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Regulierung von chemischen Stoffen in der EU

REACH (Verordnung (EG) Nr. 1907/2006)

REACH (engl.) = Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
CLP (engl.) = classification, labelling and packaging

Die EU hat eine der fortschrittlichsten Chemikalienverordnungen der Welt. Sie heiRt REACH
(Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung von Chemikalien) und CLP (Einstufung,
Kennzeichnung, Verpackung), die den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zum Ziel
haben. Das REACH-System basiert auf dem Grundsatz der Eigenverantwortung der Industrie. Nach
dem Prinzip no data, no market dirfen innerhalb des Geltungsbereiches nur noch chemische Stoffe
in Verkehr gebracht werden, die vorher registriert worden sind. CLP steht fiir "Classification,
Labeling, and Packaging." Es handelt sich um eine Verordnung innerhalb der Europdischen Union
(EU), die die Klassifizierung und Kennzeichnung von Chemikalien regelt, einschlieBlich gefahrlicher
Stoffe und Gemische.

Diese Chemikalienpolitik wird in den EU-Mitgliedsstaaten umgesetzt. Chemikalien, die verwendet
werden, sind unter REACH registriert und bewertet worden. REACH regelt, welche gefahrlichen
Chemikalien fiir welchen Zweck verwendet werden dirfen, wie sie transportiert, gelagert und
entsorgt werden. Diese Verordnung legt der Industrie eine grol3e Verantwortung auf, Risiken zu
managen und Informationen tGber Chemikalien bereitzustellen.

Die ECHA (engl. European Chemicals Agency), die europadische Chemikalienagentur, ist eine der
wichtigsten Institutionen, die fir die Umsetzung von REACH verantwortlich ist. Sie verwaltet die
Datenbank der chemischen Stoffe und koordiniert die Bewertung der gefahrlichen Chemikalien. Die
Datenbank der ECHA kann von jeder oder jedem fiir Informationen tGber chemische Stoffe genutzt
werden.

Als EU-Verordnung gilt REACH unmittelbar in allen EU-Mitgliedstaaten. Einer Umsetzung in
nationales Recht bedurfte es daher nicht.

Prozesse unter REACH

Der erste Schritt in Richtung Zulassung neuer Chemikalien, wird i.d.R. von der ECHA getatigt. Sie
nimmt sog. ,Dossiers” von Stoffen oder Gemischen entgegen, die in einer Menge von >1t/a und
Hersteller/Importeur auf dem europaischen Markt zu finden sind. Diese Stoffe sind
registrierungspflichtig, werden zunachst aber gruppiert und voreingeschatzt. Der Stoff wird in diesem
Schritt registriert.

I Stoffe, die keine Registrierungsnummer haben sind entweder illegal auf dem Markt oder werden
unter 1t/a und Hersteller/Importeur produziert/importiert.

I Bei neuen Erkenntnissen gibt es bisher keine Moglichkeit der ECHA die Nummer zu entziehen.

Im zweiten Schritt der Evaluierung werden Stoffe/Gemische anhand der Dossiers und allgemeinen
Informationen Gber den Stoff evaluiert (von der ECHA und Mitgliedsstaaten), ggfs. werden weitere
Information verlangt und Testergebnisse gepruft (bei iber 100t/a).
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Ist ein Stoff als besonders besorgniserregend einzustufen muss er (iber REACH im nachsten Schritt
zugelassen werden.

Als "besonders besorgniserregend" gelten Chemikalien (SVHC), die:

e Krebs erregen (karzinogen) und das Erbgut (mutagen) oder die Fortpflanzungsfahigkeit
schadigen (reproduktionstoxisch),

e inder Umwelt nicht abgebaut werden, sich in Mensch und Tier anreichern (akkumulieren)
und noch dazu giftig sind,

e in der Umwelt praktisch nicht abgebaut werden und sich sehr stark im Kérper anreichern, fiir
die aber noch keine giftige Wirkung nachgewiesen ist,

e adhnlich gefahrlich wirken, z.B. eine hormonelle Wirkung haben.

Stoffe, die diese Kriterien erfiillen, missen zunachst fiir die so genannte "Kandidatenliste"
vorgeschlagen werden. Allerdings schreitet dieser Prozess viel zu langsam voran. Aktuell befinden
sich 235 Stoffe auf dieser Liste — schatzungsweise 2.500+ besonders gefdhrliche Stoffe gibt es aber
auf dem europaischen Markt. Bereits gelistet sind zum Beispiel Phthalate, die als Weichmacher in
Produkten wie Weich-PVC-Regenstiefeln eingesetzt werden, oder Flammschutzmittel, die in
Elektrogeraten versteckt sein kénnen.
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Abbildung 1: Zulassungsprozess - von der Kandidatenliste zur Zulassung. Quelle: Chemikalientraining durchgefiihrt von Dr.
loannis Dosis, Umweltbundesamt.

Zugelassen werden besonders besorgniserregende Stoffe flir bestimmte Anwendungen. Diese Stoffe
wandern dann von der Kandidatenliste in Annex XIV (Zulassungsliste). Hersteller/Importeure konnen
dann einen Antrag auf Zulassung stellen. Die Entscheidung trifft die Kommission (die ECHA
unterbreitet Vorschlage).

Flr einen Stoff auf der Kandidatenliste gilt die Informationspflicht nach REACH Artikel 33. Kurzum:
Stoffe die besonders besorgniserregend sind und zu >0,1 Gewichtsprozent in einem Produkt
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enthalten sind missen entsprechend gekennzeichnet werden. Es muss auf Anfrage Auskunft hierzu
geben.

