
Fiche 6: Verordening inzake indeling, etikettering en verpakking van stoffen

1.
Algemene gegevens

Verordening van het Europese Parlement en de Raad betreffende de indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels en tot wijziging van Richtlijn 67/548/EEG van de Raad en Verordening (EG) nr. 1907/2006

Datum Commissiedocument: 27 juni 2007

Nr. Commissiedocument: COM(2007)355 

Pre-lex: http://ec.europa.eu/prelex/detail_dossier_real.cfm?CL=nl&DosId=195900#386531
Nr. Impact Assessment Commissie en Opinie Impact-assessment Board: SEC (2007) 854.
http://ec.europa.eu/governance/impact/cia 2007_en.htm. 
            

Behandelingstraject Raad: Onder Portugees voorzitterschap is een aanvang gemaakt met de behandeling van het voorstel op 2 juli 2007 in de Raadswerkgroep “Gevaarlijke stoffen en preparaten”. De besluitvorming wordt voorzien in de Concurrentiekrachtraad. Een optimistische inschatting is dat eind 2008 de eerste lezing zal worden afgerond, in het voorjaar van 2009 de EU-GHS verordening zal worden vastgesteld en dat in het voorjaar 2009 de verordening in werking zal treden.

Eerstverantwoordelijk ministerie: Ministerie van VWS

Rechtsbasis: Artikel 95 van het Verdrag tot Oprichting van de Europese Gemeenschap


Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: Gekwalificeerde meerderheid, codecisie-procedure

Comitologie: n.v.t

2.
Samenvatting BNC-fiche:

De verordening gaat uit van en vervangt de bestaande wetgeving voor indeling en etikettering van chemische stoffen en bevat een nieuw systeem voor een EU geharmoniseerde indeling en etikettering van gevaarlijke stoffen en mengsels. Met deze verordening worden de in 2003 door de Economische en Sociale Raad van de VN (Ecosoc) vastgestelde internationale criteria voor de indeling en etikettering van gevaarlijke stoffen en mengsels (Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals. VN-GHS) in de EU-wetgeving overgenomen. De verordening is bedoeld om het huidige hoge beschermingsniveau voor de menselijke gezondheid en het milieu in stand te houden en tegelijkertijd het vrije verkeer van stoffen en mengsels op de interne markt te garanderen. 

Nederland staat positief ten opzichte van het voorliggende voorstel voor een EU-GHS verordening, maar heeft wel een aantal kritische opmerkingen en voorstellen ter verbetering ervan. 

3.
Samenvatting voorstel:

a)   Inhoud voorstel:

De verordening gaat uit van en vervangt de bestaande wetgeving voor indeling en etikettering van chemische stoffen en bevat een nieuw systeem (Globally Harmonised System) voor een EU geharmoniseerde indeling en etikettering van gevaarlijke stoffen en mengsels (verder te noemen EU-GHS). De verordening regelt evenals de huidige wetgeving de indeling en etikettering van stoffen en mengsels ten aanzien van fysisch-chemische gevaren (vb. brandbaarheid), toxicologische gevaren (vb. acute toxiciteit) en gevaren voor het milieu. De EU-GHS verordening past tevens de bestaande wetgeving (stoffenrichtlijn 67/548/EEG, preparatenrichtlijn 1999/45/EEG, en de complementaire REACH verordening, Registratie, Evaluatie en Autorisatie van Chemicaliën 1907/2006) aan.

