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Amendementen op wetsteksten
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PROCEDUREVERLOOP

Bij schrijven van 4 september 2002 diende de Commissie, overeenkomstig artikel 251, lid 2 en
artikel 95 van het EG-Verdrag, bij het Parlement het voorstel in voor een verordening van het
Europees Parlement en de Raad betreffende detergentia (COM(2002) 485 —2002/0216(COD)).

Op 5 september 2002 gaf de Voorzitter van het Parlement kennis van de verwijzing van dit
voorstel naar de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid als commissie
ten principale en naar de Commissie juridische zaken en interne markt en de Commissie
industrie, externe handel, onderzoek en energie als medeadviserende commissies
(C5-0404/2002).

De Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid benoemde op haar
vergadering van 2 oktober 2002 Mauro Nobilia tot rapporteur.

De commissie behandelde het Commissievoorstel en het ontwerpverslag op haar vergaderingen
van 19 februari en 25 maart 2003.

Op laatstgenoemde vergadering hechtte zij met 38 stemmen voor en 7 tegen haar goedkeuring
aan de ontwerpwetgevingsresolutie.

Bij de stemming waren aanwezig: Caroline F. Jackson (voorzitter), Mauro Nobilia (voorzitter en
rapporteur), Alexander de Roo, Guido Sacconi (ondervoorzitter), Hans Blokland, David Robert
Bowe, John Bowis, Hiltrud Breyer, Philip Bushill-Matthews (verving Maria del Pilar Ayuso
Gonzélez), Martin Callanan, Dorette Corbey, Chris Davies, Avril Doyle, Jillian Evans (verving
Marie Anne Isler Béguin), Anne Ferreira, Christel Fiebiger (verving Pernille Frahm), Karl-Heinz
Florenz, Cristina Garcia-Orcoyen Tormo, Robert Goodwill, Frangoise Grossetéte, Christa KlaB,
Bernd Lange, Peter Liese, Giorgio Lisi (verving Raffaele Costa), Torben Lund, Jules Maaten,
Minerva Melpomeni Malliori, Pietro-Paolo Mennea (verving Marialiese Flemming), Jorge
Moreira da Silva, Emilia Franziska Miiller, Rosemarie Miiller, Riitta Myller, Ria G.H.C. Oomen-
Ruijten, Neil Parish (verving Cristina Gutiérrez Cortines), Marit Paulsen, Frédérique Ries,
Dagmar Roth-Behrendt, Yvonne Sandberg-Fries, Karin Scheele, Jonas Sjostedt, Renate Sommer
(verving Eija-Riitta Anneli Korhola), Maria Sornosa Martinez, Bart Staes (verving Patricia
McKenna), Catherine Stihler, Robert William Sturdy (verving Giuseppe Nistico), Nicole
Thomas-Mauro, Antonios Trakatellis en Kathleen Van Brempt.

Het advies van de Commissie industrie, externe handel, onderzoek en energie is bij dit verslag
gevoegd. De Commissie juridische zaken en interne markt heeft op 8 oktober 2002 besloten geen
advies uit te brengen.

Het verslag werd ingediend op 26 maart 2003.
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ONTWERPWETGEVINGSRESOLUTIE

Wetgevingsresolutie van het Europees Parlement over het voorstel voor een verordening
van het Europees Parlement en de Raad betreffende detergentia (COM(2002) 485 —
C5-0404/2002 - 2002/0216(COD))

(Medebeslissingsprocedure: eerste lezing)
Het Europees Parlement,

— gezien het voorstel van de Commissie aan het Europees Parlement en de Raad
(COM(2002) 485",

— gelet op artikel 251, lid 2 en artikel 95 van het EG-Verdrag, op grond waarvan het voorstel
door de Commissie bij het Parlement is ingediend (C5-0404/2002),

— gelet op artikel 67 van zijn Reglement,

— gezien het verslag van de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid
en het advies van de Commissie industrie, externe handel, onderzoek en energie
(A5-0105/2003),

1. hecht zijn goedkeuring aan het Commissievoorstel, als geamendeerd door het Parlement;

2. verzoekt om hernieuwde voorlegging indien de Commissie voornemens is ingrijpende
wijzigingen in dit voorstel aan te brengen of dit door een nieuwe tekst te vervangen;

3. verzoekt zijn Voorzitter het standpunt van het Parlement te doen toekomen aan de Raad en
de Commissie.

Door de Commissie voorgestelde tekst Amendementen van het Parlement

Amendement 1
Overweging -1 (nieuw)

(-1) Zoals staat in artikel 174 van het
EG-Verdrag draagt het beleid van de
Gemeenschap op milieugebied bij tot het
nastreven van de doelstellingen van
behoud, bescherming en verbetering van de
kwaliteit van het milieu door, onder andere,
bevordering van behoedzaam en rationeel
gebruik van natuurlijke hulpbronnen, en
berust het beleid op het voorzorgsbeginsel,
het beginsel van preventief handelen, het
beginsel dat milieuaantastingen bij

'Nog niet in PB gepubliceerd.
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voorrang aan de bron dienen te worden
bestreden en het beginsel dat de vervuiler
betaalt.

Motivering

Het is van belang degenen die belast zullen worden met het garanderen van de doeltreffendheid
van deze wetgeving, te herinneren aan de algemene context waarbinnen de wetgeving is
ontwikkeld en aan de algemene beginselen die aan de milieuwetgeving van de Gemeenschap ten

grondslag liggen.

Amendement 2

Overweging 9
(9) Di-talg-dimethylammoniumchloride (9) Di-talg-dimethylammoniumchloride
(DTDMAC) en nonylfenol (met inbegrip (DTDMAC) en nonylfenol (met inbegrip
van ethoxylaatderivaten, APE’s) zijn van ethoxylaatderivaten, APE’s) zijn
prioritaire stoffen waarvoor op prioritaire stoffen waarvoor op
Gemeenschapsniveau overeenkomstig Gemeenschapsniveau overeenkomstig
Verordening (EEG) nr. 793/93 van de Raad Verordening (EEG) nr. 793/93 van de Raad
van 23 maart 1993 inzake de beoordeling van 23 maart 1993 inzake de beoordeling
en de beperking van de risico's van en de beperking van de risico's van
bestaande stoffen bestaande stoffen
risicobeoordelingsactiviteiten plaatsvinden risicobeoordelingsactiviteiten plaatsvinden
en zo nodig zullen doeltreffende en daarom worden doeltreffende
strategieén om de risico’s van blootstelling strategieén om de risico’s van blootstelling
aan deze stoffen te beperken worden aan deze stoffen te beperken aanbevolen en
aanbevolen en in het kader van andere in het kader van andere relevante EG-
relevante EG-instrumenten ten uitvoering instrumenten ten uitvoering gelegd.

worden gelegd.
Motivering

Di-talg-dimethylammoniumchloride (DTDMAC) en geéthoxyleerd nonylfenol zijn zeer giftige
stoffen die nauwelijks biologisch afbreekbaar zijn. De internationale wetenschappelijke
gemeenschap pleit voor een verbod op het gebruik van deze stoffen die onder meer niet langer
worden gebruikt bij de productie van detergentia (zie artikel 7, lid 1 bis).

Amendement 3
Overweging 14

(14) De bestaande voorschriften voor (14) De bestaande voorschriften voor
primaire biologische atbreekbaarheid primaire biologische atbreekbaarheid en
moeten op een tweede hi€rarchisch niveau aanvullende risicobeoordeling moeten op
worden behouden voor oppervlakteactieve een tweede hiérarchisch niveau worden
stoffen die niet aan de eisen van de tests behouden voor oppervlakteactieve stoffen
voor totale biologische atbreekbaarheid die niet aan de eisen van de tests voor
voldoen; voorts mogen oppervlakteactieve totale biologische afbreekbaarheid
stoffen die niet aan de eisen van de tests voldoen; voorts mogen oppervlakteactieve
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voor primaire biologische afbreekbaarheid stoffen die niet aan de eisen van de tests

voldoen niet op grond van ontheffing in de voor primaire biologische afbreekbaarheid

handel worden gebracht. voldoen niet op grond van ontheffing in de
handel worden gebracht.

Motivering

Voor oppervlakteactieve stoffen die niet aan de eisen van de tests voor totale biologische
afbreekbaarheid in bijlage 11l voldoen maar wel voldoen aan de eisen van de tests in bijlage 11,
moet een aanvullende risicobeoordeling plaatsvinden.

Amendement 4
Overweging 18

(18) Testmethoden om de biologische (18) Testmethoden om de biologische
afbreekbaarheid van oppervlakteactieve afbreekbaarheid van oppervlakteactieve
stoffen in detergentia te meten kunnen stoffen in detergentia te meten kunnen
variabele resultaten opleveren en zullen variabele resultaten opleveren. Is dat het
mogelijk moeten worden aangevuld met geval, dan moeten zij worden aangevuld
extra beoordelingen om de risico’s van met extra beoordelingen om de risico’s van
langdurig gebruik vast te stellen. langdurig gebruik vast te stellen.
Motivering

De tests moeten volledig zijn. Indien ze variabele resultaten opleveren, dan moet aanvullend
onderzoek worden gedaan.

Amendement 5
Overweging 21 bis (nieuw)

(21 bis) Detergentia mogen onder normale
of te voorziene gebruiksomstandigheden
niet schadelijk zijn. Stoffen die zijn
ingedeeld als carcinogeen, mutageen of
vergiftig voor de reproductie, categorie 1, 2
en 3, overeenkomstig richtlijn 76/548/EEG,
kunnen specifieke risico's voor de
menselijke gezondheid hebben en het
gebruik van deze stoffen in detergentia
moet derhalve worden verboden. Een stof
die is ingedeeld in categorie 3 mag in
detergentia worden gebruikt indien deze
stof door het Wetenschappelijk Comité voor
cosmetische producten en voor
consumenten bestemde niet-
voedingsproducten is geévalueerd en dit het
gebruik ervan in detergentia heeft
toegestaan.
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Motivering

Deze benadering strookt met de erkende beginselen van het Gemeenschapsrecht en met
bestaande wetgeving, zoals die met betrekking tot cosmetische producten.

Amendement 6
Overweging 23

(23) De fabrikanten moeten een verzoek
om ontheffing kunnen doen en de
Commissie moet een dergelijke ontheffing
kunnen verlenen overeenkomstig de
comitéprocedure van deze verordening.

(23) De fabrikanten hebben de
mogelijkheid een verzoek om ontheffing ze
doen en de Commissie kan daarop ingaan
als voldaan is aan de in artikel 6
genoemde criteria en overeenkomstig de
comitéprocedure van deze verordening.

Motivering

De Commissie moet zich bij het verlenen van ontheffing houden aan de criteria die in deze
verordening worden genoemd.

Amendement 7
Overweging 24

(24) De bevoegde autoriteiten van de
lidstaten moeten controlemaatregelen
kunnen toepassen op detergentia die in de
handel zijn, maar zij moeten voorkomen
dat tests die al door bevoegde laboratoria
zijn uitgevoerd worden herhaald.

(24) De bevoegde autoriteiten van de
lidstaten kunnen controlemaatregelen
toepassen op detergentia die in de handel
zijn, maar zij moeten voorkomen dat tests
die al door bevoegde laboratoria zijn
uitgevoerd worden herhaald en moeten er
met name voor zorgen dat dierproeven
niet worden herhaald.

