
Γνωµοδότηση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής σχετικά µε την «Πρόταση Οδηγίας
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου για την εικοστή ένατη τροποποίηση της οδηγίας
76/769/EOK του Συµβουλίου περί προσεγγίσεως των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών διατά-
ξεων των κρατών µελών που αφορούν περιορισµούς κυκλοφορίας στην αγορά και χρήσεως µερικών
επικινδύνων ουσιών και παρασκευασµάτων (ουσίες που έχουν ταξινοµηθεί ως καρκινογόνες, µεταλλαξιο-

γόνες ή τοξικές για την αναπαραγωγή — κ/µ/τ)»

COM(2004) 638 τελικό — 2004/0225 (COD)

(2005/C 255/05)

Στις 28 Οκτωβρίου 2004 και σύµφωνα µε το Άρθρο 95 της Συνθήκης περί Ιδρύσεως της Ευρωπαϊκής
Κοινότητας, το Συµβούλιο αποφάσισε να ζητήσει τη γνωµοδότηση της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής
Επιτροπής σχετικά µε την ανωτέρω πρόταση.

Το ειδικευµένο τµήµα «Ενιαία Αγορά, παραγωγή και κατανάλωση», στο οποίο ανατέθηκε η προετοιµασία των
σχετικών εργασιών, υιοθέτησε τη γνωµοδότησή του στις 16 Μαρτίου 2005, µε εισηγητή τον κ. Sears.

Κατά την 416η σύνοδο ολοµέλειάς της (συνεδρίαση της 6ης Απριλίου 2002), η Ευρωπαϊκή Οικονοµική και
Κοινωνική Επιτροπή υιοθέτησε, µε 126 ψήφους υπέρ, 2 ψήφους κατά και 6 αποχές, την ακόλουθη γνωµοδότηση

1. Εισαγωγή

1.1 Οι προτάσεις της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για την
προστασία της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος
επικεντρώνονται σε τρία από µακρού υφιστάµενα νοµοθετικά µέσα
που αφορούν την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την επισήµανση
επικίνδυνων ουσιών (Οδηγία του Συµβουλίου 67/548/EOK της
27ης Ιουνίου 1967), την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την
επισήµανση επικίνδυνων παρασκευασµάτων (οδηγία του
Συµβουλίου 88/379/EOK της 7ης Ιουνίου 1988 όπως αντικαθί-
σταται από την οδηγία του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου 99/45/EOK της 31ης Μαΐου 1999), καθώς και την
κυκλοφορία στην αγορά και τη χρήση µερικών επικίνδυνων ουσιών
και παρασκευασµάτων (οδηγία του Συµβουλίου 76/769/EOK της
27ης Ιουλίου 1976).

1.2 Κάθε ένα από τα προαναφερθέντα µέσα διατηρήθηκε και
επεκτάθηκε κατά τη διάρκεια των ενδιάµεσων ετών τόσο µε την
υιοθέτηση πρόσθετων οδηγιών ΕΟΚ και ΕΚ που τροποποιούν το
νοµοθετικό περιεχόµενο των εν λόγω µέσων όσο και µε την
προσαρµογή στην τεχνική πρόοδο των διαφόρων παραρτηµάτων
στα οποία καθορίζονται, µεταξύ άλλων τεχνικών θεµάτων, οι
ακολουθητέες εργαστηριακές δοκιµές, οι λεπτοµέρειες όσον αφορά
τις φράσεις που πρέπει να χρησιµοποιούνται περί κινδύνου και
ασφάλειας, οι χηµικές ταυτότητες, οι αριθµοί CAS (Chemical
Abstracts Service), ΕΚ και ευρετηρίου, καθώς και οι εφαρµογές
των αναφερόµενων ουσιών.

