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A. Vorbemerkung

Der Deutsche Bundestag nahm im Zusammenhang mit
der Novellierung des Chemikaliengesetzes am 19. Mai
1994 folgende in der Drucksache 12/7473 vom Aus-
schu} fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
empfohlene EntschlieBung an:

,1. Der Deutsche Bundestag hat vor vier Jahren das
Chemikaliengesetz das erste Mal novelliert. Da-
mals wurden Vorreiterregelungen aufgenommen,
in der Hoffnung, daf3 sie die EG iibernimmt. Bei
der Verabschiedung des Gesetzes 1990 hat der
Deutsche Bundestag die Bundesregierung u. a.
gebeten, bei der 7. Anderung der EG-Richtlinie
67/548/EWG darauf hinzuwirken, daf} die weiter-
gehenden Regelungen der Novellierung in diese
Anderungsrichtlinie iibernommen werden.

Wesentliche Teile der Novellierung von 1990,
insbesondere die Einfilhrung erster toxikologi-
scher und oOkotoxikologischer Priifpflichten fiir
neue Stoffe bereits ab einer Mengenschwelle von
100 kg pro Jahr, haben sich bei den Beratungen
der 7. Anderungsrichtlinie durchsetzen lassen.
Hierdurch konnten einerseits eine léngerfristige
Sonderbelastung der deutschen Industrie vermie-
den, andererseits aber im Zusammenwirken von
nationalen und EG-rechtlichen Fortschritten eine
substantielle Verbesserung der rechtlichen Rege-
lungen im Interesse des Umwelt- und Gesund-
heitsschutzes erreicht werden.

Auf EG-Ebene nicht durchgesetzt werden konnte
die Einfilhrung der Priif- und Mitteilungspflicht

Zugeleitet mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit vom 30. April 1999
gemdf3 Beschlufs des Deutschen Bundestages vom 19. Mai 1994 — Drucksache 12/7473.
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fiir werksinterne neue Zwischenprodukte bzw. fiir
neue Stoffe, die ausschlieBlich auflerhalb der EG
exportiert werden (§ 16b). Der Deutsche Bun-
destag begriiit, dal der Umweltministerrat der
EU bei der BeschluBfassung iiber die 7. Ande-
rungsrichtlinie 92/32/EWG das Problem der In-
formationsliicke bei Exportstoffen und betriebs-
internen Zwischenprodukten aufgegriffen und die
Kommission sich verpflichtet hat, Vorschlage zur
gemeinsamen Regelung vorzulegen. Der Deut-
sche Bundestag bittet die Bundesregierung, sich
dafiir einzusetzen, daf} die von der Kommission
daraufhin bereits ergriffene Initiative ziigig wei-
terverfolgt wird, um auch im Gemeinschaftsrecht
moglichst bald die bestehende Regelungsliicke
auf einem Sicherheitsniveau zu schlieen, das
zumindest dem geltenden § 16b des Chemika-
liengesetzes entspricht.

2. Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregie-
rung, auf EG-Ebene darauf hinzuwirken, daf} in
der EG-Richtlinie 92/32/EWG zur 7. Anderung
der EG-Richtlinie 67/548/EWG weitergehende
Ausnahmebestimmungen und flexiblere Regelun-
gen fiir die Forschung, Entwicklung und Erpro-
bung neuer Stoffe aufgenommen werden. Die
deutsche und die europdische Industrie miissen
unter Wahrung der Schutzziele vergleichbare In-
novationsbedingungen im weltweiten Wettbe-
werb erhalten. Es sind innovationseinschriankende
EG-Bestimmungen zu modifizieren, insbesondere
soweit sie sich auf Forschung und Entwicklung,
Befristungen und Ausnahmeregelungen beziehen.

3. Der Deutsche Bundestag bittet die Bundesregie-
rung, ihm spitestens vier Jahre nach Inkrafttreten
dieses Gesetzes zu den Nummern 1 und 2 sowie
zu den Erfahrungen mit der 2. Novelle zu berich-
ten.*

B. Zu Nummer 1 der EntschlieBung

I. Betriebsinterne Zwischenprodukte

Bereits im Vorfeld der EntschlieBung des Deutschen
Bundestages teilte die Kommission den Mitgliedstaaten
im April 1993 mit, dal} sie betriebsinterne Zwischenpro-
dukte im Rahmen von kiinftigen arbeitsschutzrechtlichen
Richtlinien oder bei der Novelle der Seveso-Richtlinie
beriicksichtigen wolle, also nicht durch eine Anderung
der chemikalienrechtlichen Richtlinie 67/548/EWG. Bei
den sich anschlieenden Beratungen erkannten die ande-
ren Mitgliedstaaten an, daBl es sich bei den in § 16b
Chemikaliengesetz (ChemG) geregelten Mitteilungspflich-
ten, soweit sie betriebsinterne Zwischenprodukte betref-
fen, um ein berechtigtes nationales Anliegen handelt.
Eine Anderung des europiischen Chemikalienrechts, die
alle Mitgliedstaaten zur Regelung von Mitteilungs-
pflichten verpflichtet, die dem deutschen Niveau ent-
sprechen, lieB sich allerdings nicht durchsetzen.

