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Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

Fragen der Fraktion der SPD

1. Die Kommission versucht nach den Ergebnissen der Internet-Konsultation

durch Straffung und Vereinfachung der Verfahren,

durch Einschrankung der Registrierungspflichten,

durch Herausnahme von Stoffen,

durch Absenkung der Anforderungen an Hersteller und nachgeschaltete Anwender,
das System zu verschlanken.
Wie beurteilen Sie diese Vorgehensweise, bei geringerem Prifaufwand gegenlber dem ur-
spriinglichen Entwurf gleichzeitig ein aquivalentes Schutzniveau beibehalten zu wollen?

Antwort: Wesentliche Kriterien, die Voraussetzung fur eine ,Verschlankung® des Systems
bei gleichzeitiger Wahrung eines aquivalenten Schutzniveaus sind, sind im derzeitigen
REACH-Verordnungsentwurf noch nicht angemessen bericksichtigt:

¢ Bislang fehlen - sowohl fiir die so genannten ,Altstoffe* als auch fir die zukiinftigen Neu-
stoffe - verbindliche Regelungen, die die Offenlegung und gemeinsame Nutzung aller ver-
fugbaren Daten Uber Stoffeigenschaften ohne Ausnahme sicherstellen. Daher ist nicht
gewabhrleistet, dass Doppelversuche im neuen System in vollem Umfang verhindert wer-
den. In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass der lberwiegende Grolteil der
Stoffe, die nach Inkrafttreten der neuen Chemikalienverordnung der Registrierung unter-
worfen sein werden, so genannte ,Altstoffe” sind. Da diese definitionsgemal seit Giber 20
Jahren auf dem Markt sind, muss davon ausgegangen werden, dass viele von ihnen von
einer grofden Zahl von Unternehmen gleichzeitig produziert bzw. verwendet werden und
demzufolge registriert werden missen.
Wie gravierend sich das Fehlen verpflichtender Regelungen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten auswirkt, wird durch das derzeitige EU-Programm zur Evaluierung existieren-
der aktiver Wirkstoffe fir Pestizide bestatigt. Aus einem diesbezliglichen Kommissionsbe-
richt (SANCO/2692/2001 vom 25. Juli 2001) geht hervor, dass fur einen einzigen aktiven
Wirkstoff 35 Notifizierungen und 11 Dossiers eingereicht wurden. Somit wurden die Tier-
versuche fur diesen Wirkstoff elfmal wiederholt. Dies stellt eine enorme Verschwendung
von Versuchstieren sowie von finanziellen und personellen Ressourcen dar und hat kei-
nen Nutzen fir den Umwelt- oder Verbraucherschutz. Im Gegenteil kbnnen durch den
damit verbundenen erhohten birokratischen Aufwand notwendige Risikomanagement-
mafRnahmen unndtig behindert und verzégert werden.
Fehlende verpflichtende Regelungen zur gemeinsamen Datennutzung kénnten somit un-
geachtet aller anderen MalRnahmen die angestrebte Verschlankung des Systems unter
Beibehaltung eines adaquaten Schutzniveaus von vorn herein in Frage stellen.

e Zudem fehlen im derzeitigen Verordnungsentwurf konkrete Regelungen zur Sicherstel-
lung, dass Informationsanforderungen immer auf die sichere Handhabung des betreffen-
den Stoffes zugeschnitten werden missen. Keinesfalls darf es erforderlich sein, zu einem
bestimmten Endpunkt die Durchfiihrung neuer Priifungen zu fordern, wenn diese keinen
Beitrag zur sicheren Handhabung des jeweiligen Stoffes leisten wirden. Zusatzlich sollten
die derzeit vorgesehenen Prifanforderungen durch abgestufte Prifstrategien mit wissen-
schaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren ersetzt werden. Zumindest alle
bereits verfligbaren tierversuchsfreien Verfahren sollten in den Anhangen der Verordnung
aufgeflhrt werden.

2. Welche konkreten Umwelt-, Gesundheits- und Verbraucherschutzziele werden mit REACH
verfolgt?

Antwort: Die Ziele der neuen EU-Chemikalienpolitik wurden im WeiRbuch der Europai-
schen Kommission ,Strategie fir eine zukinftige Chemikalienpolitik vom 27.2.2001 wie
folgt definiert (Seite 5): ,Sowohl fiir die gegenwértige als auch fiir zukiinftige Generationen
ein hohes Schutzniveau fiir menschliche Gesundheit und Umwelt gewéhrleisten und dabei
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b)

d)

)

zudem die Funktionsféhigkeit des Binnenmarkts sowie die Wettbewerbsféhigkeit der che-
mischen Industrie sichern®). Diese entsprechenden Ziele wurden im Entwurf der Europai-
schen Kommission vom 29.10.2003 flir eine neue Chemikalienverordnung (REACH) auf-
gegriffen.

Sind die Regelungen in REACH geeignet, diese Ziele angemessen zu erreichen?

Antwort: Die im derzeitigen Verordnungsentwurf vorgesehenen Regelungen sind nicht ge-
eignet, die Ziele der neuen EU-Chemikalienpolitik ausgewogen und zuverlassig zu errei-
chen. Eine umfassende Bericksichtigung der Belange des Tierschutzes ist Voraussetzung
daflr, dass die wirtschaftlichen, gesundheitspolitischen und umweltschutzrelevanten Ziele
des REACH-Systems gleichermalden erreicht werden kénnen. Hierzu zahlen verpflichtende
Regelungen fir die gemeinsame Nutzung von Daten und fir die Festlegung der Informati-
onsanforderungen in Bezug auf die sichere Handhabung der betreffenden Substanz sowie
die Implementierung abgestufter Prifstrategien mit wissenschaftlich aussagekraftigen tier-
versuchsfreien Verfahren.

Wenn diese MalRnahmen in der endgiiltigen Verordnung nicht besser bertcksichtigt werden
als bisher, wird dies zu einer Unmenge qualvoller Tierversuche fuhren, die keinen Beitrag
zur Verbesserung des Umwelt- oder Verbraucherschutzes leisten und den wirtschaftlichen
Zielsetzungen des REACH-Systems im Wege stehen.

Werden z.B. mit REACH riskante Inhaltsstoffe (absichtlich und unabsichtlich freigesetzt)
aus verbrauchernahen Produkten wie Kinderspielzeug und Textilien verschwinden?
Werden riskante Stoffe friiher und schneller als bisher identifiziert, Datenllicken Uber sie
schneller und zuverlassiger geschlossen und Beschrankungsregelungen, die sich daraus
ergeben, schneller aufgestellt werden?

Antwort: Zur Sicherstellung, dass riskante Stoffe friiher und schneller als bisher identifiziert
und Datenllicken Uber sie schneller und zuverlassiger geschlossen werden, sind Nachbes-
serungen im Verordnungsentwurf im Hinblick auf den Zuschnitt der Informationsanforde-
rungen auf Daten, die fir die sichere Handhabung der betreffenden Substanz erforderlich
sind, sowie auf eine Verpflichtung zur gemeinsamen Nutzung von Daten ohne Ausnahme
und im Hinblick auf die Anwendung bereits verfiigbarer wissenschaftlich aussagekraftiger
tierversuchsfreier Verfahren erforderlich.

Ist das REACH-System in der Lage, wirksame Anreize fiir die Substitution gefahrlicher
durch weniger gefahrliche Stoffe zu schaffen? Kann die Substitution dort vorgeschrieben
werden, wo geeignete Alternativen ohne oder mit geringerem Risiko zur Verfigung stehen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche Folgen ergeben sich durch das Ersetzen der allgemeinen Sorgfaltspflicht ,duty of
care’ durch die Erlduterungen der der Verordnung zugrunde liegenden Grundsatze?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Wie kann ein angemessener Schutz fir Stoffe, die nicht in den Geltungsbereich von
REACH fallen (< 1 Jato), sichergestellt werden?

Inwieweit ist durch REACH gewahrleistet, dass alle neuen und alten gefahrlichen und be-
sonders gefahrlichen zur Vermarktung vorgesehenen Stoffe (> 1 Jato) als solche iden-
tifiziert werden und Verwendungsbeschrankungen erfahren bzw. dem Zulassungsverfahren
unterworfen werden?

Antwort: Wenn es zur Sicherstellung eines angemessenen Verbraucherschutzes sinnvoll
erscheint, fur alle Stoffe ungeachtet ihres Produktionsvolumens einen Grunddatensatz zu
fordern, sollte dieser entweder aus existierenden Daten zusammengestellt oder ausschlief3-
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h)

b)

lich mit aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren erhoben werden. Ein derartiger in
vitro-Grunddatensatz kénnte in Anpassung an den derzeit fiir Stoffe von 1 bis 10 Jato vor-
gesehenen Minimaldatensatz (Annex V des Verordnungsentwurfs) ausformuliert werden.
Hierzu ist anzumerken, dass der in Annex V derzeit vorgesehene Minimaldatensatz keine
Risikobewertung erlaubt. Daher ist grundsatzlich zu fordern, dass in diesem Tonnagebe-
reich (so wie es ursprlinglich vorgesehen war; sieche REACH-Konsultationsdokument der
Europaischen Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) zur Prufung
auf erbgutverandernde Wirkungen in vitro-Zytogenitatsstudien mit Saugetierzellen aufge-
fuhrt werden sowie ein Testverfahren zur Ermittlung der biologischen Abbaubarkeit einge-
fugt wird. Um dariber hinaus im Grunddatensatz aussagekraftige Informationen tber mog-
liche toxische Wirkungen zu erhalten, sollte zusatzlich ein so genannter basaler Zytotoxizi-
tatstest eingefiihrt werden, da mit derartigen Verfahren Klassifizierungsstufen flir akute To-
xizitat ermittelt werden kdénnen.

Um sicherzustellen, dass zur Erstellung des Datensatzes fir Stoffe von 1 — 10 Jato und
somit eines eventuellen Grunddatensatzes ausschliellich tierversuchsfreie Verfahren zum
Einsatz kommen, sollten angemessene forschungspolitische Aktivitaten in enger Abspra-
che mit entsprechenden Institutionen auf Ebene der EU und der Gbrigen Mitgliedsstaaten
darauf ausgerichtet werden, bereits verfigbare in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung
der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertigzustellen, zu validieren und in Kombination mit
geeigneten QSAR-Modellen fur diesen Endpunkt anzuerkennen.

Die Problematik der umfassenden Evaluierung von Daten, die ebenfalls mit Frage 2 g an-
gesprochen ist, ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche Vorteile ergeben sich speziell fir die Verbraucher und Verbraucherinnen hinsicht-
lich ihrer Méglichkeiten, sich schnell und ohne grofRen Aufwand Utber Stoffe, ihre Eigen-
schaften und Verwendungen zu informieren und dann selbst bestimmte Entscheidungen zu
treffen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Fihrt REACH bei der Anmeldung neuer Stoffe zu einer Absenkung der bisherigen Stan-
dards?

Antwort: Zur Sicherstellung adaquater Standards im Hinblick auf Gesundheits- und Um-
weltschutz ist zu fordern, dass flexible abgestufte Prifstrategien mit wissenschaftlich aus-
sagekraftigen validierten tierversuchsfreien Verfahren im REACH-System implementiert
werden.

Welche Vor- und Nachteile sehen Sie im Registrierungsverfahren mit seiner Kombination
aus mengen-, eigenschafts- und expositionsgestiitzten Datenanforderungen?

Werden in diesem Modell Stoffe mit geringen Produktionsmengen, aber hohem Risiko und
Stoffe mit hohen Produktionsmengen und geringem Risiko adaquat bearbeitet?

Antwort: Es ist im Interesse adaquater Sicherheitsstandards wiinschenswert, toxikologi-
sche Datenanforderungen mit Expositionsmerkmalen in Bezug zu setzen. Die derzeit vor-
gesehenen Regelungen sind jedoch nicht ausreichend detailliert oder konkret, um dieses
Ziel zu erreichen.

Inwieweit sind die zurzeit diskutierten Modelle zur Beschreibung und Beurteilung der Expo-
sition von Mensch und Umwelt sinnvoll, wenn die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass to-
xische mobile, persistente und bioakkumulierbare Stoffe in irgendeiner Phase ihres Le-
benszyklus aufgrund dieser Eigenschaften in die Umwelt gelangen und dort irgendwann
Belastungsgrenzen Uberschreiten?

Antwort: Die mit dieser Frage angesprochene Problematik unterstitzt die Forderung, In-
formationsanforderungen auf die sichere Handhabung der betreffenden Substanz zuzu-
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d)

)

h)

schneiden: Da persistente und bioakkumulierbare Stoffe Belastungsgrenzen Uberschreiten
kénnen, sollten sie ungeachtet eventueller toxikologischer Eigenschaften besonderen Klas-
sifizierungen unterliegen und es sollte nicht mdglich sein, diese Klassifizierungen durch ne-
gative Ergebnisse toxikologischer Verfahren zu verandern. Demzufolge sollte fiir persisten-
te und bioakkumulierbare Substanzen lediglich ein grundlegender toxikologischer Daten-
satz, der mit aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren erhoben wird, gefordert wer-
den.

Wie kann sichergestellt werden, dass in einem Modell von Verwendungs- und Expositions-
kategorien (VEK) neben Informationen zu beabsichtigten Verwendungen / Expositionen
auch solche fur unbeabsichtigte Freisetzungen (Storfalle) vorhanden sind?

Antwort: Dies kann durch einen verpflichtenden Grunddatensatz, der mit aussagekraftigen
tierversuchsfreien Verfahren erhoben wird, sichergestellt werden.

Ist es mdglich, bei Stoffen, die in zahlreichen Anwendungen vorkommen, einen vollstandi-
gen Uberblick Uber alle Expositionen am Ende der Liefer- und Weiterverarbeitungskette zu
erhalten?

Antwort: In diesem Zusammenhang erscheint es sinnvoll, in der Verordnung das von den
Deutschen Bewertungsbehoérden im September 2004 vorgeschlagene Konzept der ,Exposi-
tions- und Verwendungskategorien® aufzugreifen.

(siehe: http://www.umweltbundesamt.de/reach/downloads/vuekategorien.pdf )

Welche Rolle spielt dabei die heutige Situation eines dynamischen Marktes mit sich standig
verandernden Verwendungen und Expositionen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Lassen sich Aussagen Uber die Aufwandigkeit eines VEK-Modells machen, das den
Schutzzielen von REACH gerecht wird?

Wie hoch sind die voraussichtlichen Einsparpotenziale eines Modells von VEK im Vergleich
zu dem im Verordnungsvorschlag vorgesehenen Registrierungsverfahren, das die Mdglich-
keiten von Konsortienbildung und das Prinzip: "Ein Stoff, ein Dossier" ausschopft?

Antwort: Die Anwendung eines schlissigen VEK-Modells diirfte deutlich weniger aufwan-
dig sein, als wenn fir jeden einzelnen Verwendungszweck ein eigenes Expositions- und
Verwendungsszenario erstellt werden musste. VEK-Modelle stellen in diesem Zusammen-
hang eine sinnvolle Ergdnzung zum Prinzip ,Ein Stoff, ein Dossier” dar und keine Alternati-
ve dazu: Wahrend das VEK-Modell dazu beitragen kann, die Kosten fir unnétige Datener-
hebungen und fur die Erstellung der Dossiers als solches zu reduzieren, soll mit Konzep-
ten, wie dem Prinzip ,ein Stoff, ein Dossier* sichergestellt werden, dass Prifungen nicht
doppelt durchgefiihrt werden und der Registrierungsaufwand fur Unternehmen und Behor-
den dadurch eingeschrankt wird, dass fir jeden Stoff nur ein Dossier erstellt wird.

Gibt es weitergehende Studien / Uberlegungen dazu, wie die Instrumente "Konsortienbil-
dung/Ein Stoff, ein Dossier" unter angemessener Berlcksichtigung von Betriebsgeheimnis-
sen fortentwickelt werden kdnnen.

Antwort: Das Prinzip ,Ein Stoff, ein Dossier” entspricht in der inhaltlichen Zielsetzung den
im deutschen Chemikaliengesetz in § 20a umgesetzten Zweit- und Parallelanmelderege-
lungen (Voranfragepflicht und Zwangsverwertungsklausel). Im Zuge der Diskussion uber
die neue EU-Chemikalienpolitik sind zwei Rechtsgutachten’ erstellt worden, die nicht nur
die EU-Rechtskonformitat derartiger Regelungen bestatigen, sondern dariiber hinaus auch
deren angemessene Berlcksichtigung von Betriebsgeheimnissen.
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! Winter G & Wagenknecht N (2002). Problems of Community constitutional law involved in
reorganising the system for submission of test evidence under EC chemicals legislation.
FEU-Werkstattberichte 2002/1. 28 Seiten.

Fischer K (2002). Subsequent and parallel notification in legislation relating to hazardous
substances — Statutory provisions, admissibility in terms of individual rights and implications
of EC legislation, English Summary, 13 Seiten.

Wie beurteilen Sie den Vorschlag, das ,Reichweiten-Konzept®, also die Persistenz, die Mo-
bilitat und Ubiquitat von Stoffen und ihre Fahigkeit zur Anreicherung in der Umwelt zum
Leitkriterium fiir eine Stoffregulierung zu machen, um kostenintensive Expositionsabschat-
zungen zu ersetzen und das Vorsorgeprinzip zu starken?

Antwort: Zu dieser Frage wird auf die Ausfiihrungen zu Frage 3b verwiesen.

* Gibt es aussagekraftige und kostengiinstige Tests, um diese Eigenschaften nachzu-
weisen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Wie beurteilen Sie den Ansatz von REACH, dass die Unternehmen sowohl die Risikobeur-
teilung vornehmen als auch die Risikomanagementmalinahmen vorschlagen und die Er-
gebnisse dann der Agentur vorlegen?

Ist eine adaquate Evaluierung der Unternehmensdossiers, insbesondere fir die in  kleinen
Mengen hergestellten Stoffe durch die Agentur gewahrleistet?

Inwieweit wird das vorgeschlagene Risikomanagement einer Uberwachung bzw. einem
Wirksamkeitsmonitoring unterzogen?

Wie beurteilen Sie die Kapazitat der nationalen Behérden zur Erflllung ihrer Aufgaben im
Rahmen von REACH?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Inwieweit teilen Sie das Argument, dass die Kosten der Datengewinnung und Berichterstat-
tung priméar ein Problem mittelstandischer Unternehmen sei, da diese eher kleinvolumige
Spezialchemikalien herstellten?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Wie hoch sind die Anforderungen an die Erstellung physikalischer und toxikologischer Da-
ten fur Stoffe von 1 bis 10 Jato quantitativ, qualitativ und hinsichtlich der Kosten, die zusatz-
lich durch REACH entstehen?

Antwort: Fur Stoffe von 1 bis 10 Jato ist im Verordnungsentwurf ein Minimaldatensatz vor-
gesehen, der keine Risikobewertung erlaubt. Die gesundheitspolitischen Kosten dieser
Konsequenz sind nicht abzusehen. Daher ist zu fordern, dass in diesem Tonnagebereich
wie urspringlich vorgesehen (siehe REACH-Konsultationsdokument der Europaischen
Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) in vitro-Zytogenitatsstudien
mit Saugetierzellen sowie ein Test Uber die biologische Abbaubarkeit eingefiigt werden.
Daruber hinaus erscheint die Einflgung eines so genannten basalen Zytotoxizitatstests zur
Ermittlung der Klassifizierungsstudie fiir akute Toxizitat entsprechend erforderlich.

Um dennoch die Kosten in diesem Tonnagebereich einzuschranken, sollten angemessene
QSAR-Modelle im Hinblick auf ihre Anwendung im REACH-System ausgearbeitet und vali-
diert werden. Zudem sollten in Deutschland angemessene forschungspolitische Anstren-
gungen — in enger Absprache und Koordination mit entsprechenden Institutionen auf Ebene
der EU und der Ubrigen Mitgliedsstaaten - darauf ausgerichtet werden, bereits verfugbare

-5-



Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

b)

d)

b)

in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertig zu
stellen, zu validieren und in Kombination mit geeigneten QSAR-Modellen fir diesen End-
punkt anzuerkennen.

Inwieweit generieren diese Unternehmen auch bereits heute schon toxikologische Daten
und welche werden durch REACH hinzukommen missen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant. Es sollte auf jeden Fall si-
chergestellt sein, dass Doppelprifungen ausgeschlossen sind.

Schatzen Sie das Problem der Anerkennung alterer, bereits existierender Daten als I6sbar
ein?

Antwort: Es spricht nichts dagegen, bereits existierende — auch altere —, wissenschaftlich
fundierte Daten fir die Risikobewertung zu verwenden, selbst wenn diese nicht in Uberein-
klang mit den MalRgaben der so genannten ,Good Laboratory Practice” erstellt wurden.

In welchem Ausmal sind Hersteller von kleinvolumigen Spezialchemikalien bereits heute
darauf eingestellt, auf kurzfristige Veranderungen des Marktes zu reagieren und z.B. eine
schnelle Amortisation bei der Kosten- und Preiskalkulationen einzubeziehen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Wie kénnen KMU bei der Umsetzung von REACH unterstitzt werden?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche Mdoglichkeiten sehen Sie, die Sicherstellung des Datenschutzes beim Registrie-
rungsverfahren zu gewahrleisten?

Antwort: Da bislang in Zusammenhang mit Anmelde- und Zulassungsverfahren keine
Probleme bei der Sicherstellung des Datenschutzes berichtet wurden, ist nicht davon aus-
zugehen, dass der Datenschutz unter dem REACH-System im Zuge des Registrierungsver-
fahrens nicht gewahrleistet ware.

. Wie beurteilen Sie das Argument, die verbesserte Transparenz in der Wertschdpfungskette

ermogliche es nachgeschalteten Anwendern unter REACH eher, innovative und umwelt-
freundliche Losungen anzubieten?

a) Welche Innovationspotentiale beinhaltet REACH?
b) Kann die Wettbewerbsfahigkeit durch REACH gestarkt werden?

c) Werden in den laufenden Folgenabschatzungen die Nutzeneffekte ausreichend
bertcksichtigt?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Sind angesichts der gegeniber dem Weillbuch der Kommission reduzierten Anforderungen
von REACH Verbesserungen fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von Arbeit-
nehmern notwendig?

Ist der Schutz von Arbeitnehmern vor gefahrlichen Stoffen durch die Verpflichtungen die
sich aus REACH flir Hersteller und Anwender ergeben, gewahrleistet?

Sollten bestehende Rechtsvorschriften Gber die Sicherheit und den Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz in das REACH-System Gibernommen werden, um den Schutz von Arbeitneh-
mern zu starken?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
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c) Halten Sie eine Beteiligung von Arbeitnehmervertretern an der zukiinftigen Europaischen
Chemikalienagentur fur erforderlich?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant. In diesem Zusammenhang
sei jedoch darauf verwiesen, dass auch eine Beteiligung von Tierschutzverbanden an der
zuklnftigen Europaischen Chemikalienagentur zur Beratung im Hinblick auf die Ausgestal-
tung von Prufstrategien sowie die Festlegung von Datenanforderungen und Prifmethoden
sinnvoll erscheint.

9. Wie kann sichergestellt werden, dass die Bestimmungen von REACH in vollem Umfang
auch auf Importe von Produkten angewendet werden, so dass Wettbewerbsnachteile fir
die europaische Industrie vermieden werden?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.



Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

Fragen der Fraktion der CDU/CSU
Allgemeines

1.Wie beurteilen Sie die Lesbarkeit und Ubersichtlichkeit des Verordnungsentwurfs zur EU-
Chemikalienpolitik?

Antwort: Der Verordnungsentwurf zur EU-Chemikalienpolitik ist sowohl im Hinblick auf
Lesbarkeit als auch auf Ubersichtlichkeit verbesserungswurdig.

2. Ist durch den vorgelegten Verordnungsentwurf eine schlanke und blrokratiearme Chemika-
lienpolitik gewahrleistet?

Antwort: Wesentliche Kriterien, die einen sinnvollen Beitrag zur ,Verschlankung® des Sys-
tems bei gleichzeitiger Wahrung eines aquivalenten Schutzniveaus leisten kénnten, sind
noch nicht angemessen bericksichtigt. Hierzu gehdren insbesondere verbindliche Rege-
lungen, die die Offenlegung und gemeinsame Nutzung der verfigbaren Daten Uber die
Stoffeigenschaften ohne Ausnahme sicherstellen, sowie konkrete Regelungen zur Sicher-
stellung, dass Informationsanforderungen darauf zugeschnitten werden, die sichere Hand-
habung des betreffenden Stoffes sicherzustellen. Keinesfalls sollte es erforderlich sein, In-
formationen mit neuen Prifungen zu beschaffen, die keinen Beitrag zur sicheren Handha-
bung des betreffenden Stoffes leisten kénnen.

3. Ein wesentliches Ziel der neuen EU-Chemikalienpolitik ist die Wahrung und Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie in der EU. Lasst sich das Ziel der Starkung
der Wettbewerbsfahigkeit Ihrer Meinung nach mit dem vorgelegten Verordnungsentwurf er-
reichen?

4. Kann das ,Lissabon“- Ziel der Europaischen Union mit dem Verordnungsentwurf erreicht
werden?

5. Besteht die Mdglichkeit, dass es in der Folge von REACH zu Produktionsverlagerungen in
Drittlander kommen konnte?

6. Sind durch die Gesetzgebung Arbeitsplatzverluste in Deutschland und der Europaischen
Union zu beflrchten?

7. Wird das Ziel des Verordnungsentwurfes, die Innovationskraft des Standortes Europa zu
fordern erreicht?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

8. Beurteilen Sie die unterschiedlichen Zielsetzungen des Verordnungsentwurfes als mitein-
ander vereinbar oder als unvereinbar?

9. Wie beurteilen Sie die Aussage des Extended Business Impact Assessment der EG-
Kommission vom 29.10.2003, dass die Ziele des Verordnungsentwurfes gleichwertig er-
reicht werden kénnen?

Antwort: Die Ziele der neuen EU-Chemikalienpolitik wurden im WeiRbuch der Europai-
schen Kommission ,Strategie fur eine zukinftige Chemikalienpolitik® vom 27.2.2001 wie
folgt definiert (Seite 5): ,Sowohl fiir die gegenwaértige als auch fiir zukiinftige Generationen
ein hohes Schutzniveau fiir menschliche Gesundheit und Umwelt gewéhrleisten und dabei
zudem die Funktionsféhigkeit des Binnenmarkts sowie die Wettbewerbsféhigkeit der che-
mischen Industrie sichern®). Diese entsprechenden Ziele wurden im Entwurf der Europai-
schen Kommission vom 29.10.2003 fur eine neue Chemikalienverordnung (REACH) auf-
gegriffen. Die im derzeitigen Verordnungsentwurf vorgesehenen Regelungen sind jedoch
nicht geeignet, diese Ziele angemessen zu erreichen. Eine umfassende Bertcksichtigung
der Belange des Tierschutzes ist Voraussetzung dafir, dass die wirtschaftlichen, gesund-
heitspolitischen und umweltschutzrelevanten Ziele des REACH-Systems gleichermalien er-
reicht werden kdnnen. Hierzu zahlen verpflichtende Regelungen flir die gemeinsame Nut-
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

zung von Daten und fir die Festlegung der Informationsanforderungen in Bezug auf die si-
chere Handhabung der betreffenden Substanz sowie die Implementierung flexibler abge-
stufter Prufstrategien mit wissenschaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren.
Wenn diese MalRnahmen in der endgultigen Verordnung nicht umfassender bericksichtigt
werden als bisher, wird dies zu einer Unmenge qualvoller Tierversuche fuhren, die keinen
Beitrag zur Verbesserung des Umwelt- oder Verbraucherschutzes leisten und den wirt-
schaftlichen Zielsetzungen des REACH-Systems im Wege stehen.

Welche Beschaftigungseffekte sind durch REACH zu erwarten? Bestehen hier regionale
Unterschiede?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Wie hoch ist der Zusatznutzen durch die von REACH geforderten Daten?

Antwort: Ein Mehr an Daten fihrt nicht zwangslaufig zu zusatzlichem Nutzen. Es sollten in
jedem Fall nur solche Daten erhoben werden, die fur die sichere Handhabung der betref-
fenden Substanz erforderlich sind. Zudem sollte angestrebt werden, neue Daten nur mit re-
levanten und wissenschaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren zu erheben.
Hierflr sollten zumindest alle bereits verfligbaren tierversuchsfreien Verfahren und end-
punktebezogenen Prufstrategien in die Verordnung aufgenommen werden. Zusatzlich soll-
ten angemessene Foérderaktivitaten darauf ausgerichtet werden, tierversuchsfreie Verfah-
ren, die noch nicht bis zur Praxisreife entwickelt wurden, rechtzeitig fur das In Kraft-Treten
von REACH zu validieren und anzuerkennen.

Welche zusatzlichen Sicherheiten ergeben sich nach der neuen Gesetzeslage flir Herstel-
ler, Arbeitnehmer und Verbraucher?

Welche Kostenbelastungen werden durch REACH erwartet und welches sind die zu erwar-
tenden Kosten fir die Verbraucher?

Ist Deutschland, im europaischen und im internationalen Vergleich, Uberproportional durch
das REACH-System betroffen?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Stehen Aufwand, Kosten und Nutzen des Verordnungsvorschlages in einem ausgewoge-
nen Verhaltnis?

Antwort: Hierzu wird auf die Antworten auf die Fragen 2 und 11 verwiesen.

Sind die Anforderungen von REACH aus lhrer Sicht tatsachlich geeignet, den Umwelt-
schutz voran zu bringen?
Welchen konkreten Nutzen fir den Gesundheitsschutz ist durch REACH zu erwarten?

Antwort: Eine neue Chemikalienpolitik kann unter der Voraussetzung einen sinnvollen Bei-
trag zur Verbesserung des Umwelt- und Gesundheitsschutzes leisten, wenn sichergestellt
ist, dass Informationen zu relevanten Endpunkten mit wissenschaftlich aussagekraftigen
tierversuchsfreien Verfahren erhoben werden. Sobald zu einem bestimmten Endpunkt In-
formationen vorliegen, die auf die Gefahrlichkeit der betreffenden Substanz hinweisen, soll-
te diese entsprechend eingestuft werden. Im Interesse eines fundierten Umwelt- und Ge-
sundheitsschutzes sollte es nicht moglich sein, durch negative Befunde nachgeschalteter
Prifungen eine solche Gefahrlichkeit nicht entsprechend deklarieren zu missen.

Ist REACH lhrer Meinung nach geeignet, den Betriebsschutz zu verbessern?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
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19.

20.

21.

22.

23.

Wird es durch REACH zu unndétigen Doppelregelungen in Rechtsbereichen kommen, fur
die schon heute Vorschriften existieren?

Antwort: In Ubereinklang mit den Regelungen der siebten Anderungsrichtlinie zur Kosme-
tikrichtlinie sollte ausdriicklich sichergestellt sein, dass kosmetische Inhaltstoffe von einer
Registrierungspflicht ausgenommen sind.

Ist der Verordnungsvorschlag mit internationalen Handelsregeln vereinbar?

Antwort: Diese Frage ist hinsichtlich der Vermeidung von Tierversuchen tierschutzrele-
vant. In diesem Zusammenhang ist darauf zu verweisen, dass die ersten tierversuchsfreien
Verfahren, die auf Ebene der OECD (Organisation fir wirtschaftliche Entwicklung und Zu-
sammenarbeit) als international gultige Testvorschriften anerkannt wurden (in vitro-
Prifverfahren zur Ermittlung von Hautkorrosivitat und Phototoxizitat), zunachst auf Ebene
der Europaischen Union anerkannt worden waren. Diese EU-weite Anerkennung hatte
nicht zu Konflikten mit anderen Mitgliedsstaaten der OECD gefihrt, sondern im Gegenteil
internationalen Druck ausgeubt, die Anerkennung dieser Prufverfahren auch auf3erhalb der
EU voranzutreiben. Daher sollte die Europaische Union auch zukiinftig bestrebt sein, eine
Vorreiterrolle zu Ubernehmen und wissenschaftlich anerkannte tierversuchsfreie Verfahren
ohne weiteren Verzug gesetzlich anzuerkennen. Gleichzeitig sollte sie auf Ebene der O-
ECD deren internationale Anerkennung vorantreiben.

Gewahrleistet der Verordnungsvorschlag ausreichenden Rechtsschutz und hinreichende
Rechtssicherheit fur die Unternehmen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Werden Betriebsgeheimnisse von Unternehmen, wie Informationen zu den Verwendungs-
zwecken von chemischen Stoffen, durch REACH gefahrdet? Wenn ja, wie kdnnte das ver-
mieden werden?

Antwort: Um zu verhindern, dass Betriebsgeheimnisse von Unternehmen, wie Informatio-
nen zu den Verwendungszwecken von chemischen Stoffen durch REACH geféhrdet wer-
den, sollte in der Verordnung das von den Deutschen Bewertungsbehérden im September
2004 vorgeschlagene Konzept der ,Expositions- und Verwendungskategorien® aufgegriffen
werden, da dieses eine Verschlisselung der Verwendungszwecke erméglicht.

(siehe: http://www.umweltbundesamt.de/reach/downloads/vuekategorien.pdf )

Ist der Eigentumsschutz an Testdaten ausreichend gesichert?

Antwort: Es ist zu fordern, dass unter dem neuen REACH-System verbindliche Regelun-
gen verankert werden, die sicherstellen, dass existierende Daten in vollem Umfang ver-
wendet werden und neue Daten auf jeden Fall nur einmal erhoben werden. Dies wird in
dem auf Ratsebene vom Vereinigten Konigreich und Ungarn gemeinsam vorgebrachten
Prinzip ,Ein Stoff, ein Dossier* aufgegriffen. Dieses Prinzip entspricht in der inhaltlichen
Zielsetzung den im deutschen Chemikaliengesetz in § 20a umgesetzten Zweit- und Paral-
lelanmelderegelungen (Voranfragepflicht und Zwangsverwertungsklausel). Im Zuge der
Diskussion um die neue EU-Chemikalienpolitik sind zwei Rechtsgutachten® erstellt worden,
die nicht nur die EU-Rechtskonformitat derartiger Regelungen bestatigen, sondern dartiber
hinaus die ausreichende Sicherung des Eigentumsschutzes an Testdaten.

! Winter G & Wagenknecht N (2002). Problems of Community constitutional law involved in

reorganising the system for submission of test evidence under EC chemicals legislation.
FEU-Werkstattberichte 2002/1. 28 Seiten.
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24.

25.

Wie beurteilen Sie eine Anknipfung der Kennzeichnungspflicht an das tatsachliche Risiko
eines Stoffes?

Antwort: Bislang ist nicht ausreichend sichergestellt, dass erfasste Gefahrdungen auch
tatsachlich fur Risikomanagementmalnahmen, wie die entsprechende Kennzeichnung der
betreffenden Substanz, verwendet werden.

Kdénnte es angesichts der Komplexitat des Verordnungsentwurfes zu praktischen Schwie-
rigkeiten auf Seiten der Vollzugsbehoérden bei der Kontrolle der REACH- Anforderungen
kommen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Registrierung/Evaluierung/Zulassung

26.

27.

28.

29.

30.

Kann es durch die Registrierungspflicht fur Stoffe zu Verzégerungen bei Markteinfiihrungen
von Erzeugnissen kommen?

Besteht die Gefahr, dass die Anzahl der in der EU zur Verfligung stehenden Stoffe einge-
schrankt wird?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Kann jeder Stoff, der in der EU aus 6konomischen Griinden nicht mehr hergestellt wird,
durch einen anderen Stoff ersetzt werden und welche Auswirkungen hatte dies auf den
Preis?

Besteht die Gefahr, dass 6kologisch vorteilhaftere Produkte zugunsten von Massenproduk-
ten vom Markt verdrangt werden?

Antwort: Diese Fragen sind im Hinblick auf die Vermeidung von Tierversuchen nicht un-
mittelbar tierschutzrelevant.

Werden alle schon heute verfiigbaren Daten Giber chemische Stoffe im REACH-System
anerkannt und werden bereits erstellte Stoff-Dossiers ibernommen?

Antwort: Bislang fehlen - sowohl fir die so genannten ,Altstoffe als auch flr die zukinfti-
gen Neustoffe - verbindliche Regelungen, die die Offenlegung und gemeinsame Nutzung
aller bereits heute verfiigbaren Daten (ber Stoffeigenschaften ohne Ausnahme sicherstel-
len. Daher ist nicht gewahrleistet, dass Doppelversuche im neuen System in vollem Um-
fang verhindert werden. Der iberwiegende Groldteil der Stoffe, die nach Inkrafttreten der
neuen Chemikalienverordnung der Registrierung unterworfen sein werden, sind die so ge-
nannten ,Altstoffe”. Da diese definitionsgemal seit Gber 20 Jahren auf dem Markt sind,
muss davon ausgegangen werden, dass viele von ihnen von einer gro3en Zahl von Unter-
nehmen gleichzeitig produziert bzw. verwendet werden und demzufolge registriert werden
mussen.

Wie gravierend sich das Fehlen verpflichtender Regelungen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten auswirkt, wird durch das derzeitige EU-Programm zur Evaluierung existierender
aktiver Wirkstoffe fir Pestizide bestatigt. Aus einem diesbezliglichen Kommissionsbericht
(SANCO/2692/2001 vom 25. Juli 2001) geht hervor, dass flr einen einzigen aktiven Wirk-
stoff 35 Notifizierungen und 11 Dossiers eingereicht wurden. Somit wurden die Tierversu-
che fir diesen Wirkstoff elfmal wiederholt. Dies stellt eine enorme Verschwendung von
Versuchstieren sowie von finanziellen und personellen Ressourcen dar und hat keinen
Nutzen fir den Umwelt- oder Verbraucherschutz. Im Gegenteil kénnen durch den damit
verbundenen erhéhten bulrokratischen Aufwand notwendige Risikomanagementmalnah-
men unndtig behindert und verzoégert werden.
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31.

32.

33.

34.

35.

36.

Fehlende verpflichtende Regelungen zur gemeinsamen Datennutzung konnten somit die
Ziele der neuen Chemikalienpolitik von vorn herein in Frage stellen.

Beurteilen Sie die Liste derjenigen Stoffe, die von der Registrierpflicht ausgenommen sind,
in Anhang Il als ausgewogen und ausreichend?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Ist der mengenbasierte Ansatz bei der Registrierung und Evaluierung sinnvoll und zielfiih-
rend oder sollte die Exposition und die Gefahrlichkeit eines Stoffes fir den Umfang der
Prifanforderungen ausschlaggebend sein?

Antwort: Der vorrangig mengenbasierte Ansatz bei der Registrierung und Evaluierung ist
nicht zielfihrend. Stattdessen sollte unter Berlicksichtigung von Exposition und Gefahrlich-
keit sichergestellt sein, dass Informationsanforderungen immer auf die sichere Handha-
bung des betreffenden Stoffes zugeschnitten werden mussen. Die entsprechenden Rege-
lungen in der Verordnung bedurfen dringend einer Nachbesserung. Keinesfalls darf es er-
forderlich sein, zu einem bestimmten Endpunkt die Durchfihrung neuer Prifungen zu for-
dern, wenn diese keinen Beitrag zur sicheren Handhabung des jeweiligen Stoffes leisten
wurden. Zusatzlich sollten die bisherigen Prifanforderungen durch flexible abgestufte Priif-
strategien mit wissenschaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren ersetzt wer-
den. Zumindest alle bereits verfiigbaren tierversuchsfreien Verfahren sollten in den Anhan-
gen der Verordnung aufgeflhrt werden.

Ist ein System nach dem Vorschlag von GrofRbritannien und Ungarn (one substance one
registration) empfehlenswert? Wenn ja; wie musste |hrer Meinung nach dieses System
ausgestaltet werden?

Antwort: Das System ,One Substance, one Registration® ist uneingeschrankt empfeh-
lenswert und sollte in Ubereinklang mit den derzeitigen Regelungen (Voranfragepflicht und
Zwangsverwertungsklausel) von § 20a Chemikaliengesetz ausgestaltet werden (siehe hier-
zu auch Antworten auf die Fragen 23 und 30).

Bietet eine Priorisierung von Stoffen Vorteile und wie wird sie in der Praxis der Betriebe be-
urteilt?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant. Auf jeden Fall sollte sicher-
gestellt werden, dass strukturell verwandte Substanzen zu gemeinsamen Registrierungs-
dossiers zusammengefasst werden kénnen.

Ist die Einflhrung eines Systems von Expositionskategorien empfehlenswert? Wenn ja; wie
musste dieses System ausgestaltet werden, ohne das die Ziele von REACH gefahrdet wer-
den?

Antwort: Die Einfuhrung eines Systems von Expositionskategorien ist empfehlenswert, da
es dazu beitragen kann, die Regelungen der neuen Chemikalienverordnung zu verschlan-
ken und wirtschaftlich vertrauliche Informationen zu verschliisseln. Zur Ausgestaltung eines
derartigen Systems sollte das von den Deutschen Bewertungsbehdrden im September
2004 vorgeschlagene Konzept der ,Expositions- und Verwendungskategorien® aufgegriffen
werden.

(siehe: http://www.umweltbundesamt.de/reach/downloads/vuekategorien.pdf )

Kann der ,one substance one registration“-Vorschlag mit dem System der Expositionskate-
gorien kombiniert werden? Wenn ja, wie sollte eine solche Kombination aussehen?

-12-


http://www.umweltbundesamt.de/reach/downloads/vuekategorien.pdf

Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

37.

38.
39.
40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

Antwort: Der ,one substane, one registration“-Vorschlag sollte auf jeden Fall mit dem Sys-
tem der Expositionskategorien kombiniert werden: Wahrend Expositionskategorien dazu
beitragen kénnen, die Kosten flr unnétige Datenerhebungen und fiir die Erstellung der
Dossiers als solches zu reduzieren, soll mit Konzepten, wie dem Prinzip ,one substance,
one registration” sichergestellt werden, dass Prifungen nicht doppelt durchgefiihrt werden
und der Registrierungsaufwand fir Unternehmen und Behdrden dadurch eingeschrankt
wird, dass flr jeden Stoff nur ein Dossier erstellt wird.

Wie beurteilen Sie die Rolle der Europaischen Chemikalienagentur; sollten ihre Kompeten-
zen gestarkt oder beschnitten werden?

Wie beurteilen Sie die Rechtsschutzmdglichkeiten gegen die Entscheidungen der Agentur?
Sind Zulassungs- und Beschrankungsverfahren ausreichend voneinander abgegrenzt?
Behandelt der Verordnungsvorschlag importierte Substanzen, Zubereitungen und Produkte
genauso, wie innerhalb der EU erzeugte?

Stellt der Verordnungsvorschlag sicher, dass in importierten Erzeugnissen nicht genau jene
Stoffe enthalten sind, denen die Zulassung nach REACH fur dieselbe Verwendung auf-
grund der Einstufung als unsicher versagt wurde?

Wie beurteilen Sie die Regelung, dass ein Unternehmen jeden Stoff, den es in einer Zube-
reitung in einer Menge von mehr als einer Tonne pro Jahr einflihrt, registrieren muss (ge-
maf Art. 5, Abs. 1, Satz 2), wahrend Stoffe in importierten Erzeugnissen aus DrittlAndern
(geman Art. 6) nur unter ganz bestimmten Bedingungen unter REACH registriert werden
mussen?

Wie schatzt der Importhandel seine Fahigkeiten ein, die REACH-Anforderungen zu erfil-
len?

Wie werden sich die REACH-Anforderungen an den Importhandel auf das Preisniveau im
Binnenmarkt Ihres Erachtens auswirken?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche Erfahrungen hat die deutsche Chemiewirtschaft mit der seit 1990 in §20 a des
deutschen Chemikaliengesetzes geregelten Zwangsverwertung von Tierdaten zur Vermei-
dung von Tierversuchen gesammelt?

Antwort: In einer eigenen Erhebung dul3erten sich Unternehmen der deutschen Chemie-
wirtschaft positiv zu der seit 1990 in § 20a des deutschen Chemikaliengesetzes geregelten
Zwangsverwertung von Tierversuchsdaten zur Vermeidung von Tierversuchen. Auch einer
personlichen Mitteilung der deutschen Anmeldebehdrde, der Bundesanstalt fur Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin, zufolge, sind die Regelungen des § 20 a Chemikaliengesetz
geeignet, Doppelversuche sowohl bei der Zweitanmeldung als auch bei der Parallelanmel-
dung zu verhindern.

Inwieweit kann §20 a Chemikaliengesetz als Vorbild fur die Europaische Chemikalienge-
setzgebung dienen?

Antwort: Grundsatzlich ist § 20a Chemikaliengesetz geeignet, als Vorbild fur die Europai-
sche Chemikaliengesetzgebung zu dienen. Es sollten besondere Regelungen fir die Offen-
legung und gemeinsame Nutzung existierender Daten bei der Registrierung der so genann-
ten Altstoffe bertcksichtigt werden. (siehe auch Antworten auf die nachfolgenden Fragen)

Bestehen innerhalb des Kommissionsentwurfs Regelungsliicken, die zu unnétigen Doppel-
versuchen an Tieren fihren kénnen?

Antwort: Bislang fehlen - sowohl fir die so genannten ,Altstoffe als auch fir die zukinfti-
gen Neustoffe - verbindliche Regelungen, die die Offenlegung und gemeinsame Nutzung
aller verfigbaren Daten Uber Stoffeigenschaften ohne Ausnahme sicherstellen. Daher ist
nicht gewahrleistet, dass Doppelversuche im neuen System in vollem Umfang verhindert
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48.

49.

werden. Der Uberwiegende Grofteil der Stoffe, die nach Inkrafttreten der neuen Chemika-
lienverordnung der Registrierung unterworfen sein werden, sind die so genannten ,Altstof-
fe*. Da diese definitionsgemal seit Uber 20 Jahren auf dem Markt sind, muss davon aus-
gegangen werden, dass viele von ihnen von einer groRen Zahl von Unternehmen gleichzei-
tig produziert bzw. verwendet werden und demzufolge registriert werden missen.

Wie gravierend sich das Fehlen verpflichtender Regelungen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten auswirkt, wird durch das derzeitige EU-Programm zur Evaluierung existierender
aktiver Wirkstoffe fiur Pestizide bestatigt. Aus einem diesbezliglichen Kommissionsbericht
(SANCO/2692/2001 vom 25. Juli 2001) geht hervor, dass fur einen einzigen aktiven Wirk-
stoff 35 Notifizierungen und 11 Dossiers eingereicht wurden. Somit wurden die Tierversu-
che fir diesen Wirkstoff elfmal wiederholt. Dies stellt eine enorme Verschwendung von
Versuchstieren sowie von finanziellen und personellen Ressourcen dar und hat keinen
Nutzen flr den Umwelt- oder Verbraucherschutz. Im Gegenteil kdnnen durch den damit
verbundenen erhéhten blrokratischen Aufwand notwendige Risikomanagementmalnah-
men unnotig behindert und verzogert werden.

Wie wird der von GroRbritannien in die Diskussion eingebrachte Vorschlag ,,One Substan-
ce-one Registration® hinsichtlich seiner Chancen zur Verringerung von Tierversuchen beur-
teilt?

Antwort: Der von Grof3britannien in die Diskussion eingebrachte Vorschlage ,one sub-
stance — one registration® ist im Hinblick auf die Vermeidung von Doppelversuchen sinnvoll
und begriufRenswert. In ihm wird einem wesentlichen diesbeziglichen Mangel des derzeiti-
gen Kommissionsentwurfs begegnet, dass fur die Offenlegung existierender Daten zu den
bisherigen Altstoffen tonnageabhangig zwei verschiedene Fristen gesetzt werden. Wenn
diese Regelung wie derzeit vorgesehen, umgesetzt wirde, kénnten Unternehmen, die eine
Substanz in grolen Mengen produzieren, aber iber wenig oder keine Daten verfligen, kei-
ne Daten von den Unternehmen erhalten, die eine Substanz in geringen Mengen produzie-
ren, aber Uber umfassende Daten verfligen. Des weiteren sind im Vorschlag ,one substan-
ce — one registration“ weiterflhrende Regelungen vorgesehen, die eine Verweigerung der
Offenlegung von Daten umfassend verhindern sollen.

