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1. EINLEITUNG

-In diesem WeiBbuch werden die Vorschlige der Kommission fiir eine zukiinftige gemeinschaft-
liche Chemikalienpolitik dargelegt, mit der das vorrangige Ziel einer nachhaltigen Entwicklung
verfolgt wird.

Die moderne Gesellschaft hdngt - z. B. bei der Herstellung von Lebensmitteln, Arzneimitteln,
Textilien und Kraftfahrzeugen - vollstindig von Chemikalien' ab. Diese tragen ferner wesentlich
zum wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Wohlstand der Biirger in Bezug auf Handel und
Beschiftigung bei.

Die weltweite Chemieproduktion ist von 1 Million Tonnen im Jahr 1930 auf gegenwirtig 400
Millionen Tonnen gestiegen. Am EU-Markt sind ungefahr 100.000 unterschiedliche Stoffe
registriert; davon werden 10.000 in Mengen von iiber 10 Tonnen” und weitere 20.000 in Mengen -
zwischen 1 Tonne und 10 Tonnen vertrieben. Der Wert der weltweiten Chemieproduktion im
Jahr 1998 wurde auf € 1.244 Mrd. geschitzt, wovon 31% auf die chemische Industrie der EU
entfallen, die einen AuBenhandelsiiberschuss von € 41 Mrd. erzielte. 1998 war sie damit die
grofite Chemieindustrie der Welt, gefolgt von der chemischen Industrie der USA mit 28% des
Produktionswerts und einem AuBBenhandelsiiberschuss von € 12 Mrd.

Die chemische Industrie ist aulerdem der drittgroite verarbeitende Industriezweig in Europa. Sie
beschiftigt unmittelbar 1,7 Millionen Menschen, und bis zu 3 Millionen Arbeitspldtze hiingen
von ihr ab. Neben einigen fiihrenden multinationalen Unternehmen umfasst sie ungefihr 36.000
kleine und mittlere Unternehmen (KMU). Diese stellen zahlenmiBig 96% der Unternehmen und
erzeugen 28% der gesamten Chemieproduktion.

Allerdings verursachen bestimmte Chemikalien schwere Gesundheitheitsschiden, die zn Leiden
‘und vorzeitigem Tod fiihren, und sind zudem fiir Umweltschiiden verantwortlich. Zu den vielen
bekannten Belsplelen gehoren Asbest, das bekanntermaflen Lungenkrebs und Mesotheliomen
auslost, sowie Benzol, das Leukéimie verursacht. Der weitverbreitete Einsatz von DDT hat zu
Fortpflanzungsstrungen bei Vogeln gefiihrt. Auch wenn diese Stoffe mittlerweile génzlich
verboten oder anderen strengen Regelungen unterworfen sind, wurden MafBinahmen erst
ergriffen, nachdem die Schiden bereits eingetreten waren, da Erkenntnisse iiber die schidlichen
Auswirkungen jener Chemikalien erst darin gewonnen wurden, als sie in sehr grofien Menoen
zum Einsatz kamen.

Die Inzidenz einiger Krankheiten, wie Hodenkrebs bei jungen Minnern und Allergien, hat in den
letzten Jahrzehnten erheblich zugenommen. Zwar sind die Ursachen fiir diese Erkrankungen noch
nicht geklart, doch scheint die Besorgnis berechtigt zu sein, dass hier ein kausaler
Zusammenhang zwischen bestimmten Chemikalien und Allergien besteht. Nach Aussagen des
Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Toxikologie, Okotoxikologie und Umwelt der Kommission
(CSTEE) liegen Berichte vor iiber Zusammenh#nge zwischen Stoffen mit endokriner Wirkung
und Storungen bei der Fortpflanzung und Entwicklung wildlebender Populationen . Der CSTEE
kam zu dem Ergebnis, dass hier ein potentielles globales Problem vorliegt. Diese Besorgnis.
basiert auf der Tatsache, dass kiirzlich groBe Mengen persistenter Chemikalien mit potentiellen
endokrinen Wirkungen in mehreren marmen S#dugetierarten, die sich in den Ozeanen aufhalten,

festgestellt vmrden -

! Stoffe und Zubereitungen gemiB Definition der Richtlinie 67/548/EWG. ,
Die Tonnen-Angaben beziehen sich in diesem Weilbuch auf die je Hersteller jahrlich produzierten (bzw. je
Importeur jahrlich eingefithrten) Mengen, wenn nichts anderes ausdriicklich angegeben ist.
Stellungnahme des CSTEE iiber die Auswirkungen von Chemikalien mit endokrinen Wirkungen auf den
Menschen und wildlebende Pflanzen und Tiere (Mirz 1999).
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Dle Tatsach{:i Uassdmpn ;q}wemo iiber die Auswirkungen vieler Chemikalien auf die menschliche
™ Gesundheit und die Umwelt weiB, gibt Anlass zur Sorge. Die Offentlichkeit ist verstindlicher-
weise besorgt, wenn sie erfahrt, dass ihre Kinder von Spielzeugen freigesetzten Phthalaten
ausgesetzt sind und dass in der Muttermilch immer hohere Konzentrationen des flammen-
hemmenden Mittels Pentabromodiphenylither festgestellt werden. Obwohl die Kommission ein
Verbot dieser Stoffe vorgeschlagen hat , dauert es zu lange, bis gesetzgeberische Mafinahmen zu
einem Ergebnis fiihren.

Diese Beispiele offenbaren die Schwichen der gegenwirtigen Chemikalienpolitik der EU. Das
Problem ist jedoch nicht ausschliefilich auf die Gemeinschafi beschrinkt. Regierungsstellen in -
Kanada und in den Vereinigten Staaten haben unlingst Initiativen ins Leben gerufen, um
Priifdaten fiir eine Vielzahl von Chemikalien zu erhalten, die bereits in groen Mengen auf dem
Markt vorhanden sind und iiber deren Risiken noch wenig bekannt ist. Bisher hat es praktisch
noch kein einziger Staat vermocht, die riesigen Wlssenslucken auf dem Gebiet der chemischen
Stoffe zu schliefen.

Die Chemikalienpolitik der EU muss gemédfl dem EG-Vertrag sowohl fiir die gegenwirtige als
auch fiir zukiinftige Generationen ein hohes Schutzniveau fiir menschliche Gesundheit und
Umwelt gewihrleisten und dabei zudem die Funktionsfahigkeit des Binnenmarkts sowie die
Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie sichern. Eine grundlegende Voraussetzung fiir
die Verwirklichung dieser Ziele ist das Vorsorgeprinzip’. Wenn es zuverlissige
wissenschaftliche Hinweise dafiir gibt, dass ein chemischer Stoff nachteilige Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben konnte, aber aus wissenschaftlicher Sicht
noch Ungewissheiten iiber die genaue Art und Schwere der moglichen Schiden bestehen, muss
die politische Entscheidungsfindung auf dem Prinzip der Vorsorge fuen, um Gesundheits- und
Umweltschiden zu verhiiten. Ein weiteres Ziel ist die Schaffung von Anreizen fiir die
Substitution gefihrlicher durch weniger gefihrliche Stoffe, wo geeignete Alternativen zur
Verfiigung stehen. -

Ferner sind die Funktionsfihigkeit des Binnenmarktes und die Wettbewerbsfihigkeit der
chemischen Industrie zu sichern. Die EU-Chemikalienpolitik sollte Anreize fiir technische
Innovationen und fiir die Entwicklung sichererer Chemikalien schaffen. Die Erfahrungen der
letzten Zeit haben gezeigt, dass Innovationen (z. B. bei der Entwicklung neuer und oft sichererer
chemischer Stoffe) durch das derzeitige Notifizierungssystem behindert werden. Okologische,
okonomische und gesellschéftliche Gesichtspunkte der Entwicklung miissen auf integrierte und
ausgewogene Weise beriicksichtigt werden, um das Ziel der Nachhaltigkeit zu erreichen.

DIE CHEMIKALIENPOLITIK DER EU

Die wachsende Besorgnis dariiber, dass die gegenwirtige EU-Chemikalienpolitik keinen ausrei-
chenden Schutz bietet, filhrte zu einer Diskussion der Umweltminister auf der informellen 7
Ratstagung im April 1998 in Chester. In Anerkennung der Tatsache, dass eine Uberpriifung der
geoenwartlgen Chemikalienpolitik notwendig ist, verpflichtete sich die Kommission, die Ergeb-
nisse der praktlschen Durchﬁxhrung von vier wichtigen Rechtsvorschriften’, denen Chemlkallen

3

5

EntschlieBung des Européischen Rates von Nizza vom Dezember 2000 iiber das Vorsorgeprinzip, in der die
- Mitteilung der Kommission iiber das Vorsorgeprinzip begriift wird (KOM(2000)1, 2.2.2000).
Richtlinie 67/548/EWG des Rates iiber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe
in der gednderten Fassung [Abl. 196, 16.8.1967, S. 1].
Richtlinie 83/379/EWG iiber die Einstufung, Verpackung und Kennzelchnung gefdhrlicher Zubereltunoen
[AbL L 187, 16.7.1988, S. 14]. ,
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemxscher
Altstoffe [Abl. L 84, 5.4.1993, S.1].
Richtlinie 76/769/EWG iiber Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser
gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen [Abl. L 262,27.9.1976, S. 201].
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in der Gemeinschaft unterworfen sind, zu iiberpriifen. Der Bericht iiber die Bewertung® wurde im
November 1998 von der Kommission angenommen und vom Rat im Dezember 1998 entgegen
genommen. '

Diese vier Rechtsvorschriften decken ein breites Spektrum von Stoffen unterschiedlichen
Ursprungs ab (z. B. Industriechemikalien, aus natiirlichen Produkten, Metallen, Mineralien usw.
hergestellte Stoffe). Sie regeln die fiir diese Stoffe durchzufithrenden Priifungen und legen -
Mafnahmen zur Risikobegrenzung fest. Dariiber hinaus regeln sie die Verpflichtung zur Vorlage
sicherheitsrelevanter ~ Informationen fiir die  Verbraucher (wie Kennzeichnung,
Sicherheitsdatenblétter). Neben diesen vier Rechtsinstrumenten bestehen spezifische
Rechtsvorschriften fiir bestimmte Sektoren und Bereiche, wie Pflanzenschutzmittel, kosmetische
Mittel oder Transport gefihrlicher Giiter.

Angesichts der Ergebnisse veranstaltete die Kommission im Februar 1999 ein Brainstorming mit
mehr als 150 interessierten Parteien — Vertretern von Regulierungsbehérden, Wissenschafilern,
Vertretern der Industrie, von NRO fiir Umwelt- und Verbraucherschutz sowie der beitritts-
willigen Lander — und konnte sich die Kommission so ein abgerundetes Bild von den Problemen
und Losungsmoglichkeiten verschaffen.

“Im Juni 1999 verabschiedete der Rat eine Reihe von Schlussfolgerungen fiir eine zukiinftige
Chemikalienstrategie der Gemeinschaft, die wichtige Beitrége zu dlesem Weillbuch lieferten, das
die Uberpriifung der oben genannten vier Rechtsvorschnften betrifft.

2.1. Die wichtigsten bei der Uberpriifung festgestelltexi Probleme .

Das gegenwirtige System fiir allgemeine Industriechemikalien unterscheidet zwischen den
,.chemischen Altstoffen®, d. h. allen chemischen Stoffen, die im September 1981 erkldrtermaBen
bereits auf dem Markt waren, und ,,neuen Stoffen“, d. h. den nach diesem Datum in Verkehr
gebrachten Stoffen.

Es gibt ungefihr 2.700 neue-Stoffe. Diese miissen gemdB der Richtlinie 67/548 gepriift und
hinsichtlich ihrer Gefihrlichkeit fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt bewertet
werden, bevor sie in Mengen iiber 10 kg in Verkehr gebracht werden. Fiir gréBere Mengen ist
eine griindlichere Priifung gefordert, die 51ch speziell auf langfristige und chronische Aus-
wirkungen konzentriert.

Im Gegensatz dazu unterliegen die chemischen Altstoffe, die mehr als 99 % der Gesamtmenge
samtlicher auf dem Markt befindlichen Stoffe darstellen, nicht den gleichen Priifvorschriften. Im -
Jahr 1981 waren insgesamt 100.106 Stoffe gemeldet, und. es wird geschitzt, dass noch 30.000
dieser Stoffe in Mengen von mehr als einer Tonne in Verkehr gebracht werden. Etwa 140 dieser
Stoffe sind als prioritdre Stoffe eingestuft und unterliegen umfangreichen Risikobeurteilungen
durch die Behtrden der Mitgliedstaaten. ' :

Es herrscht ein allgemeiner Mangel an Kenntnissen iiber die Eigenschaften und Verwendungs-
zwecke der chemischen Altstoffe. Das Verfahren der Risikobeurteilung ist langsam und
ressourcenintensiv und schlieit einen effizienten und wirksamen Einsatz des Systems aus. Die
Zuordnung der Zustindigkeiten ist ungeeignet, weil fiir die Bewertung die Behdrden zustéindig
sind, und nicht die Unternechmen, die diese Stoffe herstellen, importieren oder verwenden.
Dariiber hinaus sehen die  gegenwirtigen Rechtsvorschriften nur vor, dass die Hersteller und
Importeure der Stoffe Informationen vorlegen, nicht aber die nachgeschalteten Anwender
(industrielle Benutzer und Verarbeiter). Infolgedessen sind Informationen iiber den Einsatz und
die Verwendung der . Stoffe schwer erhiltlich, und es gibt im Allgémeinen auch wenig
Information iiber die Belastung durch die nachgeschaltete Verwendung dieser Stoffe. Beschliisse

6 Arbeitsunterlage der Kommission SEK(1998) 1986 endg. -
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iiber eine weitere Priifung chemischer Stoffe sind erst nach einem langwierigen
Ausschussverfahren méglich, und die Industrie kann nur dann dazu aufgefordert werden, wenn
die Behorden nachgewiesen haben, dass ein Stoff ein schwerwiegendes Risiko darstellen kann.
Ohne Priifergebnisse ist es jedoch fast unméglich, solche Nachweise zu erbringen. Aus diesem -
Grund konnten endgiiltige Risikobeurteilungen nur fiir wenige chemische Stoffe durchgefiihrt

werden.

In der Richtlinie 76/769 iiber Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung
gewisser gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen hat sich die Kommission verpflichtet, selbst
Risikobeurteilungen und Kosten-/Nutzenanalysen durchzufiihren, bevor sie eine die chemische
Industrie betreffende rechtliche -MaBnahme vorschligt oder beschlieBt. Uber Hinweise auf
nichtannehmbare Risiken (auf die sich normalerweise aufgrund von Meldungen iiber Beschrin-
kungen auf nationaler Ebenen schliefen ldsst) werden Berichte verfasst, die dann von
fachkundigen Mitgliedern des wissenschaftlichen Ausschusses der Kommission fiir Toxizitit,
Okotoxizitit und Umwelt (CSTEE) iiberpriift werden.

Die gegenwirtigen Haftungsvorschriften reichen nicht aus, um die bei der Uberpriifung fest-
gestellten Probleme zu beheben. Die Haftung basiert normalerweise auf dem Prinzip, dass der
Verursacher eines Schadens auch fiir den Schadensersatz aufkommen muss. Um jemanden
haftbar zu machen, muss im Allgemeinen jedoch ein Kausalzusammenhang zwischen dem
Schaden und der genannten Ursache nachgewiesen werden. Dies ist fiir die Geschidigten oft
nahezu unmdoglich, wenn die Ursache und ihre Auswirkungen zeitlich weit auseinander liegen
und keine Priifdaten iiber die Auswirkungen von Stoffen vorliegen. Selbst wenn ein
Kausalzusammenhang feststellbar ist, sind die von den Gerichten der EU-Mitgliedstaaten
beschlossenen Entschédigungen generell nicht so hoch wie zum Beispiel in den USA und haben
deshalb nur eine eingeschrénkt abschreckende Wirkung. Zur Verbesserung dieser Situation und
um zu erreichen, dass die Hersteller Verantwortung fiir ihr Produkte iibernehmen, hat die
Kommission ihre Absicht angekiindigt, Vorschlige fiir gemeinschaftliche Rechtsvorschriften auf
diesem Gebiet vorzulegen’.

Politische Ziele der vorgeschlagenen Strategie

Um das vorrangige Ziel einer nachhaltigen Entwicklung zu verwirklichen, hat die Kommission

~einige Vorgaben formuliert, die fiir die Verwirklichung einer nachhaltigen Entwicklung in der
- chemischen Industrie im Rahmen des Binnenmarktes unabdingbar sind.

e Schuiz (}er menschlichen Gesundheit und der Umwelt.

e Wahrung und Verbesserung der Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie der

e Verhinderung einer Aufsplitterungrdes Binnenmarktes.

¢ Erhohte Transparenz. Die Verbraucher miissen Zugang zu Informationen iiber Chemikalien
haben, damit sie selbst entscheiden kénnen, welche Chemikalien sie benutzen wollen. Der
ordnungspolitische Prozess muss auch fiir Unternehmen versténdlich sein.

e Integration in internationale Vorhaben. Der globale Charakter der chemischen Industrie
“und die grenziiberschreitenden Auswirkungen gewisser chemischer Stoffe haben die Sicher-
heit von Chemikalien zu einer internationalen Frage werden lassen.

e Firderung von Priifmethoden ohne Verwendung von Versuchstieren. Der Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt, einschlieBlich wildlebender Tiere und Pflanzen,
sollte auch den Schutz und das Wohlbefinden von Versuchstieren einschlielen. Die

7

WeiBbuch zur Umwelthaftung, KOM(2000)66 endg., 9.2.2000.
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Kommission wird daher die weitere Entwicklung und Validierung von Priifmethoden férdern,
bei denen keine Versuchstiere verwendet werden. '

¢ Einhaltung der von der EU im Rahmen der WTO eingegangeneﬂ internationalen Ver-
pflichtungen. Es sollten keine unnétigen Handelshemmnisse geschaffen werden, auch darf
keine Diskriminierung von importierten Stoffen und Produkten stattfinden. :

Die vorzuschlagende Strategie muss diesen Zielen gerecht werden.

Schliisselelemente der vorgeschlagenen Strategie
Schutz der menschlichen Geéundheit und Forderung einer giftfreien Umwelt

Die Kommission schldgt vor, dass die Altstoffe und die neuen Stoffe zukiinftig, d. h. nach der
Einbezichung der chemischen Altstoffe bis zum Jahr 2012, dem gleichen Verfahrén im Rahmen
eines einheitlichen Systems unterliegen sollten. Das aktuell fiir die neuen Stoffe geltende
System sollte iiberarbeitet werden, um es effizienter und wirksamer zu machen, und der
Geltungsbereich der revidierten Bestimmungen sollte danach auch auf die chemischen Altstoffe
ausgedehnt werden. Das vorgeschlagene System wird REACH genannt, ein Akronym fiir
Registration (Registrierung), Evaluation (Bewertung) und Authorisation (Zulassung) von
Chemicals (Chemikalien). Die Anforderungen, einschlieflich der Priifanforderungen, des
REACH-Systems hiéingen von den nachgewiesenen oder vermuteten schidlichen Eigenschaften,
den Verwendungszwecken, der Exposition und den Mengen der hergestellten bzw. importierten
Chemikalien ab. Alle Chemikalien, die in Mengen iiber 1 Tonne in Verkehr gebracht werden,
sollten in einer zentralen Datenbank registriert werden. Bei groBeren Mengen sind die
langfristigen und chronischen Auswirkungen besonders zu beachten.