Motivering

Duidelijker formulering.

Krachtens richtlijn 86/609/EEG zijn dierproeven verboden indien de beoogde resultaten ook
kunnen worden behaald met een niet op dierproeven gebaseerde methode. Dierproeven mogen
dus niet worden herhaald. Alleen "vermijding" van dierproeven volstaat niet, er moet een eind
komen aan de herhaling van dierproeven en de bevoegde autoriteiten van de lidstaten moeten
ervoor zorgen dat dit gebeurt.

Amendement 8
Overweging 25

(25) De etiketteringvoorschriften voor de
etikettering van detergentia en
reinigingsmiddelen, inclusief die van
Aanbeveling 89/542/EEG, die in deze
verordening wordt opgenomen om de

PE 319.409
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etikettering van detergentia en
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regels voor detergentia te moderniseren,
moeten van kracht blijven. Specifieke
etikettering wordt ingevoerd om de
consumenten te informeren over de in
detergentia aanwezige geurstoffen en
conserveringsmiddelen.
Beroepsbeoefenaren in de
gezondheidszorg moeten op verzoek een
volledige lijst van alle bestanddelen van
een detergens van de fabrikant kunnen
krijgen aan de hand waarvan zij kunnen
onderzoeken of een oorzakelijk verband
bestaat tussen de ontwikkeling van een
allergische reactie en de blootstelling aan
een specifieke chemische stof.

regels voor detergentia te moderniseren,
moeten van kracht blijven. Specifieke
etikettering wordt ingevoerd om de
consumenten te informeren over de in
detergentia aanwezige geurstoffen en
conserveringsmiddelen. Medisch personeel
moet op verzoek een volledige lijst van alle
bestanddelen van een detergens van de
fabrikant kunnen krijgen aan de hand
waarvan het kan onderzoeken of een
oorzakelijk verband bestaat tussen de
ontwikkeling van een allergische reactie en
de blootstelling aan een specifieke
chemische stof.

Motivering

De term beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg moet duidelijker worden omschreven om het
handelsgeheim te beschermen. De volledige lijst van alle bestanddelen van een detergens moet
alleen toegankelijk zijn voor medisch personeel, daar dit een diagnose kan stellen, een
behandeling kan voorschrijven en gebonden is door het beroepsgeheim.

Amendement 9
Overweging 27

(27) De technische bijlagen bij deze
verordening kunnen volgens de
comitéprocedure worden aangepast.

(27) De technische onderdelen van de
bijlagen bij deze verordening kunnen
volgens de comitéprocedure worden
aangepast.

Motivering

Komt overeen met amendement 29 van de rapporteur, waarin wordt gesteld dat de aanpassing
van bijlage I, punt A en bijlage VIII via de wetgevingsprocedure dient te gebeuren.
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Amendement 10
Overweging 28

(28) Het in de handel brengen van
detergentia die aan deze verordening
voldoen moet, onverminderd andere
toepasselijke Gemeenschapsvoorschriften,
worden toegestaan.

(28) Het in de handel brengen van
detergentia die aan deze verordening
voldoen moet, onverminderd andere
toepasselijke nationale of
Gemeenschapsvoorschriften, worden
toegestaan.

Motivering

De verordening dient nationale bepalingen inzake bepaalde aspecten van detergentia die niet

onder deze verordening vallen, onverlet te laten.

Amendement 11
Overweging 31

(31) De vraagstukken in verband met de
anaérobe biologische afbreekbaarheid, de
biologische afbreekbaarheid van de
belangrijkste niet-oppervlakteactieve
organische bestanddelen van detergentia en
het fosfaatgehalte moeten door de
Commissie worden herzien en wanneer dit
gerechtvaardigd is moet een voorstel bij het
Europees Parlement en de Raad worden
ingediend.

(31) De vraagstukken in verband met de
anaérobe biologische afbreekbaarheid, de
biologische afbreekbaarheid van de
belangrijkste niet-oppervlakteactieve
organische bestanddelen van detergentia en
het fosfaatgehalte moeten worden
geévalueerd en wanneer dit gerechtvaardigd
is moet een wetgevingsvoorstel bij het
Europees Parlement en de Raad worden
ingediend uiterlijk op xx.xx.200x (drie jaar
na de inwerkingtreding van deze
verordening). De herziening van het
fosfaatgehalte moet de evaluatie omvatten
van een geleidelijke eliminatie of een
beperking van specifieke toepassingen.

Motivering

De anaérobe biologische afbreekbaarheid, de biologische afbreekbaarheid van de belangrijkste
niet-oppervlakteactieve organische bestanddelen van detergentia en het fosfaatgehalte moeten
goed worden geregeld in aanvulling op de voorschriften aangaande detergentia. De in opdracht
van de Commissie uitgevoerde studies naderen hun voltooiing en daarom dient snel een voorstel
ingediend te worden om deze materie te regelen.

Er moet in het bijzonder aandacht worden besteed aan de kwestie van het gebruik van fosfaten in
detergentia en/of oppervlakteactieve stoffen voor detergentia.
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Amendement 12
Overweging 31 bis (nieuw)

(31 bis) Overeenkomstig het Witboek van
de Commissie "Strategie voor een
toekomstig beleid voor chemische stoffen"
moet de Commissie het onderzoek naar de
ontwikkeling en validering van alternatieve,
niet op dierproeven gebaseerde methoden op
het niveau van zowel de Gemeenschap als de
lidstaten stimuleren en het
concurrentievermogen van de chemische
industrie bevorderen om innovatie te
stimuleren en met name de ontwikkeling
van veiliger chemische stoffen.

Motivering

In de resolutie van het Parlement over het Witboek van de Commissie "Strategie voor een
toekomstig beleid voor chemische stoffen" wordt verzocht "dat onmiddellijk meer middelen ter
beschikking worden gesteld voor een versnelde ontwikkeling en validering van nieuwe,
wetenschappelijk betrouwbare, erkende en gestandaardiseerde alternatieve tests ter vervanging
van dierproeven voor de uitvoering van het nieuwe systeem". Het gebruik van de woorden "niet
op dierproeven gebaseerde" beklemtoont het belang van de volledige vervanging van
toxiciteitstests met proefdieren door alternatieven waarbij geen proefdieren worden gebruikt, in
plaats van alleen een "reductie” van het aantal gebruikte dieren. Ook wat de financiering en de
expertise voor de ontwikkeling en validering van nieuwe "alternatieve tests" betreft, moet
voorrang worden verleend aan niet op dierproeven gebaseerde methoden, in plaats van
methoden waarbij het aantal gebruikte proefdieren alleen maar wordt gereduceerd.

Amendement 13
Overweging 31 ter (nieuw)

(31 ter) Overeenkomstig richtlijn
86/609/EEG moeten conventionele
testmethoden met voorrang worden
vervangen door beproefde alternatieve
methoden waarbij geen gebruik van
dieren wordt gemaakt en, als die er niet
zijn, door methoden waarbij het aantal
gebruikte dieren aanzienlijk wordt beperkt
of het lijden van de dieren aanzienlijk
wordt verminderd.

Motivering

Overeenkomstig richtlijn 86/609/EEG dienen de lidstaten de verbreiding van methoden die een
alternatief vormen voor dierproeven te bevorderen. De term "alternatieve methode" wordt door
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de Raad zo gedefinieerd dat ook methoden waarbij het aantal gebruikte dieren aanzienlijk wordt
beperkt of het lijden van de dieren aanzienlijk wordt verminderd eronder vallen.

Amendement 14
Overweging 31 quater (nieuw)

(31 quater) Het langetermijndoel van
vervanging van alle toxiciteitstests met
proefdieren moet actief worden nagestreefd
en de Commissie moet een tijdschema met
streefdata voor deze vervanging uitwerken.

Motivering

De zevende wijziging van de cosmeticarichtlijn bepaalt dat de Commissie een tijdschema met
deadlines moet uitwerken voor het verbod op het op de markt brengen van op dieren geteste
cosmetische producten of bestanddelen van cosmetische producten, en voor het verbod op
bestaande tests waarbij proefdieren worden gebruikt. De geleidelijke uitbanning van
toxiciteitstests in verband met effecten op de volksgezondheid moet worden uitgebreid tot
ecotoxicologische aspecten.

Amendement 15
Artikel 1, 1id 2

2. Daarom bevat deze verordening regels 2. Daarom bevat deze verordening regels

VOor: voor:

— de biologische afbreekbaarheid van — de biologische afbreekbaarheid van

oppervlakteactieve stoffen in detergentia; oppervlakteactieve stoffen en preparaten in
detergentia;

— de etikettering van detergentia.
— de etikettering van detergentia, en

- beperkingen van het gebruik van bepaalde
stoffen of preparaten in detergentia.
Motivering
Om de doelstellingen te kunnen verwezenlijken, moet de verordening ook regels bevatten inzake

beperkingen.

Amendement 16
Artikel 2, definitie 1

1. "detergentia": alle stoffen of preparaten 1. "detergentia": met uitzondering van de
die zepen of andere oppervlakteactieve stoffen en preparaten die onder de
stoffen bevatten en die bedoeld zijn voor toepassing vallen van Richtlijn 98/8/EG
PE 319.409 12/43 RR\494217NL.doc



wasprocédés op basis van water.
Detergentia kunnen elke vorm hebben
(vloeistof, poeder, pasta, staaf, brood,
gestempeld stuk, fantasievorm enz.) en
kunnen voor huishoudelijke en/of
institutionele en/of industriéle doeleinden
worden gebruikt. In bijlage I, onder A, zijn
andere producten vermeld die geacht worden
onder deze definitie te vallen;

betreffende het op de markt brengen van
biociden’, alle stoffen of preparaten die
zepen of andere oppervlakteactieve stoffen
bevatten die bedoeld zijn om opgelost of
gedispergeerd te worden in water of een
andere vloeistof voor wasprocédés.
Detergentia kunnen elke vorm hebben
(vloeistof, poeder, pasta, staaf, brood,
gestempeld stuk, fantasievorm,enz.) en
kunnen voor huishoudelijke en/of
institutionele en/of industriéle doeleinden
worden gebruikt. In bijlage I, onder A, zijn
andere producten vermeld die geacht worden
onder deze definitie te vallen;

Motivering

Deze nieuwe formulering van artikel 2, lid 1 is duidelijker.

Amendement 17
Artikel 2, definitie 2

2. "wassen": het reinigen van wasgoed,
weefsels, de vaat of keukengerei;

2. "wassen": het reinigen van wasgoed,
weefsels, de vaat, keukengerei, vloeren,
ramen of sanitair;

Motivering

Completering van de definitie van "wassen".
p g

Amendement 18
Artikel 2, definitie 3 bis (nieuw)

3 bis. "industrieel en institutioneel
gebruik'': was- en
reinigingswerkzaamheden buiten de
huiselijke kring, met specifieke producten
en door gespecialiseerd personeel.

Motivering

Detergentia voor industriéle en institutionele doeleinden worden niet thuis maar in specifieke

sectoren gebruikt.

