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UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

Kurzbeschreibung: REACH-Weiterentwicklung — Analyse von Dokumenten zur Unterstiitzung der REACH-
Uberpriifung 2017/2018

Basierend auf einer Dokumentanalyse werden Bewertungen des Umsetzungsstandes und
Verbesserungsvorschlige fiir die REACH-Uberpriifung 2017/2018 identifiziert und zusammen-
getragen. Analysiert wurden von der EU-Kommission beauftragte Studien, Berichte der ECHA, Studien
von Umweltverbanden sowie Dokumente von Industrieakteuren und den Mitgliedstaaten. Die
Bewertung der REACH-Umsetzung und die Verbesserungsvorschldge werden mit dem Bericht der EU-
Kommission zur REACH-Uberpriifung 2017/2018 verglichen. AuRerdem wird analysiert, inwieweit
die Empfehlungen aus der REACH-Uberpriifung 2012/2013 bereits umgesetzt sind.

Insgesamt wird die REACH-Umsetzung in allen Dokumenten und im Review-Bericht der EU-
Kommission dhnlich bewertet: REACH hat die Informationslage iiber und das Bewusstsein fiir
Chemikalienrisiken verbessert, die Umsetzung der Anforderungen ist fiir alle Akteure ressourcen-
intensiv und funktioniert in weiten Teilen gut. Nutzen wird langfristig erwartet, kann aber bislang
nicht gemessen werden. In den analysierten Dokumenten (aufder in den Positionspapieren der
Industrieverbdnde) werden die grofdten Defizite in der Qualitédt der Registrierungsdossiers, der
Umsetzung des Zulassungsverfahrens und der Kommunikation in der Wertschépfungskette gesehen
(Sicherheitsdatenblatter, SVHC in Erzeugnissen). Wahrend ein Teil der Verbesserungsvorschlage aus
den analysierten Dokumenten durch die Maf3nahmen und Aktivitdten der EU-Kommission abgedeckt
sind, finden sich andere im Bericht der EU-Kommission nicht wieder.

Abstract: Developing REACH — Analysis of documents supporting the REACH-Review 2017/2018

Based on a document analysis, the evaluation of the state of implementation as well as the
improvement proposals for the REACH review 2017/2018 have been identified and compiled. Several
studies commissioned by the EU Commission, reports by ECHA, studies by NGOs as well as documents
published by industry actors and member states were analysed. The evaluation of the REACH
implementation and the improvement proposals are compared with the EU Commission’s report on
the REACH review 2017/2018. The report also analyses the extent to which the recommendations
from the REACH 2012/2013 review have already been implemented.

Overall, the state of implementing REACH is evaluated similarly in all assessed documents and in the
REACH review report: REACH improved information on and awareness of chemical risks, the
implementation of REACH is resource-intensive for all actors and works well in many areas. The
benefits are expected to materialise in the long term but cannot yet be measured. The main deficits
identified in the analysed documents regard the quality of registration dossiers (except in the position
papers of industry associations), the implementation of the authorisation procedure and the
communication in the supply chain (safety data sheets, SVHC in articles). One part of the improvement
proposals extracted from the documents is covered by the EU Commission’s actions and another part
is not considered.
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UVCB Substance of unknown or variable composition, complex reaction products or biological
materials — Stoff mit unbekannter oder variabler Zusammensetzung, komplexe
Reaktionsprodukte oder biologische Materialien
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Zusammenfassung

In dieser Auswertung von Studien zum REACH-Review 2017/2018 sind die Bewertungen der REACH-
Umsetzung sowie die Vorschlage fiir Verbesserungen aus verschiedenen Dokumenten zusammen-
gestellt und werden mit dem Bericht der EU-Kommission (im Folgenden ,Kommission“) und den darin
vorgeschlagenen Mafdnahmen und Aktivitaten verglichen. Hierbei wird herausgearbeitet, inwieweit
sich die Bewertungen und Mafdnahmen der Kommission mit denen der analysierten Dokumente
decken, ob es Widerspriiche gibt und welche Aspekte im Bericht der Kommission nicht erwahnt
werden. Zudem wird gepriift, ob/inwieweit die Empfehlungen aus der vorhergehenden REACH-
Uberpriifung umgesetzt sind.

Neben dem Bericht der Kommission wurden insgesamt 28 Dokumente ausgewertet. Hierunter waren
einige seitens der Kommission fiir die Uberpriifung beauftragte Studien, Berichte der ECHA sowie
Dokumente von Nichtregierungsorganisationen (NGOs) und Industrieverbanden und einem
Diskussionspapier, welches der Vorbereitung eines Workshops der Mitgliedstaaten diente.

Bewertung der Umsetzung der REACH-Verordnung

Die Analyse der Dokumente, einschlief3lich des Review-Berichts 2017/2018 der Kommission, lasst
sich mit den folgenden Kernaussagen zusammenfassen:

» REACH hat die Informationslage tiber Chemikalien wesentlich verbessert. Die ECHA stellt diese
Informationen fiir alle Zielgruppen zur Verfiigung.

» Die Umsetzung von REACH beinhaltet einen Lernprozess und erfordert hohe finanzielle,
personelle und zeitliche Ressourcen.

» Defizite in der Qualitat der Registrierungsdossiers bestehen insbesondere in den Bereichen
Stoffidentitat, Daten liber Langzeiteffekte, (Begriindungen fiir die) Anpassungen von
Datenanforderungen (waiving), (Begriindungen fiir die) Anwendung von alternativen Methoden
sowie beziiglich der Informationen zu Verwendungen und Expositionen.

» Die Bewertungsverfahren (Dossierbewertung, Bewertung von Testvorschldgen und
Stoffbewertung) fiihren zu einer Verbesserung der Qualitdt von Registrierungsdossiers.

» Das Bewusstsein iiber Chemikalienrisiken hat sich insgesamt durch REACH erh6ht. Dennoch sind
die REACH-Pflichten teilweise nicht ausreichend bekannt.

» Die Verfahren von REACH laufen im Grofden und Ganzen gut, sollten jedoch effizienter und
effektiver gemacht werden. Die integrierte regulatorische Strategie ist hierzu ein Baustein.

» Die Nutzen von REACH werden nicht in Zweifel gezogen, konnen bislang aber nur in Einzelfillen
quantifiziert werden.

» Bislang werden die Wettbewerbsfahigkeit und die Innovation der EU-Wirtschaft insgesamt von
REACH nur wenig beeinflusst.

» Die Umsetzung der SVHC-Roadmap und die Identifizierung von Stoffen fiir die Kandidatenliste
werden unterschiedlich bewertet: neben einer starken Befiirwortung des aktuellen Vorgehens gibt
es auch Kritik an der Geschwindigkeit und der Effizienz des Verfahrens zur SVHC-Identifizierung
sowie der RMOA.
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Es wird iibereinstimmend angeregt, dass Regelungen fiir zulassungspflichtige, besonders
besorgniserregend Stoffe (SVHC) in importierten Erzeugnissen, gefunden werden miissen.

Es gibt von allen Stakeholder-Gruppen Kritik am Zulassungsverfahren. Die Losungsansatze sind je
nach analysiertem Dokument unterschiedlich.

Die Kommunikation in der Wertschopfungskette ist teilweise noch sehr ungentigend
(Sicherheitsdatenblatter).

Die Meldung nach REACH Artikel 7(2) von und die Kommunikation iiber SVHC in Erzeugnissen in
der Lieferkette und an die Verbraucher funktioniert unzureichend.

Es gibt unterschiedliche Kritik an der Arbeitsweise des Ausschusses fiir Risikobewertung (RAC),
des Ausschusses fiir sozio-6konomische Analyse (SEAC) und des Ausschusses der Mitgliedsstaaten
(MSC), u. a. beziiglich des Umgangs mit fehlenden Informationen, insbesondere die Bewertung von
Zulassungsantragen betreffend.

Fiir die Uberwachung der Verordnung stehen zu wenige Ressourcen zur Verfiigung und es gibt
einen Bedarf an (weiterer) Harmonisierung.

Die Kommission priorisiert in ihrem Bericht die Behebung von Defiziten in den Registrierungs-
dossiers, des Zulassungsverfahrens, bei der Vermeidung von Wettbewerbsnachteilen europaischer
Unternehmen und in der Klarung von Schnittstellen zwischen REACH und anderen EU-Vorschriften als
besonders dringlich.

REACH-Uberpriifung 2012/2013

In der REACH-Uberpriifung 2012/2013 wurden dhnliche Defizite in der REACH-Umsetzung
identifiziert wie im Review 2017/2018. Die Verlagerung des Fokus innerhalb der defizitdren Bereiche
entspricht der Weiterentwicklung in der REACH-Umsetzung:

| 2

Die Mafdsnahmen der Kommission betrafen in 2012/2013 die Prazisierung der Anforderungen
(durch Leitlinien) und zielen nun auf die Anhebung der Informationsqualitit sowie die
Aktualisierung von Registrierungen ab.

Beim Risikomanagement verlagern sich die Mafdnahmen von der Entwicklung und Klarung von
Kriterien und Verfahren (Anhang XIII, SVHC-Roadmap, Priorisierungsmethodik) in 2012/2013 auf
die Frage der Nutzung von Daten fiir die Auswahl optimaler Risikomanagementmafinahmen und
die Verzahnung der Verfahren im aktuellen Review.

Die Kommunikation in der Wertschopfungskette ist nach wie vor problematisch; hier bewegen
sich die Mafdnahmen im aktuellen Review-Bericht weg von einer freiwilligen Methoden- und
Instrumentenentwicklung hin zu starkeren Vorgaben seitens der ECHA und der Kommission.

Einige Schnittstellen mit anderen Rechtsbereichen wurden inzwischen adressiert (z. B. zur
Verordnung iiber persistente organische Schadstoffe (POP-Verordnung?!) und fiir weitere sind im
aktuellen Bericht Mafnahmen enthalten (Kreislaufwirtschaft und Arbeitsschutzrecht).

1Verordnung (EG) Nr.850/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 tiber persistente organische Schadstoffe
und zur Anderung der Richtlinie 79/117/EWG.
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» Mafinahmen zu Dossier- und Stoffbewertung sowie Zulassung gab es in 2012/2013 nicht, da noch
keine ausreichenden Erfahrungen mit den Verfahren vorlagen.

MaRnahmen und Aktivitdten

Im Folgenden werden die Mafinahmen und Aktivititen aus dem Review-Bericht 2017/2018 der
Kommission zusammengefasst und mit den Vorschldgen und Empfehlungen aus den analysierten
Dokumenten verglichen.

Die Informationsqualitit in den Registrierungsdossiers soll verbessert werden, indem die Griinde fiir
die mangelnde Qualitat identifiziert und entsprechende Mafinahmen abgeleitet und umgesetzt
werden. Aufderdem sollen die Bewertungsverfahren effizienter gestaltet werden. Verschiedene, teils
detaillierte Mafdnahmen dieser Art werden fiir die Registrierungsdossiers auch in den analysierten
Dokumenten vorgeschlagen. Fiir die Dossierbewertung wird u. a. empfohlen, den Prozentsatz der
Priifungen zu erhéhen oder zwischen den Mengenbandern zu verschieben. Vorschlage zur
Stoffbewertung betreffen die Transparenz, Effizienz und Beteiligung der Akteure.

Die Kommission hat keine Mafdnahmen zur Verbesserung der gemeinsamen Nutzung von Daten, der
Kostenteilung und/oder der Vermeidung von Tierversuchen vorgesehen. In ihrem Bericht erwahnt
sie jedoch, dass gepriift werden soll ob und wie der Fortbestand der Foren zum Austausch von
Stoffinformationen (SIEFs) iiber 2018 hinaus gesichert werden kann. In den analysierten Dokumenten
gibt es in diesem Themenbereich z. B. Vorschldge zur schnelleren Aufnahme neuer Testmethoden in
die Testmethodenverordnung? oder einer obligatorischen gemeinsamen Datennutzung fiir
strukturdhnliche Stoffe.

Die Kommission schlagt vor, Mindestanforderungen fiir Expositionsszenarien in Sicherheitsdaten-
blattern zu formulieren sowie eine Methodik zur Bewertung von Gemischen zu erarbeiten, um die
Kommunikation in der Lieferkette zu starken. Zudem fordert sie die Industrie auf, diesbeziigliche
(Kommunikations-)Instrumente zu entwickeln und etablieren. In den analysierten Dokumenten ist die
Kommunikation in der Wertschopfungskette kein Kernthema und es sind keine konkreten Vorschlage
enthalten.

Die Kommission mochte die Industrie bei der Substitution unterstiitzen, indem sie gemeinsam mit
der ECHA und den Mitgliedstaaten u. a. entsprechende Kapazitaten aufbaut sowie Kooperations-
netzwerke und Investitionen in Forschung und Entwicklung (F&E) foérdern. In den analysierten
Dokumenten wird ein entsprechender Unterstiitzungsbedarf benannt, aber es werden keine
konkreten Vorschldge gemacht. In den Studien der NGOs wird eine striktere Umsetzung des
Zulassungsverfahrens, z. B. bei der Bewertung der Konformitit von Zulassungsantragen und der
Entscheidung iiber die Zulassungen, inkl. der Lange der Revisionsfristen, als wichtiger Faktor fiir die
Forderung der Substitution benannt.

Die Kommission plant, das Zulassungsverfahren durch eine Klarung des Umgangs mit ,,Sammel-
antriagen“, Vereinfachungen fiir Kleinstmengen und Ersatzteile sowie eine Uberarbeitung der Gebiih-
renstruktur zu verdndern und zu priifen, wie sozio-6konomische Information besser genutzt werden
konnen. In den analysierten Dokumenten finden sich sowohl Vorschladge fiir dhnliche Aktivitaten als
auch sich widersprechende Empfehlungen, wie z. B. sehr strikte Anforderungen an die Zulassungs-
antrdge (ECHA), die Erarbeitung von Stellungnahmen (Ausschiisse) oder fiir die Entscheidung, ob eine
Zulassung gewahrt wird (Kommission).

