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Qualitatsméngel bei der Chemikalien-Regulierung unter REACH

Vorbemerkung der Fragesteller

Seit dem 1. Juni 2007 gilt in der EU die REACH-Verordnung zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschriankung chemischer Stoffe. Durch die Verord-
nung soll der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt vor den Ri-
siken, die durch Chemikalien entstehen konnen, verbessert und die Wettbe-
werbsfahigkeit der chemischen Industrie in der EU erhoht werden. Das
REACH-Compliance-Projekt des Umweltbundesamtes (UBA) und des Bundes-
instituts fiir Risikobewertung (BfR) zeigt aber, dass dieser Schutz nur liicken-
haft gewéhrleistet ist. Dem elementaren Grundsatz der REACH-Verordnung
,»No data — no market* wird allzu haufig nicht entsprochen.

Seit 2010 miissen Unternechmen Chemikalien, die sie herstellen oder verwen-
den, durch die Europdische Chemikalienagentur ECHA registrieren lassen und
dabei Dossiers mit umwelt- und gesundheitsrelevanten Daten und Studien ein-
reichen. Damit geht die Beweislast auf die Unternehmen {iber. Bei unbeherrsch-
baren Risiken konnen die Behdrden die Verwendung von Stoffen beschranken.
Es werden jedoch lediglich 5 Prozent der Dossiers durch die ECHA gepriift.

Das REACH-Compliance-Projekt des Umweltbundesamtes (UBA) und des
Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR) stellt aulerdem Qualitdtsméngel bei
mindestens einem Drittel aller von den Unternehmen eingereichten Dossiers
fest (www.sueddeutsche.de/wissen/schadstoffe-firmen-unterlaufen-chemie-
kontrollen-der-eu-1.4166006). Wenn Unternehmen nur mangelhafte Daten lie-
fern, konnen Geféahrdungen von Mensch und Umwelt jedoch iibersehen werden.
Die Behorden benétigen verldssliche Daten aus den Registrierungen, um regu-
lierungsbediirftige Stoffe zu identifizieren. Diese Qualitidtsméngel zeigen, dass
eine stirkere Uberpriifung der Dossiers notwendig ist.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Mit der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) wurde im Jahr 2006 auf EU-
Ebene eine grundlegende Reform des Chemikalienrechts beschlossen und das
Chemikalienrecht europaweit neu geordnet und vereinheitlicht. Ubergreifendes
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Ziel von REACH ist es, Mensch und Umwelt wirksam vor geféhrlichen Stoffen
zu schiitzen und auch den freien Warenverkehr sicherzustellen. REACH formu-
liert in Artikel 5 den wichtigen REACH-Grundsatz ,,Ohne Daten kein Markt*,
nach dem Stoffe, die unter die Vorgaben von REACH fallen, nur dann in der
Gemeinschaft hergestellt, verwendet oder in Verkehr gebracht werden kénnen,
wenn sie entsprechend der REACH-Vorgaben bei der Europdischen Chemika-
lienagentur (ECHA) registriert wurden. Weiterhin liegt REACH das Vorsorge-
prinzip zugrunde.

GemilB den REACH-Vorgaben liegt die Zusténdigkeit fiir die Durchfiihrung des
Registrierungsverfahrens bei der ECHA. Die ECHA fiihrt hierzu zunéchst bei der
Einreichung der Registrierung eine Vollstindigkeitspriifung durch. Weiterhin ist
die ECHA verpflichtet, mindestens 5 Prozent der Registrierungsdossiers aus der
Gesamtzahl der fiir jeden Mengenbereich insgesamt eingegangenen Registrie-
rungsdossiers zu priifen (sog. Dossierevaluierung).

Schon nach Einreichung der ersten Dossiers und ersten Auswertungen durch die
ECHA und die Mitgliedstaaten gab es im Jahr 2010 Diskussionen zur Erfiillung
der REACH-Anforderungen durch die eingereichten Dossiers. Da die ECHA
nach der REACH-Verordnung nur zur Priifung von 5 Prozent der Dossiers ver-
pflichtet ist, und auch diese 5 Prozent nur schrittweise in jéhrlichen Tranchen
iiberpriift werden kdnnen, fehlte jedoch lange Zeit eine Grundlage fiir eine Dis-
kussion iiber die Datenqualitit insgesamt.

