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WIR GESTALTEN ZUKUNFT.

VCI-Stellungnahme zum neuen Vorgehen der Europdischen Kommission zur

Beschrankung von CMR-Stoffen in Verbraucherprodukten

Hintergrund

Die Européische Kommission beabsichtigt, das Inverkehrbringen und die Verwendung
von krebserzeugenden, erbgutverandernden oder fortpflanzungsgefahrdenden Stoffen
(CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B) in bestimmten Kategorien von Verbraucher-
produkten in einem vereinfachten Verfahren gemafR Artikel 68 (2) REACH zu be-
schranken." In dem vereinfachten Verfahren sind die iiblichen Schritte eines Beschrén-
kungsverfahrens nicht vorgesehen. Es ist weder vorgesehen, ein Stoffdossier zu er-
stellen, noch eine 6ffentliche Konsultation dazu durchzufihren oder Stellungnahmen
der Ausschisse RAC und SEAC einzuholen.

Als ersten Testfall hat die Europaische Kommission Textilerzeugnisse und Bekleidung
aufgrund der hohen Wahrscheinlichkeit einer Verbraucherexposition gegeniiber még-
licherweise enthaltenen CMR-Stoffen ausgewahlt und eine vorlaufige Liste mit 291
CMR-Stoffen veroffentlicht, die moglicherweise in Textilerzeugnissen und Bekleidung
enthalten sein kénnen.

Mit einer Online-Umfrage méchte die Europadische Kommission bis zum 22. Mérz 2016
Informationen zum Vorkommen der identifizierten CMR-Stoffe, ihrer Konzentration und
Funktion in Verbraucherprodukten, zu mdglichen sozio-6konomischen Auswirkungen
einer etwaigen Beschrankung und Informationen zur Durchsetzbarkeit sammeln, um
anschlieend den Anwendungsbereich der geplanten Beschrankung festzulegen.

VCI-Stellungnahme

ALLGEMEINE STELLUNGNAHME ZUM VEREINFACHTEN BESCHRANKUNGS-
VERFAHREN FUR ERZEUGNISSE

Grundsatzlich unterstitzt die chemische Industrie Beschrankungen von CMR-Stoffen
der Kategorie 1A oder 1B in Verbraucherprodukten, wenn diese auf wissenschatftlicher
Basis begrundet und verhaltnismaRig sind.

Umfangreiche Kommentierungsmoglichkeiten und langere Fristen vorsehen

Unabhangig von dem gewdahlten Beschrankungsverfahren, ob normales oder verein-
fachtes Verfahren, sollten den betroffenen Unternehmen und Verbanden umfangreiche
Mdglichkeiten und ausreichend lange Fristen zur Kommentierung eingeraumt werden.

! Wortlaut von Artikel 68 (2) REACH: ,Fiir einen Stoff als solchen, in einem Gemisch oder in einem
Erzeugnis, der die Kriterien fir die Einstufung in die Gefahrenklassen Karzinogenitat, Keimzellmutage-
nitat oder Reproduktionstoxizitat der Kategorie 1A oder 1B erfiillt und von Verbrauchern verwendet
werden kdnnte und fur den von der Kommission Beschrankungen der Verwendung durch Verbraucher
vorgeschlagen werden, wird Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren ge-
andert. Die Artikel 69 bis 73 finden keine Anwendung.”
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® Umfangreiche Kommentierungsmoglichkeiten vorsehen

Im vereinfachten Verfahren ist nur eine 6ffentliche Konsultation zu Beginn des Ver-
fahrens zur Festlegung des Anwendungsbereichs einer etwaigen Beschrankungs-
mafinahme vorgesehen. Nach der Festlegung des Anwendungsbereichs und den
weiteren Details der Beschrénkung (z. B. Grenzwerte) sollte der von der Europai-
schen Kommission Uberarbeitete Vorschlag mit dem vorgesehenen Wortlaut des
Eintrags im Anhang XVII den Beteiligten erneut zur Kommentierung gegeben
werden.

Diese Vorgehensweise wurde im Einklang mit den Zielen der Initiative ,Bessere
Rechtsetzung® stehen, wonach ,die EU-Politik offen und transparent, auf der
Grundlage der besten verfligbaren Erkenntnisse vorbereitet, durchgefuhrt und tber-
priift wird und durch Einbeziehung der Interessentréger Riickhalt erfahrt.“?

Langere Fristen zur Kommentierung einraumen

Im vereinfachten Verfahren sollten den betroffenen Unternehmen und Verbanden
langere Kommentierungsfristen von mindestens 6 Monaten eingerdumt werden.
Denn:

Bei den Verfahren fiir Verbraucherprodukte missen in den betroffenen globalen
Branchen, Unternehmen und den Lieferketten eine Vielzahl von Faktoren be-
ricksichtigt und gepruft werden.

