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REACh und kein Ende

Sinn und Unsinn von REACh:
Wére es ohne REACh gegangen?

Von Dr. SaSa P. Jacob, ZVO/DGO, Hilden und

Dr. Joachim Heermann, Dr.-Ing. Max Schidtter GmbH & Co. KG, Geislingen/Steige

Seit dem 30.12.2006 hat das Verwaltungs-, Umwelt- und Chemikalienrecht der Européischen Union eine Ver-
ordnung mehr im Arsenal der Chemikaliengesetzgebung, die im September 2002 durch die EU-Mitgliedstaaten
beschlossen und am 01.06.2007 in Kraft gesetzt worden ist: die uns allen mittlerweile hinlénglich bekannte
REACh-Verordnung. Diese Chemikalienverordnung mit Geltungsbereich in der EU und dem EWR [1] ist die
weltweit strengste und komplexeste Chemikalienregulierung, die bis dato erdacht und zur Anwendung bzw.

Umsetzung gebracht worden ist.

Die REACh-Verordnung dient nicht nur der Rege-
lung der Stoffuberwachung, sondern auch dem
Aufbau und der Organisation einer neuen Uberwa-
chungsbehdrde, ndmlich der Européischen Chemika-
lienagentur (ECHA [2]), und der Anderung und Auf-
hebung bisher giiltiger Richtlinien
und Verordnungen zur Chemikalien-
sicherheit, um eine Harmonisierung
und Vereinfachung des bisherigen
EU-Chemikalienrechts zu erreichen.
Die einzelnen Chemikalienverord-
nungen der EU-Mitgliedstaaten
sollen damit in einer europaweiten
Chemikalienvorschrift  zusammen-
gefasst werden. Diese europaweite
Chemikalienvorschrift ist wahrlich
ein mdchtiges und umfassendes
Werk, bestehend aus den ,,Uberres-
ten* der alten europdischen Chemi-
kaliengesetzgebung und bereichert
durch Neuerungen, wie z.B. RMOA
[3], Stoffsicherheitsbericht, Zulassungsverfahren etc.
Alleine in ihrer umfanglichen Préambel finden sich
insgesamt 131 Punkte, die durch die Verordnung
selbst geregelt werden. Die Verordnung umfasst
alles in allem 141 Artikel aufgeteilt auf 15 Titel und
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zusétzlich 17 Anhénge. Mittlerweile dient sie auch
als Vorlage firr andere Staaten, die ihre Chemikali-
enpolitik neu bewerten und ,,modernisieren“ wollen
(China-REACh, Korea-REACh). Was haben sich
die EU-Kommission bzw. die EU-Behdrden dabei
gedacht, eine solche, umfangrei-
che Vorschrift einzufilhren? Was
hat die EU-Kommission bzw.
EU-Behorden  bewogen, eine
solche Verordnung auf den Weg zu
bringen?

REACh als Nachfolger der
friheren Chemikalien-
gesetzgebung

Der vollstdndige Verordnungstitel
zeigt auf, um was es bei REACh
gehen soll: Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 18.
Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer
Stoffe (REACh), zur Schaffung einer europdischen
Agentur fiir chemische Stoffe, zur Anderung der Richt-
linie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr.
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1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG
des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/
EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission
(,REACh-Verordnung®).

Die hier zu dndernden bzw. aufzuhebenden Richtli-
nien und Verordnungen umfassen im Einzelnen fol-
gende Themen:

*  Richtlinie 1999/45/EG (Zubereitungsrichtlinie)

*  Verordnung (EWG) Nr. 793/93 (Umweltrisiken
chemischer Altstoffe)

e Verordnung (EG) Nr. 1488/94 (Bewertung der
Risiken von Altstoffen)

*  Richtlinie 76/769/EWG (Beschrankungen fir
gefahrliche Stoffe)

*  Richtlinie 91/155/EWG (Informationssystem
fiir geféhrliche Zubereitungen)

*  Richtlinie 93/67/EWG (Bewertung der Risiken
fiir Mensch und Umwelt)

*  Richtlinie 93/105/EG (technische
Beschreibungen)

*  Richtlinie 2000/21/EG (Verzeichnis der
gemeinschaftlichen Rechtsakte).

