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Der besseren Lesbarkeit halber wird analog zur Chemikalienverordnung (ChemV; SR
813.11) jeweils die weibliche Form verwendet, gemeint sind jedoch immer beide
Geschlechter.
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Zusammenfassung

Die Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) regelt die Beurteilung der Gefahren und
Risiken von chemischen Stoffen und Zubereitungen sowie die Voraussetzungen fiir das
Inverkehrbringen und den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen, die den Menschen oder
die Umwelt gefahrden kdnnen. Z.B. sind Stoffe und Zubereitungen, die einen gefahrlichen
Stoff enthalten, einzustufen, zu kennzeichnen und zu verpacken. Das geltende Recht
unterscheidet zwischen neuen und alten Stoffen. Alte Stoffe sind Stoffe, die zwischen 1971
und 1981 auf dem Markt waren und im abschliessenden Altstoffverzeichnis (EINECS)
gelistet sind. Sie kdnnen ohne vorgangiges behordliches Verfahren in Verkehr gebracht
werden. Neue Stoffe sind alle tbrigen Stoffe, die nicht im EINECS aufgefiihrt sind. Sie
missen vor dem erstmaligen Inverkehrbringen bei den Behdrden angemeldet werden. Dazu
sind den Behdrden bestimmte sicherheitsrelevante Daten und Unterlagen vorzulegen, die
dann auf ihre Vollstandigkeit und wissenschaftliche Plausibilitat Gberprift werden. In der EU
wurde inzwischen die Unterscheidung zwischen alten und neuen Stoffen aufgegeben. Die
EU-Regulierung (REACH-Verordnung) sieht vor, dass fur alle Stoffe (also auch flir ehe-
malige alte Stoffe) sicherheitsrelevante Daten vorliegen und sie entsprechend vor der
Herstellung oder dem Import in Mengen = 1 Tonne pro Jahr und Hersteller oder Importeur
registriert werden muissen.

Einerseits entstehen durch diese EU-Regelung Handelshemmnisse zwischen der Schweiz
und der EU. Z. B. dirfen auch durch denselben Konzern in der EU registrierte neue Stoffe
nur nach Anmeldung in der Schweiz in Verkehr gebracht werden. Andererseits bleibt eine
Sicherheitslliicke bestehen, da alte Stoffe in der Schweiz frei zirkulieren dirfen, unabhangig
davon, ob Sicherheitsdaten vorliegen oder nicht. Aus diesen Griinden ist eine
Modernisierung des Anmeldeverfahrens geplant.

Geplante Modernisierung

Neu sollen Stoffe in der Schweiz anmeldepflichtig werden, fur die kein Datensatz verfuigbar
ist.

In Szenario 1 waren alte Stoffe, die in der EU nicht registriert sind und bisher in der Schweiz
ohne weiteres behordliches Verfahren in Verkehr gebracht werden kénnen, neu
anmeldepflichtig; dies zusatzlich zur bisherigen Anmeldepflicht.

In Szenario 2 dirften alle bereits in der EU registrierten Stoffe in der Schweiz in Verkehr
gebracht werden. Gegeniber der aktuellen Situation entfallt damit die Anmeldepflicht fur
«neue» Stoffe, die in der EU schon registriert sind. Alte Stoffe, die in der EU hingegen nicht
registriert sind und bisher in der Schweiz ohne weiteres behérdliches Verfahren in Verkehr
gebracht werden konnten, werden neu anmeldepflichtig.

Die Anmeldepflicht gilt flr Stoffe, die in Mengen = 1 Tonne pro Jahr in Verkehr gebracht
werden. Mit der Anmeldung sind bestimmte Daten und Unterlagen nach Art. 27 ChemV
einzureichen (z.B. toxikologische Studien oder Stoffsicherheitsbericht). Die Anforderungen
steigen mit der in Verkehr gebrachten Menge, was folglich bedeutet, dass bei = 10 t/a, = 100
t/a und = 1000 t/a jeweils zusatzliche Daten zu liefern sind. Es wird fiir die Anmeldung der
betroffenen alten Stoffe durch die Industrie eine ausreichende Ubergangsfrist von z. B.
sieben Jahren fir diejenigen Stoffe als solche oder in Zubereitungen gewahrt, die sich
bereits auf dem Markt befinden.

Um die Folgen dieser Modernisierung abschatzen zu kénnen, werden Kosten anhand einer
Befragung betroffener Firmen via ihre Verbande, Datenanalysen aus der EU-Registrierungs-
datenbank und des CH-Produkteregisters abgeschatzt. Um die Betroffenheit von KMUs zu
untersuchen wurde eine KMU-Vertraglichkeitsstudie von einem externen Beratungsinstitut
durchgefiihrt. Der Nutzen wurde anhand spezifischer Beispiele in den Bereichen
Arbeitnehmer-, Verbraucher und Umweltschutz exemplarisch aufgezeigt.
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Vergleichswert — Analyse (VWA)

Es werden nur die Zeilen angeflhrt, bei
denen sich etwas im Vergleich zur
heutigen Anmeldepflicht andert.

Szenario 1
Anmeldepflicht flr
nicht-registrierte
EINECS Stoffe
zusatzlich zur heutigen
Anmeldepflicht flr neue

Szenario 2
Anmeldepflicht fur
nicht-registrierte Stoffe

Kriterien Stoffe
Verflugbarkeit der | EINECS Stoffe nicht- | +++ +++
Daten registriert
Qualitat der Daten | EINECS Stoffe nicht- | +++ +++
registriert
Nicht-EINECS Stoffe | O -1
registriert
Kosten Initial ++ (max. 11.8 Mio. Fr.) | ++ (max. 11.8 Mio. Fr.)
Laufend + 1 Mio. Fr./Jahr - 1 Mio. Fr./Jahr
Nutzen Anmelderinnen + +
berufliche / + +
gewerbliche
Verwenderinnen
Konsumentinnen + +
Umwelt + +
Ressourcenbedarf | Bund + 0
Kantone 0 0

Eine KMU-Vertraglichkeitsstudie hat gezeigt, dass die Auswirkungen der Modernisierung der
Regulierung im Sinne des Szenario 2 fur kleine und mittlere Unternehmen somit generell als
gering zu beurteilen sind und von diesen eher vorteilhaft eingeschatzt werden. Gleichzeitig
haben einige KMU mehr Unterstitzung durch die Behdrden bei der Erfullung lhrer Pflichten
eingefordert. Die zustandigen Bundesstellen werden daher Stofflisten zur Verfiigung stellen
und ein Helpdesk einrichten, das insbesondere KMU unterstiitzt und bei anspruchsvollen
Abklarungen zur Anmeldepflicht und Identitat von Stoffen hilft. Das wird KMU administrativ

entlasten.

Insgesamt ist also festzuhalten, dass der Nutzen von Szenario 2 die Kosten um ein Vielfach-

es Ubersteigt.

' Bisher wurden nur 5% der bei der ECHA eingereichten Dossiers validiert. Laut ECHA sollen bis 2027 30% der Dossiers

gepriift werden.
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Résumé

L'ordonnance sur les produits chimiques (OChim ; RS 813.11) régit I'évaluation des dangers
et des risques des substances et des préparations chimiques ainsi que les conditions de
mise sur le marché et d’utilisation des substances et des préparations susceptibles de mettre
en danger I'hnomme ou I'environnement. Par exemple, les substances et les préparations
contenant une substance dangereuse doivent étre classées, étiquetées et emballées. La
Iégislation actuelle fait la distinction entre les substances nouvelles et les substances
existantes. Les substances existantes sont des substances qui étaient sur le marché entre
1971 et 1981 et qui figurent dans la liste exhaustive des substances existantes (EINECS).
Elles peuvent étre mises sur le marché sans procédure officielle préalable. Les nouvelles
substances sont toutes les autres substances qui ne sont pas répertoriées dans I'EINECS.
Elles doivent étre notifiées aux autorités avant d'étre mises sur le marché pour la premiére
fois. A cette fin, certaines données et certains documents pertinents pour la sécurité doivent
étre soumis aux autorités, qui en vérifient ensuite I'exhaustivité et la plausibilité scientifique.
Dans I'UE, la distinction entre les substances existantes et les nouvelles substances est
désormais abandonnée. Le réglement de I'UE (réglement REACH) stipule que les données
relatives a la sécurité sont disponibles pour toutes les substances (c'est-a-dire également
pour les substances existantes) et qu'elles doivent étre enregistrées en conséquence avant
leur fabrication ou leur importation en quantité = 1 tonne par an et par fabricant ou
importateur.

D'une part, ce réeglement européen crée des obstacles aux échanges entre la Suisse et I'UE.
Par exemple, les nouvelles substances enregistrées dans I'UE par le méme groupe ne
peuvent étre mises sur le marché suisse qu'aprés notification. D'autre part, il subsiste une
lacune en matiére de sécurité, puisque les substances existantes peuvent circuler librement
en Suisse, que des données de sécurité soient disponibles ou non. Pour ces raisons, une
modernisation de la procédure de notification est prévue.

Modernisation prévue

Les substances pour lesquelles aucun ensemble de données n'est disponible devront
désormais étre notifiées en Suisse.

Dans le scénario 1, les substances existantes qui n'ont pas été enregistrées dans I'UE et qui
peuvent jusqu’a maintenant étre mises sur le marché en Suisse sans autre procédure
officielle devraient étre nouvellement notifiées ; cela s'ajouterait a I'obligation de notification
existante.

Dans le scénario 2, toutes les substances déja enregistrées dans I'UE pourraient étre mises
sur le marché suisse. Par rapport a la situation actuelle, cela signifie qu'il n'y a plus
d'obligation de notifier les "nouvelles" substances qui ont déja été enregistrées dans I'UE.
Les substances existantes qui n'ont pas été enregistrées dans I'UE et qui pouvaient
auparavant étre mises sur le marché suisse sans autre procédure officielle devront
nouvellement étre notifiées.

L'obligation de notification s'applique aux substances mises sur le marché en quantités = 1
tonne par an. Certaines données et certains documents doivent étre soumis avec la
notification conformément a I'article 27 OChim (par exemple, les études toxicologiques ou le
rapport sur la sécurité chimique). Les exigences augmentent avec la quantité mise sur le
marché, ce qui signifie que des données supplémentaires doivent étre fournies pour = 10 t/a,
= 100 t/a et = 1000 t/a respectivement. Une période transitoire suffisante, de sept ans par
exemple, pour la notification par I'industrie des substances existantes concernées est
accordée pour les substances en tant que telles ou dans des préparations déja sur le
marché.

Afin de pouvoir évaluer les conséquences de cette modernisation, les colts sont estimés sur
la base d'une enquéte menée auprés des entreprises concernées par l'intermédiaire de leurs
associations, d'analyses des données de la base de données d'enregistrement de I'UE et du
registre des produits chimiques suisse. Afin d'étudier I'impact sur les PME, une étude
d'impact sur les PME a été réalisée par un institut de conseil externe. Les bénéfices ont été
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démontrés a l'aide d'exemples spécifiques dans les domaines de la protection des
travailleurs, des consommateurs et de I'environnement.

Analyse de valeur de comparaison Scénario 1 : Obligation | Scénario 2

Seules les lignes ou quelque chose a de notification pour les | Obligation de
changé par rapport a I'obligation actuelle substances EINECS notification pour les
d'enregistrement sont répertoriées. non enregistrées en substances non

plus de l'obligation de enregistrées
notification actuelle

Critéres pour les nouvelles
substances
Disponibilité des Substances EINECS | +++ +++
données non enregistrées
Qualité des Substances EINECS | +++ +++
données non enregistrées
Substances non- 0 -2
EINECS enregistrées
Codts Initial ++ (max. 11,8 millions ++ (max. 11,8 millions
CHF) CHF)
courant + 1 million CHF/an - 1 million CHF/an
Bénéfices Notifiants + +
Utilisateurs + +
professionnels /
commerciaux
Consommateurs + +
Environnement + +
Ressources Confédération + 0
nécessaires Cantons 0 0

Une étude d'impact sur les PME a montré que les effets de la modernisation de la
réglementation au sens du scénario 2 pour les petites et moyennes entreprises peuvent
donc généralement étre jugés faibles et sont considérés par elles comme plutdt bénéfiques.
Dans le méme temps, certaines PME ont demandé un soutien accru des autorités pour
remplir leurs obligations. Les autorités fédérales compétentes mettront donc a disposition
des listes de substances et mettront en place un service d'assistance pour fournir un soutien,
en particulier aux PME, et pour aider a obtenir des clarifications sur I'obligation de notification
et l'identité des substances. Cela permettra de réduire la charge administrative des PME.

Dans I'ensemble, on peut donc conclure que les avantages du scénario 2 dépassent
largement les codts.

2 Jusqu'a présent, seuls 5% des dossiers soumis a I'ECHA ont été validés. Selon 'ECHA, 30 % des dossiers devraient étre
vérifiés d'ici 2027.
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Riassunto

L’ordinanza sui prodotti chimici (OPChim; RS 813.11) disciplina la valutazione dei pericoli e
dei rischi costituiti dalle sostanze e dai preparati chimici nonché le condizioni per
'immissione sul mercato e 'utilizzazione di sostanze e preparati che potrebbero mettere in
pericolo I'essere umano o 'ambiente. Per esempio, le sostanze e i preparati che contengono
sostanze pericolose vanno classificati, etichettati e imballati. Il diritto vigente distingue tra
sostanze nuove e vecchie. Le sostanze vecchie sono quelle che circolavano sul mercato dal
1971 al 1981 e che sono elencate in modo esaustivo nell'Inventario europeo delle sostanze
chimiche esistenti (EINECS). Possono essere immesse sul mercato senza seguire in
precedenza una procedura ufficiale. Le sostanze nuove sono quelle rimanenti, che non sono
registrate nel’EINECS e devono essere notificate alle autorita prima della loro prima
immissione sul mercato. Occorre inoltre presentare alle autorita determinate informazioni e
documenti rilevanti per la sicurezza, da verificare in seguito secondo la loro completezza e
plausibilita scientifica. Nel frattempo, nell UE si & rinunciato a distinguere tra sostanze
vecchie e nuove. La normativa europea in materia (regolamento REACH) prevede che per
tutte le sostanze (quindi anche quelle considerate vecchie in passato) debbano essere
disponibili informazioni rilevanti per la sicurezza da registrare per ogni fabbricante o
importatore prima della fabbricazione o dell'importazione delle sostanze in quantita = 1
tonnellata all’anno.

Da un lato, questo regolamento UE implica ostacoli al commercio tra la Svizzera e 'UE. Per
esempio, anche le nuove sostanze registrate dallo stesso gruppo nellUE possono essere
immesse in commercio solo dopo essere state notificate in Svizzera. D’altro lato, rimane
scoperta una lacuna di sicurezza, poiché in Svizzera le sostanze vecchie possono circolare
liberamente, indipendentemente dalla disponibilita 0 meno di dati di sicurezza. Questi sono i
motivi per cui & stata pianificata una modernizzazione della procedura di notifica.

Modernizzazione pianificata

D’ora in poi in Svizzera le sostanze che non sono corredate da un set di dati saranno
sottoposte all’obbligo di notifica.

Nel primo scenario, tutte le sostanze che non sono registrate nel’'UE e che finora potevano
essere immesse sul mercato in Svizzera senza seguire un’ulteriore procedura ufficiale, d'ora
in poi verrebbero sottoposte all’obbligo di notifica; questo in via supplementare rispetto
all'obbligo di notifica finora vigente.

Nel secondo scenario, tutte le sostanze gia registrate nel’UE potrebbero essere immesse sul
mercato in Svizzera. Rispetto alla situazione attuale, I'obbligo di notifica decade per le
sostanze «nuove» gia registrate nel’lUE. Le vecchie sostanze, che tuttavia non sono
registrate nel’UE e che finora potevano essere immesse sul mercato in Svizzera senza
un’ulteriore procedura ufficiale, saranno d’ora in poi sottoposte all’obbligo di notifica.

L’obbligo di notifica si applica alle sostanze messe in circolazione in quantita pari o superiori
a una tonnellata all’anno. Secondo l'articolo 27 OPChim, la notifica deve comprendere
determinati dati e documenti (p.es. studi tossicologici o un rapporto sulla sicurezza della
sostanza). | requisiti aumentano proporzionalmente alla quantita immessa sul mercato, il che
significa quindi che per quantita =2 10 t/a, = 100 t/a e = 1000 t/a occorre presentare dati
supplementari. Per la notifica da parte dell’industria delle vecchie sostanze interessate, sara
concesso un congruo termine transitorio, ad esempio di sette anni, per le sostanze in quanto
tali o per quelle contenute in preparati e che sono gia sul mercato.

Per stimare le conseguenze di questa modernizzazione, si procede a una valutazione dei
costi in base a un sondaggio delle aziende interessate attraverso le loro federazioni e
all’analisi di dati provenienti dalla banca dati del registro UE e dal registro svizzero dei
prodotti. Per analizzare I'incidenza sulle PMI é stato svolto uno studio d’'impatto sulle PMI da
un istituto di consulenza esterno. Il beneficio & stato illustrato a titolo di esempio mediante
esperienze specifiche tratte dai settori della protezione dei lavoratori, dei consumatori e
dell’ambiente.

10
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Analisi comparativa dei valori (ACV)
Sono riportate unicamente le righe che
contengono modifiche rispetto all’attuale

Scenario 1 Obbligo di
notifica per sostanze
non registrate in

Scenario 2
Obbligo di notifica per
le sostanze non

obbligo di notifica- EINECS registrate
supplementare
all’'obbligo di notifica
Criteri vigente per le nuove
sostanze
Disponibilita dei Sostanze EINECS non +++ +++
dati registrate
Qualita dei dati Sostanze EINECS non +++ +++
registrate
Sostanze non EINECS 0 -3
registrate
Costi iniziali ++ (massimo 11,8 mio. | ++ (massimo 11,8
di franchi) mio. di franchi)
correnti + 1 milione di franchi/ | -1 milione di franchi /
anno anno
Benefici per i notificanti + +
per gli utenti + +
professionali/commerciali
per i consumatori + +
per I'ambiente + +
Fabbisogno di Confederazione + 0
risorse Cantoni 0 0

Uno studio d’'impatto sulle PMI ha mostrato che le ripercussioni della modernizzazione del
regolamento ai sensi dello scenario 2 sulle piccole e medie imprese sono generalmente da
considerare minime e che le imprese le valutano piuttosto vantaggiose. Al contempo, alcune
PMI hanno richiesto alle autorita maggiore supporto per 'adempimento dei loro obblighi.
Pertanto, per sgravare amministrativamente le PMI, gli uffici federali competenti metteranno
a disposizione elenchi di sostanze ed istituiranno uno sportello di supporto, in particolare per
le PMI, che servira d’'aiuto per accertamenti complessi in materia di obbligo di notifica e

d’identita delle sostanze.

In generale, si constata quindi che i benefici dello scenario 2 superano di gran lunga i costi.

3 Finora & stato validato solo il 5 per cento dei fascicoli presentati allECHA. Secondo 'ECHA, entro il 2027 dovra essere

esaminato il 30 per cento dei fascicoli.
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Summary

The Chemicals Ordinance (ChemO; SR 813.11) regulates the assessment of dangers and
risks that chemical substances and preparations may pose, and the conditions under which
substances and preparations that may endanger people or the environment are placed on
the market and handled. For example, substances and preparations that contain a
dangerous substance must be classified, labelled and packaged. The applicable legislation
draws a distinction between new and existing substances. Existing substances are
substances that were placed on the market between 1971 and 1981, and that are listed in
the conclusive European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances (EINECS).
They may be placed on the market without any prior regulatory procedure. New substances
are all remaining substances that are not listed in the EINECS. They must be notified to the
authorities before they are placed on the market for the first time. Safety-related information
and documents must be submitted to the authorities, which are then checked for
completeness and scientific credibility. The EU has now stopped distinguishing between
existing and new substances. The EU regulations (REACH) stipulate that for all substances
(including what were previously existing substances), safety-related information must be
submitted, and the substances must be registered before they are imported or manufactured
in quantities of = 1 tonne per year per manufacturer or importer.

On the one hand, this EU regulation leads to trade barriers between Switzerland and the EU,
e.g. new substances registered by the same company group in the EU may only be placed
on the market in Switzerland after they have been notified. On the other, there remains a
safety issue as existing substances are allowed to freely circulate in Switzerland, regardless
of whether or not safety-related information is available. For these reasons, a modernisation
of the notification process is planned.

Planned modernisation

Under the planned modernisation, substances for which no records are available will be
subject to notification requirements.

In scenario 1, existing substances that are not registered in the EU and up to now could be
placed on the market in Switzerland without any further regulatory procedures, would now be
subject to notification requirements; this would be on top of the existing obligation to notify.

In scenario 2, all substances already registered in the EU would be allowed to be placed on
the market in Switzerland. Compared with the current situation, this would mean that the
obligation to notify for ‘new’ substances that are already registered in the EU would no longer
apply. However, all substances that are not registered in the EU and that could previously be
placed on the market in Switzerland without any additional regulatory procedures, would then
be subject to a notification requirement.

The obligation to notify applies to substances that are placed on the market in quantities of =
1 tonne. Certain information and documents must be submitted with the notification in
accordance with Art. 27 ChemO (e.g. toxicological studies and substance safety report). The
requirements increase in line with the quantities to be placed on the market, which means
that for = 10 t/year, = 100 t/year and = 1000 t/year, additional information must be supplied.
For notification of relevant existing substances by industrial companies, an adequate
transitional period of e.g. seven years will be granted for substances that are already on the
market on their own or in preparations.