Amendement 19
Artikel 2, definitie 6

6. "oppervlakteactieve stoffen": organische

I'PB L 123 van 24.4.1998.
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stoffen en/of preparaten die in detergentia
worden gebruikt en opzettelijk zijn
toegevoegd om door hun
oppervlakteactieve eigenschappen voor
reiniging, spoeling, wasverzachting en/of
enig ander doel te zorgen, en die bestaan
uit een of meer hydrofiele en een of meer
hydrofobe groepen die zodanig van aard en
van omvang zijn dat ze micellen kunnen
vormen;

stoffen en/of preparaten die in detergentia
worden gebruikt en opzettelijk zijn
toegevoegd om door hun
oppervlakteactieve eigenschappen voor
reiniging, spoeling, wasverzachting en/of
enig ander doel te zorgen, en die bestaan
uit een of meer hydrofiele en een of meer
hydrofobe groepen die zodanig van aard en
van omvang zijn dat ze zorgen voor een
vermindering van de oppervlaktespanning
van het water, de vorming van een
uitvloeiings- of adsorptielaagje op het
grensvlak tussen water en lucht, de
vorming van een emulsie en/of micro-
emulsie, de vorming van micellen en
adsorptie op het grensvlak water/vaste

stof;

Motivering

De definitie moet worden verbreed om de werking van oppervlakteactieve stoffen vollediger

weer te geven.

Amendement 20
Artikel 4, 1id -1 (nieuw)

-1. Stoffen en preparaten waarvan het
gebruik in detergentia is verboden, worden
vermeld in bijlage VII.

Motivering

Er moet een duidelijke verwijzing worden opgenomen naar de bijlage, waarin de beperkingen

worden vermeld.

Amendement 21
Artikel 4, 1id 1

1. Indien een detergens oppervlakteactieve

stoffen bevat waarvan het niveau van totale

aérobe biologische afbreekbaarheid onder
de in bijlage III vastgestelde waarde ligt,
kunnen de fabrikanten van detergentia die
oppervlakteactieve stoffen bevatten en/of
van oppervlakteactieve stoffen voor
detergentia om ontheffing verzoeken.
Verzoeken om ontheffing worden
overeenkomstig de bepalingen van de
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1. Indien een detergens oppervlakteactieve
stoffen bevat waarvan het niveau van totale
aérobe biologische afbreekbaarheid onder
de in bijlage III vastgestelde waarde ligt,
kunnen de fabrikanten van detergentia die
oppervlakteactieve stoffen bevatten en/of
van oppervlakteactieve stoffen voor
detergentia om ontheffing verzoeken.
Verzoeken om en verlening van ontheffing
worden overeenkomstig de bepalingen van
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Artikelen 5 en 9 ingediend.

de Artikelen 5, 6 en 9 ingediend.

Motivering

Vermelding van het artikel over de verlening van ontheffing.

Amendement 22
Artikel 5

1. Fabrikanten kunnen om ontheffing
verzoeken door naar de bevoegde
autoriteiten van de betrokken lidstaat, als
bedoeld in Artikel 8, lid 1, en naar de
Commissie een aanvraag te zenden waarin
zij bewijzen leveren ten aanzien van de in
Artikel 6, lid 1, genoemde criteria.

2. De aanvragen omvatten een technisch
dossier met alle informatie en
rechtvaardigingen die nodig zijn voor de
beoordeling van de veiligheidsaspecten van
het specifieke gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia die
niet aan de in de bijlagen II en 111
vastgestelde grenzen voor biologische
afbreekbaarheid voldoen.

Het technische dossier bevat, naast de
resultaten van de in bijlage III bedoelde
tests, de resultaten van de in de bijlagen Il en
IV bedoelde tests.

3. Bevoegde autoriteiten van de lidstaten die
overeenkomstig de leden 1 en 2
ontheffingsaanvragen ontvangen,
onderzoeken deze, beoordelen of ze aan de
voorwaarden voor ontheffing voldoen en
stellen de Commissie onverwijld van de
resultaten op de hoogte.

Indien de bevoegde autoriteit van de lidstaat
dit voor de beoordeling van het risico dat
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1. Fabrikanten kunnen om ontheffing
verzoeken door naar de bevoegde
autoriteiten van de betrokken lidstaat, als
bedoeld in Artikel 8, lid 1, en naar de
Commissie een aanvraag te zenden waarin
zij bewijzen leveren ten aanzien van de in
Artikel 6, 1id 1, genoemde criteria.

2. De aanvragen omvatten een technisch
dossier met alle informatie en
rechtvaardigingen die nodig zijn voor de
beoordeling van de veiligheidsaspecten van
het specifieke gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia die
niet aan de in de bijlage III vastgestelde
grenzen voor biologische afbreekbaarheid
voldoen.

Het technische dossier bevat, naast de
resultaten van de in bijlage III bedoelde
tests, de resultaten van de in de bijlagen II en
IV bedoelde tests.

2 bis. De tests als bedoeld in bijlage IV,
punt 4, worden op basis van een
trapsgewijze risicoanalyse uitgevoerd.
Binnen 12 maanden na de datum van
inwerkingtreding van deze verordening stelt
de Commissie overeenkomstig de in

artikel 12 genoemde procedure een passend
technisch richtsnoer vast.

3. Bevoegde autoriteiten van de lidstaten die
overeenkomstig de leden 1 en 2
ontheffingsaanvragen ontvangen,
onderzoeken deze, beoordelen of ze aan de
voorwaarden voor ontheffing voldoen en
stellen de Commissie onverwijld van de
resultaten op de hoogte.

Indien de bevoegde autoriteit van de lidstaat
dit voor de beoordeling van het risico dat
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een stof en/of preparaat kan opleveren nodig
acht, kan deze nadere informatie, controle
en/of bevestigingstests vragen voor deze
stoffen en/of preparaten of hun
omzettingsproducten, waarvan kennisgeving
is ontvangen of waarover informatie is
ontvangen overeenkomstig deze
verordening.

4. De Commissie kan overeenkomstig de
procedure van Artikel 12, lid 2, ontheffing
verlenen. Zo nodig kan de Commissie
alvorens ontheffing te verlenen de in lid 3
genoemde zaken nader beoordelen.

5. Afhankelijk van de in bijlage IV van deze
verordening beschreven aanvullende
risicobeoordeling kunnen deze ontheffingen
het in de handel brengen en het gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia
toestaan, beperken of strikt beperken. De
ontheffingen kunnen een periode voor
geleidelijke eliminatie van het in de handel
brengen en het gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia
bevatten.

6. De Commissie maakt de in bijlage V
opgenomen lijst van oppervlakteactieve
stoffen waarvoor ontheffing is verleend
bekend met vermelding van de bijbehorende
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een stof en/of preparaat kan opleveren nodig
acht, vraagt deze nadere informatie, controle
en/of bevestigingstests voor deze stoffen
en/of preparaten of hun
omzettingsproducten, waarvan kennisgeving
is ontvangen of waarover informatie is
ontvangen overeenkomstig deze
verordening. Indien de nodige informatie
niet voor een duidelijk vast te stellen
uiterste datum wordt verstrekt, wordt de
ontheffingsaanvraag als onvolledig en dus
ongeldig beschouwd.

Indien nadere informatie over metabolieten
wordt gevraagd, worden stapsgewijze
teststrategieén toegepast teneinde te
garanderen dat zo veel mogelijk gebruik
wordt gemaakt van in-vitrotestmethoden en
andere niet op dierproeven gebaseerde
testmethoden.

4. Op basis van de evaluatie van de
lidstaten zal de Commissie overeenkomstig
de procedure van Artikel 12, lid 2,
ontheffing verlenen. Zo nodig beoordeelt de
Commissie alvorens ontheffing te verlenen
de in lid 3 genoemde zaken nader
beoordelen.

5. Afhankelijk van de in bijlage IV van deze
verordening beschreven aanvullende
risicobeoordeling kunnen deze ontheffingen
het in de handel brengen en het gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia
toestaan, beperken of strikt beperken. De
ontheffingen kunnen een periode voor
geleidelijke eliminatie van het in de handel
brengen en het gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia
bevatten. Een ontheffing moet na vijf jaar
worden herzien en de indiener van de
aanvraag moet informatie geven over de
alternatieven die hij ontwikkelt en die
voldoen aan de eisen inzake "totale
anaérobe biologische afbreekbaarheid'.

6. De Commissie maakt de in bijlage V
opgenomen lijst van oppervlakteactieve
stoffen waarvoor ontheffing is verleend
bekend met vermelding van de bijbehorende
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voorwaarden of beperkingen van het voorwaarden of beperkingen van het
gebruik. gebruik.

Motivering

In artikel 4, lid 2 van het voorstel van de Commissie wordt bepaald dat oppervlakteactieve
stoffen waarvan het niveau van primaire biologische afbreekbaarheid onder de in bijlage II
vastgestelde waarde ligt, niet voor een ontheffing in aanmerking komen. Voor dergelijke
oppervlakteactieve stoffen kan derhalve geen ontheffingsaanvraag worden ingediend.

Volgens de gebruikelijke procedure bij risicoanalyses moeten de tests, bedoeld in bijlage 1V,
nummer 4, worden voorafgegaan door een aan het risico aangepaste trapsgewijze risicoanalyse.

Zie in dit verband Richtlijn 93/67/EEG van de Commissie van 20 juli 1993 tot vaststelling van de
beginselen die gelden bij de beoordeling van de risico's voor mens en milieu van stoffen die zijn
aangegeven krachtens Richtlijn 67/548/EEG van de Raad, alsook Verordening (EG) nr. 1488/94
van de Commissie van 28 juni 1994 tot vaststelling van de beginselen voor de beoordeling van
de risico's voor mens en milieu van bestaande stoffen krachtens Verordening (EEG) nr. 793/93
van de Raad.

Overeenkomstig de resolutie van het Europees Parlement over het Witboek van de Commissie
"Strategie voor een toekomstig beleid voor chemische stoffen" moet bij toxiciteitsproeven
geleidelijk worden overgestapt van de traditionele "tick box"-benadering op testmethoden die op
maat zijn gesneden, waarbij stap voor stap niet op dierproeven gebaseerde methoden worden
geintroduceerd.

Indien stoffen of preparaten gevaar opleveren moeten de bevoegde autoriteiten van de lidstaat
en de Commissie aanvullende tests en evaluaties uitvoeren.

Ontheffingen kunnen negatieve gevolgen hebben voor de doelstelling van bescherming van het
milieu en de volksgezondheid. Indien ontheffingen worden verleend, moet de industrie kunnen
aantonen dat er veiliger alternatieven worden ontwikkeld. De noodzaak van ontheffingen moet in
het vervolg worden herzien.

Amendement 23
Artikel 6, titel en lid 1

Weigering van ontheffing Voorwaarden voor verlening van ontheffing
1. De Commissie kan weigeren ontheffing te 1. De Commissie kan ontheffing verlenen op
verlenen op grond van de volgende criteria: grond van de volgende criteria en op

voorwaarde dat de overeenkomstig
artikel 5, lid 3 verder uitgevoerde test zulks
rechtvaardigen:

- gebruik in grote hoeveelheden; - exclusief specifiek industrieel of
institutioneel gebruik, op voorwaarde dat
het volume van de verkopen en het gebruik
op het hele grondgebied van de EU

- gebruik voor sterk verspreide
toepassingen, bijvoorbeeld door het grote
publiek, in plaats van voor weinig
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verspreide toepassingen, bijvoorbeeld door
gespecialiseerde industri€le en/of
institutionele reiniging,

- de sociaal-economische voordelen wegen
niet op tegen de gevolgen voor de
gezondheid van de mens en voor het milieu.

beneden het niveau ligt waarop het een
bedreiging vormt voor het milieu en de
gezondheid;

- een aangetoonde essentiéle noodzaak van
gebruik, met name in het licht van de
voedselveiligheid en de milieunormen, en
het niet voorhanden zijn van veiligere
alternatieven.