Da bisher keine systematisch erhobenen Informa-
tionen Uber die Chemikalien vorhanden waren und
der Bedarf flr eine européische Datenbank bestand,
die Stoffe erfasst, nach Risiken einstuft und regu-
liert, sollten die Chemikalien, die sich im europdi-
schen Markt befinden, systematisch kategorisiert und
Informationen tiber diese Chemikalien verdffentlicht
werden.

Schwierigkeiten mit der friiheren
Chemikaliengesetzgebung

Die friihere Chemikaliengesetzgebung in der Euro-
péischen Union war ein im Laufe der Zeit gewachse-
nes, immer wieder erweitertes und den wachsenden
Anforderungen angepasstes Rechtswerk. Auf Grund
der vielen, nebeneinander geltenden Richtlinien und
Verordnungen, erweckte es den Eindruck eines ver-
alteten Flickwerkes. Die Regelungen fir ,,Alt-,, und
»Neustoffe* waren unterschiedlich. Unter Altstoffen
wurden Chemikalien verstanden, die zwischen dem
01.01.1971 und dem 18.09.1981 als auf dem euro-
péischen Markt befindlich gemeldet worden waren.
Diese Altstoffe waren im europdischen Verzeichnis
der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe,
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der sogenannten EINECS [4] -Liste, gelistet. Dem-
entsprechend wurden Stoffe, die nach 1981 auf
den Markt gebracht worden waren, als Neustoffe
bezeichnet. Neustoffe mussten vor dem Inverkehr-
bringen gepruft werden. Fir Altstoffe galt dies nicht,
obwohl die Informationen Uber Eigenschaften und
Anwendungen der Altstoffe fur eine Beurteilung
und Beherrschung der von diesen Stoffen ausgehen-
den Gefahren und Risiken nicht ausreichend waren.
Der Informationsgewinn (iber die Auswirkungen
der meisten Altstoffe auf die menschliche Gesund-
heit und Umwelt, der sich aus diesem Rechtssystem
ergab, war jedoch duferst bescheiden. Die Identifizie-
rung, Erfassung und Beurteilung der von einer Che-
mikalie ausgehenden Risiken, d.h. ihrer mdglichen
Gefahrdungen und der Exposition des Menschen
und der Umwelt durch diesen Stoff, waren sehr trage
und dauerten viel zu lang. Auch die anschlieBend zu
ergreifenden RisikomanagementmaBnahmen wurden
stiefmutterlich und schwerféllig behandelt. Dieses
alte System behinderte die europdische Industrie in
ihren Forschungs- und Innovationsbestrebungen,
sodass die USA und Japan an Europa vorbeiziehen
konnten.

Weiterhin waren die Zustandigkeiten nicht sach-
gerecht geregelt. Die Risikobeurteilungen waren
von den Behdrden vorzunehmen und nicht von den
Unternehmen, die die Stoffe herstellen, importieren,
in Verkehr bringen und verwenden und gestalteten
sich daher umfangreich und aufwendig, aber nicht
zielgerichtet und nicht anwendungsorientiert. Dabei
sind doch die Unternehmen fiir solche Aufgaben pré-
destiniert. Nachgeschaltete Anwender (industrielle
Anwender und Formulierer) waren nahezu jeglicher
Informationsverpflichtung entbunden. Dies bedingte
eine durftige Datenlage Uber die Verwendungen der
Stoffe und die sich bei einer nachgeschalteten Ver-
wendung ergebenden Expositionen. Unter REACh
schldgt das Pendel nun in die entgegensetzte Rich-
tung aus. AusschlieBlich die Unternehmen sind nun
fur den Nachweis des sicheren Umgangs mit chemi-
schen Stoffen und die Bereitstellung aller erforder-
lichen Informationen und Messdaten verantwortlich
(Eigenverantwortung der Industrie, ,,Keine Daten —
kein Markt*). Die Behorden Uberwachen nur noch
die eigentlichen Ablaufe und die Umsetzung der
Verordnung. Als Hindernis fiir Innovationen konnte
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das Meldeverfahren ausgemacht werden, nach dem
bereits ab einer sehr geringen Menge von 10 kg pro
Jahr neue Chemikalien gemeldet werden mussten.
Attraktiver war deshalb der Umgang mit Altstoffen
als mit Neustoffen. AuBerdem erwies sich das alte
Beschrénkungsverfahren fir das Inverkehrbringen
und die Anwendung von Stoffen als sehr langsam.

