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Lakemedelsverket har, utifran sitt perspektiv, inget att invanda mot férslaget men vill i
sammanhanget framhalla foljande. Lakemedelsverket har samratt med
Kemikalieinspektionen under regeringsuppdraget om den reviderade CLP-forordningen.”
Myndigheterna har kommit fram till en samsyn gallande tolkningen av de reviderade
bestammelserna i forordningen. | den delen vill Lakemedelsverket lyfta att det finns ett behov
av vagledning av tolkning gallande bestammelsen i artikel 4.11 i CLP férordningen.

Kemikalieinspektionen gér beddomningen att kraven i den nya artikel 4.11 ar avgransade till
att galla utslappande pa marknaden av sadana amnen och blandningar som omfattas av
krav i CLP-férordningen. Vad galler formuleringen i artikel 4.11 om att leverantéren ska
identifieras pa etiketten, ska det ses som en hanvisning till de markningskrav som redan
galler enligt CLP-férordningen. Enligt artikel 17.1 a) ska amnen och blandningar som
klassificerats som farliga bland annat markas med uppgifter om namn, adress och
telefonnummer till leverantor(er). Kemikalieinspektionen har konstaterat att det inte gors
nagra andringar av vilka amnen eller blandningar som ska markas med kontaktuppgifter i
samband med den reviderade CLP-férordningen.

| dagslaget skapar identifieringskravet vissa tolkningssvarigheter vid tillsyn av
tatueringsfarger for bland annat Sveriges kommuner. | Ldkemedelsverkets uppdrag ingar att
vagleda Sveriges kommuner i tolkningen av bestammelserna i CLP-férordningen gallande
tatueringsfarger. Lakemedelsverket vill darfor lyfta vikten av att klargdéra innebérden av
bestammelsen i artikel 4.11 i ndgon form av vagledning.

Av artikel 4.11 i den reviderade CLP-férordningen framgar att identifiering pa etiketten ska
ske av en leverantér som ar etablerad inom unionen inom ramen for industriell eller
yrkesmassig verksamhet for att ett amne eller en blandning ska kunna slappas ut pa
marknaden. | flera av de dvriga punkterna i artikel 4 anges sarskilt ’Om ett &mne eller en
blandning har klassificerats som farligt...”. | jamforelse med 6vriga punkter i artikel 4 anges
inte sarskilt i punkten 11 att identifieringskravet galler farliga @mnen och blandningar utan dar
hanvisar i stallet Kemikalieinspektionen till en samlasning med artikel 17.1 a.

! Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
mérkning och férpackning av &mnen och blandningar.
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Punkten 11 skulle darfér kunna anses asyfta att identifieringskravet galler fér amnen och
samtliga blandningar, inte enbart farliga amnen och blandningar. Vidare framgar det inte hur
identifikationen ska géras men det torde vara nagon form av information om ansvarigt
foretag som kravs. Lakemedelsverket vill darfor lyfta att det ar svart att utlasa hur en
identifikation av foretaget ska goras pa etiketten och det nya tillagget gor 7 § punkten a i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2022:16) om tatueringsfarger svarare att tolka.

Dartill vill Lakemedelsverket sarskilt lyfta foljande. Kemikalieinspektionen anger i avsnitt
4.2.8.1 att det saknas sanktion for dvertradelse av de befintliga kraven att anmala uppgifter
till Giftinformationscentralen samt uppdatera anmalan. Kemikalieinspektionen beddmer inte
att det ar lampligt att infora sanktioner med avseende pa de andringar som gors, eftersom de
endast avser distributdérer. Om sanktion ska inféras for 6vertradelse av skyldigheten att
anmala uppagifter till Giftinformationscentralen bér den avse samtliga aktérer som omfattas av
bestammelsen. Lakemedelsverket instdmmer i detta och ser positivt pa ett sadant forslag.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter féredragning av
verksjuristen My Malm Zetterlund. | den slutliga handlaggningen har aven gruppchefen Stina
Wallin Ottoson samt utredarna Norna Gabring och Lovisa Ostberg deltagit.

Pa Lakemedelsverkets vagnar

Joakim Brandberg

My Malm Zetterlund

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfoér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg, Stina Wallin Ottoson, Norna Gabring, Lovisa
Ostberg och My Malm Zetterlund
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