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Arbeit und Verkehr
des Landes Schleswig-Holstein

Minister

am Rande der 82. Sitzung des Wirtschaftsausschusses am 29. September 2004 wurde

auf Antrag des Abgeordneten Herrn Uwe Eichelberg beschlossen, das Thema EU-
Chemikalienverordnung (REACH) auf der Sitzung am 03. November 2004 zu behan-

deln.

Zugleich wurde das Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Verkehr gebeten, hierzu vor-

ab einen Statusbericht vorzulegen.

Beigefugt erhalten Sie den angeforderten Bericht zur gefl. Verwendung.
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1 Auftrag

Beschluss des Wirtschaftsausschusses auf der 82. Sitzung am 29. September
2004 auf Antrag der CDU-Landtagsfraktion (Umdruck 15/4963); dabei sollten
insbesondere folgende Punkte dargestellt werden:

Status von REACH sowie die moglichen Auswirkungen auf die mittelstandi-
sche Wirtschaft in Schleswig-Holstein.

2 Vorwort

Da es sich um ein Verordnungs- und Richtlinienprojekt auf europaischer Ebe-
ne handelt, sind die Einflussmdglichkeiten von Landesseite sehr begrenzt und
beschranken sich auf Beschlisse des Bundesrates, der Wirtschaftsminister-
konferenz sowie ggf. Einflussnahme auf den Ausschuss der Regionen. Dar-
uber hinaus hatte sich das Land (Wirtschafts- und Umweltministerium) erstma-
lig direkt an einer Internet-Konsultation der Kommission beteiligt und auch auf
diesem Wege seine Auffassung dargelegt.

Insgesamt sind aber weder das Land Schleswig-Holstein noch die Bundesre-
publik Deutschland ,Herr des Verfahrens® sondern nur Beteiligte. Aufgrund der
Neuwahl des Europaischen Parlaments und der Neubestimmung der Kom-
mission ist derzeit nicht absehbar, wie sich die Novellierung der Chemikalien-
politik auf europaischer Ebene weiterentwickeln wird. Gleichwohl sind bis zum
Herbst 2004 die Beratungen und Untersuchungen zunachst im Ministerrat
(Umwelt- und Wettbewerbsfahigkeit) sowie in der ad-hoc-Arbeitsgruppe Che-
mikalien' unverdndert fortgesetzt worden mit dem Ziel, im Jahre 2005 zum
Abschluss zu kommen.

Es wird geschatzt, dass in Europa seit 1981 etwas mehr als 3.800 neue Stoffe
angemeldet wurden, eine verschwindend geringe Menge gegenuber den mehr
als 100.000 Altstoffen. Diese Zahl wird an dieser Stelle ausdricklich genannt,
um vorab deutlich zu machen, dass die anstehenden Regelungen und die sich
daraus ergebenden Probleme und Restriktionen weniger fur neuentwickelte
Chemikalien von Bedeutung sind als viel mehr fur die gro3e Zahl bewahrter
Spezialitaten, die seit vielen Jahren in Produktionsprozessen verschiedenster
Art eingesetzt werden und damit praktisch die gesamte Wirtschaft betreffen.
Wieso dies so ist, darauf wird spater noch detailliert eingegangen.

! Auf EG-Ratsebene eingesetzter Arbeitskreis bestehend aus Vertretern des Umwelt- und Wettbewerbsrats.
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3.1

3.2

Ausgangslage

In den sechziger Jahren sind zunachst die Vorschriften Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung gefahrlicher Stoffe europaweit durch die
Chemikalien-Richtlinie 67/548/EWG harmonisiert worden. Spater kamen mit
der Chemikalien-Richtlinie 92/32/EWG die grundlegenden Definitionen des
europaischen Chemikalienrechts hinzu, die Festlegung von Gefahrlichkeits-
merkmalen wie Karzinogenitat, Mutagenitat und Reproduktionstoxizitat, und in
ihren technischen Anhangen die Liste der europaweit eingestuften gefahrli-
chen Stoffe (Anhang 1), die europaweit einheitlichen Gefahrensymbole (An-
hang Il), die zur Kennzeichnung vorgeschriebenen Risiko- und Sicherheitssat-
ze (sog. R- und S-Satze, Anhange Il und IV) sowie die Testmethoden, die zur
Zuordnung eines Stoffes zu einem bestimmten Gefahrlichkeitsmerkmal fihren
(Anhang V).

1988 kam noch die allgemeine Zubereitungs-Richtlinie 88/379/EWG hinzu, die
fur alle gefahrlichen Zubereitungen (Gemische von Einzelstoffen) Kriterien fur
deren Einstufung einfuhrte.

Hauptproblem der derzeitigen Regelungen des europaischen Chemikalien-
rechts ist die unzureichende Information Gber 100.000 seit Jahrzehnten ver-
wendeter Altstoffe. Diese mussten bist 1993 weder gepruft noch bewertet
werden, sondern konnten ohne ausreichende Stoffinformationen vermarktet
werden. Erst seit Inkrafttreten der EG-Altstoffverordnung 793/93/EWG im Jah-
re 1993 mussten fur Altstoffe ab einer Vermarktungsmenge von 10 Jahreston-
nen die verfligbaren Daten vorgelegt werden. In vielen Fallen sind daher die
Auswirkungen der Produktion und der Produkte auf Mensch und Umwelt nicht
oder nur unzureichend bekannt. Nur fur ca. 140 Stoffe, die in Prioritatenlisten
der EG aufgeflhrt sind, waren bisher Grunddatensatze vorzulegen. Lediglich
in rd. 30 Fallen ist es zu einer abschliellenden Bewertung gekommen.

Nach Aussage der Kommission ist das derzeitige System flir Chemikalien-
Management in der EG trage und ineffizient, und das Wissensdefizit sei ris-
kant. Manche Krankheiten, beispielsweise Allergien, Asthma, bestimmte
Krebsarten und Fortpflanzungsstorungen nehmen zu. Es bestehe Anlass zu
der Vermutung, dass Chemikalien hierfur mit verantwortlich seien, so die
Kommission.

Naturlich existiert zu Problemstoffen bereits eine Vielzahl von Einzelvorschrif-
ten auf europaischer Ebene, die in nationales Recht umgesetzt wurden. Aller-
dings werden nach der jetzigen Systematik Stoffe verboten oder deren
Gebrauch mengenmafig nach Erfordernis eingeschrankt, wenn deren Gefahr-
lichkeit oder Schadlichkeit durch den Staat nachgewiesen wurde. Neben den
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oben stehenden Bestimmungen gibt es eine Reihe wichtiger Regelungen, die
hierzu exemplarisch genannt werden koénnen (Fundstellen siehe Ful?>note).2

Bestimmte schadliche Chemikalien (z. B. Asbest) sind zwar in den gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften verboten, doch gabe es darin Liicken hinsicht-
lich der bereits auf dem Markt befindlichen sogenannten Altstoffe. Es fehlten
Kenntnisse uUber die Wirkungen zahlreicher Stoffe, die bereits vor 1981 auf
dem Markt waren, als die Pflicht zur Prifung und Notifizierung neuer Stoffe
eingefuhrt wurde. Diese Altstoffe machten etwa 99 % des Gesamtvolu-
mens der auf dem Markt befindlichen Stoffe aus.

In Europa unterliegen bisher lediglich neue chemische Stoffe einem Anmelde-
verfahren. In den derzeitigen Rechtsvorschriften wird zwischen ,Altstoffen", d.
h. allen chemischen Stoffen, die vor 1981 auf dem Markt bekannt waren, und
,neuen Stoffen", die danach in den Verkehr gebracht wurden, unterschieden.
Der Hersteller oder Importeur, der einen Stoff mit mehr als 10 kg jahrlich ver-
markten will, muss ihn zuvor bei der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaa-
tes anmelden. Ab 1 Jahrestonne muss er zudem einen Grunddatensatz Uber-
mitteln. Ab einer Vermarktungsmenge von mehr als 100 Jahrestonnen sind
Untersuchungen erforderlich, die auch einer Beurteilung von langfristig scha-
digenden Wirkungen wie karzinogen oder mutagen ermaoglichen.

3.3 Die Europaische Gemeinschaft (EG) beabsichtigt deshalb, die europaischen
Rechtsvorschriften flir chemische Produkte zu modernisieren und das

2 Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27. Juli 1976 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten fir Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen, die
regelmafig angepasst und erweitert wird, zuletzt durch Richtlinie 2004/96/EG der Kommission vom 27. September 2004

Richtlinie 91/155/EWG der Kommission vom 5. Marz 1991 zur Festlegung der Einzelheiten eines besonderen Informationssys-
tems fiir gefahrliche Zubereitungen geman Artikel 10 der Richtlinie 88/379/EWG des Rates

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln

Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsatzen fir die Bewertung der Risiken flr
Mensch und Umwelt von gemaR der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen

Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates vom 23. Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Alt-
stoffe

Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 liber das Inverkehrbringen von Biozid-
Produkten

Richtlinie 1999/45/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Zubereitungen (er-
setzt 88/379/EWG)

Entscheidung der Kommission vom 7. Dezember 1999 Uber MaRnahmen zur Untersagung des Inverkehrbringens von Spiel-
zeug- und Babyartikeln, die dazu bestimmt sind, von Kindern unter drei Jahren in den Mund genommen zu werden, und aus
Weich-PVC bestehen, das einen oder mehrere der Stoffe Diisononylphthalat (DINP); Di-(2-ethyl-hexyl)phthalat (DEHP), Dibu-
tylphthalat (DBP), Diisodecylphthalat (DIDP), Di-n-octylphthalat (DNOP) oder Benzylbutylphthalat (BBP) enthalt

Richtlinie 2002/95/EG vom 27. Januar 2003 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Beschrankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten
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REACH-System einzuflhren - ein integriertes System zur Registrierung, Be-
wertung und Zulassung chemischer Stoffe. Es soll dem Schutz der menschli-
chen Gesundheit und der Umwelt dienen und dabei die Wettbewerbsfahigkeit
weiterhin gewahrleisten sowie die Innovationsbereitschaft der europaischen
Chemieunternehmen starken. Die EG sieht dabei ebenfalls die Schaffung ei-
ner Europaischen Agentur flir chemische Stoffe in Helsinki vor.

Im Juni 1999 wurde unter deutscher Prasidentschaft die Aufforderung des Ra-
tes an die Kommission verabschiedet, die Mangel des bestehenden Chemika-
lienrechts zu beseitigen. Im Februar 2001 legte die Europaische Kommission
(KOM) ein WeilRbuch zur Chemikalienpolitik vor.

Nach der Konsultation zum WeiRbuch wurde im FrGihsommer 2003 zum ersten
Konzept einer REACH-Verordnung durch die KOM eine Konsultation zur Be-
teiligung der Offentlichkeit durchgefihrt, an der sich das Wirtschafts- und das
Umweltministerium Schleswig-Holsteins Uber das Internet gemeinsam beteiligt
haben.’

Insgesamt haben mehr als 6.000 Akteure an der Konsultation teilgenommen.
42 % kamen aus der Industrie, d. h. von Unternehmen oder Verbanden. 142
nichtstaatliche Organisationen, einschliel3lich der Gewerkschaften, beteiligten
sich. Aus den Mitgliedstaaten kamen funf Regierungskommentare (A, IRL, F,
NL, UK) sowie auch eine ganze Reihe Beitrage von Behorden (A, B, D, DK,
FIN, GR, I, NL, S, UK). Auch Behdrden aus drei damaligen Beitrittslandern
(LAT, LIT, PL) sowie Behdrden und Regierungen von Drittstaaten (Australien,
Chile, China, Israel, Japan, Kanada, Malaysia, Mexiko, Norwegen, Singapur,
Schweiz, Thailand und USA) beteiligten sich an der Konsultation. Auch von
den internationalen Organisationen fur wirtschaftliche Zusammenarbeit im asi-
atisch-pazifischen Raum (APEC) und fur Wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) gingen Kommentare ein.

Rund die Halfte der Beitrage stammt von Einzelpersonen. Viele von ihnen
sprachen die Frage der Tierversuche an, andere auf3erten sich besorgt Uber
Arbeitsplatzverluste oder forderten einen verstarkten Schutz von Umwelt und
menschlicher Gesundheit sowie bessere Informationen fur die Verbraucher.
Daruber hinaus wurden zwei Petitionen unterbreitet, die von 34.000 Einzel-
personen und Organisationen unterstitzt wurden.

Von der europaischen Industrie und auslandischen Handelspartnern wurden
als wichtigste Bedenken die Einbeziehung von Polymeren und von Stoffen in
Erzeugnissen in das System als Ubertrieben und schwer anwendbar genannt.

® Der Text der Internet-Konsultation des Wirtschafts- und Umweltministeriums ist in Anhang 1 abgedruckt. Er
enthalt beispielsweise Forderungen zur Deregulierung sowie zum Schutz der Geschaftsgeheimnisse aber auch
einzelne Forderungen zum Umwelt- und Gesundheitsschutz.
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4.1

4.2

Die Verpflichtung fur alle Hersteller, Importeure und nachgeschalteten An-
wender, eine Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA - Chemical Safety Assessment)
durchzufuhren, wurde ebenfalls kritisiert, weil sie Uber die im WeilRbuch dar-
gestellten Vorschlage hinausgingen.

Wenn auch jede Stellungnahme fir sich nur einen bescheidenen Beitrag ge-
leistet hat, so hat die Summe der gleichlautenden Positionen doch zu erhebli-
chen positiven Veranderungen des jetzt vorliegenden Kommissions-
Verordnungsentwurfs gefuihrt. So gesehen wertet das Wirtschaftsministerium
seine Teilnahme an der Internet-Konsultation als Erfolg.

Am 29. Oktober 2003 hat die Europaische Kommission den Vorschlag fur eine
neue Verordnung einer nachhaltigen Chemikalienpolitik in der EG verabschie-
det* und anschlieRend dem Rat und dem Européischen Parlament zur weite-
ren Beratung vorgelegt. EG-Kommissar fur Unternehmen Erkki Liikanen und
Umweltkommissarin Margot Wallstrom sind gemeinsam fur den Vorschlag ver-
antwortlich.

Bedeutung der Chemie fiir die heutige Wirtschaft und die Menschen

Eine ganze Reihe von Faktoren bedingen die zentrale Stellung der chemi-
schen Industrie in der Gemeinschaftsstrategie fur eine nachhaltige Entwick-
lung. Sie spielt eine sehr wichtige Rolle fur die Wirtschaft, denn sie beliefert
das Verarbeitende Gewerbe, fordert Innovationen und stellt Produkte bereit,
die wir bendtigen, um unsere Lebensqualitat aufrechtzuerhalten und zu
verbessern. Die chemische Industrie leistet auRerdem einen der grol3ten Bei-
trage zur wirtschaftlichen Entwicklung und zum europaischen Zahlungsbilanz-
uberschuss. Daher muss die Aufrechterhaltung einer wettbewerbsfahigen und
innovativen Chemieindustrie in Europa ein wesentliches Ziel sein.

Das moderne Leben ist ohne Chemikalien undenkbar. Sie haben Produktions-
verfahren revolutioniert und die Herstellung vieler neuer Produkte moglich
gemacht (z.B. Oberflachenbearbeitung von Metallen oder elektronischen Lei-
terplatten).

Die chemische Industrie ist deshalb fur Europa und hier insbesondere
fir Deutschland von ganz herausragender Bedeutung:

4 Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. Oktober 2003 zur Registrierung, Bewer-
tung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europaischen Agentur fir chemische
Stoffe sowie zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung (EG) {liber persistente organische Schadstoffe}

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. Oktober 2003 zur Anderung der Richtlinie
67/548/EWG des Rates im Hinblick auf ihre Anpassung an die Verordnung (EG) des Europaischen Parlaments und des Rates
Uber die Registrierung, Bewertung und Zulassung chemischer Stoffe und deren Beschrankung
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4.3

5.1

Der Wert der weltweiten Chemieproduktion im Jahr 1998 wurde auf 1.244
Mrd. Euro geschatzt, wovon allein 31% auf die chemische Industrie der Ge-
meinschaft entfallen. Die Chemische Industrie ist der drittgroBte verarbei-
tende Industriezweig in Europa mit unmittelbar rd. 1,7 Millionen Beschaftig-
ten. Bis zu 3 Millionen Arbeitsplatze hangen von ihr ab. Neben einigen flhren-
den multinationalen Unternehmen umfasst sie ungefahr 36.000 kleine und
mittlere Unternehmen (KMU). Die deutsche chemische Industrie nimmt
wiederum innerhalb Europas und weltweit eine herausragende Position ein.
Sie erzeugt mehr als ein Viertel der Chemieproduktion in der Gemeinschaft
und ist weltweit nach den USA und Japan der drittgroRte Chemieproduzent
und stellt fast jeden dritten Chemiearbeitsplatz innerhalb der EG.

Die deutsche chemische Industrie zeichnet sich durch ein breites Spektrum
ihrer Produktpalette aus und hat einen ausgepragten Schwerpunkt in der Fein-
und Spezialitatenchemie, die dadurch allerdings oftmals auch durch eine
kleinvolumige Produktion fur spezielle innovative Felder gekennzeichnet ist.
Dieses Produktsegment ist durch die vorgeschlagene Regelung deshalb be-
sonders betroffen.

AuRBerdem sind in Deutschland eine Reihe flUhrender weiterverarbeitender
Sparten der chemischen Industrie mit zahlreichen oft mittelstandischen Betrie-
ben etabliert (z. B. Lacke, Textilhilfsmittel, Klebstoffe, Bauchemie, Pigmente,
Mineral- und Druckfarben).

Die Industrie und deren Verbande gehen davon aus, dass durch die hohen
Kosten eine Vielzahl von Produkten vom Markt genommen werden mussen,
gleichwonhl sie fur verschiedenste Verfahren und Prozesse bendtigt und nicht
substituiert werden kdénnen. Dazu gehoren beispielsweise auch Stoffe, die flr
die Oberflachentechnik oder die Halbleiterindustrie bendtigt werden; ebenso
wie Speziallacke und Spezialkleber (wie in der Flugzeugindustrie). Insofern
wurde durch die Umsetzung der Chemikalienpolitik in der vorgeschlagenen
Form ein Verlust von Arbeitsplatzen an europaischen Standorten nicht nur
unmittelbar in der chemischen Industrie sondern auch bei anderen Schlussel-
industrien mit groRer Wahrscheinlichkeit zu erwarten sein.

Ziele der Europaischen Gemeinschaft

Durch das Weil3buch erkannte Ziele und Schlisselelemente ordnen sich dem
Aspekt der Nachhaltigkeit unter und sind darauf gerichtet, der chemischen In-
dustrie eine groRere Verantwortung bei der Einhaltung des Vorsorgeprinzips
zu Ubertragen und dabei gleichzeitig die Funktionsfahigkeit des Binnenmark-
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6.1

6.2

tes sowie die Wettbewerbsfahigkeit der europaischen Industrie zu gewahrleis-
ten. Es geht vorrangig um folgende Ziele:

Schutz der menschlichen Gesundheit und Férderung einer giftfreien Umwelt
Anwendung des Vorsorgeprinzips

Wahrung und Verbesserung der Wettbewerbsféhigkeit der chemischen Industrie
der EG

Verhinderung einer Aufsplitterung des Binnenmarktes

Erhéhung der Transparenz

Internationale Aspekte

Foérderung von Testmethoden ohne Versuchstiere

Einhaltung der von der EG im Rahmen der Welthandelsorganisation (WTO) ein-
gegangenen Verpflichtungen

Uil

Uyl

Vorgesehene Regelungen nach dem Verordnungsentwurf
vom 29. Oktober 2003 (Zusammenfassung)

Die sogenannte "REACH-Verordnung" soll ein einheitliches System zur Re-
gistrierung, Bewertung und gegebenenfalls Zulassung von Chemikalien schaf-
fen.

REACH bedeutet

Registration (Registrierung aller Stoffe ab 1 Jahrestonne)

Evaluation (Staatliche Bewertung prioritérer Stoffe) and

Authorisation (Zulassungsverfahren fiir Hochrisikostoffe, CMR, PBT, vBvP)® of
Chemicals.

Es besteht also aus
Registrierung — Bewertung — Zulassung — Beschrankung.

Die Verordnung soll die groRen Schutzlucken des bestehenden Rechts vor al-
lem im Bereich der Altstoffe beseitigen und klnftig ein geordnetes und ver-
lassliches Chemikalienmanagement auf der Basis solider Kenntnisse ermdgli-
chen. Insgesamt sollen mehr als 40 bestehende Richtlinien und Verordnungen
ersetzt oder vereinfacht werden. Die Verordnung umfasst ca. 200 Seiten Ver-
ordnungstext und ca. 1.000 Seiten Anhange.

Das REACH-System ist ein in allen Phasen des Verfahrens anwendbares ein-
heitliches System fur neue und bereits auf dem Markt befindliche Chemikalien.
Zur Angleichung der Verfahrensweise bei den Altstoffen an die Bedingungen

®> CMR-Stoffe — cancerogen (karzinogen), mutagen oder reproduktionstoxisch
PBT-Stoffe — persistent, bioakkumulativ und toxisch
vBVvP-Stoffe — sehr hoch bioakkumulativ und sehr persistent (aber nicht unbedingt toxisch)
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6.3

7.1

des neuen Systems ist eine Ubergangszeit von bis zu 11 Jahren vorgesehen.
Dazu werden die Aufstellung eines Zeitplans und die Einsetzung einer Task
Force zur Bewertung der bereits vorliegenden Daten vorgeschlagen.

Das neue System soll die Hersteller und Importeure von Chemikalien ver-
pflichten, diese in einer zentralen Datenbank registrieren zu lassen, mitsamt
Informationen Uber ihre Eigenschaften, Anwendungszwecke und sichere Arten
der Handhabung. Die verlangten Informationen sollen den Produktionsmen-
gen und den inharenten Risiken der jeweiligen Stoffe entsprechen. Besonders
besorgniserregende Substanzen, die beispielsweise karzinogen, mutagen o-
der toxisch sind (CMR-Stoffe), werden anwendungsspezifischen Zulassungen
unterliegen, und Chemikalien, die nicht zu bewaltigende Gefahren mit sich
bringen, sollen nach und nach substituiert und aus dem Verkehr gezogen
werden.

Die Sicherheitsinformationen sollen an die gesamte Lieferkette weitergeleitet
werden, so dass diejenigen, die in ihren eigenen Produktionsprozessen — bei-
spielsweise zur Herstellung anderer Guter — Chemikalien benutzen, dies auf
sichere und verantwortliche Weise tun konnen, ohne die Gesundheit der Ar-
beitnehmer, Verbraucher und anderer Personen zu gefahrden oder Umweltri-
siken einzugehen.

Unter REACH liegt die Verantwortung fur Chemikaliensicherheit bei denjeni-
gen, die Chemikalien herstellen und importieren. Das bedeutet eine Umkehr
der Beweislast, die bisher bei den Behorden liegt. In Ubereinstimmung mit
dem allgemeinen Konzept von REACH sind die Anforderungen im Rahmen
des Zulassungsverfahrens risikobasiert: die Antragsteller missen nachweisen,
dass die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des betreffenden
Stoffes angemessen beherrscht sind oder dass die sozio-6konomischen Vor-
teile Uberwiegen. Allerdings geht die REACH-VO unabhangig hiervon auch
von den produzierten Stoffmengen aus, ohne Beachtung des Risikopotenzials.

Die wichtigsten Eckpunkte des Verordnungsentwurfs

Registrierung

Die Registrierung bildet den Grundpfeiler des REACH-Systems. Chemische
Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder einge-
fuhrt werden (geschatzt ca. 30.000), sind in einer zentralen Datenbank zu re-
gistrieren. Ohne Registrierung darf der Stoff weder hergestellt noch eingefuhrt
werden.

Die Industrie muss zweckdienliche Daten Uber ihre Stoffe erfassen und diese
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7.2

Daten fur einen sicheren Umgang mit diesen Stoffen verwenden. Die Regist-
rierung umfasst die Daten Uber die Eigenschaften und die Verwendung der
chemischen Stoffe sowie die angewandten VorsichtsmalRnahmen. Die ver-
langten Daten richten sich nach dem jeweiligen Produktionsvolumen und den
von dem Stoff ausgehenden Risiken.

Die folgenden (im Verordnungsvorschlag aufgelisteten) Stoffgruppen sind
nunmehr von der Registrierungspflicht ausgenommen:

e bestimmte Zwischenprodukte;
e Polymere; (Bedeutung siehe Hinweise am Ende)

« bestimmte chemische Stoffe, die in der EG bereits rechtlich geregelt sind.

FiUr die Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen gilt eine besondere Rege-
lung: Da sich Millionen von Erzeugnissen auf dem EG-Markt befinden und
manche davon die menschliche Gesundheit und die Umwelt schadigen kon-
nen, mussen bestimmte Stoffe, die Bestandteil von Erzeugnissen sind, regist-
riert werden. Dies ist vorgeschrieben, wenn der fragliche Stoff gefahrliche Ei-
genschaften besitzt und in der Regel bei der Verwendung des Produkts frei-
gesetzt wird. Fur Stoffe, die bei der Verwendung des Erzeugnisses in der Re-
gel nicht freigesetzt werden, ist eine einfache Mitteilung vorgeschrieben, auf
deren Grundlage die Europaische Agentur fir chemische Stoffe eine Regist-
rierung fordern kann.

