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OSOA (One Substance, One Assessment) - Paket, Stellungnahme

Sehr geehrter Herr Dr. Jakl!

Die Europaische Kommission hat im Rahmen der EU-Chemikalienstrategie (CSS) drei
Gesetzgebungsvorschlage - 2 Verordnungen und 1 Richtlinie - zur Bewertung von Chemikalien
unter dem Motto ,,One Substance, One Assessment“ veroffentlicht. Diese sollen zu einer
Straffung der Bewertungen von Chemikalien in allen EU-Rechtsvorschriften, einer Starkung der
Wissensbasis uber Chemikalien und Gewahrleistung der fruhzeitigen Erkennung von und
MaBnahmen gegen neu auftretende chemische Risiken beitragen. Die Wirtschaftskammer

Osterreich nimmt dazu wie folgt Stellung.

R Allgemeines

Die Sicherheitsbewertung von Chemikalien in diversen EU-Rechtsvorschriften moglichst zu
harmonisieren, ist ein sehr sinnvoller Ansatz. Die gemeinsame Datenplattform flir Chemikalien
kann dafiir ein wichtiger Schritt sein, da sie alle Informationen und Aktivitaten an einem Ort
konsolidieren wiirde. Besonders wichtig ware dabei, dass Kommunikations- und
Koordinationsablaufe bei chemikalienrechtlichen Prozessen verbessert werden. So konnten die

dringend benotigte Planbarkeit sowie der effizientere Einsatz von Ressourcen gefordert werden.
. Im Detail

Datenschutz

Die Wahrung der Vertraulichkeit sensibler oder strategischer Informationen der Unternehmen ist
von entscheidender Bedeutung, um den Wettbewerb auf dem Markt zu erhalten und Anreize fir
Innovationen zu schaffen. Neben der Bereitstellung des offentlichen Zugangs zu Informationen
uber die Eigenschaften und Auswirkungen von Chemikalien auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt mussen die legitimen Rechte der Unternehmen auf den Schutz kommerziell
wertvoller Informationen und die Rechte des geistigen Eigentums geschiitzt werden.
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Technisch muss gewahrleistet sein, dass sensible Daten vor unbefugtem Zugriff und Abfragen
geschiitzt sind. Ein umfassendes Sicherheitskonzept, das modernste Verschliisselungs- und
Authentifizierungstechnologien nutzt, sollte implementiert werden, um unbefugten Zugriff und
Datenlecks zu verhindern. Die Schaffung eines robusten Sicherheitsrahmens ist nicht nur im
Interesse der Unternehmen, sondern auch im o6ffentlichen Interesse. Ein effektiver Schutz
vertraulicher Daten in der entstehenden Datenbank stellt sicher, dass sensible Informationen
nicht in falsche Hande gelangen und dass die Integritat der gemeldeten Studien gewahrt bleibt.
Dies tragt nicht nur zur Sicherheit der beteiligten Unternehmen bei, sondern starkt auch das
Vertrauen der Offentlichkeit in die Effektivitat und Seriositat des gesamten Systems.

Vermeidung unnotiger Belastungen

Die vorgeschlagene Pflicht zur Meldung von Studien, die von Unternehmen in Auftrag gegeben
werden, muss verhaltnismaBig sein und sich auf Studien konzentrieren, die einen Mehrwert fur
das Risiko- oder Regulierungsmanagement von Chemikalien darstellen wiirden. In diesem
Zusammenhang sollten sich die zu meldenden Studien vorrangig auf Stoffe und nicht auf
Gemische oder Erzeugnisse (im Sinne der REACH-Verordnung) beziehen. Der Verwaltungsaufwand
fur die Unternehmen darf nicht unterschatzt werden, wenn man die groBe Zahl und Vielfalt der
in Anhang | des Vorschlags liber eine ,,Verordnung zur Einrichtung einer gemeinsamen
Datenplattform fiir Chemikalien“ angeflihrten Rechtsakte sowie die groBe Anzahl von Studien,
Messungen und Analysen beriicksichtigt, die taglich durchgeflihrt werden. Entsprechend
entstehen vergleichbare administrative Belastungen auch fiir Behorden inkl. der involvierten EU-
Agenturen.

Damit ist es von entscheidender Bedeutung, dass bei der Notifikation von Studien eine sinnvolle
Eingrenzung erfolgt. Eine prazise Definition der zu meldenden Studien und zu welchem Zweck
diese gemeldet werden, gewahrleistet eine effiziente und zielgerichtete Ubermittlung
relevanter Informationen. Diese gezielte Herangehensweise stellt sicher, dass Ressourcen
effektiv eingesetzt und gleichzeitig relevante Datenmeldungen in einem angemessenen Rahmen
ubermittelt werden konnen. Dafiir wird eine Adaptierung des Artikel 22 des Vorschlags Uber eine
,verordnung zur Einrichtung einer gemeinsamen Datenplattform fir Chemikalien“ unabdingbar
sein. Die aktuelle Ausformulierung umfasst unserer Meinung nach ein auBerordentlich weites
Spektrum, welches z.B. einerseits aufwendige Tierversuche und andererseits einfachste
Siedepunktmessungen umfasst.

