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Vor dem Hintergrund der in Parlament und Rat in erster Lesung gefassten Seite
Beschllsse und des Gemeinsamem Standpunkts vom 27.06.2006 und der damit 1vons

auch erzielten Verbesserungen am Verordnungsentwurf sind nun im Hinblick auf die
2. Lesung im Europaischen Parlament weitere Fortschritte in den Feldern Geltungs-
bereich, Zulassung, Stoffe in Erzeugnissen und Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen besonders vordringlich. Vor diesem Hintergrund sind die
vom Umweltausschuss am 10.10.2006 beschlossenen Verscharfungen zuriick-
zuweisen, sie laufen dem Ziel einer Starkung der Wettbewerbsfahigkeit der européi-
schen Industrie und einer verbesserten Praktikabilitat der REACH-Anforderungen
zuwider. Basis fir weitere dringend gebotene Verbesserungen muss der Gemein-
same Standpunkt vom 27.06.2006 sein.

I. Geltungsbereich

Die im Rat in erster Lesung beschlossene Zusamresufg des Gel-
tungsbereichs in Artikel 2 ist eine wesentliche hésserung. Die Aus-
nahmeregelungen sind jedoch nicht ausreichend.uRtguppen, fir die
bereits adaquate EU-Regelungen bestehen oder zsetdung vorgese-
hen sind, wie z. B. fur Bauprodukte, Batterien, Bie, Medizinprodukte
und Pflanzenschutzmittel, sowie Lebens- und Futttehsollten unein-
geschrankt aus dem Geltungsbereich von REACH aosg&en sein.
Zudem sind nicht nur in der Natur vorkommende Mabey Erze und
Konzentrate von der Registrierung auszunehmen,esaralich ihre
naturidentischen anorganischen Aquivalente (z.aBinticher Kalkstein-
synthetischer Kalkstein, naturlicher Gips—syntletes Gips). Metall-
legierungen und Glas bedurfen der Behandlung aeriere Zuberei-
tungen. Weitere Uberschneidungen zu bestehendébestogenen
Regelungen im Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherszimiissen ausge-

raumt werden. Bundesverband der

Deutschen Industrie e.V.
Mitgliedsverband der UNICE

=>» Fur den Geltungsbereich missen die Parlamentsliissehaus der

ersten Lesung, insbesondere der seinerzeitige Emgdgrund 28a Telekontakte
und die Liste unter Artikel 2 beibehalten werdemeEUmsetzung T:030 2028-1550
: . ) R o . F: 030 2028-2550
des seinerzeitigen Erwagungsgrundes 28a konntedid&efini- nternet
tion des Stoffbegriffs in Artikel 3 erfolgen. www.bdi-online.de

E-Mail
T.Holtmann@bdi-online.de
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Il. Zulassung
Die Industrie ist existentiell auf ein méglichsb@es Stoffportfolio

angewiesen. Eine generelle Substitutionspflichdédt nicht zwangs-
laufig die Innovation, sondern fuhrt oft zu Versetthterungen oder zum
Verlust von relevanten Produkteigenschaften. Duieh Wegfall von
Stoffen notwendige Rezepturéanderungen wirken sishe@sondere fir
KMU extrem kostenbelastend aus. Kann das Risik@byebht werden
oder gibt es keine relevante Exposition, so isé &nbstitution nicht
erforderlich. Fur die Planungssicherheit missem&singen unbefristet
erteilt werden, eine periodische Uberprifung istdén Nachweis der
Risikobeherrschung ausreichend. Zulassungen wie deien Aufhebung
mussen auf klaren, wissenschaftlich begrindeteteKen basieren.

= Der nachgewiesene sichere Umgang mit einem Stofisnohne
generelle Substitutionspflicht zulassig sein. Zsilasgyen missen
unbefristet erfolgen.

[ll. Stoffe in Erzeugnissen

Gleiche Wettbewerbsbedingungen und Sicherheitsdafangen fur
Erzeugnisse aus EU-Produktion und Importe sindesmistellen. Das
bisher vorgesehene Konzept benachteiligt massiaukeEU-Produktion
stammenden Erzeugnisse.

= Fur Stoffe in Erzeugnissen sind die bisher vorgesen
Bestimmungen unzureichend, um gleiche SicherhaltWett-
bewerbsbedingungen zu erreichen.

