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WOORD VOORAF

REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)
trad op 1 juni 2007 in werking. Het is de meest complexe wetgeving rond chemi-
sche stoffen ter wereld en geldt voor een groot aantal ondernemingen. De Euro-
pese ondernemingen zijn al sinds 1967 onderworpen aan een wetgeving rond
chemische stoffen. REACH heeft die wetgeving versterkt en nog meer samenhan-
gend en efficiént gemaakt.

Niet alleen de Belgische federatie van de chemische industrie en life sciences,
maar ook de sectorfederaties die gebruik maken van geimporteerde chemische
stoffen, delen de doelstellingen van de Europese regelgeving REACH volledig:
duurzame ontwikkeling, gebruiksveiligheid van de stoffen en consumentenver-
trouwen blijven hun voornaamste bekommernissen. Voor het gebruik van chemi-
sche stoffen is namelijk een wettelijk kader nodig waarbinnen de naleving van de
basisprincipes inzake volksgezondheid, ecologie en toegang tot informatie, maar
ook inzake ethica en economie gegarandeerd wordt. Alleen onder die voorwaarde
kunnen de consument en de professionele gebruiker hun volle vertrouwen stellen
in de producten die op de markt worden gebracht. Chemische stoffen zorgen voor
vooruitgang en innovatie en zijn nuttig in tal van sectoren. Het is aan de onder-
nemingen om erover te waken en aan te tonen dat ze ook veilig zijn.

REACH bouwt op een verantwoordelijkheidsbeginsel: de bedrijven zijn
ervoor verantwoordelijk dat de producten die ze op de markt brengen, veilig zijn
voor de gezondheid van de mens en voor het milieu. Daarom moeten zij de pro-
ducten die zij vervaardigen en verdelen, laten registreren en beoordelen.

REACH benadrukt ook het ‘substitutiebeginsel’. Dit beginsel houdt in dat wan-
neer met betrekking tot een gebruikte chemische stof uit nieuwe gegevens ener-
zijds blijkt dat het gebruik ervan een probleem vormt voor de gezondheid of voor
de bescherming van het milieu en dat er anderzijds een stof bestaat die minder
risico’s inhoudt, deze laatste de eerste moet vervangen.

Het basisprincipe van de REACH-Verordening is heel eenvoudig: ‘no data, no
market’. Alvorens een stof in de handel te mogen brengen, moet een onderneming
aantonen dat die stof in de volledige keten, van grondstof tot eindproduct, veilig
gebruikt kan worden. Omdat er een groot aantal stoffen onder de regeling vallen,
voorziet de REACH-Verordening in verschillende registratiedeadlines, die lopen
tot 2018. Dan moeten alle chemische stoffen geregistreerd zijn bij het Europees
Agentschap voor chemische stoffen (ECHA) in Helsinki. De ondernemingen heb-
ben tot nog toe bij ECHA 30.601 dossiers ingediend (waarvan 8% uit Belgié),
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waarin de toepassingen en de eigenschappen van 7.884 chemische stoffen die wor-
den vervaardigd of op de markt worden gebracht, beschreven worden. Met nog een
aantal registratiedeadlines te gaan (31 mei 2013 en 31 mei 2018), zal binnenkort
nog meer informatie beschikbaar worden voor kleine hoeveelheden chemicalién.

Het is echter nog te vroeg om te oordelen over de impact van REACH op de
stimulering van de innovatie en het concurrentievermogen. Hoewel de Commis-
sie in haar verslag de noodzaak benadrukt om een aantal wijzigingen aan te bren-
gen in de huidige wetgeving, wil zij vooral de stabiliteit en voorspelbaarheid van
de wetgeving voor de Europese ondernemingen verzekeren en bijgevolg zijn er
voor de belangrijkste bepalingen van REACH momenteel geen wijzigingsvoor-
stellen. Er zijn inderdaad nog tal van uitdagingen, zoals o.m. de volgende registra-
tiedeadline van 3 mei 2013, de kennisgeving over de veiligheid in de keten, de
vergunningen die moeten worden toegekend voor zeer zorgwekkende stoffen en
de kosten voor KMO’s.

