Fiche 4: Richtlijn inzake veiligheid van speelgoed

1.
Algemene gegevens

Voorstel: Voorstel voor een richtlijn van het Europees Parlement en de Raad betreffende de veiligheid van speelgoed
Datum Commissiedocument: 25 januari 2008 


Nr. Commissiedocument: COM (2008) 9







Pre-lex: http://ec.europa.eu/prelex/detail_dossier_real.cfm?CL=nl&DosId=196646


Nr. Impact-assessment Commissie en Opinie Impact-assessment Board:
SEC(2008) 38 en SEC(2008)39

Revision of the chemical requirements of directive 88/378/EEC on the Safety of toys. Final report by Europe Economics 13 july 2007. 


Behandelingstraject Raad: Raad voor Concurrentievermogen

Eerstverantwoordelijk ministerie: VWS


Rechtsbasis: Artikel 95 EG-verdrag




Besluitvormingsprocedure en rol Europees Parlement: Gekwalificeerde meerderheid, codecisie

Comitologie: 
Nee


2.
Samenvatting BNC-fiche

Het doel van Richtlijn 88/378/EEG is de verhoging van de veiligheid van speelgoed met behoud en bevordering van de interne markt. Het voorstel van de Europese Commissie betreft een herziening van de twintig jaar oude speelgoedrichtlijn. Nederland steunt het voorstel voor de herziene speelgoedrichtlijn. Nederland hecht waarde aan geharmoniseerde voorschriften die zowel de menselijke gezondheid beschermen als de werking van de interne markt bevorderen. Het voorstel voldoet aan de beginselen van zowel subsidiariteit als proportionaliteit. 
De herziening levert aanzienlijke verbeteringen ten behoeve van de (chemische) veiligheid van speelgoed. Door de verduidelijking van reikwijdte, definities en overige begrippen en de harmonisering en verhoging van de effectiviteit van het toezicht op de naleving van de richtlijn levert het voorstel volgens de Impact Assessment van de Commissie duidelijke baten op voor het bedrijfsleven. Aan de andere kant leveren de nieuwe eisen aan de chemische veiligheid van speelgoed mogelijk hogere productiekosten op voor het bedrijfsleven. De gevolgen voor het MKB hebben hierbij speciale aandacht.

De herziening levert een aanzienlijke gezondheidswinst op. Het risico van blootstelling aan chemische stoffen die blijvende gezondheidsschade veroorzaken, wordt aanzienlijk verminderd door dit voorstel. Tevens zal deze herziene richtlijn mogelijk ook kunnen leiden tot minder terughaalacties (terugroepen van onveilig speelgoed dat al op de markt is) door het bedrijfsleven en een mogelijke besparing van de hiermee samenhangende kosten. 

Nederland zal in overleg treden met het Nederlandse bedrijfsleven (inclusief importeurs) om mede op basis hiervan een nader Nederlands standpunt ten aanzien van dit voorstel te bepalen.
3.
Samenvatting voorstel
a)   Inhoud voorstel
Richtlijn 88/378/EEG betreft de veiligheid van speelgoed. Het voorstel van de Europese Commissie betreft een herziening van deze twintig jaar oude richtlijn. De herziening is gericht op de veiligheidseisen, een verbetering van de effectiviteit van de handhaving en de reikwijdte en definities van de richtlijn zijn geactualiseerd en verduidelijkt. Verder is meer consistentie met de bepalingen uit overige gerelateerde wetgeving die te maken hebben met het op de markt brengen van producten in de EU (o.a. voor goederen op de markt).

In de herziene richtlijn zijn de (chemische) veiligheidseisen aangevuld, verduidelijkt en geactualiseerd naar de laatste stand der techniek. Meer specifiek betreft het eisen aan zeer zorgwekkende stoffen (o.a. kankerverwekkende stoffen, stoffen met effect op celdeling en de voortplanting, de zogenaamde CMR-stoffen) en allergieveroorzakende stoffen. Daarnaast zijn er nieuwe verplichtingen ten aanzien van waarschuwingen op speelgoed en worden er strengere eisen gesteld aan kleinere onderdelen in het speelgoed. Speelgoed dat sterk is verbonden aan levensmiddelen (snoepgoed) en waarbij eerst het levensmiddel moet worden opgegeten alvorens bij het speelgoed te komen, wordt verboden. 

