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I. Einleitende Anmerkungen

Der Verordnungsentwurf der Europäischen Kommission vom Oktober 2003 zur Reform der EU-Stoffpolitik ist eines der wichtigsten und weitreichendsten Gesetzgebungsvorhaben auf europäischer Ebene. Alleine von seinem Umfang her ist der Verordnungsentwurf über die Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chemischer Stoffe KOM (2003)644 endgültig) mit 137 Artikeln und 17 Anhängen auf insgesamt 1200 Seiten ein  enormes Vorhaben. Weitaus bedeutsamer ist die zu regelnde Materie. Sie umfasst nicht nur die chemische Industrie und ihre nachgeschalteten Anwender, sondern auch diverse von der chemischen Industrie unabhängigen Industriezweige, wie metallverarbeitendes Gewerbe, Papierindustrie, Textilindustrie etc. Betroffen sind  Produzenten gleichermaßen wie Händler, Weiterverwender und Importeure, d.h. alle, die gewerblich mit Stoffen umgehen, neben einigen Großkonzernen vor allem kleine und mittlere Unternehmen, einschließlich des Handwerks. 

Zielformulierungen der Kommission

Die Kommission nennt als Ziele ihres Vorhabens unter anderem den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt, die Wahrung und Stärkung der Wettbewerbsfähigkeit der chemischen Industrie der EU und die Verhinderung einer Aufsplitterung des Binnenmarktes. Diese politischen Ziele der EU-Stoffpolitik, die den Anspruch einer ausgewogenen Berücksichtigung von wirtschaftlichen, umweltpolitischen und gesellschaftlichen Belangen erhebt, verdienen uneingeschränkte Unterstützung. Der sichere Umgang mit chemischen Stoffen, von der Herstellung und dem Import über die Verwendung in Prozessen und Produkten bis hin zur Entsorgung ist ein wesentliches Element politischer und wirtschaftlicher Verantwortung. 

Mengenorientierter Ansatz der Kommission

Der Kommissionsvorschlag bindet den ersten und in der Praxis  bedeutsamsten Schritt des mehrstufigen REACH-Verfahrens, nämlich die Registrierung eines Stoffes, an von dem Anmelder zu liefernde Daten
. Das prägende Element des Kommissionsentwurfs findet sich in Art.11. Hier wird das Ausmaß der zu liefernden Informationen an die Menge des produzierten oder importierten Stoffs gekoppelt. Die Informationsanforderungen beginnen mit der Produktion bzw. dem Import einer Jahrestonne und steigern sich stufenweise bei Produktion oder dem Import von mehr als zehn Tonnen pro Jahr, hundert Tonnen pro Jahr und tausend Jahrestonnen
. 

II. Bewertung des gegenwärtigen Standes 

Ungeachtet der weitgehenden Übereinstimmung über die Notwendigkeit einer neuen Stoffpolitik ist der Kommissionsentwurf in der Öffentlichkeit und insbesondere bei den betroffenen Wirtschaftsakteuren hinsichtlich der vorgeschlagenen Instrumente zur Umsetzung auf breite Ablehnung gestoßen. Die Erreichbarkeit der Ziele ist mit dem vorgesehenen System nicht zu gewährleisten. Es bedarf hier grundlegender Verbesserungen. Die Kritik am Registrierungsverfahren konzentriert sich auf den mengenorientierten Ansatz, die entstehenden Kosten für die Unternehmen und das überaus bürokratische, zeitaufwändige Verfahren. 

Unplausibilität des mengenorientierten Ansatzes

Die entscheidende Schwachstelle des Kommissionsansatzes liegt darin, dass er Daten ohne jeden Bezug zu konkreten Risiken einfordert. So erhöhen sich die Datenanforderungen ab einer Produktion bzw. einem Import von zehn Jahrestonnen drastisch, ohne dass dies zwingend durch ein erhöhtes Risiko für Mensch und Umwelt begründet wäre. Das Produktions-/Importvolumen alleine lässt keine Rückschlüsse darauf zu, ob und in welchem Ausmaß Mensch und Umwelt durch einen Stoff gefährdet werden. Wenn es also eine eindeutige Korrelation "höhere Produktionsmenge entspricht höherem Risiko" nicht gibt, ist das Stoffvolumen kein geeigneter Maßstab, um darauf aufbauend Datenanforderungen festzulegen, und vor allem kein geeignetes Kriterium, um einen Sicherheitsgewinn für Mensch und Umwelt gemäss den Zielformulierungen zu erreichen. 

