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Die EU-Kommission hat am 29. Oktober 2003 nach mehrjihriger

Vorbereitungszeit einen Entwurf fir eine EU-Verordnung! zur Neu-

ordnung des Chemikalienrechts und zur Verbesserung der Chemika-

liensicherheit verabschiedet. Wesentlicher Inhalt ist die Einfithrung

eines einheitlichen Systems zur Registrierung, Evaluierung und Auto-

risierung von Chemikalien (REACH) mit folgenden Kernpunkten:

e Schaffung eines einheitliches System fir Alt- und Neustoffe,

e Starkung der Eigenverantwortung der Industrie, insbesondere der
Hersteller,

e Einbeziehung nachgeschalteter Anwender bei nicht vorgesehenen
Verwendungen,

e Schaffung eines Zulassungsverfahrens flr bestimmte, besonders ge-
fahrliche Stoffen.

Im bisherigen Entwurf der REACH-Verordnung ist die Frage der
Qualititssicherung bei der Einstufung und Kennzeichnung von Stof-
fen, bei der Erstellung der Registrierungsunterlagen und bei der Risiko-
bewertung kaum geregelt. Uber die Notwendigkeiten und Moglich-
keiten einer internen, wie auch einer externen Qualititssicherung
muss daher dringend nachgedacht werden. Das Umweltbundesamt
betreut in diesem Zusammenhang ein Forschungsvorhaben '"Mecha-
nismen und Anforderungen fiir ein Qualititssicherungssystem unter

der REACH-Verordnung' (F&E Vorhaben 20467462/03).

Wie wichtig ein verladssliches Qualitdtssicherungssystem ist, zeigen
besorgniserregende Erfahrungen mit den Sicherheitsdatenblittern?
ebenso, wie die langjihrige Praxis mit der Einstufung von Stoffen
in Wassergefahrdungsklassen (WGK).

Diese Einstufung erfolgt gemiss der Verwaltungsvorschrift wasser-
gefahrdende Stoffe (VwVwS). Die letzte Novelle vom 17.05.1999
tragt der Notwendigkeit Rechnung, die Einstufung und Kennzeich-
nung von Stoffen weltweit zu harmonisieren und korreliert die WGK-
Einstufung mit der Ableitung der Gefahrensitze (R-Sitze) entspre-
chend der Richtlinie 67/548/EWG, umgesetzt in nationales Recht in
der Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) Anhang 1. Gleichzeitig sind
mit der novellierten VwVwS die Moglichkeiten der Selbsteinstufung
durch die betroffene Wirtschaft erweitert und deren Eigenverant-
wortung gestarkt worden. Damit wurde die im REACH-System der
EG-Kommission zur Chemikalienpolitik beabsichtigte Verlagerung
der Verantwortung auf die Wirtschaft bereits vorweggenommen.

Aus der fuinfjahrigen Praxiserfahrung mit dem System der Selbst-
einstufung von Stoffen in Wassergefihrdungsklassen durch die In-
dustrie ergibt sich die dringende Forderung nach einer inhaltlichen
Qualitdtssicherung.

Dafiir bietet die VwVwS jedoch derzeit keine rechtliche Vorausset-
zung, da Angaben zu den Einstufungsgrundlagen (Untersuchungs-
ergebnisse 0.4.) und die Vorlage von Studien nicht verpflichtend ist.
Damit ist die Zuverlidssigkeit der WGK Einstufungen nicht gesichert
und bereits auf der Basis der formalen Priifung (Eindeutigkeit der
Stoffidentitdt, widerspriichliche Einstufungsantrige etc.) zeigen sich
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comm/enterprise/chemicals/chempol/whitepaper/reach.htm>
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deutliche Qualititsmingel, so dass ein grofSer Teil (ca. 25%) der
Dokumentationsantrage abgelehnt oder ausgesetzt werden muss.