In order to be able to assess the consequences of this modernisation, costs were estimated
on the basis of a survey of affected companies via their professional associations, and
analysis of data from the EU registrations database and the Swiss product register. To
examine the impact on SMEs, an SME impact assessment was conducted by an external
consulting firm. The benefits were identified using specific examples in the areas of
employee, consumer and environmental protection.
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Analysis of reference values
Only the rows with a change compared to
the current obligation to notify are shown.

Scenario 1 Obligation
to notify for non-
registered EINECS

Scenario 2
Obligation to notify for
non-registered

substances registered

substances on top of substances
current obligation to
Criteria notify for new
substances
Availability of data | Non-registered +++ +++
EINECS substances
Quality of data Non-registered +++ +++
EINECS substances
Non-EINECS 0 -4

Costs Initial ++ (max. CHF 11.8m) ++ (max. CHF 11.8m)
Ongoing + CHF 1 million/year - CHF - 1 million/year
Benefits Notifiers + +
Professional/ + +
commercial users
Consumers + +
Environment + +
Resource Federal government + 0
requirements Cantons 0 0

An SME impact assessment showed that the effects of modernising the regulations as set
out under scenario 2 would generally be minimal for small and medium-sized enterprises,
and that SMEs consider them beneficial. Meanwhile, some SMEs called for more support
from the authorities in meeting their obligations. The competent federal offices will therefore
provide lists of substances and set up a helpdesk to support SMEs in particular and to
explain the intricacies of the obligation to notify and help with identifying substances. This will
ease the administrative burden on SMEs.

Overall, the benefits of scenario 2 outweigh the costs many times over.

4 Up to now, only 5% of dossiers submitted to the ECHA were validated. According to the ECHA, 30% of dossiers should be

reviewed by 2027.
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1. Ausgangslage

Die Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) regelt die Beurteilung der Gefahren und
Risiken von chemischen Stoffen und Zubereitungen sowie die Voraussetzungen fir das
Inverkehrbringen und den Umgang mit Stoffen und Zubereitungen, die den Menschen oder
die Umwelt gefédhrden koénnen.

Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens im Jahre 2005 war das Schweizer Chemikalienrecht weit-
gehend auf die einschlagigen Rechtserlasse der Europaischen Union (EU) abgestimmt. Die
Harmonisierung mit dem EU-Recht erméglichte es, der Entwicklung des technischen Fort-
schritts zu folgen und damit in den Bereichen Gesundheits- und Umweltschutz ein hohes
Niveau zu gewahrleisten sowie die Entstehung von technischen Handelshemmnissen zu
verhindern.

Seit 2007 hat sich die Chemikaliengesetzgebung der EU grundlegend geandert, da die EU-
REACH-% und die EU-CLP-Verordnung (CLPV)® in Kraft getreten sind. Diese Verordnungen
stellen die weltweit umfassendste Chemikalienregulierung dar und haben neue Standards flr
bzgl. Schutzniveaus fur Mensch und Umwelt gesetzt. Die Registrierungspflicht flr alle Stoffe
ist verzahnt mit einem Evaluationsprozess, der nétigenfalls in einen Prozess miindet, der
angemessene Risikominderungsmassnahmen erlasst.

Schematische Darstellung des REACH-Workflows [Quelle: Internetseite der Européischen
Chemikalienagentur (ECHA)]’

o Compliance check Substance evaluation PBT Expert Group
, . yes 3 ED Expert Group
PR =_Dossier evaluation %CORAP list = PBT assessment
Registration data =_ED assessment
C&L inventory and T
extemnal sources
Generation of further information and assessment
no — no —> No action
: Other
v legislation/action
Registry
r I h No action
= of restriction = of CLH intentions = of SVHC intentions
-. intentions _. until outcome _. until outcome
until outcome l l
Restrictions da:{saiﬁncg‘:\eg 4 Substances of Recommendation for
; very high concemn Authorisation List : .
labelling A = Authorisation List Applications for
= authorisation
= SUbSSHCEd ) —Annex VI to CLP = Candidate Li — List of substances
SreUEEGT® || = Regulation = (endiste List = recommended

reach/clpr I y risk

Description of regulatory
process and activities

5 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung einer Européischen Agentur fir
chemische Stoffe, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates,
der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission, ABI. L 396 vom 30.12.2006, S. 1.

8 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006, ABI. L 353 vom 31.12.2008, S. 1.

7 https://echa.europa.eu/de/substances-of-potential-concern
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Alle finf Jahre sind REACH-Reviews? vorgesehen, mit denen Schwachen der Regulierungen
und der Ablaufe und Strukturen erkannt und behoben werden, wie z.B. die zum Teil
mangelnde Qualitat der Registrierungsdossiers.

Im Lichte der EU-REACH- und EU-CLP-Verordnung wurde und wird die Schweizer Chemika-
liengesetzgebung in regelmassigen Abstanden revidiert, mit dem Ziel in der Schweiz in den
Bereichen Gesundheits- und Umweltschutz ein ahnliches Niveau wie in der EU aufrecht zu
erhalten und allfallige technische Handelshemmnisse so weit wie mdglich zu vermeiden. In
der Regel werden die Risikominderungsmassnahmen, welche die EU erlasst, autonom ins
Schweizer Recht Gbernommen.

In den Jahren 2009 — 2010 wurden mit der EU-Kommission exploratorische Gesprache
geflhrt Gber die Méglichkeit Verhandlungen zu einem Abkommen mit der EU im Bereich
Chemikaliensicherheit aufzunehmen. Aus verschiedenen Griinden hat die EU-Kommission
jedoch unter den damaligen Umstanden keine Verhandlungen aufnehmen wollen, vor allem,
weil kein institutionelles Abkommen zwischen der Schweiz und der EU bestehe.

Im September 2015 hat der Bundesrat entschieden, die Verhandlungen Uber ein Abkommen
im Bereich Chemikaliensicherheit/REACH mit der EU bis auf weiteres nicht mehr aktiv
weiterzuverfolgen.® Um das Schutzniveau in der Schweiz nachhaltig zu sichern und dabei
der internationalen Entwicklung - unter anderem in der EU - bei der Regulierung von
Chemikalien Rechnung zu tragen, soll im Hinblick auf eine Modernisierung des Schweizer
Chemikalienrechts die Chemikalienverordnung gezielt anpasst werden. Insbesondere sollen
kinftig nur solche chemischen Stoffe in der Schweiz in Verkehr gebracht werden kdnnen, far
welche die zur Beurteilung ihrer Gesundheits- und Umweltrisiken erforderlichen Daten
vorhanden sind. Dann kénnen ggf. angemessene Massnahmen fiir einen nachhaltigen und
sicheren Umgang mit diesen Stoffen getroffen werden. Dabei ist die Modernisierung so
auszugestalten, dass sich generell ein glinstiges Kosten-/ Nutzenverhaltnis ergibt und sich
die zusatzlichen Kosten flir die Wirtschaft und die betroffenen Bundesamter in engen
Grenzen halten.

Als flankierende Massnahmen sollen die Starkung der Marktkontrolle und die Intensivierung
der internationalen Zusammenarbeit - insbesondere die Moglichkeiten fur eine wissen-
schaftlich-technische Zusammenarbeit mit der EU / ECHA - geprift werden.®

Aufgrund dieses Entscheids hatte das BAG die Firma B,S,S. Volkwirtschaftliche Beratung
Ende 2015 mit einer RFA (Modernisierung des Schweizer Chemikalienrechts) beauftragt,'®
die unter anderem auch die Modernisierung des Anmeldeverfahrens beinhaltete. Da zum
damaligen Zeitpunkt die letzte Registrierungsphase unter REACH (s. Exkurs neue und alte
Stoffe, Anmeldepflicht versus Registrierungspflicht) noch nicht abgeschlossen war, konnten
die Folgen einer solchen Massnahme nicht mit hinreichender Genauigkeit abgeschatzt
werden, weshalb die Entscheidung Uiber eine Modernisierung des Anmeldeverfahrens auf
eine zukunftige Revision verschoben wurde.

Mit Entscheid vom 31. Januar 2018 zu Anderungen der Chemikalienverordnung (ChemV),
der Biozidprodukteverordnung (VBP) und der Chemikaliengeblihrenverordnung
(ChemGebV) hat der Bundesrat das EDI beauftragt im Einvernehmen mit dem WBF und
UVEK bis Ende 2020 dem Bundesrat einen Vorschlag fiir eine Verordnungsanpassung zur
Einfihrung von Anmeldepflichten fir in der EU nicht-registrierte Stoffe zu unterbreiten.

8 2. REACH-Review von 2018: COMMUNICATION FROM THE COMMISSION TO THE EUROPEAN PARLIAMENT, THE
COUNCIL AND THE EUROPEAN ECONOMIC AND SOCIAL COMMITTEE Commission General Report on the operation of
REACH and review of certain elements Conclusions and Actions Conclusions and Actions; ; COM/2018/0116 final; https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2018:116:FIN

9 https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-58658.html
0 Die RFA ist als Beispiel fir eine einfache RFA zu finden unter: www.seco.admin.ch/rfa
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Als Grundlage zur Abschatzung der Auswirkungen der geplanten Verordnungsanderung hat
das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) zusammen mit dem Bundesamt flir Umwelt (BAFU)
und dem Staatsekretariat fiir Wirtschaft (SECO) unter Mitwirkung der gemeinsamen
Anmeldestelle Chemikalien die vorliegende Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) erstellt.
Ein KMU-Vertraglichkeitstest wurde extern vergeben und von dem Beratungsunternehmen
KPMG durchgefiihrt.'” Seine Ergebnisse fliessen in diese RFA ein (siehe Kapitel 5.2.4
Betroffenheit von KMU).

Exkurs neue und alte Stoffe, Anmeldepflicht versus Registrierungspflicht

Die Unterscheidung zwischen neuen und alten Stoffen wurde in der Europaischen Wirt-
schaftsgemeinschaft (EWG) 1979 mit der 6. Anderungsrichtlinie der RL 67/548/EEC'? ein-
geflihrt. Die Europaische Kommission hat ein Europaisches Altstoffverzeichnis (EINECS)"3
erstellt, in das alle Stoffe aufgenommen wurden, die zwischen dem 1. Januar 1971 und dem
18. September 1981 auf dem Markt der damaligen EWG waren. Diese alten Stoffe konnten
ohne ein vorgangiges behordliches Verfahren in Verkehr gebracht werden, wohingegen die
Herstellerin neue Stoffe mit einem Dossier, das bestimmte sicherheitsrelevante Daten ent-
halt, anmelden musste. Um Handelshemmnisse mit der EU zu vermeiden, hat die Schweiz
im August 2005 mit der ChemV, SR 813.11 ein analoges Anmeldeverfahren fur neue Stoffe
und das EINECS als Altstoffverzeichnis eingefiihrt.

Neue Stoffe unterliegen in der Schweiz der Anmeldepflicht (Art. 9 Chemikaliengesetz
ChemG; SR 813.1). Das ChemG delegiert die Definition von neuen und alten Stoffen an den
Bundesrat (Art. 4 Abs. 1 Bst. a). Dieser definiert einen alten Stoff in der ChemV als Stoff, der
im EINECS aufgefuhrt ist - analog zur inzwischen ausser-Kraft gesetzten Stoffrichtlinie
67/548/EWG. So war es auch in der Botschaft zum Chemikaliengesetz'* vorgesehen. Damit
sollten technische Handelshemmnisse fiir das Inverkehrbringen von alten Stoffen als solche
oder in Zubereitungen abgebaut bzw. vermieden werden. Alte Stoffe konnten sowohl in der
EU als auch in der Schweiz nach Durchfiihrung der Selbstkontrolle'® durch die
Herstellerin/Importeurin in Verkehr gebracht werden.

Die 2007 in der EU in Kraft getretene EU-REACH-Verordnung hat unter anderem zum Ziel,
dass fur alle Stoffe, die in Mengen = 1 t/a in der EU hergestellt werden oder in die EU im-
portiert werden, sicherheitsrelevante Daten vorliegen, so dass die Herstellerinnen/Impor-
teurinnen den Stoff und Mischungen (Zubereitungen), die den Stoff enthalten, korrekt
einstufen, kennzeichnen und verpacken, sowie ein Sicherheitsdatenblatt erstellen und ggf.
einen Stoffsicherheitsbericht erstellen kdnnen. Die Anforderungen steigen mit der herge-
stellten oder importierten Menge, das heisst, ab 10 t/a, ab 100 t/a und 1000 t/a sind jeweils
zusatzliche Studien einzureichen. Diese Pflichten stellen zusammen mit den Informationen in
der Lieferkette sicher, dass diese Chemikalien sicher hergestellt, gehandhabt, verwendet
und entsorgt werden kénnen.

Um sicherzustellen, dass die sicherheitsrelevanten Daten tatsachlich vorhanden sind,
werden die Herstellerinnen / Importeurinnen durch die EU-REACH-Verordnung verpflichtet,
diese Daten im Rahmen eines Registrierungsdossiers der ECHA zu Gbermitteln.

"' Verweis auf den Bericht

12 Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die
Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe; ABI. 196 vom 16.08.1967, S. 1.

3 Européischen Verzeichnis vom 15. Juni 1990 der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe. Das Verzeichnis kann im
Internet bei der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) unter www.echa.europa.eu > Informationen tiber Chemikalien >
EC Inventory kostenlos abgerufen werden.

4 https://lwww.admin.ch/opc/de/federal-gazette/2000/687.pdf

15 Zur Selbstkontrolle nach Art. 5 ChemV muss die Herstellerin beurteilen, ob Stoffe oder Zubereitungen das Leben oder die
Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kénnen. Sie muss die Stoffe und Zubereitungen zu diesem Zweck
nach den Bestimmungen dieser Verordnung einstufen, verpacken und kennzeichnen sowie Expositionsszenarien und ein
Sicherheitsdatenblatt fir diese erstellen.
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Mit Ablauf der letzten Registrierungsfrist fur phase-in-Stoffe (im Prinzip alte Stoffe) unter
REACH Ende Mai 2018 ist in der EU das EINECS und die Unterscheidung zwischen neuen
und alten Stoffen obsolet geworden. '6 Zu allen Stoffen, die in der EU in Mengen von 1 t/a
oder mehr hergestellt oder importiert werden, verdffentlicht die Europaische Chemikalien-
agentur (ECHA) gemass Artikel 119 REACH unter anderem die Ergebnisse und Studien-
zusammenfassungen der Studien zur Ermittlung der physikalischen, toxikologischen und
okotoxikologischen Eigenschaften.'” Eine Ausnahme stellen Zwischenprodukte dar, die unter
streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und verwendet werden, da deren Registrierung
keine (6ko-)toxikologischen Daten enthalten muss.

Die Datenanforderungen an Anmeldungen in der Schweiz wurden an die fur eine Registrie-
rung in der EU angepasst, damit ein Registrierungsdossier auch in der Schweiz nach
Anpassung von Schweiz-spezifischen Angaben als Anmeldeunterlagen in demselben elek-
tronischen Format eingereicht werden kann. Dennoch werden durch die Schweizer Regelung
einerseits Handelshemmnisse zur EU aufgebaut, da von demselben Konzern registrierte
neue Stoffe nur nach Anmeldung in der Schweiz in Verkehr gebracht werden durfen.
Andererseits entsteht eine Sicherheitsliicke, da EINECS Stoffe in der Schweiz weiterhin frei
zirkulieren durfen, unabhangig davon, ob ein fir die Selbstkontrolle notwendiger Datensatz
zuganglich ist oder nicht. Letzteres kann dazu fuhren, dass keine Daten fur die Durchfuhrung
der Selbstkontrolle nach Artikel 5 ChemV durch die Herstellerin vorhanden sind.

'6 Die EU-Kommission bereitet derzeit einen delegierten Rechtsakt vor, mit dem Ziel durch die Anderung einiger Artikel der EU-
REACH-Verordnung die letzten, unbeabsichtigten Unterschiede zwischen phase-in und non-phase-in-Stoffen aufzuheben.

7 hitps://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/registered-substances
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2. Methodik

Die Massnahmen des Bundes mussen wirksam sein, daher sind deren méglichen
Auswirkungen vorab zu ermitteln. Zu diesem Zweck wird eine RFA durchgeflihrt. Sie basiert
auf der Methodik des SECO, 8 die flnf Prifpunkte vorsieht:

Prifpunkt 1: Notwendigkeit und Méglichkeit staatlichen Handelns
Prufpunkt 2: Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen
Prufpunkt 3: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Prafpunkt 4: Alternative Regelungen

Prifpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

Die Evaluation der Szenarien erfolgt gemass einer Multikriterien-Analyse. Hierzu wird eine
Zusammenschau als Vergleichswert-Analyse (VWA)'® erstellt.

Um diese funf Prifpunkte zu analysieren, werden im Rahmen der vorliegenden Studie
folgende Methoden angewandt (chronologische Reihenfolge):

Beschreibung des Problems

Ausarbeitung der geplanten Massnahme in Szenarien:

Diskussion zunachst zwischen den betroffenen Bundesamtern spater auch mit
Industrieverbanden und den Kantonen. Erste Diskussionen fanden bereits 2017 im
Rahmen der Vernehmlassung zur letzten Revision ChemV statt.

Abschatzung der Anzahl der betroffenen Firmen und Stoffe
a. Befragung via Verbande

b. Abschatzung auf Basis des bisherigen Anmeldeverfahrens in der Schweiz und des
Registrierungsverfahrens in der EU (dient als Validierung der Extrapolation
aufgrund der Befragung)

Berechnung der Kosten der Anmeldepflicht

Aufzeigen des Nutzens der Massnahme

Abklarung der KMU?°-Relevanz; wird extern durchgefiihrt.
Vergleichswert-Analyse (VWA)

8 Handbuch Regulierungsfolgenabschatzung, SECO 2013, https://www.seco.admin.ch/rfa
9 Siehe www.seco.admin.ch/rfa -> Dokument: Nutzen von Regulierungen
20 KMU: Kleine und mittlere Unternehmen; Betriebe mit weniger als 250 Mitarbeitenden
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3. Geplante Massnahme

Das Schweizer Chemikalienrecht soll wie bisher weiterhin hauptsachlich auf der Selbstkon-
trolle der Herstellerinnen beruhen, wie dies in Art. 5 ChemG und 26 Umweltschutzgesetz
(USG; SR 814.01) vorgesehen ist.

Das Chemikaliengesetz (ChemG; SR 813.1) unterscheidet zwischen alten und neuen Stof-
fen. Alte Stoffe dlirfen nach Durchfiihrung der Selbstkontrolle?' ohne behdrdliche Genehmi-
gung in Verkehr gebracht werden, wohingegen neue Stoffe vor dem Inverkehrbringen mit
einem definierten Datensatz angemeldet werden missen.

Die Modernisierung des Anmeldeverfahrens von Chemikalien in der Schweiz sieht vor, dass
alle Stoffe in der Schweiz nach Durchflihrung der Selbstkontrolle gemass Art. 5 ChemV in
Verkehr gebracht werden diirfen, die in der EU mit einem Datensatz gemass Titel | REACH
registriert sind oder unter einen Ausnahmetatbestand von Titel Il REACH fallen.

Stoffe, flr die kein Sicherheitsdatensatz verflgbar ist, der eine umfassende Selbstkontrolle
erma@glicht, sollen kinftig nur nach vorgangiger Anmeldung in Verkehr gebracht werden
darfen.

Im Detail ist dies wie folgt zu interpretieren:

e Ein Stoff, der ausschliesslich als Zwischenprodukt unter streng kontrollierten
Bedingungen ohne Sicherheitsdaten registriert ist, darf ohne Anmeldung nicht zu
einem anderen Zweck verwendet werden, und

¢ ein Stoff, darf ohne Anmeldung maximal bis zur Obergrenze der registrierten
Mengenkategorie importiert oder hergestellt werden,?? und

e wer einen Stoff bezieht, flir den Expositionsszenarien erstellt wurden, und diesen in
einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr als Stoff oder in einer Zubereitung
gewerblich an Dritte abgibt fir eine Verwendung, die im Sicherheitsdatenblatt nicht
beschrieben ist, muss flir diese Verwendung ein Expositionsszenario erstellen. (Art.
16 Abs. 2 ChemV).

e Eine Diskriminierung inlandischer Herstellerinnen und Importeurinnen von
Chemikalien aus Drittstaaten soll vermieden werden. Das heisst, dass ein Stoff in der
Schweiz hergestellt bzw. aus einem Drittstaat eingefiihrt werden darf, wenn die
Herstellerin/Importeurin zeigen kann, dass der Stoff den technischen Vorschriften der
EU-REACH-Verordnung entspricht und im Europaischen Wirtschaftraum (EWR)
rechtmassig in Verkehr ist. Sofern eine Tonne oder mehr pro Jahr in Verkehr
gebracht wird, ist dies der Fall, wenn der Stoff mit Sicherheitsdaten registriert ist oder
unter eine Ausnahme von der Registrierungspflicht fallt.

Geltungsbereich der Anmeldepflicht

In der EU werden samtliche hergestellten und importierten Stoffe erfasst. Aufgrund von Art. 6
und 9 ChemG bleibt die Anmeldepflicht an das Inverkehrbringen gekoppelt. Das heisst,
Stoffe, die ausschliesslich fiir den Eigengebrauch und/oder den Export in der Schweiz her-
gestellt werden, sind auch kiinftig nicht anmeldepflichtig. Der Import (auch zum
Eigengebrauch oder Re-Export) gilt hingegen als Inverkehrbringen, das heisst, Stoffe, die
zum gewerblichen oder beruflichen Eigengebrauch importiert werden, sind anmeldepflichtig.

21 Zur Selbstkontrolle muss die Herstellerin alle zugéanglichen Daten beschaffen und aufgrund dieser beurteilen, ob Stoffe oder
Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kdnnen. Sie muss die Stoffe und
Zubereitungen zu diesem Zweck nach den Bestimmungen der ChemV einstufen, verpacken und kennzeichnen sowie Expo-
sitionsszenarien und ein Sicherheitsdatenblatt fir diese erstellen.