Bei den nachfolgenden Rechtsetzungsverfahren ver-
folgte die Kommission ihre Uberlegung, in arbeit-
schutzrechtlichen Richtlinien Mitteilungspflichten zu

betriebsintern gehandhabten Stoffen aufzunehmen,
nicht weiter. Statt dessen sieht nunmehr Artikel 6 der
Richtlinie 96/82/EG des Rates vom 9. Dezember 1996
zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen
mit gefdhrlichen Stoffen (sog. Seveso-II-Richtlinie),
deren Umsetzung zur Zeit vorbereitet wird, Mittei-
lungspflichten von Betreibern zu den in Betrieben oder
Anlagen vorhandenen gefahrlichen Stoffen vor. Zwar
verlangt Artikel 6 Abs. 2 der Seveso-II-Richtlinie fiir
Betriebe und Anlagen, welche die Eingangsmengen-
schwellen des Anhang I der Richtlinie iiberschreiten,
lediglich Angaben zur Identifizierung geféhrlicher
Stoffe oder der Kategorie gefdhrlicher Stoffe. Nach
§ 16b Abs. 2 ChemG sind allerdings weitergehende
Anforderungen zu erfiillen, insbesondere sind konkrete
Priifnachweise zu den Eigenschaften von Stoffen vor-
zulegen. Wenn in Betrieben oder Anlagen mit groflen
Stoffmengen umgegangen und hierbei die qualifizierten
Mengenschwellen des Anhang I der Seveso-II-Richt-
linie tiberschritten werden, ist jedoch nach Artikel 9 in
Verbindung mit Anhang II der Richtlinie ein Sicher-
heitsbericht vorzulegen, bei dem auch Eigenschaften
der gehandhabten Stoffe anzugeben sind. Zumindest
hinsichtlich der von der Seveso-II-Richtlinie geforder-
ten Stoffdaten wird insoweit eine EG-weite Harmoni-
sierung von Mitteilungspflichten erreicht.

Die Notwendigkeit, auch iiber betriebsinterne Zwischen-
produkte grundsitzlich aussagefahig zu sein, wird auch
von der chemischen Industrie anerkannt. Der Verband der
chemischen Industrie hat daher den § 16b ChemG, der nur
fiir betriebsinterne Zwischenprodukte gilt, die erstmals
nach dem 1. Januar 1990 hergestellt worden sind, im
September 1997 durch eine freiwillige Selbstverpflichtung
erginzt. Danach verpflichtet sich der Verband, darauf
hinzuwirken, dafl seine Mitgliedsunternehmen bis zum
Jahr 2002 zu allen von ihnen gehandhabten Stoffen — auch
zu nur betriebsinternen Stoffen — die fiir den Schutz von
Mensch und Umwelt erforderlichen Informationen ver-
fiigbar haben. Die Mitgliedsfirmen sollen die vorhandenen
Daten eines Stoffes zusammenstellen oder — sofern keine
Daten vorliegen — aufgrund eigener experimenteller Prii-
fungen einen Grunddatensatz zu physikalisch-chemischen
Eigenschaften, zur Humantoxizitit und zur Okotoxizitit
erstellen. Soweit eine entsprechende Exposition in Be-
tracht kommt, sollen auch Aussagen zu besonderen Stoff-
eigenschaften wie beispielsweise krebserzeugenden oder
erbgutverdndernden Eigenschaften erfolgen. Die betroffe-
nen Unternehmen werden damit in die Lage versetzt, zu
den gehandhabten Stoffen im Bedarfsfall jederzeit aus-
sagefdhig zu sein. Damit korrespondiert ein jederzeitiges
Einsichtsrecht der zustdndigen Behorden in die erstellte
Stoffdokumentation. Uber die Durchfiihrung der Selbst-
verpflichtung wird die chemische Industrie dem Bundes-
ministerium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit jahrlich berichten.

Mit dieser Selbstverpflichtungserklarung werden bis
zum Jahr 2002 die bestehenden rechtlichen Regelungen
auf europdischer und deutscher Ebene zur Ubermitt-
lung von Daten zu chemischen Stoffen ergénzt. Die Bun-
desregierung wird weiter bemiiht sein, die Datenbasis auch
fiir betriebsintern gehandhabte Stoffe EG-weit zu verbes-
sern.



Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

_3_

Drucksache 14/883

II. Exportstoffe

Die Kommission legte im April 1993 ein Arbeitspapier
zu einem Richtlinienentwurf zu Priif- und Mitteilungs-
pflichten fiir neue Stoffe vor, die ausschlieBlich aufer-
halb der EG exportiert werden. Im September 1993 be-
griifte die Bundesregierung das Arbeitspapier grund-
sdtzlich und verwies insbesondere hinsichtlich der bei
Exportstoffen zu erfiillenden Priifpflichten auf § 16b des
deutschen Chemikaliengesetzes, der als Muster fiir eine
entsprechende europdische Regelung dienen sollte. Die
Kommission verfolgte ihr Arbeitspapier entgegen des
deutschen Votums allerdings letztlich nicht weiter, weil
sie der Auffassung war, dafl eine EG-weite Regelung
von Prif- und Mitteilungspflichten zu neuen, aus-
schlieBlich fiir den Export bestimmten Stoffen, die § 16b
ChemG enthilt, nicht erforderlich sei.

Das den Priif- und Mitteilungspflichten bei Exportstoffen
zugrundeliegende Anliegen, Unfille bei der Verwendung
dieser Stoffe insbesondere in Entwicklungslindern zu
vermeiden, in denen der Schutz von Mensch und Um-
welt wegen unzureichender infrastruktureller Vorausset-
zungen bei Einfuhr, Handel, Lagerung, Kennzeichnung,
Anwendung, Entsorgung und Uberwachung von Chemi-
kalien nicht gewihrleistet ist, wird allerdings inzwischen
bereits zum Teil durch das PIC-Ubereinkommen
erreicht, das Deutschland und die EU sowie 60 andere
Staaten seit September 1998 angenommen und gezeich-
net haben. PIC steht fiir Prior Informed Consent und
bedeutet ,,Import nach vorheriger Zustimmung des Emp-
fangerlandes”. Deutschland wird als eines der ersten
Lander die Konvention ratifizieren und damit seinen
Beitrag leisten, damit die Konvention in Kraft treten
kann. Hierfiir ist eine Ratifikation durch 50 Staaten er-
forderlich.

Die Konvention findet auf verbotene oder strengen Be-
schrinkungen unterliegende Chemikalien und Pflanzen-
schutz- und Schidlingsbekdmpfungsmitte]l Anwendung.
Zunéchst sind 22 Pflanzenschutzmittel und fiinf Indu-
striechemikalien erfaf3t. Der Import dieser Stoffe ist nur
zulédssig, wenn die Ausfuhr im einfiihrenden Land notifi-
ziert ist und dieses der Einfuhr zugestimmt hat. Das
einzurichtende Konventions-Sekretariat iibernimmt eine
zentrale Rolle bei Informationsaustausch und Kontrolle.