Motivering

In de oorspronkelijke formulering beschrijft artikel 6 niet de weigering om ontheffing te verlenen
maar juist de voorwaarden voor het verlenen daarvan, wat tot verwarring leidt. Het is volgens
de rapporteur duidelijker om dit artikel "voorwaarden voor verlening van ontheffing" te noemen.
Deze positief geformuleerde voorwaarden betreffen alleen het soort gebruik van
oppervlakteactieve stoffen en de jaarlijks geproduceerde hoeveelheid.

Uitzonderingen zouden alleen mogen worden toegestaan op grond van een bijkomende
risicoanalyse, waarbij gespecialiseerde gebruiksdoeleinden en bepaalde voordelen voor het
milieu als een beoordelingscriterium moeten gelden.

Amendement 24
Artikel 6, 1id 2

2. Zolang de Commissie geen besluit over
een verzoek om ontheffing heeft genomen,
mag het gebruik van de oppervlakteactieve
stof in kwestie worden voortgezet indien de
fabrikant kan aantonen dat de
oppervlakteactieve stof al op de
Gemeenschapsmarkt werd gebruikt op de
datum van inwerkingtreding van deze
verordening en dat het verzoek om
ontheffing binnen twee jaar na die datum is
ingediend. Indien de Commissie weigert
ontheffing voor een oppervlakteactieve stof
te verlenen, kan zij een overgangsperiode
instellen waarin het gebruik van de
oppervlakteactieve stof in kwestie
geleidelijk moet worden geélimineerd. Deze
overgangsperiode duurt ten hoogste twee
jaar.

2. Zolang de Commissie geen besluit over
een verzoek om ontheffing heeft genomen,
mag het gebruik van de oppervlakteactieve
stof in kwestie worden voortgezet indien de
fabrikant kan aantonen dat de
oppervlakteactieve stof al op de
Gemeenschapsmarkt werd gebruikt op de
datum van inwerkingtreding van deze
verordening en dat het verzoek om
ontheffing binnen twee jaar na die datum is
ingediend. Indien de Commissie weigert
ontheffing voor een oppervlakteactieve stof
te verlenen, stelt zij een overgangsperiode in
waarin het gebruik van de
oppervlakteactieve stof in kwestie
geleidelijk moet worden ge€limineerd. Deze
overgangsperiode duurt ten hoogste twee
jaar.

Motivering

Een geleidelijke eliminatie heeft alleen zin wanneer een duidelijke deadline wordt vastgesteld.
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Amendement 25
Artikel 7, lid 1 bis (nieuw)

1 bis. Het gebruik van detergentia in de
volgende stoffen is verboden, tenzij het
bevoegde wetenschappelijke comité
bepaalt dat dit gebruik veilig is en de
uitslagen van de tests genoemd in bijlagen
11, II1 en 1V bevredigend zijn:

- di-talg-dimethylammoniumchloride
(DTDMAC),

- alkylfenol (met inbegrip van
ethoxylaatderivaten, APE’s).

Motivering

Deze twee stoffen zijn giftig en nauwelijks biologisch afbreekbaar. De internationale
wetenschappelijke gemeenschap pleit voor een verbod op het gebruik ervan, mede gezien het feit
dat zij niet langer worden gebruikt bij de productie van detergentia.

Amendement 26
Artikel 9, 1id 2

2. Telkens wanneer stoffen en preparaten
die onder het toepassingsgebied van deze
verordening vallen in de handel worden
gebracht, is de fabrikant verantwoordelijk
voor de juiste uitvoering van de
bovengenoemde relevante tests. Ook moet
hij documentatie beschikbaar hebben over

2. Telkens wanneer stoffen en preparaten
die onder het toepassingsgebied van deze
verordening vallen in de handel worden
gebracht, is de fabrikant verantwoordelijk
voor de uitvoering van de bovengenoemde
relevante tests. Ook moet hij documentatie
beschikbaar hebben over de uitgevoerde

tests om aan te tonen dat aan de
verordening wordt voldaan en dat hij over
de eigendomsrechten van de testresultaten
kan beschikken, afgezien van de
testresultaten die al openbaar zijn.

de uitgevoerde tests om aan te tonen dat
aan de verordening wordt voldaan en dat
hij over de eigendomsrechten van de
testresultaten kan beschikken, afgezien van
de testresultaten die al openbaar zijn.

Motivering

De fabrikant hoeft niet toe te zien op de juistheid van de uitvoering van de tests. Het is de vraag
of hij daartoe in staat is of er de middelen voor heeft, en afgezien daarvan worden de
laboratoria die gemachtigd zijn de tests te verrichten volgens duidelijk omschreven criteria
geselecteerd door de lidstaten en goedgekeurd door de Commissie.

Amendement 27
Artikel 9, 1id 3

Fabrikanten die preparaten in de handel
brengen die onder het toepassingsgebied van

3. Fabrikanten die preparaten in de handel
brengen die onder het toepassingsgebied van

RR\494217NL.doc 19/43 PE 319.409

NL



deze verordening vallen, moeten op verzoek
aan elke beroepsbeoefenaar in de
gezondheidszorg onverwijld en zonder
kosten een gegevensblad verstrekken met
vermelding van alle bestanddelen, als
bedoeld in bijlage VIII, onder C.

deze verordening vallen, moeten de door de
lidstaten overeenkomstig artikel 8, lid 1,
aangewezen autoriteiten onverwijld en
zonder kosten een gegevensblad verstrekken
met vermelding van alle bestanddelen, als
bedoeld in bijlage VIII, onder C.

De fabrikanten of de autoriteiten stellen dit
gegevensblad onverwijld en zonder kosten
ter beschikking van het medische
personeel, dat aan het beroepsgeheim
gebonden is.

Motivering

De bevoegde autoriteiten moeten in beginsel kunnen beschikken over het gegevensblad opdat
artsen in geval van nood ook met hun contact kunnen opnemen.

Zoals de rapporteur voorstelt, moet het begrip "beroepsbeoefenaars in de gezondheidszorg"

beperkt worden tot artsen.

Het openbaar maken van informatie over receptuur ligt om concurrentieredenen zeer gevoelig
en mag alleen gelden ten aanzien van medische organen en met inachtneming van de
geheimhoudingsplicht. De informatie mag bovendien alleen gebruikt worden in het kader van

medische behandelingen.

Amendement 28
Artikel 11, lid 2, letter ¢ bis) (nicuw)

c bis) producten die onder een ontheffing
krachtens artikel 5 vallen, moeten
dienovereenkomstig worden geétiketteerd.

Motivering

In sommige gevallen zijn ontheffingen nodig. Op de producten moet dan echter duidelijk
zichtbaar zijn dat deze onder een dergelijke ontheffing vallen, want de gebruikers moeten weten

wat voor producten zij kopen.
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Amendement 29

Artikel 13
Aanpassing van de bijlagen Aanpassing van de bijlagen
De amendementen die nodig zijn om de De amendementen die nodig zijn om de
bijlagen I tot en met I1X te wijzigen worden bijlagen IB, I, II1, 1V, V, VI, VII en IX te
goedgekeurd volgens de procedure van wijzigen worden goedgekeurd volgens de
Artikel 12, lid 2, en zullen waar mogelijk procedure van Artikel 12, lid 2, en zullen
gebruikmaken van Europese normen. waar mogelijk gebruikmaken van Europese
normen.
Motivering

Bepaalde zaken die worden geregeld in de bijlagen vormen een essentieel onderdeel van de wet
en zijn niet alleen maar uitvoeringsmaatregelen. Als zij gewijzigd zouden moeten worden, dan
zou dat volgens de normale wetgevingsprocedure moeten gebeuren. Het betreft met name
bijlage 14, een aanvulling van de definities in artikel 2, en bijlage VIII, bepalingen betreffende
de etikettering en informatie die moet worden verstrekt aan gezondheidswerkers. De overdracht
van uitvoeringsbevoegdheden door de wetgever aan het comité moet bovendien beperkt blijven
tot het nemen van maatregelen die nodig zijn ter aanpassing aan de technische vooruitgang.

Amendement 30
Artikel 13 bis (nieuw)

Artikel 13 bis
Sunset-clausule

Onverminderd de reeds vastgestelde
uitvoeringsmaatregelen wordt de
toepassing van de bepalingen van de
onderhavige richtlijn tot vaststelling van
technische voorschriften en besluiten
volgens de procedure van artikel 13 door
het in artikel 12, lid 2 bedoelde comitée
opgeschort na afloop van een periode van
acht jaar, te rekenen vanaf de
inwerkingtreding van de richtlijn. Op
voorstel van de Commissie kunnen het
Europees Parlement en de Raad, volgens
de procedure van artikel 251 van het EG-
Verdrag, de geldigheidsduur van de
desbetreffende bepalingen verlengen. Te
dien einde beraden zij zich daarover
opnieuw voor het verstrijken van de
bovengenoemde periode.
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Motivering

Dit is de zogenaamde sunset-clausule uit de resolutie van het Europees Parlement van 5 februari
2002 over de tenuitvoerlegging van de wetgeving inzake financiéle diensten. Hoewel deze
clausule oorspronkelijk bestemd was voor deze wetgeving kan zij worden aangepast voor de
milieuwetgeving. Teneinde de democratische controle op de uitvoeringsbevoegdheden te
versterken en deze op één lijn te brengen met de veranderende economische en technische
omstandigheden, moet de wetgever de mogelijkheid hebben de reikwijdte van de aan de
Commissie verleende bevoegdheden te herzien door de periode vast te leggen gedurende welke
deze mogen worden uitgeoefend. Aangezien de situatie op het gebied van de financiéle diensten
sneller verandert dan die op het gebied van detergentia en milieunormen, is de periode van vier
Jjaar verlengd tot acht jaar.

Amendement 31
Artikel 14, alinea 1 bis (nieuw)

Onverminderd de bepalingen van het
Verdrag tot instelling van de Europese
Gemeenschap en in het bijzonder de
artikelen 28 en 30 daarvan, laat lid 1 de
nationale regelgevingen inzake het
gebruik van fosfaten in detergentia
onverlet, zolang geen communautaire
harmonisatiemaatregelen zijn vastgesteld
door het Europees Parlement en de Raad.

Motivering

Lidstaten die een strengere nationale wetgeving hebben vastgesteld moeten niet worden
gedwongen deze te wijzigen.

Amendement 32
Artikel 15 bis (nieuw)

Artikel 15 bis

Uiterlijk op xx.xx.200x (drie jaar na de
datum van inwerkingtreding van deze
verordening) maakt de Commissie een
evaluatie, brengt zij verslag uit en dient zij,
indien nodig, bij het Europees Parlement
en de Raad een wetgevingsvoorstel in ter
regeling van:

- de anaérobe biologische afbreekbaarheid;
- de biologische afbreekbaarheid van de
belangrijkste niet-oppervlakteactieve
organische bestanddelen van detergentia;
- het gebruik van fosfaten met het oog op
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de geleidelijke eliminatie of de beperking
van specifieke toepassingen.

