Fabrikanten skal efter 
anmodning stille prøver af det pågældende 
rene overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

For de anioniske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte MBAS-
metode, anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke, 
f.eks. HPLC (High Performance Liquid 
Chromatography) og gaskromatografi. 
Fabrikanten skal efter anmodning stille 
prøver af det pågældende rene 
overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

Begrundelse

HPLC og gaskromatografi er to analysemetoder, der anbefales af videnskabelige kredse, og 
som kunne nævnes i forslaget til forordning. De medfører ikke voldsomme udgifter og kan 
anvendes til analyse af alle overfladeaktive stoffer.

Ændringsforslag 35
Bilag II, punkt B, afsnit 2

For de nonioniske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte BiAS-
metode, eller hvis det af hensyn til 
effektiviteten eller præcisionen 
forekommer mere hensigtsmæssigt (dette 
skal begrundes), anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke 

For de nonioniske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte BiAS-
metode, anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke, 
f.eks. HPLC (High Performance Liquid 
Chromatography) og gaskromatografi . 
Fabrikanten skal efter anmodning stille 
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for det overfladeaktive stof, der 
undersøges for. Fabrikanten skal efter 
anmodning stille prøver af det pågældende 
rene overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

prøver af det pågældende rene 
overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

Begrundelse

HPLC og gaskromatografi er to analysemetoder, der anbefales af videnskabelige kredse, og 
som kunne nævnes i forslaget til forordning. De medfører ikke voldsomme udgifter og kan 
anvendes til analyse af alle overfladeaktive stoffer.

Ændringsforslag 36
Bilag II, punkt C, afsnit 3

For de kationiske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte DBAS-
metode, eller hvis det af hensyn til 
effektiviteten eller præcisionen 
forekommer mere hensigtsmæssigt (dette 
skal begrundes), anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke 
for det overfladeaktive stof, der 
undersøges for. Fabrikanten skal efter 
anmodning stille prøver af det pågældende 
rene overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

For de kationiske overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte DBAS-
metode, anvendes der egnede 
instrumentelle analyser, som er specifikke, 
f.eks. HPLC (High Performance Liquid 
Chromatography) og gaskromatografi. 
Fabrikanten skal efter anmodning stille 
prøver af det pågældende rene 
overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

Begrundelse

HPLC og gaskromatografi er to analysemetoder, der anbefales af videnskabelige kredse, og 
som kunne nævnes i forslaget til forordning. De medfører ikke voldsomme udgifter og kan 
anvendes til analyse af alle overfladeaktive stoffer.

Ændringsforslag 37
Bilag II, punkt D, afsnit 2

For de amfotere overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte test, eller 
hvis det af hensyn til effektiviteten eller 
præcisionen forekommer mere 

For de amfotere overfladeaktive stoffer, 
der ikke reagerer på ovennævnte test, 
anvendes der egnede instrumentelle 
analyser, som er specifikke, f.eks. HPLC 
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hensigtsmæssigt (dette skal begrundes), 
anvendes der egnede instrumentelle 
analyser, som er specifikke for det 
overfladeaktive stof, der undersøges for. 
Fabrikanten skal efter anmodning stille 
prøver af det pågældende rene 
overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

(High Performance Liquid 
Chromatography) og gaskromatografi. 
Fabrikanten skal efter anmodning stille 
prøver af det pågældende rene 
overfladeaktive stof til rådighed for 
medlemsstaternes kompetente 
myndigheder.

Begrundelse

HPLC og gaskromatografi er to analysemetoder, der anbefales af videnskabelige kredse, og 
som kunne nævnes i forslaget til forordning. De medfører ikke voldsomme udgifter og kan 
anvendes til analyse af alle overfladeaktive stoffer.

Ændringsforslag 38
Bilag IV, afsnit 2

Hvis det er sandsynligt, at der dannes 
vanskeligt nedbrydelige metabolitter, skal 
den supplerende risikovurdering, der 
gennemføres som led i denne forordning, 
ses i sammenhæng med vurderinger 
foretaget på grundlag af 
direktiv 93/67/EØF og forordning (EØF) 
nr. 793/93. Dette vurderes i det enkelte 
tilfælde, specielt på grundlag af 
resultaterne af de test, der er omhandlet i 
punkt 3 i dette bilag.

Den supplerende risikovurdering, der 
gennemføres som led i denne forordning, 
skal ses i sammenhæng med vurderinger 
foretaget på grundlag af 
direktiv 93/67/EØF og forordning (EØF) 
nr. 793/93.

Begrundelse

Bilag IV indfører begrebet "supplerende risikovurdering af overfladeaktive stoffer i vaske- og 
rengøringsmidler", navnlig med henblik på vandmiljøet. Den oprindelige formulering kan 
imidlertid give anledning til tvivl om, i hvilket omfang den supplerende risikovurdering af 
overfladeaktive stoffer, som ikke har bestået testene vedrørende fuldstændig 
bionedbrydelighed, er obligatorisk. De overfladeaktive stoffer, som ikke består testene i bilag 
III, men som består testene i bilag II, bør underkastes den supplerende risikovurdering. 
Denne supplerende test kan give oplysninger om årsagerne til, at testene vedrørende 
fuldstændig bionedbrydelighed ikke blev bestået, og om muligheden af at tillade 
markedsføring af stoffet. 

