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Erste Verordnung zur Anderung der Priifnachweisverordnung

A.

C.

Zielsetzung

Die Richtlinie 2001/59/EG der Kommission vom 6. August 2001 zur 28.
Anpassung der P;ichtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt sieht
Erleichterungen im Neustoffanmeldeverfahren fir Zwischenprodukte mit
begrenzter Exposition vor. Die Erleichterungen betreffen die zu erbringenden
Priifnachweise und sollen gewéhrt werden, sofern bestimmte anspruchsvollé'

- Voraussetzungen an das technisch zu leistende Unterverschlusshalten wahrend -

des gesamten Lebenszyklus erfiillt werden. Die Richtlinie ist bis zum 30. Juli

2002 umzusetzen.

Losung "o

Einstellung der betreffenden Regelungen in die die Einzelheiten des

Neustoffanmeldeverfahrens regelnde Prijfnachweisverordnung auf der
Grundlage des im Rahmen des Biozidgesetzes neugefassten § 20 Abs. 6 des

Gesetzes zum Schutz vor gefihrlichen Stoffen (Chemikaliengesetz - ChemG).

Alternativen

Keine
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Kosten fiir die éffentlichen Haushalte

Haushaltsausgaben ohne VoIIzugsaufwand ,
Vollzugsunabhanglge Kosten fur Bund, Lander und Gememden entstehen durch
die Verordnung nicht.

Volizugsaufwand

Bei den das Neustoffanmeldeverfahren durchfiihrenden Bundesoberbehorden

- entsteht ein erhéhter Vollzugsaufwand im HlanICk auf die Bearbeitung von

Antragen zur Zulassung des reduzierten Testprogramms. Diesem Aufwand

steht bei den betreffenden Anmeldeverfahren eine Verminderung des

Prifaufwandes hinsichtlich der eigentlichen Anmeldeunterlagen gegeniiber.

Auswirkungen auf den Bundeshaushalt werden daher nicht erwartet. Bei den

- - Landern kann ein erhohter Uberwachungsaufwand im Hinblick auf die

Uberpriifung der Einhaltung der Voraussetzungen fiir die Zulassung des
réduzierten Priifprogramms im Einzelfall entstehen. Eventuelle Auswirkungen
auf die Landerhaushalte werden jedoch als allenfalls geringfiigig eingeschatzt,
da die Anwendung der Regelungen voraussichtlich nur einen kleinen Teil der
insgeéamt ca. 100 jahrlichen Neustoffanmeldungen in Deutschland betreffen
wird und die betreffenden Stoffe bereits nach geltendem Recht dem
Anmeldeverfahren und insofern der Uberwachungst'a‘ntigkeit der Lander

unterliegen.

Sonstige Kosten
Fir die betroffenen Unternehmen flhrt die Inénspruchnahme der neuen Rege-

lung zu einer Entlastung, da bestimmte u.U. kostspielige Stoffpriifungen im An-

- meldeverfahren nicht oder zu einem spateren Zeitpunkt erforderlich werden.

Hierdurch kann es im Einzelfall zur Senkung von Einzelpreisen kommen. Die
entsprechenden Preissenkuhgsspielréume hangen allerdings von verschiedenen
einzelfallbezogenen Faktoren ab, so dass die sich aus den beschriebenen
Preiswirkungen ergebenden moglichen Auswirkungen auf das Preisniveau,

ins‘,besondere das Verbraucherpreisniveau, als gering eingeschatzt werden.
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Verordnung
der Bundesregierung

Erste Verordnung zur Anderung der Prufnachweisverordnung

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 29. Mai 2002
Der Bundeskanzler : '

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Blrgermeister
Klaus Wowereit

Sehr geehrter Herr Préasident,

hiermit bersende ich die von der Bundesregierung beschlossene
Erste Verordnung zur Anderung der Priifnachweisverordnung

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Federfuhrend ist das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit.

Mit freundlichen Gruf3en
-

Y W
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Erste Verordnung

zur Anderung der Priifnachweisverordnung!