Europaische Agentur fiir chemische Stoffe mit Sitz in Helsinki

Der Verordnungsvorschlag sieht die Schaffung einer Europaischen Agentur
fur chemische Stoffe vor. Die Agentur ist fur die technische, wissenschaftliche
und administrative Betreuung des REACH-Systems zustandig und soll sicher-
stellen, dass die Entscheidungsfindung auf Gemeinschaftsebene einheitlich
ist; dazu gehort die Verwaltung der Datenbank, der Empfang der Registrie-
rungen und die Ausarbeitung von Leitlinien zur Unterstutzung der Hersteller
und Importeure sowie der zustandigen Behorden bei der Anwendung dieser
Bestimmungen.

Die Agentur wickelt das Registrierungsverfahren ab, spielt eine Schlisselrolle
bei der Gewahrleistung einer einheitlichen Bewertung, stellt als Hilfsmittel Kri-
terien fur die Auswahl der zu bewertenden Stoffe durch die Mitgliedstaaten be-
reit und trifft Entscheidungen zur Nachforderung von Angaben Uber Stoffe, die
bewertet werden. AuRerdem gibt sie im Rahmen der Zulassungs- und Be-
schrankungsverfahren Stellungnahmen und Empfehlungen ab und ist zur Ver-
traulichkeit verpflichtet.
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Fir ca. 80 % der bereits registrierten Stoffe sind voraussichtlich keine weiter
gehenden Malinahmen erforderlich.

7.3 Gemeinsame Nutzung von Daten
Die vorgeschlagene Verordnung enthalt eine Reihe von Bestimmungen uber
die gemeinsame Nutzung von Daten zu dem Zweck, Versuche an Wirbeltieren
zu reduzieren und der Industrie Kosten zu ersparen. Zweckdienliche Daten
sind gegen Vergutung auszutauschen. Auf diese Frage wird spater noch aus-
fuhrlicher eingegangen.

7.4  Informationen in der Lieferkette
Die Sicherheitsdaten werden in der Lieferkette Ubermittelt, so dass die Her-
steller die chemischen Stoffe in ihrem eigenen Produktionsverfahren sicher
und verantwortungsvoll verwenden konnen, ohne die Gesundheit der Arbeit-
nehmer und Verbraucher oder die Umwelt zu gefahrden. Hierzu mussen In-
formationen vom Anfang bis zum Ende der Lieferkette sowie zwischen allen
Akteuren in der Lieferkette ausgetauscht werden.

7.5 Nachgeschaltete Anwender
Diese Bestimmungen verpflichten Anwender, die Stoffe weiterverwenden, auf
der Grundlage der ihnen vom Lieferanten zur Verfigung gestellten Informatio-
nen zu prufen, ob sie die Stoffe auf sichere Art und Weise verwenden, um im
Anschluss geeignete Malinahmen zur Begrenzung der Risiken zu treffen. Au-
Rerdem ermdglichen sie den Behdrden einen Uberblick Uber die Verwendung
eines Stoffes Uber die gesamte Lieferkette hinweg; sie konnen dann im Be-
darfsfall weitere Informationen anfordern und angemessene MalRnahmen ein-
leiten.
Das Registrierungssystem und insbesondere die CSA® sind so gestaltet, dass
die Hersteller und Importeure die Verantwortung fur die Ausarbeitung der CSA
nicht auf die nachgeschalteten Anwender abwalzen kdnnen, falls diese die
CSA nicht durchfuhren wollen.
Naturlich steht es nachgeschalteten Anwendern frei, ihre Lieferanten bei der
Vorbereitung einer Registrierung zu unterstutzen; diese Moglichkeit wird aus-
dricklich im Text genannt. Falls der nachgeschaltete Anwender will, dass sei-
ne Verwendungen vom Lieferanten in dessen CSA behandelt werden, kann er
dies schriftlich mitteilen. Auf diese Weise wird die Verwendung des nachge-
schalteten Anwenders zur angegebenen Verwendung und muss daher - so-
fern sie hinreichend mitgeteilt wurde - in der CSA des Herstellers oder Impor-
teurs berucksichtigt werden.
Nachgeschaltete Anwender miissen Stoffsicherheitsberichte in Ubereinstim-

® Chemical Safety Assessment (Stoffsicherheitsbeurteilung)
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7.6

7.7

mung mit Anhang Xl fir Verwendungen ausarbeiten, die aulderhalb der Be-
dingungen liegen, die in dem Expositionsszenario des SDS’ beschrieben ist,
das ihnen bereitgestellten wurde. Durch diese Bestimmung kénnen die nach-
geschalteten Anwender ihre Verwendung/en gegenuber ihrem Lieferanten auf
Wunsch vertraulich behandeln. Der nachgeschaltete Anwender muss jedoch
keinen Stoffsicherheitsbericht ausarbeiten:

- wenn er striktere RisikomanagementmalRnahmen als die vom Lieferanten
empfohlenen ergreift, denn in diesem Fall erbringt die obligatorische Ausarbei-
tung eines Stoffsicherheitsberichts keinen tatsachlichen zusatzlichen Nutzen,
- fur nichtgefahrliche Stoffe oder

- wenn der Lieferant keinen Stoffsicherheitsbericht auszuarbeiten hatte.

Bewertung

Mit der Bewertung kann sichergestellt werden, dass die Industrie ihren Ver-
pflichtungen nachkommt und unndétige Versuche vermeidet. Es sind zwei Ar-
ten von Bewertungen vorgesehen: die Dossierbewertung und die Stoffbewer-
tung.

Die Dossierbewertung ist bei allen Vorschlagen durchzufihren, die Tierversu-
che vorsehen. Durch diese Art der Bewertung soll die Notwendigkeit derartiger
Versuche so weit wie moglich verringert werden. REACH verpflichtet zu einer
gemeinsamen Nutzung der Versuchsdaten und fordert die Nutzung alternati-
ver Informationsquellen. Bei der Dossierbewertung kann ferner die Konformi-
tat der Registrierung gepruft werden.

Darlber hinaus kénnen die zustandigen Behdrden Stoffe bewerten, wenn ein
begriindeter Verdacht auf ein Risiko flr die menschliche Gesundheit und die
Umwelt besteht. Hierbei handelt es sich um eine Qualitats- und Konformitats-
bewertung. Das Programm zur Stoffbewertung beruht auf fortlaufenden Be-
wertungsplanen, die von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten er-
stellt werden. In diesem Programm sind die von der Agentur festgelegten Prio-
ritatskriterien zur berucksichtigen.

Beide Bewertungen kénnen dazu fihren, dass zusatzliche Informationen an-
gefordert werden. Die Europaische Agentur fur chemische Stoffe trifft im Falle
einer Einigung aller Mitgliedstaaten die endgultige Entscheidung Uber diese
Anforderungen. Kommt es nicht zu einer Einigung, entscheidet die Kommissi-
on.

Zulassung

Fir die gefahrlichsten Stoffe muss eine Zulassung der Kommission fur beson-
dere Verwendungszwecke eingeholt werden.

Zu diesen Stoffen zahlen:

’ Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt)
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7.8

7.9

e CMR (karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische Stoffe);
o PBT (persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe);
e VPVB (sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe);

. E/Ieféhrliche Stoffe, die schwer wiegende und irreversible Wirkungen auf
ensch und Umwelt haben, z. B. Chemikalien mit endokriner Wirkung.

Wenn die Risiken aus der Verwendung eines derartigen Stoffes angemessen
beherrscht werden, wird eine Zulassung erteilt. Andernfalls pruft die Kommis-
sion den Risikograd und das sozio-Okonomische Interesse der Verwendung
des Stoffes sowie das Vorhandensein von Substituten. Auf der Grundlage die-
ser Faktoren entscheidet die Kommission Uber die Zulassung des Stoffes.

Dem Antragsteller obliegt die Beweislast (bisher der Behorde). Nachgeschal-
tete Anwender konnen einen Stoff flr einen zugelassenen Verwendungs-
zweck einsetzen, vorausgesetzt, sie erhalten diese Chemikalie von einem Un-
ternehmen, das daflr eine Zulassung erhalten hat, und sie verwenden den
Stoff im Rahmen der Bedingungen dieser Zulassung. Dennoch ist die Agentur
hiervon in Kenntnis setzen, damit die Behérden einen Uberblick Uber die Ver-
wendung Besorgnis erregender Stoffe haben.

Beschrankungen

Das Beschrankungsverfahren stellt ein ,Sicherheitsnetz" dar, das Risiken auf-
fangen soll, die nicht im Rahmen eines anderen REACH-Elements angemes-
sen behandelt wurden. Vorschlage flur Beschrankungen kénnen sich auf die
Herstellungsbedingungen, die Voraussetzungen fur die Verwendung und/oder
das Inverkehrbringen eines Stoffes beziehen oder, falls erforderlich, auch ein
Verbot dieser Tatigkeiten beinhalten. Sie werden von den Mitgliedstaaten oder
der Kommission in Form eines gegliederten Dossiers vorbereitet.

Bislang wurden die nationalen Rechtsvorschriften ber Beschrankungen durch
die geanderte Richtlinie 76/769/EWG angeglichen. Die derzeitigen Beschran-
kungen werden nun im Rahmen einer Neufassung als Ausgangspunkt fur das
neue Beschrankungsverfahren tbernommen.

Innovation

REACH beinhaltet ebenfalls Anreize fur die Forschung. Das neue System soll
auch Forschung und Innovation fordern bzw. erleichtern, indem die Registrie-
rungsgrenze von derzeit 10 kg auf 1 Tonne angehoben wird. Darlber hinaus
wird der Versuchszeitraum fur die Forschung und Entwicklung auf 10 Jahre
erweitert. FUr pharmazeutische Produkte wird dieser Zeitraum um 5 Jahre ver-
langert. FUr die nachgeschalteten Anwender bedeutet dies eine Vereinfa-
chung der Vorschriften, wodurch ihnen die Erforschung neuer innovativer An-
wendungen von Stoffen erleichtert wird.




Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Verkehr
Statusbericht EU-Chemikalienpolitik (REACH)
Seite 14

7.10

7.11

7.12

7.13

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Die Bestimmungen uber ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
gewahrleisten, dass die Einstufungen aller in der EG hergestellten oder in die
EG eingefuhrten gefahrlichen Stoffe allen Beteiligten zur Verfugung stehen.
Die Industrie wird dazu verpflichtet, alle Einstufungen in das Verzeichnis auf-
nehmen zu lassen. Abweichende Angaben Uber die Einstufung ein und des-
selben Stoffes sollten im Laufe der Zeit bereinigt werden. Europaweit harmo-
nisierte Einstufungen werden lediglich flr karzinogene, mutagene oder repro-
duktionstoxische Stoffe oder Inhalationsallergene erforderlich sein.

Informationen

Nicht vertrauliche Angaben Uber chemische Stoffe sind verfigbar, so dass
den Chemikalien ausgesetzte Personen selbst Uber die Hinnehmbarkeit des
damit verbundenen Risikos entscheiden kdnnen. Einige Informationen werden
weiterhin automatisch als vertraulich behandelt.

Zustandige Behorden

In der vorgeschlagenen Verordnung wird festgelegt, dass es in allen Mitglied-
staaten Behdrden geben muss, die Uber die erforderliche Kompetenz und die
notwendigen Mittel verfigen, um die ihnen Ubertragenen Aufgaben zu erfullen.

Vorschlag fiir eine Richtlinie

Der mit dem Verordnungsentwurf zugleich vorgelegte Vorschlag fur eine
Richtlinie dient der Anderung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates, um sie an
die umfassendere REACH-Verordnung anzupassen. Die Richtlinie
67/548/EWG enthalt nicht nur Bestimmungen Uber die Einstufung, Verpa-
ckung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe, sondern auch Uber Verfahren
zur Meldung neuer Stoffe bei den zustandigen Behdrden des jeweiligen Mit-
gliedstaats vor deren MarkteinfUhrung.

Die neue REACH-Verordnung stellt dieselben Anforderungen an die Registrie-
rung neuer wie bereits bekannter chemischer Stoffe, so dass die Bestimmun-
gen der Richtlinie 67/548/EWG, die die Meldung neuer chemischer Stoffe re-
geln, aufgehoben werden kénnen. Da der REACH-Vorschlag derzeit keine
Regeln fur die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung gefahrlicher Stoffe
enthalt, bleiben die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie
67/548/EWG insoweit in Kraft.

Die Richtlinie 67/548/EWG enthalt mehrere Anhange, in denen die Informati-
onsanforderungen sowie die anzuwendenden Testmethoden definiert werden.
Der Inhalt dieser Anhange wird in die Anhange der REACH-Verordnung auf-
genommen, so dass die Anhange der Richtlinie aufgehoben werden kénnen.
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7.14

7.15

Phase-in-Stoffe / Non-Phase-in-Stoffe

Artikel 21 ff enthalten besondere Bestimmungen fur Stoffe, die nach und nach
in den Anwendungsbereich der Verordnung einbezogen werden sollen (sog.
Phase-in-Stoffe). Diese schrittweise Aufnahme betrifft die groRe Mehrheit der
derzeit hergestellten oder bereits in den Verkehr gebrachten Stoffe in das Re-
gistrierungssystem. Bei der Festlegung der Fristen wurde der grof3en Zahl von
Phase-in-Stoffen in unterschiedlichem Umfang Rechnung getragen; mit ihnen
wird der Zweck verfolgt, den Prozess sowohl fur die Industrie als auch fur die
Behorden durchfuhrbar zu machen. Bei Phase-in-Stoffen beginnt der Regist-
rierungsprozess bei Stoffen, die in grolen Mengen hergestellt oder eingefuhrt
werden, da ihr Expositionspotenzial hoch ist, sowie bei Stoffen mit besonders
besorgniserregenden Eigenschaften. Die Ubergangsfristen fir Phase-in-Stoffe
betragen je nach Menge und Expositionspotential 3, 6 oder 11 Jahre.

Flr Phase-in-Stoffe wird ein System eingerichtet, das die Registrierungspflich-
tigen dabei unterstutzt, andere Registrierungspflichtige ausfindig zu machen,
mit denen sie Daten austauschen kdnnen. Diese sollen dann dazu verpflichtet
werden, Daten zur Verfligung zu stellen (Datenschutzregeln und Fragen zur
Wahrung der Geschaftsgeheimnisse sind dabei noch zu klaren.).
Registrierungspflichtige, die die Phase-in-Bestimmungen in Anspruch nehmen
wollen, mussen ihre Stoffe vorab registrieren lassen, damit eine gemeinsame
Nutzung bereits verfugbarer Daten ermdglicht wird. Diese Bestimmung ermog-
licht es Herstellern und Importeuren von Stoffen in Mengen unter 1 Tonne auf
freiwilliger Basis einen Beitrag zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu leis-
ten (Einrichten von Foren zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF)).

Zur Vermeidung von Doppelarbeit und insbesondere zur Vermeidung von
Doppelversuchen mit Wirbeltieren sollten Registrierungspflichtige, die Phase-
in-Stoffe registrieren lassen wollen, so fruh wie moglich eine Vorregistrierung
in einer von der Agentur verwalteten Datenbank veranlassen.

Non-Phase-in-Stoffe sind hingegen neue Produkte. Fur sie gelten die Vor-
schriften der REACH-VO sofort in vollem Umfang.

Weltweit einheitliches System

Die Kommission beabsichtigt vorzuschlagen, das weltweite System zur Einstu-
fung und Kennzeichnung von Chemikalien GHS® sobald wie méglich in das
Gemeinschaftsrecht aufzunehmen. Da das GHS allerdings erst kirzlich offi-
ziell verabschiedet wurde und die Kommission zunachst eine genaue Bewer-
tung der Auswirkungen seiner Einfuhrung auf die beteiligten Parteien und zu-

8 Globally Harmonised System for the Classification and Labelling of Dangerous Chemicals (Weltweit harmoni-
siertes System fur die Einstufung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe - GHS)
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8.1

8.2

8.3

kinftige Rechtsvorschriften durchfihren mochte, schien es nicht angebracht,
gleichzeitig mit dem REACH-Vorschlag einen Vorschlag zur Aufnahme des
GHS in das Gemeinschaftsrecht einzureichen. Daher wird die Kommission die
erforderlichen Vorschlage zur Annahme des GHS erst zum Zeitpunkt der end-
gultigen Verabschiedung der REACH-Verordnung vorstellen.

Das Globale Harmonisierte System (GHS) soll nach AuRerung der Kommissi-
on nach Abschluss der Prafungen maoglichst schnell in Form einer VO einge-
fuhrt werden. Zunachst hat die Kommission jedoch eine Studie in Auftrag ge-
geben, um die Auswirkungen des GHS auf die REACH-VO, insbesondere den
Anhang | (Allgemeine Bestimmungen fiir die Stoffsicherheitsbeurteilung und
die Erstellung von Stoffsicherheitsberichten) zu prufen. Die 16 Sicherheitsda-
tenblatt-Abschnitte der REACH-VO entsprechen aber bereits dem GHS.

Auswirkungen

Die mit der Verordnung verfolgten Hauptziele, namlich den Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu gewahrleisten und die Wettbe-
werbsfahigkeit der chemischen Industrie der EG zu starken, sind grundsatzlich
anzuerkennen. Insbesondere die Gewahrleistung der Wettbewerbsfahigkeit
wird mit der Vorlage jedoch noch nicht erreicht.

Zentrales Element des neuen Chemikalienrechts wird das REACH-System
sein. REACH wird erhebliche Auswirkungen nicht nur fir die chemische In-
dustrie, sondern auf alle Industriezweige haben, die chemische Stoffe verar-
beiten oder nutzen, und damit Einfluss auf die weitere Entwicklung fast der
gesamten Wirtschaft haben.

Die Industrie und deren Verbande gehen davon aus, dass durch die hohen
Kosten eine Vielzahl von Produkten vom Markt genommen werden mussen,
gleichwonhl sie fur verschiedenste Verfahren und Prozesse bendtigt und nicht
substituiert werden kénnen. Dazu gehdren beispielsweise auch Stoffe, die flr
die Oberflachentechnik oder die Halbleiterindustrie bendtigt werden; ebenso
wie Speziallacke und Spezialkleber (wie in der Flugzeugindustrie). Insofern
wulrde durch die Umsetzung der Chemikalienpolitik in der vorgeschlagenen
Form ein Verlust von Arbeitsplatzen an europaischen Standorten nicht nur
unmittelbar in der chemischen Industrie sondern auch bei anderen Schlussel-
industrien mit groRer Wahrscheinlichkeit zu erwarten sein.
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9.1

9.2

Bewertung der aktuellen Vorlage

Die Auffassungen uber die Praktikabilitat und die Auswirkungen von Detailre-
gelungen des neuen Systems (insbesondere Mengenschwellen, Umfang und
Inhalt der Datenblatter) gehen je nach Betroffenheit und Interessenlage zum
Teil weit auseinander.

Kritiker erklaren, dass der von der Wirtschaft zu zahlende Preis flr den zu er-
wartenden Gewinn an Sicherheit zu hoch sei, Tierschitzer vermissen die wei-
tergehende Abldsung von Tierversuchen, Umwelt- und Verbraucherschutzein-
richtungen und -behdrden sowie Arbeitsschitzer fordern stringentere Vor-
schriften zur Substitution gefahrlicher Stoffe und die Reduzierung der Aus-
nahmen flr Zwischenprodukte und flr Produktionen von < 1 t/a, Betriebsrate
befirchten den Verlust von Arbeitsplatzen, Handels- und Chemieverbande
prognostizieren das Verschwinden von Spezialchemikalien vom Markt und
steigende Verbraucherpreise. Besonders Industrieverbande und Einzelbetrie-
be verweisen neben pauschaler Kritik auf erhebliche rechtliche und verfah-
renstechnische Mangel. Auch die Bundesregierung, der VCI und die IG BCE
haben mehrfach gemeinsam Stellung bezogen, dabei kritische Bewertungen
vorgenommen und Verbesserungen gefordert.

In diesem Kontext werden die nachfolgenden Feststellungen ausschlieBlich
aus wirtschaftspolitischer Sicht getroffen.

Anzuerkennen ist, dass der am 29.10.2003 von der Kommission verabschie-
dete Verordnungsentwurf gegentiber dem Konsultationsdokument wesentliche
Fortschritte enthalt und einigen auch in der schleswig-holsteinischen Stellung-
nahme vorgebrachten Bedenken Rechnung tragt.

Dies gilt aus wirtschaftspolitischer Sicht insbesondere fur folgende Bereiche
(positiv):

e Die Verpflichtung, Chemical Safety Reports (CSR) fur registrierpflichtige
Stoffe unterhalb 10 t/a zu erstellen, ist entfallen.

e |n der Produktkette sind nur noch erweiterte Sicherheitsdatenblatter wei-
terzugeben; die Weitergabe der CSR entfallt.

e Bei Stoffen mit einer Jahresproduktion zwischen 1 und 10 t wurden die An-
forderungen an die bei einer Registrierung mitzuliefernden Daten gesenkt.

e Der administrative Ablauf des Registrierverfahrens wurde durch eine Star-
kung der Stellung der Europaischen Agentur fur chemische Stoffe sowie
durch eine Verkurzung der Fristen verbessert.
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e Zwischenprodukte, die an einem Standort verwendet werden oder unter
kontrollierten Bedingungen weitertransportiert werden, sowie Polymere
sind von der Registrierpflicht ausgenommen.

e Der Schutz von Geschaftsgeheimnissen wurde verbessert.

e FUr nachgeschaltete Anwender wurden die Anforderungen erheblich ge-
senkt.

Sicher ist aber ebenso, dass weitere Verbesserungen der REACH-
Verordnung notwendig sind. Um ein fur die Industrie praktikables und kosten-
effizientes Verfahren zu erreichen und damit die Wettbewerbsfahigkeit der In-
dustrie zu erhalten, sollten die Regelungen im Kommissionsentwurf noch kon-
sequenter im Hinblick auf Verbesserungen fir die mittelstandische Industrie
diesen Anforderungen angepasst werden.

Die gravierendsten Mangel aus wirtschaftspolitischer Sicht sind (negativ):

e Struktur und Umfang entsprechen dem Konsultationsentwurf (1.200 Seiten
mit Anhangen). Die Anforderungen sind komplex, burokratisch und auf-
wandig. Die Vielzahl bestehender Vorschriften wird nicht zusammengefihrt
und harmonisiert.

e Der Geltungsbereich ist zu umfangreich. Es wird weiter auch auf die Men-
ge und nicht allein auf das Gefahrdungspotential abgestellt.

¢ Die Datenanforderungen bei der Registrierung sind zum Teil viel zu hoch
und nicht erforderlich (Obligatorische Registrierung aller Inhaltsstoffe).

e Das Registrierverfahren ist zu zeitaufwandig und damit wettbewerbs-
nachteilig. Es entstehen hohe Registrierkosten, die kleine Produktions-
mengen unrentabel machen und zu einer Einstellung der Produktion flihren
werden; mit den negativen Folgen auch bei den Downstream-Usern.

e Ubergangsfristen fiir Altstoffe gelten nur, wenn die Stoffe bereits seit 15
Jahren am Markt sind.

e Vorschlage fur vereinfachende Verfahren, wie der Bezug des Stoffsicher-
heitsberichts und der Risikobewertung auf Expositions- und Verwendungs-
kategorien, wurden nicht Gbernommen.

e Betriebsgeheimnisse und Eigentumsrechte werden zwar verbessert aber
weiterhin zu wenig beachtet und kdnnen zu Wettbewerbsnachteilen flihren.

e Die Bewertung ist weiterhin ein nationales Verfahren und nicht einheitlich
fur alle Staaten bei der europaischen Agentur angebunden. Vielfachauf-
wand bei exportierenden Chemiebetrieben — nachteilig besonders flr
Deutschland als Exportland und dort vor allem bei den KMU.

¢ In das Zulassungsverfahren konnen weitere Stoffe und Stoffgruppen ohne
klare wissenschaftliche Kriterien einbezogen werden.
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Die bestehenden Mangel sind — entgegen der Auffassung der Bundesregie-
rung — erheblich und durften die Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Indust-
rie beeintrachtigen. Daruber hinaus werden die im WeilRbuch Chemikalienpoli-
tik und die weiter oben genannten Ziele der Gemeinschaft, insbesondere die
Gemeinschaft zum wettbewerbsfahigsten und dynamischsten wissens-
basierten Wirtschaftsraum in der Welt zu machen und Biirokratismus ab-
zubauen, mit dem jetzigen Entwurf noch nicht erreicht.

Fir die Bundeslander bedeutet dies, sich Uuber den Bundesrat weiter dafur
einzusetzen, dass die Bundesregierung die bestehenden Mangel und Proble-
me gegeniiber den Gemeinschaftsorganen anspricht und notwendige Ande-
rungen durchsetzt.

