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REACH und Verbraucherschutz

C{CHa3,
B Patricia Cameron
Hat™ 57 " CH; N
¢=o Bund fur Umwelt und Naturschutz Deutschland
a2

Bundesgeschaftsstelle Berlin
Chemikalienpolitik
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Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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Gliederung
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Problemstellung

Ausreichende Datenbasis

Einbeziehung von Erzeugnissen (Artikel 6)
Grundlagen der Risikobewertung
Substitution gefahrlicher Substanzen
Schlussfolgerungen
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Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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Wo liegt das Problem?

{CH: T CHy= Gyl — SR —0—8 n —(CH,~CK,—CHy—CHy),

Ca. 100.000 in der EU vermarktete Chemikalien vorher nicht auf
Umwelt- und Gesundheitsvertraglichkeit getestet;

Effekte auf menschliche Gesundheit und Umwelt kaum vorhersehbar -
wissenschaftliche Erkenntnis der Marktentwicklung weit hinterher,;

Schadliche Effekte oft jahrelang unerkannt — Folgeerscheinungen
jahrzehntelang nicht feststellbar; Ursachen lassen sich beim Auftreten
nicht mehr rickverfolgen,;

Chemikalien mit bestimmten Eigenschaften sind unkontrollierbar;

Viele Chemikalien reichern sich zu steigenden Konzentrationen in der
Nahrungskette an - bis hin zum Fettgewebe von Eisbaren und der
Muttermilch der Inuit;

Die grof3ten Gefahren bestehen fur ungeborenes Leben und
Kleinkinder mit moglichen Langzeitfolgen fir spatere Generat@w@n.ﬂ:ﬂfﬂr

Br
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- REACH und Verbraucherschutz -

Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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« Weit verbreitete direkte und indirekte ;“ =
Exposition Uber die Nutzung von
Erzeugnissen

* Viele Substanzen in Erzeugnissen nicht R’ - ?
om_Ah_w, feSt gebunden «gn

_ee - Speicherung und Anreicherung im
Hy Fettgewebe .

2» 300 Chemikalien im menschlichen
Korper nachweisbar
(Blut, Muttermilch, ...) —

Mogliche Wirkungen kumulativ, aggregiert,
o additiv / synergistisch s % oo

1
L1 Br Br
.:’ x#\l-l Hr Q_@

t"-lh:n - Br Hr FIr Br
LU o - REACH und Verbraucherschutz -

Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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Gefahrdung von Foten

—oit—CH.—CH,! —.‘:n

und Neugeborenen

» Nachweis von 350 verschiedenen Schadstoffen in
der Muttermilch

en A ve; ¢ Ubertragung uUber Plazenta und fetthaltige
e Muttermilch von der Mutter auf das Kind

n * Hauptprobleme durch Mobilisation aus Fettreserven
und nicht aus aktueller Exposition

o Grofdte Gefahrdung im 6.- 9. Schwangerschaftsmonat
und bis zum 2. Lebensjahr wegen geringerem
Korpergewicht und enormem Zellwachstum
(,sensible Fenster*)

Foten und Kleinkinder sind keine kleinen ErwachsenenI

ar
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WO aH - REACH und Verbraucherschutz -

Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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* Fruchtbarkeitsstérungen
 Abnahme von Spermienmenge und -qualitat

e Zunahme von Hodenhochstand und
o _A_wno, Harnréhrenspaltung

e o Frahreife

"« Verschiebung der Geschlechterrate
« Zunahme von Hoden- und Prostatakrebs
e Zunahme von Brustkrebs und Eierstockwucherungen

e Immunstérungen (z.B. Zunahme von Allergien) und
Krebs bei Kindern

o Effekte auf Zentralnervensystem und spéateres
Verhalten

r
vy
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i *Eyi ! B HBr 3Ir UBr
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Gesetzgebung

{CH: T CHy= Gyl — SR —0—8 n —(CH, LK, —CHy—CHy),

Bioakkumulation, Persistenz, hormonelle Schadstoffe, ....

