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Generelle Vorbemerkung:

Der Sachverstandigenrat fur Umweltfragen ist in seinem Umweltgutachten 2004 (Bundes-
tagsdrucksache 15/3600 vom 2.7.2004; Kapitel 11) ausfuhrlich auf den REACH-Vorschlag
eingegangen. Sofern die Fragen dort differenziert beantwortet wurden, wird im Folgenden

auf die entsprechenden Textziffern verwiesen.



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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d)

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

-5-



Antworten des Rates von Sachverstandigen fiir Umweltfragen

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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b)

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-
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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
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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.
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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?
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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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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?
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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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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-
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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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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.
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