Weiterer wichtiger Anderungsvorschlag 1:
Deutschland spricht sich fir die Einflihrung eines wirksamen Systems
der industrieseitigen Qualitatssicherung der Registrierungsdossiers aus

Das REACH-System beruht weitgehend auf dem Gedanken der Selbstverant-
wortung der Industrie. Eine inhaltliche Prifung der Registrierungsunterlagen
wird behdrdlicherseits nur bei einer Minderheit der Stoffe im Rahmen der Eva-
luierung erfolgen. Andererseits ist die Verlasslichkeit der in das Registrie-
rungssystem eingespeisten Informationen, deren Erstellung — zum Beispiel
hinsichtlich der Anwendung des Anhangs IX — erhebliche Expertise erfordert,
fur die Wirksamkeit des Gesamtsystems ganz entscheidend. Dies gilt insbe-
sondere auch im Hinblick auf seine Funktion, nachgeschalteten Anwendern,
Arbeitgebern und Verbrauchern den risikoangemessenen Umgang mit den
Stoffen zu ermdglichen. Fur die von der Industrie im Rahmen der Registrie-
rung vorzulegenden Unterlagen sollte daher nach Auffassung der deutschen
Delegation in der ad-hoc-Arbeitsgruppe Chemikalien ein angemessenes, wirk-
sames System der Qualitatssicherung begrundet werden.

Dieses System sollte konkret so ausgestaltet werden, dass der betroffene Re-
gistrierungspflichtige die Wahl hat, entweder ein internes Qualitatssicherungs-
system mit externer Zertifizierung zu etablieren, das sicherstellt, dass seine
Registrierungsdossiers mit hinreichender Expertise regelgerecht erstellt wer-
den oder das Registrierungsdossier vor Vorlage an die Agentur von einem
anerkannten, unabhangigen Sachverstandigen gepruift (oder von diesem er-
stellt) wird.

Die flexible Ausgestaltung in der Weise, dass die beiden Modelle alternativ zur
Verfligung stehen, ist wichtig, um die sich aus der Qualitatssicherungspflicht
ergebende Belastung zu minimieren. Hinsichtlich dieser Belastung weist die
deutsche Delegation im Ubrigen darauf hin, dass eine industrieseitige
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Qualitatssicherung insbesondere auch den Aufwand fur Dossierbewertungen
nach Artikel 40 wesentlich verringern durfte.

Weiterer wichtiger Anderungsvorschlag 2:

Deutschland spricht sich fur eine Regelung in der Verordnung aus, auf
deren Grundlage ein System von Verwendungs- und Expositionskatego-
rien entwickelt werden kann

Vor dem Hintergrund, dass nach der REACH-Verordnung bis zu 30.000 Stoffe
und ihre unterschiedlichen Einsatzgebiete in Tausenden von verschiedenen
Produktarten sowie die unterschiedlichsten Anwendungen bewertet werden
sollen, ist eine Einzelbetrachtung der verschiedenen Verwendungen und eine
individuelle Ausarbeitung von Expositionsszenarien in der betrieblichen Praxis
nicht handhabbar. Die Probleme koénnten durch eine Gruppenbil-
dung/Kategorisierung gleichartiger Situationen wesentlich verringert werden.
Dabei muss jedoch Behorden wie Unternehmen die Moglichkeit einer Einzel-
fallbetrachtung fur Situationen, bei denen eine Kategorisierung zu Problemen
fuhrt, weiterhin offen bleiben. In der Verordnung sollte daher eine Regelung
aufgenommen werden, auf deren Grundlage ein System von Verwendungs-
und Expositionskategorien entwickelt werden kann. Durch die Entwicklung ei-
ner Uberschaubaren Anzahl derartiger Kategorien kdnnte die herstellerseitige
Sicherheitsbewertung des Stoffes, die Grundlage fur den im Registrierungs-
verfahren vorzulegenden Sicherheitsbericht ist, sowie die Weitergabe der sich
aus der Sicherheitsbewertung ergebenden Hinweise Uber die Sicherheitsda-
tenblatter in der Wertschépfungskette wesentlich erleichtert werden. Die Be-
lastung der nachgeschalteten Anwender durch die sie betreffenden Pflichten
des REACH-Systems koénnte sich ohne Gefahrdung der Schutzzielerreichung
erheblich weiter vermindern. Das bei dem im Kommissionsentwurf vorge-
schlagene Konzept individuell entwickelter Expositionsszenarien zu erken-
nende Sprachenproblem ware durch die Verwendung standardisierter Texte -
ggf. sogar durch Einsatz von Verweisungstechniken - geldst. Die deutsche
Delegation in der ad-hoc-Arbeitsgruppe Chemikalien ist sich bei ihrem Vor-
schlag bewusst, dass flur die EinflUhrung eines Systems von Verwendungs-
und Expositionskategorien noch erhebliche Entwicklungsarbeit geleistet wer-
den muss. Dies kann im Rahmen des RIPs-Prozesses geschehen.

Folgende grundsatzliche strategische Ziele werden von der Kommission
in ihrem Verordnungsentwurf nicht beriicksichtigt:

Die Staats- und Regierungschefs der Gemeinschaft haben 2001 in Lissabon
das strategische Ziel festgelegt, bis zum Jahr 2010 die Gemeinschaft ,,zum
wettbewerbsfdhigsten und dynamischsten wissensbasierten Wirt-
schaftsraum in der Welt zu machen — einem Wirtschaftsraum, der fahig
ist, ein dauerhaftes Wirtschaftswachstum mit mehr und besseren Ar-
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beitspldtzen und einem groBeren sozialen Zusammenhalt zu erzielen*.
Wenn dieses sehr ehrgeizige Ziel, ,besser” zu sein als es beispielsweise die
USA sind, erreicht werden soll, dann mussen die angestrebten anderen Ziele
(Umweltschutz, Gesundheit) harmonisch in dieses Konzept eingebunden wer-
den, sonst koppelt sich Europa wirtschaftlich vom Rest der Welt ab.

Die Herausforderungen der nachsten Jahre bestehen nach Auffassung der
Kommission darin, ausgewogene Strategien zu entwickeln, die Wachstum und
Beschaftigung ankurbeln, und gleichzeitig die Umwelt und die menschliche
Gesundheit vor den zunehmenden Belastungen zu schitzen - zum Nutzen
jetziger und kunftiger Generationen.

Im sozialen Bereich ist die Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit der
Arbeitnehmer und der breiten Offentlichkeit ein politisches Schliisselziel der
Chemikalienpolitik der Gemeinschaft.

SchlUsselziele sind aber auch die Beibehaltung eines hohen Beschaftigungs-
niveaus, ebenso wie im Bereich Umwelt die Vorbeugung der Verunreinigung
von Luft, Wasser, Boden und Gebauden durch Chemikalien und der Schutz
der Artenvielfalt vor schadigenden Einwirkungen. Eine verbesserte Kontrolle
persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoffe ist in dieser Hinsicht von
besonderer Bedeutung.

Dass die Verwirklichung dieser Ziele vorangetrieben werden muss, wurde auf
hochster politischer Ebene bekraftigt. So wurde beispielsweise auf dem Tref-
fen des Europaischen Rates am 20. und 21. Marz 2003 in Brissel unterstri-
chen, dass die Wettbewerbsfahigkeit ,erneut in den Mittelpunkt gestellt wer-
den" muss und dass verstarkte Unternehmensinvestitionen im FuE-Bereich
und fur Innovationen zu férdern sind. Zum anderen betonte der Rat die Not-
wendigkeit, Mallnahmen zur Eindammung der Umweltbelastung und zur Er-
haltung der naturlichen Ressourcen zu treffen, wie sie im Rahmen der in Go-
teborg formulierten umfassenden Strategie flr nachhaltige Entwicklung vorge-
sehen sind, sowie die nachhaltige Entwicklung auf internationaler Ebene zu
fordern, indem die in Johannesburg vereinbarten Ziele, unter anderem zum
umweltvertraglichen Umgang mit Chemikalien, in konkrete MalRnahmen um-
gesetzt werden.

Es gibt offenbar unterschiedliche Sichtweisen hinsichtlich einer Ausgewogen-
heit. Wahrend allgemein der Eindruck besteht, dass Umweltschutz und
Gesundheitsvorsorge bei der Kommission vorrangig behandelt wird zu Lasten
anderer Politikbereiche, spricht die Kommission auch in ihrem gerade vorge-
legten Prufbericht Uber ihre Umweltpolitik 2003 von dem ausgewogenen Ver-
haltnis im Sinne der ,EU-Strategie fiir eine Nachhaltige Entwicklung®. Gleich-
wohl werden diesem Papier aber weitere Umweltschutzforderungen erhoben.
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Der Prufbericht 2003 spricht zwar einerseits von notwendigem Wirtschafts-
wachstum, jedoch fordert er einseitig zusatzliche Umweltschutzmalinahmen
und -anstrengungen, wie z.B. beim Klimaschutz. Gerade hier sind bereits jetzt
Wettbewerbsverzerrungen festzustellen, weil andere wichtige Staaten (wie die
USA) nicht mitmachen.

Dabei sollte jedoch nicht aul3er Acht gelassen werden, dass manche Restrik-
tionen die Unternehmen kumulativ belasten. Dies gilt z.B. gerade fur die che-
mische Industrie in Bezug auf Klimaschutz (Energieeinsparung, Emissions-
minderungen im Rahmen des Anlagengenehmigungsrechts, Emissionshan-
del) und zugleich Anwendung des REACH-Systems.

Ebenso gibt es aufgrund dessen seitens der Wirtschaft begriindete Beflirch-
tungen, dass die Einfuhrung des REACH-Systems in der fir Deutschland und
Europa wichtigen chemischen Industrie zur Einstellung tausender wichtiger
und bewahrter Produkte fihren wird, mit entsprechender Folge von Einkom-
mens- und Arbeitsplatzverlusten.

Zum einen durch die Mehrfachbelastungen zum anderen aufgrund des unzu-
reichenden Entwurfs flr eine europaische Chemikalienpolitik.

Bereits in ihrem gemeinsamen Positionspapier vom Marz 2002 zum Weil3buch
Chemikalienpolitik haben VCI und Bundesregierung Ubereinstimmend festge-
stellt, dass die geplanten Regelungen die Rahmenbedingungen flur die Wett-
bewerbsfahigkeit der europaischen chemischen Industrie nicht verschlechtern
durften. Sie befande sich in einem harten internationalen Wettbewerb, insbe-
sondere mit den USA und Japan. Als SchlUsselbranche mit rund 36.000 klei-
nen und mittleren Unternehmen habe sie fur die wirtschaftliche Entwicklung in
Europa grof3e Bedeutung.

Das im Internet verdéffentlichte Konsultationsdokument verfehlte nach einhelli-
ger Meinung der Wirtschaftsverbande und Regierungen das Ziel einer umfas-
senden, effizienten und integrierten Neugestaltung des europaischen Chemi-
kalienrechts. Die Umsetzung der Verordnung mit den damals vorgeschlage-
nen Inhalten und Regelungen hatte der europaischen Wirtschaft einen enor-
men, irreparablen Schaden zugefugt, bei dem europaweit mehrere Millionen
Arbeitsplatze gefahrdet waren. Deutschland ware wegen des grol’en Anteils
der chemischen Industrie am starksten betroffen.

Die angedachten Regelungen sollten bestehende Alt- und Neustoffverfahren,
die sich bereits in der bisherigen Praxis als nachteilig erwiesen haben, weil sie
zu burokratisch und zu ineffizient waren, wieder Ubernehmen. Eine Entbiro-
kratisierung und Optimierung des bestehenden Regelwerkes mit der Vielzahl
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von Doppel- und widersprtchlichen Vorschriften wurde mit dem Konsultati-
onspapier nicht erreicht aber auch nicht versucht, indem bisherige Regelung
als Annex 1:1 ibernommen wurden (1000 Seiten). Eine ,Durchforstung® und
Reduzierung ist dringend geboten.

Der Geltungsbereich der Verordnung muss dartber hinaus klar definiert wer-
den und Doppelregelungen sind zu vermeiden.

Das Konzept steht insofern auch im Widerspruch zu den Schlussfolgerungen
des EU-Gipfels vom 20./21. Marz 2003, in denen gefordert wird, “...die Belas-
tung durch administrative und gesetzliche Anforderungen flir Betriebe zu ver-
ringern...”.

Der Entwurf widerspricht ferner den Zielen der industriepolitischen Mitteilung
der Kommission vom Dezember 2002. Danach ist die ,Sicherung der Wettbe-
werbsféhigkeit des verarbeitenden Gewerbes ein wesentlicher Bestandteil der
EU-Strategie fiir eine nachhaltige Entwicklung®.

9.9 Die Wirtschaftsministerkonferenz hat sich mit dem Thema auf ihrer Sitzung
am 10./11. Dezember 2003 beschaftigt und das Thema auch auf der im Marz
2004 durchgefuhrten Sonderwirtschaftsministerkonferenz ,Industriepolitik”
wieder aufgegriffen und ihre kritischen Positionen hierzu festgelegt.

9.10 Der Bundesrat hat mit Beschluss vom 11. Juni 2004 (Drucksache 62/04
Beschluss)® zum Ausdruck gebracht, dass die Lander die Ziele zur Neuord-
nung eines europaischen Chemikalienrechts grundsatzlich unterstitzen, mit
dem zum einen ein hoher Sicherheitsstandard fur Gesundheit, Umwelt und
Verbraucherschutz sowie die Vermeidung von Tierversuchen und zum ande-
ren gleiche Wettbewerbsbedingungen innerhalb der Mitgliedstaaten sowie ei-
ne Starkung der Wettbewerbsfahigkeit auch in Bezug auf Lander aulerhalb
der Europaischen Gemeinschaft, gewahrleistet werden soll.

Der Bundesrat hat auch anerkannt, dass der Verordnungsentwurf vom
29. Oktober 2003 gegenuber dem Konsultationsentwurf wesentliche Vereinfa-
chungen und Erleichterungen enthalt.

Gleichwohl halt der Bundesrat, wie zuvor bereits die Wirtschaftsministerkonfe-
renz, zur Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit des Chemie- und Wirtschafts-
standorts Europa erhebliche Nachbesserungen des REACH-Systems fur er-
forderlich, um das Ziel von Lissabon zu erreichen, Europa zum dynamischsten
und wettbewerbsfahigsten wissensbasierten Wirtschaftsraum der Welt zu ges-

® Der vollstandige Text des Bundesratsbeschlusses 62/04 vom 11. Juni 2004 ist als Anhang 2 beigefiigt.
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talten und begriindet dies in seinem Beschluss sehr detailliert.

Nordrhein-Westfalen hat seit letztem Jahr parallel mit allen Akteuren eine
Simulation des REACH-Systems durchgefuhrt, um die Auswirkungen und die
Praktikabilitat durch reale Anwendungen in verschiedenen Branchen zu tes-
ten. Die Ergebnisse dieses Planspiels liegen nun ebenfalls vor und haben er-
heblichen Nachbesserungsbedarf an den Tag gelegt.®

Im Rahmen des Planspiels in Nordrhein-Westfalen wurden 4 Wertschopfungs-
ketten aus den Bereichen Galvanik (Oberflachenveredlung), Lacke, Textilien
und Kunststoffe untersucht. Innerhalb der Wertschopfungsketten lag das
Schwergewicht auf der Registrierung und der Kommunikation innerhalb der
Ketten. Der Praxistest habe gezeigt, so NRW-Wirtschaftsminister Schartau in
einem Statement am 13. Januar 2004, dass mit dem vorliegenden REACH-
Entwurf immer noch erhebliche wirtschaftliche Risiken verbunden seien. Ins-
besondere kleine und mittlere Unternehmen wirden — ob als Hersteller, Impor-
teur oder sogenannte ,nachgeschaltete Anwender“ — durch einzelne REACH-
Anforderungen erheblich belastet. Die Mehrzahl dieser Unternehmen kénne
vor allem eine fachliche Stoff- und Risikobeurteilung in der nach REACH ge-
forderten Detailtiefe und Umfang derzeit nicht gewahrleisten. Die Belastung
treffe jedoch auch Groflunternehmen, die als Stoffhersteller die geforderte Ri-
sikobewertung entlang der gesamten Wertschopfungskette vornehmen muss-
ten. Einzelne wichtige Ergebnisse:

e Es werde fir die Unternehmen zu finanziellen Mehrbelastungen kommen,
die dann unverhaltnismafig seien, wenn Stoffe nur in kleinen Mengen pro-
duziert wirden;

e Kleine und mittlere Unternehmen, die Produkte anbieten, mit denen
Verbraucher unmittelbar in BeriUhrung kommen, wie zum Beispiel das ge-
schaumte Futter in Ski-Boots oder Inline-Skatern, trigen kunftig die Ver-
antwortung flir eine sehr komplexe und aufwandige verbraucherbezogene
Risikobewertung, fir deren Erstellung es ihnen an Know-How und finan-
Ziellen Mitteln fehle;

e Die aufwandige Registrierung der Stoffe mit Stoffsicherheitsbericht und Si-
cherheitsdatenblatt zwinge die Unternehmen, auch gut gehutete Betriebs-
geheimnisse preis zu geben und fihre moglicherweise zur Gefahrdung der
eigenen Existenzgrundlage;

' Nachzulesen auf der Internet-Seite des Landes Nordrhein-Westfalen
http://www.europa.nrw.de/themen/chemikalienpolitik/
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e Firmen mussten zur Registrierung der Stoffe Angaben machen, Uber die
sie gar nicht verfigen kdnnten, insbesondere bei importierten Stoffen.

Diese Erfahrungen Nordrhein-Westfalens aus dem Planspiel decken sich mit
den oben stehenden Feststellungen und Prognosen.

In Niedersachsen werden die potentiellen Auswirkungen von REACH entlang
der Produktketten ,Lacksysteme im Flugzeugbau® und ,Epichlorhydrin — Epo-
xidharz im Fahrzeugbau® untersucht. Die Arbeiten wurden im November 2003
aufgenommen und sollten im Sommer 2004 abgeschlossen werden. Informa-
tionen hierzu liegen noch nicht vor.

9.12 Ganz aktuell ist ein Gutachten des Landes Baden-Wiirttemberg, in dem die
Auswirkungen auf bestimmte Branchen punktuell untersucht wurden.
Es wird konstatiert, dass gerade die moglichen wirtschaftlichen Auswirkungen
auch dort noch kontrovers diskutiert wirden. Jedoch wirde an zahlreichen
Beispielen aus den Unternehmen deutlich, dass die Unternehmen durch den
vorliegenden REACH-Vorschlag eine erhebliche personelle und wirtschaftliche
Belastung erfahren wiurden, die den Erfolg von Produkten, von ganzen
Produktzweigen bis hin zum Unternehmenserfolg in Frage stellten. Grund
hierfur sei, dass sich die Unternehmen in Baden-Wurttemberg mit ihrer meist
mittelstandischen Struktur auf innovative, qualitativ hochwertige Produkte
spezialisiert hatten, die oft nur in kleinen Mengen und groRer Vielfalt
hergestellt wuirden. Sie missten zudem schnell und flexibel auf
Marktanforderungen reagieren und ihre Produkte anpassen.
Die Beispiele aus den Unternehmen zeigten, dass der vorliegende REACH-
Vorschlag in verschiedenen Bereichen diesen Anforderungen nicht gerecht
werde.

10 AuRerungen der betroffenen Verbinde

10.1 Der europaische Chemiedachverband CEFIC und der deutsche Chemiever-
band VCI kritisieren auch den aktuellen Kommissionsvorschlag insbesondere
aufgrund der erwarteten Kosten, die REACH fur die Unternehmen nach sich
ziehen wird. Von rd. 8 Mrd. € wird gesprochen.'” Die Kommission geht in ihren
Berechnungen hingegen von ca. 2,3 Mrd. € aus, verteilt auf einen Zeitraum
von 10 bis 15 Jahren. Klar ist zurzeit nur, dass in jedem Fall hohere Kosten

" CEFIC: Facts an Figures. The European chemical industry in a world-wide perspective. Homepage (2002).



Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Verkehr
Statusbericht EU-Chemikalienpolitik (REACH)
Seite 26

11

11.1

bei den Wirtschaftsunternehmen als auch bei den beteiligten Vollzugsbehor-
den entstehen werden.

Der VCI unterstutze die grundsatzlichen politischen Ziele, welche die Europai-
sche Kommission in ihrem Weillbuch zur Neugestaltung der EG-
Chemikalienpolitik dargelegt hat. Der VCI stehe auch weiterhin zu den mit der
Bundesregierung und der IG BCE vereinbarten Positionen.

Der VCI weist jedoch zusammenfassend darauf hin, dass Struktur und Um-
fang des Regelungsentwurfs zu komplex, burokratisch und aufwandig, der
Geltungsbereich zu umfangreich sei, die Registrierung zu hohe Datenanforde-
rungen verlange und zu zeitaufwandig sei, aber dabei nicht zu einer Verbes-
serung der Sicherheit der Anwendung flihren wirde, jedoch hohe Registrier-
kosten entstiinden. Daneben werden aber auch Fragen zu Betriebs- und Ge-
schaftsgeheimnissen etc. angesprochen.

Konkrete Auswirkungen auf Betriebe auch in Schleswig-Holstein

Fur Schleswig-Holstein liegen Erhebungen Uber die Anzahl der Chemikalien
produzierenden Betriebe nur Uber die statischen Daten vor. Nach den Daten
des Statistischen Amtes fur Hamburg und Schleswig-Holstein (Stand Novem-
ber 2003) liegt die Zahl der Hersteller chemischer Grundstoffe unter 20 Betrie-
be.

Vorwiegend handelt es sich in Schleswig-Holstein um eine Vielzahl nachge-
schalteter Anwender (downstream-user). Fur diese wurde die Verpflichtung,
Stoffsicherheitsbeurteilungen durchzufiUhren und Stoffsicherheitsberichte
(CSR - Chemical Safety Report) zu verfassen, zu ihrer Erleichterung stark
eingeschrankt. Dem Hersteller oder Importeur obliegt die Beweislast; er muss
nachweisen, dass das Risiko in Zusammenhang mit der Verwendung des
Stoffes angemessen beherrscht ist oder dass die sozio-6konomischen Vorteile
die Risiken Uberwiegen. Nachgeschaltete Anwender kdnnen einen Stoff flr
einen zugelassenen Verwendungszweck verwenden, vorausgesetzt, sie erhal-
ten diese Chemikalie von einem Unternehmen, das daflr eine Zulassung er-
halten hat, und sie verwenden den Stoff im Rahmen der Bedingungen dieser
Zulassung.'

'2 Die Bestimmungen der REACH-VO verpflichten nachgeschaltete Anwender, vorrangig auf der Grundlage der
ihnen vom Lieferanten zur Verfligung gestellten Informationen zu prifen, ob sie die Stoffe auf sichere Art und
Weise verwenden, und im Anschluss geeignete RisikomanagementmalRnahmen zu treffen. Sie ermdéglichen au-
Rerdem den Behdrden einen Uberblick (iber die Verwendungen eines Stoffes iiber die gesamte Lieferkette hin-
weg; sie kdnnen dann im Bedarfsfall weitere Informationen anfordern und angemessene Malinahmen einleiten.
Fir eine angegebene Verwendung kann der nachgeschaltete Anwender die vom Hersteller oder Importeur vorge-
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Nachgeschaltete Anwender unterliegen nicht der Mitteilungspflicht, wenn sie
einen Stoff in Mengen unterhalb einer Tonne verwenden.

11.2 Das Kostenargument (vgl. Abschnitt Verbande) hat sich in der offentlichen
Diskussion der letzten Monate auch vor dem Hintergrund der Veranderung
des Verordnungsentwurf gegenuber dem Konsultationspapier etwas veran-
dert. Zusatzliche Kosten entstehen, wie zuvor bereits im Abschnitt ,Verbande*
bereits ausgefuhrt, in jedem Fall sowohl fur Wirtschaftsunternehmen als auch
fur die Vollzugsbehorden.

Es wird seitens der betroffenen Unternehmen und Wirtschaftsverbande jedoch
konstatiert, dass bei Massenchemikalien die Kosten der Datengenerierung je
Tonne Produkt so wenig ins Gewicht fallen werden, dass sie in der mehrjahri-
gen Zeitperiode von REACH getragen werden kdnnen. Problematisch werde
dagegen die Kostenbelastung fur die Spezialchemikalien, die es in grolRer
Zahl aber in kleinen Produktions- bzw. Vermarktungsvolumina gibt. Hierbei
geht es um geschatzte 20.000 Chemikalien, die ein Produktionsvolumen von 1
bis 10 Jahrestonnen aufweisen. Betroffen ist hier vor allem der Mittelstand,
der kaum grofRvolumige Chemikalien herstellt. Damit werden die formulierten
Kosten-Bedenken gegen REACH fokussiert auf ein Problem der mittelstandi-
schen Wirtschaft. Die Erstellungskosten fur die erforderlichen Daten nach
REACH werden mit 20.000 bis 30.000 € angegeben.

Nun gehen Chemiekritiker davon aus, dass solche Kosten auch bei kleinvolu-
migen Spezialchemikalien zumindest bei mehrjahriger Produktion erwirtschaf-
tet werden kénnen und die Anforderungen insoweit kein k.o.-Kriterium darstel-
len wirden. Unter rein europaischer Betrachtung mag dies flr eine gewisse
Zahl von Produkten zutreffen, jedoch wird ein Teil der Produkte auch in Regi-
onen aulderhalb der Europaischen Union exportiert, wo entsprechende Anfor-
derungen nicht gelten. Hier muss davon ausgegangen werden, dass diese

sehenen Risikomanagementmalinahmen tGbernehmen, er muss sich jedoch selbst vergewissern, dass die ihnen
zugrunde liegenden Expositionsszenarios seiner Verwendung entsprechen und dass er alle notwendigen Risiko-
managementmalnahmen durchgefihrt hat. Es werden Leitlinien ausgearbeitet, die insbesondere kleinen und
mittleren Unternehmen helfen sollen, diese Aufgabe zu bewaltigen.