2 Dies ist notwendig, damit die Anmeldepflicht nicht unterlaufen werden kann. Aufgrund einer Registrierung im kleinsten
Mengenband in der EU durfen nicht beliebige Menge in der Schweiz in Verkehr gebracht werden.
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Isolierte Zwischenprodukte,?® die in der EU registrierungspflichtig sind, sollen in der Schweiz
hingegen weiterhin von der Anmeldepflicht ausgenommen bleiben.

Ausnahmen von der Anmeldepflicht

Die bisherigen Ausnahmen von der Anmeldepflicht sollen bis auf Weiteres bestehen bleiben
(insbesondere Polymere und Zwischenprodukte), mit Ausnahme von den sogenannten No-
Longer Polymers (NLPs). Die Ausnahme fiir NLPs?* soll wie in der EU aufgehoben werden.
Allerdings sind nur 138 NLPs in der EU registriert worden, so dass die Anzahl der zukiinftig
in der Schweiz anmeldepflichtigen NLPs, sofern sie in Mengen von mehr als 1 t/a und nicht
als Zwischenprodukte in Verkehr gebracht werden, im Vergleich zu den EINECS Stoffen, von
denen 6'600 in der EU mit Daten registriert wurden, vernachlassigbar ist.

Als weitere Ausnahmetatbestande sollen zudem samtliche Ausnahmen, die REACH bzgl.
der Registrierung vorsieht (u.a. eine Listung auf Anhang IV (Stoffe, deren Gefahren
hinreichend bekannt sind, wie Wasser, Sauerstoff und Stickstoff) oder Anhang V (Erze, nicht
als gefahrlich eingestufte Naturstoffe u. &.) eingefuhrt werden.

Es sollen auch die gleichen risikobasierten Erleichterungen wie in der EU gelten, das heisst
die Abweichungen von den Standard-Prifprogrammen nach Anhang XIl REACH, insbeson-
dere Nutzung vorhandener Daten, Beweiskraft der Daten, quantitative oder qualitative
Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR), In-vitro-Prifungen, Stoffgruppen- und Analogie-
konzept sowie stoffspezifische expositionsabhangige Prufung.

Umfang und Format des Anmeldedossiers

Umfang und elektronisches Format der fiir eine Anmeldung einzureichenden Datensatze
entsprechen denen der bisherigen Neustoffanmeldungen, das heisst, dem Datenumfang
nach Anhang 4 ChemV. Dieser entspricht den Datenanforderungen einer Registrierung
gemass Mengenkategorie nach den REACH-Anhangen VI — X sowie XI (Waiving-Kriterien).
Die Mengenschwelle fiir die Anmeldepflicht soll wie in der EU 1 t/a betragen.

Flankierende Massnahmen
Die Modernisierung soll mit zwei flankierenden Massnahmen unterstiitzt werden?®, die nicht
Gegenstand dieser RFA sind:

1. Die Uberpriifung soll im Rahmen der post-marketing-Kontrolle erfolgen. Hierbei ist die
Marktkontrolle und die Uberpriifung der Selbstkontrolle zu verstarken.
2. Die Internationale Zusammenarbeit - insbesondere die Mdglichkeiten fir eine

wissenschaftlich-technische Zusammenarbeit mit der EU / ECHA — soll intensiviert
werden.

23 Zwischenprodukt: Stoff, der ausschliesslich fiir die chemische Weiterverarbeitung hergestellt und verbraucht wird und hierbei
in einen oder mehrere andere Stoffe umgewandelt wird; (Art 2 Abs. 2 Bst. j ChemV)

24 Es handelt sich um Stoffe, die unter die urspriingliche Polymerdefinition der RL 67/548/EWG fielen. Die Definition wurde aber
mit der 7. Anderungsrichtlinie zur RL 67/548/EWG geéndert. Da Polymere nicht ins EINECS gemeldet werden konnten,
genossen die NLPs Bestandsschutz und waren von der Anmeldepflicht ausgenommen. Die NLP-Liste kann im Internet bei der
ECHA unter www.echa.europa.eu > Informationen tiber Chemikalien > EC Inventory und Informationen tber Chemikalien >
Registrierte Stoffe > Registered substances information kostenlos abgerufen werden.

% https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-58658.html
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Tabelle 1: Geltungsbereich des geplanten CH-Anmeldeverfahrens im Vergleich zur REACH-
Registrierung

Geltungsbereich des Geplante CH-Anmeldepflicht | Registrierungspflicht nach
geplanten CH- EU-REACH-Verordnung
Anmeldeverfahrens im

Vergleich zur REACH-

Registrierung

Mengenschwellen 1, 10, 100 und 1000 t/a 1, 10, 100 und 1000 t/a

No-longer-polymers (NLP)
Stoffe, die nicht in Verkehr -
gebracht werden, da sie
zum Eigengebrauch oder
zum Export hergestellt
werden
Isolierte Zwischenprodukte -
Polymere -
Stoffe, die nach Art. 2 Abs. - -
1,2,5,6 und 7 REACH von
der Registrierungspflicht
ausgenommen sind
Legende: +: registrierungs- bzw. anmeldepflichtig,
-: nicht registrierungs- bzw. anmeldepflichtig

Gegenuber dem Status Quo als Referenzszenario (Szenario 0) werden im Rahmen dieser
RFA zwei Szenarien fir die Umsetzung der Massnahme betrachtet:

I.  Die bestehende Anmeldepflicht flir neue Stoffe wird auf die in der EU nicht-
registrierten EINECS-Stoffe erweitert (Szenario 1).

II.  Die bestehende Anmeldepflicht fir neue Stoffe wird dahingehend angepasst, dass
sie nur fur in der EU nicht-registrierten Stoffe zur Anwendung kommt (Szenario 2).

Szenario 0: Status Quo (die Anmeldepflicht umfasst alle nicht-EINECS-Stoffe)
Tabelle 2: Anmeldepflicht unter Szenario 0

Derzeitige Anmeldepflichten EINECS Nicht EINECS
im Szenario 0
In der EU mit - +
Sicherheitsdatensatz
registriert
Nicht oder ohne - F
Sicherheitsdatensatz
registriert

Legende: +: anmeldepflichtig, -: nicht anmeldepflichtig

% Die EU-Kommission hat gestiitzt auf Art. 138 Abs. 2 REACH eine Arbeitsgruppe ins Leben gerufen, die priift, ob bestimmte
Polymere der Registrierungspflicht unterstellt werden sollen.
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Szenario 1: Die Anmeldepflicht umfasst alle nicht-EINECS-Stoffe und alle in der EU nicht-
reqistrierten Stoffe

Tabelle 3: Anmeldepflicht unter Szenario 1

Anmeldepflichten im EINECS Nicht EINECS
Szenario 1
In der EU mit - +
Sicherheitsdatensatz
registriert

Nicht oder ohne + +
Sicherheitsdatensatz
registriert

Legende: +: anmeldepflichtig, -: nicht anmeldepflichtig

Tabelle 4: Anmeldepflicht unter Szenario 2

Anmeldepflichten im EINECS Nicht EINECS
Szenario 2
In der EU mit - -
Sicherheitsdatensatz
registriert

Nicht oder ohne
Sicherheitsdatensatz
registriert

Legende: +: anmeldepflichtig, -: nicht anmeldepflichtig

Hobhere in Verkehr gebrachte Mengenkateqorien in der Schweiz als in der EU

Zusatzlich zu den Stoffen in den Tabellen zu den Szenarien 1 und 2 sollen Stoffe
anmeldepflichtig sein, die in der Schweiz in einer hdheren Mengenkategorie in Verkehr
gebracht werden, als sie in der EU registriert sind.

Inkrafttreten und Ubergangsregelungen

Die Regelung soll 2022 in Kraft treten und mit Ende der Ubergangsfristen (geplant sieben
Jahre, Ende 2029) sollen die Datenlicken fir die Stoffe, die in Mengen von 1 t/a oder mehr
in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, geschlossen sein.

Konkret wird den Herstellerinnen nach Meldung der betroffenen bereits im Verkehr
befindlichen Stoffe eine angemessene Ubergangsfrist von insgesamt sieben Jahren fir die
Durchflihrung der erforderlichen Studien und der Erstellung der Anmeldeunterlagen gewahrt.
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Wirkungsmodell

Wirkungsmodell zur Modernisierung des Anmeldeverfahrens (Umsetzung des Prinzips No data — no market komplementéar zur EU bzgl. EINECS-
Stoffe (Szenario 1) bzw. komplementar zur EU (Szenario 2))

Anderung der
ChemV

Umsetzung/
Output

Die Anmeldepflicht
wird so modifiziert,
dass fiir Stoffe, die
21 t/a in Verkehr
gebracht werden,
sicherheitsrelevante
Daten vorliegen.

Sicherheits-
relevante Daten
flr alle Stoffe
verflighar oder
werden
generiert.

In Szenario 2:
Aufhebung
Anmeldepflicht
furin der EU
bereits
registrierten
Stoffe
(Aufhebung
Doppelspurigkei
)

Outcome (Wirkung bei Zielgruppen)

Impact (gesellschaftliche Wirkung)

A 4

v

Herstellerin
fihrt Selbstkon- Bessere Information Reduktion der intangiblen Krankheitskosten?
trolle anhand " in Form von Reduktion der Behandlungskosten im
von Daten Kennzeichnung, SDB Gesundheitswesen
durch. etc. >
Staat kann bei Verringerung der Reduktion der negativen Einfliisse auf
kritischen Stof- Exposition Landschaften und Artenvielfalt (z.B. Okosysteme /
fen Mass- (Arbeitnehmerin/Kons Biodiversitat, genetische Vielfalt)
nahmen (z.B. umentin) bzw. Reduktion von Produktionsverlusten in der
Verbot best. » Emission (Umwelt), "] | Wirtschaft durch weniger krankheitsbedingte
Verwendungen) im Falle kritischer Ausfélle
ergreifen. Eigenschaften
Einmalige Anmeldekosten fiir bereits auf dem Héhere oder niedrigere Regulierungs-kosten, je
Markt befindliche Stoffe, die neu anmeldepflichtig nach Ausgestaltung

....... »

werden.
In Szenario 2: Aufhebung der Anmeldepflicht fir
neue Stoffe, die in der EU schon registriert sind.

27 Die intangiblen Kosten sind die durch Erkrankung entstandenen Schmerzen, Leid etc.
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4. Prifpunkt 1: Notwendigkeit staatlichen Handelns

In der EU missen alle Stoffe mit einem Sicherheitsdatensatz registriert werden. Mit der der-
zeitigen Schweizer Regelung kdnnen EINECS-Stoffe in der Schweiz frei zirkulieren, auch
wenn keine Daten fiir die Durchfiihrung der Selbstkontrolle?® nach Artikel 5 ChemV durch die
Herstellerin vorhanden sind. Dies ist eine Schutzliicke, die staatliches Handeln erfordert, um
den Schutz des Lebens, der Gesundheit und der Umwelt sicher zu stellen. Die negativen
Auswirkungen bekannter Stoffeigenschaften, wie z.B. Sensibilisierung, Hautreizung, Karzino-
genitat, kdbnnen durch geeignete Information der Verwender und expositionsmindernde
Massnahmen verringert oder ganz vermieden werden (vgl. Kapitel 5 und 6).

Der UN Environment; Global Chemicals OutlooK Il Report?® halt fest, dass das Fillen von
Wissenslicken bzgl. der Eigenschaften von Chemikalien eine der wichtigsten Aufgaben in
den kommenden Jahren sein wird.

In der Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) wird ein alter Stoffe definiert als Stoff,
der im Européaischen Verzeichnis vom 15. Juni 19903° der auf dem Markt vorhandenen
chemischen Stoffe (EINECS)3! aufgefiihrt ist. Die Schweiz verfiigt also Uber keine eigene
Altstoffliste. Das EINECS ist in der EU mit der letzten Registrierungsphase unter REACH am
1.6.2018 obsolet geworden. Ein Festhalten am EINECS in der Schweiz erscheint auch
deshalb fragwiirdig, da bei der Erstellung des EINECS Schweizer Firmen nicht (direkt)
melden konnten.®? Vor allem KMU hatten also keine Moglichkeit Stoffe auf das EINECS
aufnehmen zu lassen.

«Von Seiten der Industrieverbande wird die separate Anmeldepflicht flir Neustoffe in der
Schweiz zusatzlich zur Registrierungspflicht in der EU unter REACH als eine Mehrbelastung
wahrgenommen und deren Notwendigkeit in Frage gestellt. Bei der Vorkonsultation zur
Revision der Chemikalienverordnung im Frihjahr 2016 wurde von Seiten der Industrie-
verbande denn auch angeregt, die Anmeldepflicht fir bereits unter REACH registrierte Stoffe
abzuschaffen und durch eine Anmeldepflicht fur Stoffe, welche nicht unter REACH registriert
sind, zu ersetzen.»*

Es ist davon auszugehen, dass die Stoffe, die in Mengen = 1 t/a in der Schweiz in Verkehr
gebracht werden, fir die aber die relevanten Sicherheitsdaten flr die Selbstkontrolle nicht
vorhanden sind, im gleichen Masse gefahrliche Eigenschaften aufweisen, wie andere,
registrierte EINECS-Stoffe. Der Anteil der registrierten EINECS-Stoffe mit gefahrlichen
Eigenschaften belduft sich anhand einer Analyse auf 80% und ist in Anhang 5
aufgeschlisselt. Das heisst, dass auch rund 80% der Stoffe, fur die keine Sicherheitsdaten
verfligbar sind, gefahrlich im Sinne von Art. 3 ChemV sein dirften, und folglich mehrheitlich
gefahrliche Eigenschaften aufweisen. Nur eine Kenntnis dieser Eigenschaften ermdglicht
gezielte Risikominderungsmassnahmen und somit eine Reduktion der Risiken.

Die Notwendigkeit des staatlichen Handelns ergibt sich also in erster Linie aus offentlichem
Schutzinteresse.

28 Zur Selbstkontrolle muss die Herstellerin alle zugéanglichen Daten beschaffen und aufgrund dieser beurteilen, ob Stoffe oder
Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt gefahrden kdnnen. Sie muss diese zu diesem
Zweck nach den Bestimmungen der ChemV einstufen, verpacken und kennzeichnen sowie Expositionsszenarien und ein
Sicherheitsdatenblatt erstellen.

2 UN Environment; Global Chemicals OutlooK II; Synthesis Report (2019); https://www.unenvironment.org/explore-
topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook

30 Das Verzeichnis kann im Internet bei der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) unter www.echa.europa.eu >
Informationen Uber Chemikalien > EC Inventory kostenlos abgerufen werden.

31 European inventory of existing commercial chemical substances / Europaisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen
chemischen Stoffe.

32 COMMISSION DECISION (81/437/EEC) of 11 May 1981 laying down the criteria in accordance with which information
relating to the inventory of chemical substances is supplied by the Member States to the Commission OJ of 24. 6. 81, No L
167/31

3 Ritscher Amélie: Bericht iber die Evaluation des Anmeldeverfahrens fiir Neustoffe in der Schweiz. 2017. Bundesamt fiir
Umwelt, Bern, S.8/9. Die 6ffentliche Version ist abrufbar unter:
<www.bafu.admin.ch/dam/bafu/de/dokumente/chemikalien/fachinfo-daten/Schlussbericht-Evaluation-des-Anmeldeverfahrens-
neuer-Stoffe-2017.pdf.download.pdf>
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5. Prufpunkt 2: Auswirkungen auf die einzelnen gesell-
schaftlichen Gruppen

5.1 Einleitung und allgemeine Betrachtungen zur Abschatzung des
Nutzens

Wahrend fir die Kostenseite, zumindest was die Abschatzung der direkten Kosten betrifft,
ein standardisiertes Verfahren fir RFAs entwickelt wurde, fehlt ein solches flr die Nutzen-
seite.3* Eine Monetarisierung der mit dem Wissen um die Stoffeigenschaften (z.B. ein Stoff
besitzt hautsensibilisierende Eigenschaften oder nicht) verhinderten Schaden fiir bestimmte
Endpunkte gestaltet sich schwierig. Die ECHA hat ein Dokument?® erstellt, das fiir die Ver-
braucherinnen mit einen «willingness to pay Ansatz» fur vier Endpunkte eine Monetarisie-
rung vorschlagt. Die OECD ist derzeit daran Uberlegungen anzustellen, wie der Nutzen von
Massnahmen im Chemikalienbereich quantifiziert werden kann. Diese stehen jedoch noch
am Anfang. Eine Aussage Uber alle gepriften Endpunkte ist derzeit nicht moglich.

Es ist davon auszugehen, dass der Nutzen der Massnahme proportional zu dem der
Registrierungspflicht von REACH sein wird. Daher wurde geprift, welche Analysen zu
REACH vorliegen:

Vor dem Inkrafttreten von REACH wurde versucht, die Auswirkungen von REACH zu quanti-
fizieren. Die Analysen zu den Auswirkungen von REACH konzentrierten sich auf die Ermitt-
lung der Kosten fiir die Industrie, wohingegen die Beschreibung und Quantifizierung des
Nutzens weniger Beachtung fand. Dies und die mit der Nutzenschatzung verbundenen
Schwierigkeiten3 fiihrten dazu, dass fundierte Informationen zum Nutzen von REACH rar
sind. Die Tatsache, dass ein Nutzen geschaffen wird, wurde jedoch durch eine Reihe
Studien?®” qualitativ und quantitativ belegt. Auch fiir Schweiz wurde versucht, die Aus-
wirkungen von REACH abzuschatzen.38

Die im Auftrag der EU-Kommission erstellte «Study on the Calculation of the Benefits of
Chemicals Legislation on Human Health and the Environment” von 2016 kommt zum
Schluss: “Only the impact indicator on human health has been carried forward for the
monetisation of benefits and for two occupational health endpoints only.” 3Aufgrund der
vorhandenen methodischen Instrumente ist eine umfassende Monetarisierung des Nutzens
mit verninftigem Aufwand derzeit nicht mdglich.

Die EU hat eine sogenannte Baselinestudy*® durchgefiihrt: 237 reprasentative Stoffe wurden
2006, vor Inkrafttreten von REACH ausgewahlt. Es wurden Punkte (Scores) fiir das Risiko
und die Datenqualitat vergeben. Nach funf (2012) und nach zehn (2017) Jahren REACH
wurden die Punkte fir die Stoffe wiederum ermittelt:

Der Risiko-Score wird auf der Grundlage einer Abschatzung der Exposition und der Toxizitat
berechnet. Der Quotient dieser beiden Schatzungen ist der Risk Characterisation Ratio
(RCR). In einem weiteren Schritt wird der Risiko-Score berechnet, indem der RCR mit einer
Abschatzung der potenziell exponierten Bevolkerung multipliziert wird (Population Risk
Modifier, PRM). Niedrigere Werte weisen auf geringere Risiken hin.

34 Siehe www.seco.admin.ch/rfa

% Valuing selected health impacts of chemicals; ECHA, 2016;
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/echa_review_wtp_en.pdf/dfc3f035-7aa8-4c7b-90ad-4f7d01b6e0bc

3% Wie z.B. die Abhangigkeit der Auswirkungen auf das Verhalten der Akteure in der Industrie, das Fehlen von Daten zu
Ursache-Wirkungs-Beziehungen, aktuellen chemikalienbezogenen Schaden etc.

37 Analysis of studies discussing benefits of REACH, 6kopol, Antonia Reihlen und Heike Liiskow, 2007; und die darin zitierten
Studien. ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/background/reach_benefit_studies.pdf

38 What Impact will REACH have on Consumer Protection? Peter Bormann, Dag Kappes, Paul Odermatt, Eva Reinhard; Chimia
60 (2006), 651 - 655

3 https://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/study_final_report.pdf

40 REACH Baseline Study — 10 Years Update, European Commission 2017;
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/22664/attachments/1/translations/en/renditions/pdf
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Der Gesamtqualitatsfaktor (QStotal) besteht aus zwei Elementen: einem Wert fur die Qualitat
der Toxizitatsschatzung (QStox) und einem Wert flr die Qualitat der Expositionsschatzung
(QSexp). QStotal kann zwischen 1 (beste Qualitat) und 100 (schlechteste Qualitat) liegen.
Niedrigere Werte bedeuten bessere Qualitat. Diese Studie stellt einen Rickgang der Risiko-
und Qualitatsscores (d. h. eine Verbesserung der Datenqualitat) nach funf und im grésserem
Umfang nach zehn Jahren im Vergleich zur Ausgangssituation fest. Dies ist insbesondere
den Registrierungsdaten und Expositionsszenarien zu verdanken.

Eine ahnliche Wirkung dirfte die Einflihrung der Anmeldepflicht flr nicht-registrierte
EINECS-Stoffe in der Schweiz haben. Durch die verbesserte Datenbasis fur die Selbst-
kontrolle wird das (6ko-toxikologische) Profil der Stoffe sichtbar, zu denen bisher keine Daten
verfugbar waren. Dies fuhrt zu einer entsprechenden Einstufung und Kennzeichnung sowie
ggaf. Risikominderungsmassnahmen. Die Informationen in der Lieferkette bewirken eine
Reduktion der Exposition bei der Verwendung kritischer Stoffe.