Ursprunglich war fir das Konsultationsverfahren ein Zeitraum von 3 Monaten
vorgesehen, der schliel3lich auf 5 Monate verlangert wurde. Durch die nachtrag-
liche Verlangerung kann der Konsultationszeitraum nicht effektiv genutzt werden
und ist nicht ausreichend, um die umfangreichen Informationen zu den viel-
faltigen Verwendungen von Stoffen in Erzeugnissen, deren Konzentration und
Funktion, den vorgeschlagenen Konzentrationsgrenzen sowie zur Verfligbarkeit
von Alternativen und sozio-6konomischen Auswirkungen, sorgfaltig zu prifen
und abzustimmen.

Eine Frist von 3 bis 5 Monaten fir lange Listen von Stoffen in Verbraucher-
produktkategorien steht in keinem Verhaltnis zur 6-monatigen Konsultationsfrist
fur ein einzelnes Stoffdossier im Ublichen stoffspezifischen Beschrankungsver-
fahren.

Folgenabschéatzung durchfihren

Bevor die Europaische Kommission eine endgtiltige Entscheidung zu einer Beschran-
kungsmaf3nahme im vereinfachten Verfahren trifft, sollte eine Folgenabschatzung
durchgefiihrt werden. Diese Vorgehensweise wirde ebenfalls im Einklang mit den
Zielen der Initiative ,Bessere Rechtsetzung“ stehen, wonach ,die EU-Politik offen und
transparent, auf der Grundlage der besten verfiigbaren Erkenntnisse vorbereitet,

2 http://ec.europa.eu/smart-regulation/index_de.htm
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durchgefiihrt und Gberprift wird und durch Einbeziehung der Interessentrager Rickhalt
erfahrt.”

Ausfuhrliche Risikobetrachtung bei Verbraucherprodukten erforderlich

Im Fall von Beschrankungsmaf3nahmen fur CMR-Stoffe der Kategorie 1A oder 1B in
Erzeugnissen ist, aufgrund der Unterschiede im Vergleich zu Stoffen und Gemischen
in Bezug auf die Mdglichkeit der Verbraucherexposition, eine genaue Prifung der In-
formationen zum Risiko erforderlich.

® Sorgfaltige Prifung fur jeden einzelnen Stoff erforderlich

Fur jeden einzelnen Stoff ist eine genaue Prifung der Informationen zum Risiko er-
forderlich. Neben dem Gefahrdungspotential eines Stoffes, unter Berticksichtigung
von Schwellenwerten, missen von der Europdischen Kommission insbesondere
Informationen Uber das Vorkommen und die Konzentration sowie Faktoren wie die
Freisetzung bzw. die Migration von Stoffen aus dem Erzeugnis in die Betrachtung
mit einbezogen werden.

® Bei Unklarheiten ausfiihrliches Verfahren durchfiihren

Sofern Unklarheiten beziglich der Informationen zum Risiko bzw. der sozio-6kono-
mischen Auswirkungen einer Beschrankung bestehen, sollte auch fiir CMR-Stoffe in
Erzeugnissen aus Griinden der Transparenz, der wissenschaftlichen Nachvollzieh-
barkeit und VerhaltnismaRigkeit von MalRnahmen ein Anhang-XV-Daossier erstellt
werden. Eine ausfihrliche Risikobetrachtung sollte im stoffspezifischen Verfahren
unter Einbeziehung der Offentlichkeit und der ECHA-Ausschisse erfolgen.

Doppelregelungen vermeiden

Bei der Umsetzung des vereinfachten Beschrankungsverfahrens ausgehend von be-

stimmten Kategorien von Verbraucherprodukten ist besonders darauf zu achten, dass
Doppelregelungen in Bezug auf das Vorkommen von CMR-Stoffen in oder die Migra-
tion aus Erzeugnissen vermieden werden. Insbesondere ist zu prifen, ob

® sektorspezifische Regelungen bestehen,
® betreffende Stoffe bereits in Anhang XVII der REACH-Verordnung gelistet sind oder

® flr betreffende Stoffe bereits alternative MaRnahmen zum Risikomanagement unter
REACH gepruft werden oder eingeleitet wurden.

In diesen Féllen sollte ggf. die Anpassung der entsprechenden bestehenden Regelung
gepruft bzw. die Ergebnisse der laufenden Verfahren abgewartet werden.

Klare Kriterien fur das vereinfachte Verfahren entwickeln

Fur die Anwendung des vereinfachten Verfahrens sollten klare Kriterien entwickelt und
formuliert werden.

