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1.  Fragestellung

Die Ausarbeitung setzt sich mit der Frage auseinander, ob ein rein nationales Verbot von Weich-
machern (Phthalaten) mit dem Unionsrecht vereinbar ist und wie die Bewertungen der Aus-
schiisse der Europdischen Chemikalienagentur rechtlich einzuordnen sind.

2.  Hintergrund

Den Hintergrund der Fragestellung bildet der ddnische Vorschlag fiir ein nationales Verbot von
Phthalaten in allen verbrauchernahen Produkten, die in direkten Kontakt mit Haut oder
Schleimhéduten kommen kénnen, wobei dieses rein nationale Verbot iiber die entsprechenden
Regelungen auf EU-Ebene hinausgehen wiirde.!

Bereits 1999 hat das ddnische Umweltministerium einen Aktionsplan zur Reduzierung und zum
Abbau der Nutzung von Phthalaten in Plastikprodukten vorgelegt, wonach Spielzeuge und Ba-
byartikel mit einer Phthalaten-Konzentration von mehr als 0,05 Prozent nicht in Umlauf gebracht
werden diirfen. Im November 2012 erfolgte ein Verbot der Phthalate DEHP, DBP, BBP und DIBP
in allen verbrauchernahen Produkten, die in direkten Kontakt mit der Haut oder den Schleim-
hduten kommen. Alltagsprodukte, die anteilig mehr als 0,1 Prozent des Gewichts an Weichma-
chern enthalten, diirfen nicht mehr verkauft werden. Die ddnische Regierung stiitzt dieses Verbot
auf die mit der Verwendung von Phthalaten mogliche Gesundheitsgefihrdung insbesondere im
Hinblick auf eine mogliche Unfruchtbarkeit bei Méannern.

Nunmehr strebt die ddnische Regierung die Entwicklung einer Strategie an, welche auf die Iden-
tifizierung und Handhabung der in Ddnemark und der EU genutzten Phthalate abzielt. Die Strate-
gie dient dem Schutz von Gesundheit und Umwelt gegen unerwiinschte Auswirkungen und zur
Verminderung der Risiken dieser Substanzen. Im Rahmen der Strategie sollen zunéchst Informa-
tionen iiber Phthalate gesammelt, ausgewertet und daraus abgeleitet werden auf Grundlage einer
Untersuchung iiber die Nutzung und Menge dieser Substanzen im Zusammenhang mit dem Ein-
fluss auf Umwelt und Gesundheit. Nach einer wissenschaftlich fundierten Risikoeinschiatzung
sollen unter Einbeziehung der Industrie, von NGOs und weiteren Ebenen Strategien zur bestmog-
lichen Nutzung von Phthalaten und zu Handlungsalternativen entwickelt werden. Zusétzlich soll
die Notwendigkeit einer weiteren Regulierung, einer Beschrankung oder eines Verbots von
Phthalaten erdrtert werden. Vor diesem Hintergrund will das ddnische Umweltministerium
schlieBlich Mitte 2015 einen Statusbericht zum Umgang mit Phthalaten sowie fiir potenzielle
MaBnahmen vorlegen.

1 The Danish Environmental Protection Agency, Denmark at the leading edge regarding phthalates, 9. April 2013,

online abrufbar unter: eng.mst.dk/about-the-danish-epa/news/denmark-at-the-leading-edge-regarding-
phthalates/; The Danish Environmental Protection Agency, Phthalate strategy, online abrufbar unter

www.eng.mst.dk/media/mst/Attachments/strategiUK.pdf.
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3. Antwort
3.1. Zuléassigkeit nationaler Beschrankungen und Verbote von Phthalaten
3.1.1. Kompetenz zum Verbot von Phthalaten

Der Erlass eines rein nationalen Verbots von Weichmachern setzt voraus, dass die Mitgliedstaa-
ten hierfiir im Rahmen der europédischen Rechtsordnung die Zustdndigkeit besitzen. Hierfiir ist
die Zustdandigkeitsverteilung zwischen der EU und den Mitgliedstaaten und der letzteren ver-
bleibende Handlungsspielraum entscheidend.