Im Jahr 2014 wurde deshalb vom UBA auf Wunsch des Bundesumweltministeri-
ums eine Serie von drei aufeinander aufbauenden Forschungsprojekten begon-
nen. Die Projekte hatten das Ziel, einen systematischen Uberblick iiber die Daten
in den Registrierungsdossiers zu ermdglichen und so die Basis fiir eine sachliche
Debatte iiber mogliche Verbesserungsnotwendigkeiten zur Erfiillung der Daten-
forderungen bei den Registrierungen zu legen. Das dritte Teilprojekt wird derzeit
finalisiert, abschlieBende Ergebnisse liegen deshalb noch nicht vor. Die Ergebnisse
aus den vorangegangenen Teilvorhaben wurden jedoch bereits veroffentlicht (s. un-
ter www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/378/publikationen/texte
43 2015 reach compliance data availibility of reach registrations 0.pdf und
www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/1410/publikationen/2018-
10-23 texte 64-2018 reach-compliance-data_ii.pdf) und auch der ECHA zur
Verfligung gestellt. Die Projekte bildeten damit eine wichtige Basis fiir die Be-
wertung der derzeitigen Datenqualitit der Registrierung durch die ECHA und
auch durch die Européische Kommission. Dies ist dann auch in die Mitteilung der
Kommission an das Européische Parlament, den Rat und den Européischen Wirt-
schafts- und Sozialausschuss vom 5. Mérz 2018 eingeflossen (KOM (2018) 116
endgiiltig/6916/18 + ADD 1-7, sog. REACH-Review).

Die Bundesregierung hat sich vor diesem Hintergrund in den Diskussionen im
Rat zum REACH-Review Bericht der Europdischen Kommission auch dafiir ein-
gesetzt, die Zahl der von der ECHA durchgefiihrten Priifungen (Dossierevaluie-
rungen) sowie die hierfiir eingesetzten behordlichen Ressourcen deutlich zu er-
hoéhen. Zudem bedarf es einer Beschleunigung der Verfahren. Ziel sollte aus Sicht
der Bundesregierung sein sicherzustellen, dass zumindest die fiir die Beurteilung
der Auswirkungen auf den Menschen und die Umwelt nach der REACH-Verord-
nung erforderlichen, wichtigsten toxikologischen und dkotoxikologischen Infor-
mationen fiir alle registrierten Stoffe innerhalb eines absehbaren Zeitraums von
zum Beispiel zehn Jahren vorliegen. Ein weiteres Problem ist, dass auch Infor-
mationen zu den expositions- und verwendungsbezogenen Daten oftmals nicht
ausreichend in den Dossiers enthalten sind. Auch hier sollten Verbesserungen ef-
fizient erreicht werden. Es sollte zudem diskutiert werden, wie die Registranten
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an den Kosten beteiligt werden kdnnten und durch welche Malinahmen sicherge-
stellt werden kann, dass die Registranten zukiinftig von vornherein alle erforder-
lichen Informationen vorlegen. Ein Aufgreifen dieser Forderungen durch die
Kommission steht bislang jedoch noch aus.

Die Kommission hat im Rahmen des o. g. REACH-Reviews weiteren Verbesse-
rungsbedarf identifiziert, der den Schwerpunkt der derzeitigen Diskussionen dar-
stellt, u. a.:

— Verbesserungen bei den REACH-Evaluierungsverfahren,

— die Nachverfolgbarkeit von besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) in
der Lieferkette,

— mehr Unterstiitzung fiir die Substitution von SVHC,

— Vereinfachungen im Zulassungsverfahren sowie frithzeitige Informationen
iiber die soziodkonomischen Auswirkungen moglicher Regulierungsmaf3nah-
men,

— Verbesserungen im Beschriankungsverfahren und verbesserte Anwendung des
Vorsorgeprinzips sowie

— zukiinftige Arbeiten und finanzielle Ausstattung der ECHA.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die von der Kommission festge-
stellten Verbesserungsnotwendigkeiten schnell durch konkrete Verbesserungs-
vorschlidge adressiert werden miissen. Die von der Kommission in Aussicht ge-
stellten konkreten Maflnahmen- und Rechtsetzungsvorschldge zur Erfiillung der
Datenforderungen sowie zu den anderen Verbesserungsnotwendigkeiten stehen
bislang jedoch noch aus. Anderungen des Artikelteils von REACH hilt die Kom-
mission derzeit nicht fiir erforderlich.

1. Was sind die aktuellen Schwerpunkte der Chemikalienpolitik der Bundesre-
gierung?

2. Inwelchen Bereichen der Chemikalienpolitik sieht die Bundesregierung der-
zeit dringenden Handlungsbedarf?

3. Inwieweit sicht die Bundesregierung derzeit konkrete Umsetzungsdefizite
bei REACH, und welche Malinahmen sind nach Ansicht der Bundesregie-
rung erforderlich, um diese Umsetzungsdefizite abzubauen?

4.  Wie bewertet die Bundesregierung die Ergebnisse des REACH-Compliance-
Projektes von UBA und BfR, dass diese Dossiers hiufig nur eine ungenii-
gende Qualitit aufweisen, und welche politischen Schlussfolgerungen zieht
sie hieraus?

Die Fragen 1 bis 4 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Bundesregierung sieht einen wesentlichen Schwerpunkt der Chemikalienpo-
litik derzeit bei der weiteren Verbesserung von REACH. Auf die Ausfiihrungen
in der Vorbemerkung wird dabei verwiesen. Insgesamt hitte sich die Bundesre-
gierung auch einen ambitionierteren und konkreteren MaBnahmenkatalog der
Kommission zur weiteren Verbesserung von REACH gewlinscht.