Auf Grund des § 20 Abs. 6 des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntma-
chung vom ... . .... 2002 (BGBI. IS. ...) verordnet die Bundesregierung: |

Artikel 1

Anderung der Priifnachweisverordnung

Die Verordnung_ Uber Priifnachweise und sonstige Anmelde- und Mitteilungsunterla-
gen nach dem Chemikaliengesetz (Prﬁfnachweisverordnung - ChemPr{ifV) vom 1.
August 1994 (BGBI. I S. 1877) wird wie folgt geéndert: |

1. In §‘4 Nr. 12 werden das Semikolon und die Worter ,von der Vorlage des Prif-
nachweises ist der Anmeldepflichtige befreit, solange im Anhang V der Richtlinie
67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 keine Priifmethode festgelegt worden
ist" gestrichen. | )

2. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefligt:

! Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/59/EG der Kommission vom 6. August
2001 zur 28. Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrli-
cher Stoffe an den technischen Fortschritt (ABl. EG Nr. L 225 S. 1)



.8 6a
Sonderregelungen zu bestimmt_en anmeldepflichtigen Zwischenprodukten

(1) Die Anmeldestélle kann auf Antrag des Anmeldepflichtigen zulassen, dasé bei
der Anmeldung eines Zwischenproduktes im Sinne des Anhangs VIL.A Abschnitt
7 Nr. 1, erster Anstrich der Richtlinie 67/548/EWG, fiir das der Anmeldepflichtige .
der Anmeldestelle die Einhaltung der VorauSsetzungen der Nummer 3 des ge-
nannten Richflinienanha_ngs nachgewiesen hat, ein nach MaBgabe der Absitze 2
und 3 reduziertes Prifprogramm durchgéfﬁhrt wird. Dem Antrag sind die in An-
hang VIIL.A Abschnitt 7 Nr. 4 der Richtlinie 67/548/EWG aufgefiihrten Unterlagen
beizufligen. Bei der Priifung, ob die Voraussetzungen' der Nummer 3 des ge-
nannten Richtlinienanhangs erflillt sind, hat die Anmeldestelle die Kriterien fiir

- die Beurteilung _geSchIossener Systeme nach Nummer 5 des genannten Richtli-

Ay

nienanhangs anzuwenden.

| (2) Hat die Anmeldestelle dem Antrag nach Absatz 1 stattgegeben, so kann der
Anmeldepﬂichtige die Grundprifung abweichend von den §§ 6 und‘7 des Chemi-
kaliengesetzes in Ver_bindimg mit den §§ 3 und 4 dieser Verordnung zundchst
auf das folgende Priifprogramm beSchr'ainken:
1. die Angabeh und PrUfnachweise nach § 5 Nr. 1 und 2,
2. aus den darlber hinausgehenden Anforderungen des § 4
" -a) der Nachweis nach § 4 Nr. 1 Buchstabe b (iber die Ermittlung des
Dampfdruckes, der Explosionsgef'ahrlichkéit, der Selbstentziindlichkeit
und der brandférdernden Eigenschaften,
b) der Nachweis nach § 4 Nr. 1 chhstabe C,
- ¢) der Nachweis nach § 4 Nr. 9 liber die Priifung auf Toxizitdt an einer
Wasserflohart, ' |
3. soweit verfligbar die Angaben nach Anhang VIL.A Abschnitt 7 Nr. 4 Buch-
stabe g Satz 2 der Richtlinie 67/548/EWG.
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Die Anmeldestelle fordert diejenigen Unterlagen und Priifnachweise nach den §§
3 und 4, die ihr aufgrund des Satzes 1 nicht vorgelegt wurden, vom Anmelde-
pflichtigen nach, sobald die von ihm innerhalb der Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens (ber
den Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Menge des Zwi- . - |
schenproduktes 10 Tonnen jahrlich oder seit dem Beginn seiner Herstellung oder

~ seiner Einfuhr in diese Staaten irisgesamt 50 Tonnen erreicht; die Unterlagen
und Priifnachweise sind der Anmeldestelle innerhalb einer von ihr bei der Anfor-
derung gesetzten Frist vorZuIegeh. § 7a des Chemikaliengesetzes in Verbindung
mit § 5 dieser Verordnung sowie § 11 des Chemikaliengesetzes bleiben unbe-
rihrt.