« Weltweite Belastung von Tieren und Menschen mit Langzeitfolgen
und generationsiubergreifenden Effekten

 Wenig Verbote und Beschrankungen

Ignoranz und Geheimniskramerei

« Keine Verpflichtung zur Datenlieferung

« Keine Moglichkeit der Risikoermittlung

 Fehlende Transparenz fur industrielle Anwender und Verbraucher
Falsche Anreize und zu hohe Komplexitat

e Nur in Neustoffe muss investiert werden

« Keine Innovationsanreize zur Entwicklung sicherer Produkte

« Uber 40 Richtlinien und Verordnungen

Br Tr Lr &r
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« Allgemeine Sorgfaltspflicht: Verpflichtung der Industrie zur
Lieferung von Daten fur alle Chemikalien

« Ausreichende Sicherheitsdaten: z.B. zur Abbaubarkeit, Nutzung

Sar Aoy far Chemikalien > 1t/a
HaS Y s  Angemessene Qualitatstiberprifung der Daten durch die
Ee Behorden

» Ausreichender Anwendungsbereich fiir Zulassungsverfahren

» Substitution sehr gefahrlicher Chemikalien statt weiterer
Vermarktung bei ,adaquater Kontrolle*

e Einbeziehung von Chemikalien in importierten Konsumprodukten

e Transparenz: Zugang uUber Sicherheitsdaten und Verwendung flr
iIndustrielle Anwender und Verbraucher

Br Tr Lr &r
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@E Ausreichende Datenbasis

Datenumfang, Prioritatensetzung,
Expositionen und Datenweltergabe
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FREUNDE DER ERDE Scope Of REACH

NGO-Forderungen:

30.000 > 1t; Council (additional simple
’ . : iCH;~Cith= Ll = (H =5 r—0— & n—ICH,~LK,~CH,—CH;
Mindestsatensatz fiir < register for chemicals < 1t) TUEdildblore TSN TICH Lk LA LHY,
Internet consultation
(30.000 chemicals >1t;
intermediates; polymers)

Unclear whether

C{CHak simple register < 1t or not
Cah NG
=1 T Commission: White Paper Europ. Parliament
(30.000 chemicals >1t; (30.000 chemicals >1t;
intermediates) intermediates)
o ) Commission: Interservice
Forderungen der Chemieindustrie: (no polymers; insufficient
nur 10.000> 10t safety data on 20.000

chemicals <1Qf) 4. g

. Article 13 g.
nig/}}\u#"‘-l Hr

Br i - REACH und Verbraucherschutz -
Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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verschiedene Tonnagen

{CH: T CHy= Gyl — SR —0—8 n —(CH,~CK,—CHy—CHy),

Allgemeine Sorgfaltspflicht in Art. 1, 3 und Minimaldatensatz < 1 t/a
unter Angabe der Verwendung als Nanopartikel (mehr Daten notig)

Mangelhafte Sicherheitsdaten fir Chemikalien 1-10 t/a aufheben

— REACH erfordert die Registrierung der Daten fir Chemikalien 1-
10 t/a bis 2016. Aber die Datenanforderungen wurden Uber die
Internet-Konsultation wesentlich herabgesetzt:

« 3in vitro Tests wurden entfernt (biologische Abbaubarkeit, 2.
Mutagenitatstest, ein Algentest flr chronische Toxizitat)

 Der Produzent braucht keine Expositions- und
Risikobeschreibung zu machen (Stoffsicherheitsbericht).

Vollstandiger Datensatz (Annex V-VIII) far > 1000 t/a, da hohes
Produktionsvolumen zu weit verbreiteter Nutzung und damit hoher
iIndirekter und kumulierter Exposition fuhrt

Br Tr Lr &r
Br Br
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- REACH und Verbraucherschutz -

Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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* Risikobewertung mit Verwendungs- und Expositionskategorien bzw.
—szenarien (unter Berlcksichtigung kumulativer und aggregierter
Belastungen), aber ohne die Industrie aus der Verantwortung zu

C{CHaly nehmen

I.'rn" :
H 1

HO

Br

» Drei-stufiges Konzept der Expositionsbewertung (Start mit ,worst case
o scenario®)