Ændringsforslag 39

Bilag IV, punkt 3, afsnit 1 a (nyt)
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 1a. Der skal forelægges oplysninger om 
indholdet af kemikalier, som er meget 
persistente og/eller meget bioakkumulative 
og/eller persistente, bioakkumulative og 
toksiske, og/eller kemikalier med 
endokrinafbrydende egenskaber og/eller 
indeholdende kemikalier med disse 
egenskaber.

Begrundelse

Kræver ingen nærmere forklaring.

Ændringsforslag 40
BILAG VII, titel og afsnit 1

Liste over de overfladeaktive stoffer i vaske- 
og rengøringsmidler, hvis anvendelse er 
forbudt eller begrænset i henhold til 
gennemførelsesbestemmelser eller anden 
fællesskabslovgivning

Liste over de overfladeaktive stoffer i vaske- 
og rengøringsmidler, hvis anvendelse er 
forbudt eller begrænset, bl.a. i henhold til 
gennemførelsesbestemmelser eller anden 
fællesskabslovgivning

Denne liste over overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler indeholder 
overfladeaktive stoffer, der er omfattet af 
denne forordning, og hvis anvendelse er 
forbudt eller begrænset i henhold til anden 
fællesskabslovgivning, navnlig 
direktiv 76/769/EØF:

Denne liste over overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler indeholder 
overfladeaktive stoffer, der er omfattet af 
denne forordning, og hvis anvendelse er 
forbudt eller begrænset i henhold til anden 
fællesskabslovgivning, navnlig 
direktiv 76/769/EØF:
- stoffer og præparater opført i punkt 29, 30 
og 31 i bilag I til direktiv 76/769/EØF,
- stoffer klassificeret som 
kræftfremkaldende, mutagene eller 
reproduktionstoksiske, jf. kategori 3 i 
direktiv 67/548/EØF;

Begrundelse

Stoffer, hvis anvendelse er forbudt eller begrænset i denne forordning eller anden EU-
lovgivning, bør nævnes.

Ændringsforslag 41
Bilag VIII, punkt A, afsnit 2

2. Vægtprocentintervallerne: 2. Vægtprocentintervallerne:
- under 5 % under 5 %
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- 5 % eller derover, men under 15 % - 5 % eller derover, men under 15 %
- 15 % eller derover, men under 30 % - 15 % eller derover, men under 30 %
- 30 % eller derover - 30 % eller derover
anvendes til at angive indholdet af 
nedennævnte indholdsstoffer, hvis disse er 
til stede i en koncentration på over 0,2 
vægtprocent:

anvendes til at angive indholdet af 
nedennævnte indholdsstoffer, hvis disse er 
til stede i en koncentration på over 0,2 
vægtprocent:

- fosfater - samtlige overfladeaktive stoffer
- fosfonater - andre kelater
- anioniske overfladeaktive stoffer - oxydanter
- kationiske overfladeaktive stoffer - blødgøringsmiddel til stof
- amfotere overfladeaktive stoffer - smudsafvisende midler
- nonioniske overfladeaktive stoffer - oxydantaktivatorer
- iltbaserede blegemidler - farvebeskyttelsesstoffer
- blegemidler med klor - andre opløsningsmidler 
- EDTA - andre blødgøringsmidler
- NTA (natriumsalt af nitrilotrieddikesyre)
- phenoler og halogenerede phenoler
- paradichlorbenzen
- aromatiske kulbrinter
- alifatiske kulbrinter
- halogenerede kulbrinter
- sæbe
- zeolit
- polycarboxylater.

anvendes til at angive indholdet af 
nedennævnte indholdsstoffer, hvis disse er 
til stede, uanset i hvilken koncentration:
- EDTA
- fosfater
- phenoler.

Begrundelse

Forbrugerne er blevet mere bevidste og bedre i stand til at foretage "indkøbsvalg" og også 
"politiske" valg. Alt for mange og ofte kryptiske oplysninger på mærkningen kan imidlertid 
afstedkomme forvirring og dermed virke imod den oprindelige målsætning.
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Den nye formulering indebærer derfor for det første, at der skal gives oplysninger om stoffer, 
som nødvendiggør større forsigtighed, og som derfor skal angives på mærkningen, uanset i 
hvilken koncentration de er til stede i vaske- og rengøringsmidler, samtidig med at 
vægtprocentintervallerne skal overholdes (således at der på samme tid sikres bedre 
information og et højere sikkerhedsniveau), og for det andet, at der skal anføres en liste over 
de øvrige tilstedeværende stoffer, som bør samles i grupper, som utvivlsomt vil være bedre 
kendt end de enkelte indholdsstoffer, og som forbrugere dermed lettere kan forholde sig til.

Ændringsforslag 42
Bilag VIII, punkt A, afsnit 3

For eventuelle andre indholdsstoffer 
gælder hverken ovennævnte 
procentintervaller eller 
koncentrationstærsklen på 0,2 %. Følgende 
indholdsstoffer skal angives uanset 
koncentrationen deraf:

For eventuelle andre indholdsstoffer 
gælder hverken ovennævnte 
procentintervaller eller 
koncentrationstærsklen på 0,2 %. Følgende 
indholdsstoffer skal angives uanset 
koncentrationen deraf:

- enzymer - enzymer
- desinfektionsmidler - desinfektionsmidler

- konserveringsmidler
- parfume
- optisk hvidt.