1.3 Οι οδηγίες, όπως τροποποιούνται, επιδιώκουν επίσης να
διαφυλάξουν την Εσωτερική Αγορά για τις ουσίες και τα παρα-
σκευάσµατα που αναφέρονται σε αυτές και, ως εκ τούτου, απαιτεί-
ται να παραµένουν σύµφωνες, αφενός, η µια µε την άλλη και,
αφετέρου, µε άλλα νοµοθετικά µέσα τα οποία είτε επηρεάζουν
συγκεκριµένους τοµείς (π.χ. φυτοφάρµακα ή καλλυντικά) είτε
υποστηρίζουν ειδικά σχέδια δράσης (π.χ. σχέδια δράσης της ΕΕ για
την καταπολέµηση του καρκίνου).

1.4 Η παρούσα πρόταση συνιστά την εικοστή ένατη τροπο-
ποίηση της οδηγίας 76/769/ΕΟΚ του Συµβουλίου. Θέτει σε
εφαρµογή και αποτελεί λογική συνέπεια της (συµπτωµατικά)

εικοστής ένατης προσαρµογής στην τεχνική πρόοδο της οδηγίας
67/548/EOK του Συµβουλίου στην οποία προβαίνει η οδηγία
2004/73/EK της Επιτροπής, µε ηµεροµηνία 29 Απριλίου 2004.

1.5 Οι προσαρµογές στην τεχνική πρόοδο οι οποίες καθορί-
ζονται στην οδηγία 2004/73/EK της Επιτροπής περιλαµβάνουν
επικαιροποιήσεις του Παραρτήµατος Ι της οδηγίας 67/548/EOK
του Συµβουλίου που αφορούν την ταξινόµηση, τη συσκευασία και
την επισήµανση συγκεκριµένων ουσιών µε στόχο την απεικόνιση
των πιο πρόσφατων επιστηµονικών δεδοµένων, καθώς και του
Παραρτήµατος Β της ίδιας οδηγίας για την τροποποίηση των
µεθόδων προσδιορισµού των φυσιοχηµικών ιδιοτήτων, της τοξι-
κότητας και της οικοτοξικότητας των ουσιών και των παρα-
σκευασµάτων προκειµένου να µειωθεί στο ελάχιστο ο αριθµός των
ζώων που χρησιµοποιούνται για πειραµατικούς σκοπούς.

1.6 Η οδηγία 2004/73/EK της Επιτροπής στην οποία εκτίθενται
οι αλλαγές αυτές δηµοσιεύθηκε τον Απρίλιο του 2004 (ΕΕ L152
1-311). Ένας ορισµένος αριθµός ουσιών ταξινοµήθηκαν ή αναταξι-
νοµήθηκαν ως καρκινογόνες, µεταλλαξιογονικές ή τερατογόνες
(ουσίες ΚΜΤ ή κ/µ/τ). Τα προβλεπόµενα µέτρα αναφέρθηκε ότι είναι
σύµφωνα µε τη γνώµη της Επιτροπής Προσαρµογής στην Τεχνική
Πρόοδο των Οδηγιών για την Εξάλειψη των Τεχνικών Εµποδίων στο
Εµπόριο Επικίνδυνων Ουσιών και Παρασκευασµάτων. Σε τέτοιες
περιπτώσεις, δεν υφίσταται η παραµικρή απαίτηση περί προγενέ-
στερης γνωµοδότησης σχετικά µε την πρόταση της Επιτροπής εκ
µέρους είτε του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου είτε της Ευρωπαϊκής
Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής.