Met deze verordening worden de in 2003 door de Economische en Sociale Raad van de VN (Ecosoc) vastgestelde internationale criteria voor de indeling en etikettering van gevaarlijke stoffen en mengsels (Globally Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals, VN-GHS) in de EU-wetgeving overgenomen. De verordening is bedoeld om het huidige hoge beschermingsniveau voor de menselijke gezondheid en het milieu in stand te houden en tegelijkertijd het vrije verkeer van stoffen en mengsels op de interne markt te garanderen. Hiertoe wordt een vijfledige aanpak gevolgd die gebaseerd is op het VN-GHS. Ten eerste worden de voorschriften voor indeling, etikettering en verpakking van stoffen en mengsels geharmoniseerd. Ten tweede en derde worden bedrijven verplicht hun stoffen en mengsels zelf in te delen op basis van de criteria en methodieken uit de GHS verordening en die indelingen aan te melden bij het Europese Agentschap voor Chemische Stoffen. Ten vierde wordt in bijlage VI een geharmoniseerde lijst van op Gemeenschapsniveau geharmoniseerde indelingen van stoffen gegeven. Ten slotte wordt door het Europese Agentschap voor Chemische Stoffen een inventaris van indelingen en etiketteringen opgesteld, die bestaat uit alle bovengenoemde meldingen en geharmoniseerde indelingen.

b)   Impact Assessment Commissie:
De Europese Commissie heeft een Impact Assessment laten uitvoeren. In dit document worden onder andere de volgende conclusies getrokken:

In de Impact Assessment van de Commissie worden verschillende scenario’s van invoering van GHS vergeleken met de nuloptie (behoud van het huidige systeem). De kosten onderscheiden in de Impact Assessment zijn 1) eenmalige kosten gedurende de overgangsperiode (onder andere door overheadkosten, herindeling van stoffen en mengsels voor opname in GHS, gebruik van twee systemen naast elkaar, tijdelijke ongelijke interne markt met de rest van de wereld) 2) operationele kosten gedurende GHS (onder andere IT systeem, voorlichting, herclassificatie, nieuwe labeling, aanpassing veiligheidsinformatiebladen). Daartegenover staan de baten als gevolg van de invoering van GHS door toegenomen handel die gestimuleerd wordt door de wereldwijd geharmoniseerde indeling en etikettering. 

Volgens de Impact Assessment zijn belangrijke factoren in de implementatiekosten 1) een goede overgang van het huidige bestaande systeem naar het nieuwe GHS systeem realiseren en 2) een goede aansluiting van GHS op de inwerkingtreding van (de registratie) verplichtingen onder REACH. In de Impact Assessment worden hiervoor meerdere scenario’s doorgerekend met verschillende overgangstermijnen voor de implementatie van GHS voor stoffen en mengsels. Door een vergelijking van de kosten van de verschillende overgangstermijnen blijken een overgangsperiode voor stoffen van drie jaar (1 december 2010) en voor mengsels van 4,5 jaar (1 juni 2015) de minste eenmalige kosten met zich mee te brengen (€526 miljoen euro, eenmalige kosten voor de hele EU).

Import en export zullen toenemen door dit nieuwe wereldwijd geharmoniseerde systeem. De baten (€70 miljoen per jaar voor de hele EU vanaf het moment van invoering) zullen op langere termijn (na invoering van EU-GHS) hoger zijn dan de eenmalige kosten voor de hele EU (€526-568 miljoen afhankelijk van keuze van overgangssysteem). 

4.
Bevoegdheidsvaststelling en subsidiariteits- en proportionaliteitsoordeel

a)   Bevoegdheid: 

Bevoegdheid van de EG is gebaseerd op Artikel 95 van het EG-Verdrag. 

b)   Functionele toets

Subsidiariteit: positief

Proportionaliteit: positief

Onderbouwing

t.a.v subsidiariteit:

In 2003 is het GHS vastgesteld door de VN. In verband daarmee draagt deze verordening bij aan een wereldwijde harmonisatie van indeling en etikettering van chemische stoffen en mengsels en levert zo een bijdrage aan de verdere ontwikkeling van dit terrein. Harmonisatie van indeling en etikettering vormt daarnaast een stimulans voor de interne markt. De indelings- en etiketteringsbepalingen moeten in alle lidstaten identiek zijn en dienen daarom op Gemeenschapsniveau te worden vastgesteld. 

t.a.v. proportionaliteit:

De EU-GHS is proportioneel vanwege de volgende redenen:

De verordening is gebaseerd op afspraken die in 2003 op mondiaal niveau zijn gemaakt. Door deze afspraken te laten gelden binnen de EU draagt EU-GHS bij aan de wereldwijde harmonisatie van indeling en etikettering voor stoffen en mengsels van stoffen voor transport en gebruik. Deze harmonisatie zal door de uniformiteit bijdragen aan een betere bescherming van mens en milieu. 