Fiir die Regulierung von Phthalaten kommen insbesondere die geteilten Zustdndigkeiten in den
Bereichen Binnenmarkt, Umwelt (Art. 191-193 Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen
Union (AEUV) und Verbraucherschutz (Art. 169 AEUV) in Betracht (Art. 4 Abs. 2 lit. a, e und f
AEUYV). Grundsitzlich kénnen gesundheitsschutzrelevante MaBinahmen auch auf die Binnen-
markt-Kompetenz des Art. 114 AEUV gestiitzt werden. Art. 114 AEUV regelt die Angleichung
der Rechts und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten mit dem Ziel der Errichtung und des
Funktionierens des Binnenmarktes (Abs. 1). Gem. Art. 114 Abs. 3 AEUV geht die Kommission bei
ihren Vorschldgen im Bereich des Binnenmarktes aber auch explizit von einem hohen Schutzni-
veau u. a. im Bereich des Gesundheit- und Verbraucherschutzes aus und beriicksichtigt bei ih-
ren Vorschldgen alle auf wissenschaftliche Ergebnisse gestiitzten neuen Entwicklungen. Voraus-
setzung fiir das Stiitzen eines Unionsrechtsakts auf die Binnenmarktkompetenz ist der Binnen-
marktbezug. Die Mallnahme muss also den Zweck haben, die Voraussetzungen fiir die Errichtung
und das Funktionieren des Binnenmarktes zu verbessern. Soweit diese Voraussetzung fiir die
Anwendung des Art. 114 AEUV als Rechtsgrundlage erfiillt sind, steht nach der Rechtsprechung
des EuGH auch ,,nicht entgegen, dass dem Gesundheitsschutz bei den zu treffenden Entschei-
dungen maligebende Bedeutung zukommt*.

Zusammenfassend lésst sich feststellen, dass die Kompetenz fiir ein Verbot von Weichmachern
zwischen der EU und den Mitgliedstaaten geteilt ist. Dementsprechend kénnen die Mitgliedstaa-
ten grundsétzlich in diesem Bereich tidtig werden, sofern die Union ihre entsprechende Zustén-
digkeit nicht ausgeiibt hat (Art. 2 Abs. 2 S. 2 AEUV) und sofern die nationale Maflnahme insge-
samt mit dem Unionsrecht vereinbar ist.

3.1.2. Handlungsspielrdume der Mitgliedstaaten

Vor dem Hintergrund der zwischen den Mitgliedstaaten und der Union geteilten Kompetenz sind
nationale Regelungen zur Verwirklichung zwingender Erfordernisse weiterhin grundsatzlich
moglich. Dies setzt jedoch voraus, dass die betreffende Frage durch sekundéres Unionsrecht
nicht oder nicht vollstdndig geregelt ist und dass die nationale Regelung mit dem Unionsrecht
insgesamt, insbesondere mit den Regeln des Binnenmarktes vereinbar ist.

3.1.2.1.  Sekundarrechtliche Konkretisierung

Auf Grundlage von Art. 95 EGV hat die Union von ihrer Harmonisierungskompetenz Gebrauch

gemacht. Die sekundérrechtlichen Regelungen dienen dem Zweck, das wirksame Funktionieren
des Binnenmarktes in Bezug auf das Inverkehrbringen von Materialien und Gegenstdnden in der
Gemeinschaft sicherzustellen, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln unmittelbar oder mit-
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telbar in Beriihrung zu kommen, und gleichzeitig die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau fiir
die menschliche Gesundheit und die Verbraucherinteressen zu schaffen.?

e REACH-Verordnung — Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Be-
schrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Europdischen Chemika-
lienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richt-
linie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG
und 2000/21/EG der Kommission.?

¢ CLP-Verordnung — Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 16. Dezember 2008 iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.*

¢ Richtlinie 2006/121/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember
2006 zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihr-
licher Stoffe im Hinblick auf ihre Anpassung an die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe (REACH) und
zur Schaffung eines Europdischen Amtes fiir chemische Stoffe.®

¢ Richtlinie 2005/84/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 14. Dezember
2005 zur 22. Anderung der Richtlinie 76/769/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend Beschrankungen des Inver-
kehrbringens und der Verwendung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen
(Phthalate in Spielzeug und Babyartikeln).®

¢ Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Ok-
tober 2004 iiber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln

2 Vgl. Art. 1 VO (EG) 1935/2004.

3 ABI. L 396/1, konsolidierte Fassung 2014 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=l405064000349&uri=CELEX:02006R1907-20140410.

4 ABI. L 353/1, konsolidierte Fassung 2013 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=l405064542177&uri=CELEX:02008R1272-20131201.

5 ABI. L 396/852, konsolidierte Fassung abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:320061.0121&rid=1.

6 ABI. L 344/40, konsolidierte Fassung 2006 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=l405066432282&uri=CELEX:02005]_.0084-20060116.
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in Beriihrung zu kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und
89/109/EWG.”

Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission vom 14. Januar 2011 iiber Materialien und
Gegenstdnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen.?

Richtlinie 2007/19/EG der Kommission vom 30. Mérz 2007 zur Anderung der Richtlinie
2002/72/EG iiber Materialien und Gegenstidnde aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind,
mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, und der Richtlinie 85/572/EWG des Rates
iiber die Liste der Simulanzldsemittel fiir die Migrationsuntersuchungen von Materialien
und Gegenstdnden aus Kunststoff, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriih-
rung zu kommen.’

Richtlinie 93/42/EG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte.'

Richtlinie 2007/47/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom 5. September
2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung der Rechts-
vorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerédte und
93/42/EWG des Rates iliber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inver-
kehrbringen von Biozid-Produkten."

Richtlinie 2007/42/EG der Kommission vom 29. Juni 2007 iiber Materialien und Gegen-
stdnde aus Zellglasfolien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu
kommen.*

3.1.2.2.  Sekundérrechtliche Regelung betreffend Phthalate

Insbesondere die VO 1907/2006 und VO 1272/2008 enthalten Regelungen betreffend die Regulie-
rung von Phthalaten. So diirfen nach der VO 1907/2006 die Phthalate DEHP, DBP und BBP nicht
als Stoffe oder in Gemischen in Konzentrationen von mehr als 0,1 Gew.-% des weichmacherhal-

10

11

12

ABI. L 338/4, konsolidierte Fassung 2009 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?qid=1405066781877&uri=CELEX:02004R1935-20090807; vgl. auch die auf die Verordnung
(EG) Nr. 1935/2004 gestiitzte und bis zum 30. April 2009 giiltige Verordnung (EG) Nr. 372/2007 der Kommissi-
on vom 2. April 2007 zur Festlegung vorlaufiger Migrationsgrenzwerte fiir Weichmacher in Deckeldichtungen,
die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, ABI. L 092/9, konsolidierte Fassung 2008
abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?qid=1405066781877&uri=CELEX:02007R0372-
20080701.

ABI. L 012/1, konsolidierte Fassung 2014 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=1405068760632&uri=CELEX:0201 1R0010-20140324.

ABI. L 091/17 konsolidierte Fassung 2007 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=l405067939665&uri=CELEX:02007L0019-20070420.

ABI. L 169/1, konsolidierte Fassung 2007 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
Content/DE/TXT/?gid=l405067939665&uri=CELEX:01993]_.0042-20071011.

ABI. L 247/21, konsolidierte Fassung 2007 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
COntent/DE/ALL/?uri=CELEX:32007L0047&gid=l405069895809.

ABI. L 172/71, konsolidierte Fassung 2007 abrufbar unter http://eur-lex.europa.eu/legal-
COntent/DE/ALL/?uri=CELEX:32007L0042&gid=l405067939665.
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tigen Materials in Spielzeug und Babyartikeln verwendet werden. Weiterhin diirfen die Phthalate
DINP, DIDP und DNOP nicht als Stoffe oder in Gemischen in Konzentrationen von mehr als 0,1
Gew.-% des weichmacherhaltigen Materials in Spielzeug und Babyartikeln verwendet werden,
die von Kindern in den Mund genommen werden kdnnen. Spielzeug und Babyartikel, die die o.
g. Phthalate in Konzentrationen von mehr als 0,1 Gew.-% enthalten, diirfen nicht in Verkehr ge-
bracht werden. Die Phthalate BBP, DEHP, DBP und DIBP sind zudem in Anhang XIV der VO
1907/2006 gelistet und unterliegen ab dem 21.2.2015 einer Zulassungspflicht. Die genannten
Phthalate diirfen ab diesem Zeitpunkt nicht mehr verwendet werden, es sei denn, es wurde
rechtzeitig eine Zulassung beantragt und bewilligt, sofern der Antragsteller die sichere Verwen-
dung der Stoffe nachweisen kann.*®

Dariiber hinaus hat die VO 1272/2008 durch Einstufung der Phthalate in verschiedene Gefahren-
klassen ebenfalls einen direkten Einfluss darauf, wie diese Substanzen reguliert und ob sie ggf.
verboten werden.

