Fiche 2: Beschikking inzake beperking op de markt brengen en gebruik van bepaalde stoffen en preparaten

1.
Algemene gegevens

Titel voorstel: Voorstel voor een beschikking van het Europees Parlement en de Raad tot wijziging van Richtlijn 76/769/EEG van de Raad wat betreft de beperking van het op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde stoffen en preparaten 2-(2-methoxyethoxy)ethanol, 2-(2-butoxyethoxy)ethanol, methyleendifenyldiisocyanaat, cyclohexaan en ammoniumnitraat (wijziging van Richtlijn 76/769/EEG van de Raad)

Datum Commissiedocument: 2 oktober 2007

Nr. Commissiedocument: COM(2007) 559 

Prelex: http://ec.europa.eu/prelex/detail_dossier_real.cfm?CL=nl&DosId=196203
Nr. impact-assessment Commissie en Opinie Impact-assessment Board: 

http://ec.europa.eu/enterprise/chemicals/studies_en.htm
SEC(2007) 1237, SEC(2007) 1238

Behandelingstraject Raad: Eerste behandeling in Raadswerkgroep Milieu is voorzien op 9 november 2007, gevolgd door behandeling en vaststelling in de Raad voor Concurrentievermogen.

Eerstverantwoordelijk ministerie: VWS in nauwe samenwerking met VROM

Rechtsbasis: Artikel 95 EG-Verdrag

Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: Gekwalificeerde meerderheid, medebeslissing 

Instelling nieuw Comitologie-comité: Nee
2.
Samenvatting BNC-fiche (

Richtlijn 76/769/EEG regelt de beperking (in sommige gevallen een totaalverbod) van het op de markt brengen en het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en preparaten. De richtlijn levert een bijdrage aan het beheersen van de risico’s voor de menselijke gezondheid en het milieu als gevolg van blootstelling aan gevaarlijke stoffen. Stoffen en preparaten (mengsels van stoffen) opgenomen in (bijlage I van) de richtlijn mogen alleen onder specifieke, in deze bijlage omschreven, voorwaarden op de markt gebracht en gebruikt worden. 

In deze beschikking wordt voorgesteld om de risico’s van de volgende vijf stoffen te beheersen door ze aan bijlage I van richtlijn 76/769/EEG toe te voegen: 2-(2-methoxyethoxy)ethanol (DEGME), 2-(2-butoxyethoxy)ethanol (DEGBE), methyleendifenyldiisocyanaat (MDI), cyclohexaan en ammoniumnitraat. Uit risicobeoordelingen, uitgevoerd in het kader van verordening bestaande stoffen (793/93/EEG), is gebleken dat het gebruik van preparaten die deze stoffen bevatten risico's inhouden voor de gezondheid van de mens. Deze voorgestelde wijziging van de richtlijn waarborgt een hoog beschermingsniveau voor de menselijke gezondheid en verbetert de werking van de interne markt.

Nederland staat positief tegenover het toevoegen van de vijf genoemde stoffen aan bijlage 1 van de richtlijn.

3.
Samenvatting voorstel 

a)   Inhoud voorstel:

Deze beschikking bevat geharmoniseerde voorschriften voor het op de markt brengen en het gebruik van preparaten die DEGME, DEGBE, MDI en cyclohexaan bevatten en voor het grote publiek bestemd zijn. Ook bevat zij geharmoniseerde voorschriften voor het op de markt brengen van ammoniumnitraat als stof en in preparaten voor gebruik als meststof. Uit risicobeoordelingen, uitgevoerd in het kader van verordening bestaande stoffen (793/93/EEG), is gebleken dat het gebruik van preparaten die deze stoffen bevatten risico's inhouden voor de gezondheid van de mens. Met deze beschikking worden uniforme voorschriften voor de handel in de betrokken producten ingevoerd en worden handelsbelemmeringen als gevolg van verschillen in wetgeving tussen de lidstaten voorkomen. Deze voorgestelde wijziging van richtlijn 76/769/EEG verbetert de werking van de interne markt en waarborgt een hoog beschermingsniveau voor de gezondheid van de mens.

DEGME wordt vooral gebruikt als antivries in vliegtuigbrandstof, als industrieel product, oplosmiddel in verven, verfafbijtmiddelen, reinigingsmiddelen, vloerkitten, ruitensproeiervloeistoffen en cosmetica. DEGBE wordt gebruikt in verven, kleurstoffen, inkten, detergentia en reinigingsmiddelen. MDI wordt voornamelijk gebruikt in veel toegepaste polyurethaanschuimen, verven, lijmen, kitten en schoeisel. Cyclohexaan wordt vooral gebruikt als oplosmiddel in lijmen(in combinatie met andere oplosmiddelen). Dit zijn meestal lijmen op basis van neopreen (polychloorpropeen), die gebruikt worden in de leerindustrie (schoenen), de bouw (vloercoatings), de auto-onderdelenindustrie, maar ook gebruikt worden door de consument. Ammoniumnitraat wordt in de EU op grote schaal als meststof gebruikt. Meststoffen op basis van ammoniumnitraat moeten aan bepaalde minimale veiligheidsnormen voldoen voordat zij in de handel mogen worden gebracht. 

b)   Impact-assessment Commissie:  

Er is een uitvoerige effectbeoordeling opgesteld. Nederland merkt op dat het Impact Assessment niet volgens de IA-Richtlijnen is uitgevoerd. Ondanks dat is het niet realistisch te veronderstellen dat een uitgebreider Impact Assessment tot andere uitkomsten zou leiden. 