Met REACH moeten producenten, importeurs en, in sommige gevallen, gebrui-
kers, voor zo'n 30.000 stoffen de gegevens over de eigenschappen en de risico’s
voor de volksgezondheid en het leefmilieu van een stof verzamelen door o.m. tests
uit te voeren. Ook is er voor alle actoren in de productieketen de verplichting
informatie over de stoffen en de toepassingen ervan te verspreiden. Bepaalde stof-
fen zullen niet meer gebruikt mogen worden, behalve indien er voor een speci-
fieke toepassing een vergunning verkregen wordt. Kortom, REACH heeft gevol-
gen voor veel mensen: niet alleen voor stoffenproducenten uit de chemische
sectoren (ferro- en non-ferrometalen), maar ook voor ondernemingen die chemi-
sche stoffen gebruiken in sectoren als textiel, bouw, baksteen, beton, cement, glas,
hout, schoonmaak, cosmetica, verf, kleding, papier, grafische industrie, elektro-
nica, automobiel enz.

Hoewel met REACH een vereenvoudiging van de bestaande, versnipperde wetge-
ving werd beoogd, blijft het een zeer complexe en dure regelgeving, vooral voor de
KMO?s die er van ver of van dichtbij mee te maken krijgen. Er moet immers een
heel boek aan worden gewijd om dit kluwen aan regelgeving te ontrafelen. Maar
de bescherming van de gezondheid en de transparantie ten aanzien van de con-
sument zijn het waard. Een van de rollen van het VBO en van onze sectoren
bestaat erin de technische kennis rond de REACH-Verordening te delen met het
Belgische industriéle weefsel. Ik ben dan ook erg tevreden dat dit werk hier toe
bijdraagt.

Pieter Timmermans
Gedelegeerd bestuurder
Verbond van Belgische Ondernemingen
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TEN GELEIDE

Veiligheidswetgeving is doorgaans zeer technisch en complex, zodat ze meestal
aan specialisten in diverse sectoren (chemie, voeding voor mens of dier, speel-
goed, voertuigen, geneesmiddelen, ...) wordt overgelaten.

De civilist die in een dergelijke gereguleerde sector een contractuele afspraak
moet redigeren of een aansprakelijkheidsgeschil behartigt, moet zich niettemin
in die wetgeving inwerken. Hetzelfde geldt voor de penalist of de administrativist
als er strafrechtelijke kantjes of administratieve sancties aan vasthangen.

Dit boek heeft tot onmiddellijk doel de interactie tussen de specialist in veilig-
heidswetgeving en de beoefenaar van gemeen privaat- en publiekrecht te verge-
makkelijken en te bevorderen. Hopelijk is het de aanzet van een reeks die door-
heen de diverse specifieke wetgevingen de patronen in de veiligheidswetgevingen
opspoort en blootlegt teneinde de verbanden te leggen tussen het klassieke (straf-
rechtelijke en burgerrechtelijke) aansprakelijkheidsrecht, de algemene product-
aansprakelijkheids- en veiligheidswetgeving, het voorzorgsbeginsel en de speci-
fieke veiligheidsregulering.

Met dit boek over REACH wordt een eerste stap daartoe gezet met betrekking
tot een verordening over chemische stoften, die niet alleen voor de chemische
sector maar ook voor vele andere sectoren van belang is, zowel voor producenten
en invoerders als voor distributeurs en gebruikers. De cijfers zetten het belang
van REACH alleen maar in de verf. Het aantal jaren dat over REACH werd onder-
handeld: 6. Het aantal amendementen ingediend in het Europese Parlement:
1039. Het aantal pagina’s van de Verordening (met inbegrip van de bijlagen): 847.
Het aantal gepreregistreerde stoffen: 143.856, ...

Gelet op de constant evoluerende aard van veiligheidswetgeving, is het van
belang nog op te merken dat de materie van dit boek tot 30 november 2012 werd
bijgehouden.