® http://ec.europa.eu/smart-regulation/index_de.htm
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In dem CARACAL-Dokument vom 7. November 2014 mit dem Titel ,Criteria and proce-
dure for the implementation of Article 68(2) of REACH: restriction of CMRs 1A and 1B
in consumer articles® sind zwar die Vorgehensweise und allgemeine Kriterien be-
schrieben. AulRerdem ist eine Mdglichkeit vorgesehen, ,kritische Stoffe* aus dem ver-
einfachten Verfahren in ein stoffspezifisches Verfahren unter Beteiligung der Offent-
lichkeit und der ECHA-Ausschisse zu uberfuhren (vgl. Diagramm auf Seite 5 des
CARACAL-Dokuments). Es bleibt jedoch unklar, wie diese ,kritischen Stoffe* definiert
werden und in welchen Fallen diese in einem ausfuhrlichen Verfahren behandelt
werden kdnnen (vgl. Diagramm auf Seite 5 des CARACAL-Dokuments).

Wie oben bereits dargelegt, sollte immer dann, wenn Unklarheiten beziiglich der
Informationen zum Risiko bzw. der sozio-6konomischen Auswirkungen einer Be-
schrénkung bestehen, auch fur CMR-Stoffe in Erzeugnissen ein ausfuhrliches Ver-
fahren durchgefihrt werden.

STELLUNGNAHME ZU ALLGEMEINEN ASPEKTEN DES LAUFENDEN
VERFAHRENS FUR TEXTIL- UND BEKLEIDUNGSERZEUGNISSE

Mit dem aktuellen Fall der Textil- und Bekleidungserzeugnisse wird zum ersten Mal ein
Beschrankungsvorhaben, ausgehend von einer bestimmten Kategorie von Ver-
braucherprodukten, in denen das Vorkommen oder die Migration von ganz unter-
schiedlichen CMR-Stoffen der Kategorie 1A oder 1B beschrankt werden soll, vorge-
schlagen.

Die neue Vorgehensweise der Europaischen Kommission hat zu grof3er Verunsiche-
rung in der betroffenen Industrie gefuhrt, da noch viele Fragen offen sind und der An-
wendungsbereich der vorgeschlagenen Beschrankung noch nicht im Detail festgelegt
ist. In der vorliegenden Form ware der Vorschlag jedoch mit weitreichenden Konse-
guenzen flr die betroffene Industrie verbunden.

Anwendungsbereich in Bezug auf die Erzeugnisse klaren

Mit der etwaigen Beschrankung sollen folgende Verbraucherprodukte abgedeckt
werden:

® Articles that consist of at least 80% of textile fibres by weight, or
® Articles that contain a part that consists of at least 80% of textile fibres by weight.

This covers raw, unfinished, semi-finished and finished goods, whether or not coated
or laminated, including articles such as clothing, footwear, accessories, interior textiles,
fibres, yarn, fabrics and knitted panels.”

Es bleibt unklar, auf welche BezugsgroéRe sich die vorgeschlagenen Mal3gaben der
Beschrankung beziehen: auf das gesamte Erzeugnis oder auf den textilen Anteil des
Erzeugnisses?

,Kritische Stoffe” im stoffspezifischen Verfahren behandeln
Der Begriff kritische Stoffe* wird in dem CARACAL-Dokument nach unserem Ver-
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standnis fur Stoffe verwendet, bei denen Unklarheiten bestehen und geklart werden
soll, ob fir die Beschrankung das vereinfachte Verfahren oder das regulare Verfahren
gewahlt werden sollte. In diesem Sinne wird er auch hier verwendet.

Der Vorschlag enthalt eine vorlaufige Liste mit 291 CMR-Stoffen, die méglicherweise in
Textilerzeugnissen und Bekleidung enthalten sein kdnnen. Die Tatsache, dass die dem
Beschrankungsvorhaben zugrundeliegenden Informationen von der ECHA und der
Kommission nicht Uberprift wurden, zeigt, dass eine genaue Risikobetrachtung noch
nicht erfolgt ist.* Diese Priifung muss im laufenden Verfahren noch firr alle Stoffe er-
folgen.

Zumindest ,kritische Stoffe®, bei denen Unklarheiten bezuglich der Informationen zum
Risiko bzw. der sozio-6konomischen Auswirkungen einer Beschrankung bestehen,
sollten einem stoffspezifischen Beschrankungsverfahren unter Beteiligung der Offent-
lichkeit und der ECHA-Ausschisse zugefuhrt werden. Diese Mdglichkeit ist in dem
CARACAL-Dokument ausdricklich vorgesehen (vgl. Diagramm auf Seite 5) und sollte
von der Europaischen Kommission genutzt werden.