Aufgrund der sehr unterschiedlichen Bewertung der Rolle und Effizienz der Analyse der regulato-
rischen Managementoptionen (RMOA) im Zulassungsverfahren schlagt die Kommission lediglich vor,
eine Verbesserung der Nutzung sozio-6konomischer Informationen zu priifen (Effizienz), wahrend die

2Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der Kommission vom 30. Mai 2008 zur Festlegung von Priifmethoden gemaf der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH)
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Industriedokumente Forderungen nach einer hoheren Verbindlichkeit stellen und die NGO-
Dokumente eine Einschrankung der Anwendung des Verfahrens befiirworten.

Die Mafdnahmen der Kommission zum Beschriankungsverfahren sind: Effektivitit und Effizienz von
Konsultationen zu erhéhen, Stoffe fiir die Beschrankung identifizieren und weitere Stoffe mit
karzinogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen Eigenschaften (CMR) in Verbrauchererzeug-
nissen nach REACH Art. 68 (2) zu beschranken. Das Verfahren soll vereinfacht und die Transparenz
tiber den Umgang mit fehlenden Informationen in den Ausschiissen erhoht werden. Weiterhin sollen
sich mehr Mitgliedstaaten an der Erarbeitung von Beschrankungsvorschldagen beteiligen. Diese
Mafdinahmen stehen im Einklang mit der Dokumentenanalyse, die weitere und teilweise detailliertere
Vorschldge zu den Aspekten enthalt, welche auch seitens der Kommission geplant sind.

Die Kommission mdchte zur Verbesserung des Risikomanagements insgesamt die Verzahnung der
Verfahren iiberpriifen und verbessern. Aufderdem beauftragt sie die ECHA systematisch
Beschrankungen fiir zulassungspflichtige Stoffe (SVHC in Erzeugnissen) vorzuschlagen. Beides wird
auch in einigen der analysierten Dokumente angedeutet bzw. gefordert.

Vorgeschlagene Mafdnahmen und Aktivititen der Kommission zur Durchsetzung der Anforderungen
sind: die Rolle der nationalen Behorden, insbesondere bzgl. der Zusammenarbeit mit dem Zoll klaren
und starken und Berichte der Mitgliedstaaten zum Vollzug einfordern. In den analysierten
Dokumenten wird hervorgehoben, dass die Uberwachung fiir eine rechtskonforme Umsetzung von
REACH notwendig ist und daher intensiviert sowie mit nationalen Sanktionsmechanismen versehen
werden sollte (besonders Art. 33, Zwischenprodukte).

Die Kommission ruft alle Akteure dazu auf, Unternehmen, insbesondere kleine und mittelstindische
Unternehmen (KMU), mit spezifischen und mafigeschneiderten (branchenbezogenen) Instrumenten
und Angeboten zu unterstiitzen. Diese Mafsnahme findet sich implizit in fast allen analysierten
Dokumenten wieder.

Die Kommission priift die Moglichkeiten der Finanzierung der ECHA. Die ECHA soll bereits nach
Ablauf der letzten Registrierungsfrist ihr Personal umstrukturieren und ihre Effizienz steigern. Zu
diesem Thema finden sich jedoch keine Vorschldge in den Dokumenten.

Zur besseren Ausgestaltung der Schnittstellen von REACH mit anderen Regelungsbereichen wird die
Kommission priifen, ob und wie eine Nachverfolgung und Kommunikation tiber Stoffe in Erzeugnissen
ausgestaltet sein konnte (Abfallrecht). Die Schnittstelle zum Arbeitsschutz soll durch verschiedene
Mafdinahmen zur Klarung und Koordination verbessert werden. Verschiedene der analysierten
Dokumente fordern eine Klarung dieser beiden Schnittstellen, enthalten aber keine konkreten
Vorschldge zur Art moglicher Mafnahmen.

Die Kommission plant zudem (weiterhin) zu priifen, ob neue Anforderungen an die Registrierung
von niedrigvolumigen Stoffen und Polymeren (fiir KMU) gerechtfertigt sind. In einigen analysierten
Dokumenten werden weitere mogliche Zusatzanforderungen diskutiert, u. a. um endokrin wirksame
Stoffe (EDC) besser zu erkennen oder Kombinationseffekte bewerten zu konnen.

Schlussfolgerungen

Insgesamt stimmen die Bewertungen der REACH-Umsetzung im Review-Bericht 2017/2018 der
Kommission in den meisten Punkten mit den in den analysierten Dokumenten beschriebenen Erfolgen
und Defiziten in der REACH-Umsetzung liberein. Unterschiede in der Bewertung der Verfahren liegen
iiberwiegend im Bereich des (regulatorischen) Umgangs mit SVHC und der Frage, auf welche Art und
Weise schnelle, effiziente und effektive Entscheidungen getroffen und umgesetzt werden kénnen.

Entsprechend den dhnlichen Bewertungen, decken sich auch viele der von der Kommission geplanten
Mafdnahmen mit den Vorschlagen und Empfehlungen aus den analysierten Dokumenten. Allerdings
enthalten die analysierten Dokumente teilweise weitere oder weitergehende Vorschlage zur Behebung
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der jeweiligen Defizite oder empfehlen bereits sehr spezifische und kleinteilige Anderungen, die in den
Ausgestaltungen der Mafdnahmen der Kommission beriicksichtigt werden konnten.

Unter der Annahme, dass REACH einen wichtigen Beitrag zu den globalen Nachhaltigkeitszielen sowie
den Aktivitaten zur Umsetzung des 7. Umweltaktionsprogramms leisten soll, identifizieren die
Gutachter die folgenden grundsitzlichen Liicken bzw. ein geringes Ambitionsniveau bei den
Vorschldagen und Mafdnahmen der Kommission:

» Die Moglichkeiten mit den gegebenen Registrierungsanforderungen Stoffe einzustufen und zu
bewerten, sind insbesondere hinsichtlich der CMR-Eigenschaften, endokriner Wirkungen sowie
Kombinationseffekten nicht ausreichend.

» Entscheidungen konnten stiarker am Vorsorgeprinzip orientiert werden. Hierdurch waren diverse
Bewertungsprozesse zur Vorbereitung von Entscheidungen und Entscheidungskriterien betroffen.

» Es konnte stringenter auf die Vermeidung der Verwendung von SVHC durch Substitution
fokussiert werden, u. a. durch eine striktere Auslegung der rechtlichen Vorgaben.
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Summary

This analysis of studies related to the REACH review 2017/2018 compiles the views on the REACH
implementation and the improvement proposals from various documents and compares them to the
Commission’s report on the REACH implementation and the included actions. It is highlighted to which
extent the EU Commission’s evaluations and measures are similar to those in the analysed documents,
if there are contradictions or if certain aspects discussed in the reports have not been considered by
the Commission. The current report also analyses the extent to which the recommendations from the
previous REACH review have already been implemented.

Besides the EU Commission’s REACH review report, 28 documents in total were assessed. Among
these were several studies commissioned by the EU Commission to support the REACH review, reports
authored by ECHA as well as documents by NGOs and industry associations and a discussion paper
developed to support a policy workshop organised by the Member States.

Evaluation of the REACH implementation

The document analysis, including the Commission’s review report 2017/2018, can be summarised
with the following core messages:

» REACH significantly improved the data availability on chemicals. ECHA provides access to this
information to various target groups.

» The implementation of REACH includes a learning process and requires high resource inputs from
all actors in terms of finances, personnel and time.

» The quality of registration dossiers is frequently criticised. Deficits exist in particular in the areas
of substance identity, data on long term effects, reasons for adaptations of data requirements
(waiving) or the (justifications of the) use of alternatives methods as well as of information on uses
and exposures.

» The assessment procedures (dossier evaluation, evaluation of testing proposals and substance
evaluation) increase the quality of registration dossiers.

» Overall, the awareness level on chemical risks has improved due to REACH. However, the REACH
obligations are partly not sufficiently known.

» Generally, all REACH processes work well but their efficiency and effectiveness could be increased.
The integrated regulatory strategy is one building block in this regard.

» There are no doubts that the benefits of REACH will be realised but they can currently be
quantified only in specific cases.

» Up to now, the influence of REACH on the competitiveness and innovation of the EU industries has

been minor.

» The implementation of the SVHC roadmap and the inclusion of substances in the candidate list are
evaluated differently: although there is strong support for the current procedure there is also
criticism regarding the speed and the process of the SVHC identification and the RMOA.

» There is unanimity about the need to regulate SVHC subject to authorisation in imported articles.
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» Some stakeholder groups criticise the authorisation procedure. The approaches to address the
criticised aspects differ in the analysed documents.

» The communication along the supply chain is partly insufficient (safety data sheets).

» The notification of and communication on SVHC in articles along the supply chain and to
consumers is insufficient.

» Some aspects of RAC’s, SEAC’s and MSC’s work are criticised, among others their handling of
missing information in particular in the context of assessing authorisation applications.

» There is alack of resources to enforce REACH and a need for (further) harmonisation is observed.

In its report, the EU Commission gives the highest priority to improving deficits in registration
dossiers, the authorisation process, the prevention of competitive disadvantages of EU companies and
the clarification of interfaces between REACH and other EU regulations.

REACH review 2012/2013

The REACH review 2012/2013 revealed similar areas as being deficient as the review 2017/2018. The
shift of focus within these areas corresponds to the developments in the REACH implementation.

» Measuresin 2012/2013 concerned the specification of requirements (via guidance documents)
and currently target the increase of information quality as well as updating registration dossiers.

» In the field of risk management, measures shift from the development and clarification of criteria
and procedures in 2012/2013 (Annex XIII, SVHC roadmap, prioritisation methodology) to the
question of the use of data for the selection of optimal risk management measures as well as how
processes can be best interlinked with each other in the current review.

» Communication in the supply chain is still problematic; measures in the current Commission
report do not support the voluntary development of methods and instruments but rather tend
toward stricter requirements by ECHA and Commission.

» Some interfaces with other regulatory areas were addressed between 2012 and 2017 (e. g. the
regulation on persistent organic pollutants (POP regulation3) and measures for others are included
in the current report (circular economy and worker protection legislation).

» Measures on dossier and substance evaluation as well as authorisation were not included in the
2012/2013 report as too few experiences were made with these procedures.

Measures and actions

In the following, the measures of the review report 2017/2018 are briefly summarised and compared
with the proposals and recommendations identified in the analysed document.

The information quality of the registration dossiers should be improved by identifying reasons for the
deficits and deriving and implementing respective measures. In addition, the efficiency of the
evaluation procedures should be increased. Various, partly detailed measures of this kind are also
proposed for the registration dossiers in the analysed documents. Among others, it is proposed to
increase the percentage of dossiers that should be evaluated or to differentiate and shift percentages

3 Regulation (EC) No. 850/2004 of the European Parliament and of the Council of 29 April 2004 on persistent organic pollutants and
amending Directive 79/117 /EEC.

16



UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

in the different tonnage bands. Proposals for substance evaluation regard the transparency, efficiency
and stakeholder involvement.

The EU Commission does not propose any measures to improve data sharing and prevent animal
testing. However, the report text mentions that it should be assessed, if SIEFs could remain active after
2018. The analysed documents include proposals to accelerate the inclusion of new testing methods
into the testing methods regulation* and to implement an obligatory data sharing for structurally
similar substances.

The EU Commission proposes developing minimum requirements for exposure scenarios in safety
data sheets as well as to establish a method to evaluate mixtures in order to strengthen communication
in the supply chain. In addition, it asks the industry to develop and establish respective
(communication) tools. Communication in the supply chain is not discussed in depth in the analysed
documents and hence, no specific proposals are contained in them.

The EU Commission would like to support the industry’s substitution activities, among others by
building up appropriate capacities together with the ECHA and the member states and supporting
cooperation networks and funding R&D investment. In the analysed documents, a respective support
need is mentioned but no proposals are specified on the nature of such support. The NGO documents
identify a stricter implementation of the authorisation procedure as an important factor promoting
substitution, e. g. regarding the assessment of conformity of applications and the decision making on
authorisation, including review periods).

The EU Commission plans to change the authorisation process by clarifying the handling of application
covering multiple actors, establishing simplifications for low volume applications and spare parts and
by revising the fee structure as well as considering an improved use of socio-economic information.
The analysed documents include proposals for similar activities as well as contradicting
recommendations, such as stricter requirements and criteria for authorisation applications (ECHA),
for development of opinions (committees) and for authorisation decisions (Commission).

As the role and efficiency of the RMOA is evaluated very differently, the EU Commission only proposes
to assess and improve the use of socio-economic data (efficiency), while industry document call for a
higher degree of binding force and NGO documents advocate a restriction of the use of the procedure.

The EU Commission’s actions on the restriction procedure are: increase effectiveness and efficiency of
consultations, identify substances to be restricted and restrict further CMRs in consumer products
according to REACH Art. 68 (2). The procedure should be simplified and transparency on how missing
information is handled in the committees should be increased. Furthermore, more member states
should contribute to the development of restriction proposals. The actions conform to those in the
analysed documents, which partly include further detailed measures on the aspects considered by the
Commission.

The EU Commission would like to assess the interlinks between the REACH procedures in order to
improve the overall risk management. Additionally, it commissions the ECHA to systematically propose
restrictions for substances included in Annex XIV (SVHC in articles). Both are also requested in the
analysed documents.

Activities by the EU Commission to enforce the requirements are: clarification of the role and
strengthening of the national authorities, in particular regarding the customs authorities, and
requesting the member states to report on the enforcement of REACH. Some of the analysed
documents emphasise that the enforcement is important for and intensifies the compliant

4 Council Regulation (EC) No. 440/2008 of 30 May 2008 laying down test methods pursuant to Regulation (EC) No. 1907/2006 of the
European Parliament and of the Council on the Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH).
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implementation of REACH and that it should be furnished with sanctioning mechanisms (especially on
Art. 33 and intermediates).