Welche Reglungsunterschiede bestehen im Kommissionsentwurf bezlglich der Verpflich-
tung zur gemeinsamen Nutzung von Daten bei Phase-in-Stoffen und bei Non-Phase-in-
Stoffen und welche Griinde bestehen fiir diese Reglungsunterschiede?

Antwort: Bislang sind im Kommissionsentwurf weder die Regelungen zur gemeinsamen
Datennutzung bei Phase-in-Stoffen noch bei non-Phase-in-Stoffen verbindlich. Sie sind da-
her bislang nicht geeignet, Doppelversuche zu verhindern. Grundséatzlich sind unterschied-
liche Regelungen fur Phase-in- und non-Phase-in-Stoffe — entsprechend der unterschiedli-
chen Regelungen fur die Zweitanmeldung oder Parallelameldung von Stoffen in § 20a
Chemikaliengesetz - sinnvoll, da fir beide Stoffgruppen unterschiedliche Datenerhebungs-
Szenarien berucksichtigt werden missen. Ungeachtet dessen sollte fur alle Stoffe gewahr-
leistet sein, dass alle existierenden und neuen Daten offen gelegt und gemeinsam genutzt
werden missen, so dass fir jeden identischen Stoff nur ein Dossier eingereicht werden
darf.

Mittelstand / Downstream user

50.

51.

52.

Welchen Einfluss wird REACH voraussichtlich auf die Innovationsfahigkeit des deutschen
Mittelstandes haben?

Ist aus |hrer Sicht eine Uberproportionale Belastung des Mittelstandes zu beflrchten und

wie kann sie gegebenenfalls vermieden werden?

Kdénnen kleinen und mittleren Unternehmen praktische Hilfestellungen gegeben werden?

-14 -



Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

53.

54.

55.

56.

Welche Folgen wird REACH fur die nachgeschalteten Anwender haben? Bleibt die Ge-
samtheit der nachgeschalteten Anwender mit diesem Verordnungsentwurf wettbewerbsfa-
hig?

Wird die Verfiigbarkeit von Stoffen fiir die Anwender von Zubereitungen voraussichtlich ab-
nehmen? Wenn ja, welche Auswirkungen wird dies haben?

Wie beurteilen Sie das Erfordernis, dass der Anwender einer Zubereitung diese nur so ein-
setzt, wie der Registrierer der Stoffe dies vorgesehen hat?

Welchen zusatzlichen Aufwand zur Erfullung der REACH-Anforderungen betrachten Sie flr
die Unternehmen in der Wertschépfungskette als akzeptabel?

Antwort: Dieser Fragenkomplex ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Folgenabschatzungen

57.

58.

Sind die Auswirkungen der Gesetzgebung mit ausreichender Genauigkeit abgeschatzt wor-
den?

In welcher Form sollten Ihrer Meinung nach die durchgefiihrten Kostenfolgeuntersuchun-
gen, deren Ergebnisse in jungster Vergangenheit verdffentlicht worden sind bzw. in den
nachsten Monaten verdéffentlicht werden, in den weiteren legislativen Prozess eingebunden
werden?

Antwort: Die von Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und
Umweltbundesamt gemeinsam beim Fraunhofer Institut fiir Systemtechnik und Innovations-
forschung sowie dem Institut fiir Okologie und Politik in Auftrag gegebene Kosten-Nutzen-
Analyse, die im Oktober 2004 verdffentlicht wurde, bestatigt, dass die umfassende Berlick-
sichtigung aller Belange des Tierschutzes Voraussetzung dafur ist, die mit der neuen Che-
mikalienpolitik gesteckten Ziele des Gesundheits- und Umweltschutzes bei gleichzeitiger
Wahrung wirtschaftlicher Interessen zu erreichen.

-15-



Antworten von Dr. Ursula G. Sauer, Akademie fir Tierschutz, Neubiberg

Fragen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

1.

Flr welche bestehenden Regelungsbereiche bringt die Einfihrung von REACH Vorteile
und Verbesserungen, wo sind Uberschneidungen absehbar? Bringt REACH gegenlber
dem bisherigen Chemikalienrecht eine Vereinfachung und Vereinheitlichung?

Antwort: Die Neugestaltung des Chemikalienrechts muss als Chance genutzt werden, das
gesamte Bewertungssystem fir neue Stoffe grundlegend neu zu gestalten. In diesem Zu-
sammenhang sollten flexible abgestufte Priifanforderungen mit wissenschaftlich validierten
tierversuchsfreien Verfahren ausgestaltet werden und zum Einsatz gelangen. Sobald die
Ergebnisse derartiger Prifungen auf das Gefahrdungspotential des betreffenden Stoffes
hinweisen, sollten entsprechend angemessene Risikomanagementmalnahmen implemen-
tiert werden. Bislang wird im Verordnungsentwurf die Chance fiir eine derartige Neuaus-
richtung des Bewertungssystems noch nicht angemessen genutzt. Wenn die Regelungen
des derzeitigen Kommissionsentwurfs wie derzeit vorgesehen, umgesetzt werden, wirde
dies zu einer Ansammlung unnétiger Informationen flhren, die keinerlei Beitrag zu einer
Verbesserung des Umwelt- oder Gesundheitsschutzes flihren.

. Tragt der Verordnungsentwurf in seiner jetzigen Form dazu bei, dass die Verwendungen

von Chemikalien entlang der Wertschdpfungskette sichtbar und so Risiken im Vorfeld ver-
meidbar werden? Kann REACH zukiinftig z.B. das Vorkommen von Benzol in Filzschrei-
bern, verhindern?

Sollte das Zulassungsverfahren auf weitere besorgniserregende Stoffe oder Stoffgruppen
ausgedehnt werden? Wenn ja, auf welche vorrangig?

Kann die Informationsweitergabe innerhalb der Produzentenkette in Form eines erweiterten
Sicherheitsdatenblattes das gleiche Schutzniveau gewahrleisten, wie ein Chemical Safty
Report (CSR)? Wie mussen die Anforderungen an ein Sicherheitsdatenblatt minimal aus-
sehen um dem Ziel von REACH gerecht zu werden?

Ist die weitgehende Herausnahme der Zwischenprodukte aus der Registrierungspflicht im
Verordnungsentwurf sowohl unter ékologischen als auch unter 6konomischen
Gesichtspunkten zu vertreten?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welcher Grunddatensatz ware erforderlich, um auch fiir Chemikalien, die unterhalb von ei-
ner Tonne / a produziert werden, ein ausreichendes Schutzniveau fir Mensch und Umwelt
zu gewabhrleisten?

Antwort: Wenn es zur Sicherstellung eines angemessenen Verbraucherschutzes sinnvoll
erscheint, fur alle Stoffe ungeachtet ihres Produktionsvolumens einen Grunddatensatz zu
fordern, sollte dieser entweder aus existierenden Daten zusammengestellt oder ausschliel3-
lich mit aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren erhoben werden. Ein derartiger in
vitro-Grunddatensatz konnte in Anpassung an den derzeit fiir Stoffe von 1 bis 10 Jato vor-
gesehenen Minimaldatensatz (Annex V des Verordnungsentwurfs) ausformuliert werden.
Hierzu ist anzumerken, dass der in Annex V derzeit vorgesehene Minimaldatensatz keine
Risikobewertung erlaubt. Daher ist grundsatzlich zu fordern, dass in diesem Tonnagebe-
reich (so wie es urspriinglich vorgesehen war; sieche REACH-Konsultationsdokument der
Europaischen Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) zur Prufung
auf erbgutverandernde Wirkungen in vitro-Zytogenitatsstudien mit Saugetierzellen aufge-
fuhrt werden sowie ein Testverfahren zur Ermittlung der biologischen Abbaubarkeit einge-
fugt wird. Um dariber hinaus im Grunddatensatz aussagekraftige Informationen tiber mog-
liche toxische Wirkungen zu erhalten, sollte zusatzlich ein so genannter basaler Zytotoxizi-
tatstest eingefiihrt werden, da mit derartigen Verfahren Klassifizierungsstufen fiir akute To-
xizitat ermittelt werden kénnen.

Um sicherzustellen, dass zur Erstellung des Grunddatensatzes und des Datensatzes fir
Stoffe von 1 — 10 Jato ausschliel3lich tierversuchsfreie Verfahren zum Einsatz kommen,
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sollten in enger Absprache und Koordination mit entsprechenden Institutionen auf Ebene
der EU und der Ubrigen Mitgliedsstaaten angemessene forschungspolitische Aktivitaten
darauf ausgerichtet werden, bereits verfugbare in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung
der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertigzustellen, zu validieren und in Kombination mit
geeigneten QSAR-Modellen fir diesen Endpunkt anzuerkennen.

7.Wird der vorliegende Entwurf dem Recht des Verbrauchers auf ausreichende Information ge-

10.

11.

12.

recht und dabei gleichzeitig der Geheimnisschutz der Unternehmen ausreichend gewahrt?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant. In Zusammenhang mit der
Wahrung von Betriebsgeheimnissen bei der Offenlegung und gemeinsamen Nutzung von
Daten sei auf zwei Rechtsgutachten’ verwiesen, die nicht nur die EU-Rechtskonformitat
von Zwangsverwertungs-Regelungen bestatigen, sondern dariiber hinaus auch die ange-
messene Berlicksichtigung von Betriebsgeheimnissen durch derartige MalRgaben.

! Winter G & Wagenknecht N (2002). Problems of Community constitutional law involved in
reorganising the system for submission of test evidence under EC chemicals legislation.
FEU-Werkstattberichte 2002/1. 28 Seiten.

Fordert der vorliegende Verordnungsentwurf Innovationen? Ware eine Befristung der Zu-
lassung ein geeignetes Mittel, Innovationen starker zu férdern?

Bringt REACH gegenuber dem bisherigen Recht Erleichterungen fur den Bereich For-
schung und Entwicklung?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Ist REACH WTO kompatibel? Ist REACH ein Modell, wie auch weltweit ein sicherer, vor-
sorgeorientierter Umgang mit Chemikalien aussehen kdénnte?

Antwort: Beziiglich der Frage der Implementierung tierversuchsfreier Priifstrategien ist im
Hinblick auf internationale Handelsregelungen anzustreben, tierversuchsfreien Prifverfah-
ren und -strategien auf Ebene der OECD, der Organisation flr wirtschaftliche Entwicklung
und Zusammenarbeit zur Akzeptanz als OECD-Testvorschriften zu verhelfen. In diesem
Zusammenhang sei darauf verwiesen, dass die ersten tierversuchsfreien Verfahren, die auf
Ebene der OECD als international glltige Testvorschriften anerkannt wurden (in vitro-
Prifverfahren zur Ermittlung von Hautkorrosivitat und Phototoxizitat), zunachst auf Ebene
der Européischen Union anerkannt worden waren. Diese EU-weite Anerkennung hatte
nicht zu Konflikten mit anderen Mitgliedsstaaten der OECD gefihrt, sondern im Gegenteil
internationalen Druck ausgeubt, die Anerkennung dieser Prufverfahren auch auf3erhalb der
EU voranzutreiben. Daher sollte die Europaische Union auch zukiinftig bestrebt sein, eine
Vorreiterrolle zu Ubernehmen und wissenschaftlich anerkannte tierversuchsfreie Verfahren
ohne weiteren Verzug gesetzlich anzuerkennen. Gleichzeitig sollte sie auf Ebene der O-
ECD deren internationale Anerkennung vorantreiben.

Wie kénnten Losungen aussehen, die einen Import von Schadstoffen in Produkten verhin-
dern, gerade auch fir die, die nicht bestimmungsgemal’ das Produkt verlassen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Ist der grundsatzliche Ansatz von REACH, Hersteller und Weiterverarbeiter selbst in die
Verantwortung zu nehmen, geeignet einen sichereren Umgang mit Chemikalien zu gewahr-

leisten? Wird REACH eine Entlastung der Behdrden bringen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
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13. Welche Tests sind nach derzeitigem Verordnungsentwurf fir den Bereich 1 — 10 jato Uber
die Daten der freiwilligen Selbstverpflichtung von 1997 hinaus zu liefern und wie hoch sind
tatsachlich die Kosten daftir?

14. Welche Daten miissen laut der freiwilligen Selbstverpflichtung der chemischen Industrie
von 1997 bereits vorliegen? Ware ein solcher Datensatz Uberhaupt fir eine expositionsbe-
zogene Registrierung ausreichend, die dem Ziel von REACH, den Schutz von Umwelt und
Gesundheit zu erhéhen, gerecht wirde?

Antwort: Fragen der Kostenberechnung sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant. Aus
Sicht des Tierschutzes ist anzumerken, dass der derzeit fur Stoffe von 1 bis 10 Jato vorge-
sehene Minimaldatensatz (Annex V des Verordnungsentwurfs) keine Risikobewertung er-
laubt. Daher ist grundsatzlich zu fordern, dass in diesem Tonnagebereich (so wie es ur-
springlich vorgesehen war; sieche REACH-Konsultationsdokument der Europaischen
Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) zur Prifung auf erbgutver-
andernde Wirkungen in vitro-Zytogenitatsstudien mit Saugetierzellen aufgefihrt werden
sowie ein Testverfahren zur Ermittlung der biologischen Abbaubarkeit eingefiigt wird. Um
daruber hinaus im Grunddatensatz aussagekraftige Informationen tiber mdgliche toxische
Wirkungen zu erhalten, sollte zusatzlich ein so genannter basaler Zytotoxizitatstest einge-
fuhrt werden, da mit derartigen Verfahren Klassifizierungsstufen flir akute Toxizitat ermittelt
werden kénnen.

Um sicherzustellen, dass zur Erstellung des Grunddatensatzes und des Datensatzes fiir
Stoffe von 1 — 10 Jato ausschliel3lich tierversuchsfreie Verfahren zum Einsatz kommen,
sollten in enger Absprache und Koordination mit entsprechenden Institutionen auf Ebene
der EU und der Ubrigen Mitgliedsstaaten angemessene forschungspolitische Aktivitaten
darauf ausgerichtet werden, bereits verfigbare in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung
der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertigzustellen, zu validieren und in Kombination mit
geeigneten QSAR-Modellen fur diesen Endpunkt anzuerkennen.

Ein derartiger Datensatz, erganzt durch Verwendung aller bereits verfugbarer Informatio-
nen, ist unter Berlicksichtigung expositionsbezogener Kriterien geeignet, den Schutz von
Umwelt und Gesundheit zu gewahrleisten.

15. In wie weit verflgen Hersteller und Weiterverarbeiter, die ,responsible care” ernst genom-
men haben, bereits Uiber die notwendigen Registrierungsdaten?

Antwort: Eigene Erhebungen bei Herstellern haben bestatigt, dass diesen in der Regel
aussagekraftige Datensatze vorliegen.

16. Sind die Regelungen im vorliegenden Verordnungsentwurf ausreichend, nach denen be-
reits vorliegende, serids erzeugte Daten fur die Registrierung verwendet werden kdnnen,
die z.B. nicht nach dem GLP Standard gewonnen wurden?

Antwort: Die derzeit vorgesehenen Regelungen sind nicht ausreichend, sicherzustellen,
dass alle aussagekraftigen existierenden Daten fur die Registrierung verwendet werden
kénnen. Stattdessen sollten konkrete Kriterien fur die Anerkennung derartiger Daten aufge-
fuhrt werden.

17. Was bedeutet der Ansatz ,Ein Stoff, ein Dossier” hinsichtlich:

o der Befirchtung, dass als Folge von REACH zuklinftig Chemikalien allein aufgrund der
Registrierungskosten vom Markt verschwinden kénnten?

o des Ziels die Registrierungskosten vor allem fur die KMU zu senken?

o des Zieles unnétige Tierversuche zu verhindern und doppelte auszuschlieRen?

Antwort: Das Prinzip ,Ein Stoff, ein Dossier® entspricht in der inhaltlichen Zielsetzung den
im deutschen Chemikaliengesetz in § 20a umgesetzten Zweit- und Parallelanmelderege-
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18.

lungen (Voranfragepflicht und Zwangsverwertungsklausel) und muss als sinnvoller Ansatz
zur Vermeidung von Doppelversuchen gewertet werden.

Bislang fehlen im Verordnungsentwurf - sowohl fur die so genannten ,Altstoffe” als auch fur
die zukiinftigen Neustoffe - verbindliche Regelungen, die die Offenlegung und gemeinsame
Nutzung aller bereits heute verfigbaren Daten Uber Stoffeigenschaften ohne Ausnahme si-
cherstellen. Daher ist nicht gewahrleistet, dass Doppelversuche im neuen System in vollem
Umfang verhindert werden. Der Uberwiegende Grofteil der Stoffe, die nach Inkrafttreten
der neuen Chemikalienverordnung der Registrierung unterworfen sein werden, sind die so
genannten ,Altstoffe“. Da diese definitionsgemaf seit tber 20 Jahren auf dem Markt sind,
muss davon ausgegangen werden, dass viele von ihnen von einer gro3en Zahl von Unter-
nehmen gleichzeitig produziert bzw. verwendet werden und demzufolge registriert werden
mussen.

Wie gravierend sich das Fehlen verpflichtender Regelungen zur gemeinsamen Nutzung
von Daten auswirkt, wird durch das derzeitige EU-Programm zur Evaluierung existierender
aktiver Wirkstoffe flr Pestizide bestatigt. Aus einem diesbeziglichen Kommissionsbericht
(SANCO/2692/2001 vom 25. Juli 2001) geht hervor, dass flir einen einzigen aktiven Wirk-
stoff 35 Notifizierungen und 11 Dossiers eingereicht wurden. Somit wurden die Tierversu-
che fur diesen Wirkstoff elfmal wiederholt. Dies stellt eine enorme Verschwendung von
Versuchstieren sowie von finanziellen und personellen Ressourcen dar und hat keinen
Nutzen fir den Umwelt- oder Verbraucherschutz. Im Gegenteil kbnnen durch den damit
verbundenen erhdhten burokratischen Aufwand notwendige Risikomanagementmalinah-
men unndtig behindert und verzégert werden.

Fehlende verpflichtende Regelungen zur gemeinsamen Datennutzung kénnten somit die
Ziele der neuen Chemikalienpolitik von vorn herein in Frage stellen.

Zur Vermeidung von Tierversuchen sollten zudem in der endgultigen Verordnung konkrete
Regelungen zur Sicherstellung, dass Informationsanforderungen immer auf die sichere
Handhabung des betreffenden Stoffes zugeschnitten werden missen, verankert werden.
Keinesfalls darf es erforderlich sein, zu einem bestimmten Endpunkt die Durchflihrung
neuer Prufungen zu fordern, wenn diese keinen Beitrag zur sicheren Handhabung des je-
weiligen Stoffes leisten wiirden. Zusatzlich sollten die bisherigen Priifanforderungen durch
flexible abgestufte Prufstrategien mit wissenschaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien
Verfahren ersetzt werden. Zumindest alle bereits verfigbaren tierversuchsfreien Verfahren
sollten in den Anhangen der Verordnung aufgefuhrt werden.

Sind die kleinen und mittelstandischen Unternehmen bereits ausreichend Uber ihre Ver-
pflichtungen im Zusammenhang mit REACH informiert oder wo gibt es Informationsdefizi-
te?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
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Fragen der Fraktion der FDP

1.

2.

Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die gesamtwirtschaftliche Ebene und
die relative Position Deutschlands und Europas als Chemiestandort?

Wie bewerten Sie die Aussage, wonach das vorgesehene REACH-System den Innovati-
onsvorsprung deutscher Unternehmen gefahrdet?

Wie bewerten Sie die Aussage, dass die vorgesehenen Regelungen dazu flihren werden,
dass die betroffenen Betriebe durch Preisgabe von Verwendungszwecken und von selbst
entwickelten Rezepturen Wettbewerbsnachteile erleiden werden?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

4.Wie bewerten Sie die Aussage, dass die Durchfiihrung von Tests insbesondere bei kleinvo-

lumigen Stoffen zu Uberproportionalen Steigerungen der Produktkosten und deshalb zu ei-
ner Einschrankung des hergestellten und/oder angewendeten Stoffspektrums flihren wird
bzw. ein hohes wirtschaftliches Risiko bei der Registrierung von kleinvolumigen Stoffen be-
deutet?

Antwort: Die Frage der Kosten der Datenerhebung ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Zur Aussagekraft des Minimaldatensatzes, der im Kommissionsentwurf fur kleinvolumige
Stoffe vorgesehen ist (Annex V), sei angemerkt, dass dieser keine Risikobewertung er-
laubt. Daher ist grundsatzlich zu fordern, dass in diesem Tonnagebereich (so wie es ur-
springlich vorgesehen war; sieche REACH-Konsultationsdokument der Europaischen
Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) zur Prifung auf erbgutver-
andernde Wirkungen in vitro-Zytogenitatsstudien mit Sdugetierzellen aufgefihrt werden
sowie ein Testverfahren zur Ermittlung der biologischen Abbaubarkeit eingefiigt wird. Um
daruber hinaus im Grunddatensatz aussagekraftige Informationen tiber mdgliche toxische
Wirkungen zu erhalten, sollte zusatzlich ein so genannter basaler Zytotoxizitatstest einge-
fuhrt werden, da mit derartigen Verfahren Klassifizierungsstufen fur akute Toxizitat ermittelt
werden kdnnen.

Um sicherzustellen, dass zur Erstellung des Grunddatensatzes und des Datensatzes fir
Stoffe von 1 — 10 Jato ausschlieRlich tierversuchsfreie Verfahren zum Einsatz kommen,
sollten in enger Absprache und Koordination mit entsprechenden Institutionen auf Ebene
der EU und der Uibrigen Mitgliedsstaaten angemessene forschungspolitische Aktivitaten
darauf ausgerichtet werden, bereits verfigbare in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung
der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertigzustellen, zu validieren und in Kombination mit
geeigneten QSAR-Modellen fiir diesen Endpunkt anzuerkennen.

Welche Beschaftigungseffekte sind durch REACH in welchen Branchen zu erwarten?
Wird sich REACH auf die Beschaftigung in den EU-Mitgliedstaaten sowie in den einzelnen
Regionen unterschiedlich auswirken?

. Wie hoch werden die wirtschaftlichen, personellen und organisatorischen Belastungen fiir

die von REACH betroffenen Firmen sein und mit welchen Kostensteigerungen ist aufgrund

dessen zu rechnen?

Wie hoch wird der mit dem Vollzug von REACH verbundene burokratische Aufwand auf der
europaischen und der nationalen Ebene sowie insbesondere auch bei den betroffenen Un-

ternehmen sein?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

9. Welchen konkreten Nutzen haben die von REACH geforderten zusatzlichen Daten?

Antwort: Ein Mehr an Daten flhrt nicht zwangslaufig zu zusatzlichem Nutzen. Es sollten in
jedem Fall nur solche Daten erhoben werden, die fiir die sichere Handhabung der betref-
fenden Substanz erforderlich sind. Zudem sollten neue Daten nur mit relevanten und
wissenschaftlich aussagekraftigen Verfahren erhoben werden.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Wird REACH die Information von Verbrauchern und Arbeitnehmern verbessern?

Wird REACH den Arbeitsschutz der Beschéaftigten verbessern?

Wie bewerten Sie die Aussage, dass das REACH-System eine Einschrankung der Stoff-
und Produktvielfalt bewirken wird?

Werden Stoffe, die ggf. nicht mehr rentabel produziert werden kénnen und daher vom
Markt verschwinden, durch andere Stoffe ersetzt werden kénnen?

Inwiefern behandelt REACH importierte Substanzen, Zubereitungen und Produkte anders
als innerhalb der EU erzeugte?

Antwort: Diese Fragen sind nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die internationalen Handelsregeln?

Antwort: Bezlglich der Frage der Implementierung tierversuchsfreier Prifstrategien ist mit
Blick auf internationale Handelsregelungen anzustreben, derartigen Priifverfahren und -
strategien auf Ebene der OECD, der Organisation fur wirtschaftliche Entwicklung und Zu-
sammenarbeit zur Akzeptanz als OECD-Testvorschrift zu verhelfen. In diesem Zusammen-
hang sei darauf verwiesen, dass die ersten tierversuchsfreien Verfahren, die auf Ebene der
OECD als international gultige Testvorschriften anerkannt wurden (in vitro-Prifverfahren
zur Ermittlung von Hautkorrosivitat und Phototoxizitat), zunachst auf Ebene der Europai-
schen Union anerkannt worden waren. Diese EU-weite Anerkennung hatte nicht zu Konflik-
ten mit anderen Mitgliedsstaaten der OECD gefuhrt, sondern im Gegenteil internationalen
Druck ausgelbt, die Anerkennung dieser Prifverfahren auch aufRerhalb der EU voranzu-
treiben. Daher sollte die Europaische Union auch zukiinftig bestrebt sein, eine Vorreiterrolle
zu Ubernehmen und wissenschaftlich anerkannte tierversuchsfreie Verfahren ohne weiteren
Verzug gesetzlich anzuerkennen. Gleichzeitig sollte sie auf Ebene der OECD deren inter-
nationale Anerkennung vorantreiben.

Wie bewerten Sie die Praktikabilitat und Umsetzbarkeit der REACH-Anforderungen insbe-
sondere fur kleine und mittlere Unternehmen sowie nachgeschaltete Anwender?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Ist das von der EU-Kommission vorgesehene Mengenkonzept praktikabel und sachge-
recht?

Antwort: Der vorrangig mengenbasierte Ansatz bei der Registrierung und Evaluierung ist
nicht zielfihrend. Stattdessen sollte unter Berlcksichtigung von Exposition und Gefahrlich-
keit sichergestellt sein, dass Informationsanforderungen immer auf die sichere Handha-
bung des betreffenden Stoffes zugeschnitten werden missen. Keinesfalls darf es erforder-
lich sein, zu einem bestimmten Endpunkt die Durchfliihrung neuer Prifungen zu fordern,
wenn diese keinen Beitrag zur sicheren Handhabung des jeweiligen Stoffes leisten wurden.
Zusatzlich sollten die bisherigen Prufanforderungen durch flexible abgestufte Prifstrategien
mit wissenschaftlich aussagekraftigen tierversuchsfreien Verfahren ersetzt werden. Zumin-
dest alle bereits verfiigbaren tierversuchsfreien Verfahren sollten in den Anhangen der
Verordnung aufgeflhrt werden.

Ist das Zulassungsverfahren ausreichend vom Beschrankungsverfahren abgegrenzt?
Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Welche konkreten Malinahmen sind erforderlich, um den mit der Registrierung verbunde-

nen birokratischen Aufwand zu reduzieren und Nachteile inlandischer Produkte gegentber
Importerzeugnissen vor allem aus Nicht-EU-Landern zu beseitigen bzw. zu vermeiden?
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21.

22.

23.

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, zur Vereinfachung und Kostensenkung eine lander- und
unternehmensneutrale Institution unter Federfuhrung der EU vorzusehen, welche zentral
die Registrierung organisiert, so dass identische Stoffe nur noch einmalig registriert werden
mussen und Uberdies die Vertraulichkeit der Unternehmensdaten gesichert ist?

Antwort: Alle Mallnahmen, die einen Beitrag zu dem Ziel leisten, dass identische Stoffe
nur einmalig registriert werden und hierfur jeweils nur ein Dossier eingereicht wird, sind im
Hinblick auf die Vermeidung von Tierversuchen zu unterstiitzen.

Sind die vorhandenen bzw. vorgesehenen Rechtsmittel gegen Entscheidungen der zentra-
len Agentur hinreichend?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Nach Umsetzung der Aarhus-Konvention kénnen Umweltverbande gegen alle Einzelfall-
entscheidungen der Agentur und der Kommission mit einem Widerspruch und anschlie-

Render Klage vorgehen. Sollte das Widerspruchsverfahren fiir betroffene Unternehmen

entsprechend ausgeweitet werden?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant. Es sei jedoch an dieser Stel-
le angemerkt, dass auch Tierschutzverbadnde in Zusammenhang mit Fragen der Ausgestal-
tung von Teststrategien und der Anerkennung von Prifdaten als Interessensgruppen in die
Entscheidungen der Agentur eingebunden werden sollten.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, den Registrierungsaufwand durch Bezugnahme auf ei-
nen Grunddatensatz zu reduzieren und welchen Anforderungen misste ein solcher Grund-
datensatz genugen?

Antwort: Datenanforderungen sollten in jedem Falle im Hinblick auf die sichere Handha-
bung der betreffenden Substanz festgelegt werden. Wenn es zur Sicherstellung eines an-
gemessenen Verbraucherschutzes sinnvoll erscheint, fur alle Stoffe ungeachtet ihres Pro-
duktionsvolumens einen Grunddatensatz zu fordern, sollte dieser entweder aus existieren-
den Daten zusammengestellt oder ausschlieRlich mit aussagekraftigen tierversuchsfreien
Verfahren erhoben werden. Ein derartiger in vitro-Grunddatensatz konnte in Anpassung an
den derzeit fur Stoffe von 1 bis 10 Jato vorgesehenen Minimaldatensatz (Annex V des Ver-
ordnungsentwurfs) ausformuliert werden.

Hierzu ist anzumerken, dass der in Annex V derzeit vorgesehene Minimaldatensatz keine
Risikobewertung erlaubt. Daher ist grundsatzlich zu fordern, dass in diesem Tonnagebe-
reich (so wie es ursprunglich vorgesehen war; siche REACH-Konsultationsdokument der
Europaischen Kommission anlasslich der Internetkonsultation Mai — Juli 2003) zur Prufung
auf erbgutverandernde Wirkungen in vitro-Zytogenitatsstudien mit Saugetierzellen aufge-
fuhrt werden sowie ein Testverfahren zur Ermittlung der biologischen Abbaubarkeit einge-
fugt wird. Um darlber hinaus im Grunddatensatz aussagekraftige Informationen Gber mog-
liche toxische Wirkungen zu erhalten, sollte zusatzlich ein so genannter basaler Zytotoxizi-
tatstest eingefiihrt werden, da mit derartigen Verfahren Klassifizierungsstufen flir akute To-
xizitat ermittelt werden kdénnen.

Um sicherzustellen, dass zur Erstellung des Grunddatensatzes und des Datensatzes fiir
Stoffe von 1 — 10 Jato ausschliel3lich tierversuchsfreie Verfahren zum Einsatz kommen,
sollten in enger Absprache und Koordination mit entsprechenden Institutionen auf Ebene
der EU und der ubrigen Mitgliedsstaaten angemessene forschungspolitische Aktivitaten
darauf ausgerichtet werden, bereits verfigbare in vitro-Zellkulturverfahren zur Ermittlung
der Hautsensibilitat bis zur Praxisreife fertigzustellen, zu validieren und in Kombination mit
geeigneten QSAR-Modellen fiir diesen Endpunkt anzuerkennen.
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, eine Vereinfachung der Expositionsbeurteilung dadurch
zu erreichen, dass Gruppen von Expositionsszenarien oder Expositionskategorien aus ahn-
lichen Anwendungen bzw. ahnlichen Stoffe oder Stoffgruppen zusammengefasst werden?

Antwort: Dieser Vorschlag ist sinnvoll und sollte das von den Deutschen Bewertungsbe-
hoérden im September 2004 vorgeschlagene Konzept der ,Expositions- und Verwendungs-
kategorien“ berticksichtigen.

(siehe: http://www.umweltbundesamt.de/reach/downloads/vuekategorien.pdf )

Welche Mdéglichkeiten bestehen, um die Meldung nachgeschalteter Anwendungen zu ver-
einfachen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Auf welche konkrete Weise lie3e sich das in der Praxis anerkannte Sicherheitsdatenblatt
EU-einheitlich durchsetzen und ggf. verbessern und wie verhalt sich dieses Instrument im
Vergleich zu dem im Rahmen von REACH geforderten Stoffsicherheitsbericht?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche konkreten Ansatzpunkte sehen Sie, um chemikalienrelevante Rechtsbereiche in
der EU und auf internationaler Ebene zu harmonisieren und redundante Regelungen zu
beseitigen, um auf diese Weise Nachteile fir den globalen Umwelt- und Gesundheitsschutz
und die inldndische Wirtschaft zu vermeiden?

Antwort: Bezlglich der Frage der internationalen Harmonisierung tierversuchsfreier Pruf-
strategien ist anzustreben, derartigen Prifverfahren und -strategien auf Ebene der OECD,
der Organisation fur wirtschaftliche Entwicklung und Zusammenarbeit zur Akzeptanz als
OECD-Testvorschrift zu verhelfen. In diesem Zusammenhang sei darauf verwiesen, dass
die ersten tierversuchsfreien Verfahren, die auf Ebene der OECD als international gltige
Testvorschriften anerkannt wurden (in vitro-Prifverfahren zur Ermittlung von Hautkorrosivi-
tat und Phototoxizitat), zunachst auf Ebene der Europaischen Union anerkannt worden wa-
ren. Diese EU-weite Anerkennung hatte nicht zu Konflikten mit anderen Mitgliedsstaaten
der OECD gefihrt, sondern im Gegenteil internationalen Druck ausgetbt, die Anerkennung
dieser Prufverfahren auch aullerhalb der EU voranzutreiben. Daher sollte die Europaische
Union auch zuklnftig bestrebt sein, eine Vorreiterrolle zu ibernehmen und wissenschaftlich
anerkannte tierversuchsfreie Verfahren ohne weiteren Verzug gesetzlich anzuerkennen.
Gleichzeitig sollte sie auf Ebene der OECD deren internationale Anerkennung vorantreiben.

Auf welche Weise lasst sich zur Sicherung einer Gleichbehandlung aller Betroffenen in der
EU ein europaweit gleichmaRiger Vollzug der REACH-Verordnung gewahrleisten?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Auf welche Weise kann sichergestellt werden, dass importierte Fertigartikel nicht besser
gestellt werden als EU-Erzeugnisse, die unter REACH produziert wurden?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.

Welche Moglichkeiten bestehen, zur Vermeidung unnétiger neuer, kostenintensiver Unter-
suchungen die Vorgaben zur Anerkennung von Altstoffdaten zur Stoffbewertung geeignet

Zu erganzen?

Antwort: Zur Vermeidung unnétiger neuer Untersuchungen sollten alle bereits existieren-
den, wissenschaftlich fundierten Daten fir die Risikobewertung verwendet werden, selbst

wenn sie nicht in Ubereinklang mit den MafRgaben der so genannten ,Good Laboratory
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31.

32.

33.

34.

35.

Practice erstellt wurden. Hierzu sollten in den entsprechenden Anhangen konkrete Krite-
rien fir die Anerkennung von Altstoffdaten zur Stoffbewertung festgelegt werden.

Wie verhalt sich der Anwendungsbereich von REACH zu welchen anderen Stoff- und um-
weltbezogenen Regelungen und wie ist REACH diesen gegenuber abgegrenzt?

Antwort: In Ubereinklang mit den Regelungen der siebten Anderungsrichtlinie zur Kosme-
tikrichtlinie sollte ausdricklich sichergestellt sein, dass kosmetische Inhaltstoffe von einer
Registrierungspflicht ausgenommen sind.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, Stoffe, die bereits in den Regelungsbereich anderer Vor-
schriften fallen oder ein geringes Gefahrdungspotenzial aufweisen, von der Registrierung
auszunehmen und ahnliche Stoffe im Verfahren einer Gruppenregistrierung zu erfassen?

Antwort: Zur Verschlankung des Systems sollten Stoffe, die bereits in den Regelungsbe-
reich anderer Vorschriften fallen, von der Registrierung ausgenommen werden, und es soll-
te verpflichtend vorgeschrieben sein, dass ahnliche Stoffe im Verfahren einer Gruppenre-
gistrierung erfasst werden. Grundsatzlich sollte angestrebt werden, im Zuge der neuen
Chemikalienpolitik flexible abgestufte tierversuchsfreie Prufstrategien zu verankern.

Welche konkreten Mdéglichkeiten sehen Sie, um insbesondere kleine und mittelstdndische
Unternehmen bei der Registrierung zu beraten und zu unterstiitzen?

Antwort: Diese Frage ist nicht unmittelbar tierschutzrelevant.
Erfordert REACH zusatzliche Tierversuche und wenn ja, in welcher Gré3enordnung?

Antwort: Da im Verordnungsentwurf der Kommission bislang keine verbindlichen Rege-
lungen zur gemeinsamen Datennutzung vorgesehen sind, diese Frage aber im Hinblick auf
die Vermeidung von Tierversuchen von hervorragender Bedeutung ist, kann derzeit nicht
abgeschatzt werden, in welcher GroRenordnung REACH in der derzeit vorgesehenen Form
zu zusatzlichen Tierversuchen flhren wirde. Fest steht jedoch, dass mit angemessenen
Verbesserungen des Verordnungsentwurfs Tierversuche verhindert werden kénnen, ohne
den Gesundheits- oder Umweltschutz einzuschranken und dass dies gleichzeitig wirtschaft-
lichen Interessen dient. In diesem Zusammenhang seien neben verbindlichen Regelungen
zur Offenlegung und gemeinsamen Nutzung von Daten auch konkrete Regelungen zur
Festlegung von Informationsanforderungen im Hinblick auf die sichere Handhabung der
betreffenden Substanz zu nennen (die diesbezlglichen Annex IV und IX sind hierflr nicht
geeignet und bedurfen einer grundlegenden Uberarbeitung) sowie Ausgestaltung tierver-
suchsfreier Prifstrategien zu nennen. Vorschlage zur konkreten Ausgestaltung dieser For-
derungen werden in einer ausfuhrlichen Stellungnahme des Deutschen Tierschutzbundes
zum Verordnungsentwurf diskutiert.

Sollte der Vorschlag der Europaischen Kommission dahingehend geandert werden, anstatt
Tierversuchen Alternativmethoden zu verwenden?

Antwort: Zur Sicherung eines umfassenden Gesundheits- und Verbraucherschutzes soll-
ten die derzeit vorgesehenen mengenbezogenen Prufanforderungen, die tierexperimentelle
Verfahren beinhalten, vollstandig neu gestaltet und durch flexible abgestufte tierversuchs-
freie Prufstrategien ersetzt werden. In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass im
derzeitigen Verordnungsentwurf noch nicht einmal alle bereits verfigbaren tierversuchs-
freien Verfahren oder endpunktbezogenen tierversuchsfreien Prufstrategien festgeschrie-
ben wurden. Chemikalien, die mit existierenden Daten allein noch nicht bewertet werden
kdnnen, missen in einer Testbatterie mit aussagekraftigen physikalisch-chemischen Test-
verfahren, Computerverfahren und tierversuchsfreien Zellkulturverfahren getestet werden.
Eine derartige Vorgehensweise ist am besten geeignet, zu gewahrleisten, dass nur sichere
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36.

Chemikalien frei vermarktet werden dirfen. Gleichzeitig bleibt Millionen von Tieren ein
qualvoller Tod erspart. Konkrete Vorschlage, wie endpunktbezogen derartige tierversuchs-
freie Prufstrategien verwirklicht werden kénnen, werden in einer ausfuhrlichen Stellung-
nahme des Deutschen Tierschutzbundes zum Kommissionsentwurf diskutiert.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, in diesem Zusammenhang eine europaische For-
schungsoffensive zur Erforschung von Alternativmethoden zu unternehmen?

Antwort: Eine derartige europaische Forschungsoffensive zur Erforschung tierversuchs-

freier Verfahren ist in diesem Zusammenhang unverzichtbar. Sie sollte auf jeden Fall an-
gemessen ausgestattet und zielfihrend koordiniert werden.

*k%
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Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

Fragen der Fraktion der SPD

b)

Die Kommission nach den Ergebnissen der Internet-Konsultation

— durch Straffung und Vereinfachung der Verfahren,

— durch Einschrankung der Registrierungspflichten,

durch Herausnahme von Stoffen,

— durch Absenkung der Anforderungen an Hersteller und nachgeschaltete An-
wender

versucht, das System verschlanken.

Wie beurteilen Sie diese Vorgehensweise, bei geringerem Priifaufwand gegen-

tiber dem urspriinglichen Entwurf gleichzeitig ein aquivalentes Schutzniveau

beibehalten zu wollen?

Antwort: Das Prinzip einer Senkung des Priifaufwandes bei dquivalentem Schutzni-
veau ist uneingeschrankt zu begrifien. Die konsequente Verfolgung dieses Prinzips
kann ein wichtiger Beitrag dazu sein, die auf ein hohes Umweltschutzniveau ausgerich-
teten Ziele und die wirtschaftspolitischen Ziele von REACH gleichermallen zu verfol-
gen.

Die Verschlankungen nach der Internet-Konsultation erfolgten aber nicht konsequent
nach diesem Prinzip. Mit der Abschwachung der Registrierungsanforderungen fir nied-
rigvolumige Stoffe (Tz. 1009), der Ausnahme fiir Polymere (Tz. 1011) und der geander-
ten Datenanforderungen flur Sicherheitsberichte (Tz. 992) erfolgten auch substantielle
Abstriche am angestrebten Schutzniveau, um die Kosten der Umsetzung zu senken.
Dies ist wohl fiur die Akzeptanzsicherung des Kommissionsvorschlages unabweislich
gewesen.

Welche konkreten Umwelt-, Gesundheits- und Verbraucherschutzziele werden
mit REACH verfolgt?

Antwort: Der Vorschlag verfolgt, wie aus der Begrindung ersichtlich ist, ein allge-
meines Blindel aus wirtschafts- umwelt- und verbraucherpolitischen Zielen. Umweltpo-
litisch ist die Schaffung einer breiten Wissensbasis Uber die Eigenschaften und Ver-
wendungen marktublicher Stoffe und das Ziel einer verbesserten, systematischeren
und umfassenderen Kontrolle besonders problematischer Stoffe und Anwendungen
hervorzuheben.

Sind die Regelungen in REACH geeignet, diese Ziele angemessen zu erreichen?

Antwort: REACH ist zweifelsohne als wichtiger Fortschritt in der Chemikalienpolitik
zu bewerten. Er schliel3t die zentrale Rechts- und Schutzlicke des bisherigen Stoff-
rechts: das Testen und Bewerten von Altstoffen war bisher nicht flichendeckend obli-
gatorisch, das Altstoffprogramm aus dem Jahre 1993 umfasste nur relativ wenig Stoffe.
Durch die Vervollstandigung der Wissensbasis wird die Funktionsweise der "Schalt-
zentrale" des Europaischen Chemikalienrechts, die Richtlinie zur Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung gefahrlicher Stoffe (RL 67/548), entscheidend verbessert.

Werden z. B. mit REACH riskante Inhaltsstoffe (absichtlich und unabsichtlich
freigesetzt) aus verbrauchernahen Produkten wie Kinderspielzeug und Textilien
verschwinden?

Antwort: Nicht automatisch: Mit REACH werden zwar riskante Inhaltstoffe systema-
tischer identifiziert werden kénnen, weder das Zulassungsverfahren noch das Verfah-
ren zu Verwendungsbeschrankungen senken aber materiell die Verbotsschwelle. Hier
wird sich erst im weiteren Vollzug der Verordnung erweisen, wie der unbestimmte
Rechtsbegriff der "adaquate Kontrolle des Risikos" materiell ausgefillt wird
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d)

(Tz. 1033ff). Im Ministerrat und im Europaischen Parlament gibt es zurzeit Diskussio-
nen, diesen unbestimmten Rechtsbegriff praziser zu fassen. Der Umweltrat hat in sei-
nem Umweltgutachten 2004 Prazisierungsvorschlage gemacht (Tz. 1034-1036).

Werden riskante Stoffe frither und schneller als bisher identifiziert, Datenliicken
tiber sie schneller und zuverlassiger geschlossen und Beschrankungsregelun-
gen, die sich daraus ergeben, schneller aufgestellt werden?

Antwort: Dies ist das zentrale Ziel von REACH. Die in der Verordnung festgelegten
Zeitplane sollen gewahrleisten, dass alle in relevanten Mengen produzierten Altstoffe
registriert werden. Mit dem Grundprinzip "no data no market" wird die Altstoffbewertung
mit der Neustoffbewertung grundsatzlich gleichgestellt. Obligatorisch werden ein nach
Produktionsmengen je Hersteller gestaffeltes Testprogramm, Informationen Uber die
Stoffverwendungen und die Stoffbewertung bzw. Klassifizierung und ab 10 t Produkti-
onsmenge auch ein Sicherheitsbericht, der eine Risikoeinschatzung und betriebliche
Vorsorgemalnahmen umfasst.

Das Testprogramm flir REACH fragt aber nur bekannte "Wirkendpunkte" durch Stan-
dardtests ab. REACH schiitzt damit noch nicht automatisch vor "Uberraschungen", wie
sie sich z. B. bei den die Ozonschicht schadigenden Stoffen ergaben. Das in REACH
implementierte Prifprogramm enthalt die modernen Standard-Verfahren der Sicher-
heitsprifung fir Chemikalien. Die Vorhersage des substanz-spezifischen Risikos ist
aber das Resultat einer komplizierten Serie von Schlussfolgerungen und der Ubertra-
gung in ein komplexes Umfeld. Es bleibt daher die zentrale Schwierigkeit weiterhin be-
stehen, dass einfache und eindeutige Schlussfolgerungen selten madglich sind.

Es gibt auch Verfahrensvereinfachungen fir Verwendungsbeschrankungen. Die mate-
riellen Hurden und der voraussichtliche Priufaufwand werden sich aber nicht wesentlich
von den bisherigen Altstoffprogrammen unterscheiden. In dieser Hinsicht ist mit einer
nicht hinreichenden Beschleunigung zu rechnen. Ob die zu erwartenden zusatzlichen
Fragen und Zweifel bei der Risikobewertung eine schnellere Entscheidung Uber Be-
schrankungsregelungen ermdglichen, ist zu hoffen.

Mit der Verantwortungsverlagerung auf die Hersteller sind aber auch Unsicherheiten
verbunden. Da die Klassifizierung von Altstoffen zunachst in der Eigenverantwortung
der Hersteller liegt (Tz. 1015), wird die Identifizierung von riskanten Stoffen im Wesent-
lichen von der Umsetzung der "responsible care" in der Praxis abhangen, d.h. von der
Qualitat der Stoffdossiers und der resultierenden Bewertungen. Wegen der regulatori-
schen Folgen einer freiwilligen, hohen Gefahreneinstufung eines Stoffes besteht aller-
dings ein Anreiz in dem System, diese systematisch unterzubewerten.

Ist das REACH-System in der Lage, wirksame Anreize fiir die Substitution gefahr-
licher durch weniger gefahrliche Stoffe zu schaffen? Kann die Substitution dort
vorgeschrieben werden, wo geeignete Alternativen ohne oder mit geringerem Ri-
siko zur Verfiigung stehen?

Antwort: Das Substitutionsprinzip ist in dem Kommissionsvorschlag in einer rechtlich
nicht eindeutigen Weise verankert worden (Tz. 1037). Das Substitutionsprinzip sollte
insbesondere dann gestarkt werden, wenn ein geplanter oder ungeplanter Eintrag ei-
nes besonders gefahrlichen Stoffes in die Umwelt nicht ausgeschlossen werden kann
und gleichzeitig weniger riskante Stoffe oder Anwendungen verfiigbar sind. Eine Pflicht
zur Substitution ist allerdings nur in solchen Fallen sinnvoll.

Es gibt auch Stoffe, deren gefahrliche Eigenschaften gerade im Produktionsprozess er-
forderlich sind, weil nur durch diese eine bestimmte Funktion erflllt werden kann. Wo
der Stoff in geschlossenen Systemen gehalten werden kann, also eine effektive Ver-
wendungskontrolle moglich ist, bedarf es nicht notwendigerweise der Substitution.

In denjenigen Fallen in denen eine Freisetzung durch sicherheitstechnische Malnah-
men nicht ausgeschlossen werden kann und wo offensichtlich weniger riskante Substi-
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f)

g)

h)

tute verfugbar sind, sollte die Verbotschwelle fir einen riskanten Stoff gesenkt werden,
die Schwelle fir ein akzeptables Risiko erhéht werden (Tz. 1067).