Der mengenorientierte Ansatz besitzt keine Plausibilität und ist rechtlich gesehen unverhältnismäßig: Der geforderte Aufwand steht in keinem vernünftigen Verhältnis zum ökologischen oder sozialen Ertrag.

Der mengenorientierte Ansatz führt zu weiteren unerwünschten Wirkungen:

Einschränkung von Stoffvielfalt und Produktion

Das REACH-Modell wird der Wirtschaft in der vorgeschlagenen Form erhebliche Kosten abverlangen. Alleine die direkten Kosten der Informationsbeschaffung für einen Stoff reichen je nach den mengengestaffelten Datenanforderungen von 20.000 bis 400.000 Euro je Stoff. Insbesondere im kleinvolumigen Produktionsbereich zwischen einer und zehn Jahrestonnen werden in vielen Fällen die Registrierungskosten in keinem angemessenen Verhältnis zum Umsatz stehen. Damit werden besonders in kleinen Volumina hergestellte Stoffe, mit denen sich vor allem kleine und mittlere Unternehmen in Nischenmärkten etablieren, in der EU nicht mehr profitabel produziert oder in die EU importiert werden können. Generell muss befürchtet werden, dass aufgrund wirtschaftlich nicht realisierbarer Registrierung von Stoffen zwanzig bis vierzig Prozent der Produkte vom Markt genommen werden. Falls den davon betroffenen Anwendern keine Ersatzprodukte zur Verfügung stehen, drohen im schlimmsten Falle die Einstellung der Produktion, Produktionsverlagerung oder Betriebsstillstand mit Verlust von Arbeitsplätzen innerhalb der EU.
 

Insgesamt schafft die Mengenschwellensystematik der Kommission einen falschen Selektionsanreiz, der sich an den Registrierungskosten orientiert und nicht am Stoffrisiko.
Überforderung der Unternehmen durch hohen bürokratischen Aufwand

Die Erarbeitung der für die Registrierung erforderlichen Daten wird beträchtliche Zeit in Anspruch nehmen. Sie wird für Stoffe im Mengenbereich von einer bis zehn Jahrestonnen auf bis sechs Monate, für Stoffe im Jahrestonnenbereich von über zehn Tonnen auf zwölf bis 15 Monate geschätzt. Zwar sind im Verlauf der vorangegangenen Diskussionen die Testanforderungen gerade im Bereich der Stoffe mit einer Jahresproduktionsmenge von einer bis zehn Tonnen pro Jahr abgesenkt worden, dennoch fühlen sich besonders kleine und mittlere Unternehmen mit der aufwendigen Datenbeschaffung weit überfordert. Für sie wäre neben dem zeitlichen Faktor auch der notwendige personelle Aufwand finanziell extrem belastend. Vielen kleineren Unternehmen fehlt schlicht das Fachpersonal, welches das komplizierte REACH-Verfahren sachgerecht durchführen könnte.

Mit der Vereinfachung der Registrierungspflichten für bis zu zehn Jahrestonnen verschärft sich außerdem der Schritt zu den Anforderungen für Stoffe über zehn Jahrestonnen drastisch. Dies hat zur Folge, dass viele Firmen davor zurückschrecken, Aufträge anzunehmen, die zu einer Ausweitung der Jahresproduktion bzw. Importmenge über diese Schwelle führen. Dies steht einer Stärkung der Wettbewerbsfähigkeit diametral entgegen.