3.1.2.3.  Folgerungen fiir mitgliedstaatliche Handlungsspielrdume

Von besonderer Bedeutung fiir mitgliedstaatliche Regulierungsmoglichkeiten ist die

VO 1907/2006. Sie zielt darauf ab, einen unionsweit einheitlichen Regelungsrahmen fiir die Re-
gistrierung, Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe zu etablieren.'* Dieses
dient zunédchst der Binnenmarktharmonisierung und der damit verbundenen Verbesserung von
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation der europdischen chemischen Industrie, aber auch der
Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus fiir die menschliche Gesundheit und fiir die Um-
welt."

3.1.2.3.1. Das Regulierungssystem der VO 1907/2006

Das europédische Regulierungssystem wird durch die VO 1907/2006 im Grundsatz wie folgt aus-
gestaltet:®

Die VO 1907/2006 sieht eine grundsétzliche Registrierungspflicht fiir chemische Stoffe vor. Das
in der REACH-VO (EG) geregelte Registrierungsverfahren ist sehr ausdifferenziert und enthalt fiir
Registranten diverse Pflichten bereits im Vorfeld der Einreichung einer Registrierung sowie fiir
diese selbst. Die Registrierung hat bei der durch die REACH-VO (EG) geschaffenen Européischen
Chemikalienagentur (European Chemicals Agency, im Folgenden: ECHA) in Helsinki zu erfol-
gen.'” Nach dem Grundsatz ,,Ohne Daten kein Markt“ bildet die erfolgreiche Registrierung die

13 Zum Zulassungsverfahren siehe unten 3.2.

14 Art. 1 Abs. 1 VO 1907/2006.

15 Art. 1 Abs. 1 VO 1907/2006.

16 Fiir einen eingehenden Uberblick zum REACH-System der Chemikalienregulierung vgl. die Darstellung bei
Becker/Tiedemann, Chemikalienrecht: Leitfaden zum europdischen und deutschen Recht der gefidhrlichen Stof-

fe und Gemische, 2011, Abschnitt II 2.

17 Vgl. Art. 45, 75 ff. VO 1907/2006.
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Voraussetzung dafiir, dass ein Stoff in der Europédischen Union hergestellt oder in Verkehr ge-
bracht werden darf. Wahrend die Erteilung der Registrierung lediglich von der Einhaltung forma-
ler Vorgaben abhéngig ist, erfolgt seitens der Europdischen Chemikalienagentur sowie der hierfiir
verantwortlichen mitgliedstaatlichen Behorden in einem zweiten Schritt eine Evaluation oder
Bewertung der mit der Registrierung vorgelegten Daten.

Dartiiber hinaus sieht die Verordnung fiir bestimmte, besonders besorgniserregende Stoffe'® ein
europdisches Verbot mit ebenso europédischem Erlaubnisvorbehalt im Sinne einer Zulassungs-
pflicht gem. Art. 55 VO 1907/2006 vor. Im Rahmen des Zulassungsverfahrens gem. Art. 60 ff.
enthdlt die VO 1907/2006 Regelungen zur Begriindung der Zulassungspflicht fiir einen Stoff und
fiir den Fall der Begriindung einer solchen sodann zu einem besonderen Zulassungsverfahren,
wobei auch die Moglichkeit einer Ersetzung (Substitution) des Stoffes besonders zu priifen ist.
Die Zulassungspflicht kann daneben unter bestimmten Voraussetzungen auch entfallen. Zudem
kann die Zulassung nach Uberpriifung durch die Kommission bzw. durch die Agentur erléschen,
Art. 61 VO.

SchlieBlich sieht des Regulierungssystems nach der REACH-VO (EG) als ,,ultima ratio” die Mog-

lichkeit der Beschrankung der Herstellung, Inverkehrbringung und Verwendung von Stoffen vor.
In diesen Fillen unterliegt der Stoff im Umfang der Beschrankung einem entsprechenden Verbot,
ohne dass eine Befreiung grundsatzlich maglich ist.

3.1.2.3.2. Die Rolle der Mitgliedstaaten im Rahmen des Regulierungssystems der VO 1907/2006

Die Mitgliedstaaten sind im Rahmen des europédischen Regulierungsverfahrens im Wesentlichen
beschridnkt auf eine Zuarbeit, amtliche Kontrollen und weitere zweckdienliche Tatigkeiten.*®