Das langfristige Ziel der Konvention besteht darin, mit-
tels Kooperationsprojekten und Technologietransfer in
den Entwicklungsldndern Umweltstandards und den
Aufbau einer den Industrielindern vergleichbaren Che-
mikalien-Management-Infrastruktur zu schaffen. Die
Bundesregierung unterstiitzt solche bilateralen Modell-
projekte zum Aufbau von Chemikalien-Management-
Infrastrukturen in einigen Entwicklungslindern schon
jetzt. Hierzu wurden Mittel in Hohe von 2,5 Mio. DM
bereitgestellt.

C. Zu Nummer 2 der EntschlieBung

Die Richtlinie 67/548/EWG wird derzeit im Rahmen der
Phase IV des sogenannten SLIM-Prozesses (Simplifica-
tion of Legislation for the Internal Market) unter dem
Gesichtspunkt der Vereinfachung, Straffung, Effizienz-

steigerung und Deregulierung unter der Leitung der
Kommission iiberpriift. Ein Schwerpunkt ist insoweit die
Fortentwicklung der Ausnahmevorschriften fiir die For-
schung, Entwicklung und Erprobung von neuen Stoffen.
Die Bundesregierung wird sich am Diskussionsprozef3
konstruktiv beteiligen.

D. Bericht zu den Vollzugserfahrungen zur
2. Novelle des Chemikaliengesetzes

Nachfolgend werden zunéchst die vor allem vollzugsre-
levanten Anderungen der 2. Novelle aufgefiihrt und
anschlieBend iiber die Vollzugserfahrungen berichtet:

I. Wesentlicher Inhalt der 2. Novelle

Die 2. Novelle, die am 1. August 1994 in Kraft trat,
diente in erster Linie der Umsetzung der Richtlinie
92/32/EWG des Rates vom 5. Juni 1992 zur 7. Anderung
der Richtlinie 67/548/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Ver-
packung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe (ABL.
EG Nr. L 154 S. 1), durch die das EG-rechtlich harmoni-
sierte System der Anmeldung neuer Stoffe grundlegend
iiberarbeitet wurde.

Dariiber hinaus wurden drei weitere EG-Richtlinien,
ndmlich  die  sogenannte ,Bewertungsrichtlinie
93/67/EWG, die sogenannte ,,18. Anpassungsrichtlinie*
93/21/EWG sowie die Richtlinie 93/90/EWG zu den
Ausnahmebereichen des Anmeldeverfahrens ganz oder
in Teilaspekten umgesetzt. Ferner wurde das Chemikali-
engesetz den Regelungen des Abkommens iiber den
europdischen Wirtschaftsraum und der neuen EG-
Altstoffverordnung 793/93/EWG angepalit. SchlieSlich
erfolgte eine Rechtsbereinigung und innere Harmonisie-
rung des Chemikaliengesetzes aufgrund der Vollzugser-
fahrungen mit der 1. Novelle.

1. Umsetzung der 7. Anderungsrichtlinie

Vollzugsrelevant war die Umsetzung der 7. Anderungs-
richtlinie insbesondere wegen folgender Anderungen des
Chemikaliengesetzes:

— Anpassung der Ausnahmen fiir Arzneimittelvorpro-
dukte und Pflanzenschutzmittel (§ 2 Abs. 3 ChemG),

— Absenkung der Eingangsmengenschwelle des An-
meldeverfahrens von einer Tonne auf 10 Kilogramm
(§ 5 Abs. 1 Nr. 4 ChemG); zugleich Einfiihrung des
Instruments der ,.eingeschrankten Anmeldung® fiir
Stoffe unter einer Tonne (§ 7a ChemG) und Anpas-
sung des § 16a ChemG,

— Regelung der Problematik der Einfihreranmeldungen
fiir Stoffe von auBerhalb des gemeinsamen Marktes
und Einfihrung der ,Alleinvertreteranmeldung™
(Sammelanmeldung fiir alle betroffenen Einfiihrer —
§ 10 Abs. 2),

— Anpassung der Ausnahmebereiche fiir das Anmelde-
verfahren in § 5, insbesondere unter Verwendung der
neuen Definitionen fiir ,,wissenschaftliche Forschung
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und Entwicklung™ und ,verfahrensorientierte For-
schung und Entwicklung®,

— Ausdehnung der Vorlagepflichten bei der Vollanmel-
dung und den Zusatzstufen, vor allem im Bereich der
Okotoxizitdt (§§ 5, 7, 9 und 9a ChemG),

— Umsetzung der auf der Grundlage der 7. Anderungs-
richtlinie im April 1993 verabschiedeten EG-
Bewertungsrichtlinie durch eine gleitende Verwei-
sung in § 12 Abs. 2 ChemG,

— Einfilhrung einer ,,Voranfragepflicht” zur Vermei-
dung von Wirbeltierversuchen, nach der sich der
Anmelde- oder Mitteilungspflichtige vergewissern
muf, ob bei der Anmeldestelle bereits anderweitig
ausreichende Erkenntnisse vorliegen, die den Tierver-
such iiberfliissig machen (§ 20a Abs. 2 Satz 1).

2. Sonstige Anderungen

Neben der Umsetzung der 7. Anderungsrichtlinie ent-
hielt die 2. Novelle insbesondere folgende, den Vollzug
modifizierende Anderungen des Chemikaliengesetzes:

— Ersatz der vielfach als verharmlosend kritisierten
Bezeichnung des Gefahrlichkeitsmerkmals ,,minder-
giftig” in § 3a Abs. 1 Nr. 8 durch den Begriff ,,ge-
sundheitsschadlich®,

— Einfiihrung einer Pflicht der Anmeldestelle, die Bun-
deslédnder auf Verlangen beim Vollzug zu beraten
(§ 21 Abs. 1 Nr. 3 ChemG) und

— Einfihrung der Mitwirkung von Zollstellen bei der
Uberwachung der Ein- und Ausfuhr von Stoffen, Zu-
bereitungen und Erzeugnissen (§ 21a ChemG).