Es ist richtig, dass zahlreiche der vorgeschlagenen Elemente des REACH-Verfahrens auf den bekannten Verfahren zur Anmeldung von Neustoffen und zu Bearbeitung von Altstoffen aufbauen. Jedoch setzen sie die bestehenden Erfahrungen mit diesen Regelungen nicht um. Schon in ihrem bisherigen, begrenzten Anwendungsbereich haben die Regelungen zu Neu- und Altstoffen deutliche Schwächen gezeigt. Nicht zuletzt deswegen soll das EU-Stoffrecht novelliert werden. Wegen der geringen Zahl an Neustoffzulassungen ist unbestritten, dass das Verfahren der EU im Vergleich etwa zu Japan und den USA zu bürokratisch ist. Auch das Altstoffverfahren hat sich als umständlich erwiesen. Anstatt diese Schwächen zu beseitigen, sollen diese Verfahren nun jeweils auf alle Stoffe ausgedehnt werden. Vor diesem Hintergrund sind erhebliche Zweifel an der Funktionsfähigkeit des REACH-Systems angebracht.

Einschränkung der Innovations- und Wettbewerbsfähigkeit

Es muss befürchtet werden, dass das vorgeschlagene REACH-Modell auch die Innovationsfähigkeit der Wirtschaft in der EU langfristig schädigen wird. Innovation bedeutet unter anderem, vorhandene Stoffe in anderer Kombination und in anderen Verfahren zu verwenden als bisher. Die vorgeschlagenen Regeln werden die Umsetzung innovativer Ideen erschweren, weil sie die Zahl der verfügbaren Stoffe reduzieren und die Umsetzung neuer Ideen unter einen umfassenden Bürokratievorbehalt stellen. Das Ziel der Lissabon-Strategie, die EU zur wettbewerbsfähigsten Region der Welt zu machen, wird damit konterkariert. Die Wettbewerbssituation der Wirtschaft in der EU gegenüber Wettbewerbern außerhalb der EU, die diesen Belastungen nicht ausgesetzt sind, wird sich mittelfristig nachhaltig verschlechtern. Darunter werden vor allem kleine und mittlere Unternehmen leiden. Der Standort EU würde weiter an Anziehungskraft verlieren und die Investitionen würden weiter zurückgehen. Besonders schwerwiegend können die Auswirkungen für die neuen EU-Mitgliedstaaten sein, die mit vergleichbaren Regeln noch wenig Erfahrung haben. Diese Auswirkungen sind bisher kaum untersucht. Problematisch sind auch die möglichen Auswirkungen auf den Welthandel. Elemente des vorgeschlagenen Systems können technische Handelshemmnisse darstellen, die mit den Vorgaben der WTO unvereinbar sind. 

Es stellt sich somit grundsätzlich die Frage, ob der Kommissionsansatz dem Ziel einer nachhaltigen Politik im Sinne einer ausgewogenen Berücksichtigung ökonomischer, ökologischer und sozialer Elemente gerecht wird. Bedenken ergeben sich vor allem daraus, dass der Verordnungsvorschlag durch die sehr hohen Test- und Dokumentationsanforderungen und den damit verbundenen Aufwand zu erheblichen Zusatzbelastungen führen wird. Dies bedeutet nicht nur eine massive Kostenerhöhung für Stoffe, Zubereitungen und viele Erzeugnisse. Es führt darüber hinaus zu Verzögerungen bei der Markteinführung innovativer Produkte, was einen immensen Wettbewerbsnachteil für die EU mit sich brächte. Weiterhin werden die zusätzlichen bürokratischen Belastungen durch die vorgeschlagenen neuen Verfahren für Unternehmen und Behörden in der Praxis nur schwer zu bewältigen sein. Schließlich wird durch weitreichende Informations- und Offenlegungspflichten das geistige Eigentum und damit die Innovationskraft und Existenz der Unternehmen gefährdet. 

III. Möglichkeiten für Verbesserungen

In der öffentlichen Diskussion, nicht zuletzt in den Rats-Arbeitsgruppen, werden Möglichkeiten diskutiert, die von der Kommission vorgegebenen Ziele auch mit einfachen, praxisgerechten und dennoch effektiveren Verfahrenselementen zu erreichen. Die Kommission selbst hebt das Ziel der Wahrung und Stärkung der Wettbewerbsfähigkeit der chemischen Industrie der EU hervor. Dies muss sich in der neuen Stoffpolitik erkennbar widerspiegeln. REACH muss daher die Rahmenbedingungen für Investitionen und Innovationen begünstigen und darf  diese nicht reduzieren, tatsächlich neue Arbeitsplätze und Unternehmen entstehen lassen und bestehende nicht gefährden und schließlich bessere Ausgangsbedingungen für Unternehmen aus der EU im internationalen Wettbewerb schaffen. Einige Vorschläge, die zum Teil auch in die Ratsdiskussion Eingang gefunden haben, sind geeignet, die Praktikabilität des Kommissionsvorschlags zu verbessern. 