Verwendet ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff auf eine Weise, die nicht durch die CSA eines Herstellers
bzw. Importeurs abgedeckt ist (einschliellich seiner Verwendung als Bestandteil eines Artikels), oder sieht er
abweichende RisikomanagementmaRnahmen vor, muss er der Agentur einen Kurzbericht zukommen lassen. So
werden die Behdrden in die Lage versetzt, nicht angegebene Verwendungen zu Uberwachen, und koénnten sich
veranlasst sehen, Stoffe zu bewerten, deren unvorhergesehene Verwendungen besorgniserregend sind.
Nachgeschaltete Anwender sind nicht verpflichtet, den Behdérden Stoffsicherheitsbeurteilungen vorzulegen, da
der Verwaltungsaufwand sowohl fur die Industrie als auch fiir die Behdrden unverhaltnismaflig hoch ware. Au-
erdem wirde dies bedeuten, dass nachgeschaltete Anwender auch samtliche aktualisierten Sicherheitsbeurtei-
lungen wiedervorlegen mussten.

3 Siehe auch REACH und der Mittelstand — Responsible Care, von Dr. Uwe Lahl, Bundesumweltministerium,
Bonn, in Mitteilungen der Fachgruppe Umweltchemie und Okotoxikologie, 10. Jahrg. 2004/Nr. 3
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11.4

11.5

12

Markte kunftig wegbrechen werden, da deutsche Hersteller nicht mehr zu ei-
nem konkurrenzfahigen Preis anbieten konnen.

Als Gegenargument wird von Chemiekritikern die weltweite Selbstverpflich-
tung der chemischen Industrie hierzu ins Feld gefuhrt, die unter dem Slogan
,Responsible Care“ (also verantwortliches Handeln) der Offentlichkeit als ei-
genes Ziel und Verhaltenskodex offeriert wird. Dies ist eine einseitige Betrach-
tung, weil sie nicht bertcksichtigt, dass sich die wirtschaftliche Situation der
Unternehmen seit der Selbstverpflichtung ganz erheblich verschlechtert hat
und solche ,Alleingange” im positiven Sinne unter den jetzigen Wettbewerbs-
bedingungen nicht maglich sind.

Ein weiteres Problem durfte die vorgesehene dezentrale Bewertung der Stoffe
durch nationale Einrichtungen sein. Nicht nur, dass sie in der Praxis zu erheb-
lichen Differenzen und damit Benachteiligungen einzelner Unternehmen flih-
ren konnte, gerade fur KMU durfte es schwierig sein, die Bewertung ihrer Stof-
fe bei den Behorden in den verschiedenen EG-Mitgliedstaaten mit den unter-
schiedlichen Amtssprachen zu begleiten.

Das Planspiel in NRW aber auch die Untersuchung in Baden-Wurttemberg hat
gezeigt, dass gerade auf die kleinen und mittleren Unternehmen ganz neue
Anforderungen durch eine starkere Produktverantwortung zukommen.
Daneben haben sie trotz der Erleichterungen als nachgeschaltete Verwender
die Verpflichtung, etwaige nicht vom Hersteller vorgesehene Verwendungs-
zwecke eines Stoffes den Behdrden mitzuteilen und ggf. erganzende Prifun-
gen vorzunehmen.

Sie werden vor allem in der Anfangsphase Unterstitzung durch fachliche Be-
ratung bendtigen. Es wird zu Uberlegen sein, wie und auf welcher Ebene dies
am sinnvollsten organisiert werden kann.

Europa versus USA?

Der Chemikalienmarkt ist sehr stark exportbetont. Deshalb ist es wichtig, die
Entwicklung in Europa nicht nur unter Beachtung von WTO- und OECD-
Regeln voranzutreiben sondern besonders die fur den Wettbewerb wichtigen
Vorschriften in den USA und in asiatischen Landern zu vergleichen.

Wahrend fur bundespolitische Chemikalienvorschriften in den USA der Toxic
Substances Control Act (TSCA) bestimmend ist, gibt es auf bundesstaatlicher
und regionaler Ebene eine Vielzahl unterschiedlicher gesetzlicher Regelungen
zum Schutz der Offentlichkeit vor gefahrlichen Stoffen.

Interessant ist, dass im Rahmen des TSCA fur neue Chemikalien andere Be-
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13.1

stimmungen gelten als fur Altstoffe. Als Altstoffe gelten alle Stoffe, die vor De-
zember 1979 im Handel waren und im TSCA-Bestandsverzeichnis enthalten
sind. Alle vor diesem Datum auf dem Markt befindlichen Chemikalien (ca.
60.000), das sind uber 99% des heute auf dem Markt befindlichen Volumens,
gelten als chemische Altstoffe. Diese Chemikalien werden in den USA so lan-
ge als ungefahrlich betrachtet, bis die EPA (Environmental Protection Agency)
nachweisen kann, dass sie fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
ein Ubermafiges Risiko darstellen.

Die Wirkung des TSCA beschrankt sich also quasi nur auf Stoffe, die neu auf
den Markt gebracht werden sollen. Das ist in den USA aber genau so wie in
Europa nur eine verschwindend geringe Menge. Vorwiegend werden uber
sehr lange Zeitraume Altstoffe eingesetzt. Allerdings enthalt der TSCA so et-
was wie ein Frihwarnsystem, wonach Hersteller, Verarbeiter oder Verkaufer
von Chemikalien die EPA daruber zu informieren haben, wenn neue Erkennt-
nisse Uber eine vorhandene Chemikalie gewonnen wurde, die darauf hinweist,
dass die Chemikalie ein erhebliches Gefahrdungsrisiko fur die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellen kénnte. Daneben bestehen freiwillige
Vereinbarungen mit dem amerikanischen Chemieverband.

Angesichts der auf Bundesebene ausgebliebenen Festlegung von Regelun-
gen zum Chemikalienmanagement fur Altstoffe sind mehrere Bundesstaaten
von sich aus tatig geworden; hierzu gehdéren Massachusetts und New Jersey.

In welcher Ausgestaltung auch immer, so ist doch ziemlich sicher, dass
REACH fur Europa kommen wird. Die Akteure in den USA und in Asien ver-
harren gegenwartig in einer Beobachterrolle, wobei die US-Regierung bisher
allerdings eine sehr ablehnende Grundhaltung gegenuber REACH einge-
nommen hat. Da heutige Regelungen und die derzeitige Situation in den USA
der jetzigen in Europa ziemlich ahneln, kann eine Verscharfung in Europa in-
sofern Wettbewerbsnachteile flir die europaische Industrie zur Folge haben.

Die nachsten Schritte

Das Europaische Parlament hatte sich in der abgelaufenen Legislaturperiode
nicht mehr mit dem Verordnungsentwurf befasst. Aufgrund der Neuwahl des
Parlaments und der Neubestimmung der Kommission werden in den nachsten
Monaten keine entscheidenden Weichenstellungen erwartet. Ob es dann ggf.
eine politische Neuausrichtung geben wird, ist heute nicht absehbar, aber e-
her unwahrscheinlich. Nach einer AuRerung des Vorsitzenden des Umwelt-
ausschusses des Europaischen Parlaments ist nur so viel klar, dass der Um-



Ministerium fur Wirtschaft, Arbeit und Verkehr
Statusbericht EU-Chemikalienpolitik (REACH)
Seite 30

weltausschuss weiterhin der federfiuhrende Ausschuss bei der Neugestaltung
der Chemikalienpolitik bleiben wird.

Nach AuRerungen des Vorsitzenden des fiir REACH federflihrenden Umwelt-
ausschusses (MdEP Florenz) wird mit einer Entscheidung des Europaischen
Parlaments nach derzeitigem Stand nicht vor Ende 2005 gerechnet.

13.2 Derzeit werden in der regelmalig tagenden ad-hoc-Arbeitsgruppe Chemika-

lien Detaildiskussionen auf der Grundlage des Verordnungsentwurfs sowie
weiterer Vorschlage aus den Mitgliedstaaten gefuhrt. Dabei geht es unter an-
derem z.B. um die Vermeidung oder Reduzierung von Tierversuchen durch
Bildung von Konsortien und der gemeinsamen Nutzung von Daten. Bei der
Frage der gemeinsamen Nutzung von Daten generell geht es beispielsweise
auch um die Frage der Kostenteilung und der Wahrung der Geschaftsgeheim-
nisse sowie der Beachtung von Regeln der WTO.
Die Diskussion hierzu wird auf europaischer Ebene unter dem Kirzel OSOR
(,One Substance-one Registration®) aufgrund von UK/HU-Vorschlagen kontrar
gefuhrt. Gleichwohl hat sich die Mehrheit der Mitgliedstaaten einschlieflich
Deutschland fur die Aufnahme des Grundprinzips ,Ein Stoff — eine Registrie-
rung“ ausgesprochen. Eine Umsetzung wird aber aufgrund von Anforderungen
an Geheimhaltung von Daten, Rechtssicherheit flr einzelne Beteiligte des
Konsortiums, Trittbrettfahrerproblematik, Kartellrecht schwierig zu realisieren
sein und, soweit mehr als nur die Ergebnisse gemeinsamer Tierversuche ver-
wendet werden sollen, nach Auffassung der Kommission maoglicher Weise ge-
gen Regeln der WTO verstolden.

13.3 Die Kommission hatte sich im Frihjahr 2004 mit der Vertretung der Wirtschaft
(UNICE™ und CEFIC) Uber die weitere Vorgehensweise zur Folgenabschat-
zung (impact assessment) zur REACH-VO und Uber ein dazu verfasstes
.Memorandum of Understanding“ verstandigt. Schwerpunkte der Untersu-
chung sollen sein:

e Auswirkungen von REACH auf die Innovationsfahigkeit

¢ Auswirkungen auf die Versorgungskette und auf die Verfligbarkeit von Stof-
fen in kleinen Mengen

e Auswirkungen auf die Beitrittslander.

In diese Folgenabschatzung werden auch die Ergebnisse aus den Pilotprojek-
ten/Planspielen der Lander Nordrhein-Westfalen und Niedersachsen einbezo-

' Union der Industrie- und Arbeitgebervereinigungen Europas
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13.4

gen. Die zur Durchfuhrung gebildeten Arbeitsgruppen werden ihre Schlussbe-
richte voraussichtlich im November 2004 vorlegen.

Die derzeitigen Aktivitdten sind gekennzeichnet von dem Bemuhen, die Hand-
habbarkeit der VO und die Folgen derer Anwendung zu prufen, den Vollzug zu
vereinfachen sowie die Kosten und den Aufwand fur die Hersteller und An-
wender moglichst niedrig zu halten, ohne die umwelt- und gesundheitspoliti-
schen Ziele aus den Augen zu verlieren.

Daneben gibt es aber auch einzelne Forderung nach einer Verscharfung. So
z.B. durch die Bundesregierung, die sich dafur ausspricht, den Registrie-
rungsdatensatz fur Stoffe mit Herstellungsmengen zwischen 1 und 10 Jahres-
tonnen hinsichtlich einiger Punkte zu erweitern; ebenso Schweden und Grof}
Britannien, die fordern, dass in Art. 24 neben den non-phase-in-Stoffen auch
die phase-in-Stoffe von der Pflicht zur Recherche vor der Registrierung erfasst
werden sollen.
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Abkilirzungen und Begriffe

CEFIC: EUROPEAN CHEMICAL INDUSTRY COUNCIL (Europaischer Rat der Ver-
bande der Chemischen Instustrie), CEFIC reprasentiert die Interessen der nationalen
Chemieverbande sowie der Unternehmen der Chemischen Industrie in Europa

CMR: Cancerogene (karzinogene), mutagene oder reproduktionstoxische Stoffe

CSA: Chemical Safety Assessment (Stoffsicherheitsbeurteilung, Risikobeurteilung,
bei der der Registrierungspflichtige die Risikomanagementmalnahmen bertcksich-
tigt, die er entweder selbst fir seiner eigene Verwendung trifft oder nachgeschalteten
Anwendern flr ihre Verwendung vorschlagt.)

CSR: Chemical Safety Report (Stoffsicherheitsbericht)

Expositionskategorie: Zusammenfassung ahnlicher Expositionssituationen in ei-
ner Gruppe, nach VCI Typisierung von Expositionssituationen (Aufnahmepfad, Ver-
wendungsart, Haufigkeit und Dauer)

GHS: Globally Harmonised System for the Classification and Labelling of Dangerous
Chemicals (Weltweit harmonisiertes System fur die Einstufung und Kennzeichnung
gefahrlicher Stoffe - GHS)

IG BCE: Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie

Inhalationsallergene: Allergene sind Allergie-Ausloser, also bestimmte Stoffe, die
besonders haufig an allergischen Prozessen beteiligt sind. Inhalationsallergene ge-
langen Uber die Atemluft in den Korper: z. B. Graser- und Blutenpollen, Pilzsporen
(Schimmelpilze), Mehl, Wohnungsstaub (insbesondere der Kot der Hausstaubmil-
ben), Tierhaarbestandteile, Losungsmittel in flichtiger Form.

KOM: Europaische Kommission

OECD: Organisation For Economic Co-Operation And Development (Organisation
fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung); Mitgliedslander sind Australien,
Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Japan, Kanada, Korea, Luxemburg, Mexiko, Neuseeland, Niederlande, Nor-
wegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden, Schweiz, Slowakei, Spanien, Tsche-
chische Republik, Turkei, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und die Vereinigten Staaten
von Amerika.
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PBT: Persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe

Polymere: Als Kunststoffe bezeichnet man Werkstoffe, die kinstlich oder durch
Abwandlung von Naturprodukten entstehen und aus organischen Makromolekiilen
aufgebaut sind. Nach dieser Definition gehdren auch die Kautschuke und die Textil-
faserstoffe zu den Kunststoffen. In einem Makromolekiil sind viele kleinere Molekdl-
bausteine, sogenannte Monomere, zu sehr grofien Molekilen, den Polymeren ver-
knupft. Die Kunststoffe machen einen grol3en Anteil der Polymere aus, jedoch geho-
ren auch zahlreiche naturliche Stoffe zu den Polymeren.

Die Anwendung von Polymeren in eigentlich allen Lebensbereichen ist mannigfaltig.
Anwendungsmoglichkeiten bestehen im Automobilbau, Bauwesen, Textilindustrie, im
Maschinenbau, im elektrotechnischen Bereich, als Klebstoffe, als Farbstoffe oder als
Uberziige und nicht zuletzt auch in der Medizin. Von uns allen werden sie wahr-
scheinlich taglich in Form von Haushaltsgeraten, Musikinstrumenten, Mébel, Spielwa-
ren oder als Sportartikel genutzt.

Durch immer neue Zusammensetzungen und damit immer weiter verbesserten Stoff-
eigenschaften werden Polymere sicherlich in Zukunft in weiter steigendem Malie
verwendet werden.

RIPs-Prozess: Parallel zur Gesetzgebung werden aktuell Verwaltungsvorschriften
entwickelt, um den Vollzug der Verordnung zu erleichtern und konkreter zu fassen.
Dies ist insbesondere im Interesse der betroffenen Akteure, weil hierdurch die Anfor-
derungen klarer gefasst werden und erkennbar sind.

SDS: Safety Data Sheet (Sicherheitsdatenblatt)

UNICE: Union der Industrie- und Arbeitgebervereinigungen Europas

VCI: Verband der Chemischen Industrie Deutschlands

VvBVP: sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe

WTO: World Trade Organisation (Welthandelsorganisation)
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REACH REGULATION

PUBLIC INTERNET CONSULTATION

A - Contact details
(Please enter your contact details)

Name: Minister Klaus Miiller Minister Dr. Bernd Rohwer

Organisation: Ministerium fiir Umwelt, Ministerium fiir Wirtschaft,
Naturschutz und Arbeit und Verkehr
Landwirtschaft

Address: Mercatorstrasse 3 Diisternbrooker Weg 94

Post/zip code: 24106 24105

City/Town: Kiel Kiel

Country: Germany - Germany -
Schleswig-Holstein Schleswig-Holstein

Telephone: +49 431 988 7200 +49 431 988 4400

Fax: +49 431 988 7209 +49 431 988 4815

E-mail: Klaus.Mueller@ Bernd.Rohwer@
MUNL.LandSH.de WIMI.LandSH.de

B - Confidentiality

L] I would like my identity to be kept confidential
(please leave this box blank if you agree that your name and organisation
will be identified on the Commission’s website for public access)

C - SME

L] Are you a small or medium sized enterprise? (EC legal definition)
please specify the number of members:

D - Description of your primary activities
(please select only one of the following)

Industry

Manufacturer
Importer
Downstream user
Distributor

Trade association
Other

I

NGO

Environmental group
Animal welfare group

]
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L] Trade union
L] Consumer organisation
L] Other

Public authorities

L] EU Member State government
X Other national government

] International organisation

L] National or regional authority
Other

L] Academic or technical institute

L] Worker in chemicals or downstream industry
L] EU citizen

] Other

Please structure your response according to the following topic areas and
provide comments or proposals for amendments to the legislation. Please
comment on those topics that are relevant to you.

When finished, please send your document to the following address:
entr-env-ec-reach@cec.eu.int.

Thank you in advance for your contribution.

E - Topics :

1. Duty of care

2. Chemical safety assessment

3. Information flow

4, Registration procedure

5. Polymers

6. Intermediates

7. Data requirements

8. Data sharing/consortia formation
9. Procedures for downstream users
10. Evaluation procedure

11. Authorisation procedure

12. Restrictions procedure

13. The Agency

14. Other

Executive Summary

Die Absicht der EU, eine umfassende Neugestaltung der
Chemikalienpolitik zur Gewdhrleistung eines Gesundheits-, Verbraucher-
und Umweltschutzes auf hohem Niveau, aber auch zur Sicherung des
Binnenmarktes, vorzunehmen, wird grundsatzlich begriiBt. Die von der
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DG Umwelt und DG Unternehmen vorgelegten Vorschldage zur
Konkretisierung des REACH-Systems wurden in einer Interministeriellen
Arbeitsgruppe in Schleswig-Holstein diskutiert. Vorgelegt werden die
nachfolgenden Stellungnahmen des Umweltministeriums und des
Wirtschaftsministeriums des Landes Schleswig-Holstein - die
Landesregierung Schleswig-Holstein wird dadurch nicht prejudiziert. Sie
stellen die jeweilige Sicht der Fachressorts als Beitrag zu dem
Diskussionsprozess zum Konsultationsdokument dar und sind deshalb
nicht notwendiger Weise deckungsgleich.

Aufgrund des umfangreichen Regelungswerkes sowie der dafiir relativ
kurzen verfiigbaren Zeit fiir eine Priifung und Stellungnahme, kann an
dieser Stelle nur auf einige wesentliche Punkte eingegangen werden. Die
Stellungnahmen sind insofern auch nicht abschlieBend. Soweit einzelne
Themenfelder hier nicht angesprochen sind, kann hieraus folglich nicht
auf eine Zustimmung geschlossen werden.

Die Umsetzungsmaoglichkeiten sollten, wie vom Europdischen Parlament
geduBert, in Form eines Pilotprojektes unter Beteiligung der EU- und
nationalen Behorden und der Unternehmen, insbesondere auch der
KMUs, getestet werden. Die Auswirkungen auf die Wirtschaftszweige
sowie entsprechende Kosten-Nutzen-Analysen und die
Ausgestaltungsmaoglickeiten fiir die Sicherstellung des Gesundheits- und
Umweltschutzniveaus. Hierbei darf der erreichte Standard nicht durch
einen Verzicht von Informationen bei niedrigen Produktionsmengen
abgesenkt werden. Gleichzeitig ist aber die Wettbewerbsfihigkeit,
insbesondere auch der klein- und mittelstandischen Unternehmen zu
gewadhrleisten.

Eine Entbiirokratisierung und Optimierung des bestehenden Regelwerkes
mit der Vielzahl von Doppel- und widerspriichlichen Vorschriften wird mit
dem vorliegenden Entwurf nicht erreicht aber auch nicht versucht, indem
bisherige Regelung als Annex 1:1 iibernommen werden. Eine
~Durchforstung™ und Reduzierung ist dringend geboten.

Der Geltungsbereich der Verordnung muss dariiber hinaus klar definiert
werden und Doppelregelungen sind zu vermeiden.

Die im Entwurf vorgesehenen Daten- und Informationsanforderungen
sind sehr hoch und stellen hohe Anspriiche hinsichtlich biirokratischem
Aufwand, Zeitbedarf und Kosten. Den betroffenen Unternehmen werden
in betrachtlichem Umfang zusiatzliche Pflichten auferlegt. Sie fiithren zu
erheblichen Belastungen und es ist unsicher, ob diese von kleinen und
mittleren Unternehmen, sowie vielen Anwendern von Chemikalien
(downstream user) erfiillt werden kéonnen.

E-Topics
1. Duty of Care

Mit der Einfiihrung des "Duty of Care" besteht im privatrechtlichen
Bereich die Besorgnis der Schaffung eines neuen Haftungsrechts.
Dieses ist aber bereits in existierenden Rechtsnormen geregelt. Aus
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diesem Grunde sollten die Artikel 3 bis 5 nicht Bestandteil des
REACH-Verfahrens werden.

Abhilfe: Fiir nicht registrierpflichtige Stoffe sollte ein System
geschaffen werden, dass sicherstellt, dass ein, auf Basis des
Sicherheitsdatenblattes aufbauendes Dokumentensystem vorliegt.
Dies muB nicht in allen Punkten dem Chemical Safety Report
entsprechen, sollte aber alle wesentlichen Aspekte des Umwelt-,
Gersundheits- und Verbraucherschutzes sowie eine
Risikobetrachtung der "intended uses" enthalten.

2. Chemical safety assessment

Die Vorschriften zum Chemical Safety Assessment und Chemical
Safety Report sind von den Betroffenen nicht erfiillbar. Insbesondere
kleine und mittlere Unternehmen sind mit diesen Verpflichtungen
vollig liberfordert.

Die Verpflichtung, die Chemical Safety Assessments fiir jeden
einzelnen Stoff in einer Zubereitung anzufertigen, ist dariiber hinaus
nicht sachgerecht und kann sogar kontraproduktiv sein: Die Risiken
bei der Verwendung eines reinen Stoffs unterscheiden sich haufig
erheblich von den Risiken bei der Verwendung einer Zubereitung, die
diesen Stoff enthdlt. Die Wirkung eines Stoffes hdngt von seiner
Konzentration und Menge ab. Sie kommt in Zubereitungen aufgrund
der Verdiinnung oft gar nicht zum Tragen. Die auf den einzelnen Stoff
bezogene und mit dem Chemical Safety Report weitergeleitete
Risikobewertung ist dann unzutreffend und evtl. sogar irrefiihrend.

Abhilfe: Die Pflicht zur Erstellung von Chemicals Safety Assessments
bzw. Reports sollte sich nur auf die registrierpflichtigen Substanzen
beziehen.

Bei der Vielzahl der Einzelstoffe in unterschiedlichen Zubereitungen
und Produkten in der Produktion und Verwendung sowie hinsichtlich
des Eintrags in die Umwelt sollten beim Chemical Safety Assessment
nur die relevanten Komponenten bewertet werden, nicht jede
einzelne Substanz.

Es sind die gleichen Ubergangsregelungen und Ubergangsfristen fiir
die Erstellung von Chemical Safety Assessments wie bei der
Registrierung (Point 22) aufzunehmen.

Das Chemical Safety Assessment ist einfach, zielorientiert und
praxisgerecht auszugestalten. Dies ist vor allem fiir kleine und
mittlere Unternehmen wichtig.

3. Information flow

Hersteller und Importeure werden einige Millionen Chemical Safety
Reports erstellen miissen, da fast alle Stoffe ohne Mengenschwelle
und Abschneidekriterien betroffen sind.

Die Downstream User werden die Chemical Safety Reports der
Hersteller und Importeure haufig aufgrund anderer Verwendungen
(intended uses) liberarbeiten und veriandern miissen; dadurch erhoht
sich die Anzahl der Chemical Safety Reports weiter. Diese Auflage ist
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vollig unverhaltnismaBig und nicht erfiillbar.

Die Pflicht zur Erstellung und Weiterleitung von Chemical Safety
Reports wird zu einer uniiberschaubaren Biirokratie fiihren, da
Millionen von Chemical Safety Reports durch die gesamte Wirtschaft
hindurch gereicht werden miissen.

Abhilfe: Keine Verpflichtung zur Erstellung von Chemical Safety
Report durch Downstream User fiir jeden einzelnen Stoff.

Erstellung von Chemical Safety Reports nur fiir registrierpflichtige
Stoffe

Vereinfachung des Chemical Safety Report durch
Expositionskategorien.

Aufnahme von Ausnahmeregelungen und Abschneidekriterien fiir
kleine Mengen (1 t/a, fiir Herstellung, Import, Verwendung) und
geringe Gehalte in Zubereitungen, entsprechend der
Zubereitungsrichtlinie.