Begrundelse

I forbindelse med den nødvendige revision og ajourføring bør der til listen føjes tre nye 
kategorier: konserveringsmidler, optisk hvidt og parfume, som bør oplyses på mærkningen 
uanset koncentrationen for at højne beskyttelsesniveauet og sikre en mere udtømmende 
information.

Ændringsforslag 43
Bilag VIII, punkt A, afsnit 5

Hvis der anvendes parfume, som er opført på 
listen over allergene parfumeindholdsstoffer, 
første gang fastsat af Den Videnskabelige 
Komité for Kosmetiske Produkter og andre 
Forbrugsvarer end Levnedsmidler 
(SCCNFP) i udtalelse SCCNFP/0017/98, 
skal de angives under anvendelse af den 
nomenklatur, som komitéen har fastsat, 
uanset koncentrationen deraf.

Hvis der anvendes parfume, som er opført på 
listen over allergene parfumeindholdsstoffer, 
første gang fastsat af Den Videnskabelige 
Komité for Kosmetiske Produkter og andre 
Forbrugsvarer end Levnedsmidler 
(SCCNFP) i udtalelse SCCNFP/0017/98, 
skal de angives under anvendelse af den 
nomenklatur, som komitéen har fastsat.

Senest 18 måneder efter vedtagelsen af 
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denne forordning afgiver Den 
Videnskabelige Komité for Kosmetiske 
Produkter og andre Forbrugsvarer end 
Levnedsmidler en udtalelse om, hvorvidt 
der ud fra den videnskabelige viden skal 
fastsættes en koncentrationsgrænse for 
angivelse af sådan parfume. På grundlag 
af denne udtalelse fremsætter 
Kommissionen om nødvendigt et forslag 
om fastsættelse af en 
koncentrationsgrænse.

Begrundelse

Angivelse af allergene parfumeindholdsstoffer på mærkningen bør være knyttet til eksistensen 
af en specifik risiko, sådan som det i øvrigt også er fastsat i bestemmelserne om farlige 
stoffer, hvor angivelse af et stof er kædet sammen med overskridelse af en præcis 
risikotærskel, der er fastsat af et videnskabeligt udvalg. Samme princip ønskes anvendt her. 
Den Videnskabelige Komité anmodes derfor om en udtalelse. 

Ændringsforslag 44
Bilag VIII, punkt A, afsnit 6 a (nyt)

En fuldstændig liste over 
indholdsstofferne i vaske- og 
rengøringsmidler skal gøres let 
tilgængelig for forbrugerne og 
offentliggøres af fabrikanten på passende 
websteder, skal kunne konsulteres via et 
gratis telefonnummer og skal udleveres på 
tryk efter anmodning og inden for en 
rimelig frist. Med henblik herpå vedtager 
Kommissionen en fælles nomenklatur for 
indholdsstoffer i vaske- og 
rengøringsmidler senest et år efter denne 
forordnings ikrafttrædelse.
Webstedets adresse samt 
informationstjenestens telefonnummer og 
postadresse skal anføres på 
salgsemballagen.

Begrundelse

For på en gang at respektere forbrugernes ret til adgang til information og undgå, at 
mærkningen fyldes uforholdsmæssigt med oplysninger, bør der sørges for adgang til en 
fuldstændig liste over indholdsstoffer et andet sted. For at gøre denne liste let forståelig bør 
Kommissionen opstille en fælles nomenklatur for vaske- og rengøringsmidler, så anvendelsen 
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af fælles betegnelser i EU fremmes.

Ændringsforslag 45
Bilag VIII, punkt B, afsnit 1, led 2

- Antal standardvaskemaskinfulde "normalt 
tilsmudset" tøj, der kan vaskes med 
pakkens indhold under anvendelse af 
middelhårdt vand svarende til 2,5 millimol 
CaCO3/l.

- For storvaskemidler antal 
standardvaskemaskinfulde "normalt 
tilsmudset" tøj og for vaskemidler 
beregnet til skånevask antal 
standardvaskemaskinfulde "let 
tilsmudset", der kan vaskes med pakkens 
indhold under anvendelse af middelhårdt 
vand svarende til 2,5 millimol CaCO3/l.

Begrundelse

Producenterne bør oplyse forbrugerne om, hvordan de skal anvende vaskemidlerne for at 
opnå det bedst mulige vaskeresultat og påvirke miljøet mindst muligt. Det er derfor 
nødvendigt at sondre mellem skånevaskemidler, hvor der bør henvises til let tilsmudset tøj, og 
andre vaskemidler, hvor det er tilstrækkeligt at henvise til normalt tilsmudset tøj. Denne 
sondring er nødvendig for at opnå en rimelig sammenligning af antallet af vaskemaskinfulde, 
der kan opnås med samme mængde vaskemiddel.
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BEGRUNDELSE

1. Indledning

Siden 1973 er der vedtaget en lang række retsforskrifter - direktiver, henstillinger og 
afgørelser - om vaske- og rengøringsmidler og indholdsstoffer heri, bl.a. med det formål at 
fastsætte minimumsgrænser og målemetoder for bionedbrydeligheden af de overfladeaktive 
stoffer i vaske- og rengøringsmidlerne. 

