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Schlussfolgerungen und Malinahmen
(Text von Bedeutung fur den EWR)

1. EINLEITUNG

Die Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (im Folgenden die ,,REACH-Verordnung*)" ist 2007 in Kraft getreten.

Die REACH-Verordnung verpflichtet die Industrie, Informationen (ber die Sicherheit
chemischer Stoffe zu erfassen und fir die Entwicklung und Durchfiihrung geeigneter
RisikomanagementmaRnahmen zu nutzen, Verwender chemischer Stoffe Uber diese
MalRnahmen zu informieren und diese Informationen schlie3lich in Registrierungsdossiers zu
dokumentieren, die bei der Européischen Chemikalienagentur (ECHA) einzureichen sind.
Die ECHA und die Mitgliedstaaten priifen, ob die Sicherheitsinformationen ausreichen, und
fordern andernfalls zusatzliche Angaben an.

Die REACH-Verordnung sieht fir die EU  auferdem  zwei  separate
Risikomanagementkonzepte vor:

a) Beschrankungen ermdglichen es der EU, die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die
Verwendung von Stoffen von der Erflllung bestimmter Bedingungen abhangig zu machen;

b) Zulassungen sollen gewahrleisten, dass besonders besorgniserregende Stoffe (substances
of very high concern, SVHC) sicher verwendet werden, und zugleich ihre Ersetzung durch
geeignete Alternativen fordern.

Ein erster politischer Beweggrund? fiir die Erarbeitung der REACH-Verordnung waren die
langsamen  Fortschritte bei der Durchfihrung von EU-Risikobewertungen und
Risikominderungsstrategien fiir vorhandene chemische Altstoffe®. Zudem lagen nur fiir 20 %
dieser Stoffe 6ffentlich zugéngliche Datensétze vor, weshalb nur ein Minimum an Stoffen fiir
die Risikobewertung untersucht werden konnte. Im Einklang mit dem Verursacherprinzip®
wurde mit der REACH-Verordnung die Beweislast an die Industrie tbertragen, die somit fir
die Sicherheit chemischer Stoffe entlang der Lieferkette verantwortlich ist. Dartiber hinaus
sollten sich die Behorden auf jene Risiken konzentrieren, mit denen die Industrie nicht
angemessen umgehen kann oder will. Ein weiterer Beweggrund fur die Ausarbeitung der
REACH-Verordnung war der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt, ergénzt

! Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACH), ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1. Berichtigte Fassung siehe ABI. L 136 vom 29.5.2007, S. 3.
2 OECD (2015). Preliminary analysis of policy drivers influencing decision making in chemicals management.
Series on Risk Management, Nr. 28. Dok. ENV/JM/MONO(2015)21. Anlage 6 betrifft REACH.

%100 106 vor 1981 in der EU auf dem Markt befindliche Stoffe. Heute werden diese Stoffe als ,,Phase-in-
Stoffe* bezeichnet.

* Artikel 191 Absatz 2 des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV).



http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2015)21&doclanguage=en

durch die Ziele, den freien Verkehr von Chemikalien innerhalb der EU zu gewdhrleisten, die
Wetthewerbsfahigkeit und Innovation der européischen Industrie zu verbessern und
Prufmethoden ohne Tierversuche zu fordern. Der Regelungsvorschlag erging im Anschluss
an eine Serie vorheriger Bewertungen und Folgenabschatzungen, &hnlich dem Politikzyklus,
wie er heute in den Leitlinien der Kommission fiir bessere Rechtsetzung® angewendet wird.

Die REACH-Verordnung trégt auch dazu bei, dass die EU das auf dem Weltgipfel fur
nachhaltige Entwicklung® vereinbarte Ziel fir 2020 erreichtt REACH steht fir die
Zusammenfassung und Angleichung der chemikalienrechtlichen Vorschriften der
vergangenen Jahrzehnte, d. h. 40 unterschiedliche Rechtsakte wurden durch eine einzige
Verordnung ersetzt.

Die Mitgliedstaaten, die ECHA und die Kommission sind verpflichtet, regelméafig Uber die
Anwendung der Verordnung zu berichten’. Die Kommission ist zudem verpflichtet, innerhalb
unterschiedlicher Fristen eine Reihe von Uberpriifungen vorzunehmen®. Sie hat 2013 einen
ersten Bericht Uber die ersten fiinf Anwendungsjahre der REACH-Verordnung vorgelegt, der
auch bestimmte Uberpriifungen umfasste®.

Das vorliegende Dokument ist der zweite Bericht der Kommission tber die Anwendung der
REACH-Verordnung. Die Evaluierung wurde nach den Leitlinien der Kommission fiir eine
bessere Rechtsetzung® im Rahmen des Programms zur Gewahrleistung der Effizienz und
Leistungsfahigkeit der Rechtsetzung (REFIT) durchgefihrt; ein Arbeitsdokument der
Kommissionsdienststellen liegt bei®®. Der Bericht umfasst ebenfalls drei Uberpriifungen -
eine betreffend die mogliche Registrierung von Polymeren'! und zwei weitere betreffend
Mindestinformationsanforderungen fir Stoffe, die in kleinen Mengen (1-10 Tonnen/Jahr)
hergestellt/eingefiihrt werden®?.

2. ERGEBNISSE DER EVALUIERUNG
2.1. Verwirklichung der Ziele der REACH-Verordnung

Rund 10 Jahre nach ihrem Inkrafttreten ist die REACH-Verordnung voll funktionsféhig und
zeigt Wirkung. Wenngleich ihre Ziele langsamer erreicht werden als urspriinglich erwartet,
zeigen sich mit zunehmender Erfahrung doch stetige Fortschritte.