Es muss in diesem Zusammenhang darauf hingewiesen werden, dass der Nutzen der Mass-
nahme entscheidend von der Durchfiihrung der Selbstkontrolle der Herstellerinnen und
Importeurinnen sowie der Befolgung der Hinweise auf dem Etikett und dem Sicherheits-
datenblatt durch nachgeschalteten Anwenderinnen abhangt. Dies erfordert Anstrengungen
seitens der Behdrden zur Starkung der Marktkontrolle und zur Unterstitzung insbesondere
von KMU bei der Wahrnehmung ihrer Pflichten, insbesondere bei der Abklarung der
Identitaten von Stoffen. Es ist notwendig, dass die beteiligten Bundesstellen die Firmen bei
der Durchfiihrung der Selbstkontrolle unterstlitzen. Hierbei sollen insbesondere KMU
gecoacht werden, wie die Selbstkontrolle durchzuflhren ist. Schliesslich sollen die
Verwenderinnen die Risikominderungsmassnahmen der Herstellerin korrekt umsetzen und
so zu einer Verringerung der Exposition gegenuber gefahrlichen Stoffen beitragen. (vgl. Art.
81 ChemV)

Ein Eingreifen des Staates durch Verordnen von Risikominderungsmassnahmen ist nur dann
erforderlich, wenn die Industrie die Risiken fur einzelne Stoffe nicht ausreichend vermindern
kann. Bei Neustoffen beispielsweise waren Verbote als ultima ratio selten notwendig: So
wurden Herstellungs- und/oder Verwendungsverbote fir Neustoffe in der EU und der
Schweiz einzig fur einen Ersatzstoff fur polychlorierte Biphenyle (PCB) in den 1980er Jahren
und einen Azofarbstoff zum Farben von Textilien und Lederwaren um 2005 erlassen. Das
Beispiel des strukturell mit PCB verwandten Ersatzstoffs zeigt aber, dass das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis der Massnahme ein ausserst gunstiges war, wenn man die in der
Vergangenheit aufgewendeten finanziellen Mittel zur Entfernung von PCB aus der Oko- und
Technosphare als Massstab beizieht.

In Anhang 6 findet sich eine Abschatzung der Auswirkungen der Modernisierung des
Chemikalienrechts am Beispiel der Krebsmortalitat am Arbeitsplatz. Die Verringerung der
Mortalitat wird demnach zu Einsparungen von 3 - 6 Mio. Franken/Jahr fihren. Dabei nicht
eingeflossen sind Kosten fir arbeitsbedingte Krebserkrankungen ohne Todesfolge. Bei
Berlcksichtigung weiterer Berufskrankheiten (wie z.B. Haut, Atemwege, Augen, 1Q-Verlust,
...), die aufgrund der zukunftigen Anmeldedaten verhindert werden kdonnen, durften die
Einsparungen infolge der vorgesehenen Regulierung noch weitaus grésser ausfallen.

In Anhang 7 wird der Nutzen der Einflhrung des Prinzips «no data — no market» anhand
eines Fallbeispiels im Bereich Verbraucherschutz verdeutlicht. So kénnten durch die
Friherkennung eines stark sensibilisierenden Inhaltsstoffs eines Haushaltsprodukts Kosten
von knapp 10 Mio. Franken verhindert werden.
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5.2 Auswirkungen auf Herstellerinnen und Chemikalienimporteure

5.2.1 Identifizierung der Anzahl betroffener Stoffe

Aufgrund der Ergebnisse von Firmenbefragungen (Anhang 1) und der Extrapolation aus den
Anmeldedaten (Anhang 2) ist in der Schweiz mit rund 75 EINECS Stoffen = 1t/a) zu rechnen,
die nicht in der EU registriert sind und somit neu in der Schweiz anmeldepflichtig wirden.

Die Ergebnisse des KMU-Vertraglichkeitstest (siehe Kapitel 5.2.4) stellen die geschatzte
Grossenordnung nicht in Frage.

Es wurden auch grosse Anstrengungen unternommen, um Uber das Schweizer Produkte-
register RPC diejenigen Stoffe zu identifizieren, welche Uber keine REACH Registrierung in
der EU verfigen und in der Schweiz = 1t/a (pro Hersteller/Importeur) in Verkehr sind. Aller-
dings zeigte sich, dass die vorliegenden Informationen in RPC leider nicht ausreichen, um
die betroffenen Stoffe insbesondere bezliglich des erforderlichen Mengenkriteriums (21t/a)
auf analytischem Wege verlasslich zu identifizieren. Fir eine weitere Eingrenzung der be-
troffenen Stoffe im Hinblick auf die Ableitung einer soliden Abschatzung ihrer Anzahl (als
Grundlage fir die RFA) waren aufwendige «handische» Abklarungen fiir Gber tausend Stoffe
und Ruickfragen bei den Melderinnen erforderlich. Ein solcher Aufwand ist mit der Ziel-
setzung einer RFA nicht mehr vereinbar und wirde auch zu inakzeptablen Verzégerungen
des Rechtsetzungsprozesses fuhren.

Zu berucksichtigen ist auch, dass Stoffe, die in der Schweiz in h6heren Mengen in Verkehr
gebracht werden als sie in der EU registriert sind, ebenfalls anmeldepflichtig werden. lhre
Anzahl wird gemass Anhang 8 auf O - 8 Stoffe abgeschatzt, die in der Schweiz in der
Mengenkategorie 10 — 100 t/a in Verkehr gebracht werden und in der EU nur in der Mengen-
kategorie 1 — 10 t/a registriert sind.

Die Anzahl der EINECS-Stoffe, die registriert wurden und sich in der Schweiz in Mengen = 1
t/a in Verkehr befinden, nicht unter die Anhange IV oder V REACH fallen und keine
Zwischenprodukte sind, wurde auf rund 1000 abgeschéatzt (Anhang 3).

Daneben wurden seit 2008 in der Schweiz unter der bestehenden Anmeldepflicht 305 weder
im EINECS noch im ELINCS*! verzeichnete Stoffe (Neustoffe) angemeldet. Hiervon sind 28
nicht in der EU registriert worden.*? Etwa die Halfte davon wurde aus Drittsaaten importiert.
19 dieser 28 Stoffe wurden von Grossunternehmen mit Sitz oder Zweigniederlassung in der
Schweiz angemeldet. Neun wurden im Auftrag von auslandischen Konzernen durch
Alleinvertreter in der Schweiz angemeldet. KMU haben also bis Mitte 2019 keine nicht
registrierten Stoffe angemeldet.

Tabelle 5: Ubersicht der Anzahl an Stoffen, die in der Schweiz in Mengen von 1 t/a oder
mehr in Verkehr sind, nicht unter die Anhange IV oder V REACH fallen und keine Zwischen-
produkte sind (Zeitraum 2008 — Mitte 2019).

Stoffe in CH = 1 t/a in Verkehr EINECS Nicht EINECS, nicht ELINCS
In der EU mit Sicherheitsdatensatz registriert ~1000 277

Nicht oder ohne Sicherheitsdatensatz ~75 28

registriert

5.2.2 Ermittlung der Anzahl von der Anmeldepflicht direkt betroffener Firmen

Bei den betroffenen Firmen handelt es sich um Firmen der chemischen Industrie im weiteren
Sinne, die Chemikalien herstellen oder importieren. Das heisst, es sind neben der che-
mischen Industrie auch Verwenderinnen von Chemikalien betroffen, insbesondere in den

4" European Llst of Notified Chemical Substances; in der Schweiz wurden von 2005 bis Mitte 2019 rund 750 ELINCS-Stoffe
angemeldet.

42 Datenquelle: Auswertung der Daten zu Anmeldungen sowie die Extrapolationen aus den Anhangen 1 und 2.
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Branchen Formulierung von Kosmetika, Lacke und Farben, Chemikalien flir die Galvani-
sation und Oberflachenbehandlung.

Die Anzahl der von der geplanten Massnahme insgesamt betroffenen Firmen ist prinzipiell
kleiner als die Anzahl der Stoffe,** da insbesondere Grossunternehmen meist mehrere der
fraglichen Stoffe herstellen oder importieren. Fiur die nicht-EINECS-Stoffe (Neustoffe) Iasst
sich die Zahl der betroffenen Firmen aus den Anmeldedaten ermitteln.** Dort wurden 28
Stoffe von 13 Firmen resp. 277 Stoffe von 104 Firmen angemeldet. Wendet man dieses
Verhaltnis auf die abgeschatzte Zahl von 75 anzumeldende EINECS-Stoffe an, so waren
schatzungsweise ca. 30 - 35 Firmen von der neuen Anmeldepflicht betroffen.*®

Tabelle 6: Anzahl Firmen, die Stoffe in CH = 1 t/a in Verkehr bringen bzw. angemeldet haben

Firmen, die Stoffe in CH = 1 t/a in Verkehr EINECS Nicht EINECS, nicht ELINCS
bringen bzw. angemeldet haben.

In der EU mit Sicherheitsdatensatz registriert ~450 104

Nicht oder ohne Sicherheitsdatensatz ~30-35 13

registriert

Im Hinblick auf die 3 betrachteten Szenarien bedeutete dies:

Szenario 0: 117 Firmen haben seit 2008 in der Schweiz Anmeldungen fir nicht-EINECS,
nicht ELINCS Stoffe vorgenommen. Die hierbei eingereichten Dossiers mussten
auch kiinftig nachgefiihrt werden. Zudem ist mit durchschnittlich 2846
Anmeldungen fur nicht-EINECS Stoffe pro Jahr zu rechnen.

Szenario 1: Zusatzlich zu den Firmen aus Szenario 0 kdmen noch schatzungsweise 30
Firmen hinzu, die neu durch die Erweiterung der Anmeldepflicht auf in der EU
nicht registrierte EINECS Stoffe betroffen waren. So dass insgesamt mit ca.
150 Firmen zu rechnen ist.

_ Von den in Szenario 0 betroffenen Firmen verblieben gemass Extrapolation
lediglich 13, deren Stoffe nicht in der EU registriert worden sind. Zuzlglich der
schatzungsweise 30 Firmen, die in der EU nicht registrierte EINECS Stoffe
kinftig in der Schweiz anmelden missten, waren insgesamt ca. 50 Firmen
direkt betroffen.

Anzahl betroffener Firmen

200
150

100

i .
0

Szenario O Szenario 1 Szenario 2

43 Der Aufwand fiir so genannte Zweitanmeldungen eines Stoffes erzeugt wahrend der Datenschutzdauer (derzeit 10 Jahre)
geringere Kosten wegen Datenteilung. Das kommt dann wieder dem Erstanmelder zugute, womit die Gesamtkosten nur um
die Kosten der Koordination und die Gebiihr steigen.

4 Es handelt sich hierbei um im Zeitraum 2005-2019 angemeldete neue Stoffe mit einer in der Schweiz in Verkehr gebrachten
Menge von Uber 1 Tonne pro Jahr. Die betroffenen Firmen haben die Anmeldepflicht bereits erfiillt.

4 d.h. 13/28 x 75 = 34.8 bzw. 104/277 x 75 = 28.8
46 Durchschnittswert berechnet aus 305 Anmeldungen, welche Uber 11.5 Jahren eingereicht worden sind.
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Durch Stoffe, die in h6heren Mengenkategorien in der Schweiz in Verkehr gebracht werden
als sie in der EU reqistriert sind kommen noch zwischen 0 und 10 Firmen dazu.

5.2.3. Abschétzung der entstehenden Kostenfolgen flir die Herstellerinnen und Chemikalien-
importeure

Tabelle 7: Ubersicht der Anzahl an Stoffen, die in der Schweiz in Mengen von 1 t/a oder
mehr in Verkehr sind (Zeitraum 2008 — Mitte 2019).

Stoffe in CH = 1 t/a in Verkehr EINECS Nicht EINECS, nicht
ELINCS
In der EU mit Sicherheitsdatensatz ~1000 277
registriert (keine zusatzlichen (Segment A)
Kosten)
Nicht mit Sicherheitsdatensatz In der ~75 28
EU registriert (Segment C) (Segment B)

Die Kosten werden zunachst flr jedes der 3 Segmente einzeln abgeschatzt, um daraus die
Gesamtkosten fur die jeweiligen Umsetzungsszenarien abzuleiten.

Durchschnittliche Kosten fir die Erstellung eines
Testdatensatzes pro Anmeldung in Franken

2500000
2140000

2000000

1500000

1100000

Frabken

1000000

500000 380000

76500

1-10t/a 10-100 t/a 100-1000 t/a >1000 t/a

Die Ableitung der Kosten eines Testdatensatzes pro Mengenschwelle befindet sich in
Anhang 4.

Far die weiteren Berechnungen gelten folgende Hypothesen:
1. Fur einen in der EU registrierten Stoff kann die Schweizer Anmeldepflichtige den
Datensatz zu 10% der Erstellungskosten zum Zweck der Anmeldung in der
Schweiz erwerben.4

47 Angesichts der Grossenverhéltnisse EU-Schweiz und der zu erwartenden Wertschdpfung scheinen 10% gerechtfertigt. Fach-
gesprache zur Validierung haben gezeigt, dass dieser Wert je nach Konstellation und Umsténden variieren, aber einen
realistischen Durchschnittswert wiedergeben.
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2. Fur die Koordination einer Anmeldung (z.B. Aushandeln von Vertragen, Erstellung
des Anmeldedossiers bzw. Anpassung an die spezifischen Schweizer Angaben,
sowie die Erfiillung von Folgepflichten wie z.B. Meldung von Anderungen) werden
10% der Erstellungskosten berechnet.

3. Die Kosten werden fiir den gesamten Standarddatensatz ermittelt. Durch das

begriindetet Weglassen von Studien (so genanntes Waiving) ist die

Durchfuhrung/Vorlage bestimmter Studien nicht notwendig. Entsprechend durfte
die Kostenschatzung eher zu hohe Werte wiedergeben.

Die Geblihren wurden berechnet gemass Anhang 1 der Wegleitung Anmeldung, Meldungen

und Mittelungen neuer Stoffe.*

Tabelle 8: Abschétzung der Kosten fiir das Segment A — in der EU regqistrierte, nicht-

EINECS/ELINCS Stoffe, welche im Zeitraum 2008 — Mitte 2019 angemeldet wurden

Anmeldungen 1-10ta | 10- 100 - >1000t/a | Total Abschatzung
registrierter, nicht- 100 t/a 1000 t/a 2008 - klinftige jahrliche
EINECS Stoffe in 06/2019 Entwicklung*®
CH

Stoffe 192 88 27 15 3225 28
Kaufpreis pro 7’650 38000 110°000 214000

Datensatz

Kaufpreis insgesamt | 1'468'800 | 3'344'000 | 2'970'000 | 3'210'000 10'992'800 955'895
Kosten flir 7'650 38'000 110°000 214000

Koordination pro

Dossier

Koordinationskosten | 1'468'800 | 3'344'000 | 2'970'000 | 3'210'000 10'992'800 955’895
insgesamt

Gebuhren 2'000 4'000 6'000 8'000

Geblhren 384'000 | 352'000 162'000 120'000 1'018'000 94000
insgesamt

Kosten insgesamt 3'321'600 | 7'040°000 | 6'102'000 | 6'540'000 | 23'003'600 2'003'313

Fir die Ableitung der jahrlichen Kosten der jeweiligen Szenarien sind nur die Kosten flr die
prognostizierten kiinftigen Anmeldungen pro Jahr zu betrachten (grau unterlegter Bereich).

48 hitps://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/themen/pflicht-hersteller/stoffe/neuer-stoff/neue-stoffe-kurz-erklaert.html
“® Die kinftige jahrliche Entwicklung wird aus dem Jahresdurchschnitt der Anmeldeperiode 2008-06/2019 (d.h. Total/11.5)

abgeleitet.

0 Die 322 Anmeldungen entsprechen 277 unterschiedlichen Stoffen.
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Tabelle 9: Abschétzung der Kosten fiir das Segment B - in der EU nicht reqistrierte, nicht

EINECS/ELINCS-Stoffe, welche bereits 2008 — Mitte 2019 angemeldet wurden

Nicht-registrierte, 1- 10- 100 - >1000 t/a | Total 2008 | Abschatzung
nicht-EINECS Stoffe 10t/a 100 t/a 1000 t/a -06/2019 | kiinftige jahrliche
in CH Entwicklung*®
Stoffe 23 5 28 243
Erstellungskosten 76’500 380°000

pro Datensatz

Erstellungskosten 1'759'500 | 1'900°000 3'659'500 318227
insgesamt

Kosten fiir 7'650 38'000

Koordination pro

Dossier

Koordinationskosten 175950 190°000 365’950 31822
insgesamt

Geblhren 2000 4000

Gebihren insgesamt 46'000 20'000 66'000 5740
Kosten insgesamt 1'981'450 | 2'110°000 4'091'450 355'778

Fir die Ableitung der jahrlichen Kosten der jeweiligen Szenarien sind nur die Kosten fir die
prognostizierten kiinftigen Anmeldungen pro Jahr zu betrachten (grau unterlegter Bereich).

Tabelle 10: Abschétzung der Kosten fiir das Segment C - nicht reqistrierte, EINECS-Stoffe,

welche neu unter die Anmeldepflicht fielen

Nicht-registrierte, 1- 10 - 100 - >1000 t/a | Initiale Abschatzung
nicht-EINECS Stoffe | 10 t/a 100 t/a 1000 t/a Kosten kinftige jahrliche
in CH Entwicklung®’
Stoffe 59 16 75% 6.5
Erstellungskosten 76’500 380°000

pro Datensatz

Erstellungskosten 4'513'500 | 6'080°000 10'593'500 921'174
insgesamt

Kosten fir 7650 38000

Koordination pro

Dossier

Koordinationskosten 451'350 608’000 1'059'350 92117
insgesamt

Gebiihren 2000 4000

Gebilhren insgesamt 118'000 64'000 182'000 15'826
Kosten insgesamt 5'082'850 | 6'752'000 11'834'850 1'029'117

Fir die Ableitung der Kosten der jeweiligen Szenarien sind neben den Kosten flir die progno-
stizierten kinftigen Anmeldungen pro Jahr auch die Initialkosten (Total) fir die erforderliche
Anmeldung der abgeschatzten 75 aktuell auf dem Markt befindlichen nicht registrierte,
EINECS-Stoffe zu betrachten (grau unterlegte Bereiche).

51 Die kiinftige jahrliche Entwicklung wird berechnet aus dem abgeschatzten Total geteilt durch 11.5 Jahre, da die Extrapolation
in Anhang 2 ebenfalls auf den Zahlen von 2008 — Mitte 2019 beruht. Diese Abschatzung beruht auf der Entwicklung bei den
nicht-EINECS-Stoffen. Die Innovation bei den EINECS-Stoffen ist aber vermutlich weniger ausgepragt, daher wird die Anzahl
der jahrlich neu in Verkehr gebrachten nicht-registrierten EINECS Stoffe eher liberschatzt.

52 Die 75 Stoffe wurden analog den 28 nicht registrierten, nicht EINECS-Stoffen auf die Mengenbander verteilt, da die Verteilung
bei nicht registrierten Stoffen dhnlich sein sollte und der Markt eher klein ist, denn sonst wiirden die Stoffe auch in der EU > 1

t/a hergestellt bzw. in die EU exportiert werden und waren registriert.
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Tabelle 11: Ableitung der Kosten fiir die einzelnen Szenarien

Szenario | Beschreibung des Szenarios Segmente Kosten in Mio. Franken
jahrlich Initial
0 Alle nicht-EINECS-Stoffe sind A+B 2.36 0
status quo | anmeldepflichtig
1 Alle nicht-EINECS-Stoffe und alle A+B+C 3.40 11.83
nicht-registrierten Stoffe sind
anmeldepflichtig

Alle nicht-registrierten Stoffe sind B+C 1.39 11.83
anmeldepflichtig

Tabelle 12: Entstehende Mehrkosten gegeniiber dem Referenzszenario 0 (status quo)

Szenario Beschreibung des Szenarios Mehrkosten in Mio. Franken
gegeniiber Szenario 0
jahrlich Initial
1 Alle nicht-EINECS-Stoffe und alle
nicht-registrierten Stoffe sind +1.04 +11.83
anmeldepflichtig

Alle nlcht-r('ag|sltr|erten Stoffe sind 0.97 +11.83
anmeldepflichtig

Die Kosten sind als maximale Kosten zu verstehen fir den Fall, dass alle Studien nach
Anhang VI bzw. VIl REACH durchgefiihrt werden missen. Einerseits kénnen Studien
weggelassen werden, da sie technisch nicht moglich sind oder da die Ergebnisse durch
Read-across von strukturell verwandten Stoffen abgeleitet werden kénnen. Andererseits
konnen bereits vorhandene Studien unter Beachtung der Eigentumsrechte verwendet
werden. Fir Stoffe, die in grossen Mengen hergestellt werden, wurde bereits 1999 gezeigt,
dass eine Reihe von Daten vorhanden war.53 Dies dirfte in geringerem Masse auch fir die
neu anzumeldenden Stoffe gelten.

Die initialen Mehrkosten von maximal 11.83 Mio. CHF gehen auf die bereits auf dem
Schweizer Markt befindlichen EINECS Stoffe zuriick, welche nicht in der EU registriert sind
und somit anmeldepflichtig werden (geschéatzt 75 Stoffe). Vorgesehen ist, den betroffenen
Firmen hierfir eine Ubergangsfrist von 7 Jahren einzurdumen. Daher wiirden in diesem
Zeitraum jahrlich ca. 1.69 Mio. CHF fur die Anmeldung dieser Stoffe anfallen, falls die Firmen
sich entscheiden alle Stoffe anzumelden.

Im Falle von Szenario 1 wirden der Branche Uber diese 7 Jahre somit jahrliche Mehrkosten
von durchschnittlich 2.73 Mio. CHF und danach von 1.04 Mio. CHF/a entstehen.

Im Falle von Szenario 2 beliefen sich die jahrlichen Mehrkosten zunachst auf durchschnittlich
0.72 Mio. CHF, danach wirde die Branche jahrlich mit 0.97 Mio. CHF weniger belastet als
dies unter der aktuellen Regulierung (Szenario 0) der Fall ist.