Den eksisterende lovgivning kan imidlertid ikke udvides til at omfatte alle typer 
overfladeaktive stoffer i vaske- og rengøringsmidler. Den kan derfor ikke sikre en 
tilstrækkelig miljøbeskyttelse, og samtidig tillader den ikke fri bevægelighed i det indre 
marked for vaske- og rengøringsmidler og deres væsentligste indholdsstoffer, nemlig de 
overfladeaktive stoffer.

Det er nu Kommissionens mål at fjerne hindringerne for den fri bevægelighed for disse vaske- 
og rengøringsmidler og for de overfladeaktive stoffer, som opfylder kravene i forslaget til 
forordning, som desuden for at sikre miljøet og forbrugerne bedre beskyttelse vil overtage, 
ajourføre og supplere den eksisterende lovgivning.

Forslaget indebærer navnlig:

- udvidelse af antallet af kategorier af overfladeaktive stoffer, som der fastlægges 
bionedbrydelighedskrav til (fra to til fire),

- indførelse af en ny målemetode for bionedbrydelighed,

- harmonisering af ordningen for bionedbrydelighedstest og supplerende 
risikovurdering,

- implicit indførelse af godkendelsesordning for markedsføring af overfladeaktive 
stoffer og eksplicit indførelse af betinget dispensationsordning,

- bindende mærkningsordning.

Som generel kommentar og uden i øvrigt af opholde sig ved den prætentiøse målsætning om 
med den foreslåede forordning af samle retsforskrifterne på området i en "enkelt tekst" er det 
ordførerens opfattelse, at teksten havde været bedre tjent med at være udformet som et forslag 
til direktiv om overfladeaktive stoffer - ikke blot fordi den næsten udelukkende omhandler 
disse stoffer, men også fordi den forekommer temmelig diskretionær i sin opbygning. 
Desuden er der talrige henvisninger til andre retsforskrifter, og samtidig er der væsentlige 
spørgsmål med relevans for området, som der ikke tages fat på (idet man afventer 
offentliggørelsen af undersøgelser af fosfater og fuldførelsen af undersøgelser af anaerob 
bionedbrydelighed og af bionedbrydeligheden for de øvrige organiske indholdsstoffer i vaske- 
og rengøringsmidler).

Herudover fremgår de vigtigste kritikpunkter af ændringsforslagene.

2. Bionedbrydelighed
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Som nævnt i indledningen indføres der en ny testordning for de overfladeaktive stoffers 
bionedbrydelighed. 

Den metode, der gælder i øjeblikket, indebærer, at der skal gennemføres en test for primær 
bionedbrydelighed, som betragtes som tilfredsstillende, når resultatet er mindst 80% 
bionedbrydelighed for det overfladeaktive stof inden for en periode på fire/seks uger. Det bør 
bemærkes, at denne test især attesterer, at der er sket en spaltning mellem det overfladeaktive 
stofs hydrofile og hydrofobe del (tab af skummeeffekt), men ikke om hver af disse to dele er 
blevet nedbrudt.

Den foreslåede fornyelse indebærer derimod en ny prøvemetode, kaldet fuldstændig 
bionedbrydelighed, som ikke blot skal anvendes på anioniske og nonioniske overfladeaktive 
stoffer, som allerede er omhandlet i den eksisterende lovgivning, men også på kationiske og 
amfotere, som der i øjeblikket ikke er fastsat nogen testordning for. Testen betragtes som 
tilfredsstillende, når bionedbrydeligheden for det overfladeaktive stof er mindst 60% inden for 
28 dage.

Den tilsyneladende nedsættelse af grænsen for aerob bionedbrydelighed er begrundet af den 
nye analysemetode, som til forskel fra den tidligere har til formål - via forekomsten af 
kuldioxid, vand, salte og biomasse - at måle graden af fuldstændig (100%) bionedbrydelighed 
(mineralisering) for det overfladeaktive stof. Den nye metode er i øvrigt blevet anerkendt af 
Den Videnskabelige Komité for Toksicitet, Økotoksicitet og Miljø på det 12. plenarmøde den 
25. november 1999.

Hvad der vækker bekymring er dermed hverken grænserne for et overfladeaktivt stofs aerobe 
bionedbrydelighed og heller ikke kontrolordningen, men derimod fraværet af testmetoder til 
attestering af stoffets anaerobe bionedbrydelighed og af det fuldstændige produkts 
bionedbrydelighed (dvs. bionedbrydeligheden for alle organiske, ikke-overfladeaktive 
indholdsstoffer), som sammen med fastsættelsen af de relevante bestemmelser er blevet 
udskudt på ubestemt tid. 

Der er derfor fundet behov for at indføre en frist, inden for hvilken Kommissionen anmodes 
om at forelægge forslag herom. 

3. Dispensation og betingelser

Med den foreslåede retsakt vil der som nævnt blive indført et krav om at gennemføre test af 
den fuldstændige bionedbrydelighed for samtlige overfladeaktive stoffer, der er til stede i 
vaske- og rengøringsmidler. Ifølge foreløbige undersøgelser er det sandsynligvis kun 3% i 
volumen af de overfladeaktive stoffer, der i øjeblikket markedsføres; som ikke vil kunne bestå 
denne test.