Mit der REACH-Verordnung wurde fir chemische Stoffe, die in der EU hergestellt und
verwendet werden, ein umfassendes System zur Datengenerierung und Datenauswertung
geschaffen, das zu einem besseren Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
beitragen soll und die EU im Hinblick auf das auf dem Weltgipfel fur nachhaltige
Entwicklung vereinbarte Ziel fir 2020 zum Vorreiter macht. Die REACH-Verordnung hat

> https://ec.europa.eu/commission/priorities/democratic-change/better-regulation_de

® Ziel des Weltgipfels ist es, ,,bis 2020 im Einklang mit vereinbarten internationalen Rahmenregelungen ein
umweltgerechtes Chemikalienmanagement und eine umweltgerechte Bewirtschaftung samtlicher Abféalle
wahrend ihres gesamten Lebenszyklus zu erreichen und ihre Freisetzung in Luft, Wasser und Boden in
erheblichem MafRe zu verringern, um ihre nachteiligen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu minimieren®.

” Siehe Artikel 117 der REACH-Verordnung.

® Siehe Artikel 138 der REACH-Verordnung.

® COM(2013) 49 und SWD(2013) 25.

1 SwWD(2018) 58.

! Siehe Artikel 138 Absatz 2 der REACH-Verordnung.

12 Siehe Artikel 138 Absitze 1 und 3 der REACH-Verordnung.
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auch die Rechtslage in Drittlandern (wie China oder Korea) beeinflusst, wenngleich die
Diskrepanzen nach wie vor grof3 sind und das Potenzial der Verordnung als globales Modell
fur Chemikalienrecht noch weiter ausgeschopft werde konnte.

Die wichtigsten Direktkosten, die im Rahmen der REACH-Verordnung bisher angefallen
sind, betreffen die Registrierung und die Ubermittlung von Informationen entlang der
Lieferkette und werden flr die beiden ersten Registrierungsrunden auf 2,3 - 2,6 Mrd. EUR
geschatzt. Die Kosten waren hoher als erwartet (1,7 Mrd. EUR), vor allem fir die erste
Registrierungsrunde. Fir Bewertungen, Zulassungen und Beschrédnkungen fallen weitere
Kosten an. Die potenziellen Vorteile fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt werden
fiir einen Zeitraum von 25 bis 30 Jahren weiterhin mit rund 100 Mrd. EUR veranschlagt. Die
Gesamtkosten scheinen angesichts der festgestellten Ergebnisse und der sich abzeichnenden
positiven Wirkungen gerechtfertigt.

Die Evaluierung zeigte bestimmte Méangel und wichtige Probleme auf, die das Erreichen der
REACH-Ziele behindern.”* Wenngleich die REACH-Verfahren seit 2013 in einigen Punkten
verbessert wurden bzw. daran gearbeitet wird, wurden weitere Verbesserungs- und
Vereinfachungsmaglichkeiten  aufgezeigt, die insbesondere die Erweiterung der
Sicherheitsdatenblatter sowie die Bewertungs-, Zulassungs- und Beschrankungsverfahren
betreffen. Folgende Probleme erfordern dringendes Handeln:

¢ Nichtkonformitét von Registrierungsdossiers;
e Vereinfachung des Zulassungsverfahrens;

e Gewidhrleistung  gleicher  Wettbewerbsbedingungen  gegeniiber  Nicht-EU-
Unternehmen durch wirksame Beschrankungen und Durchsetzung;

e Regelung der Schnittstelle zwischen der REACH-Verordnung und anderen EU-
Vorschriften, insbesondere dem Arbeitsschutz- und dem Abfallrecht.

2.2. Verantwortung der Industrie

Hersteller und Einfiihrer sind der Registrierungsverpflichtung fiir chemische Altstoffe'*

nachgekommen und haben ihre vervollstdndigten Registrierungsdossiers fristgerecht, und
ohne dass wesentliche Marktstdérungen aufgetreten wéren, eingereicht. Es bestehen jedoch
keinerlei Anreize fir die Unternehmen, ihre Registrierungsdossiers zu aktualisieren, und es
muss noch Einiges getan werden, um wichtige Datenliicken zu schlieRen oder unzulangliche
Versuchsanpassungen zu korrigieren. Die Mallnahmen zur Unterstiitzung Kleiner und
mittlerer Unternehmen (KMU) bei der Erflllung ihrer Registrierungspflichten zeigten zwar
Wirkung, doch kénnte noch mehr getan werden.

Die Einhaltung der Informationsanforderungen durch die Registranten wird aus zwel
wesentlichen Griinden fir unzureichend gehalten: i) Die rechtliche Verpflichtung zur
Vermeidung von Tierversuchen kénnte Registranten veranlassen, alternative Methoden zu
Tierversuchen anzuwenden, selbst wenn hierfiir kein Grund vorliegt, und ii) Gefahren werden
von Registranten und Behorden unterschiedlich bewertet. Zudem sollte das aktuelle
Bewertungskonzept, einschlieBlich der Beschlussfassungsverfahren der ECHA, weiter
verbessert werden.

3 Fiir weitere Einzelheiten siehe SWD(2018) 58.
1 Altstoffe entsprechen Phase-in-Stoffen im Sinne von Artikel 3 Nummer 20 der REACH-Verordnung.



Es werden zwar stdndig mehr Informationen Uber die Lieferkette weitergegeben, doch muss
dieser Prozess noch effizienter werden (beispielsweise indem die Kosten der Erstellung und
Lieferung der Sicherheitsdatenblatter gesenkt werden), vor allem fur KMU. Die Fahigkeit
von Unternehmen, spezielle Expositionsszenarien zu entwickeln, insbesondere fir Gemische,
muss ebenfalls verbessert werden, ebenso wie die Unterstiitzung von Unternehmen bei der
Erfallung ihrer Verpflichtung, besonders besorgniserregende Stoffe in ihren Produkten zu
melden.

