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van de mitleurisico’s van bestaande stoffen

(door de Commissie krachtens artikel 149, tid 3,
van het EEG-verdrag ingediend)
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TOELICHTING

In september 1990 heeft de Commissie krachtens artike! 100 A van het
Verdrag een voorstel Ingediend voor een verordening van de Raad inzake de
beoordeling en de beperking van de miifleurisico’s van bestaande stoffen
(COM(90)227 def. SYN-276).

Iin eerste lezing heeft het Europese Pariement op 9 oktober 1991 een
advies over bovengenoemd voorste! voor een verordening aangenomen, waarin
een aantal amendementen op de door de Commissie voorgestelde tekst Is
opgenomen. In zljn wetgevingsresolutie verzoekt het Europese Parlement de
Commissie haar voorstel krachtens artikel 149, 1id 3, van het EEG-Verdrag
dienovereenkomstig te wijzigen.

De Commissie heeft de door het Europese Pariement aangenomen amendementen
bestudeerd en stemt ermee In een aantal van deze amendementen In een
gewl jzigd voorste! op te nemen.

De 12e overweging Is zodanig gewl jzigd dat er een uliterste termijn wordt
vastgesteld voor de opstelling van de eerste jaarll)kse lijst van
chemische stoffen met prioritelt.

De 16e overweging Is zodanig gewi jzigd dat wordt benadrukt dat Indien
mogel i Jk gebruik moet worden gemaakt van aiternatieve onderzoekmethoden.

Er Is een nleuwe overweging 16 bis Iingevoegd om ervoor te zorgen dat
rekenlng wordt gehouden met bestaande gegevens, ook al zijn deze niet aan
de hand van erkende onderzoekmethoden verkregen.

De 17e overweging Iis zodanig gewljzigd dat duidelijk wordt gemaakt dat
véér de invoering van de goede laboratoriumpraktijk uitgevoerd onderzoek
niet bulten beschouwing wordt gelaten.

De In artikel 1 vervatte doelistellingen zljn zodanig gewijzlgd dat
duldel ] jk wordt gemaakt dat In de context van deze verordening onder de
mens ook werknemers en consumenten worden verstaan.

De definitie van "invoer" In artike! 2, punt ¢, is duideli jker
geformuleerd.

De artikelen 3 en 4 zijn zodanig gewijzigd dat duideli )k wordt gemaakt
dat ook in preparaten verwerkte stoffen onder deze verordening vallen.
Daarnaast Is duidell Jker gedefinieerd welke referentieperiode moet worden
aangehouden om te bepalen of informatie moet worden verstrekt. Tenslotte
zl)n in deze artikelen ook wljzigingen opgenomen die bedoeld zljn om
dierproeven zoveel mogelijk te voorkomen.

In artikel! 7, lid 1, Is een verplichting opgenomen om de eerste
prioriteitsiijsten binnen een jaar na de vaststelling van de verordening
op te stellen.
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13.
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Artikel 8, lid 1, Is zodanlig gewijzigd dat er meer overleg moet worden
gevoerd met de Lid-Staten en de Industrie. In artikel 8, Iid 2, wordt
verduideli jkt dat nadere inlichtingen en/of aanvullend onderzoek alleen
kunnen worden vereist, als dit leidt tot een betere bescherming van de
mens of het milieu.

Onder artikel 9, tid 3, vallen nu ook stoffen die Iin preparaten zijn
verwerkt.

In artikel 9, 1id 4, wordt nu bepaald dat strafmaatregelen alleen kunnen
worden genomen tegen bedrijven die niet voldoen aan de krachtens deze
verordening opgelegde aanvullende verplichtingen.

Artikel 12 is zodanig gewljzigd dat ultsluiting wordt gegeven over een
aantal problemen In verband met de vertrouwell Jkheid van gegevens.



Gewli jzigd voorstel voor een verordening van de Raad inzake de beoordeling en
de beperking van de milieurisico’s van bestaande stoffen.