Klare Kriterien bzw. eine Definition von ,kritischen Stoffen“ sind dem Dokument leider
nicht zu entnehmen. Als kritisch sollten zum Beispiel auch Stoffe gelten, die eine Funk-
tion im Herstellungsprozess erfullen, und Stoffe, die nicht ersetzt werden kdnnen, oder
deren Substitution kurzfristig nicht méglich ist.

Doppelregelung vermeiden

Um Doppelregelungen zu vermeiden, sollten Stoffe, die bereits in Anhang XVII der
REACH-Verordnung gelistet sind, generell nicht in den Anwendungsbereich der neuen
Beschrankungsmaflinahme aufgenommen werden.

Das betrifft konkret die Liste der eingestuften Farbstoffe und kanzerogenen Amine.
Diese Liste enthalt Azofarbstoffe, fur die bereits eine Beschrankung der Verwendung in
Textil- und Ledererzeugnissen gemal Eintrag 43 des Anhangs XVII der REACH-Ver-
ordnung besteht. Die vorgeschlagene Konzentrationsgrenze von 30 mg/kg bzw. 0,003
Gew.-% entspricht der Konzentrationsgrenze des Eintrags 43. Sofern erforderlich,
sollte fur diese Stoffe die Anpassung des Eintrags 43 in Anhang XVII REACH gepruft
werden.

Laufende Verfahren fir alternative Risikomanagementmalinahmen abwarten

Auch Stoffe, fur die bereits Risikomanagement-Analysen laufen oder andere Mal3-
nahmen zum Risikomanagement unter REACH eingeleitet wurden, sollten nicht in den
Anwendungsbereich des Beschrankungsvorhabens aufgenommen werden. Die Ergeb-
nisse der bereits laufenden stoffspezifischen Verfahren sollten abgewartet werden,
auch um Doppelregelungen zu vermeiden.

Dies betrifft zum Beispiel die unter ,Sonstige Stoffe” gelisteten aprotischen Lésemittel
DMAC, DMF und NMP sowie Formaldehyd:

4 Zitat ECHA: , The information compiled in this list was not further verified by ECHA".
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®» DMAC ist fur die Aufnahme in die Liste der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang
XIV REACH) von der ECHA vorgeschlagen.

® Fir DMF ist die Einreichung eines Dossiers fur das Beschrankungsverfahren fur
April 2016 angekindigt worden.

®  Fur NMP steht die endgultige Entscheidung durch die Kommission in einem Be-
schrankungsverfahren bevor.

® Fir Formaldehyd wird eine Stoffoewertung durchgefuhrt.

Bei laufenden stoffspezifischen Beschrankungsverfahren (z. B. DMF, NMP) kann ggf.
eine Anpassung des Anwendungsbereichs geprift werden.

Keine Beschrankung von Stoffen in Erzeugnissen ohne Nachweis einer
Verbraucherexposition

Erdol- und kohlestammige Stoffe werden als Rohstoffe zu Beginn der Wertschopfungs-
kette in der chemischen Industrie zur Gewinnung von Basis-Rohstoffen eingesetzt.
Nach eigener Aussage der Europaischen Kommission gibt es keinen Nachweis einer
Verbraucherexposition durch Textilien. Zitat aus dem ,Background-Dokument® zur
Stoffliste>:

®  “The third group (petroleum and coal stream substances) is included in the list be-
cause those substances might be used as raw materials in the textile supply chain.
The Commission does not have evidence of their presence in final textile products.
An inclusion in the possible restriction will depend on whether evidence of their
presence is received in the public consultation (e.g. results of testing).”

Stoffe, fur die in der Konsultation kein eindeutiger und reproduzierbarer Nachweis einer
Verbraucherexposition erbracht wird, sollten weder in den Vorschlag fir Textil- und
Bekleidungserzeugnisse aufgenommen werden, noch in kiinftig geplanten Beschran-
kungsmaf3nahmen flr Verbraucherprodukte bertcksichtigt werden.

Anerkannte Prifverfahren fur den Vollzug

Generell sollten fir die Durchsetzbarkeit einer Beschrankungsmafl3nahme geeignete
Prufverfahren fur die beschrankten Stoffe zur Verfligung stehen. Wenn Beschrankun-
gen beschlossen werden, sollte eine international (oder zumindest européisch) aner-
kannte Prifmethode verflgbar sein, mit der festgestellt werden kann, ob Konzentra-
tionsgrenzen als Mal3gaben entsprechender Beschréankungen eingehalten werden.

® http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/10582/attachments/1/translations/en/renditions/native
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