Festlegung von Fristen : Die Kommission schligt ein schrittweises Vorgehen vor, um die
LAltlasten™ in den Griff zu bekommen und ausreichende Kenntnisse iiber chemische Altstoffe zu
sammeln, die die Industrie weiterhin in Verkehr bringen will. Angesichts der sehr groBen Anzahl
der auf dem Markt befindlichen chemischen Altstoffe schligt die Kommission vor, denjenigen
Stoffen hochste Prioritit einzurdumen, die zu einer hohen Exposition fithren oder deren bekannte
bzw. vermutete gefdhrliche Eigenschaften Anlass zur Sorge geben, seien es physikalische,
chemische, toxische oder umweltgefihrdende Eigenschaften. Samtliche Stoffe dieser Art sollten
innerhalb von fiinf Jahren gepriift und ihre Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt angemessen bewertet werden. Mit den sonstigen chemischen Altstoffen sollte
danach gemiB den in Kapitel 6 erlduterten Vorschlidgen verfahren werden.

Verantwortung der Industrie fiir die Sicherheit: Fir die Gewinnung von Kenntnissen iiber

'Chemikalien sollte die Industrie zustindig sein. Ferner sollte die Industrie sicherstellen, dass nur -

Chemikalien hergestellt und/oder auf den Markt gebracht werden, die fiir die vorgesehenen

~ Verwendungszwecke sicher sind. Die Kommission schldgt vor, die Verantwortung fiir die

Erfassung und Auswertung von Daten und fiir die Beurteilung der Risiken im Zusammenhang
mit der Verwendung dieser Stoffe den Unternehmen zu iibertragen. Diese sollten auch den

- nachgeschalteten Anwendern ausreichende Informationen zur Verfiigung stellen.

Erweiterung der Verantwortung auf die gesamte Produktions- und Verarbeitungskette: Die

- nachgeschalteten Anwender sollten genau wie die Hersteller und Importeure fiir sémtliche

Aspekte der Sicherheit ibrer eigenen Produkte verantwortlich -gemacht werden und fiir die
Bewertung der Chemikalien Informationen iiber Verwendungszwecke und Exposition zur Verfii-
gung stellen. Die Hersteller von Zubereitungen und andere nachgeschaltete Anwender werden
verpflichtet, die Sicherheit ihrer Produkte fiir den Teil des Lebenszyklus zu bewerten, zu dem sie.
beitragen, einschlielich der Entsorgung und der Abfallverwertung.

Zulassung von Stoffen, die in besonderem Mafie zur Besorgnis Anlass geben: Fiir Stoffe mit
bestimmten gefdhrlichen Eigenschaften, die in besonderem Mafle zur Besorgnis Anlass geben,
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wird eine verwendungsspezifische Zulassung erforderlich sein, bevor diese fiir bestimmte
Zwecke eingesetzt werden diirfen. Vor Erteilung der Zulassung werden Nachweise gepriift,
denen zufolge der jeweilige Verwendungszweck nur ein zu vernachlissigendes Risiko birgt oder
die Verwendung vertretbar ist, wenn man die sozioSkonomischen Vorteile, das Fehlen
»sichererer Chemikalien fiir den entsprechenden Zweck und die Mafinahmen zur Minimierung
der Exposition von Verbrauchern, Arbeitskriften, der Allgemeinheit und der Umwelt
beriicksichtigt. Verwendungszwecke, die keinen Anlass zur Besorgnis darstellen, kénnen
eventuell Gegenstand einer allgemeinen Befreiung vom Zulassungsverfahren sein. '

Substitution gefihrlicher Chemikalien: Ein weiteres wichtiges Ziel ist die Forderung der
Substitution gefihrlicher Chemikalien durch weniger gefihrliche, wo geeignete Alternativen
bestehen. Die stirkere Verantwortlichkeit der nachgeschaiteten Anwender und die bessere
Information der Offentlichkeit werden eine starke Nachfrage nach Ersatzchemikalen zur Folge
haben, die ausreichend gepriift und fiir den vorgesehenen Verwendungszweck sicher sind.

-Wahrung und Verbesserung der Wettbewerbsﬁihigkeit der chemischen Industrie der EU

Forderung von Innovation: Die Wettbewerbsfihigkeit und Innovationen in der chemischen
Industrie miissen unbedingt gefordert werden, insbesondere hinsichtlich der Entwicklung
sichererer Chemikalien. Regelungen sind ein wichtiges Element, um das Innovationsverhalten
von Unternehmen der chemischen Industrie zu lenken. Die Kommission schligt vor, die aktuell
fiir die Notifizierung und Priifung neuer Stoffe geltenden Schwellenwerte heraufzusetzen, die
"Bedingungen fiir Abweichungen fiir Forschungs- und Entwicklungsaufgaben auszuweiten und
eine flexiblere Verwendung und Einreichung von Priifdaten zuzulassen.

Realistische Fristen fiir die Einreichung von Daten: Bei dem vorgeschlagenen Zeitplan fiir die
Einreichung von Daten sind auch Fragen der Ressourcen beriicksichtigt. Zusammen mit den
MaBnahmen zur Erhéhung der Priif-Schwellenwerte und den flexibleren Priifdaten diirfte dies
die Kosten fiir die Unternehmen auf das absolut.notwendige MindestmalB beschrinken.

Verhinderung einer Aufsplitterung‘des Binnenmarktes

Ziel jeder Strategie der Kommission iiber Chemikalien sollte die Gew#hrleistung eines hohen
- Gesundheits-und Umweltschutzniveaus sowie eines hohen Sicherheitsniveaus bei gleichzeitiger
Gewihrleistung des guten Funktionierens des Binnenmarktes in diesem Sektor — wie auch in
jedem anderen Industriesektor in der Union - sein. Die Verwirklichung dieser Ziele setzt voraus,
dass die neue Politik auf einer vollstindigen Harmonisierung auf Gemeinschaftsebene basiert.

Erhihung der Transparenz

Veriffentlichung vollstindiger Informationen: Die Offentlichkeit hat das Recht auf
Informationen iiber Chemikalien, denen sie ausgesetzt ist. Auf diese Weise wird der Verbraucher
in die Lage versetzt, Entscheidungen auf Grund von Informationen zu treffen und Produkte zu
vermeiden, die schidliche chemische Stoffe enthalten, wodurch Druck auf die Industrie ausgeiibt
wird, sicherere Ersatzstoffe zu entwickeln. Wirtschaftlich sensible Informationen werden jedoch
angemessen geschiitzt. o

Ein transparenteres Regulierungssystem: Die Einrichtung eines einheitlichen und - nach der
_Einbeziehung aller chemischen Altstoffe - fiir simtliche Chemikalien geltenden Systems wird
die Transparenz der Regulierung von Chemikalien verbessern.

Internationale Aspekte

Sichere Verwendung von Chemikalien auf globaler Ebene: In den letzten Jahrzehnten ist ein
globales Netz von internationalen Organisationen, Industrie- und Entwicklungslindern
entstanden, das den sicheren Einsatz von Chemikalien weltweit fordert. Das internationale
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Forum- fiir die Sicherheit von Chemikalien (IFCS) wurde gegriindet, um die vielfiltigen
nationalen und internationalen Aktivititen zu koordinieren, die Sicherheit von Chemikalien zu
férdern und die Umsetzung des Programms zum umweltvertriglichen Umgang mit Chemikalien
gemiB Kapitel 19 der Agenda 21 zu kontrollieren, das von der UN-Konferenz fiir Umwelt und
Entwicklung (UNCED) 1992 auf dem Erdgipfel von Rio verabschiedet wurde. Die
Empfehlungen dieses WeiBbuchs werden in die internationalen Programme -einflieBen und einen
grofen Beitrag zum weltweit sicheren Einsatz von Chemikalien leisten.

Priifungen auf einem globalen Markt: Die Priifverpflichtungen werden nicht nur die chemische
Industrie in der EU betreffen. Auch Importeure werden verpflichtet, die Sicherheit ihrer
Chemikalien zu bewerten, Informationen zur Verfiigung zu stellen und sich an den Kosten der
Priifung zu beteiligen. So kann eine Verzerrung des Weltmarktes vermieden und sichergestelit
werden, dass die Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie der EU nicht gefdhrdet wird.

- Anerkennung von Priifergebnissen aus Drittlindern: Der Mangel an Daten iiber chemische
Altstoffe ist ein globales Problem. In den Vereinigten Staaten sind bereits entsprechende
Initiativen in Angriff genommen worden. In den USA soll die Priifung von 2.800 Chemikalien,
die in groflen Mengen hergestellt werden, bis zum Jahr 2004 abgeschlossen werden (,,Gore- -
Initiative®). Diese Initiative wird als ein erster Ansatz eingestuft, systematisch toxikologische
und kotoxikologische Informationen iiber die am hiufigsten auf dem US-Markt vorhandenen
chemischen Altstoffe zu sammeln. Es wird dann nicht mehr nétig sein, Studien iiber gefihrliche
Eigenschaften von Chemikalien, die in den Vereinigten Staaten durchgefiihrt wurden, in der -
Gemeinschaft zu wiederholen und umgekehrt, da die Priifungen unter Anwendung global
harmonisierter Priifverfahren durchgefiihrt werden miissen. F0101ich werden die Priifergebnisse
des Programms HPV/ICCA SIDS der OECD berucksmhtlo’t um die Zahl der in der EU
durchzufiihrenden Priifungen zu verringern.

Einhaltung der OSPAR-Verpflichtungen: Zweck des Ubereinkommens zum Schutz der
Meeresumwelt des Nordostatlantiks® ist die Vermeidung und Beseitigung von Verschmutzungen
und der Schutz des nordostatlantischen Meeresgebietes vor schiddlichen Auswirkungen mensch-
licher Aktivitdten (vom Lande herrithrende Verschmutzungen, Offshore-Aktivititen, Verklap-
pung und Verbrennung von Abfillen). Die neue Strategie soll dieses Ziel unterstiitzen, ins-
besondere durch die Vorschlaoe fiir verbesserte Kontrollen der nachgeschalteten Anwender von
Chemikalien.

Persistente organische Schadstoffe (POP): Die POP stellen eine besondere Bedrohung dar, da
sie sehr lange in der Umwelt verbleiben, sich von der Quelle aus iiber groBe Entfernungen
ausbreiten, im Gewebe der meisten lebenden Organismen akkumulieren und den Menschen und
freilebende Pflanzen und Tiere vergiften. Es ist international anerkannt, dass eine strenge
Kontrolle dieser Stoffe unerldsslich ist. Infolge eines Auftrags des Verwaltungsrats des
Umweltprogramms der Vereinten Nationen (UNEP) wurden vor kurzem die Verhandlungen iiber
ein internationales Ubereinkommen zur Beendigung der Produktion, der Verwendung, der
- Emissionen und der Ableitungen von anfinglich 12 persistenten organischen Schadstoffen (POP)
- einer Gruppe extrem stabiler organischer Stoffe - abgeschlossen. Es wurden Kriterien
. entwickelt, um weitere POP unter den chemischen Altstoffen zu identifizieren. Dariiber hinaus
sollen die Vertragsparteien des Ubereinkommens verpflichtet werden, die Produktion und
Verwendung neuer Stoffe mit POP-Eigenschaften zu verhindern’.

Das OSPAR-Ubereinkommen ist das Ergebnis der Zusammenfithrung des in Oslo 1972 verabschiedeten
Ubereinkommens zur Verhiitung der Verschmutzung der Meere durch das Versenken von Abfillen von
Schiffen und Luftfahrzeugen und des in Paris 1974 verabschiedeten Ubereinkommens zur Verhiitung der
Meeresverschmutzung vom Lande aus; es trat im Mirz 1998 in Kraft. Alle Mitgliedstaaten - aufBer
Osterreich, Griechenland und Italien - sind Vertragsparteien dieses Ubereinkommens. Die Gemeinschaft ist - -
ebenfalls Vertragspartei des Ubereinkommens.

GemiB n Anhang D-des POP-Ubereinkommens.
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Entwicklungslinder: Ein wichtiges Ziel der Gemeinschaft ist es, die Fahigkeit und die
Kapazititen der Handhabung von Chemikalien in den Entwicklungsléndern zu stirken. Viele
Entwicklungsldnder verfligen nicht iiber geeignete Rechtsvorschriften, administrative

" Kapazititen oder Infrastrukturen, um den sicheren Umgang mit Chemikalien zu gewihrleisten.

Das Rotterdamer Uberéinkommen iiber das Verfahren der vorherigen Zustimmung nach
Inkenntnissetzung fiir bestimmte gefihrliche Chemikalien und Pestizide im internationalen
Handel (PIC-Ubereinkommen, 1998) verpflichtet die Exporteure derartiger Chemikalien, die
Zustimmung des Einfuhrlandes vor der Lieferung einzuholen; ferner betrifft es bilaterale und
multilaterale Programme iiber Fortbildung und technische Unterstiitzung im Zusammenhang mit
bestimmten Chemikalien. '

Die Entwicklungslinder sind zum groBten Teil Importeure, und nicht Exporteure von
Chemikalien. Die in der EU geltenden Priifvorschriften sollen sicherstellen, dass importierte
Chemikalien, die den grofiten Teil der in jenen Landern zum Einsatz kommenden Chemikalien
ausmachen, bereits bewertet worden sind. Dieser Vorteil wird den wirtschaftlichen Aufwand,
den in den Entwicklungsldndern anséssige Chemieunternehmen, z. B. bei der Priifung von
Chemikalien, die fiir den Export in die EU hergestellt werden, zu leisten haben, bei weitem
ausgleichen. '

Forderungen von Priifungen ohne Versuchstiere

Weitestgehende Anwendung von Priifinethoden ohne Tierversuche: Fir die erforderlichen
Priifungen werden, soweit dies praktisch durchfithrbar ist, verfiigbare Methoden ohne
Tierversuche angewandt.

Forderung der Entwicklung neuer Priifinethoden ohne Ti ierversuche: Die Entwicklung neuer
Priifmethoden ohne Tierversuche wird geférdert. - :

Minimierung von Prilfprograrhmen: MaBnahmen zur Erhohung der Priif-Schwellenwerte und
flexiblere Priifsysteme werden dazu fithren, dass weniger Priifungen durchgefiihrt werden
miissen.

Einhaltung der internationalen Verpflichtungen der EU im Rahmen der WTO

- Handelshemmnisse: Die neue Politik wird Einfuhrerzeugnisse nicht diskriminieren.

Diesbeziiglich sollte die EU die Bestimmungen von Artikel 2.1 der ,,Technical Barriers to Trade“
der WTO einhalten, wonach Einfuhrerzeugnisse genauso zu behandeln sind wie im eigenen Land
hergestellte Erzeugnisse. Ohne eingehende wissenschaftliche Bewertung der potentiellen
Bedrohungen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt wird die EU nicht in der Lage
sein, eine MaBinahme, die von Drittldndern in Frage gestellt wird, zu rechtfertigen. Nach Artikel
2.2 der ,,TBT* wird die EU sicherstellen, dass durch technische Regelungen keine unnétigen
Handelshemmnisse auf internationaler Ebene entstehen. '

KENNTNISSE UBER CHEMIKALIEN

Das vorrangige Ziel der Beurteilung der mit Chemikalien verbundenen Risiken ist die Schaffung
einer zuverldssigen Grundlage fiir die Auswahl geeigneter und ausreichender Sicherheits-
maBnahmen bei deren Verwendung (Risikomanagement). Mit Hilfe einer Risikobeurteilung ldsst

- sich bewerten, ob eine in einer bestimmten Weise eingesetzte Chemikalie nachteilige Aus-

wirkungen haben konnte. Dazu gehoren auch eine Beschreibung dieser Auswirkungen, eine
Berechnung der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens sowie eine Abschitzung ihres Ausmafes.

Jede Risikobeurteilung von Chemikalien besteht aus zwei gesonderten Teilen: (1) eine Gefahren-
beurteilung in Form einer Bewertung der Eigenschaften, die die jeweilige Chemikalie besitzt,
und (2) eine Abschitzung der Exposition, die von der Verwendung der Chemikalie abhiingt. Bei
der Gefahrenbeurteilung werden die gefihrlichen Eigenschaften (z. B. sensibilisierend, krebs-
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erzeugend oder giftig fiir die aquatische Umwelt) und die Wirkungsstdrke der Chemikalie in
Bezug auf diese geféhrlichen Eigenschaften ermittelt. Bei der Expositionsbeurteilung wird die
Herkunft der Chemikalien festgestellt, d. h. die Quellen, die die Exposition verursachen; ferner
wird die Dosis berechnet, die von dem der Chemikalie ausgesetzten Organismus aufgenommen
wird, oder es werden die von der Chemikalie in einen bestimmten Teil der Umwelt freigesetzten
Mengen geschitzt.

Eine genaue Kenntnis der inhdrenten Eigenschaften und der Exposition infolge des besonderen

Verwendungszwecks sowie der Entsorgung ist eine unverzichtbare Voraussetzung fiir die
Entscheidungsfindung in Bezug auf die sichere Handhabung von Chemikalien. Zuverldssige
Kenntnisse iiber die inhdrenten Eigenschaften sind ebenfalls wichtig, weil sie die Grundlage fiir
die Einstufung von Chemikalien darstellen. Ein Grofiteil der in den sektorspezifischen Rechts-

“vorschriften zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt festgelegten Mafinahmen

zum Risikomanagement héngt direkt mit der Einstufung der Chemikalien zusammen:

e sie bestimmt die Kennzeichnung auf der Verpackung der Chemikalien, mit der die Benutzer
iiber die Eigenschaften der Chemikalien informiert werden und Anleitungen fiir die sichere
- Verwendung erhalten;

o bei als krebserzeugend, erbgutverdndernd oder forfpﬂanzungsgeﬁihrdend eingestuften
- Chemikalien werden Beschrinkungsmafnahmen fiir den Verbrauchersektor gepriift;

e sie l6st eine Vielzahl von Sz;cherheitsmaﬁnahmen aus, die durch sektorspezifische Rechts-
vorschriften iiber Arbeitsmedizin, Gewisserschutz, Abfallentsorgung und -verwertung,
Unfallverhiitung und Luftverschmutzung geregelt sind.