Toezichthoudende autoriteiten krijgen bevoegdheden om het toezicht en de controles aan de EU buitengrenzen te versterken. De richtlijn voorziet in een betere samenwerking tussen autoriteiten uit de verschillende lidstaten en de Europese Commissie. Lidstaten worden verplicht maatregelen te nemen na overtredingen van deze richtlijn. De verantwoordelijkheid van producenten en importeurs voor de veiligheid van het speelgoed wordt in deze richtlijn versterkt. Speelgoedfabrikanten worden verplicht het technisch dossier van een product uit te breiden met een analyse van de mogelijke gevaren van het product. 

b)   Impact-assessment (IA) Commissie

In de impact analyse heeft de Europese Commissie verschillende opties laten berekenen, variërend van het intrekken van de bestaande richtlijn en verder niets doen tot een herziening van diverse onderdelen van de richtlijn (verbetering veiligheidseisen en verbetering instrumenten voor de handhaving). De wijzigingen in de richtlijn leiden tot acceptabele en bescheiden kostenstijgingen. Uitzondering daarop betreft de nieuwe eisen aan de chemische veiligheid van het speelgoed. Dit zal leiden tot hogere productiekosten voor het bedrijfsleven. Deze kosten zullen waarschijnlijk worden doorberekend aan de consument. Volgens het impact assessment van de Commissie levert de herziening een goede balans op tussen kosten en baten. Met de herziening zal volgens deze studie (goedkoop) inferieur en gevaarlijk speelgoed van de Europese markt worden geweerd en zal mede door preventie een aanzienlijke gezondheidswinst behaald worden voor een gevoelige doelgroep, namelijk kinderen. Verder zullen er minder incidenten met onveilig speelgoed plaatsvinden en zal het aantal terugroepacties van onveilig speelgoed door het bedrijfsleven aanzienlijk reduceren. Deze laatste twee punten werken ook kostenbesparend. De herziening maakt dat de Europese speelgoedindustrie leidend zal zijn in het maken van kwaliteitsproducten van het hoogste veiligheidsniveau. Nederland kan zich vinden in het impact assessment zoals dit is uitgevoerd. Echter, omdat op dit moment nog niet afdoende duidelijkheid bestaat over de specifieke gevolgen voor het Nederlandse bedrijfsleven, onthoudt Nederland zich van een definitief oordeel over de inhoud van het impact assessment. 
4.
Bevoegdheidsvaststelling en subsidiariteits- en proportionaliteitsoordeel

a)   Bevoegdheid
Wat betreft de veiligheidseisen van speelgoed valt de herziening binnen de exclusieve bevoegdheid van de gemeenschap. Zowel richtlijn 88/378/EEG als voorliggende herziening zijn totaal harmoniserende richtlijnen met als doel het tot stand brengen en het functioneren van de interne markt voor speelgoed. Lidstaten kunnen geen verdergaande eisen aan de veiligheid van speelgoed stellen. De herziening vergroot of verandert de reikwijdte van richtlijn 88/378/EEG niet. Ten aanzien van de verbetering van het toezicht op de naleving van de richtlijn is er sprake van een gedeelde bevoegdheid.
b)   Functionele toets

· Subsidiariteit: Voor wat betreft de veiligheidseisen van speelgoed n.v.t., voor het toezicht op naleving van de richtlijn positief.