* Risikomindernde MalRnahmen (im Stoffsicherheitsbericht) sind in erster
Linie Verwendungsverbote, da Reduzierung der Exposition im
Verbraucherbereich nur eingeschrankt moglich (inkl. Fehlgebrauch)

« Datenweitergabe in der Lieferkette bis zum Handel (Definition
nachgeschalteter Anwender)

« Keine weiteren Ausnahmen von Substanzklassen (Annex Il und I11)

Br Tr Lr &r
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 Produktionsvolumen, gefahrliche / inharente Eigenschaften (alle
.besonders Besorgnis erregenden Substanzen®), umweltoffene
Anwendung, Mdglichkeit des Waiving; Gefahrliche Eigenschaften

ot A N0y charakterisieren das generelle Risiko unabhangig von der
ey ek Nutzung bei umweltoffener Anwendung, sind international
CHy standardisiert und fir Einstufung und Kennzeichnung notwendig

* Problematisch: Bericksichtigung von Verbraucherexposition
(wenig Informationen verfligbar, keine standardisierte Verfahren,
unterliegt starken Veranderungen, Umsetzungsprobleme, wenig
Anreize bei Industrie fur kritische Expositionsangaben) und
Nichtkenntnis von CMR-Eigenschaften (wirde Menge sehr
erh6hen)

Br Tr Lr &r
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Chemikalien in Erzeugnissen
" Artikel 6 und Importproblematik
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NGO-Forderungen:
Registrierung aller Substanzen in Erzeugnissen

{CH: T CHy= Gyl — SR —0—8 n —(CH,~CK,—CHy—CHy),

Commission: White Paper

(importers and producers Europ. Parliament (same
duty for safety as White Paper)
assessment)

Council (only if of concern)

Forderungen der Chemieindustrie: Commission: Interservice

Commission: -~
Kene Anwendung auf Substanzen in Erzeugnissen Internet consultation (only if (similar o Interney)

o e Article 71
significant releases) Br o [Gr ar

eHy
“ig-_:' '\.._,.;‘.'f"‘\.l Hr
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FREUNDE DER ERDE Chemlkallen In Erzeugnlssen
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Der momentane Text bietet keinen ausreichenden

Verbraucherschutz:
« Stoffe in Erzeugnissen brauchen nur registriert zu werden,
CicHa wenn die Menge pro Hersteller / Importeur und
Nz Erzeugnistyp > 1 t/a ist, sie als gefahrlich eingestuft sind,
T s und unter normalen oder vernunftigerweise
CHy vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt

werden. (Art. 6, 1) Stoffsicherheitsberichte brauchen erst
ab 10 t/a vorgelegt werden.

e Bel einer nicht beabsichtigten Freisetzung braucht nur
notifiziert zu werden unter geringeren Datenanforderungen,
aber auch nur wenn die Menge schadliche Wirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben kann.
(Art. 6, 2 und 3)
Br Tr Gr @r
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» Registrierungspflicht pro Hersteller und Importeur kumulativ
ohne Differenzierung nach Erzeugnistyp

o, e ... ohne Beschrankung auf als gefahrlich eingestufte Stoffe, da
oA _nos damit PBTs, vPvBs und EDCs nicht erfasst wiirden
T T e ... Uunabhangig von normalen und vernunftigerweise
CHy vorhersehbaren Bedingungen, da irrelevant flr
Gesundheitsschutz, ob Freisetzung beabsichtigt ist oder nicht
e ... unabhangig von einem Nachweis auf schadliche Wirkung,

da ,business as usual® und nicht vorsorglich (Art. 1, 3), und
aulRerdem die Registrierungsdaten diese Beurteilung erst
ermaoglichen sollen

Br Tr fr &r
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« Allgemeine Sorgfaltspflicht auch unterhalb der Mengenschwelle

 Aussagekraftiger Mindestdatensatz mit Verwendungs- und
Expositionskategorien (Stoffsicherheitsbericht) auch unter 10 t/a;

Ny ggf. Prioritatensetzung mit Beginn flr besonders problematische
cHs Produktkategorien wie Kinderspielzeug und