1.7 Βάσει µιας άλλης οδηγίας του Συµβουλίου, της οδηγίας
94/60/EK (µια παλαιότερης, δέκατης τέταρτης, τροποποίησης της
οδηγίας 76/769/EOK του Συµβουλίου), οι κ/µ/τ ουσίες δεν
µπορούν να χρησιµοποιηθούν σε ουσίες ή παρασκευάσµατα που
διατίθενται στην αγορά προς πώληση στο ευρύ κοινό. Έπεται ότι
για την προσθήκη των ουσιών αυτών στο Παράρτηµα 1 της
οδηγίας 76/769/EOK του Συµβουλίου απαιτείται ένα µέτρο εφαρ-
µογής, δηλαδή η παρούσα πρόταση. Σύµφωνα µε το Άρθρο 95 της
Συνθήκης, σε αυτήν την περίπτωση πρέπει να ισχύσει η διαδικασία
συναπόφασης µε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και να ζητηθεί η
γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής.
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1.8 Κατά τη διάρκεια του 2004, η Επιτροπή πραγµατοποίησε
διαβουλεύσεις µε διάφορους οργανισµούς που εκπροσωπούν τους
σχετικούς ενδιαφεροµένους φορείς, όπως µε το CEFIC (Συµβούλιο
Ευρωπαϊκής Χηµικής Βιοµηχανίας), τον CONCAWE (Ευρωπαϊκός
Οργανισµός των Εταιρειών Πετρελαιοειδών για το Περιβάλλον, την
Υγεία και την Ασφάλεια), την Eurometaux (Ευρωπαϊκή Ένωση
Μετάλλων) και µε το BLIC (Γραφείο Σύνδεσης Βιοµηχανιών Καου-
τσούκ) (που εκπροσωπούν τις βιοµηχανίες χηµικών, πετρελαιοειδών,
µετάλλων και καουτσούκ στην Ευρώπη), καθώς και µε το Ευρω-
παϊκό Γραφείο Ενώσεων Καταναλωτών (BEUC — που εκπροσωπεί
τους ευρωπαίους καταναλωτές), µαζί µε εµπειρογνώµονες από τα
κράτη µέλη.

2. Κύρια σηµεία της πρότασης της Επιτροπής

2.1 Με αυτή την εικοστή ένατη τροποποίηση θα προστεθούν
στο Προσάρτηµα του Παραρτήµατος I της οδηγίας 76/769/EOK
του Συµβουλίου 346 καταχωρήσεις οι οποίες περιλαµβάνουν
ουσίες που ταξινοµήθηκαν ή αναταξινοµήθηκαν πρόσφατα βάσει
της οδηγίας 2004/73/EΚ της Επιτροπής. Εντούτοις, οι 304 εξ
αυτών υπόκεινται ήδη σε περιορισµούς όσον αφορά την πώλησή
τους στο ευρύ κοινό λόγω προηγούµενης ταξινόµησης ως κ/µ/τ
ουσίες των κατηγοριών 1 ή 2. Κατά συνέπεια, ο περιορισµός της
πώλησης στο ευρύ κοινό για πρώτη φορά αφορά µόνον 42 ουσίες.

2.2 Οι περισσότερες από τις 42 ουσίες, οι οποίες υπόκεινται για
πρώτη φορά σε περιορισµό, χρησιµοποιούνται ως πρώτες ύλες, ως
ενδιάµεσα προϊόντα οργανικών ενώσεων ή σε ειδικές επαγγελµατικές
εφαρµογές. Κατά τη διάρκεια των διαβουλεύσεων δεν προ-
σκοµίσθηκε κανένα στοιχείο από το οποίο να συνάγεται ότι οι εν
λόγω ουσίες χρησιµοποιούνται σε ουσίες ή παρασκευάσµατα που
διατίθενται στην αγορά για πώληση στο ευρύ κοινό ή ότι χρήζουν
δυνητικών παρεκκλίσεων.

2.3 Από τις 304 ουσίες που αναταξινοµούνται επί του
παρόντος, οι 145 θα πάψουν να εµπίπτουν στην κατηγορία 2 στην
οποία είχαν ταξινοµηθεί ως καρκινογόνες και θα συµπεριληφθούν
στην κατηγορία 1. Προς το σκοπό αυτό θα απαιτηθούν δύο
διορθώσεις για κάθε ουσία: η προσθήκη της εκάστοτε ουσίας στη
νέα κατηγορία στην οποία κατατάσσεται και η διαγραφή της από
την κατηγορία στην οποία ανήκε έως τώρα. Απαιτούνται επίσης
ορισµένες αλλαγές όσον αφορά τις «Σηµειώσεις» που συνοδεύουν
κάθε καταχώρηση.