· Proportionaliteit: positief
· Onderbouwing

De herziening van de veiligheidseisen van speelgoed valt binnen de exclusieve bevoegdheid van de EG, toepassing van het subsidiariteitsbeginsel doet zich hier dus niet voor. 
Wat betreft de verbetering van het toezicht op de naleving van de richtlijn is het subsidiariteitsbeginsel wel van belang. Om het toezicht effectiever te maken en beter te harmoniseren tussen de lidstaten is het noodzakelijk een aantal verplichte gemeenschappelijke minimale eisen aan het toezicht door de lidstaten te stellen, zoals in deze herziening gebeurt. Dit zal leiden tot een level playing field voor ondernemers binnen de EU en een gelijkwaardig beschermingsniveau voor alle burgers in de EU lidstaten. Om de werking van de interne markt niet in gevaar te laten komen, is het noodzakelijk aanpassingen aan de bestaande richtlijn op communautair niveau te laten plaatsvinden. 
Het uitoefenen van toezicht blijft de bevoegdheid van de afzonderlijke lidstaten, maar dient wel te voldoen aan een aantal algemene Europese criteria. De herziening van de richtlijn gaat niet verder dan de beoogde doelen, namelijk bevordering van de interne markt voor speelgoed en een hoog beschermingsniveau van de consument (het kind). De wijziging van de richtlijn door middel van de voorliggende herziene richtlijn is daarvoor het juiste instrument. 
c)   Nederlands oordeel
Nederland hecht waarde aan geharmoniseerde voorschriften die zowel de menselijke gezondheid beschermen als de werking van de interne markt bevorderen. Dit kan het best op Europees niveau, door middel van de herziening, geregeld worden. Het voorstel zal nader besproken worden met het Nederlandse bedrijfsleven (inclusief importeurs) ten behoeve van een verdere uitwerking van een Nederlands standpunt.
5.
Implicaties financieel
a)
Consequenties EG-begroting: De consequenties voor de EG-begroting zijn geraamd op 120.000 euro per jaar in de periode 2009-2013. Deze kosten zijn in de EG-begroting ingepast.
b) 
Financiële, consequenties (incl. personele) voor Rijksoverheid en / of decentrale overheden: 
Voor de overheid zijn er kosten voor de handhaving te verwachten, maar die zullen beperkt zijn. De Voedsel en Waren Autoriteit (VWA) houdt toezicht op deze richtlijn. De kosten hiervoor worden jaarlijks begroot in het jaarprogramma van de Voedsel en Waren Autoriteit, zie verder punt 7. Budgettaire gevolgen dienen ingepast te worden in de begroting van de beleidsverantwoordelijke departementen, conform de regels budgetdiscipline. De intensiteit van van het toezicht van de VWA op de veiligheid van speelgoed zal niet substantieel toenemen. De kosten voor het toezicht zullen naar verwachting niet of nauwelijks stijgen ten gevolge van de implementatie van deze richtlijn.

c) 
Financiële, consequenties (incl. personele) bedrijfsleven en burger: 
Volgens de effectbeoordeling van de Europese Commissie zullen de voorgestelde beperkende maatregelen hooguit leiden tot een beperkte kostenstijging voor het betrokken bedrijfsleven. Bij een gemiddeld kostenscenario is berekend dat de productiekosten zullen stijgen met 0,9% voor een multinational en 4,6% voor het MKB ten gevolge van de herziening van de richtlijn. De nieuwe eisen aan de chemische veiligheid van het speelgoed zullen leiden tot een gemiddelde stijging van de productiekosten rond de 6%. Deze kosten zullen waarschijnlijk worden doorberekend aan de consument. Er wordt naar gestreefd de financiële consequenties voor het bedrijfsleven, vooral ook voor het MKB zo beperkt mogelijk te houden ten gevolge van deze herziening. Deze verhoging van kosten is noodzakelijk om het veiligheidsniveau van speelgoed te verhogen en het aantal incidenten en terughaalacties te verminderen. Dit laatste zal mogelijk een kostenbesparing opleveren. 
d)  
Administratieve lasten voor Rijksoverheid, decentrale overheden en/ of bedrijfsleven en burger:
De administratieve lasten voor het bedrijfsleven zullen in de eerst jaren na de inwerkingtreding toenemen, maar nemen daarna weer af. Volgens het impact assessment zullen de administratieve lasten beperkt zijn. De administratieve lasten komen met name voort uit de nieuwe eisen ten aanzien van de chemische veiligheid van het speelgoed. De speelgoedsector is heel divers door diverse producten, grootte van bedrijven en de rol in de productieketen, waardoor een eenduidige schatting van de administratieve lasten moeilijk te geven is. De lasten voor MKB bedrijven zullen relatief hoger zijn dan voor multinationals. Dit heeft de bijzondere aandacht van de overheid en zal nader bestudeerd worden onder andere door overleg met het bedrijfsleven. Een goede voorlichting vanuit de overheid kan de kosten verminderen. Onvoorziene stijgingen van de administratieve lastendruk voor bedrijven (voortvloeiend uit zowel nationale als Europese wet- en regelgeving) dienen te worden gecompenseerd door het beleidsverantwoordelijke departement, conform de interdepartementale hoofdafspraken voor compensatie van administratieve lasten-tegenvallers (bijlage 7 Miljoenennota).