Som en første forudsætning for opnåelse af dispensation til markedsføring af overfladeaktive 
stoffer, som ikke måtte bestå testen for fuldstændig bionedbrydelighed, foreslår 
Kommissionen, at testen for primær bionedbrydelighed skal bestås, og at der skal 
gennemføres en supplerende risikovurdering.

De yderligere betingelser for opnåelse af dispensation formuleres imidlertid ikke klart, end 
ikke gennem eksempler. Kommissionen nøjes blot med at fastsætte generelle kriterier for 
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dispensation og overlader den endelige vurdering til et udvalg (artikel 12).

Uden at ændre ved evalueringsproceduren i det nævnte udvalg vil det efter ordførerens 
opfattelse være hensigtsmæssigt at ændre overskriften i artikel 6 fra det negative "Afslag på 
dispensation" til det positive "Betingelser for dispensation".

Endelig er følgende grundlag for at nægte dispensation : "de socioøkonomiske fordele opvejer 
ikke virkningerne på menneskers sundhed og miljøet" slettet, da denne formulering vil kunne 
give anledning til de mest forskelligartede fortolkninger.

4. Fabrikanternes pligter

To aspekter i denne forbindelse bør ændres:

- dels spørgsmålet om fabrikantens ansvar for den korrekte anvendelse af de relevante 
test (artikel 9, stk. 2),

- dels sundhedssektorens ansattes udnyttelse af oplysningerne på vaske- og 
rengøringsmidlets datablad, som indeholder en liste over alle indholdsstoffer (artikel 
9, stk. 3).

Hvad angår det første aspekt har ordførerens ændringsforslag til formål at fjerne det krav, der 
stilles til fabrikanten om at kontrollere, at testene gennemføres korrekt. Ud over 
sandsynligheden for, at fabrikantens instrumenter er utilstrækkelige eller ikke-eksisterende, er 
det en kendsgerning, at de eneste laboratorier, som vil være i stand til at gennemføre de 
krævede test, er dem, der udvælges af medlemsstaterne på grundlag af præcise krav, og som 
godkendes af Kommissionen. 

Med hensyn til det andet aspekt vil udtrykket "ansatte i sundhedssektoren" næppe kunne 
bruges til at dække en personalegruppe, som er i stand til at sikre korrekt håndtering af 
oplysninger, der stilles til rådighed, og samtidig den fornødne fortrolighed. Derfor er 
udtrykket "ansat i sundhedssektoren" ændret til "lægeligt personale".

5. Mærkning

I forbindelse med mærkning bør formålet med og anvendeligheden af oplysningerne nøje 
overvejes, således at følgende to forskelligartede krav opfyldes bedst muligt:

- forbrugernes legitime krav på information,

- klarhed i forbindelse med mærkningen.

Der er ingen tvivl om, at forbrugerne i dag er mere bevidst og bedre i stand til at foretage 
"indkøbsvalg" og også "politiske" valg. Men alt for mange og ofte kryptiske oplysninger på 
mærkningen kan afstedkomme forvirring og dermed virke imod den oprindelige målsætning.

Følgende konkrete eksempel er hentet fra et almindeligt produkt, der markedsføres i Italien, 
og som er mærket med følgende liste:
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Mica, Talc, Titanium dioxide, Dimeticone,Octyl, Methoxycinnamate, Silica, 
Trimethylsiloxysilicate, Nylon - 12, Methicone, Cholesteryl stearate, Dioctyl succinate, Octyl 
hidroxystearate, Methylparaben, Propxlparaben, Sodium dehydroacetate, Aqua, 
Tocopherol,[+/- CI 77491, CI 77492, CI 77499]. 

Mærkningskrav af denne art indebærer, at hver gang en fabrikant ændrer eller udvider 
sammensætningen af et vaske- og rengøringsmiddel, må millioner af beholdere genindvindes. 
Det menes, at den gennemsnitlige produktion i en virksomhed i Europa er på ca. 40 mio. ton i 
timen.

Disse forhold er grunden til, at ordføreren foreslår bestemmelserne om mærkning ændret, 
således at indholdet af bestemmelserne forenkles, og således at bestemmelserne bliver 
harmoniseret med den gældende lovgivning dels om farlige og kosmetiske stoffer, dels om 
desinfektionsmidler.

De foreslåede ændringer indebærer således følgende:

- Stofferne på listen samles i grupper (som utvivlsomt vil være bedre kendt end de enkelte 
indholdsstoffer), og der anføres andre oplysninger om produktet, som er mere nyttige 
for forbrugerne, f.eks.: indeholder parfume og/eller indeholder beskyttelsesmidler 
og/eller indeholder konserveringsmidler.

- I bilag VIII foretages en anden opdeling mellem stoffer, hvis tilstedeværelse skal 
oplyses uanset koncentrationsgrad, og stoffer, som kun skal oplyses, hvis de overstiger 
den fastsatte tærskel, en opdeling, som bl.a. skyldes, at den foreslåede liste over 
indholdsstoffer, som obligatorisk skal oplyses, er uensartet og anakronistisk, idet den er 
identisk med listen i henstilling 89/542/EØF.

6. Tilpasning af bilag

Det foreslåede ændringsforslag har til formål at sikre en bedre underopdeling af beføjelser 
mellem Europa-Parlamentet, Kommissionen og Rådet og en mere effektiv informationsstyring.