(3) Hat die Anmeldestelle dem Antrag nach Absatz 1 stattgegeben, so geht sie
bei der Forderung von Priifnachweisen der Zusatzpriifungen der 1. und 2. Stufe
nach den §§ 9 und 9a des Chemikaliengesetzes in Verbindung mit den §§ 7 und

- 8 dieser Verordnung fiir das betréffende Zwischenprodukt nach MaBgabe der
Eingangsbeherkungen der Abschnitte Stufe 1 und Stufe 2 des Anhangs VIII der
Richtlinie 67/548/EWG vor."

Artikel 2
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt ém .30. Juli 2002 in Kraft.
Der Bundésrat hat zugestimmt.
Berlin, den ...
Der Bundgskanzler

Der Bundesminister fir UmWeIt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
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Begriindung

Aligemeines

Die Richtlinie 2001/59/EG der Kommission vom 6. August 2001 zur 28. Anpassung
der Richtlinie 67/548/EWG 'des Rates zur Angleichuhg der Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung
geféhrlicher Stoffe an den technischen Fortschritt (ABl. EG Nr. L 225 S. 1 - im fol-
genden: 28. Anpassungsrichtlinie) sieht neben Regelungen zur Eins’tufung und Kenn-
zeichnung von Stoffen und Zubereitungen und zu Priifmethoden bei der Anmeldung
neuer Stoffe, die bereits unmittelbar im Wegé gleitender Verweisungen in den §§ 4a,
6 und 12 der Gefahrstoffverordnung und § 2 der Priifnachweisverordnung umgesetzt
| sind, Erleichterungen im Neustoffanmeldeverfahren fr Zwischenprodukte mit be-
grenzter Exposition vor. Als Zwischenprodukte sind dabei solche chemischen Stoffe
deﬁnie_'rt, die ausschlieBlich fir die chemische'Weiterverarbeitung hergeste_llt und
verbraucht oder eingesetzt werden und hierbei in eine oder mehrere andere chemi-‘
sche Substanzen umgewandelt werden. Unter bestimmfen anspruchsvollen Voraus-
setzungen, die insbesondere sicherstellen sollen, dass der Stoff wahrend seines ge-
samten Lebenszyklusses durch’technische Mittel eingeschlossen bleibt, soll fiir diese-
Stoffe das in den §§ 6 ff. des Chemikaliengesétzes vorgeschriebene Prifprogramm
des Neustoffanmeldeverfahrens reduziert bzw. hinsichtlich der zusatzliche Priifungen

auslésenden Mengenschwellen gestreckt werden kdénnen.

Nachdem die dafiir erforderliche Verordnungsermachtigung im Rahmen der Ande-
rungen des Chemikaliengesetzes durch das Biozidgesetz in Form einer Erganzung des
§ 20 Abs. 6 ChemG geschaffen worden ist, kann die erforderliche Umsetzung der die
Zwischenprodukte betreffenden Regelungen der 28. Anpassungsrichtlinie in das

deutsche Recht nunmehr im Verordnungswege durch Anderung der Priifnachweis-



-5 -

verordnung erfolgen. Hierzu wird nach dem § 6 der Priifnachweisverordnung, der

sich mit Sonderregelungen zu bestimmten anmeldepflichtigen Polymeren befasst, ein

neuer § 6a eingefiigt, der die neuen Regelungen zu Zwischenprodukten weitgehend

durch unmittelbare Verweisung auf das EG-Recht zusammengefasst umsetzt. Zusatz-

lich wird eine durch Regelungen der 28. Anpassungsrichtlinie obsolet gewordene

Passage des § 4 der Priifnachweisverordnung gestrichen.

Kosten, Preiswirkungen

‘1. Kosten der 6ffentlichen Haushalte:

a)

- b)

Haushaltsausgaben ohne VoIIzugsaufwand

Vollzugsunabhangige Kosten fiir Bund, Lander und Gemeinden entstehen
durch die Verordnung nicht. |
Vbllzugsaufwand |