Il. Vollzugserfahrungen zu Schwerpunkten
der 2. Novelle

Im Mittelpunkt der 2. Novelle stand die Modifizierung
des Anmelde- und Mitteilungsverfahrens.

1. Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe

Aufgrund der 2. Novelle des ChemG miissen, im Gegen-
satz zur frilheren Rechtslage, auch neue Stoffe, die in
Mengen von 10 bis < 1000 kg/Jahr in Verkehr gebracht
werden, angemeldet werden. Hier geht es um die soge-
nannten eingeschrinkten Anmeldungen nach § 7a
ChemG. Nunmehr sind bei der Anmeldung folgende
Mengenbereiche zu unterscheiden:

— 10 bis < 100 kg/Jahr (Angaben und Priifnachweise fiir
eine eingeschrinkte Anmeldung nach § 7a Abs. 2
Nr. 2 ChemG),

— 100 bis < 1000 kg/Jahr (Angaben und Priifnachweise
fiir eine eingeschrinkte Anmeldung nach § 7a Abs. 2
Nr. 1 ChemG) und

— > 1000 kg/Jahr (Angaben und Priifnachweise fiir die
,Orundstufenanmeldung™ nach den §§ 6 und 7
ChemG).

Bevor die jahrlich in Verkehr gebrachte Menge den
néchst hoheren Bereich erreicht, sind weitere Angaben
und Priifnachweise fiir eine entsprechende qualifizierte
Anmeldung vorzulegen.

Nach der 2. Novelle verteilen sich die Anmeldungen wie
folgt:

Eingangszahlen nationaler Meldevorgénge nach ChemG

Jahr § 7a Abs. 2 Nr. 2|§ 7a Abs. 2 Nr. 1 §6
10-<100kg |100-<1000kg| =1000kg

1. 8.1994 bis
31.12. 1994 5 2 17
1995 26 27 50
1996 32 41 43
1997 23 44 61
bis 31. 7.
1998 5 15 42
Summe 91 129 213

2. Einstufung neuer Stoffe

Aufgrund der im Anmeldeverfahren vorgelegten Priif-
nachweise sind insbesondere gefahrliche Stoffe entspre-
chend ihrer Gefahrlichkeitsmerkmale einzustufen und zu
kennzeichnen. Im Rahmen der 2. Novelle wurde das
Gefahrlichkeitsmerkmal ,,mindergiftig”“ durch den Be-
griff ,,gesundheitsschadlich” ersetzt. Die Kennzeichnung
von gefahrlichen Stoffen verteilte sich daraufhin bis zum
31. Juli 1998 wie folgt:

Kennzeichnung der national angemeldeten Stoffe

Symbol / Text Anzahl der hergestellten Stoffe
insgesamt = 293
davon geféhrliche Stoffe = 169

Xi Reizend 78

Xn Gesundheitsschidlich 41

C Atzend 19

E Explosionsgefahrlich

O Brandfordernd 4

T Giftig 9

T+ Sehr giftig 0

F Leichtentziindlich 14

F+ Hochentziindlich 0

N Umweltgefahrlich 62

Summe 228

Da einige der geféhrlichen Stoffe mehrere Kennzeich-
nungssymbole erhalten haben, ist die Summe der Sym-
bole grofer als die Anzahl der gefahrlichen Stoffe.

3. Einfuhr neuer Stoffe aus Drittléindern

Der mit der 2. Novelle neu eingefiigte § 10 ChemG faf3t
in einer einheitlichen Vorschrift eine Reihe von Einzel-
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regelungen zusammen, die in der 7. Anderungsrichtlinie
zum Problem der Einfiihreranmeldungen enthalten sind.
Die Einfithreranmeldungen, also Anmeldungen von
Stoffen, die aus Staaten auflerhalb des Europidischen
Wirtschaftsraums eingefiihrt werden, stellen fiir das
gemeinschaftliche Anmeldesystem insofern Regelungs-
probleme dar, als vielfach verschiedene Einfithrer den
gleichen, von demselben Hersteller aufierhalb des Euro-
pdischen Wirtschaftsraums stammenden Stoff in einem
oder mehreren Mitgliedstaaten des gemeinschaftlichen
Anmeldesystems anmelden miissen. Dies bringt einer-
seits die Gefahr unnétiger Mehrfacharbeit mit sich, ande-
rerseits ergeben sich Umgehungsmoglichkeiten, insbe-
sondere im Hinblick auf die Mengenschwellen, wenn die
insgesamt eingefiihrte Menge bewufit auf verschiedene
Einflihrer verteilt wird. Die in § 10 ChemG umgesetzte
Regelung der 7. Anderungsrichtlinie zu dieser Proble-
matik basiert auf zwei Grundgedanken: Zum einen wer-
den fiir die Mengenbestimmung bei Einfiihreranmeldun-
gen nicht die vom einzelnen Anmelder selbst in den
Verkehr gebrachten Mengen, sondern die Gesamtmenge,
in der der gleiche Stoff desselben Herstellers in den

Europidischen Wirtschaftsraum eingefiihrt wird, zugrun-
de gelegt. Hierdurch werden die erwdhnten Mif3-
brauchsmdglichkeiten verhindert. Zugleich wird anderer-
seits die Moglichkeit eroffnet, daB3 der Hersteller des
Stoffes durch einen Alleinvertreter innerhalb des Euro-
pdischen Wirtschaftsraums den Stoff selbst anmeldet,
wobei diese Anmeldung dann die einzelnen Einfiihrer
von ihren Vorlagepflichten entbindet. Auf diese Weise
wird eine praktikable und fiir Einfithrer wie Hersteller
gleichermallen schon aus Kostengriinden attraktive
Moglichkeit geschaffen, aufwendige Parallelanmeldun-
gen zu vermeiden.

Durch die Neuregelung wurde die Anzahl der Mehr-
fachanmeldungen wesentlich reduziert.