Soll ein Stoff beschrankt werden (gilt nicht nur fir besonders besorgniserregende Stoffe) wird dies
von der ECHA oder Mitgliedsstaaten initiiert. Hier muss nachgewiesen werden, dass der jeweilige
Stoff sehr problematisch ist. Die Liste der beschrankten Stoffe heiRt Annex XVII und umfasst 71 Stoffe
(Mai 2023).

Mehr Informationen und Regulierungen
Neben der REACH und CLP-Richtlinien gibt es auch andere zusatzliche Regulierungen fiir die

Bereiche:
e Spielzeug o Textilien
o Lebensmittelkontaktmaterialien e Kosmetika
e Elektrisches und Elektronisches e Biozide
Equipment e Arzneimittel

Bei sehr problematischen Produkten (Biozide und Arzneimittel) gibt es weitere Zulassungsverfahren
und Regelungen. REACH und CLP sind die zentralen, libergeordneten Verordnungen.

REACH und CLP-Verordnungen

REACH und CLP arbeiten eng zusammen, da die von CLP festgelegte Klassifizierung und
Kennzeichnung Informationen enthalt, die fiir die Registrierung und Bewertung von Chemikalien
nach REACH relevant sind. Die harmonisierte Klassifizierung und Kennzeichnung gemaf} CLP
beeinflusst die Anforderungen an die Registrierung und die Sicherheitsdatenblatter (SDS), die gemald
REACH bereitgestellt werden miissen.

Nichtsdestotrotz gibt es bei der Umsetzung und Durchsetzung der Rechtsvorschriften leider einige
Mangel. REACH

- ist langsam, durch nicht-bereitstellung von Daten durch die Industrie
- ist aufwandig fur Behorden
- reguliert Substitution von Chemikalien mit dhnliche gefdhrlichen zu wenig

Gut zu wissen: im Rahmen des European Green Deals werden sowohl die REACH als auch CLP-
Verordnung und Prozesse Uberarbeitet.

Zum Weiterlesen:

e https://echa.europa.eu/de/hot-topics/chemicals-strategy-for-sustainability

e https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/understanding-reach

e https://www.umweltbundesamt.de/themen/chemikalien/reach-chemikalien-reach

e https://echa.europa.eu/de/candidate-list-table

e https://www.umweltbundesamt.de/themen/chemikalien/chemikalien-reach/kandidatenliste

Europiische Richtlinie 2009/48/EG iiber die Sicherheit von Spielzeug: Die Richtlinie legt
Sicherheitsanforderungen fir Spielzeug fest. Dazu gehoren z.B. Anforderungen an Materialien,
mechanische und physikalische Eigenschaften, entflammbare Materialien, chemische
Zusammensetzung, elektrische Sicherheit.
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Weitere Infos unter: https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety de

EU-Verordnung (EU) Nr. 10/2011 Giber Materialien und Gegenstinde aus Kunststoff, die dazu
bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen. Kurz auch ,Kunststoffverordnung”
genannt. Hier werden auch die Migrations-Grenzwerte festgehalten. Weitere Infos findest du hier:

e https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=celex%3A32011R0010
e https://www.umweltbundesamt.de/regulierung-von-pfc-unter-reach-clp-stockholm

Textilkennzeichnungsverordnung (EU) Nr. 1007/2011: Diese Verordnung legt die
Kennzeichnungsanforderungen fiir textile Erzeugnisse fest, um sicherzustellen, dass Verbraucher
korrekte Informationen {iber die Fasern und Materialien in Textilprodukten erhalten.

Verordnung (EG) Nr. 396/2005 iiber Grenzwerte fiir Pestizidriickstande: Diese Verordnung legt
Hochstgrenzen fir Pestizidriickstande in Textilien und anderen Produkten fest, um die Gesundheit
der Verbraucher zu schiitzen.

Die Biozidverordnung (Verordnung (EU) Nr. 528/2012) ist eine europaische Gesetzgebung, die die
Vermarktung und Verwendung von Biozidprodukten in der Europaischen Union regelt.

RoHS-Richtlinie (2011/65/EU): Die Richtlinie zur Beschriankung bestimmter gefahrlicher Stoffe in
Elektro- und Elektronikgerdten (RoHS) regelt die Verwendung von geféhrlichen Substanzen wie Blei,
Quecksilber, Cadmium und bestimmten Flammschutzmitteln in elektronischen Geraten. Sie stellt
sicher, dass EEE die Umwelt weniger belasten und Verbraucher und Arbeiter vor schadlichen
Chemikalien geschiitzt werden.

WEEE-Richtlinie (2012/19/EU): Die Richtlinie Gber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) regelt
die Sammlung, Wiederverwendung, das Recycling und die umweltgerechte Entsorgung von Elektro-
und Elektronik-Altgeraten, um sicherzustellen, dass sie ordnungsgemaf behandelt werden und nicht
als Abfall in der Umwelt landen.

Arzneimittelrichtlinie 2001/83/EG: Diese Richtlinie regelt die Zulassung, Herstellung, Vermarktung
und Uberwachung von Humanarzneimitteln in der EU. Sie enthilt Bestimmungen zur Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln.

Verordnung (EU) Nr. 2019/1021 liber persistente organische Schadstoffe, regelt die Herstellung,
Verwendung, Freisetzung und das Inverkehrbringen bestimmter persistenter organischer Schadstoffe
(POPs) innerhalb der Europaischen Union.
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