Es ist zu erwarten, dass auch ohne zusatzliche Anreize chemische Substanzen substi-
tuiert werden, sofern vergleichbare Alternativen vorliegen. Solche Substitutionen hat es
bereits in der Vergangenheit gegeben und REACH schafft hier zusatzliche Impulse.
Andererseits ist auch zu erwarten, dass die wesentlichen Hiirden fortbestehen, da die
technisch in Frage kommenden Stoffe sich toxikologisch hdufig kaum unterscheiden.

Welche Folgen ergeben sich durch das Ersetzen der aligemeinen Sorgfaltspflicht
"duty of care" durch die Erlauterungen der der Verordnung zugrunde liegenden
Grundsiatze?

Antwort: Eine generalklauselartige "duty of care" ohne nahere Ausfihrungsbestim-
mungen hatte ohne hin nur eine geringe Steuerungswirkung. Aus diesem Grunde ist
der Wegfall der "duty of care" verschmerzbar.

Wie kann ein angemessener Schutz fiir Stoffe, die nicht in den Geltungsbereich
von REACH fallen (< 1 Jato), sichergestellt werden?

Antwort: Fur Stoffe mit geringen Produktionsmengen je Hersteller entsteht mit dem
REACH-Vorschlag fur Neustoffe eine neue Sicherheitsllicke. Fur Altstoffe muss die Si-
cherheitsliicke auf absehbare Zeit in Kauf genommen werden, um die Umsetzung von
REACH Uberhaupt realisierbar machen zu kénnen. REACH wird ohne eine Prioritaten-
setzung nicht umsetzbar sein. Insofern ist die Mengenschwelle fir den Basisdatensatz
von 1 Jato verhaltnismaRig und gerechtfertigt. Es sollten aber, sobald alternative Ver-
fahren verfligbar werden und die zunachst vorgesehene "Phase-In"-Phase abgearbei-
tet worden ist, angemessene Schritte auch zur Einbeziehung von Stoffen mit niedrigen
Produktionsmengen ergriffen werden.

Inwieweit ist durch REACH gewabhrleistet, dass alle neuen und alten gefahrlichen
und besonders gefdahrlichen zur Vermarktung vorgesehenen Stoffe (> 1 Jato) als
solche identifiziert werden und Verwendungsbeschrankungen erfahren bzw. dem
Zulassungsverfahren unterworfen werden?

Antwort: REACH legt die Stoffklassifizierung in die Eigenverantwortung der Herstel-
ler. Von einer externen Qualitatssicherung wurde zunachst — vor allem aus Kosten-
grinden — abgesehen. Hier besteht nach Ansicht des Umweltrates — in Ubereinstim-
mung mit der Bundesregierung - Nachbesserungsbedarf (Tz. 1015). Eine neuerdings in
die Diskussion gebrachte Moglichkeit einer weichen Qualitatssicherung ist die Koope-
ration der Hersteller eines Stoffes bei seiner Registrierung. Das "one substance - one
registration"-Prinzip ermoglicht zumindest eine gegenseitige Harmonisierung der Stoff-
dossiers hinsichtlich der Stoffeigenschaften durch die verschiedenen Hersteller eines
Stoffes und damit eine gewisse unternehmensiibergreifende Selbstkontrolle.

Welche Vorteile ergeben sich speziell fiir die Verbraucher und Verbraucherinnen
hinsichtlich ihrer Moglichkeiten, sich schnell und ohne groRen Aufwand iiber
Stoffe, ihre Eigenschaften und Verwendungen zu informieren und dann selbst-
bestimmte Entscheidungen zu treffen?

Antwort: REACH wird die Grundlagen fur den Verbraucherschutz erheblich verbes-
sern. Der Verordnungsvorschlag verbessert die informatorischen Grundlagen, auf de-
nen dann eine systematische Verbraucherschutzpolitik im Hinblick auf Gefahrstoffe
aufbauen kann. Bisher nicht geprifte Stoffe werden, sofern gefahrliche Eigenschaften
erkannt wurden, kennzeichnungspflichtig. Dennoch ist REACH kein unmittelbar wirk-
sames Instrument des Verbraucherschutzes. Produkte werden nicht generell hinsicht-
lich ihrer moglicherweise als gefahrlich einzustufenden Inhaltsstoffe kennzeichnungs-
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b)

pflichtig gemacht. Die Registrierung von gefahrlichen Stoffen in Produkten unterliegt
hohen, zum Teil noch prazisierungsbedurftigen, und in der Praxis schwer zu vollzie-
henden Hirden (Tz. 1027). Der Umweltrat hat deshalb Nachbesserungen des Art. 6
der VO empfohlen, insbesondere auch um eine Wettbewerbsangleichung zwischen eu-
ropaischen und nicht-europaischen Produzenten erreichen zu kénnen (siehe auch Fra-
ge 5 der Fraktion der CDU/CSU).

Die Vorteile flr Verbraucher kdnnen damit nur dann erwartet werden, wenn eine ada-
quate Informationsinfrastruktur geschaffen wird. Die unter REACH erhobenen Daten
sind ohne zusatzliche Aufbereitung nicht geeignet, dem Verbraucher nitzliche Informa-
tionen zu liefern.

Fuhrt REACH bei der Anmeldung neuer Stoffe zu einer Absenkung der bisheri-
gen Standards?

Antwort: Ja, die Mengenschwellen fiir den Mindestdatensatz sind fir Neustoffe ge-
genuber der bisherigen Rechtslage heraufgesetzt worden (Tz. 1012). Dies ist zumin-
dest mittelfristig korrekturbedurftig.

Welche Vor- und Nachteile sehen Sie im Registrierungsverfahren mit seiner
Kombination aus mengen-, eigenschafts- und expositionsgestiitzten Datenan-
forderungen?

Werden in diesem Modell Stoffe mit geringen Produktionsmengen, aber hohem
Risiko und Stoffe mit hohen Produktionsmengen und geringem Risiko adaquat
bearbeitet?

Antwort: REACH steht insofern in der Tradition des bisherigen europdischen Chemi-
kalienrechts, als die Testanforderungen grundsatzlich nach Mengen gestaffelt werden.
Insbesondere im hochvolumigen Bereich kénnen die Testanforderungen expositions-
gestitzt modifiziert werden. Dadurch kann verhindert werden, dass im Bereich von
Stoffen mit hohen Produktionsmengen unnétig getestet wird. Bei Stoffen mit geringen
Produktionsmengen, aber hohem Risiko muss zunachst mit einer Sicherheitsliicke ge-
rechnet werden, solange Modellierungen oder Analogieschliisse wegen ihrer Fehler-
quote wissenschaftlich noch nicht anerkannt werden (vgl. Tz. 1 000 ff.). Der Kommissi-
onsvorschlag ist dabei aber entwicklungsoffen (Tz. 1006, vgl. Art. 133). Sobald Model-
lierung zu anerkannt validen Ergebnissen flhrt, kbnnen durch diese relativ kostenglins-
tig auch Stoffe mit niedrigen Produktionsvolumen identifiziert werden (vgl. auch Antwort
auf die Frage 34 der Fraktion der CDU/CSU).

Inwieweit sind die zurzeit diskutierten Modelle zur Beschreibung und Beurteilung
der Exposition von Mensch und Umwelt sinnvoll, wenn die bisherigen Erfahrun-
gen zeigen, dass toxische mobile, persistente und bioakkumulierbare Stoffe in
irgendeiner Phase ihres Lebenszyklus aufgrund dieser Eigenschaften in die
Umwelt gelangen und dort irgendwann Belastungsgrenzen iiberschreiten?

Antwort: Die Modelle zur Expositionsbeschreibung sind weit entwickelt und hinrei-
chend zuverlassig, soweit die chemischen Substanzen die Modell-bedingten Ein-
gangsvoraussetzungen erfilllen. Das Problem einer Falschinterpretation im Modell
nicht erkennbarer Ausreiller bleibt bestehen. Die Persistenz in Umweltmedien sowie
Bioakkumulation setzt Kenntnisse iber Stoffwechselwege voraus, die getrennt erhoben
werden muassen. Belastungsgrenzen sind das Ergebnis einer Interpretation der Wir-
kung von chemischen Substanzen an Organismen — sie missen festgestellt werden
und konnen nicht durch Modelle vorhergesagt werden. Modelle zur Struktur-
Aktivitatsbeziehung kdnnen dabei eine wertvolle Unterstutzung sein.
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g)

Wie kann sichergestellt werden, dass in einem Modell von Verwendungs- und
Expositionskategorien (VEK) neben Informationen zu beabsichtigten Verwen-
dungen/Expositionen auch solche fiir unbeabsichtigte Freisetzungen (Storfille)
vorhanden sind?

Antwort: Der Problembereich der Storfalle wird durch die Stérfall-Verordnung gere-
gelt. Die Anforderungen dieser Verordnung beziehen sich auf die Kennzeichnung von
Stoffen. REACH flihrt gefahrliche Stoffe dieser Kennzeichnung zu. Das vermehrte Wis-
sen Uber gefahrliche Stoffe wird die Vermeidung von Storfallen erleichtern.

Ist es méglich,__ bei Stoffen, die in zahlreichen Anwendungen vorkommen, einen
vollstandigen Uberblick Uber alle Expositionen am Ende der Liefer- und Weiter-
verarbeitungskette zu erhalten?

Antwort: Lieferketten sind oft vielstufig und weitverzweigt. Es ist daher unrealistisch,
dass ein einzelner Akteur den volistandigen Uberblick behalt. Es ist aber zu hoffen,
dass die an der Wertschépfungskette beteiligten Akteure die fir sie relevanten Informa-
tionen nutzen und ihre Informationen in der Wertschépfungskette weitergeben. Insofern
handelt es sich bei REACH um ein betriebsibergreifendes, aber dennoch auf die de-
zentrale Nutzung ausgerichtetes Informationssystem.

Der in der Frage zugrunde gelegte Vollstandigkeitsanspruch ist allerdings unrealistisch
— das in der Wertschopfungskette weitergegebene Sicherheitsdatenblatt enthalt nur
hochaggregierte Informationen. Im Gegensatz zum Status Quo wird das Wissen um
mdgliche Expositionen aber durch die Einbeziehung der nachgelagerten Anwender
(downstream user) in das durch REACH generierte Informationssystem wesentlich er-
weitert.

Welche Rolle spielt dabei die heutige Situation eines dynamischen Marktes mit
sich stindig verandernden Verwendungen und Expositionen?

Antwort: Die Bildung standardisierter Expositionskategorien kénnte die Berichte zu
neue Anwendungen erleichtern.

Lassen sich Aussagen liber die Aufwandigkeit eines VEK-Modells machen, das
den Schutzzielen von REACH gerecht wird?

Antwort: Vom Ansatz her bietet ein VEK-Modell Vorteile flir die Umsetzung von
REACH und wird den Schutzzielen gerecht. Allerdings kann nur durch ein gezieltes
Monitoring festgestellt werden, ob das VEK-Modell das gesteckte Ziel tatsachlich er-
reicht.

Wie hoch sind die voraussichtlichen Einsparpotenziale eines Modells von VEK
im Vergleich zu dem im Verordnungsvorschlag vorgesehenen Registrierungsver-
fahren, das die Moglichkeiten von Konsortienbildung und das Prinzip: "Ein Stoff,
ein Dossier" ausschopft?

Antwort: Die Bildung von Expositionskategorien und das sog. OSOR Prinzip sind
zwei unterschiedliche Strategien, die Kosten von REACH bei gleichem Schutzniveau
zu senken. Hinsichtlich der Entwicklung von Expositionskategorien muss eine konsens-
fahige und belastbare Balance zwischen dem dkonomischen Ziel moglichst grundle-
gender Kategorien und dem Umweltziel einer differenzierten Informationsbasis gefun-
den werden. Expositionskategorien kénnen insbesondere den Arbeitsaufwand fir die
Stoffanwender erheblich reduzieren und ermdglichen erst eine effiziente Kommunikati-
on entlang der Wertschopfungskette.

Registrierungen erfolgen nach dem Kommissionsvorschlag grundsatzlich herstellerbe-
zogen. Lediglich bei Tierversuchen erachtet die Kommission auch eine obligatorische
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h)

Zusammenarbeit bei konsekutiven Anmeldungen von Neustoffen und bei Altstoffen fur
mdglich und erforderlich. Demgegenlber gibt es einen gemeinsamen Vorschlag der
britischen- und ungarischen Ratsdelegation, die ein konkretes Verfahrensschema zur
unternehmensubergreifenden Zusammenarbeit fur eine stoffoezogenen Registrierung
ausgearbeitet haben. Die britische Regierung erhofft sich hierdurch Kostensenkungen
von mindestens 30 % (vgl. auch ausfihrlich: Antwort auf die Frage 36 der Fraktion der
CDU/CSU).

Gibt es weitergehende Studien / Uberlegungen dazu, wie die Instrumente "Kon-
sortienbildung/Ein Stoff, ein Dossier" unter angemessener Beriicksichtigung von
Betriebsgeheimnissen fortentwickelt werden kénnen.

Antwort: vgl. Antwort auf die Fragen 33 der Fraktion von CDU/CSU

Wie beurteilen Sie den Vorschlag, das "Reichweiten-Konzept"”, also die Per-
sistenz, die Mobilitat und Ubiquitat von Stoffen und ihre Fahigkeit zur Anreiche-
rung in der Umwelt zum Leitkriterium fiir eine Stoffregulierung zu machen, um
kostenintensive Expositionsabschatzungen zu ersetzen und das Vorsorgeprinzip
zu starken?

Antwort: Das Reichweitenkonzept ist ein wichtiger Ansatzpunkt fir die Abschatzung
der Gefahrlichkeit eines Stoffes, insbesondere im Hinblick auf den Umwelt- und Natur-
schutz. Es kann aber die traditionellen Kategorien der Gefahrlichkeit im Hinblick auf die
menschliche Gesundheit (z. B. CMR) nur erganzen. PBT-Eigenschaften sind im Rah-
men von REACH ein Kriterium dafir, einen Stoff als Uberwachungsbedirftig und zu-
lassungspflichtig zu betrachten. Mobilitat ist bisher allerdings noch nicht als eigenstan-
dige Eigenschaft hinreichend berticksichtigt. Ubiquitat setzt die — bisher noch nicht
durchgefuhrte Verkoppelung von Monitoringsystemen mit REACH voraus.

Die Ermittlung gefahrlicher Stoffeigenschaften kénnen aber generell Expositionsab-
schatzungen nicht Uberflissig machen. Es ware unverhaltnismalig einen Stoff alleine
wegen seiner Eigenschaften zu verbieten. Dies ware nur — selbst unter Vorsorgege-
sichtspunkten vertretbar — wenn dieser Stoff auch freigesetzt wird.

Gibt es aussagekriftige und kostengiinstige Tests, um diese Eigenschaften
nachzuweisen?

Antwort: Die Modellierung auf der Basis von QSAR ist nach Auffassung des Umwelt-
rates hinreichend entwickelt, um diese hinsichtlich von PBT-Eigenschaften als Grund-
lage fir eine Prioritdtensetzung zu verwenden (Tz. 1003). Sie sind aber noch nicht hin-
reichend zuverlassig, um Tests tatsachlich zu ersetzen.

Die Kategorien carcinogen/mutagen/reproduktionstoxisch (CMR) sowie persistent/bio-
akkumulierbar/toxisch (PBT) stellen selbst das Resultat hoch aggregierter Einzeldaten
dar. Ein Abbildung dieser Eigenschaften in Form kostengtinstiger und einfacher Tests
ist zur Zeit auszuschlieRen.

Wie beurteilen Sie den Ansatz von REACH, dass die Unternehmen sowohl die
Risikobeurteilung vornehmen als auch die RisikomanagementmafRnahmen vor-
schlagen und die Ergebnisse dann der Agentur vorlegen?

Antwort: Angesichts der grol’en Anzahl der auf dem Markt befindlichen Stoffe und
der Vielfalt der Anwendungen gibt es praktisch keine Alternative zu einer regulierten
Eigenverantwortung der Hersteller.

Die staatliche Chemikalienkontrolle ist hinsichtlich ihrer Kapazitaten schon mit der Kon-
trolle besonders Uberwachungsbedirftiger Stoffe tendenziell Gberfordert. Zu dem in
REACH vorgeschlagenen abgestuften Verfahren gehort, dass in der Regel der Herstel-
ler verantwortlich ist und nur bei Stoffen mit besorgniserregenden Eigenschaften und
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Stoffen, die in sehr grofden Mengen hergestellt werden, die Behérden im Rahmen des
Evaluierungsverfahrens eine Uberwachungsmdglichkeit haben. Hierzu gibt es realisti-
scher Weise keine vernlnftige Alternative.

Allerdings ist das Risiko, dass fruhzeitig erkennbare Hirden im Management sich auf
den Prozess der Risikobeurteilung auswirken, nicht unerheblich. Daher ist eine Quali-
tatssicherung vor allem der Einstufungen unablassig.

Ist eine addaquate Evaluierung der Unternehmensdossiers, insbesondere fir die
in kleinen Mengen hergestellten Stoffe durch die Agentur gewahrleistet?

Antwort: Nein, die Chemikalienagentur flhrt lediglich eine Vollstandigkeitsprifung
der Unterlagen durch. Es ist zudem davon auszugehen, dass die voraussichtlichen
Personalkapazitaten der Chemikalienagentur fur eine qualitativ grindliche Prifung aller
eingereichten Stoffdossiers nicht ausreichen werden (Tz. 1006).

Inwieweit wird das vorgeschlagene Risikomanagement einer Uberwachung bzw.
einem Wirksamkeitsmonitoring unterzogen?

Antwort: Dies erfolgt lediglich im Rahmen des Zulassungsverfahrens.

Wie beurteilen Sie die Kapazitat der nationalen Behérden zur Erfiillung ihrer Auf-
gaben im Rahmen von REACH?

Antwort: Trotz vielfaltiger Aufgabenverlagerung auf die europaische Ebene wird
REACH die nationalen Behorden nicht entlasten, da REACH das Arbeitspensum ins-
gesamt verlagern wird. Der Entlastung und Effizienzsteigerung bei der Altstoffbewer-
tung steht ein wesentlich gréRerer Ansatz von Stoffen, die in einer Zeiteinheit zu bear-
beiten sind gegenlber. Die nationalen Behdrden werden bei der Evaluierung, dem Zu-
lassungsverfahren und dem Verfahren zu Verwendungsbeschrankungen weiterhin ge-
fordert sein. Der Erfolg von REACH wird entscheidend auch davon abhangen, ob die
Kapazitaten der an diesen Aufgaben beteiligten Behorden erweitert werden. In
Deutschland kénnte eine Konzentration der Zustandigkeiten fiir die Chemikalienbewer-
tung einer Verfahrensbeschleunigung und einer kapazitdtsschonenden Senkung des
Koordinationsaufwands dienlich sein. Der Umweltrat hat dieses Thema aber bisher
nicht im Detail studiert.

Inwieweit teilen Sie das Argument, dass die Kosten der Datengewinnung und
Berichterstattung primar ein Problem mittelstandischer Unternehmen sei, da
diese eher kleinvolumige Spezialchemikalien herstellten?

Antwort: Das Verhdltnis von Anpassungsdruck und Anpassungskapazitat ist fur
jedes Unternehmen unterschiedlich. Alle zurzeit verfligbaren Studien zeichnen sich
durch ein hohes Mal} an Unsicherheit in den Annahmen aus, sodass die Quantifizie-
rung dieser Kosten nur in sehr breiten Szenarien erfolgen kann, die keinesfalls als si-
chere Prognosen zu verstehen sind.

Kleine und mittlere Unternehmen kénnen starker von REACH betroffen sein, da sie die
Kosten fiir Registrierung und Testen Uber kleinere Stoffvolumina verteilen missen. Die
Registrierungskosten im Bereich der Stoffe von 1-10 t sind pro Jato hdher als fir die
Stoffe Uber 10 t. Insofern wird es mittelstandische Unternehmungen geben, die mit er-
heblichen stoffbezogenen Registrierungskosten konfrontiert werden. Diese Unterneh-
men kdnnen Schwierigkeiten haben, eine Produktbeurteilung in der erforderlichen De-
tailtiefe und Umfang zu gewahrleisten. Wenn kleine und mittlere Unternehmen ihre
Produkte mit einer hohen Anzahl einzelner kleinvolumiger Stoffe herstellen und gleich-
zeitig im globalen Wettbewerb stehen, kdnnen die Mehrkosten eventuell nicht vollstan-
dig auf die Preise Uberwalzt werden, womit sich wirtschaftliche Risiken verbinden kon-
nen. Auch ist nicht ausschlieRen, dass die Kosten des administrativen Mehraufwands
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die Mittel fur Forschung und Entwicklung und damit die Innovations- und Wettbewerbs-
fahigkeit reduzieren.

Der Einsatz von Spezialchemikalien wurde und wird andererseits primar immer noch
vom Anwendungswert fur den Kunden und nicht von den Herstellungskosten dominiert.
Spezialchemikalien machen einen eher geringen Kostenanteil bei den Kunden aus,
sind aber von malfigeblicher Bedeutung flir die Steigerung von Produktivitat und Leis-
tung. Insofern sind die Preise und Profitmargen stabiler als bei Basischemikalien. So-
fern Spezialchemikalien lediglich in kleinen Mengen hergestellt werden, konnen mittel-
standische Unternehmen von der mengenbezogenen Staffelung der Registrierungsan-
forderungen und des Registrierungszeitpunktes profitieren. Die Problematik kann sich
weiter entscharfen, wenn die in der Diskussion befindlichen Kostensenkungsstrategien
bei Ministerrat, Europaischem Parlament und Europaischer Kommission Mehrheiten
finden (insbesondere: OSOR; Modellierung; Kategorienbildung). Viel wird in diesem
Kontext auch von der Unterstutzung der Unternehmen von auf3en durch Staat, Ver-
bande, Dienstleister und Vorlieferanten abhangen.. Zudem induziert das Europaische
Chemikalienrecht schon heute Kosten fiur kleine und mittlere Unternehmen, die zu er-
zwungenen Substitutionsprozessen fuhren, die kleine und mittlere Unternehmen kos-
tenmaflig dennoch verkraften. Im Bereich wasserbasierter Reinigungsmittel betragt
diese Rate zwischen 10 und 20 Prozent; die Rate der freiwilligen Substitution ist um ein
vielfaches héher. Eine Adaptionsfahigkeit ist also vorhanden (ISI-Fraunhofer und Oko-
pol 2004).

Ob ein Stoff, wegen hoher Registrierungskosten und geringer Preistiberwalzungsmaog-
lichkeiten ausgemustert wird, hangt auch von der kalkulierten weiteren Vermarktungs-
zeit des Stoffes und den spezifischen Marktbedingungen ab. Kleine und mittlere Unter-
nehmen sind haufig flexibel und in der Lage, neue Marktnischen zu finden, die Verluste
kompensieren. Selbst wenn ein Stoff ausgemustert wird und dies fir ein einzelnes Un-
ternehmen zu Problemen fuhrt, bedeutet dies noch keine Gefahrdung des mittelstandi-
schen Sektors als Ganzes. Es ist davon auszugehen, dass weiterhin ein Markt fur die
durch den ausgemusterten Stoff gelieferte Dienstleistung besteht, der durch andere
Stoffe oder andere Dienstleistungen beliefert wird, sodass es zu marktstrukturellen
Umwalzungen, nicht aber zu einem Erlischen des Marktgeschehens kommt

Wie hoch sind die Anforderungen an die Erstellung physikalischer und toxikolo-
gischer Daten fiir Stoffe von 1 bis 10 Jato quantitativ, qualitativ und hinsichtlich
der Kosten, die zusatzlich durch REACH entstehen?

Antwort: Die Anforderungen sind im Umweltgutachten 2004 in den Tabellen 11-1
und 11-2 dargestellt:
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Tabelle 11-1

Vergleich der Datenanforderungen zu den toxikologischen Informationen
der Richtlinie 92/32/EWG (Neustoffanmeldung)
und des REACH-Vorschlags vom Oktober 2003

Toxikologische Informationen Richtlinie 92/32/EWG | REACH-Vorschlag
Mg/a
> > > > > > > > >
0,01 | 0,1 1 100 (1000| 1 10 | 100 | 1000
Untersuchungen zur akuten Toxizitat
(1 Zufuhrweg) X
Untersuchung zur Mutagenitét (in vitro-Tests) a b a c
X X X X
Untersuchungen zur akuten Toxizitat
(2 Zufuhrwege) X X
Haut- und Augenreizung d e
X X X
Sensibilisierung der Haut
X X
Subakute Toxizitat (28 Tage)
X X (x)
Screening Tests auf Reproduktions-/ Entwick-
lungstoxizitat X
Beurteilung der Toxikokinetik (anhand verfiig-
barer Daten) X X
Fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften
(1 Generation, 2 Generationen) X )| ox
Untersuchungen zur Teratogenitat
x) | x
SubchronischeToxizitat (90 Tage)
x) | X x) | x
Subchronische Toxizitat (> 12 Monate)
X
Weitere Mutagenitatstests (in vivo-Tests)
X x) | x| )
Toxikokinetische Grundeigenschaften )
Untersuchungen zur Kanzerogenitéat
(x) (x)
Untersuchungen der peri- und postnatalen
Wirkung, zusétzliche Untersuchungen zur (x) X
Teratogenitat, zur Toxikokinetik und der Or-
gan- und Systemtoxizitat
SRU/UG 2004/Tab. 11-1; Datenquellen: Richtlinie 92/32/EWG und REACH-Vorschlag von Oktober 2003

(x): Untersuchung wird nur unter bestimmten Voraussetzungen gefordert;
x%: ein bakterieller Test; x”: ein bakterieller und ein nichtbakterieller Test; x°: Test mit Saugetierzellen;
x%in vitro-Tests; x°: in vivo-Tests.
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Tabelle 11-2

Vergleich der Datenanforderungen zu den 6kotoxikologischen
Informationen der Richtlinie 92/32/EWG (Neustoffanmeldung)
und des REACH-Vorschlags vom Oktober 2003

Okotoxikologische Informationen Richtlinie 92/32/EWG | REACH-Vorschlag
Mg/a
> > > > > > > > >
0,01 | 0,1 1 100 (1000) 1 10 | 100 (1000

Abbau (biotisch, abiotisch) « «
Akute Toxizitat an Daphnien

X X
Akute Toxizitat an Fischen

X X
Wirkungen auf Algen (Wachstums-Hemmtest)

X X
Wirkungen auf Bakterien (Bakterien-
Hemmtest) X
Biologische Abbaubarkeit: Belebtschlamm,
Prifung der Atmungshemmung X
Absorptions/ Desorptions - Screening Test

X X
Langzeit-Toxizitdtsuntersuchung an Daphnien
(21 Tage) x) | x X

Toxizitatsuntersuchungen an weiteren Orga-
nismen (hohere Pflanzen, Regenwirmer, (x) X X
weitere Toxizitatstests mit Fischen)

Biokonzentrationsstudie
(x) X X

Weitere Untersuchungen zur Abbaubarkeit

Weitere Untersuchungen zur Absorption/
Desorption (x)

Zusatzliche Tests zur Akkumulation, zum
Abbau, zur Mobilitdt und zur Absorption/ X X
Desorption

Weitere Toxizitatsuntersuchungen an Fi-
schen, Toxizitatsstudien an Végeln und an X
anderen Organismen

Langzeit-Toxizitatstests an Regenwilrmern,
Bodeninvertebraten, Pflanzen, Sedimentor-
ganismen; Langzeit - oder Reproduktions-
Toxizitatstests an Vogeln

SRU/UG 2004/ Tab. 11-2; Datenquellen: Richtlinie 92/32/EWG und REACH-Vorschlag von Oktober 2003

(x): Untersuchung wird nur unter bestimmten Voraussetzungen gefordert
x%: Langzeit Fischtoxizitit, weitere Fischtests, Kurzzeittoxizitat bei Regenwiirmern, Effekte bei Bodenmikroorga-
nismen, Kurzzeittoxizitat bei Pflanzen.
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Zu den aggregierten Kosten und ihre Relevanz hat ein Uberblick fir die niederlandi-
sche Ratsprasidentschaft folgende Bandbreiten der Gesamtkosten ermittelt (Angaben
in Millionen Euro):

Vorregistrierung: 50-100
Testkosten: 1250 - 3000
Sicherheitsberichte: 150 - 250
Sicherheitsdatenblatter: 800
Zulassungen: 100 - 220
Gesamtkosten der Registrierung tber 11 Jahre: 2350 - 4370

Der SRU hat in seinem Bericht diese Kosten in Relation zu wichtigen anderen Kosten-
faktoren fur die Chemische Industrie gestellt und ist dabei zu folgenden Ergebnissen
gekommen.

Tabelle 11-3

Geschatzte Kosten von REACH im Verhéaltnis zu
anderen Kostenfaktoren und dem Umsatz der Chemischen Industrie

Anteile am Umsatz in %
Energiekosten 1996-2000 2,6-3,4
Laufende Umweltschutzausgaben 1996-2000 1,9-2,9
REACH 0,04
REACH flr Spezialchemikalien* 0,13
SRU/UG 2004/ Tab. 11-3; Datenquellen: Statistisches Bundesamt, Fachserie 4, Reihe 43, versch. Jahr-
gange, Fachserie 19, Reihe 32, EU-Kommission, 2003a

* Der Berechnung der Kosten liegt die Annahme zugrunde, dass die Hersteller von Fein- und Spezialche-
mikalien ca. 80 % der Kosten tragen werden. Der Umsatz wurde umgerechnet aus dem Anteil der Fein-
und Spezialchemikalien am Gesamtumsatz der europaischen Chemischen Industrie, der bei 24,4 % im
Jahr 2001 liegt, da nur dieser Wert verfligbar war.

b) Inwieweit generieren diese Unternehmen auch bereits heute schon toxikologi-
sche Daten und welche werden durch REACH hinzukommen miissen?

Antwort: Aufgrund der Vertraulichkeit unternehmensinterner Informationen ist eine
prazise Antwort auf diese Frage nicht méglich. Die deutsche Chemieindustrie verfigt
gemald der Selbstverpflichtung des VCI von 1997 (Uber einen Minimaldatensatz fur
Stoffe und betont im Rahmen des europaischen "Responsible-Care"-Programms ihre
Erfolge bei der freiwilligen Selbstkontrolle von Chemikalien. Auch die AltstoffVO sieht
einen Grunddatensatz fir grof3volumige Stoffe vor. Folgt man der Selbstauswertung
des VCI, sollte daher eine Basisgrundlage an Stoffdaten bestehen (vgl. Jahresbericht
zum Responsible Care Programm des VCI, VCI 2004).

c) Schatzen Sie das Problem der Anerkennung éalterer, bereits existierender Daten
als lésbar ein?

Antwort: Altere Tests missen grundséatzlich auch den Standards heutiger Testanfor-

derungen geniligen. Bei Abweichungen der Testanforderungen alterer Tests von den in
REACH geforderten Testanforderungen, gibt es aber Mdglichkeiten, die Tests dennoch
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d)

f)

anzuerkennen (Annex IX). Dies ist ein Gebiet, in dem eine externe Qualitatssicherung
notwendig ist.

In welchem AusmaR sind Hersteller von kleinvolumigen Spezialchemikalien be-
reits heute darauf eingestellt, auf kurzfristige Veranderungen des Marktes zu re-
agieren und z. B. eine schnelle Amortisation bei der Kosten- und Preiskalkulatio-
nen einzubeziehen?

Antwort: Je kirzer die kalkulatorische Amortisationszeit ist, desto héher sind die
stoffbezogenen kalkulatorischen Registrierungskosten. Unternehmen, die eine Amorti-
sationszeit kalkulieren, die nicht der vorhersehbaren Produktionszeit eines Stoffes ent-
sprechen, riskieren eine Uber- oder Unterschatzung der stoffbezogenen Registrie-
rungskosten mit entsprechenden Folgen flr die Fortflihrung oder Beendigung der Her-
stellung des Stoffes.

Wie konnen KMU bei der Umsetzung von REACH unterstiitzt werden?

Antwort: Durch:

— Leitfaden zur Umsetzung mit klaren Anforderungen

— Expositionskategorien

— Benutzerfreundliche Datenbanken

— KMU-Support bei Umweltbehérden oder Wirtschaftsforderung oder Dritten
Dazu auch ausfihrlich Antwort auf die Frage 52 der Fraktion der CDU/CSU.

Welche Moglichkeiten sehen Sie, die Sicherstellung des Datenschutzes beim
Registrierungsverfahren zu gewahrleisten?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag sieht einen sehr weit reichenden Datenschutz
vor (Tz. 1024). Die Bildung von Expositionskategorien wiirde eine Aggregierung und
damit Anonymisierung schutzenswerter Informationen ermdglichen und damit den Weg
zu mehr Transparenz eréffnen.

Wie beurteilen Sie das Argument, die verbesserte Transparenz in der Wertschop-
fungskette ermogliche es nachgeschalteten Anwendern unter REACH eher, in-
novative und umweltfreundliche Losungen anzubieten?

Antwort: Die bessere Transparenz in der Wertschopfungskette ermdglicht es, An-
wendern informiertere Auswahlentscheidungen zu treffen. Dies kann auch zur Auswahl
relativ umweltfreundlicher Lésungen beitragen. REACH gibt mit dem Zulassungsver-
fahren auch ein Marktsignal Uber grundsatzlich unerwiinschte Stoffeigenschaften. Dies
kann dazu beitragen, die Stoffinnovation in eine umweltfreundlichere Richtung zu be-
einflussen.

Welche Innovationspotentiale beinhaltet REACH?

Antwort: Die Innovationspotentiale von REACH liegen vor allem darin, Kenntnisse
Uber den Verbleib und die Wirkungen von chemischen Substanzen zusammenzufih-
ren, die fur den Verbraucherschutz und den Schutz der Umwelt wichtig sind. Dies kann
von Herstellern oder Anwendern im Sinne sicherer Verwendungen oder der Stoffsubsti-
tution genutzt werden. Dies setzt aber eine enge Verflechtung verschiedener Entschei-
dungsebenen in Produktion und Verwendung voraus und erfordert neue Formen der
Kooperativitat.
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b)

b)

Kann die Wettbewerbsfahigkeit durch REACH gestéarkt werden?

Antwort: REACH wird globale Ausstrahlungseffekte haben und die Anpassung nicht-
europaischer Stoffhersteller an die Markterfordernisse des Europaischen Binnenmark-
tes fordern. REACH kann Ausstrahlungseffekte haben, die mittelfristig den Europai-
schen Produzenten einen first-mover Vorteil verleihen. REACH kann auch zu einem
Qualitatsgutesiegel flr Europaische Stoffe und Anwendungen werden. Dies sind denk-
bare wettbewerbsforderliche Mechanismen (vgl. Tz 985ff).

Werden in den laufenden Folgenabschatzungen die Nutzeneffekte ausreichend
berucksichtigt?

Antwort: Nein — dies ist auch methodisch sehr schwer. Eine Ausnahme ist die gera-
de abgeschlossene Studie des Fraunhofer-Instituts und von Okopol.

Sind angesichts der gegeniiber dem WeiBbuch der Kommission reduzierten An-
forderungen von REACH Verbesserungen fiir die Sicherheit und den Gesund-
heitsschutz von Arbeitnehmern notwendig?

Antwort: Aus der Sicht des Arbeitsschutzes wird die berechtigte Sorge artikuliert,
dass CMR-Eigenschaften zwar grundsatzlich einen Stoff in das Zulassungsverfahren
fUhren, nicht aber in die Liste prioritarer Stoffe, die zunachst geregelt werden. Der Um-
weltrat halt dies aber im Hinblick auf den Gesundheits- und Arbeitsschutz fur erforder-
lich. ( Tz. 1031). Des Weiteren sollten auch Stoffe, fur die bisher nur ein begrindeter
Verdacht auf CMR-Eigenschaften vorliegt, bereits in das Zulassungsverfahren aufge-
nommen werden. Er schlief3t sich hier der Auffassung des BfR an.

Ist der Schutz von Arbeitnehmern vor gefiahrlichen Stoffen durch die Verpflich-
tungen die sich aus REACH fiir Hersteller und Anwender ergeben, gewdhrleistet?

Antwort: /.

Sollten bestehende Rechtsvorschriften iliber die Sicherheit und den Gesund-
heitsschutz am Arbeitsplatz in das REACH-System libernommen werden, um den
Schutz von Arbeitnhehmern zu starken?

Antwort: /.

Halten Sie eine Beteiligung von Arbeitnehmervertretern an der zukinftigen Eu-
ropdischen Chemikalienagentur fiir erforderlich?

Antwort: /.
Wie kann sichergestellt werden, dass die Bestimmungen von REACH in vollem
Umfang auch auf Importe von Produkten angewendet werden, so dass Wettbe-

werbsnachteile fiir die europdische Industrie vermieden werden?

Antwort: siehe Frage 2h und Frage 5 der Fraktion von CDU/CSU
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Fragen der Fraktion der CDU/CSU

Allgemeines

1.

Wie beurteilen Sie die Lesbarkeit und Ubersichtlichkeit des Verordnungsent-
wurfs zur EU-Chemikalienpolitik?

Antwort: Oft wird der Gesamtumfang des Verordnungsvorschlags als Beleg fir die
Brusseler Regulierungswut angefuhrt. Dies ist irrefuhrend:

Der Vorschlag der Kommission ist klar strukturiert und logisch aufgebaut. Er definiert
klar die jeweiligen Verantwortlichkeiten von Herstellern, Anwendern, Behoérden, Euro-
paischer Kommission und der zukinftigen Europaischen Chemikalienagentur. Ange-
sichts der in der Sache liegenden Komplexitat der Materie ist ein ca. 100-seitiger Ver-
ordnungstext mit 137 Artikeln, der im Wesentlichen das bisherige Europaische Chemi-
kalienrecht konsolidiert, nicht als ibermafig anzusehen. Der umfangreiche Apparat der
Anhange Ubernimmt weitgehend technische Vorschriften aus dem bestehenden Che-
mikalienrecht. Insgesamt hat die Europaische Kommission einen Regulierungsansatz
gewahlt, der das vorhandene Recht weiterentwickelt und modifiziert, nicht aber ein
komplett neues System schafft. Der Vollzug von REACH kann sich damit in vielen As-
pekten auf eingespielte Routinen stitzen.

Der Vorschlag der Kommission ist allerdings notwendigerweise durch untergesetzliche
Maflnahmen in vieler Hinsicht konkretisierungsbedurftig. Auch auf der Verordnungs-
ebene waren weitere Klarstellungen (z. B. Definition der "adaquaten Kontrolle"; Klar-
stellung des Substitutionsprinzips) wiinschenswert. Diese Defizite beeintrachtigen zwar
die Berechenbarkeit, erdffnen aber Gestaltungsspielraume in einem konsensual ausge-
legten weiteren Konkretisierungsprozess. In diesem Sinne hat der Kommissionsvor-
schlag Eigenschaften einer Rahmenrichtlinie, die ein umfangreiches Arbeitsprogramm
anstoflt, ohne die Ergebnisse in jedem Detail bereits vorab zu klaren.

Ist durch den vorgelegten Verordnungsentwurf eine schlanke und biirokratiear-
me Chemikalienpolitik gewahrleistet?

Antwort: REACH verlasst sich auf die Eigenverantwortlichkeit der Hersteller. Diese
missen Sicherheitsberichte und —Datenblatter verfassen und haben die Aufgabe der
Stoffbewertung — und Klassifizierung. Die Behdrden haben die subsidiare Aufgabe der
Vollstandigkeitsprifung der eingereichten Stoffe und der Evaluation von aufgrund ihrer
Produktionsmengen- oder Eigenschaften besonders Uberwachungsbedurftigen Stoffe.
Stoffzulassungen und Verwendungsbeschrankungen sind aullerdem in hoheitlicher
Verantwortung. Diese Zustandigkeitsverteilung zwischen Herstellern und Behdrden ist
grundsatzlich sinnvoll und problemangemessen, da sie die Hauptverantwortung den
Herstellern und Verwendern anvertraut und ein in vielen Zigen standardisiertes Ver-
fahren vorsieht.

Alternativ werden auch — im Zusammenhang einer fallbezogenen Priorisierung — Ver-
fahren mit wesentlich abgestufteren Entscheidungskaskaden vorgeschlagen. Solche
Verfahren konnten im Einzelfall den Umfang der Darlegungslasten fiir die Hersteller
vermindern und zu schlankeren malfgeschneiderten Prif- und Testprogrammen flih-
ren. Sie hatten aber — insbesondere auf europaischer Ebene — eine enorme burokrati-
sche Aufblahung zur Folge, um die Vielzahl von situationsbezogenen Einzelfragen in
einer vielstufigen Entscheidungskette zwischen Behdrden und Herstellern klaren zu
kénnen. Zwischen einer flr die Hersteller schlanken Chemikalienpolitik und einer biro-
kratiearmen Chemikalienpolitik besteht bei diesem Vorschlag ein Zielkonflikt, der ledig-
lich durch weitere Abstriche beim Schutzniveau aufgeldst werden kénnte.

Die von der Royal Commission on Environmental Pollution (RCEP) in ihrem Bericht
von 2003 vorgeschlagene grundlegende Alternative zu REACH erlaubt zwar eine radi-
kale Vereinfachung, ist aber politisch aus verschiedenen Griinden nicht akzeptabel.
Der RCEP-Vorschlag ermoglicht einen weitgehenden Verzicht auf die Registrierungs-
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und Evaluierungsverfahren. Die RCEP schlagt vor, dass auf der Basis von Modellie-
rungs- und Monitoringergebnissen aus dem Pool der vermarkteten Stoffe solche mit
sog. PBT-Eigenschaften (Persistenz, Bioakkumulation, Toxizitat) identifiziert werden
sollen, die einem strengen Zulassungs- und Verbotsverfahren unterzogen werden sol-
len. Die RCEP will weiterhin synthetische Stoffe, die im Kérper von Menschen oder hé-
heren Saugetieren vorgefunden werden, sofort von der Vermarktung ausschlieRen. Ein
solcher Vorschlag ware tatsachlich im Vergleich zu REACH birokratiearm und schlank.
Bedenken gegen einen solchen Vorschlag bestehen allerdings hinsichtlich der Progno-
sefahigkeit der Modellierung auf der Basis von so genannten QSAR hinsichtlich ge-
sundheitsrelevanter Eigenschaften (CMR-Eigenschaften). Verliele man sich bei der
Prioritatensetzung alleine auf Modellierungsergebnisse kdnnte damit eine erhebliche
Schutzliicke entstehen (vgl. DEFRA, 2004). Der erganzende Vorschlag des vorsorgli-
chen Verbots von synthetischen Stoffen, die im Blut, Fettgewebe oder der Frauenmilch
vorgefunden wird, findet hingegen bei den betroffenen Herstellern keine Akzeptanz,
weil alleine schon ihr Vorkommen und nicht ihre beflirchteten Wirkungen verbotsauslo-
send sind. Versuche einzelner Abgeordneter im Europaparlament eine breitere politi-
sche Allianz fur eine solchermalien vereinfachte und radikalisierte Chemikalienkontrol-
le zu bilden, scheiterten u. a. an der fehlenden Unterstutzung durch die Chemieindust-
rie. Der Kommissionsvorschlag eréffnet aber in Art. 133 die Mdéglichkeit, in den Fallen
in denen Modellierung als hinreichend zuverlassig angesehen wird, diese als Methode
der Prioritdtensetzung anzuerkennen. Insofern geht der Kommissionsvorschlag kon-
struktiv auf den Ansatz der Royal Commission ein, ohne ihn vollstidndig zu Gberneh-
men.

Vor dem Hintergrund des Leistungsprofils dieser in der Diskussion befindlichen Alter-
nativen erscheint der birokratische Aufwand fir REACH grundsatzlich problemange-
messen, im Detail verbesserungsfahig.

Ein wesentliches Ziel der neuen EU-Chemikalienpolitik ist die Wahrung und Star-
kung der Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie in der EU. Lasst sich
das Ziel der Starkung der Wettbewerbsfiahigkeit lhrer Meinung nach mit dem
vorgelegten Verordnungsentwurf erreichen?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag ist Ergebnis eines langwierigen Einigungs- und
Konsensfindungsprozesses zwischen der GD Enterprise und der GD Umwelt, sowie
eines der umfangreichsten und intensivsten Konsultations- und Partizipationsverfahren
in der Geschichte der europaischen Umweltpolitik. Im Rahmen dieses umfassenden
Prozesses wurden viele ursprunglich von der GD Umwelt vorgesehene oder angedach-
te Elemente von REACH grundlegend revidiert. Insofern ist der Erarbeitungsprozess
des Vorschlages bereits Indiz dafir, dass eine Balance zwischen wirtschaftlichen und
umweltpolitischen Erfordernissen gesucht wurde. Der Verordnungsentwurf der Kom-
mission tragt damit alle Zuge eines Kompromisses, bei dem sowohl die wettbewerbs-
politische Agenda der DG Enterprise (z. B. Deregulierung bei Neustoffen; Vereinfa-
chung des Verfahrens der Verwendungsbeschrankungen; Beibehaltung der risikoba-
sierten Stoffkontrolle), als auch die umweltpolitische Agenda der DG Umwelt (insbe-
sondere: Starkung der Vorsorgeaspekte; Integration von Naturschutzaspekten in die
Chemikalienpolitik; Schaffung einer umfassenden Wissensbasis) zusammengefiihrt
worden sind.

In seiner aktuellen Stellungnahme zur "Wirtschaftsvertraglichkeit" der Reform der eu-
ropaischen Chemikalienpolitik hat der Umweltrat von einem verkilrzten Verstandnis
von Wettbewerbsfahigkeit abgeraten. Kostendruck ist nur ein Faktor — und in bestimm-
ten Markten nicht der relevanteste Wettbewerbsfaktor. Der durch REACH ausgeldste
Kostendruck muss zudem in Verhaltnis zu anderen Kostenfaktoren gesetzt werden. Ein
systematischer Vergleich zeigt, dass andere Kostenfaktoren (z. B. Energiepreise) oder
auch die im internationalen Wettbewerb relevanten Wechselkursschwankungen im
Verhaltnis zu den Zusatzkosten, die REACH ausldst, um mindest eine Gré3enordnung
hoher ist (vgl. Tabelle 11-3, Tz. 1054).
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Bei der Beantwortung der Frage ist zwischen der Wettbewerbsfahigkeit der chemi-
schen Industrie auf den inner- und aulRereuropaischen Markten zu unterscheiden. Auf
dem europaischen Binnenmarkt werden die Unternehmen der europaischen Chemi-
schen Industrie einen Wettbewerbsvorteil gegenlber der aul3ereuropdischen Konkur-
renz haben. Auf den auliereuropaischen Markten konnen die Unternehmen der Euro-
paischen Chemischen Wirtschaft zunachst Wettbewerbsnachteile erleiden, da die au-
Rereuropaische Konkurrenz nicht dieselben durch REACH induzierten Kosten tragen
muss, solange sie nicht in die EU exportieren.

Dabei ist aber auch das Wechselspiel von strikten Registrierungs- und Zulassungsver-
fahren in der EU und einem strikten haftungsrechtlichen Regime in den USA zu be-
ricksichtigen, das die Position der EU starken kann. Der massive Widerstand der US-
Regierung gegen den REACH Vorschlag kann auch als Beflirchtung interpretiert wer-
den, dass in Zukunft Europa als der weltgrofdte Markt die globalen Standards setzt und
nicht mehr die USA (Tz. 1059).