Die REACH-Verordnung legt fir die Informationsanforderungen einen Mengenansatz
zugrunde, wonach bei Produkten, die in gréReren Mengen hergestellt/eingefthrt werden,
umfassendere Versuche durchzufuhren sind. Es hat sich gezeigt, dass dieser Ansatz fur
bereits auf dem Markt befindliche Stoffe geeignet ist. Es gibt jedoch Anhaltspunkte daftr,
dass eine weitere Prifung der finanziellen Tragbarkeit von Informationsanforderungen fir in
geringen Mengen hergestellte/eingefiinrte Stoffe und der Registrierung bestimmter Polymere
gerechtfertigt sein konnte™.

Im Vergleich zu friiheren Rechtsvorschriften (d. h. aus der Zeit vor REACH) haben die
umfassenderen Ausnahmeregelungen fur Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten und die
geringeren Informationsanforderungen fiir in Mengen von weniger als 10 Tonnen/Jahr
hergestellte/eingefiihrte neue Stoffe dazu beigetragen, dass neue Stoffe entwickelt wurden.

Nach der REACH-Verordnung koénnen Blrger bei Unternehmen erfragen, ob die von ihnen
bereitgestellten Produkte SVHC-Stoffe enthalten; diese Mdglichkeit wurde jedoch nur selten
genutzt. Wird sie in Anspruch genommen, tun sich die Unternehmen schwer, dem
Auskunftsersuchen nachzukommen.

Das Zulassungsverfahren wird seinen Zielen, eine angemessene Kontrolle zu gewéhrleisten
und Substitutionsprodukte zu fdrdern, gerecht, soweit technisch und wirtschaftlich
realisierbare Alternativen zur Verfugung stehen. Seine Durchfiihrung sollte noch effizienter
werden und zum Ziel haben, den Verwaltungsaufwand und die wirtschaftliche Unsicherheit
fur antragstellende Unternehmen und insbesondere KMU weiter zu verringern.

Die Zulassungsanforderungen konnten die Wettbewerbsfahigkeit von EU-Unternehmen
insofern beeintrachtigen, als die in die EU eingefiihrten Produkte von der Zulassungspflicht
befreit sind. Eine bessere Koordination und Abstimmung im Rahmen des Zulassungs- und
Beschréankungsverfahrens kénnte die Durchfiihrung zusatzlich verbessern.

2.3. MalRnahmen der Mitgliedstaaten und der Kommission

Die Mitgliedstaaten haben von ihrem Recht, Bewertungs-, Zulassungs- und
Beschrankungsmalinahmen einzuleiten, zwar Gebrauch gemacht, unzulédngliche Ressourcen
bremsen jedoch ihre diesbezliglichen Aktivitaten. Somit werden weniger Stoffe bewertet und
geregelt, und der Prozess wird verlangsamt. Die Mitgliedstaaten sollten dafiir sorgen, dass die
REACH-Verordnung wirksamer und einheitlicher durchgesetzt wird, wahrend das
Schnellwarnsystem fiir gefahrliche Verbraucherprodukte (RAPEX) die Sicherheit von
Verbraucherprodukten garantiert. Wenngleich die konzertierten Anstrengungen im ECHA-
Forum™ zu Verbesserungen gefiihrt haben, sollten nationale DurchsetzungsmaRnahmen
verstarkt werden, auch durch Kontrollen von Einfuhrprodukten.

' Fiir weitere Einzelheiten siehe SWD(2018) 58.

18 Forum fiir den Austausch von Durchsetzungsinformationen.
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Die Arbeiten im Rahmen des Fahrplans fiir besonders besorgniserregende Stoffe’ (SVHC-
Fahrplan) schreiten wider Erwarten gut voran. Die meisten Stoffe mit bestatigten SVHC-
Eigenschaften wie persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe (PBT-Stoffe) und
krebserzeugende, erbgutverdndernde und fortpflanzungsgefdhrdende Stoffe (CMR-Stoffe)
sind mittlerweile bewertet. Die Schlieung der Liicken bei den Registrierungsdaten und die
Verbesserung der Stoffbewertung werden es ermdglichen, neue SVHC-Stoffe zu
identifizieren, und die zeitgleiche Bewertung von Gruppen &ahnlicher Stoffe konnte den
Prozess weiter beschleunigen.

Das Beschrankungsverfahren funktioniert in der Regel gut; es muss allerdings effizienter
werden, wie nachstehend vorgeschlagen.

Im Rahmen der Prifung der Kohérenz zwischen der REACH-Verordnung und anderen EU-
Rechtsvorschriften hat die Kommission®® an der Schnittstelle mit der Richtlinie zur
Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe (RoHS)* und der Verordnung
(iber persistente organische Schadstoffe (POP)? bestimmte kritische Elemente geregelt. Die
Schnittstelle zwischen der REACH-Verordnung und dem Arbeitsschutzrecht erfordert
systemische Losungen, um die wichtigsten Uberschneidungen und Unstimmigkeiten zu
beseitigen.

Den Informationsanforderungen fir Nanomaterialien wird gegenwartig mit VVorschlagen fiir
Anderungen der REACH-Anhinge Rechnung getragen. Die Kommission unterstiitzt
Forschungsarbeiten zur Entwicklung alternativer Methoden®* und fordert auRerdem die
Einbeziehung menschlicher Biomonitoringdaten in die Risikobewertung chemischer Stoffe
sowie das Management der von ihnen ausgehenden Risiken durch Initiativen wie die
European Human Biomonitoring Initiative?® und die Informationsplattform fiir chemische
Uberwachung®.