Inhiirente Eigenschaften

Der vorgeschriebene Umfang an Untersuchungen zur Feststellung der inhdrenten gefihrlichen
Eigenschaften eines Stoffes ist oft Gegenstand von Auseinandersetzungen. Obwohl es bei
anfénglicher Betrachtung sinnvoll erscheint, Chemikalien so lange zu priifen, bis alle gefdhr-
lichen Eigenschaften (d. h. alle schadlichen Auswirkungen auf alle Organismen bei allen poten-
ziellen Dosen) bekannt sind, zeigen theoretische und-praktische Uberlegungen, dass dieses Ziel
weder erreichbar noch wiinschenswert ist. Erstens haben die verfiigbaren Priifverfahren ihre
Grenzen, was schon die unlingst gefithrten Diskussionen iiber die Erkennung von Stoffen mit
endokriner Wirkung zeigten. Die Uberpriifung und Weiterentwicklung unserer Priifmethodik ist
deshalb als eine stindige Herausforderung zu betrachten. Zweitens sprechen ethische Uber-
legungen zum Tierschutz und die Kosten der Priifungen fiir einen ausgewogenen Ansatz bei der
Priifung und Erprobung von Chemikalien, damit die gewonnenen Erkenntnisse zu einem

- angemessenen Nutzen beim Risikomanagement filhren. Dies trifft insbesondere auf die

Priifanforderungen fiir Stoffe zu, die in geringen Mengen in Verkehr gebracht werden und wo
ausfiihrliche Priifreihen mcht durch Verkaufserlose ausgeglichen werden.

Neue Stoffe: Die fur neue Stoffe geltenden rechtlichen Regelungen in der EU werden im
Hinblick auf die Priifung und Beurteilung von Chemikalien allgemein als erfolgreich betrachtet.
Die Priifanforderungen sind nach den in Verkehr gebrachten Mengen abgestuft. Die kleinste
Menge, fiir die eine Priifung vorgeschrieben ist, betrdgt 10 kg. Umfassendere Priifungen werden
erforderlich, wenn die Mengen 100 kg, 1¢t, 100t bzw. 1.000 t erreichen. Allgemein gesehen
konzentrieren sich die fiir geringere Mengen (10 kg bis 1 t) geltenden Priifanforderungen auf
akute Gefahren (unmittelbare oder leicht verzégerte Auswirkungen nach einer kurzfristigen
Exposition), wohingegen sie fiir hhere Tonnagen auch ausfithrlichere Studien iiber die Wirkung -

. von (sub-) chronischen Expositionen, iiber fortpflanzungsgefdhrdende und krebserzeugende

Eigenschaften einschlieSen. Die Priifreihe fiir 1 Tonne wird als ,,Basisbeschreibung™ bezeichnet,
wihrend die fiir gréBere Mengen geltenden Reihen als ,,Stufe 1% (100 t) und ,,Stufe 2 (1.000 t)
bezeichnet werden.

Chemische Altstoffe: Im Gegensatz zu den neuen Stoffen unterlagen die chemischen Altstoffe
nie solchen systematischen Priifvorschriften. Als im Jahr 1981 die Vorschriften fiir die Priifung
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und Notifizierung neuer Stoffe eingefiihrt wurden, hat man bereits auf dem Markt befindliche
Stoffe davon ausgenommen. Eine vom Europaischen Biiro fiir chemische Stoffe durchgefiihrte
Studie iiber die Verfligbarkeit von Daten fiir in groen Mengen in Verkehr gebrachte chemische
Altstoffe'® (Stoffe, die in Mengen iiber 1.000 t hergestellt werden) machte gravierende Defizite
in Bezug auf die offentlich verfiigbaren Kenntnisse iiber diese Chemikalien deutlich. Dieser
Mangel an Sffentlichem Wissen wurde wihrend der gesamten Untersuchung als grofites Manko

festgestellt. _ o )
Aktion 3A4:  Ein gleiches Informationsniveau fiir neue Stoffe und chemische Altstoffe

Die Wissensliicke hinsichtlich der inhirenten Eigenschaften von chemischen Altstoffen sollte
geschlossen werden, um sicherzustellen, dass die gleichen Informationen wie fiir neue Stoffe
verfiigbar sind. Chemische Altstoffe werden geméB dem in Kapitel 6 vorgestellten Zeitplan dem
gleichen Verfahren wie die neuen Stoffe unterworfen. Die verfiigbaren Informationen sollten -
griindlich studiert und soweit wie moglich genutzt werden, um auf Priifungen verzichten zu

konnen.
Aktion 3B:  Priifung von neuen Stoffen und chemischen Altstoffen

Die Priifung und Bewertung der groen Anzahl chemischer Altstoffe wird der Industrie und den
Behorden erhebliche Anstrengungen abverlangen. Um diese Herausforderung in den Griff zu
bekommen, miissen die verfiigbaren Mittel auf die relevantesten Chemikalien konzentriert
werden. Der gegenwirtige Schwellenwert von 10kg, ab dem eine Priifung neuer Stoffe
vorgeschrieben ist, sollte heraufgesetzt werden. Die folgenden allgemeinen Priifvorschriften
werden fiir neue Stoffe und chemische Altstoffe empfohlen. Eine Ausnahme von der
Priifungspflicht ist moéglich, wenn angemessene Begriindungen gem#fl den Empfehlungen 3A .
und 3C vorliegen. Wie in Kapitel 4.2 erldutert, konnen die Beh6rden jedoch auch weitergehende
Untersuchungen verlangen:

e Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne bis 10 Tonnen hérgestellt bzw. importiert werden:
Angaben iiber physikalisch-chemische, toxikologische und tkotoxikologische Eigenschaften
von Stoffe; die Priifungen sollten sich allgemein auf In-vitro-Methoden beschrinken;

o Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen bis 100 Tonnen hergestellt bzw. importiert werden:
,,Basisbeschreibung™ gemifl Anhang VII A der Richtlinie 67/548/EWG. Eine Ausnahme von
der Priifungspflicht ist moglich, wenn eine angemessene Begriindung gemdB Aktion 3A
vorliegt. Dies wird insbésondere fiir chemische Altstoffe gelten;

o Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen bis 1000 Tonnen hergestellt bzw. importiert werden:
»otufe 1“-Tests (stoffspezifische Priifungen zur Bestimmung langfristiger Auswirkungen).
Der Umfang der zusétzlichen Priifung basiert auf den Anforderungen, die in Anhang VIII der
Richtlinie 67/548/EWG beschrieben sind. Es werden Leitlinien einschlieBlich
Entscheidungsbiumen fiir die Priifstrategie ausgearbeitet, um die Priifungen entsprechend den
verfiigbaren  Informationen, den  physikalisch-chemischen  Eigenschaften, den
Verwendungszwecken und der Exposition des jeweiligen Stoffes festzulegen.

e Stoffe, die in Mengen iiber 1000 Tonnen hergestellt bzw. importiert werden: ,,Stufe 2“-Tests
(zusitzliche stoffspezifische Priifungen zur Beschreibung langfristiger Auswirkungen). Der
Umfang der zusétzlichen Priifungen basiert auf den Anforderungen, die in Anhang VIII der
Richtlinie 67/548/EWG  beschrieben sind. Es werden Leitlinien einschlieBlich

" Entscheidungsbaumen fiir die Priifstrategie ausgearbeitet, um die Priifungen entsprechend den
verfligharen  Informationen, den  physikalisch-chemischen  Eigenschaften, den
Verwendungszwecken und der Exposition des jeweiligen Stoffes festzulegen..

Aktion 3C:  Priifung der Stoffe jé nach Exposition

10

,,Public Availability of Data on EU High Production Volume Chemicals“ Gemeinsame Forschungsstelle
der Europdischen Kommission EUR 18996.



32

13- Drucksache 212/01

Das gegenwirtig vorgeschriebene Priifsystem fiir neue Stoffe ist kritisiert worden, weil es
unterschiedliche Expositionen von Mensch und Umwelt gegeniiber den Chemikalien nicht
ausreichend beriicksichtigt. Deshalb sollte das zukiinftige System flexibel genug sein, um -
entsprechend den jeweiligen Expositionsszenarien - auf die vorgeschriebenen Priifungen
verzichten oder diese verschirfen zu konnen. Zum Beispiel sollten di¢ Priifanforderungen fiir
streng kontrollierte und stark eingeschrinkte Zwischenprodukte gelockert werden.

Aktion 3D: Ausnahmen fiir Stoffe, die in der Forschung und Entwicklung emaesetzt

werden

" Der zurzeit fiir den Bereich Forschung und Entwicklung auf 100 kg festgelegte Schwellenwert

sollte auf eine Tonne erhtht werden. Fiir Stoffe, d1e Gegenstand der prozessorientierten
Forschung und Entwicklung sind, sollte die gegenwirtige Frist von einem Jahr auf drei Jahre

~ verldngert werden. Es sollte die Moglichkeit geboten werden, diese Frist auf bis zu fiinf Jahre zu -

verldngern.

Aktion 3E: Verpflichtungen in Bezug auf Stojfe, dte als Bestandtezle von Produkten auf den
Markt kommen

Die gegenwirtigen Notiﬁzierungsvorschriften gelten fiir Stoffe, die in unverénderter Form oder
als Bestandteile von Zubereitungen auf den Markt kommen. Stoffe, die als Bestandteile von
anderen Produkten als Zubereitungen auf den Markt kommen (z. B. Spielzeug, Textilien), sind
ausgenommen. Dennoch gelten die Vorschriften fiir die meisten der in solchen Produkten
enthaltenen Stoffe, da sie entweder in unveridnderter Form oder als Bestandteile von
Zubereitungen auf den Markt-gebracht wurden, bevor sie in die Produkte eingegangen sind.
Jedoch konnen einige Produkte, insbesondere solche, deren gesamtes Herstellungsverfahren
auBerhalb der Gemeinschaft stattgefunden hat, ungepriifte und nicht registrierte Stoffe enthalten.
Wenn derartige Stoffe bei der Verwendung und Entsorgung in erheblichen Mengen freigesetzt
werden konnen und dies zu einer Exposition von Mensch und Umwelt fiihrt, konnen sie nicht
generell aufler Acht gelassen werden. Dieser Aspekt ist in angmessener Form zu beriicksichtigen.

In Bezug auf Stoffe in Produkten, die zu einer erheblichen Exposition von Mensch und Umwelt
fiihren konnen, schligt die Kommission vor, eine Arbeitsgruppe einzusetzen, die die
Produktkategorien (z. B. Spielzeug oder Textilien), die relevanten Expositonssituationen und alle
sonstigen praktischen Auswirkungen ermitteln soll. Ausgehend von den Ergebnissen dieser
Arbeitsgruppe sollten die Hersteller oder Importeure aufgefordert werden, die Erzeugnisse
festzustellen, die solche Stoffe enthalten und alle zweckdienlichen Informationen vorzulegen.

Forschung und Validierung

Entwicklung alternativer Priifverfahren

Die internationale Anerkennung von Ergebnissen aus Tierversuchen hat zu einem Durchbruch
bei der Minimierung von Tierversuchen gefiihrt. Dies wurde dadurch erreicht, dass die von der
OECD in ihrem Priif-Leitlinienprogramm entwickelten Methoden eingehalten und die
Ergebnisse unter Beachtung der Grundsitze der Guten Laborpraxis erzielt werden. Sobald ein
Unternehmen einen solchen Versuch durchgefiihrt hat, diirfen die Ergebnisse fiir Notifizierungs-
zwecke in der Gemeinschaft sowie in Australien, Japan und den USA benutzt werden.

Die Gemeinschaft hat bereits Schritte zur Verringerung von duplizierten Versuchen unter-

-nommen: Sowohl die Richtlinie 67/548 als auch die Verordnung 793/93 enthalten Vorschriften,

die es unnétig machen, dass mehrere Unternehmen die gleichen Versuche durchfiihren. Kapitel 5
beschreibt die Mafinahmen, mit denen dieser Ansatz weiterentwickelt werden soll.
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Die Kommission hat sich zu Rechtsvorschriften zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere' verpflichtet. Nach diesen Rechtsvorschriften
miissen Versuche, bei denen Versuchstiere verwendet werden, durch zufriedenstellende
alternative wissenschaftliche Methoden ersetzt werden, die keine Versuchstiere verwenden,
weniger Versuchstiere erfordern oder soweit mdglich fiir die Tiere weniger schmerzhaft sind.
Die folgenden Bestandteile des neuen Systems sind speziell in der Absmht formuliert worden,
die Tierversuche auf ein ’\/ImdestmaB zu beschrinken:

e vorhandene Informationen iiber die Giftigkeit und Okotoxizitit von Stoffen, einschlieBlich
der aus epidemiologischen Studien stammenden Daten, werden beriicksichtigt;

* die allgemeinen Priifanforderungen werden geandert um eine expositionsbedingte Priifung
einzuschliefen, wo dies angebracht ist;

e stoffspezifische Priifprogramme fiir die Stufen 1 und 2 werden unter behordlicher Aufsicht
entwickelt;

e 'die Entwicklung weiterer alternatlver Versuchsverfahren bei denen weniger oder gar keine
Tiere verwendet werden, wird gefordert; ,

¢ wo dies sinnvoll ist, werden chemische Altstoffe gruppiert, um die Priifungen zu minimieren.

Eine der wichtigsten Aufgaben des Europdischen Zentrums zur Validierung alternativer
Methoden (ECVAM) der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission ist die Validierung
von alternativen Verfahren, die Tierversuche reduzieren, verfeinern oder ersetzen. Sobald diese
Verfahren eingefithrt sind, wird die Kommission ihre Aufnahme in die einschligigen
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften vorschlagen. Dariiber hinaus wird die Kommission sie in
das OECD Priif-Leitlinienprogramm einbringen, wobei sie alle Anstrengungen unternimmt, um
sicherzustellen, dass diese Verfahren international anerkannt werden. Einige international -
angewandte Priifverfahren wurden bereits geandert um die Anzah] der benétigten Txere bzw. die

verursachten Schmerzen und Anoste zu verringern.

Forschunosvorhaben mit dem Ziel der Minimierung der erforderlichen Tierversuche und der
Entw1cklun0 von Verfahren, die ohne Tierversuche auskommen, haben auch in dem von der

- Kommission aktiv geforderten Priif-Leitlinienprogramm der OECD eine hohe Prioritit.

Aktion 3F: Forderung von Forschungsarbeiten zur Enthcklung und Validierung

' alternativer Priifverfahren sowohl auf gemeinschaftlicher als auch auf
einzelstaatlicher Ebene und Verbesserung der bei Versuchen ohne
Erhihung der Zahl der Versuchstiere erzielbaren Informationen.

Das ECVAM wird seine zentrale Rolle beibehalten, und die Entwicklung alternativer Verfahren

“sollte beschleunigt werden. Weitere Forschungsarbeiten werden sowohl auf gemeinschafilicher

als auch auf nationaler Ebene durchgefiihrt, um neuartige Priifstrategien zu entwickeln und zu
validieren, bei denen weniger oder gar keine Versuchstiere verwendet werden, und mit denen die

aus den Versuchen gewonnenen Informationen ohne Erhthung der Zahl der Versuchstiere

verbessert werden konnen.

Weitere Forschungsprioritiiten

Um die Ziele dieses WeiBbuchs zu verwirklichen, miissen sowohl auf gemeinschafilicher als

auch auf nationaler Ebene weiterfiihrende Forschungsanstrengungen unternommen werden, um
die zahlreichen Wissensliicken zu fiillen. Auf Gemeinschaftsebene fordert die Kommission
“durch ihre Rahmenprogramme fiir Forschung, Technologische Entwicklung und Demonstration
Forschungsarbeiten in mehreren anderen Bereichen, z. B.: .

e Verbesserung und Vereinfachung von Risikobeurteilungsverfahren;

11

Richtlinie 86/609/EWG des Rates, Abl. L 358, 18.12.1986, S.1.
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e Verbesserung und Entwicklung neuer toxikologischer und Skotoxikologischer Methoden;

e besondere Forschungsanstrengungen sind erforderlich zur Entwicklung und Validierung von
In-vivo- "und. In-vitro-Priifmethoden, wie Modellierungs- (z. B. QSAR) und
Screeningverfahren ~zwecks Beurteilung der potentiellen schidlichen - Wirkungen von
Chemikalien auf das Hormonsystem von Mensch und Tier. Die Forschungen iiber

* Chemikalien mit endokriner Wirkung erfassen - unter anderem - auch die Wirkung niedriger
Dosen, langfristige Exposition und Exposition gegeniiber Chemikaliengemischen sowie die
Auswirkungen der hormonalen Verinderungen auf die Krebsentstehung;

» Entwicklung sauberer chemischer Produktionsverfahren mit dem Ziel, die Verwendung und
Entstehung gefahrlicher Stoffe zu vermindern und ganz zu vermeiden;

. Forschunosarbelten zur Verbesserung der Methoden fir die Beurteilung des Lebenszyklus
von Chemikalien.
Exposition und Verwendungszweck

Ausreichende Kenntnisse iiber die Exposition sind eine unverzichtbare Voraussetzung fiir eine

- zuverldssige Risikobeurteilung. Allerdings offenbarte das Verfahren gemidf der Verordnung

793/93 einen allgemeinen Mangel an Kenntnissen iiber- die Exposition gegeniiber den
untersuchten chemischen Altstoffen. Dariiber hinaus konnten die Behorden der Mitgliedstaaten
in vielen Fillen nicht alle relevanten Verwendungszwecke dieser Chemikalien ermitteln. Diese
Unkenntnis und der eingeschriinkte Zugriff der Behorden auf die vorhandenen Daten behindern
eine wirksame Uberwachung des Chemiesektors.

Aktion 3G: * Verpflichtung der Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender,
die Exposition zu bewerten

Der allgemeine Mangel an Daten iiber die Exposition muss behoben werden. Hersteller und

nachgeschaltete Anwender von Chemikalien (Weiterverarbeiter oder industrielle Anwender)

sollten verpflichtet werden, Expositionsschidtzungen oder gegebenenfalls eine analytische

Ermittlung der Exposition durchzuﬁxhren Weitere Einzelheiten iiber diesen Vorschlag sind in

den Kapiteln 4 und 5 enthalten.

Aktion 3H: Informationssystem zu Schadstoffkonzentrationen in der Umwelt
Es sollte ein Informationssystem eingerichtet werden, das iiber Schadstoffkonzentrationen in der

- Umwelt und freigesetzte Chemikalien Aufschluss gibt. Die von den Mitgliedstaaten bzw. von der

Industrie ermittelten Daten sollten in einer leicht zugénglichen Form verfiigbar sein.