6.
Implicaties juridisch

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

De herziening leidt tot een wijziging van het Warenwetbesluit speelgoed.
b)
Voorgestelde implementatietermijn (bij richtlijnen en kaderbesluiten), dan wel voorgestelde datum inwerkingtreding (bij verordeningen en beschikkingen) met commentaar t.a.v. haalbaarheid

Nog onbekend.
c)   Wenselijkheid evaluatie-/horizonbepaling: 

Het voorstel bevat een evaluatiebepaling (artikel 47). Drie jaar na de inwerkingtreding van de richtlijn en daarna na iedere vijf jaar zullen de lidstaten een rapport naar de Commissie sturen.

7.
Implicaties voor uitvoering en handhaving


Informatie over het inschakelen van nationale agentschappen, zelfstandige bestuursorganen e.d.

a)
Uitvoerbaarheid: De herziene richtlijn is goed uitvoerbaar voor de VWA en de eisen zijn verduidelijkt in vergelijking met de bestaande richtlijn. 
b)
Handhaafbaarheid: Om het toezicht effectiever te maken en beter te harmoniseren tussen de lidstaten staat in de herziene richtlijn een aantal verplichte gemeenschappelijke minimale eisen voor het toezicht door de lidstaten. Dit zijn bijvoorbeeld het opstellen van een technisch dossier en het uitvoeren van een veiligheidsbeoordeling van het speelgoed door de fabrikant/importeur en samenwerking tussen de handhavers van de verschillende lidstaten. 
8.
Implicaties voor ontwikkelingslanden

a)   Wel 
b)
Toelichting implicaties: Veel speelgoed of onderdelen daarvan worden geproduceerd in 

ontwikkelingslanden. Leveranciers/ fabrikanten uit ontwikkelingslanden zullen rekening moeten gaan houden met de voorgestelde wijzigingen in deze herziene speelgoedrichtlijn en kunnen geconfronteerd worden met hogere productiekosten en administratieve kosten. Het gaat om een verheldering van definities en bestaande eisen, als ook de nieuwe eisen ten aanzien van de chemische veiligheid van speelgoed. Anderzijds is de richtlijn ten algemene in helderheid duidelijk verbeterd, ook op het gebied van (gevaarlijke) stoffen, waardoor de richtlijn meer handvatten biedt voor leveranciers/ fabrikanten in ontwikkelingslanden om een veilig product op de (EU-)markt te kunnen brengen.
9. Nederlandse positie 


Nederlandse belangen en eerste algemene standpunt:

Nederland hecht waarde aan geharmoniseerde voorschriften die zowel de menselijke gezondheid beschermen als de werking van de interne markt bevorderen. Nederland steunt het voorstel voor de herziene speelgoedrichtlijn. De herziening levert aanzienlijke verbeteringen ten behoeve van de (chemische) veiligheid van speelgoed. Bovendien biedt de herziening meer juridische handvatten om het toezicht op de veiligheid van speelgoed te kunnen verbeteren en zal de samenwerking tussen toezichthoudende autoriteiten verbeteren. Dit bevordert een gelijk niveau van handhaving en toezicht binnen de EU. Door de verduidelijking van reikwijdte, definities en overige begrippen en de harmonisering van het toezicht op de naleving van de richtlijn levert het voorstel duidelijke baten op voor het bedrijfsleven. Het voorstel zorgt ook voor een stijging van de productiekosten, (zie hiervoor onder 5). Nederland zal in overleg treden met het bedrijfsleven en mede op basis hiervan haar standpunt nader bepalen.