Bei den das Neustoffanmeldeverfahren durchfiihrenden Bundesober_behér-
den entsteht ein erhdhter Vollzugsaufwand im Hinblick auf die Bearbeitung
von Antr'agén zur Zu]assung des reduzierten Testprogramms. Diesem Auf-
wand steht allerdings bei den betreffenden Anmeldeverfahren eine Vermin-
derung des Prifaufwandes hinsichtlich der eigentlichen Anmeldeunterlagen
gegenU_bevr. Auswirkungen auf den Bundeshaushalt werden daher nicht er-
wa_rtét. Bei den Lindern kann ein erhdhter Uberwachungsaufwand im Hin-
blick auf die Uberpriifung der Einhaltung der Voraussetzungen fiir die Zulas-_
sung des reduzierten Priifprogramms im Einzelfall entsteﬁén; Ob und inwie-

weit sich hieraus Auswirkungen auf die Landerhaushalte ergeben, kann im

“Vorhinein schwer abgeschatzt werden. Die Auswirkungen werden jedoch als

allenfalls geringfiigig eingeschatzt, da die Anwendung der Regelungen vor-
aussichtlich nur einen kleinen Teil der insgesamt ca. 100 jahrlichen Neustoff-
anmeldungen in Deutschland betreffen wird und die betreffenden Stoffe be-
reits nach geltendem Recht dem Anmeldeverfahren und insofern der Uber-
wachungstatigkeit der Lénder unterliegen. '
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2. Sonstige Kosten |
Fiir die betroffenen Unternehmen fiihrt die Inanspruchnahme der neuen Rege-
lung zu einer Entlastung, da bestimmte u.U. kostspielige Stoffpriifungen im An-
meldeverfahren nicht oder zu einem spéateren Zeitpunkt erforderlich werden.
Hierdurch kann es im Einzelfall zur Senkung von Einzelpreisen kommen. Die ent-
sprechenden Preissenkungsspielraume hangen allerdings von verschiedenen ein-
zelfallbezogenen Faktoren wie dem AusmaB der ersparten Priifkosten, dem Vér-
haltnis der Gesamtentwicklungskosten des Stoffes zu den Priifkosten und der
Wettbewerbssituation ab. Insgesamt werden diese Spielrdume als so gering ein-
geschatzt, dass sich aus den beschriebenen Preiswirkuhgen keine messbaren
Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere das Verbraucherpreisniveau er-
geben werden.

Zu den Vorschriften im_Einzelnen

Zu Artikel 1 (Anderung der Priifnachweisverordnung)

Zu Nummer 1 (§ 4) _

Die in § 4 Nr. 12 der Priifnachweisverordnung bisher enthaltene MaBgabe, dass der
Anmeldepflichtige von der Vorlage des Priifnachweises befreit ist, solange im Anhang
"V der Richtlinie 76/548/EWG keine Priifmethode festgelegt worden ist, ist obsolet
geworden, nachdem die betreffende Priifmethode im Rahmen des Artikel 1 Nr. 5
Buchstabe g in Verbindung mit Anhang 6 der 28. Anpassungsrichtlinie in den ge-
nannten Richtlinienanhang éingestellt wurde. Die entsprechende MaBgabeformulie-
rung in § 4 Nr. 12 wird daher gestrichen.

Zu Nummer 2 (§ 6a)

Der neue § 6a enthalt zusammengefasst die Vorschriften, die zur Umsetzung der die
Anmeldung von Zwischenprodukten betreffenden Regelungen des Artikels 1 Nr. 7
und 8 in Verbindung mit den Anhangen 7A, 7B, 8A und 8B der 28. Anpassungérichtli—

nie erforderlich sind. Fir die Regelung der Einzelheiten wird dabei weitgehend von
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der Méglithkeit der unmittelbaren Verweisung auf das EG-Recht Gebrauch gemacht,
wobei die Verweisung nicht auf die 28. Anpassungsrichtlinie erfolgt, sondern jeweils
als gleitender Verweis auf die durch die 28. Anpassungsrichtlinie geénderte Richtlinie
67/548/EWG ausgestaltet ist. Diese Regelungstechnik tragt dem detaillierten, regel-
maBig keinen Umsetzungsspielraum lassenden Charakter der betreffenden Regelun-
gen und dem Bedrfnis ihrer Anpassung an den technischen Fortschritt Rechnung
und ist aus ebehdieéen Griinden auch bereits in § 2 der Priifnachweisverordnung

hinsichtlich der Regelungen zu den Prifmethoden gewahit worden.