De Commissie wijzigt op grond van het op 9 oktober 1991 in eerste lezing door
het Europese Par lement ultgebrachte advies haar oorspronkelijke voorstel

(PB C 276 van 5.11.1990, blz. 1) krachtens artikel 149, 1lid 3, van het
EEG-Verdrag als volgt

QVERWEGINGEN
- De 12e overweging wordt als voligt gelezen :

Overwegende dat met name op basis van door de fabrikanten en Importeurs
verstrekte Informatie en gegevens en van specifieke voorstellen van de
Lid-Staten op communautair niveau prioriteitslljsten moeten worden opgesteld
van stoffen die bljzondere aandacht behoeven wegens hun mogelijke effecten op

- De 16e overweging wordt als voigt gelezen :

Overwegende dat het wenselijk Is om bi) de tenuitvoerlegging van deze
verordening het aantal voor experimentele doeleinden gebruikte dieren zoveel
mogel |l jk te beperken overeenkomstig de bepalingen van Richtlijn 86/609/EEG
van de Raad van 24 november 1986 Inzake de onder|inge aanpassing van de
wettell Jke en bestuursrechtelijke bepalingen van de Lid-Staten betreffende de
bescherming van dieren die voor experimentele en andere wetenschappell jke
doelelnden worden gebrulkt dat het gebrylk van dieren zoveel mogelljk en In

- De 17e overweging wordt als volgt gelezen :

Overwegende dat in Richtllijn 87/18/EEG van de Raad van 18 december 1986
betreffende de onderlinge aanpassing van de wettell jke en bestuursrechtell ke
bepalingen inzake de toepassing van de beginselen van goede
laboratoriumpraktl jken en het toezicht op de toepassing ervan voor tests op
chemische stoffen de beginselen van goede laboratoriumprakti jken In de
Gemeenschap zljn vastgesteld, die moeten worden nageleefd bij het onderzoek
aan chemische stoffen dat In de context van deze verordening moet worden
ultgevoerd;



ARTIKELEN
- Artikel 1 wordt als volgt gelezen :

Deze verordening heeft betrekking op de onder|inge aanpassing van de
wettellJke en bestuursrechtelijke bepalingen van de Lid-Staten Inzake :

a) het verzamelien van Informatie over de bestaande stoffen;

b) de beoordeling en beperking van de risico’s voor de mens, met inbegrip
van werknemers en consumenten, en voor het millieu die ziJn verbonden aan

deze stoffen

die zi)jn opgenomen in de Europese Inventaris van bestaande chemische
handelsstoffen (hierna EINECS genoemd).

Deze verordening is van toepassing onverminderd de speclfieke communautaire
wetgeving op het gebied van de veiligheid en de bescherming van de gezondheid
van werknemers op de werkplek.

- Artikel 2, punt ¢), wordt als voligt gelezen :

¢c) Invoer : de levering, het ter beschikking stellen aan derden of het
gebruik van niet uit het communautalre douanegebied afkomstige stoffen;

- Artikel 3 wordt als volgt gelezen :

Elke fabrikant of importeur die in de periode van drie jaar welke aan de
vaststel ling van deze verordening voorafgaat en/of de periode van één_jaar
welke op de vaststeiling van deze verordening voigt. ten minste éénmaal een
in bljlage | opgenomen bestaande stof, hetzl]| als zodanig, hetzi] in een
preparaat, in een hoeveelheld van meer dan 1.000 ton per jaar heeft
geproduceerd of ingevoerd, dient de Commissie uiterlljk zes maanden na de
Inwerkingtreding van deze verordening overeenkomstlig het In bljlage 1|1
gespecificeerde inlichtingendossier de volgende Informatie te verstrekken :

(a) de naam van de stof en het nummer volgens de EINECS-inventaris;

(b) de geproduceerde of Iingevoerde hoeveelheid;

(c) de Iindeling van de stof overeenkomstig bijlage | bij Richtlijn 67/548/EEG
of de voorlopige indeling overeenkomstig Richtlijn 67/548/EEG, met
inbegrip van de gevarencategorie, het waarschuwingssymbool, de
standaardzinnen met betrekking tot de risico’s en de standaardzinnen met
betrekking tot de veiiigheid;

(d) Informatie over toepassingen van de stof die redelijkerwils kunnen worden
yoorzien;

(e) gegevens over de fysisch-chemische eigenschappen van de stof;

(f) gegevens over de afbraak en verspreiding In het milleu;

(g) gegevens over de ecotoxiclitelt van de stof;

(h) gegevens over de acute en sub-acute toxicitelt van de stof;

(1) gegevens over de carcinogeniteit en/of mutageniteit van de stof en/of de
toxicitelt van de stof ten aanzien van de voortplanting;

(}) andere gegevens die relevant zijn voor de risicobeoordeling van de sto?