The Commission asks all actors to support enterprises, in particular SMEs, with specific and tailored
(sector-related) instruments and offers. This action is implied in almost all analysed documents.

The EU Commission is evaluating options to finance the ECHA and ECHA should restructure its
personnel and increase their efficiency after the last registration deadline has passed. This topic is not
discussed in the documents.

To improve the interfaces of REACH with other regulatory areas, the EU Commission will evaluate if
and how the tracking of and communication on substances in articles could be designed (waste
legislation). The interface to workers legislation should be improved by various actions relating to
clarifications and coordination of work. For both interfaces, a clarification is requested in the analysed
documents but no specific measures are proposed.

In addition, the Commission plans to (further) assess if new requirements on the registration of low
volume substances and polymers are feasible (for SME). In some analysed documents, potential
additional requirements are discussed, among others to better identify endocrine disrupters or
evaluate combination effects.

Conclusions

Overall, the Commission’s review report 2017/2018 is in accordance with the analysed documents
regarding the successes and deficits of the REACH implementation. Differences in the assessment of
processes exist in the area of the regulatory management of SVHC and the question how fast, efficient
and effective decisions can be taken and implemented.

As a consequence of the similar evaluations, also the Commission’s actions correspond to the
proposals and recommendations in the documents. The analysed documents partly include further
and more advanced proposals to counteract the identified deficits or include specific, very detailed
recommendations, which could be considered in the specifications of the Commission’s actions.

Assuming that REACH should significantly contribute to reaching the global sustainability goals and
the implementation of activities in the frame of the 7th environment action plan, the consultant
identifies the following gaps in the proposed set of actions:

» The current registration requirements do not sufficiently enable the classification and risk
assessment of substances, in particular regarding CMR properties and endocrine disruption, as
well as combination effects.

» Decision making could be more oriented towards the precautionary principle. This could affect
various assessment processes for preparing decisions as well as the underlying decision criteria.

» The Commission could focus more on preventing the use of SVHC by substituting them, among
others by a stricter interpretation of the regulatory requirements.
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1 Einleitung

Die Kommission ist nach REACH verpflichtet, alle flinf Jahre {iber die Umsetzung der REACH-
Verordnung zu berichten und ggf. Vorschlige zur Anderung des Verordnungstextes und/oder der
Umsetzungsleitlinien etc. zu machen. Der erste Berichtszeitraum umfasste die Jahre 2007 bis 2012,
der zweite Berichtszeitraum die Jahre 2013 bis 2017.

Der hier vorliegende Bericht fasst zusammen, wie die REACH-Umsetzung in verschiedenen Studien
und Publikationen bewertet wird und welche Empfehlungen und Verbesserungsvorschlage darin
gemacht werden. Unter den ausgewerteten Studien finden sich u. a. Berichte der ECHA und der
Mitgliedstaaten nach REACH Art. 117, Studien, welche seitens der Kommission (fiir die REACH-
Uberpriifung im Zeitraum von 2013 bis 2017) in Auftrag gegeben wurden und Publikationen anderer
Stakeholder, z. B. den Mitgliedstaaten, NGOs oder Industrieakteuren zum Review als Ganzem oder
einzelnen Aspekten der REACH-Umsetzung.

Basierend auf der Dokumentenanalyse werden insbesondere die folgenden Fragen beantwortet:

» Welche Empfehlungen des REACH-Review 2012/2013 wurden umgesetzt? Welche Mafnahmen
wurden konkret ergriffen und welches (messbare) Ergebnis wurde erreicht?

» Welche zentralen Aussagen zum Stand der REACH-Umsetzung lassen sich aus der analysierten
Literatur herauskristallisieren? Welche Aspekte und Prozesse werden positiv, welche negativ
bewertet? Welche Erfolgsfaktoren oder Hindernisse fiir eine ,gute” Umsetzung werden benannt?

» Welche zentralen Wirkungen hat die Umsetzung der REACH-Verordnung in Bezug auf die Umwelt-
und Gesundheitsnutzen sowie die Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit?

» Welche Vorschlige zur Verbesserung der Umsetzung von REACH liegen fiir die Uberpriifung
2017/2018 vor? Welche Vorschldge gibt es zur Veranderung des REACH-Artikelteils und der
Anhédnge, wo sollen Leitlinien oder IT-Instrumente verdndert werden, welche Aktivitidten
verschiedener Akteure, u. a. der Mitgliedstaaten werden gefordert?

Tabelle 1 fiihrt die ausgewerteten Studien auf.

Tabelle 1: Liste der ausgewerteten Studien
Titel der Studie Auftraggeber bzw. Autoren
REACH-Review Bericht der EU-Kommission 2017/2018 (einschlieRlich der EU-Kommission
dazugehorigen Anhange)
ECHA Report on the operation of REACH 2016 ECHA
Service contract for technical assistance to review the existing Member State EU-Kommission

reporting questionnaire under Article 117 REACH, including the evaluation and
configuration of an appropriate IT tool for the reporting

ECHA General Report 2017 ECHA
Workshop on the implementation of ECHA's integrated regulatory strategy ECHA

REACH-Uberpriifung 2012/2013 — Begleitung der Erarbeitung einer deutschen Bundesanstalt fur Arbeitsschutz
Position und Arbeitsmedizin (BAuA)

Study on registration requirements for low tonnage (1 — 10t/y) EU-Kommission
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Titel der Studie

Technical assistance related to the review of REACH with regard to the
registration requirements on polymers

Substance Identity (SID) in REACH: analysis of SID and substance sameness of
complex substances

The use of alternatives to testing on animals for the REACH Regulation

A study to gather insights on the drivers, barriers, costs and benefits for updating
REACH registration and CLP notification dossiers

Evaluation under REACH: Progress Report 2017 - 10 years of experience
Assessment of the current substance evaluation process under REACH

Forschungsprojekt REACH nach 2018°

Scientific and technical support for collecting information on and Reviewing
available tools to track hazardous substances in articles with a view to improve
the implementation and enforcement of Article 33 of REACH

Study on the costs and benefits of authorisation
Evaluation of ECHA

REACH forward — discussion paper for a policy conference

Eckpunkte zur REFIT-Bewertung von REACH und dem REACH-Review 2017

Bewertung des aktuellen Stands der REACH-Umsetzung

A Roadmap to revitalize REACH — REACH authorization process: a critical
assessment

Identifying the bottlenecks in REACH Implementation
REACH Baseline Study — 10 Years Update
Study to develop EU enforcement indicators for REACH and CLP

Study on impact of REACH and corresponding legislation in third countries on the
international competitiveness of the EU chemicals industry and selected
downstream user

Cumulative Cost Assessment for the EU Chemical Industry

Study on the Calculation of the Benefits of Chemicals Legislation on Human
Health and the Environment

Study on the cumulative health and environmental benefits of chemical
legislation

5 Der Bericht ist noch nicht veroffentlicht.

Auftraggeber bzw. Autoren

EU-Kommission

EU-Kommission

ECHA

ECHA

ECHA
ECHA

Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Energie

EU-Kommission

EU-Kommission
EU-Kommission

Van der Waals, Jochem, Flipphi,
Ronald®

Verband der chemischen
Industrie (VCI)

Bundesverband der deutschen
Industrie (BDI)

Europaisches Umweltbiiro’
(EEB)

Europaisches Umweltbiro (EEB)
EU-Kommission
EU-Kommission

EU-Kommission

EU-Kommission

EU-Kommission

EU-Kommission

6 Die Konferenz, fiir die ,REACH forward“ als Diskussionsgrundlage dienen sollte, fand 2016 statt und wurde von den Niederlanden

ausgerichtet.

7 Das EEB ist eine Dachorganisation verschiedener Umweltorganisationen auf EU-Ebene und arbeitet u. a. an der Entwicklung der

Chemikalienpolitik.

20



UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

Titel der Studie Auftraggeber bzw. Autoren
Special Eurobarometer 456 EU-Kommission

BERICHT DER KOMMISSION gemaR Artikel 117 Absatz 4 der REACH-Verordnung EU-Kommission
und Artikel 46 Absatz 2 der CLP-Verordnung (2013)

In der Langfassung dieses Berichts8 werden fiir jede Studie in einem eigenstandigen Unterkapitel die
Bewertungen des Umsetzungstandes zusammengefasst, die Verbesserungsvorschlédge in Tabellenform
wiedergegeben und beides mit dem Review-Bericht 2017 /2018 verglichen. In dieser Kurzfassung
wird auf der Grundlage des Review-Berichts 2017/2018 der Kommission beschrieben, welche
Bewertungen der Kommission mit denen in den analysierten Dokumenten tibereinstimmen und im
Fall von Abweichungen, worin diese bestehen. Des Weiteren werden alle Mafdnahmen der Kommission
daraufhin gepriift, ob sie die Vorschlage aus den analysierten Dokumenten abdecken und ob es
weitere Vorschlage gibt, die im REACH-Review berticksichtigt werden konnten. Die Umsetzung von
Empfehlungen aus dem REACH-Review 2012/2013 wird im letzten Teil dieses Berichtes analysiert
und im Kontext des Review 2017/2018 diskutiert.

8Die Langfassung des Berichts ist als informelles Arbeitsdokument erhaltlich.
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2 Bewertung der REACH-Umsetzung

Mit der Mitteilung COM(2018) 116° veroftentlichte die Kommission ihre Schlussfolgerungen und
geplanten Aktivititen aus der REACH-Uberpriifung 2017/2018. Grundlage des Review-Berichtes
2017/2018 sind die Berichte der ECHA und der Mitgliedstaaten zur Umsetzung von REACH,
verschiedene von der Kommission beauftragte Studien sowie die Ergebnisse des REFIT-Prozesses.

Insgesamt stellt die Kommission fest, dass alle Anforderungen der REACH-Verordnung zur Erreichung
der Ziele von REACH angemessen sind, jedoch die Potenziale zur Vereinfachung und Minderung des
(Verwaltungs-) Aufwands ausgeschopft werden sollten. Die Kommission listet in ihrem Bericht einen
Verbesserungsbedarf auf in Bezug auf

» die Erhohung der Qualitit/Gesetzeskonformitit der Registrierungsdossiers,
» die Vereinfachung des Zulassungsprozesses,

» die Vermeidung von Wettbewerbsnachteilen europaischer Unternehmen durch effektive
Beschrankungen und die Durchsetzung der Anforderungen sowie

» die Klarung des Zusammenspiels zwischen REACH und anderer europaischer Gesetzgebung,
insbesondere beziiglich des Arbeitsschutzes und des Abfallrechts.

2.1 Registrierung

Die Kommission stellt fest, dass die Industrie ihre Stoffe fristgemaf? und in gemeinsamen Dossiers
registriert hat und die Unternehmen (hierbei) von Behérden und Industrieverbédnden unterstiitzt
wurden. Allerdings sei die Qualitit der Informationen in den Registrierungsdossiers nicht ausreichend
und es fehlten Anreize die Registrierungsdossiers zu aktualisieren. KMU bekdmen nicht ausreichend
Unterstiitzung und die Anforderungen zur Sicherheitsbewertung fiir Stoffe als solche, in Gemischen
und in Erzeugnissen wiirden unzureichend erfiillt, u. a. da Methoden zur Ermittlung der Expositionen
fehlten.

Die Aussagen der Kommission werden durch Informationen in den analysierten Dokumenten
untermauert und von den Autorinnen und Autoren der Studien unterstiitzt. In den Positionspapieren
finden sich zu diesem Thema keine Bewertungen, es wird jedoch auf Meinungsverschiedenheiten
beziiglich der Informationsqualitat hingewiesen. Die Art der Méngel in den Registrierungsdossiers
wird in verschiedenen Berichten, insbesondere im Bericht zur Stoffidentitidt sowie im Bericht der
ECHA zu den Bewertungsverfahren, beleuchtet.

Der Unterstiitzungsbedarf von KMU wird in allen analysierten Dokumenten mehr oder minder explizit
bestatigt. In keinem der analysierten Dokumente finden sich tiefergehende Empfehlungen zur
Entwicklung von Instrumenten zur Expositionsabschitzung.

2.2 Bewertungsverfahren

Die Kommission sieht die Dossier- und Stoffbewertung als gewinnbringend an, da sie zu
Verbesserungen in den Registrierungsdossiers fiihren. Bei beiden Verfahren sieht sie die
Notwendigkeit einer Steigerung der Effizienz und der Bearbeitungsgeschwindigkeit.

Grundsatzliche wird in den analysierten Berichten anerkannt, dass die Bewertungsverfahren die
Informationsqualitit steigern.

9 COM(2018) 116 final; COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE COUNCIL AND THE EUROPEAN
ECONOMIC AND SOCIAL COMMITTEE Commission General Report on the operation of REACH and review of certain elements - Conclusions
and Actions; Brussels, 2018.
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In Bezug auf die Vollstandigkeitspriifung wird vereinzelt angemerkt, dass die automatisierte Priifung
weiter verbessert werden sollte, um Mehrarbeit in den nachgelagerten Schritten zu vermeiden. Zudem
sehen insbesondere die NGOs das Prinzip ,no data no market“ durch die aktuelle Praxis der Vergabe
von Registrierungsnummern gefahrdet. In einigen der analysierten Dokumente wird zudem
angemerkt, dass die Verzahnung der Dossier- und Stoffbewertung nicht optimal ist, was dazu fiihrt,
dass die Stoffbewertungen auf einer unvollstindigen Datenlage ausgefiihrt werden.

Die Stoffbewertung kénnte, gemaf3 einer Evaluation des Verfahrens, in einigen Punkten transparenter
gestaltet werden (Auswahl von Stoffen, Begriindungen fiir Entscheidungen, Bewertungsberichte
insgesamt, ECHA Website). Des Weiteren wird bemangelt, dass sich die Mitgliedstaaten nicht
ausreichend am Verfahren beteiligen.