Keine Offenlegung von Produktzusammensetzungen, sondern strikte
Wahrung von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen.

Keine separaten Chemical Safety Reports fiir jede Einzelsubstanz,
stattdessen Bewertung von Zubereitungen iiber die fiir die Sicherheit
und MaBnahmenfindung relevanten kritischen bzw.
Hauptkomponenten.

4. Registration Procedure

1. Ca. 30% der bisher angemeldeten Neuen Stoffe wurden in Mengen
unter 1 t/Jahr in Verkehr gebracht.
Neue Stoffe dieses Produktionsvolumens miissen kiinftig nicht
mehr registriert werden mit der Folge, dass noch nicht einmal
deren Existenz am Markt der Agentur und allen ilibrigen
zustidndigen Behdrden bekannt sein wird. Hier wiirde jedenfalls
anzahlmaBig auf die Dauer ein neues Altstoffproblem
heranwachsen; eine Priifung dieser Stoffe diirfte i.d.R. nicht
stattfinden.

Abhilfe: Fiir Stoffe unter 1 t/Jahr sollte eine einfache
Mitteilungspflicht eingefiihrt werden, wobei mindestens die
Stoffidentitat (Systematische Bezeichnung, ggf. vertraulich zu
halten), der/die Handelsnamen, der/die Verwendungszweck(e)
und die Menge sowie die Einstufung und Kennzeichnung oder der
Hinweis “"Kein gefahrlicher Stoff gemaB RL 67 /548" anzugeben
sind. Eine kurze Mitteilung an die Agentur (mittels des noch zu
entwickelnden IT-Systems via Internet) ist vom Aufwand her
vertretbar und tragt erheblich zu der intendierten Transparenz des
Chemikalienmarktes bei.

2. Ein weiteres Problem ist, dass die Mengenschwellen (z.B. 1 t/Jahr
fiir Registrierung) pro Hersteller bzw. Importeur gelten.
Insbesondere im Importbereich lieBe sich die Mengenschwelle
leicht (und legal) dadurch umgehen, dass ein Stoff iiber mehrere
Importeure mit unter 1 t/Jahr eingefiihrt wird, die Gesamtmenge
kann aber viel hoher sein. Diese Moglichkeit konnte iiberwiegend
von Importeuren wahrgenommen werden, denn eine Produktion an
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verschiedenen Standorten - nur um die Mengenschwellen zu
unterschreiten -, diirfte sich kaum rechnen. Insoweit ware eine
konsequentere Regelung auch ein Schutz fiir die gemeinschaflichen
Hersteller.

Abhilfe: Eine Registrierung muss erfolgen, wenn die Summe der
von Herstellern und/oder Importeuren in Verkehr gebrachten
Mengen eines Stoffes 1 t/Jahr ilibersteigt. Die Kontrolle dieser
Vorschrift ware leicht moglich, wenn die Mitteilungspflicht fiir
Stoffe unter 1 t/Jahr (siehe 1.) eingefiihrt wiirde.

3. Der biirokratische Aufwand fiihrt zu Verzogerungen und
Kostenbelastungen fiir neue Entwicklungen und Innovationen.
Produktion und Inverkehrbringen von neuen Produkten werden
durch die Wartefrist von zwei Monaten bei der Registrierung sowie
aufgrund des Zeitbedarfs von ca. 6 — 15 Monaten fiir die Erstellung
der Unterlagen verzogert. Dies fiihrt im globalen Wettbewerb zu
erheblichen Nachteilen fiir Produzenten in der EU und einem
Verlust von Markten.

Abhilfe: Zentrale und einheitliche Bearbeitung der Registrierungen
durch die EU-Agentur. Experten der Mitgliedstaaten sollten in die
Agentur integriert werden bzw. ihr zuarbeiten.

Neue Verfahren und Produkte miissen planbar und ziigig
durchfiihrbar sein. Deshalb wird fiir eine einfache Mitteilungspflicht
ohne aufschiebende Wirkung pladiert, bei der der Datenschutz
gewadhrleistet sein muB.

Der Zeit- und Kostenaufwand fiir die Registrierung muss minimiert
werden (keine Wartefrist bei der Registrierung).

Fiir alle in EINECS aufgefiihrte Altstoffe sowie alle anderen vor
Inkrafttreten der Verordnung produzierten Stoffe sind
Ubergangsfristen ohne Mengenbegrenzung zu gewihren.

Fiir die "intended uses" sollten Expositionsklassen gebildet werden,
um so nicht fiir jede Anwendung die Verfahren durchlaufen zu
miissen.

5. Polymers

Die Registrierpflicht fiir bestimmte Polymere kann dazu fiihren, dass
iiber 200.000 Registrierungen von Polymeren vorzunehmen sind. Pro
Polymer werden schatzungsweise 50.000 € Kosten (Ermittlung
physikalisch-chemischer Daten und Erstellung des Chemical Safety
Report) anfallen. Die sich daraus ergebenden Gesamtregistrierkosten
von ca. 10 Mrd. € allein fiir Polymere iibersteigen die von der
Kommission abgeschatzten Priif- und Registrierkosten von REACH (4-
6 Mrd. €) deutlich und sind fiir die betroffenen Branchen nicht
tragbar.

Von der Registrierung betroffen sind besonders Spezialpolymere mit
meist geringem Produktionsvolumen und somit vor allem Branchen
mit vielen kleinen und mittleren Unternehmen. Deren Leistungs- und
Innovationsfiahigkeit basiert auf der Vielfalt der Spezialpolymere, die
fiir die unterschiedlichsten Anwendungen maf3geschneidert sind.
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Abhilfe: Eine Losung konnte sein, dass keine generelle
Registrierpflicht fiir Polymere geschaffen wird, sondern diese in Form
von Klassen oder Gruppen von strukturell dhnlichen Polymeren
erfolgt.

6. Intermediates

Die Wartefrist von zwei Monaten, bevor die Produktion eines isolierten
Zwischenprodukts aufgenommen werden darf, ergibt
Wettbewerbsnachteile bei der Entwicklung neuer mehrstufiger
Synthesen in der EU. Aufgrund der Veroffentlichung von
Stoffbezeichnungen durch die Agentur erhalten Konkurrenten wichtige
Informationen iiber Synthesewege, z. B. von Arzneimittelwirkstoffen, die
bislang als Betriebs- und Geschaftsgeheimnis gehiitet werden.

Abhilfe: Keine Wartefrist bei der Registrierung von Zwischenprodukten
vor Aufnahme der Produktion.

Keine Einschriankung der Erleichterungen auf eine bestimmte Anzahl von
Standorten, jedoch Gewadhrleistung, dass Zwischenprodukte bei den
Abnehmern unter kontrollierten Bedingungen verwendet werden.
Geheimhaltung aller Registrierinformationen zu Zwischenprodukten,
insbesondere der Kombination von Hersteller- und Stoffbezeichnungen.

7. Data requirements

1. Ein schwerwiegendes Defizit des REACH-Systems ist, dass keine
vollstindige, systematische Priifung auf Anhaltspunkte fiir CMR-
Eigenschaften vorgesehen ist. Nur noch der Bakterientest auf
Anhaltspunkte fiir Mutagenitat ist in der “"Grundpriifung” ab 1
t/Jahr enthalten. Priifungen der subakuten bzw. subchronischen
Toxizitdt sind erst ab 100 t/Jahr obligatorisch, d.h. ca. 90% der
kiinftigen “"Neuen Stoffe” und ca. 20.000 der Altstoffe werden nicht
obligatorisch auf ihre CMR-Eigenschaften gepriift werden. Dem
Anspruch, einen umfassenden vorbeugenden Gesundheitsschutz
betreffend CMR-Chemikalien zu gewahrleisten, kann REACH
insoweit nicht gerecht werden.

Abhilfe: Auch fiir Stoffe mit einer Produktionsmenge unter 100
t/Jahr sollten subakute bzw. subchronische Toxizitatspriifungen,
die Anhaltspunkte fiir CMR-Eigenschaften, insbesondere fiir ein
krebserzeugendes Potential geben konnen, vorgesehen werden.
Im Rahmen einer Pilotphase konnten entsprechende Abstufungen
und Regelungen ausgearbeitet werden. Zumindest aber muss es
die Option fiir die Agentur und die Competent Authorities der
Mitgliedstaaten geben, eine solche Priifung zu fordern.

2. Die Erstellung der umfangreichen, fiir die Registrierung
erforderlichen, Informationen erfolgt nicht zielgerichtet und nach
Expositionskategorien gruppiert. Der Zeitbedarf fiir die Erstellung
der Priifunterlagen, Expositionsinformationen sowie des Chemical
Safety Report wird ca. 6-9 Monate fiir Stoffe im Mengenbereich 1 -
10 t/a betragen. Hinzu kommen zwei Monate Wartefrist bei der
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Registrierung. Produkte mit schnellen Innovationszyklen, wie z. B.
in der Halbleiterindustrie, werden so im globalen Wettbewerb
benachteiligt.

Der Aufwand fiir die Registrierung mit Expositionsermittiung,
Bewertung und Administration wird sich insgesamt auf jeweils ca.
100.000 Euro belaufen. Ohne erhebliche Reduzierung dieser
Kosten werden zahlreiche Stoffe fiir die im Markt geforderten
Speziallosungen zukiinftig nicht mehr verfiigbar sein.

Abhilfe: Weitergehende Priifungen als die mindestens
erforderlichen Daten sollten von der Exposition abhdngig gemacht
werden. Die Vielzahl der unterschiedlichen Expositionen ist dabei
in Kategorien zusammenzufassen.

Der Zeitbedarf fiir die Erstellung der Registrierunterlagen ist auf
ein Minimum zu reduzieren (keine zweimonatige Wartefrist vor
Produktionsaufnahme, Méglichkeit zur Nachreichung von
Unterlagen (,,post-registration™), Vereinfachung und Begrenzung
der Registrierunterlagen und -verfahren durch Kategorien und
expositionsbezogene Priifungen).

8. Data sharing/consortia formation

Ergebnisse von Wirbeltierstudien sollten unabhdngig vom Zeitpunkt
der Vorlage Dritten nur gegen Kostenbeteiligung zuganglich gemacht
werden.

9. Procedures for downstream users

Die von Herstellern bzw. Verwendern den Downstream Usern zu
iiberlassenden Chemical Safety Reports werden ausschlieBlich
stoffbezogen erstellt, wahrend die von Downstream Usern
verwendeten Chemikalien iiberwiegend Zubereitungen sind. Daher
miissten die Downstream User zu jeder Zubereitung einen Satz
Chemical Safety Reports bekommen entsprechend der Anzahl der in
jeder Zubereitung enthaltenen Stoffe. Dies ist fiir die Downstream
User wenig hilfreich, weil sie auch die Konzentrationen der Stoffe
i.d.R. nicht kennen. Uberdies wiirden die Hersteller und Importeure
dadurch zumindest qualitativ die Zusammensetzung der
Zubereitungen offenlegen, was aber hadufig unter das Betriebs- und
Geschiftsgeheimnis fallt.

Abhilfe: Es sollte méglich sein, einen Chemical Safety Report auch fiir
komplette Zubereitungen zu liefern.

10.Evaluation procedure

Die Evaluierung erfolgt nicht zentral in der neuen EU-Agentur,
sondern analog der bisherigen Altstoffbewertung durch die jeweiligen
nationalen Behoérden. Diese evaluieren hierbei als Berichterstatter
zundchst die Registrierunterlagen. In einem aufwandigen Verfahren
werden die Ergebnisse dann mit den anderen Mitgliedstaaten
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abgestimmt.

Die Evaluierung durch nationale Behdrden erhéht den biirokratischen
Aufwand erheblich. AuBerdem widerspricht dies der angestrebten
Harmonisierung und Gleichbehandlung der Unternehmen in allen EU-
Mitgliedstaaten. Besonders kleinen und mittleren Unternehmen ist es
nicht zuzumuten, sich mit unterschiedlichen Behorden aus demnachst
25 Mitgliedstaaten auseinander setzen zu miissen. Sie haben nicht die
Experten und die Mittel, liber einen ihrer Stoffe in der jeweiligen
Landessprache zu verhandeln.

Abhilfe: Zentrale Evaluierung und Entscheidung durch die EU-Agentur
sowie zentrales Management und Verantwortlichkeit. Die
Mitgliedstaaten sollten der EU-Agentur fiir diese Aufgabe Personal
ihrer Behorden zur Verfiigung stellen.

Ein auBergerichtliches Widerspruchsverfahren mit aufschiebender
Wirkung (Suspensiveffekt) muss eingefiihrt werden.

In allen Phasen sollten die betroffenen Unternehmen informiert
werden und angemessene Moglichkeiten zur Anhorung erhalten.

11. Authorisation procedure

1. Die Splittung des Autorisierungs-Verfahrens in Gemeinschafts- und
MS-Zulassungen (Inverkehrbringen oder nicht) geht an der Praxis
vollig vorbei. Das Nicht-Inverkehrbringen ist nicht definiert; es
kann sich z.B. auf das Verwenden, Verarbeiten oder Verbrauchen
beziehen, diirfte aber i.d.R. mit einem Inverkehrbringen
einhergehen. So wiirde ein Verwender, der seinen Stoff selbst
importiert sowohl eine Gemeinschafts- als auch eine MS-Zulassung
brauchen.

Ein ausschlieBliches Inverkehrbringen ware nur an den privaten
Endverbraucher vorstellbar, der keine Zulassung braucht. Das
Inverkehrbringen von CMR-Stoffen an private Endverbraucher ist
aber verboten, so dass dieser Fall nicht eintreten kann. Ein
berufsmaBiger Endverbraucher wiirde unter die Definition des
Verwenders fallen und brauchte eine MS-Zulassung.

Abhilfe: Es sollte nur ein zentrales Zulassungsverfahren auf
Gemeinschaftsebene geben, das stoffbezogen sowohl das
Inverkehrbringen als auch das damit in Zusammenhang stehende
Verwenden umfasst. Uber Gruppen- bzw. Branchen-Zulassungen
sollte nachgedacht werden. Die Behérden der MS wirken in einem
Zulassungsverfahren mit, soweit Gegebenheiten vor Ort zu
beurteilen sind.

2. Neben den CMR-Stoffen sind explizit genannt die PBT- und vPvB-
Stoffe als Kandidaten fiir das Zulassungsverfahren. Weiterhin
werden die homonartig wirksamen Stoffe genannt, wobei die
Identifikation aller dieser Stoffe (mit Ausnahme der CMR-Stoffe) in
einem Melde- bzw. Vorschlagsverfahren zwischen Agentur,
Kommission und MS geregelt ist (Art. 47).

In den Diskussionen auch schon zum WeiBbuch wurden immer
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wieder die sensibilisierenden Stoffe als Stoffe, die ,,Anlass zur
Besorgnis geben™ genannt. In der Tat haben diese Stoffe besonders
in der Arbeitswelt eine hohe Relevanz fiir Berufskrankheiten, aber
auch allgemein nimmt die Verbreitung allergischer Erkrankungen
bekanntlich stark zu. Die Gesamtkosten allergischer Erkrankungen
werden in Europa auf 29 Mrd. € pro Jahr geschatzt, die natiirlich
nicht allein auf chemische Allergene zuriickzufiihren sind.
Gleichwohl sind sensibilisierende bzw. allergieauslosende Stoffe
ein nicht zu unterschitzendes Problem und sollten bereits
friihzeitig auch als Kandidaten fiir das Zulassungsverfahren ins
Auge gefasst werden.

Abhilfe: Sensibilisierende Stoffe sollten in Artikel 44 (f) zusammen
mit den hormonartig wirkenden Stoffe dem Verfahren nach Artikel
47 unterworfen werden.

3. Der Rechtsschutz gegen behordliche Entscheidungen und
Bewertungen im Autorisierungsverfahren ist unzureichend. Es gibt
nur unzureichende Méglichkeiten fiir die betroffenen
Unternehmen, im Rahmen des Autorisierungsverfahrens vor der
Entscheidung angehort zu werden und nach der Entscheidung
Widerspruch einzulegen. Die Anfechtung einer ablehnenden
Entscheidung liber einen Autorisierungsantrag hat zudem keine
aufschiebende Wirkung. Dies ist mit rechtsstaatlichen Grundsdtzen
nicht vereinbar.

Abhilfe: Die Bearbeitung der Autorisierungsantrage und die
Entscheidungen dariiber sollten nur auf EU-Ebene erfolgen. Das
nationale Autorisierungsverfahren ist zu streichen.

Bei der Veroffentlichung von Informationen im Rahmen der
Autorisierung darf es keinen Automatismus geben. Grundsatzlich
miissen alle Informationen den Regeln fiir den Schutz von
Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen unterliegen. Hierbei muss
eine angemessene Abwdgung zwischen dem berechtigten
Geheimhaltungswunsch des Unternehmens und dem
Informationswunsch der Offentlichkeit erfolgen.

13.The Agency

Leider sieht der Entwurf nur eine Agentur ohne eigene
Entscheidungskompetenz vor.

Die Einbeziehung der Industrie in die Entscheidungsfindung ist nicht
ausreichend. Zwar haben so genannte Stakeholder groups die
Moglichkeit, im Management Board mitzuwirken. Es fehlt jedoch eine
Beteiligung in den Ausschiissen.

Abhilfe: Das REACH-System muss zentral verwaltet werden, um
gleiche Rahmenbedingungen und einheitliche
Verwaltungsentscheidungen zu gewahrleisten (siehe Ziff. 4, 10, 11).
Diese Agentur muss mit eigenen Entscheidungsbefugnissen
ausgestattet sein wie z.B. das Modell der Aviation Safety Agency.
Der Rechtsschutz miisste ebenfalls entsprechend dem Beispiel der
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Aviation Safety Agency geregelt sein.

14. Other
1. Harmonisierte Einstufung

Die harmonisierte Einstufung in der bisherigen
Chemikaliengesetzgebung hat sich als sehr vollzugsfreundliches
Instrument erwiesen. Die Legaleinstufungen im Anhang I der RL
67/548 geben gute Hilfestellung und Rechtssicherheit und
vereinfachen auch fiir die Wirtschaft vielfach die Einstufung und
Kennzeichnung. Die Bedeutung des Anhanges I in der neuen
Verordnung wird als viel zu gering angesehen. Die bisherigen
Legaleinstufungen sollen lediglich von der Agentur den
Selbsteinstufungen der Industrie gegeniibergestellt werden.
Erfahrungsgeman sind die Selbsteinstufungen vielfach Gegenstand
von Streitigkeiten und Unsicherheit, was erhebliche Kapazitiaten
bindet.

Abhilfe: Die bestehenden Legaleinstufungen sind verbindlich
weiterhin zu verwenden. Im Einvernehmen zwischen Agentur, CA’s
der MS und Wirtschaft sind weitere (moglichst viele) harmonisierte
Einstufungen zu erarbeiten und bekanntzumachen.

Eine harmonisierte Einstufung kann auch erfolgen (mit
entsprechendem Hinweis), wenn noch nicht alle gefahrlichen
Eigenschaften abschlieBend gepriift sind. Die dann zugeordneten
Gefdhrlichkeitsmerkmale sind verbindlich, aber u.U. nicht
vollstandig. In diesem Stadium sollte auch angegeben werden,
welche Gefdhrlichkeitsmerkmale aufgrund der entsprechenden
Priifungen definitiv nicht zutreffen und auf welche
Gefdhrlichkeitsmerkmale noch nicht abschlieBend gepriift wurde.
Die Vorgaben des Globally Harmonised System sollten in der
Verordnung beriicksichtigt werden soweit mdoglich.

2. Definition und Kennzeichnung von Erzeugnissen

Ein groBBes Problem der bisherigen Chemikalien-Vorschriften sind
im Vollzug Erzeugnisse, die (evtl.) gefdhrliche Stoffe oder
Zubereitungen als solche enthalten. Als Beispiele seien genannt
Ollampen (betriebsbereit gefiillt), Dekorations- oder
Gebrauchsgegenstinde mit doppelter Wand oder doppeltem Boden
und Fiillung mit diinnfliissigen Kohlenwasserstoffen, Galilei-
Thermometer und Knickleuchten. Letztere enthalten sogar einen
reproduktionstoxischen Stoff Kategorie 2. Weiterhin enthalten viele
Erzeugnisse gefdhrliche Stoffe z.B. als Betriebsfliissigkeiten,
Treibstoffe u.a. (Transformatoren, Kalteanlagen, Fahrzeuge usw.).

Der Verordnungsentwurf geht teilweise auf die Erzeugnis-
Problematik ein, indem zundchst einmal Erzeugnisse definiert und
von Stoffen und Zubereitungen abgegrenzt werden (Art. 2 Nr. 3).
Die Aussage “die Funktion eines Erzeugnisses wird mehr durch
seine spezifische Gestalt, Oberfliche oder Design, weniger durch

11
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seine chemische Zusammensetzung bestimmt” ist dabei fiir die
Praxis allerdings viel zu weit interpretierbar. Wiirde man dies
wortlich nehmen, diirfte z.B. eine Ollampe kein Erzeugnis sein,
denn ihre Funktion wird unbestreitbar iiberwiegend von den
Eigenschaften (hier Brennbarkeit) des Lampendls bestimmt;
dennoch sind Ollampen nach gingiger Meinung Erzeugnisse.

Von der Erzeugniseigenschaft einer Sache hdngen erheblich die
Vorschriften u.a. betreffend Verbote und Beschrankungen sowie
Einstufung und Kennzeichnung ab. So miissen Erzeugnisse i.d.R.
nicht gekennzeichnet werden und fiir Erzeugnisse gelten haufig
andere Grenzwerte (z.B. fiir PCB) als fiir Zubereitungen. Es ist also
wichtig, eindeutig zwischen Stoffen und Zubereitungen einerseits
und Erzeugnissen andererseits unterscheiden zu kénnen.

Fortschritte in der Erzeugnis-Problematik sind in den Artikeln 56,
63 und 64 zu sehen, dass namlich die Verbote und Beschrankungen
grundsatzlich auch fiir Erzeugnisse gelten und Stoffe in
Erzeugnissen registriert werden miissen.

Eine Liicke - insbesondere fiir den Verbraucherschutz - bleibt
insofern, als Erzeugnisse nach wie vor grundsatzlich nicht
kennzeichnungspflichtig sind. Entsprechende Hinweise auch auf
Erzeugnissen konnten vorbeugend Vergiftungen und
gesundheitliche Beeintrachtigungen verhindern, wie es
gegenwartig z.B. fiir PCB- und Asbest-haltige Erzeugnisse gilt.

Abhilfe: Fiir die Unterscheidung Stoff/Zubereitung oder Erzeugnis
sind insbesondere hinsichtlich der Aussage “wesentlich fiir die
Funktion” weitergehende Anhaltspunkte auszuarbeiten. Dabei
muss deutlich werden, wie die Funktion eines Erzeugnisses
iiberhaupt definiert wird und welchen Beitrag dazu jeweils die
chemischen Komponenten einbringen. Eine entscheidende Frage
sollte hierbei sein, inwieweit bestimmte chemische Komponenten
ersetzbar sind, ohne die Funktion zu beeintrachtigen.

Weiterhin sind Kennzeichnungsvorschriften fiir bestimmte
Erzeugnisse auszuarbeiten, die gefahrliche Stoffe oder
Zubereitungen als solche enthalten, wobei grundsatzlich davon
auszugehen ist, dass eine Freisetzung bzw. Exposition nicht
ausgeschlossen werden kann.

Eine Losung konnte sein, dass bestimmte Erzeugnisse hinsichtlich
der Einstufung und Kennzeichnung einfach Stoffen und
Zubereitungen gleichgestellt werden.

Gut passen wiirde eine Ergdanzung des TITLE X um einen Artikel
“Kennzeichnung von Erzeugnissen”. Die Kennzeichnung von
Erzeugnissen sollte sich selbstverstiandlich auf die Einstufung der in
den jeweiligen Erzeugnissen enthaltenen Stoffe und Zubereitungen
stiitzen.

3. Mitwirkung der Zollbehdrden bei der Uberwachung

Bestimmte Aspekte der Uberwachung der chemikalienrechtlichen
Vorschriften lassen sich effektiv nur unter Mitwirkung der

12




K% EUROPEAN COMMISSION

¥ *
" " ENTERPRISE DIRECTORATE-GENERAL
Tﬁfﬁ % ﬁﬁ ENVIRONMENT DIRECTORATE-GENERAL

Zollbehorden realisieren. Diese ist deshalb im deutschen
Chemikaliengesetz in § 21a festgeschreiben und hat sich im
Grundsatz auch bewahrt.

Wenn Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse, die den
chemikalienrechtlichen Regelungen unterfallen, erst einmal in der
Gemeinschaft zum freien Verkehr abgefertigt wurden, kénnen die
Waren ohne jegliche weitere Kontrolle gemeinschaftweit in den
Verkehr gebracht werden. Die Uberwachung ist dann ungleich
aufwandiger.