Gent, 31 december 2012
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INLEIDING

I. NO DATA, NO MARKET

1. REACH is de gebruikelijke afkorting voor een Europese verordening (“de
Verordening”), waarvan de letters staan voor registratie (Registration), evaluatie
(Evaluation) en autorisatie (Authorisation) van chemische stoffen (Chemicals).

De REACH-Verordening dateert van 18 december 2006!, telt, de bijlagen
inbegrepen, meer dan 800 bladzijden en is intussen al door de CLP-Verordening?
gewijzigd, wat verklaart waarom dit boek — ondanks het aantal pagina’s — slechts
een inleidende verkenning is.

REACH heeft het systeem van risicobeoordeling van chemische stoffen gron-
dig gewijzigd. In de oude regulering inzake chemische stoffen® was de risicobe-
oordeling nog in handen van de overheid.# In REACH ligt die opdracht primair
bij de industriéle ondernemingen, die een grotere verantwoordelijkheid® opgelegd
krijgen en co-regulatoren worden genoemd doordat ze op basis van de door hen
te genereren gegevens de eraan verbonden risico’s moeten beoordelen en de

Verwijzingen in dit werk naar bepalingen zonder verdere aanduiding van de rechtsbron zijn
verwijzingen naar REACH.

2 Verordening EP en Raad nr. 1272/2008, 16 december 2008 betreffende de indeling, etikettering
en verpakking van stoffen en mengsels tot wijziging en intrekking van de Richtlijnen 67/548/
EEG en 1999/45/EG en tot wijziging van Verordening (EG) nr. 1907/2006, Pb.L. 31 december
2008, afl. 353, 1.

Het oude systeem bestond onder meer uit de volgende richtlijnen en verordeningen, die krach-
tens art. 139 van de REACH-Verordening werden opgeheven: 1) Richtlijn 76/769/EEG van de
Raad van 27 juli 1976 betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrech-
telijke bepalingen der Lid-Staten inzake de beperking van het op de markt brengen en van het
gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en mengsels, 2) Verordening (EEG) nr. 793/93 van de
Raad van 23 maart 1993 inzake de beoordeling en de beperking van de risico’s van bestaande
stoffen, 3) 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 stof-
fen krachtens Verordening (EEG) nr. 793/93 en 4) 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.
Voor een chronologisch overzicht met commentaar, zie C. JACQUET et A.-L. SAINT-GIRONS,
“Reach: un monument réglementaire et son impact sur l'activité juridique des entreprises”,
JDE 2008, afl. 152, (233) 233-234.

Ook vroeger moest nog rekening gehouden worden met de algemene zorgvuldigheidsnorm,
waarvan de schending op grond van art. 1382-1383 BW een verbintenis tot schadeherstel met
zich meebrengt als de toepassingsvoorwaarden ervan zijn vervuld. Zie recent Rb. Brussel
28 november 2011, TMR 2012, afl. 2, 167.

5 Zie o.m. considerans 105.
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gepaste risicobeheersmaatregelen moeten nemen, alsook relevante informatie in
de toeleveringsketen moeten overmaken.® Opdat ze die stappen van gegevens-
creatie, risicobeoordeling en risicomanagement daadwerkelijk zouden zetten,
worden ze aan een registratieplicht onderworpen.” Bovendien kunnen de gege-
vens door de overheid worden aangegrepen om het gebruik van een stof (bijko-
mend) te beperken of aan autorisatie te onderwerpen, waarmee de overheid een
stevige stok achter de deur wil houden.?

Indien een onderneming haar registratieplicht niet nakomt, heeft dit voor
haar verregaande gevolgen. Het uitgangspunt van REACH staat immers bekend
als: “no data, no market” (geen gegevens, geen markt). De onderneming mag een
chemische stof niet vervaardigen of in de handel brengen zolang er geen gegevens
in overeenstemming met REACH zijn verzameld en geregistreerd (of, voor zover
van toepassing, gepreregistreerd).’