Motivering

De anaérobe biologische afbreekbaarheid, de biologische afbreekbaarheid van de belangrijkste
niet-opperviakteactieve organische bestanddelen van detergentia en het fosfaatgehalte moeten
apart worden geregeld in aanvulling op de regelgeving inzake detergentia. De in opdracht van
de Commissie verrichte studies naderen hun voltooiing en daarom moet op korte termijn een
voorstel ingediend worden om deze materie te regelen.

Hierbij zal men zich vooral moeten buigen over de kwestie van het gebruik van fosfaten in
detergentia en/of oppervlakteactieve stoffen voor detergentia.

Amendement 33
Artikel 15 ter (nieuw)

Artikel 15 ter

Uiterlijk op xx.xx.200x [drie jaar na de
datum van inwerkingtreding van deze
verordening| dient de Commissie een
voorstel in ter regeling van:

- methoden en analyses voor
ecotoxicologische tests met betrekking tot
alle detergentia (stoffen en/of preparaten)
en de metabolieten daarvan.

Motivering

Het is van essentieel belang toekomstige criteria voor de ecotoxicologische impact van
detergentia en de metabolieten daarvan vast te stellen. In het voorstel gebeurt dit alleen als
onderdeel van de risicobeoordeling. Dit volstaat niet, aangezien de stoffen en preparaten die aan
de tests met betrekking tot de biologische afbreekbaarheid voldoen wel degelijk ecotoxische
eigenschappen kunnen hebben. Een van de minimumvoorschriften moet luiden dat zij niet
moeilijk afbreekbaar, bio-accumulatief, zeer toxisch, carcinogeen, mutageen of vergiftig voor de
reproductie mogen zijn. Ev kan gebruik worden gemaakt van dezelfde tests en regels als voor de
classificatie van gevaarlijke stoffen (vichtlijn 67/548/EEG).

Amendement 34
Bijlage II, letter A, alinea 2

Voor anionogene oppervlakteactieve Voor anionogene oppervlakteactieve
stoffen die niet reageren op de stoffen die niet reageren op de
bovengenoemde MBAS-methode, of bovengenoemde MBAS-methode worden
indien het omwille van de doelmatigheid passende specifieke instrumentele analyses
of nauwkeurigheid passender is (dit moet uitgevoerd, zoals HPLC (High
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worden gemotiveerd), worden passende
instrumentele analyses uitgevoerd die
specifiek zijn voor de te onderzoeken
oppervlakteactieve stof. Op verzoek
verstrekt de fabrikant de bevoegde
nationale autoriteiten van de lidstaten
monsters van de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Performance Liquid Chromatography) en
gaschromatografie. Op verzoek verstrekt
de fabrikant de bevoegde nationale
autoriteiten van de lidstaten monsters van
de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Motivering

HPLC en gaschromatografie zijn twee door de wetenschappelijke gemeenschap aanbevolen
analysemethoden die in het voorstel voor een verordening opgenomen zouden kunnen worden.
Ze brengen geen hoge kosten met zich mee en kunnen worden toegepast voor de analyse van alle

oppervlakteactieve stoffen.

Amendement 35
Bijlage 11, letter B, alinea 2

Voor niet-ionogene oppervlakteactieve
stoffen die niet reageren op de
bovengenoemde BiAS-methode, of indien
het omwille van de doelmatigheid of
nauwkeurigheid passender is (dit moet
worden gemotiveerd), worden passende
instrumentele analyses uitgevoerd die
specifiek zijn voor de te onderzoeken
oppervlakteactieve stof. Op verzoek
verstrekt de fabrikant de bevoegde
nationale autoriteiten van de lidstaten
monsters van de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Voor niet-ionogene oppervlakteactieve
stoffen die niet reageren op de
bovengenoemde BiAS-methode worden
passende specifieke instrumentele analyses
uitgevoerd, zoals HPLC (High
Performance Liquid Chromatography) en
gaschromatografie. Op verzoek verstrekt
de fabrikant de bevoegde nationale
autoriteiten van de lidstaten monsters van
de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Motivering

HPLC en gaschromatografie zijn twee door de wetenschappelijke gemeenschap aanbevolen
analysemethoden die in het voorstel voor een verordening opgenomen zouden kunnen worden.
Ze brengen geen hoge kosten met zich mee en kunnen worden toegepast voor de analyse van alle

oppervlakteactieve stoffen.

Amendement 36
Bijlage 11, letter C, alinea 3

Voor kationogene oppervlakteactieve
stoffen die niet reageren op de
bovengenoemde testmethode, of indien het
omwille van de doelmatigheid of
nauwkeurigheid passender is (dit moet
worden gemotiveerd), worden passende
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Voor kationogene oppervlakteactieve
stoffen die niet reageren op de
bovengenoemde testmethode worden
passende specifieke instrumentele analyses
uitgevoerd, zoals HPLC (High
Performance Liquid Chromatography) en
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instrumentele analyses uitgevoerd die gaschromatografie. Op verzoek verstrekt

specifiek zijn voor de te onderzoeken de fabrikant de bevoegde nationale
oppervlakteactieve stof. Op verzoek autoriteiten van de lidstaten monsters van
verstrekt de fabrikant de bevoegde de te onderzoeken zuivere

nationale autoriteiten van de lidstaten oppervlakteactieve stof.

monsters van de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Motivering

HPLC en gaschromatografie zijn twee door de wetenschappelijke gemeenschap aanbevolen
analysemethoden die in het voorstel voor een verordening opgenomen zouden kunnen worden.
Ze brengen geen hoge kosten met zich mee en kunnen worden toegepast voor de analyse van alle
oppervlakteactieve stoffen.

Amendement 37
Bijlage II, letter D, alinea 2

Voor amfotere oppervlakteactieve stoffen Voor amfotere oppervlakteactieve stoffen
die niet reageren op de bovengenoemde die niet reageren op de bovengenoemde
tests, of indien het omwille van de tests worden passende specifieke
doelmatigheid of nauwkeurigheid instrumentele analyses uitgevoerd, zoals
passender is (dit moet worden HPLC (High Performance Liquid
gemotiveerd), worden passende Chromatography) en gaschromatografie.
instrumentele analyses uitgevoerd die Op verzoek verstrekt de fabrikant de
specifiek zijn voor de te onderzoeken bevoegde autoriteiten van de lidstaten
oppervlakteactieve stof. Op verzoek monsters van de te onderzoeken zuivere
verstrekt de fabrikant de bevoegde oppervlakteactieve stof.

autoriteiten van de lidstaten monsters van
de te onderzoeken zuivere
oppervlakteactieve stof.

Motivering

HPLC en gaschromatografie zijn twee door de wetenschappelijke gemeenschap aanbevolen
analysemethoden die in het voorstel voor een verordening opgenomen zouden kunnen worden.
Ze brengen geen hoge kosten met zich mee en kunnen worden toegepast voor de analyse van alle
oppervlakteactieve stoffen.

Amendement 38
Bijlage IV, alinea 2

Indien het waarschijnlijk is dat er De in het kader van deze verordening
moeilijk afbreekbare metabolieten uitgevoerde aanvullende risicobeoordeling
ontstaan, moet de in het kader van deze moet worden beschouwd in de context van
verordening uitgevoerde aanvullende de beoordelingen die op basis van
risicobeoordeling worden beschouwd in de Richtlijn 93/67/EEG en Verordening
context van de beoordelingen die op basis (EEG) nr. 793/93 zijn uitgevoerd.

van Richtlijn 93/67/EEG en Verordening
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(EEQG) nr. 793/93 zijn uitgevoerd. Dit moet
per geval, en in het bijzonder op grond
van de resultaten van de in deel 3 van

deze bijlage genoemde tests, worden
beoordeeld.

Motivering

In bijlage IV wordt het begrip "risicobeoordeling voor opperviakteactieve stoffen in detergentia"
geintroduceerd, met name voor het aquatisch milieucompartiment. In de oorspronkelijke
formulering wordt evenwel twijfel geuit aan het verplichte karakter van de aanvullende
risicobeoordeling voor oppervlakteactieve stoffen die niet volledig biologisch afbreekbaat
blijken te zijn. Oppervlakteactieve stoffen die de tests van bijlage IlI niet doorstaan maar wel die
van bijlage II, moeten worden onderworpen aan een aanvullende risicobeoordeling. Hierbij
wordt de nodige informatie verkregen om vast te stellen waarom deze stoffen niet volledig
biologisch afbreekbaar zijn gebleken en of zij wel in de handel mogen komen.

Amendement 39
Bijlage IV, punt 3.1 (nieuw)

3.1. Er moet informatie worden verstrekt
over de aanwezigheid van zeer moeilijk
afbreekbare en/of sterk bio-accumulatieve
chemische stoffen en/of zeer moeilijk
afbreekbare, bio-accumulatieve en toxische
chemische stoffen en/of chemische stoffen
met hormoonontregelende eigenschappen
en/of die chemische stoffen met deze
eigenschappen omvatten;

Motivering

Spreekt voor zich.
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Amendement 40
Bijlage VII, titel en alinea 1

Lijst van oppervlakteactieve stoffen in
detergentia die uit hoofde van de uitvoering
van andere Gemeenschapswetgeving
verboden zijn of aan beperkingen
onderworpen zijn

De volgende lijst van oppervlakteactieve
stoffen in detergentia bevat de
oppervlakteactieve stoffen die onder deze
verordening vallen en krachtens andere
Gemeenschapswetgeving, met name
Richtlijn 76/769/EEG, verboden zijn of aan
beperkingen onderworpen zijn:

Lijst van oppervlakteactieve stoffen in
detergentia die onder andere uit hoofde van
de uitvoering van andere
Gemeenschapswetgeving verboden zijn of
aan beperkingen onderworpen zijn

De volgende lijst van oppervlakteactieve
stoffen in detergentia bevat de
oppervlakteactieve stoffen die onder deze
verordening vallen en krachtens andere
Gemeenschapswetgeving, met name
Richtlijn 76/769/EEG, verboden zijn of aan
beperkingen onderworpen zijn:

- stoffen en preparaten op de lijsten in de
punten 29, 30 en 31 in bijlage I bij richtlijn
76/769/EEG;

- stoffen die zijn ingedeeld als carcinogeen,
mutageen of vergiftig voor de reproductie,
categorie 1, 2 en 3, overeenkomstig richtlijn
76/548/EEG.

Motivering

Stoffen die uit hoofde van deze verordening of uit hoofde van andere toepasbare communautaire
wetgeving verboden zijn of aan beperkingen onderworpen zijn, moeten in de lijst worden

opgenomen.