Seit dem Inkrafttreten dieser Regelung bis zum 31. Juli
1998 wurden EU-weit 393 Alleinvertreteranmeldungen
registriert. Durch diese werden insgesamt 2 834 Impor-
teure, davon 368 deutsche Einflihrer, vertreten. In der
nachfolgenden Tabelle ist die Verteilung auf die einzel-
nen Mitgliedstaaten aufgefiihrt.

Alleinvertreteranmeldungen in den EU-Mitgliedstaaten

Land F B NL D I GB IRL DK E A
Alleinvertreter-

anmeldungen 52 25 36 50 34 190 1 1 2 2
vertretene Firmen

insgesamt 566 96 246 520 389 972 1 11 15 18
davon deutsche

Firmen 44 19 41 32 33 196 0 1 1 1

Die Tabelle verdeutlicht, daf allein in Grof3britannien ca.
47 % der Alleinvertreteranmeldungen eingereicht wur-
den. Grofbritannien wird bei den Importeuren als An-
meldeland vermutlich deshalb bevorzugt, weil die Ein-
fithrer ihre Anmeldeunterlagen dort in der Welthandels-
sprache Englisch einreichen kénnen.

Die nicht genannten Staaten haben nach derzeitiger Infor-
mation noch keine Alleinvertreteranmeldungen erhalten.

4. Zweitanmeldungen, Vermeidung unnétiger
Tierversuche

Die 7. Anderungsrichtlinie sieht in Artikel 15 erstmals eine
EG-weite Grundregelung fiir verfahrensrechtliche Vorkeh-
rungen zur Vermeidung wiederholter Wirbeltierversuche
vor, dem im Chemikaliengesetz bereits die im Rahmen der
Chemikaliengesetznovelle von 1990 eingefiihrte Regelung
des § 20a ChemG dient. Die EG-Regelung geht aus von
der zwingenden Einfiihrung einer Voranfrage des Anmel-
ders bei der Anmeldestelle, ob der Anmeldestelle verwert-
bare Priifnachweise vorliegen. Ist das der Fall, wird eine
Kontaktaufnahme der betroffenen Anmelder hergestellt, so
dall diese ggf. eine Bezugnahmeregelung vereinbaren
konnen. Die EG-Regelung rdumt dariiber hinaus den Mit-
gliedstaaten die Mdglichkeit ein, im Falle des Vorliegens
verwertbarer Priifnachweise ein Verfahren der obligatori-

schen Verwertung im Sinne der schon bisher in § 20a
ChemG getroffenen Tierschutzregelung festzulegen. Die
tierschutzrechtliche Regelung des § 20a ChemG, der auf
eine im Rahmen des Pflanzenschutzgesetzes entwickelte
Losung zuriickgeht, konnte somit grundsitzlich beibehal-
ten werden und bedurfte lediglich der Ergdnzung um den
EG-rechtlich vorgegebenen Aspekt der ausdriicklichen
Voranfragepflicht.

Die bei der Anmeldestelle eingegangenen Voranfragen
sowie die darauthin noch erfolgten Anmeldungen/Mit-
teilungen ergeben sich aus folgender Tabelle:

Voranfragen nach § 20a ChemG
Jahr Anzahl davon angemel-
det/mitgeteilt

1. 8. 1994 bis

31.12.199%4 49 30
1995 128 54
1996 181 54
1997 170 66

bis 31. 7. 1998 81 10
Summe 609 214
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5. Nachforderungen von Unterlagen

Die 2. Novelle des Chemikaliengesetzes verpflichtet die
Anmelder zur Vorlage zusétzlicher Priifnachweise und
Informationen. Gegeniiber der 1. Novelle des Chemika-
liengesetzes miissen u. a. Angaben zur Exposition bei
der Herstellung und Verwendung von Stoffen sowie bei
gefdhrlichen Stoffen ein Sicherheitsdatenblatt vorgelegt

werden. Insoweit kam es insbesondere 1995 vermehrt zu
Riickfragen sowie zu Nachforderungen von Priifnach-
weisen und sonstigen Unterlagen. In der folgenden Ta-
belle sind sowohl Klarstellungen und Ergénzungen als
auch Nachforderungen nach § 20 Abs. 2 in Verbindung
mit § 8 Abs. 2 ChemG, die ein voriibergehendes Ver-
marktungsverbot nach sich ziehen, aufgefiihrt.

Klarstellungen/Ergénzungen sowie Nachforderungen von Unterlagen
Jahr 1.8. bis 1995 1996 1997 bis
31.12.1994 31.7.1998
nationale Anmeldungen:
Klarstellungen/Ergdnzungen 62 216 157 160 83
nationale Anmeldungen: Nachforderungen
nach den §§ 8 Abs. 2, 20 Abs. 2 ChemG 6 14 23 20 6

Ein Sonderfall der 2. Novelle des Chemikaliengesetzes
sind die Nachforderungen nach § 28 Abs. 7 ChemG. Im
Hinblick auf den Zeitraum zwischen dem Umsetzungs-
termin fiir die 7. Anderungsrichtlinie, dem 1. November
1993, und dem Inkrafttreten der 2. Novelle am 1. August
1994 konnte es zu einer Ubergangsproblematik in dem
Sinne kommen, daf die Behdrden anderer Mitgliedstaa-
ten Anmeldungen und Mitteilungen, die in diesem Zeit-
raum in Deutschland noch nach altem Recht eingereicht
wurden, die Anerkennung verweigern. Die Ubergangsre-
gelung in § 28 Abs. 7 ChemG diente dazu, den sich
hieraus ergebenden Vollzugsproblemen Rechnung zu
tragen. Durch die Verpflichtung der Anmeldestelle,
wihrend der Ubergangszeit eingegangene Unterlagen
wie nach dem neuen Recht eingegangene Unterlagen zu
behandeln — also zum Beispiel eine Mitteilung nach
§ 16a ChemG iiber einen Stoff mit einer Vermarktungs-
menge von mehr als 10 kg als eine eingeschriankte An-
meldung nach § 7a ChemG zu behandeln —, und die
Verpflichtung des Anmeldepflichtigen, seine Unterlagen
auch inhaltlich entsprechend aufzufiillen, wurde sicher-
gestellt, dall eine etwa entstandene Anerkennungsliicke
allenfalls voriibergehend bestand.