Die Mitgliedstaaten der EU sind zudem nicht die einzigen Lander, die mit der Heraus-
forderung einer wirksamen Altstoffkontrolle konfrontiert sind. Intrinsisch sicheren Stof-
fen und Methoden einer sicheren Anwendungskontrolle ist eine steigende weltweite
Nachfrage in den kommenden Jahren zu attestieren. Insbesondere das Ziel des Jo-
hannesburg-Gipfels, bis zum Jahr 2020 eine Minimierung der gesundheits- und um-
weltschadlichen gefahrlichen Auswirkungen von Chemikalien zu erreichen, kann hier
als ein Katalysator wirken. REACH wird die Stoffinnovation und die Stoffqualitat in die-
se Richtung férdern. Dies ist in einem globalen Qualitatswettbewerb ein wichtiges Qua-
litatsmerkmal. REACH kann in diesem Sinne internationale Ausstrahlungseffekte erzie-
len und zu einem Modell einer fortschrittlichen Kontrolle von Altstoffen werden. Insofern
ist REACH nicht allein unter dem Blickwinkel kurzfristiger Kostenmehrbelastungen,
sondern auch unter dem Blickwinkel einer systematischen Investition der Positionie-
rung der Branche auf einem wichtigen Zukunftsmarkt zu interpretieren.
Wettbewerbsrelevant sind jedoch die hohen Schwellen fur die Registrierung von Stof-
fen in importierten Produkten. In dieser Hinsicht besteht tatsachlich eine Benachteili-
gung von Produkten in Europa, die Uber die Kostenuberwalzungskette die Registrie-
rung mittragen missen, gegentber auslandischen Konkurrenten. Es ist aber zum ei-
nen darauf hinzuweisen, dass der Registrierungskostenanteil am Preis eines Endpro-
duktes in der Regel vernachlassigbar gering ist, zum anderen dass in dieser Hinsicht
auch noch WTO-kompatible Nachbesserungsmdglichkeiten bestehen. Der SRU
schlagt in diesem Zusammenhang eine Liste von Produktkategorien vor, bei denen ei-
ne Stofffreisetzung oder Expositionen, insbesondere von empfindlichen Gruppen, be-
kannt sind, und fur die Registrierungspflicht der Inhaltsstoffe eingeflihrt werden sollte.
Auch eine Kennzeichnungspflicht fir klassifizierte Stoffe in solchen Produktkategorien
konnte zu mehr Wettbewerbsgleichheit beitragen (Tz. 1 027 ff).

Kann das "Lissabon"-Ziel der Europdischen Union mit dem Verordnungsentwurf
erreicht werden?

Antwort: REACH ist eine wichtige Voraussetzung fiir eine "wissensbasierte" Oko-
nomie. Die Lissabonstrategie setzt eindeutig auf den fur einen Hochlohnstandort aus-
schlaggebenden Qualitats- und Innovationswettbewerb. Hier kann REACH — vorbehalt-
lich zahlreicher Detailfragen — grundsatzlich einen wichtigen Beitrag leisten.

Besteht die Moglichkeit, dass es in der Folge von REACH zu Produktionsverlage-
rungen in Drittlinder kommen koénnte?

Antwort: Eine solche Mdglichkeit ist grundsatzlich nicht auszuschlieRen, aber eher
unwahrscheinlich. Wichtigstes Motiv internationaler Investitionsentscheidungen der
Chemieindustrie ist traditionell die Marktnahe. Die Umweltpolitik spielt im Vergleich zu
anderen Faktoren der Standortentscheidungen der Chemieindustrie nicht die primare
Rolle. Die REACH-Verordnung stellt in diesem Zusammenhang keine qualitative Neue-

-16 -



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

rung dar. Eine Produktionsverlagerung wegen eines umweltpolitischen Regulierungs-
gefalles wird verninftigerweise nur dann in Erwagung gezogen, wenn dieses dauerhaft
erhalten bleibt. Davon ist aber nicht mit Sicherheit auszugehen. Einen substantiellen
Produktionsverlagerungsvorteil kénnen sich zudem nur solche Hersteller versprechen,
die auf die direkte Vermarktung ihrer Stoffe im Europaischen Binnenmarkt verzichten
kénnen und wollen.

Sind durch die Gesetzgebung Arbeitsplatzverluste in Deutschland und der Euro-
paischen Union zu befiirchten?

Antwort: Im Vorfeld der Erarbeitung von REACH haben Auftragsstudien fur den BDI
erhebliche WachstumseinbuRen und Arbeitsverluste prognostiziert. Der SRU hat in ei-
ner aktuellen Stellungnahme vom Juli 2003 die methodischen Grundlagen dieser Stu-
dien untersucht und sie — in Ubereinstimmung mit anderen Experten — als unserids
verworfen. Die Auftragsstudie basiert auf einer Kumulation von "worst case-
Annahmen", der subjektiven Bewertung von Herstellern und Anwendern — die im Hin-
blick auf ihr legitimes Interesse strategisch dramatisiert sein muss und einer inadaqua-
ten Modellierung der Folgen auf der Seite der Anwender und der Volkswirtschaft. Es
wird insgesamt eine rigide, nicht-anpassungsfahige und unflexible Wirtschaft model-
liert. Studien aus anderen Landern verwenden eine dhnliche Methode.

Mittlerweile bestehen europaweit 36 sog. Impact Assessments. Die dramatisierenden
Aussagen der Studie von Arthur D. Little fiir den BDI sind bisher von unabhangiger Sei-
te nicht bestatigt worden. Vielmehr scheint sich ein grundlegender Konsens in den
meisten Studien zu etablieren, dass Mehrkosten einer jahrlichen Mehrbelastung in der
Grofienordnung von 0,1-0,2 Prozent des gesamten Jahresumsatzes wahrscheinlich
sind, die kurzfristig zu starkeren Belastungen, mittel- bis langfristig zu positiven wirt-
schaftlichen Effekten fuhren werden (vgl. Studie fur die niederlandische Ratsprasident-
schaft).

Entsprechende Dramatisierungen von uberproportionalen Kosten flr die Volkswirt-
schaft sind unberechtigt. Setzt man die direkten und indirekten Kosten im Storm-
Szenario der Arthur D. Little Studie in Bezug zueinander, so ergibt sich ein Verhaltnis
in der Grofenordnung von 1:650. Dies verdeutlich die Schieflage des verwandten Mo-
dells. Weder sind derartig hohe prohibitive Folgekosten in der Vergangenheit je fir eine
umweltpolitische MalRnahme festgestellt worden noch lassen sich mit seriésen, fundier-
ten 6konomischen Modellen solche Betrage Uberhaupt berechnen. Dessen ungeachtet
sind die moglichen Auswirkungen auch auf einzelne Unternehmen ernst zu nehmen.
Der SRU unterstutzt daher Vorschlage, die zur Effizienzsteigerung des Systems bei-
tragen.

Wird das Ziel des Verordnungsentwurfes, die Innovationskraft des Standortes
Europa zu fordern erreicht?

Antwort: siehe Frage 4

Beurteilen Sie die unterschiedlichen Zielsetzungen des Verordnungsentwurfes
als miteinander vereinbar oder als unvereinbar?

Antwort: Grundsatzlich ja.
Wie beurteilen Sie die Aussage des Extended Business Impact Assessment der
EG-Kommission vom 29.10.2003, dass die Ziele des Verordnungsentwurfes

gleichwertig erreicht werden kénnen?

Antwort: Die Wege dorthin werden zur Zeit in den Ratsgremien intensiv und kon-
struktiv diskutiert.
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10.

11.

12

13.

Welche Beschiaftigungseffekte sind durch REACH zu erwarten? Bestehen hier
regionale Unterschiede?

Antwort: siehe Frage 6:

REACH ist kein Instrument der Beschaftigungsforderung. Grundsatzlich sind aber die
geschatzten Kosten von REACH weitgehend Arbeitskosten und schaffen damit ent-
sprechende Arbeitsplatze. Die Beschaftigungsverluste, die in der ADL-Studie ermittelt
wurden, sind Uberzogen und stellen eine Dramatisierung der Auswirkungen des neuen
Systems dar (vgl. SRU, 2003 und Tz. 1 052 ff). Eine seridése Analyse der Nettobeschaf-
tigungseffekte ist dem SRU nicht bekannt.

Wie hoch ist der Zusatznutzen durch die von REACH geforderten Daten?

Antwort: REACH fillt eine Rechtsllcke des bisherigen Chemikalienrechts, das ledig-
lich fir Neustoffe das Vorlegen eines mengenbezogenen Mindestdatensatzes obligato-
risch macht. REACH vervollstandigt die Daten- und Informationsbasis fiir das Funktio-
nieren der Kennzeichnungs- und Klassifizierungsrichtlinie als Schaltzentrale des euro-
paischen Chemikalienrechts. Die Stoffklassifizierung ist eine wesentliche Vorausset-
zung fir angemessene Malinahmen des Risikomanagements in den Bereichen Ar-
beitsschutz, Verbraucherschutz, Gesundheitsvorsorge und Umweltvorsorge. Ohne eine
breite Informationsbasis ist das Risikomanagement in diesen Bereichen notwendiger-
weise unzureichend.

Es kann erwartet werden, dass der neu verfliigbare Datenpool vorsorgendes Handeln
beim Erkennen von Gefahren wesentlich beschleunigt und damit, die bisher beobacht-
bare unverantwortlich lange Zeitspanne zwischen erster Problemerkenntnis und um-
weltpolitischem Handeln verkiirzt. Dies wird zumindest fir die standardmafRig abge-
fragten Stoffwirkeigenschaften der Fall sein.

Jede Quantifizierung der Nutzen von REACH stoRt auf das unlésbare methodische
Problem, dass die Nutzenermittlung Informationen Uber vermeidbare Risiken voraus-
setzt, die durch REACH erst o6ffentlich verfugbar gemacht werden sollen. Vorhandene
Nutzenabschatzungen stellen daher nur Annaherungen auf der Basis von Plausibili-
tatsuberlegungen dar (vgl. ausfuhrlich Tz. 985 f).

Welche zusatzlichen Sicherheiten ergeben sich nach der neuen Gesetzeslage fiir
Hersteller, Arbeitnehmer und Verbraucher?

Antwort: REACH schafft die Voraussetzungen flr mehr Sicherheit, es gewahrleistet
diese Sicherheit aber nicht in jeder Hinsicht automatisch. Die genannten Akteure erhal-
ten zunachst eine breitere Informationsbasis flr ihre Marktentscheidungen und Sicher-
heitsmaRnahmen. Durch die Verfahrensbeschleunigung von Risikomanagementmal}-
nahmen, die nun als untergesetzliche Komitologie-entscheidungen erfolgen kdnnen
und nicht mehr ein vollstandiges Gesetzgebungsverfahren durchlaufen missen, wird
auch das Risikomanagement verbessert.

Welche Kostenbelastungen werden durch REACH erwartet und welches sind die
zu erwartenden Kosten fiir die Verbraucher?

Antwort: Zu den aggregierten Kosten und ihre Relevanz hat ein Uberblick fiir die
niederlandische Ratsprasidentschaft folgende Bandbreiten der Gesamtkosten ermittelt
(Angaben in Millionen Euro):

Vorregistrierung: 50 - 100
Testkosten: 1250 - 3000
Sicherheitsberichte: 150 - 250
Sicherheitsdatenblatter: 800
Zulassungen: 100 - 220
Gesamtkosten der Registrierung tiber 11 Jahre: 2350 - 4370
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Der SRU hat in seinem Bericht diese Kosten in Relation zu wichtigen anderen Kosten-
faktoren fir die Chemische Industrie gestellt und ist dabei zu folgenden Ergebnissen
gekommen.

Tabelle 11-3

Geschiatzte Kosten von REACH im Verhéaltnis zu

anderen Kostenfaktoren und dem Umsatz der Chemischen Industrie

Anteile am Umsatz in %
Energiekosten 1996-2000 2,6-3,4
Laufende Umweltschutzausgaben 1996-2000 1,9-2,9
REACH 0,04
REACH flr Spezialchemikalien* 0,13
SRU/UG 2004/ Tab. 11-3; Datenquellen: Statistisches Bundesamt, Fachserie 4, Reihe 43, versch. Jahr-
gange, Fachserie 19, Reihe 32, EU-Kommission, 2003a

* Der Berechnung der Kosten liegt die Annahme zugrunde, dass die Hersteller von Fein- und Spezialchemikalien
ca. 80 % der Kosten tragen werden. Der Umsatz wurde umgerechnet aus dem Anteil der Fein- und Spezialche-
mikalien am Gesamtumsatz der europaischen Chemischen Industrie, der bei 24,4 % im Jahr 2001 liegt, da nur
dieser Wert verfligbar war.

14.

15.

16.

Ist Deutschland, im européischen und im internationalen Vergleich, tiberpropor-
tional durch das REACH-System betroffen?

Antwort: Deutschland ist in Europa der bedeutendste Chemiestandort. Deshalb ist
die Chemieindustrie besonders betroffen. Es kann aber davon ausgegangen werden,
dass im Hinblick auf die Selbstverpflichtung des VCI und das hohe Sicherheitsniveau
die Chemieindustrie in Deutschland bereits Uberproportionale Vorleistungen geleistet
hat. Hierdurch ergibt sich mdglicherweise ein Vorsprung gegentber anderen europai-
schen Konkurrenten.

Stehen Aufwand, Kosten und Nutzen des Verordnungsvorschlages in einem
ausgewogenen Verhaltnis?

Antwort: Grundsatzlich ja. Es sind aber durchaus noch Kostensenkungspotentiale
vorhanden.

Grundsatzlich ist der angestrebte Nutzen sehr umfanglich und daher ist die Frage zu
bejahen. Der Nutzen von REACH ist allerdings erst beurteilbar, wenn er sich tatsach-
lich eingestellt hat, wahrend der Aufwand und die Kosten bereits von Anfang an getra-
gen werden mussen. Daher ist derzeit offen, ob das Verhaltnis als ausgewogen emp-
funden wird. Kostensenkungspotentiale sollten konsequent genutzt werden und insbe-
sondere in der Anlaufphase von REACH sollten zielgerichtete unterstitzende Projekt-
begleitungen realisiert werden und Anreizsysteme geschaffen werden.

Sind die Anforderungen von REACH aus lhrer Sicht tatsdchlich geeignet, den
Umweltschutz voran zu bringen?

Antwort: siehe auch Fragen 11 und 12

Eine wichtige Neuerung von REACH ist es, das Schutzregime der Chemikalienpolitik
von den bisher dominanten Aspekten des Gesundheitsschutzes auf diejenigen des Na-
turschutzes zu erweitern. Das Zulassungsverfahren bezieht sich nicht nur auf die ge-
sundheitsrelevanten CMR-Stoffe, sondern auch auf die eher umweltrelevanten PTB-
Stoffe. Hiermit erfolgt eine Umsetzung einer zentralen Forderung des internationalen
Meeresumweltschutzes. Gerade im Bereich des Meeresumweltschutzes haben sich
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17.

18.

19.

20.

21.

Stoffe, die persistent sind und sich Uber die Nahrungskette anreichern als besonders
besorgniserregend herausgestellt. Sie sind insbesondere auf den internationalen Mee-
resschutzkonferenzen als Problem thematisiert worden. OSPAR und HELCOM haben
entsprechend auch das so genannte Generationenziel formuliert, alles zu tun, um bis
2020 die Einleitung und Freisetzung solcher Stoffe einzustellen. REACH stellt einen
wichtigen, wenn auch verbesserungsfahigen Schritt auf dem Weg zu diesem Ziel dar
(vgl. ausfuhrlich: Sondergutachten Meeresumweltschutz fur Nord- und Ostsee, Bun-
destagsdrucksache 15/2626 vom 24.2.2004, Tz. 295 ff).

Welchen konkreten Nutzen fiir den Gesundheitsschutz ist durch REACH zu er-
warten?

Antwort: Der REACH Vorschlag verbreitert die Wissensgrundlagen fiir einen besse-
ren Gesundheitsschutz. Durch das Zulassungs- und Beschrankungsverfahren werden
grundsatzlich schneller wirksame Instrumente zur Abwehr von Gesundheitsgefahren
von Stoffen eingeflihrt, als sie das bisherige Chemikalienrecht vorsah.

Ist REACH lhrer Meinung nach geeignet, den Betriebsschutz zu verbessern?
Antwort: vgl. Antwort auf Frage 17

Wird es durch REACH zu unnétigen Doppelregelungen in Rechtsbereichen
kommen, fiir die schon heute Vorschriften existieren?

Antwort: Nein. Nicht zulassungsbedurftig nach REACH sind Verwendungen, die
bereits in anderen Richtlinien geregelt sind, wie insbesondere Pestizide, Biozide, Le-
bensmittelzusatzstoffe und Arzneimittel. Hier gibt es jeweils Spezialregelungen. Da
REACH aber gerade hier nicht anwendbar ist, wird es insoweit keine "Doppelregelun-
gen" geben.

Zudem ist das bisherige EU-Chemikalienrecht durch Unubersichtlichkeit gekennzeich-
net. Die einzelnen Problemfelder der Gefahrstoffregulierung sind bislang fragmentiert.
Besonders ins Gewicht fallen etwa gerade die unterschiedlichen Systeme flir die Regu-
lierung von Alt- und Neustoffen. Durch REACH wird es hier zu einer Vereinheitlichung
und Zusammenfihrung der zahlreichen relevanten Einzelvorschriften und mithin zu
gréRerer Ubersichtlichkeit und in der Folge auch zu gréRerer Flexibilitat kommen..

Ist der Verordnungsvorschlag mit internationalen Handelsregeln vereinbar?

Antwort: REACH ist WTO-Kompatibel. Es ist keine Diskriminierungsabsicht erkenn-
bar (Tz. 1038f). Auch eine wesentlich vorsorgeorientiertere Ausgestaltung ware nach
Auffassung des Umweltrates mit dem WTO-Recht vereinbar (Tz. 1049). Da die EU der
weltweit grolte Importeur von Chemikalien ist, mit einem Anteil von 44.6%, werden die
neuen Anforderungen im EU Binnenmarkt zweifelsohne Ausstrahlungseffekte auf die-
jenigen nicht-europdischen Hersteller haben, die ihre Marktanteile nicht verlieren wol-
len (Tz. 989).

Gewabhrleistet der Verordnungsvorschlag ausreichenden Rechtsschutz und hin-
reichende Rechtssicherheit fiir die Unternehmen?

Antwort: Gegen Entscheidungen der Chemikalienagentur ist zunachst Einspruch vor
dem "Board of Appeal" mdglich (vgl. Art. 86 ff. des Verordnungsvorschlags). Die Ein-
richtung dieses Board ist im Einzelnen geregelt. Gegen die Entscheidungen des Board
of Appeal ist dann wiederum die Klage vor dem EuGH nach Art. 230 EG erdffnet (vgl.
Art. 91 des Verordnungsvorschlags). Wird die Chemikalienagentur nicht tatig, ist eine
Untatigkeitsklage nach Art. 232 EG moglich (Art. 91 des Verordnungsvorschlags). Da-
mit sind angemessene Rechtsschutzmdglichkeiten gegeben.
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22,

23.

24,

25.

Die Einrdumung derartiger Rechtsschutzmdglichkeiten, nicht aber eines Vetos im lau-
fenden Verfahren entspricht der allgemein Ublichen Ausgestaltung von Zulassungsver-
fahren und deren Uberprifbarkeit. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass die Ge-
meinwohlverantwortung fur die Zulassung bei "staatlichen" bzw. EU-Institutionen ver-
bleibt.

Werden Betriebsgeheimnisse von Unternehmen, wie Informationen zu den
Verwendungszwecken von chemischen Stoffen, durch REACH gefahrdet? Wenn
ja, wie konnte das vermieden werden?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag sieht einen sehr weit reichenden Datenschutz
vor (Tz. 1024). Die Bildung von Expositionskategorien wiirde eine Aggregierung und
damit Anonymisierung schutzenswerter Informationen ermdglichen und damit den Weg
zu mehr Transparenz eréffnen.

Ist der Eigentumsschutz an Testdaten ausreichend gesichert?

Antwort: Ja. Die Europaische Kommission geht in ihrem Vorschlag von einem re-
striktiven Verstandnis des Eigentumsschutzes von Testdaten aus (Tz 1018ff). Daher
halt sie lediglich hinsichtlich der Vermeidung von Tierversuchen eine obligatorische
Zusammenarbeit der Anmelder in bestimmten Fallen fur erforderlich. Zusammenfas-
sungen der Testergebnisse werden mit der Registrierung aber offentlich verfligbar.
Dies ist flr die Transparenz des Systems und die Chemikaliensicherheit unabdingbar.

Wie beurteilen Sie eine Ankniipfung der Kennzeichnungspflicht an das tatsachli-
che Risiko eines Stoffes?

Antwort: Die Kennzeichnungspflicht fir chemische Stoffe beinhaltet grobe Raste-
rung in der Zuordnung einzelner Stoffe. Dieses ist aufgrund der Praktikabilitat in der
Festlegung von MaRRnahmen im Falle unbeabsichtigter Freisetzung notwendig. Das
Raster ist zu grob, um sinnvolle Rickschlisse auf das Risiko im Einzelfall ziehen zu
konnen, da hierflr grundsatzlich Zusatzinformationen benétigt werden.

Die Gefahrstoffrichtlinie 67/548 basiert seit nunmehr 35 Jahren auf der Kennzeich-
nungspflicht auf der Basis von Stoffeigenschaften. REACH verandert diese, als Schalt-
zentrale des Europaischen Chemikalienrechts zu bezeichnende Richtlinie, nicht, son-
dern tragt zu ihrer besseren Funktionsweise bei. Eine risikoabhangige Kennzeichnung
wilrde zu einer enormen Verkomplizierung beitragen, da fur einen Stoff, je nach zu
vermutendem Expositionsszenario eine andere Kennzeichnung erforderlich ware. Eine
solchermalfien nicht praktisch zu bewerkstellende Kennzeichnung wird nicht ernsthaft
gefordert. Vielmehr wird eine expositionsgestitzte Priorisierung der durchzufiihrenden
Tests vorgeschlagen (s. dazu Antwort auf die Fragen 32 und 34 der Fraktion von
CDU/CSU).

Koénnte es angesichts der Komplexitat des Verordnungsentwurfes zu prakti-
schen Schwierigkeiten auf Seiten der Vollzugsbehorden bei der Kontrolle der
REACH- Anforderungen kommen?

Antwort: Praktische Schwierigkeiten sind vor allem dann zu erwarten, wenn die Be-
horden nicht angemessen ausgestattet werden, um das ehrgeizige Arbeitsprogramm
zu vollziehen. In einem kooperativen Vollzug lassen sich viele Detailfragen durch Leit-
faden und Vereinbarungen l6sen. Eine Gefahr fur den Vollzug waren hingegen Strate-
gien unkooperativer oder gar strategischer Informationszuriickhaltung.
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Registrierung/Evaluierung/Zulassung

26.

27.

28.

29.

Kann es durch die Registrierungspflicht fiir Stoffe zu Verzégerungen bei Markt-
einflihrungen von Erzeugnissen kommen?

Antwort: Dies wird in der Regel nicht der Fall sein. Bei Neustoffen findet eine — aus
Umweltsicht nicht unproblematische - Deregulierung der Registrierungspflichten statt
und damit zumindest im Bereich geringer Produktionsmengen eine Beschleunigung.
Bei der Registrierung von Altstoffen ermdglicht die lange Ubergangsfrist bis zur Regist-
rierungspflicht fir Stoffe mit niedrigem Volumen, dass Hersteller eine hinreichende
Vorbereitungszeit haben. Die Bedenken der Hersteller beziehen sich vor allem auf den
Pool von ca. 70 000 Stoffen, die nicht registrierungspflichtig sind, weil sie zurzeit nicht
in relevanten Mengen vermarktet werden. Ein flexibler Rickgriff auf diesen Pool wird in
Zukunft nicht mehr moglich sein, da diese Stoffe, wenn sie oberhalb der Mengen-
schwellen vermarktet werden, registrierungspflichtig werden. Dies beeintrachtigt die
Flexibilitat. Dies muss aber abgewogen werden mit den Grundsatzen eines verantwor-
tungsvollen Umgangs mit Chemikalien. Ohne Registrierungspflicht fur diesen "Reser-
vepool" ware das Risiko der Vermarktung eines unerkannt hochgefahrlichen Stoffes
grol3. Aulderdem ist zu berticksichtigen, dass die Korrektur einer Markteinfiihrung eines
Stoffes, der sich in der Anwendung als bedenklich erweist, durch eine Informations-
grundlage vermieden werden kann.

Besteht die Gefahr, dass die Anzahl der in der EU zur Verfiigung stehenden Stof-
fe eingeschrankt wird?

Antwort: Die auf der Anhdérung anwesenden Gutachter eines Forschungsprojekts fir
das UBA sind dieser Frage im Detail nachgegangen. Eine Marktbereinigung ist nicht
auszuschlie®en — aber in ihren Folgen fir Hersteller und Anwender vertretbar.

Kann jeder Stoff, der in der EU aus 6konomischen Griinden nicht mehr herge-
stellt wird, durch einen anderen Stoff ersetzt werden und welche Auswirkungen
hatte dies auf den Preis?

Antwort: Das in der Frage unterstellte Szenario ist unwahrscheinlich: Der Herstel-
lungsstopp eines notwendigen und schwerlich ersetzbaren Stoff hatte Produktionsaus-
falle mit erheblichen Zusatzkosten zur Folge. Aus diesem Grunde ist es plausibel an-
zunehmen, dass in einem solchen Fall die Zahlungsbereitschaft eines Stoffanwenders
fur die Ubernahme der Registrierungskosten des Stoffes hoch ist, da die Opportuni-
tatskosten, d.h. die Kosten der Produktionseinstellung noch héher waren. Die Uberwal-
zungschancen fur die Registrierungskosten sind in einem solchen Falle hoch. Ein Her-
stellungsstopp eines notwendigen und schwerlich ersetzbaren Stoffes hatte Produkti-
onsausfalle in der Nutzerkette zur Folge oder wirde unter Umstidnden umfangreiche
Zusatzkosten bei der Priifung auf sicherheits-technische Aquivalenz auslésen.

Die Uberwalzungschancen sind niedrig, wenn der Stoff leicht durch einen kostengiins-
tigeren und ahnlich leistungsfahigen Stoff zu substituieren ist oder die gewulnschte
Stoffdienstleistung auf anderem Wege erbracht werden kann. Dann ist die Einstellung
der Herstellung wegen der Registrierungskosten plausibel — die gesamtwirtschaftlichen
Auswirkungen aber gering.

Besteht die Gefahr, dass 6kologisch vorteilhaftere Produkte zugunsten von Mas-
senprodukten vom Markt verdrangt werden?

Antwort: REACH bezieht sich primar auf Stoffe und nicht auf Produkte. Hinsichtlich
der Stoffvermarktung schafft REACH Anreize in Richtung Qualitat und Sicherheit. Her-
steller dkologisch vorteilhafter Stoffe, werden gerade weil durch REACH eine bessere
Markttransparenz hinsichtlich von Stoffeigenschaften schafft, Vorteile erhalten.
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30.

31.

32.

33.

Bisher unbefriedigend geldst ist jedoch das Problem von schadstoffhaltigen und nur
unter restriktiven Bedingungen registrierpflichtigen Importprodukten (vgl. Frage 3)

Werden alle schon heute verfiigbaren Daten iiber chemische Stoffe im REACH-
System anerkannt und werden bereits erstellte Stoff-Dossiers iibernommen?

Antwort: Grundsatzlich folgt der Kommissionsvorschlag dem Prinzip der Anerken-
nungsfahigkeit gleichwertiger Daten. Die Gleichwertigkeit der Qualitat und Zuverlassig-
keit verfugbarer Daten ist jedoch nicht in jedem Falle automatisch gegeben. Aus die-
sem Grunde kdénnen auch nicht alle verfigbaren Daten automatisch anerkannt werden.

Beurteilen Sie die Liste derjenigen Stoffe, die von der Registrierpflicht ausge-
nommen sind, in Anhang Il als ausgewogen und ausreichend?

Antwort: /.

Ist der mengenbasierte Ansatz bei der Registrierung und Evaluierung sinnvoll
und zielfiihrend oder solite die Exposition und die Gefahrlichkeit eines Stoffes
fir den Umfang der Priifanforderungen ausschlaggebend sein?

Antwort: siehe Frage 34

Ist ein System nach dem Vorschlag von GroRbritannien und Ungarn (one sub-
stance - one registration) empfehlenswert? Wenn ja; wie miisste lhrer Meinung
nach dieses System ausgestaltet werden?

Antwort: Der britisch-ungarischen Vorschlag ist bereits als detaillierter Verfahrens-
vorschlag ausgearbeitet und begriindet. Im Kern sieht er vor, dass die Hersteller bei
der Bereitstellung derjenigen Informationen, die sich auf die Stoffeigenschaften bezie-
hen, kooperieren missen. Die Kooperation ist weiterhin hinsichtlich anderer mit der
Registrierung verbundenen Unterlagen (insbesondere hinsichtlich der Verwendungs-
zwecke des Stoffes) freiwillig. Es findet eine "Praregistrierung” statt, in der ein Herstel-
ler seine Registrierungsabsicht bekundet. In einem Informationsaustauschforum wer-
den dann bereits verfigbare und noch zu erbringende Daten abgeglichen. Weiterhin
werden verschiedene Moglichkeiten des data sharings erdffnet, um die Durchfiihrung
der noch fehlenden Tests gewahrleisten zu kénnen. Die Kosten werden auf diejenigen
Unternehmen aufgeteilt, die den Stoff registrieren miissen. Ein standardisierter, allge-
meingultiger Verteilungsschlissel wird auf der Basis der Erfahrungen im Rahmen frei-
williger internationaler Stoffbewertungsprogramme durch die Hersteller selbst entwi-
ckelt und als Leitfaden herausgegeben.

Mit dem Kostenaufteilungsmechanismus sind Eigentumsfragen an den Daten hinrei-
chend geklart. Fragen des Betriebsgeheimnisses stellen sich hinsichtlich der ohnehin,
nach der Registrierung offentlich verfiigbaren Daten zu den Stoffeigenschaften nicht.
Es besteht nicht nur ein Ubergeordnetes Interesse hinsichtlich der Vermeidung unnéti-
ger Tierversuche. Die gemeinsame Registrierung der Kerninformationen lber einen
Stoff erfordert auch eine Einigung der Hersteller Uber die Stoffeigenschaften. Dies ist
ein Beitrag zur Qualitatssicherung des Gesamtsystems. Es besteht zudem ein Uberge-
ordnetes Offentliches Interesse die Kosten des Systems nicht unnétig hoch zu halten,
insbesondere auch um ein anspruchsvolles Umweltschutzniveau gewahrleisten zu
kdénnen.

In den "Impact Assessments" fur die Britische Regierung wird angegeben, dass sich
die Registrierungskosten durch das OSOR-Prinzip bei Berlcksichtigung der zusatzli-
chen "Transaktionskosten" der Kooperation mindestens um 30% reduzieren lassen.
Das OSOR-Prinzip ist zudem von vitalem Interesse fir die kleinen- und mittelstandi-
schen Unternehmen. Es ware eine unverhaltnismalige Zumutung fir diese Betriebe,
wenn sie dieselben Tests, die die Erstregistrierer von Stoffen, die in groRen Mengen
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34.

35.

hergestellt werden, noch einmal durchfihren missten. Wahrend man davon ausgehen
kann, dass bei grolRen Produzenten bereits valide Informationen vorliegen und die Da-
tenbeschaffung bereits zumindest teilweise abgeschrieben ist, entstehen fir die kleinen
Produzenten wegen der, bezogen auf die geringere Produktionsmenge, héheren Re-
gistrierungskosten, Wettbewerbsnachteile, wenn das OSOR-Prinzip nicht verwirklicht
wird. Es darf aber nicht Nebenfolge von REACH sein, dass einige Hersteller mangels
Kooperation bei der Datenbeschaffung Wettbewerbsvorteile gegeniber ihren Konkur-
renten erhalten.

Bietet eine Priorisierung von Stoffen Vorteile und wie wird sie in der Praxis der
Betriebe beurteilt?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag setzt aus pragmatischen Grinden auf eine
mengenbezogene Priorisierung, lasst aber grundsatzlich die Option zu einer Kombina-
tion mit modellierungsgestiitzten und expositionsgestitzten Priorisierungsverfahren zu.
Hinsichtlich der Priorisierung von Stoffen eréffnet bereits der Kommissionsvorschlag
Optionen, insbesondere flr hdhervolumige Stoffe. Annexe V-VIII des Vorschlags, so-
wie insbesondere Annex IX, 3 bieten die Mdglichkeit von Tests abzusehen, wenn eine
Exposition in dem entsprechenden Medium auszuschlielRen ist. Art. 133 erdffnet die
Mdoglichkeit alternative Testverfahren und Modellierungsergebnisse zuzulassen (Tz.
1006). Diese Mdoglichkeiten sind aber bisher nicht in ein Standardverfahren der Priori-
sierung integriert, offensichtlich, weil die Europaische Kommission in dieser Frage eine
Lernoffenheit auf der Basis neuer Erkenntnisse und der Umsetzungserfahrungen an-
gestrebt hat.

Die Niederlande haben ein insgesamt sinnvolles Schema einer Priorisierung vorge-
schlagen, in dem prioritar Stoffe mit sehr hohen Produktionsmengen, sehr hohen Ge-
fahrenpotentialen und sehr hoher Expositionswahrscheinlichkeit behandelt werden.
Voraussetzung eines solchen Priorisierungsschemas ist die Formulierung klarer Krite-
rien, insbesondere hinsichtlich Expositions- und Gefahrenkategorien. Hier besteht noch
einiger Klarungsbedarf, bevor eine solches Schema funktionsfahig sein kénnte.

Der Umweltrat hat Priorisierungsverfahren ausschliellich auf der Basis von Expositi-
onsszenarien abgelehnt (Tz. 1005). Da - insbesondere auch wegen der unzulanglichen
Informationen Uber die Stoffverwendungen in den vielstufigen und weitverzweigten
Anwenderketten — die Ermittlung der Exposition das schwéachste und unzuverlassigste
Glied in der Informationskette ist, kann sich eine Priorisierung sinnvollerweise nicht auf
dieses stutzen.

Kontraproduktiv ware eine Priorisierung auf der Basis vorhandener Datensatze. Diese
wirde in jedem Einzelfall Entscheidungskaskaden zu Nachforderungen von Daten oder
Informationen durch die europaische Chemikalienagentur fliihren. Die damit verbunde-
nen Entscheidungs- und Verhandlungsprozesse wurden entweder die vorhandenen
Kapazitaten der Chemikalienagentur Uberfordern und damit das gesamte System lahm
legen oder zu einer nicht tragbaren blrokratischen Aufblahung des Systems flihren.

Ist die Einfiihrung eines Systems von Expositionskategorien empfehlenswert?
Wenn ja; wie misste dieses System ausgestaltet werden, ohne das die Ziele von
REACH gefiahrdet werden?

Antwort: Die Einflhrung eines Systems von Expositionskategorien ist unbedingt
erforderlich, um das System funktionsfahig zu erhalten. Die Bundesregierung hat in
dieser Hinsicht eine begrifienswerte Initiative im Ministerrat ergriffen. Hinsichtlich der
Entwicklung von Expositionskategorien muss eine konsensfahige und belastbare Ba-
lance zwischen dem dkonomischen Ziel mdglichst grundlegender Kategorien und dem
Umweltziel einer differenzierten Informationsbasis gefunden werden. Expositionskate-
gorien kdnnen insbesondere den Arbeitsaufwand fir die Stoffanwender erheblich redu-
zieren und ermoglichen erst eine effiziente Kommunikation entlang der
Wertschopfungskette.
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36.

37.

38.

39.

40.

Kann der "one substance - one registration"-Vorschlag mit dem System der Ex-
positionskategorien kombiniert werden? Wenn ja, wie sollte eine solche Kombi-
nation aussehen?

Antwort: Der OSOR- Vorschlag bezieht sich explizit nur auf die so genannten
Kerninformationen zu den Stoffeigenschaften. Angaben zu den Expositionen werden
damit weiterhin herstellerbezogen erfolgen. Nicht kombinationsfahig mit dem OSOR-
Vorschlag sind Modelle, die Expositionsszenarien als Priorisierungsmethode einzuset-
zen versuchen (vgl. Antwort auf Frage 33).

Die Bildung von Expositionskategorien ist insbesondere hinsichtlich der Standardisie-
rung des Informationsflusses zwischen Hersteller und der Anwenderkette bedeutsam
und kann dadurch zu erheblichen Kostenersparnissen beitragen. Hinsichtlich dieses
Verwendungsbereiches fir Expositionskategorien besteht kein Systemwiderspruch
zum OSOR-Vorschlag.

Wie beurteilen Sie die Rolle der Europdischen Chemikalienagentur; sollten ihre
Kompetenzen gestarkt oder beschnitten werden?

Antwort: Der Verantwortungsbereich der Europaischen Chemikalienagentur ist ins-
gesamt sinnvoll definiert. Eine weitere Zentralisierung, insbesondere bei der Stoffevalu-
ierung, wirde die Kapazitaten der erst aufzubauenden Europaischen Chemikalien-
agentur in absehbarer Zeit Gberfordern, wiirde den Einfluss der Mitgliedstaaten Uber
Gebuhr beeintrachtigen und vorhandene Expertise in den Mitgliedsstaaten ungenutzt
lassen. Diese wird aber auf absehbarer Zeit fiir das Funktionieren des Gesamtsystems,
insbesondere seiner Qualitatssicherung erforderlich sein.

Wie beurteilen Sie die Rechtsschutzméglichkeiten gegen die Entscheidungen
der Agentur?

Antwort: siehe Frage 21

Sind Zulassungs- und Beschriankungsverfahren ausreichend voneinander abge-
grenzt?

Antwort: Die beiden Verfahren erganzen sich. Das Beschrankungsverfahren soll in
den Fallen eingesetzt werden, in denen es 1. um ein vollstdndiges Stoffverbot (bezo-
gen auf Herstellung, Inverkehrbringen) gehen soll (Aufnahme in Annex XVI), 2. fur
Stoffe, die als kontrollbedlrftig gelten, auch wenn sie nicht den Aufnahmekriterien des
Zulassungsverfahrens entsprechen und 3. als allgemeines Sicherheitsnetz.

Behandelt der Verordnungsvorschlag importierte Substanzen, Zubereitungen
und Produkte genauso, wie innerhalb der EU erzeugte?

Antwort: Grundsatzlich gilt Gleichbehandlung. Wettbewerbsrelevant sind jedoch die
hohen Schwellen flr die Registrierung von Stoffen in importierten Produkten. In dieser
Hinsicht besteht tatsachlich eine Benachteiligung von Produkten in Europa, die Uber
die KostenlUberwalzungskette die Registrierung mittragen mussen, gegeniber auslan-
dischen Konkurrenten. Es ist aber zum einen darauf hinzuweisen, dass der Registrie-
rungskostenanteil am Preis eines Endproduktes in der Regel vernachlassigbar gering
ist, zum anderen dass in dieser Hinsicht auch noch WTO-kompatible Nachbesse-
rungsmoglichkeiten bestehen. Der SRU schlagt in diesem Zusammenhang eine Liste
von Produktkategorien vor, bei denen eine Stofffreisetzung oder Expositionen, insbe-
sondere von empfindlichen Gruppen, bekannt sind, und flr die Registrierungspflicht
der Inhaltsstoffe eingeflhrt werden sollte. Auch eine Kennzeichnungspflicht fur klassifi-
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41.

42,

43.

44,

45.

46.

47.

zierte Stoffe in solchen Produktkategorien konnte zu mehr Wettbewerbsgleichheit bei-
tragen (Tz. 1 027 ff).

Stellt der Verordnungsvorschlag sicher, dass in importierten Erzeugnissen nicht
genau jene Stoffe enthalten sind, denen die Zulassung nach REACH fiir dieselbe
Verwendung aufgrund der Einstufung als unsicher versagt wurde?

Antwort: Der Vorschlag stellt dies nicht in jedem Falle sicher. Sofern der Stoff in dem
importierten Produkt unterhalb der in Art. 6 formulierten Schwellen vorkommt und damit
nicht registrierungspflichtig ist, ist nicht systematisch kontrollierbar, ob auch ein nicht-
zulassungsfahiger Stoff in einem Produkt eingefihrt wird. Dieses Problem kann ent-
weder durch eine signifikante Senkung der Schwelle fiir die Registrierungspflicht von
Stoffen in importierten Produkten oder durch harmonisierte Europaische Produktnor-
men verhutet werden. Wenn Produkte mit bestimmten Stoffen in der EU nicht mehr
vermarktet werden durfen, gilt dies gleichermalen flir europaische, wie fir nichteuro-
paische Hersteller. Dies muss dann aber im Produktrecht erfolgen.

Wie beurteilen Sie die Regelung, dass ein Unternehmen jeden Stoff, den es in
einer Zubereitung in einer Menge von mehr als einer Tonne pro Jahr einfiihrt, re-
gistrieren muss (gemaf Art. 5, Abs. 1, Satz 2), wiahrend Stoffe in importierten Er-
zeugnissen aus Drittlandern (gemaR Art. 6) nur unter ganz bestimmten Bedin-
gungen unter REACH registriert werden miissen?

Antwort: /.

Wie schatzt der Importhandel seine Fahigkeiten ein, die REACH-Anforderungen
zu erfillen?

Antwort: /.

Wie werden sich die REACH-Anforderungen an den Importhandel auf das Preis-
niveau im Binnenmarkt lhres Erachtens auswirken?

Antwort: /.

Welche Erfahrungen hat die deutsche Chemiewirtschaft mit der seit 1990 in §20 a
des deutschen Chemikaliengesetzes geregelten Zwangsverwertung von Tierda-
ten zur Vermeidung von Tierversuchen gesammelt?

Antwort: siche Frage 46

Inwieweit kann §20 a Chemikaliengesetz als Vorbild fiir die Europdische Chemi-
kaliengesetzgebung dienen?

Antwort: Zur Vermeidung unndtiger Doppelarbeit bei der Registrierung ist eine un-
ternehmensibergreifende Kooperation geboten. Gleichzeitig muss verhindert werden,
dass der Erstanmelder finanziell unangemessen benachteiligt wird oder seinen zeitli-
chen Wettbewerbsvorsprung verliert. §§ 20 Abs. 5, 20a ChemG sehen eine obligatori-
sche Zusammenarbeit von Unternehmen vor. Gleichzeitig regeln sie die Bedingungen
des finanziellen und zeitlichen Ausgleichs fiur Erstanmelder. Sie sind daher ein Beispiel
dafur, wie durch Kostenausgleichsmechanismen und durch Sperrfristen fur die Ver-
wendung von Daten der auf Eigenleistungen des Erstanmelders beruhende Wettbe-
werbsvorteil trotz einer Verpflichtung zur Zusammenarbeit gesichert werden kann.

Bestehen innerhalb des Kommissionsentwurfs Regelungsliicken, die zu unnoéti-
gen Doppelversuchen an Tieren fihren kénnen?
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48.

49.

Antwort: siehe Frage 48

Wie wird der von GroRbritannien in die Diskussion eingebrachte Vorschlag "one
substance - one registration™ hinsichtlich seiner Chancen zur Verringerung von
Tierversuchen beurteilt?

Antwort: Der britisch-ungarische Vorschlag schlie3t die Regelungsliicken des Kom-
missionsvorschlages hinsichtlich der Vermeidung unnétig doppelter Tierversuche. Be-
reits der Kommissionvorschlag sieht zwar bei Altstoffen eine obligatorische Zusam-
menarbeit vor, wenn Tierversuche vorgesehen werden, bei Neustoffen allerdings ledig-
lich im Falle konsekutiver Anmeldungen.

Welche Reglungsunterschiede bestehen im Kommissionsentwurf beziiglich der
Verpflichtung zur gemeinsamen Nutzung von Daten bei Phase-in-Stoffen und bei
Non-Phase-in-Stoffen und welche Griinde bestehen fir diese Reglungsunter-
schiede?

Antwort: /.

Mittelstand / Downstream user

50.

51.

52.

53.

Welchen Einfluss wird REACH voraussichtlich auf die Innovationsfahigkeit des
deutschen Mittelstandes haben?

Antwort: Hersteller von Stoffen mit einem unglinstigen Verhaltnis von Registrie-
rungskosten und Stoffumsatz kdnnen von dem Vorschlag negativ betroffen werden.
Dieses Problem kann aber abgefedert werden.

Gelingen die in der Diskussion befindlichen Kostensenkungsstrategien (OSOR; Exposi-
tionskategorien; Modellierung und Priorisierung), so lassen sich insbesondere im mitt-
leren und unteren Mengenbereich noch erhebliche Kostensenkungen erzielen, von de-
nen auch mittelstandische Unternehmen profitieren kénnen.

Bedeutsam ist auch der friihzeitige Aufbau einer benutzerfreundlichen Beratungs- und
Informationsinfrastruktur, der den Zugriff mittelstandischer Unternehmen auf verfigba-
re Informationen erleichtert.

Anwender von Stoffen, insbesondere am Ende der Kette, werden von der verbesserten
Informations- und Datenbasis zu den von ihnen eingesetzten Stoffen profitieren. Diese
Informationen kénnen im Einzelfall auch die Suche nach sichereren Anwendungen er-
leichtern und damit zur Innovation beitragen.

Ist aus lhrer Sicht eine Uberproportionale Belastung des Mittelstandes zu be-
furchten und wie kann sie gegebenenfalls vermieden werden?

Antwort: siehe Antwort auf Frage 50

Konnen kleinen und mittleren Unternehmen praktische Hilfestellungen gegeben
werden?

Antwort: siehe Antwort auf Frage 50
Welche Folgen wird REACH fir die nachgeschalteten Anwender haben? Bleibt
die Gesamtheit der nachgeschalteten Anwender mit diesem Verordnungsentwurf

wettbewerbsfihig?

Antwort: siehe Antwort auf Frage 50

-27 -



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

54.

55.

56.

Wird die Verfiigbarkeit von Stoffen fiir die Anwender von Zubereitungen voraus-
sichtlich abnehmen? Wenn ja, welche Auswirkungen wird dies haben?

Antwort: Es ist umstritten, wie hoch der Prozentsatz der durch REACH ausgeldsten
Produktionseinstellungen von Stoffen ist. Viele Prozentangaben machen keinen ein-
deutigen Unterschied zwischen der "natirlichen" Einstellung aufgrund veranderter
Marktbedingungen und denjenigen, die durch die Registrierungskosten ausgeldst sind.
Pessimistische Prognosen gehen von einer geringen Preisliberwalzbarkeit, geringen
Senkungspotentialen der Registrierungskosten und kurzen Amortisationszeiten fir die
Uberwalzung der Registrierungskosten aus.

siehe Antwort auf Frage 27 der CDU/CSU

Wie beurteilen Sie das Erfordernis, dass der Anwender einer Zubereitung diese
nur so einsetzt, wie der Registrierer der Stoffe dies vorgesehen hat?

Antwort: Dies ist ein Missverstandnis des Kommissionsvorschlags. Der Anwender
kann seine Stoffe und Zubereitungen so anwenden, wie er es fir angemessen halt.
Wenn es sich dabei aber um eine vom Hersteller nicht intendierte Verwendung handelt,
sO0 muss er eine eigene Abschatzung vornehmen oder die nicht-intendierte Verwen-
dung dem Hersteller melden.

Welchen zusatzlichen Aufwand zur Erfiillung der REACH-Anforderungen be-
trachten Sie fiir die Unternehmen in der Wertschopfungskette als akzeptabel?

Antwort: /.

Folgenabschatzungen

57.

58.

Sind die Auswirkungen der Gesetzgebung mit ausreichender Genauigkeit abge-
schatzt worden?

Antwort: Es gibt kaum einen Gesetzesvorschlag, dessen Auswirkungen so intensiv
abgeschatzt worden sind. Eine kirzlich fir die niederlandische Prasidentschaft verof-
fentlichte Metastudie umfasst insgesamt 36 Gesetzesfolgenprifungen.

In welcher Form sollten lhrer Meinung nach die durchgefiihrten Kostenfolgeun-
tersuchungen, deren Ergebnisse in jiingster Vergangenheit veréffentlicht worden
sind bzw. in den nachsten Monaten veroffentlicht werden, in den weiteren legis-
lativen Prozess eingebunden werden?

Antwort: Handlungsbezogene Ergebnisse der Studien flieRen bereits jetzt unmittel-
bar in die Verhandlungsprozesse im Ministerrat und im Europaischen Parlament. Die
niederlandische Prasidentschaft hat am 25. — 27. Oktober 2004 einen Workshop zu
dem Thema durchgefiihrt, dessen Ergebnisse unmittelbar in die Ratsarbeitsgruppen
eingespeist werden. Das Europaische Parlament flhrt zurzeit zahlreiche Anhérungen
durch, bei denen die Impact Assessments eingespeist werden. Dasselbe gilt auch fir
die ergdnzenden Untersuchungen, die gemeinsam von der Europdischen Kommission
und der Europaischen Chemieindustrie durchgefiihrt werden. Diese werden auch in die
in Entwicklung befindlichen Leitfaden eingespeist.