2.3 Informationsverfiigbarkeit

Sowohl im Review-Bericht 2017/2018 der Kommission als auch in allen anderen analysierten
Dokumenten, wird die Informationslage {iber Chemikalien als ,wesentlich verbessert” bewertet. Ein
grofdere Anzahl von Informationen und bessere Informationen tiber gefiahrliche Eigenschaften,
Expositionen, Risiken und Risikominderungsmafinahmen seien sowohl innerhalb der
Wertschépfungsketten als auch iiber die Datenbank und Website der ECHA fiir die Offentlichkeit
verfiigbar.

Allerdings wird ebenfalls einhellig einschrankend bemerkt, dass die Informationsqualitat (fiir ein
effizientes Risikomanagement) noch nicht ausreichend ist. Dies betrifft die Beschreibungen der
Stoffidentitat, die Daten zu gefahrlichen Eigenschaften (besonders zu Langzeiteffekten und/oder wenn
Datenanforderungen angepasst oder mittels alternativer Methoden erhoben wurden) sowie die
Informationen zu Verwendungen und Expositionen.

2.4 Kandidatenliste und SVHC-Identifizierung

Die Kommission bezeichnet in ihrem Review-Bericht 2017/2018 die SVHC-Roadmap als ,besser
umgesetzt als erwartet” und hebt hervor, dass die RMOA eine effiziente Mdglichkeit ist, die optimale
Risikomanagementmafinahme fiir einen Stoff zu ermitteln. Sie beschreibt eine substitutions- und
risikobewusstseinsférdernde Wirkung der Kandidatenliste.

Die positive Wirkung der Kandidatenliste auf die Substitution wird in allen Dokumenten, die das
Thema behandeln, ebenfalls hervorgehoben. Die Wirkung auf das Bewusstsein der Akteure fiir
Chemikalienrisiken wird lediglich von einigen dieser Dokumente genannt.

Die Einschdtzungen der Kommission werden beziiglich der Umsetzung der SVHC-Roadmap und der
Rolle der RMOA nicht in allen Dokumenten geteilt: Insbesondere in den Berichten der NGOs und im
Dokument ,,REACH forward“ (Mitgliedstaaten) wird bezweifelt, dass bis 2020 alle relevanten und
derzeit bekannten SVHC in der Kandidatenliste aufgenommen sein werden. Dies ist ihrer Ansicht nach
u. a. darauf zuriickzufiihren, dass die RMOA die Erstellung von SVHC-Dossiers zeitlich haufig verzogert.
Die RMOA wiirde auch dem Prinzip einer allein eigenschaftsbasierten SVHC-Identifizierung
entgegenstehen. In den beiden Positionspapieren der Industrie werden hingegen weitere und bessere
Beteiligungsmoglichkeiten an der RMOA gefordert.

In den Studien, welche sich spezifisch mit dem Zulassungsverfahren auseinandersetzen, ist die
Wirkung der Kandidatenliste als solche nicht diskutiert.
2.5 Zulassung

Das Zulassungsverfahren wird insgesamt von der Kommission ebenfalls positiv bewertet, da es zum
Ziel der Substitution und Risikominderung wesentlich beitrage. Allerdings bemangelt die Kommission,
dass das Zulassungsverfahren kompliziert, aufwendig und nicht effizient ist, fiir die Antragsteller
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unnotige Unsicherheiten verursacht und Wettbewerbsnachteile fiir europaische Erzeugnishersteller
mit sich bringt.

Die ,Regelungsliicke” beziiglich SVHC in importierten Erzeugnissen wird in allen analysierten
Dokumenten als nachteilig hervorgehoben und mit relativer Dringlichkeit fiir eine Losung behandelt.
Aufderdem besteht auch hier Einigkeit dariiber, dass die Zulassung grundsatzlich die Substitution
fordert, das Risikomanagement verbessert und die Kommunikation tiber Chemikalien in den
Wertschopfungsketten intensiviert.

Die Bewertung der Kommission beziiglich der Effizienz und Effektivitit des Verfahrens findet sich
ebenfalls in einigen der analysierten Dokumente wieder. Allerdings wird das Verfahren teilweise auch
anders bewertet. Die NGOs sehen die Ursache fiir die mangelnde Effizienz u. a. darin, dass
Zulassungsantrage nicht vollstandig und von geringer Qualitat sind und diese (aus Sicht der NGOs
nicht-konformen) Zulassungsantrage nicht zurtickgewiesen, sondern bearbeitet werden. Zudem
tiberndhmen die Ausschiisse mit ihrer Arbeitsweise Aufgaben der Unternehmen und es seien die
Empfehlungen sowie die Entscheidungen der ECHA, den Mitgliedstaaten und der Kommission nicht
stringent genug. Die Industrieposition hierzu ist, dass die Anforderungen an die Zulassungsantrage
und besonders an die Bewertung von Alternativen nicht angemessen sind und die Informationen der
Wirtschaftsakteure nicht ausreichend (friih) berticksichtigt werden.

In den Studien, welche sich speziell mit dem Zulassungsverfahren auseinandersetzen, werden keine
eindeutigen Trends zur Wirkung der Zulassung auf die EU-Wirtschaft insgesamt festgestellt,
wohingegen auf der Ebene von Branchen oder einzelnen Unternehmen unterschiedliche Effekte
beobachtet werden. Negative Wirkungen auf Unternehmen der Chemikalienbranche werden durch
positive Wirkungen auf nachgeschaltete Anwender iiberlagert. Allerdings werden die Kosten fiir
Zulassungsantrage insbesondere fiir KMU als sehr hoch beschrieben. Zudem gibt es Kritik an den
Beteiligungsverfahren der Industrie, insbesondere der Konsultation zu den Zulassungsantragen.

2.6 Beschrankung

Im Review-Bericht 2017/2018 bewertet die Kommission das Beschrankungsverfahren wie folgt:
Beschrankungen fiihren grundsatzlich zu Umwelt- und Gesundheitsnutzen sowie zur Harmonisierung
des Marktes, inklusive dem fiir Importerzeugnisse. Unter anderem aufgrund der geringen Beteiligung
der Mitgliedstaaten am Verfahren sowie der hohen Anforderungen an die Dossiers fiir Beschrankungs-
vorschlage sei die Anzahl der neuen Beschrankungen unter REACH hinter den Erwartungen zuriick-
geblieben. Die Arbeit der Ausschiisse sei ineffizient und kompliziert und die Konsultationen fiihrten
nicht zur Erhebung der gewiinschten Informationen.

Diese Einschitzung der Umsetzung des Beschrankungsverfahrens findet sich in den meisten der
analysierten Dokumente wieder. Die geringe Beteiligung der Mitgliedstaaten wird auch von diesen
bestatigt. Zudem wird von ihnen sowie den NGOs die Befiirchtung gedufiert, dass es aufgrund der
fehlenden Informationen in den Registrierungsdossiers, die von den Behdrden zur Erstellung eines
Vorschlages dann erhoben werden (miissen), zu einer Abkehr von der unter REACH vorgesehenen
Verantwortungs- und Arbeitsteilung kommt. Seitens der Mitgliedstaaten werden viele Vorschlage zur
Arbeitsorganisation der Ausschiisse unterbreitet.

2.7 Kommunikation in der Wertschopfungskette

Die Kommunikation in der Wertschopfungskette steht im Review-Bericht 2017/2018 und den
analysierten Dokumenten nicht im Mittelpunkt der Betrachtungen. Wenn das Thema angesprochen ist,
wird einhellig beschrieben, dass die erweiterten Sicherheitsdatenblatter oft zu komplex und teilweise
unverstandlich sind und dass ihre Erstellung und Kommunikation als ressourcenaufwendig und
ineffizient wahrgenommen wird. Insbesondere KMU seien von dieser Kommunikation iiberfordert.
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2.8 Durchsetzung von REACH

Nach Ansicht der Kommission sind die Strukturen und Aktivititen in den Mitgliedstaaten zum Vollzug
der REACH-Verordnung aufgebaut und funktionieren. Zudem wiirden Aktivitdten zur Harmonisierung
des Vollzugs durchgefiihrt, wie z. B. die gemeinsamen Projekte des Forums.

Die Aussagen in den analysierten Dokumenten sind im Tenor denen der Kommission dhnlich.
Teilweise wird eine stirkere Harmonisierung gefordert sowie eine Uberwachung aller Akteure der
Lieferkette. Zudem solle ein stirkerer Fokus auf den Vollzug von Artikel 33 gelegt werden.
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3 Vorschlage und MaBRnahmen im REACH-Review-Bericht

3.1 Vergleich der Vorschlage und MalBnahmen mit den analysierten Berichten

Insgesamt ist festzustellen, dass die von der Kommission vorgeschlagenen Mafinahmen und
Aktivitaten dazu beitragen, die Umsetzung von REACH zu verbessern und Losungen fiir die
beschriebenen Herausforderungen zu erarbeiten und umzusetzen. Die Mafdnahmen richten sich
liberwiegend an die Kommission und die ECHA und betreffen vielfach Fragestellungen erhéhter
Effizienz sowie der Kohdrenz mit dem regulativen Rahmen insgesamt. Die Mitgliedstaaten sind von
vielen Vorschlagen und Mafinahmen ebenfalls betroffen und werden zur Mitarbeit aufgefordert. Einige
Mafdnahmen richten sich auch an die Industrie.

Die Kommission schligt keine Anderung des REACH-Artikelteils oder von REACH vor. Allerdings
konnten die Ergebnisse der Priifauftridge mittelfristig zu solchen Anderungen fiihren.

Die Vorschlage und Mafdnahmen im Review-Bericht 2017/2018 sind teilweise sehr allgemein und
decken somit diverse Empfehlungen aus den analysierten Dokumenten ab. Einige wenige Mafdnahmen
der Kommission lassen sich aus den analysierten Dokumenten nicht ableiten, da die Themen dort
nicht im Detail bearbeitet wurden (z. B. die Notwendigkeit einer weiteren Machbarkeitsstudie fiir die
Registrierung von niedrigvolumigen Stoffen, die Mafinahmen zur Finanzierung der ECHA sowie die
Mafdnahmen zur Klarung von Schnittstellen).10

Vorschlage und Mafdnahmen der Kommission, die im Widerspruch zu Empfehlungen der analysierten
Dokumente stehen und Widerspriiche zwischen Empfehlungen in den verschiedenen Dokumenten
ergeben sich im Wesentlichen aus der Interessenlage der Stakeholder, insbesondere der NGOs, der
Industrieakteure sowie teilweise der Mitgliedstaaten. Sie fokussieren sich auf das Zulassungsverfahren
sowie die im Zuge der SVHC-Identifizierung (vielfach) durchgefiihrten RMOA. Die Vorschlage der
NGOs (und teilweise der Mitgliedstaaten) zielen auf eine striktere Auslegung von REACH, in Bezug auf
die Bewertung von Zulassungsantrdagen und die Gewahrung von Zulassungen, sowie den dafiir
notwendigen Bewertungs- und Entscheidungsprozess ab, wahrend die Industrieakteure mehr
Beteiligungsmoglichkeiten und eine weniger strikte Interpretation von Anforderungen und
Entscheidungskriterien fordern. Die RMOA wird von den NGOs als Ganzes abgelehnt und auch von
einigen Mitgliedstaaten kritisch bewertet, die einen Bedarf sehen das Vorgehen zu iiberpriifen, um
Verzogerungen im Risikomanagement zu vermeiden. Die Industriepapiere fordern eine hohere
Verbindlichkeit flir die Durchfiihrung der RMOA und die Umsetzung ihrer Ergebnisse.

Die Mafdnahmen im Bericht der Kommission sind, entsprechend der REACH-Verfahren, in der
folgenden Tabelle in der linken Spalte aufgefiihrt. Einige Mafdnahmen sind in ihre Bestandteile
aufgeteilt und teilweise sind ,versteckte“ Empfehlungen aufgenommen, die nicht explizit als
Mafinahme im Review-Bericht stehen, sondern an anderer Stelle formuliert werden (z. B. SIEF-
Mitgliedschaft). In der rechten Spalte wird kurz aufgefiihrt, ob sich diese Mafdnahme ,sinngemaf3“ in
einem oder mehreren der analysierten Dokumente wiederfindet und/oder ob es hierzu gegenteilige
oder abweichende Vorschlige gibt.

10 Jm Rahmen dieser Studie konnte nur ein Teil der Studien und Berichte ausgewertet werden, die moglicherweise fiir die Themen des
REACH-Review relevant sind. Daher ist es mdglich, dass es weitergehende oder anderslautende Empfehlungen in weiteren, nicht
analysierten Dokumenten gibt. Die Aussagen in diesem Bericht beziehen sich immer lediglich auf die Dokumente, die analysiert wurden
(siehe Tabelle 1).
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Tabelle 2:

Vorschlidge und MaBnahmen aus dem Review-Bericht 2017/2018 der Kommission

Vorschlidge / MaBnahmen

Vorschlage zur Registrierung /Qualitét der Registrierungsdossiers

Prifung: Identifizierung von Griinden dafiir, dass Registrierungsdossiers
nicht aktualisiert werden; Erarbeitung von Vorschlagen zur Verbesserung
bis 2019

Prifung: Analyse der wirtschaftlichen Machbarkeit erhéhter
Anforderungen fiir die Registrierung von Stoffen in niedrigen Volumina
sowie der Registrierung von Polymeren

Vorschldge zur gemeinsamen Datennutzung /Vermeidung von
Tierversuchen

Prifung: Die KOM priift die zeitliche Begrenzung der SIEF-Mitgliedschaft
vor dem Hintergrund, dass auch nach 2018 Daten zu teilen sind.

Vorschlage zur Expositionsbewertung

Prifung, ggf. weitere Schritte: Die KOM priift die Einbeziehung von
Mindestanforderungen fiir Expositionsszenarien fiir Stoffe und Gemische
in Sicherheitsdatenblatter.

Vorschlage zur Dossierbewertung /Stoffbewertung

Prifung durch ECHA: Identifizierung der Griinde fir Nonkonformitat von
Registrierungsdossiers und Moglichkeiten, diese zu beheben.