IV. Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen

Der Schutz des Wissens uber Stoffe und Verfahressmberste Pramisse
einer EU-Verordnung sein, die sich den Zielen dgsEinnenmarktes
verpflichtet sieht. Der sichere Umgang mit Stofferdarf keinesfalls
einer umfassenden Datenveré6ffentlichung. Dem mies8ehandlung
sensibler Informationen beispielsweise durch die@wmikalienagentur
Rechnung tragen. Die EU als Produktions- und Fansghstandort wiirde
massiv geschadigt, wenn Wettbewerber aul3erhalEddreien Zugriff
auf Produktdaten erhalten. Grundsatzlich muss geasible und wett-
bewerbsrelevante Information geschitzt werden karfeeUSA, Kanada,
Japan).

= FUr den Schutz von Betriebs- und Geschaftsgehegenimissen
die Beschlisse des Rats aus der ersten Lesunghbédrewerden,
dartber hinaus muss eine vertrauliche Behandlungilsier Daten
generell ermoglicht werden. Besonders fur Zwischedpkte und
fur Stoffe aus Forschung und Entwicklung muss eglitio sein,
z. B. den IUPAC-Namen auf Antrag vertraulich zu dedteln.



V. Registrierung

Die politische Einigung im Rat am 13.12.2005 sigégentber dem Par-
lamentsbeschluss vom 17.11.2005 bei kleinvolumigiffen hbhere
Anforderungen insbesondere im Bereich von 10-18@a®f, die alle
Stoffhersteller in der EU, vor allem KMU, starkeglasten. Sollten klein-
volumige Stoffe durch REACH mit hoheren Kosten beleerden, steigt
die Gefahr von Stoffverlusten durch Produktionsksitgng und damit
des Wegfalls von hochwertigen Produktionsschriiteder EU.

= FUr die Datenanforderungen bei der Registrierutigsen die Parla-
mentsbeschlisse aus der ersten Lesung beibehadteleny

Die von Parlament und Rat unterstitzten Verwenduagd Expositions-
kategorien sind fur die Registrierung prioritar zasehen. Das Regis-
trierverfahren lieRe sich damit ohne Beeintrachigyder Schutzziele
bedeutend vereinfachen, Kosten wirden reduziensike Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse wirden effizient geschitzt.

= Gegenilber den Beschlissen des Parlaments uncateau® der
ersten Lesung ist die Stellung von Verwendungs- Exygositions-
kategorien weiter zu starken.

Trotz der von Rat und Parlament vorgesehenen ,aptHddglichkeiten
fuhren die Regelungen zur gemeinsamen Registriezunghnétigem und
erheblichem burokratischen Aufwand fir die Untemeh. Die Kosten-
einsparungen bei gemeinsamer Registrierung sinceheggund decken
oft nicht den Zusatzaufwand ab.

= Die von Parlament und Rat in der ersten Lesunghlessenen
»=opt-out“-Mdglichkeiten sind unzureichend. Konsertbildung
sollte auf freiwilliger Basis erfolgen (s. Kommisasvorschlag).
Die Vorgaben zur Teilnahme an einer Vielzahl voRSund die
extrem kurzen Fristen (Artikel 28-30 Gemeinsamean8punkt)
missen praktikabler gestaltet werden.

Die Datenermittlung zu Stoffen und die Durchfuhrwaog Tests sind mit
hohen Kosten verbunden. Daher ist der VerzichfTasts ("waiving")

Uberall dort vorzusehen, wo eine Exposition audgiessen werden kann.

Die Kosten durch Tests missen gerade fur kleineiviola moglichst
gering gehalten werden.

= Auf den vom Rat in der ersten Lesung beschlossensdtzlichen
Algentest bei 1-10 t/a (Anhang VII Gemeinsamer 8gamkt) sollte
verzichtet werden, er ist unnétig und fihrt zu &ftedhen Zusatz-
kosten. Der Screeningtest auf ReproduktionstoxitAahang VIlI,
Nr. 6.7.1 Gemeinsamer Standpunkt, s. OECD 421/42%s ent-
fallen, da er keine verlasslichen Aussagen erbumgt daher auch
bei den geltenden Neustoffregelungen nicht vorgesicln wurde.
Fur alle Tests muss ein Waiving auch aufgrund bexarhandener
Risikominderungsmafl3nahmen maoglich sein.
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Qualitatsanforderungen an Tests sind ebenfallsr&tiRestenrelevant, von
daher sind flachendeckende GLP-Anforderungen (dalodratory prac-
tice) abzulehnen. International gultige Stoffbewagen sind anzuerken-

nen.

= GLP-Anforderungen sollten gemald Beschluss desParits aus
der ersten Lesung auf neue Wirbeltierversuche lvéa&hwerden.
Stoffe, fur die bereits ein EU Risk Assessmentiegtloder deren
Bewertung gemafld OECD Existing Chemicals Progranmige-a
schlossen ist, sollten als registriert gelten.