2.4. Die ECHA

Die ECHA hat bei der Durchfiihrung der REACH-Verordnung eine ausschlaggebende Rolle
gespielt und verfligt heute Uber umfassende Kompetenzen im Bereich des
Chemikalienmanagements. Die Agentur betreibt tber eine benutzerfreundliche Website, die
Interessentrédgern leichten Zugang zur weltgrofiten Chemikaliendatenbank verschafft. In
wissenschaftlichen Fragen arbeitet sie auBerdem mit der Europdischen Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA) sowie
mit Nicht-EU-Agenturen zusammen, und im Interesse der Koharenz sollte diese Kooperation
weiter ausgebaut werden, auch um Synergieeffekte zu erzielen.

Um das Jahr 2020 werden die Gebiihreneinnahmen der ECHA deutlich zuriickgehen®, und
die Kommission muss - auch durch Kontrolle der Arbeitsmethoden der Ausschiisse und

17 Fahrplan fiir besonders besorgniserregende Stoffe, Februar 2013.

'8 http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

19 Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeréaten.

20 Verordnung (EG) Nr. 850/2004 iiber persistente organische Schadstoffe, mit der den Verpflichtungen der
Union aus dem Stockholmer Ubereinkommen nachgekommen wird.

L Fir weitere Einzelheiten siehe Anhang 4 des Arbeitsdokuments SWD(2018) 58.

%2 HBM4EU
Z |PCHEM
2% Nach der letzten Registrierungsfrist von 2018.


http://register.consilium.europa.eu/doc/srv?l=EN&f=ST%205867%202013%20INIT
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_en

Schlichtung von Interessenkonflikten - prifen, wie die Fachkompetenz und Unabh&ngigkeit
der Agentur erhalten werden kénnen.

2.5. Vereinfachungs- und Entlastungspotenzial

Insgesamt hat die Evaluierung der REACH-Verordnung angesichts der Erfordernisse und der
angestrebten Ziele keine unnotigen rechtlichen Anforderungen und Verpflichtungen
aufgezeigt. Es gibt einen gewissen Spielraum fur Vereinfachung und Entlastung bei der
Methode, wie diese Anforderungen umgesetzt werden, sowie fir die Préazisierung der Art und
Weise, wie sie von den Adressaten zu erfullen sind. Eine Vereinfachung sollte jedoch nicht
zur Verringerung des Schutzniveaus fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt fihren.

Ein gewisser Spielraum fur weitere Vereinfachungen wurde bei verschiedenen Aspekten der
Informationsanforderungen, der erweiterten Sicherheitsdatenblatter, der
Zulassungsbeantragung und der Anforderungen fur Stoffe in Produkten identifiziert.
Entsprechende Malinahmen sind im folgenden Kapitel beschrieben.

3. MASSNAHMEN
3.1. Kenntnis und Management von Chemikalien in der Lieferkette

Der Mangel an Informationen Uber chemische Altstoffe war einer der beiden
Hauptbeweggrinde fir die Entwicklung der REACH-Verordnung. Seit dem Inkrafttreten der
Verordnung stehen mehr Informationen Uber die Eigenschaften und die Verwendungen
chemischer Stoffe zur Verfligung (beispielsweise gingen bis Dezember 2017 bei der ECHA
etwa 65 000 Dossiers flr rund 17 000 registrierte Stoffe ein), die fur die Bewertung und das
Management der mit Chemikalien verbundenen Risiken verwendet werden. Trotz dieser
positiven Entwicklungstendenz behindert das Fehlen der Pflichtangaben in den
Registrierungsdossiers den reibungslosen Ablauf anderer REACH-Verfahren und
verlangsamt das Erreichen der Ziele der REACH-Verordnung fur die menschliche
Gesundheit und die Umwelt.

Die Bewertungsverfahren, die von der ECHA, ihren Ausschiissen, den Mitgliedstaaten und
der Kommission durchgefihrt werden, mussen effizienter und wirksamer werden. Dies wirde
starkere Anreize fir Unternehmen schaffen, ihre Registrierungsdossiers, wie in der REACH-
Verordnung vorgesehen, zu aktualisieren und mit der Verordnung in Einklang zu bringen.

Malinahme 1: Forderung der Aktualisierung der Registrierungsdossiers

Die Kommission wird zusammen mit der ECHA, den Mitgliedstaaten und der Industrie
untersuchen, warum Registranten ihre Dossiers nicht aktualisieren, und bis zum ersten
Quartal 2019 gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage vorlegen.

Malinahme 2: Verbesserung der Bewertungsverfahren

Die ECHA wird aufgefordert, die Effizienz ihrer Bewertungsverfahren bis 2019 wesentlich
zu steigern, indem sie

1) die Hauptursachen der Nichtkonformitat von Registrierungsdossiers identifiziert und
Abhilfemanahmen festlegt;

2) verschiedene Bewertungsverfahren gegebenenfalls zeitgleich durchfihrt;




3) systematisch ein Gruppenkonzept® anwendet, soweit méglich;
4) die Bewertungsaufgaben besser mit den Mitgliedstaaten aufgeteilt und
5) die Beschlussfassungsverfahren verbessert.

Mit der REACH-Verordnung wurden die bereits existierenden Sicherheitsdatenblétter um
sogenannte Expositionsszenarien erweitert. Dies hat zu Verbesserungen bei der
Kommunikation und mehr Transparenz in der Lieferkette gefihrt. Viele Unternehmen,
insbesondere KMU, empfinden die Datenblatter jedoch als zu technisch und aufwendig.
Aullerdem behindert die schlechte Qualitat der Expositionsszenarien die Bereitstellung von
Sicherheitsinformationen fiir Gemische.

Mallnahme 3: Verbesserung der Praktikabilitat und Qualitat der erweiterten
Sicherheitsdatenblatter

1) Die Kommission fordert noch weitere Wirtschaftssektoren auf, einheitliche Formate®® und
IT-Instrumente zu entwickeln und anzuwenden, um mehr nutzerbezogene Informationen zu
erhalten, die Erstellung und Verwendung der erweiterten Sicherheitsdatenblatter zu
vereinfachen und ihre elektronische Verteilung zu erleichtern.