II. INFORMATIE OVER CHEMISCHE STOFFEN:
EEN HISTORIEK IN VIER FASES

2. De hervorming van het Europese stoffenbeleid was, gelet op de vele af te
wegen belangen, geen eenvoudige opdracht, maar werd wel noodzakelijk geacht.
De regulering van het Europese stoffenbeleid verliep tot nog toe in vier fases (zie
ook hieronder Schema 1).

In een eerste fase werd de regulering van chemische stoffen in de jaren zeven-
tig opgestart, zij het in beperkte mate.l® De (door REACH opgeheven) Richtlijn
76/769'1, die de EU-lidstaten ten laatste op 27 maart 1978 in intern recht moesten
hebben omgezet, beperkte het gebruik van welgeteld drie chemische stoffen, die

Zie consideransen 25 en 56.

Zie considerans 19.

Zie consideransen 21 en 86.

“Behoudens de artikelen 6, 7, 21 en 23 mogen stoffen als zodanig en stoffen in mengsels of in
voorwerpen die, in de gevallen waarin dit vereist is, overeenkomstig de desbetreffende bepalin-
gen van deze titel zijn geregistreerd, niet in de Gemeenschap worden vervaardigd of in de handel
gebracht” (art. 5).

Eerder waren er in 1967 wel reeds door de zogenaamde Stoffenrichtlijn 67/548/EEG regels
opgelegd omtrent het indelen, het verpakken en het kenmerken van gevaarlijke stoffen, maar
die hielden geen verbod of beperking in van het gebruik van de stoffen als zodanig. Die regels
inzake indeling, etikettering en verpakking van chemische stoffen werden eveneens recent
vervangen door de zgn. CLP-Verordening nr. 1272/2008 (supra vn. 2), waardoor het Europese
systeem werd aangepast aan de afspraken die in het kader van de Verenigde Naties omtrent de
indeling en etikettering van gevaarlijke stoffen werden gemaakt (het zgn. GHS of “Globally
Harmonized System of classification and labelling of Chemicals”).

1 Richtlijn (EEG) nr. 76/769 van de Raad van 27 juli 1976 betreffende de onderlinge aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der Lid-Staten inzake de beperking van het
op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en mengsels, opgehe-
ven door art. 139 REACH-Verordening.
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als bijlage bij de richtlijn werden opgesomd. Op basis van die richtlijn konden het
op de markt brengen en het gebruik van de in de bijlage genoemde gevaarlijke
stoffen en preparaten worden beperkt.

Telkens wanneer een nieuwe beperking nodig bleek, werd de bijlage bij de
richtlijn aangepast. De lidstaten hadden vervolgens gedurende een welbepaalde
termijn de tijd om deze nieuwe beperkingen ook in hun interne recht op te nemen.
Dikwijls werden nieuwe beperkingen slechts ingevoerd nadat het gevaar van een
stof door tragische gebeurtenissen aan het licht was gekomen. Op basis van deze
richtlijn werd onder andere het gebruik van PCB’s!2, die omwille van hun chemi-
sche stabiliteit en onbrandbaarheid talloze toepassingen in de industrie kenden,
beperkt omdat PCB’s onder meer leverschade en geboorteafwijkingen veroorza-
ken en tevens het ontstaan van kanker kunnen bevorderen. Later werd bijvoor-
beeld ook het gebruik van asbest!® en loodverven op grond van die toenmalige
richtlijn beperkt.!#

3. Ineen tweede fase werd gepoogd om tegen gevaarlijke stoffen ook preventief
op te treden. De Richtlijn 79/831'° voerde een onderscheid in tussen “bestaande
stoffen” en “nieuwe stoffen” (toen ook wel “aangemelde stoffen” genoemd omdat
die stoffen die voor het eerst na de inwerkingtreding van de richtlijn op de markt
werden gebracht, vooraf moesten worden aangemeld).