Gleich bei der Einfuhr kann die Einhaltung der einschldgigen
Vorschriften unter Zusammenarbeit der Zoll- und
Chemikalienbehorden zweifellos am wirkungsvolisten kontrolliert
werden. Die Vergangenheit hat gezeigt, dass VerstéBBe iiberwiegend
durch Importe zu verzeichnen waren, wahrend die Hersteller i.d.R.
vorschriftenkonform arbeiteten. Effektive Einfuhrkontrollen dienen
insoweit auch dem Schutz der gemeinschaftlichen Hersteller, die
ein hohes Interesse an der Uberwachung der Einfuhren haben.
Auch fiir die Uberwachung der Ausfuhren entsprechend dem PIC-
Ubereinkommen ist die Kombination Zoll-/Chemikalienbehérden
optimal.

Abhilfe: Die Zollbehorden sollten gemeinschaftsweit in die
Chemikalien-Uberwachung eingebunden werden. Ihnen ist zu
diesem Zweck ein erweiterter Zugang zur Datenbank der Agentur
zu gewdhren. Weiterhin sollte festgelegt werden, welche
Mindestangaben in den Zollpapieren vorhanden sein miissen
(hieran mangelte es in der Vergangenheit haufig). Die Zollbehdrden
- und die zu beteiligenden Chemikalien-Behdrden - miissen iiber
die Registrierungs- oder Pre-Registrierungsnummer jede Einfuhr
und Ausfuhr eindeutig identifizieren kénnen, falls der
systematische Name vertraulich ist. Nur dann kann gewahrleistet
werden, dass die Vorschriften korrekt angewandt werden.

4. Entwicklung und ziigige Validierung alternativer Methoden fiir
Tierversuche

Die Vermeidung der doppelten oder mehrfachen Durchfiihrung
derselben Tierversuche wird in TITLE V geregelt. Durch das Pre-
Registrierungs-Verfahren und die Etablierung eines ,,Substance
infomation exchange forum" (SIEF) soll sichergestellt werden, dass
bereits vorhandene Tierversuchsdaten mehrfach genutzt werden.

Eine Verpflichtung der Verfahrensbeteiligten zur Entwicklung
alternativer Methoden zu Tierversuchen ist dagegen in dem
Verordnungsentwurf nicht implementiert. Dies kann man allerdings
von der Wirtschaft auch schwerlich verlangen, weil der Erfolg
solcher Forschungen ungewiss ist. Man wird stattdessen i.d.R.
lieber auf bewdhrte und erprobte Methoden zuriickgreifen.

Angesichts der zu erwartenden stark ansteigenden Zahlen von
Tierversuchen (immerhin muss gegeniiber dem Neustoffverfahren
ein vielfaches von Altstoffen im gleichen Zeitraum gepriift werden)
ist die Entwicklung weiterer alternativer Methoden besonders
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vordringlich.

Deshalb miisste die EU-Administration selbst die Entwicklung
alternativer Methoden in Angriff nehmen oder zumindest (z.B. im
Bereich der Wissenschaft) intensiv fordern.

Auf jeden Fall miissen alternative Priifverfahren, soweit sie
vergleichbare Ergebnisse liefern, zwingend eingefiihrt werden in
dem Sinne, dass der durch sie ersetzbare Tierversuch nicht mehr
durchgefiihrt werden darf.

SchlieBlich sind Alternativen zu Tierversuchen i.d.R. auch
kostengiinstiger, so dass hieran auch ein Interesse der Wirtschaft
(mit Ausnahme der Priiflaboratorien) bestehen diirfte.

Abhilfe: Die Agentur bzw. die Kommission sollten verpflichtet
werden bzw. an sich selbst die Anforderung stellen, die
Entwicklung alternativer Methoden zu Tierversuchen intensiv zu
betreiben bzw. zu fordern. Die Validierungsverfahren moglicher
Ersatzmethoden sollten konsequent verfolgt werden, so dass eine
ziigige Anerkennung dieser Verfahren erfolgen kann.

Soweit alternative Methoden bestimmte Tierversuche vollstindig
ersetzen kénnen, sind diese konsequent und ausschlieBlich
anzuwenden.

5. Stoffe und Produkte (z. B. Arzneimittel, Pflanzenschutzmittel,
Biozid-Produkte) sowie die Teile des Lebensweges eines Stoffes (z.
B. Herstellung, Verwendung, Entsorgung), die in der EU (z. B.
Arbeitsschutzrecht, Abfallrecht) oder international (z. B.
Transportrecht) bereits geregelt sind, diirfen nicht in den
Anwendungsbereich der Verordnung fallen. Andernfalls waren die
entsprechenden EU-Bestimmungen aufzuheben und in Point 116
aufzufiihren. In keinem Fall diirfen gleiche Tatbestinde doppelt
geregelt werden.

Die geregelten Ansdtze eines Rechtsschutzes (ansatzweise nur in
Point 41.5, 52.6 und 92.a.3 erwdhnt) sind bei weitem nicht
ausreichend. Es ist rechtsstaatlich unbedingt geboten, einen
sicheren und effektiven Rechtsschutz auch im
Verwaltungsverfahren und nicht erst auf gerichtlicher Ebene
vorzuhalten. Insbesondere fiir phase-in-Stoffe, nach Einschatzung
der Kommission 30.000 Stoffe, muss die aufschiebende Wirkung
(. Suspensiveffekt") des Rechtsmittels gewahrleistet sein.

Es sollten weiterfiihrende Studien und Pilotprojekte zur
Untersuchung der Praktikabilitat der Vorschriften unter
Beteiligung der EU-Kommission, der Behérden und der Industrie
durchgefiihrt werden. Dabei sind auch alternative
Regelungsvorschldge in die Untersuchung einzubeziehen. Die
hierbei gewonnenen Erfahrungen sollten auch nach
Verabschiedung des Kommissionsvorschlags Eingang in die
Verbesserung des Verordnungsvorschlags finden.

Wettbewerbsprobleme durch Transparenz und damit fehlendem
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Geheimhaltungsschutz.

Durch die Offenlegung von Stoffen und Zubereitungen entstehen
wettbewerbliche Verwerfungen, weil sie von konkurrierenden
Unternehmen vor allem aus dem Ausland fiir die Herstellung von
Billigimporten genutzt werden kénnen. Regeln zu
Betriebsgeheimnissen und Geheimhaltungsschutz werden véllig
auBer Acht gelassen.

Importe werden besser gestellt gegeniiber inlandischen
Produkten. Hier muss die WTO-Kompatibilitat hergestellt werden.
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Beschluss
des Bundesrates

Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer
Europaischen Agentur fiir chemische Stoffe sowie zur Anderung
der Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung (EG) uber per-
sistente organische Schadstoffe

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und
des Rates zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates im
Hinblick auf ihre Anpassung an die Verordnung (EG) des Euro-
paischen Parlaments und des Rates uber die Registrierung, Be-
wertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe

KOM(2003) 644 endg.; Ratsdok. 15409/03

Der Bundesrat hat in seiner 800. Sitzung am 11. Juni 2004 gemiBl §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

I. Grundsitzliche Vorbemerkungen

1. Der Bundesrat unterstiitzt grundsatzlich die Ziele zur Neuordnung eines euro-
paischen Chemikalienrechts. Hiermit sollen zum einen ein hoher Sicherheits-
standard fiir Gesundheit, Umwelt und Verbraucherschutz sowie die Vermei-
dung von Tierversuchen und zum anderen gleiche Wettbewerbsbedingungen
innerhalb der Mitgliedstaaten sowie eine Stirkung der Wettbewerbsfahigkeit,
auch in Bezug auf Linder auBlerhalb der Europdischen Union, gewihrleistet
werden.

Gleichwohl sind zur Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit des Chemie- und
Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Amsterdamer Stralle 192, 50735 Kdln
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Wirtschaftsstandorts Europa erhebliche Nachbesserungen des REACH-Systems
erforderlich, um das Ziel von Lissabon zu erreichen, Europa zum dyna-
mischsten und wettbewerbsfahigsten wissensbasierten Wirtschaftsraum der
Welt zu gestalten.

2. Der Bundesrat hilt es fiir unverzichtbar, die mit dem Verordnungsvorschlag
und der Anderungsrichtlinie beabsichtigten Regelungen in die Gremien der
OECD zu tragen. Eine kompatible Gestaltung des REACH-Systems mit OECD-
Regelungen kann helfen, globale Wettbewerbsverzerrungen durch eine isolierte
Vorgehensweise der EU zu vermeiden. Anderenfalls befiirchtet der Bundesrat
eine Abwanderung von Produktionsstédtten und den damit verbundenen Verlust
von Arbeitsplitzen aus den Mitgliedstaaten in Drittstaaten.

3. Wichtigstes Ziel dieses Vorschlags ist die Aufarbeitung der so genannten Alt-
stoffproblematik, da die bisherigen Ansétze auf europdischer Ebene (Altstoft-
programm) als gescheitert angesehen werden konnen.

4. Der Bundesrat begriif3t, dass mit der neuen Verordnung die Verantwortung des
Unternehmers fiir die sichere Verwendung seiner Produkte im Bereich der
Chemikalien deutlich gestarkt wird.

5. Der Bundesrat betont, dass erginzend zur Stirkung der Unternehmerverant-
wortung auch die Mdglichkeiten der beruflichen und privaten Verwender zu
verantwortlichem Handeln gestirkt werden miissen. Hier bietet die Verordnung
mit der Erweiterung des Sicherheitsdatenblatts und der Einfiihrung eines
zentralen Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses wichtige Anséitze. In
threr jetzigen Ausgestaltung werden diese Instrumente aber noch nicht die
gebotene Unterstiitzung des Verwenders bei der Auswahl gut untersuchter, ein-
fach und sicher handhabbarer Produkte gewéhrleisten konnen.

6. Betroffen von der REACH-Verordnung sind sowohl die Unternehmen der che-
mischen Industrie als auch die Unternehmen in den Wertschopfungsketten, die
Chemikalien herstellen, importieren oder verwenden, das hei3t Unternehmen
aus nahezu allen Wirtschaftsbereichen, aber auch die Behorden. Auf Grund
threr hohen Innovationskraft hat die chemische Industrie eine herausragende
Bedeutung fiir die wirtschaftliche Entwicklung in Europa und insbesondere in
Deutschland. Rund ein Viertel des europdischen Umsatzes der chemischen
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Industrie wird in Deutschland erzielt. Sie beschiftigt in Deutschland iiber
460.000 Mitarbeiter, die jahrlich einen Umsatz von iiber 130 Mrd. Euro
erzielen. Hinzu kommt die hierdurch induzierte Beschéftigung und Wert-
schopfung im Bereich der Zulieferer- und Dienstleistungsbranche. Die iiber-
wiegende Anzahl der Chemieunternehmen in Deutschland féllt nicht unter die
Kategorie GroB3betriebe. Es sind iiberwiegend mittlere und kleine Betriebe mit
weniger als 250 Mitarbeitern. Dies gilt auch fiir alle anderen Wirtschafts-
bereiche.

Der Bundesrat unterstreicht, dass Deutschland als attraktiver Chemie- und Wirt-
schaftsstandort zu sichern und auszubauen ist. Dazu brauchen die Unternehmen,
die Chemikalien herstellen, importieren und verwenden, eine breite Akzeptanz.
Eine der wesentlichen Bedingungen dafiir ist, dass die Offentlichkeit und die
Verbraucher Vertrauen in die chemische Industrie und ihre Produkte haben.
Dazu sind ein wirksamer und effizienter Umwelt-, Arbeits- und Verbraucher-
schutz unabdingbar. Eine Modernisierung des Chemikalienrechts bedeutet in
diesem Zusammenhang nicht nur, Risiken wirksam zu begrenzen, sondern auch,
dies auf eine solche Art und Weise zu tun, dass die Unternehmen nicht mit un-
verhéltnismafBigem Aufwand belastet werden. Dazu miissen die Ablaufe teil-
weise noch einfacher, transparenter und effizienter werden.

Ein praxisgerechtes REACH-System ist als Priifstein zu sehen, wie der Schutz
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt auf der einen Seite und die Wah-
rung der Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit auf der anderen Seite sich im
Rahmen einer Nachhaltigkeitsstrategie ergénzen.

Die Regelungen der REACH-Verordnung miissen wirtschafts- und sozialver-
traglich sein. Auswirkungen auf Produktion und die Beschiftigung auf den
Chemiestandort Europa im globalen Wettbewerb sind zu beriicksichtigen. Die
Festlegung des Schutzniveaus hat im Rahmen der Starkung einer nachhaltigen
Entwicklung zu erfolgen. Die Wirtschafts- und Sozialvertraglichkeit der Rege-
lungen konnen nur auf der Grundlage einer gesicherten Folge- und Kostenab-
schitzung beurteilt werden. In einer solchen Folge- und Kostenabschidtzung
miissen vor In-Kraft-Treten der Vorschriften umfassend die Auswirkungen der
neuen Regelung auf die weltweite Wettbewerbsfahigkeit der Unternehmen und
insbesondere auf die kleinen und mittleren Unternehmen tliberpriift werden.
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10.

1.

12.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, sich in den weiteren Verhand-
lungen zu den Rechtsetzungsvorschldgen dafiir einzusetzen, dass eine umfas-
sende Gesetzesfolgenabschitzung (extended impact assessment) durchgefiihrt
wird, in der insbesondere die nachfolgenden Forderungen beachtet werden:

Unterschiedliche Optionen zur Erreichung der Ziele der neuen EU-Chemika-
lienpolitik miissen in konkreten Pilotprojekten in der Praxis unter Beteiligung
von Unternehmen und Behorden noch vor Abschluss des Rechtsetzungsver-
fahrens erprobt werden konnen. Den betroffenen kleinen und mittelstdndischen
Betrieben ist dabei besonderes Augenmerk zu schenken.

In diesem Zusammenhang sind die Ergebnisse der Planspiele aus Nordrhein-
Westfalen und des vorgesehenen Planspiels auf europiischer Ebene in der
REACH-Verordnung zu beriicksichtigen.

Insbesondere muss dabei auch gepriift werden, inwieweit vor allem klein-
volumige Stoffe aus wirtschaftlichen Griinden auf Grund der Kostenbelastung
durch REACH vom Markt genommen werden und damit Arbeitspldtze in der
Chemie und in den nachgelagerten Bereichen gefdhrdet werden konnen.
Deshalb fordert der Bundesrat die Bundesregierung auf, auf europdischer Ebene
fiir die Durchfiihrung eines Planspiels und einer darauf basierenden Folge- und
Folgekostenabschitzung einzutreten.

Die dabei gewonnenen Erkenntnisse sowie die Ergebnisse aller bis zur Verab-
schiedung der Vorschlige fertig gestellten weiteren Studien und Projekte zur
Erprobung von REACH sind in der endgiiltigen Verordnung zu beriicksich-
tigen.

Es ist so schnell wie moglich eine Analyse aller stoff- und produktbezogenen
europdischen und nationalen Regelungen durchzufiihren. Auf Basis dieser
Analyse muss tlibersichtlich dargestellt werden, welche Regelungen kiinftig ent-
fallen oder gedndert werden. Diese Festlegung ist insbesondere fiir kleine und
mittlere Unternehmen, aber auch fiir die Vollzugsbehdrden von grof3er Bedeu-
tung. Doppelregelungen sind im Interesse der Unternehmen und der Vollzugs-
behorden nicht hinnehmbar und dringend zu vermeiden.

Durch die Verordnung diirfen insbesondere die Voraussetzungen fiir den in der
Chemie wichtigen Innovationsprozess nicht beeintrachtigt werden. Der hohe
Leistungsstand der europdischen und speziell der deutschen chemischen In-
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II.

13.

dustrie ist Ergebnis einer intensiven und dauerhaften Innovationspolitik dieses
Industriezweigs. Demzufolge hat sie einen ausgepriagten Schwerpunkt im
Bereich der Fein- und Spezialititenchemie, die durch eine groBe Vielfalt oft-
mals kleinvolumiger Produkte fiir spezielle innovative Felder gekennzeichnet
1st.

Bereits erreichte Verbesserungen

Der Bundesrat begriifit, dass die Kommission in ihren Vorschligen vom
29. Oktober 2003 die Ergebnisse der Internet-Konsultation aus dem Jahr 2003
beriicksichtigt hat und damit die REACH-Verordnung fiir die Unternehmen der
chemischen Industrie handhabbarer gestaltet hat. Der Bundesrat fordert die
Bundesregierung auf, sich bei den Beratungen des Verordnungsvorschlags da-
fiir einzusetzen, dass diese Verbesserungen erhalten bleiben. Dies gilt insbeson-
dere dafiir, dass

- der administrative Ablauf des Registrierverfahrens vereinfacht wurde;

- die Anforderungen an den Chemikaliensicherheitsbericht verringert wurden
und die Verpflichtung, Chemikaliensicherheitsberichte zu erstellen, auf re-
gistrierpflichtige Stoffe oberhalb 10 Tonnen pro Jahr beschriankt wurde;

- Polymere von der Registrierung und der Bewertung ausgenommen wurden;

- die Anforderungen fiir unter strenger Kontrolle transportierte Zwischen-
produkte gesenkt wurden,;

- die Erleichterungen fiir transportierte Zwischenprodukte unabhingig von
der Zahl der Standorte gelten;

- die besondere Situation der Chemieparks beriicksichtigt wurde, indem fiir
Stoffe, die innerhalb der Chemieparks hergestellt werden, die Regelungen
der Zwischenprodukte gelten;

- das Zulassungsverfahren auf zentraler européischer Ebene vorgesehen ist;

- der Rechtsschutz durch die Erweiterung von Rechtsmitteln gegen Entschei-
dungen der Agentur verbessert wurde;

- der Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen verbessert wurde;
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- gegeniiber dem Konsultationsdokument vom Mai 2003 das bereits existie-
rende Sicherheitsdatenblatt und die Sicherheitsberichte inhaltlich zu einem
erweiterten Sicherheitsdatenblatt zusammengefasst wurden;

- Stoffsicherheitsberichte geméaB3 Artikel 9 Buchstabe b nunmehr Bestandteil
der Registrierungsunterlagen sein sollen und nicht mehr in der Wert-
schopfungskette weitergegeben werden miissen. Weitergegeben werden
miissen nach Artikel 29 Abs. 1 lediglich erweiterte Sicherheitsdatenbléatter
fiir Stoffe oder Zubereitungen, die als gefahrlich einzustufen sind;

- die Mengenschwelle fiir Phase-in-Stoffe von einer Tonne pro Jahr (vgl. In-
ternet-Vorentwurf Point 2, Abs. 20 Buchstabe a) entfallen ist (vgl. Artikel 3
Abs. 20). Die Ubergangsfrist wurde von 10 auf 15 Jahre erweitert;

- die Agentur nach Mallgabe des Artikel 18 Abs. 3 selbst tiber die Registrie-
rung entscheidet, was zur Verfahrensvereinfachung beitrdgt. Die Frist
zwischen Abgabe der Registrierung und Produktionsbeginn soll geméiR
Artikel 19 Abs. 1 nur noch drei Wochen betragen (im Internet-Vorentwurf
waren 60 Tage vorgesehen).

III. Notwendige weitere Verbesserungen

14. Der Bundesrat stellt fest, dass der Verordnungsvorschlag im Vergleich zu den

15.

Vorentwiirfen zwar schon wesentliche Verbesserungen aufweist, nach wie vor
jedoch dem Ziel einfacher, klarer und praxisgerechter Regelungen im Sinne des
Umwelt- und Gesundheitsschutzes als auch zur Entlastung der Wirtschaft noch
nicht ausreichend gerecht wird. Der Bundesrat ist deshalb der Auffassung, dass
trotz der erreichten Verbesserungen Verdanderungen des Verordnungsvorschlags
unerlésslich sind. Der notwendige weitere Entwicklungsbedarf bezieht sich
zum einen auf die Verordnung und ihre Anhénge und zum anderen auf die Um-
setzungsinstrumente, die vor Start des Systems vorhanden sein miissen.

Vor allem fehlt eine umfassende Vereinfachung und Modernisierung des
komplexen und nur noch fiir Experten nachvollziehbaren umfangreichen EU-
Stoff- und Produktrechts.

Grundsitzlich ist der Bundesrat der Auffassung, dass sich die Regelungen
wegen ihrer Vielzahl, Dichte und Komplexitit nur unter groem administra-
tiven Aufwand in die betriebliche Praxis umsetzen lassen. Es fehlt insbesondere
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16.

eine Analyse der Vielzahl der von REACH direkt und indirekt betroffenen
Regelungen und eine klare Entscheidung, welche dieser Regelungen entfallen,
gedndert oder an REACH angepasst werden miissen, um Doppelregelungen und
parallele Verfahren fiir die Betroffenen und die Behorden zu vermeiden. Die
Regelungen miissen ferner deutlich gekiirzt, gestrafft, klar und praxisgerecht
gefasst werden. Dies wird ansonsten absehbar dazu flihren, dass die vorge-
schlagenen Regelungen fiir die Betroffenen, insbesondere fiir kleine und
mittlere Unternehmen, nicht praktikabel und erfiillbar sein werden. Auch fiir die
Behorden werden sie praktisch nur schwer kontrollierbar und durchsetzbar sein.

Im Einzelnen bittet der Bundesrat die Bundesregierung, sich bei den Bera-
tungen des Verordnungsvorschlags fiir nachstehende Anderungen einzusetzen.
Dabei stiitzen sich die Anderungsvorschlige auch auf die Ergebnisse eines
Planspiels, in dem die Landesregierung von Nordrhein-Westfalen Schliissel-
elemente (insbesondere das Registrierverfahren) von REACH in der Praxis
erprobt hat. Ergebnis des Planspiels in Nordrhein-Westfalen ist, dass die Um-
setzung der im Planspiel betrachteten Anforderungen des vorliegenden Vor-
schlags speziell in den niachsten Jahren einen erheblichen zusitzlichen Aufwand
erfordern wird. Unternehmen, insbesondere KMU, koénnen durch einzelne An-
forderungen erheblich belastet werden. Es war unter anderem Ergebnis des
Planspiels in Nordrhein-Westfalen, dass viele KMU-Anwender - insbesondere
solche am Ende der Produktkette - ohne Vereinfachung der rechtlichen Anfor-
derungen, ohne Unterstlitzung von auflen (Staat, Verbdnde, Dienstleister, Vor-
lieferanten) und ohne praktikable Umsetzungsinstrumente signifikant tiber-
fordert wiren. Dies gilt beispielsweise fiir KMU, die eine grofBere Anzahl ver-
schiedener Stoffe registrieren miissen (Stoffhersteller, Importeure) und fiir
KMU, die als Anwender von Stoffen oder Zubereitungen eine eigene Stoff-
sicherheitsbewertung anfertigen miissen.

Schlanke Verfahren sind dariiber hinaus erforderlich, damit die bei der Altstoff-
aufarbeitung aufgetretenen Defizite mit dem REACH-System behoben werden.
Komplizierte Regelungen wiirden zu einem enormen Informationsbedarf bei
Herstellern, Importeuren und "downstream users" fiithren, der vor allem an die
zustandigen Landerbehdrden herangetragen werden wiirde. Der Bundesrat regt
daher an zu priifen, ob und welche weiteren Verfahrensvereinfachungen ohne
Beeintrachtigung der Schutzziele der Reform des Chemikalienrechts moglich
sind.
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IV. Ergidnzende Forderungen zur Steigerung der Praktikabilitit der Verordnung

17.

(Entwicklungsbedarf bei Ausfithrungsbestimmungen)

Der Bundesrat begriilt dariiber hinaus die Absicht der Kommission, bereits

parallel zum Verordnungsgebungsprozess die Entwicklung der erforderlichen

Umsetzungsinstrumente zu initiieren. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung,

sich fiir die Entwicklung der folgenden Umsetzungsinstrumente, die sich unter

anderem aus den Vorschligen des Planspiels in Nordrhein-Westfalen ergeben,

einzusetzen. Die Vorschldge sollten im Rahmen der REACH Implementation

Projects (RIP) berticksichtigt werden:

Entwicklung von Instrumenten und Verfahrensweisen, die verhindern, dass
industrielle und gewerbliche Anwender von Zubereitungen zu héufig eine
eigene Stoffsicherheitsbewertung (CSA) anfertigen miissen. Dazu koénnen
ausreichend breit definierte Anwendungsbereiche und Expositionsszenarien
und -kategorien sowie anwenderbezogen formulierte Schutzmaflnahmen im
Sicherheitsdatenblatt beitragen;

Uberarbeitung und Vereinfachung der TGD-Methodik (TGD: Technical
Guidance Documents) zur quantitativen Abschitzung von Expositionen
(und zur Risikobewertung), so dass sie fiir die Akteure in den Wertschop-
fungsketten besser handhabbar sind;

Aufstellung von klaren und pragmatischen Regeln, um den Aufwand zur
Erzeugung von Stoffdaten zu vermindern: Anerkennung existierender Test-
daten; Auswertung von Studien; Durchfiihrung von Gruppenbewertungen;
Beschrinkung der GLP-Anforderungen (z. B. auf Wirbeltierversuche),
wenn andere Qualititssicherungssysteme (z. B. EN 17025) greifen (Grund-
lage: Anhang 1X);

Schaffung von Formatvorgaben und Standards fiir alle Dokumente, die mit
Behorden ausgetauscht werden sollen oder der Kommunikation in den
Wertschopfungsketten dienen (Sicherheitsdatenblatt, Expositionsszenarien,
Expositionskategorien, Stoffsicherheitsbericht);

Gemeinsame Entwicklung einfacher Regeln fiir die Detailtiefe und Struktur
von Registrierungsunterlagen;

Entwicklung von Informations- und Schulungsmaterial fiir kleine und mitt-
lere Unternehmen,;
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- Anleitung zur Durchfiihrung der Risikobewertung fiir Zubereitungen, die
geféahrliche Stoffe enthalten.