-28-



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

Fragen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

1.

Fur welche bestehenden Regelungsbereiche bringt die Einfiihrung von REACH
Vorteile und Verbesserungen, wo sind Uberschneidungen absehbar? Bringt
REACH gegeniiber dem bisherigen Chemikalienrecht eine Vereinfachung und
Vereinheitlichung?

Antwort: REACH ist zweifelsohne als wichtiger Fortschritt in der Chemikalienpolitik
zu bewerten. Er schliel3t die zentrale Rechts- und Schutzlicke des bisherigen Stoff-
rechts: das Testen und Bewerten von Altstoffen war bisher nicht flichendeckend obli-
gatorisch, das Altstoffprogramm aus dem Jahre 1993 umfasste nur relativ wenig Stoffe.
Durch die Vervollstandigung der Wissensbasis wird die Funktionsweise der "Schalt-
zentrale" des Europaischen Chemikalienrechts die Richtlinie zur Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung gefahrlicher Stoffe (RL 67/548) entscheidend verbessert.
Diese Richtlinie ist wiederum Grundlage flr zahlreiche abgeleitete Rechtswerke der
Arbeitssicherheit, des Gesundheitsschutzes, der Anlagensicherheit (Seveso-RL), des
Verbraucherschutzes und der Umweltpolitik.

Durch REACH entsteht fur die Hersteller und Anwender eine breitere Informationsbasis
fur ihre Marktentscheidungen und SicherheitsmaRnahmen. Durch die Verfahrensbe-
schleunigung von Risikomanagementmalnahmen, die nun als untergesetzliche Komi-
tologieentscheidungen erfolgen kénnen und nicht mehr ein vollstdndiges Gesetzge-
bungsverfahren durchlaufen missen, wird auch das Risikomanagement verbessert.
Der Kommissionsvorschlag ist komplementar zum bestehenden Umweltrecht angelegt.
Generell reicht der Geltungsbereich von REACH nur bis zu dem Punkt, wo vorhande-
nes Spezialrecht bereits prazisere, anwendungsbezogene oder schutzgutbezogene
Vorschriften festgelegt hat. Uberschneidungen zum Spezialrecht sollen durch REACH
vermieden werden.

Insgesamt konsolidiert REACH das vorhandene Chemikalienrecht in Bezug auf die
Test- und Prufprogramme von Alt- und Neustoffen, sowie die Verwendungsbeschran-
kungen. Die Einzelbestimmungen und Anhdnge der Gefahrstoffrichtlinie werden in
REACH aufgenommen. Es findet damit eine Vereinheitlichung statt - REACH macht
aber das spezielle Recht (z. B. Arbeitsschutzrecht, Pestizidrichtlinie etc.) nicht Gber-
flussig.

Tragt der Verordnungsentwurf in seiner jetzigen Form dazu bei, dass die Ver-
wendungen von Chemikalien entlang der Wertschopfungskette sichtbar und so
Risiken im Vorfeld vermeidbar werden? Kann REACH zukiinftig z. B. das Vor-
kommen von Benzol in Filzschreibern, verhindern?

Antwort: Der Informationsfluss entlang der Wertschépfungskette wird insbesondere
durch das Sicherheitsdatenblatt organisiert. Dieses enthalt summarische Bewertungen
und Empfehlungen, aber wenig Hintergrundinformationen. Der Sicherheitsbericht des
Herstellers ist lediglich im Einzelfall im Hinblick auf das Betriebsgeheimnis zuganglich
(Tz. 1024f). Verbessert werden konnte der Informationsfluss entlang der Wertschop-
fungskette, wenn durch die Nutzung von Expositionskategorien die genauen Angaben
zur Stoffverwendung anonymisiert werden und damit auch offentlich verfigbar ge-
macht werden kénnen. Es liegt zunachst in der Verantwortung der Stoffverwender, ob
sie auf der Basis der erhaltenen Informationen zur Stoffsubstitution schreiten. Das Zu-
lassungsverfahren wird zwar langfristig eine bessere Kontrolle von besonders besorg-
niserregenden Stoffen ermdglichen, es basiert aber grundsatzlich auf dem traditionel-
len risikoorientierten Ansatz. M. a. Worten die Schwelle fiir ein vorsorgeorientiertes Ri-
sikomanagement wird durch REACH nicht entscheidend gesenkt.

Sollte das Zulassungsverfahren auf weitere besorgniserregende Stoffe oder
Stoffgruppen ausgedehnt werden? Wenn ja, auf welche vorrangig?

-29-



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

Antwort: Winschenswert ware eine generelle Ausweitung auf andere besorgniser-
regende Stoffeigenschaften. Allerdings muss beachtet werden, dass aus diesem Pool
grundsatzlich zulassungspflichtiger Stoffe zunachst prioritdre Stoffe fur die Zulas-
sungsentscheidungen ausgewahlt werden. Die Anzahl der ausgewahlten prioritéaren
Stoffe richtet sich nach den Arbeitskapazitaten der beteiligten Behdrden. Insofern wird
eine Ausweitung des Geltungsbereichs fur das Zulassungsverfahren nur dann wirksam
werden, wenn gleichzeitig die Kapazitaten der Chemikalienagentur erweitert werden
und die Leistungsfahigkeit des Zulassungsverfahrens durch standardisierte, materielle
Zulassungskriterien erheblich erhdht wird. Hier sieht der Umweltrat Nachbesserungs-
bedarf (Siehe Tz 1 030 ff und Tz. 1 067).

Kann die Informationsweitergabe innerhalb der Produzentenkette in Form eines
erweiterten Sicherheitsdatenblattes das gleiche Schutzniveau gewahrleisten, wie
ein Chemical Safety Report (CSR)? Wie miissen die Anforderungen an ein Si-
cherheitsdatenblatt minimal aussehen um dem Ziel von REACH gerecht zu wer-
den?

Antwort: Von der urspringlichen Idee eines obligatorischen CSR auf allen Stufen
der Wertschdpfungskette hat die Kommission wegen der Uberforderung der Industrie
Abstand genommen. Sinnvoll fir die Informationskette ware eine Benutzeroberflache
auf der Basis der aggregierten Informationen eines Sicherheitsdatenblattes, von der
aus aber tiefere und weiterreichende Informationen zuganglich gemacht werden kon-
nen. Dies setzt aber die Entwicklung standardisierter Expositionskategorien voraus.

Ist die weitgehende Herausnahme der Zwischenprodukte aus der Registrie-
rungspflicht im Verordnungsentwurf sowohl unter 6kologischen als auch unter
okonomischen Gesichtspunkten zu vertreten?

Antwort: Art. 15 und 16 sehen vereinfachte Dossiers flr die Registrierung isolierter
standortinterner und transportierter Zwischenprodukte vor. Im Hinblick auf die Stor-
fallvorsorge und auf diffuse Emissionen ist dies umweltpolitisch problematisch. Die
Abschwachungen gegenlber friheren Kommissionsvorschlagen waren aber fiir die
Akzeptanzsicherung gegenuber den Herstellern unvermeidlich. Durch die Absenkung
der Anforderungen fir Zwischenprodukte konnten erhebliche Kostensenkungen er-
reicht werden.

Welcher Grunddatensatz ware erforderlich, um auch fiir Chemikalien, die unter-
halb von einer Tonne/a produziert werden, ein ausreichendes Schutzniveau fiir
Mensch und Umwelt zu gewahrleisten?

Antwort: Dies ist erst im Hinblick auf eine Revision der Verordnung im nachsten
Jahrzehnt eine relevante Frage. Das in REACH vorgesehene Arbeitsprogramm wird
die vorhandenen Kapazitaten in Industrie und Behdrden zunachst mindestens hinrei-
chend auslasten. Ein ausreichendes Schutzniveau kann nicht einmal durch den
Grunddatensatz von Stoffen Uber 1t gewahrleistet werden, weil ékotoxikologisch wich-
tige Informationen (z. B. Abbaubarkeit) fehlen.

Wird der vorliegende Entwurf dem Recht des Verbrauchers auf ausreichende
Information gerecht und dabei gleichzeitig der Geheimnisschutz der Unterneh-
men ausreichend gewahrt?

Antwort: REACH wird die Grundlagen fur den Verbraucherschutz erheblich verbes-
sern. Der Verordnungsvorschlag verbessert die informatorischen Grundlagen, auf de-
nen dann eine systematische Verbraucherschutzpolitik im Hinblick auf Gefahrstoffe
aufbauen kann. Bisher nicht gepriifte Stoffe werden, sofern Gefahreigenschaften er-
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10.

1.

kannt wurden, kennzeichnungspflichtig. Dennoch ist REACH kein unmittelbar wirksa-
mes Instrument des Verbraucherschutzes. Produkte werden nicht generell hinsichtlich
ihrer moglicherweise als gefahrlich einzustufenden Inhaltsstoffe kennzeichnungspflich-
tig gemacht. Die Registrierung von gefahrlichen Stoffen in Produkten unterliegt hohen,
zum Teil noch prazisierungsbedirftigen, und in der Praxis schwer zu vollziehenden
Hurden (Tz. 1027). Der Umweltrat hat deshalb Nachbesserungen des Art. 6 der VO
empfohlen, insbesondere auch um eine Wettbewerbsangleichung zwischen europai-
schen und nicht-europaischen Produzenten erreichen zu kénnen.

Die Vorteile fur Verbraucher konnen damit nur dann erwartet werden, wenn eine ada-
quate Informationsinfrastruktur geschaffen wird. Die unter REACH erhobenen Daten
sind ohne zusatzliche Aufbereitung nicht geeignet, dem Verbraucher nutzliche Informa-
tionen zu liefern. Die Information die Verbraucher benétigen, um ihre Entscheidungen
treffen zu kénnen, sind bereits vom Ansatz gesehen andersartig aufbereitet und unter
Umstanden aggregiert als die Datensatze, die im Zusammenhang mit REACH erhoben
werden. Dem Recht des Verbrauchers auf Information kann nur in Form einer ange-
messenen Informationsinfrastruktur entsprochen werden.

Eine Informationskette bis zum Endprodukt setzt zudem die Entwicklung von Expositi-
onskategorien voraus.

Fordert der vorliegende Verordnungsentwurf Innovationen? Ware eine Befris-
tung der Zulassung ein geeignetes Mittel, Innovationen starker zu fordern?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag setzt insbesondere auf Steuerungsimpulse
uber Informationen, die im Rahmen der Eigenverantwortung von Herstellern und An-
wendern, sowie einer Offentlich transparenteren Risikodiskussion eingesetzt werden.
Ein solcher Steuerungsansatz ist prinzipiell innovationsfreundlich, weil er Lernprozesse
auslost und ergebnisoffen angelegt ist. Mit den Kriterien fir Stoffe, die zulassungs-
pflichtig werden, werden dem Markt auch Signale hinsichtlich generell unerwlnschter
Stoffeigenschaften gegeben. Das Zulassungsverfahren selbst ist allerdings hinsichtlich
der Zulassungskriterien und damit auch hinsichtlich der Rechtsfolgen des Einsatzes ei-
ner unerwunschten Substanz zu vage gehalten und ist damit hinsichtlich seiner Orien-
tierungsfunktion fir eine 6kologisch-vertragliche Stoffinnovation schwach. REACH ver-
I&sst sich eher auf weiche Signale (Tz. 988 und 1059).

Bringt REACH gegeniiber dem bisherigen Recht Erleichterungen fiir den Bereich
Forschung und Entwicklung?

Antwort: Nach Art. 7 werden Stoffe fir die produkt- und verfahrensorientierte For-
schung und Entwicklung von der Registrierungspflicht ausgenommen. Dies war
grundsatzlich auch bisher der Fall.

Ist REACH WTO kompatibel? Ist REACH ein Modell, wie auch weltweit ein siche-
rer, vorsorgeorientierter Umgang mit Chemikalien aussehen kénnte?

Antwort: REACH ist WTO-Kompatibel. Es ist keine Diskriminierungsabsicht erkenn-
bar (Tz. 1038f). Auch eine wesentlich vorsorgeorientiertere Ausgestaltung ware nach
Auffassung des Umweltrates mit dem WTO-Recht vereinbar (Tz. 1049). Da die EU der
weltweit grote Importeur von Chemikalien ist, mit einem Anteil von 44.6%, werden die
neuen Anforderungen im EU Binnenmarkt zweifelsohne Ausstrahlungseffekte auf die-
jenigen nicht-europaischen Hersteller haben, die ihre Marktanteile nicht verlieren wol-
len (Tz. 989).

Wie konnten Losungen aussehen, die einen Import von Schadstoffen in Produk-

ten verhindern, gerade auch fiir die, die nicht bestimmungsgemaR das Produkt
verlassen?

-31-



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

12

13.

14.

Antwort: Der SRU schlagt in diesem Zusammenhang eine Liste von Produktkatego-
rien vor, bei denen eine Stofffreisetzung oder Expositionen, insbesondere von empfind-
lichen Gruppen, bekannt sind, und flir die Registrierungspflicht der Inhaltsstoffe einge-
fuhrt werden sollte. Auch eine Kennzeichnungspflicht fur klassifizierte Stoffe in solchen
Produktkategorien kénnte zu mehr Wettbewerbsgleichheit beitragen (Tz. 1 027 ff).

Ist der grundsiatzliche Ansatz von REACH, Hersteller und Weiterverarbeiter
selbst in die Verantwortung zu nehmen, geeignet einen sichereren Umgang mit
Chemikalien zu gewahrleisten? Wird REACH eine Entlastung der Behorden brin-
gen?

Antwort: Grundsatzlich gibt es zu diesem Ansatz angesichts der hohen Anzahl der
Stoffe keine Alternative.

Mit der Verantwortungsverlagerung auf die Hersteller sind aber auch Unsicherheiten
verbunden. Da die Klassifizierung von Altstoffen zunachst in der Eigenverantwortung
der Hersteller liegt (Tz. 1015), wird die Identifizierung von riskanten Stoffen im Wesent-
lichen von der Umsetzung der "responsible care" in der Praxis abhangen, d.h. von der
Qualitat der Stoffdossiers und der resultierenden Bewertungen. Wegen der regulatori-
schen Folgen einer freiwilligen, hohen Gefahreneinstufung eines Stoffes besteht aller-
dings ein Anreiz in dem System, diese systematisch unterzubewerten. Dies wirft Fra-
gen der internen oder externen Qualitatssicherung auf.

Trotz vielfaltiger Aufgabenverlagerung auf die europaische Ebene wird REACH die na-
tionalen Behorden nicht entlasten, da REACH das Arbeitspensum insgesamt verlagern
wird. Der Entlastung und Effizienzsteigerung bei der Altstoffoewertung steht ein we-
sentlich gréRerer Ansatz von Stoffen, die in einer Zeiteinheit zu bearbeiten sind gegen-
Uber. Die nationalen Behorden werden bei der Evaluierung, dem Zulassungsverfahren
und dem Verfahren zu Verwendungsbeschrankungen weiterhin gefordert sein. Der Er-
folg von REACH wird entscheidend auch davon abhéngen, ob die Kapazitaten der an
diesen Aufgaben beteiligten Behorden erweitert werden. In Deutschland kénnte eine
Konzentration der Zustandigkeiten fur die Chemikalienbewertung einer Verfahrensbe-
schleunigung und einer kapazitatsschonenden Senkung des Koordinationsaufwands
dienlich sein. Der Umweltrat hat dieses Thema aber bisher nicht im Detail studiert.

Welche Tests sind nach derzeitigem Verordnungsentwurf fiir den Bereich 1 - 10
Jato liber die Daten der freiwilligen Selbstverpflichtung von 1997 hinaus zu lie-
fern und wie hoch sind tatséachlich die Kosten dafiir?

Antwort: Zusatzlich missen ein in-vitro-Test zur Mutagenitat, ein Test zur Haut und
Augenreizung und ein Test zur Sensibilisierung der Haut geliefert werden.

Welche Daten miissen laut der freiwilligen Selbstverpflichtung der chemischen
Industrie von 1997 bereits vorliegen? Ware ein solcher Datensatz Gberhaupt fiir
eine expositionsbezogene Registrierung ausreichend, die dem Ziel von REACH,
den Schutz von Umwelt und Gesundheit zu erh6hen, gerecht wiirde?

Antwort: Die freiwillige Selbstverpflichtung der Industrie umfasst: Physikalisch-
chemische Grunddaten (z. B. Wasserl6slichkeit, Dampfdruck), akute Toxizitat (LD50),
akute aquatische Toxizitat, biologische Abbaubarkeit, gegebenenfalls soweit erforder-
lich Daten zu weiteren Parametern, z. B. Anhaltspunkte auf krebserzeugende oder
erbgutverandernde Eigenschaften. Das ist zum Teil mehr, als nach REACH fiir Stoffe >
1Jato verlangt wird

Der VCI hat im Herbst 2002 unter seinen "wichtigsten" Firmen eine Umfrage gemacht,
ob sie diese freiwillige Selbstverpflichtung erfillen. Bei 30 groRen Unternehmen mit ih-
ren einbezogenen Tochterunternehmen (sie prasentieren ca. 80-90% aller im VCI tan-
gierten Stoffe) bewegte sich der Anteil an Stoffen mit Mindestdaten zwischen 90 bis
100%.
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15.

16.

17.

Dieser durch die Selbstverpflichtung verfugbare Datensatz ist hilfreich fur eine weitere
Priorisierung auf der Basis von Expositionen, nicht aber in jedem Falle ausreichend.
Die Daten beziehen sich auf die Stoffeigenschaften. Eine expositionsgestitzte Priori-
sierung im Registrierungsverfahren wirde zudem zuverldssige Expositionsabschat-
zungen voraussetzen. Angesichts der vielstufigen und weitverzweigten Wertschop-
fungskette bestehen hierzu jedoch noch keine vollstandigen und hinreichend zuverlas-
sigen Informationen beim Hersteller. Ohne hinreichende Informationen zu den Stoffei-
genschaften waren viele Expositionsabschatzungen auf subjektive Urteile angewiesen
und damit sehr fehlerhaft.

In wie weit verfiigen Hersteller und Weiterverarbeiter, die "responsible care"
ernst genommen haben, bereits liber die notwendigen Registrierungsdaten?

Antwort: /.

Sind die Regelungen im vorliegenden Verordnungsentwurf ausreichend, nach
denen bereits vorliegende, seriés erzeugte Daten fiir die Registrierung verwen-
det werden kénnen, die z. B. nicht nach dem GLP Standard gewonnen wurden?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag eréffnet grundsatzlich diese Moglichkeit in An-
nex IX und ist so vage gehalten, dass man hier von einem Entscheidungsermessen der
Europaische Chemikalienagentur bzw. der Evaluierungsbehérden ausgehen muss.
Erst die Vollzugspraxis wird daher zeigen, ob dabei eher Kosten- oder Qualitatsaspek-
te vorrangig bewertet werden.

Was bedeutet der Ansatz "Ein Stoff, ein Dossier"” hinsichtlich:
- der Befiirchtung, dass als Folge von REACH zukiinftig Chemikalien allein
aufgrund der Registrierungskosten vom Markt verschwinden kénnten?

Antwort: Der britisch-ungarische Vorschlag zur Umsetzung des Prinzips "ein Stoff —
ein Dossier" ist bereits als detaillierter Verfahrensvorschlag ausgearbeitet und begrin-
det. Im Kern sieht er vor, dass die Hersteller bei der Bereitstellung derjenigen Informa-
tionen, die sich auf die Stoffeigenschaften beziehen, kooperieren missen. Die Koope-
ration ist weiterhin hinsichtlich anderer mit der Registrierung verbundenen Unterlagen
(insbesondere hinsichtlich der Verwendungszwecke des Stoffes) freiwillig. Es findet ei-
ne "Praregistrierung" statt, in der ein Hersteller seine Registrierungsabsicht bekundet.
In einem Informationsaustauschforum werden dann bereits verfiigbare und noch zu
erbringende Daten abgeglichen. Weiterhin werden verschiedene Mdéglichkeiten des da-
ta sharings eroéffnet, um die Durchfihrung der noch fehlenden Tests gewahrleisten zu
kénnen. Die Kosten werden auf diejenigen Unternehmen aufgeteilt, die den Stoff re-
gistrieren miUssen. Ein standardisierter, allgemeingultiger Verteilungsschlissel wird auf
der Basis der Erfahrungen im Rahmen freiwilliger internationaler Stoffbewertungspro-
gramme durch die Hersteller selbst entwickelt und als Leitfaden herausgegeben.

Mit dem Kostenaufteilungsmechanismus sind Eigentumsfragen an den Daten hinrei-
chend geklart. Fragen des Betriebsgeheimnisses stellen sich nach der Registrierung
ohnehin offentlich verfligbaren Daten zu den Stoffeigenschaften nicht. Es besteht nicht
nur ein Ubergeordnetes Interesse hinsichtlich der Vermeidung unnétiger Tierversuche.
Die gemeinsame Registrierung der Kerninformationen uber einen Stoff erfordert auch
eine Einigung der Hersteller tber die Stoffeigenschaften. Dies ist ein Beitrag zur Quali-
tatssicherung des Gesamtsystems. Es besteht zudem ein Ubergeordnetes 6ffentliches
Interesse die Kosten des Systems nicht unnétig hoch zu halten, insbesondere auch um
ein anspruchsvolles Umweltschutzniveau gewahrleisten zu kdnnen.

In den "Impact Assessments"” fir die Britische Regierung wird angegeben, dass sich
die Registrierungskosten durch das OSOR-Prinzip bei Berucksichtigung der zusatzli-
chen "Transaktionskosten" der Kooperation mindestens um 30% reduzieren lassen.
Das OSOR-Prinzip ist zudem von vitalem Interesse fir die kleinen- und mittelstandi-

-33-



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

18.

schen Unternehmen. Es ware eine unverhaltnismalige Zumutung fir diese Betriebe,
wenn sie dieselben Tests, die die Erstregistrierer von Stoffen, die in groRen Mengen
hergestellt werden, noch einmal durchfihren missten. Wahrend man davon ausgehen
kann, dass bei gro3en Produzenten bereits valide Informationen vorliegen und die Da-
tenbeschaffung bereits zumindest teilweise abgeschrieben ist, entstehen fir die kleinen
Produzenten bezogen auf die geringere Produktionsmenge bezogen héhere Registrie-
rungskosten Wettbewerbsnachteile, wenn das OSOR-Prinzip nicht verwirklicht wird. Es
darf aber nicht Nebenfolge von REACH sein, dass einige Hersteller mangels Koopera-
tion bei der Datenbeschaffung Wettbewerbsvorteile gegeniliber ihren Konkurrenten er-
halten.

des Ziels, die Registrierungskosten vor allem fiir die KMU zu senken?

Antwort: Er kdnnte zur Entscharfung des Problems beitragen (s. oben).

des Zieles unnoétige Tierversuche zu verhindern und doppelte auszuschlieBen?
Antwort: Er ware geeignet, unnoétig doppelte Tierversuche zu vermeiden.

Sind die kleinen und mittelstandischen Unternehmen bereits ausreichend liber
ihre Verpflichtungen im Zusammenhang mit REACH informiert oder wo gibt es
Informationsdefizite?

Antwort: Der REACH-Vorschlag hat zahlreiche Befiirchtungen und Angste ausge-
I6st. Manche dieser Beflirchtungen basieren auf dem Transfer schlechter Erfahrungen
mit bestehenden Regeln auf REACH (z. B. Biozidrichtlinie, bisherige Altstoffbewertung
etc.) oder auf einer rigiden Interpretation der "drohenden" Regeln. Es ist daher erfor-
derlich, dass Rat und Parlament sich schnell Gber die Grundpfeiler des Systems eini-
gen, um den Weg zu einer konstruktiven und kreativen Umsetzungsdiskussion freizu-
machen.
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Fragen der Fraktion der FDP

1.

Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die gesamtwirtschaftliche
Ebene und die relative Position Deutschlands und Europas als Chemiestandort?

Antwort: Im Vorfeld der Erarbeitung von REACH haben Auftragsstudien fur den BDI
erhebliche WachstumseinbuRen und Arbeitsverluste prognostiziert. Der SRU hat in ei-
ner aktuellen Stellungnahme vom Juli 2003 die methodischen Grundlagen dieser Stu-
dien untersucht und sie — in Ubereinstimmung mit anderen Experten — als unserids
verworfen. Die Auftragsstudie basiert auf einer Kumulation von "worst case-
Annahmen", der subjektiven Bewertung von Herstellern und Anwendern — die im Hin-
blick auf ihr legitimes Interesse strategisch dramatisiert sein muss und einer inadaqua-
ten Modellierung der Folgen auf der Seite der Anwender und der Volkswirtschaft. Es
wird insgesamt eine rigide, nicht-anpassungsfahige und unflexible Wirtschaft model-
liert. Studien aus anderen Landern verwenden eine ahnliche Methode.

Mittlerweile bestehen europaweit 36 sog. Impact Assessments. Die dramatisierenden
Aussagen der Studie von Arthur D. Little fir den BDI sind bisher von unabhangiger Sei-
te nicht bestatigt worden. Vielmehr scheint sich ein grundlegender Konsens in den
meisten Studien zu etablieren, dass Mehrkosten einer jahrlichen Mehrbelastung in der
Groéflkenordnung von bis zu 0,2 Prozent des gesamten Jahresumsatzes wahrscheinlich
sind, die kurzfristig zu starkeren Belastungen, mittel- bis langfristig zu positiven wirt-
schaftlichen Effekten fihren werden (vgl. Studie fir die niederlandische Ratsprasident-
schaft).

Entsprechende Dramatisierungen von uberproportionalen Kosten fur die Volkswirt-
schaft sind unberechtigt. Setzt man die direkten und indirekten Kosten im Storm-
Szenario der Arthur D. Little Studie in Bezug zueinander, so ergibt sich ein Verhaltnis
in der GroRenordnung von 1:650. Dies verdeutlich die Schieflage des verwandten Mo-
dells. Weder sind derartig hohe prohibitive Folgekosten in der Vergangenheit je fir eine
umweltpolitische Mallnahme festgestellt worden noch lassen sich mit seriésen, fundier-
ten 6konomischen Modellen solche Betrage Uberhaupt berechnen. Dessen ungeachtet
sind die moglichen Auswirkungen auch auf einzelne Unternehmen ernst zu nehmen.
Der SRU unterstitzt daher Vorschlage, die zur Effizienzsteigerung des Systems bei-
tragen.

In seiner aktuellen Stellungnahme zur "Wirtschaftsvertraglichkeit" der Reform der eu-
ropaischen Chemikalienpolitik vom Juli 2003 hat der Umweltrat von einem verkirzten
Verstandnis von Wettbewerbsfahigkeit abgeraten. Kostendruck ist nur ein Faktor — und
in bestimmten Markten nicht der relevanteste Wettbewerbsfaktor. Der durch REACH
ausgeloste Kostendruck muss zudem in Verhaltnis zu anderen Kostenfaktoren gesetzt
werden. Ein systematischer Vergleich zeigt, dass andere Kostenfaktoren (z. B. Ener-
giepreise) oder auch die im internationalen Wettbewerb relevanten Wechselkurs-
schwankungen im Verhaltnis zu den Zusatzkosten, die REACH auslést, um mindest
eine GrélRenordnung hdher ist (vgl. Tabelle 11-3, Tz. 1054).

Bei der Beantwortung der Frage ist zwischen der Wettbewerbsfahigkeit der chemi-
schen Industrie auf den inner- und aulRereuropaischen Markten zu unterscheiden. Auf
dem europaischen Binnenmarkt werden die Unternehmen der europaischen Chemi-
schen Industrie einen Wettbewerbsvorteil gegenltber der aul3ereuropdischen Konkur-
renz haben. Auf den auliereuropaischen Markten konnen die Unternehmen der Euro-
paischen Chemischen Wirtschaft zunachst Wettbewerbsnachteile erleiden, da die au-
Rereuropaische Konkurrenz nicht dieselben durch REACH induzierten Kosten tragen
muss, solange sie nicht in die EU exportieren.

Dabei ist aber auch das Wechselspiel von strikten Registrierungs- und Zulassungsver-
fahren in der EU und einem strikten haftungsrechtlichen Regime in den USA zu be-
ricksichtigen, das die Position der EU starken kann. Der massive Widerstand der US-
Regierung gegen den REACH Vorschlag kann auch als Beflirchtung interpretiert wer-
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den, dass in Zukunft Europa als der weltgrof3te Markt die globalen Standards setzt und
nicht mehr die USA (Tz. 1059).

Die Mitgliedstaaten der EU sind zudem nicht die einzigen Lander, die mit der Heraus-
forderung einer wirksamen Altstoffkontrolle konfrontiert sind. Intrinsisch sicheren Stof-
fen und Methoden einer sicheren Anwendungskontrolle ist eine steigende weltweite
Nachfrage in den kommenden Jahren zu attestieren. Insbesondere das Ziel des Jo-
hannesburg-Gipfels, bis zum Jahr 2020 eine Minimierung der gesundheits- und um-
weltschadlichen gefahrlichen Auswirkungen von Chemikalien zu erreichen, kann hier
als ein Katalysator wirken. REACH wird die Stoffinnovation und die Stoffqualitat in die-
se Richtung férdern. Dies ist in einem globalen Qualitadtswettbewerb ein wichtiges Qua-
litdtsmerkmal. REACH kann in diesem Sinne internationale Ausstrahlungseffekte erzie-
len und zu einem Modell einer fortschrittlichen Kontrolle von Altstoffen werden. Insofern
ist REACH nicht allein unter dem Blickwinkel kurzfristiger Kostenmehrbelastungen,
sondern auch unter dem Blickwinkel einer systematischen Investition der Positionie-
rung der Branche auf einem wichtigen Zukunftsmarkt zu interpretieren.
Wettbewerbsrelevant sind jedoch die hohen Schwellen fiir die Registrierung von Stof-
fen in importierten Produkten. In dieser Hinsicht besteht tatsachlich eine Benachteili-
gung von Produkten in Europa, die Uber die Kostenuberwalzungskette die Registrie-
rung mittragen missen, gegeniber auslandischen Konkurrenten. Es ist aber zum ei-
nen darauf hinzuweisen, dass der Registrierungskostenanteil am Preis eines Endpro-
duktes in der Regel vernachlassigbar gering ist, zum anderen dass in dieser Hinsicht
auch noch WTO-kompatible Nachbesserungsmaoglichkeiten bestehen. Der SRU
schlagt in diesem Zusammenhang eine Liste von Produktkategorien vor, bei denen ei-
ne Stofffreisetzung oder Expositionen, insbesondere von empfindlichen Gruppen, be-
kannt sind, und fir die Registrierungspflicht der Inhaltsstoffe eingefiihrt werden sollte.
Auch eine Kennzeichnungspflicht fir klassifizierte Stoffe in solchen Produktkategorien
kdénnte zu mehr Wettbewerbsgleichheit beitragen (Tz. 1 027 ff).

Wie bewerten Sie die Aussage, wonach das vorgesehene REACH-System den
Innovationsvorsprung deutscher Unternehmen gefahrdet?

Antwort: Diese Aussage ist in dieser Pauschalitat nicht haltbar. Deutschland ist in
Europa der bedeutendste Chemiestandort. Deshalb ist die Chemieindustrie besonders
betroffen. Es kann aber davon ausgegangen werden, dass im Hinblick auf die Selbst-
verpflichtung des VCI und das hohe Sicherheitsniveau die Chemieindustrie in Deutsch-
land bereits Uberproportionale Vorleistungen geleistet hat. Hierdurch ergibt sich mogli-
cherweise ein Vorsprung gegenuber anderen europadischen Konkurrenten, die weniger
geleistet haben.

Die bessere Transparenz in der Wertschopfungskette ermdglicht es Anwendern infor-
miertere Auswahlentscheidungen zu treffen. Dies kann auch zur Auswahl relativ um-
weltfreundlicher Losungen beitragen. REACH gibt mit dem Zulassungsverfahren auch
ein Marktsignal Uber grundsatzlich unerwiinschte Stoffeigenschaften. Dies kann dazu
beitragen, die Stoffinnovation in eine umweltfreundlichere Richtung zu beeinflussen.
Die Innovationspotentiale von REACH liegen vor allem darin, Kenntnisse Uber den
Verbleib und die Wirkungen von chemischen Substanzen zusammenzufihren, die far
den Verbraucherschutz und den Schutz der Umwelt wichtig sind. Dies kann von Her-
stellern oder Anwendern im Sinne sicherer Verwendungen oder der Stoffsubstitution
genutzt werden. Dies setzt aber eine enge Verflechtung verschiedener Entscheidungs-
ebenen in Produktion und Verwendung voraus und erfordert neue Formen der Koope-
rativitat.

REACH wird globale Ausstrahlungseffekte haben und die Anpassung nicht-
europaischer Stoffhersteller an die Markterfordernisse des Europaischen Binnenmark-
tes fordern. REACH kann Ausstrahlungseffekte haben, die mittelfristig den Europai-
schen Produzenten einen first-mover Vorteil verleihen. REACH kann auch zu einem
Qualitatsgutesiegel flr Europaische Stoffe und Anwendungen werden. Dies sind denk-
bare wettbewerbsforderliche Mechanismen (vgl. Tz 985ff).
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Wie bewerten Sie die Aussage, dass die vorgesehenen Regelungen dazu fiihren
werden, dass die betroffenen Betriebe durch Preisgabe von Verwendungszwe-
cken und von selbst entwickelten Rezepturen Wettbewerbsnachteile erleiden
werden?

Antwort: Verwendungszwecke und Rezepturen unterliegen dem Kommissionsvor-
schlag zufolge den allgemein vertraulichen Informationen. Die zitierte Aussage ist folg-
lich falsch.

Wie bewerten Sie die Aussage, dass die Durchfiihrung von Tests insbesondere
bei kleinvolumigen Stoffen zu liberproportionalen Steigerungen der Produktkos-
ten und deshalb zu einer Einschrankung des hergestellten und/oder angewende-
ten Stoffspektrums fithren wird bzw. ein hohes wirtschaftliches Risiko bei der
Registrierung von kleinvolumigen Stoffen bedeutet?

Antwort: Die Testanforderungen flir Stoffe mit geringen Produktionsmengen sind
niedrig. Die zitierten Befurchtungen werden in letzter Zeit insbesondere in Bezug auf
Stoffe mit einer Produktionsmenge zwischen 10 — und 100t/ Jahr geaufert. Sie sind
ernst zu nehmen, wenn die in der Diskussion befindlichen Kostensenkungsstrategien
(OSOR; Modellierung; Kategorienbildung; Priorisierung) insgesamt nicht durchsetzbar
sind.

Welche Beschaftigungseffekte sind durch REACH in welchen Branchen zu er-
warten?

Antwort: REACH ist kein Instrument der Beschéaftigungsforderung. Grundsatzlich
sind aber die geschatzten Kosten von REACH weitgehend Arbeitskosten und schaffen
damit entsprechende Arbeitsplatze. Die Beschéaftigungsverluste, die in der ADL-Studie
ermittelt wurden, sind Uberzogen und stellen eine Dramatisierung der Auswirkungen
des neuen Systems dar (vgl. SRU, 2003 und Tz. 1 052 ff). Eine seridse Analyse der
Nettobeschaftigungseffekte ist dem SRU nicht bekannt.

Wird sich REACH auf die Beschaftigung in den EU-Mitgliedstaaten sowie in den
einzelnen Regionen unterschiedlich auswirken?

Antwort: /.

Wie hoch werden die wirtschaftlichen, personellen und organisatorischen Belas-
tungen fiir die von REACH betroffenen Firmen sein und mit welchen Kostenstei-
gerungen ist aufgrund dessen zu rechnen?

Antwort: Zu den aggregierten Kosten und ihre Relevanz hat ein Uberblick fiir die
niederlandische Ratsprasidentschaft folgende Bandbreiten der Gesamtkosten ermittelt
(Angaben in Millionen Euro):

Vorregistrierung: 50-100
Testkosten: 1250 - 3000
Sicherheitsberichte: 150 - 250
Sicherheitsdatenblatter: 800
Zulassungen: 100 - 220
Gesamtkosten der Registrierung tUber 11 Jahre: 2350 - 4370

Der SRU hat in seinem Bericht diese Kosten in Relation zu wichtigen anderen Kosten-
faktoren fur die Chemische Industrie gestellt und ist dabei zu folgenden Ergebnissen
gekommen.
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Tabelle 11-3

Geschiatzte Kosten von REACH im Verhéaltnis zu

anderen Kostenfaktoren und dem Umsatz der Chemischen Industrie

Anteile am Umsatz in %
Energiekosten 1996-2000 2,6-3,4
Laufende Umweltschutzausgaben 1996-2000 1,9-2,9
REACH 0,04
REACH fir Spezialchemikalien* 0,13
SRU/UG 2004/ Tab. 11-3; Datenquellen: Statistisches Bundesamt, Fachserie 4, Reihe 43, versch. Jahr-
gange, Fachserie 19, Reihe 32, EU-Kommission, 2003a

* Der Berechnung der Kosten liegt die Annahme zugrunde, dass die Hersteller von Fein- und Spezialchemikalien
ca. 80 % der Kosten tragen werden. Der Umsatz wurde umgerechnet aus dem Anteil der Fein- und Spezialche-
mikalien am Gesamtumsatz der europaischen Chemischen Industrie, der bei 24,4 % im Jahr 2001 liegt, da nur
dieser Wert verfligbar war.

8.

10.

1.

Wie hoch wird der mit dem Vollzug von REACH verbundene biirokratische Auf-
wand auf der europdischen und der nationalen Ebene sowie insbesondere auch
bei den betroffenen Unternehmen sein?

Antwort: Fir die Europdische Chemikalienagentur ist am Ende ihrer Entwicklungs-
phase ein Personalbestand von 419 Mitarbeitern vorgesehen. Der Aufwand fir die na-
tionalen Behorden wird sich nicht vermindern — es ist aber auch keine substantielle
Kapazitatsaufstockung vorgesehen. Indikator fir den Zusatzaufwand der Unternehmen
sind die in Frage 7 angegebenen Schatzungen der direkten Kosten.

Welchen konkreten Nutzen haben die von REACH geforderten zusatzlichen Da-
ten?

Antwort: /.

Wird REACH die Information von Verbrauchern und Arbeitnehmern verbessern?
Antwort: /.

Wird REACH den Arbeitsschutz der Beschiftigten verbessern?

Antwort: REACH fillt eine Rechtslicke des bisherigen Chemikalienrechts, das ledig-
lich fir Neustoffe das Vorlegen eines mengenbezogenen Mindestdatensatzes obligato-
risch macht. REACH vervollstéandigt die Daten- und Informationsbasis fiir das Funktio-
nieren der Kennzeichnungs- und Klassifizierungsrichtlinie als Schaltzentrale des euro-
paischen Chemikalienrechts. Die Stoffklassifizierung ist eine wesentliche Vorausset-
zung fir angemessene Malinahmen des Risikomanagements in den Bereichen Ar-
beitsschutz, Verbraucherschutz, Gesundheitsvorsorge und Umweltvorsorge. Ohne eine
breite Informationsbasis ist das Risikomanagement in diesen Bereichen notwendiger-
weise unzureichend.

Es kann erwartet werden, dass der neu verfligbare Datenpool vorsorgendes Handeln
beim Erkennen von Gefahren wesentlich beschleunigt und damit, die bisher beobacht-
bare unverantwortlich lange Zeitspanne zwischen erster Problemerkenntnis und um-
weltpolitischem Handeln verkiirzt. Dies wird zumindest fir die standardmafRig abge-
fragten Stoffwirkeigenschaften der Fall sein.
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12

13.

14.

Jede Quantifizierung der Nutzen von REACH stoRt auf das unldsbare methodische
Problem, dass die Nutzenermittlung Informationen Uber vermeidbare Risiken voraus-
setzt, die durch REACH erst o6ffentlich verfugbar gemacht werden sollen. Vorhandene
Nutzenabschatzungen stellen daher nur Annaherungen auf der Basis von Plausibili-
tatsuberlegungen dar (vgl. ausfihrlich. Tz. 985 f).

REACH schafft die Voraussetzungen flir mehr Sicherheit, es gewahrleistet diese Si-
cherheit aber nicht in jeder Hinsicht automatisch. Die genannten Akteure erhalten zu-
nachst eine breitere Informationsbasis fiir ihre Marktentscheidungen und Sicherheits-
maflnahmen. Durch die Verfahrensbeschleunigung von Risikomanagementmafnah-
men, die nun als untergesetzliche Komitologieentscheidungen erfolgen kénnen und
nicht mehr ein vollstandiges Gesetzgebungsverfahren durchlaufen missen, wird auch
das Risikomanagement verbessert.

Wie bewerten Sie die Aussage, dass das REACH-System eine Einschrankung der
Stoff- und Produktvielfalt bewirken wird?

Antwort: Der absehbaren leichten Verminderung der Stoffvielfalt steht ein verbesser-
tes Informations- und Sicherheitsniveau der vorhandenen Stoffe gegenlber. Hierdurch
kénnen auch Fehlentscheidungen bei der ohnehin stattfindenden marktgetriebenen
Stoffinnovation und —Substitution vermindert werden.

Werden Stoffe, die ggf. nicht mehr rentabel produziert werden kénnen und daher
vom Markt verschwinden, durch andere Stoffe ersetzt werden kénnen?

Antwort: Das in der Frage unterstellte Szenario ist unwahrscheinlich: Der Herstel-
lungsstopp eines notwendigen und schwerlich ersetzbaren Stoff hatte Produktionsaus-
falle mit erheblichen Zusatzkosten zur Folge. Aus diesem Grunde ist es plausibel an-
zunehmen, dass in einem solchen Fall die Zahlungsbereitschaft eines Stoffanwenders
fir die Ubernahme der Registrierungskosten des Stoffes hoch ist, da die Opportuni-
tatskosten, d.h. die Kosten der Produktionseinstellung noch héher waren. Die Uberwal-
zungschancen fir die Registrierungskosten sind in einem solchen Falle hoch.

Die Uberwélzungschancen sind niedrig, wenn der Stoff leicht durch einen kostengiins-
tigeren und ahnlich leistungsfahigen Stoff zu substituieren ist oder die gewlinschte
Stoffdienstleistung auf anderem Wege erbracht werden kann. Dann ist die Einstellung
der Herstellung wegen der Registrierungskosten plausibel — die gesamtwirtschaftlichen
Auswirkungen aber gering.

Inwiefern behandelt REACH importierte Substanzen, Zubereitungen und
Produkte anders als innerhalb der EU erzeugte?

Antwort: Grundsatzlich folgt der Kommissionsvorschlag dem Prinzip der Gleichbe-
handlung. Wettbewerbsrelevant sind die hohen Schwellen fir die Registrierung von
Stoffen in importierten Produkten. In dieser Hinsicht besteht eine Benachteiligung von
Produkten in Europa, die Uber die Kosteniberwalzungskette die Registrierung mittra-
gen mussen, gegenuber auslandischen Konkurrenten. Es ist aber zum einen darauf
hinzuweisen, dass der Registrierungskostenanteil am Preis eines Endproduktes in der
Regel vernachlassigbar gering ist, zum anderen dass in dieser Hinsicht auch noch
WTO-kompatible Nachbesserungsmadglichkeiten bestehen. Der SRU schlagt in diesem
Zusammenhang eine Liste von Produktkategorien vor, bei denen eine Stofffreisetzung
oder Expositionen, insbesondere von empfindlichen Gruppen, bekannt sind, und fir die
Registrierungspflicht der Inhaltsstoffe eingefiihrt werden sollte. Auch eine Kennzeich-
nungspflicht fir klassifizierte Stoffe in solchen Produktkategorien kénnte zu mehr
Wettbewerbsgleichheit beitragen (Tz. 1 027 ff).
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15.

16.

17.

18.

Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die internationalen Handels-
regeln?

Antwort: Das System ist WTO-kompatibel (Tz. 1038ff).

Wie bewerten Sie die Praktikabilitat und Umsetzbarkeit der REACH-
Anforderungen insbesondere fiir kleine und mittlere Unternehmen sowie nach-
geschaltete Anwender?

Antwort: In dieser Hinsicht gibt es noch Entwicklungsbedarf, sowohl auf der Verord-
nungsebene, als auch im untergesetzlichen Bereich.

Ist das von der EU-Kommission vorgesehene Mengenkonzept praktikabel und
sachgerecht?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag setzt aus pragmatischen Grinden auf eine
mengenbezogene Priorisierung, lasst aber grundsatzlich die Option zu einer Kombina-
tion mit modellierungsgestitzten und expositionsgestitzten Priorisierungsverfahren zu.
Hinsichtlich der Priorisierung von Stoffen eréffnet bereits der Kommissionsvorschlag
Optionen, insbesondere flr hdhervolumige Stoffe. Annexe V-VIII des Vorschlags, so-
wie insbesondere Annex IX, 3 bieten die Mdglichkeit von Tests abzusehen, wenn eine
Exposition in dem entsprechenden Medium auszuschlielRen ist. Art. 133 eroffnet die
Médglichkeit alternative Testverfahren und Modellierungsergebnisse zuzulassen (Tz.
1006). Diese Moglichkeiten sind aber bisher nicht in ein Standardverfahren der
Priorisierung integriert, offensichtlich, weil die Europaische Kommission in dieser Frage
eine Lernoffenheit auf der Basis neuer Erkenntnisse und der Umsetzungserfahrungen
angestrebt hat.

Die Niederlande haben ein insgesamt sinnvolles Schema einer Priorisierung vorge-
schlagen, in dem prioritar Stoffe mit sehr hohen Produktionsmengen, sehr hohen Ge-
fahrenpotentialen und sehr hoher Expositionswahrscheinlichkeit behandelt werden.
Voraussetzung eines solchen Priorisierungsschemas ist die Formulierung klarer Krite-
rien, insbesondere hinsichtlich Expositions- und Gefahrenkategorien. Hier besteht noch
einiger Klarungsbedarf, bevor eine solches Schema funktionsfahig sein konnte.

Der Umweltrat hat Priorisierungsverfahren ausschlieBlich auf der Basis von Expositi-
onsszenarien abgelehnt (Tz. 1005). D - insbesondere auch wegen der unzulanglichen
Informationen Uber die Stoffverwendungen in den vielstufigen und weitverzweigten
Anwenderketten — die Ermittlung der Exposition das schwéachste und unzuverlassigste
Glied in der Informationskette ist, kann sich eine Priorisierung sinnvollerweise nicht auf
dieses stutzen.

Kontraproduktiv ware eine Priorisierung auf der Basis vorhandener Datensatze. Diese
wirde in jedem Einzelfall Entscheidungskaskaden zu Nachforderungen von Daten oder
Informationen durch die europaische Chemikalienagentur flihren. Die damit verbunde-
nen Entscheidungs- und Verhandlungsprozesse wiirden entweder die vorhandenen
Kapazitaten der Chemikalienagentur Uberfordern und damit das gesamte System lahm
legen oder zu einer nicht tragbaren burokratischen Aufblahung des Systems fuhren.

Ist das Zulassungsverfahren ausreichend vom Beschrinkungsverfahren abge-
grenzt?

Antwort: Es sind zwei unterschiedliche Verfahren mit unterschiedlichem Geltungsbe-
reich und unterschiedlichen Zwecken. Es kann im Einzelfall zu Uberschneidungen
kommen. Die beiden Verfahren ergadnzen sich. Das Beschrankungsverfahren soll in
den Fallen eingesetzt werden, in denen es 1. um ein vollstandiges Stoffverbot (bezo-
gen auf Herstellung, Inverkehrbringen) gehen soll (Aufnahme in Annex XVI), 2. fur
Stoffe, die als kontrollbedurftig gelten, auch wenn sie nicht den Aufnahmekriterien des
Zulassungsverfahrens entsprechen und 3. als allgemeines Sicherheitsnetz.
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19.

20.

Welche konkreten MaBnahmen sind erforderlich, um den mit der Registrierung
verbundenen birokratischen Aufwand zu reduzieren und Nachteile inlandischer
Produkte gegeniiber Importerzeugnissen vor allem aus Nicht-EU-Landern zu be-
seitigen bzw. zu vermeiden?