Mit Blick auf die unmittelbare Wirkung der VO 1907/2006 in den Mitgliedstaaten und ihres wei-
ten Anwendungsbereichs im Hinblick auf die Etablierung eines europdischen Systems der Che-
mikalienregulierung sowie vor dem Hintergrund des Regelungsziels, einen unionsweit einheitli-
chen Regelungsrahmen fiir die Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrdankung chemi-
scher Stoffe zu etablieren, ist der Handlungsspielraum der Mitgliedstaaten fiir autonome Rege-
lungen auf die in den Art. 128 f. der VO 1907/2006 benannten Félle beschriankt. Dementspre-
chend besagt Art. 128 Abs. 1 VO 1907/2006 ausdriicklich, dass die Mitgliedstaaten vorbehaltlich
des Art. 128 Abs. 2 VO 1907/2006 die Herstellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen oder die
Verwendung eines unter diese Verordnung fallenden Stoffes als solchem, in einem Gemisch oder
in einem Erzeugnis, der dieser Verordnung und gegebenenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten
zur Durchfiihrung dieser Verordnung entspricht, nicht untersagen, beschrianken oder behindern
diirfen.

18 Zur Definition vgl. insb. Art. 57 VO 1907/2006.

19 Art. 125 VO 1907/2006.
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3.1.2.3.3. Art. 128 Abs. 1 VO 1907/2006

Ein autonomes Handeln der Mitgliedstaaten kommt zunédchst nach Malgabe des Art. 128 Abs. 1
VO 1907/2006 in Betracht. Danach steht die VO 1907/2006 der Moglichkeit nicht entgegen, dass
die Mitgliedstaaten innerstaatliche Vorschriften fiir den Schutz der Arbeitnehmer, der menschli-
chen Gesundheit und der Umwelt in Fillen beibehalten oder einfiihren, in denen die Anforde-
rungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung mit dieser Verordnung
nicht harmonisiert werden.

Diese Moglichkeit diirfte im Hinblick auf ein rein mitgliedstaatliches Verbot bestimmter Phthala-
te dadurch ausgeschlossen sein, dass die VO 1907/2006 bestimmte Phthalate in Anhang XIV, Nr.
4-7 als zulassungspflichtige Stoffe ausweist und in den Nr. 51 und 52 des Anhangs XVII spezifi-
sche Vorgaben fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung bestimmter Phtha-
late trifft.

3.1.2.3.4. Art. 129 Abs. 1 VO 1907/2006

Eine weitere Moglichkeit fiir ein autonomes mitgliedstaatliches Handeln besteht im Rahmen der
Schutzklausel des Art. 129 VO 1907/2006. Danach kann ein Mitgliedstaat geeignete vorldufige
MaBnahmen treffen, sofern er berechtigten Grund zu der Annahme hat, ,,dass hinsichtlich eines
Stoffes als solchem, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis auch bei Ubereinstimmung mit
den Anforderungen dieser Verordnung sofortiges Handeln erforderlich ist, um die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu schiitzen®.

Hiertiiber hat der Mitgliedstaat jedoch unverziiglich die Kommission, die Agentur und die iibri-
gen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir diese Entscheidung zu unterrichten und die
wissenschaftlichen oder technischen Informationen vorzulegen, auf denen diese vorldaufige Mal3-
nahme beruht. Auf dieser Grundlage besitzt die Kommission gem. Art. 129 Abs. 2 VO 1907/2006
das Letztentscheidungsrecht. Sie hat im Verfahren gem. Art. 133 Abs. 3 VO 1907/2006 zu ent-
scheiden, ob die vorldufige MaBnahme fiir einen bestimmten Zeitraum zugelassen wird oder ob
der Mitgliedstaat die vorlaufige MaBinahme widerrufen muss.

3.1.3. Zusammenfassung

Vor dem Hintergrund des umfassenden Anwendungsbereichs der VO 1907/2006 und des Um-
standes, dass auch spezifische Regelungen im Hinblick auf die Herstellung, das Inverkehrbringen
und die Verwendung bestimmter Phthalate vorgesehen sind, kénnen Mitgliedstaaten grundsétz-
lich keine eigenstdndigen MafBinahmen zur Beschrdankung oder zum Verbot bestimmter Phthalate
vornehmen. Angesichts der insoweit umfassenden Sperrwirkung der sekundéarrechtlichen Rege-
lung steht den Mitgliedstaaten lediglich ein Vorgehen im Wege der Schutzklausel gem. Art. 129
VO 1907/2006 offen.