Im Hinblick auf die in Rede stehende Frage der Registrierung und der Erfiillung
der REACH-Anforderungen durch die Dossiers (Dossier compliance) sind fiir die
Bundesregierung folgende Themen besonders wichtig:
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¢ Sicherstellung der Erfilillung der REACH-Anforderungen bei den Registrie-
rungsdossiers: Dies gilt sowohl im Hinblick auf die vorzulegenden Daten als
auch deren Aktualitit. Dies zu erreichen ist von grofler Bedeutung, da die Dos-
siers das Fundament von REACH darstellen.

¢ Die zukiinftige Rolle von ECHA und ihre Finanzierung: der ECHA kommt fiir
REACH weiterhin eine Schliisselrolle zu. Die ECHA muss deshalb auch in
Zukunft voll funktionsfahig sein. Hierzu muss auch ihre Finanzierung gesichert
sein (s. Vorbemerkung der Bundesregierung und Antwort zu Frage 13).

5. Wird die Bundesregierung sich vor dem Hintergrund bestehender Méngel
bei den Registrierungsdossiers auf EU-Ebene fiir die Einfithrung eines qua-
litdtssichernden Mechanismus im Rahmen von REACH einsetzen?

a) Falls ja, wie kann ein solcher Mechanismus aus Sicht der Bundesregie-
rung ausgestaltet sein?

b) Falls nein, warum nicht?

Auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwie-
sen.

Die Kommission hat dariiber hinaus angekiindigt, im ersten Quartal 2019 einen
Vorschlag fiir eine Durchfiihrungsverordnung zu Artikel 22 der REACH-Verord-
nung vorzulegen, auf dessen Basis die Aktualisierungspflichten der Registranten
konkretisiert werden sollen. Die Bundesregierung wird den Vorschlag nach Vor-
lage priifen und sich dann entsprechend positionieren.

6. Liegen der Bundesregierung Zahlen dariiber vor, in wie vielen Féllen Unter-
nehmen der Aufforderung durch ECHA nach zusétzlichen Tests bei Quali-
titsméngeln nachkommen und in welchem Zeitraum Daten durchschnittlich
nachgeliefert werden?

a) Wenn ja, welche?
b) Wenn nein, warum nicht?

Diese Zahlen liegen der Bundesregierung nicht vor. Die ECHA verdffentlicht je-
doch die Ergebnisse ihrer Dossierevaluierungen in aggregierter und anonymisier-
ter Form jdhrlich in einem entsprechenden Bericht (s. Progress Report 2017 der
ECHA unter www.echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_under
reach_progress_en.pdf/24c24728-2543-640c-204e-c61c36401048).

7. In welchem Umfang nehmen Unternehmen nach Kenntnis der Bundesregie-
rung Updates bereits eingereichter Registrierungsdossiers vor, wenn neue
Daten verfiigbar sind?

Entsprechende Zahlen liegen der Bundesregierung nicht vor, da keine Kenntnisse
dariiber vorliegen, ob und wann in Unternehmen neue Daten verfiligbar sind. Ver-
fligbar sind Einschétzungen der ECHA zur Anzahl der erfolgten Aktualisierungen
von Registrierungsdossiers.

Bis Ende des Jahres 2017 lagen der ECHA ca. 67 000 Registrierungen vor. Von
diesen wurden rd. 69 Prozent seit ihrer Einreichung nicht aktualisiert (s. Progress
Report 2017 der ECHA).
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8. Inwieweit sieht die Bundesregierung eine Notwendigkeit zur Verstirkung
von Anreizsystemen, damit Unternehmen entsprechende Updates liefern?

Auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung sowie auf die
Antwort zu den Fragen 1 bis 4 wird verwiesen. Die Daten der Registrierungsdos-
siers diirfen auf keinen Fall veralten, daher muss eine entsprechende Aktualisie-
rung der Registrierungsdossiers gewéhrleistet sein. Dabei ist aus Sicht der Bun-
desregierung zum einen zu priifen, wie die Aktualisierungspflicht aus eigener Ini-
tiative der Registranten (Artikel 22 Absatz 1 der REACH-Verordnung) besser er-
reicht werden kann. Zum anderen sollte aber auch der Frage einer regelméfigen
Aktualisierungsabfrage nachgegangen werden.

9. Inwieweit erwidgt die Bundesregierung Verstofe beim Registrierungsprozess
sowie Namen von Unternehmen transparent zu machen?

10. In wie vielen Fillen, in denen anhand von Stichproben festgestellt wurde,
dass die eingereichten Dossiers nicht nur unvollstdndig sind, sondern auch
Fehler enthalten, wurde eine Priifung aller der von diesem Unternehmen ein-
gereichten Dossiers durchgefiihrt?

11. Welche MaBnahmen sind fiir die Fille vorgesehen, in denen aufgrund von
Stichproben systematische Fehler in den Dossiers eines Unternehmens bzw.
einer durchfiihrenden Institution bekannt werden?