Antwort: Der Aufwand lasst sich v. a. durch die Entwicklung von Expositionskatego-
rien und der Realisierung des OSOR-Prinzips vermindern. Allgemein ist die Einfliihrung
standardisierender Elemente verwaltungsentlastend. Hinsichtlich der Produkte miissen
die Registrierungsschwellen erheblich gesenkt werden (vgl. Frage 14).

Wie bewerten Sie den Vorschlag, zur Vereinfachung und Kostensenkung eine
lander- und unternehmensneutrale Institution unter Federfiihrung der EU vorzu-
sehen, welche zentral die Registrierung organisiert, so dass identische Stoffe
nur noch einmalig registriert werden miissen und liberdies die Vertraulichkeit
der Unternehmensdaten gesichert ist?

Antwort: Der britisch-ungarische Vorschlag ist bereits als detaillierter Verfahrensvor-
schlag ausgearbeitet und begriindet. Im Kern sieht er vor, dass die Hersteller bei der
Bereitstellung derjenigen Informationen, die sich auf die Stoffeigenschaften beziehen,
kooperieren mussen. Die Kooperation ist weiterhin hinsichtlich anderer mit der
Registrierung verbundenen Unterlagen (insbesondere hinsichtlich der
Verwendungszwecke des Stoffes) freiwillig. Es findet eine "Praregistrierung” statt, in
der ein Hersteller seine Registrierungsabsicht bekundet. In einem Informati-
onsaustauschforum werden dann bereits verfigbare und noch zu erbringende Daten
abgeglichen. Weiterhin werden verschiedene Moéglichkeiten des data sharings eréffnet,
um die Durchfuhrung der noch fehlenden Tests gewahrleisten zu kénnen. Die Kosten
werden auf diejenigen Unternehmen aufgeteilt, die den Stoff registrieren missen. Ein
standardisierter, allgemeingultiger Verteilungsschlissel wird auf der Basis der
Erfahrungen im Rahmen freiwilliger internationaler Stoffbewertungsprogramme durch
die Hersteller selbst entwickelt und als Leitfaden herausgegeben.

Mit dem Kostenaufteilungsmechanismus sind Eigentumsfragen an den Daten hinrei-
chend geklart. Fragen des Betriebsgeheimnisses stellen sich hinsichtlich der ohnehin,
nach der Registrierung offentlich verfiigbaren Daten zu den Stoffeigenschaften nicht.
Es besteht nicht nur ein Ubergeordnetes Interesse hinsichtlich der Vermeidung unnéti-
ger Tierversuche. Die gemeinsame Registrierung der Kerninformationen lber einen
Stoff erfordert auch eine Einigung der Hersteller Uber die Stoffeigenschaften. Dies ist
ein Beitrag zur Qualitatssicherung des Gesamtsystems. Es besteht zudem ein Gberge-
ordnetes offentliches Interesse die Kosten des Systems nicht unnétig hoch zu halten,
insbesondere auch um ein anspruchsvolles Umweltschutzniveau gewahrleisten zu
kénnen.

In den "Impact Assessments” fiir die Britische Regierung wird angegeben, dass sich
die Registrierungskosten durch das OSOR-Prinzip bei Berlcksichtigung der zusatzli-
chen "Transaktionskosten" der Kooperation mindestens um 30% reduzieren lassen.
Das OSOR-Prinzip ist zudem von vitalem Interesse flr die kleinen- und mittelstandi-
schen Unternehmen. Es ware eine unverhaltnismalige Zumutung fir diese Betriebe,
wenn sie dieselben Tests, die die Erstregistrierer von Stoffen, die in groRen Mengen
hergestellt werden, noch einmal durchfihren missten. Wahrend man davon ausgehen
kann, dass bei groRen Produzenten bereits valide Informationen vorliegen und die Da-
tenbeschaffung bereits zumindest teilweise abgeschrieben ist, entstehen fir die kleinen
Produzenten bezogen auf die geringere Produktionsmenge bezogen héhere Registrie-
rungskosten Wettbewerbsnachteile, wenn das OSOR-Prinzip nicht verwirklicht wird. Es
darf aber nicht Nebenfolge von REACH sein, dass einige Hersteller mangels Koopera-
tion bei der Datenbeschaffung Wettbewerbsvorteile gegenlber ihren Konkurrenten er-
halten.
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21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

Sind die vorhandenen bzw. vorgesehenen Rechtsmittel gegen Entscheidungen
der zentralen Agentur hinreichend?

Antwort: siehe Frage 22

Nach Umsetzung der Aarhus-Konvention konnen Umweltverbidnde gegen alle
Einzelfallentscheidungen der Agentur und der Kommission mit einem Wider-
spruch und anschlieBender Klage vorgehen. Sollte das Widerspruchsverfahren
fur betroffene Unternehmen entsprechend ausgeweitet werden?

Antwort: Gegen Entscheidungen der Chemikalienagentur ist zunachst Einspruch vor
dem "Board of Appeal" moglich (vgl. Art. 86 ff. des Verordnungsvorschlags). Die Ein-
richtung dieses Board ist im Einzelnen geregelt. Gegen die Entscheidungen des Board
of Appeal ist dann wiederum die Klage vor dem EuGH nach Art. 230 EG erd6ffnet (vgl.
Art. 91 des Verordnungsvorschlags). Wird die Chemikalienagentur nicht tatig, ist eine
Untatigkeitsklage nach Art. 232 EG mdglich (Art. 91 des Verordnungsvorschlags). Da-
mit sind angemessene Rechtsschutzmdoglichkeiten gegeben.

Die Einrdumung derartiger Rechtsschutzmdglichkeiten, nicht aber eines Vetos im lau-
fenden Verfahren entspricht der allgemein Ublichen Ausgestaltung von Zulassungsver-
fahren und deren Uberpriifbarkeit. Auf diese Weise wird gewahrleistet, dass die Ge-
meinwohlverantwortung fur die Zulassung bei "staatlichen" bzw. EU-Institutionen ver-
bleibt.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, den Registrierungsaufwand durch Bezugnah-
me auf einen Grunddatensatz zu reduzieren und welchen Anforderungen miisste
ein solcher Grunddatensatz geniigen?

Antwort: siehe Frage 17

Wie bewerten Sie den Vorschlag, eine Vereinfachung der Expositionsbeurteilung
dadurch zu erreichen, dass Gruppen von Expositionsszenarien oder Expositi-
onskategorien aus ahnlichen Anwendungen bzw. ahnlichen Stoffe oder Stoff-
gruppen zusammengefasst werden?

Antwort: Dies ist ein insgesamt notwendiger Ansatz.

Welche Moglichkeiten bestehen, um die Meldung nachgeschalteter Anwendun-
gen zu vereinfachen?

Antwort: Diese sind schon erheblich vereinfacht worden. Eine weitere Vereinfachung
ist durch den Einsatz standardisierter Expositionskategorien maoglich.

Auf welche konkrete Weise lieBe sich das in der Praxis anerkannte Sicherheits-
datenblatt EU-einheitlich durchsetzen und ggf. verbessern und wie verhilt sich
dieses Instrument im Vergleich zu dem im Rahmen von REACH geforderten
Stoffsicherheitsbericht?

Antwort: Sinnvoll fur die Informationskette ware eine Benutzeroberflache auf der
Basis der aggregierten Informationen eines Sicherheitsdatenblattes, von der aus aber
tiefere und weiterreichende Informationen zuganglich gemacht werden kénnen. Dies
setzt aber die Entwicklung standardisierter Expositionskategorien voraus.

Welche konkreten Ansatzpunkte sehen Sie, um chemikalienrelevante Rechtsbe-
reiche in der EU und auf internationaler Ebene zu harmonisieren und redundante
Regelungen zu beseitigen, um auf diese Weise Nachteile fur den globalen Um-
welt- und Gesundheitsschutz und die inlandische Wirtschaft zu vermeiden?
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28.

29.

30.

31.

32.

Antwort: Auf EU-Ebene wird ja gerade eine Harmonisierung durch REACH erfolgen
(s. Antwort auf Frage 19) der CDU/CSU-Fraktion).

Auf internationaler Ebene kann REACH mdglicherweise zu einer Weiterentwicklung
bzw. Verstarkung des Vorsorgeprinzips im Umweltvolkerrecht beitragen. Bedenken
gegen eine Vereinbarkeit mit den WTO-Regelungen teilt der SRU nicht (vgl. Tz. 1038
ff.).

Auf welche Weise lasst sich zur Sicherung einer Gleichbehandlung aller Betrof-
fenen in der EU ein europaweit gleichmiBiger Vollzug der REACH-Verordnung
gewahrleisten?

Antwort: REACH bringt bereits eine erhebliche Zentralisierung mit sich. Dies gilt
insbesondere fir das Registrierungs-, das Zulassungs- und das Beschrankungsverfah-
ren. Ein nationaler Ansatz besteht lediglich noch bei der Evaluation. Hier gibt es Har-
monisierungsmaoglichkeiten durch untergesetzliche Leitfaden, den Erfahrungsaus-
tausch und die Netzwerkbildung, wie sie auch im Vollzug anderer Richtlinien (z. B.
Wasserrahmenrichtlinie, IVU-Richtlinie) zum Teil erfolgreich praktiziert werden.

Auf welche Weise kann sichergestellt werden, dass importierte Fertigartikel nicht
besser gestellt werden als EU-Erzeugnisse, die unter REACH produziert wurden?

Antwort: Der Umweltrat schlagt eine Liste von Produktkategorien vor, von denen auf
der Basis der Erfahrungen von in der EU hergestellten Produkten, zu vermuten ist,
dass potentiell gefahrliche Stoffe enthalten und freigesetzt werden kénnen. Die in Art. 6
festgelegten Schwellen sollten dabei erheblich gesenkt werden. Fir diese Produktka-
tegorien soll eine Registrierungspflicht bestehen, sofern der Hersteller keinen
Unbedenklichkeitsnachweis erbringen kann (Tz. 1 028).

Welche Moglichkeiten bestehen, zur Vermeidung unnétiger neuer, kosteninten-
siver Untersuchungen die Vorgaben zur Anerkennung von Altstoffdaten zur
Stoffbewertung geeignet zu ergénzen?

Antwort: Grundsatzlich folgt der Kommissionsvorschlag dem Prinzip der Anerken-
nungsfahigkeit gleichwertiger Daten. Die Gleichwertigkeit der Qualitat und Zuverlassig-
keit verfugbarer Daten ist jedoch nicht in jedem Falle automatisch gegeben. Aus die-
sem Grunde kdénnen auch nicht alle verfigbaren Daten automatisch anerkannt werden.

Wie verhalt sich der Anwendungsbereich von REACH zu welchen anderen Stoff-
und umweltbezogenen Regelungen und wie ist REACH diesen gegeniiber abge-
grenzt?

Antwort: Der Kommissionsvorschlag ist komplementar zum bestehenden Umwelt-
recht angelegt. Generell reicht der Geltungsbereich von REACH nur bis zu dem Punkt,
an dem vorhandenes Spezialrecht bereits prazisere, anwendungsbezogene oder
schutzgutbezogene Vorschriften festgelegt hat. Uberschneidungen zum Spezialrecht
sollen durch REACH vermieden werden.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, Stoffe, die bereits in den Regelungsbereich
anderer Vorschriften fallen oder ein geringes Gefahrdungspotenzial aufweisen,
von der Registrierung auszunehmen und &dhnliche Stoffe im Verfahren einer
Gruppenregistrierung zu erfassen?

Antwort: Im Rahmen des Zulassungsantrags muss vom Antragsteller nachgewiesen
werden, dass die Risiken der Verwendung adaquat kontrolliert werden oder dass zu-
mindest ein Uberwiegender gesellschaftlicher Nutzen fir die Verwendung besteht.
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33.

34.

35.

36.

Ausgenommen hiervon sind Risiken durch Emissionen aus nach der IVU-Richtlinie ge-
nehmigten Anlagen und/oder durch Emissionen, fir die nach der Wasserrahmenrichtli-
nie auf nationaler oder europaischer Ebene Grenzwerte erlassen worden sind. Ein sol-
cher Ruckgriff auf die IVU- oder die Wasserrahmenrichtlinie als generelle Ausnahme-
regelung ist problematisch. Denn beide Richtlinien ertffnen bei der Festlegung von
Grenzwerten Ermessensspielrdume. Es sollte daher vorrangig im Chemikalienrecht ei-
ne Grundsatzentscheidung Uber Verwendung und Verwendungsbeschrankungen ge-
troffen werden. Es sollte die Hierarchie der Instrumente beachtet werden. Verwen-
dungsbeschrankungen und Verbote sind einer Emissionskontrolle vor- und nicht
nachgelagert.

Welche konkreten Moglichkeiten sehen Sie, um insbesondere kleine und mittel-
standische Unternehmen bei der Registrierung zu beraten und zu unterstiitzen?

Antwort: Hier ist insbesondere eine nutzerfreundliche Informations- und Beratungs-
infrastruktur aufzubauen. Dies wird 6ffentliche Hilfe erfordern.

Erfordert REACH zusitzliche Tierversuche und wenn ja, in welcher GréRenord-
nung?

Antwort: Im Bereich der hochvolumigen Stoffe sind zusatzliche Tierversuche unver-
meidlich. Die Anzahl hangt von der Zahl bereits durchgefiihrter und anerkennensfahi-
gen Tests, vom technischen Fortschritt bei "alternativen Testmethoden", von pragmati-
schen Erfolgen der Priorisierung und der Durchsetzung des OSOR-Prinzips ab.

Sollte der Vorschlag der Europaischen Kommission dahingehend gedndert wer-
den, anstatt Tierversuchen Alternativmethoden zu verwenden?

Antwort: Diese Mdoglichkeit besteht bereits — und soll auch, soweit wie realisierbar
praktiziert werden. Allerdings kdnnen nach einer Gluterabwagung zwischen menschli-
cher Gesundheit/Biodiversitat — und der Vermeidung von Tierversuchsopfern nicht im-
mer der Tierversuch vermieden werden.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, in diesem Zusammenhang eine europaische
Forschungsoffensive zur Erforschung von Alternativmethoden zu unternehmen?

Antwort: Dies ist zweifelsohne ein zentrales Forschungsfeld.

-44 -






Antworten des Verbandes Chemiehandel e. V.

Fragen der Fraktion der SPD

1.

Die Kommission nach den Ergebnissen der Internet-Konsultation

durch Straffung und Vereinfachung der Verfahren,

durch Einschrankung der Registrierungspflichten,

durch Herausnahme von Stoffen,

durch Absenkung der Anforderungen an Hersteller und nachgeschaltete Anwender
versucht, das System verschlanken.
Wie beurteilen Sie diese Vorgehensweise, bei geringerem Prifaufwand gegentber dem ur-
spriinglichen Entwurf gleichzeitig ein aquivalentes Schutzniveau beibehalten zu wollen?

Antwort: Die dargelegten Verschlankungsmalinahmen haben dem Verordnungsentwurf so
manche Spitze genommen. Die Verfahren sind aber nicht erheblich gestrafft und vereinfacht
worden. Nach wie vor sind sie so kompliziert, dass der Durchblick allenfalls einer Handvoll
Experten maglich ist.

Die Registrierungspflichten sind in Hinblick auf Polymere erheblich beschrankt worden. Das
ist aber nur eine einzige Produktgruppe. Nach wie vor missen auch Polymere auf ihre Mo-
nomerstoffe und andere Stoffe wie z.B. Additive oder Farbstoffe untersucht werden, damit
diese unter bestimmten Voraussetzungen registriert werden (Art. 5 Ziff. 3). Nach wie vor
muss auch jede Zubereitung, die importiert wird, gedanklich in all ihre Stoffe aufgeteilt wer-
den und diese Stoffe missen einzeln registriert werden. Die Herausnahme von Stoffen aus
der Registrierungspflicht ist marginal, unverandert geht die Kommission von 30.000 zu re-
gistrierenden Stoffen aus.

Die Absenkung der Anforderungen an Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender
bezieht sich auf einzelne Aspekte. Im Grundsatz sind die Anforderungen aber unverandert
zu hoch. Das zeigt der riesige Unterschied zwischen den Anforderungen fur den Mengenbe-
reich 1 bis 10 Tonnen und dem Mengenbereich 10 bis 100 Tonnen. Der finanzielle Aufwand
fur die Erfullung der Anforderungen verfinffacht sich in etwa flr einen Stoff von beispielswei-
se 11 Tonnen zu dem Stoff von beispielsweise 9 Tonnen.

Der geringere Prifaufwand gegentber dem urspriinglichen Entwurf schmalert daher das an-
gestrebte Schutzniveau nicht wirklich signifikant.

Welche konkreten Umwelt-, Gesundheits- und Verbraucherschutzziele werden mit REACH
verfolgt?

Antwort: GemalR der Presseinformation, die die EG-Kommission bei der Vorlage des

REACh-Verordnungsvorschlages herausgegeben hat (IP/03/1477), verfolgt sie folgende Zie-

le:

e Verbesserung des Schutzes der menschlichen Gesundheit und der Umwelt durch mehr
Information Uber Eigenschaften der Stoffe und ihre Verwendung;

e Starkung der Verantwortung der Industrie (einschlieBlich der Importeure) fur die Beherr-
schung der von Chemikalien ausgehenden Risiken durch ,Umkehr der Beweislast;

e Bereitstellung von Informationen zum sicheren Umgang mit Chemikalien und Weitergabe
in der Absatzkette;

o Starkung der Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit der europdischen Chemieindustrie
und ihrer Abnehmerbranchen durch vermehrtes Wissen.

a) Sind die Regelungen in REACH geeignet, diese Ziele angemessen zu erreichen?

Antwort: Die Regelungen in REACh sind nicht geeignet, die Ziele angemessen zu
erreichen. Denn der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt wird bereits
durch Hunderte in die gleiche Richtung zielender Rechtsakte der EG recht wirksam er-
reicht.
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b)

d)

Hinsichtlich des Gesundheitsschutzes am Arbeitsplatz zeigen das exemplarisch die
Richtlinie 80/1107/EWG zum Schutz der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch che-
mische, physikalische und biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit, die Richtlinie
89/391/EWG Uber die Durchfihrung von Mal3nahmen zur Verbesserung der Sicherheit
und des Gesundheitsschutzes der Arbeithehmer bei der Arbeit und die Richtlinie
98/24/EG zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Ge-
fahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit.

Hinsichtlich des Gesundheitsschutzes der Verbraucher zeigt das exemplarisch die
Richtlinie 76/769/EWG zu Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Verwen-
dung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen mit ihren zwischenzeitlich 26 An-
derungsrichtlinien und 13 Anpassungsrichtlinien.

Hinsichtlich des Umweltschutzes sind zahlreiche Rechtsakte der EU erlassen worden
zum Schutze aller Umweltkompatimente.

In Anbetracht dessen sind die REACh-Regelungen unangemessen — berzogen — zur
Erreichung der Ziele.

Werden z.B. mit REACH riskante Inhaltsstoffe (absichtlich und unabsichtlich freige-
setzt) aus verbrauchernahen Produkten wie Kinderspielzeug und Textilien verschwin-
den?

Antwort: Nein! Riskante Inhaltsstoffe werden mit REACh aus verbrauchernahen
Produkten wie Kinderspielzeug und Textilien nicht verschwinden, sondern bestenfalls
gemindert. Die Minderung wird moglich werden infolge vermehrten Wissens seitens
europaischer Hersteller. Hersteller aus Nicht-EU-Mitgliedstaaten werden das in der EU
gesammelte zusatzliche spezifische Wissen kaum nutzen. Ihre Produkte, in denen u.U.
riskante Inhaltsstoffe enthalten sind, werden in die EU importiert werden. Das kann
gemal dem Welthandelsabkommen der WTO nicht verhindert werden.

Werden riskante Stoffe friiher und schneller als bisher identifiziert, Datenliicken Uber
sie schneller und zuverlassiger geschlossen und Beschrankungsregelungen, die sich
daraus ergeben, schneller aufgestellt werden?

Antwort: Es ist durchaus zu erwarten, dass im Einzelfall bestimmte Risiken eines
Stoffes fruher und schneller erkannt werden als bisher. Das fuhrt dann zur SchlieRung
von Datenliicken. Beschrankungsregelungen werden daraufhin aber kaum schneller
aufgestellt werden kdonnen. Denn die Verfahren gemal der Beschrankungsrichtlinie
bleiben die gleichen. Es ist vor allem auch nicht zu erwarten, dass durch die Schlie-
Rung der Datenlicken weniger riskante Stoffe in verbrauchernahen Produkten vor-
kommen werden. Denn die Hersteller verbrauchernaher Produkte im In- und Ausland
unternehmen sehr wohl in der Regel alles, um riskante Inhaltsstoffe zu vermeiden. Das
gebietet nachdriicklich der Markt und seine selbstregulierenden Mechanismen, die u.a.
auch auf das europaische Produktsicherheitsrecht und damit die Haftung zurickzufuh-
ren sind.

Ist das REACH-System in der Lage, wirksame Anreize flr die Substitution gefahrlicher
durch weniger gefahrliche Stoffe zu schaffen? Kann die Substitution dort vorgeschrie-
ben werden, wo geeignete Alternativen ohne oder mit geringerem Risiko zur Verfigung
stehen?

Antwort: Das REACh-System in seiner derzeitigen Ausgestaltung ist nicht in der La-

ge, nennenswerte Anreize fur die Substitution gefahrlicher durch weniger gefahrliche
Stoffe zu schaffen. Dieser Anreiz ist namlich schon seit vielen Jahren gegeben. Ein je-
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f)

g)

h)

der Produzent und ein jeder Handler wird alles daran setzen, gefahrliche durch weni-
ger gefahrliche Stoffe zu ersetzen. Strebt er nicht stadndig nach entsprechender Ver-
besserung, so gefahrdet das ganz sicher sein Geschaft. Denn sobald ein Wettbewer-
ber fir das gleiche Produkt einen weniger gefahrlichen Stoff einsetzen kann, hat der
saumige Hersteller das Nachsehen im Wettbewerb. Auch ohne Wettbewerb wird jeder
Hersteller danach trachten, gefahrliche Stoffe so gut es nach dem Stande der Erkennt-
nisse moglich ist, zu substituieren. Das gehort zur Zukunftsfahigkeit der Unternehmen.
— Rechtlich kann eine Substitution vorgeschrieben werden, wo geeignete Alternativen
ohne oder mit geringerem Risiko zur Verflgung stehen. Das praktisch umzusetzen, ist
aber mehr als schwierig und daher kaum zu realisieren. Denn der die Substitution vor-
schreibende Hoheitstrdger misste die Geeignetheit von Alternativen aufzeigen, und
zwar in Hinblick auf die jeweils ganz konkrete Verwendung. Dazu wird er regelmaRig
nicht in der Lage sein, weil er zuwenig vom Produktionsvorgang etc. versteht.

Welche Folgen ergeben sich durch das Ersetzen der allgemeinen Sorgfaltspflicht ,duty
of care' durch die Erlauterungen der der Verordnung zugrunde liegenden Grundsatze?

Antwort: Die allgemeine Sorgfaltspflicht ,Duty of Care” beinhaltet — jedenfalls fir das
deutsche Recht — einen Pleonasmus. Denn die aus dem angloamerikanischen Recht
stammende ,Duty of Care* entspricht im wesentlichen der Sorgfaltspflicht des Unter-
nehmers bzw. des Inverkehrbringers nach insbesondere deutschem, aber insgesamt
auch nach kontinental-europaischem Recht, das auf romisches Recht zurtickgeht. Die
Substitution von ,Duty of Care“ durch die Erlauterungen zu den Grundsatzen der Ver-
ordnung hat denn auch nur informativen Charakter.

Wie kann ein angemessener Schutz fur Stoffe, die nicht in den Geltungsbereich von
REACH fallen (< 1 Jato), sichergestellt werden?

Antwort: Unabhangig von jedweder Mengenschwelle unterfallen chemische Stoffe
dem Chemikaliengesetz und der Gefahrstoffverordnung. Beide Gesetze im materiellen
Sinne, das ChemG und die GefStoffV, gehen auf europaische Richtlinien — seit 1967 —
zurtck. Unabhangig von einer Mengenschwelle muss ein Stoff als nicht gefahrlich ein-
gestuft oder als gefahrlich im Sinne der 15 Gefahrenmerkmale des Chemikaliengeset-
zes sowie im Sinne des noch weiteren Gefahrstoffbegriffs eingestuft, gekennzeichnet
und verpackt werden. Wer das unterlasst, verhalt sich schon seit Jahrzehnten gesetz-
widrig. Das Chemikalienrecht in der gegenwartigen Fassung wird daher auch weiterhin
fur einen angemessenen Schutz der Stoffe sorgen, die nicht in den Geltungsbereich
von REACH fallen.

Inwieweit ist durch REACH gewabhrleistet, dass alle neuen und alten gefahrlichen und
besonders gefahrlichen zur Vermarktung vorgesehenen Stoffe (> 1 Jato) als solche i-
dentifiziert werden und Verwendungsbeschrankungen erfahren bzw. dem Zulassungs-
verfahren unterworfen werden?

Antwort: Von der Pflicht zur Registrierung gemal® REACh sind eine ganze Reihe
neuer und alter Stoffe gemal Art. 4 ausgenommen. Insoweit kann REACh nicht ge-
wahrleisten, dass alle neuen und alten gefahrlichen und besonders gefahrlichen Stoffe
den vorgesehenen MaRnahmen unterworfen werden. Aber zweifellos doch fast alle.
Unabhangig vom Geltungsbereich der Registrierung kommt dem Vollzug der REACh-
Verordnung zu gegebener Zeit entscheidende Bedeutung zu. Der Vollzug wird aber
gewiss nicht gut funktionieren, wenn REACh so kompliziert und burokratisch bleibt wie
derzeit vorgeschlagen.

Welche Vorteile ergeben sich speziell flr die Verbraucher und Verbraucherinnen hin-
sichtlich ihrer Mdglichkeiten, sich schnell und ohne groRen Aufwand Uber Stoffe, ihre

-3-



Antworten des Verbandes Chemiehandel e. V.

Eigenschaften und Verwendungen zu informieren und dann selbstbestimmte Entschei-
dungen zu treffen?

Antwort: Der Zugang zu Informationen, wie ihn Art. 115 des Verordnungsvorschla-
ges ermoglichen will, wird den individuellen Verbrauchern und Verbraucherinnen kaum
Vorteile bringen. Denn die Unterlagen und Informationen, die aufgrund der Verordnung
zuganglich gemacht werden, werden so gewaltig und vielfaltig so schwer verstandlich
fur die individuellen Verbraucher und Verbraucherinnen sein, dass sie sich Uber Stoffe,
ihre Eigenschaften und Verwendungen auf der Informationsplattform der EU nicht in-
formieren werden. Der Vorteil aus dem Zugang zu Informationen dirfte also nur bei
den Verbraucherschutzverbanden etc. liegen. Die haben ggf. den notwendigen Sach-
verstand und die Expertise, eine entsprechende Datenbank zu nutzen. Aber auch fiir
die wird der Nutzen doch sehr eingeschrankt sein. Denn die endverbrauchernahen
Produkte sind heute schon weitestgehend gekennzeichnet, z.B. nach Lebensmittel-
und Bedarfsgegenstanderecht und insbesondere auch z.B. in der Kosmetik. Der wirk-
lich riskante Inhaltsstoff in einem z.B. importierten Fertigerzeugnis wie einem Spiel-
zeug oder einem Textil wird aus der Datenbank kaum hervorgehen.

Fihrt REACH bei der Anmeldung neuer Stoffe zu einer Absenkung der bisherigen
Standards?

Antwort: Im unteren Mengenbereich fuhrt REACh bei der Anmeldung neuer Stoffe
zu einer Absenkung der bisherigen Standards. Das ist ausdriicklich seitens der EG-
Kommission so gewollt.

Welche Vor- und Nachteile sehen Sie im Registrierungsverfahren mit seiner Kombination
aus mengen-, eigenschafts- und expositionsgestitzten Datenanforderungen?

a)

b)

Werden in diesem Modell Stoffe mit geringen Produktionsmengen, aber hohem Risiko
und Stoffe mit hohen Produktionsmengen und geringem Risiko adaquat bearbeitet?

Antwort: Das Registrierungsverfahren mit seiner Kombination aus lediglich mengen-
und eigenschaftsgestitzten Datenanforderungen ist nicht ausgewogen. Stoffe mit ge-
ringen Produktionsmengen, aber hohem Risiko werden mengenbezogen nicht aber ri-
sikobezogen abgearbeitet (das gilt nicht fir CMR-Stoffe). Stoffe mit geringem Risiko,
aber hohen Produktionsmengen werden zur Registrierung, insbesondere also zur Pri-
fung all ihrer Eigenschaften etc., vorzeitig herangezogen. Das ist unangemessen.

Inwieweit sind die zurzeit diskutierten Modelle zur Beschreibung und Beurteilung der
Exposition von Mensch und Umwelt sinnvoll, wenn die bisherigen Erfahrungen zeigen,
dass toxische mobile, persistente und bioakkumulierbare Stoffe in irgendeiner Phase
ihres Lebenszyklus aufgrund dieser Eigenschaften in die Umwelt gelangen und dort ir-
gendwann Belastungsgrenzen Uberschreiten?

Antwort: Unabhangig von bisherigen Erfahrungen erscheinen die zur Zeit diskutier-
ten Modelle zur Beschreibung und Beurteilung der Exposition von Mensch und Umwelt
sehr kompliziert und jedenfalls von KMU’s nicht ohne weiteres nachvollziehbar. Ein
praxisnahes Modell entwickelt der VCI.

Wie kann sichergestellt werden, dass in einem Modell von Verwendungs- und Exposi-
tionskategorien (VEK) neben Informationen zu beabsichtigten Verwendun-
gen/Expositionen auch solche fur unbeabsichtigte Freisetzungen (Storfalle) vorhanden
sind?

Antwort: Eine Mdoglichkeit, in einem Modell von Verwendungs- und Expositionskate-
gorien auch Informationen zu Expositionen aus unbeabsichtigten Freisetzungen (Stor-
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d)

f)

s))

h)

fallen) aufzunehmen, wird nicht gesehen. Das ware aber auch extrem widersprichlich
zum europaischen und deutschen Stoérfallrecht. Die Rechtsordnung muss in sich wi-
derspruchsfrei sein.

Ist es maglich, bei Stoffen, die in zahlreichen Anwendungen vorkommen, einen voll-
standigen Uberblick Uber alle Expositionen am Ende der Liefer- und Weiterverarbei-
tungskette zu erhalten?

Antwort: Es erscheint méglich, einen Uberblick tiber die Expositionen zu erlangen.
Aber vollstandig und Uber alle Expositionen das kann wohl nur ein Ziel bleiben, nicht
aber Realitat werden.

Welche Rolle spielt dabei die heutige Situation eines dynamischen Marktes mit sich
standig verandernden Verwendungen und Expositionen?

Antwort: Die heutige Situation eines dynamischen Marktes spielt eine entscheidende
Rolle fir die vorstehend gegebene Antwort. Die Frage selbst indiziert aber auch schon
die Antwort.

Lassen sich Aussagen uber die Aufwéandigkeit eines VEK-Modells machen, das den
Schutzzielen von REACH gerecht wird?

Antwort: Das Modell von Verwendungs- und Expositionskategorien des VCI er-
scheint qualitativ geeignet, den Schutzzielen von REACh gerecht zu werden. Der
quantitative Aufwand des Modells ist exemplarisch berechnet worden von einer Mit-
gliedsfirma des VCI mit einem annehmbaren Ergebnis.

Wie hoch sind die voraussichtlichen Einsparpotenziale eines Modells von VEK im Ver-
gleich zu dem im Verordnungsvorschlag vorgesehenen Registrierungsverfahren, das
die Moglichkeiten von Konsortienbildung und das Prinzip: "Ein Stoff, ein Dossier" aus-
schopft?

Antwort: Fraglich ist zunachst, ob die Moglichkeiten zur Konsortienbildung, die ja
auch das Ziel hat ,ein Stoff — ein Dossier”, zu den Verfahrens- und Expositionskatego-
rien in Bezug gesetzt werden kdnnen. Die Konsortienbildung bezieht sich im Prinzip ja
nur auf die Teilung von Stoffdaten. Dem gegeniber sind die Verwendungskategorien in
nicht unerheblichem Male geschaftlich sensibler Natur und daher weder im Konsorti-
um ohne weiteres austauschbar noch generell veréffentlichungsfahig. Dennoch sind
bei allgemein Ublichen und bekannten Verwendungen Einsparpotentiale sehr hoch ein-
zuschatzen, wenn sie gemeinsam erarbeitet werden kénnen. Quantitative Abschatzun-
gen sind dem Unterzeichner dazu nicht bekannt.

Gibt es weitergehende Studien / Uberlegungen dazu, wie die Instrumente "Konsortien-
bildung/Ein Stoff, ein Dossier" unter angemessener Bericksichtigung von Betriebsge-
heimnissen fortentwickelt werden kénnen.

Antwort: In einem sogenannten ,Non-Paper‘ aus dem BMWA sind Uberleg_ungen
niedergelegt worden, wie die Instrumente fortentwickelt werden kénnen. Diese Uberle-
gungen sind so fundiert und zielfiihrend, dass sie wohl nur unterstiitzt werden kénnen.

Wie beurteilen Sie den Vorschlag, das ,Reichweiten-Konzept®, also die Persistenz, die Mobi-
litdt und Ubiquitat von Stoffen und ihre Fahigkeit zur Anreicherung in der Umwelt zum Leitkri-
terium fur eine Stoffregulierung zu machen, um kostenintensive Expositionsabschatzungen
zu ersetzen und das Vorsorgeprinzip zu starken?
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Antwort: Das Reichweiten-Konzept dulrfte kostenintensive Expositionsabschatzungen
kaum ersetzen konnen. Wenn aber im Rahmen des Konzepts auf Expositionsabschatzungen
verzichtet wiirde, dann wirde das Kriterium wahrscheinlich sehr viel teurer als die ohnehin
schon kostenintensiven Expositionsabschatzungen.

. Gibt es aussagekraftige und kostengiinstige Tests, um diese Eigenschaften nachzu-
weisen?

Antwort: Auf OECD-Ebene gibt eine Reihe von Tests, die einzelne Eigenschaften im
Sinne des Reichweiten-Konzeptes erfassen.

Wie beurteilen Sie den Ansatz von REACH, dass die Unternehmen sowohl die Risikobeurtei-
lung vornehmen als auch die Risikomanagementmalnahmen vorschlagen und die Ergebnis-
se dann der Agentur vorlegen?

Antwort: Der Ansatz von REACh, dass die Unternehmen sowohl die Risikobeurteilung
vornehmen als auch das Risikomanagement vorschlagen, ist in jeder Beziehung richtig. Der
Ansatz entspricht im weitesten Sinne dem Verursacherprinzip und entsprechenden Haf-
tungsregeln. Dass die Ergebnisse dann der Agentur vorgelegt werden, ist angemessen im
Sinne eines behordlichen Vollzugs.

a) Ist eine adaquate Evaluierung der Unternehmensdossiers, insbesondere fiir die in
kleinen Mengen hergestellten Stoffe durch die Agentur gewahrleistet?

Antwort: Die Prifung der Registrierungen auf Ubereinstimmung gemaR Art. 40 mit
den Registrierungsanforderungen gewahrleistet hinreichend eine angemessene Evalu-
ierung auch der Dossiers flr in kleinen Mengen hergestellte Stoffe. Auch wenn die A-
gentur im Einzelfall keine Nachforderungen aufstellt bzw. aufstellen kann, stellt sie
Schlussfolgerungen an und leitet sie an die Kommission und andere weiter.

b)  Inwieweit wird das vorgeschlagene Risikomanagement einer Uberwachung bzw. einem
Wirksamkeitsmonitoring unterzogen?

Antwort: Das vorgeschlagene Risikomanagement kann konkret nur Gberwacht wer-
den durch ortlich zustandige Behdérden. Eine Plausibilitatsprifung kann aber auch
schon im Rahmen einer einfachen Dossierbewertung sowohl von der Agentur wie auch
von den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten vorgenommen werden.

c)  Wie beurteilen Sie die Kapazitat der nationalen Behdrden zur Erfullung ihrer Aufgaben
im Rahmen von REACH?

Antwort: Die Kapazitaten der nationalen Behérden der Mitgliedstaaten, die im Rah-
men der Evaluierung von Dossiers mitarbeiten sollen, waren zur Zeit wohl zu gering,
kénnen aber wohl ausgebaut werden. Die Kapazitaten der vor Ort zustandigen Voll-
zugsbehoérden dirften aber in jedem Falle zu gering sein, um die Uberwachung der
REACh-Pflichten in den Betrieben zu gewahrleisten.

Inwieweit teilen Sie das Argument, dass die Kosten der Datengewinnung und Berichterstat-
tung primar ein Problem mittelstdndischer Unternehmen sei, da diese eher kleinvolumige
Spezialchemikalien herstellten?

Antwort: Das Argument ist richtig, dass mittelstandische Unternehmen, die typischerweise
eher kleinvolumige Spezialchemikalien herstellen, grole Probleme haben werden mit den
aulerordentlichen Kosten fiir die Datengewinnung und Berichterstattung. Es sind aber vor
allem auch mittelstdndische Unternehmen, die in groBer Zahl eher kleinvolumige Spezial-
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chemikalien von auf3erhalb der EU importieren. Diese Unternehmen werden gréf3te Proble-
me mit den Kosten der Datengewinnung und Berichterstattung haben. Denn sie impertieren
nicht ein paar Stoffe, die zu registrieren sind, sondern in der Regel Hunderte verschiedener
Stoffe und oftmals auch noch eine grélRere Anzahl von Zubereitungen, deren Substanzen
aufgeschlisselt und ebenfalls registriert werden missen. Viele dieser Unternehmen erklaren
heute eindeutig, dass sie ihre Aktivitaten werden einstellen missen, wenn REACh Gesetz
wird wie vorgeschlagen.

a)

b)

Wie hoch sind die Anforderungen an die Erstellung physikalischer und toxikologischer
Daten fir Stoffe von 1 bis 10 Jato quantitativ, qualitativ und hinsichtlich der Kosten, die
zusatzlich durch REACH entstehen?

Antwort: In ihrer neuesten Studie ,Impact Assessment Study of the Chemical Stra-
tegy on Retailers and Wholesalers” vom Oktober 2004 beziffert RPA (Risk & Policy
Analysts Limited), die auch die erste Kostenstudie fiir die EG-Kommission erstellt ha-
ben, die Kosten mit 18.500 Euro fiir die Testkosten und 6.500 Euro fiir die Registrie-
rungskosten, zusammen also 25.000 Euro. Fir den Fall einer Konsortialbildung von
drei Registranten beziffert RPA die Registrierungskosten pro Konsortialmitglied mit
knapp 12.000 Euro. Diese Schatzungen sind Mittelwerte, die niedriger oder héher lie-
gen kdnnen gemal vorhandenem Wissen. Bei z.B. 54 Stoffen, die ein gro3er Impor-
teur zu registrieren hat, kommt RPA auf eine finanzielle Belastung von 1.350.000 Euro.
Die Registrierung einer einzigen Zubereitung, die aus funf Stoffen zusammengemischt
ist, kostet nach RPA durchschnittlich 125.000 Euro. In Anbetracht der Besonderheiten
des Importgeschéfts — keine verlasslich langfristigen Geschaftsaussichten, keine lang-
fristige Betriebsplanung, schwache Kapitaldecke und problematische Handelsspannen,
Wechselkursschwankungen etc. — wird eine Registrierung durch Importhandler haufig
nicht machbar sein (siehe auch UBA-Studie vom September/Oktober 2004). Die ange-
gebenen Kosten entstehen weitestgehend infolge von REACh, weil die bisher vorhan-
denen Daten keine Anerkennung finden. So stammen die toxikologischen Daten i.d.R.
aus Literaturrecherchen. Qualitativ sind die Anforderungen des REACh-
Verordnungsvorschlages so hoch, dass die Importeure die Arbeit fir dennoch beab-
sichtigte Registrierungen vielfach an spezialisierte Beratungsunternehmen vergeben
mussen. Sowohl den Importhandelshausern wie auch den Direktimporteuren fehlen
Uberwiegend das mehrere Disziplinen umfassende Fachwissen und dementsprechend
die Mitarbeiter.

Inwieweit generieren diese Unternehmen auch bereits heute schon toxikologische Da-
ten und welche werden durch REACH hinzukommen missen?

Antwort: Insbesondere mittelstdndische Unternehmen des Aufienhandels generie-
ren heute keine toxikologischen Daten. Sie erhalten solche Daten entweder von ihren
aulereuropaischen Produzenten oder geben ausnahmsweise die Erarbeitung von Da-
ten an Dienstleister.

Schatzen Sie das Problem der Anerkennung alterer, bereits existierender Daten als
|6sbar ein?

Antwort: Das Problem der Anerkennung alterer, bereits existierender Daten ist auf
der Basis des REACh-Verordnungsvorschlages nicht I6sbar. Denn alle Daten aus Pru-
fungen, die nicht nach den Grundsatzen der GLP bzw. nach Anhang X des Verord-
nungsvorschlages durchgefiihrt werden, missen ausreichend dokumentiert sein. Die
Dokumentationen fehlen aber bei Daten die vor mehreren Jahrzehnten ermittelt wor-
den sind und nun aus der einschlagigen Literatur entnommen werden kénnen. Daruber
hinaus muss der Registrierungspflichtige jede Abweichung von den vorgegebenen
Testverfahren deutlich hervorheben und vor allem begriinden, warum das nicht GLP-
gemale Datum valide ist. Zu diesen Begrindungen bedarf es wiederum groflter Fach-
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d)

f)

kenntnis, die Uber mehrere Disziplinen verteilt sein kann. Diese Fachkenntnis ist in mit-
telstandischen Betrieben meist nicht vorhanden. Dann fiihrt die Begriindung flrr ein
nicht GLP-gemaRes Datum zu solch hohen Kosten fir einen Dienstleister, dass sich
die Abweichung schon nicht mehr lohnt.

In welchem Ausmaly sind Hersteller von kleinvolumigen Spezialchemikalien bereits
heute darauf eingestellt, auf kurzfristige Veranderungen des Marktes zu reagieren und
z.B. eine schnelle Amortisation bei der Kosten- und Preiskalkulationen einzubeziehen?

Antwort: Jedenfalls Importeure von kleinvolumigen Spezialchemikalien sind in der
Lage, auf kurzfristige Veranderungen des Marktes zu reagieren. Sie konnen kurzfristig
auf die veranderte Nachfrage reagieren. Eine schnelle Amortisation bei der Kosten-
und Preiskalkulation ist dabei regelmaRig moglich, doch werden auch langerfristige
Planungen im Rahmen der Markteinfihrung bisher nicht gehandelter Stoffe und Zube-
reitungen vorgenommen. Die Markteinfihrung bisher nicht gehandelter Stoffe und Zu-
bereitungen durch Importeure kann sehr wohl Zeitrdume von drei bis funf Jahren in
Anspruch nehmen. Gelingt die Markteinfiihrung, ist damit regelmaRig ein Innovations-
sprung in der Herstellung oder Bearbeitung von Produkten bei den nachgeschalteten
Verwendern verbunden.

Wie kénnen KMU bei der Umsetzung von REACH unterstitzt werden?

Antwort: Kleine und mittlere Unternehmen sowohl des Importhandels wie auch des
distribuierenden Binnenhandels werden bei der Umsetzung von REACh grdlite Prob-
leme haben, so dass eine Unterstiitzung auf der Basis des gegenwartigen REACh-
Vorschlages wenig hilft. REACh musste sehr viel pragmatischer gestaltet werden, und
zwar durch die Einfliihrung von Verwendungs- und Expositionskategorien, durch einen
verstarkten Risikobezug bei der Registrierung der Stoffe, durch die Teilung der Stoffda-
ten aller Registrierungspflichtigen, eine faire, mengenbezogene Kostenteilung und eine
Losung der Zubereitungsproblematik wie im Eingangsstatement dargelegt.

Welche Méglichkeiten sehen Sie, die Sicherstellung des Datenschutzes beim Regist-
rierungsverfahren zu gewahrleisten?

Antwort: Die Registrierung wird mittels elektronischer Datenubertragung erfolgen.
Fur die Dateneingabe wird eine Maske erstellt werden. Diese kann mit geschlossenen
Bereichen versehen werden, in die nur einzelne Berechtigte ihre Daten eingeben und
Einblick nehmen kdnnen. Damit kann der Datenschutz hinreichend gewahrleistet wer-
den.

Wie beurteilen Sie das Argument, die verbesserte Transparenz in der Wertschépfungskette
ermogliche es nachgeschalteten Anwendern unter REACH eher, innovative und umwelt-
freundliche L6sungen anzubieten?

Antwort: Die Erwartung wird in keiner Weise geteilt. Der Markt, die Nachfrage nach Pro-
dukten und sténdigen Verbesserungen der Produkte ist ein so starker Impulsgeber fir inno-
vative und umweltfreundliche Losungen, dass demgegenuber die Wirkungen von REACh
vernachlassigt werden kénnen. In aller Regel ist nur das Unternehmen zukunftsfahig, das auf
die Nachfrage des Marktes und deren Veranderungen hort.

a)

Welche Innovationspotentiale beinhaltet REACH?

Antwort: Die Innovationspotentiale sind zuletzt von der UBA-Studie untersucht wor-
den. Danach kénnten ,die Stoffhersteller moglicherweise Innovationsimpulse durch Zu-
fluss an Anwendungswissen erhalten, soweit die Know-How-Schutzinteressen der
Formulierer diesen Fluss zulassen® (Kapitel VIII Seite 8). Eine weitere ,Chance” im
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b)

Sinne von Innovationspotential erkennen die Autoren der Studie darin, ,dass auch fir
gefahrliche Stoffe die sichere Anwendbarkeit nachvollziehbar eingegrenzt, dokumen-
tiert und begrindet wird“. Damit ,eréffnet REACh Innovationspotentiale in Richtung ei-
ner ganzheitlicheren Bewertung chemischer Produkte®.

Diese Innovationspotentiale — und mehr konnten in der UBA-Studie nicht aufgezeigt
werden — sind wirklich zu vernachlassigen im Verhaltnis zu den Anregungen, die der
Markt den Herstellern von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen bestandig gibt.

Die Wettbewerbsfahigkeit und damit verbunden das Innovationspotential innerhalb des
Binnenmarktes wird durch REACh nicht gestarkt. Denn alle Wettbewerber unterliegen
den gleichen rechtlichen Rahmenbedingungen. Der Wettbewerb wird aber nicht uner-
heblich dadurch beschrankt werden, dass nicht wenige Anbieter von Stoffen und Zube-
reitungen sich aus dem Markt zurtickziehen (muissen). Finanzstarke Anbieter von Stof-
fen und Zubereitungen werden die Registrierungskosten und den Registrierungsauf-
wand leisten konnen. Finanzschwachere Unternehmen — und das sind vor allem die
KMU’s — werden das nicht kdnnen. So wird der Trend zu oligopolistischen bis hin zu
monopolistischen Marktstrukturen durch REACh erheblich verstarkt werden. Das gilt
insbesondere auch fur die Importsituation. Der Importeur, der bestimmte Mengen eines
Stoffes von aulerhalb der EU importiert, kann sich im Markt in der Regel nur behaup-
ten Uber gute Serviceleistung und vor allem auch glnstige Preise. Ist er gleichpreisig
mit dem innereuropaischen Hersteller, so wird der nachgeschaltete Anwender in der
Regel beim innereuropaischen Hersteller beziehen. Im Wettbewerb mit dem Importeur
hat er denn auch die sehr viel besseren Aussichten aufgrund seines Standortes mit
Produktionsanlagen, mit qualifiziertem Mitarbeiterstab aus der Produktion und mit einer
in der Regel soliden Kapitaldecke. Der Importeur hat keinen innereuropaischen Pro-
duktionsstandort, er hat keinen Stab qualifizierter Mitarbeiter aufgrund einer Produktion
und er hat fur die Finanzierung von Registrierungskosten keine Banksicherheiten zu
bieten. Denn aktuelle Kosten sind fir die Banken keine Investition in die Zukunft bei
unsicheren Geschaftsaussichten. So wird also im Binnenmarkt die Wettbewerbsfahig-
keit des einen gestarkt, so manch anderer aber wird aus dem Markt ausscheiden und
das zum Nachteil der nachgeschalteten Anwender.