Verfahrensanderungen ECHA: parallele Nutzung verschiedener
Bewertungsprozesse; Gruppierung; Verbesserung der Arbeitsteilung mit
Mitgliedstaaten; effizientere Entscheidungsprozesse

Entsprechung in den
analysierten Dokumenten

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Nicht diskutiert

Hinweis auf dieses
Problem (Datennutzung)

Problematik wird gesehen

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

27

Kommentar

Die Forcierung von Aktualisierungen hat in vielen Dokumenten
eine hohe Dringlichkeit.

Zwei Studien (niedrigvolumige Stoffe; Polymere) analysieren
Machbarkeit und Wirkungen (verschiedener Optionen) einer
Registrierungspflicht fir Polymere bzw. erhéhter
Datenanforderungen fiir niedrigvolumige Stoffe. Die Wirkung auf
KMU wird in keiner der Studien im Detail betrachtet.

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine
(widerspriichlichen) Vorschlage.

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine
(widerspriichlichen) Vorschlage.

Vertiefende Informationen tGiber Mangel insbesondere im
Evaluationsbericht der ECHA und der Studie zur Stoffidentitat

In den Dokumenten gibt es einige Hinweise darauf, dass
Gruppierung mit Schwierigkeiten verbunden ist und deren
Bearbeitung Zeit und Ressourcen brauchen wird.

Diverse Vorschlage zur Effizienz von Prozessen und der
Entscheidungsfindung in der Studie zum Bericht der
Mitgliedstaaten



Vorschlidge / MaBnahmen

Vorschlage zur Kommunikation in der Lieferkette

Aufruf: Die Industrieverbdnde sollen standardisierte Formate und IT-
Instrumente zur Unterstiitzung der Kommunikation in der
Wertschopfungskette entwickeln.

Leitlinien, Instrumente: ECHA soll eine Methodik zur Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern fiir Gemische entwickeln

Vorschldge zum uibergreifenden Risikomanagement und zur Nutzung
von Informationen

Aufruf: Verstarkung der Aktivitdten zur Substitution, besonders fiir KMUs

Prifung durch ECHA: Wie kénnen vorhandene, sozio-6konomische Daten
im Rahmen der RMOA weiterentwickelt und besser genutzt werden

Prifauftrag ECHA: Vor dem Ablaufdatum ist flir einen
zulassungspflichtigen Stoff auch eine Beschrankung notwendig (Art.
69(2)), gef. Vorschlage.

Prifauftrag ECHA, KOM und MS: Wechselbeziehung zwischen
Beschrdnkung und Zulassungen, um Risikomanagement effizienter zu
gestalten

Aktivitaten KOM, ECHA und MS: Kriterien fiir die SVHC-Identifizierung
nach Art. 57f entwickeln und konsistent anwenden

Leitlinien: Vereinfachung von Antragen fir SVHC in Ersatzteilen und
Kleinstmengen; Schwierigkeiten bei Antrdgen, die viele Akteure abdecken
kldren

Aktivitat KOM: Anpassung der Gebiihren (weniger fiir gemeinsame
Antrage, mehr pro Verwendung)

Entsprechung in den
analysierten Dokumenten

Problematik wird gesehen

Problematik wird gesehen

Problematik wird gesehen

Problematik wird gesehen

Ja, in diversen Berichten

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, NGOs und MS

Ja, Widerspriiche zu
strikterer Umsetzung

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage
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Kommentar

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine
(widerspriichlichen) Vorschlage

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine
(widerspriichlichen) Vorschlage

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine
(widerspriichlichen) Vorschlage

Wird von den meisten Dokumenten nicht diskutiert, keine (wider-
spriichlichen) Vorschlage; RMOA an sich wird teilweise kritisch
gesehen; Industrie wiinscht sich mehr/bessere
Beteiligungsmaoglichkeiten

MafRnahme wird in verschiedenen Dokumenten aufgefiihrt

Effizienz und Verzahnung, auch mit Bewertung, gewiinscht;
weitere Arbeit an der integrierten regulatorischen Strategie

SVHC-Identifizierung im Detail kaum Thema, Kriterien als
Moglichkeit der Steigerung von Transparenz, Effizienz und
Konsistenz

Klarung der ,upstream Antrage” konsensual; Vereinfachungen
sind nicht im Sinne der NGOs

Keine expliziten Vorschlage, gemaR der Problembeschreibungen
im Sinne diverser Dokumente



Vorschlidge / MaBnahmen

Vorschlage zur Beschrankung

Leitlinien: Klarung, welche Informationen aus Konsultationen bendtigt
werden

Aktivitat ECHA: Identifizierung von Stoffen, fur die Beschréankungen
erarbeitet werden kénnten

Aktivitat ECHA: Beschrdankung von CMR in Verbraucherprodukten nach
Art. 68 (2)

Aktivitaten KOM, ECHA, MS: Beschrankungsvorschlage von MS erhéhen
durch Vereinfachung der Anforderungen an ein Dossier, mehr
Ressourcen, mehr Zusammenarbeit und konstruktive neue Losungen

Vorschlage zur SVHC-Kommunikation in Erzeugnissen

Prifauftrag KOM: Moglichkeiten die Herausforderungen beztiglich SVHC
in Erzeugnissen zu adressieren, einschlieBlich der Option eines Systems
zur Verfolgung dieser Stoffe in Produkten.

Vorschlige zur Uberwachung und Durchsetzung

Aktivitaten MS: Klarung der Schnittstelle zur Arbeitsschutzgesetzgebung
durch Verbesserung der Koordination nationaler Vollzugsbehoérden
(Arbeitsschutz)

Prifauftrag KOM: Klarung der Rolle der REACH-Vollzugsbehorden und des
Zolls

Aktivitdten Behorden: Forum und ECHA entwickeln mit den MS
Indikatoren zur Messung der Vollzugsaktivitaten

Aktivitdten MS: Die MS berichten regelmaRig Gber den Vollzug

Entsprechung in den

analysierten Dokumenten

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

In den Studien kaum
diskutiert

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

Ja, Indikatoren sind
entwickelt

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage
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Kommentar

Wirksamkeit der Konsultationen erhéhen; Zielrichtung ggf.
unterschiedlich bei NGOs, Industrie und Behorden

Kein besonderer Fokus in den Dokumenten, bisheriges Screening
lobend hervorgehoben

Diverse Vorschlage in der Studie zu Artikel 33-Instrumenten,
jedoch nicht im Sinne eines umfassenden Systems zur
Stoffverfolgung

Thema wird in verschiedenen Dokumenten als wichtig bezeichnet

Wenig in den Berichten diskutiert, eher die Intensitat, Fokusse und
Ressourcen der Uberwachung insgesamt

Messbarkeit des Vollzugs kein wichtiges Thema in den
analysierten Dokumenten

In den analysierten Dokumenten nicht diskutiert



Vorschlidge / MaBnahmen

Vorschlage zu Komitees, Arbeitsgruppen

Verfahren RAC/SEAC: Stellungnahmen sollten hervorheben, ob
Risikobewertung aufgrund fehlender Daten nicht vollstdndig moglich ist,
einschlieBlich welche Daten benétigt werden, wie lange die
Datenbeschaffung dauern wiirde und eine Analyse der moglichen
Konsequenzen eines Nicht-Handelns (Umsetzung Vorsorgeprinzip)

Vorschlage zur Finanzierung der ECHA

Prifung KOM: Wie kann die ECHA zukiinftig finanziert werden, inklusive
Reduzierungen von Ausgaben und Bericksichtigung der knappen
Ressourcen bei der Allokation neuer Aufgaben an die ECHA

Aktivitaten ECHA: Personal umstrukturieren und Effizienz steigern

Vorschlage zur Schnittstelle zum Arbeitsschutzrecht

Aktivitaten KOM/ECHA, Leitlinien, Verfahren: Kldrung, wie REACH-
Instrumente zum Arbeitsschutz beitragen konnen; Angleichung der
Methoden zur Festlegung sicherer Expositionsniveaus

Starkung der Rolle des RAC: Involvierung der Sozialpartner in die Arbeit
des RAC zur Erstellung von Gutachten im Bereich des Arbeitsschutzes

Vorschldge zur anderen Themen

Leitlinien, Instrumente, Aktivitditen ECHA, MS und Industrie entwickeln
malgeschneiderte Instrumente zur Unterstiitzung von KMU

Prifauftrag KOM: Auswirkungen der Registrierung auf KMU beobachten;
Moglichkeiten, Datenliicken zu fillen, prifen und die Qualitat und
Verlasslichkeit von Chemikalieninformationen verbessern; Evaluierung,
ob das Konzept der ,akzeptablen Risiken” fir CMR-Stoffe ohne
Schwellenwert in REACH angewendet werden kann/sollte

Entsprechung in den

analysierten Dokumenten

Ja, weitergehende
Vorschlage

In den Studien kaum
diskutiert

In den Studien kaum
diskutiert

Ja, keine widerspriich-
lichen Vorschlage

In den Studien nicht
diskutiert

Ja, breiter Zuspruch

In den Studien kaum
diskutiert
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Kommentar

Der Umgang mit fehlenden Informationen ist insbesondere in den
Dokumenten der NGOs und den Mitgliedstaaten ein wichtiges
Thema, sowohl beziiglich der Aufwandsminderung als auch der
Rollenklarung fiir die Informationsbeschaffung und Bewertung.
Der KOM-Vorschlag steht nicht im Widerspruch zu den
Vorschlagen dieser Akteure.

SinngemaR kann aus einigen Berichten der Wunsch nach dem
Erhalt der Expertise der ECHA (somit keine Kiirzungen, die einen
Verlust der Kompetenzen zur Folge haben) heraus gelesen werden

Einige Potenziale werden in der Studie zur Evaluation der ECHA
beschrieben

Keine Vorschlage, aber Thema wird in verschiedenen Dokumenten
als wichtig bezeichnet

Keine konkreten Vorschldage in den Dokumenten, jedoch vielfache
AuRerungen des Bedarfs an Instrumenten speziell fir KMU

Prufauftrage, die Ubergeordnet sind und die Evaluation der
Verordnung betreffen, sowie ein Aspekt der Schnittstelle zum
Arbeitsschutz
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3.2 Zusatzliche Vorschldage aus den analysierten Berichten

In den analysierten Berichten wurde die REACH-Umsetzung in unterschiedlichem Maf3 bewertet und
je nach Art der Studie sind konkrete oder allgemeine Verbesserungsvorschliage oder Empfehlungen
aufgefiihrt. Diese stehen in den wenigsten Fallen im Widerspruch zu dem, was die Kommission im
Review-Bericht 2017/2018 vorgesehen hat.

Einige Studien enthalten sehr konkrete, kleinteilige und technische Vorschlage und Empfehlungen,
z. B. zur Beschreibung der Stoffidentitit. Diese werden im Folgenden zusammenfassend dargestellt
und in Bezug zu den Maf3nahmen der Kommission kurz kommentiert. Einige Studien enthalten
Vorschlage, die andere als die seitens der Kommission adressierten Aspekte von REACH-Verfahren
betreffen oder gehen tiber deren Mafdnahmen hinaus. Auch diese Vorschléage sind in der Tabelle
aufgefiihrt und werden kurz erlautert.

Teilweise sind in den Berichten auch Vorschlage und Empfehlungen enthalten, insbesondere aus der
Studie zum REACH-Review 2012/2013 und aus alteren Dokumenten der NGOs und Mitgliedstaaten,
welche bereits umgesetzt sind. Diese werden in der folgenden Tabelle nicht aufgelistet.

Die Vorschlage zu den einzelnen Bereichen kdnnen schwerlich zusammengefasst werden und sind
daher sinngemaf in der folgenden Tabelle aufgelistet.
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Tabelle 3:

Empfehlungen, die im Bericht der Kommission fehlen oder welche die Vorschlage und MaBnahmen der Kommission konkretisieren

Vorschldge / MaRnahmen Kommission
Vorschldge zur Registrierung / Qualitdt der Registrierungsdossiers

Prifung und ggf. Anpassung der Anhange: Datenanforderungen bzgl. EDCs
erganzen

Prifung und ggf. Anpassung der Anhange: Anforderungen, die die Bewertung von
Kombinationseffekten erleichtern/verbessern ergénzen, z. B Tests oder
Expositionsminderung bereits ab einem geringeren Risikoquotienten

Es sollten keine Anderungen im Gesetzestext gemacht werden und keine neuen
Datenanforderungen eingefihrt werden.

Anderung Anhang VI, Leitlinien: beziiglich analytischer Methoden; Aktualisierung
der Leitlinien; Erarbeitung eines Kompendiums fiir Methoden zur Identifizierung
von Stoffgruppen

Gesetzesinitiative: Gesetzesvorschlag zur Aktualisierung von Registrierungsdossiers

Leitlinien, Instrumente, Aktivitaten: Vorschlage zur Motivation der Registranten,

ihre Dossiers zu aktualisieren, u. a. Darstellung von Aktualisierungen in REACH-IT,
Aufkldrung Giber Anforderungen zur Aktualisierung, Uberarbeitung von Leitlinien

etc.

Priifung, ggf. Anderung der Anhinge: Sind die Anforderungen an die Information
Uber Expositionen fir die Registrierung ausreichend (klar) und wie kdnnen sie
verbessert werden?

Verschiedene Vorschldge zur Verbesserung der Datenqualitat in den Registrie-
rungsdossiers, z. B. Austausch mit den Behorden liber die Bewertung von Daten,
Klarung wissenschaftlicher Fragen, Veroffentlichung von Gute-Praxis-Beispielen zur
Illustration der Erwartungen an die Qualitdt von Registrierungsdossiers,
Ansprechpartner fiir KMU bereitstellen

IUCLID seltener aktualisieren

Erlduterung / Begriindung

Die aktuellen Datenanforderungen erlauben es
nicht, EDCs zu identifizieren; KOM diskutiert das
Thema EDCs im Bericht nicht

Kombinationseffekte werden unter REACH nicht
ausreichend bericksichtigt, besonders bei Stoffen
mit dhnlichen Wirkmechanismen

Industrie winscht stabiles regulatorisches Umfeld
und sieht keinen Bedarf fiir Anderungen.