Der vorausschbare positive Effekt einer inhaltlichen Qualitatssicherung
wird sehr eindeutig durch die Auswertung einer Uberpriifung von
WGK Selbsteinstufungen der Industrie aus dem Jahr 2000 belegt.

Von den unzureichend dokumentierten WGK Einstufungen der VCI-
Selbsteinstufungsliste von 1997 wurden lediglich 63% als korrekt
befunden, 37% gaben Anlass zur Beanstandung, wobei die Abwei-
chungen in Einzelfillen bis zu drei Wassergefahrdungsklassen be-
trugen. Dagegen wurden bei den gut dokumentierten Selbsteinstu-
fungen nach dem VsE-Verfahren (vorliufig sichere Einstufungen
der Industrie 1994 bis 1999) mit einer Ubereinstimmung von 85%
erheblich zuverldssigere Resultate festgestellt.

Aus den Ergebnissen kann abgeleitet werden, dass Selbsteinstu-
fungen einen hohen Qualititsstandard erzielen konnen. Allerdings
fithrt eine nur ungentigend dokumentierte Einstufungspraxis ohne
das Bereithalten von Kontrollmechanismen zu einem erheblichen
Verlust an Qualitit und damit an Sicherheit.

Die hier dringend zu fordernde Qualititssicherung muss darin be-
stehen, dass durch die zustindige Behorde stichprobenweise und in
Zweifelsfillen von den Antragstellern eine vollstindige Dokumen-
tation der Einstufungsgrundlagen verlangt werden kann.

Die Erfahrungen mit der Selbsteinstufung von Stoffen in eine Wasser-
gefihrdungsklasse sollten auch im Hinblick auf das kiinftige REACH-
System genutzt werden, das ebenfalls die Eigenverantwortlichkeit
der Industrie betont und gleichzeitig aber auch die Einhaltung ver-
ldsslicher Qualitdtsstandards gewihrleisten muss.

Eine firmeninterne Qualititssicherung ist ein wichtiges Instrument,
doch eine zusitzliche externe Qualitdtssicherung ist aus mehreren
Griinden unverzichtbar:

e Kleine und mittlere Unternehmen (KMU) sind h&ufig durch die Anforde-
rungen der komplexen Regelwerke zur Chemikaliensicherheit uberfor-
dert. Sie kdnnen meist auch keine fundiert ausgebildete Fachkraft (Pro-
duktsicherheitsbeauftragte) vorhalten. Eine externe Qualitatssicherungs-
Instanz kann den KMU als Ansprechpartner beratend zur Seite stehen.

¢ Die Eindeutigkeit der eingereichten Unterlagen (z.B. zur Identitat des
Stoffes) und deren Vollsténdigkeit ist durch eine externe Qualitatssiche-
rung zu gewdbhrleisten.

e Datenliicken sollten von einer externen (zentralen) Qualitatssicherung
gepruft werden, ehe zusétzliche experimentelle Untersuchungen initi-
iert werden, um eine Wiederholung von Tierversuchen weitestgehend
zu vermeiden.

e Bei eigenverantwortlichen Einstufungen, Registrierungen o.4. durch
mehrer Akteure (Firmen) treten immer auch Widerspriiche zwischen
den eingereichten Informationen auf. Diese missen durch die externe
Qualitatssicherung erkannt und einer Klarung zugefihrt werden.

e Die Zulassigkeit und Nachvollziehbarkeit von Analogieschlissen und
Interpretationen ist durch eine externe Qualitatssicherung zu prifen,
damit weitestgehend einheitliche MaBstébe angelegt werden.

Informationszugang ist immer eine unabdingbare Vorraussetzung
fir jede Qualititssicherung, und es gibt keinen Grund zu der An-
nahme, dass in der zukinftigen Europdischen Chemikalienpolitik
grundsitzlich andere Erfahrungen zu erwarten sind, als bei einem
nationalen Einstufungssystem fiir Chemikalien.
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