Fabrlkanten en |mporteurs moeten alles doen wat redelllkerwils in bun
yermogen iigt om de bil de punten (e) tot en imet (1) geiigemde gegxvens ia
verkrilgen, Wanneer deze informatle niet beschlkbaar is. voeren
fabrikanten/importeurs echter geen aanvullend onderzoek op dieren umit on .o
qedevens te kunnen indienen.




— Artikel 4 wordt als volgt gelezen :

1.

(a)
(b)
(c)

(d)

Elke fabrikant of importeur die in de periode van drie jaar welke aan de
vaststelling van deze verordening voorafgaat, en_in elke {atere periode
yan één laar ten minste éénmaal een in de EINECS-Iinventaris maar nlet in
bijlage | opgenomen stof, hetzil als zodanig, hetzil in een preparaat, In
een hoeveelheid van meer dan 1.000 ton per jaar heeft geproduceerd of
Ingevoerd, dient de Commissle uiterlijk 18 maanden na de inwerkingtreding
van deze verordening overeenkomstig het In bijlage || gespecificeerde
inlichtingendossier de in artikel 3 bedoelide informatie te verstrekken.

Elke fabrikant of importeur die in de periode van drie jaar welke aan de

vaststelling van deze verordening voorafgaat, en/of In een periode van
één laar na de vaststelling van deze verordening ten minste éénmaal een
in de EINECS-inventaris opgenomen stof, hetzli als zodanig, hetzii in een
preparaat, in een hoeveelheid van meer dan 10 ton, doch ten hoogste

1.000 ton per jaar heeft geproduceerd of ingevoerd, dient de Commissie
binnen een periode van 18 maanden die ingaat zodra de verordening

drie jaar van kracht Is, overeenkomstig het In bijlage |11
gespecificeerde aangifteformulier de volgende informatie te verstrekken :

de naam van de stof en het nummer voigens de EINECS-inventaris;

de geproduceerde of ingevoerde hoeveelheid;

de Indeling van de stof overeenkomstig bijlage | bij Richtiljn 67/548/EEG
of de voorlopige Indeling overeenkomstig Richtllijn 67/548/EEG, met
inbegrip van de gevarencategorie, het waarschuwingssymbool, de
standaardzinnen met betrekking tot de risico’'s en de standaardzinnen met
betrekking tot de veliligheid;

Informatie over de toepassingen van de stof die redeliikerwiis kunnen
worden voorzien.

De Commisslie bepaalt Iin overleg met de Lid-Staten in welke gevallen het
noodzakel | jk is de fabrikanten en importeurs van de stoffen waarvan uit
hoofde van |id 2 kennisgeving is gedaan, te verzoeken om In het kader van
bljlage Il aanvullende informatie te verstrekken over de fysisch-
chemische eigenschappen, de blootstelling, de toxiciteit en de
ecotoxicliteit van de stof, alsmede over alle andere aspecten die voor de

risicobeoordeling van de stof relevant zijn, mits hiervoor geen nleuwe
dierproeven behoeven te worden ultgevoerd. De specifieke Informatie die
moet worden verstrekt en de procedure die bij het verstrekken van deze
gegevens moet worden gevolgd, worden overeenkomstig de In artikel 11
beschreven procedure bepaald.

- Artikel 7, lid 1, wordt als volgt gelezen :

1.

Op basis van de door fabrikanten en importeurs overeenkomstig de
artikelen 3 en 4 verstrekte Informatie en op basis van de nationale
lljsten van prioriteitsstoffen stelt de Commissie in overleg met de
Lid-Staten regelmatig prioriteitsiijsten op van stoffen of groepen
stoffen die bl jzondere aandacht behoeven wegens hun mogell ke effecten op
de mens of het milleu. Deze I|i)jsten worden overeenkomstig de In

artikel 11 beschreven procedure vastgesteld en door de Commissie
gepubiiceerd; de eerste iilst wordt binnen é4n laar na de
Inwerkingtreding van deze verordening gepubliceerd.