53 Public Availability of Data an EU High Production Volume Chemicals; Remi Allanou, Bjgrn Hansen, Yvonne van der Bilt; EUR
Report 18996 EN, Joint Research Centre; Ispra 1999. http://www.chemicalspolicy.org/downloads/DataAvailabilityE UHPV.pdf
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Jahrliche Mehrkosten in Mio Franken
(bezogen auf Szenario 0 als Referenz)
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Szenario 1 e Szenario 2

Durch die 0 — 8 Stoffe, die in hbheren Mengenkategorien (10 — 100t/a; ~ 380'000 Franken /
Anmeldung) in der Schweiz in Verkehr gebracht werden als sie in der EU reqistriert sind,
wiirden in den Szenarien 1 und 2 jeweils noch 0 — 3 Mio. Franken hinzukommen.

Neben der Anmeldung eines nicht-registrierten EINECS-Stoffe blieben einer direkt
betroffenen Firma folgende Alternativen:

e Registrierung des Stoffes bei der ECHA (via Tochterunternehmen in der EU, Importeur
in der EU oder Alleinvertreter)

Substitution des fraglichen Stoffs durch einen anderen (in der EU registrierten)
Einflhrung eines anderen Herstellungsprozesses, der ohne den Stoff auskommt
Verlagerung der Produktion in einen Drittstaat

Einstellung der Prozesse mit dem Stoff
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e Reduzierung der in Verkehr gebrachten Menge unter 1 t/a

Wahlt eine direkt betroffene Firma einer dieser Alternativen ist davon auszugehen, dass sie
sich einen héheren Gewinn bzw. niedrigere Kosten erhofft. Insofern sind die oben ermittelten
direkten Kosten als Obergrenze zu betrachten. Allerdings konnen in der Lieferkette weitere
Kosten flir andere Akteure anfallen, die in den folgenden Kapiteln ermittelt werden.

5.2.4 Betroffenheit von KMU

Im Rahmen eines KMU-Vertraglichkeitstests werden bei einer geplanten Regulierung die
Auswirkungen auf KMU untersucht und transparent dargestellt. Auf dieser Basis konnen
Verbesserungsvorschlage fir eine Entlastung der KMU unterbreitet werden.

Ein KMU-Vertraglichkeitstest fir das Szenario 2 wurde im Q2 2020 vom Beratungsunter-
nehmen KPMG durchgefuhrt. Der KMU-Vertraglichkeitstest soll Aufschluss tber die
moglichen Folgen der geplanten Modernisierung des Anmeldeverfahrens im Rahmen der
nachsten Revision ChemV geben. Dazu wurden rund 50 mdglicherweise von der Regelung
betroffene KMU aus dem Produkteregister ausgewahlt und fir ein Interview per E-Mail mit
Hintergrundinformationen und dem Fragebogen angefragt. Trotz telefonischer Rickfrage
erklarten sich nur zehn KMU zu einem telefonischen Interview bereit. Es handelt sich dabei
um keine reprasentative Auswahl von KMU. Mit einer begrenzten Anzahl von Interviews
sollten die geplante Regelung aus der Sicht von KMUs hinterfragt und die Annahmen der
RFA verifiziert werden.

Ergebnisse der Interviews und ihre Einordnung:

e Zwei der zehn KMU gaben an, Erfahrungen mit der Anmeldung von neuen Stoffen zu
haben. Eine der beiden Firmen hat angegeben, sie habe 25 Stoffe angemeldet. Dies
scheint jedoch wenig plausibel, da aufgrund der Auswertung der Anmeldestelle
Chemikalien nur 45 der bisherigen Anmeldungen von KMU eingereicht wurden.

e Die geschatzten durchschnittlichen Kosten pro Anmeldung im bisherigen System von
125’000 und 200’000 Fr. bestatigen die angenommenen Kosten bei der Kostenschatzung
in Kapitel 5.2.3:

Aufstellung der gesamten Kosten fliir eine Anmeldung:

Mengenkategorie 1-10t/a 10 -100 t/a
Kosten flr die Datenerstellung (Testkosten) 76'500.- 380'000.-
Koordination 7650.- 38°000.-
Gebuhren 2000.- 4000.-
Summe 86'150.- 422'000.-

¢ Die geschatzten Kosten flir eine zuklinftige Anmeldung beliefen sich initial auf 82'000 —
200'000 Franken. Dies liegt im Rahmen der in dieser RFA abgeschatzten Kosten (s.o.).
Unklar bleibt, worauf die angegebenen jahrlichen Kosten von 12'000 — 44'000 Franken
beruhen, da eine Anmeldung nur unter bestimmten definierten Bedingungen (s. Art. 46
und 47 ChemV) Folgepflichten nach sich zieht und diese — mit Ausnahme der
Mengenschwellenuberschreitung — kaum Kosten verursachen.

e Die befragten KMU importieren Chemikalien hauptsachlich aus dem EWR, sofern sie
diese nicht in der Schweiz beziehen. Das deutet darauf hin, dass die Modernisierung
tendenziell nur geringe Auswirkungen auf KMU haben durfte.

¢ 3 KMU haben angegeben, sie seien von der Modernisierung der Anmeldepflicht
vermutlich direkt betroffen. Dieser Sachverhalt wurde mit den betroffen KMU vom BAG
und der Anmeldestelle Chemikalien auch nach Abschluss des KMU-Vertraglichkeitstests
weiter vertieft. Zwei der drei Firmen beziehen samtliche Produkte aus der Schweiz oder
dem EWR. Sie durften daher nicht direkt betroffen sein. Die Abklarungen beim dritten
KMU sind noch nicht abgeschlossen. Nach derzeitigem Stand kénnen hier maximal finf
Stoffe betroffen sein. Flr diese Stoffe konnte noch nicht abschliessend geprift werden,
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ob sie aus dem Anwendungsbereich ausgenommen sind. Die Abschatzung dieser RFA,
dass insgesamt weniger als 100 Stoffe initial betroffen sind, wird durch diese Ergebnisse
nicht in Frage gestellt.

Diese Prufung hat aber auch gezeigt, dass die Abklarung der Identitdten der Inhaltsstoffe
von Produkten zum Teil schwierig sein kann und dass insbesondere KMU hierbei
Unterstitzung bendtigen.

e Bezlglich einer zuklnftigen Strategie flir anmeldepflichtige Stoffe gab ein KMU an, es
wirde die Menge drosseln, um unterhalb der einen Tonne pro Jahr zu sein und ein
anderes KMU wurde den Stoff in der EU registrieren.

e Die geplante Anderung wurde mehrheitlich begriisst; es wurde eine Reihe von Vorteilen
genannt, unter anderem auch, dass die Anmeldepflicht fur nicht-EINECS Stoffe, die aus
der EU bezogen werden, entfielen und KMU somit von bisherigen Verpflichtungen
entlastet wirden.

¢ Ein KMU erwahnt, dass bei der Anpassung der geplanten Regulierung darauf geachtet
werden soll, dass das Endprodukt (Zubereitung) als solches anmeldepflichtig sein sollte
und nicht der einzelne Stoff im Endprodukt. Dies wirde bedingen, dass viele der mehr
als 100'000 Zubereitungen, die in der Schweiz in Verkehr sind, geprift und angemeldet
werden missten. Dies ware ein nicht zu rechtfertigender Aufwand fiir die Industrie und
die Behdrden. Die Eigenschaften der Inhaltsstoffe einer Zubereitung bestimmen ihre
Eigenschaften. Daher ist es aus wissenschaftlicher Sicht richtig die (Inhalts-)Stoffe
anzuschauen.

e Geausserte Informationsbediirfnisse von Seiten KMU:

e Kompetente Ansprechpersonen in der Schweiz; Fachspezifische Fragestellungen und
die Informationsbeschaffung sollten somit nicht Gber die EU laufen.

¢ Informationsplattform erwlinscht, welche fiir Recherchearbeiten und
Informationsbeschaffung dienen soll. Zusatzlich soll die Informationsplattform auch
zum Austausch innerhalb der KMUs dienen, um die nétigen Tipps und Vorschlage
zum Anmeldeverfahren austauschen zu kénnen.

e Kursangebot vom BAG, vor allem fir kleinere KMUs, welche nicht Uber die ndtige
Fachexpertise verfugen.

Bereits jetzt bietet die Anmeldestelle Kurse zu verschiedenen Themen wie Anmeldung
und Meldung auf Deutsch und Franzoésisch an.>* Dieses Angebot wird im Zuge der
Modernisierung Anmeldeverfahren neu fokussiert werden. Die Erfahrungen bei den
vertieften Abklarungen haben gezeigt, dass insbesondere KMU Untersttzung in
verschiedenen Bereichen bendtigen wie z.B. Selbstkontrolle, Abklarung der Stoff-
identitaten etc.. Zur Unterstlitzung der Schweizer Industrie soll bei der Anmeldestelle
Chemikalien ein Helpdesk eingerichtet werden.

¢ Indirekte Kosten, welche zwar nicht quantifiziert aber erwahnt wurden, sind die
Anpassungen der Lieferkonditionen / Rezepturen nach Substitution von nicht
angemeldeten Stoffe.
Die Ubergangsfrist von 7 Jahren ermdglicht eine sukzessive Anpassung, wobei viele
Produkte, die heute in Verkehr gebracht werden, bis dahin z.B. wegen neuer
Kundenwiinsche ohnehin weiterentwickelt und in ihrer Zusammensetzung angepasst
werden.

¢ KMU, die ausschliesslich als berufliche Verwenderin (Endverbraucherin) agieren, haben
keine Anmelde- oder Meldepflichten gegeniber der Anmeldestelle Chemikalien. Sie sind
somit nur schwer ausfindig zu machen und konnten nicht befragt werden. Die indirekten
Auswirkungen z.B. durch einen Stoffentfall konnten daher nicht abgeschatzt werden.
Einige befragte KMU haben darauf hingewiesen, dass die Stoffe, die moglicherweise
entfallen, in der Regel substituiert werden kénnen. Hierzu ist anzufligen, dass die
entfallenden Stoffe in der EU auch nicht in nennenswerten Mengen in Verkehr sind.

5 https://www.anmeldestelle.admin.ch/chem/de/home/aktuelle/kurse.html
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e Einige KMU sehen, dass sich die Schweiz die Gefahr einer Uberregulierung seitens EU
aussetze. Allerdings werden im Szenario 2 nur die Stoffe erfasst, die in der EU nicht
registriert werden, so dass eine solche Sorge unbegriindet ist.

e Vorschlage zur KMU-Entlastung (wie eine Heraufsetzen der Mengenschwelle auf 2 t/a fir
KMU anstatt 1 t/a, sowie eine Kosten- und Datenentlastung fiur KMU durch das BAG)
werden im Kapitel 7 «Alternative Regelungen» behandelt.

5.2.5 Nutzen fiir Herstellerinnen und Chemikalienimporteure

Angaben zum Nutzen fur die Umwelt und Gesundheit des Menschen sowie zu mit dessen
Monetarisierung verbundenen Schwierigkeiten finden sich bereits ausfihrlich in Kapitel 5.1.
Durch das zusatzliche Wissen tUber EINECS-Stoffe, die Information der Arbeitnehmerinnen
und Verbraucherinnen und die ggf. zu ergreifenden Risikominderungsmassnahmen (z.B.
keine Verwendung in Produkten fir private Verwenderinnen oder keine Verwendung mit
direkten Umwelteintradgen) werden weniger Gesundheits- und Umweltschaden entstehen.
Weniger Berufskrankheiten und Berufsunfalle haben weniger direkte®® und indirekte>® Kosten
zur Folge. Diese fuhren zu einer Reduktion von Produktionsausfallen in der Wirtschaft.
Weniger Vorfalle bei den Verbraucherinnen fiihrt zu weniger Reklamationen (dies vermeidet
einen allfalligen Imageschaden fir die betroffenen Unternehmen).

5.3 Auswirkungen entlang der Lieferkette

Die ca. 35 Firmen, die Stoffe in Verkehr bringen, die unter der Massnahme neu
anmeldepflichtig werden, geben diese an Anwenderinnen zur direkten, beruflich oder
gewerblichen Verarbeitung oder zur Formulierung von fir die Industrie und das Gewerbe
oder fur Private bestimmten Handelsprodukten weiter. Damit dirfte die Anzahl der
Unternehmen, welche die anmeldepflichtigen Stoffe verwenden, mehrere tausend betragen.
Die Anzahl der Arbeitnehmerinnen, die mit den Stoffen umgehen, und einen Nutzen aus dem
Wissen um die Gefahren dieser Stoffe ziehen und sich entsprechend schiitzen, wird mit
einigen 10'000 veranschlagt. Unter Berlicksichtigung, dass flr private Verwenderinnen
bestimmte Produkte wie Allzweckreiniger, Geschirrspllmittel, Glasreiniger oder
Textilwaschmittel von mehr als 50 % der Konsumentinnen regelmassig verwendet werden,%’
kann die Anzahl der Verbraucherinnen, die eine Nutzen aus dem Wissen um die Gefahren
der anmeldepflichtigen Stoffe ziehen, je nach Verwendungszweck auf 100'000 bis einige
Millionen geschatzt werden. Die bessere Information der Verbraucherinnen fordert den
umweltgerechten Umgang und senkt die Exposition. Dabei werden Umweltbelastungen und
chemikalienbedingte Krankheiten sowie Unfalle vermieden. Dies bedeutet eine héhere
Lebensqualitat und weniger direkte und intangible Gesundheitskosten. Zudem wirken sich
die chemikalienrechtlichen Vorschriften auf andere Gebiete des Umweltrechts aus: So
bedient sich das Abfallrecht bei der Definition gefahrlicher Abfalle auch der Kriterien des
global harmonisierten Systems zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien (GHS).
Ob Produktreste und Prozessabfalle als Sonderabfall entsorgt werden mussen, hangt oft
davon ab, ob Stoffe darin enthalten sind, die als gefahrlich im Sinne des Chemikalienrechts
gelten. Weiter richten sich die Zulassigkeit der Lagerung von Chemikalien in sensiblen
Gewasserschutzbereichen, die Zusammenlagerung von Chemikalien oder Pflichten der
Storfallvorsorge bei der Produktion und Lagerung von Chemikalien danach aus, ob die
fraglichen Stoffe oder Stoffe enthaltende Zubereitungen bestimmte Gefahrlichkeitsmerkmale

55 Unter den direkten Kosten werden die Versicherungspramien, die Lohnentschadigungen, Heilungskosten, Invalidenrenten
und Hinterlassenenrenten beinhalten, subsummiert.

% Die indirekten Kosten sind 2 bis 5 Mal hoher als die direkten Kosten und beinhalten verlorene Zeit des Verunfallten, seiner
Kollegen und Vorgesetzten, verlorene Produktion durch entstandene Unruhe Anhalten des Arbeitsvorgangs und Stérung des
Produktionsablaufs, §chéden an Maschinen, Geb&auden etc., finanzielle Verluste z.B. durch technische Gutachten,
Gerichtskosten, ggf. Uberschreiten von Lieferterminen.

57 E. Garcia-Hidalgo, N. von Goetz, M. Siegrist, K. Hungerblhler; Use-patterns of personal care and household cleaning
products in Switzerland; Food and Chemical Toxicology 99 (2017) 24-39.
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des Chemikalienrechts aufweisen. Den genannten Vorschriften kann nur nachgekommen
werden, wenn sich der an der Spitze der Lieferkette befindliche Stoffhersteller ein fir die
Selbstkontrolle notwendiger Satz von Prifdaten beschafft, anhand derer er eine Einstufung
und Kennzeichnung des Stoffs vornimmt.

Falls die Herstellerin oder die Importeurin einen Stoff nicht weiter anbietet, weil der Stoff
unter der geplanten Regelung anmeldepflichtig wird, kdnnte die nachgeschaltete
Verwenderin ihn z.B. den Stoff substituieren oder in einem Drittland herstellen lassen und
selbst anmelden. Die Kosten waren bereits in Kapitel 5.2 berlicksichtigt; sie fielen dann nicht
mehr bei der urspringlichen Herstellerin, sondern bei dieser nachgeschalteten Verwenderin
an. Allerdings kénnen Stoffe auch ganz wegfallen (zum Beispiel bei Einstellung der
Herstellung bzw. des Inverkehrbringens in der Schweiz) und somit ihr Nutzen. Allerdings
bleibt festzuhalten, dass dieser Nutzen auch nicht in der EU mit ihren 500 Mio.
Einwohnerinnen entsteht, da der Stoff dort nicht verkehrsfahig ist.

Die indirekten Auswirkungen z.B. durch einen Stoffentfall konnten weder im KMU-Test noch
in der RFA abgeschatzt werden. Im KMU-Vertraglichkeitstest wurde darauf hingewiesen,
dass die Stoffe, die moglicherweise entfallen, in der Regel substituiert werden konnen. Die
entfallenden Stoffe sind in der EU jedoch auch nicht in nennenswerten Mengen in Verkehr.

5.4 Auswirkungen auf den Bund und die Kantone

Finanzielle Auswirkungen auf den Bund:

Im Szenario 1 wiirde der Bund rund 15'000 Franken pro Jahr an Gebihren mehr einnehmen.
Im Szenario 2 rund 80'000.- weniger. Durch die initialen Anmeldungen (Segment C) wirde
der Bund knapp 200'000.- verteilt auf den Ubergangszeitraum zusatzlich einnehmen.

Personeller Aufwand beim Bund:

Der Aufwand flir Anmeldungen, die nicht bei der ECHA registriert sind, ist etwas hdher als
bisher, da das Dossier noch keinen Compliance-Check durchlaufen hat. Der erhéhte
Aufwand liesse sich im Szenario 1 durch eine Depriorisierung der registrierten Stoffe bzw.
durch deren Wegfall im Szenario 2 kompensieren.

In der Ubergangszeit ist im Schnitt mit rund 10 zusatzlichen Anmeldungen jahrlich zu
rechnen, die mit den bestehenden Ressourcen bearbeitet werden konnen, da sich die Stoffe
aus den Ubergangsanmeldungen bereits auf dem Markt befinden und keine Fristen zu
beachten sind.

In der Schweiz hangt der Nutzen der Massnahme entscheidend von der Durchfuhrung der
Selbstkontrolle der Herstellerinnen und Importeurinnen sowie der Befolgung der Hinweise
auf dem Etikett und dem Sicherheitsdatenblatt durch nachgeschalteten Verwenderinnen ab.
Daher ist die Uberpriifung der Selbstkontrolle zu verstérken, damit die Massnahme ihre volle
Wirkung entfaltet.

Im Szenario 2 missen daher nicht mehr im Anmeldeverfahren benétigte Ressourcen
zwingend zur Unterstiitzung der KMU (Helpdesk und weitere Hifsmittel) sowie zur Starkung
der Marktkontrolle und zur Uberpriifung der Selbstkontrolle eingesetzt werden (vgl. Art. 81
ChemV). Im Szenario 1 kénnen die notwendigen Ressourcen zur Uberpriifung der
Selbstkontrolle nicht intern kompensiert werden.

Nutzen fir den Bund ist, dass er Stoffdaten vorgelegt bekommt und er bei Bedarf proaktiv
handeln kann («Keine Daten — kein Markt»-Strategie): Nachforderungen der Beurteilungs-
stellen aufgrund fehlender Prifungen oder unterschiedlich interpretierter Prifresultate sowie
vorgeschlagene Massnahmen zur Minderung der Exposition von Mensch und Umwelt fiir die
nicht-registrierten Stoffe kbnnen wie bisher im Falle der Neustoffe nach Anhérung des An-
melders verfligt werden. Da die Stoffe in der EU nicht oder zumindest nicht in nennens-
werten Mengen in Verkehr gebracht werden, werden dadurch keine Handelshemmnisse mit
der EU geschaffen.
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Auswirkungen auf die Kantone:

Fir die Kantone bleibt der Aufwand fiir Kontrollen der Anmeldepflicht in etwa gleich, im
Szenario 1 wirde das Mengengerist leicht zu- und im Szenario 2 leicht abnehmen. Die
Starkung der Marktkontrolle soll insbesondere durch eine Bundelung der vorhandenen
Ressourcen und risikobasierte Fokussierung erreicht werden. Die Auswirkungen sind
insgesamt vernachlassigbar.

6. Prufpunkt 3: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

6.1 Wirtschaft

Die Anzahl der von einer Anmeldepflicht betroffenen Firmen liegt im Szenario 1 um 35 Uber
denen der jetzigen Regelung. Im Szenario 2 wird die Anzahl der betroffenen Firmen von
heute 117 auf rund 50 sinken. Angesichts 586 000 marktwirtschaftlich tatiger Unternehmen®8
in der Schweiz, durften die Auswirkungen der Massnahme auf die Gesamtwirtschaft somit
insgesamt vernachlassigbar sein.

Die geringe Zahl der (initial) betroffenen Stoffe (75) wie auch der Umstand, dass es sich um
Stoffe handelt, die nicht in der EU (einem der wichtigsten Absatzmarkte der Schweiz fir
chemische Produkte) registriert worden sind, untermauert diese Einschatzung.

6.2 Gesellschaft und Umwelt

Der Nutzen wirkt sich auf die gesamte Bevdlkerung aus, da jede gegenuber Chemikalien
exponiert ist. Er ist in den Bereichen Gesundheit und Sicherheit; Lebensjahre, Mortalitat,
Morbiditat, Anzahl Unfalle und Geburtenrate (geringere Infertilitdt) auszumachen, Iasst sich
jedoch nicht quantifizieren. Letzteres trifft auch flir den Umweltnutzen zu. Die Kenntnis, dass
ein Stoff infolge seiner intrinsischen Eigenschaften die Umwelt gefahrden kann, ist
Voraussetzung, dass zielgerichtete und nutzliche Informationen Uber den umweltgerechten
Umgang des Stoffs Uber seinen gesamten Lebenszyklus entlang der Lieferkette weiter-
gegeben werden kdnnen.