De bestaande stoffen, namelijk de stoffen die reeds voor 19 september 1981 op
de EU-markt circuleerden, werden opgenomen in de EINECS-lijst (‘European

PCB staat voor polychloorbifenyl.

13 Richtlijn Commissie nr. 1999/77, 26 juli 1999 tot zesde aanpassing aan de technische vooruit-
gang van bijlage I bij Richtlijn 76/769/EEG van de Raad betreffende de onderlinge aanpassing
van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der lidstaten inzake de beperking van het
op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en preparaten
(asbest), Pb.L. 6 augustus 1999, afl. 207, 18; Richtlijn Commissie nr. 91/659, 3 december 1991
houdende aanpassing aan de technische vooruitgang van bijlage I van Richtlijn 76/769/EEG
van de Raad betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke
bepalingen der Lid-Staten inzake de beperking van het op de markt brengen en van het gebruik
van bepaalde gevaarlijke stoffen en preparaten (asbest), Pb.L. 31 december 1991, afl. 363, 36;
Richtlijn Raad nr. 85/610 houdende zevende wijziging (asbest) van Richtlijn 76/769/EEG
betreffende de onderlinge aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der
Lid-Staten inzake de beperking van het op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde
gevaarlijke stoffen en preparaten, Pb.L. 31 december 1985, afl. 375, 1; Richtlijn Raad nr. 83/478
houdende vijfde wijziging (asbest) van Richtlijn 76/769/EEG betreffende de onderlinge aan-
passing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der Lid-Staten inzake de beper-
king van het op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen en pre-
paraten, Pb.L. 24 september 1983, afl. 263, 33.

14 Zie meer gedetailleerd N. HAIGH, “A brief history of EU regulation of chemicals” in C. WEILL
(ed.), European proposal for chemicals regulation: REACH and beyond, www.iddri.org (laatst
geraadpleegd op 30 november 2012), (29) 30.

15 Richtlijn (EEG) nr. 79/831 van de Raad van 18 september 1979 houdende zesde wijziging van

Richtlijn 67/548/EEG betreffende aanpassing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalin-

gen inzake de indeling, de verpakking en het kenmerken van gevaarlijke stoffen. Deze richtlijn

werd opnieuw aangepast door Richtlijn 92/32/EEG.
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Inventory of Existing Commercial chemical Substances’). Voor deze meer dan
100.000 stoffen veranderde deze richtlijn niets.

Wilde een persoon echter een nieuwe chemische stof op de markt brengen,
dan moest hij voortaan aan de bevoegde nationale overheid testresultaten bezor-
gen waaruit eventuele schadelijke effecten van de stof konden worden afgeleid,
alsook zijn eigen beoordeling van deze resultaten. Hoe groter het volume dat hij
van de stof op de markt wilde brengen, des te uitgebreider de informatie diende te
zijn. Deze informatie werd vervolgens aan elk van de andere lidstaten overge-
maakt, en bij gebreke van protest van een of meerdere van deze lidstaten binnen
de 60 dagen mocht de stof op de markt worden gebracht. Deze nieuwe of aange-
melde stoffen werden opgenomen in de zogenaamde ELINCS-lijst (‘European List
of Notified Chemical Substances’). Ongeveer 3000 stoffen werden zo aangemeld.

4. Voor de bestaande stoffen, de overgrote meerderheid van de stoffen op de
markt, bleven de chemische risico’s echter onbekend. Met het oog op de evaluatie
van deze bestaande stoffen werd - in een derde fase — het systeem van de (door
REACH opgeheven) Verordening 793/93!° ingevoerd, dat vanaf 4 juni 1993 werd
toegepast. Volgens dit systeem waren fabrikanten slechts verplicht de informatie
waarover ze reeds beschikten, over te maken aan de Europese Commissie, die
dan op basis van die bestaande informatie prioriteitslijsten opstelde van de stof-
fen die nader moesten worden onderzocht. Tegen 2000 waren er vier lijsten
opgesteld, die samen 140 stoffen bevatten. Voor elk van deze prioriteitsstoffen
werd een lidstaat aangeduid, die op zijn beurt een rapporteur aanstelde om op
grond van de aangeleverde (bestaande) informatie de risicobeoordeling aan te
vatten.'” Indien uit de beoordeling bleek dat er risico’s aan het gebruik of de
productie van de stof waren verbonden, kon het gebruik of het op de markt bren-
gen van die stof worden beperkt door de stof in bijlage I van Richtlijn 76/769/
EEG van de Raad van 27 juli 1976 op te nemen of in het kader van andere rele-
vante bestaande communautaire instrumenten aan andere maatregelen te
onderwerpen.!® Verordening 1488/941° (evenzeer door REACH opgeheven)
omschreef de beginselen van die risicobeoordeling die onder meer een omschrij-