Die Fragen 9 bis 11 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Entgegennahme der Registrierungsdossiers, Aktualisierungen (nach Arti-
kel 22 der REACH-Verordnung) sowie bei Informationsdefiziten die Erstellung
von Nachforderungsentwiirfen im Rahmen der Dossierevaluierung liegen im Zu-
standigkeitsbereich der ECHA (s. Vorbemerkung der Bundesregierung). Die Mit-
gliedstaaten entscheiden im Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) der ECHA
iiber die von der ECHA vorgelegten Nachforderungsentwiirfe. Die Zustindigkeit
fiir die Durchsetzung und Sanktionierung der ECHA-Entscheidungen sowie der
Verpflichtungen bzw. von Verstdfen gegen die REACH-Verordnung liegt so-
dann bei den Mitgliedstaaten (Artikel 125 und 126 REACH). In Deutschland sind
hierfiir die Lander zusténdig.

Die ECHA iiberlegt zudem, wie sie Informationen iiber unzureichende Bemiihun-
gen der Unternehmen, ihre Registrierungsdossiers in Ubereinstimmung mit den
REACH-Vorgaben vorzulegen sowie diese auch aktuell zu halten, transparenter
machen kann. Die Diskussionen auf EU-Ebene hierzu laufen noch.

12. Inwieweit wurden die entsprechenden Bundesbehérden gemif dem
REACH-Anpassungsgesetz mit ausreichenden personellen und finanziellen
Kapazititen ausgestattet, um die ihnen iibertragenen Aufgaben im Bereich
der Registrierung von Chemikalien unter REACH mit hochster Qualitét
durchfiihren zu kénnen?

Welche Maflnahmen plant die Bundesregierung zu ergreifen, um deren Ka-
pazitdten zu stirken?

Es wird auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung sowie hinsichtlich der Zu-
standigkeit fiir die Registrierung auch auf die Antwort zu Frage 11 verwiesen.
Die deutschen Bundesoberbehorden haben zur Unterstiitzung der Umsetzung der
Vorgaben der REACH-Verordnung bei der Registrierung zudem einen nationalen
Helpdesk fiir REACH geschaffen. Der REACH Helpdesk, eingerichtet bei der
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), ist die nationale
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Auskunftsstelle fiir Hersteller, Importeure und Anwender von chemischen Stof-
fen. Er setzt sich aus einem Expertennetzwerk der Bundesbehérden zusammen,
die mit spezifischen Informationen und Expertenwissen bereitstehen. Die finan-
zielle und personelle Ausstattung der Bundesoberbehdrden wird regelméfig eva-
luiert und bei Bedarf an neue Gegebenheiten angepasst.

13. Istaus Sicht der Bundesregierung ECHA mit ausreichenden personellen und
finanziellen Kapazititen ausgestattet, um die ihm {ibertragenen Aufgaben im
Bereich der Evaluierung der Registrierung von Chemikalien unter REACH
in ausreichendem Maf3e durchfiihren zu kdnnen?

Wenn nein, welche Maflnahmen plant die Bundesregierung zu ergreifen, um
diese Kapazititen zu stérken?

Auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung wird verwie-
sen. Es ist nun zunichst Aufgabe der Kommission, sich zu den Forderungen der
Bundesregierung zu positionieren. Im Weiteren wéren durch die Kommission
(unter Einbindung der ECHA) entsprechende Vorschlidge zu den zukiinftigen
Aufgaben sowie der finanziellen Ausstattung der ECHA vorzulegen. Die Bun-
desregierung wird auch in den weiteren Beratungen entsprechende Verbesserun-
gen fordern.

14.  Wie viele Evaluierungen konnen aktuell jéhrlich durchgefiihrt werden?

Nach Aussage der zustindigen ECHA konnen derzeit jéhrlich rd. 200 Stoffe einer
Uberpriifung (sog. compliance check) unterworfen werden (s. Programming
Document 2018-2020 der ECHA unter https://echa.europa.eu/documents/10162/
2792271/final_ mb_46 2017 spd 2018-2020 update en.pdf/e46bfe20-4c72-
b3d0-9946-b28f10cb9632).

15.  Wie viele Substanzen werden nach Kenntnis der Bundesregierung jedes Jahr
neu entwickelt, und wie viele davon werden registriert?

Uber die Anzahl der neu entwickelten Stoffe liegen der Bundesregierung keine
Informationen vor, lediglich zur Anzahl der registrierten Stoffe sind Aussagen
moglich. Seit Inkrafttreten von REACH wurden bisher 1322 neue Stoffe regis-
triert (s. ECHA registration statistics unter https://echa.europa.eu/de/registration-
statistics).

16. Welches Finanzierungsmodell strebt die Bundesregierung an, um auch tiber
2020 hinaus die Arbeit und die Unabhéngigkeit der ECHA zu gewéhrleisten?