Zur Minimierung von Kosten und Burokratie missemgRg&ierungen
innerhalb eines Unternehmens frei Ubertragbar sein.

= Fur die Ubertragbarkeit von Registrierungen aufeas Unterneh-
mensbereiche in einer Konzerngesellschaft misseBeschlisse
des Parlaments aus der ersten Lesung beibehaltelenve

Es fehlt fur Hersteller wie fir Importeure von Zubkungen die Option,
anstelle einzelner Stoffe in einer Zubereitung4libereitung als solche
Zu registrieren.

= Eine Option ist vorzusehen, Zubereitungen alshsol registrie-
ren. Dabei ist zu gewéhrleisten, dass Anwenderaedevanten
Informationen zu gefahrlichen Inhaltsstoffen erbalt

= Stoffe in Zubereitungen sollten nur dann eineriBteigrungspflicht
unterliegen, wenn sie nicht bereits durch einereagn Hersteller
oder Importeur registriert worden sind.

VI. Informationsfluss in der Lieferkette

Der Informationsfluss in der Lieferkette muss zelghtet den sicheren
Umgang mit Stoffen sicherstellen. Verwendungs- Ergdositionskatego-
rien sind hierfur prioritar vorzusehen, insbesoed@ér das bewahrte
Sicherheitsdatenblatt. Damit erhalten die Anwendémapper, ver-
standlicher und anwendungsorientierter Weise dieléin sicheren Um-
gang relevanten Informationen unter Gewéahrleistilegy Schutzes sen-
sibler Geschaftsgeheimnisse.

= Gegeniber den Beschlissen von Parlament und Rateauersten
Lesung ist die Stellung von Verwendungs- und Exjamsskatego-
rien im Informationsfluss Uber die Lieferkette vegizu starken.



VII. Forschung und Entwicklung ?)35
Die Ausnahme flr wissenschaftliche Forschung untvieklung wurde

vom Rat in der ersten Lesung auf 1 t/a begrenzgieDan spricht, dass

z. B. bei der Verfahrenspilotierung die geplantdagengrofie die einzu-
setzende Menge bestimmt.

= Hier sollte der Beschluss des Parlaments ausrdsrelLesung ohne
Mengenbegrenzung ibernommen werden.

Die Meldepflicht der Forschungsprogramme fir Stoéfie nur zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken produziert undveedet werden, ist
im Rat in der ersten Lesung entfallen, damit werblérokratische Anfor-
derungen reduziert.

= Hier sollte der Beschluss des Rats aus der etstsung beibehalten
werden.

VIIl. Zwischenprodukte

Fur Zwischenprodukte wurden deutliche Verbessemmgeeicht. Sie
werden ausschlieflich innerhalb der Industrie weérarbeitet und
gelangen weder auf den Endverbrauchermarkt no&mdprodukte. Es
ware daher ein unverhaltnismafiger Aufwand furkdgesteller transpor-
tierter Zwischenprodukte und im globalen Markt wdigtisch, Gber deren
gesamten Lebensweg streng kontrollierte BedingungehnVerwendun-
gen nachweisen zu mussen. Durch die Angabe, dass 8itoffe aus-
schlie3lich als Zwischenprodukte verwendet werdirfiesh, kommt der
Hersteller seiner Verantwortung in ausreichendenfdsg nach.

= Fir Zwischenprodukte muss der Nachweis strengrkbietrter
Bedingungen und Verwendungen entfallen. Fiur dieiftegrung
der standortinternen und transportierten isolieefschen-
produkte miissen die gleichen Ubergangsfristen melie fir alle
anderen phase-in-Stoffe.

IX. Eigentumsschutz bei Studien

Der Eigentumsschutz bei Studien muss mindesterdaife betragen.
Klrzere Fristen kdmen faktisch einer Enteignungeéstiieurer Studien
gleich. Bei der Registrierung sind die Regelungem Daten- und Kos-
tenausgleich unverhaltnismaldig und widersprechem Sehutz der
Eigentumsrechte, der im EU-Vertrag verankert isi &@ner Nichteini-
gung Uber die Kosten einer Studie wirde einem amdRegistrierenden
die Verwertung von Studien erlaubt, ohne dass &irdanen Ausgleich
zahlen musste.

= FUr den Eigentumsschutz bei Studien missen dielBesse des
Parlaments aus der ersten Lesung beibehalten weB@eNicht-
einigung uber die Kosten einer Studie muss eimfreller Aus-
gleich herbeigefihrt werden.