16 Verordening (EEG) nr. 793/93 van de Raad van 23 maart 1993 inzake de beoordeling en
de beperking van de risico’s van bestaande stoffen, Pb.L. 5 april 1993, afl. 84, 1. Zij trad op
4 juni 1993 in werking, nl. de zestigste dag volgend op die van haar bekendmaking in het
Publicatieblad van de EG.

17 Art. 10 Verordening 793/93.

18 Art. 11 Verordening 793/93: “Op basis van de risicobeoordeling en de in lid 2 bedoelde aanbevo-

len strategie besluit de Commissie indien nodig communautaire maatregelen voor te stellen in

het kader van Richtlijn 76/769/EEG van de Raad van 27 juli 1976 betreffende de onderlinge aan-

passing van de wettelijke en bestuursrechtelijke bepalingen der Lid-Staten inzake de beperking

van het op de markt brengen en van het gebruik van bepaalde stoffen en preparaten, of in het

kader van andere relevante bestaande communautaire instrumenten.”

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, Pb.L. 29 juni 1994, afl. 161, 3.

4 Intersentia



Inleiding

ving van de gevaren, een evaluatie van de dosis-respons- (of concentratie-effect-)
relatie??, een evaluatie van de blootstelling?! en een karakterisering van het
risico?? moest omvatten.??

Indien een rapporteur geldige redenen had om te geloven dat een chemische
stof risico’s inhield, kon hij extra informatie opvragen aan de gebruiker van de
stof, die dan verplicht was om die extra informatie aan te leveren en zo nodig om
testen uit te voeren. Zonder testresultaten was het echter quasi onmogelijk om
geldige redenen aan te brengen ter ondersteuning van het vermoeden dat een stof
risico’s inhield, terwijl zonder vermoeden geen bijkomende informatie kon wor-
den opgevraagd. Zo ontstond een vicieuze cirkel, aangezien de industrie er belang
bij had om van in den beginne zo weinig mogelijk informatie aan te leveren. Dat
zou verklaren waarom er begin 2007 slechts enkele van de bestaande chemische
stoffen aan beperkingen onderworpen waren.?*

5. Om aan die vicieuze cirkel een eind te maken, heeft REACH - in een vierde
fase — de bewijslast omgedraaid. Het is nu aan de bedrijven om alle informatie die
voor de beoordeling noodzakelijk is, van meet af aan, aan te leveren, om de
(potentiéle) risico’s van de stof in kaart te brengen en om aan te tonen dat de stof
wel degelijk veilig kan worden gebruikt.

REACH gaat ervan uit dat de negatieve effecten van stoffen en de risico’s die
ermee gepaard gaan, slechts kunnen worden beheerst indien er voldoende infor-
matie over de eigenschappen en effecten van die stoffen is verzameld, en de over-
heid slechts dan zinnig maatregelen kan nemen om de risico’s te beheersen door
(het gebruik van) stoffen te beperken en zo nodig te verbieden.?> Na zes jaar van
voorbereiding en moeizaam onderhandelen werd REACH met het oog hierop
aangenomen.

20 “Evaluatie van de dosis-respons- (of concentratie-effect-)relatie” is “de schatting van de relatie

tussen de dosis van, of mate van blootstelling aan, een stof en de incidentie en ernst van het
effect” (art. 2, b Verordening nr. 1488/94).