6.3 Auswirkungen auf den Handel mit Chemikalien

In Szenario 0 missen Herstellerinnen und Importeure vor dem Inverkehrbringen verifizieren,
ob ein Stoff als solcher oder in Zubereitungen der Anmeldepflicht unterliegt. Das heisst, sie
muss prufen, ob der Stoff auf dem EINECS steht. Ist dies der Fall darf sie den Stoff nach
Vornahme der Selbstkontrolle in Verkehr bringen. Ansonsten fallt dieser Stoff unter die
Anmeldepflicht in der Schweiz.

In Szenario 1 missen Herstellerinnen und Importeure vor dem Inverkehrbringen verifizieren,
ob ein Stoff als solcher oder in Zubereitungen der Anmeldepflicht unterliegt. Das heisst, er
muss prifen,

1. ob der Stoff auf dem EINECS steht und

2. ob eridentisch ist mit einem registrierten Stoff, zu dem Sicherheitsdaten verfligbar

sind.

Ist beides der Fall, darf sie den Stoff nach Vornahme der Selbstkontrolle in Verkehr bringen.
Ansonsten fallt dieser Stoff unter die Anmeldepflicht in der Schweiz.

In Szenario 2 kann ein Importeur in der Regel davon ausgehen, dass bei einem Import von
Stoffen oder Zubereitungen aus der EU auch die Anforderungen bzgl. Anmeldung in der
Schweiz erfillt sind. Eine Schweizer Herstellerin oder Importeurin, die einen Stoff aus einem
Drittstaaten bezieht, muss prifen, ob er identisch ist mit einem registrierten Stoff, zu dem

% Bundesamt fiir Statistik BFS, 2016; Wirtschaftsstruktur: Unternehmen;
https://www.bfs.admin.ch/bfs/de/home/statistiken/industrie-dienstleistungen/unternehmen-beschaeftigte/wirtschaftsstruktur-
unternehmen.html
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Sicherheitsdaten verfligbar sind. Ist dies Fall, darf sie den Stoff nach Vornahme der Selbst-
kontrolle in Verkehr bringen. Ansonsten fallt dieser Stoff unter die Anmeldepflicht in der
Schweiz. Szenario 2 stellt insgesamt eine erhebliche Handelserleichterung sowie eine
administrative Erleichterung fur Firmen und insbesondere fur KMU dar.

39



21.10.2020

7. Prufpunkt 4: Alternative Regelungen

Ziel der beabsichtigten Regulierung ist es, die Wissenslicken beziglich jener (EINECS)
Stoffe zu schliessen, die in der Schweiz in Mengen Uber 1 t pro Jahr in Verkehr sind, ohne
dass Sicherheitsdaten verflgbar sind. Zusatzlich zu den zur Diskussion stehenden
Szenarien wurden alternative Regelungsansatze in Erwagung gezogen.

7.1 «Risikobasierte» Anmeldepflichten

Statt einer flachendeckenden Anmeldepflicht fiir in der EU nicht registrierte EINECS Stoffe
einzufihren, kdnnte sie nur auf jene dieser Stoffe beschrankt werden, von denen ein Risiko
fur die Umwelt oder Gesundheit ausgeht. Ein solcher Ansatz wurde bereits im Rahmen der
2016 von B,S,S durchgefiihrten RFA zur Modernisierung von einzelnen Industrievertreterin-
nen vorgeschlagen. Als Vorteil wurde ein geringerer Aufwand fur Unternehmen geltend
gemacht, da so fur einzelne Stoffe keine zusatzlichen Kosten fur die Anmeldung und die
Erstellung des erforderlichen Sicherheitsdatensatzes anfielen.

Grundsatzlich ergibt sich das Risiko als Produkt aus der Gefahr (intrinsische Eigenschaften
eines Stoffes) und der Exposition (d.h. der Menge eines Stoffes, der der Mensch oder die
Umwelt ausgesetzt ist).>® Voraussetzung des risikobasierten Ansatzes ist folglich, dass
bereits ausreichende Prifdaten vorhanden sind, um das Risiko eines Stoffes Giberhaupt
abschatzen zu kdnnen. Allerdings ist gerade das Schliessen dieser Wissensliicken (ins-
besondere zu den von den Stoffen ausgehende Gefahren) Gegenstand der zur Diskussion
stehenden Rechtsanpassung, so dass der risikobasierte Ansatz im Allgemeinen hierfir nicht
zZielfihrend ist. Sollten die Sicherheitsdaten fiir einzelne Stoffe bereits vorhanden sein,Fehler!
Textmarke nicht definiert. 55 \vgrden die Kosten flr die Anmeldung dieser Stoffe ohnehin nur einen
Bruchteil der Kosten verursachen, die in Anhang 4 bzw. Kapitel 5.2 veranschlagt wurden.

Anwendung findet der risikobasierte Ansatz hingegen bei streng kontrollierten Expositions-
bedingungen. So mussen unter der EU-REACH-Verordnung bei streng-kontrollierten
Zwischenprodukten keine (6ko-)toxikologischen Studien vorgelegt werden. In der Schweiz
sind Zwischenprodukte jedoch ohnehin von der Anmeldepflicht ausgenommen.

7.2 Einfuhrung einer generellen Registrierungspflicht

Statt zwischen Stoffen zu unterscheiden, deren Inverkehrbringen einer vorgéngigen
Anmeldung bedurfen, und solchen, die lediglich der Selbstkontrolle der Herstellerinnen
unterstehen, konnte — analog zur EU REACH Regulierung - eine generelle Registrierungs-
pflicht fir Stoffe eingeflihrt werden, die in Mengen Uber 1 t pro Jahr in der Schweiz in
Verkehr gebracht werden. Es bedurfte hierfur einer Anpassung des Chemikaliengesetzes, da
die Anmeldepflicht flr neue Stoffe (Art. 6 Bst. a; Art. 9) dort verankert ist. Die Regulierungs-
kosten unter Berlicksichtigung der bereits in der EU vorhandenen Daten beliefen sich auf
geschatzt 160 Mio. CHF .%° Die angestrebte Verbesserung des Schutzniveaus flr die Umwelt
und die Gesundheit (u.a. Erkenntnisgewinn flir ca. 75 Stoffe) wiirde erreicht. Ausserdem
mussten die in der EU registrierten zusatzlich in der Schweiz angemeldet werden — «ein
teurer und birokratischer Prozess, der die Attraktivitdt des Wirtschaftsstandorts mindert» .5
Ein solcher Alleingang ware mit unverhaltnismassigem Aufwand fur die Betriebe und die
Behorden verbunden und wird von der Wirtschaft abgelehnt.62

% Insofern kdnnte man bei eine Risikobasierten Ansatz auch tber die Notwendigkeit der Herabsetzung der Mengenschwelle fiir
besonders gefahrliche Stoffe diskutieren.

80 Ableitung analog zu Kapitel 5.2.3 (900 EINECS Stoffe >1t/a werden registrierungspflichtig, gewichtet nach Kosten geméss
Anhang 4 und Verteilung auf die Mengenkategorien analog der Verteilung in der EU. Da die Testdaten bereits in der EU
vorhanden sind, werden fiir die Datenbeschaffung und die Koordination jeweils 10% der Kosten fiir die Dossiererstellung
berechnet.)

51 vgl. Bericht an das UK-Unterhaus: The consequences of “No Deal” for UK business (2019): an "expensive and bureaucratic
process that will reduce the attractiveness of doing business in the UK";
https://publications.parliament.uk/pa/cm201719/cmselect/cmexeu/2560/2560.pdf

62 jahresberichte Scienceindustries, insbesondere 2008
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7.3 Erganzung der Anmeldepflichten durch eine umfassende Meldepflicht
fur Stoffe

Das aktuelle Chemikalienrecht (Szenario 0) verlangt, dass Stoffe und Zubereitungen (ge-
mass Art. 19 ChemV),%? die nicht bereits der Anmelde- oder Mitteilungspflicht unterstehen,
innert drei Monaten nach dem erstmaligen Inverkehrbringen der Anmeldestelle Chemikalien
mit Information zu deren ldentitat, chemischen Zusammensetzung und Einstufung gemeldet
werden mussen (vgl. Art. 48 ChemV). Die im Rahmen der Meldung eingereichten
Information sind Grundlage fir die Beratungstatigkeit von ToxInfo Suisse und dienen aber
auch den Behdrden als Basis fir einen risikobasierten Vollzug (u.a. bezlglich der
Uberpriifung der Selbstkontrollpflichten, vgl. Kapitel 8). Von dieser Meldepflicht nicht
betroffen sind:

e nicht als gefahrlich eingestufte EINECS Stoffe und

e nicht als gefahrlich eingestufte nicht-EINECS Stoffe, die in Mengen < 1t/a in Verkehr
gebracht werden.

Die Schweizer Behérden haben folglich keinen Uberblick, welche solcher Stoffe in der
Schweiz in Verkehr gebracht werden.465 Mit der Einflihrung der Anmeldepflicht fir in der EU
nicht registrierte EINECS Stoffe (Szenario 1 und Szenario 2) wirde zumindest sichergestellt,
dass fur die Einstufung eines Stoffes (=1 t/a) immer ein Basissatz von Sicherheitsdaten vor-
handen ist, was insgesamt zur Verbesserung des Schutzniveaus beitragen wird.

Unter Szenario 2 fielen kinftig in der EU registrierten nicht-EINECS Stoffe (>1 t/a) im Gegen-
satz zu Szenario 0 und 1 nicht mehr unter die Anmeldepflicht. Von der bestehenden
Anmeldepflicht wirden dann aber nur jene Stoffe erfasst, die gemass der bei der ECHA
publizierten Sicherheitsdaten als gefahrlich einzustufen sind. In der Folge wirde sich das
aktuelle Informationsdefizit der Behorden (Szenario 0 und Szenario 2) kinftig um jahrlich
schatzungsweise 9% bei der ECHA registrierten nicht-EINECS Stoffen (> 1 t/a) erhéhen,
welche nicht als gefahrlich einzustufen sind und deshalb nicht unter die Meldepflicht fallen.

Mit der Einfihrung einer umfassenden Meldepflicht flr Stoffe, die nicht bereits der Anmelde-
oder Mitteilungspflicht unterstehen, kdnnten die bestehenden Informationsdefizite bezuglich
in der Schweiz in Verkehr gebrachten nicht als gefahrlich eingestuften Stoffen behoben
werden. Allerdings bedurfte es hierzu einer Anpassung von Artikel 18 ChemG, der dem Bun-
desrat aktuell keinen Spielraum lasst fUr eine allfallige Erweiterung der Meldepflicht auf nicht
als gefahrliche einzustufende Stoffe (ChemG, Art. 18). Im Rahmen des Vollzugs kénnten
damit gezielt jene als nicht gefahrlich eingestufte Stoffe angegangen und die von der
Herstellerin aus den bei der ECHA publizierten Sicherheitsdaten abgeleitete Einstufung
(Selbstkontrolle) oder die Validitat der Sicherheitsdaten selbst (Stoffevaluation) Gberprift
werden.

Die Ausdehnung der Meldepflicht hatte eine erhebliche administrative Zusatzbelastung von
Industrie und Gewerbe zur Folge (vgl. politische Diskussionen um die Einfihrung einer Mel-
depflicht flr gefahrliche Zwischenprodukte anlasslich der letzten Revision der Chemikalien-
verordnung) und wiirde auch Uber die Meldeanforderungen an Stoffe in der EU hinausgehen.

7.4 Anmeldung «light» fur EINECS-Stoffe

Die Anmeldung von EINECS-Stoffe kdnnte mit geringeren Datenanforderungen erfolgen als
die der nicht-EINECS-Stoffe.

63 Sowie auch réhrenférmige Nanomaterialien ...... vgl. Art. 48
64 Auch in der EU unterliegen in Verkehr gebrachte nicht als gefahrlich eingestufte Stoffe keiner Meldepflicht (Art. 39 CLP)
85 Fir gefahrliche Zubereitungen, die fir private Verwenderinnen in der Schweiz erhéltlich sind, ist der Anmeldestelle die

vollstdndige Zusammensetzung zu melden. Bestandteile, die nicht gefahrlich im Sinne von Artikel 3 sind, kdnnen mit einem
Namen, der die wichtigsten funktionellen Gruppen nennt, benannt werden. (Art. 50 ChemV)

66 \ion den 445 nach GHS eingestuften und in der Schweiz angemeldeten nicht EINECS Stoffen waren 30% nicht als gefahrlich
eingestuft. Unter den ca. 30 solcher wegfallenden Stoffanmeldungen pro Jahr befanden sich folglich durchschnittlich 9 nicht
als gefahrlich einzustufende Stoffe.
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Dieser Ansatz wirde zunachst bedingen, dass zwischen zwei verschiedenen Typen
anmeldepflichtiger Stoffe unterschieden wirde. Ausserdem kann beim Basisdatensatz von 1-
10 t/a auf kein Datum verzichtet werden, wenn aufgrund dieser Daten die Selbstkontrolle
serids durchgefuhrt werden soll. In diesem Mengenband werden ohnehin keine Langzeittests
verlangt, so dass keine Aussage Uber krebserzeugende und reprotoxische Eigenschaften
sowie zu Effekte bei wiederholter Exposition getroffen werden kénnen. REACH hatte explizit
zum Ziel die Wissensliicke bei den EINECS-Stoffen zu schliessen. Eine erleichterte
Anmeldung fir die EINECS-Stoffe, die nicht registriert sind, aber in der Schweiz in Verkehr
gebracht werden, wiirde die Wissensllicke nur bruchstlickhaft schliessen. Schliesslich ist
festzuhalten, dass damit auch das Schutzniveau entsprechend niedriger ware als in der EU.
Dies wurde dem Ziel, ein vergleichbares Schutzniveau wie in der EU zu erreichen, wider-
sprechen.

7.5 Heraufsetzen der Mengenschwelle auf 2 t/a fiir KMU anstatt 1 t/a

Prinzipiell ist die Verwendung derselben Mengenschwelle in der Schweiz wie in der EU eine
Erleichterung fir die Industrie, da die Schweiz deutlich kleiner ist und weniger Einwohner hat
als die EU. Somit ware eher eine deutlich kleinere Mengeschwelle gerechtfertigt, Eine noch
héhere Mengenschwelle einzufiihren, wirde das Schutzniveau in der Schweiz senken.
Wiederum wirde mit einem solchen Vorgehen die Wissensliicke bei einigen EINECS-Stoffen
die nicht registriert sind, aber in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, nicht geschlossen.
Die EU kennt keine Erhéhung dieser Mengenschwellen fir KMU. Einzig sind die Gebuhren
fir KMU in der EU deutlichen reduziert. In der Schweiz fehlt eine Rechtsgrundlage fir eine
solche Reduktion fir KMU.

7.6 Kosten- und Datenentlastung fiir KMU durch das BAG

Im KMU-Vertraglichkeitstest wurde eine mogliche Kosten-und Datenentlastung beim
Anmeldeverfahren fir kleinere Unternehmen vorgeschlagen, indem das BAG die
Datengenerierung von neuen Stoffen tGbernimmt, um administrative Kosten zu senken.
Einerseits sieht das ChemG nicht vor, dass die Bundesverwaltung solche Aufgaben
Ubernimmt. Andererseits wiirde diese zusatzliche Aufgabe auch weitere personelle und
finanzielle Ressourcen erfordern. Die Herstellerin / Importeurin muss die notwendigen
Unterlagen beibringen und nach Artikel 5 ChemG und Artikel 26 USG beurteilen, ob Stoffe
oder Zubereitungen das Leben oder die Gesundheit des Menschen oder die Umwelt
gefahrden kdnnen.

7.7 Fazit

Keiner der vorgestellten Ansatze in der Lage, die vom Bundesrat in Auftrag gegebene
Zielsetzung mit verhaltnismassigem Aufwand fir die Wirtschaft und die Behorden vor dem
aktuellen europapolitischen Hintergrund bei vergleichbarem Schutzniveau wie in der EU zu
erreichen.
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8. Prufpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

Ein Anmeldeverfahren neuer Stoffe ist bereits in der Schweiz etabliert. Die Bundesbehdrden
haben seit 2005 Anmeldungen bearbeitet. Eine neue Fokussierung der anmeldepflichtigen
Stoffe nichts andern, ausser dass die Anzahl der jahrlich eingehenden Anmeldungen von
bisher rund 30 im Szenario 1 leicht steigen (um ca. 7 pro Jahr) und im Szenario 2 auf ein
Drittel der bisherigen Zahlen sinken durfte.

Um insbesondere KMU im Zuge der Modernisierung des Anmeldeverfahrens angemessen
zu unterstitzen, soll das Kursangebot der Anmeldestelle neu fokussiert und ein Helpdesk
eingerichtet werden. Letzteres soll in verschiedenen Bereichen Hilfestellung leisten wie z.B.
Selbstkontrolle, Abklarung der Stoffidentitaten und der Anmeldepflicht. Dies entspricht den
geausserten Winschen im KMU-Vertraglichkeitstest.

Grundsatzlich ist anzumerken, dass generell Bestimmungen zu Stoffen nur kontrolliert
werden kdnnen, wenn die Stoffe in der Praxis identifiziert werden kdnnen. In der Praxis sind
die Identifikationswerkzeuge des Vollzugs das Sicherheitsdatenblatt, welches einer Selbst-
deklaration entspricht, und die chemische Analyse.

Fur Stoffe kann im Allgemeinen davon ausgegangen werden, dass sowohl mit einer chemi-
schen Analyse als auch aufgrund der Angaben des Sicherheitsdatenblatt eine Identifizierung
gelingt und damit auch eine Kontrollfahigkeit besteht.

Hingegen ist es bei Zubereitungen (Gemischen) mit chemischer Analytik selten mdglich, mit
vernunftigem Aufwand eine Identifizierung aller vorliegenden Stoffe, resp. von anmeldepflich-
tigen Stoffen durchzuflhren. Daher wird sich die Marktkontrolle im Bereich der Zubereitung-
en normalerweise auf die Selbstdeklaration im Sicherheitsdatenblatt abstitzen missen. Die
Problematik wird noch verstarkt, weil nicht gefahrliche Stoffe im Sicherheitsdatenblatt nicht
aufgeflhrt werden missen.

Fir die Marktkontrolle hat sich die Kontrolle der Anmeldepflicht von nicht-EINECS-Stoffen in
der Vergangenheit bisher als schwierig erwiesen, da mutmasslich nicht-gefahrliche Stoffe
weder auf dem Etikett noch in Sicherheitsdatenblattern aufgefiihrt werden missen. Diese
Herausforderung diirfte in Szenario 1 weiterhin bestehen. In Szenario 2 wird die Kontrolle
erleichtert werden, da Importe aus der EU die Schweizer Anforderungen per definitionem
erfillen, respektive angenommen werden kann, dass sie diese erflllen. Der Vollzug kann
sich auf in der Schweiz hergestellte Stoffe und aus Drittstaaten importierte Stoffe und
Zubereitungen konzentrieren. Letztere machen wertmassig ein Viertel der Chemikalien-
importe in die Schweiz aus.

Insbesondere Szenario 2 durfte sich im Vollzug als zweckmassig erweisen, da die Anzahl
der anmeldepflichtigen Stoffe als solche oder in Zubereitungen stark zurtickgehen wird. In
der Praxis wird aus oben genannten Grinden der Vollzug aber prinzipiell schwierig sein bzw.
bleiben und vor allem im Bereich von Zubereitungen nach wie vor auf die korrekte Selbst-
deklaration der anmeldepflichtigen Stoffe im Sicherheitsdatenblatt angewiesen sein.
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9. Zusammenstellung der Resultate

Die Tabelle stellt eine Vergleichswert—-Analyse (VWA) dar, welche die Veranderung im
Vergleich zur derzeitigen Anmeldepflicht fir Neustoffe (Szenario 0) wiedergibt:

Vergleichswert — Analyse (VWA)

Szenario 1

Heutige
Anmeldepflicht und
fur nicht-registrierte

Szenario 2
Anmeldepflicht fur
nicht-reqistrierte
Stoffe

Kriterien EINECS Stoffe
Verfugbarkeit der | EINECS Stoffe 0 0
Daten Registriert
EINECS Stoffe nicht- +++ +++
registriert
Nicht-EINECS Stoffe 0 067
registriert
Nicht-EINECS Stoffe 0 0
nicht registriert
Qualitat der Daten | EINECS Stoffe 0 0
Registriert
EINECS Stoffe nicht- +++ +++
registriert
Nicht-EINECS Stoffe 0 -68
registriert
Nicht-EINECS Stoffe 0 0
nicht registriert
Kosten Initial ++ ++
Laufend + -
Nutzen Anmelderinnen + +
berufliche / gewerbliche | + +
Verwenderinnen
Konsumentinnen + +
Umwelt + +
Ressourcenbedarf | Bund + 0
Kantone 0 0

57 Die Daten sind auf der Homepage der ECHA verdffentlicht.
% Bisher wurden nur 5% der bei der ECHA eingereichten Dossiers validiert. Laut ECHA sollen bis 2027 30% der Dossiers

gepriift werden.
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10. Fazit

Der UN Environment; Global Chemicals OutlooK Il Report®® halt fest, dass das Fiillen von
Wissenslicken bzgl. der Eigenschaften von Chemikalien eine der wichtigsten Aufgaben in
den kommenden Jahren sein wird. Eine Duplizierung des REACH Registrierungssystems in
der Schweiz ware mit unverhaltnismassigem Aufwand fir die Betriebe und die Behoérden
verbunden und wird von der Wirtschaft abgelehnt.