Kosten und Nutzen

Priifungen im Rahmen einer ,.Basisbeschreibung® diirften ungefiihr € 85.000 je Stoff kosten. Die
Kosten der langfristigen Priifungen sind nicht so sicher abzuschitzen, da hier weniger
Erfahrungen vorliegen. Jedoch kostet der ,,Stufe 1“-Test neuer Stoffe ca. € 250.000 je Stoff und
der ,,Stufe 2“-Test ca. € 325.000 je Stoff. Diese Kosten hitte nicht nur die Industrie der EU zu
tragen: Jeder, der Chemikalien in die Gemeinschaft einfiihrt, wiirde einen gerechten Anteil der
Kosten tragen und somit einen globalen Ansatz sicherstellen, siehe unten Abschnitt 5.5.
Schitzungsweise diirften sich die Kosten fiir die Priifung der ungefihr 30.000 Altstoffe iiber die
niichsten 11 Jahre bis 2012 auf insgesamt ca. € 2,1 Mrd. belaufen'2,

Die administrativen Kosten des Systems werden durch eine Gebiihrenregelung gedeckt.

Durch die systematische Priifung neuer Stoffe wurden ca. 70% als gefihrlich ermittelt. Da
andererseits nur wenig iiber die inhdrenten Eigenschaften der Altstoffe bekannt ist, kann davon

ausgegangen werden, dass die meisten dieser Chemikalien gegenwirtig nicht korrekt eingestuft

2

Eine Nettozunahme der o6ffentlichen Ressourcen wird nicht erwartet, da das REACH-Modell die
Schwerpunkte der Ressourcen verlagert und den Behorden ressourcenintensive Aufgaben (allgemeine
Konformitétspriifung fiir Stoffe unter 100 Tonnen, umfassendes Risikomanagement fiir Altstoffe) abnimmt.
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und keine geeigneten Maflnahmen zum Risikomanagement getroffen werden konnen. Durch die
Einfithrung verbindlicher Priifungen fiir diese Stoffe wiirden die Informationen verfiigbar
werden, die fiir eine wesentliche Verbesserung des Risikomanagement bei Altstoffen
erforderlichen sind. Wenn dadurch die schidlichen Auswirkungen auch nur geringfiigig
vermindert werden konrten, wire das fiir die Priifungen ausgegebene Geld nachweislich gut
ausgegeben.

Der potentielle Nutzen dieser Mafinahmen wiirde in einem verbesserten Risikomanagement
liegen, was vermutlich zu einem sichereren Umgang mit Chemikalien fithren wiirde und zu einer
geringeren Exposition der Verbraucher und der Umwelt gegeniiber geféhrlichen Stoffen. Obwohl
es schwierig ist, auch in finanzieller Hinsicht den potentiellen Nutzen dieser Anderung genau -
abzuschitzen, kann doch andeutungsweise folgendes gesagt werden. Wenn infolge dieses
verbesserten Risikomanagement einige Menschenleben gerettet oder die Inzidenz und Prévalenz
von Allergien oder chromschen Erkrankungen um einige Prozent reduziert werden konnten, wire
das Geld sinnvoll ausgegeben'. Weitere Einzelheiten smd in Anhang I enthalten ,

EIN NEUES SYSTEM FUR DIE ﬁBERWACHUNG VON CHEMIKALIEN ~DAS ,REACH*-SYSTEM

Das zurzeit fiir neue Stoffe geltende mengenabhingige Notifizierungssystem hat zu einem
beachtlichen Bestand an zuverldssigen Kenntnissen iiber diese Chemikalien gefiihrt. Es bedeutet
jedoch eine erhebliche Belastung fiir die Behdrden und bindet einen GroBteil ihrer Ressourcen,
obwohl diese Anstrengungen nur einen begrenzten Teil der auf dem Markt befindlichen
Chemikalien betreffen. Chemische Altstoffe sind gegeniiber den neuen Stoffen im Verhiltnis
15:1 auf dem Markt vertreten. Die Herausforderung besteht deshalb darin, ein System
einzurichten, das die groBe Menge an chemischen Altstoffen bewiltigen kann. Das vorrangige
Ziel muss die Sicherung ausreichender, offentlich verfiigbarer Informationen und ein ent-
sprechendes Risikomanagement fiir die Altstoffe und die neuen Stoffe innerhalb des in Kap1tel 6
beschnebenen Zeitrahmens sein.

Aktion 4: ' Sclzaffung eines einheitlichen kohdrenten Systems, das die iffentlichen
Ressourcen auf die Stoffe konzentriert, von denen man aus Erfahrung
" weif, dass die Beteiligung der Behorden unumginglich ist und der

.Mehrwert in puncto Sicherheit beachtlich ist.

Dieses so genannte REACH-System soll sich aus foloenden drei Bestandteilen zusammensetzen:

(a) Erfassung der von den Unternehmen eingereichten grundlegenden Informationen iiber
zirka 30.000 chemische Stoffe (alle Altstoffe und neuen Stoffe, die in Mengen tiber 1t
hergestellt werden) in einer zentralen Datenbank. Fiir ungeféhr 80 % dieser Stoffe diirfte
die Erfassuno der Informationen ausreichen;

"(b)  Bewertung der erfassten Informationen iiber alle Stoffe, die in Mengen von iiber 100 t

hergestellt werden (ca. 5.000 Stoffe d. h. 15 %) oder auch iiber Stoffe mit niedrigeren
Produktionsmengen; wenn erhohter Anlass zur Besorgnis besteht; die Bewertung wird
von den Behorden durchgefiihrt und umfasst auch die Entwicklung stoffspezifischer,
speziell auf die Auswirkungen der ldngerfristigen Exposition ausgerichteter
Priifprogramme;

(¢) Zulassung von Stoffen, die bestimmte gefihrliche Eigenschafien aufweisen und zu
groBer Besorgnis Anlass geben (CMR-Stoffe'* (Kategorienl und 2)° und POP). Dem
Zulassungsverfahren zufolge miissen die Behérden einen Stoff ausdriicklich zulassen,
bevor er fiir bestimmte Verwendungszwecke, deren Sicherheit nachgewiesen worden ist,

14

15

Der deutsche ,,Sachverstindigenrat fiir Umweltfragen schitzte 1999, dass die sozioSkonomischen Kosten
fiir Allergien allein in Europa €29 Mrd. pro Jahr betragen.

Krebserzeugende (carcinogenic), erbgutveréndernde (mutaoemc) oder fortpflanzungsgefihrdende (repro-
toxic) Stoffe;

GemiB Definition in der Richtlinie 67/548.
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eingesetzt werden darf. Die Anzahl chemischer Stoffe, fiir die ein Zulassungsverfahren
erforderlich ist, wird auf 1.400 (5 % der registrierten Stoffe) g oeschatzt Diese Schitzung
basiert auf

- 850 Stoffen, die zurzeit als CMR-Stoffe (Kategorien 1 und 2) eingestuft sind
—  Stoffen mit POP-Eigenschaften'®

' _ 500 zusdtzlichen CMR-Stoffen (Kategorien 1.und 2), die eventuell in zukiinftigen
Priifungen ermittelt werden konnen.

Das REACH-System wird auf neue Stoffe und chemische Altstoffe angewandt. Im Gegensatz zu
den neuen Stoffen wird bei den chemischen Altstoffen jedoch eine Uberganoszelt von 11 Jahren
erforderlich sein, um die Daten dieser groBen Anzahl von Stoffen zu erfassen. Im Allgemeinen
werden die in grofferen Mengen hergestellten chemischen Altstoffe zuerst zu registrieren sein.
Trotzdem soll das System so flexibel sein, dass bei in geringeren Mengen hergestellten Stoffen,
die zur Besorgnis Anlass geben, eine frithere Registrierung méglich ist. Das Arbeitsprogramm

und der Zeitplan fiir die Ubergangsfrist werden ausfiihrlich in Kapitel 6 dargestellt.

Registrierung

Die Reolstrlerunosbestlmmungen schreiben dem Hersteller oder Importeur vor, dass er
cine Behorde!” von seiner Absicht in Kenntnis setzt, einen chemischen Stoff herzustellen -
oder zu importieren, wobei ein Dossier einzureichen ist, das siimtliche gesetzlich
vorgeschriebenen Informationen enthiilt. Die Behorde speichert diese Informationen in
einer elektronischen Datenbank, vergibt dafiir eine Registriernummer und fiihrt dann
Stichproben und eine computerisierte Untersuchung der registrierten Stoffe durch, um
eventuell besorgniserregende Eigenschaften festzustellen.

Die Registrierung wird fiir alle neuen Stoffe und Altstoffe (gem&B dem in Kapitel 6 erlduterten
Zeitplan) vorgeschrieben, die in Mengen von iiber 1 Tonne hergestellt werden. Die zurzeit vorge-
schriebenen allgemeinen Konformitéitspriifungen fiir neu notifizierte Stoffe, die in einer Menge
von -iiber 1Tonne hergestellt werden, werden durch Stichproben und computerisierte
Untersuchungen ersetzt. Das Registrierungsdossier wird folgende Informationen enthalten:

* Daten/Informationen iiber Bezeichnung und Eigenschaften des Stoffes (einschlieBlich der in
- Kapitel 3 aufgefiihrten toxikologischen und 6kotoxikologischen Eigenschafien).

e Dbeabsichtigter Vérwendungszwecke, geschétzte Exposition von Mensch und Umwelt,

e voraussichtliche Prodﬁktionsmenge,

e Vorschlag fiir die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes,

e Sicherheitsdatenblatt, |

e eine die beabsichtigten Verwendungszwecke beriicksichtigende vorlauﬁge R151Lobeurte11ung, :
und

e vorgeschlagene Mafinahmen zum Risikomanagement.

Bewertung

Bei der Bewertung miissen die Behdrden die von der Industrie eingereichten Daten
sorgfiltig priifen. Dabei miissen sie auf der Grundlage von Vorschkigen aus der Industrie

16
17

Wie im Stockholmer POP-Ubereinkommen festgelegt (s. Abschnitt 2.3).
Kapitel 8 erldutert die Verteilung der Verantwortlichkeiten zwischen den den Behorden der Mitgliedstaaten
und der Kommission.
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auch iiber stoffspenﬁsche Prufprooramme entscheiden, wie dies in Kapltel 3 erliiutert
wurde. ,

Stoffe, die in ’VIengen von iiber 100 Tonnen hergestellt werden: Wenn die produzierte bzw.
importierte Menge eines Stoffes 100 t oder 1.000 t erreicht (oder wenn ein chemischer Altstoff

“diese quantitativen Schwellenwerte bereits iiberschritten hat), ist der Hersteller bzw. Importeur

verpflichtet, der zustindigen Behorde si@mtliche verfligbaren Informationen vorzulegen und eine
Strategie fiir weitere Priifungen auf der Basis der gesetzlich definierten allgemeinen Informa-
tionsanforderungen vorzuschlagen. Die Behorde wird diese von der Industrie mitgeteilten Infor-
mationen auswerten und deren Priifstrate—gie beurteilen sowie iiber weitere Schritte entscheiden.

Im Wesentlichen wird fiir Produktionsmengen iiber 100 Tonnen der bereits fiir neue Stoffe

. geltende Ansatz beibehalten. Die Vorlage einer vom Hersteller-oder vom Importeur erstellten

4.3.

Risikobeurteilung wird die Belastung der Behorden verringern. Wie in Kapitel 3 erldutert,
werden die Priifungen der Stufe l (100 t) und Stufe 2 (1.000 t) speziell fiir den _]ewelhgen Stoff
definiert.

Stoffe, die in Mengen von unter 100 Tonnen hergestellt werden:  Stoffe, die vermutlich
persistent oder Dbioakkumulierbar sind, Stoffe mit gewissen gefdhrlichen z. B.
erbgutverdndernden oder sehr giftigen Eigenschaften oder Stoffe, deren Molekularstruktur zur
Besorgnis Anlass gibt (feststellbar z.B. durch quantitative Struktur-/Aktivitits-
Beziechungen, QSAR), miissen von den Behdrden auch bei Produktionsmengen unter
100 Tonnen bewertet werden. Auf der Basis dieser Bewertung werden unter Umstédnden
sofortige SicherheitsmaBnahmen oder weitere Priifungen erforderlich sein. Folglich werden die
Behorden auch weiterhin, wie schon beim gegenwirtigen Notifizierungssystem, berechtigt sein,
je nach Einzelfall zusitzliche Informationen iiber Stoffe zu verlangen, die in geringeren Mengen
vorkommen. Dariiber hinaus sollen die Behorden ermichtigt sein, zusitzliche Priifungen vorzu-

~ schreiben, wenn die von allen Herstellern bzw. Importeuren . produzierte bzw. importierte

Gesamtmenge den néchst hoheren fiir einen einzelnen Hersteller/Importeur geltenden
quantitativen Schwellenwert erheblich iiberschreitet.

Zulassung von Stoffen, die in besonderem Mafle zur Besorgnis Anlass geben

Fiir Stoffe, die in besonderem Mafle zur Besorgnis Anlass geben, miissen bei den Behtrden
eine spezielle Zulassung beantragt werden, bevor sie zu einem bestimmten Zweck

. eingesetzt, vertrieben oder als Bestandteil eines Endprodukts benutzt werden diirfen. Der
- Umfang der Regelung wird genau definiert werden, und es werden streng einzuhaltende

Fristen sowohl fiir die Industrie als fiir die Behorden festgelegt.

Zulassungspflichtige Stoffe: Folgende neue Stoffe und Altstoffe, einschlieBlich solcher, die in
Mengen unter 100 Tonnen produziert werden, die entweder gefihrliche und in besonderem Mafle
zu Besorgnis Anlass gebende Eigenschaften aufweisen, werden in zunehmendem Malle
zulassungspflichtig sein. Von dieser Zulassungspflicht sind jedoch Anwendungen ausgenommen,
die keinen Anlass zur Besorgnis geben:

e Stoffe, die krebserzeuge,nd; erbgutverindernd oder fort'pﬂanzungsgefzihrdend sind (CMR-
Stoffe der Kategorien 1 und 2; :

e Stoffe mit POP-Eigenséhaﬁehls)./ :

Weitere Forschungsarbeiten: Weitere Forschungsarbeiten sind erforderlich, um Kriterien fiir
die Feststellung von PBT- und VPVB-Stoffen'” zu entwickeln, die nicht unter die POP fallen.

18

Stoffe, die die erterxen gemdB in Anhang D des kiinftigen Stockholmer POP-Ubereinkommens erfiillen

(siehe Abschnitt 2.3). .
Per31stente bioakkumulierbare und tox1sche Stoffe; hochper51stente und hochakkumulierbare Stoffe.
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Die Kommission wird zu einem spiteren Zeltpunkt entscheiden, wie Stoffe mit diesen
Eigenschaften zu behandeln sind.

Chemikalien mit endokriner \Virkung: Der groBte Teil aller chemischen Stoffe mit endokriner
Wirkung miisste im Rahmen des REACH-Systems zugelassen werden. Bislang wurden mit
solchen Chemikalien folgende schwerwiegenden Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
in Verbindung gebracht: Hodenkrebs, Brustkrebs, Prostatakrebs, abnehmende Spermien-
konzentration und Samenbildung, Kryptorchismus, Hypospadie und Stérungen der Entwicklung
des Immun- und Nervensystems. All diese Auswirkungen reichen aus, um einen Stoff entweder
als krebserzeugend oder fortpflanzungsgefihrdend einzustufen, und wiirden deshalb automatisch
zu einer Zulassungspflicht fithren. Dariiber hinaus wurden Kausalzusammenhinge zwischen
schidlichen Wirkungen auf das Hormonsystem wildlebender Tierarten und bestimmten POP
festgestellt, die einer Zulassungspflicht unterliegen werden.

Umsetzung des Zulassungsverfahrens: Eine erhebliche Anzahl von Stoffen, die eigentlich
zulassungspflichtig sein sollten, werden erst durch Priifungen der Stufen 1 und 2 als solche
erkannt, nachdem sie bereits in groBeren Mengen eingesetzt wurden. Um die fiir die Umsetzung
des Zulassungsverfahrens benétigten Informationen zusammenzutragen und die Dossiers
erstellen zu konnen, werden Uberoanosfrlsten erforderlich sein. Dariiber hmaus wird auch die fiir
eine Zulassungsentscheidung benétigte Zeit beriicksichtigt werden miissen. Deshalb wird ein
Entscheidunosverfahren in zwei Schritten vorgeschlagen:

e Schritt 1 — Ermittlung der Stoffe oder der besonderen Verwendungszwecke von Stoffen die
einer Zulassungspflicht unterliegen werden. Sobald die Ermittlung abgeschlossen ist, wird ein
genauer Termin festgelegt, ab dem alle nicht zugelassenen Verwendungszwecke des Stoffs
verboten sind. Dariiber hinaus wird in Stufe 1 je nach Fall festgestellt, welchen Umfang die
allgemein von der Zulassungspflicht ausgenommenen Verwendungszwecke haben diirfen.
Die relevanten Stoffe werden, sobald dies praktisch moglich ist, in das System eingespeifit,
wobei die Stoffe, die am stérksten zur Besorgnis Anlass geben, zuerst beriicksichtigt werden.

s Schritt 2 — Besondere Verwendungszwecke eines Stoffs werden auf der Grundlage einer

" Risikobeurteilung zugelassen, die den Behorden vom Antragsteller vorgelegt wird. Diese
Beurteilung erfasst den gesamten Lebenszyklus des Stoffs in Bezug auf den besonderen -
Verwendungszweck, einschliellich der Entsorgung. Herstellern und Importeuren wird
erlaubt, diese Informationen gemeinsam und/oder auch gleichzeitig fiir die
Verwendungszwecke mehrerer Stoffe einzureichen (Gruppenantrag). Die Behorden werden
im allgemeinen von dem Antragsteller nicht verlangen, weitere Priifungen durchzufiihren,
sondern vielmehr die erforderlichen Expositionsangaben zu erstellen, damit die Behorden
eine Entscheidung treffen konnen. Die Zulassung wird erteilt, wenn der Verwendungszweck
ein zu vernachldssigendes Risiko birgt. Eine bedingte Zulassung kann erteilt werden,
vorausgesetzt, dass der soziobkonomische Nutzen des Verwendungszwecks dies rechtfertigt.
Die Behodrden miissen iiber die Zulassung innerhalb einer verniinftigen Frist, gerechnet von
der Vorlage der Risikobeurteilung, entscheiden, um ein Verbot von Stoffen wegen
Unterlassung zu vermeiden.

Ausnahmen: Verwendungszecke, die nicht zur Besorgnis Anlass geben — wie ausreichend
kontrollierte industrielle Verwendungszwecke oder die Verwendung in Forschunoslabors -
kénnen 0enerell von dem Zulassungsverfahren ausgenommen werden.