Die Beschreibung der Identitdt komplexer Stoffe
bereitet Schwierigkeiten; verschiedene Vorschlage
zur Lésung/Verringerung der Probleme

Aktualisierungen kénnten so forciert werden; ist
innerhalb der MaRnahmen der KOM moglich

Konkretisierungen, die seitens der KOM
bertcksichtigt werden kénnen

Vorschlag erganzt MaRnahmen der KOM zu
Anforderungen an Sicherheitsdatenblatter und
Instrumente der Industrie

Konkretisierungen, die seitens der KOM
bericksichtigt werden kénnen

Aktualisierung bindet (unnétig) Ressourcen der
Industrie
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Quelle

ECHA: Bericht zur Umsetzung
von REACH und CLP 2016, REACH
forward

Van der Waals: REACH forward

VCI: Eckpunktepapier

KOM: Studie zur Beschreibung
der Stoffidentitat

KOM: Studie zur
Dossieraktualisierung

KOM: Studie zur
Dossieraktualisierung

Van der Waals: REACH forward

VCI: Eckpunktepapier

VCI: Eckpunktepapier
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Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Prifung: Konnen nicht-konforme Dossiers oder besonders gute Dossiers 6ffentlich
bekannt gemacht werden?

Vorschlige zur gemeinsamen Datennutzung /Vermeidung von Tierversuchen

Die KOM sollte alternative Testmethoden und integrierte Teststrategien schneller
in den REACH-Anhéngen verankern.

Prifauftrag: obligatorische gemeinsame Datennutzung fir ,,analoge” Stoffe zum
Zweck des Read-Across und der Kategorienbildung

Aktivitaten diverse: Forderung der gemeinsamen Datennutzung, u. a. durch
branchenspezifische Leitfaden und Kriterien, Weiterentwicklung von , Substance
Identity Profiles”, Unterstiitzung Austausch Uber Stoffidentitat/Stoffgleichheit,
erneute Studie nach 2018

Vorschlige zur Dossierbewertung / Stoffbewertung

Prifauftrag: Anpassung des Anteils der Compliance Checks in den verschiedenen
Mengenbdndern nach 2018

Verfahren, ggf. REACH-Text: Der Anteil der Dossiers, die einem Compliance Check
unterworfen werden, sollte erhoht werden.

Verfahren, Aktivitaten ECHA und MS: Verbesserung der Verstandlichkeit,
Standardisierung und Transparenz in den Dokumenten des
Stoffbewertungsverfahrens (Aufnahme in CoRAP, Bewertungsberichte) sowie zur
Abstimmung zwischen ECHA, MS und Industrieakteuren

Leitlinien: Prifung und Klarung, ob und wie zusatzliche Informationen im Rahmen
der Stoffbewertung eingefordert werden kénnen

Verfahren: friihzeitige Einbindung von Unternehmen in die Stoffbewertung;
Bereitstellung von Ansprechpartnern bei den bewertenden Behdrden

Erlduterung / Begriindung

Anreize fir die Registranten schaffen, die Dossiers
zu aktualisieren

Vermeidung von Tierversuchen

Vermeidung von Tierversuchen und Verbesserung
der Informationslage fiir alternative Methoden der
Datenerzeugung

Die Beschreibung der Stoffidentitat und Ermittlung
der Gleichheit von Stoffen ist insbesondere fiir
UVCBs schwierig und aber Voraussetzung fir die
gemeinsame Datennutzung.

Prioritaten fur die Dossierbewertung sollten
entsprechend des Aufwands und der erwarteten
Risiken angepasst werden

Die Dossierqualitit sollte durch Uberpriifungen
verbessert werden; der Anteil ist derzeit zu gering

In der Evaluation der Stoffbewertung sind diverse
Verbesserungspotenziale ermittelt worden; diese
betreffen weniger die Effizienz und Effektivitat des
Verfahrens, sondern eher die Transparenz

Derzeit ist unklar, ob und wie Informationen, die
nicht zum ,Standard” gehoren, von den
Mitgliedstaaten eingefordert werden kénnen.

Empfehlung richtet sich an die bewertenden
Mitgliedstaaten, fur KOM daher wenig relevant
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Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Verfahren: Vermeidung von ,Doppelarbeit” — keine parallelen Stoffbewertungen in
verschiedenen Regelungen (z. B. REACH und Biozide oder Pflanzenschutzmittel)

Verfahren: ECHA sollte ein Verfahren etablieren, wie Dritte an der Priorisierung
von Dossiers fiir die Bewertung beteiligt werden und Informationen bereitstellen
kénnen

Geblhrenverordnung dndern: Die Kosten fiir eine Stoffbewertung sollten durch
die Registranten in Form von Gebiihren getragen werden

Vorschldage zur Kommunikation in der Lieferkette

Prifauftrag: Starkung der Kommunikation in der Lieferkette

Vorschlage zur SVHC-Identifizierung / Zulassung

Prifauftrag: Entfernung von Stoffen von der Kandidatenliste

Verfahren: Die Eintrdge in der Kandidatenliste sollten beziiglich des , Zielprozesses”
flr das Risikomanagement qualifiziert werden

Verfahren, Anhang XV, Aktivitdten: Vereinfachung der Verfahren zur Aufnahme
von SVHC in die Kandidatenliste und Anhang XIV; Beschleunigung der SVHC-
Identifizierung durch Involvierung von mehr Mitgliedstaaten und eine sinnvolle
Arbeitsteilung

Aktivitat ECHA: Mitglieder des MSC, die eine SVHC-Identifizierung ablehnen,
sollten offentlich bekannt gemacht werden

Verfahren: Berticksichtigung aller SVHC auf der Kandidatenliste bei der
Priorisierung und Nutzung aller dazu verfligbaren Informationen

Verfahren: Die Konsultation der Kommission zu sozio-6konomischer Daten vor
einer Entscheidung zur Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV ist problematisch

Erlduterung / Begriindung

Ressourcen sparen; ware durch ECHA in
Arbeitsroutinen der Koordination aufzunehmen.

NGOs bemangeln Transparenz und Beteiligungs-
moglichkeiten am Stoffbewertungsverfahren

Verursacherprinzip und Verantwortungsallokation
von REACH konsequent(er) umsetzen.

Zielrichtung unklar

Bereits im Review 2012/2013 gefordert, bislang
nicht umgesetzt

Erhohte Transparenz dariiber, wie ein Stoff
reguliert werden soll; keine MaRnahmen der KOM
zur Kandidatenliste

SVHC-Identifizierung ist zu langsam; keine
MafRnahmen der KOM zur Kandidatenliste

Erhéhung der Transparenz bei der SVHC-
Identifizierung

Verbreiterung der Informationsbasis zur
Priorisierung fir Anhang XIV

Konsultation ist unter REACH nicht vorgesehen und
kann zu Verzégerungen fihren
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Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Verfahren: ECHA sollte nicht konforme Zulassungsantrage (unvollstdndig, geringe
Qualitat, Risiken nicht beherrscht, unzureichende Alternativen-Priifung,
Verwendungen zu breit) zurlickweisen; Priifung der Kriterien fir die
Konformitatsprifung

Verfahren KOM: Ablehnung von Zulassungsantragen, wenn Alternativen zur
Verfligung stehen; Zuriicknahme bereits gewéahrter Zulassungen fir breite
Verwendungen (Phthalate, Bleipigmente); keine Bericksichtigung von
Informationen, die RAC/SEAC nachgefordert haben, auRer Alternativen betreffend

Verfahren: Mehr Ausnahmen von der Zulassungspflicht gewahren, wenn Risiken
unter anderen Regelungen nachgewiesenermaRen angemessen beherrscht
werden kénnen (z. B. Anlagenrecht und Arbeitsschutzrecht)

Verfahren: Antrage von Akteuren zu Beginn der Lieferkette sollten genauso
behandelt werden wie solche von nachgeschalteten Anwendern; kiirzere
Revisionsfristen sind nicht angemessen

Verfahren: RAC/SEAC sollen keine Verantwortung fur (Teile der) Zulassungsantrage
Ubernehmen, d. h. keine Informationen (auRer zu Alternativen) nachfordern und
Antrage nicht weiter ausarbeiten

Verfahren: Die Ausschiisse sollten nur in gut begriindeten Fallen Informationen
anfordern, die im Zulassungsantrag noch nicht enthalten sind

Verfahren: Veroffentlichung aller Informationen aus dem Zulassungsprozess;
striktere Entscheidungen tiber Forderungen nach Geheimhaltung in
Zulassungsantragen

Verfahren, Leitlinien: KOM soll bei Zulassungen auch Risiken betrachten, die durch
andere Eigenschaften als diejenigen welche zur Aufnahme in die Kandidatenliste
geflihrt haben, verursacht werden

Verfahren: RAC/SEAC sollten ihre Verfahren verbessern (Wissenschaftlichkeit;
Priifung, ob Wirkschwellen ableitbar sind; kein ,,Uberschreiben” des RAC durch
Stellungnahme des SEAC)

Verfahren: Die Ausschiisse der ECHA sollten im Zulassungsantrag gut
ausgearbeitete Argumente akzeptieren

Erlduterung / Begriindung

Das Verstandnis dariiber, wann ein Zulassungs-
antrag konform ist oder nicht unterscheidet sich;
durch nicht-konforme Antrage erhoht sich der
Arbeitsaufwand fir die Ausschiisse

Das Verstandnis dariiber, wann eine Zulassung zu
gewahren ist, unterscheidet sich; die KOM wird zu
strikteren Entscheidungen aufgefordert

Doppelarbeit/-regulierung vermeiden

Begrenzung des Aufwandes und der
Planungsunsicherheit flr Zulassungsantrage

Die Ausschisse fordern/erheben teilweise Daten,
um entscheiden zu kdnnen, welche seitens der
Industrie (direkt) hatten geliefert werden missen

Begrenzung des Aufwandes fiir Zulassungsantrage

Erhohung der Transparenz im Zulassungsverfahren

Sicherstellen, dass keine Risiken (ibersehen werden

Es besteht entsprechende Kritik an den
Stellungnahmen der Ausschiisse

Die Stellungnahmen beriicksichtigen die Informa-
tionen/Argumente der Antragsteller nicht genug

35

Quelle

EEB: Revitalise REACH,
Van der Waals: REACH forward
(teileweise)

EEB: Revitalise REACH,
Van der Waals: REACH forward
(teileweise)

BDI: REACH-Review

BDI: REACH-Review

EEB: Revitalise REACH,
Van der Waals: REACH forward

BDI: REACH-Review

EEB: Revitalise REACH

EEB: Revitalise REACH

EEB: Revitalise REACH,

Van der Waals: REACH forward

BDI: REACH-Review



UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Verfahren: SEAC sollte ,technische” und ,,6konomisch Machbarkeit” definieren
und umfassendere Bewertungen von Kosten-Nutzen sowie der Verfugbarkeit von
Alternativen (auch nicht 1:1 Substitute) durchfiihren

Verfahren: Die Priifung von Alternativen sollte auf ein angemessenes Maf}
begrenzt werden

Verfahren: Zielkonflikte des Zulassungsverfahrens mit der Kreislaufwirtschaft
sollten vermieden werden, z. B. durch die konsistente Anwendung des
Stoffbegriffs unter REACH

RMOA

Prifauftrag: Flihrt die RMOA zu einer Verlangsamung der SVHC-ldentifizierung
(und der dann folgenden Risikomanagementmalnahmen)?

Verfahren: Eine RMOA sollte verpflichtend vor einer SVHC-Identifizierung
durchgefiihrt werden

Verfahren: Bei einer RMOA sollte gewahrleistet sein, dass sie ergebnisoffen ist und
existierende Gesetzgebung berlicksichtigt, dass die Ergebnisse verbindlich sind; die
Industrie friihzeitig eingebunden wird; ,nachtragliche” RMOAs fiir
Kandidatenstoffe durchgefiihrt werden, fiir die keine RMOA gemacht wurde und
dass eine RMOA auch zu einer Streichung von Stoffnamen von der Kandidatenliste
fihren kann

Verfahren: Die SVHC-Identifizierung sollte ohne RMOA / mit nachfolgender RMOA
durchgefiihrt werden

Vorschlage zur Beschrankung

Verfahren: Beschrankungsvorschlage sollten auch dann verarbeitet werden (MS,
RAC, SEAC) wenn Informationen fehlen. Diese konnten in Konsultationen erhoben
werden

Verfahren: In Beschrankungsvorschlagen kénnte neben der Bewertung der
Informationslage zu Risiken und sozio-6konomischen Aspekten auch die
Bewertung hinzugefiigt werden, mit welcher Sicherheit ein Risiko ausgeschlossen
werden kann

Erlduterung / Begriindung

Die Methodik des SEAC wird als nicht transparent,
inkonsistent und wenig umfassend angesehen

Begrenzung des Aufwandes fiir Zulassungsantrage

Koharenz der Stoff- und Abfallpolitik sicherstellen

Informationserhebung, ob die RMOA insgesamt
forderlich oder hinderlich ist

Ermoglicht frithzeitige Beteiligung weiterer
Akteure

Ermoglicht frihzeitige Beteiligung weiterer
Akteure; mehr Verbindlichkeit und Planungssicher-
heit

Die RMOA ist ein Grund fur die geringe Anzahl von
SVHC auf der Kandidatenliste

Risikonachweis ist fiir Behorden oft schwer und
aufwendig, Starkung des Vorsorgeprinzips

Umgang mit fehlenden Informationen konsistent
und transparent gestalten

36

Quelle
EEB; Revitalise REACH,
Van der Waals: REACH forward

BDI: REACH-Review

BDI: REACH-Review

Van der Waals: REACH forward

VCI: Eckpunktepapier;
BDI: REACH-Review

BDI: REACH-Review

EEB: Revitalise REACH, EEB:
bottlenecks of REACH

Van der Waals: REACH forward

Van der Waals: REACH forward



UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Verfahren: Prifung und Klarung, welche Informationen mindestens erforderlich
sind, um eine Beschrankung vorschlagen zu kénnen

Prufung: Kann fur Beschrankungsvorschlage der ECHA nach REACH Art. 69(2) ein
vereinfachtes Verfahren entwickelt und umgesetzt werden?