17.  Wird sich die Bundesregierung gegeniiber der EU-Kommission, dem EU-
Parlament und den anderen EU-Mitgliedstaaten dafiir einsetzen, die Indust-
rie stirker an den Kosten fiir die Qualitatssicherung zu beteiligen?

a) Wenn ja, wie?
b) Wenn nein, warum nicht?

Auf die Ausfiihrungen in der Vorbemerkung der Bundesregierung sowie die Ant-
wort zu Frage 13 wird verwiesen.
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18. Liegen der Bundesregierung Ergebnisse der Uberpriifung von mindestens
5 Prozent der eingereichten Registrierungsdossiers durch die ECHA nach
Artikel 41 der REACH-Verordnung vor?

a) Wenn ja, welches sind die wichtigsten Ergebnisse?

b) Wenn nein, wann ist damit zu rechnen?

19. Istdie vorgesehene 5-Prozent-Quote zur stichprobenartigen Uberpriifung der
Registrierungsdossiers durch die ECHA nach Ansicht der Bundesregierung
ausreichend, um Qualitdtsméngel der Dossiers zu verhindern?

a) Wenn ja, bitte begriinden.

b) Wenn nein, wird sich die Bundesregierung auf EU-Ebene dafiir einsetzen,
die Quote der zu priifenden Dossiers signifikant zu steigern?

Die Fragen 18 und 19 werden wegen Sachzusammenhangs gemeinsam beantwor-
tet.

Auf die Ausfithrungen in der Vorbemerkung wird verwiesen. Die ECHA hat nach
eigener Angabe bis zum Jahr 2016 rd. 20 Prozent der Dossiers bei den Stoffen
> 100 Tonnen/Jahr iiberpriift (s. Evaluation Report der ECHA unter www.echa.
europa.eu/documents/10162/13634/operation_reach _clp 2016 _en.pdf/4c958d7a-
3158-447b-9¢81-d8bae9a7e79).

20. Halt die Bundesregierung die im Rahmen von REACH getroffenen Verhélt-
nisméfBigkeitsabwigungen im Falle einer moglichen Zulassung, wenn der
sozio-Okonomische Nutzen bei zulassungsbeschrénkten Stoffen liberwiegt,
fiir ausreichend zum Wohle der Gesamtgesellschaft?

a) Wenn ja, warum?

b) Wenn nein, warum nicht, und was wird unternommen, um hier nachzu-
steuern?

Die Bundesregierung hélt die in REACH vorgesehene Interessenabwigung in den
Entscheidungsprozessen iiber Zulassungsantriage fiir geboten und verweist da-
rauf, dass die Beriicksichtigung soziodkonomischer Auswirkungen bei Regulie-
rungsentscheidungen bereits vor der Einfiihrung von REACH iiblich war. Mit der
Einrichtung des Ausschusses fiir soziodkonomische Beurteilung (SEAC) bei der
ECHA wurde ein unabhingiges Gremium eingerichtet, das die Qualitdt und Ver-
lasslichkeit soziokonomischer Bewertungen verbessern sollte. Im Gegensatz zum
ebenfalls bei der ECHA angesiedelten Ausschuss fiir Risikobeurteilung (RAC)
konnte der SEAC nicht auf die umfassenden Erfahrungen bereits vorher existie-
render, unabhingiger Gremien mit vergleichbarem Aufgabenspektrum zuriick-
greifen. Hinzu kommt, dass auch das Zulassungsverfahren nach der REACH-Ver-
ordnung vollig neu ist.

Derzeit besteht aus Sicht der Bundesregierung sowohl bei der Beurteilung der
Antrége durch SEAC als auch bei der Unterbreitung der Entscheidungsvorschléige
iiber Zulassungsantrige durch die Kommission erheblicher Verbesserungsbedarf.
Die Bundesregierung hat vor diesem Hintergrund und mit Blick auf die iibergrei-
fenden Ziele des Zulassungsverfahrens unter REACH auf EU-Ebene entspre-
chende Verbesserungsvorschlige unterbreitet. Bislang wurden diese von der EU-
Kommission noch nicht aufgegriffen.
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21. Wie schitzt die Bundesregierung die Gefahr fiir Mensch und Umwelt durch
hormonell wirksame Schadstoffe ein, und sieht sie es als notwendig an, tiber
die bestehenden Einzelstoffregelungen hinaus umfassende Schutzmafinah-
men zu ergreifen?

a) Wenn ja, welche umfassenden Schutzmafnahmen ergreift die Bundesre-
gierung oder wird sie ergreifen?

b) Wenn nein, warum nicht?

Die Regelung von hormonell wirksamen Schadstoffen (endokrinen Disruptoren)
erfolgt mit verschiedenen, liberwiegend auf europdischer Ebene verankerten
Rechtsinstrumenten. Gerade durch die Vielzahl spezifischer Regelungen soll ein
angemessenes und umfassendes Schutzniveau gewihrleistet werden. In der Mit-
teilung der Kommission ,,Towards a comprehensive European framework on en-
docrine disruptors* vom 12. November 2018 wird eine Uberpriifung der beste-
henden Regelungen zu endokrinen Disruptoren angekiindigt, die u. a. eventuell
noch bestehende Regelungsliicken identifizieren soll. Ziel ist die kohérente Be-
handlung endokriner Diskuptoren in verschiedenen Regelungsbereichen.