7. Konklusioner

Ovenstående er en sammenfattende redegørelse for de væsentligste af de ændringsforslag, som 
ordføreren ønsker at stille. Det skal imidlertid ikke forties, at ændringsforslagene samlet set 
også har til formål at gøre bestemmelserne i Kommissionens forslag til forordning mere 
anvendelige og konkrete. 
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20. marts 2003

UDTALELSE FRA UDVALGET OM INDUSTRIPOLITIK, EKSTERNE 
ØKONOMISKE FORBINDELSER, FORSKNING OG ENERGI

til Udvalget om Miljø- og Sundhedsanliggender og Forbrugerpolitik

om forslag til Europa-Parlamentets og Rådets forordning om vaske- og rengøringsmidler 
(KOM(2002) 485 – C5-0404/2002 – 2002/0216(COD))

Rådgivende ordfører: John Purvis

PROCEDURE

På mødet den 12. november 2002 valgte Udvalget om Industripolitik, Eksterne Økonomiske 
Forbindelser, Forskning og Energi John Purvis til rådgivende ordfører.

På møder den 23. januar, 20. februar og 20. marts 2003 behandlede det udkastet til udtalelse.

På sidstnævnte møde vedtog det nedenstående ændringsforslag (for: 15; imod: 2; 
hverken/eller: 0).

Til stede under afstemningen var: Carlos Westendorp y Cabeza (formand), John Purvis 
(rådgivende ordfører), sir Robert Atkins, Luis Berenguer Fuster, Dorette Corbey (for Mechtild 
Rothe), Colette Flesch, Norbert Glante, Michel Hansenne, Roger Helmer (for Giles Bryan 
Chichester), Hans Karlsson, Bashir Khanbhai, Caroline Lucas, Erika Mann, Eryl Margaret 
McNally, Paolo Pastorelli, Esko Olavi Seppänen og Alejo Vidal-Quadras Roca. 



PE 319.409 36/42 RR\494217DA.doc

DA

KORT BEGRUNDELSE

Denne forordning reviderer og moderniserer grundigt lovgivningen om vaske- og 
rengøringsmidler. Målet er at lette den frie bevægelighed for vaske- og rengøringsmidler i det 
indre marked. Test for bionedbrydelighed vil finde anvendelse på alle typer overfladeaktive 
stoffer og ikke kun på to typer, som det er tilfældet nu. 

Udkastet til forordning er et fremskridt for producenter og forbrugere af vaske- og 
rengøringsmidler. Der er imidlertid visse ufuldkommenheder. Kommissionens forslag dækker 
alle typer vaske- og rengøringsmidler uafhængigt af deres produktionsmængde og anvendelse. 
Men der er stor forskel på et vaskemiddel, der produceres af en international aktør i tusindvis 
af tons til et stort forbrugermarked, hvor der er rigeligt med alternativer, og et specialiseret 
produkt, der (f.eks.) anvendes til at rense mejeriudstyr og produceres af en SMV i små 
mængder til et begrænset marked. 

For den første gruppe skulle det ikke være noget problem at rette sig efter forslagets 
bestemmelser. Store virksomheder kan gennemføre processen med at teste alle ingredienser 
og om nødvendigt søge om dispensation. Hvis der ikke gives dispensation, findes der som 
regel alternative stoffer. Men med hensyn til specialiserede produkter til industrien og 
specifikke fagområder er situationen mere kompliceret. Mange af disse produkter er 
fremstillet af SMV’er. De opererer på nichemarkeder med meget specielle krav såsom 
affedtning i metalindustrien eller rengøring af maskiner i levnedsmiddelindustrien. Ikke blot 
findes der ikke alternative stoffer, men de alternative fremgangsmåder såsom 
varmebehandling ved høje temperaturer til sterilisering er også mere miljøskadelige end brug 
af specialiserede vaske- og rengøringsmidler. 

Derfor bør der gælde andre godkendelsesprocedurer for disse produkter, så en dispensation er 
lettere at opnå og er mere juridisk holdbar. Der foreslås to ændringsforslag i denne henseende. 

Et andet ændringsforslag indfører en udløbsklausul – en sådan klausul indførtes første gang i 
forbindelse med finansielle tjenester - som kræver en revision af den foreslåede 
komitologiprocedure efter otte år. 

Det sidste ændringsforslag vedrører parfumer. Der er ikke fastsat nogen grænseværdi i 
Kommissionens forslag, hvorimod der i andre lovtekster altid er fastsat en 
koncentrationsgrænseværdi for mærkning af parfume. I kosmetik-direktiv 2003/.../EF1 
foreslås der er en standard på 10 ppm for produkter, som ikke afrenses (f.eks. ansigtscreme) 
og en standard på 100 ppm for produkter, som afrenses (f.eks. shampoo), og i forslaget til 
direktivet om farlige stoffer 1999/45/EF2 foreslås der en standard på 1000 ppm. Derfor 
foreslås der en standard på 500 ppm for produkter som vaskemidler. Disse produkter smøres 
hverken på huden eller bruges som shampoo, men vaskes ud af tøjet, før det bæres. 
Ordføreren mener, at dette niveau er et rimeligt kompromis under disse omstændigheder. 