V. Anwendungsbereich

18. Nach Ansicht des Bundesrates sollen entweder solche Stoff- und Produktgrup-
pen vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen werden, die be-
reits durch andere Rechtsvorschriften hinreichend geregelt sind, oder die beste-
henden Rechtsvorschriften sind so zu dndern, dass durch REACH keine Dop-
pelregelungen entstehen. Durch eine entsprechende Anderung des Artikels 4 der
Verordnung konnten Konkurrenz- und Auslegungsprobleme und damit Rechts-
unsicherheiten vermieden werden.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bei den Ratsverhandlungen
darauf zu dringen, dass insbesondere

- REACH nicht angewandt wird auf Lebensmittel gemif Artikel 2 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002, diese mindestens aber von der Registrierung
und Bewertung ausgenommen sind;

- keine Mitteilungspflicht nach Artikel 6 Abs. 2 oder Zulassungspflicht nach
Artikel 53 ausgelost wird, wenn als Folge des Recyclingprozesses unspezi-
fischen Sammlungsmaterials in einem daraus gefertigten Erzeugnis von
REACH erfasste Stoffe enthalten sein konnen, und stattdessen die Inver-
kehrbringer solche Erzeugnisse stichprobenweise auf erwartbare derartige
Inhaltstoffe zu untersuchen und die Ergebnisse zu dokumentieren haben;

- Stoffe oder Stoffgemische, die als Abfdlle in den Anwendungsbereich der
Richtlinie 75/442/EWG vom 15. Juli 1975 tiber Abfélle oder der Richtlinie
91/689/EWG vom 12. Dezember 1991 tiber gefahrliche Abfille fallen, nicht
vom Anwendungsbereich der REACH-Verordnung erfasst werden.

19. Der Bundesrat hilt es insbesondere fiir notwendig, Abfille vom Geltungs-
bereich der Verordnung generell auszunehmen.

Abfille unterliegen bereits heute umfangreichen Schutzregelungen des Abfall-,
Transport- und Arbeitsschutzrechts und bediirfen keiner zusétzlichen Regelung
durch den Verordnungsvorschlag. Hier wiirden Doppelregelungen geschaffen,
ohne zusitzlichen Gewinn fiir Arbeits- und Umweltschutz.

Eine zusitzliche Registrierungspflicht fiir Abfille auf Grund der vorgeschla-
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20.

21.

genen Regelungen der Chemikalienverordnung wird als nicht praktikabel ange-
sehen. Die Befreiungen von den Zulassungspflichten (Artikel 53 Abs. 3) und
Beschrinkungen (Artikel 64 Abs. 3) sollten daher auf den gesamten Geltungs-
bereich der Verordnung ausgedehnt werden.

Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die aus Drittlindern eingefiihrt werden
und fiir die Durchfuhr in Drittldnder bestimmt sind, sollten nicht dem Geltungs-
bereich der Verordnung unterliegen, sofern sie unter zollamtlicher Uber-
wachung stehen. Dies ist notwendig, um Transitwaren, die nicht in der EU in
den Verkehr gebracht werden sollen, von den Anforderungen der vorgesehenen
Verordnung, insbesondere auch von kostenintensiven und zeitaufwéndigen
Untersuchungen und Verfahrensregelungen auszunehmen.

Die nunmehr vorgeschlagenen Ausnahmeregelungen in Artikel 2 Abs. 1 Buch-
stabe b und die Definition des Einfuhrbegriffs in Artikel 3 Abs. 8 wurden
gegeniiber dem Konsultationsentwurf erheblich verschirft und werden diesen
Anforderungen nur zum Teil gerecht. Sie beziehen sich auf zollrechtliche
Verfahren, deren Begrifflichkeiten und rechtliche Anforderungen in diesem
Zusammenhang nicht ndher erldutert werden. Der Einfuhrbegriff stellt zudem
nicht auf die zollrechtliche Definition des Verbringens in den zollrechtlich
freien Verkehr der Gemeinschaft ab, sondern umfasst schon allein das physi-
kalische Verbringen in das Zollgebiet der Gemeinschaft und damit auch bereits
das Verbringen in Freizonen, Freilager und Zolllager.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass

- Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse, die aus Drittlindern eingefiihrt
werden und die fiir Empfanger in Drittlindern bestimmt sind, generell von
der Verordnung ausgenommen werden, sofern sie der Zollkontrolle unter-
liegen, was auch im Zolllagerverfahren der Fall ist;

- die Einfuhr als das Verbringen in den zollrechtlich freien Verkehr der
Gemeinschaft definiert wird.

Die Regelungen zum Anwendungsbereich/Geltungsbereich sind unsystematisch
iber den gesamten Verordnungstext verteilt. Diesbeziigliche Regelungen sind
unter anderem in den Artikeln 2, 4, 8, 14, 37 und Artikel 53 Abs. 3 bis 7 ent-
halten. Zudem werden in den Artikeln 2, 4 und 37 entgegen der Uberschrift nur
Ausnahmen vom Anwendungsbereich geregelt.
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VI. Registrierungsverfahren

22. Der Bundesrat hilt es fiir erforderlich, das Registrierverfahren weiter zu verein-
fachen. Es kommt darauf an, jeweils nur die fiir die sichere Anwendung rele-
vanten Daten zu erheben. Der Aufwand muss stirker darauf konzentriert
werden, die Datenerhebung und Risikobewertung praktikabel und insbesondere
fiir kleine und mittlere Unternehmen finanzierbar zu gestalten. Dazu gehdren
die Aufstellung von klaren und pragmatischen Regeln, um den Aufwand zur
Erzeugung von Stoffdaten zu vermindern, und die Schaffung von Format-
vorgaben und Standards fiir alle Dokumente.

23. Der Bundesrat fordert, dass dabei alle Mdglichkeiten zur weiteren Verein-
fachung des Registrierverfahrens genutzt werden. Sowohl die Kosten als auch
der Zeitaufwand miissen minimiert werden. Es sollten keine Zeitverzogerungen
fiir die Produktion, Vermarktung oder Verwendung von Stoffen erfolgen, um
die Verlagerung von Innovationen zu vermeiden (time to market). Dazu
gehoren unter anderem: die Moglichkeit zur Nachreichung von Unterlagen,
keine Wartefrist bei Uberschreiten der Mengenschwellen, Begrenzung des Um-
fangs der Registrierunterlagen und der Wegfall von Mitteilungspflichten fiir alle
Forschungsvorhaben, die Nutzung von Sicherheitsdatenbléttern als Registrier-
dossiers sowie eine vereinfachte Vorregistrierung.

24. Der Bundesrat hilt es fiir erforderlich, den Umfang der vorzulegenden Daten
vorrangig daran zu kniipfen, ob und welche Informationen zu Stoffen unter
Beriicksichtigung der bereits getroffenen oder empfohlenen Schutzmafnahmen
tatsdchlich erforderlich sind (Expositionsbezug) und nicht ausschlieBlich an die
jahrliche Produktionsmenge. Ein mogliches Konzept wire es dabei, zunéichst
einen Mindestdatensatz z. B. gemdfl VCI-Selbstverpflichtung vorzuschreiben
und dann weitere Daten nach der jeweiligen Exposition zu fordern. Dazu sollte
sich die Bundesregierung dafiir einsetzen, in Artikel 3 eine Begriffsbestimmung
fir Expositionskategorien sowie Expositionsszenarien aufzunehmen und diese
in einem Anhang zur Verordnung zu konkretisieren.

25. Es sollten einfache und zielgerichtete Instrumente fiir die Kommunikation und
die Bewertung von Expositionen in den Wertschopfungsketten (Expositions-
szenarien und/oder -kategorien) entwickelt werden (Der Begriff "Expositions-
kategorie" ist kein Bestandteil des REACH-Verordnungsvorschlags. Er wird
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26.

217.

28.

hier wie folgt verwendet: Expositionskategorien fassen Arten von Expositions-
pfaden (Haut, Atemluft, Mund, Abwasser), Expositionshdufigkeiten, Exposi-
tionshéhen und Mallnahmepakete zu Gruppen "dhnlicher Exposition" zusam-
men. Bestimmte Anwendungen konnen dann standardméBig einer bestimmten
Expositionskategorie zugeordnet werden, ohne a) noch einzelfallbezogen eine
detaillierte Expositionsbewertung durchfiihren zu miissen und b) ohne anwen-
dungsbezogene Details auf der Kette kommunizieren zu miissen. Die erfor-
derliche Anzahl und Detailtiefe der Expositionskategorien fiir eine praktische
Umsetzung des REACH Systems ist nicht geklért.). Dies sollte im Verord-
nungstext verankert werden.

Dazu sollte z. B. in Artikel 3 folgende Begriffsbestimmung ergdnzt werden:
'Expositionskategorien fassen Arten von Expositionspfaden (Haut, Atemluft,
Mund, Abwasser), Expositionshiufigkeiten, Expositionshdhen, Emissionsquel-
len und MaBnahmepakete zu Gruppen "dhnlicher Exposition" zusammen'.

Ergénzend sollte z. B. in Anhang I, Punkt 5.1.1 nach dem vierten Satz Folgen-
des eingefligt werden: "Verschiedene Expositionsszenarien konnen zu Gruppen
zusammengefasst werden (Expositionskategorien). Bestimmte Anwendungen
konnen dann standardméBig einer bestimmten Expositionskategorie zugeordnet
werden, ohne a) einzelfallbezogen eine detaillierte Expositionsbewertung
durchfiihren zu miissen und b) ohne anwendungsbezogene Details auf der Kette
kommunizieren zu miissen". Auflerdem sollte z. B. in Anhang VI unter 6.6.1
(rechte Spalte) und 6.7 (rechte Spalte) jeweils nach dem dritten Spiegelstrich
erginzt werden: "(zum Beispiel auf der Basis von Expositionskategorien)".

In Artikel 3 sollten Definitionen der im Verordnungstext verwendeten Begriffe
"non-Phase-in-Stoffe" und "Erzeugnistyp" erginzt werden.

In der Definition zu Phase-in-Stoffen in Artikel 3 Abs. 20 Buchstabe b ist ein
Widerspruch enthalten. Danach ist ein Phase-in-Stoff unter anderem ein Stoff,
der in die Gemeinschaft eingefiihrt, jedoch vom Importeur nicht in den Verkehr
gebracht wurde. Die Einfuhr eines Stoffs stellt nach Artikel 3 Abs. 10 jedoch
bereits ein Inverkehrbringen dar.

Nach der Begriindung zu Artikel 5 des Verordnungsvorschlags sollen fiir Mo-
nomere die weniger strengen Regelungen fiir Zwischenprodukte nicht gelten.
Aus dem Verordnungstext selbst geht jedoch - betrachtet man auch Artikel 4
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29.

30.

Abs. 3 - nicht eindeutig hervor, dass fiir Monomere die allgemeinen Registrier-
pflichten gelten sollen.

Artikel 8 sollte dahin gehend iiberpriift werden, ob nicht nur die Wirkstoffe, die
ausschlieBlich zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln oder Biozid-Produkten
hergestellt oder eingefiihrt werden, als registriert gelten sollten, sondern auch
alle anderen in einem zugelassenen und damit umfassend gepriiften Pflanzen-
schutzmittel bzw. Biozid-Produkt enthaltenen Stoffe. Fiir andere Anwendungs-
bereiche sollen die betreffenden Stoffe selbstverstdndlich registrierpflichtig
sein.

Es sollte klargestellt werden, dass Wirkstoffe, die ausschlielich zur Verwen-
dung in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten hergestellt oder eingefiihrt
werden, nicht nur nach Artikel 8 als registriert in Bezug auf die Herstellung
oder Einfuhr der von den einschldgigen Rechtsakten erfassten Verwendungen
gelten, sondern auch von der Bewertung ausgenommen sind.

Nach Artikel 19 soll die Herstellung und Einfuhr von Stoffen, die nicht in
Ubereinstimmung mit den Registrierbestimmungen registriert wurden, verboten
werden. Registrierpflichten bestehen jedoch auch fiir Stoffe in Zubereitungen
(Artikel 5 Abs. 1 Unterabs. 2) und unter bestimmten Voraussetzungen in Er-
zeugnissen (Artikel 6). Dementsprechend miissten sich die Regelungen des Ar-
tikels 19 auch auf die Einfuhr von Stoffen in Zubereitungen und - sofern eine
Registrierpflicht besteht - in Erzeugnissen beziehen. Artikel 19 sollte dahin ge-
hend nochmals tiberpriift und entsprechend klargestellt werden.

Der Bundesrat stellt fest, dass Anhang IX der Verordnung Moglichkeiten ent-
hilt, bereits vorhandene Daten anzuerkennen, auch wenn diese nicht nach den
Vorschriften der Verordnung erhoben wurden. Er begriifit diese Moglichkeiten
grundsitzlich, fordert jedoch, dass die den Registrierdossiers zu Grunde liegen-
den Daten validiert sein miissen.

Weiterhin fordert der Bundesrat, dass die Verwendung bisher vorliegender
Daten in der Verordnung noch deutlicher festgelegt wird. Dazu sind Bestim-
mungen aufzunehmen, dass alle Daten und Informationen, die den Behorden
bereits vorliegen, nicht erneut bei der Registrierung einzureichen sind. Dies
betrifft z. B. OECD-Datensitze, denen die Kommission bereits zugestimmt hat,
oder WHO-Berichte.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Um die Qualitdt der erzeugten und kommunizierten Information zu sichern,
reicht die Vollstdndigkeitspriifung durch die Agentur und die fallweise Dossier-
Evaluierung durch die Mitgliedstaaten nicht aus. Es sollte daher ein System der
Qualitétssicherung etabliert werden.

Der Bundesrat stellt fest, dass die erfolgreiche Einfithrung des REACH-Systems
nicht zuletzt von einer intensiven Begleitung durch die Aufsichtsbehdrden ab-
hingen wird. Er weist darauf hin, dass der Aufwand vor allem dort erheblich
sein wird, wo auf Grund stark auslegungsbediirftig formulierter Kriterien die
Einschlagigkeit bestimmter Pflichten im konkreten Einzelfall unklar ist. Dies
trifft besonders auf die Bedingungen zu, die fiir die Mitteilungspflichten zu
Stoffen in Erzeugnissen festgelegt wurden.

Der Bundesrat fordert, die Definition von Erzeugnissen priziser und praxisge-
rechter zu gestalten, und - auch im Interesse der in der EU ansédssigen Herstel-
ler - Kennzeichnungspflichten fiir bestimmte Erzeugnisse einzufiihren.

Der Bundesrat hilt es fiir erforderlich, auch im Zusammenhang mit Stoffen in
Erzeugnissen, die Verantwortung des Unternehmers stirker zu betonen und das
System weniger auf die Aufsichtsaktivititen der Behorden zu stiitzen. Hierzu
bedarf es eindeutiger Nachweispflichten beziiglich der fiir die Auslosung der
Registrierungs- bzw. Mitteilungspflichten zu Stoffen in Erzeugnissen genannten
Kriterien.

Der Bundesrat fordert, dass insbesondere die Mitteilungs- bzw. Registrier-
pflichten in Artikel 6 Abs. 2 bis 4 praktikabel und schliissig geregelt und die
Fragen des Rechtsschutzes bewiltigt werden.

Weiterhin fordert der Bundesrat, dass die Regelungen zur Registrierung von
Stoffen in Erzeugnissen wesentlich konkreter ausgestaltet werden, da die bis-
herigen Vorschriften praxisfremd und im Wesentlichen von den Importeuren
nicht zu leisten sind.

Nach Auffassung des Bundesrates konnen Erleichterungen fiir Zwischenpro-
dukte gewéhrt werden, wenn die Stoffe unter klar definierten und kontrollierten
Bedingungen gehandhabt werden. Dies bedeutet, dass diese Erleichterungen
auch fiir "on-site"-Zwischenprodukte nur dann gelten, wenn diese in geschlos-
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senen Systemen verwendeten werden (in Anlehnung an die 28. Anpassung an
den technischen Fortschritt der Richtlinie 67/548/EWG (28.ATP)). Fiir die Zwi-
schenprodukte, fiir die Erleichterungen gelten, sollte - auch im Hinblick auf
mogliche Storfélle - ein aussagekriftiger Mindestdatensatz (vgl. VCI-Selbstver-
pflichtung) verlangt werden.

38. Stoffsicherheitsbeurteilungen und Stoffsicherheitsberichte im Zusammenhang
mit Zubereitungen miissen sich auf diese Gemenge, Gemische und Losungen
konzentrieren diirfen, und sich nicht auf die einzelnen Bestandteile kon-
zentrieren miissen. Die Abschneidewerte der Zubereitungsrichtlinie sind hier zu
berticksichtigen.

39. Mindestens sind die Abschneidewerte der Richtlinie 1999/45/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung,
Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Zubereitungen (Zubereitungs-
richtlinie), wie schon fiir die Stoffsicherheitsbeurteilung, so auch fiir die
Registrierungspflicht zu beriicksichtigen.

40. Der Bundesrat hilt es fir erforderlich

- zu priifen, wie die Registrierung von Stoffen in einer Zubereitung erleich-
tert werden kann. Denkbar sind analoge Regelungen wie zur eingeschrink-
ten Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen oder der Registrierung von
Monomeren in Polymeren;

- Abschneidekriterien fiir die Bewertung von Stoffanwendungen in Erzeug-
nissen vorzusehen, die zeigen, ab welcher Konzentration und/oder Anwen-
dungsbedingung die Verwendung eines Stoffs in einem Erzeugnis nicht
mehr im Stoffsicherheitsbericht des Herstellers oder Importeurs behandelt
werden soll;

- zu priifen, ob auf die vorgesehene separate Meldepflicht fiir das Einstu-
fungs- und Kennzeichnungsinventar verzichtet werden kann, weil die zu
meldenden Informationen bereits in den Registrierunterlagen enthalten sind.
Die Meldung als gefahrlich eingestufter Stoff an die zentrale EU-Datenbank
und die Veroffentlichung dieser Einstufung konnten dazu fiihren, dass fiir
einen Stoff mehrere verschiedene Einstufungen existieren. Dies sollte ver-
mieden werden, z. B. durch die Fortfilhrung der Legaleinstufung fiir alle
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41.

42.

43.

44,

Stoffe durch die Kommission oder durch die Einrichtung einer entspre-
chenden zentralen Clearing-Stelle bei der EU-Agentur;

- dass bei der Registrierung die Ubergangsfristen fiir Altstoffe fiir alle im
EINECS gelisteten Stoffe gelten miissen. Die im Rahmen der EU-Altstoff-
verordnung gemeldeten Altstoffdaten miissen unverziiglich bei der Re-
gistrierung einbezogen und die im Rahmen des bundesdeutschen
Altstoffprogramms erarbeiteten Daten und Bewertungen miissen anerkannt
werden.

Die vorgesehenen Uberleitungsfristen von drei, sechs und elf Jahren zur Re-
gistrierung (Artikel 21) werden als nicht ausreichend erachtet, eine vollstindige
und fristgeméBe Risikobeurteilung, insbesondere auch fiir groBvolumige und
komplexe Substanzen zu ermoglichen. Angesichts der begrenzten Kapazititen
zur Untersuchung und Beurteilung von Chemikalien und der erforderlichen
Koordination und Zusammenarbeit der Wirtschaftsbeteiligten wird zur
Vermeidung von Wettbewerbsnachteilen eine zeitlich flexiblere Regelung als
erforderlich angesehen. Der Bundesrat bitte daher die Bundesregierung, sich fiir
eine angemessene Verlingerung dieser Fristen auf fiinf, zehn und flinfzehn
Jahre einzusetzen und darauf hinzuwirken, dass den betroffenen Unternehmen
die Moglichkeit eroffnet wird, auf Antrag Fristverldangerung durch die Agentur
zu erhalten.

Um die Innovationskraft und Wettbewerbsfahigkeit der Industrie durch un-
notige Zeitverzogerungen zu vermeiden, sind folgende Punkte in der Verord-
nung zu beriicksichtigen: Keine Wartefristen und die Moglichkeit zur Nach-
lieferung von Testdaten in geeigneten Féllen, z. B. wenn erhohte Stoffmengen
iiberraschend am Markt nachgefragt werden (Mairkte mit kurzen oder mode-
bedingten Innovationszyklen).

Dartiber hinaus bittet der Bundesrat die Bundesregierung zu priifen, ob und in
wieweit das erweiterte Sicherheitsdatenblatt, dessen Umfang und Format EU-
einheitlich vorzugeben wire, als Registrierdossier und Sicherheitsreport genutzt
werden konnte, um das Verfahren, insbesondere fiir kleine und mittlere Unter-
nehmen, zu erleichtern.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bei den Ratsverhandlungen
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45.

46.

47.

darauf zu dréngen, dass insbesondere Entscheidungen mit materiellem Gehalt
und Beurteilungsspielraum entsprechend dem primiren EG-Recht (Artikel 249
EGV) generell der Kommission vorbehalten bleiben.

Die weiter gehenden Informationspflichten nach dem gegenwirtigen Artikel 30
sollten so modifiziert werden, dass sie nicht dazu fiihren, dass der Anwender ei-
ner Zubereitung von seinem Lieferanten die qualitative Aufschliisselung der
Rezeptur iiber die Registriernummern verlangen kann.

Die Umsetzung in den Verordnungstext sollte durch Ergidnzung in Artikel 30
Abs. 1 erfolgen: "Die Identitit von Stoffen in Zubereitungen und die Infor-
mation entsprechend Buchstabe a soll mitgeteilt werden, wenn Buchstabe b, ¢
oder d zutreffen."

Nach Artikel 6 Abs. 6 gilt die Registrierpflicht fiir bestimmte gefdhrliche Stoffe
in Erzeugnissen erst dret Monate nach Ablauf der in Artikel 21 Abs. 3 genann-
ten Frist, das heilt nach tiber elf Jahren nach In-Kraft-Treten der Verordnung.
Damit wiirden fiir die betreffenden Stoffe, die tiber Erzeugnisse in die EU ein-
gefiihrt werden, fiir die néachsten elf Jahre keine Registrierpflichten bestehen.
Hingegen werden innerhalb der EU auf Grund von Artikel 5 nur registrierte
Stoffe in Erzeugnisse eingesetzt werden konnen. Dies stellt eine Benach-
teiligung der européischen Wirtschaft dar. Es sollte daher gepriift werden, ob
eine Verkiirzung oben genannter Frist in Betracht gezogen werden kann.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich im weiteren Verfahren auf euro-
paischer Ebene fiir eine Priifung einzusetzen, ob der Grundsatz "ein Stoff - eine
Registrierung" zielfiithrend ist.

Hierdurch wire eine Verringerung des Testaufwands, verbunden mit einer
Reduzierung der Anzahl der Tierversuche, eine Verringerung des Verwaltungs-
aufwands und insbesondere eine Reduzierung der Kostenbelastung fiir betrof-
fene Unternehmen zu erreichen. Allerdings miissten hierbei auch die mit einer
solchen Regelung gegebenenfalls verbundenen Schwierigkeiten - wie z. B. im
Zusammenhang mit der Verwaltung von Konsortien, der Kostenaufteilung, der
Trittbrettfahrerproblematik, dem Schutz von Geschiftsgeheimnissen und der
Aufteilung der Verantwortlichkeiten - mit in die Uberlegungen einbezogen
werden.
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VIL

48.

49.

50.

Bewertungsverfahren

Durch die dezentrale Bewertung der Stoffe konnen sich in der Praxis erhebliche
Differenzen ergeben. Gerade fiir KMUs diirfte es schwierig sein, die Bewertung
threr Stoffe bei den Behorden in verschiedenen EU-Mitgliedstaaten zu beglei-
ten. Darum sind die Bewertungen der Registrierung und die Zulassungen zen-
tral und einheitlich durch die EU-Agentur zu bearbeiten. Experten der Mitglied-
staaten sollten in der EU-Agentur integriert werden bzw. ihr zuarbeiten.

In Titel II "Registrierung von Stoffen" sind zwar zahlreiche Ausnahmen von der
Registrierungspflicht festgelegt. Dagegen sind von Titel VI "Bewertung von
Stoffen" lediglich Polymere explizit von der Bewertung ausgenommen. Es
sollte klar geregelt werden, dass alle Stoffe, die nicht registrierungspflichtig
sind, auch nicht bewertet werden miissen.

Fiir den Fall, dass die fachlich gewiinschte Zuweisung der Bewertung zentral an
die Agentur nicht erreicht werden kann, fordert der Bundesrat die Bundesregie-
rung auf, bei den Ratsverhandlungen darauf zu dringen, dass

- die Aufgaben zwischen EU und Mitgliedstaaten klar verteilt werden und
keine Mischverwaltung geregelt wird,

- die extrem kompliziert geregelte Abstimmungsmechanik angesichts der zu
erwartenden hohen Fallzahlen deutlich vereinfacht und gestrafft werden,

- kleinteilige, biirokratische Regelungen der Kommunikation zwischen Mit-
gliedstaaten und Agentur unterbleiben,

- die Stoffbewertung nach einfacheren Regeln unter den Mitgliedstaaten
verteilt wird, ohne sie zum Quasi-Unterbau der Agentur zu machen.