Aktive Rolle der Industrie: Bei der gegenwirtig geltenden Regelung miissen die Behdrden
iiberzeugende, normalerweise im Zusammenhang mit einer Risikobeurteilung stehende
Begriindungen liefern, bevor beschrinkende Mafinahmen eingeleitet werden kdnnen. Thre Arbeit
wird zusitzlich erschwert, da das gegenwirtige System der Industrie keinerlei Anreiz bietet, die
Beurteilung zu unterstiitzen. Vielmehr wird eine Verzogerung des Verfahrens mit einer
Verldngerung des Zeitraums ,,belohnt®, wihrend dessen der Stoff in Verkehr gebracht werden
darf. Die Industrie hat normalerweise nur dann Daten geliefert, wenn man der Meinung war, dass
diese Daten geeignet wiren, eventuell beabsichtigte Beschrinkungen zu vermeiden. Ein
offensichtlicher Mangel an Daten verschlimmert die Situation und fithrt bei der
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Risikobeurteilung oft zu der Schlussfolgerung, dass ,,weitere Informationen benétigt werden®,
bevor man begriindete Entscheidungen zum Risikomanagement treffen kann. Zu weiteren -
Verzogerungen kommt es in den Fillen, in denen erst analytische Verfahren entwickelt werden
miissen, um die Einhaltung von geplanten Beschrinkungen zu kontrollieren. Die Behérden sind
hier auch fiir die Entwicklung der Analyseverfahren zustindig. Dieser Ansatz ist nicht besonders
dazu geeignet, einen hohes Sicherheitsniveau zu gewihrleisten.

Beim Zulassungsverfahren dagegen muss die Industrie eine aktive Rolle iibernehmen. Wenn fiir
die Uberwachung der Exposition Analyseinstrumente entwickelt werden miissen, dann sollte ihre
Verfiigbarkeit zu einer Voraussetzung fiir die Zulassung gemacht werden.

Erhohte Flexibilitiit: Im Laufe des Zulassungsverfahrens kann eine Priifung der
sozioSkonomischen Auswirkungen erforderlich werden. Im Gegensatz zur gegenwirtigen
Regelung, bei der die Behorden Kosten/Nutzen-Analysen durchfithren miissen, sollte der
Hersteller bzw. Anwender des Stoffs verpflichtet werden, Informationen vorzulegen, die jegliche
Behauptung untérmauern, dass der Nutzen einer fortgesetzten Verwendung eines Stoffs die
potentiell schidlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
iiberwiegt. Das REACH-System bietet der Industrie klare Vorteile. Zurzeit beschrinkt die
Richtlinie 76/769 die Verwendung von Stoffen, ohne einen Mechanismus anzubieten, mit dem -
solche Bestimmungen von Fall zu Fall riickgingig gemacht werden kénnen. In dieser Hinsicht
bietet das REACH-System eine erhohte Flexibilitat unter der Voraussetzung, dass ausreichende
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden. Es ist ~ offener gegeniiber technologischen
Fortschritten und wird zu einem mafBgeschneiderten Sicherheitsnetzwerk fiir problematische
Stoffe fiihren. : ) '

Beschleunigte Risikobeurteilungen fiir sonstiger Stoffe

Uber spezifische Verwendungszwecke von Stoffen, die keine der im Rahmen des
Zulassungssystems genannten Eigenschaften aufweisen, fiir die jedoch Beschrinkungen
erforderlich sind, sollte in einem verbesserten und beschleunigten Verfahren entschieden werden.

Beschleunigte Risikobeurteilungen: Folgende vier Elemente werden die notwendige
Beschleunigung der Risikobeurteilung ermdglichen: '

(1) Da alle Chemikalien in Mengen von méhr als 1 Tonne registriert werden miissen, werden
umfassende Daten iiber die gesundheits- und sicherheitsrelevanten Eigenschaften aller auf -
dem Markt befindlichen Stoffe verfiigbar sein (siehe Kapital 5).

(2) Die den Unternehmen obliegende Verpflichtung, eine erste Risikobeurteilung vorzulegen,
wird dazu fiihren, dass die Behorden wertvolle und umfassende Informationen dariiber
erhalten, ob der Umgang mit der betreffenden Chemikalie sicher ist, wodurch unannehmbare
Risiken fiir Arbeitskrifte, die breite Bevolkerung und die Umwelt vermieden werden.
Folglich briuchte fiir die meisten Stoffe (schitzungsweise iiber 80%) keine weitere
Beurteilung durchgefiihrt werden. In den wenigen Fillen, in denen eine weitere Beurteilung
notig ist, wire klar, worauf der Schwerpunkt bei der weiteren Beurteilung gelegt werden -
miisste. Die Zeiteinsparung im Vergleich zur geltenden Regelung wire erheblich.

(3) Bei der neuen Regelung wird die Industrie fiir die erste Risikobeurteilung zustindig sein
und die Verantwortung fiir die Sicherheit ihres Produkts iibernehmen. Sie wird verpflichtet
sein, sich an der Ausarbeitung gemeinschaftlicher Risikobeurteilungen zu beteiligen, sofern
diese als notwendig erachtet werden. Die Fristen, die im Rahmen der geltenden Regelung in
Kauf zu nehmen sind, wobei die Behorden der Mitgliedstaaten die volle Verantwortung fiir
die Risikobeurteilung tragen, ohne dass sie iiber die erforderlichen Mittel verfiigen, werden
wegfallen. '

(4) Gezielte Risikobeurteilungen werden in den meisten Fillen die umfassenden

Risiskobeurteilungen der Vergangenheit ersetzen. Letztere waren der Hauptgrund der Fristen
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nach der Verordnung 793/93, da bei diesen Bevvertunoen alle gefdhrlichen Auswirkungen,
alle exponierten Populationen und alle Umweltkomponenten untersucht werden mussten.

Diese vier Faktoren werden gemeinsam zu einer erheblichen Verkiirzung der fiir die Bewertung
erforderlichen Zeit fiithren. ‘ - i

Beschleumotes Gesetzgebungsverfahren: Zwei Faktoren werden zu einer Beschleunigung des
Gesetzgebungsverfahrens fiihren:

(1) Das Vorsorgeprinzip wird angewandt werden, wenn sich der Risikobeurteilungsprozess iiber
Gebiihr verzogert und wenn es Hinweise auf ein unannchmbares Risiko gibt. Wenn
insbesondere ein Hersteller eines bestimmten Stoffs die Vorlage von Informationen oder
Priifergebnissen verzigern sollte, wire das zentrale Gremium berechtigt, die Beurteilung
abzuschlieBen. Es wiirde die Unterlagen an die Kommission mit der Empfehlung
weiterleiten, das Vorsorgeprm21p anzuwenden und Mafinahmen zum R151komanagement zu
treffen, die bis zu einem vollstindigen Verbot reichen konnen

(2)- Eine weitere Beschleunigung ist erforderlich, um Risikomanagement-Entscheidungen auch -
fiir andere Stoffe innerhalb eines verniinftigen kurzen Zeitraums zu erméglichen. Daher
sollte die Kommission berechtigt sein, das Ausschussverfahren nach der Richtlinie 76/769
breiter anzuwenden als bisher. -

Dieses Konzept wiirde das gesamte Spektrum von Auswirkungen mdglicher Beschrankungen
beriicksichtigen; insbesondere wiirde es beriicksichtigen, ob mogllche Substitute mehr oder
weniger geféhrlich sind. :

5. ROLLE, RECHTE UND VERANT\VORTLICHKEITEN DER INDUSTRIE

Fir die gesamte Verarbeitungskette sind bereits Rechtsvorschriften vorhanden, die im
Allgemeinen die Hersteller und Anwender von Chemikalien fiir deren sichere Verwendung

* verantwortlich machen. Dije Richtlinie 92/59/EWG iiber die allgemeine Produktsicherheit™
erweitert diese Verantwortlichkeit auf Produkte, die zur Verwendung durch den Verbraucher
bestimmt sind und die, wenn sie unter normalen oder realistischerweise vorhersehbaren
Bedingungen verwendet werden, keine unannehmbaren Risiken bergen diirften. Bei der
Uberpriifung wurde festgestellt, dass diese allgemeine Zuweisung der Verantwortlichkeiten zu
- keiner zufriedenstellenden Bewertung der Sicherheit von Chemikalien fiihrte. Deshalb werden
zusitzliche rechtliche Bestimmungen benétigt, in denen die Verpflichtungen der Industrie
genauer benannt werden. Durch diese Bestimmungen muss sichergestellt werden, dass die in
Verkehr gebrachten Stoffe unabhiingig von der erzeugten Menge im Hinblick auf ihren
Verwendungszweck sicher sind.

5.1. Datenerzeugung

Das gegenwirtige System definiert nur die Pflichten der Hersteller oder der verarbeitenden
Betriebe, Chemikalien zu priifen, nicht aber die Pflichten der nachgeschalteten Anwender. Deren
Rolle bei der Priifung von Chemikalien muss eingehender erdrtert werden.

7 ~ Aktion 5A4: Die Pflicht der nachgeschalteten Anwender, Stoffe zu Priifen

Nachgeschaltete Anwender miissen fiir die Sicherheit ihrer Erzeugnisse einstehen. Die Behisrden
sollten dazu befugt sein, die nachgeschalteten Anwender zur Durchfiihrung zusitzlicher
Priifungen zu verpflichten, wenn sich die Verwendungszwecke von den urspriinglich von den
Erzeugern oder Importeuren beabsichtigten Zwecken unterscheiden und auch die daraus-

20 AbL L228,11.8.1992, S. 24
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resultierenden Expositionsmuster erheblich von den bewerteten Mustern abweichen. Es sollten in
enger Abstimmung mit den Behérden zusitzliche Priifprogramme entwickelt werden.

Risiko-/Sicherheitsbewertung

Die Richtlinie 67/548 und die Ver'ordnung 793/93 verpflichten di¢ Behorden zur Durchfiihrung
einer Risikobeurteilung, was fiir diese eine erhebliche Belastung darstellt, insbesondere wenn es

um die Beurteilung chemischer Altstoﬂ'e geht.

Da die Industrie fiir die sichere Verwendung und Entsorgung von Chemikalien zustindig ist und -
die-Risikobeurteilung die bevorzugte Methode darstellt, um die Sicherheit zu bewerten, ist die
derzeitige Arbeitsteilung zwischen Behorden und Industrie ungeeignet. Chemikalien kommen in
Millionen von Produkten zum Einsatz, so dass es fiir die Behorden nicht machbar ist, diese
Bewertungen durchzufithren oder sich an ihnen zu beteiligen. Die Kommission ist statt dessen
der Meinung, dass sich die Behorden, wie vom Rat vorgeschlagen, auf Gebiete konzentrieren

~ sollten, die in besonderem MaBe Anlass zur Besorgnis geben.

54.

Aktion 5B: Risikobeurteilungen durch Hersteller und nachgeschaltete Anwender

- Die Industrie sollte fiir die Durchfiihrung von Risikobeurteilungen verantwortlich sein. Dafiir ist
es erforderlich, dass der Hersteller oder Importeur sowie der nachgeschaltete Anwender
angemessene Risikobeurteilungen fiir Stoffe und Zubereitungen durchfiihrt.

Informationen der Industrie fiir die Behorden

Die Industrie sollte den Behorden wie in Kapitel 4 beschrieben Informationen iiber Stoffe
mitteilen. Unterhalb der in Kapitel 4 festgelegten Schwellenwerte sollte die Industrie die
notwendigen Sicherheitsdaten erfassen und die Unterlagen zur Verfiigung halten.

Aktion 5C: Verpﬂtchtung der nachgeschalteten Anwender zur Benachrtclztzgung der -
Behdrden _

Die Kommission schldgt vor, dass die Behorden iiber jegliche nachgeschaltete Verwendung
informiert werden miissen, die nicht vom Hersteller oder Importeur beabsichtigt war und deshalb
bei der vorldufigen Risikobeurteilung nicht beriicksichtigt werden konnte.

Informationen der Hersteller und Importeure fiir die nachgeschalteten Anwender, andere
kommerzielle Anwender und Verbraucher

Informationen, die fiir die sichere Verwendung von Chemikalien relevant sind, miissen allen
Anwendern, einschlieBlich der Endverbraucher; zur Verfiigung stehen. Grundsitzlich hingt das
“Sicherheitssystem von der Qualitit und der Verstidndlichkeit der Informationen ab, die an
nachgeschaltete =~ Abnehmer in  der  Produktionskette  weitergeleitet  werden.
Sicherheitsdatenbldtter und die Kemnzeichnung auf der Verpackung sind die wichtigsten
Informationstréger. Méngel sind bei beiden Informationssystemen festgestellt worden. Auf das
Thema Szcherheztsdatenblatter wird im Folgenden nidher eingegangen, wahrend Wir uns mit der
- Einstufung und Kennzeichnung in Kapitel 7 beschaftlgen

Aktion 5D: Die Information industrieller und kommerzieller Anwender mit Hilfe von
Sicherheitsdatenbliittern

Sicherheitsdatenblatter gelten trotz der festgestellten Mingel allgemein als geeignetes
Kommunikationsmittel, um Anwendern sicherheitsrelevante Informationen zur Verfiigung zu
stellen. Die Kommission schldgt die Einrichtung einer Arbeitsgruppe vor, der Sachverstindige
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aus den Mitgliedstaaten angehSren und an der das Europalsche Buro fiir chemische Stoffe
teilnimmt, um folgende Fragen zu kliren:

. Gew%ihrleistuno einer besseren Qualitét der Sicherheitsdatenblitter,

o Prufunc7 der gegenwirtigen Informationsanforderungen, um diese zu erweitern, damxt die
Anwender in die Lage versetzt w rerden, Risikobeurteilungen vornehmen zu k6nnen.

Elgentumsrechte an Priifdaten

Die Bestimmungen der Richtlinie 67/548 und der Verordnung 793/93 hinsichtlich der
gemeinsamen Nutzung von Priifdaten und der Teilung der Priifkosten dienen dazu, doppelte
Tierversuche zu vermeiden. Solche Bestimmungen sind jedoch auch fiir die Industrie von

“Vorteil, da sie eine Senkung der gesamten Priifkosten zur Folge haben. Ferner sind

Rechtsvorschriften iiber die gemeinsame Nutzung von Priifdaten und die Teilung der Priifkosten
Voraussetzung fiir einen fairen Wettbewerb, da Unternehmen andernfalls Priifungen in der
Hoffnung hinausztgern kénnten, dass Konkurrenzunternehmen, die denselben Stoff herstellen,

vor thnen dazu verpflichtet werden konnten und die gesamten Kosten tragen.

Die Einfilhrung von expositionsabhingigen Priifungen und neue Priifverpflichtungen von
nachgeschalteten Anwendern konnten dieses Problem verschirfen. Wenn beispielsweise ein
nachgeschalteter Anwender eine zusitzliche Priifung durchgefiihrt hat, da sich die
Expositionsmuster erheblich von den vom Hersteller dieses Stoffes vorgesehenen Mustern
unterscheiden, konnte letzterer diese Daten nutzen, um die Verwendungszwecke dieses Stoffes
zu erweitern. Das wiirde die Zahl der potenziellen Kunden sowie die abgesetzten Mengen
erhdhen, was sich nachteilig auf den urspriinglichen nachgeschalteten Anwender auswirken
kann. Ein solches System wiirde die Hersteller dazu motivieren, die Zahl der beabsichtigten
Verwendungszwecke strikt auf ein Minimum zu begrenzen, auf Priifungen soweit es geht zu
verzichten und darauf zu warten, dass die nachgeschalteten Anwender die Priifreihen
vervollstindigen, was eindeutig eine Wettbewerbsverzerrung bedeuten wiirde.

Akiion SE: Eigentumsrechte an Prijfdaten .

Jeder, der auf der Grundlage des neuen Systems Priifdaten erzeugt, sollte dazu errhutigt werden,
diese auch anderen Personen zur Verfiigung zu stellen. Fiir die Nutzung solcher Daten ist ein.
fairer und gerechter Kostenbeitrag an denjenigen, der die Daten erzeugte, zu entrichten. :

Aktion 5F: 1Ma_/)’nahmen zur Verhin’deruizg doppelter Tierversuche

Es sollten spezifische Bestimmungen in die Rechtsvorschriften aufgenommen werden, um
doppelte Versuche mit Wirbeltieren zu vermeiden. Doppelt durchgefiihrte Versuche werden
nicht von der Verpflichtung befreien, die Partei, die die Rechte an den Ergebnissen des ersten
Versuchs besitzt, zu entschidigen. :

ZEITPLAN FUR CHEMISCHE ALTSTOFFE

Die Priifung und Bewertung der vielen auf dem Markt vorhandenen chemischen Altstoffe
verlangt einen mehrstufigen Ansatz. In diesem Kapitel werden die notwendigen Bestimmungen
und -ein Zeitrahmen fiir die Priifung und Bewertung von chemischen Altstoffen beschrieben.
AuBlerdem wird auf die zukiinftige Rolle der Behorden bei der Risikobeurteilung eingegangen.

Aktion 64 : Ein mehrstufiger Ansatz fiir die Registrierung

Es werden genaue Fristen fiir die Einreichung der Registrierungsdossiers fiir chemische Altstoffe
festgelegt. Im Allgemeinen sind die in gréfBeren Mengen hergestellten Stoffe zuerst registrieren
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zu lassen. Das System wird jedoch flexibel genug sein, um eine frithere Registrierung von in _
geringeren Mengen hergestellten Stoffen, die Anlass zur Besorgnis geben, zuzulassen (dies
betrifft beispielsweise flir den Verbraucher bestimmte Stoffe oder Stoffe mit besonderen
nachgewiesenen oder vermuteten gefiihrlichen Eigenschaften). Unter diesen Voraussetzungen
und der Annahme, dass die iiberarbeiteten Rechtsvorschriften rasch verabschiedet werden
kénnen, sehen die vorgeschlagenen Fristen fiir die Einreichung der Registrierungsdossiers wie
folgt aus: : -

e Stoffe, deren Produktion 1.000 Tonnen iibersteigt - spitestens Ende 2005,
e Stoffe, deren Produktion 100 Tonnen iibersteigt - spétestens Ende 2008,
e Stoffe, deren Produktion 1 Tonne iibersteigt - spitestens Ende 2012.

Dossiers, die im Rahmen der freiwilligen Initiative des Internationalen Rates der

- Chemieverbinde (ICCA) erstellt werden und die dem OECD-Format entsprechen, sind fiir diese

Zwecke giiltig. Jedoch miissen die in diesen Dossiers enthaltenen Informationen ergénzt werden,
um die in den vorangegangenen Kapiteln beschriebenen Anforderungen zu erfiillen.

Aktion 6B: Mehrstufiger Ansatz fiir die Priifung und Bewertung von in groﬁeﬁ Mengen
hergestellten chemischen Altstoffen :

Es sollte ein mehrstufiger Ansatz fiir die Priifung und Bewertung von in groBen Mengen
hergestellten chemischen Altstoffen zur Anwendung kommen. Die Priifungen der Stufe 2 sollten
fiir Stoffe iiber 1.000 Tonnen bis 2010 und die Priifungen der Stufe 1 fiir Stoffe iiber 100 Tonnen
bis 2012 abgeschlossen sein.