; Innenraumausstattungen (Elektronik, Bodenbelag, Lacke...) —

Unbedenklichkeitsbescheinigung - Abwagung zwischen
Wettbewerbsgleichheit und Machbarkeit

« Verklrzung der Ubergangsfrist (siehe Amendments von BEUC
und Eurocommerce)

 Einbeziehung des Handels in Definition nachgeschalteter
Anwender und damit Informationsweitergabe in der Lieferkette

« ° Kein WTO-Konflikt (Gutachten Lackindustrie!) Br_ B B

n-r: : d,w?#“i]ur
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» Eine Gleichbehandlung heimischer und importierter Stoffe als
Bestandteil von Erzeugnissen wird nur fir den
Anwendungsbereich des Artikels 6 erzielt.

oo« Damit ermdglicht der momentane Text den Import von
«  Erzeugnissen mit gefahrlichen Bestandteilen nach Europa.

” » Die Anforderungen an Importeure sind zu hoch:

Sie sollen beweisen, dass “Substanzen unter normalen oder
vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen
wahrscheinlich und in einer Menge freigesetzt werden, die
schadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt haben kann”. (Art. 6, 2 ¢c und d)

Chemikalien in importierten Erzeugnissen mtssen wie in der EU
hergestellte Chemikalien behandelt werden e o A
EH: Br )
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Risikobewertung

traditionelle Verfahren versus
neue Konzepte

CHs,

o |

I Br Br 3F Ur

Br i - REACH und Verbraucherschutz -
Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005
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Inadaquate Risikobewertung

{CH -G Oy CHy !~ SR —0— S n —(CH,~CHy ~CHy— CH)
,1he dose makes the poison®

Gesundheitliche unbedenkliche Dosen / Konzentrationen?
OaN NOz o Keine sicheren Grenzwerte fur CMRs
o Keine sicheren Grenzwerte fur PBTs und vPvBs
Veranderte Dosis-Wirkungsbeziehungen
Neue Endpunkte
Kombinationswirkungen

‘ Vorsorglicher Ansatz notig!
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« EXxpositionserwartungswert / Akzeptable Expositionshéhe
= entscheidend fur mdgliche Risikominimerungsmalinahmen!

e DNEL aus NOAEL und diversen Sicherheitsfaktoren

o CiCH:?;Z — Bioakkumulierbarkeit und Langzeiteffekte, Vorbelastung
e, Kombinationseffekte (Kortenkamp, Beispiel Moschus)
&  — Niedrig-Dosis-Effekte

— Zeitpunkt der Einwirkung (EDCs)

— Beriucksichtigung empfindlicher Bevolkerungsgruppen (NGO's
,Children‘s Amendments®), einschl. pra- und postnataler Effekte

— Produktionsvolumen!

 Mdglichkeit zur Berlcksichtigung neuer wissenschatftlicher Ergebnisse
bei der Risikobewertung durch die Agentur (und die Mitgliedsstaaten)
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Zukunft der Risikobewertung
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e Umsetzungs-Monitoring zur Prufung der Methoden;

—— Trends bei Krankheiten beobachten / ernst nehmen
Ga”ﬁ“ﬂz (,Sound Science* versus ,Junk Science")
R « Individuelle Entgiftungskapazitat - Tests an Immunzellen
CH;

» Berlcksichtigung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
fir die Annexes (REACH als lernendes System)

 Unabhangige Forschungsforderung (ev. tber Abgabe bei
der Nutzung zulassungspflichtiger Substanzen je nach
Risikopotenzial, Produktionsmenge, Nutzungsumfang, ...)