Verfahren: Den betroffenen Unternehmen und Verbdnden sollte ausreichend Zeit
gegeben werden, einen Vorschlag zu kommentieren

Verfahren: Bei Beschrankungen nach Art. 68(2) sollte auch bei Stoffgruppen
gewahrleistet sein, dass stoffspezifische Risikobetrachtungen die Grundlage sind,
die Industrie die Méglichkeit zur Kommentierung bekommt und der Entscheidung
der Kommission eine Folgenabschatzung vorausgeht

Vorschldge zur SVHC-Kommunikation in Erzeugnissen

Keine Gesetzesanderung: Keine Ausweitung der zu kommunizierenden Inhalte
(keine Lokalisierung im Erzeugnis) oder der Liste der Stoffe, Giber die zu
kommunizieren ist

Leitlinien: Klarung, ob/dass auch bei Abwesenheit von SVHC eine Kommunikation
an Verbraucher notwendig/hilfreich ist

Leitlinien: Die Kommunikation Giber SVHC in komplexen Erzeugnissen sollte
risikobasiert sein

Vorschlige zu Uberwachung und Vollzug der REACH-Verordnung

Aktivitaten der MS: Der Vollzug sollte EU-weit einheitlich sein und Unternehmen
aller Rollen betreffen

Nationale Aktivitdten: Die Mitgliedstaaten sollten Sanktionsmechanismen fiir
Nicht-Konformitat bzgl. der gemeinsamen Datennutzung und Kostenteilung von
Registranten gesetzlich verankern

Aktivititen der MS: Uberwachung der Aktualisierung von Registrierungsdossiers ist
national zu leisten

Erlduterung / Begriindung

Unsicherheiten bei den Behdrden verringern,
effizientere Erstellung von Beschrankungsdossiers

Vereinfachung der Erstellung von Beschrankungs-
vorschlagen

Kein konkreter Vorschlage, Fristen verlangern?

Kommentierung zu Uberlegungen von
Beschrankungen von Stoffgruppen

Eine Ausweitung der REACH-Anforderungen wird
als nicht sinnvoll erachtet

Die Unsicherheit bzgl. der ,,Nicht-Antwort” auf eine
Verbraucheranfrage sollte verringert werden

Verringerung des Aufwandes, da Untergliederung
in Erzeugnisse keinen Mehrwert fir die (Informa-
tion Uber die) sichere Verwendung erzeugt

Schaffung gleicher Wettbewerbsbedingungen in
den Mitgliedstaaten

Vollzugsaktivitaten erhéhen und Nichtkonformitat
sanktionieren
Anreize fur die Aktualisierung der Registrierungs-

dossiers schaffen

37

Quelle

Van der Waals: REACH forward

Van der Waals: REACH forward

BDI: REACH-Review

BDI: REACH-Review

BDI: REACH-Review

KOM: Studie zu Art. 33-
Instrumenten

BDI: REACH-Review

VCI: Eckpunktepapier

ECHA: Bericht zur Umsetzung
von REACH und CLP 2016

KOM: Studie zur
Dossieraktualisierung



UBA Texte: REACH-Weiterentwicklung — Kurzfassung der Dokumentenauswertung zum REACH-Review 2017/2018

Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Aktivitaten der MS: Die Ergebnisse der Vollzugsaktivitaten der Mitgliedstaaten
beziiglich nicht-konformer Registrierungsdossiers sollte berichtet und
veroffentlicht werden

Projekt zum Abgleich von Informationen in Registrierungsdossiers mit der Realitat,
z. B. Prifung, ob alle Verwendungen abgedeckt sind, ob angegebene Mengen und
Expositionen stimmen, ob Bedingungen der strikten Kontrolle eingehalten sind etc.

Aktivitdten der MS: Die Uberwachung der Anforderungen nach REACH Art. 33
sollten erhéht werden, inkl. Analysen von Erzeugnissen

Aktivitaten der MS: Bei der Dossierevaluierung sollte ECHA sich mit den
Uberwachungsbehérden zur Durchsetzung einer verbesserten Beschreibung der
Stoffidentitat koordinieren

Aktivitaten der MS: verschiedene spezifische Aktivitaten zur Weiterentwicklung
der Vollzugsindikatoren

Vorschldge zu Komitees, Arbeitsgruppen

Prifauftrag: Konnen die Arbeitsgruppen zu PBT und EDC auch unter anderen
Gesetzgebungen Beitrdge leisten?

Verfahren Ausschisse: diverse Detailvorschlage zur Effizienzsteigerung der
Ausschisse und Kooperation zwischen MS und MS und ECHA

Verfahren Ausschiisse: Die Ausschisse sollten vorsorgeorientiert arbeiten und
auch bei fehlenden Informationen entscheiden

Vorschldge zur Finanzierung und Arbeit der ECHA

Diverse Vorschlage zur Verbesserung der Effektivitat der ECHA, u. a. beziglich
Anwenderfreundlichkeit von IT-Tools und Leitfaden, Vollstandigkeits- und
Konformitatspriifung, Arbeitsorganisation im MSC und SEAC

Diverse Vorschldge zur Verbesserung der Effizienz, u. a. beziglich
Einnahmeprognosen, Priifung des KMU-Status, interner Kommunikation und
Synergien, Kompetenzentwicklung, Personal

Erlduterung / Begriindung

Anreize fur gute Qualitat der Registrierungs-
dossiers schaffen

Prifung, ob Informationen zu Verwendungen und
Expositionen in den Registrierungsdossiers der
Realitat entsprechen

Anreize schaffen, die Kommunikation lber Art. 33
zu intensivieren

Effizienteren und zielgerichteten Vollzug umsetzen,

u. a. im Bereich der Stoffbeschreibung

Die vorgeschlagenen Indikatoren sind noch nicht
vollstandig entwickelt.

Effiziente Nutzung der Ressourcen

Effizienz der REACH-Verfahren steigern

Vermeiden von Verzégerungen, Entscheidung auf
vorhandenen Informationen basieren

Verbesserung der Wirkung von ECHAs Aktivitdten

Verbesserung der Effizienz der ECHA
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Vorschldge / MaRnahmen Kommission

Erarbeitung einer Datenbank mit bestehenden Beschrankungen (bislang nur
Machbarkeitsstudie)

Vorschlage zur anderen Themen

Prifauftrag: Wie kann der Artikel 8 zu Alleinvertretern verbessert werden

Prifauftrag: Vereinfachung der KMU-Definition in der Empfehlung (2003/361/EC)

Bereinigung von ,Doppelregulierungen” (Beschrankungen, Risikobewertung)

SchlieBen von Bewertungsliicken (besonders Risikobewertung aller
Lebenszyklusphasen und Schutzgiter)

Prufung, wie die CMR-Einstufung verbessert werden kénnte (Datenanforderungen)

Verbesserung der Datenlage zur Messung des Erfolges der Chemikaliengesetz-
gebung (u. a. Daten zu: ,historischen” Verwendungen; Verwendungen die durch
REACH beendet wurden;, Mengen gefahrlicher Stoffe, die zu bestimmten
Verwendungen in Verkehr gebracht werden; exponierte Arbeitnehmerkollektiven)

Erlduterung / Begriindung

Vorschlag aus Review 2012/2013 zur Transparenz
Uber die stoffbezogenen Beschrankungen

Anforderungen beziiglich der Kommunikation sind

unklar

Definition ist schwer verstandlich

Vermeidung von Aufwand ohne erkennbaren

Nutzen

Bewertungsliicken entstehen durch REACH-
Ausnahmen fir Stoffe, deren Risiken in der
spezifischen Gesetzgebung nicht vollstandig

Derzeit ist oft keine CMR-Einstufung moglich

Derzeit ist eine Quantifizierung von Nutzen kaum

moglich
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4 Reflexion REACH-Review 2012/2013

Zum Zeitpunkt des REACH-Review 2012/2013 waren einige REACH-Verfahren, wie die
Zulassung oder Stoffbewertung noch nicht ausreichend lange implementiert, um diese zu
bewerten und Verbesserungspotenziale zu identifizieren. Daher fokussierte die Uberpriifung
2012/2013 auf das Registrierungsverfahren und die Dossierbewertung, die Kommunikation in
der Wertschopfungskette, die Identifizierung von SVHC, die Anforderungen an SVHC in
Erzeugnissen sowie die Uberwachung und Schnittstellen mit anderen Rechtsbereichen. Die
MafRnahmen der Uberpriifung 2012/2013 zielen auf die Unterstiitzung der Umsetzung von
REACH, insbesondere indem Anforderungen interpretiert und geklart werden und indem
Methoden/Ansitze entwickelt und in Leitfaden und Instrumenten beschrieben werden sowie
der Industrie und den Behdrden zur Verfiigung gestellt werden. Die Vorschldge und Mafd3nahmen
der aktuellen Uberpriifung sind spezieller und zielen auf eine Verbesserung der Effektivitiat und
Effizienz sowie eine Minderung des Aufwandes von Unternehmen und Behdrden fiir die REACH-
Umsetzung ab.

Insgesamt ist festzustellen, dass die Kommission im Review-Bericht 2017/2018 Fortschritte in
der REACH-Umsetzung feststellt, die auch in den analysierten Dokumenten dhnlich bewertet
werden. Sie stellt fest, dass sich die Informationslage iiber Chemikalien (weiter) verbessert hat,
die zweite Registrierungsfrist erfolgreich abgeschlossen wurde, sich das Bewusstsein iiber
Chemikalien und die mit ihrer Verwendung moglicherweise verbundenen Risiken sich insge-
samt verbessert haben und die REACH-Verfahren, insbesondere die Kandidatenliste und die
Zulassung, zu einer Risikominderung durch verbessertes Risikomanagement sowie Substitution
gefiihrt haben. Die Kommission bemerkt auch Verbesserungen in der Kommunikation entlang
der Lieferkette sowie tiber SVHC in Erzeugnissen, (der Harmonisierung) des Vollzugs und bei
den Bewertungsverfahren.

Im Review 2012 /2013 wurde festgestellt, dass die Wirkungen von REACH auf das Schutzniveau
von Mensch und Umwelt sowie die Wettbewerbsfahigkeit und Innovation noch nicht messbar
sind, da die Verordnung erst kurz in Kraft war. Im Review 2017/2018 wird ebenfalls berichtet,
dass die Identifizierung eindeutiger (quantifizierter) Wirkung von REACH u. a. aufgrund
fehlender Basisdaten schwierig zu ermitteln ist. Insgesamt wird in keinem der Berichte
bezweifelt, dass verschiedene Arten von Nutzen entstehen (werden).

Trotz der Fortschritte in der REACH-Umsetzung benennt die Kommission im Review 2017/2018
verschiedene Defizite, die denen aus dem Review 2012/2013 dhnlich sind und die im Folgenden
nebeneinandergestellt werden.

Weiterhin ist die Qualitit der Registrierungsdossiers nicht ausreichend und die Art der
Mangel scheint kaum verandert (Stoffidentitat, Langzeiteffekte, (Begriindungen fiir) Daten-
anpassungen und Anwendung von Alternativmethoden, fehlende Informationen zu Verwendun-
gen und Expositionen). In 2012/2013 waren in Folge dieser Analyse und dem Umsetzungsstand
von REACH entsprechend grundlegende Mafdnahmen geplant, wie die Erarbeitung oder
Verbesserung von Leitfiaden und die (weitere) Arbeit an IT-Tools fiir die Registrierung,
allgemeine Unterstiitzungsangebote durch ECHA, MS und Industrie etc. Das Gros dieser
Mafdnahmen wurde umgesetzt und hat zu einer Vielzahl an Unterstiitzungsangeboten gefiihrt.
Da die Defizite in der Dossierqualitidt nach wie vor bestehen und die letzte Registrierungsfrist
verstrichen ist, plant die Kommission folgerichtig, im Review 2017/2018 Maféinahmen, um die
Registranten zur Aktualisierung ihrer Dossiers zu motivieren und gezielte Unterstiitzung fiir die
(verbleibenden) Qualitaitsmangel zu entwickeln.
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Die Bewertungsverfahren wurden im Review 2012 /2013 lediglich kurz behandelt und mit
allgemeinen Empfehlungen versehen, da zu wenige Erfahrungen vorlagen. So wurde die ECHA
aufgefordert, die Auswahl der zu bewertenden Stoffe zu verbessern und die Effizienz der
Verfahren zu steigern. Die Mitgliedstaaten sollten sich starker beteiligen und mehr kooperieren.
Die Mafdnahmen aus 2012/2013 sind umgesetzt worden, einschliefdlich der Entwicklung von
Kriterien und eines Verfahrens zur Auswahl von Stoffen fiir die Bewertung. Dennoch besteht
beziiglich der Effizienz und Mitwirkung der Mitgliedstaaten weiterhin Verbesserungsbedarf.
Daher sind auch im Review 2017/2018 entsprechende Mafdnahmen enthalten, die jedoch
konkreter und verbindlicher formuliert sind.

Die Kommunikation in der Lieferkette funktioniert laut aktuellem REACH-Review Bericht
nach wie vor unzureichend. Die erweiterten Sicherheitsdatenblatter gelten, dhnlich wie in den
Bewertungen in 2012/2013 als zu komplex, umfangreich unverstandlich und nicht praktisch
umsetzbar. Obwohl die Kommission, die ECHA, die Mitgliedstaaten und die Industrie, u. a. im
Kontext des Netzwerkes fiir Expositionsszenarien (ENES), vermehrte Anstrengungen unter-
nommen haben, um Methoden und Instrumente zur Ermittlung und Beschreibung von
Verwendungen sowie zur Bewertung und Kommunikation von Expositionen zu entwickeln,
bestehen die gleichen Schwierigkeiten wie vor fiinf Jahren. Insbesondere das Problem der
Standardisierung und die Konsolidierung von Informationen fiir Gemische seien nach wie vor
ein zentrales Problem. Hier hat sich die Kommission entschlossen durch entsprechende
Vorgaben die Standardisierung voranzutreiben und ggf. auch die Qualitat der Sicherheitsdaten-
blatter durch Mindestanforderungen an Expositionsszenarien zu erhéhen.