Viele erstrebenswerte Ziele hat sich REACh auf
die Fahnen geschrieben

Auf Grund der Probleme mit der friiheren Chemi-
kaliengesetzgebung sah sich die Européische Union
gezwungen, ein neues Chemikalienrecht auf den Weg
zu bringen. Leiten lieB sich die EU-Kommission
dabei von den folgenden Zielen, die ihrer Auffassung
nach von einer neuen Chemikalienpolitik zu bertick-
sichtigen sind:

»  Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt

»  Wahrung und Verbesserung der Wettbewerbsfa-
higkeit der chemischen Industrie der EU

»  Verhinderung einer Aufsplitterung des
Binnenmarktes

»  verbesserte Transparenz

» Integration in internationale Vorhaben

*  Forderung von Priifmethoden ohne Verwen-
dung von Versuchstieren

+  Einhaltung der von der EU im Rahmen der
WTO [5] eingegangenen internationalen
Verpflichtungen.

Im Jahre 2001 veroffentlichte die EU-Kommission
eine Strategie fur eine kinftige Chemikalienpolitik
(KOM (2001) 88 [6]), aus der hervorging, wie die
EU-Kommission sich vorstellte, ein hohes Maf an
Chemikaliensicherheit und eine wettbewerbsfahige
chemische Industrie umzusetzen. Kern dieser neuen
Strategie ist das uns allen bekannte System zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschréan-
kung chemischer Stoffe: die REACh-Verordnung.

Die Industrie, welche chemische Stoffe herstellt,
importiert, in Verkehr bringt, und verwendet, sollte
die meiste Erfahrung besitzen und damit gewahr-
leisten konnen, dass Mensch und Umwelt von den
von diesen Stoffen ausgehenden Risiken nicht nach-
teilig beeinflusst werden. Die Industrie verfugt uber
umfangreiche Kenntnisse der Eigenschaften ihrer
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Stoffe bzw. ermittelt diese, um mdglichen Gefahren
vorbeugen zu kénnen. Die Behorden iiberwachen im
GroBRen und Ganzen nur noch den Vollzug und die
Kontrolle der Verordnung. Sie kontrollieren, dass die
Industrie ihren Verpflichtungen unter REACh nach-
kommt. Man kdnnte hier also von einer Art ,,Beweis-
lastumkehr* sprechen. Fir Alt- und Neustoffe sollte
damit ein einheitliches System geschaffen werden.

Besonderheiten und Neuheiten sind mit REACh
eingefiihrt worden

Den Aufbau der REACh-Verordnung gibt die Abbil-
dung schematisch wieder. Das REACh-System
beruht auf dem Grundsatz der Eigenverantwortung
der Industrie. Chemische Stoffe dirfen gemaR dem
Prinzip ,No data — no market!* innerhalb des Gel-
tungsbereiches nur noch in Verkehr gebracht werden,
wenn sie auch vorher registriert worden sind. Die
Verordnung regelt die Herstellung, das Inverkehr-
bringen und die Verwendung von Stoffen als solche,
in Gemischen und in Erzeugnissen sowie das Inver-
kehrbringen von Gemischen. Die Verordnung (EG)
Nr .1272/2008 (CLP [7]), die ebenfalls zum Funda-
ment der REACh-Verordnung gezéhlt werden muss,
beschéftigt sich mit der harmonisierten Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung. Als Werkzeuge
bzw. tragende Saulen dienen die (Vor-)Registrierung,
die Bewertung, die Zulassung und Beschrénkung, die
die weiter oben bereits beschriebenen Ziele stiitzen
und deren Erfiillung ermdglichen sollen. Und tiber
allem wacht die ECHA.