Aktion 6C:  Einrichtung einer Taskforce zur Uberpriifung der vérfiigbaren Daten

Eine beratende Taskforce mit circa 15 Sachverstindige aus den Mitgliedstaaten angehéren, sollte
in der Ubergangszeit, bevor die neuen Rechtsvorschriften umgesetzt sind, an das Europiische
Biiro fiir chemische Stoffe abgestellt werden. Dieser Taskforce werden folgende Aufgaben
zugewiesen: :

) Bewertuno der Informationen der IUCLID-Datenbank die von der Industrie fiir Stoffe iiber
1.000 Tonnen vorgelegt werden:

(a) Priifung der vorgeschlagenen Einstufung und Kennzeichnung

(b) Bewertung der IUCLID-Informatlonen iiber Elgenschaﬁen, Exposition und
Verwendungszwecke o

(c) - Vorschlao zusitzlicher Priifprogramme im Zusammenarbelt mit ECVAM

e Priifung der Dossiers, die der OECD im Rahmen der freiwilligen ICCA-Initiative vorgelegt
werden,

e Empfehlung von Stoffen, die zwecks Registrierung gruppiert oder von der allgemeinen
Registrierungspflicht ausgenommen werden sollten. h

EINSTUFUNG UND KENNZEICHNUNG

Die derzeitigen Rechtsvorschriften verlangen, dass gefihrliche Stoffe entweder gemiB Anhang I
der Richtlinie 67/548 eingestuft und gekennzeichnet werden (harmonisierte Einstufung) oder
dass sie, sofern sie nicht in diesem Anhang enthalten sind, gem#B den in Anhang VI der
Richtlinie niedergelegten Grundsétzen von der Industrie eingestuft und gekennzeichnet werden
(Selbsteinstufung). Anhang I erfasst ungefihr 5.000 gefihrliche Stoffe und wurde im Laufe -
mehrerer J ahrzehnte zusammengestellt,
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Eine systematische Bewertung neuer Stoffe hat ergeben, dass um die 70 % von ihnen als
gefahrlich eingestuft werden (z. B. als krebserzeugend, toxisch, sensibilisierend, reizend,
umweltschédlich). In Anbetracht der groflen Zahl chemischer Altstoffe und in der Annahme,
dass ein vergleichbarer Prozentsatz dieser Stoffe noch eingestuft werden miisste, ist die
Aufstellung einer umfassenden harmonisierten Liste aller Stoffe bei Anwendung des
gegenwirtigen Ansatzes keine gangbare Moglichkeit.

Eine Einstufung gemiB bestimmten gefshrlichen Eigenschaften hat automatisch Folgen fiir das
Risikomanagement dieser Stoffe - (siche Kapitel -3). Um Mehrdeutigkeiten bei den fiir das
Risikomanagement erforderlichen Mafinahmen zu vermeiden, muss das neue System Teile der -
harmonisierten Einstufung beibehalten.

Aktion 7A: Begrenzung der harmonisierten Einstufung auf die wichtigsten
. FEigenschaften

Wenn die Einstufung Ausgangspunkt fiir wichtige MafBinahmen des Risikomanagements ist,
sollten die Behérden ihre Ressourcen auf die wichtigsten gefihrlichen Eigenschaften, wie
krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefihrdende Eigenschaften (CMR)

: 'konzentrlert werden.
Aktion 7B: Die Kommission bemiiht sich um eine Liste der Industrie iiber gefiihrliche
Stoffe

8.1.

Die Kommission wird die Industrie ersuchen eine Liste mit umfassenden Informationen iiber die
Einstufung und die Kennzeichnung aller auf dem Markt vorhandenen geféhrlichen Stoffe zu
erstellen. Diese Liste sollte iiber das Internet verfiigbar und kostenlos 6ffentlich zugéinglich sein.

Aktion 7C:. Vereinfachung des  gegenwdrtigen Kennzeichnungssystem und
Verbesserung der Verstiindlichkeit durch ein global harmonisiertes System

Die derzeitigen Verhandlungen iiber die Ausarbeitung eines global harmonisierten Systems
stellen eine Gelegenheit dar, die aktuellen Kennzeichnungsbestimmungen- grundsatzlich zu
iiberpriifen, Vereinfachungen in Erwigung zu ziehen und die Verstindlichkeit = der
Kennzeichnung zu verbessern.

VERWALTUNG DES SYSTEMS

Dieses Kaplte] enthilt eine Uber51cht iiber die Verwaltuno des in Kapitel 4 daroestellten
REACH-Systems.

"Entscheidungsfindung innerhalb des REACH-Systems

Im Grunde gibt es zwei unterschiedliche Arten von Entscheidungen, die im Rahmen des
REACH-Systems getroffen werden miissen: Entscheidungen iiber die im Anschluss an die
Bewertung der Stoffe vorzulegenden -Informationen und Entscheidungen iiber "das
Risikomanagement im Zusammenhang mit dem Zulassungsverfahren.

-Entscheidungsfindung im Bewertungsstadium: Das System muss einen Mechanismus bieten,

der gewihrleistet, dass auf der Grundlage der von der Industrie bereitgestellten vorlinfigen
Risikobeurteilungen schnelle Entscheidungen iiber weitere Informationen oder stoffspezifische
Priifprogramme fiir eine grofe Zahl von Stoffen getroffen werden kénnen. Das Verfahren nach
der Verordnung 793/93, gem#B dem von der Industrie zusdtzliche Priifungen fiir chemische
Altstoffe verlangt werden konnen, hat sich als extrem langsam und schwerfillig erwiesen. Auf
der Grundlage des neuen Systems kommt der fiir neue Stoﬁ'e geltende Ansatz zur Anwendung:
Die Behorden der Mitgliedstaaten sind fiir Entscheidungen iiber zusitzliche Priifungen
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zustindig, und ein Ausschussverfahren wird nur eingeleitet, wenn zwischen den Behorden der
Mitgliedstaaten keme Ubereinkunft erzielt werden kann.

Entscheidungsfindung

Entscheidungsfindung im Zulassungsstadium: Je nach den erwarteten Auswirkungen eines
Stoffes sollte eine Zulassung fiir den tatsichlichen Verwendungszweck entweder von den
Mitgliedstaaten oder auf der Grundlage einer auf Gemeinschafisebene getroffenen Entscheidung
erteilt werden. Die Mitgliedstaaten sollten Zulassungen fiir jene Verwendungszwecke erteilen,
die in erster Linie im Hinblick auf ihre potenziellen Auswirkungen auf Arbeitnehmer und die
lokale Umwelt gepriift werden miissen. Die Zulassung eines Stoffes, der Anlass zur Besorgnis
gibt und in Erzeugnissen, die in der Gemeinschaft vertriecben werden, verwendet wird, kann
dagegen umfassendere Auswirkungen auf die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt sowie
auf das Funktionieren des Binnenmarktes haben. - Dies wiirde bedeuten, dass eine
gemeinschaftsweite Entscheidung iiber den tatsdchlichen Verwendunoszweck des betreffenden

Stoffes gerechtfertigt ist.

Wie in Kapitel 4 beschrieben, wiirde die Zulassung ein zweistufiges Verfahren umfassen:

e Stufe 1 - Die Ermittlung von Stoffen oder bestimmten Verwendungszwecken eines Stoffes,
die kiinftig zulassungspflichtig sein werden, Festsetzung eines geénauen Termins, ab dem
simtliche Verwendungszwecke, die nicht zugelassen wurden, verboten sind.

o Stufe?2 -die eigentliche Zulassung bestimmter Verwendungszwecke.

Da das Verbot der Verwendung eines Stoffes gemeinschaftsweite Auswirkungen auf den
Binnenmarkt ~hat, sollten die Entscheidung der Stufe 1 und die Festlegung der
Verwendungszwecke, die die Mitgliedstaaten zulassen diirfen, auf Gemeinschaftsebene getroffen
werden. Stufe 2, die Zulassung spezifischer Verwendungszwecke, wiirde dann auf der in Stufe 1
festgelegten geeigneten Ebene erfolgen. Bei auf Gemeinschaftsebene getroffenen
Entscheidungen kommt generell ein Ausschussverfahren zur Anwendung. ‘

Entscheidungsfindung beim Verfahren des beschleunigten Risikomanagements:
Das Verfahren des beschleunigten Risikomanagements funktioniert wie folgt:

e Stufe 1 - Ermittlung von Stoffen oder Verwendungszwecken eines Stoffes, die einer
zukiinftigen Beschrinkung unterliegen, Festlegung des Umfangs der Einschrinkung.

e Stufe 2 ZEntscheidung iiber Beschriinkung oder Verbot der Verwendung des Stoffes.

Da das Verbot der Verwendung eines Stoffes in der ganzen Gemeinschaft Auswirkungen auf den
Binnenmarkt hat, sollten beide Entscheidung auf Gemeinschaftsebene getroffen werden. Stufe
2 wiirde Rechtsvorschriften im Rahmen der aktualisierten Richtlinie 76/769 erfordern. Bei
Entscheidungen auf Gemeinschaftsebene kommt generell ein Ausschussverfahren zur
Anwendung. Damit blieben die derzeitigen Absprachen unveréndert.

Einrichtung eines zentralen Gremiums

Die Kommission schligt im jetzigen Stadium vor, ein zentrales Gremium (in Form eines
erweiterten Europdischen Biiros fiir chemische Stoffe) einzurichten, das das REACH-System
verwalten und technische und wissenschaftliche Unterstiitzung leisten wird. Das erweiterte
Europdische Biiro fiir chemische Stoffe sollte sich bei seinen Arbeiten auf seine Erfahrung
stitzen, die Registrierungsdossiers entgegennehmen, Kopien davon an die Behorden der
Mitgliedstaaten weiterleiten, eine umfassende zentrale Datenbank fiir alle registrierten
Chemikalien aufbauen und pflegen sowie Stichproben und eine rechnergestiitzte Uberpriifung
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der registrierten Stoffe im Hinblick auf Eigenschaften vornehmen, die in besonderem Mafle
Anlass zur Besorgnis geben. Das Gremium wird ferner die Mitgliedstaaten bei der Bewertung
der Stoffe unterstiitzen.

Dieses zentrale Gremium wird der Offentlichkeit Zugang zu nichtvertraulichen Informationen
bieten und ein gut funktionierendes und sicheres Netz einrichten, das den Austausch von
kommerziell empfindlichen Daten mit den Mitgliedstaaten ermdglicht. Das Gremium sollte

- ferner die Mitgliedstaaten bei der Entscheidungsfindung im Bewertungsstadium unterstiitzen und

koordinieren, um einen einheitlichen Ansatz zu gewihrleisten. Des Weiteren wiirde das
Europdische Biiro fiir chemische Stoffe den operativen Rahmen fiir das Zulassungsverfahren
liefern und die Meinung der Sachverstidndigen der Mitgliedstaaten sowie des CSTEE einholen.
Vor Einrichtung eines solchen zentralen ~Gremiums wird die Kommlsswn eine
Durchfiihrbarkeitsstudie und eine Kosten-Nutzen—Analyse vornehmen.

Die Rolle der Mitgliedstaaten

Die Behorden der Mitgliedstaaten wiirden weitgehend ihre derzeitigen Zustdndigkeiten -
beibehalten. Sie wiren entsprechend ihren gegenwirtigen Zustindigkeiten fiir die Notifizierung
neuer Stoffe gemeinsam fiir die Registrierung und Beurteilung von Stoffen verantwortlich. Dank
der Koordinierung durch das Europédische Biiro fiir chemische Stoffe und die Formulierung von
Leitlinien fiir stoffspezifische Priifungen konnte man zu einheitlicheren Entscheidungen der
einzelstaatlichen Behérden kommen. Die von der Taskforce (siehe Kapitel -6) gesammelten
Erfahrungen werden fiir die Entwicklung solcher Leitlinien hilfreich sein.

Um der zurzeit ungleichen Arbeitsbelastung der einzelstaatlichen Behorden abzuhelfen, werden
die registrierten Stoffe den Mitgliedstaaten in einem ausgewogenen Verhéltnis zugewiesen. Die
derzeitigen Bestimmungen iiber den Informationsaustausch und die Modglichkeit, ein

~ Ausschussverfahren einzuberufen, wenn keine Ubereinkunft zwischen den Behorden der

Mitgliedstaaten erreicht werden kann, sollten beibehalten werden.

INFORMATION DER OFFENTLICHKEIT

Die Kommission hat alle interessierien Parteien und insbesondere NRO, die
Verbraucherinteressen vertreten, konsultiert und einbezogen. Uneingeschrinkte Transparenz ist
von ganz entscheidender Bedeutung, wenn die Offentlichkeit den Nutzen der Strategie verstehen
und die Kommission 6ffentliche Interessen aufgreifen soll. Aus diesem Grund bemiiht sich die
Kommission nach Kriften darum, bei Umsetzung, Manaoement und Uberpruﬁmg der Strategie

-alle Interessenbereiche emzube21ehen

Die EU-Biirger sollten Zugang zu Informationen iiber Chemikalien haben, denen sie ausgesetzt
sind. Die Informationen miissen so dargeboten werden, dass der Biirger in die Lage versetzt
wird, die Risiken zu verstehen und ein Gefiihl fiir VerhdltnismaBigkeit zu entwickeln, damit er
sich ein Urteil dariiber bilden kann, ob die mit den Chemikalien verbundenen Risiken vertretbar
sind. Ein besserer Zugang zu Informationen iiber Chemikalien wird die Offentlichkeit
sensibilisieren und den Druck auf Industrie und Behérden zur Rechenschafislegung erhShen. Die
Kommission verdffentlicht bereits eine aktuelle mehrsprachige Sammlung von Daten iiber
chemische Stoffe, die noch weiter entwickelt werden sollte. Zudem sollten Indikatoren fiir die
Gefahren der Verwendung chemischer Stoffe entwickelt werden.

Die Kommission erkennt die ,.Entscheidungsfreiheit” der Verbraucher an. Die Informationen
sollten den Verbrauchern ein Urteil dariiber erlauben, ob alternative auf dem Markt angebotene
Produkte in Bezug auf ihre inhdrenten Eigenschaften und Risiken vorteilhafter sind.

Die Erkenntnisse der Uberpriifung unterstreichen den Bedarf der Verbraucher an Informationen
iiber Gesundheitsfolgen, Umweltfolgen und andere gravierende Gefahren sowie an Anweisungen
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fiir den sicheren Umgang mit chemischen Erzeugnissen. Die Kommission ist der Meinung, dass
die Industrie, einschlieBlich der nachgeschalteten Anwender, in erster Linie dafiir Verantwortung
trigt, den Verbrauchern diese Informationen an die Hand zu geben. So konnen die Verbraucher
ihre Kaufentscheidungen auf der Grundlage der erforderlichen Informationen treffen.

Gegenwirtig gibt es kein zentrales Abfragesystem, mit dem die Offentlichkeit feststellen konnte,

~ welche RegulierungsmaBnahmen. fiir einzelne Chemikalien in Kraft oder in.Vorbereitung sind.

Die Offentlichkeit kennt kaum die Anforderungen der Rechtsvorschriften fiir Chemikalien. Das
neue System sollte fiir die Allgemeinheit leichter verstandhch sein und dazu beitragen, diesem
Informationsmangel abzuhelfen.

Aktion 94: Zugang zu nichtvertraulichen Informatzonen in der Datenbank des neuen

Systems fiir interessierte Parteien

Alle interessierten Parteien, einschlieflich der breiten Offentlichkeit und KMU (kleine und
mittlere Unternehmen mit weniger als 250 Beschéftigten), sollten Zugang zu den
nichtvertraulichen Informationen in der zentralen Datenbank haben (siehe Kapitel 4). Leicht

_ lesbare Zusammenfassungen fiir einzelne Stoffe werden die Nutzung durch die Offentlichkeit

fordern. Diese Zusammenfassungen werden ein Kurzprofil der gefdhrlichen Eigenschaften,
Kennzeichnungsanforderungen und einschligige Rechtsvorschrifien der Gemeinschaft enthalten,
einschlieBlich zugelassener Verwendungszwecke und Mafinahmen des Risikomanagements.

UMSETZUNG UND DURCHSETZUNG

Die Kommlssmn schldgt vor, Wirksamkeit und Effizienz der Chemlkalxenstrategxe nach der
Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften zu iiberpriifen. Dies sollte auch gewisse Pruﬁmgen und
die Befragung aller Parteien bemhalten

Die Mitgliedstaaten werden dafiir zustéindig sein, die neuen Rechtsvorschriften auf ihrem
Hoheitsgebiet durchzusetzen. Eine Reihe einschlidgiger Projekte und Studien hat jedoch Méngel

" hinsichtlich der Einhaltung der Chemikaliengesetzgebung durch die Industrie zu Tage gefordert

und gezeigt, wie uneinheitlich die Durchsetzungsmafinahmen der Mitgliedstaaten sind. Selbst
wenn festgestellt wurde, dass Vorschriften nicht eingehalten wurden und negative Auswirkungen
auf Gesundheit oder Umwelt aufgetreten sind, haben Entschidigungen, die Gerichte der
Mitgliedstaaten gewdhren, hiufig nur beschrinkte abschreckende Wirkung. Die Gemeinschaft
muss diese Probleme angehen und von den Mitgliedstaaten verlangen, abschreckende, wirksame

“und verhéltnismaBige Sanktionen einzufiihren.

Jiingste Untersuchungen in den Niederlanden und im Vereinigten Konigreich haben gezeigt, dass
die Bestimmungen iiber die Sicherheitsdatenblitter kaum eingehalten werden. Auch bei den
unlingst EU-weit durchgefiihrten Pro_]ekten zur Durchsetzung von Rechtsvorschriften (SENSE,
NONS und EUREX?') wurden sowohl im Hinblick auf neue chemische Stoffe als auch auf

" Altstoffe Defizite bei der Einhaltung und bei den Durchsetzungsmafinahmen festgestellt.

Aktion 10 A: Uberpriifung der Chemikalienpolitik

Die Kommission schlégt vor, die Wirksamkeit und Effizienz der Chemikalienpolitik nach der
Umsetzung der neuen Rechtsvorschriften zu iiberpriifen, und zwar einschlieBlich all der
unterschiedlichen Elemente, die ihre Informationspolitik ausmachen. Diese Uberpriifung. sollte
auch gewisse Priifungen und die Befragung aller Parteien beinhalten.

Hinsichtlich der Richtlinie 92/32/EWG hat EUREX (bei 1.400 Stoffen in 178 Unternehmen) festgestellt,
dass nur ein kleiner Teil der Unternehmen direkt gegen die Vorschriften verstoBen hat, allerdings konnten
die Unternehmen ungefihr 30 % der Stoffe weder als ,neue Stoffe” noch als ,,Altstoffe* identifizieren.
Diese Erkenntnisse entsprechen denen der SENSE- und NONS-Projekte. :
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- Aktion 10B: Vernetzung der Exekutivbehorden -

Die Kommission schlédgt vor, ein Netz der Behérden aufzubauen, die in den Mitgliedstaaten und
den Kandidatenldndern fiir die Durchsetzung der neuen Rechtsvorschriften iiber Chemikalien
zustindig sind, um bewdhrte Praktiken zu verbreiten und Probleme auf Gemeinschaftsebene
deutlich zu machen. Das wird von zunehmender Bedeutung sein, wenn die derzeitigen
Kandidatenléinder der Gemeinschaft beitreten und der Binnenmarkt erweitert wird. Eine Frage,
mit der sich dieses Netz wird auseinandersetzen miissen, ist die Schaffung von Mindestkriterien
fiir die Durchsetzung der vorgeschlagenen Rechtsvorschriften in den Mitgliedstaaten. Solche
Kriterien kénnten in einer Empfehlung der Kommission dargelegt werden.