2) Die Kommission wird die Einbeziehung von Mindestanforderungen fiir die
Expositionsszenarien fur Stoffe und Gemische in die Sicherheitsdatenblatter prufen und die
ECHA auffordern, eine Methodik fiir Sicherheitsdatenblatter flir Gemische zu entwickeln.

Die Notwendigkeit, besorgniserregende chemische Stoffe in Werkstoffen und Produkten
besser zu ermitteln, um das Recycling zu erleichtern und die Verwendung von
Sekundarrohstoffen zu verbessern, wird in der Mitteilung tiber Chemikalienabfalle?’, eine der
Folgemalnahmen des Aktionsplans fur die Kreislaufwirtschaft, diskutiert. Die Ermittlung
derartiger Stoffe konnte helfen, die derzeitigen Schwierigkeiten fiir Akteure in der
Lieferkette, die Anforderungen in Bezug auf SVHC in Produkten?®® zu erfiillen, zu beseitigen.

Malinahme 4: Ermittlung von besorgniserregenden Stoffen in der Lieferkette

Die Kommission wird Fakten zusammentragen und Optionen zur Bewaltigung der
Herausforderungen im Zusammenhang mit diesen Stoffen prifen, wie dies in der Mitteilung
uber Chemikalienabfalle angesprochen wurde. Gepruft wird unter anderem, ob und wie ein
Ermittlungssystem dazu beitragen konnte, die Anforderungen in Bezug auf SVHC-Stoffe in
Produkten praktikabler zu machen.

3.2 Verbessertes Risikomanagement

Die langsamen Fortschritte bei der Risikobewertung und beim Risikomanagement von
chemischen Altstoffen waren ein weiterer wichtiger Grund fiir die Erarbeitung der REACH-
Verordnung. Im Zuge der Registrierungs- und Zulassungsverpflichtungen wurden bessere
RisikomanagementmaBnahmen in Unternehmen eingefuhrt. Die Beschrankungs- und
Zulassungsverfahren mussen noch effizienter durchgefiihrt und der Beschlussfassungsprozess
muss beschleunigt werden.

% Bewertung von Gruppen von Stoffen mit &hnlichen Eigenschaften anstelle einzelner Stoffe.

% Wie die des Austauschnetzwerks fiir Expositionsszenarien (Exchange Network on Exposure Scenarios,
ENES).

2" Optionen zur Regelung der Schnittstelle zwischen Chemikalien-, Produkt- und Abfallrecht, COM(2018) 32
final und SWD(2018) 20 final.

%8 Artikel 7 und 33 der REACH-Verordnung.




Die Realisierung des SVHC-Fahrplans und die frihzeitige Prufung moglicher
RegelungsmaBnahmen im Wege einer freiwilligen Analyse der Risikomanagementoptionen
(Risk Management Option Analysis, RMO-Analyse) erweist sich als wirksames Instrument,
das gewadhrleistet, dass bis 2020 alle bekannten relevanten SVHC-Stoffe identifiziert und
etwaige Regelungsmallnahmen festgelegt werden. Der Schwerpunkt der SVHC-
Identifizierung bewegt sich hin zu Stoffen, die, da sie wahrscheinlich ebenso
besorgniserregend sind wie andere Stoffe”, eine Einzelfallbewertung erfordern. Die
Kommission wird zusammen mit der ECHA und den Mitgliedstaaten dafiir Sorge tragen,
dass entsprechende Identifikationskriterien festgelegt und konsequent angewendet werden.

Zudem gilt das Zulassungsverfahren als wirksamer Impuls fir die Substitution von SVHC-
Stoffen in der Lieferkette, auch wenn noch mehr getan werden muss, um den Einsatz von
Substitutionsstoffen zu férdern, vor allem in KMU.

Malinahme 5: Forderung der Substitution von SVHC-Stoffen

Die Kommission, die ECHA und die Mitgliedstaaten werden verstarkt FOrdermalinahmen
treffen, um die Substitution von SVHC-Stoffen zu erleichtern. Dies kann auch die Forderung
des Aufbaus von Kapazitaten und von Kooperationsnetzen sowie von F&E-Investitionen (der
EU und der Mitgliedstaaten) in nachhaltige Chemikalien und technologische Innovationen
umfassen.

Seit das Zulassungsverfahren operativ ist, sind gewisse praktische Schwierigkeiten und
Beflirchtungen zutage getreten, die beseitigt werden mussten. Die laufenden Bemiihungen um
Vereinfachung des Zulassungsverfahrens sollten fortgesetzt werden, damit die
Anforderungen praziser und die Verfahren praktikabler und fiir Antragsteller uberschaubarer
werden.

Um als Grundlage flr den Beschlussfassungsprozess dienen zu kdnnen, erfordert eine RMO-
Analyse Fakten Uber die Funktionalitdt und Praktikabilitat etwaiger Regelungsmalinahmen
(Zulassung oder Beschrankung). Dazu gehdren soziotkonomische Informationen wie
bekannte Verwendungen, Zahl und GroRe der Unternehmen in der Lieferkette sowie
verflgbare Informationen Uber die technische und wirtschaftliche Realisierbarkeit der
Verwendung etwaiger sichererer Substitutionsstoffe oder -technologien.

MafRnahme 6: Vereinfachung flr ein praktikableres Zulassungsverfahren

Die Kommission wird das Verfahren der Zulassungsbeantragung fir die Unternehmen,
einschlieBlich KMU, weiterhin erleichtern, indem sie

1) die Antrage auf weitere Verwendung von SVHC-Stoffen in Altersatzteilen (legacy spare
parts)® vereinfacht und die Méglichkeit von Antragen fiir im Jahr 2018 in geringen Mengen
hergestellte/eingefiihrte chemische Stoffe weiterhin in Betracht zieht;

2) Probleme im Zusammenhang mit Sammelantrdgen auf Zulassung (mehrere Unternehmen)
genau verfolgt und behebt;

# Siehe Artikel 57 Buchstabe f der REACH-Verordnung.
%% Verwendungen von SVHC-Stoffen zur Herstellung von Altersatzteilen zur Reparatur von Produkten, die nach

dem Ablauftermin nicht langer hergestellt werden (z. B. fur Luft- und Kraftfahrzeuge).