Die folgende Tabelle fiihrt hinsichtlich der Anmeldun-
gen bzw. Mitteilungen, die im Ubergangszeitraum einge-
reicht wurden, die Anzahl der Anhdrungen und Beschei-
de nach § 28 Abs. 7 ChemG auf.

Mitteilungen und Anmeldungen nach § 28 Abs. 7 ChemG
Anmeldungen Mitteilungen
Anhorung bei der
Anwendung von
§ 28 Abs. 7 ChemG 6 57
Bescheide nach § 28
Abs. 7 ChemG 3 16

Die Differenz zwischen Anhérungen und Bescheiden
resultiert daraus, dafl viele Firmen die geforderten Er-
ginzungen schon nach der Anhdrung einreichten.

6. Beratungstitigkeit der Anmeldestelle

Durch die 2. Novelle wurde die Anmeldestelle nach § 22
Abs. 1 Nr. 3 ChemG verpflichtet, die Bundeslédnder auf
Verlangen bei Vollzugsaufgaben zu beraten. Ein solcher
Beratungsbedarf ergab sich insbesondere in folgendem
Bereich:

In den Jahren 1995 bis 1998 fiihrte die Europiische
Kommission die Projekte NONS (Notification Of New
Substances) und SENSE (Solid Enforcement of New
Substances in Europe) zur Uberwachung der Einhaltung
der Meldepflichten fiir neue chemische Stoffe durch. Im
Rahmen der Projekte sollten die Arbeitsweisen der na-
tionalen Uberwachungsbehdrden im Rahmen des Mogli-
chen vereinheitlicht und zur Schaffung einheitlicher
Wettbewerbsbedingungen fiir alle Unternechmen die
unterschiedlich intensive Uberwachung in den einzelnen
Mitgliedstaaten aneinander angeglichen werden. Bei
diesen Projekten iibernahm die Anmeldestelle die Koor-
dinierungsarbeiten fiir die Bundesrepublik Deutschland.
Dariiber hinaus fithrte sie Informations- und Schulungs-
veranstaltungen fiir die Bundeslander durch.

Die Durchfiihrung der Projekte ist von den Teilnehmern
durchweg als positiv im Hinblick auf die Gewinnung
von Erfahrungen und die Entwicklung von Standardar-
beitsmethoden fiir die praktische Arbeit bewertet wor-
den.

7. Zusammenarbeit mit Zollbehoérden

Seit dem Jahre 1994 fanden auf nationaler Ebene, aus-
gelost durch die neue Verpflichtung der Zollbehérden
zur Uberwachung des Chemikaliengesetzes nach § 21a
ChemG, sowie EU-weit in einer von der Generaldirekti-
on XI der Européischen Kommission eingerichteten und
von der Anmeldestelle geleiteten Arbeitsgruppe ,,Zu-
sammenarbeit mit den Zollbehdrden Besprechungen
zwischen den Zollverwaltungen sowie den fiir das Che-
mikalienrecht zustindigen Behorden statt. Ziel war die
Uberwachung von chemischen Stoffen im Rahmen der
Zollroutine bei Ein- und Ausfuhren.
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Wihrend die nationalen Aktivititen zum Erla einer
,,Vorldaufigen Dienstanweisung der Bundesfinanzver-
waltung zum Chemikalienrecht® fithrten, wird interna-
tional, z. B. iber die Rotterdam-Konvention zu PIC
(Prior Informed Consent), versucht, chemikalienspezifi-
sche Zollkodes fiir bestimmte gefahrliche Stoffe einzu-
richten, um eine gezielte Uberwachung dieser Stoffe
durch den Zoll zu ermdglichen.

8. Von der Anmeldung ausgenommene Stoffe

Aufgrund der 2. Novelle des Chemikaliengesetzes sind
besonders durch Ausnahmeregelungen sowie die Neure-
gelung des Forschungs- und Entwicklungsbegriffs inno-
vationsfordernde MaBnahmen erlassen worden. Diese
erlauben es der deutschen Industrie, unter international
vergleichbaren Innovationsbedingungen im weltweiten
Wettbewerb zu arbeiten, ohne den Schutz von Mensch
und Umwelt zu beeintrachtigen.

Nach § 5 Abs. 1 Nr. 2 ChemG sind Stoffe, die aus-
schlieBlich zur wissenschaftlichen Forschung und Ent-
wicklung in Mengen von hochstens 100 kg je Hersteller
in den Mitgliedstaaten der EU und des EWR insgesamt
in Verkehr gebracht werden, von der Anmeldepflicht
ausgenommen. Hier handelt es sich um Stoffe, die aus-
schlieBlich im Forschungslabor verwendet werden. Der
Hersteller oder Einfiihrer hat lediglich die Pflicht, Auf-
zeichnungen zu flihren, aus denen sich die Identitéit des
Stoffes, seine Kennzeichnung, die abgegebene Menge
sowie Namen und Anschrift der Abnehmer ergeben.

Des weiteren sind nach § 5 Abs. 1 Nr. 3 ChemG auch
Stoffe, die zur verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung fiir die Hochstdauer eines Jahres in der
dazu erforderlichen Menge in den Verkehr gebracht
werden, von der Anmeldepflicht ausgenommen. Hier
handelt es sich nach der Regelung in Artikel 2 Abs. 1
Buchstabe g der Richtlinie 92/32/EWG um die Weiter-
entwicklung eines Stoffes, bei der seine Anwendungsge-
biete auf Pilotanlagenebene oder im Rahmen von Pro-
duktionsversuchen erprobt werden. Der Hersteller oder
Einflihrer muf} insoweit nachweisen, daf} die Abgabe nur
an eine begrenzte Zahl sachkundiger Personen erfolgt
und der Stoff weder als solcher noch als Bestandteil
einer Zubereitung an andere abgegeben wird. Nach § 16a
Abs. 1 und 3 ChemG hat der Hersteller oder Einfiihrer
Mitteilungspflichten gegeniiber der Anmeldestelle.