2.4 Η παρούσα πρόταση αποσκοπεί στη διαφύλαξη της Εσωτε-
ρικής Αγοράς και ταυτόχρονα στην εξασφάλιση υψηλού επιπέδου
προστασίας της ανθρώπινης υγείας και του περιβάλλοντος. Το
κόστος εκτιµάται ότι θα είναι χαµηλό λόγω της περιορισµένης
χρήσης των ουσιών αυτών από το ευρύ κοινό. Εντούτοις,
δεδοµένου ότι η χρήση των κ/µ/τ ουσιών από το ευρύ κοινό δεν
µπορεί να ελεγχθεί δεόντως µε άλλα µέτρα, ο προτεινόµενος περιο-
ρισµός της πώλησης αποτελεί τη µόνη δυνατή προσέγγιση.

2.5 Τα κράτη µέλη θα έχουν στη διάθεσή τους δώδεκα µήνες
από την ηµεροµηνία έναρξης της ισχύος της παρούσας οδηγίας
προκειµένου να θεσπίσουν και να δηµοσιεύσουν τις νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις που είναι αναγκαίες για τη
συµµόρφωση τους προς την παρούσα οδηγία.

3. Γενικές Παρατηρήσεις

3.1 Όπως και κατά τις προηγούµενες τροποποιήσεις της
οδηγίας 76/769/EOK του Συµβουλίου, η παρούσα πρόταση

εξετάζει έναν ορισµένο αριθµό — εν προκειµένω έναν πολύ µεγάλο
αριθµό — ανεξάρτητων ουσιών. Μεταξύ αυτών περιλαµβάνονται
ρεύµατα υδρογονανθράκων πετρελαίου, φυτοφάρµακα και µυκητο-
κτόνα, γενικές βιοµηχανικές χηµικές ουσίες, καθώς και ανόργανες
και οργανικές πρώτες ύλες και ενδιάµεσα προϊόντα.

3.2 Ωστόσο, αντίθετα από άλλες πρόσφατες τροποποιήσεις, η
παρούσα πρόταση δεν είναι η πρωτογενής νοµοθεσία που διέπει τα
εν λόγω προϊόντα. Η πρόταση αυτή αποτελεί απλώς αναγκαία
συνέπεια των αλλαγών που επήλθαν ως προς την ταξινόµηση και
την επισήµανση των προαναφερθέντων προϊόντων, όπως προτείνεται
και εφαρµόζεται ήδη στο πλαίσιο της οδηγίας 2004/73/ΕΚ του
Συµβουλίου. Εποµένως, οιεσδήποτε ανησυχίες σχετικά µε την εγκυ-
ρότητα της ταξινόµησης θα πρέπει να έχουν εξαλειφθεί νωρίτερα
και δεν µπορούν να τεθούν εκ νέου σε αυτό το στάδιο.

3.3 Εντούτοις, η Επιτροπή έχει εξακριβώσει, στο µέτρο του
δυνατού, ότι οι συνακόλουθοι περιορισµοί της πώλησης στο ευρύ
κοινό, οι οποίοι θα προκύψουν λόγω της ταξινόµησης ή της ανατα-
ξινόµησης των προϊόντων αυτών ως κ/µ/τ ουσίες, δεν θα επιβαρύ-
νουν σηµαντικά τις δαπάνες των κατασκευαστών. Τα άµεσα
ερωτήµατα που τέθηκαν στον CONCAWE, όσον αφορά τη βιοµη-
χανία πετρελαιοειδών σχετικά µε τα καταχωρηθέντα ρεύµατα υδρο-
γονανθράκων πετρελαίου, και στο CEFIC, όσον αφορά τη χηµική
βιοµηχανία σχετικά µε τους δύο καταχωρηθέντες φθαλικούς εστέρες
(BBP — φθαλικό βενζύλιο βουτύλιο και DIPP), επιβεβαιώνουν αυτό
το συµπέρασµα.