3) die Gebuhren fir die Antragsteller im Falle von Sammelantrdgen senkt und die Héhe der
Gebihren je Verwendung ausgleicht, um die Arbeitsbelastung der ECHA-Ausschiisse im
Jahr 2018 besser widerzuspiegeln.

Malinahme 7: Frihzeitige soziobkonomische Informationen far etwaige
Regelungsmalinahmen

Die ECHA wird in Zusammenarbeit mit der Kommission und den Mitgliedstaaten Optionen
fir die Weiterentwicklung und Verwendung verfligbarer sozio6konomischer Informationen
priifen, die in der RMOA-Phase zu berlcksichtigen sind.

Die Zahl neuer Beschrankungen ist bisher geringer als urspriinglich erwartet. Wenngleich
sich das Verfahren aufgrund der nach der Uberpriifung der REACH-Verordnung im Jahr
2013 eingeleiteten Mallnahmen verbessert hat, besteht Raum fiur weitere Verbesserungen,
insbesondere mit Blick auf die Identifizierung relevanter Beschrankungskandidaten und eine
starkere Einbindung der Mitgliedstaaten.

Malinahme 8: Verbesserung des Beschrankungsverfahrens

1) Die ECHA wird aufgefordert, die benétigten Informationen aus den offentlichen
Konsultationen, einschliel3lich der von der Industrie bei der Beantragung von (auch zeitlich
begrenzten) Ausnahmen von Beschréankungen zu tbermittelnden Mindestinformationen, zu
prazisieren.

2) Die ECHA wird aufgefordert, im Rahmen ihrer regelmaRigen Screening-Aktivitaten
relevante Beschridnkungskandidaten zu identifizieren und dabei auch solche zu
beriicksichtigen, die nur nationalen Rechtsvorschriften unterliegen.

3) Die Kommission wird ihre Bemuhungen fortsetzen und im Wege eines vereinfachten
Verfahrens geméall Artikel 68 Absatz 2 weiterhin fir Beschrankungen in Frage kommende
CMR-Stoffe in Verbraucherartikeln identifizieren.

Malinahme 9:  Weitere Verbesserung der Beteiligung der Mitgliedstaaten an
Beschrénkungsverfahren

Die Kommission und die ECHA werden mit den Mitgliedstaaten zusammenarbeiten, um die
Vorschriften fur die Einreichung eines Beschrankungsdossiers noch weiter zu vereinfachen,
die Kapazitaten der Mitgliedstaaten zur Erstellung von Dossiers flr neue Beschrankungen zu
verstarken und konstruktive Losungen wie die FOrderung von Sammelantrdgen, die von
mehreren Mitgliedstaaten bzw. in Zusammenarbeit mit ECHA vorbereitet werden,
herauszuarbeiten.

MaRnahme 10: Regelung der Anwendung des Vorsorgeprinzips®:

Die ECHA-Ausschusse flr Risikobeurteilung und fir soziobkonomische Analyse sollten in
ihren Gutachten angeben, wann wissenschaftliche Daten keine vollstandige Risikobewertung
zulassen. Dies betrifft auch die Informationen, die zur Beseitigung der Unsicherheiten
erforderlich sind, den Zeitrahmen fir die Generierung dieser Informationen und eine
Bewertung der potenziellen Folgen eines Nichthandelns, damit die Kommission prifen kann,
ob MaRnahmen auf Basis des Vorsorgeprinzips, wie im verfugenden Teil der REACH-
Verordnung hervorgehoben, gerechtfertigt sind.

1 KOM(2000) 1 endg. iiber die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips.




Die Wechselbeziehung zwischen Zulassung und Beschrankung ist in der REACH-
Verordnung verankert, wonach die ECHA im Falle zulassungspflichtiger Stoffe nach dem
Ablauftermin prufen muss, ob die Verwendung derartiger Stoffe in Produkten ein Risiko fur
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, das nicht angemessen beherrscht
wird, und wenn ja, ein Beschrankungsverfahren einleitet. Es muss zlgiger gepruft werden, ob
Beschrankungen fiir zulassungspflichtige Stoffe enthaltende® Importprodukte erforderlich
sind, damit fir Wirtschaftsbeteiligte innerhalb und auBerhalb der EU ausgewogene
Wetthewerbsbedingungen gewahrleistet sind. Zudem sollte untersucht werden, ob und wenn
ja, wie das Zulassungsverfahren fiir nicht beschrankte Verwendungen von SVHC-Stoffen
angewendet werden sollte, um ein vergleichbares Risikomanagement und eine effizientere
und vorhersehbarere Substitution von SVHC-Stoffen zu erreichen.

Malnahme 11: Wechselbeziehung zwischen Zulassung und Beschréankung

1) Die ECHA wird aufgefordert, vor dem Ablauftermin jedes zulassungspflichtigen und in
Produkten vorhandenen Stoffes systematisch die Notwendigkeit der Ausarbeitung eines
Beschrankungsdossiers gemald Artikel 69 Absatz 2 zu prifen.

2) Die Kommission, die ECHA und die Mitgliedstaaten werden die Wechselbeziehung
zwischen Beschrdnkung und Zulassung prifen, um durch Risikomanagement und
Substitution auf effizientere Weise eine vergleichbare Risikominderung zu erreichen.