De herziening levert aanzienlijke gezondheidswinst op voor kinderen: het risico van blootstelling aan chemische stoffen die blijvende gezondheidsschade veroorzaken wordt verminderd. Tevens zal deze herziene richtlijn ook leiden tot minder terughaalacties (terugroepen van onveilig speelgoed dat al op de markt is) door het bedrijfsleven. Dit laatste zal kostenbesparend werken en maatschappelijke onrust en reputatieverlies voor de speelgoedindustrie voorkomen.
Nederland zal de Europese Commissie verzoeken om een nadere onderbouwing te geven van de in de richtlijn opgenomen regels m.b.t. traceerbaarheid en aansprakelijkheid van producten in relatie tot de eisen zoals gesteld in GATT artikel 9.2. Hierin wordt gesteld dat dergelijke maatregelen minimale hindernissen mogen opleveren voor exporterende landen. 

Nederland gaat ervan uit dat de Commissie het reguliere proces van notificatie van dergelijke herzieningen onder het WTO-TBT verdrag volgt. 

Nederland gaat er tevens vanuit dat de Commissie er op zal inzetten dat de bepalingen in de richtlijn zoveel als mogelijk overeenkomen met de door de Raad en Europese Parlement vast te stellen voorstellen voor het in de handel brengen van producten.1
 Dit ten behoeve van de eenduidigheid en hierdoor duidelijkheid van diverse richtlijnen die gelijktijdig van toepassing zijn voor het bedrijfsleven.

Nederland heeft een aantal vooral technische commentaren ten aanzien van dit voorstel van de herziene speelgoedrichtlijn, zoals:

· toevoegen van een verbod op het aanbrengen van de waarschuwingstekst “niet geschikt voor jonger dan 36 maanden” voor dat speelgoed dat ongeschikt is voor kinderen van jonger dan 36 maanden, maar gezien functie en uiterlijk wel bedoeld is voor die leeftijdscategorie;

· toevoegen van ballonnen aan de scope van de richtlijn. Die is nu volgens Annex 1 uitgezonderd. NL heeft een beleidsregel met aanvullende veiligheidseisen voor ballonnen, evenals Duitsland. Op verzoek van Nederland en Duitsland heeft de Commissie dit onderwerp enige tijd geleden op de agenda geplaatst en een adviesaanvraag aan het Europese wetenschappelijke Comité hierover gestuurd; 

· de  speelgoedrichtlijn heeft alleen veiligheidseisen voor geurstoffen, maar geen veiligheidseisen voor stoffen die allergie kunnen veroorzaken in brede zin (inclusief kleurstoffen, conserveringsmiddelen en plastic stabilisatoren). Nederland pleit voor een bredere voorziening in de richtlijn voor allergene stoffen dan alleen geurstoffen;

· de speelgoedrichtlijn stelt gezondheidskundige eisen (normen) aan slechts een beperkt aantal stoffen (metalen), terwijl er al voor veel meer stoffen normen ontwikkeld zijn door het EU normalisatiecomité. 

Ten aanzien van de gezondheidskundige normen voor chemische stoffen in speelgoed mist een belangrijk scenario van de grootste hoeveelheid speelgoed (solide speelgoed al dan niet voorzien van een metalen, plastic deklaag die afgeschraapt kan worden). Deze moet zowel uit oogpunt van gezondheidsbescherming als handhaafbaarheid toegevoegd worden in de tabel met normen.
Concluderend:

Nederland heeft enkele grote speelgoedproducenten en vele importeurs/distributeurs die grote hoeveelheden speelgoed uit EU en niet-EU landen importeren. De belangen voor de Nederlandse speelgoedindustrie zijn groot. De herziening betreft voornamelijk punten die in de bestaande richtlijn (nog) niet goed geregeld waren of aangepast moeten worden aan de laatste stand der wetenschap. Nederland is op zich een voorstander van deze wijzigingen in de richtlijn. Het Nederlands standpunt zal nader worden vormgegeven na overleg met het Nederlandse bedrijfsleven.

� Voorstel voor een verordening van het Europees Parlement en de Raad tot vaststelling van de eisen inzake accreditatie en markttoezicht betreffende het in de handel brengen van producten.


Voorstel voor een besluit van het Europees Parlement en de Raad betreffende een gemeenschappelijk kader voor het in de handel brengen van producten. 