VIII. Zulassungsverfahren

51.

Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bei den Ratsverhandlungen
darauf zu dringen, dass das Instrument des Zulassungsverfahrens auf seine
Niitzlichkeit hin untersucht wird und nur in den Féllen zum Einsatz kommt, in
denen es seinen Zweck erfiillen kann.
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52. Der Bundesrat akzeptiert, dass nicht alle Stoffe mit besonders besorgniser-
regenden Eigenschaften unmittelbar der Zulassungspflicht unterfallen, sondern
dass diese Pflicht erst durch die Aufnahme eines Stoffs in den Anhang XIII der
Verordnung ausgeldst wird. In Anerkennung der begrenzten Kapazitiaten der
Agentur soll es so moglich sein, die zulassungspflichtigen Stoffe risikobezogen
auszuwdhlen. Im Sinne einer konsequenten Risikoorientierung sollten jedoch
die vorgesehenen Weichenstellungen fiir die Stoffauswahl noch einmal gepriift
und préazisiert werden. Dabei bittet der Bundesrat, insbesondere die nachfol-
genden Punkte zu berticksichtigen:

53. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung um Priifung, ob im Rahmen des Ver-
ordnungsvorschlags zumindest die Option realisierbar ist, wenigstens hochgra-
dig sensibilisierende und hochgradig chronisch toxische Stoffe unter das Zulas-
sungsverfahren fallen zu lassen. Dabei muss sichergestellt sein, dass die Stoffe
nach wissenschaftlich validierten und einvernehmlich festgelegten Verfahren
ausgewdhlt werden.

54. Der nachgeschaltete Anwender eines zugelassenen Stoffs sollte nur dann zur
Mitteilung verpflichtet werden, wenn er andere Expositionskategorien nutzt
oder nutzen will, als sein jeweiliger Vorlieferant gemeldet hat.

55. Die Zulassung besonders gefahrlicher Stoffe iiber firmen- und verwendungs-
bezogene Finzelzulassungen fiihrt zu einem hohen biirokratischen Aufwand.
Besonders KMU diirften mit der Erarbeitung der Einzelzulassungen regelméBig
iberfordert sein.

56. Die vorgeschlagenen Stoffgruppen im Zulassungsverfahren sollten zurzeit auf
CMR-Stoffe der Kategorie I und II und PBT-Stoffe > 1000 jato begrenzt blei-
ben und die im vorgelegten Vorschlag vorgesehene Schwelle von 1 jato beibe-
halten werden, um den Betroffenen in Industrie und Verwaltung Planungs-
sicherheit zu geben und das System nicht zu iiberlasten. Erst wenn das System
sich bewéhrt hat und die entsprechenden Substanzen bearbeitet sind, sollte iiber
die Aufnahme weiterer Stoffgruppen und eine Verdnderung der Mengen-
schwellen entschieden werden. Dabei ist sicherzustellen, dass das Zulassungs-
verfahren fiir CMR-Stoffe der Kategorien I und II entfallt, wenn die Bewertung
der Registrierungsdaten und ithre Verwendung kein Risiko ergeben haben oder
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IX.

57.

38.

59.

60.

ein solches besser durch ein Verbot oder eine Beschrankung geregelt wiirde.

Sicherheitsdatenblatt

Der Bundesrat begriif3t es, dass die Rolle des Sicherheitsdatenblatts im System
der sicheren Verwendung von Chemikalien durch die REACH-Verordnung
gestirkt werden soll. Er sieht jedoch sowohl Korrekturbedarf im Detail als auch
die Notwendigkeit, die geplante, unmittelbare Einbindung in die REACH-
Verordnung noch einmal zu tiberdenken.

Nach Artikel 29 Abs. 5 des Verordnungsvorschlags miisste ein deutsches
Unternehmen, also auch ein KMU als nachgeschalteter Anwender, die Uber-
mittlung eines Sicherheitsdatenblatts in deutscher Sprache erst eigens
verlangen.

Es sollte verbindlich festgelegt werden, dass das Sicherheitsdatenblatt in
der/den Amtssprache/n desjenigen/derjenigen Mitgliedstaaten, in dem/denen
der Stoff oder die Zubereitung in Verkehr gebracht wird, zu tibermitteln ist.

Die nach Artikel 29 Abs.4 und 5 des Verordnungsvorschlags den nachge-
schalteten Anwendern eingerdumten Mdglichkeiten sind auch auf Héndler zu
erstrecken, da diese in der Kette ebenfalls Pflichten in Bezug auf ithnen nachge-
schaltete Anwender haben und diese nur erfiillen kénnen, wenn sie vom Her-
steller oder Importeur die Sicherheitsdatenblitter verlangen konnen.

Die Pflicht des Arbeitgebers, den Arbeitnehmern Zugang zu den Sicherheits-
datenbléttern zu gewéhren, ist bereits in Artikel 8 der Richtlinie 98/24/EWG
geregelt. Artikel 32 wiederholt diese Pflicht und stellt damit eine Doppel-
regelung dar, die entbehrlich ist. Fiir die Streichung spricht weiter die Ein-
fiihrung eines neuen Normadressaten (Arbeitgeber) durch Artikel 32, welchem
ansonsten in dieser Funktion keine Aufgaben durch die REACH-Verordnung
zugewiesen werden.

Der Bundesrat bedauert, dass die Informationsweitergabe in der Lieferkette nur
fiir die berufliche Verwendung angemessen beschrieben ist. In Erginzung der
Bestimmungen zum Sicherheitsdatenblatt werden konkrete Bestimmungen fiir
verbraucherbezogene Informationen in der Verordnung benétigt.
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X. Schnittstelle zum Arbeitsschutz

61. Mit der REACH-Verordnung wird ein umfassendes Informationssystem fiir
gefahrliche Stoffe entstehen. Der Bundesrat ist iiberzeugt, dass diese Infor-
mationen helfen konnen, in Zukunft den Arbeitsschutz bei Tatigkeiten mit
gefahrlichen Stoffen wesentlich zu verbessern. Ein bestimmendes Element fiir
den betrieblichen Arbeitsschutz und Umweltschutz wird kiinftig der Stoff-
sicherheitsbericht nach Artikel 13 mit seiner integrierten Expositions- und
Risikobeurteilung sein. Wiahrend dieses Instrument fiir den Umwelt- und
Verbraucherschutz im Wesentlichen neu ist und einen viel versprechenden
Ansatz fiir gezielte Schutzmaflnahmen bietet, gibt es im Arbeitsschutz mit der
betrieblichen Gefdhrdungsbeurteilung bereits einen direkten Ankniipfungs-
punkt. Der Stoffsicherheitsbericht wird zwar angesichts der vielféltigen
betriebsspezifischen Bedingungen und der notwendigen Kombinations-
betrachtung aller stofflichen Belastungen die Durchfithrung von konkreten
betrieblichen Beurteilungen der Arbeitsbedingungen nach der Richtlinie
98/24/EG durch den Arbeitgeber nicht ersetzen konnen, aber eine wesentliche
Voraussetzung fiir deren Erfolg sein.

Der Bundesrat ist jedoch der Auffassung, dass die Schnittstelle zu den be-
stchenden Rechtsvorschriften im Arbeitsschutz, insbesondere zur Richtlinie
98/24/EG, im Verordnungsvorschlag noch nicht optimal gestaltet ist. Zur
Vermeidung von Doppelregelungen ebenso wie zur Vermeidung entscheidender
Informationsliicken werden Anderungen, Erginzungen und Konkretisierungen
erforderlich sein. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich hierfiir einzu-
setzen.

XI. Expositionsbeurteilung/Stoffsicherheitsbericht

62. Der Bundesrat akzeptiert, dass insbesondere zu Beginn langer Lieferketten die
Expositionsbeurteilung sich auf Expositionskategorien beschrianken muss. Auch
mit erheblichem Aufwand fiir Hersteller oder Importeure erscheint es nicht
leistbar, dass diese die vielfdltigen betriebsspezifischen Bedingungen bei den
verschiedenen Verwendungsformen von Stoffen mit der jeweiligen Expo-
sitionssituation realistisch erfassen.
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63. Die Qualitdt der Stoffsicherheitsberichte ist besonders im Hinblick auf die
Probleme, die KMU bekanntermaf3en mit dem Gefahrstoffmanagement haben,
von entscheidender Bedeutung fiir den Erfolg des neuen Systems. Dazu gehoren
Richtigkeit, Aussagekraft und Praktikabilitit der Informationen fiir die nach-
folgenden Anwender in der Kette. Erfahrungen aus dem Planspiel in Nordrhein-
Westfalen haben Probleme deutlich gemacht, welche die Teilnehmer hatten, um
die teilweisen sehr hohen Anforderungen des Artikels 13 z. B. bei der
Ermittlung von DNEL- oder PNEC-Werten zu erfiillen. Es wurde ein Mangel
an geeigneten Umsetzungshilfen konstatiert.

Der Bundesrat fordert deshalb, dass die Kommission bis zum In-Kraft-Treten
der Verordnung geeignete Instrumente, wie einen Leitfaden oder eine Hand-
lungsanleitung, fiir die Qualititssicherung bei der Erstellung von Stoffsicher-
heitsberichten vorlegt.

XI1I. Datenumfang/Mengenschwellen

64. Als problematisch sieht es der Bundesrat an, dass fiir wichtige Instrumente der
REACH-Verordnung untere Mengenschwellen gelten sollen. Hierbei wird
auBer Acht gelassen, dass Beschiftigte in der Europdischen Union gegeniiber
weitaus mehr als den 30.000 voraussichtlich registrierpflichtigen Stoffen
exponiert sind bzw. sein konnen. Fiir Beschiftigte gehen zudem nicht nur
Gefahren von den in Verkehr befindlichen Stoffen aus, sondern im Falle von
Betriebsstorungen auch von nicht isolierten Zwischenprodukten. Diesen Tat-
sachen trigt auch der Verband der chemischen Industrie (VCI) Rechnung, in
dem er z. B. fiir alle Stoffe, die > 1 Tonne pro Jahr hergestellt werden, einen
Mindestdatensatz aus Griinden des Arbeitsschutzes fiir erforderlich hilt. Dieser
VCI-Mindestdatensatz geht tiber den im Verordnungsvorschlag in Anhang V
enthaltenen Basisdatensatz hinaus. Der VCI befiirwortet auch, dass fiir
Zwischenprodukte, die in geschlossenen Systemen verwendet werden, ein
Mindestdatensatz vorgehalten wird, um bei kritischen Ereignissen wie z. B.
Betriebsstorungen die notwendigen MaBnahmen einschlieBlich der reibungs-
losen Kommunikation iiber die Stoffeigenschaften sicherzustellen (vgl. Selbst-
verpflichtung des VCI aus dem Jahre 1997 zur Erfassung und Bewertung von
Stoffen und Zwischenprodukten).
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Der Bundesrat fordert deshalb die Bundesregierung ferner auf, sich bei den
weiteren Verhandlungen zur REACH-Verordnung dafiir einzusetzen, dass

- in den Basisdatensatz in Anhang V Informationen zur akuten Toxizitdt auf-
genommen werden,

- die Erleichterungen fiir standortinterne und transportierte isolierte
Zwischenprodukte nach den Artikeln 15 und 16 generell von einem zum
Einsatz gelangenden geschlossenen System abhidngig gemacht werden
sollten (im Sinne der strikten technischen EinschlieBung gemil3 Artikel 16
Abs. 4a),

- bei der Registrierung der Priifumfang auf einen Mindestdatensatz reduziert
wird. Fiir weitergehende Priifungen sollte die Exposition bestimmend sein.
Die Expositionen sind dabei in Kategorien zusammenzufassen.

XIII. Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

65. Der Bundesrat begrii3t, dass im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
divergierende Einstufungen verschiedener Inverkehrbringer offen gelegt
werden. Es fehlen jedoch klare Regularien, um eine einheitliche Einstufung zu
forcieren. Dariiber hinaus wird in der Verordnung der Ansatz der harmoni-
sierten Einstufung erheblich eingeschrinkt. Die Durchsetzung korrekter und
einheitlicher Einstufungen wiirde dann den Aufsichtsbehorden der Mitglied-
staaten obliegen, in Deutschland voraussichtlich den Landern, die sich gege-
benenfalls grenziiberschreitend abstimmen miissten, um Differenzen in der
Datenlage abzuklédren. Dies scheint praxisfern.

Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung sich dafiir einzusetzen, dass

- die Moglichkeit harmonisierter Einstufungen fiir alle gefahrlichen Eigen-
schaften beibehalten wird,

- eine auf EU-Ebene angesiedelte Institution als Schiedsstelle fungiert, wenn
uneinheitliche Einstufungen nicht in einer festgelegten Frist behoben sind.

XIV. Tierschutz

66. Der Bundesrat unterstiitzt die Absicht, Tierversuche, insbesondere an Wirbeltie-
ren, zu minimieren.
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67.

68.

Der Bundesrat fordert deshalb, dass vorhandene Tierversuchsdaten fiir Altstoffe
fiir die Registrierung verwendet werden, wann immer dies moglich und sinnvoll
erscheint. Dadurch sollten neue Tierversuche weitestgehend vermieden werden.

Die Verwertung bereits vorhandener Tierversuchsdaten sollte analog den
geltenden Vorschriften des Chemikaliengesetzes geregelt werden (so genannte
Zwangsverwertung von Tierversuchsdaten).

Auch eine verbindliche Regelung fiir das Priifverfahren und ein wirksames
Qualitédtssicherungssystem sind Voraussetzungen dafiir, dass die Daten all-
gemein anerkannt und Wiederholungspriifungen vermieden werden.

Aus Griinden des Tierschutzes hélt der Bundesrat folgende Korrekturen am
Verordnungsvorschlag fiir erforderlich:

Nach dem Verordnungsvorschlag sind Produzenten zwar verpflichtet, bereits
vorhandene Daten iiber Tierversuche zu nutzen, um unnotige Doppeltests zu
vermeiden, jedoch gibt es gravierende Regelungsliicken, die geschlossen
werden miissen, z.B. bei der Parallelregistrierung eines Stoffs. Die Agentur
unterrichtet bei einer solchen gleichzeitigen Registrierung die Registrierungs-
pflichtigen nach der Maf3gabe des Artikels 24 Abs. 6 liber Name und Anschrift
des jeweils anderen sowie iiber die jeweils verlangten Studien mit Wirbeltieren.
Der Verordnungsvorschlag beinhaltet jedoch keine konkrete Rechtsfolge fiir
den Fall, dass sich die Registrierungspflichtigen nicht dariiber einigen konnen,
wer die Versuche durchfiihren soll. Artikel 23 des Verordnungsvorschlags gibt
die Vermeidung von unnétigen Tierversuchen lediglich als abstraktes Ziel vor
und vermag eine konkrete Regelung nicht zu ersetzen.

Die Bildung eines Konsortiums zur Durchfithrung von Tierversuchen sollte in
Anlehnung an § 20a Abs. 5 Chemikaliengesetz flir die Parallelregistrierung
vorgeschrieben werden. Eine solche Regelung wiére aus Griinden des Tierschut-
zes gerechtfertigt.

Die Regelungen/Verpflichtung zur Teilung von Daten aus Wirbeltierversuchen
fiir non-Phase-in-Stoffe sind strikter als die fiir Phase-in-Stoffe. Aus Griinden
des Tierschutzes sollte die gemeinsame Nutzung von Daten aus Wirbeltierver-
suchen fiir beide Stoffgruppen verbindlich festgeschrieben werden. Auch sollte
gepriift werden, ob die entsprechenden Regelungen der Ubersichtlichkeit wegen
zusammengefasst werden konnen.
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69. Zur Sicherung des Innovationsvorsprungs des Erstanmelders sollte ent-
sprechend dem geltenden deutschen Chemikaliengesetz die vorgesehene zu-
satzliche Wartefrist (Artikel 25 Abs. 8 des Vorschlags) auf den tatsdchlichen
Zeitbedarf fiir die Ermittlung des Tierversuchsergebnisses abgestellt werden.

70. Der Bundesrat fordert weiterhin, die Weiterentwicklung, Validierung und Ver-
wendung alternativer Methoden zu Tierversuchen ziigig festzuschreiben und zu
forcieren. Fiir die Weiterentwicklung und Validierung sollten daher auf Bundes-
und EU-Ebene zusitzliche Fordermittel eingestellt werden.

71. Folgende weitere Probleme sind bei der Durchfiihrung von Tierversuchen zu
beachten:

- Die Kostenteilung bei der Zwangsverwertung von "Zusammenfassungen"
und "Grundlagenzusammenfassungen" sollte zeitlich unbegrenzt gelten;

- Die Erfassung von Tierversuchen sollte ausdriicklich zentral der Agentur
zugewiesen werden.

XV. Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen

72. Der Bundesrat unterstiitzt den freien und problemlosen Zugang zu nichtver-
traulichen Basisangaben, die in der Datenbank der Agentur gespeichert sind.
Der freie Zugang zu Stoffinformationen ist nicht nur fiir den individuellen
Verwender nutzbringend, sondern auch von entscheidender Bedeutung, um die
demokratisch gebotene Rolle der Offentlichkeit als Akteur neben Norm-
adressaten und Behorden zu gewéhrleisten.

73. Die Geheimhaltung von Registrierinformationen muss noch verbessert werden.
Es miissen grundsitzlich alle Informationen, auch die im REACH-Verord-
nungsvorschlag als nicht vertraulich bezeichneten Informationen, im begriin-
deten Einzelfall geschiitzt werden und nicht offen gelegt werden miissen.

74. Die konkreten Regelungen iiber den Datenzugang sowie zur Datenvertrau-
lichkeit enthalten aber noch einige Unklarheiten und Widerspriiche. Der
Bundesrat bittet die Bundesregierung, sich insbesondere fiir folgende Klar-
stellungen einzusetzen:
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- Wihrend nach Artikel 111 Abs. 1 Satz 2 die nichtvertraulichen Angaben
offentlich zugénglich sein sollen, beinhaltet Artikel 115 Abs. 1 fiir den Zu-
gang auch zu nichtvertraulichen Informationen einen Antragsvorbehalt. Zur
Klarstellung des Gewollten sollte an geeigneter Stelle verdeutlicht werden,
dass die Angaben nach Artikel 111 nicht lediglich auf Antrag zugénglich
sind.

- Die Vorschriften tiber die Wahrung von Betriebs- und Geschéftsgeheim-
nissen miissen uiber das erreichte Mal} hinaus verbessert werden, weil diese
eine wesentliche Voraussetzung fiir die Erhaltung der hohen Innovations-
fahigkeit darstellen. In Féllen, in denen der Hersteller oder Verwender des
Stoffes sein berechtigtes Interesse an der Wahrung der Vertraulichkeit
nachweisen kann, und kein offentliches Interesse an der Verodffentlichung
besteht, soll die Agentur die in Artikel 116 des Vorschlags als nicht ver-
traulich bezeichneten Informationen vertraulich behandeln.

- Nach Artikel 116 Abs. 1 Buchstabe 1 ist der Name des Unternehmens im
Sicherheitsdatenblatt vertraulich. Damit fehlt bei divergierenden Einstu-
fungen die Information, welche Einstufung woher stammt. Der Bundesrat
akzeptiert diese zum Schutz von Betriebsgeheimnissen getroffene Rege-
lung, hilt es jedoch fiir erforderlich, klarzustellen, dass die Vertraulichkeit
des Firmennamens nur in Bezug auf die der Agentur auf Grund dieser Ver-
ordnung iibermittelten Daten gilt. Andernfalls konnte die Bestimmung als
Argument dienen, auch den Informationsempfingern in der Lieferkette
Vertraulichkeit aufzuerlegen und insbesondere die freie Nutzung und
Weitergabe von Sicherheitsdatenblittern einzuschranken.

- Nach Artikel 116 Abs. 1 Buchstabe h sind die "Leitlinien iiber die sichere
Verwendung" nicht vertraulich, wihrend "die genaue Verwendung ..." nach
Artikel 116 Abs. 2 Buchstabe b vertraulich ist. Hier besteht eine Grauzone.
Es sollte klargestellt werden, dass Verwendungskategorien im Gegensatz
zur "genauen Verwendung" nicht vertraulich sind.

75. Die Wahrung von Geschifts- und Betriebsgeheimnissen ist eine wesentliche
Voraussetzung zur Erhaltung der hohen Innovationsfahigkeit. Die diesbeziigli-
chen Regelungen sind daher mit dieser Zielrichtung zu verbessern und so aus-
zugestalten, dass

- Kombinationen von Informationen, die wettbewerbsrelevante Riickschliisse
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erlauben, nicht recherchierbar sein sollten.

- Informationen iiber Zwischenprodukte von der allgemeinen Veroffent-
lichung und der Weitergabe durch die Agentur ausgeschlossen sein miissen.
Andernfalls werden Wertschopfungsketten eines Unternehmens sowohl
innereuropdischen als auch auBlereuropdischen Wettbewerbern gegeniiber
offen gelegt.

76. Dartiiber hinaus sieht der Bundesrat im folgenden Punkt Priif- bzw. Nachbes-
serungsbedarf:

Der Bundesrat bittet zu priifen, ob Artikel 32 auf Grund und der Regelung in
Artikel 8 der Richtlinie 98/24/EWG entbehrlich ist.

77. Es wird fiir erforderlich gehalten, dass nur eine zentrale Datenbank eingerichtet
wird. Der Bundesrat sieht in diesem Zusammenhang eine Kooperation zwischen
dem Gemeinsamen Zentralen Stoffdatenpool des Bundes und der Lénder
(GSBL) und des im Rahmen der REACH-Verordnung zu entwickelnden IT-
Systems als zweckméBig an, da in dieser Stoffdatenbank europaweit die bisher
meisten chemischen Stoffe unter Umweltgesichtspunkten gespeichert sind und
damit ein nutzbares Dokumentations- und Auswertungssystem fiir die notwen-
digen Informationen vorhanden ist.

XVI. Zur Chemikalienagentur

78. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, bei den Ratsverhandlungen
darauf zu dringen, dass

- die Gebiihrenerhebung fiir die Registrierung und Zulassung eine ausrei-
chende Rechtsgrundlage erhilt,

- der Erfahrungsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten auf Arbeitsebene
Sache der Mitgliedstaaten bleibt und nicht als Bestandteil der Agentur In-
strument zur Lenkung einer nachgeordneten Ebene wird,

- keine Regelungen geschaffen werden, die einen unmittelbaren Einfluss auf
die Personalbewirtschaftung der Mitgliedstaaten nehmen.
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XVII. REACH und Vollzugsfragen

79. Die Aufsichtsbehorden bendtigen einen unbiirokratischen, einfachen Zugang zu

Informationen iiber die bei der Agentur durchgefiihrten Verfahren. Ent-
sprechendes gilt fiir die Zollbehorden.

Bei der Umsetzung des REACH-Systems sollte frithzeitig eine Kooperation mit
den Zollbehorden gesucht werden, um auch die schwierige Problematik des Im-
ports von Produkten mit gefahrlichen Inhaltsstoffen im Sinne von Umwelt- und
Verbraucherschutz sowie aus Wettbewerbsgriinden zufriedenstellend regeln zu
konnen.

Wichtig fiir die Uberwachungstitigkeit ist die Festlegung einheitlicher Probe-
nahme- und Analysenverfahren fiir die geregelten Stoffe. Derzeit ist in der
Chemikalien-Verbotsverordnung bestimmt, dass die Bundesregierung diese
Verfahren veroffentlicht. Diese Regelung ist kiinftig auf EU-Ebene zu treffen.

XVIII. In-Kraft-Treten und offene Fragen

80. Die angestrebte Neuordnung des EU-Chemikalienrechts wird in Deutschland

1.

eine umfassende Novellierung geltender Gesetze und Verordnungen nach sich
ziehen. Daher fordert der Bundesrat die Bundesregierung auf, fiir die nationale
Rechtsanpassung eine auskommliche Frist des In-Kraft-Tretens zu bemessen,
damit weitestgehend Rechtsunsicherheit fiir alle Betroffenen vermieden wird.

Auf der Grundlage der Ergebnisse des Planspiels in Nordrhein-Westfalen ist der
Bundesrat der Auffassung, dass der vorliegende Verordnungsvorschlag
folgende Punkte nicht ausreichend klért:

- Wie werden Risikobewertungen fiir Zubereitungen durchgefiihrt?

- Wie reicht der Hersteller eines Halbfertigerzeugnisses den Anwendungs-
bereich (das Expositionsszenario) der von ihm eingesetzten Additive an
seine Kunden weiter (hier ist kein Sicherheitsdatenblatt vorgesehen)?

- Wie lassen sich gesundheitsschadliche Reaktionsprodukte reaktiver
Komponenten im Stoffsicherheitsbericht beriicksichtigen?



-29 - Drucksache 62/04 (Beschluss)

Wie wirkt sich die Unterschiedlichkeit der Anforderungen an den euro-
paischen Erzeugnishersteller im Vergleich zu seinen auBereuropdischen
Mitbewerbern aus?

Wie ist das Problem zu 16sen, dass beim Import von Halbfertigerzeugnissen
die erforderlichen Daten in der Regel vom auBlereuropdischen Hersteller
nicht zu erhalten sind?