Met de bestaande richtlijnen voor de indeling en etikettering van stoffen en mengsels is al een uitvoerig systeem gecreëerd. De nieuwe verordening komt in de plaats van deze bestaande richtlijnen 67/548/EEG en 1999/45/EEG, die na een overgangstermijn vervallen. 

De criteria voor de indeling van gevaarlijke stoffen en mengsels, op grond waarvan in de EU-GHS verordening de gevarenklassen en ‑categorieën zijn voorgesteld, zijn op VN niveau ontwikkeld en vastgesteld. Met het oog op de evenredigheid zijn uit de VN-GHS gevarenklassen en ‑categorieën geselecteerd die vergelijkbaar zijn met de huidige wetgeving. Een aantal VN-GHS categorieën die niet in de huidige EG-wetgeving voorkomen, zijn dan ook niet in dit voorstel overgenomen (vb. acute toxiciteit categorie 5). Indelingen die nu deel uitmaken van de EG-wetgeving, maar nog niet in het VN-GHS zijn opgenomen, zijn eveneens in dit voorstel terug te vinden (vb. aantasting van de ozonlaag).

De lidstaten wordt de mogelijkheid geboden om door middel van passende voorlopige maatregelen risico’s voor de menselijke gezondheid en het milieu te voorkomen (vrijwaringclausule), in afwachting van definitieve maatregelen van de Commissie. Verder kent de EU-GHS verordening de lidstaten bevoegdheden toe om voorstellen voor indeling en etikettering van stoffen in te dienen die eenduidig op Communautair niveau worden vastgesteld. 

c)   Nederlands oordeel
Nederland is positief over het ingediende voorstel voor een EU-GHS verordening, maar plaatst nog wel een aantal kritische kanttekeningen. Het voorstel handhaaft het bestaande hoge beschermingsniveau voor stoffen en mengsels en draagt bij aan een betere harmonisatie van indeling en etikettering met gebruikers buiten de EU en de wereldwijd al geharmoniseerde transportregels op dit gebied. De verordening schept mede daardoor eenzelfde uitgangspositie voor het bedrijfsleven. 

Nederland vindt het van belang dat de indelings- en etiketteringsbepalingen in alle lidstaten identiek zijn en dat er een verordening op Gemeenschapsniveau wordt vastgesteld. 

Zoals bij punt 5c aangegeven staat is Nederland wel kritisch ten opzichte van de onderbouwing van de in Europa uitgevoerde Impact Assessment. Nederland zal de Commissie op de hoogte stellen van haar bezwaren tegen de onderbouwing van de kosten en de baten in de Europese Assessment aan de hand van een Nederlandse Impact Assessment en een studie naar de administratieve lasten voor de Nederlandse situatie.z.s.m. dit najaar. Deze studies zullen mede als basis dienen voor het Nederlandse standpunt richting Brussel. 
5.
Implicaties financieel

a) Consequenties EG-begroting: Vooralsnog geen consequenties voor de EU begroting. 
b) Financiële, consequenties (incl. personele) voor Rijksoverheid en / of decentrale overheden: De verwachting is dat de kosten voor uitvoering en handhaving gelijk zullen blijven, omdat het hier gaat om de vervanging van twee bestaande richtlijnen. Voor de voorlichting en verdere ondersteuning worden de kosten geschat op €130.000 voor 2007, 300.000 voor 2008 (vooral voorlichting richting bedrijfsleven) en voor de jaren daarop een nog nader te bepalen hoger bedrag onder andere vanwege de uitvoering van consumentenvoorlichting (VWS begroting) Voor een studie naar de administratieve lasten en de Impact Assessment zullen financiële middelen worden gereserveerd door de beleidsverantwoordelijke departementen . De budgettaire gevolgen zullen worden ingepast op de begroting van de beleidsverantwoordelijke departementen, conform de regels budgetdiscipline.
c)Financiële, consequenties (incl. personele) bedrijfsleven en burger:

Zoals aangegeven onder punt 3b) zijn de eenmalige totale kosten van het EU bedrijfsleven volgens de Impact Assessment van de Commissie in geschat op €526 miljoen, berekend op een overgangsperiode van 3 jaar voor stoffen en 4,5 jaar voor mengsels. In de Impact Assessment van de Commissie wordt gesteld, dat het bedrijfsleven op termijn voordelen zal hebben van het nieuwe EU-GHS systeem (geschat op €70 miljoen per jaar), mede vanwege de wereldwijde harmonisatie van de etikettering van stoffen en mengsels. In de Impact Assessment wordt echter onvoldoende onderbouwing gegeven voor een dergelijke conclusie. Het is dan ook niet duidelijk op basis waarvan de Commissie ervan uitgaat dat de balans tussen kosten en baten op termijn positief zal uitvallen en wat precies onder langere termijn wordt verstaan. Ook is er geen duidelijk onderscheid gemaakt in administratieve lasten en overige kosten. Verder zijn de bijbehorende effecten op de verschillende doelgroepen (o.a. MKB) niet transparant meegenomen in de afweging van de verschillende beleidsopties

Kosten voor de burger zijn er niet. 

c) Administratieve lasten voor Rijksoverheid, decentrale overheden en/ of bedrijfsleven en burger:

In de Europese Impact Assessment is aangegeven dat het EU-GHS systeem niet wezenlijk verandert ten opzichte van het bestaande systeem, met als gevolg dat de operationele kosten én de administratieve lasten niet zullen toenemen. Er is hierbij echter geen duidelijk onderscheid gemaakt tussen administratieve lasten en overige kosten. Nederland staat kritisch ten opzichte van deze Europese Impact Assessment (zie hiervoor verder punt 3b en 4c). 

De administratieve lasten voor het Nederlandse bedrijfsleven zullen zo spoedig mogelijk dit najaar bepaald worden in een gezamenlijk onderzoek van de ministeries van EZ en VWS. Er zal een nulmeting uitgevoerd worden van het bestaande systeem voor indeling en etikettering en er zal onderzocht worden wat de veranderingen in administratieve lasten zijn met de invoering van EU-GHS. Ook zal bezien worden welke andere gevolgen het voorstel zou kunnen hebben voor het bedrijfsleven naast administratieve lasten. Administratieve lasten voor de burger zijn er niet.

6.
Implicaties juridisch

a) Consequenties voor nationale en decentrale regelgeving en/of sanctionering beleid: 

De voorgestelde verordening is rechtstreeks toepasselijk. Nagegaan zal worden welke onderdelen van de nationale wetgeving zullen vervallen of aangepast moeten worden als gevolg van de verordening. Aanvullingen van de EU-GHS verordening op de bestaande richtlijnen zijn bijvoorbeeld artikel 17.2, het gebruik van de Nederlandse taal op het etiket; artikel 44, benoeming competente autoriteit; artikel 46, handhaving; en artikel 47, strafbaarheidstelling. 

b) Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen en kaderbesluiten), dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid:  

Discussiepunt is de overgangstermijnen van het bestaande naar het nieuwe systeem voor stoffen en mengsels. Afhankelijk van de inwerkingtreding kunnen de huidige systemen en de verordening voor stoffen en mengsels respectievelijk 3 en 8 jaar naast elkaar worden gebruikt. 

c) Wenselijkheid evaluatie-/horizonbepaling:  
In artikel 46 van de verordening is een bepaling opgenomen om een rapport aan het Europese Agentschap voor chemische stoffen uit te brengen over de officiële controles en andere handhavingsmaatregelen. De Commissie zal deze rapporten mede betrekken bij het rapport dat in het kader van REACH door de Commissie dient te worden opgesteld.