Da REACH sowohl eine Weitergabe von Produktinformationen in der Lieferkette als auch
eine Veroffentlichung der Sicherheitsdaten von registrierten Stoffe vorsieht, liegt nahe ein
Verfahren einzufiihren, das komplementar zur EU die Vorlage der Daten fir die Stoffe
verlangt, die in der Schweiz auf dem Markt sind, aber in der EU nicht registriert wurden. In
Kapiteln 5 und 6 konnte der hohe Nutzen einer solchen Regulierung qualitativ aufgezeigt
werden, der die Kosten (Kapitel 5.2) mehr als kompensiert. Dies bestatigen auch
verschiedenen Studien die im Zusammenhang von REACH durchgefuhrt wurden (Kapitel
5.1). Die Einfihrung der Anmeldepflicht fur in der EU nicht-registrierte Stoffe wird zu
Initialkosten von max. 11.8 Mio. CHF fuhren. Diese werden sich auf etwa 35 Betriebe tber
einen Zeitraum von 7 Jahren verteilen. Obwohl diese initialen Kosten fir einzelne Firmen
(auch KMU) relevant sein kdnnen, dirften die Auswirkungen der Massnahme auf die
Gesamtwirtschaft insgesamt vernachlassigbar sein. Die geringe Zahl der (initial) betroffenen
Stoffe (75) wie auch der Umstand, dass es sich um Stoffe handelt, die nicht in der EU (einem
der wichtigsten Absatzmarkte der Schweiz fur chemische Produkte) registriert worden sind,
unterstreicht diese Einschatzung.

Eine KMU-Vertraglichkeitsstudie hat gezeigt, dass die Auswirkungen der Modernisierung der
Regulierung im Sinne des Szenario 2 fur kleine und mittlere Unternehmen somit generell als
gering zu beurteilen sind und von den befragten KMU als eher vorteilhaft eingeschatzt
werden.

Die Frage stellt sich, ob die Einflihrung einer Anmeldepflicht fur in der EU nicht-registrierte
Stoffe zusatzlich zum bisherigen Anmeldeverfahren von nicht-EINECS-Stoffen (Szenario 1)
oder stattdessen (Szenario 2) eingeflihrt werden soll. Die Initialkosten sind in beiden
Szenarien gleich. In Szenario 1 tragt die Validierung der Daten von bisher anmeldepflichtigen
Stoffen zur Erhéhung der Datenqualitat bei, jedoch kommen die Mehrkosten flir die Erwei-
terung der Anmeldepflicht von rund einer Million CHF/Jahr voll zum Tragen. Ausserdem
mussten die registrierten nicht-EINECS-Stoffe neben der Registrierung in der EU in der
Schweiz angemeldet werden — ein teurer und burokratischer Prozess, der die Attraktivitat
des Wirtschaftsstandort Schweiz mindert.”? Zudem ist in Szenario 1 mit einem hoheren
Personalbedarf beim Bund (aber nicht bei den Kantonen) zu rechnen. Szenario 2 ist hin-
gegen ohne die Validierung der in der EU registrierten Stoffe um rund eine Million CHF/Jahr
glnstiger als die aktuelle Regulierung und kann bei Bund und Kantonen ressourcenneutral
umgesetzt werden.

8 UN Enviroment; Global Chemicals OutlooK II; Synthesis Report (2019); https://www.unenvironment.org/explore-
topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-governance/global-chemicals-outlook

70Vgl. Bericht an das UK-Unterhaus: The consequences of “No Deal” for UK business (2019): an "expensive and bureaucratic
process that will reduce the attractiveness of doing business in the UK";
https://publications.parliament.uk/pa/cm201719/cmselect/cmexeu/2560/2560.pdf
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Anhang 1: Abschatzung der Anzahl anmeldepflichtiger
Stoffe aufgrund der Firmenbefragung

Ermittlung der Anzahl an Stoffen die unter der geplanten kiinftigen Regelung
anmeldepflichtig wirden, durch Firmenbefragung via Verbande. Die Stoffe sollen folgende
Kriterien erfullen:

e bei der ECHA nicht mit einem Datensatz registriert (d.h. keine Stoffe die

ausschliesslich als streng kontrolliertes Zwischenprodukt registriert sind),

¢ fallen nicht unter eine Ausnahme von der Registrierungspflicht unter REACH,

e keine Zwischenprodukte im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe j und

e in Mengen von 1000 kg oder mehr pro Jahr in der Schweiz in Verkehr gebracht.

Im 1. Halbjahr 2019 wurde eine Befragung von Mitgliedsfirmen mittels der in Tabelle A1.1
genannten Verbande durchgefihrt. Dariber hinaus wurden Textile Suisse und Swissmem
angefragt.

Die Expertin von Swissmem (Verband der Schweizer Maschinen-, Elektro- und Metallindustrie)
weiss aus Erfahrung, dass die Firmen im Verband Zubereitungen in der Regel in kleinen
Mengen aus Drittstaaten importieren. Sie hat daher Zweifel, dass eine grosse Anzahl an
Stoffen die Mengenschwelle von 1 t/a Uberschreiten. Ausserdem seien die Stoffe in der
Swissmem-Branche nicht spezifisch und daher registriert (zumindest in einer anderen
Lieferkette). Die weitaus meisten Importe stammen ohnehin aus der EU. Insgesamt sei der
Erkenntnisgewinn einer Umfrage bei den Swissmem-Mitgliedern bei hohem Aufwand eher
gering. Daher wurde auf eine Umfrage bei Swissmem verzichtet.

Textile Suisse ermittelte die Anzahl der Stoffe, die von Mitgliedsfirmen direkt aus Drittstaaten
importiert werden auf 15. Die Textilbranche scheint demnach eher indirekt von einer solchen
Regelung betroffen zu sein, da nur wenige Firmen chemische Stoffe direkt aus Drittlandern
importieren. Stoffe, welche Uber die EU bezogen werden, wiirden ja nicht unter die
Anmeldepflicht fallen, da diese entweder unter REACH registriert oder nicht
registrierungspflichtig (z.B. < 1 t/a) sind. Die Betroffenheit der Schweizer Zulieferer dirfte zu
einem gewissen Grade Uber die Ergebnisse der Umfrage durch scienceindustries erfasst
sein.

Von den vier Verbanden und einer Einzelfirma wurden insgesamt 20 Stoffe gemeldet, die
nach Meinung der Firmen die folgenden Kriterien erflllten:

e Import aus einem nicht EWR Staat oder Herstellung in der Schweiz in Mengen von 1
t/a oder mehr,

e Keine Listung auf der Anfang 2019 veréffentlichten Liste der registrierten Stoffe der
ECHA (mit Ausnahme von streng kontrollierten Zwischenprodukten, da fiir diese
keine Sicherheitsdaten vorliegen) und

¢ Keine Ausnahme von der Registrierungspflicht nach REACH (generelle Ausnahmen
siehe Artikel 2 REACH, als registrierter geltende Stoffe nach Art. 15 und 23 REACH,
Stoffe nach Anhang IV und V REACH, sowie Polymere).

Das BAG und die Anmeldestelle Chemikalien haben die 20 Stoffe noch einmal Gberprift:
- 10 der genannten Stoffe wurden von einer anderen Lieferkette registriert,
- ein weiterer Stoff fallt unter die Ausnahme gemass Anhang IV REACH,
- bei drei weiteren Stoffen handelt es vermutlich sich um Polymere, die nicht der
Registrierungspflicht unterliegen. Dies konnte jedoch nicht abschliessend verifiziert
werden.

Somit waren 9 Stoffe, die von den befragten Verbanden benannt wurden, unter dem
angedachten zukiinftigen System anmeldepflichtig.
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Tabelle A1.1: Befragqung von Mitgliedsfirmen der Verbédnde

Verband Mitglieds | Befragte Rucklauf Von der | Nicht-registrierte Extrapolation der
firmen Mitglieds- Firmen | Stoffe nach Anzahl fraglicher
firmen be- Verifizierung durch | Stoffe auf den
nannte | Behdérden; (in gesamten
Stoffe Klammern die von | Verband; (in
KMU gemeldeten Klammern die
Stoffe) Extrapolation fir
KMU)
scienceindustries — 250 20 (Mitglieder | Laut dem zustandigen Experten 2 2(0) 107" (0)
Wirtschaftsverband der werden mit der AG Chemikalien-
Chemie Pharma Life Arbeitsgruppe | management die meisten Firmen
Sciences Chemikalien- erfasst, die fragliche Stoffe
www.scienceindustries.ch management) | herstellen oder importieren.
SKW — Schweizerischer | 9072 4 Befragt wurden die 3 7 37 (1) 974 (3)
Kosmetik- und umsatzstarksten Mitgliedsfirmen,
Waschmittelverband sowie eine Firma, die lhre Stoffe
www.skw-cds.ch direkt ans BAG gemeldet hat
VSLF - Verband der 90 90
Schweizerischen Lack-
und Farbenindustrie
vsif.ch 50% 11 4 (3)"° 8 (6)
VSS - Verband der 40 40
Schweizerischen
Schmierstoffindustrie
www.vss-lubes.ch
390 154 20 9 (4) 27 (9)

™ Schatzung zustéandiger Experte in der Geschéftsstelle scienceindustries
2 Darunter sind nur ca. 10 Schweizer Hersteller (inkl. B2B Hersteller); die anderen sind Importeure, die ihre Stoffe (iberwiegend aus der EU beziehen.

3 Da auf die schriftliche Umfrage niemand geantwortet hat, wurden die drei umsatzmassig wichtigsten Firmen von telefonisch befragt. Nach Einschatzung des Verantwortlichen ist das Resultat
einigermassen reprasentativ, zumal ja die anderen Firmen diese Stoffe moglicherweise auch benutzen.

" Verwendung des Faktor 3 aufgrund der Experteneinschatzung.
7 Die Stoffe wurden von drei KMU gemeldet. Ein KMU davon gehért zu einem grésseren Konzern, ist also kein KMU im eigentlichen Sinn.
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Aufgrund von Literarturdaten’® ist von einem Organisationsgrad (= einem Verband
angehorig) von 50% auszugehen. Zwar durften die nicht organisierten Firmen tendenziell
kleiner sein und weniger fragliche Stoffe importieren oder herstellen, jedoch decken die
befragten Verbande evtl. nicht alle Marktsegmente ab. Daher erscheint der Faktor 2
gerechtfertigt.

27 x2 =54

Alleinvertreter sind der Schweiz nicht in einem Verband organisiert und wurden daher nicht
befragt. 25% der Anmeldungen wurden von Alleinvertretern eingereicht. Daher ist die Zahl
noch mit dem Faktor 1.333 zu multiplizieren:

54 x1.333 =72

Aufgrund der Firmenbefragung kénnen somit rund 70 Stoffe abgeschatzt werden, die die o.g.
Kriterien erfiillen und in Verkehr sind. Sie wiirden somit bei einer Anderung des Rechts initial
anmeldepflichtig.

Ein Drittel der Stoffe (24) wurde von KMUs gemeldet, daher dirften maximal 24 KMU direkt
betroffen sein.

Kritische Wiirdigung der Ermittlung

Einerseits wurden mit der Befragung der Firmen nur in vier Verbanden organisierte Firmen
befragt. Zwar konnte der Rucklauf der Firmen in zwei Verbande gemessen werden, aber in
der Tendenz diirften eher grosse Firmen mit einem hohen Grad an Betroffenheit antworten.
Daneben sind Alleinvertreter in der Schweiz nicht organisiert. Durch die Verwendung von
Faktoren sollen die Zahlen an die realistischen Werte angepasst werden. Die verwendeten
Faktoren basieren entweder auf der tatsachlichen Ricklaufquote oder wurden von Experten
der Verbande extrapoliert. Die Ermittlung ist also mit einer Unsicherheit behaftet.

Validierung

Aufgrund der Unsicherheit wird die ermittelte Anzahl nun gegen die Abschatzung aus den
vorliegenden Anmeldungen validiert. S. Anhang 2

Was die Betroffenheit der KMU angeht, stammen bei den tber 1000 bisherigen
Anmeldungen nur etwa 5% von KMU.

8 Boller, A. & Hug, M. (2007): Auswirkungen von REACH auf die Schweiz. Handlungsoptionen der Schweiz und Auswirkungen
auf Umwelt, Gesundheit und Wirtschaft. Umwelt-Wissen Nr. 0733. Bundesamt fur Umwelt: Bern
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Anhang 2: Abschatzung der Anzahl anmeldepflichtiger
nicht registrierter Stoffe aufgrund der angemeldeten neuen
Stoffe

Laut Art. 24 REACH gilt die Anmeldung eines neuen Stoffes gemass der Richtlinie
67/548/EWG als Registrierung (ihnen wurden ELINCS-Nummern’’ zugewiesen, die mit einer
4 beginnen). Nicht EINECS Stoffe, die seit 2008 neu in Mengen von 1000 kg oder mehr pro
Jahr in der EU in Verkehr gebracht werden, miissen als so genannte non-phase in Stoffe
drei Woche vor dem ersten Inverkehrbringen registriert werden. Die ECHA teilt ihnen eine
Listen-Nummer zu, die mit 6, 7, 8 oder 9 beginnt.

Altstoffe waren im EINECS (European INventory of Existing Commercial chemical
Substances) verzeichnet und tragen EC-Nummern’8, die mit 2 oder 3 beginnen.

Schliesslich sind Stoffe, die auf der NLP (No-Longer Polymers) Liste verzeichnet sind
(Listennummer beginnend mit 5), bis jetzt von der Anmeldung in der Schweiz ausgenommen
- anders als in der EU unter REACH. NLPs werden fir diese Auswertung nicht weiter
betrachtet.

In der Schweiz sind seit 2008 insgesamt 305 neue Stoffe angemeldet worden, die in Mengen
=1t pro Jahr in der Schweiz in Verkehr gebracht werden und nicht im ELINCS verzeichnet
sind. Davon waren 28 nicht bei der ECHA registriert. (Stand 4.Juli 2019).

Geht man davon aus, dass das Verhaltnis dieser 28 nicht registrierten neuen Stoffe zu den
seit 2008 registrierten non-phase in Stoffen (d.h. ELINCS-Stoffe sind hierbei ausgenommen)
demijenigen der in der Schweiz vermarkteten nicht registrierten alten Stoffen zu den
registrierten EINECS-Stoffen entspricht, ergibt sich Folgendes:

Tabelle A2.1: Reqistrierte Stoffe nach EC-Nummer (Stand 5.7.2019)

EC/Listen Bedeutung™ Anzahl
Nummer registrierter
beginnt mit Stoffe
(NONS &
FULL)
EINECS 6409 6598
EINECS 189
ELINCS 5203 5203
NLP (No-Longer Polymers) List 138 138
Automatically assigned to 618
substances identified only with
a CAS No.
7 Assigned manually to validated 349
substances from inquiries by
ECHA
8 Automatically assigned to 309 2432
substances identified only with
a CAS No. (continuation of the
6XX-XXX-X series)
9 Automatically assigned to 1156
substances without a CAS No. or
other numerical identifier

OB |WIN

7 European List of Notified Chemical Substances

8 EC = European Community; da die einschlagigen Internetseiten der ECHA nur auf Englisch zur Verfiigung stehen, werden
hier auch die englischen Ausdriicke / Abkiirzungen verwendet.

8 Vgl. https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/registered-substances/information
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Anzahl der in CH angemeldeten, aber in der EU nicht registrierten neuen Stoffe / registrierte
non-phase in Stoffe = Anzahl der in CH auf dem Markt befindlichen EINECS-Stoffe, die nicht
registriert sind / Anzahl der registrierten EINECS-Stoffe =>

28 /2432 = x /6598
= x=759

Somit ware also aufgrund dieser Abschatzung mit 76 nicht registrierten Altstoffe zu rechnen,
die in der Schweiz in Mengen > 1 t/a in Verkehr sind.

Kritische Wiirdigung der Extrapolation:

Diese Extrapolation setzt voraus, dass die Anzahl innovativer Anwendungen von neuen
Stoffen gleich hoch ist wie die von EINECS-Stoffen. Einerseits ist in einem innovativen
Umfeld wie in der Schweiz davon auszugehen, dass Innovationen tendenziell eher mit neuen
Stoffen stattfinden. Andererseits unterliegen neue Stoffe in der Schweiz einer
Anmeldepflicht, was die Innovation mit einem neuen Stoff derzeit in der Schweiz im
Vergleich zu einem alten verteuert.

In den Stoffen mit den Listenummern 6 — 9 sind sporadisch auch EINECS-Stoffe zu finden,
denen eine neue Nummer zugeordnet wurde. Die Grunde hierfur sind den Autoren jedoch
unbekannt.

Insgesamt sind also Abweichungen nach unten und oben mdéglich. Jedoch diirfte die
ermittelte Zahl von rund 75 nicht registrierten EINECS-Stoffen eine realistische
Grossenordnung wiedergeben.

Validierung

Sie liegt in derselben Gréssenordnung wie die durch die Firmenbefragung ermittelte Anzahl
(72).
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Anhang 3: Abschatzung der Anzahl registrierter EINECS

Stoffe, die in der Schweiz in Verkehr gebracht werden

1. Abschétzung der Anzahl registrierter EINECS Stoffe aufgrund der angemeldeten ELINCS

Stoffe

Hypothese: Das Verhaltnis der angemeldeten ELINCS Stoffe in der Schweiz zu denen in der
EU angemeldeten Stoffen (NONS) ist gleich wie das der registrierten Altstoffe in der Schweiz
zu den registrierten EINECS-Stoffen in der EU.

710 ELINCS-Stoffe wurden in der Schweiz bis Mitte 2019 angemeldet.

Tabelle A3.1: Registrierte Stoffe nach EC-Nummer (Stand 5.7.2019):

EC/Listen
Nummer
beginnt mit

Bedeutung®

Anzahl
registrierter
Stoffe
(NONS &
FULL)

EINECS

6409

EINECS

189

6598

ELINCS

5203

5203

NLP (No-Longer Polymers) List

138

138

OO |WIN

Automatically assigned to
substances identified only with a
CAS No.

618

Assigned manually to validated
substances from inquiries by
ECHA

349

Automatically assigned to
substances identified only with a
CAS No. (continuation of the 6xx-
XXX-X Series)

309

Automatically assigned to
substances without a CAS No. or
other numerical identifier

1156

2432

Das Verhaltnis der ELINCS Stoffe in der Schweiz zu denen in der EU betragt somit 710 :

5203.

Das Ergebnis wird mit der Anzahl der in der EU registrierten EINECS-Stoffe multipliziert:
(710 : 5203) x 6598 = 900.3

Aufgrund dieser Abschéatzung ist also mit rund 900 EINECS-Stoffen, die in Mengen in

Mengen =1 t/a in der Schweiz in Verkehr gebracht werden zu rechnen.

% vgl. https://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/registered-substances/information
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2. Abschétzung der Anzahl registrierter EINECS Stoffe aufgrund Vergleich der gemeldeten
Idealstoffe in der Schweiz mit den Stoffen im C&L-Inventory der ECHA

Plausibilisierung durch den Vergleich des Verhaltnisses der registrierten EINECS Stoffe zu
den ins C&L-Inventories gemeldeten Stoffe (vgl. Art. 39 und 40 EU CLP-Verordnung, d.h.
alle als gefahrlich eingestufte und in der EU in Verkehr gebrachten Stoffe) mit den in der
Schweiz im Melderegister referenzierten Stoffen.

6'600 EINECS Stoffe sind registriert.
C&L Inventory: 145'300 Eintrage am 9.9.2019

Die Abfrage «Haufigkeit von referenzierten Stoffen» weist am 9.9.2019 18'300 Stoffe aus.

6°600/145'300 = x /18’300
X =831

Das bestatigt die ermittelte Gréssenordnung von knapp 1000 EINECS-Stoffen = 1 t/a in CH.

3. Abschétzung der Anzahl registrierter EINECS Stoffe durch Projektion von der EU auf die
Schweiz aufgrund des Verhéltnisses der Bevilkerung bzw. des Bruttosozialprodukts

Eine andere Mdglichkeit der Abschatzung geht davon aus, dass die EU 60-mal mehr
Einwohner hat und 25-mal mehr Bruttosozialprodukt erwirtschaftet als die Schweiz.
Entsprechend sollten sich weniger Mengen der Stoffe in Verkehr befinden:

Anzahl der registrierten Altstoffe in der EU = 10 t/a: 4469 (Stand 20.2.2020)

Anzahl der registrierten Altstoffe in der EU = 100 t/a: 3026 (Stand 12.1.2020)
Demnach lage die Anzahl der registrierten EINECS-Stoffe in der Schweiz zwischen 3000
und 4500. Jedoch sind die Zwischenprodukte, die nicht unter streng kontrollierten
Bedingungen, unter REACH voll registrierungspflichtig, in der Schweiz sind sie von der
Anmeldepflicht ausgenommen. Insofern liegt der auf diese Weise ermittelte Bereich
vermutlich zu hoch.

4. Abschétzung der Anzahl registrierter EINECS Stoffe aufgrund Vergleich der Idealstoffe
mit den registrierten EINECS Stoffen

Von den knapp 19'000 Idealstoffen, die gemass RPC in mindestens einer Zubereitung
vorkommen, sind gemass Vergleich der CAS-Nr. 4428 EINECS-Stoffe registriert (Stand
12.1.2020). Da es fur die Meldung keine Mengenschwelle gibt, eine Anmeldepflicht jedoch
erst bei 1 t/a fallig wird, ist diese Zahl als Obergrenze zu verstehen. Legt man die
Stoffmeldungen umweltgefahrlicher Stoff zugrunde, fur die die Angabe der Mengenkategorie
vorhanden ist, sind rund %4 in Mengen Uber 1 t/a gemeldet. Demnach muss die Anzahl der
registrierten EINECS-Stoffe in der Schweiz bei rund 1100 liegen.