In de effectbeoordeling wordt geconcludeerd dat voor alle stoffen/preparaten de maatregelen doeltreffend en efficiënt zijn en weinig extra kosten voor het bedrijfsleven opleveren. 

4. 
Bevoegdheidsvaststelling en subsidiariteits- en proportionaliteitsoordeel

a) Bevoegdheid: Het wijzigen van een bijlage bij een EG-richtlijn betreft een exclusieve bevoegdheid van de Gemeenschap.

b) Functionele toets

· Subsidiariteit: positief

· Proportionaliteit: positief.

· Onderbouwing: Met richtlijn 76/769/EEG wordt beoogd geharmoniseerde voorschriften voor de hele EU op te stellen en te vermijden dat de nationale wetgevingen onderling verschillen en mogelijk de intracommunautaire handel belemmeren. Dit kan niet worden bereikt als het nemen van maatregelen volledig aan de lidstaten wordt overgelaten. De in deze beschikking voorgestelde maatregelen gaan niet verder dan wat nodig is om de doelstelling – de menselijke gezondheid beter te beschermen – te verwezenlijken en tegelijkertijd de economische kosten voor het bedrijfsleven en de samenleving voor alle specifieke toepassingen zo laag mogelijk te houden.
c)  Voorlopig Nederlands oordeel
Nederland hecht waarde aan geharmoniseerde voorschriften die zowel de menselijke gezondheid beschermen als de werking van de interne markt bevorderen. Dit kan het best op Europees niveau geregeld worden. De wijziging van de bijlage bij de richtlijn door middel van de voorliggende beschikking is daarvoor het juiste instrument. 

5.
Implicaties financieel

a) Consequenties EG-begroting: Geen 

b) Financiële consequenties (incl. personele) voor rijksoverheid en/ of decentrale overheden: Voor de overheid zijn er kosten voor de handhaving te verwachten, maar die zullen beperkt zijn. Handhaving van deze beschikking zal opgenomen worden in de jaarprogramma’s van de inspecties (zie punt 7). De kosten zullen voor de Voedsel en Warenautoriteit gedragen worden door het ministerie van VWS, voor de VROM Inspectie door het ministerie van VROM. De begrotingen van beide ministeries bieden dekking voor deze kosten

c) Financiële consequenties (incl. personele) voor bedrijfsleven en burger: Aangezien de industrie het gebruik al verregaand heeft teruggedrongen, is het niet te verwachten dat handel of industrie door het verbod in de problemen komt. Volgens de effectbeoordeling van de Commissie zullen de voorgestelde beperkende maatregelen hooguit leiden tot een beperkte kostenstijging voor het betrokken bedrijfsleven. De burger merkt nagenoeg niets van de beperkingen. 

d) Administratieve lasten voor rijksoverheid, decentrale overheden en/ of bedrijfsleven en burger: Er worden voorstellen gedaan voor DEGBE en cyclohexaan voor aanpassing van waarschuwingsteksten en etikettering. Door rekening te houden met een voor het bedrijfsleven gunstige overgangstermijn kunnen de kosten van deze administratieve lasten beperkt gehouden worden. Verder zijn er geen consequenties.

6.
Implicaties juridisch

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

De wijziging van de bijlage bij richtlijn 76/769/EEG bevat een beperkte  implementatieverplichting voor de lidstatendoor de rechtstreekse toepasselijkheid van de REACH verordening in alle lidstaten van de EU. Per 1 juni 2009 zal richtlijn 76/769/EEG worden ingetrokken en in zijn geheel worden geïntegreerd in annex XVII van de REACH verordening (Vo 1907/2006/EG).  Per 1 juni 2009 wordt de onderhavige wijzigingsrichtlijn tevens integraal onderdeel van Annex XVII van de REACH verordening. Lidstaten dienen per 1 juni 2009 – de datum waarop titel VII van REACH in werking treedt – de aanpassing van de nationale regelgeving en de strafbaarstelling van de op die titel gebaseerde Annex XVII van de REACH-verordening geregeld te hebben. 
De strafbaarstelling bij overtreding van deze wijziging is deels reeds geregeld voor zover strafbaarstelling op grond van de Wet milieubeheer plaatsvindt, in artikel 9.3.3 van de Wet milieubeheer (Uitvoeringswet REACH Stb. 2007, 181) is geregeld. 

Voor zover strafbaarstelling bij of krachtens de Warenwet en eventueel de Wet Economische Delicten zal worden bepaald, zal dit vóór 1 juni 2009 worden geregeld.  