ÆNDRINGSFORSLAG

1 Dette direktiv er under ændring. Tredjebehandlingen i Europa-Parlamentet finder snart sted; betænkning af 
Roth-Behrendt, A5-0001/2003.
2 EFT L 200 af 30.7.1999, s. 1.
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Udvalget om Industripolitik, Eksterne Økonomiske Forbindelser, Forskning og Energi 
opfordrer Udvalget om Miljø- og Sundhedsanliggender og Forbrugerpolitik, som er 
korresponderende udvalg, til at optage følgende ændringsforslag i sin betænkning:

Kommissionens forslag 1 Ændringsforslag

Ændringsforslag 1
Artikel 2, stk. 10 a (nyt)

10a. "Særligt produkt til erhvervsmæssige 
formål": et produkt, der anvendes under 
fagspecifikke forhold inden for det 
medicinske område, landbrug og industri, 
og hvis brug indebærer en risiko for 
folkesundheden og –hygiejnen, eller de 
industrielle produktionsprocesser 
forudsætter en høj renlighedsstandard; 
disse produkter fås ikke i detailhandelen.

Begrundelse

I visse sektorer anvendes der meget specifikke produkter, her betegnet som "særlige produkter 
til erhvervsformål", til f.eks. rensning af mejeriudstyr, rengøring af genbrugscontainere, 
affedtning af motorer, sterilisering af operationsstuer osv. Der findes enten ingen alternativer 
til disse formål, eller også er alternativerne meget dyrere eller mere energikrævende og 
dermed mindre miljøvenlige end vaske- og rengøringsmidlerne. De særlige produkter 
produceres ofte i små mængder af SMV’er og markedsføres ikke i detailhandelen.

Ændringsforslag 2
Artikel 2, stk. 10 b (nyt)

 10b. "Forbrugerprodukt": alle andre end 
de i stk. 10a nævnte produkter.

Begrundelse

Dette omfatter produkter, der produceres i store mængder, anvendes af den almindelige 
forbruger og kan købes i detailhandelen.

1 Endnu ikke offentliggjort i EFT.
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Ændringsforslag 3
Artikel 4, stk. 1a (nyt)

 1a. I forbindelse med særlige produkter til 
erhvervsmæssige formål indgives 
anmodninger om dispensation i 
overensstemmelse med bestemmelserne i 
artikel 5a og 9, hvis følgende betingelser 
er opfyldt:
- produktet fås ikke i detailhandelen;
- det er kun beregnet til erhvervsmæssig 
brug.

Begrundelse

Det bør være lettere at opnå dispensation for ovenstående produkter. Formålet hermed er at 
hjælpe de specialiserede SMV’er, hvis produkter er fremstillet til meget specifikke områder 
eller ekstreme forhold, hvor alternativer til vaske- og rengøringsmidlerne ikke forefindes eller 
er skadelige for miljøet. Kun produkter til industrien og specifikke fagområder bør kunne 
gives denne form for dispensation, mens produkter, der anvendes af den almindelige 
forbruger og fås i detailhandelen, ikke bør være omfattet af denne regel. Hermed opnås, at 
kun nicheprodukter og SMV’er kan benytte sig af denne bestemmelse.

Ændringsforslag 4
Artikel 5, overskrift

Dispensation Dispensation for forbrugerprodukter

Begrundelse

Dette ændringsforslag er nødvendigt for at sondre mellem proceduren for tildeling af 
dispensation for produkter til forbrugermarkedet, som er vanskeligere at opnå og ikke gives 
automatisk, og proceduren for særlige produkter til erhvervsformål, der ofte produceres af 
SMV’er og i små mængder.

Ændringsforslag 5
Artikel 5 a (ny)