Amendement 41
Bijlage VIII, letter A, alinea 2

De volgende klassen (percentage van het
totaalgewicht):

— minder dan 5 %,

—5 % of meer, maar minder dan 15 %,
— 15 % of meer, maar minder dan 30 %,
— 30 % en meer,

moeten worden gebruikt om het gehalte
van de onderstaande bestanddelen te
vermelden indien deze in een concentratie
van meer dan 0,2 % van het totaalgewicht
zijn toegevoegd:

— fosfaten,
— fosfonaten,
— anionogene oppervlakteactieve stoffen,
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De volgende klassen (percentage van het
totaalgewicht):

— minder dan 5 %,

— 5 % of meer, maar minder dan 15 %,
— 15 % of meer, maar minder dan 30 %,
—30 % en meer,

moeten worden gebruikt om het gehalte
van de onderstaande bestanddelen te
vermelden indien deze in een concentratie
van meer dan 0,2 % van het totaalgewicht
zijn toegevoegd:

— alle oppervlakteactieve stoffen,
— andere chelaatvormers,
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— kationogene oppervlakteactieve stoffen,
— amfotere oppervlakteactieve stoffen,
— niet-ionogene oppervlakteactieve
stoffen,

— zuurstofbleekmiddelen,

— chloorbleekmiddelen,

— EDTA,

— nitrilotriazijnzuur,

— fenolen en gehalogeneerde fenolen,
— paradichloorbenzeen,

— aromatische koolwaterstoffen,

— alifatische koolwaterstoffen,

— gehalogeneerde koolwaterstoffen,

— zeep,

— zeolieten,

— polycarboxylaten.

— oxidatiemiddelen,
- wasverzachters,

- stoffen die het neerslaan van vuil
tegengaan,

- activatoren van oxidatiemiddelen,
- kleurbeschermingsmiddelen,
- andere oplosmiddelen,

- andere onthardingsmiddelen;

moeten worden gebruikt om het gehalte
van de onderstaande bestanddelen te
vermelden, ongeacht de concentratie:

- EDTA,
- fosfaten,

- fenolen.

Motivering

De consument is mondiger geworden en zeer goed in staat "commerciéle” en ook "politieke"
keuzen te maken. Te veel informatie op het etiket die vaak ook nog cryptisch is kan echter tot
verwarring leiden, zodat het doel wordt voorbijgeschoten.

De nieuwe formulering bepleit enerzijds vermelding op het etiket van de stoffen waarbij
waakzaamheid geboden is, ongeacht de concentratie ervan in het detergens, maar met
vermelding van de gewichtspercentages (meer informatie en een grotere veiligheid), en
anderzijds een lijst van andere stoffen, samengevat in groepen die de consument beter bekend

zijn dan de afzonderlijke stoffen.

Amendement 42
Bijlage VIII, letter A, alinea 3

Indien andere bestanddelen zijn
toegevoegd, worden hiervoor noch de
bovenstaande percentageklassen, noch de
concentratiedrempel van 0,2 % toegepast.
Indien de volgende categorieén
bestanddelen zijn toegevoegd, moeten deze
ongeacht de concentratie worden vermeld:
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Indien andere bestanddelen zijn
toegevoegd, worden hiervoor noch de
bovenstaande percentageklassen, noch de
concentratiedrempel van 0,2 % toegepast.
Indien de volgende categorieén
bestanddelen zijn toegevoegd, moeten deze
ongeacht de concentratie worden vermeld:
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— enzymen,
— desinfecteermiddelen.

— enzymen,

— desinfecteermiddelen

- conserveermiddelen

- geurstoffen

- optische bleekmiddelen.

Motivering

Er worden drie categorieén aan de lijst toegevoegd: conserveermiddelen, optische
bleekmiddelen en geurstoffen, die ongeacht de concentratie op het etiket vermeld moeten worden
om nog meer bescherming en correctere informatie te verstrekken.

Amendement 43
Bijlage VIIL. letter A, alinea 5

Indien geurstoffen zijn toegevoegd die
voorkomen op de lijst van allergene
bestanddelen van parfums, voor het eerst
vastgesteld door het Wetenschappelijk
comité voor cosmetische producten en niet-
voedingsproducten in advies
SCCNFP/0017/98, moeten deze ongeacht de
concentratie worden vermeld
overeenkomstig de door dat comité
opgestelde nomenclatuur.

Indien geurstoffen zijn toegevoegd die
voorkomen op de lijst van allergene
bestanddelen van parfums, voor het eerst
vastgesteld door het Wetenschappelijk
comité voor cosmetische producten en niet-
voedingsproducten in advies
SCCNFP/0017/98, moeten deze worden
vermeld overeenkomstig de door dat comité
opgestelde nomenclatuur.

Het Wetenschappelijk comité voor
cosmetische producten en niet-
voedingsproducten brengt binnen

18 maanden na goedkeuring van deze
verordening een advies uit over de vraag of
op basis van de wetenschappelijke kennis al
dan niet een concentratiegrens voor het
vermelden van die geurstoffen moet worden
vastgelegd. Op basis van dat advies dient de
Commissie, indien nodig, een voorstel in tot
vastlegging van een concentratiegrens.

Motivering

Allergene bestanddelen van parfums moeten alleen op het etiket worden vermeld als sprake is
van een specifiek risico, zoals ook het geval is voor gevaarlijke stoffen die alleen vermeld moeten
worden als een door een wetenschappelijk comité vastgestelde risicodrempel wordt
overschreden. Het is goed dat hier hetzelfde beginsel geldt.

Het wetenschappelijk comité wordt daarom verzocht ter zake advies uit te brengen.
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Amendement 44
Bijlage VIII, letter A, alinea 6 bis (nieuw)

Fabrikanten moeten op een voor
consumenten makkelijk toegankelijke
wijze, door middel van publicatie op
geéigende websites, een gratis
telefoonnummer en schriftelijk, op verzoek
en binnen een redelijke termijn, een
volledige lijst van stoffen, die aan de
detergentia zijn toegevoegd, openbaar
maken. Met het oog hierop stelt de
Commissie uiterlijk 1 jaar na de
inwerkingtreding van deze verordening een
nomenclatuur van gebruikelijke
bestanddelen van detergentia op.

Het adres van de website, het

telefoonnummer en het postadres waar de
informatie kan worden verkregen, moeten
op de verkoopverpakking worden vermeld.

Motivering

Met het oog op de naleving van het recht van de consument op goede informatie én om een
stortvloed aan informatie op het etiket te vermijden, moet de lijst van bestanddelen elders
beschikbaar worden gemaakt. Om de informatie makkelijk toegankelijk te maken, moet de
Commissie een gemeenschappelijke nomenclatuur van detergentia opstellen. Dit zal het
uniforme gebruik van termen in de hele Europese Unie ten goede komen.

Amendement 45
Bijlage VIII, letter B, alinea 1, streepje 2

- het aantal standaardwasmachineladingen - voor gewone wasmiddelen het aantal
van "normaal bevuild" wasgoed dat met de standaardwasmachineladingen van
inhoud van de verpakking kan worden "normaal bevuild" wasgoed en voor
gewassen indien water van gemiddelde wasmiddelen voor fijne was het aantal
hardheid, overeenkomend met 2,5 millimol standaardwasmachineladingen van
CaCOy/1, wordt gebruikt; "weinig bevuild" wasgoed dat met de

inhoud van de verpakking kan worden
gewassen indien water van gemiddelde
hardheid, overeenkomend met 2,5 millimol
CaCOg/1, wordt gebruikt;

Motivering

De fabrikant moet de consument meedelen hoe de wasmiddelen gebruikt moeten worden om de
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beste wasresultaten te krijgen en zo weinig mogelijk schade aan het milieu toe te brengen.

Daartoe moet een onderscheid worden gemaakt tussen wasmiddelen voor de fijne was, dat wil
zeggen weinig bevuild wasgoed, en de overige wasmiddelen, die gebruikt worden voor normaal
bevuild wasgoed. Dit onderscheid moet worden gemaakt om te bepalen hoeveel
wasmachineladingen met dezelfde hoeveelheid van elk wasmiddel gewassen kunnen worden.
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TOELICHTING

1. Inleiding

Sinds 1973 zijn tal van normen, richtlijnen, aanbevelingen en besluiten inzake detergentia en de
bestanddelen daarvan ingediend, waarin onder meer minimumwaarden en testmethoden voor de
biologische afbreekbaarheid van de oppervlakteactieve bestanddelen van detergentia worden
vastgesteld.

De bestaande regelgeving is evenwel niet toepasbaar op alle typen oppervlakteactieve stoffen die
nu in detergentia worden gebruikt. Zij zorgt bovendien niet voor een adequate bescherming van
het milieu en het vrije verkeer op de interne markt van detergentia en de voornaamste
bestanddelen daarvan, oppervlakteactieve stoffen.

Met het onderhavige voorstel voor een verordening wil de Commissie de belemmeringen voor
het vrije verkeer van detergentia en oppervlakteactieve stoffen wegnemen. Het voorstel neemt
een deel van de bestaande wetgeving over en herziet dit met het oog op een betere bescherming
van zowel het milieu als de consument.

Het voorstel voorziet met name in:

e uitbreiding van het aantal categorieén oppervlakteactieve stoffen in verband met hun
biologische afbreekbaarheid (van twee tot vier),

e invoering van een nieuwe methode voor het meten van de biologische afbreekbaarheid,

e harmonisering van de tests ter bepaling van de biologische afbreekbaarheid en aanvullende
risicobeoordeling,

e impliciete invoering van toestemming voor het op de markt brengen van oppervlakteactieve
stoffen en expliciete vermelding van ontheffing hiervan,

¢ bindende regels voor de etikettering.

Meer in het algemeen is de rapporteur van mening dat, afgezien van de pretentie van het voorstel
om "één tekst" voor detergentia vast te stellen, de tekst gelezen zou kunnen worden als een
richtlijn inzake oppervlakteactieve stoffen. Dit niet alleen omdat de aandacht vrijwel uitsluitend
is gericht op deze stoffen, maar ook omdat de opbouw ervan nogal willekeurig is. De tekst bevat
tal van verwijzingen naar voorgaande regelingen, maar tegelijk wordt voorbijgegaan aan
belangrijke kwesties op dit gebied (in afwachting van het officieel bekend worden van de studies
over fosfaten en de afronding van de studies over anaérobe biologische afbreekbaarheid en de
biologische afbreekbaarheid van de andere organische bestanddelen van detergentia).

Hieronder bespreken we de voornaamste aspecten van de aangebrachte wijzigingen.

2. Biologische afbreekbaarheid

Zoals gezegd worden nieuwe voorschriften vastgesteld voor de tests ter bepaling van de
biologische afbreekbaarheid van oppervlakteactieve stoffen.

De huidige methode voorziet in tests ter bepaling van de primaire biologische afbreekbaarheid,
tests die als bevredigend worden beschouwd indien de volgens de tests gemeten primaire

biologische afbreekbaarheid ten minste 80 % bedraagt in een periode van vier/zes weken. Hierbij
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zij aangetekend dat de tests de splitsing van de oppervlakteactieve stof in een hydrofiel en een
hydrofoob gedeelte meten (verlies van het vermogen schuim te vormen) maar niet de verdere
afbraak van deze twee delen.

Nu wordt een nieuwe testmethode voorgesteld ter bepaling van de fotale biologische
afbreekbaarheid niet slechts van anionogene en niet-ionogene oppervlakteactieve stoffen zoals
in de voorgaande regeling, maar ook van kationogene en amfotere oppervlakteactieve stoffen
waarvoor totnogtoe geen testmethode was voorzien. De tests worden als bevredigend beschouwd
indien de volgens de tests gemeten primaire biologische afbreekbaarheid ten minste 60 %
bedraagt in een periode van 28 dagen.