22.  Wurden nach Kenntnis der Bundesregierung Konzepte oder Strategien im
Rahmen von REACH beschlossen, um zum Schutz von Mensch und Umwelt
Kombinationseffekte von Chemikalien umfassender als bisher zu berlick-
sichtigen (vgl. Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksache 17/9524,
Antwort zu Frage 19)?

a) Wenn ja, welche?
b) Wenn nein, warum nicht, und wann ist damit zu rechnen?

Die Betrachtung von Kombinationseffekten von Stoffen ist eines der geplanten
Elemente fiir die noch ausstehende Unionsstrategie fiir eine nicht-toxische Um-
welt, die noch im Jahr 2018 von der Kommission vorgelegt werden soll (s. Be-
schluss Nr. 1386/2013/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom
20. November 2013 iiber ein allgemeines Umweltaktionsprogramm der Union fiir
die Zeit bis 2020 ,,Gut leben innerhalb der Belastbarkeitsgrenzen unseres Plane-
ten*). Da Mensch und Umwelt stindig einer Vielzahl unterschiedlicher Stoffe
ausgesetzt sind, ist die Frage, ob sich deren Wirkungen &ndern, also sich bei-
spielsweise addieren oder weiter gegenseitig verstarken kdnnen, von grofler Re-
levanz.

Gleichwohl werden bei der Testung von Stoffen in der Regel Einzelstoffe unter-
sucht. Grund hierfiir ist, dass wegen der nahezu unendlichen Anzahl der mogli-
chen Kombinationen von Stoffen eine systematische Testung nicht mdglich ist.
Die tatsdchliche Exposition gegeniiber Stoffen héngt von der jeweiligen Lebens-
weise ab und ist daher von Mensch zu Mensch unterschiedlich.

Die Kommission hat zuletzt im Jahr 2012 eine Mitteilung zu Kombinationswir-
kungen von Stoffen vorgelegt. Die Mitteilung basiert auf einer gemeinsamen Be-
wertung durch die relevanten wissenschaftlichen Ausschiisse der EU. In der Mit-
teilung wird darauf hingewiesen, dass insbesondere Stoffe mit der gleichen Wir-
kungsweise additiv oder synergistisch wirken konnen, wihrend hingegen derar-
tige Wirkungen bei Stoffen mit unterschiedlicher Wirkungsweise nicht zuverlas-
sig nachgewiesen werden konnten. Sofern Stoffe {iber unterschiedliche Mecha-
nismen wirken, sahen die Wissenschaftler keinen Anlass zur Sorge, sofern die
Grenzwerte flir die Einzelstoffe eingehalten werden. Diese Aussage konnten die
Wissenschaftler jedoch nur fiir die Humantoxizitit treffen. Hinsichtlich der Be-
wertung von Umweltwirkungen wurde empfohlen, die vorhandenen Kenntnisse
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und Methoden zu verbessern. Trotz umfangreicher Forschungsarbeiten auf der
ganzen Welt konnte hierfiir bislang noch keine generelle Vorgehensweise etab-
liert werden.

Im Rahmen der Umsetzung der REACH-Verordnung befassen sich die ECHA
und die Behorden der EU-Mitgliedstaaten auch mit der Bewertung von Stoffgrup-
pen anstelle von Einzelstoffen. Dies dient auch dem Ziel, mogliche synergistische
Effekte zu identifizieren und bei der Regulierung besser beriicksichtigen zu kon-
nen. Ob dies Vorteile bringt, muss jedoch im Einzelfall gepriift werden.

23. Sieht die Bundesregierung Handlungsbedarf bei der Anpassung von Stan-
dardanforderungen von REACH, um Kombinationseffekte von Chemikalien
und damit die Gesamtbelastung ausreichend zu beriicksichtigen?

a) Wenn nein, warum nicht?
b) Wenn ja, welche MaBnahmen werden diesbeziiglich unternommen?

Die Standarddatenanforderungen nach REACH sind einzelstoffbezogene Daten
zu physikalisch-chemischen Eigenschaften (bspw. Schmelzpunkt), zur Toxikolo-
gie (bspw. Kanzerogenitit) oder zur Okotoxizitit (bspw. Kurzzeittoxizitit bei Fi-
schen) der Stoffe, die mit Hilfe von etablierten Testprotokollen (zumeist OECD-
validiert) ermittelt werden. Im Weiteren wird auf die Antwort zu Frage 22 wird
verwiesen.

24. Liegen der Bundesregierung Kenntnisse dariiber vor, ob gemif3 Artikel 138
Absatz 7 der REACH-Verordnung gepriift wurde, ob fiir zulassungspflich-
tige Stoffe mit endokrinen Eigenschaften die Zulassung nach REACH erteilt
werden kann, wenn der soziookonomische Nutzen die Risiken iiberwiegt?