Artikel 5a
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 Dispensation for særlige produkter til 
erhvervsformål
1. Fabrikanter, der ønsker dispensation, 
sender en ansøgning til de pågældende 
kompetente myndigheder i medlemsstaten, 
jf. artikel 8, stk. 1, og til Kommissionen 
indeholdende dokumentation vedrørende 
de i artikel 4, stk. 1a, og artikel 6, stk. 1, 
omhandlede kriterier. Produktets 
specifikke anvendelsesformål beskrives 
detaljeret.
2. Ansøgninger skal indeholde teknisk 
dokumentation med samtlige de 
oplysninger og begrundelser, der er 
nødvendige for at vurdere 
sikkerhedsaspekterne ved anvendelse af 
overfladeaktive stoffer i vaske- og 
rengøringsmidler, der ikke overholder 
bionedbrydelighedsgrænserne som fastsat 
i bilag II og III.
Ud over resultaterne af de test, der er 
omhandlet i bilag III, skal den tekniske 
dokumentation indeholde resultater af test 
som omhandlet i bilag II og IV.
De test i bilag IV, der tillader en trinvis 
risikovurdering, defineres i en teknisk 
vejledning.
3. De kompetente myndigheder i 
medlemsstaterne skal ved modtagelsen af 
ansøgninger om dispensation i henhold til 
stk. 1 og 2 straks gennemgå 
ansøgningerne, vurdere, om de opfylder 
kravene til dispensation, og informere 
Kommissionen om resultaterne.
Hvis medlemsstatens kompetente 
myndighed finder det nødvendigt med 
henblik på vurderingen af den risiko, som 
et stof og/eller et præparat kan indebære, 
kan den anmode om yderligere 
oplysninger, verifikations- og/eller 
kontroltest af disse stoffer og/eller 
præparater eller deres 
omdannelsesprodukter, som de er blevet 
underrettet om eller har modtaget 
information om i henhold til denne 
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forordning.
4. Kommissionen giver dispensation efter 
proceduren i artikel 12, stk. 2, hvis
- betingelserne i artikel 4, stk. 1a, er 
opfyldt,
- artikel 6, stk. 1, ikke finder anvendelse,
- der ikke allerede findes miljøvenlige 
alternativer til det specifikke 
anvendelsesformål.
Om nødvendigt kan Kommissionen 
foretage en supplerende vurdering af de i 
stk. 3 omhandlede forhold, inden den 
giver dispensation.
5. Sådanne dispensationer kan indebære 
tilladelse eller begrænsning af eller 
strenge restriktioner for markedsføringen 
og anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler, afhængigt af 
resultaterne af den supplerende 
risikovurdering, jf. bilag IV til denne 
forordning, og afhængigt af, om der 
findes alternativer på det specifikke 
anvendelsesområde. De kan inkludere en 
udfasningsperiode for markedsføringen 
og anvendelsen af overfladeaktive stoffer i 
vaske- og rengøringsmidler.
6. Kommissionen offentliggør listen over 
de overfladeaktive stoffer, for hvilke der 
er givet dispensation, med angivelse af 
betingelser eller begrænsninger for 
anvendelsen, jf. bilag V.

Begrundelse

Det bør være muligt at opnå dispensation for særlige produkter til erhvervsformål, der 
produceres i små mængder til meget specifikke anvendelsesformål, selv om 
bionedbrydelighedsgrænserne ikke overholdes. Dette kan ske gennem anvendelse af en trinvis 
risikovurderingsprocedure, som begrænser udgifterne til opnåelse af sådanne dispensationer.

Ændringsforslag 6
Artikel 11, stk. 2, litra c a (nyt)

ca) Produkter, der er omfattet af en 
dispensation, jf. artikel 5, mærkes, således 
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at dette fremgår.

Begrundelse

I nogle tilfælde er dispensationer nødvendige. Det bør imidlertid af de pågældende produkter 
fremgå, at de er omfattet af en dispensation, således at brugeren kan vide, hvad det er for et 
produkt, han køber. 

Ændringsforslag 7
Artikel 15 a (ny)

15a. Udløbsklausul
 Uanset de allerede vedtagne 

gennemførelsesbestemmelser ophæves 
gennemførelsen af de bestemmelser i 
direktivet, der kræver vedtagelse af 
tekniske bestemmelser og afgørelser efter 
proceduren i artikel 13 af det i artikel 12, 
stk. 2, omhandlede udvalg, efter et 
tidsrum på otte år fra 
ikrafttrædelsestidspunktet. Europa-
Parlamentet og Rådet kan på forslag af 
Kommissionen og efter fremgangsmåden i 
EF-traktatens artikel 251 forny de 
pågældende bestemmelser og skal med 
henblik herpå tage dem op til fornyet 
overvejelse inden udløbet af ovennævnte 
tidsrum;

Begrundelse

Dette er den såkaldte udløbsklausul fra Europa-Parlamentets beslutning af 5. februar 2002 
om gennemførelse af lovgivningen i forbindelse med finansielle tjenester. Selv om den 
oprindeligt er beregnet til lovgivning om finansielle tjenester, kan den tilpasses 
miljølovgivningsområdet. Lovgiveren må med henblik på at konsolidere demokratisk kontrol 
med gennemførelsesbeføjelser og bringe dem på linje med et økonomisk og teknisk miljø i 
stadig forandring være i stand til at revidere formålet med de beføjelser, der er tildelt 
Kommissionen, ved at angive den periode, hvori de må udøves. Eftersom situationen ændrer 
sig hurtigere med hensyn til finansielle tjenester end med hensyn til vaske- og 
rengøringsmidler, er perioden på fire år udvidet til otte år. 

Ændringsforslag 8
Bilag VIII, punkt B, afsnit 1, led 2 a (nyt)

- På pakken tillades en anden 
doseringsmærkning, hvis vandet ikke er 



PE 319.409 42/42 RR\494217DA.doc

DA

middelhårdt.

Begrundelse

Indholdet af calciumcarbonat i middelhårdt vand er anført til 2,5 mmol/l CaCO3. Ifølge det 
internationale enhedssystem SI er dette imidlertid, hvad der kaldes hårdt vand. Af forslaget til 
forordning fremgår det, at antallet af vaskeomgange således reelt skal beregnes efter 
doseringen for hårdt vand.

I lande og områder, som hovedsagelig har såkaldt blødt vand, er det tilstrækkeligt med en 
dosering, der er endog mindre end halvdelen af doseringen til hårdt vand. Derfor bør der 
tillades en doseringsmærkning på vaskemiddelpakken, som råder forbrugerne til at bruge 
mindre vaskemiddel i blødt vand, dvs. vand, der efter SI-klassificeringen betragtes som 
middelhårdt, og som har et indhold af calciumcarbonat på mellem 0,882 og 1,764 mmol/l.