De verlaging van de grenswaarde voor aérobe biologische afbreekbaarheid valt te verklaren uit
de analysemethode die anders dan voorheen de totale (100%) biologische afbreekbaarheid in
kooldioxide, water, zouten en biomassa (mineralisatie) van de oppervlakteactieve stof wil meten.
Deze nieuwe methode is op 25 november 1999 als geldig erkend door het Raadgevend
Wetenschappelijk Comité voor het onderzoek naar de toxiciteit en de ecotoxiciteit van
chemische verbindingen (SCTEE).

Wat verbazing wekt is dus niet de grenswaarden voor de aérobe biologische afbreekbaarheid van
de oppervlakteactieve stof of de meetmethode, maar wel het ontbreken van testmethoden ter
bepaling van de anaérobe biologische afbreekbaarheid en de biologische afbreekbaarheid van
het volledige product (dat wil zeggen van elk niet tensieactief bestanddeel van het detergens)
waarvan de regeling wordt uitgesteld tot een nader te bepalen tijdstip.

Het lijkt daarom zinvol een termijn vast te stellen waarbinnen de Commissie voorstellen ter zake
moet indienen.

3. Verlenen van ontheffing en de voorwaarden daarvoor

Het voorstel voor een verordening voert de verplichting in tests uit te voeren ter bepaling van de
totale biologische afbreekbaarheid voor alle oppervlakteactieve stoffen die aanwezig zijn in
detergentia. Waarschijnlijk doorstaat volgens eerder onderzoek maar 3 volumeprocent van de op
dit moment in de handel zijnde oppervlakteactieve stoffen de genoemde test niet.

Als voorwaarde voor het verlenen van ontheffing voor het in de handel brengen van
oppervlakteactieve stoffen die de test voor de fotale biologische afbreekbaarheid niet doorstaan
stelt de Commissie dat zij goed scoren bij de test voor de primaire biologische afbreekbaarheid
en de aanvullende risicobeoordeling.

Verdere voorwaarden voor het verlenen van ontheffing worden echter niet duidelijk genoemd, al
was het maar in de vorm van een voorbeeld. De Commissie geeft slechts algemene criteria voor
de weigering van ontheffing en laat de definitieve vaststelling over aan een comité (art. 12).
Zonder afbreuk te willen doen aan de beoordelingsprocedure door dit comité is de rapporteur van
mening dat artikel 6 in positieve termen herschreven moet worden door het kopje "Weigering

van ontheffing" te vervangen door "Voorwaarden voor verlening van ontheffing".

Bovendien wordt voorgesteld in de oorspronkelijke tekst de voorwaarde voor de weigering om
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ontheffing te verlenen indien "de sociaal-economische voordelen niet opwegen tegen de
gevolgen voor de gezondheid van de mens en voor het milieu" te schrappen. Deze formulering is
immers voor velerlei uitleg vatbaar.

4. Verplichtingen van de fabrikanten

Twee punten dienen op dit stuk gewijzigd te worden:

e ten eerste de verantwoordelijkheid van de fabrikant voor de juiste uitvoering van de tests
(art. 9, lid 2),

e ten tweede de bepaling dat beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg recht hebben op een
gegevensblad met vermelding van alle bestanddelen (art. 9, lid 3).

De rapporteur stelt voor de verplichting voor de fabrikant om toe te zien op de juiste uitvoering
van de tests te schrappen. Behalve dat fabrikanten hiertoe wellicht niet in staat zijn of het hun
ontbreekt aan de middelen, geldt dat alleen laboratoria die door de lidstaten volgens duidelijk
omschreven criteria zijn geselecteerd en door de Commissie zijn goedgekeurd bevoegd zijn de
gevraagde tests uit te voeren.

Wat de "beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg" betreft, dezen lijken niet te kunnen instaan
voor een goed beheer van de verkregen informatie en de nodige discretie. We spreken daarom

liever van "medisch personeel".

5. Etikettering

De kwestie van de etikettering is aanleiding om nader in te gaan op de doeleinden en het nut van
de verstrekte informatie, en gezien:

- het legitieme recht van de consument op informatie,

- de noodzaak dat het etiket duidelijk is.

De consument is tegenwoordig ongetwijfeld mondiger en zeer goed in staat "commerciéle” en
ook "politieke" keuzen te maken. Te veel informatie op het etiket die vaak ook nog cryptisch is
kan echter tot verwarring leiden, zodat het doel wordt voorbijgeschoten.

Als voorbeeld geven we de formulering op het etiket van een vaak voorgeschreven product:
Mica, Talc, Titanium dioxide, Dimeticone, Octyl, Methoxycinnamate, Silica,
Trimethylsiloxysilicate, Nylon - 12, Methicone, Cholesteryl stearate, Dioctyl succinate, Octyl
hidroxystearate, Methylparaben, Propxlparaben, Sodium dehydroacetate, Aqua,
Tocopherol,[+/- CI 77491, CI 77492, CI 77499].

Als de fabrikant de hoeveelheid van een bestanddeel van een wasmiddel zou veranderen, zouden
dan dus miljoenen verpakkingen vervangen moeten worden. Hierbij bedenke men dat de
gemiddelde productie van een Europese fabriek ongeveer 40 ton per uur is.

Op grond van dergelijke overwegingen stelt de rapporteur voor de voorschriften inzake de
etikettering te wijzigen enerzijds door ze inhoudelijk te vereenvoudigen en anderzijds door ze in
overeenstemming te brengen met de bestaande wetgeving inzake gevaarlijke stoffen en
cosmetica en inzake ontsmettingsmiddelen.

Voorgesteld wordt:
- de stoffen te groeperen in categorieén (die beter bekend zijn dan de afzonderlijke stoffen) en
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andere bijzonderheden over het product te vermelden die voor de consument nuttiger zijn,
zoals: bevat geurstoffen, en/of bevat beschermingsmiddelen, en/of bevat conserveermiddelen,

- in bijlage VIII een andere onderverdeling te maken in stoffen die vermeld moeten worden
ongeacht de concentratie en die welke alleen vermeld dienen te worden als een bepaalde
drempelwaarde wordt overschreden; dit geldt ook voor de heterogene en verouderde lijst van
verplicht te vermelden bestanddelen die na 14 jaar nog steeds gelijk is aan de lijst in
aanbeveling 89/542/EEG.

6. Aanpassing van de bijlagen

Het amendement beoogt een betere verdeling van de bevoegdheden tussen het Europees
Parlement, de Commissie en de Raad alsook een functioneler beheer van de informatie.

7. Conclusies
Het bovenstaande is een samenvatting van de belangrijkste amendementen die de rapporteur

voorstelt. Daarnaast hebben de amendementen in hun geheel natuurlijk ook ten doel het voorstel
voor een verordening van de Commissie beter bruikbaar en concreter te maken.
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20 maart 2003

ADVIES VAN DE COMMISSIE INDUSTRIE, EXTERNE HANDEL,
ONDERZOEK EN ENERGIE

aan de Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid

inzake het voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad betreffende
detergentia
(COM(2002) 485 — C5-0404/2002 — 2002/0216(COD))

Rapporteur voor advies: John Purvis

PROCEDUREVERLOOP

De Commissie industrie, externe handel, onderzoek en energie benoemde op haar vergadering
van 12 november 2002 John Purvis tot rapporteur voor advies.

De commissie behandelde het ontwerpadvies op haar vergaderingen van 23 januari, 20 februari
en 20 maart 2003.

Op laatstgenoemde vergadering hechtte zij met 15 stemmen voor en 2 tegen haar goedkeuring
aan de hierna volgende amendementen.

Bij de stemming waren aanwezig: Carlos Westendorp y Cabeza (voorzitter), John Purvis
(rapporteur voor advies), Sir Robert Atkins, Luis Berenguer Fuster, Dorette Corbey (verving
Mechtild Rothe), Colette Flesch, Norbert Glante, Michel Hansenne, Roger Helmer (verving
Giles Bryan Chichester), Hans Karlsson, Bashir Khanbhai, Caroline Lucas, Erika Mann, Eryl
Margaret McNally, Paolo Pastorelli, Esko Olavi Seppdnen en Alejo Vidal-Quadras Roca.
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BEKNOPTE MOTIVERING

Met deze verordening wordt de wetgeving inzake detergentia grondig onder de loep genomen en
volledig gemoderniseerd. Doel is om het vrije verkeer van detergentia in de interne markt te
vergemakkelijken. Biologische afbreekbaarheidstests zullen op alle oppervlakteactieve stoffen
van toepassing zijn en niet alleen op twee soorten, zoals nu het geval is.

Het voorstel voor een verordening betekent een vooruitgang voor de producenten en
consumenten van detergentia. Er blijven echter een aantal lacunes bestaan. Het
Commissievoorstel bestrijkt alle soorten detergentia, los van de omvang van de productie en het
gebruik ervan. Doch er zijn grote verschillen tussen een wasmiddel dat door een internationaal
opererende onderneming in duizenden tonnen wordt gefabriceerd voor een enorm grote markt
waarop vele alternatieven worden aangeboden, en een gespecialiseerd product dat (bijvoorbeeld)
wordt gebruikt voor het reinigen van zuivelapparatuur en dat door een kleine of middelgrote
onderneming in kleine hoeveelheden voor een kleine markt wordt geproduceerd.

Voor de eerste groep kan het geen probleem zijn om de bepalingen van het voorstel na te leven.
Grote bedrijven kunnen alle bestanddelen testen en, indien nodig, ontheffingen aanvragen.
Indien deze ontheffingen niet worden verleend, zijn doorgaans alternatieve bestanddelen
beschikbaar. In het geval van gespecialiseerde industriéle en professionele producten ligt de
situatie echter ingewikkelder. Vele van deze producten worden door kleine en middelgrote
ondernemingen geproduceerd. Zij opereren in een "niche"-markt met zeer specifieke behoeften,
zoals ontvetting in de staalindustrie en schoonmaakapparatuur in de voedselverwerkende
industrie. Dan zijn er niet alleen geen alternatieve stoffen beschikbaar, maar zijn tevens
alternatieve procédés, zoals sterilisatie door extreme verhitting, slechter voor het milieu dan het
gebruik van speciale detergentia.

Derhalve zouden op deze producten andere goedkeuringsprocedures van toepassing moeten zijn,
opdat een ontheffing gemakkelijker kan worden verkregen en meer rechtszekerheid biedt. In dit
verband zijn er twee amendementen ingediend.

In een ander amendement wordt een sunset-clausule ingelast, die voor het eerst op het gebied
van de financiéle diensten werd geintroduceerd. Deze maakt een herziening van de voorgestelde
comitologieprocedure na acht jaar noodzakelijk.