Mit der Neuregelung der wissenschaftlichen und verfah-
rensorientierten Forschung und Entwicklung wird die
Innovationstétigkeit gefordert. Ein Beleg hierfiir ist der
sprunghafte Anstieg der Mitteilungen nach § 16a Abs. 1
ChemG. Im {ibrigen ist zu beobachten, daB3 sich der be-
reits in den Jahren ab 1990 zunehmende Trend zur ,,In-
ternationalisierung™ verstarkt hat. Es werden deutlich
mehr Mitteilungen vorgelegt, in denen die Herstellung
eines Stoffes in einem, seine Erprobung aber in einem
anderen oder mehreren anderen Mitgliedstaaten stattfin-
det. In diesen Fillen besteht eine Mitteilungsverpflich-
tung sowohl in dem Herstellerstaat als auch in den Er-
probungsstaaten.

Der Anstieg der Mitteilungen zur Forschung und Ent-
wicklung ist in der folgenden Tabelle durch eine Gegen-
iiberstellung der Eingénge vor und nach der 2. Novellie-
rung des Chemikaliengesetzes erkennbar.

Mitteilungen § 16a Abs. 1 ChemG

Jahr vor 2. Novelle des | nach 2. Novelle des
ChemG ChemG

1982 bis 31.7.1994 39
1. 8. 1994 bis
31.12. 1994 8
1995 49
1996 45
1997 49
bis 31. 7. 1998 42
Summe 39 193

Angaben zur Menge der zur Forschung und Entwicklung
verwandten Stoffe ergeben sich aus der nachfolgenden
Tabelle. Danach liegt die hierzu erforderliche Menge bei
39 % der Fille iiber 1 t/Jahr.

Mengenaufteilung bei Mitteilungen nach § 16a Abs. 1 ChemG

Mengenintervall (t/Jahr) Anzahl F+E-Mitteilungen
<1 118
1-<10 54
10-<50 18

> 50 3

Aufgrund der Neuregelung durch die 2. Novelle ist es
nunmehr moglich, die Ausnahme von der Anmelde-
pflicht von einem Jahr auf zwei Jahre zu verldngern.
Voraussetzung hierfiir ist der Nachweis des Antragstel-
lers, daBB der Zweck der verfahrensorientierten Forschung
und Entwicklung innerhalb eines Jahres nicht erreicht
werden konnte oder sonstige aulergewohnliche Umstén-
de vorlagen, die eine Verlangerung rechtfertigen. AuBer-
dem darf eine Gefahr fiir Leben und Gesundheit des
Menschen oder die Umwelt nicht zu besorgen sein.

Seit dem Inkrafttreten der 2. Novelle wurde bei 18 Stof-
fen von der Mdglichkeit der Verldngerung Gebrauch
gemacht.

Nach Ablauf der Jahresfrist bzw. Zweijahresfrist muf3
der Mitteilungspflichtige entweder den Stoff anmelden
oder der Anmeldestelle nach § 16 Nr. 5 ChemG mittei-
len, daB die Herstellung oder das Inverkehrbringen des
Stoffes eingestellt wurden. Entsprechende Angaben
enthélt die folgende Tabelle zu § 16a Abs. 1 ChemG; die
Zahlen fiir 1997 und 1998 konnen sich aufgrund der
Moglichkeit zur Fristverldngerung noch verdndern.
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Bearbeitungsstand Mitteilungen § 16a Abs. 1 ChemG

Jahr als nationale als EG-Anmeldung Verlingerung Zuriickgezogen
Anmeldung § 5 Abs. 3 Nr. 2
1.8.94 bis 31. 12. 94 0 0 2 8
1995 12 4 6 30
1996 13 1 6 25
1997 9 0 4 12
bis 31. 7. 1998 2 0 0 2
Summe 36 5 18 77

9. Bewertung der Risiken neuer Stoffe fiir
Mensch und Umwelt und deren Minderung

Aufgrund der Ergidnzung des § 12 Abs. 2 ChemG um
den neuen Satz 2 sind seit der 2. Novelle bei der Bewer-
tung der von Chemikalien ausgehenden Risiken die
Grundsédtze der Richtlinie 93/67/EWG einzuhalten.
Hiernach sind bei der Risikobewertung zunichst die
schadlichen Wirkungen eines Stoffes sowie ggf. Dosis-/
Wirkungsbeziehungen zu ermitteln. Weiterhin ist die
Exposition zu bestimmen und ein Bezug zwischen den
schidlichen Wirkungen und der Exposition herzustellen
und zu bewerten. SchlieBlich ist das Risiko zu beschrei-
ben. Hierbei werden Art, Schwere und Haufigkeit eines
unter bestimmten Expositionsbedingungen zu erwarten-
den Gesundheits- oder Umweltschadens beschrieben.
Bei diesem letzten Schritt der Risikobewertung wird eine
Stellungnahme zur Akzeptanz bzw. zur Nicht-Akzeptanz
der ermittelten Risiken und zu MaBnahmen fiir eine
Risikominderung abgegeben.

Im einzelnen gestaltet sich der Vollzug wie folgt:

a) Feststellung der schiidlichen Wirkungen
neuer Stoffe

Ausgehend von der Einstufung des Stoffes werden bei
der Bewertung der Risiken fiir den Menschen und die
Umwelt die schiadlichen Wirkungen eines Stoffes be-
riicksichtigt. Wenn ein Stoff eingestuft wurde, werden
alle bekannten Daten (Priifungen und Angaben des An-
melders, die im Rahmen des Anmeldeverfahrens vorge-
legt wurden; Literaturhinweise; Informationen zu Stoffen
mit &dhnlicher Struktur) hinsichtlich mdglicherweise
vorhandener schiadlicher Wirkungen des Stoffes ausge-
wertet. Hierbei erschweren zum Teil fehlende Daten zur
Metabolisierung eine Extrapolation der Daten aus dem
Tierversuch auf den Menschen bei der Bewertung der
Risiken eines Stoffes.

b) Abschitzung der Belastung (Exposition)

Hier werden die Konzentrationen/Dosen eines Stoffes
ermittelt, mit denen Bevdlkerungsgruppen oder Umwelt-
bereiche exponiert sein kénnen.