Bei der Erstellung von Expositionsszenarien ist der
gesamte Lebenszyklus des Stoffes (beginnend bei
der Herstellung tber die Verwendung bis hin zur
Entsorgung oder dem Recycling) zu berticksichtigen.
Um die Anzahl der Tierversuche zur Ermittlung von
toxikologischen und okotoxischen Daten so gering
wie mdglich zu halten, verpflichtet REACh die Her-
steller und Importeure zur Datenteilung. Eine weitere
Besonderheit von REACh ist die Erweiterung der
Kommunikation in der Lieferkette. Nachgeschaltete
Anwender erhalten weitere Aufgaben und Pflichten.
Darunter fallt auch das Bereitstellen von Informa-
tionen Uber die genaue Verwendung registrierungs-
pflichtiger Stoffe an die vorgeschalteten Hersteller
oder Importeure. Diese Informationen sind von den
Herstellern oder Importeuren in ihren Angaben zur
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Schematischer Aufhau der REACh-Verordnung

Exposition im technischen Dossier und ggf. in den
Expositionsszenarien aufzunehmen und geeignete
RisikominimierungsmaBnahmen  auszusprechen.
Damit wird die Verwendung zu einer ,identifizierten
Verwendung*, wodurch der nachgeschaltete Anwen-
der die Pflicht auferlegt bekommt, diese Risikomini-
mierungsmaBnahmen einzuhalten.

REACHh soll einen reibungslosen Ubergang von der
bestehenden Gesetzgebung zu dem neuen System
gewahrleisten. Um dies erreichen zu kdnnen, werden
angemessene Fristen sowohl fiir die Aufhebung ver-
schiedener Regelungen der bestehenden Gesetzge-
bung als auch die Einfiihrung bestimmter REACh-
Vorschriften  festgesetzt. Die EU-Kommission
ergreift somit bis 2019 mannigfaltige Ubergangs-
und Durchfiihrungsmafnahmen.

REACh als groRRer und zukunftsweisender
Durchbruch in der europaischen
Chemikaliengesetzgebung!?

Ist diese aufwendige Umstellung von der friiheren
Chemikaliengesetzgebung auf die REACh-Verord-
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nung wirklich notwendig und gerechtfertigt gewesen?
Die EU-Behdrden und die EU-Kommission werden
im Gegensatz zur Industrie eine unterschiedliche
Auffassung vertreten, das versteht sich von selbst.
Jedoch muss hinterfragt werden, ob die Aussage der
EU-Kommission, dass REACh eine ,Vorzeigever-
ordnung* sei und diese Neuordnung der Chemikali-
engesetzgebung in allen Belangen als gegliickt bzw.
als groRer Wurf zu betrachten ist. Vielleicht wére
es auch ausreichend gewesen, die bis 2007 gultige
Chemikaliengesetzgebung in ihren Grundziigen zu
belassen und eine behutsame und wohldurchdachte
»Modernisierung* bzw. Anpassung des Gesetzeswer-
kes vorzunehmen. Wer weif3!

Was ging schief?