3.4 Η επιβεβαίωση αυτής της έλλειψης αντικτύπου είναι δυσκο-
λότερη για τα φυτοφάρµακα και τα µυκητοκτόνα τα οποία παρατί-
θενται εδώ µε τα ονόµατα βιοµηχανικής ιδιοκτησίας τους Benomyl,
Azafenidin, Dinocap, Linuron) ή ως ανόργανες χηµικές ουσίες
(χλωριούχο κάδµιο), λόγω της απουσίας πληροφοριών σχετικά µε
τους υφιστάµενους, εάν υπάρχουν, κατασκευαστές στην Ευρώπη. Οι
έρευνες στο ∆ιαδίκτυο δεικνύουν ότι στις περισσότερες περιπτώσεις
οι κίνδυνοι είναι ήδη ευρέως γνωστοί και πρέπει και πάλι να
εκληφθεί ως δεδοµένο ότι τα προϊόντα µπορούν να αποσυρθούν
από την πώληση στο ευρύ κοινό χωρίς αρνητικές επιπτώσεις για
τους χρήστες, δηλ. ότι υφίστανται κατάλληλα υποκατάστατα άµεσα
διαθέσιµα.

3.5 Στην παρούσα πρόταση επισηµαίνονται επίσης ορισµένες
γενικές δυσκολίες ως προς την κατανόηση και την παρακολούθηση
της ισχύουσας νοµοθεσίας της ΕΕ που αφορά τις επονοµαζόµενες
«ουσίες». Πολλές από τις «ουσίες» οι οποίες παρατίθενται εδώ και
περιλαµβάνονται στον αρχικό κατάλογο EINECS (European Inve-
ntory of Existing Commercial Chemical Substances — Ευρω-
παϊκό Ευρετήριο των Ουσιών που υπάρχουν στο Εµπόριο) µε τις
«υφιστάµενες ουσίες» είναι δεόντως ταξινοµηµένες ως «ουσίες
UVCB», δηλαδή ως σύνθετα µείγµατα µε γνωστή ή άγνωστη
σύνθεση, όπως προσδιορίζεται σε ακαδηµαϊκό κείµενο που δηµο-
σιεύθηκε το 1999 και στο οποίο παραπέµπει εν συνεχεία µια υπο-
σηµείωση της σελίδας 18 του «Εγχειριδίου των αποφάσεων για την
εφαρµογή της έκτης και έβδοµης τροποποίησης της οδηγίας
67/548/EOK» που εκδόθηκε από το Ευρωπαϊκό Γραφείο Χηµικών
Προϊόντων (European Chemicals Bureau) το 2002. Βεβαίως δεν
πρόκειται για απλές ουσίες, όπως αυτές γίνονται γενικώς
αντιληπτές, και επιπλέον, στη συγκεκριµένη περίπτωση, λίγες εξ
αυτών κυκλοφορούν επί του παρόντος στην αγορά. Τούτο συνη-
γορεί υπέρ της άποψης που διατύπωσε η Επιτροπή όταν δηµο-
σιεύθηκε για πρώτη φορά ο κατάλογος EINECS, σύµφωνα µε την
οποία «το EINECS µεγιστοποίησε τον αριθµό των εµπορικά σηµα-
ντικών ουσιών πολλαπλασιάζοντάς τον επί τέσσερα», δηλαδή ότι
τότε υπήρχαν πραγµατικά στην αγορά περίπου 25 000 «ουσίες» σε
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σηµαντικές ποσότητες. Θεωρείται πιθανό ορισµένες εξ αυτών να
έχουν πλέον αντικατασταθεί από τις 5 000 περίπου «νέες ουσίες»
που απαριθµούνται στον κατάλογο ELINCS — µε συναφή προ-
βλήµατα από πλευράς ορισµού και εντοπισµού — φθάνοντας
συνολικά σε ένα στρογγυλό αριθµό 30 000 ουσιών οι οποίες διατί-
θενται πραγµατικά στην αγορά το 2005. Η εκτίµηση αυτή είναι πιο
συγκρατηµένη από τον αριθµό των 100 000 που συχνά αναφέ-
ρεται, αλλά εξακολουθεί να εγείρει ερωτήµατα σχετικά τόσο µε τη
δηµόσια και την επαγγελµατική πρόσβαση στα ήδη συλλεχθέντα
στοιχεία (τα οποία, όµως, δεν επικαιροποιούνται τακτικά) όσον
αφορά τουλάχιστον το ήµισυ εξ αυτών όσο και µε τα προβλήµατα
που θέτει στις αρµόδιες αρχές των κρατών µελών όσον αφορά την
κατάταξη µιας ουσίας ως «υπάρχουσας» ή ως «νέας» και την
ακολουθητέα, εν προκειµένω, κανονιστική διαδικασία.