-30 -

GLOSSAR DER BEGRIFFE UND ABKURZUNGEN

Altlasten: Die schitzungsweise 30.000 am EU-Markt vorhandenen Altstoffe, iiber die es nur weﬁig
oder keine Informationen gibt, insbesondere hinsichtlich ihrer langfristigen Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt.

Chemikalien: Allgemeiner Begriff, der sowohl Stoffe als auch Zuberéitungen erfasst (sieche
gesonderte Eintrige).

Chemlsche Altstoffe: Stoffe, d1e in der EU vor September 1981 verwendet wurden und im EINECS-
Verzeichnis aufgefiihrt sind. Das EINECS enthdlt 100.106 Eintrdige, u.a. Chemikalien, durch
chemische Modifikation oder Reinigung aus natiirlichen Produkten hergestellte Stoffe, wie Metalle,
Mineralien, Zement, raffiniertes Ol und Gas; aus Tieren.und Pflanzen hergestellte Stoffe, aktive Stoffe
in Pestiziden, Medikamenten, Diingemitteln und kosmetischen Produkten, Nahrungsmittelzusitze,
einige natiirliche Polymere sowie einige Abfall- und Nebenprodukte. Es kann sich um Gemische oder
Gemenge unterschiedlicher Chemikalien handeln, die natiirlich vorkommen oder das unbeabsichtigte
Ergebnis des Produktionsverfahrens sind. '

Zu den Altstoffen gehoren nicht: synthetische Polymere (die im EINECS unter ihren Baustein-
Monomeren aufgefithrt sind), beabsichtigte Gemische oder Gemenge, medizinische Zubereitungen,
kosmetische Zubereitungen und Pestizid-Zubereitungen als beabsichtigte Gemische oder Gemenge;
Nahrungsmittel; Futtermittel; Metalllegierungen wie rostfreier Stahl (wobei jedoch einzelne
Bestandteile von Metalllegierungen erfasst sind); die meisten natiirlich vorkommenden Rohstoffe,
einschlieflich Kohle und der meisten Erze.

CMR-Chemikalien: - Chemikalien die gemidfl der Richtlinie 67/548 als krebserzeugend,
erbgutverindernd oder fortpflanzungsgeféhrdend eingestuft werden (siehe ,,Rechtsvorschriften®).

CSTEE: Wissenschaftlicher Ausschuss der Kommission fiir Toxikologie, Okotox1k01001e und
Umwelt.

ECVAM: EuropéiischesZentrum zur Validierung alternativer Methoden der GFS.

EINECS: Europalsches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe, von denen
angenommen wird, dass sie zwischen dem 1. Januar 1971 und dem 18. September 1981 im Handel
befindlich waren. Dies ist eine geschlossene Liste von 100.106 Altstoffen, die der Verordnung 793/93
unterliegen (siehe ,,Rechtsvorschriften).

ELINCS: Europiische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe. ELINCS enthlt zurzeit ungefihr
2.700 Stoffe und wird stindig erweitert, wenn den zustéindigen Behérden das Inverkehrbringen eines
neuen Stoffes gemeldet wurde. '

Gefahrenbeurteilung: Gefahrenerkennung und Feststellung der Dosis-Wirkungsbeziehung fiir
beobachtete nachteilige Wirkungen an den spezifizierten (6ko-)toxikologischen Endpunkten.

Gefahrenerkennung: Beschrelbuno der nachteiligen Wirkungen, die ein Stoff aufgrund seiner
inhérenten Eloenschaﬁen verursachen kann.

GFS: Gememsame Forschungsstelle der Kommission.

‘Globale Harmonisierung: Die Gemeinschaft ist gemeinsam mit ihren Handelspartnern darum
bemiiht, ein globalés System fiir den Umgang mit Chemikalien zu entwickeln. Es laufen derzeit
vorbereitende Arbeiten mit den beitrittswilligen Lindern, im Rahmen der OECD und auf globaler
Ebene im Rahmen der Vereinten Nationen.
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HPV-Chemikalien: Chemikalien, die in groSen Mengen hérgestellt werden. Chemikalien, die in der
EU in Mengen {iber 1000 Tonnen pro Jahr pro Hersteller oder Importeur in Verkehr gebracht werden.

JAO: Internationale Arbeitsorganisation.
ICCA: International Council of Chemicals Associations, Internationaler Rat der Chemieverbinde.

IFCS: Intergovernmental Forum on Chemical Safety, Zwischenstaatliches Forum fiir die Sicherheit
von Chemikalien. '

TUCLID: International Uniform Chemical Infoﬁnation Database. Eine Datenbank der Kommission
fir die Speicherung und Verteilung der gemaB der Verordnung 793/93 oesammelten Informationen
iiber Chemikalien.

KMU: Kleine und mittlere Unternchmen mit weniger als 250 Beschiftigten.

LPV-Chemikalien: Chemikalien, die in geringen Mengen hergestellt werden. Chemikalien, die in der
EU in Mengen zwischen 10 Tonnen und 1000 Tonnen pro Jahr pro Hersteller oder Importeur in
- Verkehr gebracht werden. :

. Mehrstufiger Ansatz: Der Menge, den inhérenten Eigenschaften, der Exposition und/oder dem
Verwendungszweck von Chemlkahen angemessener Aufwand; siehe Kapitel 3 fiir weitere
Informationen.

Nachoeschalteter Anwender: Formulierer und industrielle Anwender von Chemikalien

Nachhaltige Entwicklung: In den Artikeln 2, 6 und 174 des Vertrages verankertes Pr1n21p, das von
der World Commission on Environment and Development (der Brundtland-Kommission) als eine
Entwicklung definiert wurde, die die Bediirfoisse der Gegenwart befriedigt, ohne zu riskieren, dass
zukiinftige Generationen ihre eigenen Bediirfnisse nicht befriedigen kénnen. Dieses Ziel schliefit die
wirtschaftlichen, sozialen und Okologischen Aspekte der Entwicklung ein, die in dem
Abschlussdokument der 19. AuBerordentlichen Sitzung der UN-Generalversammlung vom 23.-27.
Juni 1997 dargelegt sind. Zwischen diesen drei Aspekten besteht eine wechselseitige Abhingigkeit,
~ und um eine nachhaltige Entwicklung zu erreichen, miissen diese auf ausgewogene Weise integriert
-und  beriicksichtigt werden. Diese Gedanken bilden das Kernstiick des Fiinften
Umweltaktionsprogramms ,,Fiir eine dauerhafte und umweltgerechte Entwicklung® sowie der
Integrationsstrategie von Cardiff.

Neue Stoffe: Stoffe, die vor September 1981 nicht in der EU verwendet wurden und daher nicht im
EINECS erfasst sind. Sie miissen, bevor sie in Verkehr gebracht werden, notifiziert werden, woraufhin
sie im ELINCS-Verzeichnis eingetragen werden. Neue Stoffe unterliegen der Richtlinie 67/548 in der
durch die Richtlinie 92/32 geéinderten Fassung.

Notifizierungsverfahren fiir neue Stoffe: Einreichung eines technischen Dossiers durch die Industrie
bei einer zustindigen Behérde, wobei das Dossier die Informationen enthilt, die in der Richtlinie
67/548 in der durch die Richtlinie 92/32 gednderten Fassung spezifiziert sind (siehe
. ,Rechtsvorschriften").

NRO: Nichtregierungsorganisationen, die die Interessen bestimmter Gruppen oder Bereiche (z. B.
Verbraucher, Umwelt) vertreten.

OECD: Organisation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung.
OSPAR: Oslo-Paris-Ubereinkommen zum Schutz des Nordostatlantiks.

PBT-Chemikalien: Persistente, bioakkumulierbare und toxische Chemi-kalien.
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 POP: Persistente organische Schadstoffe.

QSAR: Quantitative Struktur—Aktivitéitsbeziehungen. Modelle fiir die Vorhersage der Eigenschaften
von Chemikalien aufgrund ihrer Molekularstruktur.

REACH-System: (Remstratlon Evaluation and Authorisation of Chemicals) System fur die
Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemlkahen

Rechtsvorschriften: Verweise im Welﬁbuch beziehen sich vor allem auf vier Rechtsinstrumente der
Gemeinschaft fir Chemikalien:

e Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe, in der geéinderten Fassung,

¢ Richtlinie 88/379/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen,;
vor kurzem ersetzt durch 1999/45/EG,

e Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken

- chemischer Altstoffe,

e Richtlinie 76/769/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten fiir Beschriankungen des Inverl\ehrbrlnvens und der Verwendung gewisser
gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen.

Regulierungsausschuss: Ein Ausschuss, dem Vertreter der EU-Mitgliedstaaten angehdren und in dem
der Vertreter der Kommission den Vorsitz fiihrt. Seine Stellungnahmen werden mit qualifizierter
Mehrheit verabschiedet.

Risikobeschreibung: Einschitzung der Inzidenz und Schwere der nachteiligen Auswirkungen, die
eine tatsdchliche oder vorhergesagte Exposition gegeniiber einem Stoff auf eine Gruppe von
Menschen oder die Umwelt voraussichtlich hat. :

Risikobeurteilung: Ein vierstufiger Prozess zur Festlegung des Verhiltnisses zwischen
vorhergesagter Exposition und nachteiligen Auswirkungen: Gefahrenerkennung, Bewertung der
Dosis-Wirkungsbeziehung, Expositionsbewertung und Risikobeschreibung. Slehe auch »zielgerichtete
Risikobeurteilung®.

SIDS: Screening Information Data Set; ein Paket von Screeningdaten, anhand derer bestimmt werden
kann, welche Datenelemente mindestens nétig sind, um festzulegen, ob bei einer bestimmten HPV-
Chemikalie weitere Untersuchungen im Rahmen des HPV/ICCA-Programms der OECD erforderlich
sind.

- Stoffe: Stoffe sind chemische Elemente und ihre Verbindungen in natiirlicher Form oder durch ein
* Produktionsverfahren hergestellt , einschlieBlich der zur W: ahruno der Produktstabilitit notwendigen
- Zusatzstoffe und der bei der Herstellunc entstehenden Verunremwungen mit Ausnahme von
Losungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeintrichtigung seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner
Zusammensetzung abgetrennt werden kénnen. Bestandteile von Pestiziden, Bioziden, Medikamenten
oder Kosmetika kénnen zwar in diese Definition aufgenommen werden, nicht aber beabsichtigte, fiir
den Endverbrauch bestimmte Gemische, Gemenge oder Zubereitungen derselben.

UN: Vereinte Nationen.

UNCED: Konferenz der Vereinten Nationen ﬁlr Umwelt und Entwicklung: beim Weltglpfel 1992 in
- Rio.

Vorsorgeprinzip: Dieses Prinzip ist in Artikel 174 des Vertrags festgelegt und war Gegenstand einer
Mitteilung der Kommission vom 2. Februar 2000. Das Vorsorgeprinzip kommt zur Anwendung, wenn
eine .objektive wissenschaftliche Untersuchung zu dem Ergebnis kommt, dass die potenziellen
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gefihrlichen Auswirkungen auf Umwelt, Menschen, Tiere und Pflanzen nicht mit dem
Gemeinschaftsziel eines hohen Schutzniveaus vereinbar sein konnten. '

VPVB-Chemikalien: Hochpersistente und hochakkumulierbare Chemikalien.
WHO: Weltgesundheitsorganisation.

Zielgerichtete Risikobeurteilung: Weniger extensive und (aufgrund einer spezifischen Sorge)
spezifischer ausgerichtete Beurteilung als eine umfassende Risikobeurteilung.

Zubereitungen: Beabsichtigte Gemenge, Gemische oder Losungen, die aus zwei oder mehreren
Stoffen bestehen. Sie unterliegen der Richtlinie 88/379/EWG, die unlingst durch die Richtlinie
1999/45/EG ersetzt wurde. .

Zustiindige Behorden: Eine nationale Behorde oder nationale Behorden, “die von den einzelnen
Mitgliedstaaten mit der Durchsetzung der Rechtsvorschriften beauftragt ist/sind. '
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Kosten und Nutzen der neuen Chemlkallenpohtlk

’\Iodell

e Einheitliches und kohsirentes System fiir alle chemischen Stoffe. REACH-Modell (Registrierung,
Beurteilung und Zulassung/rasche Beschrinkung von Chemikalien);

e Management durch die MltOhedstaaten und das Europalsche Biiro fiir chemlsche Stoffe (ECB)

Geltunosberelch

e 30.000 chemische Altstoffe (= alle in Mengen von > 1 t/Jahr/Hersteller in- Verkehr befindlichen Stoffe)§

e Priifung der akuten und langfristigen Toxizitit. Spezifische Priifungen der langfristigen Wirkungen
(Krebs, fortpflanzungsgefihrdende Wirkungen usw.) fiir Stoffe, die in Mengen von > 100
t/Jahr/Hersteller in Verkehr gebracht werden; |

e Freistellung von Priiffungen bei ausrexchender Begriindung sowie Nutzuno und Registrierung aller
verﬁwbaren Daten;

e verminderte Priifungsanforderungen bei Stoffen mit niedrigem Expositionsgrad und Stoffen, die fiir.
F&E (Forschung und Entwicklung) bestimmt sind;

* beschrinkte In-vitro-Pritfungen bei Stoffen in Mengen zwischen I'und 10 t.

Kosten

Kosten der MaBnahme. Eine verldssliche Schitzung der Kosten der MaBnahme ist sehr schwierig, da
beispielsweise bei den Altstoffen fiither erarbeitete Priifdaten weitgehend unbekannt sind. Eine erste
Schitzung hat jedoch Folcendes ergeben:

- Priifungskosten fiir Altstoffe: 2,1 Milliarden € W ahrend 11 Jahren = 0,2 Milliarden €/Jahr zu Lasten
der chemischen Industrie. ,

o Personalkosten des erweiterten Europiischen Buros fiir chemlsche Stoffe (ECB). 190 Bedienstete -
des ECB zur Gewéhrleistung des technischen und administrativen Rahmens

e Personalkosten in den Mitgliedstaaten. Die Mitgliedstaaten werden 1hr Personal umsetzen.
Zusitzliches Personal wird zur Bewertung der chemischen Alistoffe benotigt. Dies wird durch
Frelstelluno von derzeitigen Aufoaben und eine andere Vorgehensweise errnOOIlcht

- rechnergestutzte Uberpriifung und  Stichproben anstelle der derzeitigen generellen
Konformititspriifung von Stoffen in Mengen von < 100 t;

— Risikobeurteilungen werden in der Regel durch die Industrie und nicht durch die Behorden
duarchgefiihrt;

— erweitertes ECB und geringerer Aufwand fiir Zulassungsverfahren im Verglelch zur derzeitigen
Praxis im Rahmen der Richtlinie 76/769/EWG.

e Personalkosten der Industrie. Eine Schitzung ist kaum moglich, da zum einen zwar ein hoherer
Aufwand fiir die Zu]assunosverfahren zu erwarten ist, zum anderen aber auch Emsparunoen moglich
werden, da:

— fiir Stoffe in Mengen von 10 kg bis 1 t/Jahr/Hersteller keine Notifizierung erforderlich ist;

— bestimmte Stoffe wie Zwischenprodukte mit niedrigem Expositionsgrad weniger strengen
Anforderungen unterworfen sind;

— fiir Stoffe fiir F& E-Zwecke weniger strenge Aﬂforderunoen gelten.

‘(Das fur die Priifung von Altstoffen eingesetzte Personal ist bereits in der Schitzung der
Priifungskosten erfasst.)
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Nutzen . S

o Besserer Schutz der Umwelt und der menschlichen Gesundheit dank einem Risikomanagement auf
der Grundlage geeigneter Informationen iiber die geféhrlichen Eigenschaften von Chemikalien. Dies
wird die Inzidenz bestimmter durch Chemikalien hervorgerufener Krankheiten (wie Krebs oder
Allergien) vermindern und die Gefahren, die Chemikalien (z. B. durch Akkumulation persistenter
Chemikalien in der Nahrungskette) fiir die Umwelt verursachen, verringern. Das grofite Problem
besteht darin, dass weder die gefihrlichen Eigenschaften noch die Verwendungszwecke der
Chemikalien hinreichend bekannt sind. Um dies zu illustrieren, wird hier der Fall der Allergien

angefiihrt. _ . '

e Allergiekosten werden in Europa auf 29 Milliarden €/Jahr geschitzt?2. Chemikalien diirften hier durch
direkte Auslosung von Allergien oder durch Erhohung der Empfindlichkeit gegeniiber natiirlichen
Allergenen (z.B. Pollen) eine wichtige Rolle spielen. Eine US-Studie hat gezeigt, dass die Haufigkeit
von Asthma seit den 70er Jahren um 40 % gestiegen ist. Wenn dank der neuen Strategie nur ein
Bruchteil dieser 29 Milliarden € an Allergiekosten eingespart werden kann, wiren die Kosten der
Strategie bereits gedeckt. ' .

® Verbesserte Rahmenbedingungen fiir die Innovation im Chemiesektor; hierzu gehoren: -

— die Forderung der Entwicklung neuver Chemikalien, die Chemikalien, die Anlass zu Besorgnis
geben, ersetzen und dadurch zur Minderung der mit Chemikalien verbundenen Risiken beitragen
-kénnen; :

— die Starkung der Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie der EU.
e Mehr Transpareni und besserer Zugang der Offentlichkeit zu Informationen, um ihr bei der

Entscheidung iiber die Verwendung von Chemikalien eine Wahl "in Kenntnis des Sachverhalts" zu
ermoglichen. : .

2 Der deutsche ~Sachverstdndigenrat fiir Umweltﬁ'agen“ schitzte 1999 die sc;zioékonomischen Kosten von
Allergien allein in Europa auf 29 Milliarden €/Jahr. o



Bundesrat ' Drucksache 212/01 (Béschluss) _

-~ 01.06.01

Beschluss
des Bundesrates

WeiBbuch der Kommiésibn der Européischen Gemeins-chaften:
Strategie fir eine zukiinftige Chemikalienpolitik

KOM(2001) 88 endg.; Ratsdok. 6671/01

Der Bundesrat hat in seiner 764. Sitzung am 1. Juni 2001 gemiB §§ 3 und 5
EUZBLG d1e folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begriifit ausdriicklich die Vorlage des Welﬁbuches Zur Strategle
fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik durch d1e Kommission.