Die Industrie trégt jedoch eine gewisse Mitschuld
daran, dass eine neue Chemikalienpolitik eingefihrt
worden ist; denn in der Vergangenheit ging sie immer
wieder mit der friiheren Chemikaliengesetzgebung
scharf ins Gericht und lieB an ihr kein gutes Haar.
Die Kiitik griff dann schlielich der Gesetzgeber auf
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und heraus kam die REACh-Verordnung mit all ihren
gut gemeinten Ansétzen und hehren bzw. ambitio-
nierten Zielen, jedoch auch leider mit der nicht bis in
die letzte Konsequenz durchdachten Durchfiihrung
und Durchfiihrbarkeit. Wem sollen denn z.B. die
umfangreichen bis 120 Seiten starken, erweiterten
Sicherheitsdatenbldtter mit Expositionsszenarien bei
der taglichen Arbeit weiterhelfen? Es lésst sich nicht
leugnen, dass REACh gewisse Vorzlige und Vereinfa-
chungen mit sich bringt, die vor allem den Behdrden
zugutekommen. Man denke nur an die Ubertragung
der Verantwortlichkeit zum Nachweis des sicheren
Umgangs mit chemischen Stoffen auf die Industrie.
Die Amtstrdger mussten erkennen, dass die Komple-
xitdt von REACh (iber ein praktikables MaR hinaus-
geschossen ist. Denn die Behdrden lassen auf Grund
dieser Komplexitét, die meist ohne zugekaufte (bera-
tende) Unterstutzung vor allem fiir KMUs nicht mehr
zu bewerkstelligen ist, beim Verfolgen von Versto-
fen oder Zuwiderhandlungen gegen REACh bisher
Nachsicht walten.

Selbst GroRkonzerne tun sich teilweise im Dschun-
gel von REACh und bei der Befolgung von REACh
schwer, was die eingesetzten und aufgebauten Mitar-

Aufruf zur Mitarbeit in den ZVO Ressorts
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beiterstdbe, die sich ausschlieRlich mit der Chemika-
liengesetzgebung, d.h. also REACh, zu beschéaftigen
haben, eindrucksvoll belegen. Es finden sich auch
Unternehmen, die im Vergleich dazu sogar mit klei-
neren FUE-Abteilungen auskommen mussen.

Bereits derzeit werden die Unternehmen tagtaglich
konfrontiert mit allen Unzul&nglichkeiten der Ver-
ordnung in den unterschiedlichen Bereichen, wie
z.B. RMOA, Beschrénkungsverfahren, Zulassungs-
verfahren, die an einigen Stellen fehlende Alltags-
tauglichkeit von REACh. Erschwerend kommt noch
hinzu, dass die Registrierung und Zulassung von
Stoffen unter REACh, d.h. die REACh-Umsetzung,
alles andere als preiswert und einfach ist.

[1] Européischer Wirtschaftsraum: Freihandelszone zwischen der Eu-
ropéischen Union und der Europdischen Freihandelsassoziation
(EFTA). Zu letzterer zdhlen auch die Staaten Island, Lichtenstein und
Norwegen. Die Schweiz, welche zwar der EFTA angehort, hat sich
jedoch nicht dieser Freihandelszone angeschlossen.

[2] European Chemicals Agency

[3] Risk Management Option Analysis (Risikomanagementoptionsanalyse)

[4] European Inventory of Existing Commercial chemical Substances

[5] World Trade Organisation (Welthandelsorganisation)

[6] http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2001/DE/1-2001-88-
DE-F1-1.Pdf

[7] Classification, Labelling and Packaging: Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung

Die Galvano- und Oberfléchentechnik ist direkt oder indirekt immer im Fokus von Regulierungsbestre-
bungen der Behdrden. Der ZVO als Branchenvertreter kann nur dann fur die Branche einstehen, wenn
geniigend Riickhalt und Engagement der Mitgliedschaft besteht. In hohem Mafe sind dabei die Anwender
von Verfahren gefragt, da nur diese zum einen ihre Anforderungen formulieren und andererseits gegenuiber
Behdrden glaubhaft als Betroffene vertreten konnen. Nur durch das verstérkte Einbringen von Anwendern
ist eine weitere fokussierte und zielgerichtete Interessensvertretung maglich.

Daher liegt die Mitgestaltung der Ressorttatigkeiten im unmittelbaren unternehmerischen Interesse. Der
Z\/O und das Ressort REACh freuen sich auf Ihre Eingaben und Ihre Mitarbeit.
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