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REACH als Vorreiter fiir nachhaltige Entwicklung:

regulatorischer Einfluss

Ehrgeizigste Chemikaliengesetzgebung mit hochstem Schutz
fur Beschaftigte, Verbraucher*innen und Umwelt weltweit!

Bericht der Kommission liber Anwendung der REACH-Verordnung (2018):
* REACH-Verordnung voll funktionsfahig und zeigt Wirkung

* Umfassendes System zur Datengenerierung und Datenauswertung
geschaffen

* EU ist Vorreiter im Hinblick auf das auf dem Weltgipfel fir nachhaltige
Entwicklung vereinbarte Ziel fiir 2020

* Hersteller und Einfiihrer sind der Registrierungsverpflichtung
nachgekommen, Registrierungsdossiers fristgerecht (ohne wesentliche
Marktstorungen) eingereicht
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REACH als Vorreiter fiir nachhaltige Entwicklung:

regulatorischer Einfluss

EU Chemicals Strategy for Sustainability (veroffentlicht am 14.10.2020)
Ziel: *

EU %leals Strategy
- ﬁor #Sustainability

= Verbesserter Schutz fir Mensch und Umwelt

= Forderung Innovation fur sichere und (bn -
nachhaltige Chemikalien “&:

M a Bna h men (u .a .) : https://ec.europa.eu/enwronment/strategy/che

micals-strategy_de

= Verbot der schadlichsten Chemikalien in Verbraucherprodukten,
Verwendung nur dann zulassig, wenn erforderlich

= Cocktail-Effekt von Chemikalien bei Risikobewertung

= Per- und Polyfluoralkylverbindungen (PFAS) - phase-out (, essential
use!”)

= ,one substance — one assessment’
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Stoffdefinition und —identifikation als Basis fur
regulatorische Verfahren
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Stoffdefinition und —identifikation als Basis fiir

regulatorische Verfahren

e Seit > 50 Jahre: Stoffe, die eindeutig definiert sind, werden als solche
identifiziert, bewertet und Risiken entsprechend reguliert

REACH-, CLP- (und BPR) Verordnungen: Stoff definiert durch Herstellung

= Realstoff = Hauptkomponenten, Verunreinigungen sowie
Hilfsstoffen

e Regulierung und Stoffbegriff (u.a. Listung Anhang XIV, Anhang XVII,
Anhang VI CLP)

= Idealstoff = Hauptbestandteil mit theoretischen 100 % Reinheit

Uberlegungen zum Stoffbegriff im europaischen

Stoffrecht

https://www.reach-clp-biozid-

Helpdesk Fokus: REACH
helpdesk.de/SharedDocs/Publikationen/DE/REACH/BAuA/Fachbeitrae R
ge/Fokus_REACH_Stoffbegriff.html e

Elne eindeutige definition Ist die V¢

REACH
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Stoffdefinition und —identifikation als Basis fiir

regulatorische Verfahren

Dossierbewertung

Realstoffebene Registrierung Artikel 6, 7(1), 18, 19

Voranfrage nach Artikel 26
Sicherheitsdatenblatt

Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Stoffbewertung

Artikel 7(2) (Mitteilungspflichten)
Artikel 33 (Informationspflichten)
Kandidatenliste

Anhang XIV

Anhang XVII

Anhang VI CLP

Idealstoffebene

H3aua:



Stoffdefinition und —identifikation als Basis fiir

regulatorische Verfahren

Klares, einheitliches Verstandnis des Stoffbegriffs ist entscheidend

= fur Stoffdefinition und -management in allen regulatorischen
Verfahren

= fur Umsetzung des Konzepts ,Ein Stoff, eine Bewertung” (one
substance - one assessment)

= flr schadstofffreie Materialien und damit verbesserter Schutz fiir
Mensch und Umwelt