Ergédnzend ist darauf hinzuweisen, dass die Beschrdankung der Mitgliedstaaten auf ein Vorgehen
im Wege der Schutzklausel der der VO 1907/2006 zugrundeliegenden Ratio der Binnenmarktin-
tegration entspricht. Das Primérrecht zielt in den Bereichen des Umwelt- und Verbraucherschut-
zes auf ein hohes Schutzniveau (vgl. Art. 3 Abs. 3 S. 2 EUV, Art. 11, 12, 114 Abs. 3 und 191 Abs.
2 AEUV). Entsprechend dieser Zielsetzung reguliert die VO 1907/20086, gestiitzt auf den Grund-
satz der Vorsorge (Art. 1 Abs. 3 S. 2 VO), sowohl die in der EU hergestellten Stoffe und Erzeug-
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nisse als auch die in die EU importierten. Eine mitgliedstaatliche Regelung, die einen Einsatz
bestimmter Substanzen verbietet, ist grundsétzlich geeignet, den Warenverkehr zwischen den
Mitgliedstaaten im Sinne von Art. 28 Abs. 1, 34 AEUV zu behindern. Uber unionsrechtliche
Harmonisierungsregelungen hinausgehende Bestimmungen der Mitgliedstaaten miissten daher
entsprechend Art. 36 AEUV gerechtfertigt sein. Dies konnte insbesondere dann der Fall sein,
wenn die mitgliedstaatlichen Vorschriften unter der Sicherheitsperspektive im Hinblick auf die
im Sinne Art. 3 Abs. 3 S. 2 EUV, Art. 11, 12, 114 Abs. 3 und 191 Abs. 2 AEUV Anforderungen
zwingender Erfordernisse des Allgemeinwohls,* insbesondere Belange der menschlichen Ge-
sundheit, der Umwelt und des Verbraucherschutzes verfolgen.

3.2. Bedeutung der Bewertungen europdischer Agenturen bzw. Ausschiisse

Durch die VO 1907/2006 wurde die ECHA fiir die Verwaltung und in einigen Féllen fiir die
Durchfiihrung der technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aspekte der VO
1907/2006 und zur Gewihrleistung der Einheitlichkeit auf Gemeinschaftsebene errichtet.?! Fiir
die Erfiillung ihrer Aufgaben richtet die Agentur u.a. einen Ausschuss fiir Risikobeurteilung so-
wie einen Ausschuss fiir soziookonomische Analyse ein,?” denen primaér fachlich beratende
Funktionen zukommen.

In dem sekundérrechtlich festgelegten Rahmen ist die ECHA beispielsweise dafiir verantwortlich,
den Prozess der Stoffbewertung zu koordinieren und die Bewertung der im fortlaufenden Akti-
onsplan der Gemeinschaft enthaltenen Stoffe zu gewihrleisten (Art. 45 Abs. 1 VO 1907/2006),
die Zulassungsantrédge fiir Chemikalien entgegenzunehmen und durch den Ausschuss fiir Risiko-
beurteilung sowie den Ausschuss fiir sozio6konomische Analyse Stellungnahmen im Hinblick
auf eine mogliche Zulassung abzugeben (Art. 62, 70 VO 1907/2006). Im Rahmen ihrer Aufgaben
erteilt die ECHA den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemeinschaft den bestmoglichen wis-
senschaftlichen und technischen Rat in Bezug auf Fragen zu chemischen Stoffen, die in ihren
Aufgabenbereich fallen und mit denen sie geméal dieser Verordnung befasst wird.*

Insgesamt kommt den Stellungnahmen der Ausschiisse der ECHA die Funktion zu, die Entschei-
dungen der Kommission beispielsweise iiber die Zulassung eines bestimmten Stoffes (Art. 60, 73
VO 1907/2006) vorzubereiten und zu unterstiitzen, ohne dass die Kommission jedoch durch die
Stellungnahmen gebunden wird.

20 EUGH, Rs. C-188/84 (Holzverarbeitung), Rn. 17; EuGH, Rs. C-120/78 (Cassis de Dijon), Rn. 8.

2 Art. 75 ff. VO 1907/2006, vgl. auch http://echa.europa.eu/web/guest.

22 Art. 76 11 lit ¢, d VO 19907/2006.

z Art. 77 Abs. 1 VO 19907/2006. Zu den umstrittenen Handlungsmoglichkeiten und -grenzen der européischen
Agenturen vgl. Skowron, Die Zukunft europdischer Agenturen auf dem Priifstand, EuR 2014, S. 250 ff.; Orator,
Die unionsrechtliche Zuléssigkeit von Eingriffsbefugnissen der ESMA im Bereich von Leerverkdufen, EuZW
2013, S. 852 ff.
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