“Evaluatie van de blootstelling” is “de bepaling van de emissies van een stof, de manieren
waarop en de snelheid waarmee zij wordt gemobiliseerd alsmede de relevante omzettings- of
afbraakprocessen met het oog op de bepaling van de concentraties/doses waaraan menselijke
populaties of milieucompartimenten (dat wil zeggen het aquatisch milieu, het terrestrisch milieu
en de atmosfeer) zijn of kunnen worden blootgesteld” (art. 2, ¢ Verordening nr. 1488/94).
“Karakterisering van het risico” is “de inschatting van de kans op en de ernst van de schadelijke
effecten waarvan kan worden verwacht dat deze als gevolg van een feitelijke of geschatte bloot-
stelling aan een stof in een menselijke populatie of in een milieucompartiment zullen optreden;
karakterisering van het risico kan ‘schatting van het risico’, dat wil zeggen de kwantificering van
de bedoelde kans, omvatten” (art. 2, d Verordening nr. 1488/94).

23 Art. 3 Verordening nr. 1488/94.

24 E.VOGELZANG-STOUTE, “De regulering van chemische stoffen: na 40 jaar een nieuw begin met
REACH”, SEW 2008, afl. 3, (89) 89.

L. KocH EN N.A. AsHFORD, “Rethinking the role of information in chemicals policy: implica-
tions for TSCA and REACH”, ELNI 2005, (22) 22.

21

22

25
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Schema 1. Historiek van Europese regelgeving inzake chemische stoffen

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4
Richtlijn 76/769 Richtlijn 79/831 Verordening 93/93 en | Verordening

Verordening 1488/94 | 1907/2006
Ad hoc-beperkingen | EINECS (bestaande Prioriteitslijsten REACH

stoffen) en ELINCS
(nieuwe of aange-
melde stoffen)

Omzetting Omzetting Inwerkingtreding Inwerkingtreding

27 maart 1978 18 september 1981 4 juni 1988 1juni 2007

IIT. OPZET EN INDELING

6. Dit boek is bescheiden in opzet: het beoogt voornamelijk een systematisch
overzicht van de REACH-wetgeving te geven. Daartoe bakenen we in een eerste
deel het ruime toepassingsgebied van de Verordening af (hoofdstuk I). Vervol-
gens worden de verschillende verplichtingen van REACH één voor één bespro-
ken. Daarbij gaan we na wie aan welke verplichtingen moet voldoen en wat de
verplichtingen meer concreet inhouden (hoofdstuk II). In een derde en laatste
deel wordt nagegaan welke strafrechtelijke, administratiefrechtelijke en burger-
rechtelijke sancties mogelijk zijn bij schending van REACH-verplichtingen
(hoofdstuk III).

Dit boek beoogt aldus niet dit nieuwe regelgevende kader te evalueren, zoals
de mate waarin REACH daadwerkelijk zou leiden tot een hogere graad van veilig-
heid van stoffen die op de markt worden gebracht en van producten waarin ze
worden geintegreerd, de mate waarin risico’s voor mens en milieu worden gema-
tigd, de vraag of die impact in een redelijke verhouding tot de administratieve last
(in het bijzonder voor KMO?s) staat, de vraag of er voldoende rechtsbescherming
tegen overheidsmaatregelen op grond van REACH is voorzien, de impact ervan
op de handel in de EU-lidstaten of de internationale handel, de vraag of de van
REACH uitgesloten stoffen geen concurrentieel voor- of nadeel hebben, de creatie
van werkgelegenheid of andere opportuniteiten door REACH, de impact op
bedrijfsstructuren, de efficiéntie van handhaving en de gelijke behandeling ter
zake in de diverse lidstaten, de vraag of confidentiéle gegevens al dan niet afdoende

bescherming genieten, de impact op regulering in andere sectoren, ...%°

26 Zie de bibliografie voor verdere literatuur ter zake.
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