« Kontamination als unerwinschter Effekt
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Substitution

C{CHaly

e oh Anwendungsbereich der Zulassung,
Kandidatenliste und Bedingungen
fir die Vergabe
m? il.'fiﬂm Eraq' Br 3r I.'ﬁrElr
W e Ry - REACH und Verbraucherschutz -

Bundesinstitut fur Risikobewertung, Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz, Berlin, 23./24. Juni 2005



BUND Identifizierung der
gefahrlichsten Substanzen

{CH: T CHy= Gyl — SR —0—8 n —(CH,~CK,—CHy—CHy),

 Die Zulassung ist der Schlissel zum Umgang mit den gefahrlichsten
Chemikalien mit dem Schllsselelement der Auswahl der besonders
besorgniserregenden Stoffe (Art. 54)

— CMRs, vPvB, PBT, und:

C{CHaly

A — Yf) Stoffe, z.B. solche mit endokrinen Eigenschaften, ... die die
HaCY ety Kriterien der Buchstaben (d) und (e) nicht erfillen und fir die im
EHy Einzelfall ... festgestellt wird, dass sie schwerwiegende und

irreversible Wirkungen auf Mensch und Umwelt haben, die
denjenigen anderer Stoffe gleichwertig sind.”

— Noch wenige Wochen vor der Verdffentlichung des
Kommissionsvorschlag lautete der Text:

“Stoffe, die Anlass zu ahnlicher Besorgnis geben”

Nach dem neuen Text werden keine MalRnahmen ergriffen bis der
Schaden bewiesen ist — kein vorsorgliches Handeln!
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NGO-Forderungen:
Verpflichtung zur Substitution aller gefahrlichen Substanzen
durch sicherere Alternativen \LH:~ i~ Chy— CH = SR =0 =80 —(CH~LRy =Gy CHy),

Council (clear duty) Europ. Parliament (clear

duty)
C{CHak
Ca NGO
Hz CHa-
Commission: White Paper
(principle aim: encourage
substitution or negligible
risk)
Forderungen der Chemieindustrie: Commission: Commission: Interservice
K eine Substitution, Int%rnet consultaticl)n (ad;z\q _uallte5c7ogtrol)
Risikomanagemant durch Industrie wie gehabt (adequate contro) Artidesr .z
eHy
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Hochste Prioritat fur Umweltverbande

Momentane Kriterien fur die Zulassungserteilung:
“Eine Zulassung ist zu erteilen, wenn das mit der Verwendung des

D Stoffes verbundene Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die
H: h Umwelt, das sich aus seinen inharenten Eigenschaften ergibt,
= L angemessen beherrscht wird...” (Art. 57(2))

CH;

Damit werden Regulierungsbehérden gezwungen eine weitere
Nutzung besonders besorgniserregender Substanzen zu erlauben

Art. 57(3) berlcksichtigt die Verfigbarkeit von Alternativen und den
gesellschaftlichen Nutzen, aber nur wenn das Risiko nicht
“angemessen beherrscht” wird

Zulassungen durfen nur erteilt weren, wenn keine sichere Alternative
vorhanden isu und die Verwendung gesellschaftlich unverzichtbar ist —

Gefahrliche Substanzen mussen aus dem Verkehr gezogen werglen:_ar
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o Kandidatenliste als Annex Xlll a
Zusatzliche Liste, die eine frihe Identifizierung all
derer Stoffe fordern soll, die den Kriterien fur
oo, "besonders Besorgnis erregende"” Stoffe entsprechen

« o Auflagen flr die Zulassung
— Grundsétzlich zeitlich befristet, um Uberprifung zu
garantieren und Innovationsanreiz zu schaffen
— Vorlage eines Substitutionsplan

o Ggf. Integration in Artikel 1, 3, zusatzlich zum
Vorsorgeprinzip
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Schlussfolgerungen
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« REACH ist lange uberfallig und ein sehr wichtiges Gesetz zum
Schutz von Umwelt und menschlicher Gesundheit; das bisherige

e System ist zu ineffektiv und hat versagt
"2 e REACH bietet einen guten Rahmen fiir das neue Gesetz; es
o braucht Unterstlitzung gegen weitere Verwasserung durch die
> Industrie und muss noch verbessert werden; die Verbesserungen

I.'rn" :
: 1

HO

Br

konnen im Rahmen des Kommissionsvorschlags verwirklicht
werden

 Der Nutzen aus einem starken REACH ist grofl3

 Wir haben eine einmalige Gelegenheit, die nicht verpasst werden
sollte — die Gesetzgebung erfolgt jetzt!

 Wir missen der Industrie etwas entgegensetzen und brauchen die
Unterstitzung des Verbraucherschutzes! e o a
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