1. Expositionskategorien und Priorisierung

Das Konzept der Expositionskategorien systematisiert und fokussiert die Datenanforderungen. Statt Produktgruppen zu betrachten, lassen sich unabhängig von der Anwendung eines Stoffes typische Expositionen von Mensch und Umwelt identifizieren und kategorisieren. Dabei werden typische Belastungssituationen zusammengefasst, die gleiche Schutzmassnahmen erfordern. Dies sind die Hauptaufnahmewege des Menschen (oral, inhalativ oder dermal), die Eintragswege in die Umwelt (Luft, Wasser, Boden, Biota) und die Dauer der jeweiligen Exposition (einmalig oder kurzzeitig, gelegentlich, wiederholt oder langfristig). Innerhalb dieser Expositionskategorien werden definiert und dann gruppiert: grundsätzliche Anwendungsbereiche (industriell, gewerblich oder privater Verbrauch) und tolerable Expositionshöhen/-stufen. Arbeiten alle Akteure in der Kette mit den Expositionskategorien, ist für die Risikobewertung in erster Stufe ein Mindestdatensatz ausreichend, der die wesentlichen physikalisch-chemischen Eigenschaften und die akuten Wirkungen auf Mensch und Umwelt enthält. Weitere Tests sind dann von der jeweiligen Expositionssituation abhängig zu machen. Mit zunehmenden Schweregrad der Exposition müssten verschärfte zeitliche und inhaltliche Anforderungen beim Registrierverfahren einhergehen. Damit wäre zusätzlich die Komponente der Priorisierung der zu registrierenden Stoffe eingeführt, um dem Risikoaspekt in vollem Umfang Sorge zu tragen. Bereits vorhandene Informationen in den Unternehmen sollten dabei unterstützend genutzt werden, um Stoffe mit bekanntem relevanten Risiko möglichst frühzeitig zu identifizieren und im Registrierverfahren prioritär zu behandeln. Hier kommen CMR-, PBT- und vPvB-Stoffe in Frage. 

Ein  von der Landesregierung Nordrhein-Westfalen (Bundesrepublik Deutschland) ausgeführtes Planspiel hat in der Praxis belegt, dass die Vielzahl der Einzelexpositionen auf eine überschaubare Zahl von Expositionskategorien zurückgeführt werden kann und muss, um das System überhaupt praktikabel zu machen.

Dieser Ansatz würde die mit der Registrierung verbundenen Belastungen ohne Einbußen für den Gesundheits- und Umweltschutz deutlich reduzieren. Hersteller und Anwender müssten sich bei ihrer Risikoabschätzung nur an wenigen Kategorien orientieren statt an einer Vielzahl unterschiedlicher Einzelverwendungen. Die Meldepflichten der nachgeschalteten Anwender würden reduziert, der Informationsfluss in den Wertschöpfungsketten erleichtert, Geschäftsgeheimnisse und wirtschaftlich bedeutsame Informationen besser geschützt. Die Flexibilität hinsichtlich Einsatz und Verfügbarkeit von Stoffen würde erhöht und dadurch unerwünschte wirtschaftliche Folgen vermindert. Es ließe sich weitgehend vermeiden, dass Stoffe nur deshalb aus Märkten verschwinden, weil die Test- und Registrierungskosten von den Produkten wirtschaftlich nicht getragen werden können. Auch die Überwachung durch die Behörden würde vereinfacht. 

Die Kombination aus Expositionskategorien und Mindestdatensatz stellt ein effizientes Instrument dar, um Mensch und Umwelt gezielter - nämlich entsprechend der tatsächlichen Exposition - zu schützen und gleichzeitig den einzusetzenden Ressourcen- und Administrationsaufwand seitens der Unternehmen und Behörden insgesamt zu verringern. 