SVHC-1dentifizierung und Kandidatenliste waren im REACH-Review 2011/2013 in
verschiedenen Punkten wichtig: Die Anwendung des Anhangs XIII zur Identifizierung von PBT-
Eigenschaften war noch unklar, da der Anhang erst kurz vor der Uberpriifung angepasst wurde.
Daher gab noch wenig Erfahrungen mit dem Prozess der PBT-Bewertung und die Mitgliedstaa-
ten hatten ein unterschiedliches Verstdndnis der Rolle der Kandidatenliste. Dementsprechend
bestanden die Mafdnahmen in der Klarung der Rolle der Kandidatenliste (Mitgliedstaaten), der
Interpretation von Anhang XIII (Leitlinien) und der Empfehlung, eine ,SVHC-Roadmap*“ zu
entwickeln, um den Prozess der SVHC-Identifizierung zu strukturieren und transparenter zu
machen. Alle diese Empfehlungen sind umgesetzt, wobei das Verstdandnis liber die Rolle der
Kandidatenliste zwar diskutiert ist, die Mitgliedstaaten aber dennoch bei unterschiedlichen
Auffassung bleiben. Die SVHC-Roadmap ist entwickelt, das Verfahren der Analyse regulato-
rischer Managementoptionen ist etabliert und die Aufnahme von SVHC in die Kandidatenliste
lauft kontinuierlich und geméaf der Roadmap. Da in den letzten Jahren die Kandidatenliste
vermehrt mit Stoffen gefiillt wird, die nach Artikel 57f identifiziert werden (,dhnliche
Besorgnis“), gibt es im aktuellen Review eine Empfehlung, die Anwendung dieser Vorgaben zu
klaren. Zudem soll der Prozess dadurch effizienter gestaltet werden, dass die Nutzung von Daten
in der RMOA vereinfacht wird.

Das Zulassungsverfahren wurde im Review 2012/2013 kaum diskutiert; allerdings stellte die
Kommission festgestellt, dass dieses (neue) Verfahren bei den Unternehmen vielfach unbekannt
oder zumindest kaum verstanden wird, insbesondere bei den nachgeschalteten Anwendern.
Daher wurde die Notwendigkeit einer Bekanntmachung des Verfahrens und der Anforderungen
formuliert. Die Kenntnis des Zulassungsverfahrens hat sich verbessert, ist aber laut Review
2017/2018 weiterhin verbesserungswiirdig. Die Kommission schlagt daher Mafnahmen vor,
um das Verfahren effizienter und klarer zu machen und die Anforderungen wo méglich zu
verringern.

Die Umsetzung von Anforderungen zu SVHC in Erzeugnissen war in 2012 /2013 einerseits von
Unsicherheiten in der Interpretation der 0,1 %-Schwelle in den REACH-Artikeln 7 und 33
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gepragt sowie andererseits davon, dass diese Anforderungen fiir Unternehmen, die Erzeugnisse
herstellen und importieren neu und schwer verstandlich sind. Durch die Rechtsprechung des
Europaischen Gerichtshofes ist geklart, wie die 0,1 %-Schwelle zu interpretieren ist und die
Leitlinien der ECHA sind entsprechend aktualisiert. Alle Akteure haben an der Erhohung des
Bewusstseins und Verstindnisses filir die SVHC-bezogenen Anforderungen gearbeitet und
verschiedene (IT-gestiitzte) Instrumente zur Unterstiitzung des Datenmanagements und der
Kommunikation wurden entwickelt. Dennoch bestehen laut aktuellem Kommissionsbericht die
Defizite in der Kommunikation iiber SVHC in der Lieferkette und an die Verbraucher weiterhin.
Ahnlich wie im Review 2012/2013 appelliert die Kommission an alle Akteure, das Bewusstsein
fiir die Anforderungen zu erhohen; sie plant jedoch keine weiteren Aktivitdten, um dieses Defizit
zu beheben. Im Kontext der Bearbeitung der Schnittstelle zum Abfallrecht plant sie zu
tiberpriifen, ob und wie SVHC in Produkten verfolgt werden kdnnen, was auch Auswirkungen
auf die Erkenntnisse und Moéglichkeiten der SVHC-Kommunikation unter REACH haben kann.

Beziiglich der Beschrankungen wurden im Review 2012/2013 Verbesserungen der Effizienz
des Verfahrens, Unterstiitzung bei der Auswahl von Stoffen, fiir die eine Beschrankung
vorgeschlagen werden konnte, sowie die Erarbeitung von Kriterien fiir die Beschrankung von
CMR in Verbraucherprodukten beschrieben. Alle diese Mafdnahmen wurden in den letzten flinf
Jahren bearbeitet: Eine Task Force schlug Mafdnahmen zur Effizienzsteigerung vor, welche auch
umgesetzt wurden. Allerdings wird ein weiterer Verbesserungsbedarf konstatiert, fiir den die
Kommission im Review 2017/2018 weitere Mafdnahmen vorsieht. Die ECHA schlagt den
Mitgliedstaaten basierend auf ihrem Screening Stoffe fiir die Aufnahme in den CoRAP vor, und es
gibt Kriterien fiir die Beschrankung von CMR in Verbraucherprodukten. Somit sieht die
Kommission im aktuellen Review vor, dass die ECHA weitere CMR-Beschrankungen erarbeitet.

Im Review 2012 /2013 lag auch beziiglich der Durchsetzung durch die Mitgliedstaaten der
Fokus auf der Unterstiitzung des Aufbaus von Strukturen, Kompetenzen und harmonisierten
Verfahren sowie der Entwicklung von Indikatoren zur Messung der Vollzugsaktivititen. Gemaf3
den Ausfithrungen im Bericht der Mitgliedstaaten existieren die Uberwachungsstrukturen,
fiihren die Uberwachungsbehérden Kontrollen durch und arbeiten an der Harmonisierung der
Vollzugstatigkeiten, u. a. im Rahmen des Forums. Die Vollzugsindikatoren sind in einem Projekt
unter Beteiligung der Mitgliedstaaten und des Forums erarbeitet worden. Somit sind die
zentralen Mafsnahmen aus dem Review 2012/2013 umgesetzt und die neuen Mafdnahmen der
Kommission dienen der Prazisierung und Starkung der Rolle des Vollzugs, einschlief3lich der
Zollbehorden sowie der Beobachtung der Vollzugsaktivitaten durch Indikatoren.

Die Art der Defizite in der REACH-Umsetzung, welche im Jahr 2012/2013 seitens der
Kommission aufgezeigt wurden, bestehen in vielen Fallen weiterhin. Nur einzelne Aspekte, wie
z. B. die Interpretation der Bezugseinheit fiir die 0,1 %-Schwelle von SVHC in Erzeugnissen oder
die Entwicklung von Kriterien fiir die Beschrankung von CMR-Stoffen in Verbraucherprodukten,
konnten abschlief3end bearbeitet werden. Allerdings beschreibt die Kommission im REACH-
Review 2017/2018 fiir alle Umsetzungsdefizite einen Fortschritt gegeniiber dem vorherigen
Zeitraum, was die Richtigkeit, der urspriinglich konstatierten ,Lernkurve* fiir alle Akteure
verdeutlicht.

Wihrend im ersten Review-Zeitraum keine Anderungen am Text der REACH-Verordnung
vorgenommen wurde, um der Industrie ein stabiles und kontinuierliches regulatives Umfeld zu
erhalten, stellt die Kommission in diesem Uberpriifungszeitraum fest, dass es keine Notwendig-
keit fiir Anderungen gibt, da die Ziele mit den bestehenden Vorgaben erreicht werden kénnen
und es auch keine iiberfliissigen Vorgaben gibt.
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5 Schlussfolgerungen

5.1 Bewertung der REACH-Umsetzung

Die Kommission bewertet in ihrem Review-Bericht 2017/2018 die Umsetzung der
Anforderungen von REACH insgesamt positiv. Alle Prozesse seien implementiert, die ECHA und
ihre Ausschiisse hatten Arbeitsroutinen und Verfahren fiir ihre Bewertungsprozesse entwickelt
und Informationen aus der Registrierung stiinden allen Akteuren zur Verfligung. In den
Mitgliedstaaten seien Strukturen zur Durchsetzung und zur Beteiligung an den Arbeiten auf EU-
Ebene geschaffen. Es sei zwar erkennbar, dass die Ziele von REACH erreicht wiirden, aber die
Verbesserungen des Schutzniveaus und signifikante Trends in Innovation und Wettbewerbs-
fahigkeit der Unternehmen konnten (noch) nicht identifiziert werden. Obwohl es in allen
Bereichen und REACH-Verfahren Fortschritte gegeniiber der Situation in 2012/2013 gébe,
bestiinde nach wie vor ein Verbesserungsbedarf.

In den analysierten Dokumenten ist der Tenor der Bewertung &hnlich: Die Verfahren unter
REACH seien implementiert und fiihrten insgesamt sowohl zu einem signifikanten Zuwachs an
relevanter Information als auch zu einer Minderung der Risiken durch ein verbessertes Risiko-
management und Substitution. In den analysierten Dokumenten werden einerseits die
Potenziale und Moglichkeiten fiir Verbesserungen beschrieben (z. B. Studie zu Polymeren, Studie
zur Stoffidentitat) und andererseits die erwarteten Kosten und Nutzen weitergehend analysiert.
In den Dokumenten, welche die Umsetzung aus Stakeholder-Sicht bewerten, werden unter-
schiedliche Aspekte hervorgehoben, die Kosten- und Aufwandminderungen und/oder eine
stringentere Umsetzung von REACH zur Erhéhung der Risikominderung fordern.

Das Zulassungsverfahren mit all seinen Prozessschritten ist in der Bewertung und von den aus
den Dokumenten extrahierten Verbesserungsvorschlagen am wichtigsten und dringlichsten.

5.2 Vorschlage, MaBnahmen, Aktivitaten

Die Mafdnahmen der Kommission werden in vielen der analysierten Dokumente entweder
explizit oder implizit empfohlen. Es besteht also auch beziiglich der Mafdnahmen eine
weitgehende Ubereinstimmung des Review-Berichts 2017/2018 mit den ausgewerteten Studien
und Berichten. In den Dokumenten sind teilweise konkrete Vorschldge zur Ausgestaltung von
Mafdnahmen der Kommission enthalten, u. a. bzgl. der Beschreibung der Stoffidentitat oder
moglichen Verfahrensanderungen in den Ausschiissen zur Effizienzsteigerung.

In einigen Fallen enthalten die ausgewerteten Dokumente Mafdnahmen, die iiber die geplanten
Aktivitaten der Kommission hinausgehen, z. B. die Priifung, ob zusatzliche Registrierungs-
anforderungen moglich sind, um EDCs oder Kombinationseffekte besser bewerten zu kénnen,
die Forderung, eine RMOA bei der SVHC-Identifizierung verbindlich vorzuschreiben oder
diverse Vorschlage zum Umgang mit fehlenden Informationen. Auch andersherum gibt es
Mafdinahmen der Kommission, die iiber die analysierten Dokumente hinausgehen, z. B. beziiglich
der Instrumente zur Bewertung und Kommunikation von Expositionen fiir Stoffe und Gemische.

Unterschiedliche Bewertungen und entsprechend auch Vorschlage fiir Mafdnahmen finden sich
hauptsachlich im Bereich des Zulassungsverfahrens und ergeben sich aus den unterschiedlichen
Interessen der Akteure. NGOs und teilweise auch die Mitgliedstaaten fordern in Form
verschiedener Verbesserungsvorschlage eine striktere Umsetzung des Verfahrens, wiahrend die
Akteure aus der Wirtschaft eher eine Vereinfachung der Anforderungen sowie bessere
Beteiligungsmoglichkeiten wiinschen.
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Die Prioritdtensetzung der Kommission ist nicht unbedingt und direkt mit den Mafdnahmen in
Verbindung zu bringen. In Bezug zu den Zielen von REACH, den globalen Nachhaltigkeitszielen
sowie den Zielen des 7. UAP fallt auf, dass die Expositionsminderung und/oder die Substitution
keine explizite Prioritat zugewiesen bekommen. Auf der Ebene der Aktivitdten der Kommission
finden sich jedoch verschiedene Mafdnahmen, die der Verbesserung des iibergeordneten
Risikomanagements und der Expositionsminderung dienen.

Die Prioritdten das Zulassungsverfahren zu vereinfachen und die Wettbewerbsfahigkeit zu
stiarken sind keine zentralen Zielsetzungen auf globaler Ebene oder im 7. UAP, stehen aber im
Einklang mit den Zielsetzungen von REACH. Auf der Handlungsebene finden sich sowohl
Mafdnahmen, die der Kosten- und Aufwandsminderung fiir die Industrie dienen sowie
Unterstiitzung fiir die REACH-Umsetzung, auch im Bereich der Substitution und insbesondere
fiir KMU, bereitstellen. Des Weiteren soll die Effizienz der (Antrags-) Bewertungsverfahren
verbessert werden.

Die Klarung von Schnittstellen ist im Sinne der rechtlichen Koharenz wichtig und dient allen
Zielsetzungen durch vermehrte Klarheit, Vermeidung von Doppelarbeit und der Schliefdung von
Regulierungsliicken. Diese Arbeiten sind bereits im Review 2012/2013 angekiindigt, aber bis
auf wenige Aspekte bislang nicht bearbeitet worden. Die Klarung der Integration der Stoffpolitik
und der Abfallpolitik beziiglich der Umsetzung einer (moglichst ,giftfreien”) Kreislaufwirtschaft
hat erst im aktuellen Review an Bedeutung gewonnen.
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