3.3. Kohéarenz, Durchsetzung und KMU

Zur Regelung der Schnittstelle zwischen der REACH-Verordnung und anderen Rechtsakten
der EU sind weitere MaBnahmen erforderlich; insbesondere die Arbeiten in Bezug auf die
Synergien zwischen der REACH-Verordnung und dem Arbeitsschutz- und Abfallrecht
sollten fortgesetzt werden®.

Malinahme 12: Regelung der Schnittstelle zwischen REACH-Verordnung und
Arbeitsschutzrecht

Zur Beseitigung von Uberschneidungen und zur Regelung der Schnittstelle zwischen der
REACH-Verordnung und dem Arbeitsschutzrecht schlagt die Kommission die folgenden
konkreten Schritte vor:

1) Anleitung fur die Anwendung der REACH-Instrumente (wie Expositionsszenarios und
Sicherheitsdatenblatter), um die Wirksamkeit des Arbeitsschutzrechts zu verbessern;

2) Verbesserung der Koordinierung der fir die Durchsetzung der REACH-Verordnung und
des Arbeitsschutzrechts zustandigen nationalen Behérden;

3) Angleichung der Methoden zur Festlegung sicherer Expositionsniveaus fur chemische
Stoffe am Arbeitsplatz bis zum ersten Quartal 2019;

4) Starkung der Rolle des Ausschusses der ECHA fiir Risikobeurteilung (RAC), auch durch
Einbeziehung der Sozialpartner, um die nach dem Arbeitsschutzrecht erforderlichen
wissenschaftlichen Gutachten bereitzustellen, wobei die Rolle des Beratenden Ausschusses
fiir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz zu berlicksichtigen ist.

Die Durchsetzung der Verpflichtungen samtlicher Akteure - einschlieRlich Registranten,
nachgeschalteter Anwender und insbesondere Einfuhrer - muss verbessert werden, um

%2 Siehe Artikel 69 Absatz 2 der REACH-Verordnung.
% Siehe MaRnahme 4.
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einheitliche Wettbewerbsbedingungen zu schaffen, die REACH-Ziele zu erreichen und
Kohérenz mit dem Aktionsplan fur einen besseren Vollzug des Umweltrechts und eine
bessere Umweltordnungspolitik®* zu gewahrleisten. Eine konsequente Berichterstattung Gber
die DurchsetzungsmalRnahmen der Mitgliedstaaten wird eine bessere Beurteilung dieses
wichtigen Aspekts der REACH-Verordnung ermoglichen.

Malnahme 13: Verbesserung der Durchsetzung

1) Die Kommission wird bis zum ersten Quartal 2019 im Rahmen der einschldgigen
Rechtsakte weitere MaRnahmen (wie Empfehlungen, Leitfaden, AusbildungsmaRnahmen und
Pilotprojekte) ins Auge fassen, um die Rolle der fir die Durchsetzung der REACH-
Verordnung zustandigen Behdrden und der Zollbehorden bei der Durchsetzung der
Verordnung zu prazisieren und zu verstarken.

2) Das ECHA-Forum und die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, vergleichbare
Durchsetzungsparameter festzulegen. Zur Uberwachung der Durchsetzungsmanahmen der
Mitgliedstaaten sollten die Mitgliedstaaten der ECHA auf der Grundlage dieser Parameter
jahrlich Bericht erstatten.

Aufgrund ihrer begrenzten Finanz- und Humanressourcen und der Herausforderungen fur
nachgeschaltete Anwender bleiben KMU anfalliger gegenuber den Auswirkungen der
REACH-Verordnung als GroBunternehmen, vor allem, was die Registrierungsfrist von 2018
anbelangt, fur die sehr viel mehr KMU-Antrdge erwartet werden als bei friheren
Registrierungsfristen.

Malinahme 14: Forderung der Rechtseinhaltung durch die KMU

Die ECHA und die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, ihre Anstrengungen zu intensivieren
und mit freiwilliger Unterstltzung der Industrie maligeschneiderte Leitfaden und Instrumente
zu entwickeln, die auf die Bedirfnisse von KMU zugeschnitten sind. Diese Instrumente
konnen unter anderem die Sammlung bewahrter Verfahren, die Entwicklung
sektorspezifischer Lésungen und die Veroffentlichung von Unterlagen in Landessprachen
umfassen.

3.4. Gebuhrenregelung und Zukunft der ECHA

Eine gut funktionierende und effiziente Durchfuhrung aller REACH-Verfahren erfordert
langfristige Finanz- und Ressourcenstabilitdt, um notwendige Kompetenzen zu erhalten und
Effizienzverbesserungen herbeizufiihren, ohne dabei Haushaltszwénge aus den Augen zu
verlieren. Die Finanzierung der ECHA in der Zeit nach 2020 muss (berdacht und die
Beteiligung der Mitgliedstaaten an den Arbeiten der ECHA verstarkt werden. Im Zeitraum
2007-2020 wurde die ECHA aus Gebuhren (70%) und einem Zuschuss zum
Haushaltsausgleich (30 %) finanziert. Nach 2020 durften die Einnahmen aus Gebiihren (vor
allem aus Registrierungsgebihren) stark zurlickgehen. Die Nachhaltigkeit der ECHA-
Finanzierung muss daher neu bewertet werden.

Fir die kommenden Jahre wird erwartet, dass die ECHA zu einem européischen und globalen
Referenzzentrum fir nachhaltiges Chemikalienmanagement wird, das zur Umsetzung

% COM(2018) 10 - Aktionsplan der EU fiir einen besseren Vollzug des Umweltrechts und eine bessere
Umweltordnungspolitik.
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weiterer EU-Vorschriften beitragen kann, sollte die Kommission entsprechende Vorschlage
unterbreiten.