Het laatste amendement betreft geurstoffen. De Commissie heeft in haar voorstel geen
grenswaarde vastgelegd, terwijl in andere wetgeving altijd concentratiebeperkingen voor de
etikettering van geurstoffen worden opgenomen. In de cosmeticarichtlijn 2003/.../EG' wordt een
norm voorgesteld van 10 ppm voor producten die op de huid blijven (bijv. gezichtscréme) en een
norm van 100 ppm voor uitspoelbare producten (bijv. shampoo). In ontwerprichtlijn
1999/45/EG? betreffende gevaarlijke stoffen is een norm van 1000 ppm opgenomen. Bijgevolg
wordt een norm van 500 ppm voorgesteld voor producten zoals wasmiddelen. Deze producten
worden noch blijvend op de huid aangebracht noch als shampoo gebruikt, maar uit de kleding
gespoeld alvorens deze wordt gedragen. Uw rapporteur acht dit niveau een redelijk compromis

! Deze richtlijn wordt momenteel gewijzigd. De derde lezing in het Europees Parlement zal binnenkort plaatsvinden,
verslag-Roth-Behrendt, A5-001/2003.
2PB L 200, 30.7.1999, blz. 1.
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in het licht van de omstandigheden.

AMENDEMENTEN

De Commissie industrie, externe handel, onderzoek en energie verzoekt de ten principale
bevoegde Commissie milieubeheer, volksgezondheid en consumentenbeleid onderstaande
amendementen in haar verslag op te nemen:

Door de Commissie voorgestelde tekst! Amendementen van het Parlement

Amendement 1
Artikel 2, definitie 10 bis (nieuw)

10 bis. "Gespecialiseerd industrieel en
institutioneel product'': een product dat in
specifieke beroepsomstandigheden in de
geneeskunde, de landbouw en de industrie
wordt gebruikt, waarin hetzij de
menselijke gezondheid en hygiéne gevaar
lopen hetzij de industriéle
productieprocessen een strenge
hygiénenorm noodzakelijk maken.
Dergelijke producten worden niet in de
detailhandel verkocht.

Motivering

Op bepaalde gebieden worden zeer specifieke producten, te weten "gespecialiseerde industriéle
en institutionele producten”, gebruikt. Voorbeelden zijn het schoonmaken van zuivelapparatuur,
het schoonmaken van verpakkingen voor hergebruik, het verwijderen van motorolie, het
steriliseren van operatiekamers, enz. Voor deze toepassingen zijn of geen alternatieven
beschikbaar of zij zijn veel duurder of zeer energieverslindend en bijgevolg minder
milieuvriendelijk dan detergentia. Deze specifieke producten worden vaak door kleine en
middelgrote ondernemingen in kleine hoeveelheden geproduceerd en zijn niet in de detailhandel
verkrijgbaar.

' Nog niet in het PB gepubliceerd.
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Amendement 2
Artikel 2, definitie 10 ter (nieuw)

10 ter. "Consumentenproduct”: alle
andere producten die niet onder 10 bis
vallen.

Motivering

Het gaat hier om producten die in grote hoeveelheden worden geproduceerd, door de gewone
consumenten worden gebruikt en in de detailhandel kunnen worden gekocht.

Amendement 3
Artikel 4, 1id 1 bis (nieuw)

1 bis. In het geval van gespecialiseerde
industriéle en institutionele producten
worden ontheffingsaanvragen ingediend
overeenkomstig de bepalingen van de
artikelen 5 bis en 9, indien aan de
volgende voorwaarden is voldaan:

- het product is niet in de detailhandel
verkrijgbaar;

- het product is alleen voor industrieel en
institutioneel gebruik bedoeld;

Motivering

Voor bovengenoemde producten moet een ontheffing gemakkelijker zijn. Op deze manier moeten
gespecialiseerde kleine en middelgrote ondernemingen worden geholpen wier producten voor
zeer specifieke gebieden of extreme omstandigheden bedoeld zijn waar geen alternatieven voor
deze detergentia beschikbaar zijn of deze alternatieven milieu-onvriendelijk zijn. Alleen
industriéle en professionele producten mogen voor deze ontheffing in aanmerking komen, terwijl
producten die door het grote publiek gebruikt worden en in de detailhandel beschikbaar zijn,
niet onder deze regel mogen vallen. Dit moet ervoor zorgen dat alleen nicheproducten en kleine

en middelgrote ondernemingen hiervoor in aanmerking komen.

Amendement 4
Artikel 5, titel

Verlening van ontheffing Verlening van ontheffing voor
consumentenproducten

Motivering

Dit amendement is nodig om een onderscheid te maken tussen de procedure voor het verlenen
van ontheffingen voor producten voor de massaconsumptie, die moeilijker zal zijn en waarbij
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niet automatisch ontheffing wordt verleend, en de procedure voor gespecialiseerde industriéle en
professionele producten, die vaak door kleine en middelgrote ondernemingen en in kleine
hoeveelheden worden geproduceerd.

Amendement 5
Artikel 5 bis (nieuw)

Artikel 5 bis

Verlening van ontheffing voor
gespecialiseerde industriéle en
institutionele producten

1. Fabrikanten kunnen om ontheffing
verzoeken door naar de bevoegde
autoriteiten van de betrokken lidstaat, als
bedoeld in artikel 8, lid 1, en naar de
Commissie een aanvraag te zenden
waarin zij bewijzen leveren ten aanzien
van de in artikel 4, lid 1 bis en artikel 6,
lid 1 genoemde criteria. Het specifieke
gebruik van het product moet
gedetailleerd worden beschreven.

2. De aanvragen omvatten een technisch
dossier met alle informatie en
rechtvaardigingen die nodig zijn voor de
beoordeling van de veiligheidsaspecten
van het specifieke gebruik van
oppervlakteactieve stoffen in detergentia
die niet aan de in de bijlagen II en 111
vastgestelde grenzen voor biologische
afbreekbaarheid voldoen.

Het technische dossier bevat, naast de
resultaten van de in bijlage 111 bedoelde
tests, de resultaten van de in de bijlagen 11
en IV bedoelde tests.

De passende tests van bijlage 1V, die een
gefaseerde risicobeoordeling mogelijk
maken, worden omschreven in een
technische leidraad.

3. De bevoegde autoriteiten van de
lidstaten die overeenkomstig
bovenstaande leden 1 en 2
ontheffingsaanvragen ontvangen,
onderzoeken deze, beoordelen of ze aan de
voorwaarden voor ontheffing voldoen en
stellen de Commissie onverwijld van de
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resultaten op de hoogte.

Indien de bevoegde autoriteit van de
lidstaat dit voor de beoordeling van het
risico dat een stof en/of preparaat kan
opleveren nodig acht, kan deze nadere
informatie, controle en/of
bevestigingstests vragen voor deze stoffen
en/of preparaten of hun
omzettingsproducten, waarvan
kennisgeving is ontvangen of waarover
informatie is ontvangen overeenkomstig
deze verordening.

4. De Commissie kan overeenkomstig de
procedure van artikel 12, lid 2 ontheffing
verlenen, indien

- wordt voldaan aan de voorwaarden van
artikel 4, lid 1 bis,

- artikel 6, lid 1 niet van toepassing is,

- geen gemakkelijk beschikbare
milieuvriendelijke alternatieven voor het
specifieke gebruik voorhanden Zijn.

Alvorens ontheffing te verlenen kan de
Commissie de in bovenstaand lid 3
genoemde kwesties verder beoordelen.

5. Afhankelijk van de in bijlage IV van
deze verordening beschreven aanvullende
risicobeoordeling en de beschikbaarheid
van alternatieve producten op het
specifieke toepassingsgebied kunnen deze
ontheffingen het in de handel brengen en
het gebruik van oppervlakteactieve stoffen
in detergentia toestaan, beperken of strikt
beperken. De ontheffingen kunnen een
periode voor geleidelijke eliminatie van
het in de handel brengen en het gebruik
van oppervlakteactieve stoffen in
detergentia bevatten.

6. De Commissie maakt de in bijlage V
opgenomen lijst van oppervlakteactieve
stoffen waarvoor ontheffing is verleend
bekend met vermelding van de
bijbehorende voorwaarden of beperkingen
van het gebruik.
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Motivering

Voor gespecialiseerde industriéle en institutionele producten die in kleine hoeveelheden worden
vervaardigd met het oog op zeer specifieke toepassingen, moet het mogelijk zijn ontheffing te
krijgen, zelfs indien niet is voldaan aan de grenzen voor de biologische afbreekbaarheid, een en
ander via een procedure voor gefaseerde risicobeoordeling waardoor de kosten voor het
verkrijgen van dergelijke ontheffingen worden gedrukt.

Amendement 6
Artikel 11, lid 2, letter ¢ bis) (nieuw)

¢ bis) producten die onder een ontheffing
krachtens artikel 5 vallen, moeten
dienovereenkomstig worden geétiketteerd.

Motivering

In sommige gevallen zijn ontheffingen nodig. Op de producten moet dan echter duidelijk
zichtbaar zijn dat deze onder een dergelijke ontheffing vallen, want de gebruikers moeten weten
wat voor producten zij kopen.

Amendement 7
Artikel 15 bis (nieuw)

Artikel 15 bis
Sunset-clausule

Onverminderd de reeds vastgestelde
uitvoeringsmaatregelen wordt de
toepassing van de bepalingen van de
onderhavige richtlijn tot vaststelling van
technische voorschriften en besluiten
volgens de procedure van artikel 13 door
het in artikel 12, lid 2 bedoelde comité
opgeschort na afloop van een periode van
acht jaar, te rekenen vanaf de
inwerkingtreding van de richtlijn. Op
voorstel van de Commissie kunnen het
Europees Parlement en de Raad, volgens
de procedure van artikel 251 van het EG-
Verdrag, de geldigheidsduur van de
desbetreffende bepalingen verlengen. Te
dien einde beraden zij zich daarover
opnieuw voor het verstrijken van de
bovengenoemde periode.
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Motivering

Dit is de zogenaamde sunset-clausule uit de resolutie van het Europees Parlement van 5 februari
2002 over de tenuitvoerlegging van de financiéledienstenwetgeving. Hoewel deze clausule
oorspronkelijk bestemd was voor de financiéledienstenwetgeving kan zij worden aangepast aan
het gebied van milieuwetgeving. Ten einde de democratische controle op de
uitvoeringsbevoegdheden te versterken en deze op één lijn te brengen met de veranderende
economische en technische omstandigheden, moet de wetgever de mogelijkheid hebben de
reikwijdte van de aan de Commissie verleende bevoegdheden te herzien door de periode vast te
leggen gedurende welke deze mogen worden uitgeoefend. Aangezien de situatie op het gebied
van de financiéle diensten sneller verandert dan die op het gebied van detergentia en
milieunormen, is de periode van vier jaar verlengd tot acht jaar.

Amendement 8
Bijlage VIII, letter B, punt 1, streepje 2 bis (nieuw)

- op de verpakking is andere
doseringsinformatie toegestaan voor water
dat niet van gemiddelde hardheid is;

Motivering

Volgens het voorstel is water van gemiddelde hardheid water met een CaCo3-gehalte van 2,5
millimol/l. Het Systeme International d’Unités (SI) beschouwt dit als zogenaamd hard water. Het
voorstel voorziet in de berekening van het aantal wasbeurten op basis van de dosering voor
dergelijk hard water.

In de landen en regio's met vooral zogenaamd zacht water is maar de helft van de hoeveelheid
wasmiddel nodig die is vereist voor hard water. Daarom moet op de verpakking van
wasmiddelen doseringsinformatie zijn toegestaan die de consumenten aanraadt minder
wasmiddel te gebruiken voor zacht water, bijvoorbeeld water dat volgens het SI van gemiddelde

hardheid is, d.w.z. een CaCo3-gehalte heeft van 0,882 — 1,764 millimol/l.
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