Kann die Wettbewerbsfahigkeit durch REACH gestarkt werden?

Antwort: Die internationale Wettbewerbsfahigkeit wird vor allem propagiert im Sinne
des sog. ,First Mover®-Vorteils. Doch werden Stoffe, deren Eigenschaften durch eine
moderne Datenlage unterlegt sind, kaum eher gekauft werden als die gleichen Stoffe
mit einer herkdmmlichen Datenlage. Kaufentscheidend ist in aller Regel der Preis.
Werden aber die fur REACh erarbeiteten Daten auf der Grundlage der GLP-
Testmethoden verdffentlicht, dann hat der nicht europaische Produzent die Zugriffs-
mdglichkeit und also auch in diesem Punkte nur Vorteile. Das europaische Exporthan-
delshaus hat auf dem Weltmarkt ohnehin nur Nachteile, wenn es registrierte Stoffe und
Zubereitungen im Wettbewerb mit nicht europaischen Produzenten vermarkten will.
Denn seine Stoffe und Zubereitungen sind bedingt durch die REACh-
Registrierungskosten zu hoch.

Werden in den laufenden Folgenabschatzungen die Nutzeneffekte ausreichend be-
rucksichtigt?

Antwort: Jedenfalls in der schon erwahnten UBA-Studie sind die Nutzenpotentiale

ausreichend berucksichtigt. Sie werden gesehen

1. in einer Verbesserung der Informationslage Uber die gesundheits- und umweltbe-
zogenen Eigenschaften. Daraus folgen, so die Studie, eine bessere Absicherung
der Unternehmen gegen Reputations- und Haftungsrisiken. Das bewirken aller-
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dings auch schon die EG-Produktsicherheits- und die EG-Produkthaftungsrichtlinie
und ihre nationalen Pendants.

2. in der Unterstutzung nachgeschalteter mittelstandischer und kleiner Unternehmen
bei der betrieblichen ,Gefahrdungsbeurteilung® und bei der Produktsicherheitsbe-
wertung. Die Gefahrdungsbeurteilung mussen diese KMU'’s freilich schon spates-
tens seit dem Inkrafttreten des Arbeitsschutzgesetzes und der entsprechenden
EG-Richtlinie 98/24 durchfuhren.

3. in der Mdglichkeit einer verbesserten Kommunikation zwischen Stoffhersteller und
Stoffanwender. Diese Moglichkeit wird aber auch durch REACh nicht neu geschaf-
fen. Schon seit Uber zehn Jahren hat der Stoffanwender u.a. einen Auskunftsan-
spruch gegen den Stoffhersteller (§ 16 Abs. 3 GefStoffV).

4. in der systematischen Identifizierung von hautsensibilisierenden Stoffen. Freilich
ist die sensibilisierende Wirkung von Stoffen bereits seit vielen Jahren ein gesetz-
lich definiertes Gefahrenmerkmal und muss also vielfaltig berticksichtigt werden.

5. in der starkeren Gewichtung der Expositionsbewertung und der Definition sicherer
Anwendungsbereiche und Anwendungsbedingungen. Diese starkere Gewichtung
verbessert nach Ansicht der Autoren der UBA-Studie den Umwelt- und Gesund-
heitsschutz in Hinblick auf Stoffe mit bekanntermalien schadlichen Wirkungen.

Sind angesichts der gegentiber dem WeilRbuch der Kommission reduzierten Anforderungen
von REACH Verbesserungen fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von Arbeitneh-
mern notwendig?

Antwort: Die Richtlinie 98/24/EG zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeit-
nehmer vor der Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit hat ausschlieRlich
die Sicherheit und den Gesundheitsschutz von Arbeitnehmern zum Ziel. Darliber hinaus gibt
es zahlreiche weitere Richtlinien wie z.B. die Richtlinie 2004/37/EG zum Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefahrdung durch Karzenogene oder Mutagene bei der Arbeit, die eine Richt-
linie aus dem Jahre 1990 ersetzt bzw. fortschreibt. Darlber hinaus gibt es zwei Rahmenricht-
linien der EG zur Sicherheit und zum Gesundheitsschutz von Arbeithnehmern, die wiederum
mit vielen Einzelrichtlinien untermauert sind. So ist die Richtlinie 98/24/EG die 14. und die
Richtlinie 2004/37/EG — Karzenogenrichtlinie — die 6. Einzelrichtlinie zur Rahmenrichtlinie
89/391/EWG.

a) Ist der Schutz von Arbeitnehmern vor gefahrlichen Stoffen durch die Verpflichtungen
die sich aus REACH fur Hersteller und Anwender ergeben, gewahrleistet?

Antwort: Nein! Es kann auf die vorstehende Antwort verwiesen werden.

b)  Sollten bestehende Rechtsvorschriften Uber die Sicherheit und den Gesundheitsschutz
am Arbeitsplatz in das REACH-System ibernommen werden, um den Schutz von Ar-
beitnehmern zu starken?

Antwort: Die Sicherheit und der Gesundheitsschutz von Arbeithehmern am Arbeits-
platz ist ein wichtiges Politikfeld der EG seit Jahrzehnten. Es sollte nicht vermischt
werden mit REACh. Denn das wiirde den Schutz der Arbeitnehmer nicht starken.

c) Halten Sie eine Beteiligung von Arbeitnehmervertretern an der zukiinftigen Europai-
schen Chemikalienagentur fiur erforderlich?

Antwort: Die Aufgaben der zuklnftigen europdischen Chemikalienagentur stehen in

keinem Zusammenhang mit der Sicherheit und dem Schutz von Arbeithehmern. Eine
Beteiligung von Arbeitnehmervertretern ist daher nicht geboten.
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Wie kann sichergestellt werden, dass die Bestimmungen von REACH in vollem Umfang auch
auf Importe von Produkten angewendet werden, so dass Wettbewerbsnachteile fiir die euro-
paische Industrie vermieden werden?

Antwort: Art. 6 des Verordnungsentwurfs unternimmt gewissermafien den Versuch, Wett-
bewerbsnachteile fir die europaische Industrie infolge der REACh-Anforderungen zu ver-
meiden. Danach hat der Importeur von Erzeugnissen Stoffe in den Erzeugnissen, die unter
normalen oder realistischerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen in einer Menge
von insgesamt mehr als 1 Tonne/Jahr und pro Importeur freigesetzt werden, diese Stoffe zu
registrieren. Ist die Freisetzung keine beabsichtigte Funktion und wird dem Importeur von
dieser unbeabsichtigten Freisetzung etwas bekannt, so muss er das der Agentur mitteilen.
Diese Anforderungen an den Importeur von Erzeugnissen scheinen Wettbewerbsnachteile
von innereuropaischen Produzenten vergleichbarer Erzeugnisse zu vermeiden.

Entscheidend ist aber, dass Erzeugnisse von der allerersten Stufe der Rohstoffgewinnung
Uber Zwischenschritte des Halbfertigerzeugnisses bis zur Fertigstellung mit zahlreichen
chemischen Substanzen und Zubereitungen behandelt worden sind. So ist z.B. ein hochwer-
tiges Textil von der Baumwollernte bis zur Fertigstellung des Enderzeugnisses mit Chemika-
lien in dreistelliger Zahl in Berihrung gekommen. Wenn all diese Chemikalien im Erzeugnis
nicht mehr vorhanden sind, dann greifen auch nicht die Manahmen des Art. 6 des REACh-
Verordnungsvorschlages. Der Vorteil fir den nicht europaischen Hersteller liegt auf der
Hand: Keine der vielen hundert Chemikalien ist belastet mit Registrierungskosten. Diesen
Kostenvorteil kann keine Regelung in der REACh-Verordnung beseitigen. Denn die Regeln
des Welthandelsabkommens der WTO und dazugehdrige Diskriminierungsverbote gebieten
den freien Warenverkehr. Das hat auch die EG-Kommission gesehen und keine Lésung flr
das Problem gefunden. Sie geht daher davon aus, dass die europdische Industrie fiir eine
gewisse Zeit Wettbewerbsnachteile haben wird, die aber mit der Zeit Uberwunden werden
kénnen. Ob KMU’s diese Zeit Uberstehen kdnnen, ist eine nirgendwo gestellte, geschweige
denn beantwortete Frage.
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Fragen der Fraktion der CDU/CSU

Allgemeines

1.

Wie beurteilen Sie die Lesbarkeit und Ubersichtlichkeit des Verordnungsentwurfs zur EU-
Chemikalienpolitik?

Antwort: Die Lesbarkeit und die Ubersichtlichkeit des Verordnungsentwurfs sind unbefrie-
digend. Zwar mussen von den insgesamt 1.320 Seiten Verordnungstext, die am 29.10.2003
vorgeschlagen worden sind, nur ca. 280 Seiten wirklich studiert werden; denn die gut 800
Seiten Testmethoden, die in den Entwurf Gbernommen worden sind, sind eine Materie flr
sich. Auch die 234 Seiten, mit denen die EG-Beschrankungsrichtlinie in den Anhang XVI -
bernommen wird, kénnen fur das Studium des Verordnungsvorschlages zunéachst einmal
vernachlassigt werden. Aber die verbleibenden 280 Seiten mit den 103 Erwagungsgrinden,
den 139 Artikeln und 14 Anhangen sind so komplex, dass selbst unter Experten und nach
einem Jahr der Bekanntgabe noch vielfach Missverstandnisse und Irrtimer diskutiert und
aufgeldst werden mussen. Das ist vor allem auf die aul3erordentlich komplizierte Verwei-
sungstechnik zurtickzufiihren. Haufig wird ein Normvorschlag erst dann verstandlich, wenn
mehrere andere Normen durchgearbeitet worden sind und insbesondere auch Verweise in
die Anhange geprift worden sind. — Wie schwierig und burokratisch das Gesetzesvorhaben
letztendlich fur die Praxis aussehen wird, vermag ein Blick auf die REACh Implementation
Projects (RIP’s) zu verdeutlichen. Die Rede ist davon, dass 5.000 Seiten Leitfaden, Erlaute-
rungen und weitere Hilfsmaterialien erarbeitet werden.

Ist durch den vorgelegten Verordnungsentwurf eine schlanke und birokratiearme Chemika-
lienpolitik gewahrleistet?

Antwort: Nein! Noch im WeilRbuch war als ein wesentliches Ziel der kinftigen Chemika-
lienpolitik die Harmonisierung des zersplitterten europaischen Chemikalienrechts genannt
worden. Dieses Ziel hat die EG-Kommission aus dem Auge verloren. Es wird auch in zu-
sammenfassenden Statements wie beispielsweise der Presseinformation vom 29.10.2003
nicht mehr genannt. Wie birokratisch der Verordnungsentwurf gestaltet ist, zeigen insbe-
sondere die stets hin und her wechselnden Aufgaben zwischen der europaischen Agentur
und den 25 nationalen Behdrden. Alle haben Aufgaben und Befugnisse gegeniber den re-
gistrierungspflichtigen Unternehmen.

Ein wesentliches Ziel der neuen EU-Chemikalienpolitik ist die Wahrung und Starkung der
Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie in der EU. L&sst sich das Ziel der Starkung
der Wettbewerbsfahigkeit Ihrer Meinung nach mit dem vorgelegten Verordnungsentwurf er-
reichen?

Antwort: Das Ziel der neuen EU-Chemikalienpolitik darf nicht nur die Wahrung und Star-
kung der Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie in der EU sein, es muss sich viel-
mehr auf die gesamte herstellende und verarbeitende Wirtschaft erstrecken. Denn sie ist von
REAChH betroffen. Dazu gehéren dann auch die Importeure chemischer Stoffe und Zuberei-
tungen, die Distributeure des Binnenhandels und deren Kunden, d.h. die industriellen und
gewerblichen ,nachgeschalteten Anwender”. Fir diese sind Malhahmen zur Wahrung ihrer
Wettbewerbsfahigkeit nur rudimentar vorhanden, z.B. in Vorschlagen zur Geheimhaltung von
sensiblen Geschéaftsdaten. Insgesamt aber fuhren die auerordentlich kosten- und personal-
aufwendigen Pflichten des Verordnungsvorschlages zu einer erheblichen Schwachung der
Wettbewerbsfahigkeit.

Eine solche Schwachung der Wettbewerbsfahigkeit — jedenfalls Uber einen gewissen Zeit-
raum nach Inkraftsetzen der REACh-Verordnung — hat auch die EG-Kommission wiederholt
anerkannt. Ob aber insbesondere kleine und mittlere Unternehmen in groRer Zahl Zeiten der
Schwachung ihrer Position Uberstehen und also nach einer solchen Zeit gestarkt im Wettbe-
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werb agieren, das ist nicht untersucht worden. Eine Starkung der Wettbewerbsfahigkeit der
genannten Wirtschaftskreise ist unter keinem Gesichtspunkt zu erkennen.

Kann das ,Lissabon®- Ziel der Europaischen Union mit dem Verordnungsentwurf erreicht
werden?

Antwort: Der Verordnungsentwurf tragt in keiner Weise zur Erreichung der Ziele der Lis-
sabon-Strategie bei.

Besteht die Mdglichkeit, dass es in der Folge von REACH zu Produktionsverlagerungen in
Dritttander kommen kénnte?

Antwort: Produktionsverlagerungen in Drittldnder in der Folge von REACh sind mit Si-
cherheit zu erwarten. Das kann an einem einfachen Beispiel verdeutlicht werden:

Ein Unternehmen stellt Kerzenfarben her. Die Farben werden von Kerzenherstellern verar-
beitet. Das fuhrt dann z.B. auf Weihnachtsmarkten und in Fachgeschaften zu einem riesigen
Angebot von Kerzen in allen denkbaren Farben und Schattierungen. Werden die Preise die-
ser Kerzen verdoppelt, verdreifacht oder noch mehr verteuert, dann werden die Kerzen so
gut wie nicht mehr gekauft werden. Der prachtige Kerzenstand auf dem Weihnachtsmarkt
verschwindet. Tatsachlich wird der Preis fur die Kerzenfarben infolge von REACh verviel-
facht werden. Denn die kritischen Komponenten — kritisch weil registrierungsbedurftig — sind
Pigmente, Farbstoffe und hochspezialisierte Additive. Viele dieser Komponenten werden
zwar innerhalb der EU hergestellt. Doch werden die Hersteller die Anwendung von Pigmen-
ten und Farbstoffen in Kerzenfarben kaum registrieren. Denn das Volumen fur die spezifi-
sche Verwendung ist im Verhaltnis zur Gesamtproduktionsmenge der einzelnen Komponen-
ten zu klein. Also wird der Kerzenfarbenhersteller hohe Kosten haben fir die zusatzliche
Anwendungsregistrierung bis hin zur Chemikaliensicherheitsbeurteilung und ggf.
Chemikaliensicherheitsbericht. Die Additive fir die Kerzenfarbenherstellung werden
jedenfalls in nur kleinen, gleichwohl aber registrierungspflichtigen Mengen hergestellt.
Teilweise erfolgt die Herstellung exklusiv flr den einen Kerzenfarbenhersteller. Die Hersteller
der Additive werden schon infolge der Mengen-Kosten-Relation die Registrierung nicht selbst
betreiben. Also wird die komplette Stoff- und Anwendungsregistrierung durch den
Kerzenfarbenhersteller zu leisten sein. Fir all den Registrierungsaufwand, bezogen
ausschliellich auf Stoffe der anspruchslosesten Mengenkategorie 1 bis 10 Tonnen,
veranschlagt der Kerzenfarbenhersteller 1,55 Mio. Euro. Dabei hat er sehr wohl
berlcksichtigt, dass er viele Daten zu seinen Produkten bereits hat. Die
Registrierungskosten Ubersteigen dennoch den Rohgewinn des Kerzenfarbenherstellers um
ein Vielfaches, werden also auch Uber Jahre hinweg nicht verdient werden kdnnen.

Gleichwohl werden die farbenprachtigen Kerzen nicht vom Markt verschwinden! Denn der
Kerzenfarbenhersteller kann seine Produktion z. B. in die Ukraine verlegen. Dort kdnnen
dann auch die Kerzenhersteller ihre Kerzen mit den dort hergestellten Farben herstellen.
Diese Kerzen werden sodann die EU exportiert als Artikel, und zwar als solche Artikel, die
weder beabsichtigt noch unbeabsichtigt gefahrliche Stoffe in erheblicher Menge freisetzen.
Es bedarf also keinerlei Registrierung oder Mitteilung. Die Kerzen sind dann hergestellt wor-
den unter Befreiung von allen Registrierungskosten, insbesondere auch solchen, die fur Stof-
fe aufgewendet werden mussten, die im Enderzeugnis Uberhaupt nicht mehr enthalten sind,
sondern lediglich im Rahmen einzelner Produktionsschritte bendtigt wurden. Dieses Beispiel
wurde gewahlt, weil es hoffentlich die Wirkungszusammenhange gut verdeutlicht. Entschei-
dend aber ist, dass die Wirkungszusammenhénge in der gesamten Wirtschaft gelten. Uberalll
dort, wo Registrierungskosten im weitesten Sinne zur Verteuerung von Halbfertigwaren oder
Enderzeugnissen fuhren, sind vergleichbare Vorgehensweisen maoglich.

Sind durch die Gesetzgebung Arbeitsplatzverluste in Deutschland und der Europaischen
Union zu beflrchten?
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10.

11.

12.

Antwort: Das unter 5. aufgezeigte Beispiel zeigt, dass nicht nur die Arbeitsplatzverluste
bei Stoff- und Zubereitungsherstellern drohen, sondern vor allem auch bei den Downstream-
Usern.

Wird das Ziel des Verordnungsentwurfes, die Innovationskraft des Standortes Europa zu
fordern erreicht?

Antwort: Die vorstehenden Antworten verdeutlichen, dass aus Sicht des Handels, der al-
lein in Deutschland ca. 200.000 nachgeschaltete Anwender mit den bendtigten chemischen
Stoffen und Zubereitungen versorgt, eine Forderung der Innovationskraft der deutschen und
europaischen Wirtschaft nicht zu erkennen ist.

Beurteilen Sie die unterschiedlichen Zielsetzungen des Verordnungsentwurfes als miteinan-
der vereinbar oder als unvereinbar?

Antwort: Ja, die unterschiedlichen Zielsetzungen des Verordnungsentwurfes sind mitein-
ander vereinbar. Dazu missen die Anforderungen auch unter dem Gesichtspunkt der Ver-
meidung unnétiger Kosten normiert sowie pragmatisch und d.h. weniger burokratisch gestal-
tet werden. Das Problem der Wettbewerbsfahigkeit des europaischen Standortes gegentber
Produktionen aufierhalb der EU muss gleichzeitig angegangen werden durch eine Verein-
heitlichung des Chemikalienmanagements zumindest auf Ebene der OECD. Die sehr gro3en
Diskrepanzen zu Regelungen in anderen Industriestaaten der Welt missen abgebaut wer-
den.

Wie beurteilen Sie die Aussage des Extended Business Impact Assessment der EG-
Kommission vom 29.10.2003, dass die Ziele des Verordnungsentwurfes gleichwertig erreicht
werden kénnen?

Antwort: Die Ziele des Verordnungsentwurfes werden jedenfalls mit den vorgeschlagenen
Regelungen nicht gleichwertig erreicht. Das zeigen die Antworten zu den Fragen 4 bis 7.

Welche Beschéaftigungseffekte sind durch REACH zu erwarten? Bestehen hier regionale
Unterschiede?

Antwort: Beschaftigungseffekte sind zu erwarten in Hinblick auf die Entwicklung von hoch-
spezialisierten Beratungsunternehmen und Testlaboratorien. Denn die grofse Mehrheit der
KMU’s wird nicht in der Lage sein, die Anforderungen ohne Fremdberatung und ohne Durch-
fuhrung von Tests durch Fremdlaboratorien zu erfiillen. Die dadurch entstehenden scheinbar
positiven Beschaftigungseffekte kdnnten aber konterkariert werden durch die entsprechend
hohen Kosten all dieser Experten, die von vielen KMU’s aufgrund des weltweiten Wettbe-
werbs nicht verkraftet werden konnen. — Positive Beschaftigungseffekte Uber die vorstehend
genannten hinaus sind nicht zu erwarten und selbst diese sind fragwdrdig.

Wie hoch ist der Zusatznutzen durch die von REACH geforderten Daten?

Antwort: Ein Zusatznutzen durch die von REACh geforderten Daten ergibt sich nur, wenn
und soweit Daten risikobezogen sind. Daten, insbesondere wissenschaftlich exakte Daten
nach GLP-Standards, bringen Uberhaupt keine Zusatznutzen, wenn sie ohne Bezug zur wirt-
schaftlichen Praxis sind und nur in Datenbanken eingestellt werden.

Welche zusatzlichen Sicherheiten ergeben sich nach der neuen Gesetzeslage fir Hersteller,
Arbeitnehmer und Verbraucher?

Antwort: Als zusatzliche Sicherheit fur Stoffhersteller und Downstream User wird vielfach
das verminderte Haftungsrisiko gesehen. Doch erscheint das sehr theoretisch in Anbetracht
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13.

14.

15.

16.

17.

des in Europa geltenden Haftungsrechts, das weitestgehend verschuldensunabhangig ist.
Aufgrund dessen unternehmen Hersteller und nachgeschaltete Anwender jederzeit alles ih-
nen Mdgliche, um Haftungsfalle zu vermeiden. Ob diese Anstrengungen durch REACh noch
gesteigert werden kdnnen, das Haftungsrisiko also gemindert werden kann, ist doch sehr
unwahrscheinlich.

Far Arbeitnehmer sind zusatzliche Sicherheiten nicht zu erwarten. Denn das fur sie geltende
Sicherheitsniveau bestimmen die einschlagigen EG-Richtlinien zum Arbeithnehmerschutz und
die nationalen Umsetzungen.

Auch fur Verbraucher werden zusatzliche Sicherheiten nicht wirklich zu erwarten sein. Die
Falle, die in der Vergangenheit trotz hoher Sorgfaltsmal3stdbe zu unsicheren Produkten be-
kannt geworden sind, werden zwar mit der Zeit weniger, aber gewiss nicht durch REACh
vermindert werden kdnnen.

Welche Kostenbelastungen werden durch REACH erwartet und welches sind die zu erwar-
tenden Kosten flr die Verbraucher?

Antwort: Ein Beispiel zur konkreten Kostenbelastung ist in der Antwort zur Frage 5 gege-
ben worden. Die Kostenbelastungen im betriebs- und volkswirtschaftlichen Rahmen sind in
zahlreichen Studien dargestellt.

Ist Deutschland, im europaischen und im internationalen Vergleich, Gberproportional durch
das REACH-System betroffen?

Antwort: Lander mit einer starken Chemieproduktion und entsprechenden weiterverarbei-
tenden Branchen sind entsprechend stark von REACh belastet. Lander, die Uber grofe na-
turliche Ressourcen und wenig Chemieindustrie und nachgelagerte Bereiche verfiigen, wie
z.B. skandinavische Lander, sind wenig bis gar nicht belastet.

Stehen Aufwand, Kosten und Nutzen des Verordnungsvorschlages in einem ausgewogenen
Verhaltnis?

Antwort: Nein! Der fur REACh durchzufihrende Aufwand Ubersteigt den Nutzen bei wei-
tem. Soweit Studien zum Nutzen des Verordnungsvorschlages zu gegenteiligen Ergebnissen
gelangen, basieren die Studien auf nicht tragfahigen Annahmen.

Sind die Anforderungen von REACH aus lhrer Sicht tatsachlich geeignet, den Umweltschutz
voran zu bringen?

Antwort: Die Daten, die zu umweltrelevanten Eigenschaften von Stoffen gemafll REACh
ermittelt werden sollen, werden den Umweltschutz sicherlich ein Stiick voranbringen. Doch
ist die VerhaltnismaRigkeit nicht gegeben und die Wahl anderer Mittel zur Erreichung der
gleichen Ziele ist nicht hinreichend erwogen worden. In Anbetracht des Umstandes, dass es
zum Schutz der Umwelt in Form all seiner Kompartimente moderne und durchaus ausgefeil-
te Richtlinien gibt, ware die Nutzung dieser Instrumente wahrscheinlich effektiver. Ein we-
sentliches Problem liegt aber im Vollzug vor Ort. Der leidet in vielen Mitgliedstaaten der EU
auch infolge der Regelungsflut des europaischen Gesetzgebers. Allein durch REACh werden
seit Uber funf Jahren wichtige Kapazitaten der nationalen Behérden gebunden.

Welchen konkreten Nutzen fir den Gesundheitsschutz ist durch REACH zu erwarten?
Antwort: Drei Wissenschaftler haben soeben in den ,Nachrichten aus der Chemie®, Sep-
tember 2004, einen vierseitigen Beitrag zu diesem Thema veroffentlicht. Darin erlautern sie

all ihre Zweifel am Sinn weiterer gesetzlicher Eingriffe. Ihr Resimee lautet, dass das
REACh-Programm zur Chemikaliensicherheit eher Gefahr lauft, knappe Ressourcen von
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18.

19.

20.

21.

22.

mehr Erfolg versprechenden Projekten abzuziehen als Uberzeugende Nutzen flr eine Ver-
besserung des Gesundheitsschutzes zu leisten. Eine ganze Reihe von Risiken fir Umwelt
und Gesundheit ware nach Ansicht der Autoren preiswerter zu beseitigen als durch REACh.
— Die Ausflihrungen sind Uberzeugend. Weitere Untersuchungen des Themas durch Exper-
ten gelangen zu gleichen Ergebnissen.

Ist REACH Ihrer Meinung nach geeignet, den Betriebsschutz zu verbessern?

Antwort: REACH ist nicht geeignet, den Schutz von Betrieben und den Schutz in Betrieben
zu verbessern. Daflr existieren europaische Sicherheitsanforderungen wie z.B. in der SE-
VESO-II-Richtlinie sowie die wiederholt angesprochenen Arbeitsschutz-Richtlinien der EG.

Wird es durch REACH zu unnétigen Doppelregelungen in Rechtsbereichen kommen, fiir die
schon heute Vorschriften existieren?

Antwort: Ja, Uberschneidungen bzw. Doppelregelungen sind vielfaltig. Die vom Ministerrat
der EU im Juni 2001 geforderte Analyse der bestehenden Gesetzgebung ist unterblieben.
Diese Analyse hatte sich beziehen missen u.a. auf die Produktsicherheitsrichtlinie, die Pro-
dukthaftungsrichtlinie, die Umwelthaftungsrichtlinie, die Agenzienrichtlinie, die Pflanzenmittel-
richtlinie und die Biozidprodukterichtlinie, das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstanderecht
einschlielllich der Kosmetikrichtlinie. Einige dieser Richtlinien verlangen intensive Stoffunter-
suchungen wie z.B. die Kosmetikrichtlinie. Gleichwohl sind Stoffe fir die Verwendung in
Kosmetika registrierungspflichtig. Doppelregelungen bzw. Widersprichlichkeiten ergeben
sich auch im Abfallrecht.

Ist der Verordnungsvorschlag mit internationalen Handelsregeln vereinbar?

Antwort: Eine spezifische Unvereinbarkeit des Verordnungsvorschlages mit WTO/TBT-
Regeln zeigt sich beim Import von Zubereitungen. Der Importeur einer Zubereitung (Gemen-
ge, Gemisch oder Losung, bestehend aus zwei oder mehreren Stoffen) muss jeden einzel-
nen Stoff der Zubereitung registrieren. Das ist ein vollig unverhaltnismaRiger Aufwand. Der
wulrde praktisch vom aulRereuropaischen Produzenten der Formulierung mitzutragen sein.
Der aber kann seinen Aufwand fiir die Registrierung nur auf die Stoffmenge umlegen, die er
fur die Zubereitung und deren Export in die EU vorgesehen hat. Dem gegenuber kann und
muss der innereuropaische Hersteller einer Zubereitung mit registrierten Stoffen arbeiten, die
deren Hersteller mit Kostenverteilung auf die gesamte Produktion registriert haben. Diese
Zusammenhange diskriminieren den Nicht-EU-Produzenten und seinen EU-Importeur. Der
Import von Zubereitungen wird weitgehend unmdéglich werden. Es gabe einfachere Moglich-
keiten, die Ziele des REACh-Verordnungsvorschlages auch fiir Zubereitungen anzustreben
(siehe Eingangsstatement).

Gewahrleistet der Verordnungsvorschlag ausreichenden Rechtsschutz und hinreichende
Rechtssicherheit fir die Unternehmen?

Antwort: Rechtschutz im Sinne von Widerspruch und Klage gegen Entscheidungen der
europaischen Chemikalienagentur sind in aller Regel wichtig fur Grof3unternehmen. KMU’s
und insbesondere auch Importeure verzichten in aller Regel aus naheliegenden pragmati-
schen Griinden auf die Wahrnehmung von Rechtsschutzinstrumenten. Rechtssicherheit flr
kinftige Planung ist dagegen fur jedes Unternehmen von groBer Bedeutung. Die aber ist
nicht hinreichend. Selbst wenn z.B. ein Stoff vorschriftsmagig registriert ist, kann immer noch
eine Nachforderung zu erganzenden Untersuchungen und Tests von der Behorde verlangt
werden. Das beeintrachtigt die Planungssicherheit betrachtlich.

Werden Betriebsgeheimnisse von Unternehmen, wie Informationen zu den Verwendungs-

zwecken von chemischen Stoffen, durch REACH gefahrdet? Wenn ja, wie kdnnte das ver-
mieden werden?
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23.

24.

25.

Antwort: Der Katalog nicht vertraulicher Informationen gemafy Art. 116 ist sehr weit ge-
fasst. Es bestehen erhebliche Sorgen, das betrieblich sensible Informationen nicht hinrei-
chend geschitzt werden. Diese Sorge kdnnte gemindert werden durch ein starkeres Mit-
spracherecht der registrierenden Firmen.

Ist der Eigentumsschutz an Testdaten ausreichend gesichert?

Antwort: Da Testdaten offentlich zuganglich gemacht werden sollen, ist der Eigentums-
schutz jedenfalls in grenziberschreitender Sicht weitgehend aufgehoben. Jeder Wettbewer-
ber aul3erhalb der EU kann sich die Testdaten besorgen und eigene Tests ersparen. Das gilt
jedenfalls insoweit als er die Tests nicht auch vollstandig dokumentieren muss.

Wie beurteilen Sie eine Anknlpfung der Kennzeichnungspflicht an das tatsachliche Risiko
eines Stoffes?

Antwort: Eine seitens des Gesetzgebers behutsame Anpassung des europaischen Kenn-
zeichnungssystems an das tatsachliche Risiko eines Stoffes ware richtig. Geprift werden
musste, inwieweit das Globale Harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung
von Stoffen einen ersten Schritt in die angegebene Richtung vollzieht.

Kdnnte es angesichts der Komplexitat des Verordnungsentwurfes zu praktischen Schwierig-
keiten auf Seiten der Vollzugsbehoérden bei der Kontrolle der REACH- Anforderungen kom-
men?

Antwort: Aus heutiger Sicht kann es keinen Zweifel daran geben, dass die Vollzugsbehor-
den bei der Kontrolle der REACh-Anforderungen angesichts der Komplexitat des Verord-
nungsentwurfes grélte Probleme haben werden.

Registrierung/Evaluierung/Zulassung

26.

27.

28.

Kann es durch die Registrierungspflicht fir Stoffe zu Verzégerungen bei Markteinfiihrungen
von Erzeugnissen kommen?

Antwort: Ja! So mancher Stoff wird im Rahmen einer Anderung von Formulierungen und
Verfahren gefragt sein, der noch nicht registriert ist. Das fuhrt dann zu entsprechenden Ver-
zogerungen. Aber nicht nur die Registrierungspflicht als solche ist in Hinblick auf Marktein-
fuhrungen problematisch, sondern auch die umfangreiche Verwendungsbeschreibung. So
mancher Stoff, der von nachgeschalteten Anwendern gefragt wird, wird zwar registriert sein,
nicht aber die vorgesehene spezifische Verwendung. Dann muss der nachgeschaltete An-
wender noch vor seiner beabsichtigten Verwendung die Informationspflichten gemal Art. 35
erfullen oder aber den beschwerlichen Weg entsprechender Mitteilungen Uber seinen Liefe-
ranten nehmen. Auch das fiihrt in der Praxis ggf. zu sehr grofen Verzégerungen.

Besteht die Gefahr, dass die Anzahl der in der EU zur Verfiigung stehenden Stoffe einge-
schrankt wird?

Antwort: Auf die Ausfliihrungen zur Frage 5 kann verwiesen werden.
Kann jeder Stoff, der in der EU aus 6konomischen Grinden nicht mehr hergestellt wird,
durch einen anderen Stoff ersetzt werden und welche Auswirkungen hatte dies auf den

Preis?

Antwort: Aus Erfahrung, nicht auf wissenschaftlicher Grundlage, resultiert die Antwort:
Viele Stoffe, die Downstream User einsetzen, konnen derzeit nicht ersetzt werden. Flr viele
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29.

30.

31.

32.

33.

34.

Funktionalitaten gibt es keine Alternative. Das wirkt sich ggf. nicht auf den Preis des Erzeug-
nisses aus, das Erzeugnis wird vielmehr in der EU nicht mehr hergestellt werden kénnen,
wohl aber aulierhalb der EU.

Besteht die Gefahr, dass 6kologisch vorteilhaftere Produkte zugunsten von Massenproduk-
ten vom Markt verdrangt werden?

Antwort: Die Gefahr besteht. Denn verringert sich das Angebot vor allem funktionaler Stof-
fe und Zubereitungen, so werden spezielle Produkte durch allgemeinere ersetzt werden.
Diese Substitution wird nicht abhangig sein von 6kologischen Vor- oder Nachteilen.

Werden alle schon heute verfugbaren Daten Uber chemische Stoffe im REACH-System an-
erkannt und werden bereits erstellte Stoff-Dossiers ilbernommen?

Antwort: Die meisten heute verfugbaren Daten Uber chemische Stoffe beruhen nicht auf
den Grundsatzen der Guten Laborpraxis. Die von REACh geforderten Daten fordern aber
den GLP-Standard. Davon soll abgewichen werden kdnnen, wenn dies begrundet werden
kann. Die Begriindungen wiederum verlangen in der Regel ein Fachwissen, das jedenfalls in
KMU’s nicht vorhanden ist.

Beurteilen Sie die Liste derjenigen Stoffe, die von der Registrierpflicht ausgenommen sind, in
Anhang Il als ausgewogen und ausreichend?

Antwort: Nein. Die Liste ist nicht unter systematischen Gesichtspunkten zusammengestellt
worden. Wahrend z.B. der Zucker Glukose aufgeflihrt ist, fehlt der Zucker Fruktose. Einen
guten Grund dafiir gibt es nicht. Ein weiteres Beispiel fur die unsystematische Zusammen-
stellung bieten die Fettsduen. Einzelne Fettsduren sind genannt, andere durchaus vergleich-
barer Bewertung sind nicht genannt. Die gesattigten Fettsduren sollten beispielsweise ein-
zeln aufgefiihrt sein.

Ist der mengenbasierte Ansatz bei der Registrierung und Evaluierung sinnvoll und zielfiih-
rend oder sollte die Exposition und die Gefahrlichkeit eines Stoffes fur den Umfang der Pruf-
anforderungen ausschlaggebend sein?

Antwort: Die Registrierung — Zeitpunkt und Umfang der zu liefernden Daten und Informati-
onen — sollte primar risikobezogen sein. Der im wesentlichen mengenbezogene Ansatz des
Verordnungsvorschlages fuhrt offenkundig zu einer unverhaltnismaRigen Gleichstellung von
aus Erfahrung nicht gefahrlichen Stoffen mit bekanntermalfien gefahrlichen oder zu Recht als
gefahrlich verdachtigten Stoffen. Der begrindete Verdacht auf Risiken eines Stoffes sollte
wesentlich eher zu einer Registrierung fihren als die blof3e Produktions- und Importmenge.

Ist ein System nach dem Vorschlag von Grof3britannien und Ungarn (one substance one
registration) empfehlenswert? Wenn ja; wie musste Ihrer Meinung nach dieses System aus-
gestaltet werden?

Antwort: Ja! Grundsatzlich sollte jeder Stoff bezuglich all seiner Stoffdaten nur einmal re-
gistriert werden kdnnen und missen. Die ausnahmsweise Registrierung durch einen einzel-
nen Produzenten oder Importeur sollte nur unter engen Voraussetzungen, die von der Agen-
tur zu prifen sind, zugelassen werden. Neben der grundsatzlich einen Registrierung sind alle
Produzenten und Importeure des gleichen Stoffes zur Mitteilung/Registrierung ihrer unter-
nehmens- und verwendungsbezogenen Daten zu verpflichten. — Wie das System in weiteren
Einzelheiten ausgestaltet werden konnte, ist in einem Non-Paper aus dem BMWA dargelegt.

Bietet eine Priorisierung von Stoffen Vorteile und wie wird sie in der Praxis der Betriebe beur-
teilt?
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

Antwort: Auf die Antwort zur Frage 32 kann verwiesen werden.

Ist die Einfihrung eines Systems von Expositionskategorien empfehlenswert? Wenn ja; wie
musste dieses System ausgestaltet werden, ohne das die Ziele von REACH gefahrdet wer-
den?

Antwort: Ja! Die Verwendung von Chemikalien und das dabei gegebene Expositionssze-
nario muss in Kategorien einzuordnen sein. Auf eine individuelle Beschreibung der Verwen-
dung und eine individuelle Ermittlung des vielschichtigen Expositionsszenarios muss verzich-
tet werden. Anderenfalls sind die KMU'’s restlos Uberfordert.

Auch der Chemiehandel kénnte seine Aufgaben im Rahmen der Informationskette nicht er-
fullen. Er muss seine ca. 200.000 industriellen und gewerblichen Kunden nach ihren Ver-
wendungen befragen um sicherstellen zu kénnen, dass die Verwendungen letztendlich in
das Registrierungsdossier der Stofflieferanten — Produzenten oder Importeure — gelangen.
Das betrifft Verwendungen in siebenstelliger GroRenordnung. Das kann nur bewaltigt werden
mit Verwendungs- und Expositionskategorien.

Kann der ,one substance one registration“-Vorschlag mit dem System der Expositionskate-
gorien kombiniert werden? Wenn ja, wie sollte eine solche Kombination aussehen?

Antwort: Ja! Die Verbindung der beiden Vorschlage ist in dem zuvor schon angesproche-
nen Non-Paper aus dem BMWA dargestellt.

Wie beurteilen Sie die Rolle der Europaischen Chemikalienagentur; sollten ihre Kompeten-
zen gestarkt oder beschnitten werden?

Antwort: Die Kompetenzen der Europaischen Chemikalienagentur sollten wesentlich ge-
starkt werden, und zwar auch im Zusammenhang mit der Begleitung von Registrierungskon-
sortien. Das sollte geschehen in Abstimmung mit der Einfilhrung des Systems der Verwen-
dungs- und Expositionskategorien und auch der Starkung des Konzepts ,One Substance
One Registration®. — Wie diese Kombination aussehen kann, das ist ebenfalls in dem ange-
sprochenen Non-Paper aus dem BMWA dargelegt.

Wie beurteilen Sie die Rechtsschutzmdglichkeiten gegen die Entscheidungen der Agentur?
Antwort: Auf die Antwort zur Frage 21 wird verwiesen.
Sind Zulassungs- und Beschrankungsverfahren ausreichend voneinander abgegrenzt?

Antwort: Das Zulassungs- und das Beschrankungsverfahren sind weitgehend zwei Seiten
ein- und derselben Medaille. Beide regeln letztlich vor allem die Verwendung von Stoffen.
Aufgrund dessen konnte jedenfalls die Beschrankungsrichtlinie, die vollstandig in den
REACh-Vorschlag tbernommen werden soll, wesentlich verschlankt werden, d.h. vor allem
auf die Beschrankung von Erzeugnissen konzentriert werden.

Behandelt der Verordnungsvorschlag importierte Substanzen, Zubereitungen und Produkte
genauso, wie innerhalb der EU erzeugte?

Antwort: Nein! In der EU erzeugte Zubereitungen und aullerhalb der EU erzeugte Zuberei-
tungen werden unterschiedlich behandelt.

Der europaische Zubereitungshersteller hat keinen einzigen Stoff seiner Zubereitung zu re-
gistrieren. Er ist ein Downstream User. Er hat keinen einzigen Stoff seiner Zubereitung, die
aus funf oder zehn oder auch noch mehr oder auch weniger Stoffen formuliert ist, zu regist-
rieren, weil er nach dem REACh-System nur registrierte Stoffe kaufen kann. Ist er allerdings
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41.

42.

43.

selbst Hersteller eines Stoffes, so hat er als solcher zu registrieren, nicht aber als Hersteller
der Zubereitung. Der Importeur der Zubereitung muss dagegen alle Substanzen registrieren,
bevor er die Zubereitung importieren kann. Damit wird der Import von Zubereitungen weitge-
hend zum Erliegen kommen. Denn die einzelne Zubereitung ist ein einziges Produkt, fir das
nicht nur einmal Registrierungskosten aufzuwenden und entsprechender Personalaufwand
zu betreiben ist, sondern vielfach entsprechend der Zahl der Bestandteile (Stoffe) der Zube-
reitung.

Auch bei den Produkten (Enderzeugnissen) ist eine Gleichbehandlung nicht gegeben. Pro-
dukte, die innerhalb der EU erzeugt werden, missen mit Hilfe von ausschlie3lich registrier-
ten Stoffen bearbeitet und hergestellt werden. Fur Produkte, die auRerhalb der EU herge-
stellt werden, gilt das nicht.

Dagegen behandelt der Verordnungsvorschlag in der EU hergestellte Substanzen und in die
EU importierte Substanzen formal gleich. Unterschiedlich sind aber die wirtschaftlichen Be-
dingungen, unter denen der EU-Stoffhersteller und der EU-Stoffimporteur agieren missen.

Stellt der Verordnungsvorschlag sicher, dass in importierten Erzeugnissen nicht genau jene
Stoffe enthalten sind, denen die Zulassung nach REACH fur dieselbe Verwendung aufgrund
der Einstufung als unsicher versagt wurde?

Antwort: Nein! Denn die Registrierung eines Stoffes, der in einem importierten Erzeugnis
enthalten ist, ist von anderen Kriterien abhangig als die Zulassung des gleichen Stoffes flr
den innereuropaischen Hersteller fur dieselbe Verwendung.

Wie beurteilen Sie die Regelung, dass ein Unternehmen jeden Stoff, den es in einer Zuberei-
tung in einer Menge von mehr als einer Tonne pro Jahr einfiihrt, registrieren muss (geman
Art. 5, Abs. 1, Satz 2), wahrend Stoffe in importierten Erzeugnissen aus DrittlAndern (geman
Art. 6) nur unter ganz bestimmten Bedingungen unter REACH registriert werden missen?

Antwort: Die unterschiedliche Regelung ist darauf zurtickzufiihren, dass eine Zubereitung
definitionsgemal’ aus zwei oder auch mehr chemischen Stoffen besteht, also zu 100 % ein
chemisches Gemisch, Gemenge oder Losung darstellt. Demgegeniber besteht das Erzeug-
nis, so wie es in vielen Diskussionen zu REACh verstanden wird, aus verarbeiteten Materia-
lien wie Metallen und Textilien, in denen sich auch noch Stoffe im engen Sinne befinden und
also freigesetzt werden kénnen. So werden z.B. das Auto, das Elektronikgerat oder auch das
Kleidungsstuck als Erzeugnis angesehen. Dann ist es durchaus verstandlich, dass die Zube-
reitung einerseits und das Erzeugnis andererseits ungleichen Regelungen unterworfen wer-
den. Doch stellt man auf die Ziele des REACh-Verordnungsvorschlages ab, so kommt es auf
den einzelnen Stoff in der Zubereitung oder im Erzeugnis an. Und dann ist die Ungleichbe-
handlung nicht gerechtfertigt.

Ein besonderes Problem liegt aber auch in dem bisher nicht eindeutig geklarten Begriff des
Erzeugnisses. Die Legaldefinition des Art. 3 Abs. 3 indiziert den Schluss, dass das Erzeug-
nis ebenfalls zu 100 % aus chemischen Stoffen und/oder Zubereitungen besteht, aber Gber
diese Zusammensetzung hinaus eine spezifische Form etc. erhalten hat. In diesem Sinne
sind dann Textilien oder Autos etc. keine Erzeugnisse, sondern Fertigprodukte, die als sol-
che Uberhaupt nicht definiert sind. Wird aber ein weiter Begriff des komplexen Erzeugnisses
genutzt, so ist das Auto oder das Kleidungsstick letztendlich als ein Erzeugnis der Chemie
zu verstehen.

In den Rechtsfolgen sollte fiir Zubereitungen und Erzeugnisse jedenfalls kein Unterschied
gemacht werden, weil die Gefahrlichkeit und die Menge des einzelnen Stoffes ausschlagge-
bend im Sinne der Schutzziele von REACh sind.

Wie schatzt der Importhandel seine Fahigkeiten ein, die REACH-Anforderungen zu erfiillen?
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44,

45.

46.

Antwort: Der Importhandel geht davon aus, dass mehr als 50 % der heute importierten
Stoffe und Zubereitungen nicht mehr importiert werden kénnen. Die Deselektion wird so gut
wie ausschlieBlich aufgrund 6konomischer Wertungen erfolgen. Die deselektionierten Stoffe
werden den herstellenden und verarbeitenden nachgeschalteten Anwendern aus allen Bran-
chen der Industrie und des Gewerbes fehlen.

Viele der nicht mehr importierten Stoffe und Zubereitungen werden wohl von EU-
Produzenten geliefert werden kénnen, aber die volkswirtschaftliche Preisregulierungsfunktion
des Importhandels geht verloren. Das gilt jedenfalls fir die groRvolumigen Stoffe und Zube-
reitungen. Der Wegfall der Nischenprodukte, kleinvolumige Stoffe und Zubereitungen, wird
dagegen sehr viel weniger von EU-Produzenten kompensiert werden kénnen. Der Wegfall
von Stoffen und Zubereitungen aus dem Import wird zusammen mit den volkswirtschaftlichen
Argumenten fur die Arbeitsteilung dazu fihren, dass die oligopolistischen und monopolisti-
schen Strukturen der Anbieterseite erheblich verstarkt werden. Kleinvolumige Stoffe und Zu-
bereitungen kénnen schon lange nicht mehr wirtschaftlich von verschiedenen Produzenten
hergestellt und angeboten werden.

Der vom Importhandel bewirkte know-how-Transfer aus aller Welt wird weitgehend unter-
bleiben. Heute haben die AuRenhandler ihre Spezialisten — Einkaufer, die die Produktionsab-
laufe- und —probleme ihrer hiesigen Kunden kennen — Uberall in der Welt, wo Chemie und
Naturstoffe hergestellt bzw. gewonnen werden. Sie kaufen ein und bringen alles auf die
heimischen Markte, was hier gebraucht werden kénnte, weil es Produktionsprozesse verbes-
sern oder neue Produkte ermdglichen konnte. Das wird in wesentlichem Umfang jedenfalls
zu Lasten von KMU’s unterbleiben. Damit wird dann auch die Innovation zuriickgehen. Dazu
ist festzustellen, dass die Innovation in aller Regel nicht durch ,neue Stoffe* entsteht, son-
dern durch ,alte Stoffe* in neuen Formulierungen und neuen Anwendungen.

Wie werden sich die REACH-Anforderungen an den Importhandel auf das Preisniveau im
Binnenmarkt Ihres Erachtens auswirken?

Antwort: Die vorgenannten Folgen werden u.a. zu Stoffsubstitutionen fiihren, die freilich
erhebliche Ermittlungs- und Umstellungskosten verursachen werden. Das fuhrt zwangslaufig
zu einer Erhéhung des Preisniveaus im Binnenmarkt.