Malinahme 15: Gebihrenregelung und Zukunft der ECHA

1) Da es auch beim mehrjahrigen Finanzrahmen fir die Zeit nach 2020 weiterhin
Haushaltsbeschrankungen geben wird, wird die Kommission ausloten, wie der Auftrag und
die  Unabhdngigkeit der ECHA  gesichert  werden  konnen, und alle
Finanzierungsmoglichkeiten bei wahrscheinlich riicklaufigen Gebuhreneinnahmen prifen,
auch die der Ausgabeneinddmmung.

2) Die ECHA wird aufgefordert, bis 2019

i) nach Abschluss des Registrierungsverfahrens fir Phase-in-Stoffe Personal anderen
Tatigkeitsbereichen zuzuweisen, um die wissenschaftliche und technische Fachkompetenz
auf dem Gebiet der Chemikaliensicherheit und der sich herausbildenden Methoden fur die
Chemikalienbewertung zu verbessern;

ii) weiterhin nach Moglichkeiten fiir Effizienzgewinne zu suchen und Ziele vorzuschlagen.

3) Angesichts der genannten Haushaltszwange wird die Kommission sorgfaltig prufen, ob
und wenn ja, mit welchem Ressourcenaufwand der ECHA weitere Aufgaben Ubertragen
werden sollten.

3.5. Notwendigkeit einer weiteren Evaluierung

Die Uberpriifungen im Zusammenhang mit den Registrierungsanforderungen fiir in geringen
Mengen hergestellte/eingefuhrte Stoffe und Polymere (Artikel 138) haben ergeben, dass die
finanzielle Tragbarkeit zusétzlicher Registrierungsanforderungen fir die beteiligten
Unternehmen geprift werden muss, vor allem angesichts der Zahl der moglicherweise
betroffenen KMU.

MafRnahme 16: Uberpriifung der Registrierungsanforderungen fiir in geringen Mengen
hergestellte/eingefiihrte Stoffe und Polymere®

Die Kommission wird weiter untersuchen, welche Informationen erforderlich sind, um die
finanzielle Tragbarkeit zusatzlicher Informationsanforderungen flr in geringen Mengen
hergestellte/eingefiihrte Stoffe zu prifen oder relevante Polymere zu identifizieren, die
maoglicherweise registrierungspflichtig sind.

Die Kommission wird die Auswirkungen der KMU-Registrierungspflicht fir 2018 weiterhin
uberwachen und dabei insbesondere die Gesamtkosten, das VVorhandensein chemischer Stoffe
sowie etwaige strukturelle Veranderungen auf dem EU-Markt bercksichtigen.

Im Rahmen der allgemeineren Diskussion tber die VVorgehensweise der EU in Bezug auf die
Transparenz, Qualitst und Unabhangigkeit von Daten®***’, die als Grundlage fiir
Risikobewertungs- und Risikomanagemententscheidungen dienen, wird die Kommission
verschiedene Optionen zur SchlieBung von Datenliicken und zur Verbesserung der Qualitat,
Robustheit und Transparenz der Daten im Kontext der REACH-Verordnung prifen.

% Uberpriifung geman Artikel 138 Absatze 1, 2 und 3 der REACH-Verordnung.
%® C (2017) 8414 final — Mitteilung iiber die Europaische Biirgerinitiative zu Glyphosat.

*” Fahrplan fiir Transparenz und Nachhaltigkeit des EU-Risikobewertungsmodells in der Lebensmittelkette.
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Bei CMR-Stoffen, fur die kein sicheres Expositionsniveau existiert, gibt es innerhalb der EU
in Bezug auf die Hohe des Risikos, das als vertretbar angesehen werden konnte, keinen
Konsens. Zudem ist das Konzept eines vertretbaren Risikos in den REACH-Vorschriften fir
die Festlegung geeigneter RisikomanagementmaRnahmen fir derartige Stoffe nicht enthalten.
Es wird weiterhin geprift, welche Risikowerte vertretbar sind und ob sie bei den
einschlagigen REACH-Verfahren eine Rolle spielen kdnnen.

4, FaziT

Die Evaluierung der REACH-Verordnung fuhrt zu dem Schluss, dass die Verordnung den
aktuellen Befiirchtungen der Biirger tber die Sicherheit von Chemikalien Rechnung tragt.*®

Die REACH-Verordnung ist wirksam. Doch wurden Madoglichkeiten fir eine weitere
Verbesserung, Vereinfachung und Entlastung aufgezeigt, die mit den im Bericht dargelegten
MalRnahmen realisiert werden kénnen. Diese Malinahmen sollten im Einklang mit der neuen
Strategie fiir die Industriepolitik der EU*°, dem Aktionsplan zur Kreislaufwirtschaft*® und
dem 7. Umweltaktionsprogramm®* durchgefiihrt werden.

Es hat sich gezeigt, dass die REACH-Verordnung generell mit anderen
Chemikalienvorschriften der EU im Einklang steht und die internationalen Ziele wie
vorgesehen erfillt.

Ihre Durchfuihrung ist noch in keinem Bereich abgeschlossen, und bestimmte Etappen wie die
letzte Registrierungsfrist massen bis Juni 2018 noch absolviert werden. Viele der in der
REACH-Verordnung vorgesehenen Ausgaben wurden mittlerweile getatigt und beginnen
Wirkung zu zeigen.

Die Evaluierung der REACH-Verordnung fiihrt zu dem Schluss, dass die rechtlichen
Anforderungen und Verpflichtungen gut auf die Erfordernisse und die angestrebten Ziele
abgestimmt sind. Diese Mitteilung zeigt zwar eine Reihe von MalRnahmen auf, mit denen die
Wirkung der Verordnung noch weiter verbessert werden kdnnte, es besteht jedoch aktuell
keine Notwendigkeit, den verfligenden Teil der Verordnung zu &ndern.

% Eurobarometer-Umfrage zur Sicherheit von Chemikalien
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