= Forderung Innovation fiir sichere und nachhaltige Chemikalien

k S Sl
Euvm,mals Strategy

S HforSustainability

https://ec.europa.eu/environment/strategy/che

micals-strategy_de
J3uU3:



Erkenntnisse zur Dossierqualitat als Schlissel fur

nachhaltiges Chemikalienmanagement

REACH-Ziel: sichere Anwendung von Stoffen — ,,safe and sustainable by
design”
REACH-Wie: Informationen im Registrierungsdossier

— Stoffeigenschaften, Herstellung, Verwendung, Exposition

— Behorden: Entwicklung von Risikomanagement-MaRnahmen

Einstufung &

Stoffbewertung Kennzeichnung

Zulassung Beschrankung

— Industrie: Sicherheits- und VerwendungsmaBBnahmen in der
Lieferkette

= Qualitat der Registrierungsdossiers ist das Fundament von REACH!

= CSS: Zero Tolerance for Non-Compliance
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Erkenntnisse zur Dossierqualitat als Schlissel fur

nachhaltiges Chemikalienmanagement

= Anderung der REACH VO: Erhéhung ,compliance check (CCH)‘-Rate von
5% auf 20% *

= ECHA verpflichtet sich:
= bis 2023 alle Dossiers >100 tpa zu screenen
= bis 2027 alle Dossiers 1-100 tpa zu screenen
v" alle Registrierungsdossiers werden gepruft
v CCHs werden fur all die Stoffe durchgefiihrt, wo notwendig/sinnvoll

= Implementierungsverordnung zur Updatepflicht - Klarung von
unverziiglich (Artikel 22)**

* https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/507/0j (7. April 2020) (Offnung der REACH-VO, da nach Art. 41 (7) Anderung der
Prozentzahl im Komitologieverfahren moglich)

** https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1435 (9.10.2020)

H3aua:
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2020/507/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R1435

Erkenntnisse zur Dossierqualitat als Schlissel fur

nachhaltiges Chemikalienmanagement

Was wurde erreicht

= signifikante Erhohung der CCHs in 2019 im Vergleich zu 2018 (ca. 30 %)
= , New addressee policy” = mehr Klarheit flir Registranten

= Vereinfachung der Entscheidungen (kiirzer, besser, verstandlicher...)

= Intensivierung Vollzugstatigkeiten

»

EU Cg}ghicals Strategy
Ifo[—Sustainability

https://ec.europa.eu/environment/strategy/che
micals-strategy_de

Haua:
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Registrierungspflicht fur Polymere

e Seit 2007 Ausnahme fir Polymerregistrierung, aber Artikel 138(2)
Uberpriifungsklausel der Kommission zu einer moglichen Registrierung
bestimmter Polymere (PRR = polymers requiring registration)

* Konkretisierung in 2018 REACH Review und 2020 in der CSS;
Registrierungspflicht geplant Ende 2022

e Bis dahin muss entschieden und beschrieben werden:

= ob ein Polymer registriert werden muss, wie PRRs zu gruppieren sind
und warum und wie ,compliance’ erreicht werden kann

= Abwagung von Aufwand und Nutzen, eindeutige Anforderungen und
Informationen zur Stoffidentitat

“@YHYaua:
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Beschrankung der per- und polyfluorierten Stoffe

Im Fokus: PFAS (Per- und Polyfluoralkylverbindungen - Stoffe, die
mindestens ein aliphatisches -CF2- oder -CF3 Element enthalten)

= Mehr als 4000 Stoffe betroffen, ubiquitares Vorkommen, Verschmutzung
von (Trink)Wasser und Boden

= umfassende BeschrankungsmalRnahme aufgrund hoher Persistenz in der
Umwelt und Gefahrdung fiir die menschliche Gesundheit; Verwendung
nur, wenn unabdingbar fur die Gesellschaft (,,essential use”); DE mit NL,
NO, SE und DK; geplante Einreichung in 2022

Per- und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS) sind eine
groBe Familie von tausenden synthetischen
Chemikalien, die in der Gesellschaft weit verbreitet
LR sind und in der Umwelt vorkommen.