Ahnlich wie bei der Transparenzverordnung der EFSA (Artikel 32b), muss in Artikel 22 des
Vorschlags Uber eine ,,Verordnung zur Einrichtung einer gemeinsamen Datenplattform fur
Chemikalien* die Moglichkeit aufgenommen werden, Meldungen verspatet einzureichen. So
sollten Unternehmen Studien im Rahmen von F&E-Aktivitaten bzw. in der Produktentwicklung
nur intern nutzen konnen. Wird ein Produkt marktfahig, dann ware die Studie zu melden. In
solchen Fallen verspateter Mitteilungen konnte z.B. eine stichhaltige Begriindung vorgelegt
werden. Weiters ist ein angemessener Schutz vertraulicher Informationen, die im Rahmen dieser
Verpflichtung vorgelegt werden, fur die Forderung von Innovationen unbedingt erforderlich.

Zusatzlich muss darauf geachtet werden, dass doppelte Meldungen, z.B. bei REACH-
Prifvorschlagen, vermieden werden. Die vorgeschlagene Verpflichtung von Laboratorien und
Prufeinrichtungen zur Meldung kann ebenfalls dazu fihren, dass Doppelmeldungen erfolgen.
Zusatzlich ist eine Verlagerung von Tests und Studien auBerhalb der EU zu erwarten.



Datengenerierung

Der vorgeschlagene Mechanismus zur Datengenerierung soll sich gemaB Vorschlag nicht mit
bestehenden Mechanismen uberschneiden oder bestehende Prozesse duplizieren, die bereits in
anderen genannten Rechtsmaterien festgelegt sind, wie z. B. die Stoffbewertung im Rahmen von
REACH. Wichtig ist uns, dass ein solcher Mechanismus nur eingesetzt wird, wenn ein klarer und
spezifischer Bedarf an Daten besteht, die im Rahmen bestehender Prozesse nicht generiert
werden konnen.

Die Ermachtigung der ECHA, bei Bedarf Daten zu generieren, sollte jedenfalls nicht dazu fihren,
dass Unternehmen zur Bereitstellung sensibler Daten verpflichtet werden. So darf die Erhebung
von Biomonitoringdaten, insbesondere wenn daraus Ruckschliisse auf einzelne Personen oder
Gruppen moglich sind, nicht zum Nachteil dieser ausgelegt werden konnen (wie zum Beispiel
erhohte Versicherungsbeitrage).

Datenformate und Standardvokabular

Standarddatenformate und notwendiges Vokabular missen gemeinsam mit allen interessierten
Kreisen, insbesondere den betroffenen Unternehmen, entwickelt werden. Es ist zu erwarten,
dass die von den Agenturen festgelegten Formate und Vokabularien langfristig auch fur die
Ubermittlung von Daten durch die Verpflichteten verwendet werden.

Der Grundsatz, in verschiedenen Rechtsvorschriften bestmoglich dieselben Datenformate und -
instrumente zu verwenden, ist sinnvoll. Dies sollte jedoch weder die Belastung fur die
Unternehmen erhohen noch Regelungsprozesse verzogern.

Neuzuweisung Aufgaben an Agenturen

Die Neuzuweisung von wissenschaftlichen und technischen Aufgaben sollte nicht dazu fuhren,
dass alle Aufgaben primar bei einer Agentur (z.B. ECHA) zentralisiert werden. Wenn es sich um
die Gefahrenbewertung von Stoffen handelt, so ware eine verstarkte Befassung der ECHA
nachvollziehbar. Die Risikobewertung von Chemikalien - insbesondere im Kontext spezieller
Anwendungen bzw. Produktgruppen - sollte aber nach wie vor bei den Agenturen erfolgen, die
bereits umfangreiche Erfahrungen damit gesammelt haben.

Die Neuausrichtung wird jedenfalls erhebliche Auswirkungen auf die ECHA haben. Das nicht nur
im Hinblick auf die Auswirkungen auf den Haushalt und die erforderlichen personellen und
administrativen Ressourcen. Eine Umstrukturierung der Arbeit der Agentur wird erforderlich
sein, um sicherzustellen, dass ihre Ausschiisse die gestiegene Arbeitsbelastung bewaltigen
konnen, ohne die Qualitat, Punktlichkeit und Aktualitat ihrer Arbeit zu beeintrachtigen.

Neue Strukturen - Ausschusse oder Arbeitsgruppen - werden notwendig sein und auf jeden Fall
sind die bestehenden zu verstarken. Der Ausschuss fur Risikobeurteilung ist bereits jetzt mit
einer erheblichen Arbeitsbelastung konfrontiert, so auch der Ausschuss fir soziookonomische
Analyse. Eine klarere und konkretere Budgetplanung wird dafiir unerlasslich sein.



. Zusammenfassung

Das grundlegende Ziel des OSOA-Paketes, eine effizientere Nutzung von Daten und Synergien bei
den Arbeiten diverser EU-Agenturen, ist sinnvoll. Das Potenzial fur administrative
Vereinfachungen ist groB. Diese sollten jedoch auch fiuir Unternehmen in der Praxis spurbar
werden. Manche Aspekte des Paketes missen noch verfeinert werden, insbesondere hinsichtlich
des Datenschutzes und der VerhaltnismaBigkeit der Datenforderungen.

Wir ersuchen um Beriicksichtigung unserer Anmerkungen.

Dr. Harald Mahrer

Prasident

Freundliche GriiRe

Karlheinz Kopf
Generalsekretar
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