7.
Implicaties voor uitvoering en handhaving

Informatie over het inschakelen van nationale agentschappen, zelfstandige bestuursorganen e.d.

a) Uitvoerbaarheid: 

De verordening vervangt bestaande richtlijnen. VWS zal in samenwerking met andere betrokken ministeries door voorlichting alle doelgroepen tijdig informeren over de veranderingen als gevolg van de invoering van de EU-GHS verordening. Problemen in de uitvoerbaarheid worden dan ook niet verwacht. De Commissie zal met voorstellen komen om EU richtlijnen die gebaseerd zijn op de indeling van stoffen en mengsels aan te passen aan de indeling op grond van het EU-GHS.

b) Handhaafbaarheid: 

Voor de handhaving van de EU-GHS verordening gaan de hierbij meest betrokken handhavingdiensten -VWA (Voedsel en Waren Autoriteit), AI (Arbeidsinspectie), Staatstoezicht op de mijnen (SodM), IVW (inspectie Verkeer en Waterstaat) en VI (VROM Inspectie)- een gezamenlijke handhavingstrategie en programma ontwikkelen. Medio 2008 zal deze handhavingstrategie gereed zijn.

Andere overheidsdiensten die indirect met de handhaving van EU-GHS verordening te maken hebben, zoals de douane, de brandweer, de politie / het KLPD en bevoegde gezag van de Wet Milieubeheer  (VNG en IPO, namens gemeentes, provincies en milieudiensten) zullen via een van de bovengenoemde inspectiediensten worden betrokken bij de ontwikkeling van de handhavingstrategie. Hierbij zal gebruik worden gemaakt van bestaande samenwerkingsafspraken en overlegstructuren. Het streven is om voor de handhaving van EU-GHS nauw aan te sluiten bij handhaving en afspraken hierover in het kader van REACH. 
8.
Implicaties voor ontwikkelingslanden

a) Wel

b) Toelichting implicaties: In de eerdergenoemde Impact Assessment (zie punt 3b) wordt geconcludeerd dat de invoering van het nieuwe GHS systeem een toename van de import tot gevolg zal hebben. Een deel van deze importtoename wordt verwacht vanuit de ontwikkelingslanden. De productietoename van goederen voor deze toenemende export vanuit ontwikkelingslanden zal een positieve invloed hebben op verdere ontwikkeling van deze landen (o.a. werkmogelijkheden, lonen, werkomstandigheden). 
9. Nederlandse positie 

a)
Nederlandse belangen en eerste algemene standpunt: 

Nederland staat positief ten opzichte van het voorstel voor een EU-GHS verordening,  maar maakt enkele kritische kanttekeningen.

De invoering van de EU-GHS verordening, volgens de in 2003 door de VN vastgestelde criteria, draagt bij aan de wereldwijde harmonisatie van de indeling en etikettering van stoffen en mengsels door gebruikers en zorgt voor een betere afstemming met de al wereldwijd geharmoniseerde regels voor indeling en etikettering van stoffen en mengsels voor transportdoeleinden. De verordening schept mede daardoor eenzelfde uitgangspositie voor het bedrijfsleven. Vanuit diverse betrokken Europese koepels van het bedrijfsleven wordt positief gereageerd ten aanzien van (invoering van) deze nieuwe verordening (bijvoorbeeld in de officiële schriftelijke reacties van het bedrijfsleven op de EU-consultatieronde vorig jaar en op de concept EU-GHS verordening in juni 2007). 