Wenn ja, was ist das Ergebnis dieser Priifung (vgl. Antwort der Bundesre-
gierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
auf Bundestagsdrucksache 17/9524, Antwort zu Frage 21)?

Die Bundesregierung hat dem Deutschen Bundestag am 16. Januar 2017 mit ei-
nem entsprechenden Berichtsbogen gem. EUZBBG und EUZBLG zum ,,Bericht
der Kommission an das Européische Parlament, den Rat und den Européischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss geméf Artikel 138 Absatz 7 der REACH-Ver-
ordnung zur Uberpriifung, ob der Geltungsbereich von Artikel 60 Absatz 3 auf
gemidly Artikel 57 Buchstabe f ermittelte Stoffe mit endokrinen Eigenschaften
ausgedehnt werden sollte, die ebenso besorgniserregend sind wie andere als be-
sonders besorgniserregend aufgefiihrte Stoffe* (KOM(2016)814 endg.; Ratsdok-
Nr. 5057/17) berichtet. Hierauf wird verwiesen.

25.  Welche Schlussfolgerung hat die Bundesregierung aus der Stoffbewertung
fiir Bisphenol A gezogen oder wird sie ziehen, die bis Ende Februar 2013
abgeschlossen sein sollte (vgl. Antwort der Bundesregierung auf die Kleine
Anfrage der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksa-
che 17/9524, Antwort zu Frage 33)?

Seit der Antwort der Bundesregierung auf die Kleine Anfrage der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN auf Bundestagsdrucksache 17/9524 wurde die
Stoffbewertung von Bisphenol A abgeschlossen. Nach Vorlage der nachgeforder-
ten Informationen und Aktualisierung des Registrierungsdossiers zu Bisphenol A
bestanden keine weiteren Datennachforderungen (https://echa.europa.eu/documents/
10162/7971ab80-03¢9-4d87-e117-e4dbc9cc54d2). Dariiber hinaus ist Bisphenol A
seit der Beantwortung der Anfrage als besonders besorgniserregender Stoff nach
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Artikel 57¢ (fortpflanzungsschiadigend) und 57f (endokriner Disruptor fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt) der REACH-Verordnung (EC
Nr. 1907/2006) identifiziert worden und es wurde eine Beschrinkung von Bi-
sphenol A in Thermopapier (Eintrag 66 im Anhang XVII der REACH-Verord-
nung) beschlossen.

26. Sieht die Bundesregierung derzeit zusétzlich Handlungsbedarf zur besseren
Regulierung von Phthalaten und anderen krebserregenden Weichmachern
innerhalb der REACH-Verordnung?

a) Wenn ja, in welcher Form?

b) Wenn nein, aus welchen Griinden sieht sie die gegenwértigen Regelungen
als ausreichend an?

Innerhalb der REACH-Verordnung sind derzeit Di-(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP),
Di-butylphthalat (DBP), Benzyl-butylphthalat (BBP), Di-isobutylphthalat (DIBP)
und Di-cyclohexylphthalat (DCHP) nach Artikel 57¢ und 57f und Di-hexylphtha-
lat (DnHP), Di-pentylphthalat (DPP), Di-isopentylphthalat (DIPP), N-Pentyl-iso-
pentylphthalat und Bis(2-methoxyethyl)phthalat (DMEP) nach Artikel 57¢ als
besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) identifiziert.

DEHP, DBP, BBP, DIBP, DPP, DIPP, N-Pentyl-isopentylphthalat und DMEP
sind zudem auf der Liste der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang XIV der
REACH-Verordnung).

Dariiber hinaus bestehen mit dem Eintrag 51 des Anhangs XVII der REACH-
Verordnung (bislang zu DEHP, DBP und BBP, mit Anderung dann auch DIBP)
und Eintrag 52 desselben Anhangs (betreffend DINP, Di-isododecylphthalat
DIDP und Di-n-octylphthalat) Beschrinkungen. Eine Verordnung zur Anderung
des Eintrags 51 befindet sich derzeit noch im Kontrollverfahren nach Artikel 11
der Verordnung (EU) 182/2011. Bei der aktualisierten Risikobewertung und Re-
gulierung wurde beriicksichtigt, dass sich die Wirkungen dieser Stoffe addieren.
Daher fiihrt diese Anderung einen Summengrenzwert fiir die Kombination der
vier Phthalate ein.

Zusitzlichen Handlungsbedarf sieht die Bundesregierung derzeit nicht. Sollten
weitere Risiken bekannt werden, wird sie weitere Regelungen anstof3en.
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27. Sind die derzeitigen Regelungen im Rahmen von REACH aus Sicht der Bun-
desregierung ausreichend, um auch den Einsatz von problematischen Stof-
fen, beispielsweise hormonell wirksamen Substanzen, in Importprodukten
zu regulieren?

a) Wenn ja, warum?

b) Wenn nein, was ist geplant, um hier Abhilfe zu verschaffen?