2. Eine Substanz – eine Registrierung (one substance – one registration, OSOR)

Der Vorschlag, jede Substanz nur einer einmaligen Registrierung zu unterwerfen, besticht durch seine simple Logik. Wenn es um Erkenntnisse über einen bestimmten Stoff geht, ist nicht einzusehen, warum die notwendigen Daten mehrfach erhoben und finanziert werden sollen. Die OSOR-Idee ist prinzipiell geeignet, den administrativen Aufwand für Unternehmen und Behörden massiv zu vermindern. Freilich sind mit dieser Idee die bei der Umsetzung auftretenden Probleme der Kostenteilung, der Wahrung von Geschäftsgeheimnissen und des Kartellrechts noch nicht gelöst. Insoweit bleibt abzuwarten, wie der Rat diese von der britischen und ungarischen Regierung eingebrachte Überlegung abschließend bewerten wird. 

IV. Ausblick 

Bei aller Zustimmung zu den von der Kommission formulierten Zielen der EU-Stoffpolitik ist der Kommissionsvorschlag insbesondere seines mengenorientierten Ansatzes wegen auf beträchtliche Kritik gestoßen. Nicht nur in der Öffentlichkeit, sondern auch in der Ad-hoc-Arbeitsgruppe des Rates werden zur Zeit grundsätzliche Änderungen des Kommissionsvorschlags diskutiert. Auf diese grundlegende systematische Kritik soll dieses Arbeitsdokument hinweisen. Die weiterführende gesetzgeberische Arbeit setzt eine Entscheidung darüber voraus, ob es beim mengenorientierten Ansatz der Kommission bleibt oder ob ein expositionsorientierter Ansatz - optimalerweise in Kombination mit dem Konzept "one substance – one registration" - zum Ausgangspunkt für die Stoffgesetzgebung gemacht wird. Als weiterer Mangel hat sich bisher erwiesen, dass die bisherigen Folgeabschätzungen und Untersuchungen zur Praktikabilität des Kommissionsentwurfs unzureichend waren. Es ist daher zu begrüßen, dass die Kommission zusammen mit betroffenen Wirtschaftskreisen weitere Folgeabschätzungsstudien in Auftrag gegeben hat. Ihre Ergebnisse sollten in die gesetzgeberische Arbeit des Parlaments einfließen. Schließlich ist darauf zu verweisen, dass auch im Europäischen Parlament zu Beginn des nächsten Jahres Anhörungen stattfinden werden, deren Resultate ebenfalls in den Gesetzgebungsgang Eingang finden sollten. Auch die Kommission wird gut daran tun, sich nicht auf das starre Festhalten an ihrem Entwurf zu versteifen, sondern zusammen mit Rat und Parlament ein in sich schlüssiges Regelwerk zu erarbeiten. Die gemeinsame Zielsetzung aller Institutionen muss es sein, zum Zwecke des höchstmöglichen Schutzes für Mensch und Umwelt eine praktikable und kostengünstige Erfassung gefährlicher Stoffe zu ermöglichen und gleichzeitig einen Beitrag dazu zu leisten, Innovationskraft, Wettbewerbsfähigkeit, Exportfähigkeit und Investitionen innerhalb der Europäischen Union zu stärken. Dies ist zur Erreichung der Ziele der Lissabon-Strategie unumgänglich.

*****

� siehe Art.5 Entwurf, der die Verpflichtung von Herstellern und Importeuren zur Einrichtung eines Registrierungsdossiers festlegt. Die zu liefernden Informationen sind in Art.9 umschrieben.


� Neben den weiteren Stufen des REACH-Verfahrens, insbesondere der Bewertung und Zulassung von Stoffen, auf die hier nicht näher eingegangen werden soll, sei erwähnt, dass der Entwurf grundsätzlich auch Mitteilungen über Stoffe verlangt, die für Zwecke der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung eingesetzt werden, auch wenn die Meldepflichten zum Schutze von Innovationen fünf bzw. maximal zehn Jahre ausgesetzt werden können (siehe Art.7 Entwurf).


� Eine Substitution von Stoffen wiederum bedarf in der Regel aufwändiger Forschung, bedingt durch die naturgemäß beschränkte Anzahl verfügbarer Stoffe und ihrer Kombinationen sowie durch die Abhängigkeit der zu ermittelnden Eignung der Substitute von vielfältigen chemischen, physikalischen, technischen und toxikologischen Eigenschaften.
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