Er sieht darin eine geeignete Grundlage fiir eine umfassende Reform der euro-
pdischen Chemikalienpolitik im Interesse sowohl der Industrie als auch des
Umwelt-, Arbeits- und Verbraucherschutzes.

Dieses gilt insbesondere fiir die

- - Schaffung eines kohirenten und flexiblen Systems fiir neue und alte Stoffe,
wodurch einerseits der Verbesserung des Schutzes von Mensch und Um-
welt Rechnung getragen und andererseits die notwendlge Planungs-
sicherheit fiir die chemische Industrle geschaffen wird,

- SchheBung der Wissensliicken bei ca. 30.000 Altstoffen in einem {iber-
schaubaren Zeitrahmen, :

- Beweislastumkehr bei besonders gefihrlichen Stoffen durch Ubertragung
der Verantwortung fiir die Erfassung und Auswertung von Daten und deren
Bewertung auf die Wirtschaft, . .

- Entlastung der Behorden bei gleichzeitiger Erh6hung der Veraritwortung '
der Wirtschaft fiir Risikobewertungen, Expositionsermittlungen und Erar-
beitung von Analysemethoden, ‘
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- Unterstiitzung von Forschuﬁgsarbeiten zur Entwicklung alternativer Priif- .
verfahren zur weiteren Verminderung von Tierversuchen und zur Vermin-
derung/V ermeidung der Verwendung und Entstehung gefahrhcher Stoffe,

- Forderung von Innovationen durch Erhohung der Mengenschwellen und
- Verldngerung von Fristen bei Forschungs- und Entw1cklungsarbe1ten

- Einbeziehung der "downstrearh user" in das Chemlkahenswherheltssystem
und Erh6hung der Transparenz fiir die Offentlichkeit.

Der Bundesrat teilt dariiber hinaus die Auffassung der Kommission, dass die
Datenlage zu Alistoffen ziigig verbessert und ein eigenes Interesse der Stoff-
hersteller und -verwender an der Bereitstellung von Daten geschaffen werden

muss.

2. Er stellt fest, dass das WeiBbuch auch eine gute Grundlage bildet, um Wesent—
liche vom Umweltrat in seinen Schlussfolgerungen vom 28. September 1999
zur Chemikalienpolitik der Europa1schen Gemeinschaft aufgezeigte Defizite zu

,besemgen

Die Méingel der Altstoffpolitik werden in den Schlussfolgerungen vom 28. Sep-
tember 1999 eindriicklich beschrieben. Dass bisher nur fiinf Altstoffe abschlie-
B—end bewertet und mit RisikominderungsmaBnahmen verdffentlicht wurden,
illustriert die Dringlichkeit einer Neuorientierung besonders gut. Das im Weil-

" buch vorgesehene gleichartige System fiir Altstoffe und Neustoffe ist ein viel-
versprechender Ansatz. '

" 3. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Beratungen darauf
hinzuwirken, dass die nachfolgenden Punkte beriicksichtigt werden:

Aufgrund der besonderen Bedzeutung'der chemischen Industrie innerhalb der
europdischen Wirtschaft ist darauf zu achten, dass Innovationskraft und —tempo
der Branche als Schliissel zur internationalen Wettbewerbsfahigkeit, insbe-
sondere gegeniiber den stirksten Konkurrenten in den USA und Japan, durch
die politischen Rahmenbedingungen der Europdischen .Gemeinschaft nicht
ﬁachteilig beeinflusst werden. Vor der Festlegung gesetzlicher Maf3nahmen mit
dem Ziel einer Vorsorge fiir Umwelt und Gesundheit sind daher auch die
existenziellen Belange der betroffenen Industrien sorgféltig abzuwigen. Dies
gebietet auch das Rio-Konzept der Nachhaltigkeit zur gleichrangigen Beriick-
sichtigung der okologischen, 6konomischen und sozialen Belange. Die stirkere
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Gewichtung der Eigenverantwortung der Industrie wird begrﬁBt.

Da in der deutschen chemischen Industrie jeder zweite Arbeitsplatz vom Export
abhiingig ist, sind durchweg die internationalen handelspolitischen Implika-
tionen zu beriicksichtigen, um einseitige Wettbewerbsverzerrungen zu Lasten
der europdischen Industrie zu verhindern. Stattdessen ist die globale Zu-
-sammenarbeit auf dem Gebiet der Chemikaliensicherheit mit dem Ziel einer
Verstiarkung der internationalen Harmonisierung zu beschleunigen. Vor diesem
Hintergrund ist dezidiert durch die Kommission zu priifen, welche konkreten
Auswirkungen die Vorschlige des WeiBbuches auf die einzelnen Wirtschafts-
bereiche sowie auf die administrativen Einrichtungen bzw. Uberwachungs-
behdrden voraussichtlich haben werden.

Die im WeiBbuch vorgeschlagenen Regelungen fiir Stoffe innerhalb von ge-
schlossenen Systemen eines Unternehmens miissen auch auf Stoffverbiinde von
Unternehmen auf einem gemeinsamen Industriepark erweiterbar sein.

Die nach Absicht der schwedischen EU-Prisidentschaft bis zum Ende 2002 zu
beschlieBenden Rechtsvorschriften sollten vorrangig iiber Verordnungen um- -
gésetzt werden, um so EU-weit einheitliche und unmittelbar rechtsverbindliche
Regelungen zu schaffen. S

Geeignete und europaeinheitliche Risikobewertungen und Sanktionsmecha-.
nismen als Instrumente zur effektiven Umsetzung der geplanten MaBnahmen
-und zur Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen miissen eingefithrt werden. -

Im Ubrigen sind bindende Bearbeitungsfristen fiir die einzelnen Verfahrens-
schritte auch fiir die jeweiligen Behorden einzufﬁhren‘ (in Anlehnung an die be-
stehenden Regelungen fiir Neustoff-Zulassung - Artikel 10 der Richtlinie
92/32/EWG). '

Die innerhalb der EU erzeugten Chemikalien und daraus gewonnenen Eriéug—

nisse diirfen gegeniiber Importen nicht benachteiligt werden. Die vorgesehene '
Einsetzung einer Arbeitsgruppe, die sich dem Problem von in Drittlindern mit

geringerem Priifaufwand produzierten Erzeugnissen widmen soll, wird unter-

stiitzt.
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8.

In den weiteren Verhandlungen zu haftungsrechtlichen Fragen miissen Prizisie-
rungen vorgenommen werden. Im Weiflbuch bleibt unklar, ob eine Produkt-
oder Umwelthaftung angestrebt w1rd '

Im Punkt 2.1., letzter Absatz, verweist das WeiBbuch auf die Unzuléinglichkeit
des geltenden Haftungsrechts fiir die Zwecke der Neugeétaltung der Chemi-
kalienpolitik. Insbesondere hebt es die Vorteile des amerikanischen Haftungs- -
rechts hervor. Dies bedarf einer eingehenden Analyse, mit der Vor- und Nach-
teile des Systems (umwelt- und wirtschaftsseitig) in Bezug auf die damit ver-
bunder;en Effekte gegeneinander abgewogen werden. Hier ist eine vertiefende

Diskussion notwendig.

Auf die diesbeziigliche Stellungnahme des Bundesrates zum WeiBbuch zur
Umwelthaftung (BR-Drucksache 148/00 (Beschluss)) ‘wird verwiesen.

Das im WeiBbuch unter Punkt 5.4. eingerdumte Recht auf Zugang zu Infor-
mationen iiber Stoffe ist so auszugestalten, dass einerseits dem Informations-
bediirfnis der Anwender und Verbraucher, andererseits dem Schutzbediirfnis
der Hersteller an vertraulichen Informationen Rechnung getragen wird.

Die Erhebung von Priifdaten sowie die Risiko- und Sicherheitsbewertung
stellen je nach Anforderung erhebliche Kostenbelastungen dar. Insbesondere

~ die Formulierungs- und Zubereitungshersteller blicken auf eine Vielzahl ver-

" 10.

schiedener Rohstoffe und eine noch groflere Zahl anwendungsspemﬁsch ent-
wickelter Produkte.

In der ijberWiegend klein- und mittelstdndisch strukturierten Branche bedeutet
dies fiir den einzelnen Hersteller insbesondere bei innovativen Neuanwen-
dungen ein erhebliches produktbezogenes Kostenrisiko. Um dieses Risiko zu
minimieren, ist das Eigentumsrecht an selbst ermittelten Informationen (Daten,
Expositionsbeschreibungen, Risikobetrachtungen) festzuschreiben, verbunden
mit der Verpflichtung, diese Informationen gegen ein angemessenes Entgelt
weiterzugeben, damit Mehrfachpriifungen bei den Weiterverarbeitern vermie-
den werden kénnen. |

Es ist sicherzustellen, dass die zustéindigen Linderbehérden in das vorgesehene
Informationsnetzwerk zum Austausch von Prufdaten und Stoffbewertungen ein-
gebunden werden '
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11. Die Bundesregierung wird gebeten, sich dafiir einzusetzen, dass der mit dem
. WeiBbuch verfolgte, begriiBenswerte und ehrgeizige Ansatz der Schaffung
eines kohirenten und integrierten europiischen Stoff- und Produktrechts nicht
auf das Chemikalienrecht beschrinkt bleibt, sondern dass die erarbeiteten Daten
und Risikobewertungen auch in der iibrigen EU-Gesetzgebung des Arbeits-,
Verbraucher- und Umweltschutzes Anwendung finden, um Doppelarbeiten und
divergierende Regelungen zu vermeiden. Der Ansatz des Weibuches bietet die
Chance zu einer umfassenden Modernisierung und Vereinfachung des kom-
plizierten EU-Stoffrechts. ) '

12. Das bisherige Verfahren zur Festlegung von BeschrinkungsmafBnahmen in der
Richtlinie 76/769/EWG hat sich als zu schwerfillig erwiesen. Liicken beim ab-
schlieBenden Nachweis der Gefahrlichkeit von Stoffen haben notwendige Be-
schrinkungsmaBnahmen unvertretbar lange verzogert. Die Festlegung der Be-
schrinkungen in einer nur in einem aufwindigen ‘Verfahren zu 4ndernden
Richtlinie hat zu den Verzdgerungen beigetragen.

Bei der Ausgestaltung des Verfahrens ist sicherzustellen, dass es zu einer be-
schleunigten Risikobewertung und .zu einer ziigigeren Entscheidung iiber
Verbote oder Beschréinkungen des Herstelle.ﬁs, Inverkehrbringens und Ver-
wendens von Stoffen fithrt. Weiter ist zu gewihrleisten, dass einerseits ein un-
verhdltnismaBig hoher Verwaltungsaufwand in den Mitgliedstaaten vermieden
wird, andererseits jedoch die Kompetenzen der zustdndigen Beh6rden der Mit-
gliedstaaten nicht zu stark eingeengt werden.

13. Die Bundesregierung wird gebeten, sich dafiir einzusetzen, dass fiir PBT- und
vPvB-Stoffe schnellstmdglich Kriterien fiir eine Identifizierung festgelegt wer-
“den, um EU-einbeitlich iiber Schutz- und Beschriankungsmafinahmen unter
Beriicksichtigung des Verwendungszweckes und der Exposition entscheiden zu
koénnen. '

" 14. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung darauf hinzuwirken, dass ein hoher
Verwaltungsaufwand in den Mitgliedstaaten mit Bindung erheblicher perso-
neller und finanzieller Ressourcen bei der Anwendung des Verfahrens ver-

- mieden wird, z. B. durch eine zentrale, nicht firmenbezogene Realisierung.

Ein Anwachsen biirokratischen Aufwandes sollte dringend verhindert werden.
Der beste Ansatz scheint hierfiir, das Verfahren im Regelfall von einer zentralen
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europdischen Stelle durchfiihren zu lassen und Entscheidungen nicht firmen- .

~ bezogen, sondern mit Wirkung fiir alle vergleichbaren Anwendungen zu treffen.

So lassen sich auch regionale Unterschiede bei der Beurteilung des soziookono-
mischen Nutzens eines Verwendungszwecks vermeiden, die bei regionalen oder

~ nationalen Einielentscheidungen relevant wiren.

15.

16.

17.

Der Bundesrat begriifit, dass kiinftig auch fiir Altstoffe im Mengénbereich
zwischen 1 und 10 t/a Daten vorzulegen sind. Dies fiihrt bei Altstbffen zZu einer
deutlichen Verbesserung der Gesamtinformationen. Die Bundesregierung wird
gebeten, unter Beteiligung der Umwelt- und Verbraucherverbinde und der
Industrie Vorschiige fiir den Umfang der in diesem Mengenbereich zu erhe-
benden Daten zu erarbeiten. Die Stoffdaten, die im Rahmen der Selbstver-
pflichtung des VCI fiir alle Stoffe in Mengen groer als 1 t/a erhoben werden, -
bilden hierfiir eine gute Grundlage.

'Die Bundesregierung wird gebeten, sich fiir eine pragmatische, praxisgerechte

und kosteneffiziente Ausgestaltung des REACH-Systems einzusetzen. Es ist
deshalb darauf zu achten, dass bereits eingefiihrte und bewéhrte Instrumentarien
sowie bereits vorliegende Datenbestdnde vordringlich genutzt werden. Insbe-
sondere kleine und mittelstindische Unternehmen diirfen nicht durch unver-
hiltnismiBig hohe Anforderungen bei der Registrierung und Evaluierung in

ihrer Wettbewerbsfihigkeit gefihrdet werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Verhandlungen auf
EU-Ebene darauf hinzuwirken, dass '

- die Zahl der Tierversuche durch Vermeidung von Doppelpriifungen und
Forderung von Alternativmethoden moglichst gering gehalten wird,

- fiir Stoffe > 1.000 t/a kurzfristig Regelungelji getroffen werden, um das fiir
die Registrierung/Evaluierung vorgesehene Zeitsc:hema' einhalten zu kon-
nen,

- Klargestellt wird, -dass Stoffe, die bis zu den Stichtagen nicht registriert
wurden, als Neustoffe beantragt werden miissen und fiir den Fall der Nicht-
einhaltung der fiir die weitergehende Datenbeschaffung und Risiko-
bewertung votge‘schlagenen Regelungen entsprechende Sanktionen vorge-
sehen werden, '



-7- Drucksache 212/01 (Beschluss)

18.

19.

- die ZweckmiBigkeit der Gruppenbewertung von Stoffen gepriift wird,

- das bewihrte Instrument der harmonisierten Einstufung nicht nur bei-
behalten, sondern fortgefiihrt und verbessert wird. Die Gefahrlichkeits-
merkmale und Gefahrenhinweise sollten erforderlichenfalls noch weiter
differenziert werden und ggf. auch noch nicht vollstindig gepriifie Stoffe
durch ein flexibleres System der harmonisierten Einstufung zugefiihrt
werdeﬁ

- die Informationen fiir Verbraucher und Verbraucherinnen 1nsgesamt um-
fassender und transparenter gestaltet werden,

- das Substitutionsgebot (Ersatz von gefihrlichen Stoffen) Beachtung findet,

- das Ziel der OSPAR-Konvention, den Eintrag gefédhrlicher Stoffe in die

Meeresumwelt bis 2020 zu beenden, durch konkrete MaBnahmen umgesetzt
wird.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferner, bei den weiteren Verhand-
lungen auf EU-Ebene darauf hinzuwirken, dass die Daten zur Selbsteinstufung

- und Kennzeichnung EU-weit veréffentlicht werden.

Bereits jetzt besteht die chemikalienrechtliche Verpflichtung, Stoffe beim In-
verkehrbringen einzustufen und entsprechend der Gefédhrlichkeit zu kenn-
zeichnen. Diese Daten-zentral zu erfassen, die Moglichkeit eines Abgleichs zu
schaffen und durch Veroffentlichung Transparenz herzustellen, wire ein be-
deutsamer Schritt fiir den Verbraucherschutz, der wegen der zentralen Be-

~ deutung zutreffender Kennzeichnungen fiir die Sicherheit des Verbrauchers

mdglichst bald vollzogen werden sollte. Da die Angaben im Grundsatz beim -

* Inverkehrbringer bereits vorliegen miissen, ist dies auch praktisch realisierbar.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung auerdem, bei den weiteren Verhand-
lungen auf EU-Ebene darauf hinzuwirken, dass '

- den Mitgliedstaaten die Moglichkeit eingerdumt erd Hersteller, Weiter-
verarbeiter und Importeure rechtsverbindlich zu verpflichten, auch den
nationalen Behorden alle erforderlichen Informationen zur Verfiigung zu
stellen, '

- bei allen zu ergreifenden MaBlnahmen ein ausgewogenes Verhiltnis
zwischen den Zielen, einerseits Mensch und Umwelt vor geféhrlichen
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20.

Chemikalien zu schiitzen und andererseits die Wettbewerbsféihigkeit und
die Innovationsfahigkeit der chemischen Industrie in Europa aufrecht zu
erhalten und weiter zu verbessern, gefunden wird,

- - die Urheberrechte an Daten und Risikobewertungen in geeigneter Weise

geschiitzt werden, so dass bei der Nutzung solcher Informationen durch
Dritte eine Beteiligung an den Kosten des Urhebers sichergestellt werden
kann. ) S

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren Verhandlungen auf

‘EU-Ebene darauf hinzuwirken, dass eine qualititsgesicherte Ermittlung der vor- -

zulegenden Daten und Bewertungen vorgesehen wird, z. B. durch Forderung

~ eines zertifizierten Systems, soweit nicht GLP-Prifungen als Basis dienen

21.

kOnnen.

Nur bei gleichméBiger, gesicherter Qualitét der Stoffdaten werden sachgerechte,
nicht wettbewerbsverzerrende Entscheidungen zum Risikomanagement moglich
sein. Bei der Durchfiihrung neuer Priifungen wird die Qualitit durch das

‘GLP-System sichergestellt. Ergdnzend sind z.B. hinsichilich Art und Umfang

der Recherche vorhandener Stoffdaten sowie zum Vorgehen bei der Bewertung
der Stoffdaten MaBnahmen zur Qualititssicherung unerlisslich.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der bevorstehenden Umsetzung
des WeiBbuchs in Rechtsvorschriften die Linder von Anfang an zu beteiligen,

- damit die Position der Lander unter anderem auch in die Vorlagen der Arbeits-

22.

gruppen auf EU-Ebene einflieBen kann,

Der Bundesrat regt fiir kiinftige Rechtsvorschriften aus wissenschaftlicher Sicht
einen stringenteren Sprachgebrauch an, z. B. beziiglich der Formulierung von
der "Forderung einer giftfreien Umwelt", die zu Missdeutungen Anlass gibt,
und ferner beziiglich einer konsistenteren Verwendung der Begriffe .
"(un)sichere” und/oder "(un)gefihrliche” Chemikalien zugunsten der eindeu-
tigeren "(un)gefahrlichen" Chemikalien. '