28. Welche Maflnahmen hat die Bundesregierung bisher unternommen, um wie
im Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD angekiindigt, Erzeug-
nisse, die besonders besorgniserregende Stoffe enthalten und freisetzen kon-
nen, im Rahmen der bestehenden Chemikalienverordnung REACH zu re-
geln, wenn sie nicht in der EU hergestellt werden?

Wenn noch keine Maflnahmen ergriffen wurden, welche Maflnahmen sind
geplant, und wann ist mit diesen zu rechnen?

Die Fragen 27 und 28 werden wegen des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Importprodukte, die geféhrliche Stoffe enthalten und dadurch ein unannehmbares
Risiko darstellen, konnen im Rahmen von REACH derzeit nur durch Beschrin-
kungen und nicht durch Zulassungen reguliert werden. Allerdings ist die ECHA
nach Artikel 69(2) der REACH-Verordnung verpflichtet zu priifen, ob von einem
zulassungspflichtigen Stoff dariiber hinaus auch ein Risiko ausgeht, wenn er in
Erzeugnissen, einschlieBlich solchen, die importiert werden, enthalten ist. Diese
Aufgabe wird als Aktion 11 von der Kommission im REACH-Review noch ein-
mal besonders hervorgehoben. Im Hinblick auf die mogliche Regulierung von
Stoffen {iber eine Beschriankung sind jedoch hohe Hiirden zu {iberwinden. So ist
die wissenschaftliche Begriindung eines unannehmbaren Risikos aufgrund einer
hiufig komplexen und oft nur mit hohem Aufwand zu ermittelnden Expositions-
situation schwierig. Die Bundesregierung beobachtet die Entwicklungen zu Im-
portprodukten sorgféltig und steht hierzu auch im Austausch mit den mit REACH
befassten Bundesoberbehdrden.

29. Sind nach Ansicht der Bundesregierung die Regelungen im Rahmen von
REACH ausreichend, um Innovationen im Bereich der Substitutionsfor-
schung fiir den Ersatz risikoreicher Chemikalien durch weniger risikoreiche
Chemikalien zu férdern?

a) Wenn ja, inwiefern?
b) Wenn nein, warum nicht?
Und sind Mallnahmen geplant, um hier stirkere Anreize zu setzen?

Insbesondere das Zulassungsverfahren dient unter REACH der Forderung der
Substitution besonders besorgniserregender Stoffe. Dies wird unter anderem
dadurch erreicht, dass im Rahmen der Beantragung einer Zulassung und in jedem
Uberpriifungsbericht eine Betrachtung von Alternativen und wo moglich ein Sub-
stitutionsplan zu deren Einflihrung vorgelegt werden muss. Dariiber hinaus kann
in der Praxis auch durch Mafinahmen wie bspw. die Identifizierung eines Stoffes
als besonders besorgniserregender Stoff (Artikel 57 REACH-Verordnung) die
Substitution auch indirekt beférdert werden, da die betroffenen Marktakteure oft-
mals bereits aufgrund der moglicherweise drohenden Zulassungspflicht begin-
nen, die Verwendung des Stoffes einzustellen. Auch die Auskunftspflichten der
Unternehmen (nach Artikel 33 der REACH-Verordnung) befoérdern die Substitu-
tion.
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Die Bundesregierung ist allerdings der Meinung, dass die derzeitige Praxis der
Betrachtung von Alternativen nicht ausreichend ist, um die gesetzten Ziele zu
erreichen. Sie setzt sich daher bei der Kommission dafiir ein, dass die Priifung auf
Alternativen im Rahmen der Beurteilung von Zulassungsantragen durch die
ECHA intensiviert wird.

30. Schitzt die Bundesregierung das in der SVHC Roadmap bis 2020 festgelegte
Ziel als realistisch ein, dass alle relevanten besonders besorgniserregenden
Stoffe auf die REACH-Kandidatenliste aufgenommen sind?

a) Wenn nein, warum nicht?
Und setzt sich die Bundesregierung fiir Folgeaktivititen ein?
b) Wenn ja, inwiefern?

Die Bundesregierung unterstiitzt die SVHC-Roadmap 2020, die zum Ziel hat, alle
relevanten und bereits bekannten besonders besorgniserregenden Stoffe in die
REACH-Kandidatenliste aufzunehmen. Sie weist jedoch darauf hin, dass auf-
grund der erheblichen Datenliicken bei vielen Stoffen eine ausreichende Bewer-
tung der Eigenschaften bis zum Jahr 2020 nicht méglich ist und daher bei vielen
Stoffen auch nicht iiber eine Aufnahme in die Kandidatenliste entschieden wer-
den kann. Aus diesen Griinden wird aus Sicht der Bundesregierung die Identifi-
zierung von SVHCs und anderen moglicherweise regulierungsbediirftigen Stof-
fen auch iiber 2020 hinaus eine Schwerpunktaufgabe der Behérden im Rahmen
von REACH bleiben und Folgeaktivitdten notwendig machen.
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