Kritische Wirdigung der Extrapolation:

Die Grossenordnung von etwa 1000 EINECS-Stoffen, die in der Schweiz 21 t/a in Verkehr
gebracht werden, unter keine Ausnahmen der Anmeldepflicht fallen und keine
Zwischenprodukte sind, konnte aufgrund von drei unabhangigen Extrapolationen
abgeschatzt werden. Ihre Genauigkeit hangt davon ab inwieweit die Hypothesen zutreffen.
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Anhang 4: Ableitung der Kosten fur die Erstellung eines
Datensatzes von Anmeldungen pro Mengenkategorie

Manfred Fleischer hat 2007 die Kosten fir die Studien, die fur eine Registrierung in 28
verschiedenen europaischen Testinstituten in den jeweiligen Mengenbandern
zusammengetragen und verdffentlicht.®!

Die Angaben sind an die Inflation anzupassen. Die Preissteigerung im Euro-Raum lag
gemass Eurostat®? zwischen 2007 und 2018 bei knapp 20%.

Der Umrechnungskurs der Schweizer Frankens zum Euro belief sich am 31.12.2018 auf
1.1269.83

Die Berechnung findet sich in Tabelle A4.1

Tabelle A4.1: Berechnung der Kosten flir den Datensatz in den verschiedenen

Mengenbéndern®
Standartanforderungen | 1-10 tly 10-100 tly 100-1000 tly >1000 tly
fir REACH-
Registrierungen
Durchschnittlicher 56’360 279’838 799’562 1'582'616
Preis 2007 in €
Angepasster Preis 67632 335’805.6 959’474 .4 1'899'139.2
2018 (Faktor 1.2) in €
Preis in Franken per 76'214.5 378419.33 1'081°231.7 2'140’139.96
31.12.2018
Gerundete Werte in 76°500.- 380°000.- 1’100’000.- 2’140°000.-
Franken fur die weitere
Berechnung

81 Manfred Fleischer, Testing Costs and Testing Capacity According to the REACH Requirements — Results of a Survey of
Independent and Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland, Journal of Business Chemistry; Vol. 4, Issue 3, P.
96 (September 2007); http://www.businesschemistry.org/downloads/articles/Issue09-2007_52.pdf

82 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Consumer_prices_-_inflation#Inflation_rates_by_product
83 ABI. C001 vom 3.1.2019, S. 5

84 Die Zahlen stammen aus Tabelle 3 der Publikation von Manfred Fleischer und sind die durchschnittlichen Preise aller
befragten Laboratorien in Europa (EU + CH)
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Anhang 5: Anteil der kennzeichnungspflichtigen
registrierten EINECS-Stoffe

Mithilfe der erweiterten Suche auf der ECHA-Internetseite8® werden die Anteile der

kennzeichnungspflichtigen Stoffe unter den registrierten EINECS-Stoffen bestimmt:

Anteil kennzeichnungspflichtiger Stoffe

Al registrierten EINECs-Storre [
esunchert S 5515%

davon cvR [ iEGEN 83.80%
mwete | 59%
phsyskalisch-chemisch _ 78%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B kennzeichnungspflichtig nicht kennzeichnungspflichtig

Unter den nicht registrierten EINECS-Stoffen, die in Mengen = 1 t/a in Verkehr werden,

durften sich also eine ganze Reihe von Stoffen befinden, die als gefahrliche gekennzeichnet

werden mussten, wenn die relevanten Daten verfiigbar waren.

% hitps://echa.europa.eu/de/advanced-search-for-

chemicals?p_p_id=dissadvancedsearch_WAR _disssearchportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=3
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Anhang 6: Veranschaulichung des Nutzens der Einfuhrung
des Prinzips «no data — no market» anhand eines Beispiels
im Bereich Arbeitnehmerschutz

Evaluation préliminaire de I'impact de la modernisation du droit chimique sur la
mortalité des cancers professionnels

Cette étude a eu pour but d’évaluer la réduction potentielle de la mortalité des cancers
professionnelles qui découlerait de la modernisation du droit chimique.

L’approche utilisée dans cette étude a nécessité :

- D’évaluer I'impact de la modernisation du droit chimique sur la réduction des cancers
professionnels par rapport a la situation actuelle (statu quo).

- D’effectuer une révision des données sur la mortalité des cancers professionnels en
Suisse qui sont attribuables a des substances autorisées sur le marché Suisse et qui
ne sont pas enregistrées dans REACH.

- D’identifier les colts associés a la mortalité des cancers professionnels

- De proposer des scenarios pour la valorisation économique des déceés évités suite a
la modernisation du droit chimique suisse.

Impact de la modernisation du droit chimique sur la réduction de la mortalité des
cancers professionnels

Afin d’évaluer le nombre potentiel de substances carcinogénes, mutagénes et reprotoxiques
(CMR) qui seraient identifiées avec la modernisation du droit chimique, la méthodologie
utilisée pour évaluer I'impact de REACH sur la santé au travail a été utilisée.?® Selon le
document « White Paper on the Strategy for a future Chemicals Policy COM(2001)88 », la
mise en ceuvre de REACH devait permettre I'identification de 500 nouvelles substances CMR.
Sachant qu'environ 30 000 substances étaient commercialisées en Europe et que 850
substances CMR étaient déja connues, 2.5% des substances actuellement enregistrées dans
REACH étaient des substances CMR inconnues.

L’analyse d’'impact de la réglementation (AIR) estime a une centaine le nombre de substances
mises sur le marché en quantité de 1 tonne ou plus par an en Suisse mais non enregistrées
dans REACH. Sur la base du taux d'identification susmentionné de 2.5%, la modernisation du
droit chimique devrait permettre d’identifier 2 - 3 substances CMR.

Scénarios de décés par type de cancer

La part de la mortalité des cancers attribuable a I'exposition professionnelles aux produits
chimiques est estimé a environ 5% de la totalité de la mortalité des cancers.®” Pour cette
analyse, la part attribuable moyenne pour 16 types de cancer est de 3.4% pour les hommes
et 1.7% pour les femmes (tableau 1). Cette approche conservatrice a également été utilisée
pour évaluer I'impact de REACH sur la santé au travail.® Il est toutefois important de noter
que de nombreuses études considérent que la fraction attribuable des cancers liés a

8 Risk and P.A. Limited, Report: Assessment of the Impact of the New Chemicals Policy on Occupational Health. 2003.

8 Purdue, M.P., et al., The proportion of cancer attributable to occupational exposures. Annals of Epidemiology, 2015. 25(3): p.
188-192.

55



21.10.2020

I'exposition a des substances chimiques est plus élevée, se situant entre 8% et 15%.87:88.89.90
Les données 2014 de mortalité du cancer ont été utilisées (ECIS).

Le tableau 1 présente le nombre de cas de mortalité de cancer pour les hommes et les femmes
associé a l'exposition professionnelle aux produits chimiques en utilisant une approche

identique a l'étude du CIRC et l'étude australienne de référence mentionnée par
|’O|T'86,88,89,90,91

Nombre de déces en
% de cas associés a | Nombre total de décés | Suisse due a une
Type de cancer des substances | toutes causes | exposition
chimiques confondues professionnelle a des
substances chimiques
Hommes | Femmes Hommes | Femmes Hommes | Femmes
Oral cavity and pharynx | 1.0% 0.5% 146 82 1 0
Oesophagus 1.0% 0.5% 426 126 4 1
Stomach 1.0% 0.5% 408 228 4 1
Colon 1.0% 1.0% 1054 855 11 9
Liver 4.0% 0.5% 567 308 23 2
Pancreas 1.0% 1.0% 700 731 7 7
Larynx 2.0% 5.0% 126 20 3 1
Lung 15.0% 0.0% 2074 1429 311 0
Prostate 1.0% 5.0% 1468 0 15 0
Bladder 10.0% 5.0% 486 170 49 9
Kidney 1.0% 0.5% 276 140 3 1
Brain, nervous system 1.0% 0.5% 371 234 4 1
Non-Hodgkin lymphoma | 1.0% 0.5% 317 227 3 1
Hodgkin's disease 1.0% 0.5% 23 13 0 0
Multiple myeloma 4.0% 1.0% 222 191 9 2
Leukemia 10.0% 5.0% 368 287 37 14
Total 3.4% 1.7% 9032 5041 482 48

Comme le montre ce tableau, environ 531 déceés par cancer (482 hommes et 48 femmes) sont
estimés comme résultant d'une exposition professionnelle a des produits chimiques. Les
pourcentages du CIRC et de I'étude australienne ont été appliqués aux données de mortalité
du cancer en Suisse. En accord avec le rapport du CIRC, le plus grand nombre de décés par
cancer d'origine professionnelle due a l'exposition aux produits chimiques se concentre
principalement sur la leucémie, le cancer du poumon et de la vessie. Pour ces types de cancer,
10% ou plus de tous les décés sont dues a une exposition professionnelle aux produits
chimiques.

Comme indiqué ci-dessus, les 531 décés par cancer, qui représentent environ 3,5% du total
des déces par cancer en Suisse, sont considérés comme résultant principalement d'une

8 Doll, R. and R. Peto, The causes of cancer: quantitative estimates of avoidable risks of cancer in the United States today.
JNCI: Journal of the National Cancer Institute, 1981. 66(6): p. 1192-1308.

8 Blot, W.J. and R.E. Tarone, Doll and Peto’s quantitative estimates of cancer risks: holding generally true for 35 years. JNCI:
Journal of the National Cancer Institute, 2015. 107(4).

% Morrell, S., et al., Best estimate of the magnitude of mortality due to occupational exposure to hazardous substances.
Occupational and environmental medicine, 1998. 55(9): p. 634-641.

91 Kogevinas, M., et al., Estimation of the burden of occupational cancer in Europe. Final report to the European Commission of
a project funded by the programme" Europe Against Cancer"(Contract SOC 96-200742 05F02). Barcelona: IMIM, 1998.
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exposition professionnelle a des cancérigénes connus ou suspectés. Les résultats de I'étude
du CIRC et de I'OIT suggérent qu'environ 20% des décés pourraient résulter d'une exposition
a des agents CMR chimiques inconnus (le reste étant associé a des agents CMR connus ou
suspectés et donc pris en compte par la législation actuelle). Comme mentionné dans
document « The White Paper Strategy for a Future Chemical Policy » (Com(2001)88 final),
cette estimation se base sur 500 nouvelles substances CMR que la mise en ceuvre de REACH
devait permettre d’identifier. En rapportant ce taux de 20% de décés lié au cancer pour 500
nouvelles substances cancérigénes aux 2 - 3 substances cancérigénes qui seraient identifiées
par la modernisation du droit chimique, ce taux se situerait a 0.1%. Cela suggére qu’environ 1
décés par cancer et par an, sont causés par une exposition professionnelle a des substances
cancérigénes inconnues en Suisse. Il est important de noter que cette extrapolation est
excessivement conservatrice. Cependant aucune information n’a pu étre obtenue sur une
méthode de transfert pour la fraction attribuable des cancers professionnels causés par
I'exposition a des substances carcinogénes inconnues. Une étude serait nécessaire afin de
déterminer le taux réel de mortalité des cancers professionnels attribuables aux substances
cancérigénes inconnues.

Cette analyse considére que les substances canceérigénes inconnues ne seraient pas
identifiées en l'absence de la modernisation du droit chimique. En d'autres termes, ces
substances ne seraient pas identifiées par le biais de la surveillance de la santé au travail des
travailleurs ou d'autres activités d'évaluation des risques chimiques. Cette hypothése peut
surestimer les impacts de la nouvelle politique chimique. En outre, il est peu probable que les
mesures de protection des travailleurs prises en réponse a de nouvelles informations sur ces
agents cancérigénes chimiques actuellement inconnus se traduisent par une réduction
compléte du nombre de décés. En conséquence, il a été nécessaire de formuler des
hypothéses quant a la réduction possible du nombre de décés par cancer qui serait obtenue
suite a la modernisation du droit chimique.

Les deux hypothéses proposeées considérent respectivement une réduction de 1/3 et 2/3 des
déceés futurs par cancer et par an résultant de la modernisation du droit chimique.

o Estimation inférieure: 0.3 décés futurs par cancer évités par an (0.3/3 x 3),
ce qui équivaut a 0,002% (2/100°000) du nombre total de décés par cancer par an
en Suisse (1/50°000)

o Estimation supérieure: 0.6 décés futurs par cancer évités par an (0.6/3 x 3),
ce qui équivaut a 0,004% (4/100°000) du nombre total de décés par cancer par an
en Suisse (2/50°000)

Colits économiques des déceés par cancer

Les colts humains des décés par cancer ont été estimés en utilisant la volonté de payer
(Willingness to pay) de lindividu pour éviter un décés par cancer. Plusieurs études ont
développé des approches pour estimer la valeur statistique de la vie (value of statistical life,
VSL) pour la Suisse. La VSL la plus récente et la plus largement acceptée provient d'une étude
de 'OCDE définissant la VSL a 6,2 millions de CHF pour la Suisse.%

Dans le cas de la mortalité par cancer, Il est recommandé d'ajouter a la VSL un « premium »
qui prend en compte la morbidité de la maladie.®® L'ajustement pour une prime de cancer
consiste a multiplier I'estimation par 1,5 (ce qui implique une prime de 50% en plus de la valeur
VSL).

92 OECD, Mortality Risk Valuation in Environment, Health and Transport Policies. 2012.

9 Sgasny, M. and |. Zv&Finova, Stated-preference study to examine the economic value of benefits of avoiding selected adverse
human health outcomes due to exposure to chemicals in the EU. Service contract to ECHA, Charles University Environment
Center, Prague. Report to ECHA, 2014.
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e VSL =9,3 mio CHF pour chaque cas de décés par cancer

En appliquant cette VSL avec les deux hypothéses mentionnées ci-dessus, la modernisation
du droit chimique permettrait les économies annuelles suivantes :

¢ Estimation inférieure: 3 millions de CHF économisés par an sur la mortalité par
cancer grace a la modernisation du droit chimique

¢ Estimation supérieure: 6 millions de CHF économisés par an sur la mortalité par
cancer grace a la modernisation du droit chimique

Temporalité des effets de la modernisation du droit chimique sur la réduction des
déceés par cancers professionnels

Afin d’évaluer I'impact de la modernisation du droit chimique sur la réduction de la mortalité
par cancer dans la durée, on peut estimer I'impact de la modernisation du droit chimique en
utilisant une temporalité similaire a celle proposé pour la mise en application de REACH [1].

Pour un effet complet de la modernisation du droit chimique sur la réduction du nombre de
décés liés a un cancer due a une exposition a des substances carcinogénes inconnues, 5%
de réductions du nombre de cas par année suite a la mise en place de la modernisation. Ceci
implique un effet complet de la modernisation du droit chimique aprés 20 ans.

L’'impact économique de la modernisation chimique sur la réduction des décés de cancers
professionnels dues a une exposition aux substances carcinogénes inconnues est estimé pour
une période de 20 ans :

o Estimation inférieure: xx millions de CHF économisés grace a la modernisation
du droit chimique sur 20 ans

¢ Estimation supérieure: xx millions de CHF économisés grace a la modernisation
du droit chimique sur 20 ans
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Anhang 7: Veranschaulichung des Nutzens der Einfuhrung
des Prinzips «no data — no market» anhand eines Beispiels
im Bereich Verbraucherschutz

Hypothetisches Beispiel:
Die Rezeptur einer Haushaltschemikalie eines Grossverteilers wird geandert. Neu enthalt sie
2.5 % eines Stoffes, zu dem keine Daten vorliegen.

Ware der Stoff getestet und angemeldet worden, ware seine stark hautsensibilisierenden
Eigenschaften (Einstufung als Skin. Sens. Kat. 1 A)** erkannt worden.

Von den 6600 registrierten EINCES-Stoffen sind gemass ECHA-Homepage vom 31.10.2019
212 als Skin. Sens. Kat. 1 A eingestuft. (3.2 %). Daraus lasst sich extrapolieren, dass unter
den schatzungsweise 75 nicht registrierten Altstoffen, die sich in der Schweiz in Mengen = 1
t/a in Verkehr befinden, 2 — 3 stark hautsensibilisierend sind.

Eine Reihe von Haushaltschemikalien wird von mehr als 50 % der Konsument(inn)en
regelmassig verwendet®®. Hatte das Produkt einen Marktanteil von 10% waren 5 % der
Bevdlkerung (400'000 Personen) exponiert. Wirden 1 % dieses Kollektivs durch den
Inhaltsstoff sensibilisiert, waren 4000 Personen betroffen.

Die ECHA hat ein Dokument® erstellt, das fiir die Verbraucherinnen mit einen «Willingness
to pay Ansatzy fir vier Endpunkte, darunter die Sensibilisierung, die Kosten abschatzt. Flr
die Sensibilisierung wird eine Summe von 1'200 € angegeben. Diese Zahl ist auf die
Schweizer Gegebenheiten anzupassen. Gemass Weltbank®” betrug das Bruttoinlandprodukt
per Capita 2018 in der EU 43'715.3 $ und in der Schweiz 68'095.8 $. Der Umrechnungskurs
der Schweizer Frankens zum Euro belief sich am 31.12.2018 auf 1.1269%,

Demnach wiirde sich die auf die Schweiz adaptierte Zahl auf rund 2100 Fr. belaufen.

Allein in diesem hypothetischen Fall wiirden die Kosten flir das Nichtwissen nach dem
Willingness to pay Ansatz mit 8'400'000 Fr. zu Buche schlagen. Nicht berlcksichtig sind
dabei Arbeitsausfalle und Kosten fir medizinische Behandlungen.

Der Nutzen, wenn ein solcher Fall durch die Anmeldepflicht nicht-registrierter EINECS-Stoffe
verhindert wirde, liegt in der Gréssenordnung der zu erwarteten Kosten fir die gesamten
Anmeldungen der in der Schweiz in Verkehr gebrachten nicht registrierten EINECS

9% Es ist davon auszugehen, dass Stoffe, bei denen es sehr haufig zu einem Auftreten beim Menschen kommt und/oder bei
denen eine hohe Sensibilisierungsstarke beim Tier zu beobachten ist, beim Menschen eine erhebliche Sensibilisierung
auslosen kénnen. Auch die Schwere der Reaktion kann beriicksichtigt werden.

% E. Garcia-Hidalgo, N. von Goetz, M. Siegrist, K. Hungerblhler; Use-patterns of personal care and household cleaning
products in Switzerland; Food and Chemical Toxicology 99 (2017) 24-39.

9% Valuing selected health impacts of chemicals; ECHA, 2016;
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/echa_review_wtp_en.pdf/dfc3f035-7aa8-4c7b-90ad-4f7d01b6e0bc

9 https://data.worldbank.org/indicator/ny.gdp.pcap.cd?most_recent_value_desc=true

% ABI. C001 vom 3.1.2019, S. 5
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Anhang 8: Abschatzung der Anzahl der Stoffe, deren in
Verkehr gebrachte Menge die registrierte Mengenkategorie
in der EU uUbersteigt

Far die Abschatzung wird auf die Meldepflicht von alten Stoffen zuriickgegriffen: Bei der
Meldung umweltgefahrliche Stoffe ist die Mengenkategorie anzugeben.

Von den 8147 Stoffmeldungen sind 2066 als umweltgefahrlich eingestuft und enthalten
Angaben zur Mengenkategorie, also rund ein Viertel.

Die Angaben zu Stoffidentitat der gemeldeten, umweltgefahrlichen Stoffe wurden mit denen
der registrierten Stoffe mittels Access verglichen.

Acht Meldungen enthielten einen Stoff, der in der Schweiz in der Mengenkategorie = 10 t/a
gemeldet ist, aber in der EU nur bis 10 t/a registriert ist. Von diesen acht Stoffen sind vier
ausschliesslich als Zwischenprodukte gemeldet und fielen somit nicht unter die zukiinftige
Anmeldepflicht. Zwei gemeldete Stoffe sind biozide Wirkstoffe.

Es bleiben zwei Stoffe, die in der Schweiz in der Mengenkategorie von 10 bis 100 t/a
gemeldet sind. Bei den Mengenangaben handelt es sich um eine Schatzung, insofern bleibt
fraglich ist, ob die angegebenen Mengen tatsachlich in der Schweiz in Verkehr gebracht
wird.

Vier Meldungen enthielten einen Stoff, der in der Schweiz in der Mengenkategorie = 100 t/a
gemeldet ist, aber in der EU nur bis 100 t/a registriert ist. Von diesen vier Stoffen sind drei
ausschliesslich als Zwischenprodukte gemeldet und fielen somit nicht unter die zukiinftige
Anmeldepflicht. Ein gemeldeter Stoff wird in Deutschland hergestellt, somit ist die bei der
Meldung angegebene Mengenkategorie zu hoch.

Daraus ergibt sich folgende Abschatzung von den umweltgefahrlichen gemeldeten alten
Stoffen auf alle Stoffe (Faktor 4):

Stoffe, die in der EU in der Mengenkategorie 1 — 10 t/a registriert sind, aber in der Schweiz in
Mengen = 10 t/ in Verkehr gebracht werden: 0 - 8 Stoffe in der Mengenkategorie 10 — 100
t/a.

In hdheren Mengenkategorie scheint es solche Stoffe nicht zu geben. Dies ist auch aufgrund
der Tatsache, dass der Schweizer Markt verglichen mit der EU klein ist und in der Schweiz
nur das Inverkehrbringen von Stoffen eine Meldepflicht erfordert.
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