Volgens de Europese Impact Assessment van de Commissie zal op korte termijn de invoering van de EU-GHS verordening eenmalige extra lasten voor het bedrijfsleven met zich brengen, doordat indeling en etikettering volgens de verordening plaats moet gaan vinden. Volgens de Impact Assessment worden op langere termijn, na de invoering van GHS gunstige economische effecten voor het bedrijfsleven verwacht, omdat met de indeling en etikettering volgens de verordening aangesloten wordt bij een wereldwijd geharmoniseerd systeem dat de internationale handel bevordert. Voor de handhavende overheden zal de geharmoniseerde indeling en etikettering van stoffen en mengsels voor transport en gebruik gemakkelijker te controleren zijn ten opzichte van de huidige uiteenlopende bestaande systemen voor transport en gebruik.

In de Impact Assessment van de Commissie is aangegeven dat het moment van inwerkingtreding van de EU-GHS verordening voor stoffen en mengsels (met de daarbij behorende overgangsbepalingen) en de aansluiting op de REACH verordening (die op 1 juni 2007 in werking is getreden) van wezenlijk belang zijn voor het zo efficiënt mogelijk invoeren en het welslagen van beide verordeningen. Deze overgangsperiode van het huidige naar het nieuwe systeem en de aansluiting op de REACH verordening zijn daarom belangrijke punten voor Nederland. Zoals bij punt 5c aangegeven staat Nederland wel kritisch ten opzichte van de onderbouwing van de door de Commissie uitgevoerde Impact Assessment. Nederland zal de Commissie op de hoogte stellen van haar bezwaren tegen de onderbouwing van de Europese Assessment aan de hand van een voorgenomen Nederlandse Impact Assessment en een studie naar de administratieve lasten voor de Nederlandse situatie. Deze studies zullen mede als basis dienen voor het Nederlandse standpunt richting Brussel.

Nederland heeft een aantal opmerkingen en voorstellen ter verbetering van het commissievoorstel EU-GHS:

Voorgestaan wordt dat in het voorstel (artikel 1) de reikwijdte meer expliciet wordt aangegeven door ook de fabricage en gebruik voor de handelsfase te noemen en een uitzondering voor munitie in te brengen. 

Nederland is voorstander om de bepalingen voor geheimhouding uit de huidige wetgeving op het gebied van mengsels te handhaven om te voorkomen dat het beschermingsniveau verlaagd wordt, omdat er geen uitzonderingen voor geheimhouding (artikel 26) worden genoemd. 

De uitzondering voor de etikettering van stoffen en mengsels die aan de consument worden verkocht (artikel 32) behoeft nadere toelichting door de Commissie. Mogelijk is er sprake van verwisseling van de tekst. De huidige tekst om de informatie over etikettering ook niet meer te vermelden voor de aangegeven gevaarlijke stoffen is niet aanvaardbaar. Deze informatie zou in een bijsluiter of andere vorm kunnen worden gegeven.

Nederland is voorstander om de door het bedrijfsleven aan te leveren gegevens aan Vergiftiging Informatie Centra of vergelijkbare instanties (artikel 45) te harmoniseren. Voor Nederland betreft dit de informatie die aan het bestaande Nationaal Vergiftiging Informatiecentrum (NVIC) bij het RIVM aangeleverd moet worden door het bedrijfsleven. Onderzoek heeft uitgewezen dat deze te verstekken informatie per land anders geregeld is. Het Nederlandse voorstel is om deze informatie direct in het artikel in te brengen of dat de Commissie een bepaling opneemt in dit artikel om de informatie te harmoniseren. 

Nederland is voorstander van korte overgangstermijnen voor stoffen en mengsels voor de invoering van het nieuwe systeem van indeling en etikettering. Dit om te voorkomen dat beide systemen lange tijd naast elkaar worden gebruikt, wat aanleiding kan geven tot verwarring en een effectieve voorlichting bemoeilijkt. De keuze van de overgangstermijn is mede afhankelijk van de kosten-baten analyse van de Impact Assessment. 

Aangezien de huidige indeling van stoffen en mengsels gebruikt wordt als basis voor verdere beleidsmaatregelen wordt de Commissie uitgenodigd om snel met voorstellen te komen voor een aanpassing van de betreffende richtlijnen op basis van de indeling in de verordening.
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