- Artikel 8, 1id 1, wordt als voligt gelezen :

1.

Voor ledere in de priloriteitslijsten opgenomen stof wordt na overleqg met
de betrokken Lid-Staat een bevoegde instantie van een Lid-Staat als
rapporteur aangewezen. Deze aanwli)zing geschiedt overeenkomstig de In
artikel 11 vastgelegde procedure.

Het Is de taak van de rapporteur om de door de fabrikant(en) of
importeur (s) overeenkomstig de bepalingen van de artikelen 3, 4 en 6
verstrekte gegevens en eventueel andere ter beschikking staande
informatie te beoordelen en, pna de betrokkenen te hebben gehoord,
bepalen in welke gevallen het met het oog op de risicobecordeling
noodzakel i Jk Is nadere inlichtingen en/of aanvullend onderzoek van de
fabrikant(en) of Iimporteur(s) van prioriteitsstoffen te verlangen.

- Artikel 8, 1id 2, wordt als volgt gelezen :

2.

Ingeval de bevoegde instantie in haar hoedanigheid van rapporteur
vaststelt dat er behoefte Is aan nadere Inllchtlngen en/of aanvullend
onderzoek om 5 : :

dlent zIJ de Commlssle daarvan op de

hoogte te stellen. De Commissie dlent vervolgens bij het In artikel 11
bedoelde Beheerscomité een voorstel betreffende een verzoek om nadere
Iinlichtingen en/of aanvullend onderzoek in, waarin zij aangeeft binnen
welke termijn de nadere Inlichtingen en/of de resultaten van het
aanvul lend onderzoek mosten worden verstrekt. Het besliult om de
fabrikant(en) of importeur(s) een dergelijk verzoek te doen, wordt
overeenkomstlg de procedure van artikel 11 genomen.

- Artikel 9, lid 3, wordt als volgt gelezen :

3.

Indien een stof, hetzi] als zodanig, hetzl] in een preparaat, door

verscheidene fabrikanten of importeurs wordt geproduceerd of Ingevoerd,
mag het krachtens lid 1 of 1id 2 vereiste onderzoek worden uitgevoerd
door één of meer fabrikant(en) of Importeur(s) die namens de andere
betrokken fabrikant(en) of Importeur(s) optreedt (optreden). De andere
betrokken fabrikant(en) of Importeur(s) dient (dienen) te verwljzen naar
het onderzoek dat door de vertegenwoordigende fabrikant(en) of
Importeur(s) Is uitgevoerd en de kosten moeten op billljke en
rechtvaardige wijze worden gedeeld.

- Artikel 9, lid 4, wordt als volgt gelezen :

4.

Iindien de nadere inlichtingen en/of de resultaten van het aanvullend
onderzoek niet worden verstrekt binnen de In artikel 8, lid 2, bedoelide
en volgens de procedure van artlkel 11 vastgestelde termlJn wordt ten

Lesm_u_tﬂn_n_l_ei_n.ehngn_!_ngg_dj_mn volgens de procedure van artlkel 11 een

beslult genomen tot opschorting van het op de markt brengen en van het
gebruiit van de gevaarlijke stof binnen de Gemeenschap. Deze cpschortina
bli1jft gelden totdat de nadere inlichtingen en/of de resultaten van het
aanvul ilend onderzoek alsnog worden verstrekt.




De Commissie maakt, met het oog op de voorbereiding van voorstellen voor
geharmoniseerde permanente beperkende maatregelen ten aanzlen van het in
de handel brengen en/of het gebruik van stoffen Iin het kader van
Richtlijn 76/769/EEG of andere desbetreffende communautaire maatregelen,
periodiek een studie van de gevallen waarin het in de handel! brengen
en/of het gebruik van stoffen krachtens dit lid is opgeschort.

- Artikel 12, Iid 1, tweede alinea, wordt als voligt gelezen :
Industriéle en commercliéle geheimhouding zijn nlet van toepassing op

- de naam van de stof volgens de EINECS-inventaris;

- de naam van de fabrikant of Importeur;

- de fysisch-chemische gegevens betreffende de stof;

- de samenvatting van de resultaten van het toxlicologisch en
ecotoxicologisch onderzoek;

- alle informatie met betrekking tot de velligheid van de stof en de
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