Absatz 1 setzt die in Anhang 7B als Abschnitt 7 Nr. 2, 3 und 6 der 28. Anpassungs-
richtlinie enthaltenen Grundlagen der Zwischenproduktregelung um. Satz 1 normiert
das Antragserfordernis, die Ausgestaltung als Ermessensregelung, die Nachweis-
pflicht hinsichtlich der materiellen Zulassungsvoraussetzungen, die Antragsunterlagen
sowie die BeurteilungsmaBstadbe fiir geschlossene Systeme.

Absatz 2 konkretisiert den Datensatz des reduzierten Testprogramms der Grundpri-
fung. Die Formulierung zum Testprogramm in Satz 1 macht deutlich, dass es sich um
eine Abweichung von dem in den §§ 6. ff. ChemG normierten, aligemeinen Grundda-
tensatz handelt; die Beschréibung des Datensatzes erfolgt aus rechtssystematischen
Griinden nicht durch Verweisung auf die Richtlinie,~ sondern durch Nennung der

- betreffenden Positionen der §§ 3 bis 5 der Prijfnachweisvérordnung. Das Chemik,é— .
liengesetz und darauf aufbauend die Prijfnachweis folgen hinsichtlich der Benennung
- der Anmeldeunterlagen bisher’ nicht der Regelungstechnik der unmittelbaren Verwei-
sung auf EG-Recht, sondern der der Einzelumsetzung bei Verwendung im Einzelfall
abweichender Terminologie. Aus Griinden der Rechtsklarheit und zur Vermeidung
sonst absehbarer Vollzugsprobleme erscheint es angezeigt, diesen Ansatz in der Ge-
samtregelung zu den Anmeldeunterlagen und damit auch im Zusammenhang mit der
Zwischenproduktregelung durchzuhalten. Satz 2 enthalt die sich aus Anhang 8A ers- |
ter Anstrich der 28. Anpassungsrichtlinie ergebende Vorlagepflicht fiir die noch aus-
stehenden Teile der Grundpriifung bei Uberschreitung der 10-jato-Mengenschwelle.

Die Regelung an dieser Stelle erfolgt im Hinblick auf den Umstand, dass diese Unter-
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lagen nach der Systematik der §§ 6, 7, 9 und 9a ChemG nicht als Gegenstand der
Zusatzprﬂfungen, sondern als Teil der Grundprifung einzuordnen sind. Die betref-
fende Teilregemng in Anhang 8A erster Anstrich der 28. Anpassungsrichtlinie ist da-
her inhaltlich als Teil der die Grundpriifung betreffenden Regelung zu Zwischenpro-
dukten mit begrenzter Exposition einzuordnen; die Erleichterung besteht im Ergebnis
darin, dass die betreffenden Prifungen statt nach den allgemeinen Regelungen bei
der 1 jato-SchWeIle nunmehr erst bei Erreichen der 10 jato-Schwelle vorzulegen sind.
Satz 3 stellt in Umsetzung der Nummern 6 und 2 des neuen Abschnitts 7 des An-
hangs VII.A der Richtlinie 67/458/EWG klar, dass die Datensétze fiir die einge-
schrankte Anmeldung nach § 7a ChemG sowie die Befugnisse der Anmeldestelle zur
Forderung weiterer Prﬂfnaéhweise und Unterlagen nach § 11 ChemG von der Rege-
lung unberihrt bleiben; die Zwischenproduktregelung wird damit nur fiir Stoffe rele-
vant, die die 1 jato-Mengenschwelle des Anmeldeverfahrens iiberschreiten und sie
hindert die Anmeldestelle nicht, unter den Voraussetzuhgen des § 11 .ChemG Prif-

nachweise nachzufordern.

Absatz 3 s»etzt die in den Anhangen 8A und 8B der 28. Anpassungsrichtlinie aufge-
fUhrten MaBgaben flr die Anforderung von Zusatzprifungen bei Erreichen hdherer
Mengenschwellen um.

' Zu Artikel 2 (Inkrafftreten)

- Artikel 2 regelt das Inkrafttreten der Verordniung zu dem in Artikel 2 der 28. Anpas-

sungsrichtlinie vorgesehenen Umsetzungstermin.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