Voraussetzung fiir realititsnahe Expositionsaussagen sind
insbesondere Angaben des Anmelders zur vorgesehenen

Verwendung des Stoffes. Da oftmals zum Zeitpunkt der
Anmeldung die weitere Vermarktung bzw. die Verwen-
dung des Stoffes durch den Abnehmer nicht endgiiltig
geklért ist, verbleiben hinsichtlich der Exposition insoweit
Unsicherheiten. Die Bewertungsstellen gehen daher bei
den iiblicherweise verwendeten Expositionsmodellen von
Realistic-Worst-Case-Annahmen aus; es wird z.B. im
Verbraucherbereich hinsichtlich der vorhersehbaren Ver-
wendung ein geschitzter Wert fiir Haufigkeit, Dauer und
Ausmal der Exposition verwendet.

¢) Risikobewertung

Im Rahmen der Risikobewertung werden die schddlichen
Wirkungen eines Stoffes und die Exposition ins Verhélt-
nis gesetzt. Artikel 3 Abs. 4 der Richtlinie 93/67/EWG
sieht als Ergebnis der Risikobewertung eine oder mehre-
re der folgenden SchluBfolgerungen vor:

1. Der Stoff gibt zu keiner unmittelbaren Besorgnis
Anlafl und muB3 erst dann neu tliberpriift werden, wenn
vom Anmeldepflichtigen weitere Informationen —
wegen des Erreichens der in den §§ 9 und 9a ChemG
genannten Mengenschwellen oder nach § 16 Nr. 1 bis
5 ChemG — vorgelegt werden miissen.

. Der Stoff gibt zu Besorgnis Anlaf}, und die zustindige
Behorde entscheidet dariiber, welche weiteren Infor-
mationen fiir eine Uberpriifung der Bewertung erfor-
derlich sind; die diesbeziigliche Forderung wird je-
doch solange zuriickgestellt, bis fiir die in Verkehr
gebrachte Stoffmenge die nédchsthéhere in den §§ 9
oder 9a ChemG genannte Mengenschwelle erreicht
wird.

. Der Stoff gibt zu Besorgnis AnlaB3, und weitere Infor-
mationen werden unverziiglich angefordert. In diesem
Fall werden vom Anmeldepflichtigen in der Regel
weitere Priifnachweise nach § 11 Abs. 2 Nr. 2
ChemG verlangt.

Der Stoff gibt zu Besorgnis AnlaB3, und die zustdndige
Behorde gibt unverziiglich Empfehlungen fiir die
Risikominderung.

Unter Arbeitsschutzaspekten wurden von August 1994
bis Juli 1998 in 303 Fillen Stoffe bewertet. In 2 % der
Félle wurde nach Ziffer 2, in 16 % der Fille nach Ziffer
3 verfahren. Am hédufigsten wurden hierbei Mutageni-
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tatsstudien nachgefordert. Nur gelegentlich wurde die
unter Ziffer 4 aufgefiihrte SchluBfolgerung gezogen;
insoweit wurde der Anmelder etwa aufgefordert, seine
Abnehmer iiber positive Mutagenitédtsbefunde zu infor-
mieren und ihnen geeignete Arbeitsschutzmafinahmen
im Sicherheitsdatenblatt zu empfehlen.

Hinsichtlich der Risiken fiir die Umwelt fithrte die Bewer-
tung von Stoffen in ca. 3 % aller Anmeldungen zur Nach-
forderung von Informationen nach Ziffer 3. Bei der Hélfte
dieser Fille, also bei 1,5% aller Anmeldungen, wird
schlieBlich nach Ziffer 4 eine Risikominderung empfohlen.

lll. Zusammenfassende Bewertung

Schwerpunkt der 2. Novelle des Chemikaliengesetzes
war die vollstindige Neufassung des zweiten Abschnit-
tes des Gesetzes iliber das Anmeldeverfahren fiir neue
Stoffe. Dabei erfolgte insbesondere die Absenkung der
Eingangsmengenschwelle von 1 Tonne auf 10 kg Ver-
marktungsmenge pro Jahr. Ferner wurde das Priifpro-
gramm vor allem im Okotoxikologischen Bereich fort-
entwickelt sowie Regelungen zur Vermeidung von Ein-

fiihrer-Mehrfachanmeldungen eingefiihrt. AnlaB3 fiir die
Novelle war vor allem die inhaltliche Fortentwicklung
der EG-rechtlichen Grundlagen des Chemikaliengeset-
zes. Diese Fortentwicklung war mafBgebend mitbeein-
fluBt durch die 1. Novelle zum Chemikaliengesetz vom
14. Mérz 1990 und den entsprechenden EntschlieBungen
des Bundesrates vom 2. Juni 1989 (BR-Drucksache
220/89 — BeschluBl Nr. 81 und 82) und des Deutschen
Bundestages vom 18. Januar 1990 (BeschluBempfehlung
siehe Drucksache 11/6227).

Die inhaltlichen und verfahrensbezogenen Anderungen
des Chemikaliengesetzes durch seine 2. Novelle haben
sich beim Vollzug bewihrt. Die seit der 2. Novelle er-
forderliche Vorlage von zusitzlichen Priifnachweisen
und sonstigen Informationen, insbesondere zur Exposi-
tion bei der Herstellung und Verwendung von Stoffen,
wurde von den Anmeldepflichtigen zwar héufig erst
aufgrund von Riickfragen und Nachforderungen der
Anmeldestelle erfiillt. Insoweit handelt es sich jedoch
um Ubergangsschwierigkeiten, welche die Richtigkeit
der mit der 2. Novelle fortgesetzten Reform des Chemi-
kalienrechts nicht in Frage stellen.
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