Er wordt nog nagegaan door het Ministerie van LNV of er nog aanpassingen van artikel 8 van het Uitvoeringsbesluit Meststoffenwet moeten plaatsvinden.

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

Geen, zie bovenstaande toelichting

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

Geen, zie bovenstaande toelichting

d) Wenselijkheid evaluatie-/horizonbepaling

Per 1 juni 2009 zal richtlijn 76/769/EEG worden ingetrokken en in zijn geheel worden geïntegreerd in annex XVII van de REACH verordening (Vo 1907/2006/EG). 

7.    Implicaties voor uitvoering en handhaving

De nieuwe regelgeving voor DEGME, DEGBE, MDI en cyclohexaan zal worden gehandhaafd door de Voedsel en Warenautoriteit, die voor ammoniumnitraat door de VROM Inspectie.

8.
Implicaties voor ontwikkelingslanden

a) Wel 

b) Toelichting implicaties:  Leveranciers uit ontwikkelingslanden zullen rekening moeten gaan houden met de voorgestelde beperkingen en aanpassingen in deze beschikking.

9.
Nederlandse positie 
Nederlandse belangen en eerste algemene standpunt:

Nederland hecht waarde aan geharmoniseerde voorschriften die zowel de menselijke gezondheid beschermen als de werking van de interne markt bevorderen. Nederland staat positief tegenover het toevoegen van de vijf genoemde stoffen aan bijlage 1 van de richtlijn, waarmee het op de markt brengen en het gebruik van deze gevaarlijke stoffen en preparaten wordt beperkt. 

Ten aanzien van de stoffen DEGBE, DEGME, ammoniumnitraat en MDI zijn er geen discussiepunten wat betreft de voorgestelde maatregelen.

Nederland heeft, gebaseerd op berekeningen van het RIVM, in Brussel aangegeven dat de verpakkingsgrootte van 650 gram cyclohexaan te groot is om de risico’s voor de consument weg te nemen bij andere (kortdurender) toepassingen dan het leggen van vloerbedekking. Nederland zal zich inzetten om de verpakking van 650 gram verder te verkleinen tot 75 gram om de risico’s die de consument loopt als gevolg van andere toepassingen dan het leggen van vloerbedekkingen te voorkomen. Hierbij is wel van belang te realiseren wat de kosten en administratieve lasten voor de aanpassing van de verpakking zijn. Deze kosten zijn tot op heden onvoldoende duidelijk gemaakt in de impactanalyse van de Commissie. 

Ten aanzien van ammoniumnitraat verhoudt het voorstel zich goed tot het gesloten nationale convenant Security Convenant Kunstmest. Daarin worden een drietal meststoffen (kalkammonsalpeter (27% AN), Ammoniumnitraathoudene meststof (28%) en ureum) gereguleerd. In het convenant worden voor de verkoop aan particulieren registratieverplichtingen voorgesteld, maar de verwachting van de sector is dat veel bedrijven de particuliere verkoop van bovenstaande kunstmeststoffen vanwege deze verplichting zullen staken. Vanwege mogelijk misbruik van deze kunststoffen voor het vervaardigen van explosieven is deze aanpak ontwikkeld. De voorgestelde grens van 20% AN in kunstmest om de verkoop aan particulieren te verbieden ligt beduidend lager dan in het kunstmestconvenant. Eerder had de Commissie aangegeven na overleg met de Europese Kunstmestsector om een grens van 24,5% te hanteren. Deze grens ligt dichter bij datgene wat in het Security Convenant Kunstmest is afgesproken en heetf daarmee de voorkeur. Het Nederlandse belang is groot. Nederland heeft een aantal grote producenten (o.a. DSM en Yara ). Verder wordt de veiligheid en de interne markt in de EU verbeterd als alle landen meedoen om dergelijke verkoop aan particulieren te verbieden. Voorzien is dat met ingang van 1 januari 2008 de nationale regelgeving op dit punt wordt aangescherpt, zodat andere soorten kunstmest met 28% stikstof alleen maar op de markt gebracht mogen worden indien deze aan de EU-regelgeving voldoen. De sector (Minerale Meststoffen Federatie en Vereniging van Kunstmestproducenten) is hier ook voorstander van. In praktijk worden al aanvullende beveiligings- en registratiemaatregelen voor bepaalde typen (explosiegevaarlijke combinaties van) kunstmest genomen. 

De bevoegde autoriteiten van de lidstaten, de belanghebbenden en de Commissie zijn overeengekomen een studie te laten uitvoeren om meer gegevens te verzamelen over mogelijke gevallen van luchtwegallergieën als gevolg van MDI bevattende producten. Deze studie zal onder auspiciën van de Commissie door gespecialiseerde instituten worden uitgevoerd. Afhankelijk van de resultaten van deze studie en een nadere kosten-batenanalyse als de risico's voor de consument bevestigd worden, zullen verdere beschermende maatregelen voor MDI moeten worden overwogen.