3.6 ∆εδοµένου ότι η πρόταση που είναι γνωστή ως REACH
ενοποιείται, συναρτάται και συνάδει µε την ισχύουσα νοµοθεσία, οι
εν λόγω ανησυχίες χρήζουν αντιµετώπισης όσο το δυνατόν συντο-
µότερα. Ενδέχεται να απαιτηθούν πρόσθετοι πόροι οι οποίοι θα
πρέπει να διατεθούν το ταχύτερο δυνατόν.

4. Ειδικές παρατηρήσεις

4.1 Η ΕΟΚΕ τάσσεται υπέρ των περιορισµών που τίθενται στην
παρούσα πρόταση όσον αφορά την εµπορία και τη χρήση. Οι περιο-
ρισµοί αυτοί αποτελούν αναγκαία και επιθυµητή απόρροια των
αποφάσεων σχετικά µε την ταξινόµηση, τη συσκευασία και την
επισήµανση, οι οποίες έχουν ήδη ληφθεί από τις υπηρεσίες της
Επιτροπής από κοινού µε εµπειρογνώµονες των κρατών µελών και
έπειτα από συζήτηση µε τους προµηθευτές και µε άλλους ενδιαφε-
ροµένους φορείς.

4.2 Εντούτοις, όπως και στην περίπτωση των προηγούµενων
τροποποιήσεων της οδηγίας 76/769/EOK του Συµβουλίου, η
ΕΟΚΕ εκφράζει τη λύπη της για τη συσχέτιση ασύνδετων µεταξύ
τους προϊόντων σε ένα ενιαίο κείµενο το οποίο, σε άλλες περι-
στάσεις, θα απαιτούσε συγκεκριµένες και διαρκείς τροποποιήσεις
για την προσαρµογή του στις αντικειµενικές εξωτερικές συνθήκες.
Τούτο δεν ευνοεί τη χρηστή, έγκαιρη, αποτελεσµατική και,
προπαντός, εναργή διακυβέρνηση.

4.3 Η σύνθετη και φαινοµενικά απρογραµµάτιστη φύση των
καταλόγων των ουσιών που παρατίθενται στο Παράρτηµα της
παρούσας πρότασης και της οδηγίας 2004/73/EK του
Συµβουλίου, συνηγορεί πλέον υπέρ της επίδειξης προσοχής για τη
βελτίωση της ποιότητας και της δυνατότητας πρόσβασης στα επί
του παρόντος διαθέσιµα στοιχεία, πριν από τη µαζική προσθήκη
άλλων δεδοµένων στα ήδη υπάρχοντα. Εάν µπορεί να υποδειχθεί
ένα βελτιωµένο σύστηµα, µε τη χρήση των καλύτερων σύγχρονων
τεχνολογιών και τεχνικών για τη διάδοση δεδοµένων, τότε τα οφέλη
της πρότασης REACH όσον αφορά τη συλλογή και την ανταλλαγή
δεδοµένων σχετικά µε την προστασία της ανθρώπινης υγείας και
του περιβάλλοντος θα καταστούν εµφανέστερα.

4.4 Η πρόταση REACH αποσκοπεί επίσης στην απλοποίηση του
υπάρχοντος συστήµατος και, κατ'αυτόν τον τρόπο, στην αποκόµιση
οφελών από όλους τους ενδιαφεροµένους φορείς. Φαίνεται σαφώς
ότι υφίστανται ορισµένα περιθώρια ως προς τούτο. Η πρόταση
REACH, ασχέτως διατύπωσης, δεν πρέπει προπαντός να επιβαρύνει
µια ήδη σύνθετη και, τουλάχιστον σε αυτήν την περίπτωση,
ελαφρώς αδιαφανή διαδικασία.

Βρυξέλλες, 6 Απριλίου 2005
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