= ECHA geplante Beschrankung von PFAS in Feuer-
I6schschaumen in Abstimmung mit den MS-
BEhérden, die Umfassende BESChrénkung Py T l_.:" zu den starksten chemischen Bindungen in der
erarbeiten; geplante Einreichung in 2021 o e e e e v,

als auch in der Umwelt. Die meisten PFAS werden zudem einfach in der Umwelt

*e S, B Sie alle enthalten Kohlenstoff-Fluor-Bindungen, die

https://echa.europa.eu/de/hot-topics/perfluoroalkyl-chemicals-pfas

H3aua:
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CLP-Verordnung als zentrales Regulierungsinstrument

Erstellung von CLH-Dossiers zur Harmonisierung der Einstufung als
Grundlage fiir regulatorische Mallnahmen

Schliisselrolle, unmittelbare Verkniipfung von rund 50 Regelungen an
Einstufung; Voraussetzung fiir SVHC bzw. Regelungsoptionen aulRerhalb

REACH
= Im Fokus: CMR- und sensibilisierende Eigenschaften; Priorisierung

anhand Verbraucherexposition oder Dringlichkeit aus Arbeitnehmer-
bereich

= Vermehrt Zielkonflikte durch Einstufung und
,automatische” Rechtsfolgen

H3aua:
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Nationale Auskunftsstelle als Kontakt- und
Kompetenzstelle zur Chemikaliensicherheit

Haua:
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Nationale Auskunftsstelle als Kontakt- und

Kompetenzstelle zur Chemikaliensicherheit

Synergie-Bildung im Dialog mit Behorden, Industrie, Ministerien und EU
* Helpdesk-Aktivitaten, u.a. Beratung der betroffenen Unternehmen

= Zusammenarbeit und verstarkter Dialog mit Industrieunternehmen,
aber auch Verbanden, Verbraucherorganisationen und sonstigen
interessierten Kreisen

= Viele der Ergebnisse dokumentiert in Leitfaden und FAQs: Losungen
abgestimmt mit Behorden, Ministerien und auf EU-Ebene

= Wichtig: Konsistenz (auch wenn Helpdesk-Antworten manchmal nicht
gefallen....)

= belastbare Daten und Informationen fiir Entscheidungsfindung

U

Entwicklung von angemessenen und verhaltnismaRigen Regelungen

= sichere Verwendung von chemischen Stoffen!

H3aua:
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Aktuelle und zukiinftige regulatorische Schwerpunkte

= Intensive Mitarbeit und Entwicklung von Positionen und Konzepten bei
der Uberarbeitung der REACH- und CLP-Verordnung

= Intensiviertes CLH-Verfahren mit Auswirkungen auf Lieferketteninfor-
mationen, Informationspflichten, nachgeschaltete Regelungsbereiche,

= ldentifizierung regelungsbedurftiger Stoffe

= Zulassungsverfahren Erhohte Anzahl von Stoffen/Stoffgruppen
identifizieren und regulieren!

= Beschrankung Substitution

REACH: Ehrgeizigste Chemikaliengesetzgebung in Hinblick auf Arbeits-,
Verbraucher- und Umweltschutz weltweit.

Chemical Strategy for Sustainability — Towards a Toxic-Free Environment —
noch ehrgeiziger!

H3aua:
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Fragen? Kommentare?

Danke fiir die Aufmerksamkeit

reach-clp-biozid@baua.bund.de

Tel.: +49 231 9071-2971

Fax: + 49 231 9071-2679

(Von Montag bis Freitag 8:00 — 13:00 Uhr)

www.reach-clp-biozid-helpdesk.de

https://twitter.com/BfC_Helpdesk

Yelpdesk

reach-clp-biozid



http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/