Welche Erfahrungen hat die deutsche Chemiewirtschaft mit der seit 1990 in §20 a des deut-
schen Chemikaliengesetzes geregelten Zwangsverwertung von Tierdaten zur Vermeidung
von Tierversuchen gesammelt?

Antwort: Die sehr geringe Erfahrung von KMU’s mit den Regeln der Zwangsverwertung
von Tierdaten ist nicht positiv. Die Regelung ist zu starr und wird den wirtschaftlichen Inte-
ressen der Beteiligten nicht gerecht. GemaR § 20 a zahlt derjenige 50 % der Testkosten, der
z.B. 1.000 Tonnen des Stoffes herstellt; der Importeur, der nur 1 Tonne des gleichen Stoffes
z.B. als Bestandteil einer Zubereitung importiert, hat ebenfalls 50 % der Testkosten etc. zu
tragen. Die Kosten sollten aber gemal den produzierten und importierten Mengen eines je-
den einzelnen Beteiligten aufgeteilt werden. Dabei sollten auch die Zeitpunkte berucksichtigt
werden, die zwischen der Erstvorlage und der Zweitvorlage von Testdaten liegen. — Auch
dazu enthalt das wiederholt angesprochene Non-Paper aus dem BMWA sinnvolle Ansatze.

Inwieweit kann §20 a Chemikaliengesetz als Vorbild fur die Europaische Chemikaliengesetz-
gebung dienen?

Antwort: Die Regelung des § 20a Chemikaliengesetz ist zu starr. Sie kann nicht als Vor-
bild fur die europaische Chemikaliengesetzgebung dienen.
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47.

48.

49.

Bestehen innerhalb des Kommissionsentwurfs Regelungslicken, die zu unndtigen Doppel-
versuchen an Tieren fuhren kdnnen?

Antwort: Nicht hinreichend geklart erscheint, inwieweit Tierversuchsdaten herangezogen
werden, die bereits in Datenbanken insbesondere der Behérden und internationalen Organi-
sationen festgehalten sind. Hat z.B. ein europaischer Produzent in den letzten Jahren die
Produktion des Stoffes A aufgegeben und soll nun dieser Stoff von einem Importeur impor-
tiert werden, so gibt es keinen Mechanismus, mit dem in den Datenbanken recherchiert wird.

Wie wird der von GroRbritannien in die Diskussion eingebrachte Vorschlag ,One Substance-
one Registration® hinsichtlich seiner Chancen zur Verringerung von Tierversuchen beurteilt?

Antwort: Der Vorschlag ist uneingeschrankt positiv zu sehen in Hinblick auf die Chancen
zur Verringerung von Tierversuchen. Denn er fiihrt zur Konzentration von Informationen, ins-
besondere auch solcher Informationen, die auerhalb der EU gewonnen worden sind. Die
Voranfragepflicht, die REACh bezlglich der Tierversuche vorsieht, beschrankt sich ja auf Ad-
ressaten nur innerhalb der EU.

Welche Reglungsunterschiede bestehen im Kommissionsentwurf bezlglich der Verpflichtung
zur gemeinsamen Nutzung von Daten bei Phase-in-Stoffen und bei Non-Phase-in-Stoffen
und welche Griinde bestehen fir diese Reglungsunterschiede?

Antwort: /.

Mittelstand / Downstream user

50.

51.

52.

53.

Welchen Einfluss wird REACH voraussichtlich auf die Innovationsfahigkeit des deutschen
Mittelstandes haben?

Antwort: Der Einfluss von REACh auf die Innovationsfahigkeit des deutschen Mittelstan-
des aus der Sicht des Import- und des Binnenhandels ist dargelegt worden u.a. in der Ant-
wort zur Frage 43.

Ist aus lhrer Sicht eine Uberproportionale Belastung des Mittelstandes zu befiirchten und wie
kann sie gegebenenfalls vermieden werden?

Antwort: Eine Uberproportionale Belastung des Mittelstandes ergibt sich daraus, dass die
grol3e Zahl kleinvolumiger Stoffe und auch die groRe Zahl spezieller Zubereitungen von
KMU’s zur Verfligung gestellt werden. Die werden vielfaltig Gberfordert sein, wie das insbe-
sondere flr den Importhandel dargelegt worden ist.

Kdnnen kleinen und mittleren Unternehmen praktische Hilfestellungen gegeben werden?

Antwort: Sinnvoll ware es z.B., die Datenermittlung fir kleinvolumige Stoffe seitens der
Europaischen Chemikalienagentur zu veranlassen, sobald der Bedarf fur die Registrierung
gemeldet ist. Die Kosten kénnten sodann im Nachhinein den Registrierungspflichtigen ge-
mal ihren gemeldeten Mengen aufgegeben werden. Das wirde die personellen Kapazita-
ten, die fur eine Kooperation im Rahmen einer Konsortialbildung erforderlich sind, einsparen.
KMU'’s sind in der Regel nicht in der Lage, Uber den gesamten europdischen Raum hinweg
an gemeinsamen Beratungen fir ein Registrierungsdossier zusammenzuarbeiten. Man den-
ke nur an die Sprachprobleme.

Welche Folgen wird REACH fur die nachgeschalteten Anwender haben? Bleibt die Gesamt-
heit der nachgeschalteten Anwender mit diesem Verordnungsentwurf wettbewerbsfahig?
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54.

55.

56.

Antwort: Die Formulierer und Anwender von Stoffen und Zubereitungen missen mit er-
hohten Preisen zurecht kommen. Sie werden diese Preiserhohungen in der Absatzkette wei-
tergeben mussen. Das wird vielfach nicht durchsetzbar sein, weil Produkte bzw. Enderzeug-
nisse vergleichbarer Art auch aus dem nichteuropaischen Ausland auf den Markt kommen,
unabhangig davon, dass auch die Verbraucher auf zu teure Produkte schlicht verzichten. Die
Wettbewerbsfahigkeit der nachgeschalteten Anwender wird aufgrund dieser wirtschaftlichen
Gesetzmaligkeiten verschlechtert.

Wird die Verfiigbarkeit von Stoffen fiir die Anwender von Zubereitungen voraussichtlich ab-
nehmen? Wenn ja, welche Auswirkungen wird dies haben?

Antwort: Die Verflgbarkeit von Stoffen fir die Anwender von Zubereitungen wird sicher-
lich abnehmen. All die Stoffe, die in Hinblick auf ihre Produktions-/Importmengen nicht mehr
gewinnbringend hergestellt oder importiert werden kénnen und fiir die also seitens der Ab-
nehmer kein unabweisbarer Bedarf besteht, weshalb sie sehr viel héhere Preise bezahlen
wlrden, werden aus den Produktportfolios der Hersteller/Importeure gestrichen. Die Auswir-
kungen auf die Formulierer und Anwender sind u.a. in der vorstehenden Antwort gegeben
worden.

Wie beurteilen Sie das Erfordernis, dass der Anwender einer Zubereitung diese nur so ein-
setzt, wie der Registrierer der Stoffe dies vorgesehen hat?

Antwort: Das Erfordernis schrankt die Flexibilitat der Anwender von Zubereitungen erheb-
lich ein. Der Anwender kann nicht mehr verhaltnismagig frei die Verwendungsmadglichkeiten
ausprobieren. Doch werden Zubereitungen in aller Regel fiir ganz spezifische Anwendungen
hergestellt. Das bedeutet, dass der Hersteller der Zubereitung die meisten Anwendungen je-
denfalls im Sinne einer Funktionalitdt kennen muss. Die Anwender der Zubereitung werden
deren Hersteller Informationen geben missen, sich dabei aber auch Uber Vorbehalte hin-
sichtlich ihres know hows hinwegsetzen missen. Das ist in keiner Weise flr die betroffenen
Unternehmen férderlich.

Welchen zusatzlichen Aufwand zur Erfullung der REACH-Anforderungen betrachten Sie fur
die Unternehmen in der Wertschépfungskette als akzeptabel?

Antwort: Bei der Zusammenarbeit des Zubereitungsherstellers mit dem Anwender er-
scheint ein zusatzlicher Aufwand zur Erfiillung von REACh-Anforderungen akzeptabel.

Folgenabschatzungen

57.

Sind die Auswirkungen der Gesetzgebung mit ausreichender Genauigkeit abgeschatzt wor-
den?

Antwort: Nein! Das Business Impact Assessment der EG-Kommission, das sie am
29.10.2003 vorgelegt hat, befasst sich im wesentlichen mit den Auswirkungen des Vorschla-
ges auf die chemische Industrie, d.h. auf die Hersteller von Stoffen. Es befasst sich nicht mit
den Auswirkungen auf die Importeure von Stoffen und Zubereitungen. Zwar werden Impor-
teure in dem BIA immer wieder mal genannt, doch nur im Zusammenhang mit der Registrie-
rungspflicht und vor allem im Zusammenhang mit ihren eventuellen Vorteilen gegeniber der
europaischen herstellenden Industrie. Welche Nachteile sie aber durch REACh zu erwarten
haben und mit welchen Folgen, das ist in keiner Weise gepruft worden. — Erste Abschatzun-
gen dazu enthalten die UBA-Studie vom September 2004, die RPA-Studie vom Oktober
2004 und auch die Projekte der Bundeslander Baden-Wurttemberg und Bayern, deren Er-
gebnisse Anfang Oktober 2004 vorgestellt worden sind. So heifdt es z.B. in der UBA-Studie:
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58.

,Gleichzeitig stellen die Registrierungsmechanismen des gegenwartigen Verordnungs-
entwurfs und die Hohe der Registrierkosten im mittleren Szenario der Kommission eine
relevante technische und ékonomische Huirde fur die Importeure von Chemikalien dar.
Zum einen ist die eigene Registrierung aller Komponenten in den importierten Zuberei-
tungen technisch und bezogen auf das Rezeptur-know-how nur beschrankt machbar.
Zum anderen missen die Importeure im Falle einmaliger oder unregelmaRiger Importe
auf deutlich kurzere payback-Zeiten abzielen als die Hersteller chemischer Produkte. D.h.
eine eigene Registrierung durch Importhandler lohnt sich ggf. nicht.”

In welcher Form sollten Ihrer Meinung nach die durchgefiihrten Kostenfolgeuntersuchungen,
deren Ergebnisse in jungster Vergangenheit verdffentlicht worden sind bzw. in den nachsten
Monaten veréffentlicht werden, in den weiteren legislativen Prozess eingebunden werden?

Antwort: Im Rahmen des laufenden Projekts der EG-Kommission gemeinsam mit UNICE
.Further work on impact assessment® sollten die Ergebnisse der Kostenfolgeuntersuchung
dargestellt werden, und zwar durch unkommentierte Wiedergabe der Zusammenfassungen
der einzelnen Untersuchungen. Soweit eine Wiedergabe der Ergebnisse einzelner Kosten-
folgeuntersuchungen nicht auf einer Seite mdglich ist, sollten einseitige Zusammenfassun-
gen nachgefordert werden. Unterbleiben sollten jedenfalls Zusammenfassungen durch die
EG-Kommission oder auch durch Consultants. Denn die sind erfahrungsgemaf kaum einmal
ohne eigene und damit in der Regel verfalschende Wertung.
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Fragen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

1.

Fur welche bestehenden Regelungsbereiche bringt die Einfihrung von REACH Vorteile und
Verbesserungen, wo sind Uberschneidungen absehbar? Bringt REACH gegenliber dem bis-
herigen Chemikalienrecht eine Vereinfachung und Vereinheitlichung?

Antwort: Ein Vorteil von REACh liegt in der angestrebten Gleichstellung von sog. neuen
Stoffen und sog. alten Stoffen. Daraus folgt der weitere Vorteil, dass alte Stoffe systematisch
gepruft werden. Das hatte freilich auch mit einer Fortschreibung der Altstoffverordnung aus
dem Jahre 1993 erreicht werden kdénnen. Jene Verordnung hatte einen Ansatz, der nur funf
Jahre nach ihrer Verkiindung als nicht effizient bezeichnet worden ist. Diese Wertung ist sehr
fraglich. Jedenfalls aber hatte eine Novellierung der EG-Altstoffverordnung sehr viel schnel-
ler zu Zielen gefuhrt, welche REACh anstrebt. Eine solche Fortschreibung der EG-
Altstoffverordnung ist auch heute noch mdglich.

Das angestrebte Ziel, mit REACh das bisherige europdische Chemikalienrecht zu harmoni-
sieren und zu vereinfachen, ist nach der Veroffentlichung des Weillbuches auf der Strecke
geblieben.

Tragt der Verordnungsentwurf in seiner jetzigen Form dazu bei, dass die Verwendungen von
Chemikalien entlang der Wertschopfungskette sichtbar und so Risiken im Vorfeld vermeidbar
werden? Kann REACH zukinftig z.B. das Vorkommen von Benzol in Filzschreibern, verhin-
dern?

Antwort: Der Verordnungsentwurf tragt sehr wohl dazu bei, die Verwendungen von Che-
mikalien entlang der Wertschopfungskette sichtbar zu machen. Ob dadurch Risiken im Vor-
feld vermieden werden konnen, ist jedoch héchst zweifelhaft. Auch ohne REACh versucht
die Wirtschaft nach besten Kraften Risiken, die von Stoffen in Fertigerzeugnissen etc. aus-
gehen kénnen, zu vermeiden. Dafiir sorgt nicht etwa demnachst REACh, sondern das gel-
tende europaische und nationale Produkthaftungsrecht zusammen mit den zahlreichen Spe-
zialregelungen zur steten Verbesserung des Umwelt-, des Arbeitsnehmer- und des Verbrau-
cherschutzrechts.

Sollte das Zulassungsverfahren auf weitere besorgniserregende Stoffe oder Stoffgruppen
ausgedehnt werden? Wenn ja, auf welche vorrangig?

Antwort: Mit dem Zulassungsverfahren sollten erste Erfahrungen gesammelt werden, be-
vor eine Ausweitung gepruft wird. Eile ist keineswegs geboten. Denn die EG-
Beschrankungsrichtlinie stellt das notwendige rechtliche Instrumentarium zur Verfiigung, um
einer Einschrankung durch Zulassung zuvor zu kommen. Ja, die rechtlichen Moglichkeiten
der Beschrankungsrichtlinie reichen weiter als das vorgesehene Zulassungsverfahren. Rich-
tig ist freilich, dass die Beschrankungsrichtlinie noch nicht den Grundsatz der Beweislastum-
kehr vollzogen hat. Dieser Nachteil gegentiber REACh wird aber uneingeschrankt kompen-
siert durch die Informationen, die im Rahmen der Registrierungsverfahren jetzt schon und
demnachst von der Wirtschaft gegeben werden muissen.

Kann die Informationsweitergabe innerhalb der Produzentenkette in Form eines erweiterten
Sicherheitsdatenblattes das gleiche Schutzniveau gewahrleisten, wie ein Chemical Safty
Report (CSR)? Wie mussen die Anforderungen an ein Sicherheitsdatenblatt minimal ausse-
hen um dem Ziel von REACH gerecht zu werden?

Antwort: Das Sicherheitsdatenblatt gemal den EG-Richtlinien bzw. Anforderungen ist
geeignet, jedes gewlinschte Schutzniveau zu gewahrleisten.
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10.

Ist die weitgehende Herausnahme der Zwischenprodukte aus der Registrierungspflicht im
Verordnungsentwurf sowohl unter 6kologischen als auch unter 6konomischen Gesichtspunk-
ten zu vertreten?

Antwort: Die Herausnahme der Zwischenprodukte aus der Registrierungspflicht erscheint
unter dkologischen Gesichtspunkten angemessen in Hinblick darauf, dass fur sie die Um-
welthaftungsrichtlinie und zahlreiche Richtlinien zum Schutz der diversen Kompartimente der
Umwelt gelten. Das Niveau des Umweltschutzes in Hinblick auf Zwischenprodukte kann
durch rechtliche Vorgaben kaum erhéht werden, wohl aber durch einen angemessenen Voll-
zug einschlieRlich behérdlicher Uberwachung in den Mitgliedstaaten der EU.

Welcher Grunddatensatz ware erforderlich, um auch fir Chemikalien, die unterhalb von einer
Tonne / a produziert werden, ein ausreichendes Schutzniveau flir Mensch und Umwelt zu
gewahrleisten?

Antwort: Ein Grunddatensatz flr die derart kleinvolumigen Stoffe erscheint nicht erforder-
lich. Ein entsprechender Handlungsbedarf hat sich bisher nirgendwo gezeigt. Zu beachten ist
aber, dass flir Stoffe unabhangig von irgendeiner Stoffmenge die EG-Stoffrichtlinie, die EG-
Zubereitungsrichtlinie, die EG-Agenzienrichtlinie und viele andere Richtlinien, die den Schutz
des Menschen und der Umwelt bezwecken, gelten. Auch kleinste Mengen von Stoffen mus-
sen in Hinblick auf wesentliche Eigenschaften gepruft und ggf. eingestuft und gekennzeich-
net werden.

Wird der vorliegende Entwurf dem Recht des Verbrauchers auf ausreichende Information
gerecht und dabei gleichzeitig der Geheimnisschutz der Unternehmen ausreichend gewahrt?

Antwort: Das Recht des Verbrauchers auf ausreichende Information ist im vorliegenden
Entwurf auRerordentlich weit ausgestaltet. Es wird bezweifelt, dass der Verbraucher Einsicht
in alle Schritte von Produktionsprozessen, an denen Chemikalien beteiligt sind, braucht. So-
weit das Informationsrecht zu weit ausgestaltet ist, ist der Geheimnisschutz der Unterneh-
men nicht gewahrt.

Fordert der vorliegende Verordnungsentwurf Innovationen? Ware eine Befristung der Zulas-
sung ein geeignetes Mittel, Innovationen starker zu férdern?

Antwort: Wie in der Antwort zur Frage 7a der Fraktion der SPD ausgefihrt, sind die Inno-
vationspotentiale, die REACh auslésen mag, so bescheiden, dass sie vernachlassigt werden
konnen. Es ist auch kein Ansatz erkennbar, wie durch eine Befristung der Zulassung das In-
novationspotential gestarkt werden konnte.

Bringt REACH gegenuber dem bisherigen Recht Erleichterungen fur den Bereich Forschung
und Entwicklung?

Antwort: Nein! Selbst phase-in-Stoffe, die in der Forschung oder Entwicklung eingesetzt
werden sollen, missen nach Ablauf von flnf Jahren registriert werden einschlief3lich der An-
gaben zur Verwendung. Das hat es bisher nicht gegeben. REACh bringt also Erschwernisse
auch in diesem Zusammenhang.

Ist REACH WTO kompatibel? Ist REACH ein Modell, wie auch weltweit ein sicherer, vorsor-
georientierter Umgang mit Chemikalien aussehen kénnte?

Antwort: Die Kompatibilitdt von REACh ist sowohl hinsichtlich des Imports von Stoffen wie
auch des Imports von Zubereitungen und des Imports von Erzeugnissen in Frage gestellt
worden. Viele Lander, darunter Kanada und USA, Japan und China, haben entsprechende
Stellungnahmen an die WTO in diesem Sommer gerichtet. Aufgrund der umfanglichen Sor-
gen dieser Lander, die der in die Weltwirtschaft eingebundene deutsche Chemie-
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11.

12.

13.

14.

15.

AulRenhandel im wesentlichen teilt, kann REACh keinesfalls als ein Modell fir ein weltweites
Chemikalienmanagement gesehen werden.

Wie kénnten Lésungen aussehen, die einen Import von Schadstoffen in Produkten verhin-
dern, gerade auch fir die, die nicht bestimmungsgemaf das Produkt verlassen?

Antwort: Die EG-Beschrankungsrichtlinie insbesondere, aber auch die Produktsicherheits-
richtlinien, die fir bestimmte Bereiche von Gebrauchsgegenstanden erlassen worden sind
(z.B. Spielzeug, Textilien) gewahren ein ausreichendes Instrumentarium zur Verhinderung
des Imports von Schadstoffen in Produkten. Es muss nur sorgfaltig genutzt werden.

Ist der grundsatzliche Ansatz von REACH, Hersteller und Weiterverarbeiter selbst in die Ver-
antwortung zu nehmen, geeignet einen sichereren Umgang mit Chemikalien zu gewahrleis-
ten? Wird REACH eine Entlastung der Behérden bringen?

Antwort: Alle Wirtschaftsbeteiligten, die mit Chemikalien umgehen, weil sie sie herstellen,
importieren oder verwenden, sind in wesentliche Pflichten des Chemikalienrechts einzubin-
den. Das ist sachgerecht. Das gilt also auch in Hinblick auf REACh. REACh wird aber kei-
nesfalls eine Entlastung der Behdrden bringen. Denn ein so umfangreiches Regelwerk wie
REACh — 1.320 Seiten Verordnungsvorschlag und voraussichtlich 5.000 Seiten Leitfaden,
Arbeitshilfen etc. — muss auch uneingeschrankt behordlicherseits vollzogen, insbesondere
Uberwacht werden. Die Behérden werden u.a. einen enormen Schulungsbedarf haben unab-
hangig von ihrer weitgehend knappen personellen Besetzung.

Welche Tests sind nach derzeitigem Verordnungsentwurf fir den Bereich 1 — 10 jato Uber
die Daten der freiwilligen Selbstverpflichtung von 1997 hinaus zu liefern und wie hoch sind
tatsachlich die Kosten daftr?

Antwort: /.

Welche Daten mussen laut der freiwilligen Selbstverpflichtung der chemischen Industrie von
1997 bereits vorliegen? Ware ein solcher Datensatz tGberhaupt flr eine expositionsbezogene
Registrierung ausreichend, die dem Ziel von REACH, den Schutz von Umwelt und Gesund-
heit zu erhéhen, gerecht wirde?

Antwort: Ein Problem der Selbstverpflichtung der chemischen Industrie ist aufzuzeigen.
Die Selbstverpflichtung gilt nur fur Mitglieder des VCI, und die Mitgliedschaft im VCI ist frei-
willig. Es gibt eine ganz Reihe von Herstellern in Deutschland, die nicht Mitglied des VCI
sind. Dartber hinaus umfasst die Selbstverpflichtung auch nicht die Handelshauser.

In wie weit verfigen Hersteller und Weiterverarbeiter, die ,responsible care® ernst genom-
men haben, bereits Uiber die notwendigen Registrierungsdaten?

Antwort: Die Grundsatze von ,Responsible Care® fuhren nicht dazu, die zukunftig notwen-
digen Registrierungsdaten zu ermitteln. Die Grundsatze jedenfalls des Chemiehandels ver-
pflichten dazu, ,sich um sein gesamtes Handeln und um all seine Produkte zu kimmern im
Einklang mit den gesetzlichen Anforderungen und den herkdmmlichen Pflichten eines or-
dentlichen Kaufmanns, aber auch noch weit tGber diese Anforderungen und Pflichten hinaus
im Interesse einer zukunftsvertraglichen Entwicklung®. Dazu gehért auch u.a. die Produkt-
verantwortung. Das schlief3t ein, dass der Handler oder Importeur nur Produkte anbietet, die
nach aktuellem Wissen sicher transportiert, verwendet und entsorgt werden kénnen. Er hat
dem Verwender seiner Produkte Beratungspartner zu sein auch noch lange nach Erfullung
des Liefergeschéafts. Er hat an der Lésung von Problemen der Entsorgung oder Wiederver-
wendung mitzuarbeiten. Und schlieBlich gibt er die spezifischen Erkenntnisse an den Pro-
dukthersteller zurick und schliet so die Informationskette von der Entwicklung bis zum
Endverbleib. Hinsichtlich der Datenermittlung ist er insbesondere gefordert, die Einstufungs-,
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16.

17.

18.

Kennzeichnungs- und Verpackungspflichten zu erfillen und ein vorschriftsmafig ausgefilltes
Sicherheitsdatenblatt zu liefern. All das hat zu einer erheblichen Verbesserung der Datenla-
ge geflhrt, nicht aber zur Generierung des Datensatzes gemaR der VCI-Selbstverpflichtung.

Sind die Regelungen im vorliegenden Verordnungsentwurf ausreichend, nach denen bereits
vorliegende, serids erzeugte Daten fir die Registrierung verwendet werden kdnnen, die z.B.
nicht nach dem GLP Standard gewonnen wurden?

Antwort: Die Regelungen im vorliegenden Verordnungsentwurf zur Anerkennung von Da-
ten, die nicht nach dem GLP-Standard gewonnen worden sind, sind vielfaltig zu vage. In die-
sem Zusammenhang ist aber auch die Behdrdenpraxis sehr unterschiedlich. Wichtig ist wei-
ter, dass eine Abweichung vom grundsatzlich geforderten GLP-Standard begriindet werden
muss. Diese Begriindung ist haufig so anspruchsvoll, dass sie genauso viel Aufwand und
Kosten verursacht wie ein neuer GLP-Test. KMU’s kénnen diese Anforderungen in aller Re-
gel nicht erflllen.

Was bedeutet der Ansatz ,Ein Stoff, ein Dossier” hinsichtlich:

o der Beflirchtung, dass als Folge von REACH zukiinftig Chemikalien allein aufgrund der
Registrierungskosten vom Markt verschwinden kénnten?

Antwort: Wird jeder Stoff nach einer Vorregistrierungsphase nur einmal registriert
und werden die Kosten interessengemal} geteilt, dann werden vor allem kleinvolumige
Stoffe flr den innereuropaischen Produzenten und den Importeur sehr viel weniger be-
lastet, so dass die Chancen zur Weiterfuhrung des Stoffes grofier sind als ohne den
Ansatz ,ein Stoff — ein Dossier.

o des Ziels die Registrierungskosten vor allem fir die KMU zu senken?

Antwort: Kostensenkung ist ein wesentliches Ziel der Konzeption ,ein Stoff — ein
Dossier”, wie in vorstehender Antwort dargestellt. Ein weiteres Ziel der Konzeption ist
die Verringerung von Arbeitsaufwand insbesondere auch bei der Europaischen Chemi-
kalienagentur. Werden 30.000 Stoffe durchschnittlich von je funf Herstellern und/oder
Verwendern registriert, so wird auch die Agentur wiederum nur einen riesigen Daten-
friedhof anlegen kédnnen. Kommen dann noch die Mitteilungen von nachgeschalteten
Anwendern zu bis dato nicht registrierten Verwendungs- und Expositionsszenarien
hinzu, dann fihrt das voraussichtlich zu einem Zusammenbruch des Systems.

o des Zieles unndétige Tierversuche zu verhindern und doppelte auszuschlieRen?

Antwort: Die Konzeption fordert sicherlich nicht die Verhinderung unndétiger Tierver-
suche. Denn dafir ist ohnehin eine Zwangsteilung von Daten vorgesehen.

Sind die kleinen und mittelstandischen Unternehmen bereits ausreichend Uber ihre Verpflich-
tungen im Zusammenhang mit REACH informiert oder wo gibt es Informationsdefizite?

Antwort: Kleine und mittelstandische Unternehmen sind in aller Regel so mit ihren be-
triebswirtschaftlichen Problemen und der mehr oder weniger kurzfristigen Zukunftssicherung
beschaftigt, dass sie sich jedenfalls nicht intensiv mit Gesetzesvorhaben auseinandersetzen.
Erst wenn Gesetzesvorhaben sehr konkrete Gestalt annehmen und vor allem eine nennens-
werte Wahrscheinlichkeit dafiir besteht, dass sie kurzfristig zu geltendem Recht werden, be-
fassen sich die KMU’s mit den auf sie zukommenden Anforderungen. Denn sie verfigen in
der Regel nicht Uber Stabsabteilungen oder auch nur einen einzigen Mitarbeiter, der flr Zu-
kunftsaufgaben im Sinne der Beobachtung des werdenden Rechts vorgesehen ist. Dafir ha-
ben KMU'’s in der Regel aber auch ihre Fachverbande. Die haben in der Tat schon vor Verof-
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fentlichung des WeilRbuchs im Februar 2001 mehr oder weniger umfangreich informiert. Seit
Vorlage des REACh-Verordnungsvorschlages ist die Information noch wesentlich verstarkt
worden. Das Interesse und der Informationsstand von KMU’s hat sich aber auch an der au-
Rerordentlich groRen Zahl von Stellungnahmen im Rahmen der Internetkonsultation der EG-
Kommission gezeigt. Naturlich gibt es Informationsdefizite. KMU’s, die diese Informationsde-
fizite abbauen wollen, haben dazu hinreichend Material.
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Fragen der Fraktion der FDP

1.  Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die gesamtwirtschaftliche Ebene und die
relative Position Deutschlands und Europas als Chemiestandort?

Antwort: /.

2. Wie bewerten Sie die Aussage, wonach das vorgesehene REACH-System den Innovations-
vorsprung deutscher Unternehmen gefahrdet?

Antwort: /.

3.  Wie bewerten Sie die Aussage, dass die vorgesehenen Regelungen dazu flihren werden,
dass die betroffenen Betriebe durch Preisgabe von Verwendungszwecken und von selbst
entwickelten Rezepturen Wettbewerbsnachteile erleiden werden?

Antwort: /.

4.  Wie bewerten Sie die Aussage, dass die Durchfihrung von Tests insbesondere bei kleinvo-
lumigen Stoffen zu Uberproportionalen Steigerungen der Produktkosten und deshalb zu einer
Einschrankung des hergestellten und/oder angewendeten Stoffspektrums fihren wird bzw.
ein hohes wirtschaftliches Risiko bei der Registrierung von kleinvolumigen Stoffen bedeutet?

Antwort: Zwei Beispiele mogen belegen, wie die Registrierungsanforderungen bei kleinvo-
lumigen Stoffen zu Uberproportionalen Steigerungen der Produktkosten und deshalb zur
Aufgabe des entsprechenden Produktimports fihren.

Ein hochwertiger Rohstoff fur die Keramikindustrie hat in Europa ein Marktvolumen von 100
Tonnen. Der Importeur hat davon einen Anteil von 10 Tonnen. Der durchschnittliche Ver-
kaufspreis betragt 9,00 Euro/kg. Daraus resultiert fur den Importeur ein Umsatz in Héhe von
90.000 Euro/Jahr. Seine Bruttospanne betragt ca. 13,5 %, also 12.150 Euro/Jahr. Die Kosten
fur die Registrierung des Stoffes betragen in Anbetracht der vorhandenen Daten nur 70.000
Euro. Doch verschlingen diese Registrierungskosten den Bruttoverdienst auf 5,8 Jahre,
m.a.W. die Registrierungskosten sind 5,8 mal so grof3 wie der Bruttoverdienst pro Jahr.

Ein Hochleistungslésemittel hat in Europa ein Marktvolumen von 5.000 Tonnen/Jahr. Der
Anteil des Importeurs an diesem Marktvolumen betragt 600 Tonnen/Jahr. Er muss also ,nur®
die Registrierung gemanl der Bandbreite 100 bis 1.000 Tonnen/Jahr durchfiihren. Der durch-
schnittliche Verkaufspreis betragt 1,70 Euro/kg. Der Umsatz des Importeurs betradgt dem-
nach 1.020.000 Euro/Jahr. Sein durchschnittlicher Bruttoverdienst liegt bei 10,8 %, also bei
110.160 Euro/Jahr. Die Registrierungskosten werden beziffert auf 500.000 Euro. Dieser Be-
trag ist 4,5 mal so grof} wie der Bruttoverdienst eines Jahres.

Der Importeur kann unter derartigen Umstanden keinen einzigen Stoff registrieren. Denn
anders als der Produzent muss er seine Kosten auf eine wesentlich kleinere Menge des
Produkts verteilen. Er hat auch keine Produktionsanlage, auf die die Abnehmerschaft dauer-
haft setzt. Er weil} nicht, ob seine Abnehmer nach vier oder finf Jahren noch existieren oder
auch zwar existieren, aber sein Produkt nicht mehr brauchen. Er hat auch keine Finanzie-
rungsmoglichkeiten bezuglich der Registrierungskosten. Denn es sind Kosten, die sofort fal-
lig werden und insbesondere nicht steuerlich Gber mehrere Jahre als Investition abgeschrie-
ben werden kénnen. Er erhalt fir solche Kosten keinerlei Bankkredit. Das fallt zusammen mit
der allseits beklagten zu niedrigen Eigenkapitalquote des deutschen Mittelstands.

Gibt der Importeur auf, so fihrt das in den beiden Beispielen zur Oligopolisierung oder gar
Monopolisierung der europaischen Hersteller. Sie werden durch glinstige Importpreise in ih-
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10.

11.

12.

13.

14.

rer Preisgestellung nicht mehr beeinflusst. Der Preisdruck geht vielmehr zurlick. Es fehlt
Wettbewerb.

Welche Beschaftigungseffekte sind durch REACH in welchen Branchen zu erwarten?
Antwort: /.

Wird sich REACH auf die Beschaftigung in den EU-Mitgliedstaaten sowie in den einzelnen
Regionen unterschiedlich auswirken?

Antwort: Ja! Regionen starker Industrialisierung missen mit erheblichem Beschaftigungs-
rickgang infolge von REACh rechnen. Regionen mit erheblichen natlirlichen Ressourcen,
die es in Deutschland freilich so gut wie nicht gibt, und landwirtschaftliche Regionen werden
kaum betroffen sein.

Wie hoch werden die wirtschaftlichen, personellen und organisatorischen Belastungen fir die
von REACH betroffenen Firmen sein und mit welchen Kostensteigerungen ist aufgrund des-
sen zu rechnen?

Antwort: /.

Wie hoch wird der mit dem Vollzug von REACH verbundene burokratische Aufwand auf der
europaischen und der nationalen Ebene sowie insbesondere auch bei den betroffenen Un-
ternehmen sein?

Antwort: /.

Welchen konkreten Nutzen haben die von REACH geforderten zusatzlichen Daten?
Antwort: /.

Wird REACH die Information von Verbrauchern und Arbeithehmern verbessern?

Antwort: /.

Wird REACH den Arbeitsschutz der Beschaftigten verbessern?

Antwort: /.

Wie bewerten Sie die Aussage, dass das REACH-System eine Einschrankung der Stoff- und
Produktvielfalt bewirken wird?

Antwort: /.

Werden Stoffe, die ggf. nicht mehr rentabel produziert werden kénnen und daher vom Markt
verschwinden, durch andere Stoffe ersetzt werden konnen?

Antwort: /.

Inwiefern behandelt REACH importierte Substanzen, Zubereitungen und Produkte anders als
innerhalb der EU erzeugte?

Antwort: Die Registrierungskosten fur innerhalb der EU erzeugte Substanzen konnen und

mussen auf die gesamte Produktionsmenge verteilt werden. Der registrierungspflichtige Im-
porteur der selben Substanz und auch der ggf. kooperierende auf3ereuropaische Lieferant
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

des Importeurs kdnnen dagegen die Registrierungskosten nur auf die fir den europaischen
Markt erzeugte Mengen umlegen.

Der innereuropaische Hersteller von Zubereitungen kann grundsatzlich nur registrierte Stoffe
fur seine Zubereitung einkaufen. Als Hersteller von Zubereitungen hat er nichts zu registrie-
ren. Er zahlt allerdings flir seine Stoffe zumindest theoretisch erhdhte Preise, denn die ein-
gekauften Stoffe sind mit den Registrierungskosten proportional belastet. Doch bei grof3vo-
lumigen Stoffen, die der Hersteller von Zubereitungen in nur kleiner Menge bendétigt, durfte
das wenig ins Gewicht fallen. Der Importeur von Zubereitungen muss grundsatzlich von sei-
nem Lieferanten die vollstandige Rezeptur erlangen, damit er seiner Pflicht zur Registrierung
eines jeden einzelnen Stoffes der Zubereitung nachkommen kann. Das ist nicht nur ein Prob-
lem des Rezeptgeheimnisses, sondern vor allem auch ein exorbitantes Kostenproblem. Das
wird in der Regel zum Ende der Einfuhr spezieller Zubereitungen fuhren.

Der innereuropaische Hersteller eines Produktes (Erzeugnis, ,Article®) wird sein Erzeugnis
nur mit Hilfe zahlreicher chemischer Stoffe und Zubereitungen herstellen kdénnen, die alle-
samt registriert und mit entsprechenden Kosten belastet sind. Sein Produkt wird entspre-
chend teurer werden mussen. Ob er es noch verkaufen kann, ist fraglich. Zum einen kénnten
die Verbraucher das Produkt nicht mehr nachfragen. Zum anderen wird das gleichartige im-
portierte Produkt sehr viel preisglnstiger sein. Denn es ist erstellt worden mit zahlreichen
Stoffen und Zubereitungen, die keine Registrierungskosten zu tragen hatten.

Diese Unterschiede rechtfertigen den dringenden Ruf nach einer Abstimmung des Rechts
des Chemikalienmanagements wenigstens auf der Ebene der OECD. Die Unterschiede sind
denn auch im Rahmen der Anhorung der Welthandelsorganisation WTO von zahlreichen
nichteuropaischen Landern sorgenvoll dargestellt worden.

Wie bewerten Sie das REACH-System mit Blick auf die internationalen Handelsregeln?

Antwort: /.

Wie bewerten Sie die Praktikabilitdt und Umsetzbarkeit der REACH-Anforderungen insbe-
sondere flr kleine und mittlere Unternehmen sowie nachgeschaltete Anwender?

Antwort: /.

Ist das von der EU-Kommission vorgesehene Mengenkonzept praktikabel und sachgerecht?
Antwort: /.

Ist das Zulassungsverfahren ausreichend vom Beschrankungsverfahren abgegrenzt?
Antwort: /.

Welche konkreten MaRnahmen sind erforderlich, um den mit der Registrierung verbundenen
blrokratischen Aufwand zu reduzieren und Nachteile inlandischer Produkte gegeniiber Im-
porterzeugnissen vor allem aus Nicht-EU-Landern zu beseitigen bzw. zu vermeiden?
Antwort: /.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, zur Vereinfachung und Kostensenkung eine lander- und
unternehmensneutrale Institution unter Federfihrung der EU vorzusehen, welche zentral die

Registrierung organisiert, so dass identische Stoffe nur noch einmalig registriert werden
mussen und uberdies die Vertraulichkeit der Unternehmensdaten gesichert ist?
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

Antwort: Der Vorschlag wird aus Sicht der KMU’s und insbesondere des Chemiehandels
nachdrucklich unterstutzt. Er kdnnte sehr erheblich zur Vereinfachung und Kostensenkung
bei der Registrierung beitragen.

Sind die vorhandenen bzw. vorgesehenen Rechtsmittel gegen Entscheidungen der zentralen
Agentur hinreichend?

Antwort: /.
Nach Umsetzung der Aarhus-Konvention kénnen Umweltverbande gegen alle Einzelfallent-
scheidungen der Agentur und der Kommission mit einem Widerspruch und anschlieRender

Klage vorgehen. Sollte das Widerspruchsverfahren fir betroffene Unternehmen entspre-
chend ausgeweitet werden?

Antwort: /.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, den Registrierungsaufwand durch Bezugnahme auf einen
Grunddatensatz zu reduzieren und welchen Anforderungen musste ein solcher Grunddaten-
satz genligen?

Antwort: /.
Wie bewerten Sie den Vorschlag, eine Vereinfachung der Expositionsbeurteilung dadurch zu

erreichen, dass Gruppen von Expositionsszenarien oder Expositionskategorien aus ahnli-
chen Anwendungen bzw. dhnlichen Stoffe oder Stoffgruppen zusammengefasst werden?

Antwort: /.

Welche Madoglichkeiten bestehen, um die Meldung nachgeschalteter Anwendungen zu
vereinfachen?

Antwort: /.

Auf welche konkrete Weise lielRe sich das in der Praxis anerkannte Sicherheitsdatenblatt EU-
einheitlich durchsetzen und ggf. verbessern und wie verhalt sich dieses Instrument im Ver-
gleich zu dem im Rahmen von REACH geforderten Stoffsicherheitsbericht?

Antwort: Die Regeln flr das Sicherheitsdatenblatt beruhen seit 1991 auf europaischem
Recht. Das Sicherheitsdatenblatt ist gut geeignet, den von REACh geforderten Stoffsicher-
heitsbericht zu ersetzen.

Welche konkreten Ansatzpunkte sehen Sie, um chemikalienrelevante Rechtsbereiche in der
EU und auf internationaler Ebene zu harmonisieren und redundante Regelungen zu beseiti-
gen, um auf diese Weise Nachteile fur den globalen Umwelt- und Gesundheitsschutz und die
inlandische Wirtschaft zu vermeiden?

Antwort: /.

Auf welche Weise lasst sich zur Sicherung einer Gleichbehandlung aller Betroffenen in der
EU ein europaweit gleichmafiger Vollzug der REACH-Verordnung gewahrleisten?

Antwort: /.

Auf welche Weise kann sichergestellt werden, dass importierte Fertigartikel nicht besser ge-
stellt werden als EU-Erzeugnisse, die unter REACH produziert wurden?
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Antwort: Eine Besserstellung importierter Fertigartikel gegeniber in der EU hergestellten
gleichartigen Artikeln kdnnte nur durch eine zolltechnische Abschottung der Grenzen des
Binnenmarkts erreicht werden. Die aber ist nicht zulassig und auch nicht winschenswert.
Deshalb kann es zu einer mehr oder weniger akzeptablen Gleichbehandlung nur durch die
Vereinheitlichung des Chemikalienmanagements auf supranationaler Ebene kommen. Die
Entwicklung des GHS-Systems im Rahmen der UN ist ein Beispiel dafur, dass so etwas
maglich ist. Jedenfalls auf OECD-Ebene misste ein mehr oder weniger abgestimmtes Che-
mikalienmanagementsystem noch viel leichter zu erreichen sein als auf UN-Ebene.

Welche Mdglichkeiten bestehen, zur Vermeidung unnétiger neuer, kostenintensiver Untersu-
chungen die Vorgaben zur Anerkennung von Altstoffdaten zur Stoffboewertung geeignet zu
erganzen?

Antwort: /.

Wie verhalt sich der Anwendungsbereich von REACH zu welchen anderen Stoff- und um-
weltbezogenen Regelungen und wie ist REACH diesen gegenuber abgegrenzt?

Antwort: /.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, Stoffe, die bereits in den Regelungsbereich anderer Vor-
schriften fallen oder ein geringes Gefahrdungspotenzial aufweisen, von der Registrierung
auszunehmen und ahnliche Stoffe im Verfahren einer Gruppenregistrierung zu erfassen?

Antwort: /.

Welche konkreten Moglichkeiten sehen Sie, um insbesondere kleine und mittelstandische
Unternehmen bei der Registrierung zu beraten und zu unterstiitzen?

Antwort: /.
Erfordert REACH zusatzliche Tierversuche und wenn ja, in welcher Gré3enordnung?
Antwort: /.

Sollte der Vorschlag der Europaischen Kommission dahingehend geandert werden, anstatt
Tierversuchen Alternativmethoden zu verwenden?

Antwort: /.

Wie bewerten Sie den Vorschlag, in diesem Zusammenhang eine europaische Forschungs-
offensive zur Erforschung von Alternativmethoden zu unternehmen?

Antwort: /.
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DEUTSCHER
TIERSCHUTZBUND
E.V.

Neubiberg, im November 2004

Statement des Deutschen Tierschutzbundes
zur neuen EU-Chemikalienpolitik
anlasslich
der offentlichen Anhorung ,,REACH*“
des Ausschusses
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
des Deutschen Bundestages
am 08.11.2004 in Berlin

Der Deutsche Tierschutzbund begrifdt die Bestrebungen der Europaischen Kom-
mission, durch Neugestaltung der EU-Chemikalienpolitik ein Risikobewertungssys-
tem zu etablieren, das bei gleichzeitiger Berlcksichtigung wirtschaftlicher Interes-
sen Menschen, Tiere und Umwelt besser als bisher vor unerwiinschten Wirkungen
von Chemikalien schiitzen soll. Wenn jedoch in der endgiiltigen Fassung der EU-
Chemikalienverordnung die Belange des Tierschutzes nicht starker berlicksichtigt
werden als bisher, wird dies zu einer Unmenge qualvoller Tierversuche fuhren, die
keinen Beitrag zur Verbesserung des Umwelt- oder Verbraucherschutzes leisten
und den wirtschaftlichen Zielsetzungen des neuen Systems im Wege stehen.

Gemeinsame Nutzung von Daten

Bislang ist, entgegen anderweitiger Aussagen, im Verordnungsentwurf nicht ver-
bindlich verpflichtend vorgeschrieben, dass Daten Uber die geféhrlichen Eigen-
schaften chemischer Substanzen sowohl fiir Altstoffe als auch flir zukiinftige Neu-
stoffe ohne Ausnahme offen gelegt und gemeinsam genutzt werden mussen. Der-
artige Regelungen sind jedoch Voraussetzung daflir, dass die fiir die Risikobewer-
tung und -verminderung erforderlichen Informationen ohne unnétige Verzégerun-
gen zur Verfiigung gestellt werden kénnen. Wie gravierend sich das Fehlen derar-
tiger verpflichtender Regelungen auswirkt, wird durch das derzeitige EU-Programm
zur Evaluierung existierender aktiver Wirkstoffe fiir Pestizide bestatigt. Aus einem
diesbeziiglichen Kommissionsbericht' geht hervor, dass fiir einen einzigen aktiven
Wirkstoff 35 Notifizierungen und 11 Dossiers eingereicht wurden. Somit wurden die
Tierversuche fir diesen Wirkstoff elfmal wiederholt - eine enorme Verschwendung
von Versuchstieren sowie von finanziellen und personellen Ressourcen ohne Nut-
zen fir den Umwelt- oder Verbraucherschutz. Um sicherzustellen, dass sich derar-
tige Missstande in der neuen EU-Chemikalienpolitik nicht wiederholen, sollten die
vorgesehenen Regelungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten Uber das Ge-
fahrdungspotential von Altstoffen und zukinftigen Neustoffen nachgebessert und
beispielsweise an die entsprechenden MaRgaben des deutschen Chemikalienge-
setzes angepasst werden.

! Dokument SANCO/2692/2001 vom 25. Juli 2001.
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Teststrategien

Obwohl vorgesehen ist, dass Informationsanforderungen an die spezifischen In-
formationsbedirfnisse einer jeweiligen Substanz angepasst werden sollen, indem
sie beispielsweise zur Exposition und dem Verwendungszweck in Bezug gebracht
werden, reichen die MalRgaben des derzeitigen Verordnungsentwurfs nicht aus,
dieses Ziel zu erreichen. Ohne entsprechende Nachbesserungen wiirden die vor-
gesehenen Regelungen zur Anhaufung irrelevanter Daten flihren, die keinen Bei-
trag leisten, Risikoverminderungsmaflnahmen zu implementieren. Alle Informati-
onsanforderungen sollten so ausgestaltet werden, dass keine weiteren Daten er-
hoben werden miissen, sobald die zu einem bestimmten Gefahrdungspotential
erfassten Informationen ergeben, dass konkrete KontrollmaRnahmen erforderlich
sind.

Tierversuche

Tierversuche sind nicht nur aus ethischen Grinden abzulehnen. Darlber hinaus
gibt es eine Fille von wissenschaftlichen Belegen dafir, dass ihre Ergebnisse zu
irrefGhrenden Schlussfolgerungen fuhren kdnnen, die keinen Beitrag leisten, den
Umwelt- und Verbraucherschutz zu verbessern. Dennoch beruhen die Prufvor-
schriften in den Anhangen des derzeitigen Verordnungsentwurfs im Wesentlichen
aus tierexperimentellen Verfahren, und es werden darin noch nicht einmal alle be-
reits verflgbaren tierversuchsfreien Verfahren aufgefuhrt. Zudem ist weder auf
Ebene der Europaischen Union noch der Mitgliedsstaaten erkennbar, dass ausrei-
chend Anstrengungen unternommen werden, die Weiterentwicklung, Validierung
und Anerkennung weiterer erforderlicher tierversuchsfreier Verfahren gezielt zu
koordinieren und angemessen zu unterstitzen. Die Anhange des Verordnungs-
entwurfes sollten nachgebessert werden, um eine umfassende und zuverlassige
Risikobewertung auf der Grundlage von in vitro-Testmethoden zu ermdglichen. Auf
nationaler und europaischer Ebene sollten Forderaktivitaten gezielt koordiniert auf
die Belange der neuen EU-Chemikalienpolitik ausgerichtet werden und mit den
hierfir erforderlichen Mitteln ausgestattet werden.
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